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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-7920-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 4 de Octubre de 2022

Referencia: 1-0047-3110-001417-22-6

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-001417-22-6 del Registro de esta Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones PROPATO HNOS S.A.1.C. solicita se autorice la inscripcion en el Registro
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto
medico.

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

Que consta la evaluacion técnica producida por € Instituto Nacional de Productos Médicos, en laque informa que
el producto estudiado relne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y € control de calidad del producto cuya
inscripcion en el Registro se solicita

Que corresponde autorizar lainscripcion en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por €ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en e Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos 'y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca Comen nombre descriptivo Sistema de guia para posicionamiento de catéter y
nombre técnico ,Sistemas de Exploracion, por Ultrasonido, Acceso Vascular , de acuerdo con lo solicitado por
PROPATO HNOS S.A.1.C., con los Datos I dentificatorios Caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2022-98578472-APN-INPM#ANMAT .

ARTICULO 3°-- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar 1a leyenda "Autorizado por la
ANMAT PM 647-442 ", con exclusion de toda otraleyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase € Certificado de Autorizacion e Inscripcion en e RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado de Autorizacion sera de cinco (5) afios, a partir de la fecha de la
presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en e Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposiciéon, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en € articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los fines de
confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 647-442
Nombre descriptivo: Sistema de guia para posicionamiento de catéter

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
24-861 Sistemas de Exploracion, por Ultrasonido, Acceso Vascular

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Comen

Model os;
us

Clase de Riesgo: IV

Indicacion/es autorizada/s:



El sistema de guia para posicionamiento de catéter es adecuado para la puncion vascular ultrasénica clinicay €l
posicionamiento venoso central de catéter permanente; la parte de ultrasonido también es adecuada para ecografia
de diagnostico en humanos especificamente en el abdomen, 1os vasos periféricos, latiroides u otros 6rganos
pequefios. Las poblaciones de pacientes previstas son adultos, pacientes pediétricosy neonatos.

Este dispositivo esta destinado para profesionales y personal capacitado que se espera que tengan conocimientos
précticos de los procedimientos, las précticas y la terminologia médicos necesarios para € examen ultrasonico y
la cirugia de puncion.

Periodo de vida ttil: 10 afios.
Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencidn de la materia prima de origen biol6gico: N/A

Forma de presentacién: Una unidad y sus accesorios.

Accesorios. Electrodo desechable con cable de extension; PICC de 4 derivaciones, estandar AHA; PICC de 4
derivaciones para recién nacidos, estdndar AHA; Sonda de ultrasonido de matriz lineal; Sonda de ultrasonido de
matriz convexa.

M étodo de esterilizacion: N/A

Nombre del fabricante:
Shenzhen Comen Medical Instruments Co., Ltd.

Lugar de elaboracion:

Floor 10, Floor 11 and Section C of Floor 12 of Building 1A & Floor 1 to Floor 5 of Building 2, FIYTA,
Timepiece Building, Nanhuan Avenue, Matian Sub[l]district, Guangming District 518106, Shenzhen,
Guangdong, China.

Expediente N° 1-0047-3110-001417-22-6

N° Identificatorio Tramite: 37588
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ANEXO III.B
PROYECTO DE ROTULO

1. Fabricado por: Shenzhen Comen Medical Instruments Co. Ltd.- Floor 10, Floor 11 and
Section C of Floor 12 of Building 1A & Floor 1 to Floor 5 of Building 2, FIYTA Timepiece
Building, Nanhuan Avenue, Matian Sub-district, Guangming District, Shenzhen, Guangdong,
518106, P.R. China., REPUBLICA POPULAR CHINA

2. Importado por PROPATO HNOS. S.A.I.C., Equipamientos e Insumos Hospitalarios — Av.

Rodriguez Pefia 2045/2169 — Santos Lugares — Bs. As. - Argentina

Sistema de guia para posicionamiento de catéter

Modelo: U8

Marca: Comen

Leer el manual de uso antes de utilizer este equipo.

Ver precauciones y advertencias.

© N O U s W

Almacenar en una habitacién sin condensacidon con temperatura ambiente de -20 °C ~ +60
°C, humedad relativa de 5 % ~ 93 %, gas no corrosivo, rango de presion atmosférica de
70,0 kPa a 106,0 kPa y buena ventilacion.

9. N° Lote/Serie:

10. Fecha de fabricacion:

11. Formas de presentacion: Una unidad; Una unidad con sus accesorios.

12. Director Técnico: Gustavo Daniele — Farmacéutico — MN 13086

13. Autorizado por la A.N.M.A.T — PM-647-442

14. Condicion de uso: Uso exclusivo a Profesionales e Instituciones Sanitarias.
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PROYECTO INSTRUCCIONES DE USO
1. Fabricado por: Shenzhen Comen Medical Instruments Co. Ltd.- Floor 10, Floor 11 and
Section C of Floor 12 of Building 1A & Floor 1 to Floor 5 of Building 2, FIYTA Timepiece
Building, Nanhuan Avenue, Matian Sub-district, Guangming District, Shenzhen, Guangdong,
518106, P.R. China., REPUBLICA POPULAR CHINA
2. Importado por PROPATO HNOS. S.A.L.C., Equipamientos e Insumos Hospitalarios — Av.
Rodriguez Pefia 2045/2169 — Santos Lugares — Bs. As. — Argentina
Sistema de guia para posicionamiento de catéter
Modelo: U8
Marca: Comen
Leer el manual de uso antes de utilizer este equipo.

Ver precauciones y advertencias.

©® N o hH W

Almacenar en una habitacion sin condensacidon con temperatura ambiente de -20 °C ~ +60
°C, humedad relativa de 5 % ~ 93 %, gas no corrosivo, rango de presion atmosférica de
70,0 kPa a 106,0 kPa y buena ventilacion.

9. Forma de presentacién: Una unidad; Una unidad con sus accesorios.

10. Director Técnico: Gustavo Daniele — Farmacéutico — MN 13086

11. Autorizado por la A.N.M.A.T — PM-647-442

12. Condicion de uso: Uso Exclusivo a Profesionales e Instituciones Sanitarias.
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INSTRUCCIONES DE USO

Desembalaje y verificacion

Retire con cuidado el monitor y los accesorios de la caja y guarde los materiales de embalaje para
su posterior transporte o almacenamiento. Por favor, cuente los accesorios de acuerdo con la lista
de empaque. Verifique cualquier dafo mecanico. Verifique todos los cables expuestos y algunos
accesorios insertables. Por favor, pongase en contacto con nuestro departamento de ventas o

agente de inmediato ante cualquier pregunta.

Entorno

El entorno operativo debe ajustarse a las especificaciones medioambientales de este manual, ya
que podria afectar a la precisién del instrumento y causar dafios a componentes y circuitos. El
entorno de funcionamiento deberad evitar razonablemente vibracidon, polvo, gases corrosivos o
explosivos, temperaturas extremas, humedad, etc. Cuando el instrumento esta instalado en el
gabinete de instrumentos, debera circular el aire de la cabina, y habra suficiente espacio por
delante para facilitar la operacion, y en caso de que se abra la puerta del armario, habra suficiente
espacio detras para facilitar el mantenimiento. Se debe permitir al menos 5 cm (2 pulgadas) de

espacio alrededor del instrumento para garantizar la circulacion del aire.

Preparacion del equipo

Conectar cable de alimentacion de CA

Antes de encender el equipo, confirme que la fuente de alimentacidon cumpla con los requisitos de
voltaje y frecuencia especificados en la placa de identificacion o en el manual. Pasos para la
conexion del cable de alimentacion CA

1. Utilice el cable de alimentacién suministrado con el instrumento, conecte un extremo del cable
de alimentacion a la interfaz de alimentacion del adaptador del instrumento, y el otro extremo del
adaptador en la interfaz de CC del instrumento.

2. Enchufe el otro extremo del cable de alimentacién en una toma con descarga a tierra.

3. Compruebe si la luz indicadora de CA esta encendida. Cuando se conecta la alimentacion de CA,

el indicador se enciende.
-
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Nota:

A Conecte el cable de alimentacion a una toma especial en el hospital.

A En caso de configuracion de la bateria, esta debe cargarse después de que el instrumento sea
transportado o almacenado. Si se enciende la maquina directamente sin conectarla a /a
alimentacion de CA, es posible que el instrumento no funcione correctamente debido a una carga
de bateria insuficiente. Encienda la fuente de alimentacion de CA y cargue la bateria

independientemente de si el instrumento esta encendido o no.

Proteccidon de descarga a tierra

Para proteger a pacientes y operadores, la carcasa exterior del instrumento debe estar conectada
a tierra. Por lo tanto, el instrumento esta equipado con un cable de tres espigas desmontable.
Cuando se enchufa en una toma de corriente de tres espigas coincidente, el instrumento esta
conectado a tierra a través del cable de tierra (proteccion de tierra) en el cable de alimentacién. Si
no hay una toma para tres cables, comuniquese con el personal de administracion eléctrica del

hospital.

Advertencia: 2 No conecte el enchufe del cable de tres contactos de este dispositivo a una toma
de dos contactos.

A Al desconectar el cable de alimentacion, deje el instrumento en el estado de apagado. Si no esta
claro si una combinacion del instrumento en particular es peligrosa, por ejemplo, debido a la
acumulacion de la corriente de fuga, el usuario debera consultar con el fabricante correspondiente

U otros expertos en este campo para garantizar la seguridad necesaria de todos los instrumentos.

Condensacion

Durante el funcionamiento, es necesario asegurar que el instrumento esta libre de condensacion,
que puede formarse cuando el instrumento se transfiere de una habitacion a otra. Esto se debe a
que el instrumento esta expuesto al aire hiumedo y a diferentes temperaturas. Con el fin de evitar
problemas innecesarios, como la condensacion en el instrumento, por favor, seque el instrumento

antes de usarlo.
-
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Puesta en marcha

1) Conecte la sonda de ultrasonido al equipo.
2) Abra el interruptor de encendido, ocurrira lo siguiente: se mostrara el logotipo de la empresa, el
nombre del instrumento se mostrara después de unos segundos y luego el instrumento entrara en

la interfaz principal.

Precaucion 2 Una vez que el instrumento se haya vuelto a conectar a la sonda, actualicelo antes
de usarlo. A No conecte la sonda de ultrasonido a voluntad para evitar un mal contacto entre e/

enchufe de la sonda y la toma.

Nota: 2 Compruebe todas las funciones que se pueden utilizar para garantizar el funcionamiento
normal del instrumento.

A Si hay una bateria instalada en el dispositivo, la bateria debe cargarse después de cada uso para
garantizar que haya suficiente energia de respaldo.

A Se recomienda que el intervalo entre el inicio y €l apagado sea mas de 1 minuto para evitar

darfios en la vida util del servicio.

Advertencia: A Si hay signos de dafio o mensajes de error de funcion del instrumento, no lo use y,

por favor, pongase en contacto con nuestro servicio técnico.

Conexion del sensor

Conectar los sensores necesarios en las partes correspondientes del instrumento y en el paciente.

Apagado

1) Desconecte el instrumento del paciente.

2) Almacene y borre los datos del paciente segin sea necesario

3) Presione la tecla de encendido durante unos 3 s para apagar el instrumento. Para cortar la

alimentacién de CA, desenchufe el cable de alimentacion.

-
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Nota: A Si el instrumento no se puede apagar normalmente, puede presionar la tecla durante 10 s
para el apagado forzado. El apagado forzado dara lugar a la pérdida de los datos actuales del

paciente, por lo que no se recomienda.

Modo de funcionamiento
Modo de funcionamiento ultrasonido B (modo de puncion)
Modalidad de escaneado B (2D)

Selecciona el icono " " en la interfaz para entrar en el modo de escaneo B, que es una imagen

en blanco y negro. La imagen es la siguiente:

Imagen en modo B

Modo de exploracion Doppler color B+C (2D+CFM)

El Doppler color es una técnica para obtener imagenes del flujo de la sangre de una seccién
cardiovascular sustantiva. Se necesita una imagen ultrasdnica bidimensional que muestra las
estructuras anatdmicas como el fondo, y obtiene muestras de la zona de flujo sanguineo en
tiempo real para mostrar la informacion del flujo sanguineo; tales como la direccién, la velocidad y
el estado del flujo sanguineo en el sistema cardiovascular. Se puede identificar claramente el

SALC, |F-2022-985784722APN-INPM#ANMAT
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origen, la direccion, la naturaleza y la distribucion de la derivacion y del reflujo. El flujo sanguineo
hacia la sonda esta indicado en rojo y el flujo sanguineo lejos de la sonda esta indicado en azul.

