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"2014 - Afio de Homenaje al Almirante Guillermo Brown, en el Bicentenario del Combate Naval de Montevideo”

Ministerio de Salud _ y
Secretaria de Politicas, DISPOSICION N° 2 ﬁ @ 5.,

Regulacion e Institutos
ANM.A.T.

BUENOS AIRES, \2 9 ARP ?Mé

VISTO el Expediente NO 1-47-12233/13-8 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), v

CONSIDERANDO: .

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

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

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

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

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

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que

- contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto médico

objeto de la solicitud.
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Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Articulos 89,

incise I1) y 109, inciso i) del Decreto 1460/92 y por el Decreto 1271/13.

Por ello;
£L. ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19- Autorizase la inscripcidn en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de Marca
SONOSITE, nombre descriptivo Sistema de Ultrasonido Portatil y nombre técnico
~Sistemas de Exploracion, por Ultrasonido, Portétiles, de acuerdo a lo solicitado por
TECNOIMAGEN S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran
como Anexo I de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la
misma. '

ARTICULO 2°© - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de

6 ~ instrucciones de uso que obran a fojas 8 a 9 y 197 a 213 respectivamente,
A figurando como Anexo II de la presente Disposiciéon y que forma parte integrante
de la misma.

ARTICULO 3¢ - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 49° - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1075-1, con exclusion de toda otra leyenda
no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
ON\& cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 69 - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese.

Expediente N© 1-47-12233/13-8 ﬂlau’ﬁ‘“
DISPOSICION N© Dr, OTIO A. ORSINGHER
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO .....ooiiieiiicrerniereenenns

Nombre descriptivo: Sistema de Ultrasonido Portérz 6 @ 5

Codigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 18-143 Sistemas de
Exploracion, por Ultrasonido, Portatiles.

Marca: SONOSITE.

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicaciones autorizadas: estd previsto para ser utilizado por un médico
capacitado en las siguientes aplicaciones clinicas: abdominal, ginecologica,
obstétricas, cardiacas, vasculares, prostaticas, pediadtricas y neonatales,
intraoperatorias, superficiales y 6rganos pequefios (mamas, testiculos, tiroides,
etc).

Modelo/s: 180 y 180 PLUS y sus transductores: Transductor C15/4-2 MHz,
Transductor C60/5-2 MHz, Transductor C11/7-4 MHz, Transductor ICT/7-4 MHz,
Transductor C8/8-5 MHz, Transductor HST/10-5 MHz, Transductor L25/10-5 MHz,
Transductor L38/10-5 MHz y Transductor 1L.52/10-5 MHz.

Periodo de vida util: 10 (diez) afios.

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: FUJIFILM SONOSITE Inc.

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

Estados Unidos.

Expediente N°© 1-47-12233/13-8 }‘Jhy‘; &,
DISPOSICION N°© Dr. OTI0 A" ORSINGHER

Sub Adminlstrador Naclonal
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ANEXO I1

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No

M ........... SETE A‘”"‘"‘]g

Dr. OTIO A. ORSINGHER

Sub Admintstrador Nacional
ANMAT.
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Anexo il.B - Disposicion ANMAT N° 2318/02 (T.O. 2004)

IMPORTADOR: TECNOIMAGEN S.A
Galicia 1627- CP (1416),
Ciudad Auténoma de Buenos Aires,
Argentina

FABRICANTE: FUJIFILM SONOSITE iInc.
21919 30th Drive SE
Bothell, WA 98021
Estados Unidos

SonoSite
Sistema de Ultrasonido Portatil

180 / 180PLUS

(Segun corresponda)
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DIRECTOR TECNICO: Ing. Fernando Cadirola. M.N. 5692
AUTORIZADO POR LA A NM.AT. PM-1075-1

“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

—

T.E. NO IMAGEN S
Bioj Tdirols Fernande
Direztor Técnico
I1.N. 5692




PROYECTO DE ROTULO 2 6
Anexo [il.B - Disposicion ANMAT N° 2318/02 (T.0. 2004)

IMPORTADOR: TECNOIMAGEN S.A
Galicia 1627- CP (1416),

Ciudad Autonoma de Buenos Aires,
Argentina

FABRICANTE: FUJIFILM SONOSITE Inc.
21919 30th Drive SE

Bothell, WA 98021
Estados Unidos

SonoSite
Transductor

C15/4-2 MHz / C60/5-2 MHz / C11/7-4 MHz /
ICT/7-4 MHz/ C8/8-5 MHz / HST/10-5 MHz /
L25/10-5 MHz / L38/10-5 MHz / L52/10-5 MHz

(Segun Corresponda)

DIRECTOR TECNICO: Ing. Fernando Cadirola. M.N. 5692
AUTORIZADO POR LA AN.M.A.T. PM-1075-1

“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

VAGEN S ...
Bioifg. Caglirola Fernancle
Director Tocnico

LLN. 5692
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO
Anexo Iit.B — Disposicion ANMAT N° 2318/02 (T.O. 2004) PROYECTO DE

IMPORTADOR: TECNOIMAGEN S.A
Galicia 1627- CP (14186),
Ciudad Auténoma de Buenos Aires,
Argentina

FABRICANTE: FUJIFILM SONOSITE Inc.
21919 30th Drive SE
Botheli, WA 98021
Estados Unidos

SonoSite
Sistema de Ultrasonido Portatil

180 / 180PLUS

(Seglin corresponda)

DIRECTOR TECNICO: Ing. Fernando Cadirola. M.N. 5692
AUTORIZADO POR LA A'N.M.A.T. PM-1075-1