Selecciona el icono " " en la interfaz para entrar en el modo de escaneo B+C, que es una

imagen en color. La imagen es la siguiente:

Modo Doppler de pulsos B+D

La mayor ventaja de la tecnologia Doppler de pulsos es que se puede combinar con la
ecocardiografia bidimensional para localizar y medir con precisién el flujo sanguineo en un lugar
determinado (volumen de muestreo). Tiene resolucidn de distancia (o resolucion de profundidad),
o puede medir el flujo sanguineo en un cierto rango de diferentes profundidades a lo largo de la
direccion de la velocidad del sonido. En el sistema de ultrasonido Doppler de color, el Doppler de
pulsos y el modo bidimensional se pueden mostrar simultdneamente, de modo que la posicién del
volumen de muestreo se puede ubicar con precisidn en la imagen bidimensional, y los datos

Doppler de pulsos se pueden obtener en la ventana de serie temporal.

Seleccione " " en la interfaz, y luego seleccione " == " para entrar en el modo de escaneo
B+D. Seleccione [Sincronizacion] para cambiar el modo Doppler de pulsos. La imagen es la

siguiente:

SALC, |F-2022-985784722APN-INPM#ANMAT
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Seleccione [Interrup.] en el modo Doppler para congelar el area de imagenes.

Modo de escaneo B+C+D (2D+CFM+PWD)
Este modo puede considerarse como una combinacion del modo B, el Doppler de pulsos y el

Doppler de color, y se muestra en la misma ventana.

T
Seleccione " =& " en |a interfaz y luego seleccione el icono " " para entrar en el modo de
escaneo B+C+D.
Seleccione [Sincronizacidon], cambie al modo de sincronizaciéon. El modo de sincronizacién puede
combinar imagenes Doppler sincronas o asincronicas (Doppler en color) e imagenes Doppler de
pulso para observar la velocidad y el valor del flujo sanguineo de la arteria o vena.

a imagen es la siguiente:

Seleccione [Interrup.] en el modo de sincronizacion para congelar el area de imagenes.

SALC, |F-2022-985784722APN-INPM#ANMAT
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Modo de funcionamiento del ECG (modo de posicionamiento)
Seleccione el icono " m " para entrar en el modo ECG.

Configuracion basica
Ajuste de imagen en el modo B (2D)

Ampliacion/Ganancia total

El modo B permite ajustar la ampliacion de la sefial de retroalimentacion. Aumentar o disminuir la
ganancia puede afectar el brillo de la imagen.

Ajuste la ganancia con "+" y "-" y el valor de la ganancia se mostrara en la zona valor del

parametro en el lado derecho del instrumento.

Profundidad

Cambiar la profundidad implica cambiar el rango de visidén de la imagen. Aumente la profundidad
para observar mas profundamente. Cuando se reduce la profundidad, la imagen que se ve esta
mas cerca de la piel. El rango de ajuste de la profundidad esta relacionado con el tipo de sonda y
de la frecuencia en lugar del rango de inspeccidn. La profundidad de las imagenes en tiempo real
se puede ajustar, pero los valores de profundidad de las imagenes congeladas y las imagenes
almacenadas no se pueden ajustar.

Ajuste la profundidad con "+" y "-"; el valor de profundidad se mostrara en el area del valor de

parametro en el lado derecho del instrumento.

Frecuencia

El rango ajustable de la frecuencia esta relacionado con el tipo de sonda y el modo de imagenes
armonicas del tejido.

uste la frecuencia con "+" y "-" y el valor de la frecuencia se mostrara en el area del valor del

parametro en el lado derecho del instrumento.

-
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Contraste (DB)

Ajuste el contraste con "+" y "-". El valor del contraste se visualiza en el area de parametros en el

lado derecho del instrumento.

Color falso

El sistema ofrece 11 tipos de visualizacion de fondo de color falso, con gris como el fondo por
defecto para la ventana de visualizacién de imagenes en el modo B.

Ajuste la visualizacidn del color falso con "+"y "-".

Acercamiento

Ajuste la ampliacion de la imagen local en el estado de observacién en tiempo real, haga clic en la
posicion de la imagen a ser ampliada, seleccione "+" o "-" para el acercamiento y muestre la
imagen local ampliada. En este momento, el cursor se convierte en un icono de una lupa y el area
de observacion de la imagen se mueve por el cursor.

Ajuste el tamano del acercamiento con "+" y "-"; y el valor del acercamiento se muestra en el area

del valor del parametro en el lado derecho del instrumento.

Linea central
La linea central se muestra en el centro de la imagen. Haga clic en [Line centra] para encenderla y

apagarla.

Catéter
Seleccione [Catéter] para activar o desactivar el diagrama del catéter en el lado derecho del area

de imagenes.

Procesamiento de imagenes
El procesamiento de imagenes hace que las lineas de imagen sean nitidas y mejora la visualizacion
de la imagen. Ajuste el grado del acercamiento de la imagen con "+" y "-"; y el valor ajustado se

muestra en el area del valor del parametro en el lado derecho del instrumento.
-
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Pantalla completa
Seleccione [Pantal comple] o haga doble clic en la pantalla para entrar en modo de pantalla

completa. Para salir de la pantalla completa, haga doble clic en la pantalla.

Restablecimiento
El usuario hace clic en [Reset] para restaurar la configuracién por defecto de este modo.

Ajuste de imagen en los modos Doppler de color (CFM)

Ganancia de color

Cuando el color de relleno en el tejido es insuficiente, se aumenta la ganancia de color; cuando
hay demasiada pantalla a color fuera del tejido, la ganancia de color se reduce. Ajuste la ganancia
de color con "+" y "-"; y el valor de la ganancia de color aparecera en el area del valor del

parametro en el lado derecho del instrumento.

Pulso

El pulso determina el rango de velocidad de los puntos de visualizacion en la pantalla. El pulso
maximo depende de la sonda y del area de escaneado. El pulso sélo se puede ajustar al observar
las imagenes en tiempo real. Ajuste el pulso con "+" y "-" y el valor del pulso se mostrara en el

area del valor del parametro en el lado derecho del instrumento.

Filtro de pared

Para que la imagen se vea mas suave, el algoritmo de filtrado se puede cambiar seleccionando
diferentes etapas de filtrado. Cuanto mayor sea la etapa de filtrado, menor sera la velocidad de los
fotogramas. Cuanto menor sea la etapa de filtrado, mayor sera la velocidad de fotogramas. Ajuste
la etapa del filtro de pared con "+" y "-"; y la etapa del filtro de pared aparecera en el area del

valor del pardmetro en el lado derecho del instrumento.

-
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Flip de color

Normalmente, el flujo sanguineo hacia la sonda esta indicado en rojo y el flujo sanguineo lejos de
la sonda esta indicado en azul. Al establecer el flip de color, el flujo sanguineo se puede marcar
con el color opuesto. Ajuste el color de marcado con "+" y "-".

Contraste

Cuanto mayor sea el contraste, mas informacion contendra la imagen, y la imagen puede aparecer
con niebla. Cuanto menor sea el contraste, mas clara sera la imagen. Ajuste el contraste son "+" y

"-"»y el valor se muestra en el area del valor de parametro en el lado derecho del instrumento.

’

Arca de escancado (marco de

MLeSired)

El area de escaneo es un método de ajuste principal para controlar la velocidad de los fotogramas.
Cuanto menor sea el area, mas rapida sera la velocidad de los fotogramas. Cuanto mayor sea el
area, mas lenta sera la velocidad de los fotogramas.

Para el examen cardiaco o arterial, es apropiado usar un area de exploracidon pequeia para ver el
flujo sanguineo rapido. Las areas de exploracién mediana o grande son generalmente adecuadas
para el flujo sanguineo lento.

Método para cambiar el drea de exploracion: Haga clic en el area de conexion del marco de
muestreo, y el color del marco de muestreo cambiara entre verde y amarillo. Cuando el color sea
verde, arrastre el cuadro de muestra a un area determinada. Cuando sea amarillo, arrastre el

cuadro de muestra para ajustar su tamafo.
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Pantalla completa
Seleccione [Pantal comple] o haga doble clic en la pantalla para entrar en modo de pantalla

completa. Para salir de la pantalla completa, haga doble clic en la pantalla.

Restablecimiento
El usuario hace clic en [Reset] para restaurar la configuracién por defecto de este modo

Ajuste de imagen en Doppler de onda de pulso (PWD)

Ganancia D
Ajustar la ganancia D es ajustar el factor de amplificacion de la sefial de retroalimentacion.
Ajuste la ganancia D con "+" y "-"; y el valor se muestra en el area del valor de parametro en el

lado derecho del instrumento.

Pulso

El pulso define el rango de velocidad, y el valor maximo del pulso depende del tipo de sonda y de
la posicién del volumen de muestreo. Si el pulso es lo suficientemente grande, se puede prevenir
el solapamiento. Si es lo suficientemente pequeio, puede detectar el flujo sanguineo a baja
velocidad. Durante el examen, el valor del pulso se puede ajustar de acuerdo con la velocidad del
flujo sanguineo. Ajuste el pulso con "+" y "-"; y el valor se muestra en el area del valor de

parametro en el lado derecho del instrumento.

Filtro de pared
Doppler utiliza el filtro de pared para eliminar las sefales de ruido de baja frecuencia y alta
densidad. Cuanto mayor sea el valor del filtro de pared, se filtrara la imagen del tejido que se

mueve a menor velocidad. Cuanto menor sea el valor del filtro de pared, se mostrara mas

movimiento de tejido. Ajuste el tamano del filtro de pared con "+" y "-"; y el valor se muestra en

el area del valor de parametro en el lado derecho del instrumento.

-
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Eliminacion de ruido
El ajuste de eliminacién de ruido es equivalente al ajuste de contraste. Ajuste la eliminacion de
ruido con "+" y "-"; y el valor se muestra en el area del valor de parametro en el lado derecho del

instrumento.

Contraste

El contraste es el rango de variacion de la amplitud de la sefal de eco recibida, y cuanto mayor
sea el contraste, mas rico sera el nivel de imagen mostrado. Si es demasiado grande, la imagen es
nebulosa; si es demasiado pequefio, las particulas en la imagen son gruesas, pero el borde es
nitido y el contraste es alto. Ajuste el contraste son "+" y "-"; y el valor se muestra en el area del

valor de parametro en el lado derecho del instrumento.

Angulo corrector de error

Ajuste el angulo corrector de error con "+" y "-"; y el valor del angulo corrector de error se
muestra en el area del valor del parametro en el lado derecho del instrumento.

Nota: esta funcién sdlo se utiliza para sondas de conjunto lineal de alta frecuencia (HFLP).

Vol. de muestreo

El volumen de muestreo se refiere al rango de inspeccién de Doppler, que se muestra como dos
lineas paralelas, y la unidad de distancia entre las dos lineas paralelas es milimétrica. Ajuste el vol.
de muestreo con "+" y "-"; y el valor se muestra en el area del valor de parametro en el lado

derecho del instrumento.

Angulo de revision

Para obtener un espectro de flujo sanguineo preciso, es necesario controlar el angulo entre el haz
de sonido y el flujo sanguineo para que sea inferior a 60 grados. Al mismo tiempo, debe tratar de
mantener la direccion de los vasos sanguineos consistente con el plano de la sonda. El angulo de

una linea corta que cruza dos lineas paralelas es el angulo de revision. Ajuste el angulo de revision

-
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con "+" y "-"; y el valor se muestra en el area del valor de parametro en el lado derecho del

instrumento.

Valor de referencia

El valor de referencia indica la linea de referencia cero de la ventana PWD. Moverlo hacia arriba y
hacia abajo puede mostrar mas flujo sanguineo positivo o negativo con el fin de ver la forma de
onda completa. Ajuste la posicién del valor de referencia con "+" y "-".

Inversion espectral

En general, la porcion de la forma de onda Doppler que se muestra por encima del valor de
referencia indica el flujo sanguineo hacia la sonda, y la parte que se muestra debajo de la linea de
base indica el flujo sanguineo lejos de la sonda. El flujo sanguineo se puede mostrar de la manera
opuesta estableciendo el [Espectro]. Ajuste la direccion del espectro con "+" y "-".

Pantalla completa

Seeccione [Pantal comple] o haga doble clic en la pantalla para entrar en modo de pantalla

completa. Para salir de la pantalla completa, haga doble clic en la pantalla.

Restableciendo

El usuario hace clic en [Reset] para restaurar la configuracion por defecto de este modo.

Ajustes de la imagen

Seleccione el icono " E&3 " para acceder al menu de configuracion — [Ajustes imagen], y toda la

configuracion de esta interfaz sera efectiva sélo después de seleccionar [OK]. Seleccione

[PREDET.] para utilizar el valor por defecto del sistema.

Ajustes de seleccion de catéter predeterminados
El sistema proporciona 8 didametros de catéteres de puncion, y los usuarios pueden establecer el

diametro predeterminado del catéter para medir automaticamente el porcentaje de catéteres en
-\
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los vasos de la imagen de acuerdo con los requisitos. De acuerdo con este porcentaje, seleccione

el catéter de puncién apropiado.

Cambio de ajustes de la sonda
Después de reemplazar la sonda de ultrasonido, el usuario debe hacer clic en [Cambiar sonda] y el
instrumento identificara el tipo de sonda de ultrasonido en este momento; de lo contrario, no se

podran realizar imagenes o las imagenes seran inexactas.

Ajuste de congelamiento de imagen de ultrasonido
Después de seleccionar [Congela autom.] en la interfaz [Ajustes imagen], si el sistema no funciona
en la interfaz de ultrasonido durante 8 minutos, entrard automaticamente en el modo de

congelacion.

Ajustes de ECG
Seleccione el " " para entrar en el menu de configuracién — [Ajustes ECG]. Todos los ajustes de
esta interfaz surten efecto sélo después de seleccionar [OK]. Seleccione [PREDET.] para utilizar el

valor por defecto del sistema.

Ajustes de velocidad de la forma de onda
Las opciones de velocidad de la forma de onda son 25 mm/s y 50 mm/s. Bajo la interfaz [Ajustes

ECG], los usuarios pueden elegir de acuerdo con sus requisitos.

Ajustes de las cuadriculas
Seleccione la casilla de verificacion situada junto a [Cuadricul] y se mostrara en azul, lo que indica

que la visualizacién de cuadriculas de la interfaz de ECG esta activada.

Ganancia
Las opciones de ganancia son X1, X2 y X4. Bajo la interfaz [Ajustes ECG], el usuario puede elegir

de acuerdo a sus necesidades.
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Andlisis

La relacion de amplitud de onda P positiva ([Relaci positiva]) es el valor absoluto de la relacion de
amplitud de onda P positiva entre el cuerpo interno y la superficie corporal, que se utiliza para
juzgar sistematicamente si la punta del catéter entra en la vena cava superior. La relacion de
amplitud de onda P negativa ([Relaci negativa]) es el valor absoluto de la relacion de amplitud de
onda P negativa entre el cuerpo interno y la superficie corporal, que se utiliza para juzgar
sistematicamente si la punta del catéter llega a la auricula derecha. Los dos parametros anteriores
pueden ser diferentes debido a las diferencias individuales, pero ambos pueden ser ajustados para
satisfacer las diferencias individuales de las ondas P de diferentes pacientes y mejorar la tasa de

precision. El rango de ajuste es de entre 0,5y 8,0.

Ajuste de nombre de congelacion de formas de onda de ECG

Durante el proceso de puncidn, el usuario puede congelar el estado de forma de onda de ECG en
el cuerpo en cualquier momento, y compararla con la forma de onda de referencia para
determinar el estado optimo de puncion. El usuario puede nombrar la forma de onda a congelar
con antelacion. En el modo de ECG, haga clic en el area del nombre de congelacion a la derecha
de la forma de onda en tiempo real, para congelar la forma de onda correspondiente en los 8 s
anteriores. Ajuste bajo la interfaz [Ajustes ECG]: [Captura I]: Nombre de la forma de onda
congelada de referencia de la superficie del cuerpo [Captura II]: Nombre de la primera forma de
onda congelada del cuerpo [Captura III]: Nombre de la segunda forma de onda congelada del

cuerpo

Configuracion comin

n j—}r: '

Seleccione el “cono " para entrar en el menu de configuracién — [Config comudn]. Todos los

ajustes de esta interfaz surten efecto sélo después de seleccionar [OK]. Si se selecciona

[PREDET.], se usara el valor por defecto del sistema.
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Volumen del sistema
En la interfaz [Config comin], ajuste el volumen de todo el sistema con "+" y "-"; y el rango de

[Volumen del sistema] es 0-10.

Ajuste de la fecha
En la interfaz [Config comUn], restablezca la hora del sistema de acuerdo a la zona horaria local. El
tiempo establecido incluye ano, mes, dia, hora, minuto, segundo, y formato de fecha. El formato

de hora es de 24 horas.

Demostracion del sistema
En la interfaz [Config comun], seleccione la casilla de verificacion en blanco junto a [Modo demo

ON] para introducir el estado de funcionamiento de la funciéon de demostracion.

Advertencia: A La demostracion de la forma de onda es una demostracion de la forma de onda
analogica establecida por el fabricante solo para mostrar €l rendimiento de la maquina y ayudar a
los usuarios con la capacitacion. En el uso clinico real, la funcion de demostracion estd
deshabilitada porque el personal médico puede confundirla con formas de onda y parametros del

paciente.

Ajustes de red
Selecciona el icono " " para acceder al menu de configuracion — [Aajustes de red). Todos los
ajustes de esta interfaz surten efecto solo después de seleccionar [OK]. Si se selecciona

[PREDET.], se usara el valor por defecto del sistema.

Ajuste de configuracién de red

1) Ingrese en [Ajustes de red] y establezca [Modo de red] como [Cableada].

2) Seleccione [Configurar IP manualmente], a continuacion, los usuarios deben completar [Direcci
IP], [Mascara subred] y [Gateway def.] (puerta de enlace por omisién). Si no esta seleccionado

[Configurar IP manualmente], el sistema reconocera automaticamente esta informacion.
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Ajustes de almacenamiento DICOM
Este dispositivo puede transmitir Dicom. La ventana de Dicom es la siguiente:

LICT

1P sanado 10

Puerio sansdor 568

AF ol

La transmision Dicom significa que dos instrumentos equipados con el protocolo Dicom transmiten
imagenes en formato. dcm. La transmision Dicom debe tener un extremo receptor y un extremo
emisor. Este instrumento sélo se utiliza como extremo emisor. La configuracidon especifica es la
siguiente:

1) Establezca los parametros en el extremo emisor.

2) Haga clic en [Prueba] para asegurarse de que la conexion Dicom se haya realizado

correctamente y, a continuacién, haga clic en [OK].

3) Seleccione ". " para escoger un paciente historico, entre en la interfaz de gestion del paciente
— [Revision imagen ultrasonid], seleccione la imagen a ser compartida y haga clic en [Compart];

la imagen se envia al extremo receptor en formato .dcm.

Ajustes Manuset

Seleccione el icono "3 para acceder al menu de configuracién — [Ajustes Manuset]. Seleccione

[PREDET.] en esta interfaz para utilizar el valor por defecto del sistema.

Ajustes de idioma
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En la interfaz [Ajustes Manuset], el usuario puede cambiar el idioma de la pantalla del sistema,

segln sea necesario, y hacer clic en [OK] para que entre en vigor inmediatamente.

Actualizacion del programa
El usuario inserta el disco flash USB con el programa en la interfaz USB del instrumento, y en la
interfaz de [Ajustes Manuset], seleccione el botén [OK] junto con [Actualizar], e ingrese la

contrasefa para actualizar el sistema.

Restauracién de fabrica
En la interfaz [Ajustes Manuset], seleccione el botdn [OK] junto con [Resta de fabrica] y todos los

ajustes del sistema se restauraran a los ajustes de fabrica.

Informacion del sistema
En la interfaz [Ajustes Manuset], los usuarios pueden ver la informacion de la version del software,

etc., lo que es conveniente para que los fabricantes mantengan y rastreen el instrumento.

Pasos de la operacion de cateterismo

Advertencia: . Compruebe si el cable de la sonda es normal antes de conectarlo al paciente. Si el
cable del ECG estd desconectado, el mensaje de solicitud de "Lead detached" (derivacion
desconectada) se mostrard en la pantalla con un sonido de aviso.

A Cuando se utiliza la funcion ECG de este sistema, se debe utilizar el cable ECG proporcionado por
Comen Company.

A No se utilizaran diferentes materiales metalicos para los electrodos.

A Por favor, no mezcle electrodos de diferentes tipos y marcas. Los electrodos mezclados pueden
causar una gran deriva basal.

A El efecto transitorio del monitor aislado de la fuente de alimentacion de la red puede ser similar

a la forma de onda del ECG real, suprimiendo asi el indicador de frecuencia cardiaca.
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A Cuando conecte los electrodos o el cable del paciente, asegurese de que el paciente no esté en
contacto con ninguna otra parte conductora o con el suelo. Confirme que todos los electrodos del
ECG (incluido el electrodo neutro) estan conectados al cuerpo del paciente.

A Si los electrodos se utilizan correctamente y se conectan de acuerdo con las instrucciones del
fabricante, las formas de onda en la pantalla del instrumento se recuperan dentro de los 8 s
después de la desfibrilacion.

A El equipo no estard expuesto a rayos X ni a campos magnéticos fuertes.

A Preste especial atencion al tipo de electrodo utilizado, ya que algunos electrodos pueden tener
un gran cambio de potencial debido a la polarizacion. El tiempo de recuperacion después del pulso
de desfibrilacion necesita una consideracion especial. Los electrodos esféricos extruidos
comunmente utilizados en las grabaciones de diagnostico del ECG son mads propensos a este

efecto.

Nota A La interferencia del equipo sin conexion a tierra cerca del paciente, asi como /a
interferencia de ESU pueden dar lugar a un problema de forma de onda. Si el instrumento
funciona en las condiciones especificadas en la norma EN60601-1-2 (resistencia a la radiacion: 3
V/m), la intensidad del campo eléctrico por encima de 1 V/m puede causar errores de medicion a
diferentes frecuencias. Por lo tanto, se sugiere no utilizar ningun equipo de radiacion eléctrica en
un lugar cercano al instrumento si se esta midiendo el ECG/RESP.

1 Si el electrodo del ECG esta colocado correctamente, pero la forma de onda del ECG sigue Pasos
de la operacion de cateterismo 8-2 siendo inexacta, reemplace las derivaciones.

A Para proteger el medio ambiente, recicle y deseche los electrodos usados adecuadamente.

Preparacion para el catéter

Preparacion de la piel La piel es un conductor pobre. Por lo tanto, para lograr un buen contacto
entre los electrodos y la piel, es muy importante preparar la piel del paciente:

1) Elija un area de la piel sin ningtin dafio o anormalidad.
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2) Cuando sea necesario, afeite el vello corporal en los lugares donde se colocaran los electrodos.
3) Use agua con jabdn para limpiar a fondo la piel. (No use éter dietilico o alcohol puro porque
estas sustancias pueden aumentar la impedancia de la piel).

4) Deje secar completamente al aire libre.

5) Use papel de preparacion de ECG y frote suavemente la piel para eliminar la piel muerta y

mejorar la conductividad en la posicién donde se une el electrodo.

Conexion del cable del ECG

1) Coloque el electrodo sobre la piel del paciente. Si el electrodo no contiene pasta conductora,
aplique pasta conductora antes de colocarla en la piel.
2) Conecte el cable de derivacion del electrodo al cable del paciente.

3) Inserte el cable del paciente en el puerto de ECG del instrumento. El instrumento muestra la

onda y el valor del ECG.

Instalar la superficie del cuerpo v la derivacion de inerfaz del ECG

En la tabla siguiente se enumeran los nombres principales de los estandares estadounidenses,
respectivamente. La marca de los electrodos de cuatro derivaciones y la codificacién del color, vea

la tabla abajo:

Estandar estadounsdense Estandar europeo
Marca Color Marca Color
P Blanco 4 rojio
LL i) F Verde
RL Verde N Megro
A (Alto) Azl A (Alio) Azl

-

= B fmln ™
3 Es Yy L ._1.". .'_- ': |._,\__'.::\: 5__1—\. 1. %rs

SALC. IF-2022-98578472-APN-NPNIHANMAT

: > @ A, 18503

O Rl 22 520,858

Pégina 22.de 59



Cfg°’ PROPATO

Equipamiento - Insumos Médicos - Drogueria

PROPATO HNOS. S.A.l.C.

Av. Rodriguez Pena 2169 - B1676BUQ - Santos Lugares - Bs.As.
Teléfono: (011) 5556-8800 -  Fax: (011) 5556-8888
web: www.propato.com.ar - e-mail: contacto@propato.com.ar

La colocacién de electrodos de dispositivos de cuatro derivaciones esta de acuerdo con las normas
estadounidenses y europeas, respectivamente: Electrodo azul/azul (brazo): conéctese con la pinza
de contacto, el extremo de la pinza de contacto se conecta con la derivacion H del PICC de 4
derivaciones y el extremo frontal se conecta con el catéter. Electrodo blanco/rojo (brazo derecho):
se coloca debajo de la clavicula, cerca del hombro derecho. Electrodo rojo/verde (pierna
izquierda): se coloca en el cuadrante inferior izquierdo del abdomen. Electrodo verde/negro

(pierna derecha): se coloca en el cuadrante inferior derecho del abdomen.

(4)
(2)

| i l

1
' !
(3)

(1) RA blanco (EE. UU.) / Electodo R rojo (UE)
(2) LL rojo (EE. UU.) /F electrodo verde (UE)

(3) RL verde (EE. UU.) / Electrodo N negro (UE)
(4) Electrodo H azul (brazo)

(5) La parte frontal esta conectada con el catéter.

Operacion de cateterismo

Precaucion A Cuando el instrumento se vuelva a conectar con la sonda, ingrese a [Ajustes

imagen]—seleccione [Cambiar sonda], para actualizarlo antes del uso.