“Wenta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

Convenciones utilizadas en este Manual del usuario

En el inanual para el usuario se utilizaran estas couvenciones:
* Lag adverfencias y precauciones se identifican mediante el simbolo de flecha.
* Las instrucciones de funcionamiento se presentan con una fiase en negrita que
termina con dos puntos. Por ejemplo: Para leer este manual para el usuario:
* Cuando los pasos de las instrucciones de fancionmniento deban gjecutarse
en un orden determinado, apareceran munerados,
« Las listas con vifietas presentan informacion en forma de Lista, sin que
impliquen una secuencia.
s Eltexto de los mensajes en pantalla se indica con la filente Arial de 10 puntos.
Por ejemplo: Actualizacion satisfactoria.
* Ellado izquierdo del sistema esta a su izquierda seplin se mira el sisteina.
Ei asa del sistema esta en su parte superior y el compartimento de baterias
en so parie inferior. 4 »
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Acerca del sistema

El sistema SonoSite dispone de distintas configwraciones y funciones. Aunque
todas aparecen descritas en este manual, es posible que alguna no pueda utilizarse
en el sistema. Las funciones del sistema dependen de la configuracién del sistema.
el wansductor y el tipo de examen.

El sistemna SonoSite es un aparato portitil de ecografia controlado por software.
Tiene una arquitectura completnmente digital. Se utiliza para tomar y visualizay
imdgenes ecogrificas 2D de alta resolucion, en tiempo real, Doppler de potencia
en color (DPC). Doppler direccicnal de potencia en color {(DDPC), imagen anno-
pica tiswlar (IAT), incluida la arménica de resolucion extendida (ERH), en modo
M, Doppler pulsado (OP) y Doppler continuo {CW). El sistema tiene funciones
de electocardiografia (ECG), revision de secuencias cine. zoom de imagen, etique-
tado. biopsia, mediciones y calenlos. conextdn de puerto serie para la transferencia
de imagenes, almacenamiento ¥ revision de imdgenes y funciones de impresion

v grabacion con la capacidad de archivar Doppler con salida de audio a una cinta
de video. Esta configuracion del sistema incluye también ajustes para optimizar
el reconocimiento Gptico de caracteres (OCR) del juego de caracteres inglés para
identificar la hora. fecha. nombre del paciente ¥ datos de éste. Los caracteres de
Ia pantalla de OCR se han optimizado para utilizarlos con €} periférico de ln esta-
cién de captura de imagenes ALI NewPORT DICOM que se puede obtenerde ALL
Para obtener miés informacion acerca de ALT NewPORT 2.1. consulte el “Manual
para el usuario de la estacion de captura de imdgenes ALI NewPORT 2.17.

&

Actualmente, el sistema admite los siguientes transductores de banda ancha:

- Transductor C15/4-2 MHz

- Transductor C80/5-2 MHz

- Transductor C11/7-4 MHz

- Transductor ICT/7-4 MHz -
- Transductor C8/8-5 MHz

- Transductor HST/10-5 MHz
- Transductor, L25/10-5 MHz
- Transductor L38/10-5 MHz
- Transductor L52/10-5 MHz

Entre los accesorios del sistenta se incluyen los signientes: una unidad complemen-
taria mévil SiteStand®, un monitor de 15 pulgadas, un soporte de videocasetera
para SiteStand, un cargador de dos baterias SiteCharge®, un adaptador de alimen-
{acion, una bateria, un cable de ECG, cables de video y de impresora, un cable

de audio, el software del administrador de imégenes SiteLink, un soporte bésico.
un soporte CRT, un soporte de acceso rapido ScanPack. una bolsa de transporie

y la mochila SitePack®.

Seguridad

Lea esta informacién antes de utilizar el sistema de ecografia, Este capitulo
describe el sistema de ecografia. sus transductores, periféricos y accesorios.

Un mensaje de ADVERTENCIA describe las precauciones necesarias para evitar

lesiones o peligros mortales.

El mensaje ATENCION describe las precauciones necesarias para proteger los

productos.

Seguridad eléctrica

Este sistema cumple los requisitos de EN60601-1 de Clase I para equipos con
alimentacion interna v los requisitos de seguridad Tipo BF para componentes
aislados que entran en contacto con el paciente. El cable de ECG cuniple con los
normativas de seguridad de EN 60601-2-25 para el componeate Tipo CF aplicado

al paciente.

CJLE:G S“e“rhi Vieverd®
- Apads rathe
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Este sistema cumple con los requisitos pertinentes a equipos médicos publicados

en 1a Asociacion Canadiense de Nonmalizacion (CSA), la Nommativa Europea

Rectificada v las pausas de seguridad impuestas por Underwriters Laboratories

(UL}, Consulte el Capitulo 7, “Especificaciones”.

Para lograr un maximo de seguridad. respete los siguientes avisos de advertencia

y atencion:

ADVERTENCIAS:

P Con el fin de evitarle ai paciente molestias o riesgos leves, mantenga las
supetficies calientes fuera del aleance del paciente.

P En ciertas circunstancias. el conector del transductor y la pagte posterior
de 1a caja del inonitor pueden alcanzar femperaturas gne sobrepasan los limites
de EN60601-1 para contacto con pacientes: por esta razdn. solo el operador
estard autorizado a utilizar el sistema. Esto no inchuye la cara del teansductor,

P Pama evitar las molestias al operader o los riesgos leves de que éste sufia
lesiones al utilizar el conector del transductor. el sistema no debe dejarse
en funcionanyiento continuc durante nids de 60 minutos en los modos de
exploracion direcia (en contraste con los modos de congelacién o latencia}.
Para evitar el riesgo de choque eléctrico o de posibles daios, no abra las cajas
del sistema. Todos los ajustes intetnos y recantbios, sakvo la sustitacion de las
baterias, deben ser efectuados por un téenico cualificado.