)
ROPATOFNOS) SIAILC.
- |F-2022-98 ....,_Z’Z?REFSI?EE‘NW#ANMAT
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Diagrama de variacion de la onda P del cateterismo

La variacion de la onda P cuando la punta del cateterismo entra en diferentes partes es como se

muestra a continuacion:
La relacién entre la forma de onda P del electrocardiograma y la posicion de la punta del catéter:

@ o (8 (4] o

Diagrama esquematico de onda P

La primera figura muestra que la amplitud de la onda P aumenta gradualmente cuando la punta
del catéter entra en la vena cava superior (SVC). La segunda figura muestra que cuando la punta
del catéter alcanza la posicién éptima CAJ, la amplitud positiva de la onda P alcanza el valor mas
alto, en este momento, la onda P y el pico de onda QRS estan basicamente nivelados. La tercera
figura muestra que la onda P comienza a revertirse negativamente después de que la punta del
catéter comienza a entrar en la auricula derecha. La cuarta figura muestra que la onda P
bidireccional obvia ocurrira cuando la punta del catéter continle entrando en la auricula derecha.
La quinta figura muestra que la onda P se invierte obviamente cuando la punta del catéter alcanza

la parte inferior de la auricula derecha.

Desinfeccion cutanea

Alcance de la desinfeccién: 20 cm de didametro alrededor del punto de puncién.

o BATOHNOS) SAlC.
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Método de desinfeccion: desinfeccion en espiral, desinfeccion alternativamente en sentido horario
y en sentido antihorario.

Secuencia del desinfectante: La clorhexidina al 2 % es la solucién desinfectante preferida. Si no
esta disponible, se selecciona alcohol al 75 % y yodoforo. El operador realiza la desinfeccion con
alcohol durante tres veces (en sentido horario-antihorario-horario) alrededor del punto de puncién
en el rango de diametros superior e inferior de 20 cm y a ambos lados que alcanzan el margen de
los brazos. El alcohol debe secarse; alrededor del punto de puncion, la desinfeccion del yodoforo
se lleva a cabo durante tres veces (en sentido horario-antihorario-horario) en el rango del
didametro superior e inferior de 20 cm y ambos lados alcanzando el margen del brazo. Se coloca
una toalla de tratamiento estéril bajo los brazos del paciente.

Establecimiento de areas estériles: abra la bolsa de toallas, use ropa estéril y guantes estériles, y
coloque la primera toalla de tratamiento debajo de los brazos del paciente. El rango de
desinfeccion de la piel es de 20 cm x 20 cm.

Use los segundos guantes estériles sin polvo (lave y limpie). Extienda la toalla quirirgica
(maximice), establezca areas estériles y exponga los sitios de puncion predeterminados. Coloque
articulos estériles como catéteres en areas estériles (coldquelos razonablemente). Bombee

suficiente solucién salina en la jeringa.

Pasos concretos del catéter

Dviagrama
esguem dico de
cat deres uhilizados

para medir

Interfaz de modo B
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1) Medicidn de la longitud del catéter en la superficie corporal: el angulo de abduccién del brazo es
de 90 grados. Mida desde el punto de puncidon hasta la articulacion esternoclavicular derecha,
luego hasta el tercer intercostal para medir la circunferencia del brazo.

2) En el modo B, encuentre el vaso sanguineo traslicido adecuado para la intubacién, mueva el
punto apropiado en el lado derecho del area de diagndstico por imagenes al vaso sanguineo,
determine el area aproximada del vaso sanguineo y seleccione el catéter de puncién apropiado de
acuerdo con el area del vaso sanguineo. Desinfecte segun la seccién anterior.

3) Haga clic en [Guia de puncién], ajuste el angulo adecuado como angulo de referencia de la
puncion.

4) Cuando el catéter entra al cuerpo y alcanza 2-3 cm menos que la longitud medida de la
superficie corporal, la insercién del catéter se detiene, y después de que la pinza de clip, estéril,
personalizada, de un solo paquete, esté conectada con la derivacion H, la pinza de clip de un solo
paquete, estéril, personalizada se conecta con la parte expuesta de metal en el extremo del
catéter.

5) Después de que se agote el aire en el aparato de infusidn, el mismo se conecta directamente al
conector del catéter venoso central, y se guia el catéter residente venoso central del ECG
intracavidad para ser colocado en tiempo real por un método de goteo salino por gravedad
automatico (la altura es de 60-100 cm, y el nimero de gotas es de aproximadamente 15
gotas/minuto).

6) El posicionamiento en tiempo real de la punta del catéter se guia por la variaciéon de la forma de

onda P del ECG intracavidad. Haga clic en )] o0 en la tecla del conmutador de la sonda )] para
entrar en modo ECG. Mientras se inserta lenta y suavemente el catéter, el operador observa de
cerca la pantalla de visualizacién y ayuda al posicionamiento del catéter al juzgar la variacion de la
forma de la onda P en el ECG. Ademas, en el modo ECG, la forma de la onda actual del ECG se
puede congelar en el lado derecho de la forma de onda en tiempo real para que los médicos o
enfermeras comparen las ondas P. A medida que el catéter entra en la vena cava superior, la

amplitud y la forma de onda de la onda P se vuelven gradualmente mas altas y mas anchas.
-\
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Cuando la amplitud de la onda P es tan alta como la de la onda R del complejo QRS, el catéter se
detiene cuando aparece la onda P negativa y se recoge la forma de onda del ECG en este
momento.

7) Retire el catéter 1-2 cm (aproximadamente 0,5 cm para los bebés, dependiendo de la edad), y
el catéter estara en la mejor posicion en este momento para completar la colocacién. De acuerdo
con la variacién de la forma de onda de la onda P, el sistema le pedira que entre en la vena cava
superior o la auricula derecha.

8) Envie al paciente para el examen de rayos X, juzgue y registre si el catéter esta ubicado en la
posicion optima de acuerdo con los resultados de la radiografia. Si la posicion es incorrecta,
reajuste el catéter o ajuste la posicién del catéter bajo radiacion.

Nota:

A Este instrumento se colocard contra la pared.

A Las camas de enfermos y los pacientes se mantendran alejados de las paredes.

A Este instrumento se mantendra alejado de otros aparatos eléctricos (como teléfonos moviles y
camaras).

A Los datos de forma de onda colocados por la punta del catéter permanente venoso central
también se almacenaran en los datos de la enfermedad.

A El modelo y el tamafio del catéter se determinan de acuerdo con los usos del hospital.

Indicaciones para el posicionamiento de la punta del catéter permanente venoso central

L Se requiere infusion intravenosa a largo plazo, pero la vena superficial periférica esta en malas
condiciones y es dificil de perforar con éxito.

L Los medicamentos irritantes, como los medicamentos de quimioterapia, deben inyectarse
repetidamente.

L Infusion a largo plazo de farmacos con alta permeabilidad o viscosidad, como glucosa alta,

emulsidn grasa, aminoacidos, etc.

-
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L Aquellos que necesitan usar presiébn o bomba de presidon para una infusion rapida, como la
bomba de infusién.

L Los productos sanguineos como la sangre entera, el plasma y las plaquetas deben infundirse
repetidamente.

L Aquellos que necesitan multiples andlisis de sangre intravenosos diariamente

Administracion de pacientes

Pacientes receptores

Seleccione el icono " . " — [Info. Pacient], seleccione [Pacient nuev] y, después de que
aparezca [¢Liberarlo?], seleccione [OK] para recibir al nuevo paciente. El usuario necesita llenar la
informacién del paciente posteriormente. Los tipos de pacientes incluyen [Adulto], [Nifo] y

[Neonato] Se admiten escritura @ mano y método de entrada de cinco trazos.

Revision de los datos de los pacientes

Seleccione el icono " . — [Paciente histoérico]. Los datos de la enfermedad de pacientes
historicos pueden ser vistos.

El almacenamiento de datos de enfermedades es para facilitar a los usuarios ver, eliminar y
exportar casos de pacientes histdricos. El sistema permite a los usuarios hacer coincidir y consultar

automaticamente los datos de enfermedades existentes o consultarlos manualmente.

Eliminar datos de enfermedades

Para eliminar los datos de la enfermedad de un paciente histdrico, ingrese el nombre del paciente
y el nro. de caso en la esquina superior izquierda de la interfaz [Paciente histdrico] para encontrar
los datos de enfermedad requeridos o seleccione [Selecci todo] para seleccionar todos los datos de

enfermedad. A continuacidn, seleccione [Eliminar], introduzca la contrasefia y seleccione [OK].

-
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Exportar datos de enfermedades

Si los datos de la enfermedad del paciente con historial se exportan al disco USB, seleccione
[Export] (exportar) en la interfaz [Paciente histdrico], escriba la contrasefia y, a continuacion,

seleccione [OK] para exportar todos los datos de la enfermedad.

Revisar la informacion del paciente

Para ver la informacion histérica del paciente, ingrese el nombre del paciente y el nro. de caso en
la esquina superior izquierda de la interfaz [Paciente histdrico] para encontrar los datos requeridos
del paciente, y haga doble clic para ver la informacién basica del paciente. Esta informacién no se

puede modificar.

Interfaz del paciente histdrico

Advertencia: 2 Durante la exportacion de datos con el disco USB, no lo extraiga para evitar dafios
en los datos.

Nota: A Cuando se apaga €l instrumento, el sistema almacenard automaticamente los datos. El
almacenamiento del periodo anterior al cierre se terminara. Una vez activado el instrumento, se
establece automaticamente un nuevo periodo, es decir, el periodo de datos actual.

A Este instrumento puede guardar automaticamente la configuracion en caso de corte de energia.

-
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Revision de imagen de ultrasonido

Seleccione el icono " '.'"—> [Paciente histdrico], seleccione el archivo a ver— [Revisidn imagen

ultrasonid], o seleccione el icono " '.'"—> [Revision imagen ultrasonid]. Vea directamente las
imagenes de ultrasonido almacenadas del paciente actual. Este sistema admite la eliminacion y
exportaciéon de imagenes de ultrasonido.

[Selecci todo]: selecciona todas las imagenes ultrasdnicas después de hacer clic.

[Eliminar]: elimina las imagenes seleccionadas.

[Export]: exporta la imagen seleccionada al disco USB en formato .jpg.

[Compart]: cuando se complete la configuracion de transmision de Dicom, haga clic en Compartir
para transmitir a otro dispositivo en formato. dcm. Para la configuracién de Dicom consulte la
seccion correspondiente.

Haga un solo clic en una imagen del ultrasonido para seleccionar la imagen y haga doble clic en la

imagen para acercar y ver la imagen. Las imagenes se pueden acercar, alejar, eliminar y grabar.

Revisidon de forma de onda del ECG

Seleccione el icono " .' " —seleccione el archivo del paciente deseado— [Revision forma del

ECG] para ver la forma de onda de 13 s, o seleccione el icono " .' " — [Revision forma del ECG]

para ver la forma de onda de 13 s del paciente actual.

Reproduccion de la pelicula

Es compatible con la reproduccion manual/automatica y el almacenamiento de los Ultimos 1200
fotogramas de datos.
1) Después de iniciarse y entrar en el estado de escaneo en tiempo real, el instrumento guardara

la imagen actual y presione el icono de congelacién " &' " para congelar la imagen después de

un periodo de tiempo.
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2) Presione el icono de reproduccion " . " para iniciar la reproduccion de la pelicula.

3) Si el boton de reproduccion " - " se presiona de nuevo, la reproduccidon de la imagen se

pausa y el progreso de la reproduccion se puede ajustar manualmente en este momento.

Instalacion de la bateria

Pasos para el reemplazo o instalacion de la bateria:

1) Apague el instrumento y, a continuacién, desconecte el cable de alimentacion y otros cables de
conexion.

2) Coloque el instrumento con su parte posterior hacia arriba.

3) Retire los tornillos con un destornillador y saque la bateria.

4) Instale la nueva bateria en el compartimiento de la bateria de acuerdo con los simbolos de
anodo y catodo.

5) Apriete los tornillos y coloque el instrumento en posicidn vertical.

Advertencia
A Utilice unicamente la bateria designada por el fabricante.

A No retire la bateria cuando el equipo esté funcionando.

Acondicionamiento y comprobacion del rendimiento de la bateria

1) Acondicionamiento del rendimiento de la bateria

Si es la primera vez que utiliza la bateria, asegurese de que la bateria haya tenido al menos dos
ciclos completos de acondicionamiento. Un periodo de acondicionamiento completo significa una
carga ininterrumpida hasta que la bateria esté completamente cargada, y luego descargada hasta
que el instrumento se apague automaticamente.

Al acondicionar la bateria, siga estos pasos:

1) Desconecte completamente el instrumento del paciente y detenga toda medicion.

2) Coloque la bateria para el acondicionamiento en el compartimiento de la bateria del equipo.

-
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3) Al cargar la bateria, asegurese de que la bateria se cargue ininterrumpidamente hasta que esté
completamente cargada.

4) Desconecte la fuente de alimentacién de CA y use la bateria para alimentar el instrumento
hasta que el instrumento se apague automaticamente.

5) El acondicionamiento de la bateria esta terminado.

2) Comprobacion del rendimiento de la bateria
La duracion del servicio de la bateria varia con los entornos de almacenamiento y operacion, la
frecuencia de descarga de la bateria y el tiempo de carga. El rendimiento de la bateria se degrada
gradualmente incluso si la bateria no se utiliza.
Estos son los pasos para comprobar la bateria:

1) Determine si la bateria estd danada. Cuando el icono de la bateria que se muestra en la pantalla

muestra -, esto indica que la bateria estd dafiada o que no hay bateria en el compartimento.
2) Compruebe si la bateria se puede cargar normalmente cuando se conecta a la fuente de
alimentacion de CA.

3) Desconecte completamente el instrumento del paciente y detenga toda medicion.

4) Al cargar la bateria, aseglrese de que la bateria se cargue ininterrumpidamente durante al
menos 6 horas hasta que esté completamente cargada.

5) Desconecte la fuente de alimentacion de CA y use la bateria para suministrar energia al
instrumento hasta que el instrumento se apague automaticamente; mientras tanto, anote la hora
de inicio y la hora de finalizacién de la descarga.

6) El tiempo de descarga refleja el rendimiento de la bateria.

7) Cuando el tiempo de descarga se reduce a menos del 50 % del tiempo inicial, substituya la

bateria.

-
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Nota:

A Con €l fin de prolongar la vida util de la bateria recargable, si la bateria se va a almacenar
durante un largo periodo de tiempo, se sugiere que la bateria se cargue cada tres meses para
evitar la descarga excesiva.

A El tiempo de suministro de energia de la bateria depende de la configuracion y el funcionamiento
del equipo. Por ejemplo, la medicion frecuente de NIBP reduce el tiempo de suministro de energia

de /a bateria.

Accesorios

El fabricante recomienda los siguientes accesorios al utilizar este instrumento.

Advertencia: A Utilice el modelo de accesorios especificado por el fabricante. Otros modelos de
accesorios pueden dafar el instrumento.

A Los accesorios desechables solo se pueden utilizar una vez. La reutilizacion puede provocar una
degradacion del rendimiento o una infeccién cruzada.

L Solo se puede utilizar un agente de acoplamiento médico especialmente disefiado para pruebas
ultrasdnicas. Los agentes de acoplamiento incompatibles afectaran la calidad de las imagenes y
causaran molestias en la piel del paciente. No utilice el agente de acoplamiento de la planta

mineral; esto dafiara seriamente la sonda.

M mErn Especiieact tn/Models Descripel i
» N QEMEOLACDID Electrodo desechable con cable
(4000107 7-00 .
de extensidn
QEMEOLACDLT PICC de 4 denvaciones, est mdar
(40-00107 3-00
AHA
GEMEOIECOLE PICC de 4 denvaciones para
040-001075-00 _ _ )
rect a nacidos, est mdar AHA
L25 Sonda de ultrasonido de matriz
O40-001217-00
lineal
040-0012 16-00 il Sonda de ultrasonido de maitriz
COnVEeXa

o RPATCOF i.._::':'-;\'_ SACL G

SALC. IF-2022-98578472-APN-NPNIHANMAT
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Especificaciones del producto

1) Tipo de instrumento

descargns el @irwas

Naombre Tipa
Clasificado por tpo de
proteccl a contra | Equipo de clase [

Clasificade por grade de
protecci contra

descargns ¢ @irens

Equipo con paries aplicadas tipp CF v tipo BF, equipo con fuenie de
almentacyan mterna. El BCG tiene piezas apheadas de tipo CF (con prueha
de desfibrilacion) y el ulrasomido tene piezas aplicadas de tipo BF (sin
prucha de destibrilaci ).

Clasificado por el grado
de protweccion de |ba
ingesta de 1 ipnidog

El host s IPX{ v la sonda de ultrasonidos es un equipo anti-inmersi o [IFX7

Modo de funclonamiznto

Contimus

Clasificade por equipos
nstalados

permanenicmente o
eyuiprs mklabede o

permansnismente.

]inJJP-B.l'I'IJI’."ﬂ[I:I de instalacl in no permancnie

Est mdares de segundad

IECHMG01-1 & [ECHHG01-2-37

2) Entorno de funcionamiento

Nombre Requisitos medicambientales

Rango de temperatura

0 T-—40

ambicntal
Entomo de | Rango HE 15 %80 %, sin condensaci
funcionamcnto Rango de presion

- 80,0 kPa— 106,0 kPa
atmosl anca

S¢ deben evitar los impactos severos, las vibraciones v las salpicaduras de lluvia v
neeve durante el transporte. El instrumento empagquetado debe almacenarse en una
I'ramspanrte hahitaci m sin condencactmn con temperatues ambiente de 200 T~ S8 T HE de
5 %% ~ 93 %, gas no comosivo, rango de presin atmos dica de 7000 kPa ~ 1060 kPa

¥ bucna veotila: i,

Almacenamientos

El instrumente smpagustade debs almacenarss en una habitagian em condensactm
con temperatura ambiente de -20 T ~ 460 T, humedad relativa de 5 % ~ 93 %, gas
no cormosivie, rango de presin atmosfawa de 700 kPa ~ 1060 kPa v buena
wventilaci an. .

pa::.—-,.-.zw -

PABLO GOPMEZ

~
PROPATO Hrqi:la“'; S/ALC.
F
|F-2022-985784722APN-INPM#ANMAT

1asns
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3) Fuente de alimentacion

Nombre Entomo de fuente de alimentaci
Voltaje de

cntrada de | 100-2400 Y —; tolerancia +10 %%
comiente alterna

Frecuencia de 50 Hz/60 Hz

entrada CA

Modio de )

adaptador Delta: MDS-(F0AAS]S F'B

Voltaje de DC19V

entrada de CC

Cormente cC 471 A

salida

Fuente de | La fuente de alimentacim se puede realizar mediante una bater & incorporada o una
alimentact an fuente de ahmentaci an de CA externa.
Cormente de

enrrada  nomdnal | 130738

del equipo

El tiempo de funcionamients continue ser ade ma de 8 horas al conectar la tuente de
alimentacia de la red.

Horas de servicio
o e A Bater : 148V {6600 mAh, cargue completamente la bater &, el nivel de bnllo de

contnuas la imagen se apsta al 60%, el somdo se enciende a 5 ¥ luego el tiempo de
tumcionamento continwo con la bateria debe ser 280 minutos
Estado de micio: la bater b tarda unas ¥ horas en cargarse del 0 % al 100 % de su
capacidad.

Trempo de carga Estado de apagado: la bater & tarda unas 4 horas en cargarse del 00 % al 100 % de su
capacidad.

4) Especificacion del instrumento

Mombre Especificaciones
Tama fio de | Aproximadamente 346 =111 =285

aEpecto (mm)

Peso =5 Kg (excepto accesorwos, incluidas las bater &s)

Especificacia de | Dimensian: 12,17
la pantalla de | Resolocion: 1024 =THE

visualizacn an
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5) Especificacion de ultrasonido

Mombire Especificaci an (C60 (conjunto convexa), L25 {conjunto linzal))
Frecuencia Cfl3.5-5.0 MHz
L25:8-13MH=
Entoque de | C60:30 mm
elevaci in L25:15mm
Protundidad  del | CHETT-25T mon
EECaneo L25:19-6%mm
Ancho de | CHlfimim
CECANSo L25:25mm
6) Informe de salida de sonido
plodo B (Modelo de transductor: Cald )
REN) TS 115 T
[Etiqueta de ndice En laBajo  lalEn la{Bajo lal
superficie [superficie puperficie  |superficie
Walor maimo del hdice 1.05 0,45 LK) [NA
Nalor del componente del ndice 0.5 0,56 [NIA 0,596
e 8 Lyy (MPa) 1.75
[ (mW) 7247 72,47 [NUA
o, 3 T2 47 T T
Par Anetros Poar (mW) 1247 247
e isticos 7, (cm) N/A
e 7., (cm) MIA
[y fcm) 3.03
i e (Em) 3103
fawr (MHzZ) .79 2. T4 279 [iA
ey i Hz ) 625 1.040
wre (Hz) 315.71
e 1
a7 (Wiem®)  [138.00
CHra B ;
Informaciin | == e T4
i, 0T 2 o[ TV 2 ™)
imatt . [nes
200z, W em”) -
* 8 Z; (MPa) 12.35
Condiciones  |Profundidad (mm) k] X 93 [/ A 93 A
de control defFrecuencia (MHz) 2.5 2.5 25 [N/ A 25 PNIA
funcionamien [FPS {Hz) 17 37 37 A 37 A
OBSERVACION: N/A indica que no hay un uso previsto comrespondiente o gue no se han notificado datos.

7 "
| PROPATCO-ANO -’-_1}1 s/Aal.C.
o IF-2022-98578472-APN-NPNIHANMAT
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Modo B (Modele de ransductor. L23)
A} TIS | 1B TIC
Enqueta de ndice Cin laBajo Il la|Daijor la
uperficic superficie [super ficie puperficie
Valoe o dcine del Bdice 1.03 1.24 1.24 [hIUA
Valor ded componente ded ndice 1,24 1,24 N/A |1.24
i alZyy (MPa) (502
P {mW) 18 60 18,40 /A
. Py (W) 1660 B4
Par dmetros -
. z,  (om) MWA
[ LEINC 08
= (om) MUA
Lyy  [om) 1.35
T fCm) 1.35
t o (MH=) 6.75 3,73 6,75 A
1w | HE) 000,80
srr (Hz) 1571
- 2
'r|u _.ﬁl ':'I1-||||| l":l" cm) ';'-I'-' .'."l.l
W bira
P
[nformaci dn , + (13337
Foi WO AW iem™)
I Al
" w0308
Foii O Tl MW o ™)
s (W Fa) {84
i ondiciones lJl.‘lF'l"-‘-tiJl'ldldﬂ-d {mm) |29 20 it A £L A
catitrol d‘-‘ll"l'l."l.' pencia (MHz) (HI3.0 H 130 HI3 D MiA HI13.0 MIA
funcinnamicntn [FPS | Hz) 37 37 27 MA 37 [N/ A
OBSERVACION: N/A indica que no hay un uso previsto correspondiente o que no se han notificado datos.

=] = EATCFHMOS)] o M.
O PAT LT .

(S =g

IF-2022-985784722APNEINPNIHANMAT
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pludy B+ (Modelo de wansdueonCoi)
M TIS [T1E T
Frigueta de iwdice IEn le[Bajo lalEn lajBajo la
LT ficic _-;up:rti_um ,1_||:'||_-|ﬂ|;i|_- UpeT ficic
Valor mfamo del bdice L.05 1 A6 1,46 MN/A
. - ISR B:0,% 50,06
s J et i o ! _ _
alor del componente del idice 0,50 C0.50 Y 0,50
o8 Ly (MPa) 1.75
P (mW) B T2 47039 210 B:7247C:39.21 A
. UMy (mW B T2 4703921 B:7247C:39.21
Par dmctros "
s Ly (e} A
LG LET IS -
[ry, (cm) [« A
[y fom) 303
o O 3.03
f o L MHZ) B!2.79 B2, 7902 59 B2 T2 69 M A
orr {Hz) B:4251.00
crr (Hz) 24.73
e |
W s o8t T AW |.'I:|‘.|:] 138.00
Lira 7 pr
[lnformaci dn T L2593
i O i ol 1V o)
.Ildl-uﬁt
0T mW e ) .14
Foaz,;{MPa) 235
Condiciones de [Profundidad {mon) |03 3 a3 A a3 A
-oirold def. . |B2E B2 5 B:2 3 R i
h’u:u.-iuuumi...-nm Frecuencia (MHz) C: Fijo C Fijo C-Fijo Y 2 5 C:Fijo NiA
FP'S {Hz) 1.00 300 1.00 MA 1.0 A
Sensibilidad fi B f NA 3 A
OBRSERVACTON: N/A indica que no hay un uso previsio correspondientc o gue no s han notificado datos.

=] = EATCFHMOS)] o M.
O PAT LT .

(S =g

B
3,258

| F-2022.-9_8i_5_?ﬂ42=l2?ﬁ\fm*-‘rlNT3hﬁ#A NMAT
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podo B+C (Modelo de transductor: L25)

\T TS 128 TicC
|':[i.q|1n..'l.u de idice |25 luH:l_ll\:l |£"|'| la H:uJu |54
kuperficie superficie [superficie  uperficic
Walor maimo del hdice 1.15 1 A 1 .40 MA
, - H:1.52 [ 3 I ) [n ] IS
Valor del componente del hdice coos  joops MY 0,08
108
v o Bt8as (MPa) B 38 a2 &4 B:38.06 2 84 MA
) - {mwW ) [B:38,06 C:2 84 B:38.06 (2 84
A LElca (MW [N/ A
Par &nctros = -
: {cm} [N/ A
Eh {cmj 141
Wy {CIm) 1.4]
] 5720 B:7.30 C:5,70 B:7.30 C:5,70 MNiA
f,.r(MHz) 5 | 0003 .00
oy (Hz) 1990
srr (Hz) I
. a4 0

ira

. U it Zgii o Wiem®) |8 800
nformac dn

W o a1
. 2. [153.33

B s o O o W o™ )

W_.at 18

oo mW e ) ’

Latz_(MPa) 0 24 2% MA 24 A
Condiciones def,. B:6.5 B:6.5 IB:6.5 ) I

[Frecuencia (MHz . Tl ¢
bontrol.~ de e VRE) o C-Fije [CFijo U0 B:6,5 C:FijofN/A
funcionamicnts [PRE {(KHz) S () 5 () 15,00 NA 5,00 NA

Eensibalidod ] A I M i M

OBSERVACION: N/A indica que to hay un use previsto corfespondicnte o gue o se ban sotificado datos.