Para evitar el riesgo de dafios. no utilice el sistema en presencia de gases
o anestésicos inflamables. va que éstos podrian dar lugar a una explosion.

Para evitar el peligro de choque eléctrico, utilice solamente equipos con tomas
adecuadas a tierra. Existe peligro de choque eléctrico si el adaptador de alitnen-
tacion de CA no tiene una conexion de tierra adecuada. La confiabilidad de la
conexion a tierra puede conseguirse solo st el equipo se conecta a un recep-
taculo inarcado como “Solo para liospitales™ o “Para aplicaciones hospitalarias™
o su equivalente. El cable de tierra no se debe retirar 1 anular.

Para prevenir el riesgo de electrocucton, mspeccione la cara, la caja y el cable
del transductor antes de utilizarlo. No utilice el frausducior st éste o su cable
presentan algiin daiio.

Para prevenir el riesgo de electrocucion, desconecte siempre el adaptador
de CA antes de limpiar el sistema.

Para prevenir el riesgo de electrocucion, no ntilice ningin ransductor que

se haya sumergido en un liquido a una mayor profundidad que la especificada
para la limpieza o desinfeccién. Consulte el Capitulo 6, “Solucion de problentas
¥ manteniuienio’.

Para evitar el riesgo de choque eléctrico o de incendio, inspeccione el cable
adaptador de CA y enclmifelo de manera habitual. Asegtirese de que no estén
danados.

P Paia evitar ¢l peligro de choque eléctrico, utilice solamente los accesorios
v periféricos recomendados por SonoSite. La conexitn de accesorios y perifé-
ricos no recomendados por SondSite puede dar lugar a un choque eléctrico.
Péngase en contacto con SonoSite o con un representante local para obtener
una lista de accesorios y periféricos disponibles o recomendados por SonoSite.

P Para protegerse confra descargas eléctricas, wtilice los periféricos comerciales
recomendados por SonoSite s6lo con alimentacidn por baterias. No conecte
estos productos a la fuente principal de CA cuando wtilice el sistemia para hacer
exploraciones o diagnéstices en pacientes o sujetos. Comuniqiiese con
SonoSite o con un representante local para obtener una lista de periféricos
comerciales disponibles de SonoSite o recomendados por ésta,

» Para evitar cualquier tipo de daio, utilice solamente cables y electrodos de ECG
autorizados.

Lic, Valeria Villavers:
hpadarad®




P Para evitar el peligro de choque eiécmco en el pac1eme!mdmduo% q&s;ﬁ
de cue los cables y electrodos de ECG estén correctariente monta

P Para proteger al paciente o sujeto contra descargas eléetricas, absténgase de
tocar los contactos de las baterias del sisteina mientras esté tocando a dicho
paciente o sujeto.

P Para evitar cualquier tipo de daiio en el operador/espectador. es preciso retirar
el transductor del paciente antes de aplicarte wn impulso de desfibrilador de
aita tension. ’

ATENCION:

P Sibien el sistema ha sido fabricado en conformidad con los requisitos
EMC/EMI vigentes (ENGO601-1-2}, el uso de la unidad en presencia de
un campo electromagnético podria provocar el deterioro temporal de Ja imagen
ecografica. Si este problema se presenta a menudo, SonoSite recomienda que
se evalite el entorno del sistema. Identifique v elimine todas las posibles fuentes
de interferencia. o bien cambie el emplazanuenio del sistema.

¥ Ladescarga electrostatica (ESD) o clioque estatico es un fencmeno que se
produce de wasera natural. ESD es comin cuando la huedad es buja. v que
puede estar provocado por la calefaccion o el aire acondicionado. El choque
estatico es una descarga de Ia energia eléctrica que tiene un cuerpo cargado, a un
cuerpo sin carga o con menos carga. El grado de la descarga puede ser suficiente
para provocar dafios en un transductor o un sistenia de ecografia. ESD se puede
reducir aplicando las precauciones siguientes: spray antiestaiico sobre las
alfoinbras, sobre linéleo v esteriilas antiestiticas.

P No utilice el sistema si aparece un mensaje de error en la presentacién de la
itnagen: observe el codigo de error; llame a SonoSite o a su representante local:
desactive el sistema pulsando y manteniendo pulsado el interruptor de corriente
hasta que el sistema se apague.

» Para impedir que anmente Ia temperniura del sistema y de los conectores de
transductor, no bloquee la corrienze de aire hacia los orificios de ventilacion
situados en la parte posterior del sistema.

Proteccién del equipo

Para proteger el sistema de ecografia, los transductores y los accesonos, fenga

presemnite las siguientey precauciones.

ATENCION:

» El cable de ECG emite una interferencia electromagnética cuando se conecta
al sistema SenoSite. No se pen:gite su uso durante los vuelos.

¥ Doblar o retorcer los cables en exceso puede provocar ua fallo o un
funcionamiento intermitente.

P Una lunpieza o desinfeccion deficientes de cualquier parte del sistema podria
provocar daftos permanentes. En el Capitulo 6, “Solucion de problemas
v mantenimiento” encontrara instrucciones de limpieza y desinfeceitn.

P No sumerja el conector del transductor en ninguna solucion. El cable es
ipermeable sélo hasta la interfaz del cable/conector del iransductor.

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

» Si el sisterna va a permanecer inactivo por un tiempo, quitele la bateria.