7 A
/ PROPATO ANDS) 5Al.C.
S.ALC, IF-2022e98i_5_?847,2?5m2[NW#ANMAT
-
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Modo B+D (Moedelo de transductor:C60)

i TS [ris TicC
Friqueta de idice En lajFRajn  IafEn lafBajo la
kuperficic [Fuperficie puperficic uperficie
Valor maume del bdice .03 160 L7 N A
, - [0, 9 B0, % 50,965
Valor del o TR o N ™
alor del componente del hdice D00, 64 D-N/A A 01 57
bho 8 Ly (MPa) .75
AF FTeinos 7 (W) [B: 72,47 Dedd 21 B:7247 D44 21 [N A
¢ (Bticos 7, (W) [H: 72,47 B:7247
z, {cm) MYA
e (cim) b 1T
LTI (= 1] T
7 o lom) 3.03
i (MHz) 2,79 2,79 3,03 B:2. 7% D:3.03 [N A
ey (He) [B:6251 .00
e (Hz) Al e
o '

Vo 8L Z (W em’) [138.00

Litra [ al
hnformaci i L ) - [hdis

o SO W em)

- .

r_orz, [ mWcm’) fatol

* 8z (MPa) 2 15

Profundidad (mm) B3 £ 193 WA B3 [N A
Condiciomnes de [B:2.5 B:2.5

Frecuencia (MHz)y  [B:2.5 D:Fijo NiA  B:25 DeFijoNia

il de
funciomamicnbo

[D:-Fijo  |D:Fijo
FRF (KHz) R 00 b 00 300 NIA 00 A

BV (mm) .5 )5 0.5 N/A 1,5 [N/ A
CTRSFRYACTOM: MUA fmdica ik 0 h:lf.. HIE TRy |"|r.."|.i-|.1|| ..'||r||'h.|"u|r|||i|'r|r|' iR A e awti ficadin datne

/ g
ROPATOANOS) §AIC
e 'Fﬂ@zz@%?ﬁﬂ?,ﬂﬁfﬁﬁlﬂwm#mMAT
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pdodo B+D iModelo de transductor:L23)
Rl TS Tig nC
Etiqueta de iudice [En laBajo  la|Em la|Bajo 15
kuperficie puperficie puperficie  puperficie
Valor mdumo del bdice 1.15 1.43 |32 MiA
, - B:1.32 IB:1.32 B:1.32
Valo | o soieite die o M
alor del componcnte del fdice T Db A A 040 67
e @ty (MPa)  [3.08
1 (mW B 3E. 06 D4l 18 B35 06 Ded, 18 MIA
i .I”_.1 ! {mW} B 38 (6 B:3% 06
ar aseiros ~ n A
< [Blioos = {cm} —
7 (Cm) i, 90
7y (om) 1.41
F o (CI1) 1.41
[y (MHZ) H7.30 B3R b D5 60 B 3% 0i De3 60 M
orr (Hz) LER L
srr {Hzh 11.83
b l
o 8t Ep W cm’)  |444.20
Litra "I-:'IJ at
o ) P et e
N EET R TS T I o] b G2, .["'l“ em’)
i at
1 Tar
oz mWem) HToLs
Foatzo MPa) 438
L Prevhandadacd (i |23 Wl '] Tl fi'} Talf
Condicwnes e
'n||1rn| |‘||' . i B 5 B £ 5 | = BT A
fumciomanicnts Frecuencia (MHz) it s 131 o 3 Fija xFijo RoA [ Fijo A
IPRF { KHz) 200 2 D [2 ) M A 200 MA
5% {mmj 0.5 1.5 1.5 A 4.5 o
OBSERVACTON: N/A indica gue po hay un uso previsto correspondiente o que no se han notificado datos.

=] = EATCFHMOS)] o M.
O PAT LT .

(S =g

18503

| F-2022.-9_8§?847;2?ﬁ\?ﬁ‘<|ﬁNW#A NMAT

B
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Modo B+C+D (Modelo de transductor:CE0)
Etiqueta de iwdice M7 Ti% Tig e
En l3Baje  14En lafBajo I3
superficic superficie |[SUPEL ficie [uperficie
[Valar m dvima del dize 1.0% 2 10 187 /A
WValor del componente del fwdice [EEIETH B:0.964 MNiA B:0.9%
20,50 C=0,540 =0, 50
00 54 DM A [:1.57
ar dmsctros e
¢ Blicos e n ":“I'n'n' (M P“]] L7
) [0-72.47C. 3221 072 47C:39 210 A
= (mW) 114421 L4421
e (W) B:72 47C:39.21 B:7247 C:39.21
{cmi MN/A
e (cm) 4,17
s (Em) 3.03
Foii o L) 31.03
B:2.79 B2 79C:2.69 B:279C279 03,03 |[N/A
s (MHZ) [:3,03
Ciira e (Hz) B:6251.00
Informaci in ke (Hz) 24.75
1 |
. |138.00
Mo 8L Ty o[ Wicm™)
| " 158.73
i 02 o TVW /T
— R76.44
b orz, W em’)
.35
s atzq MPa)
Condiciones de profundidad (mm)  [92 b3 93 MA 43 MA
control de
funciomamicito oz - -
I'a'_".'.'. BE"'- H,".'_'. MA H' ';"M"'H A
C:Fijo D:Fijo IC:Fijio C:Fijo D:Fijs
Frecuencia { MHz) M- Tijes M- T
R {0y Co 300 3,00 C: 300 ; 23,00 ;
D.2.00 ooy [paes  [VA pags U
EY (mm) 0.5 [ 0.5 A ] M A
Bensibilidad 3 3 f N/A B /A
OBSERVACION: N/A indica guie im0 hay un wsoe previsto correspondiente o que no se han notificado datos.

: 7
BROPATCANOS) s/all.C.
IF-2022-98578472-APN-NPNIHANMAT
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Modo BEC4D (Medele de tronsductor: L25)
M Tis T s
Etiqueta de bdice En lajBajo la|En lajBajo La
superficie puperficie  puperficic  puperficic
Walor mdximo del dice 1.15 1,51 140 [N A
B:1.32 B:132 H:1.32
Valor del componente del hdice jC-0,08  jC08 A C:0.08
D11 DA 00,57
Pro 8ty (MPa)  R0®
2 r B:38.06 C:2 54 B3R, 06 C:2 84 ;
IF W E
(m#) D-4,18 0-4_1% A
_ P, (mW) B:38.06 C:2.84 B-38,06C:2,54
Par dmeiros -
. z,  (cm) M A
[ LRI Os
e (Cm) 0.9
Ty e 1.41
i lcm) 1.41
- 3 - B:7_30 C:5,70 BT, 300 C:5.T0 !
it MHz 7 |
— Z) 5. 7.30 -5 69 05 69 [N A
per (Hz) 5 : 1 (003 .00
rr (Hz) 19, W)
Pl I
[ cait 2o o Wiem®)  [444.20
Ot (-
informaci in e : 5 1226 80
i 0T ol TV 2
Vopwitt
. 750 13
b orz W em ) 175332
el MPaoj .
Profundidad (mm) 9 ') 14 [N A '] [ A
H:6,5 B:6,3 [B:6.5 C:Fij B:6.5 C:Fij
e e 3 i ] S e S o H[1] e L L B o []
Condiciones def oouereia (MHz) b DR (RO o, VA DFie [N
[:Fiju
eoptrol de
funcionamicmto . 5,00 O 25,00 25,00 ] 5,00 i
FRF (kHe
el 02,00 proo  |poon  [VA TEIT I
BV (mum) 0.5 {5 (] M A 0.5 M A
Bensibilidad h o b N A 3 [N A
IOBSERY ACION: M/A indica que no hay un uso previste correspondiente o que no s¢ han notificado datos.

7 A
3 BROPATOANOS) §AI.C.
SALC IF-2022-98578472-APN-NPNIHANMAT
A
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7) Especificaciones de ECG

M nmhres

Faperificaciones

Modo de denvacim

Cuatro denvaciones (BA. LL, EL h)

Modo de denvacim

Drenwacin 11 fuera del cuerpo, denvacian 1 in vivo

Forma de onda

=

Sensibilidad (ganancia)
¥ ETToT

Al menos soporta 10 mm/mV (=1}, 200 mon'm {=2) y 40 mm'mY {=4) con
errores inferiores al 5 % Cuando se aplique voltaje de polanzacida 750 mY
CC, el rango de wvareaci n de sensibilidad es 45 %6

Velocidad de escanen

[hos engranajes, 25 mm's ¥ 50 mm's, est @ disponbles con un emor de no mE
del 10 %%

Caracter shicas de
trecuencia

Modo de tuncionamiento: 1 Hz ~ 20 Hz (-3,0 dB—+0_4 dB)

Alcance de la sefal de
entrada

4 mV

Umbral del disparador
del nivel de detecciin
del ntmo card fco

La detecei dn de frecuencia card Bea activa un nivel de umbeal de 200 pV'.

Ruide de sistema (p-v

de la desfibnlacin

o L 1".'
RTI) s
Adulto 15300 lpm
Rango de medician v | Neonatal'pedidnico | 15--350 lpm
precisian de FC Precisim de
) + %o H Ipm, o que sea mayor.
mied s am
Resolucim FC 1 lpm
Tiempo de recuperacin <
“Hs

OPATO-HNOS) §AI.C.
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C deulo de FC

Mapacadad  de

de onda T alta

I'l.'l""l'\.ﬂ?l'l

1.2mV

C dculo de FC

Precisian v respuesta del
cardistac ametro a  la

Comao se requiere en la Seccidn 200.7.9.2.9.101 b) 3) de IEC 60601-2-27, la FC
s¢ calcula de la siguiente manera. 51 todos los dtimos 3 intervalos RE son
supeniores 4 1200 ms, ¢l promedio de los dtimos 4 itervalos RR es la FC. En
oiros casos, el promedio de los diimos 12 intervalos RR (con el intervalo m&
largo y el intervalo m & corto excliidos) es la FC.
Coma 5 requiene én lo Ssoaldm 200.7.92.9.101 b) 1) de IEC a0l 2 27, In
frecuencia card bca se muestra de la siguiente manera despuds del segmento
estable de 20 segundaos:

Al (bigeminsnmao ) S0 lpm

para los cambios de FC

arritma A2 (bigeminsmo lentamente vanable): ¢+ lpm
A (germmsmo rgdamente vanable): 12041 lpm
Ad [contraccim bidireccional ): 90+2 lpm
. Como se requicre en la Seccia 2007929101 b) 5) de IEC 60601-2-27: ¢l
Tiempo de respuesta

ticmpo de respucsta para un cambio de frecuencia card iea, ya sea de 80 lpm s

120 lpm o de 80 lpm a 40 lpm, es inferior a 10 s.

Mensajes de aviso del sistema

Fuente Mensaje de aviso Nivel aviso CAUSA SOLUCION
El cable de | Venfique la
Deerivaci an XX derivacin XX del | conexiin  de los
desconectada (XX | Medio ECG i cstd | cables de derrvacin
representa H, RA. LL) conectado de XX
correctamente.
El cable de | Venfique la
ECG Dertvacicn ECG . d..eri'.'anm EL dcl. conexim  de .l‘.r.
d il Medie ECG o estd | cables de derivaci
Feeonecada conectado de RL
correctamente.
R Congelar la forma
Modo de congelaciin B de onde sctual del
de BCG a0 : onda actual del
ECG
La capacidad de la | Tiempo de carga
Baja bater & Alto bater no [=
suficiente
. La bater & no puede | Cargue la bater & de
Bater . .
. soportar el | inmediato.
Bajo  woltaje de la Ao i o
hater &, apagado XXS nckonamien
normal del sistema ¥
SC APAZAr apronto.
Conecte la sonda de
. La sonda de .
. Por favor, inserie la | ultrasomido con el
Ultrasonido: Alto ulirasonide no esta
sonda de ultrasonido cOuipn ¥ cambee la
conectada
sonda.

)
PROPATO Hr'i{:l—s\; ;?'./ﬁ_l.c_
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Informacion de la configuracion predeterminada

(011) 5556-8888

Algunos de los valores predeterminados de fabrica mas importantes se enumeran a continuacion.

El usuario no tiene derecho a cambiar el contenido de la configuracién predeterminada de fabrica,

pero puede cambiar el contenido de la configuracién segun los requisitos.

1) Configuracién predeterminada comun

Demostracian del

SEstenma

Mombre Especificaciones
Volumen del 5
sistemna

Desactrvar

Formato

Afmes'd B

1) Configuracion predeterminada en modo B

ificaciones
Nombre CE:'njflma lineal Conjunto convexo
Ganancia general 2348 2348
Profundidad 2% 177Tmm
) 4.0 MHz (3.8 por defecto en los modos
Frecuencia 10MHz

CyD)

Im dgenes por segundo

(Cambios din amicos)

(Cambios din dmicos)

Correlac an lineal

L5 (Modo D: L3)

L3 (Modo D: L2)

Contraste 5548 55dB
Proces de o

roCeso imagen Imgl Imgl
(Imagen)
Drensidad lineal Denl Denl

Color falso

DESACTIVAR

DESACTIVAR

Accrcamento

DESACTIVAR

DESACTIVAR

L nea central ACTIVAR DESACTIVAR
Cat der ACTIVAR DESACTIVAR
M [ Medio) DESACTIVAR DESACTIVAR

Pantalla completa

DESACTIVAR

DESACTIVAR

2) Configuracion predeterminada en modo C

Nombee: Esp-l.?c:il"m.i:iﬁi .
Conjunto lincal Conjunio convexo
Frecuencia 5.80MHz 2,70MHz
(ranancia de color | 32dB 32dB
Mulso 200k L= 1,75 khe { 1,25 cn modo 1)
Filtro de pared WE2 WF2
L wea ceniral ACTIVAR DESACTIVAR
Contraste lodB 10dB

=] r'\":".'-l (' ¥ i.__:_."| o, X I.{_r.
| o -

[£1{D=Ta
> @ A, 18503
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Angulo cormrector
de error

o=

0=

Pantalla completa

DESACTIVAR

DESACTIVAR

3) Configuracién predeterminada en modo D

Especificacia
MNombre: Pﬁ: - -
Conjunto lineal Conjunio convexo
Frecuencia 5. 80MHz 2. 7MH=z
Frecuencia — de |5 bouiiz 1.25kHz
pulso
Cranancia [ 34dB 34dB
Denoke (ruido) IodBE TodE
Filtro de pared 100Hz= 100 Hz { Modo B+D: 125 Hz)
Contraste izdB isdB
Vol. de muestreo 1. 0mm 3. 0mm
Angulo de
T 0,0° ino=
revisim

4) Configuraci

on predeterminada de la configuracion de la imagen

de ultrasonido

Mombre: Especificaci m
Seleccim de
cat der 4 Fr 1,42 mm
predeterminado
Congelar imagen

e =" Diesactivar

5) Configuracién predeterminada de ECG

Mombre: Especificaci in
Velocidad de la forma

25 mmv's
de onda
Cuadr tula Activado
) Superficie corporal =1
Ganancia

In vivo =1

Relscidn de | &P Relacian de amplitud de onda P positiva: 3.8
slasr e 8 on Relacian de ampliud de onda P negativa: 2,1

Captura 1]: superficie corporal
Informar nombre  de [L'. P ]: IPL i Eorp |
“aptura 11]: la mejor posiclan en ¢l cue
vyl [Cap l Fjor pasie Bl

[Captura I11]: onda bidireccional mtema

7 ()
/ CROPATC '-_-|!'.._'::'!'-_-,}; s/Al.C.
ALC. | F-zozzkgsis_?ﬁgzz?xmgmwﬁ#m MAT
4
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EMC

G iy declaraciin del fabricante  Inmunidad electromngn dica

Vil pelo sole en tal entornoe clectromagn dico.

El instrumento UH est i dise fado para funcionar en el siguiente entorno electromagn dico.

. Entorno
Prueba de EC 60681-1 Nivel de Sectr Sic
inmunidad ) ; coincidencia ® om:g_l "
G i
Utilice sdo suclo de
Deescarga Deescarga de contacto: | Descarga  de  contacto: :1ﬁtm' Tm;:_ga; 'hu
clectrast ica 16kY 15k i A e
. ) | alcanzar el 30% en
TEC &1 0i-4-2 Deescarga del aire: +8kW | Descarga del aire: s8kV . de cuele
cOmpuesto.
EFT Al cable de| Al cable de| La fuente de
TEC 61 000-4-4 alimentaci an: 22kV alimentaci in: 2kV alimentacin  principal
Al cahle de | Al cahle de| debe ser de calidad
entrada/salida: +1 kV entrada/’salida: £1 kV t pica para usa
comerceal u
ho=pitalario.
La fuente de
Voltaje de modo | Voltaje de modo | alimentacin  principal
Sobrecornents diferencial: HkV diferencial: HkY debe ser de  calidad
TEC G1000-4-5 Voltaje de modo comin: | Voltaje de modo comin: | t pica para usae
kY £2kY comerceal u
ho=pitalario.
La fuente de
alimentaciin  principal
=5 % Uy, duracim = 0.5 debe ser de calidad
ciclos N » | tipieca para uso
(Ut sog =408 B4) =5 T U, duraviin — 0,5 comercial u
ciclos .
Ca ila de tensidn, 407% Ur, duracian = 35 w 95 %) hospitalanie. Para
o sag =95 % i
intermupeiinbreve y | ciclos ! | . garantizar el
cambio do tensddn el (U sag= 0%} 4!]%' Ur. duracidn = 3 func!anammm
cable de entrada de la red | 7994 U idn = 25 ciclos continuo de este
¥ Uz, durac | Uy sag=60m%) producte en caso de
TEC 61000-4-11 ciclos T ’ intermupi én el
. T0% Uy, duracian = 25
(U sag= 30%}) ciclos ! suministro  ¢léatnico,
<5 % Uy, duracian = 55 i puede  utilizar  una
(U sag =95 %) (U sag=30%) fuente de alimentaci
<5 % Uy, duracian = 55 ininterrumpida o la
(Ut =ag =85 %) energ & de la bater &.
El PFMF debe ser de
nivel y caracter Bticas
PFMF 50/60 Ha t picas Teas
IA/m 3 AJm 5060 Hz | T par
1EC G10iH-4-8 tpicas en  ambientes
comerciales u
hos=pitales.
MNota: Uy es el voltaje principal de CA antersor a la aplicaci an del nivel del test.

)
PROPATOH ND—S?; F_j-.-'./ﬁ.] .C.
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Gu b y declaraci in del fabricante — Inmunidad electromagn dica

El instrumento UK est ddise fado para funcionar en el siguiente entomo electromagn dico. Ul gelo solo en
tal enforno electromagn dico.

Prucha de TEC GOM1-1 Nivel de
. i ' o ) coincidenci Entornoe electromagn dico - Lo i@
immuwmidad Mivel de prueha .
Mo acerque ningin equipo de
comunicacian de RF portail y manl en
funcionamiento a8 ninguna parte de este
producto {inchudos sus cables) salve a la
distancia de aislamiento recomendada, que
s¢ caleula utihzando la siguiente famula
Conducelon de 3Wrms IVmms | sujeta a la frecuencia del transmisor.
RF 150 kHz-280 MHz Distancia de aislamiento recomendada:
1EC 610800-4-6 d= ]_EJF.
Radiaci én de 3Vim WVim d= 127 50 MiLz-600 M1z
RF S0MHz-2.5GHz d= 23dP  gnoMHz-? SGiHz
IEC 610d00-4-3

En la fammula precedente:

P — la potencia de salida nominal
maima (W) del iransmusor
conocida  del  fabricante  del
FAnSmisor.

d — Es la distancia de aislamiento
recomendada en metros (m).

La intensidad del campo de los
transmisores de RF fijos se mide midiendo
el campo electromagn dico” v debe ser
menor que ¢l nivel de comcidencia en
cualgquier rango de frecucncia’.

Este producte puede causar interferencias
en el egupe cercano marcado con el
sigmente 5 mbolo:

{ET}}

d=12{P _ d=13F

Maota 1: use respectivamente a B0 MHz y 300 MHz
Bow 2 lu gui ootenie puede oo ser gplivable o wodes Jes cosas, poegoe los opssdsioses.
electromagn dicas estin influenciadas por edifickos, obpetos v la absorciam v reflexi por los cuerpos

humanos.

)
PROPATCOA 'u;:}-@; E(:(A.] .C.

2
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INDICACION- FINALIDAD DE USO

El producto es adecuado para la puncidn vascular ultrasénica clinica y el posicionamiento venoso
central de catéter permanente; la parte de ultrasonido también es adecuada para ecografia de
diagndstico en humanos especificamente en el abdomen, los vasos periféricos, la tiroides u otros
organos pequenos. Las poblaciones de pacientes previstas son adultos, pacientes pediatricos y
neonatos. Este dispositivo esta destinado para profesionales y personal capacitado que se espera
que tengan conocimientos practicos de los procedimientos, las practicas y la terminologia médicos

necesarios para el examen ultrasdnico vy la cirugia de puncion.

LIMPIEZA

Limpieza y desinfeccion

Para limpiar o desinfectar el equipo, utilice solo los materiales y métodos enumerados en este
capitulo y aprobado. Comen no proporciona ninguna garantia por dafos causados por el uso de
materiales 0 métodos no autorizados. Comen no asume ninguna responsabilidad por la efectividad
de los productos quimicos o métodos enumerados como medios para controlar la infeccion.
Consulte al departamento de prevencidon de infecciones o al epidemidlogo de su hospital para
obtener métodos para controlar la infeccién. Consulte también todas las politicas locales aplicables

a su hospital y al pais.

Descripcion general

Por favor, mantenga sus instrumentos y accesorios libres de polvo. Después de la limpieza,
verifigue cuidadosamente el equipo. Si nota signos de envejecimiento o dahos, deje de usarlo de
inmediato. Si se devuelve a Comen para su reparacion, limpielo primero. Tenga en cuenta las

siguientes precauciones:

Advertencia:
A Use solo el detergente y desinfectantes recomendados en este manual; el uso de otros
detergentes y desinfectantes puede causar dafos en los instrumentos o riesgos para la seguridad,

A No remoaje instrumentos y accesorios en liguido.
-

BOPATOANOS) §ALC.
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A No vierta ningdn liguido sobre ninguna parte ni accesorios del instrumento.

A Evite que el liquido entre en la carcasa externa.

A Siga las instrucciones del fabricante para diluir detergentes y desinfectantes.

A Antes de limpiar el instrumento, el equijpo debe apagarse y la fuente de alimentacion de CA debe
desconectarse.

A No deje que el desinfectante permanezca en ninguna superficie ni accesorios del instrumento,
por favor, limpielo con un pafio suave inmediatamente.

A No mezcle ningun detergente, de lo contrario habrd peligro.

A Este Capitulo sdlo presenta métodos de limpieza para accesorios reutilizables. Los accesorios
desechables no se pueden reutilizar después de la limpieza y desinfeccion para evitar infecciones
cruzadas.

A Para proteger el medio ambiente, los accesorios desechables deben reciclarse o eliminarse
adecuadamente.

A Después de la limpieza, si hay signos de dafio o envejecimiento del cable del sensor, el cable se
reemplazard por uno nuevo.

A Los instrumentos y todos los accesorios no se pueden esterilizar a alta temperatura.

A No se utilizard EtO (Oxido de etileno) para esterilizar el instrumento.

A No use materiales de friccion y polvo blanqueador, asi como cualquier solvente fuerte (como

acetona o detergente que contenga acetona).

Precaucion
A Si accidentalmente vierte liguido en el instrumento o accesorios, pongase en contacto con el

personal de mantenimiento o con nuestra Comparia inmediatamente.

Limpieza de instrumentos

El instrumento se mantendra limpio. Se sugiere que la cubierta exterior se limpie con frecuencia, y

se limpie regularmente, especialmente en areas con ambiente severo o grandes tormentas de

-

= B fmln ™
3 Es Yy L ._1.". .'_- ': |._,\__'.::\: 5__1—\. 1. %rs
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arena, y se aumente la frecuencia de limpieza para evitar infecciones cruzadas. Antes de limpiar,
consulte o comprenda las regulaciones relevantes del hospital sobre la limpieza de equipos.

1) Los pasos de limpieza son los siguientes: en primer lugar, apague la fuente de alimentacién y
desconecte el cable de alimentacion.

2) Use un pano suave, después de absorber una cantidad adecuada de isopropanol (70 %) o
peroxido de hidrégeno, limpie la carcasa exterior.

3) Use un pafio suave, absorba una cantidad adecuada de isopropanol (70 %) o perdxido de
hidrégeno, y limpie la pantalla de visualizacion.

4) Utilice un pafno suave y seco para limpiar el exceso de detergente.

5) Coloque el equipo en un ambiente fresco y ventilado para que se seque.

Desinfeccion de los instrumentos

La desinfeccion puede dafiar el instrumento en cierto grado. Se sugiere que solo cuando sea
necesario en el plan de mantenimiento del hospital se pueda desinfectar el instrumento. Limpie el
instrumento antes de la desinfeccién.

Comen recomienda alcohol (70 %), isopropanol (70 %), solucién de glutaraldehido (2 %) o

desinfectante de hipoclorito de sodio.

Limpieza de los accesorios

Advertencia:

A Al limpiar o desinfectar la sonda, la sonda debe retirarse del instrumento para asegurarse de que
deje de funcionar.