» No derranie ningtin liquido sobre el sistema.

260
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Seguridad de la bateria

Para evitar que la bateria estalle. se inflanie o emita vapores v daiie el equipo, tome
las sigutentes precauciones:

ADVERTENCIAS:

P Labateria tiene un dispositivo de seguridad. No desarme ni modifique la bateria.

P Cargue las baterias sélo cuando Ia temperatura ambiente esté comprendida
entre 0 ¥y 40°C,

» No cortocircuite la bateria estableciendo una conexion directa entre los
tenninales positivo y negativo v algin objeto metalico.

P No caliente Ia bateria ni la eche al fuego.

P No exponga Ia bateria a temperaturas superiores a los 60°C. Manténgala lejos
del fuego v otras fuentes de calor,

¥y No cargue Ia bateria en las immediaciones de una fuente de calor, como lo serfan
las llamas o un caleniador.

w

No exponga la bateria a Ia luz solar directa.

P Recargue la bateria solo a través del sistema o utilizando el Cargador de dos
baterias SiteCharge.

No perfore 1a bateria con objetos puntiagudos; 1o la golpee ni la pise.
No utilice baterias dafadas.

No suelde la bateria.

v v v w

Al conectar [a bateria al Cargador de dos baterias SiteCharge o al sistema,
no invierta nunca la polaridad de los terminales.

P La polaridad de los terminales de la bateria es fija y no puede commutarse
i mvertirse, No firerce la bateria al introducirla en el sistema o en ef Cargador
de dos batetias SiteCharge.

P No conecte la bateria a una toma de corriente elécirica.

P No siga cargando la bateria si no se ha recargado al cabo de dos cielos sucesivos
de seis horas de carga.

ATENCION:

P Para evitar que la bateria estalle. se inflame o ernita vapores y dafe el equipo,
tome las siguientes precauciones:

P No sumerja la bateria en agua nt deje que se moje.

P No introduzca la bateria en homos de microondas o recipientes presurizados.

P Sila bateria presenta fugas o emite olores, aléjela de todas las fuentes posibles
de combustidn.

¥ Sila bateria emite olores o calor. tiene deformaciones o manchas, o presenta
alguna caracteristica anonnal durante el uso, la carga o el alinacenamiento.
exiriigala mmediataniente del sistema y deje de utilizarla. Si tiene preguntas
acerca de la bateria, pongase en contacto con SonoSite 0 con nn
representante local.

P Comserve la bateria entre —20 y 60°C.

» Utilice inicamente baterias SonaSite.

ULQ,
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Seguridad biologica
Observe las signientes precauciones relacionadas con la seguridad biol
ADVERTENCIAS:

P Para evitar un ervor de diagnéstico. no utilice el razo de ECG para diagnosticar
rifnros cardiacos. La opcidn ECG de SonoSite no es una funcidn de diagnéstico.

P Para evitar cualquier tipo de dafio, wtilice solamente cables v electrodos
de ECG autorizados.

P SonoSite no ha verificado ni validadoe como adecuados para diagnéstico los
monitores perifénicos de calidad (comercial) no médica.

» No utilice el sistema si muestra un comportamiento errdtico ¢ incoherente.
Las discontinuidades en la secuencia de exploracion son indicativas de un fallo
de hardware ¥ se debe corregir antes de utilizarlo.

P No utilice el sistema si aparecen artefactos en la pantalla LCD, tanto dentro de
la iinagen clinica como en la zona externa a ella. Los artefactos son indicativos
de errores de hardware y/o software, que deben corregirse antes de su utilizacion.

P Algunas eubiertas de transductor contienen latex de caucho patural y talco

que pueden causar reacciones alérgicas en algunos individuos. Consulte
el documento FDA Medical Alert, del 29 de marzo de 1991,

P Lleve a cabo las exploraciones ecograficas de forma prudente. Utilice el criterio
ALARA (tan bajo como sea razonablemente posible).

» FEnlaactualidad. SonoSite no recomienda ninguna marca especial de aislador
aciistico.

Usos previstos

Aplicaciones de Imagenes abdominales:

Este sistemna transmite energia ultrasonica al abdomen de pacientes utitizando 2D,
modo M, Doppler de potencia en color (DPC), Doppler direccional de potencia en
color (DDPCY), imagen armonica tisular (IAT), incluida 1a arménica de resolucion
extendida (ERH), Doppler pulsado (OP) y Doppler continuo (CW) para obtener
ecografias. De este modo es posible formarse un juicio sobre la presencia

o ausencia de patologias en el higado. el rifién, el pancreas, el bazo. la vesicula,
los conductos biliares, los drgauos fransplantados, los vasos abdominales y las
estructuras anatomicas circundantes. '

Aplicaclones de imagenes cardiacas:

Este sistema transmite energia ultrasénica al torax de los pacientes utilizando 2D.
modo M. Doppler direccional de potencia en color (DDPC), imagen arménica
tisular (IAT). incluida la arménica de resolucion extendida (ERH), Doppler
pulsado (OP) y Doppler continuo (CW) para obtener ecografias. De este modo
es posible formarse un juicio sobre la presencia o la ausencia de patologias en

¢l corazon, las valvulas cardiacas, los grandes vasos, las estructuras anatdmicas
circundantes, la funcion cardiaca y el tamafio del corazén. El electrocardiograma
(ECG) del paciente se utiliza para sincronizar de forma precisa el rituo de las
funciones diastélica y sistdlica.