A Al limpiar la sonda, no deje que la sonda golpee contra una superficie dura.

A La sonda no se puede limpiar con alcohol ni con objetos que contengan alcohol.

A No permita que ningun liquido entre en el conector de la sonda. Si entra liquido en el conector,
puede danar la sonda o el instrumento.

A No frote la etiqueta del conector con un cepillo.

-
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A Los accesorios desechables no se pueden reutilizar después de la limpieza y desinfeccion para

evitar infecciones cruzadas.

Limpieza de la sonda

La sonda debe limpiarse periddicamente. Antes de limpiar, consulte o comprenda las normativas
pertinentes del hospital sobre limpieza de equipos.

1) Después de usar la sonda, limpie el agente de acoplamiento en la superficie.

2) Desconecte la sonda del instrumento, retire el manguito de la sonda, la guia de puncién o el
dispositivo de proteccion del extremo.

3) Limpie la superficie de la sonda con un pafio suave y agua. Si la sonda estad muy contaminada,
se puede limpiar con un pafo suave humedecido con liquido limpiador (isopropanol (70 %),
peroxido de hidrégeno).

4) Luego use un pafo suave para mojarlo en agua potable para eliminar la solucién de limpieza.

5) Después de limpiar, seque la sonda con un pafio seco y limpio.

Limpieza de otros accesorios

El cable de alimentaciéon y el cable de ECG deben limpiarse con regularidad. Antes de limpiar,
consulte o comprenda las regulaciones relevantes del hospital sobre la limpieza de equipos. Los
pasos de limpieza son los siguientes:

1) Use un pafio suave, después de absorber una cantidad adecuada de isopropanol (70 %) o
peroxido de hidrégeno, limpie los accesorios.

2) Utilice un pafio suave y seco para limpiar el exceso de detergente.

3) Coloque los accesorios en un ambiente fresco y ventilado para que se sequen.

Desinfeccion de accesorios
La desinfeccidn puede causar algun dafio a los accesorios. Se sugiere que solo cuando sea
necesario en el plan de mantenimiento del hospital se puedan desinfectar los accesorios. Limpie

los accesorios antes de la desinfeccion.

-
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Desinfeccion de la sonda

Advertencia.

A No sumerja toda la sonda en liquido. La parte de conexion de cable de la sonda no es
impermeable. Estd estrictamente prohibido utilizar diluyente de pintura, oxido de etileno u otros
disolventes organicos que puedan danar la pelicula protectora de la superficie de la sonda.

A No utilice vapor de alta presion para tratar la sonda o eliminar el oxido de etileno. Bajo ninguna
circunstancia se podra utilizar la desinfeccion térmica. Si la temperatura supera los 150 F (60 °C),
la sonda se dafiara.

A No se permite gque ningun liguido de ningun tipo se infiltre en el equipo o la sonda.

L Para garantizar la funcidon del desinfectante; antes de la desinfeccidn, la sonda debe limpiarse a
fondo para asegurarse de que no haya residuos en la sonda.

L La sonda debe desinfectarse con desinfectantes quimicos liquidos aprobados por la
Administracion Estatal de Alimentos y Medicamentos, como la solucidon de glutaraldehido, que
debe mezclarse, almacenarse y usarse de acuerdo con el manual del producto del fabricante del
desinfectante.

A La solucion de glutaraldehido al 2 % es muy eficaz para la desinfeccién de sondas. La solucién
de glutaraldehido se considera actualmente el desinfectante mas compatible para los materiales de
la sonda.

A El cabezal de la sonda se sumerge en desinfectante durante no menos de 20 minutos, pero no
mas de 1 hora. La parte sumergida en liquido no debe exceder la escala especificada

L El hipoclorito de sodio al 5 % también se puede diluir 100 veces con agua para preparar un
diluyente con un contenido de cloro efectivo de 500 mg/I, y la superficie de la sonda se puede
limpiar o rociar con el diluyente durante 10 minutos. A Una vez completada la desinfeccion de la
sonda, limpie el desinfectante de la sonda a fondo con agua limpia y luego limpielo con un pafo

suave y seco.

-
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Advertencia.:

A Si se usa desinfectante premezclado, debe asegurarse de prestar atencion a la fecha de
caducidad.

A Asegurese de que la concentracion del desinfectante y el tiempo de contacto sean los
adecuados, y siga el manual del fabricante del desinfectante.

A El operador debe usar gafas y guantes protectores al limpiar y desinfectar cualquier instrumento.
A Limpie el residuo con un pafo suave humedecido en agua y no permita que ningun
desinfectante se seque en la sonda.

A Evite el contacto entre el desinfectante y la etiqueta del conector.

A No utilice un cepillo quirdrgico para limpiar la sonda.

Desinfeccion de otros accesorios

Se recomiendan desinfectantes para cables de alimentacion y cables de ECG, isopropanol (70 %),

solucién de glutaraldehido (2 %) o desinfectante de hipoclorito de sodio.

MANTENIMIENTO

Verificacion de mantenimiento

Antes de la operacién, después del uso continuo por 6-12 meses, o después de la reparacion y de
la actualizacién, los técnicos calificados deben realizar un examen comprensivo al equipo,
incluyendo la inspeccion de seguridad funcional. Los elementos de inspeccién deben incluir lo
siguiente:

1) Compruebe si el entorno de trabajo y la fuente de alimentacion del instrumento cumplen los
requisitos.

2) Compruebe si el equipo y los accesorios tienen dafios mecanicos.

3) Compruebe si el cable de alimentacion tiene desgaste y esta bien aislado.

4) Compruebe la funcién del instrumento y asegurese de que esta en buenas condiciones de
funcionamiento.

5) Compruebe si los accesorios usados son los especificados por el fabricante.

SALGC. IF-2022-98578472-APN-NPNIHANMAT
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6) Compruebe si el rendimiento de la bateria es bueno.

7) Compruebe si la impedancia del cableado y la corriente de fuga cumplen los requisitos.

Si hay signos que causan dafios a la funcion, el instrumento no se debera utilizar. Por favor,
pongase en contacto con el ingeniero biomédico del hospital o nuestra empresa. Todas las
inspecciones de seguridad o trabajos de mantenimiento que requieran el desmontaje de los
instrumentos seran realizadas por personal profesional de mantenimiento. La operacion de
personal no profesional puede resultar en fallas en las funciones del equipo o posibles peligros de
seguridad, y puede poner en peligro la seguridad personal. Para las piezas que pueden ser
reparadas por el usuario, Comen proporcionara condicionalmente diagramas de circuitos a

peticion. Y la reparacion sera realizada por técnicos apropiados y calificados.

Advertencia: A Los hospitales o instituciones que utilicen este instrumento deberan establecer un
plan de mantenimiento perfecto, de lo contrario puede causar fallas en la funcion de los equipos y

consecuencias impredecibles, y puede ponerse en peligro la seguridad personal.

Plan de mantenimiento

Las siguientes tareas solo pueden ser completadas por personal de mantenimiento profesional
aprobado por la Compaiia. Pdngase en contacto con el personal de mantenimiento a tiempo
cuando se requiera el siguiente mantenimiento. Antes de probar o reparar, el equipo debe

limpiarse y desinfectarse.

Art cubos de inspeccl an vy mantenimicnio Frecuencea

. Al menos una vezr cada dos aips. La fuente de
Lleve a cabo la mspeccim de segundad de

alimentacian se reemplazara despu& de una cada del
acuerdo con IEC GM01-1

Instrumenio o cuando sea necesano.

Al menos una vez al afio, 0 despu & de reemplazar la pantalla

Calibraci a de Ila tartl
alibracian de pantalla tach b acil

Bater & Consulte el cap fulo sobre bater &s.
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Periodo de validez del accesorio

Mombre: Per pdo de validez
Cable de ECG [Dos aiios
Sonda Un afio

Mantenimiento de la sonda

La sonda es valiosa y vulnerable, por lo que su colision y caida estan estrictamente prohibidas.

Cuando se suspende el diagnostico, se debe colocar en la caja de la sonda. Se seleccionara el

agente de acoplamiento ultrasénico médico para el diagndstico. El nivel de impermeabilidad de la

sonda es IPX7, y la posicion sumergida en agua no excedera la sonda ultrasénica (como se

muestra a continuacién). La carcasa de la sonda se revisara regularmente en busca de grietas para

evitar dafos en los componentes internos causados por la inmersidon en liquidos. Ademas, los

cables y enchufes del conjunto del transductor ultrasonico se revisaran periédicamente. Una vez

que la sonda estad conectada con el host, no se desmontara a voluntad para evitar un contacto

deficiente entre la interfaz de la sonda y la interfaz del instrumento.

gyt Ot

Diagrama esquematico de prevencion de inmersion de la sonda
(Izquierda L25, Derecha C60)
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Advertencia: A No sumerja toda la sonda en liguido. La parte de conexion de cable de la sonda no
es impermeable. Advertencia.
A La flexion y torsion excesivas del cable de la sonda resultaran en un mal funcionamiento o

cortocircuito interno en el instrumento y la sonda.

Uso correcto de la sonda

Para prolongar la vida Util de la sonda y obtener el mejor rendimiento, la operacion es la siguiente:
L Compruebe que la superficie de la sonda estd completa antes de cada uso.

L Compruebe el cable de la sonda cada semana, la toma y la ventana de sonido.

L Apague antes de conectar o quitar la sonda.

L No deje caer la sonda al piso o sobre objetos duros, estd prohibido chocar con la ventana
acustica de la sonda, de lo contrario es facil que se dafe.

L Cuando la sonda esté inactiva, congélela y coléquela en la caja de la sonda.

A Esta prohibido calentar la sonda.

A Esta prohibido doblar o tirar del cable de la sonda, de lo contrario la conexidn interna del cable
puede romperse.

A El agente de acoplamiento solo se utiliza en el cabezal de la sonda. Limpie la sonda después de
SU uso.

L Después de limpiar la sonda, la ventana acustica, la carcasa y el cable de la sonda deben

revisarse cuidadosamente. Si se encuentran grietas o dafios, no se utilizara la sonda.

ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE

El instrumento empaquetado debe almacenarse en una habitacion sin condensacidon con
temperatura ambiente de -20 °C ~ +60 °C, humedad relativa de 5 % ~ 93 %, gas no corrosivo,
rango de presidon atmosférica de 70,0 kPa ~ 106,0 kPa y buena ventilacion.

Se deben evitar los impactos severos, las vibraciones y las salpicaduras de lluvia y nieve durante el
transporte. El instrumento empaquetado debe almacenarse en una habitacion sin condensacion

-
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con temperatura ambiente de -20 °C ~ +60 °C, HR de 5 % ~ 93 %, gas no corrosivo, rango de

presion atmosférica de 70,0 kPa ~ 106,0 kPa y buena ventilacion.

FORMA DE PRESENTACION

Una unidad; Una unidad con sus accesorios.

PERIODO DE VIDA UTIL

10 anos.

BROPATOANOS) §AI.C.
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Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2022-105724341-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 4 de Octubre de 2022

Referencia: 1-0047-3110-001417-22-6

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-001417-22-6

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por PROPATO HNOS S.A.I.C. ; se autoriza la inscripcién en e Registro Naciona de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS
PM: 647-442
Nombre descriptivo: Sistema de guia para posicionamiento de catéter

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
24-861 Sistemas de Exploracién, por Ultrasonido, Acceso Vascular

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Comen

Model os;
us



Clase de Riesgo: 1V

Indicacion/es autorizadals:

El sistema de guia para posicionamiento de catéter es adecuado para la puncion vascular ultrasonica clinicay el
posicionamiento venoso central de catéter permanente; la parte de ultrasonido también es adecuada para ecografia
de diagndstico en humanos especificamente en el abdomen, 1os vasos periféricos, latiroides u otros 6rganos
pequefios. Las poblaciones de pacientes previstas son adultos, pacientes pediétricos y neonatos.

Este dispositivo esta destinado para profesionales y persona capacitado que se espera que tengan conocimientos
précticos de los procedimientos, las précticas y la terminologia médicos necesarios para €l examen ultrasonico y
la cirugia de puncion.

Periodo de vida ttil: 10 afios.
Condicién de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biologico: N/A

Forma de presentacion: Una unidad y sus accesorios.

Accesorios. Electrodo desechable con cable de extension; PICC de 4 derivaciones, estandar AHA; PICC de 4
derivaciones para recién nacidos, estandar AHA; Sonda de ultrasonido de matriz lineal; Sonda de ultrasonido de
matriz convexa.

M étodo de esterilizacion: N/A

Nombre del fabricante:
Shenzhen Comen Medical Instruments Co., Ltd.

Lugar de elaboracion:

Floor 10, Floor 11 and Section C of Floor 12 of Building 1A & Floor 1 to Floor 5 of Building 2, FIYTA,
Timepiece Building, Nanhuan Avenue, Matian Sub[l]district, Guangming District 518106, Shenzhen,
Guangdong, China.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 647-442 , con una vigencia cinco (5)
afos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-0047-3110-001417-22-6
N° Identificatorio Tramite: 37588

AM
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