M/(/Q;Ltgﬁ
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» EIECG no se utiliza para diagnosticar las arritinias cardiacas ni tampoe
ha sido disefiado para monitorizar el ritine cardiaco a largo plazo.

ADVERTENCIA: ‘2 6 Q 6

Aplicaciones ginecologicas e imagenes de infertilidad:

Este sistemna {ransmite energia ultrasonica a la pelvis v ia parte baja del abdomen
utilizando 2D, modo M, Doppler de potencia en color (DPC), Doppler direccional
de potencia ea color (DDPC). imagen anndnica tisular (JAT) v Doppler pulsado
{OP) para obtener ecografias. De este modo, es posible formarse un juicio sobre
la presencia o ausencia de patologias en el 1itero, los ovarios. los anexos y las
estruciuras anatémucas circundantes. Este sistema se puede utilizar para monito-
rizar el tamaiio de los foliculos ovaricos en tratanxentos de fertilidad y como apoyo
en los procedinnentos de toma de muestras de vellosidades coridnicas (CVS).

Aplicaciones de imagenes en intervenciones e intraoperativas:

Este sistelua transmite energia ultrasonica a varias partes del cuerpo utilizando 2D.
nmodo M, Doppler de potencia en color (DPC). Doppler direccional de potencia en
colar (DDPC). imagen anudiica tisular (IAT), inclutda la anpdnica de resolucion
extendida (ERH) y Doppler pulsado {OP) para obtener ecografias que sirvan de
guia durante intervenciones y procedimientos intraoperativos. Este sisteina puede
utilizarse como apoyo en los procedimientos de biopsia v drenaje. asi cowo en la
colocacidn en las lineas vasculares, Ia implantacién de évulos, la amniocentesis v
otros procedimientos obstétricos; ademnds, también proporciona ayuda durante los
procedimientos intraoperativos abdominales y vasculares.

Apiicaciones de imagenes obstétricas:

Este sistena transinife energia ultrasonica a la pelvis de mujeres embarazadas
utilizande 2D. modae M, Doppler de potencia en color (DPC), Doppler direccional
de potencia en color (DDPC), imagen arménica tisular (IAT), incluida la anménica
resolucion extendida (ERH) y Doppler pulsado (OP) para obtener ecografias.

De este modo es posible forinarse un juicio de Ia presencia o Ia ausencia de
patologias en la anatomia fetal, la viabilidad del embarazo, el peso fetal estimado.
la edad gestacional, el liquudo amnniGtico y las estruchuras anatdmmicas circundantes,
Los modos de imagen DPC o DDPC estan indicados en mujeres con ambarazos
de alto riesgo. Se consideran situaciones de embarazo de alto riesgo, entre otros,
los embarazos multiples, Ia hidropesia fetal y las anomalias placentarias, asi como
ia lupertension, la diabetes y el lupus maternos.

ADVERTENCIA:

P Las imagenes DPC o DDPC pueden utilizarse como método auxiliar, pero 1o
como una herramienta de screening para detectar anomalias estructurales en
el corazén del feto. Asimismo, pueden ntilizarse como un método auxiliar, pero
no como herramienta de screening. en el diagnéstico de retardo del crecimiento
mirauterino (RCIU). :

Aplicaclones de imagenes pediatricas y neonatates:

Este sistema transmite energia ultrasénica a pacielutes pediatricos o neonatos
utilizando 2D, modo M, Doppler de potencia en color (DPC). Doppler direccional
de potencia en color (DDPC), Doppler pulsado (OP) y Doppler continuo (CW)
para obtener ecografias. De este modo es posible formarse un juicio de la presencia
o Ia ausencia de patologias en la anatomia abdominal. pélvica o cardiaca pediatrica.
en fas caderas, asi como en la cabeza del neonato y en las estructuras anatémicas
circundantes,

s
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Aplicaciones de imagenes prostaticas: ?i % 0 6\'
Este sistema transmife energia nltrasonica a la prostata de un hombre aduito &

utilizando 2D, modo M, Doppler de potencia en color (DCP), v Doppler pulsado

{OP) para obtener ecografias. De este modo es posible formarse un juicio de la

presencia o la ansencia de patologias en la glandula prostatica.

Aplicaciones de imagenes superficiales:

Este sistema transmite energia ulfrasénica a varias partes del cuerpo utilizando 2D,
modo M, Doppler de potencia en color (DCP)y Doppler pulsado (OP)para obtener
ecografias. De este modo es posible formarse un juicio de ia presencia o la ausencia
de patologias en los senos, el tiroides, los testiculos, los nédulos linfaticos, las
hernias. las estructuras misculo-esqueletales, la estructura de los tejidos blandos
y las estructuras anatémicas circundantes.

Aplicaclones de imagenes vasculares:

Este sistema transmite energia nltrasonica a varias partes del cuerpo utilizando 2D,
modo M. Doppler de potencia en color (DPC), imagen annénica tisular (IAT).
incluida la arménica resolucion extendida (ERH}) y Doppier pulsado (OP) para
obtener ecografias. De este modo es posible formarse un juicio de 1a presencia

o la ansencia de patologias en Ia arteria cardtida, en las venas profundas de brazos
v piernas, las venas superficiales de brazos y piemas, los grandes vasos del abdomen
¥ diversas venas pequeilas que sninistran sangre a los érganos del cuerpo.
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Conexion y desconexion de los transductores

ADVERTENCIA:

» Elconector del transductor puede calentarse durante su utilizacion. Esto
es normal. Instale el sistema en la unidad complementaria mévil SiteStand
o sobre una superficie plana y rigida. para permitir que el aire circule alrededor
del conector,

ATENCION:

P Los contactos eléctricos situados dentro del conector para el fransductor del
sistema pueden daitarse en presencia de cuerpos extraiios. o si se manipulan
bruscamente. No togue los contactos eléctricos. No deje que ningiin cuerpo
ex{raito entre ex el conector. Siempre que sea posible, deje conectado

un transductor al sisterna. .
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Encendido y apagado del sistema

Al encender y apagar el sisteina. es necesario mantener presionado el i r\@ %
de cormriente durante aproximadamente un segundo para que el si(fe&na T
Esta funcion evita que se descargue Ia bateria, lo cual podria sucedér si &1 sistema

se enciende accidentalmente. Asimisino. impide que el sistema se apague madver-
tidamente durante 1 examen,

ATENCION:

» No wilice el sistema si aparece un mensaje de error en la presentacion de la
tmagen. Recuerde el cddige de error. Llame a SonoSie o a im representante
local. Si aparece un codigo de ervor, apague el sistema manteniendo pulsado
¢l interruptor de corriente hasta que el sistema deje de funcionar.

Instalacién y extraccion de la bateria

La bateria se compone de seis celdas de i6n litio (dos conjuntos de tres conectadas
en serie), ademas de los circnitos electronicos, un sensor de temperatira v los
contactos de las baterias, Para utilizarla, es preciso insertar 1a bareria en el sistema.
ADVERTENCGIA:

P Siests sujetando el sistema. ponga la mano debajo de la bateria al extraerla.

Si se deja caer al suelo. 1a bateria podria dafarse o provocar lesiones personales,

ATENCION:

P Cargue las baterias sélo cuando la temperafura ambiente esté comprendida
entre {0 y 40°C.

Uso de alimentacion de CA

La bateria se carga cuando el sistema se alimenta por corrtente alierna. Siel sistema

estd apagado y conectado a una fizente de alimentacién de CA. una bateria que esté
comipletamente descargada podrd cargarse en unas ireg horas.

Actualizacion del software del sistema

Tal como se describe en el Capitulo L. “Lea primerc esta informacion™ en la
pégina 1, los transductores suministrados por SonoSite pueden incluir actvali-
zaciones obligatorias u opeionales del software que se ejecuta en el sistena.

Cuando se le conecta un transductor, el sistema SonoSite se comunica con éste
para deternuinar si el sofiware del transductor suscitaria una actualizacion.
ATENCION:

» Cualquier actualizacién del software del sisiema borra las imagenes guardadas
en el mismo. No actualice el software del sistema hasta no estar seguro de que
no va a necesitar ninguna de las imagenes guardadas.

Para configurar la fecha y la hora:
ADVERTENCIA:

» Eluso de la fecha y hora correctas es de impottancia critica para obtener
céaleulos obstétricos fidediguos. Compiuebe gue la fecha y la hora sean

correctas cada vez que vaya a utilizar el sistema. La unidad no se ajusta
automaticamente a los cambios de hora de verano.

IMAGEN 8. A
aleria Villaverds

L c
! Apode rada

205




~ 80 6 2
ATENCION: &

P Para garantizar que el software de OCR lee correctamente el nowbre del
paciente, configure el orden en el que aparece el nombre, por ejemplo priuero
los apellidos, en el producto ALTINewPORT 2.1; consulte el 477 NewwPORT 2.1
Image Capture Station User’s Guide (Manual para el nsnario de la esracion
de captura de imdgenes ALI NewPORT 2.1

P Con el fin de garantizar que este software OCR lee comvectamente el nombre
del paciente, no separe los apellidos del paciente con un espacio, por ejemplo
St.Pierre, VanDekamp, 0 Joges-Sinith.

» Para garantizar que este software lee correctamente el nombre del paciente.
no coloque un guidn al final del apellido, por ejemplo Smith Jones-.

Para configurar una impresora recomendada:

Para utihizar los controles de impresidn del sistema (Inprimir e Imprimir todas las

imxagenes). el cable de control de Ia imipresora debe estar conectado al sistema.

ATENCION:

P Utilice inicamente con el sisterna los periféricos recoriiendados por SonoSite.
S1 se conecta un periférico no recomendado por SonoSite, puede que el sistema
se averie.

Preparativos para el examen
Cenecte un ransductor y encienda el sistemna tal como se describe en el Capituto 3.
“Preparacidn del sistema™,
ADVERTENCIA:
P Compruebe que no haya errores en los ajustes de mformacion del paciente,
la fecha y la hora.

Eluso de la mformacion correcta sobre el paciente ayuda a identificar imagenes
guardadas, grabadas e impresas. La infonnacion sobre el paciente puede modifi-
carse en el franscurso del examen seleccionando el Paciente achual. Si se selecciona
Nuevo paciente més adelante durante el exanien v se introduce informacién sobre
el paciente, se borrara la informacion existente. incluidos todos los calculos

¢ informes anteriores relacionados con el paciente.

Consulte la seccién “Modo de configuracidn del sistera™ en la pagina 51 para
obtener instruccioties sobre cdmo configurar 1a fecha y la hora.

ATENCION:

P Eluso de geles que no estan recomendados para el transductor podria traer
cono consecuencia la averia del transductor v la consiguiente anulacién de
la garantia. Si tiene preguntas sobre la compatibilidad de los geles. pongase
en contacto con SonoSite ¢ cou un representante local.

Con el sistema se incluye una muestra de gel Aquasonic. Utilice gel para obtener

el acoplanuento acistico necesario.

Aplique una cantidad abundante de gel a la piel de la zona que entrard en contacto

con el fransductor.

i ,(,%
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Para instalar una cubierta de transductor:

ADVERTENCIA:

P Siva autilizar cubiertas de litex, consulte la alerta médica “Allergeme
Reactions to Latex-Containing Medical Devices” de la FDA, con fecha

de 29 de marzo de 1991.

SonoSite recomienda el uso de cubiertas de transductor autorizadas para aplica-
ciones clinicas de indole invasiva (por ejemplo. examenes transvaginales).

Como habra gel dentro de 1a cubierta asi como entre ésta v el transductor, instale
la cubierta sélo en el momento en que se disponga a realizar el procedimiento.

Transductor, tipo de examen y modo de imagen

ADVERTENCIAS:

P Elsistema SonoSite dispone de distinfas configuraciones y opciones. Aungue
todas aparecen descritas en este manual, es posible que alguna no se pueda
utilizar en el sistema. Las funciones del sistema dependen de la configuracion
del sistema, el transductor v el tipo de examen.

Monitorizacion ECG
Nota: Esta opcion requiere un cable de ECG de SonoSite.

ADVERTENCIAS:

P Para evitar un error de diagudstico, nowtifice el trazo de ECG para diagnosticar
ritmos cardiacos. La opcién ECG de SonoSite no esuna funcion de diagnéstico.

P Para evitar que se produzea un error de diagndstico. no utilice la opeién ECG
de SonoSite para una monitorizacién 4 largo plazo del ritno cardiaco.

ATENCION:

P Utilice tnicamente periféricos recomendados por SonoSite para su uso con el
sistema. Si se conecta un periférico no recomendado por SonoSite, puede que
el sistema se averie.

Para actlvar la monitorizacién ECG:

Conecte el cable de ECG al conector de E/S ubicado en el margen izquierdo de la
unidad SonoSite {consalte la Tabla 3, “Cosectores del sistema.” en la pigina 54).
Nota: Cuando se conecta el cable de ECG la monitorizacién ECG se activa
antomaticamente. ' :

Utilizacién de la visualizacion de gufa para biopsia

Nota: Cuando los transductores ICT/7-4 MH=, L38/10-5 MH= 0 C60/5-2 MH=-

se conectan al sistema, la visualizacion de guia para biopsia muestra las funciones
que estdn disponibles.

Impresion de imagenes
Cercibrese de que la impresora esté configurada correctamente para funcionar
con el sistema: Congulte fa seccidn “Para configurar una impresora recomendada:”
en la pdgina 53 del Capitolo 3.

Después del examen

Verifique 1n bateria después de cada uso para cerciorarse de que quede carga

suficiente para el préximo examen.

ATENCION:

P SoncSite recomienda limpiar los transductores después de eada uso,
La exposicion prolongada v continua al gel puede dafiar los transductores.
En el Capituo 6, “Solucién de problemas v manteniniiento”. encontrara
instrucciones sobre los procedimientos de limpieza y desinfeccion.

"w



Calculos
ADVERTENCIAS:

» Compruebe que no haya errores en los ajustes de informacion del paciente.
ia fecha y la hora. Si es necesario, consulte el Capitule 3.

» Antes de empezar un nuevo caleulo. inicie un nuevo registro de paciente para
borrar las mediciones anteriores. Consulte la seccién “Preparativos para ¢l
examen” en la pagina 59

Nota: Al realizar mediciones del flujo de volumen debey tenerse en ctienta los
siguientes factores.
* Los usuarios deben seguir las priciicas médicas actuales pava las aplicaciones
de cdiculo del flijo de volimen.
* La precision del edlculo del flujo del volumen depende en gran medida del
nsuario.
* Los factores identificados ent las obras publicadas gue afectan « la precision son.
»  Utilizacion del método del dicuetro para el drea 2D

* Ladificuitad para garantizar una imtroduccion wniforme en el vaso:
¢l sistema SonoSite estd lhmitado a tamarios de volumen de muestra de 1, 2,
3 v 5 mim, en funcion del tipo de transductor v de examen,

s Precisién al colocar el cursor

* Precisién en lo referente a la correccion del angulo

Mantenimiento

Siga estas recomendaciones al limpiar o desinfectar el sistema de ecografia. los
transductores y los aceesorios, Este capitulo pretende facilitar wna lmpieza y
desinfeccion eficaz. Asimismo. pretende proteger el sistema y los transductores
de cualquier daito producido durante Ia limpieza o desinfeccion.

Siga las recomendaciones del fabricaute respecto a las instrucciones de limpieza
o desinfeccién de los periféricos.

Para obtener mas informacidn sobre las soluciones de limpieza o desinfeccion y
los geles ecogrificos utilizados con el wansductor, Hame a SonoSite o a un repre-
sentante local. Si requiere informacion sobre un producto determinado, {lame al
fabricaute respectivo.

Seguridad

Sirvase respetar los sigurieutes avisos y advertencias al utilizar los limpiadores,
desinfectantes y geles. Encontrara advertencias y avisos mas especificos en las
publicaciones sobre los productos, asi como en los procedimientios que se explican
en este capitulo.

ADVERTENCIAS:

P Elnivel de desinfeccion que un dispositivo requiere depende del tipo de tejido
con el cual entrara en contacto al utilizarse. Cercidrese de utilizar el tipo de
desinfectante apropiado para el transductor y la aplicacién. Para obiener
informacion, consulte las instrucciones de la etiqueta del desinfectante y las
recomendaciones de Association for Professionals in Infection Controf and
Epidemiology, APIC (Asociacién de profesionales de epidemiologia y control
de infecciones) y 1a FDA.
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un enforno aséptico, utilice una cubierta de transductor esténl.

P Lamayoria de los transductores no pueden esterilizarse. Cuando se requiera % % @ @
O

P Se recomienda utilizar cubiertas de transductor y gel de acoplanniento estériles
para todas las aplicaciones clinicas que requieran transductores intracavitarios.
Apligue la cubierta del transductor v el gel en el momento en gue se disponga
a efectuar el procedimiento.

ATENCION:

P No deje que el desinfectante entre en contacto con ninguna superficie metalica,
Utilice un paiio suave, ligeramente lmmedecido en nn detergente no abrasivo
o solucidn de limpiador compatible, para eliminar los vestos de desinfectante
de las superficies metalicas. 2

» Laexposicion prolongada v reiterada al gel de acoplamiento puede danar los
transductores.

Limpieza y desinfeccion del sistema de ecografia
La superficte exterior dei sistema de ecografia y los aceesorios pueden limpiarse
v desinfectarse utilizando un limpiador o desinfectante recomendado para estos
Propositos.
Para limpiar el monitor de video LCD. humedezea un pafio suave de algodén con
limpiacristales amoniacal v frote el monitor hasta que esté limpio.

ADVERTENCIAS:

P Para evitar descargas eléctiicas, desconecte el sistema de su fuente de
alintentacién antes de Hmpiarlo.

P Utilice siempre gafas y guantes de proteccion al limpiar y desinfectar
los sistemas.

P Si se utiliza nna solucion de desinfeccién mezclada previamente, observe
la fecha de caducidad de la solucion v asegiirese de que no haya caducado.

P Elnivel de desinfeccion requerido para un producto lo determina el tipo de
tejido con el que entra en contacto durante su utilizacidn, Cercidrese de que
la concentracion de la solucion v el intervalo de contacto correspondan al
use clinico previsto del transductor. Para obtener informacion, consuite las
instrucciones de la efiqueta del desinfectante vy las recomendaciones de
Association for Professionals in Infection Control and Epidemiology, APIC
(Asociacion de profesionales de epidemiologia y control de infecciones)

y laFDA.

ATENCION:

P No rocie los limpiadores o desinfectantes directamente sobre las superficies
de] sistema. Esta aceidn podria provocar que la solucion penetre en ¢l sistema
v lo dafte, con la consiguiente invalidacion de ta garantia.

P No utilice disolventes fuertes como diluyente de pintua o benceno, ni limpia-
dores abrasivos, ya que estos agentes pueden dafiar las superficies exteriores.

P No utilice disolventes fuertes como diluyente de pintura o benceno, ni limpia-
dores abrasivos, ya que estos agentes pueden daflar las superficies exteriores.

P Utilice sélo limpiadores o desinfectantes recomendados para tratar las super-
ficies del sistema. No se ha determinado ef efecto de desinfectantes de
immersién en las superficies del sistema.

» Cuando linipie el sistema, impida que la solucién peuetre en las teclas, las
conexiones del monitor, el recepticulo del transductor o el compartimiento
de la bateria.

» No raye el monitor de video LCD. ]
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Limpieza y desinfeccion de los transductores 2 % A

Para desinfectar los transductores puede utilizar un método de fmmersion

o un método de limpieza. Los transductores sumergibles se pueden desinfectar
unicamente sj la etiqueta del producto de desinfeccidn compatible indica que
se puede utilizar con un método de inmersién.

ADVERTENCIAS:

» Para evitar descargas eléctricas, desconecte el transductor del sistema antes
de limpiarlo.

} Utilice siempre gafas y guantes de proteccion al limpiar y desinfectar los
transductores.

P Sivaa utilizar una solucién ya preparada, fijese en la fecha de caducidad para
cerciorarse de que la solucidén no ha caducado.

» Elnivel de desinfeccion que un transductor requiere depende del tipo de tejido
con el cual entrard en contacto al utilizarse. Cerciérese de que la concentracion
de la solucion y el tntervalo de contacto correspondan al uso clinico previsto del
iransductor. Para obtener inforinacién, consulte laz instiuceiones de la etiqueta
del desinfectante v las recomendaciones de Association for Professionals
n Infection Control and Epidemiology, APIC (Asociacién de profesionales
de epidemiologia v control de infecciones) v la FDA.

ATENCION:

P Los transductores deben ser limpiados después de utilizarse. Es necesatio
limnpiar los transductores antes de desinfectarlos para garantizar la eficacia de
la desinfeccion. Al utilizar desinfectantes, siga las mstrucciones del fabricante
al pie de la letra.

» Noutilice un cepillo de cimyjano para limpiar los transductores, ya que cualquier
contacto, incluso con cepillos suaves, podria daiiarlos. Utilice un paiio suave.

» Si se utiliza una concentracion incorrecta o una solucién de limpieza o desin-
feccion distinta de las recomendadas, o si el transductor se sumerge méas del
nive! recomendado o durante mas tiempo del indicado, puede que éste se daile
o0 se destifia. Esto invalidara la garantia de] fransductor.

P No sumerja los transductores durante mas de una hora. Si se sminergen durante
tiempos mas prolongados. los transductores pueden daiiarse.

P No deje que la solucién de limpieza o el desinfectante penetren en el recep-
taculo del transductor.

ADVERTENCIA:

» Siva autilizar una solucion ya preparada, fijese en la fecha de caducidad para
garantizar que la solucidn siga vigente.

ATENCION:

P Cualquier infento de desinfeccién de un cable de transductor mediante un
método distinto al que se enuncia a continuacion, puede traer como conse-
cuencia la averia del transductor y Ia consiguiente invalidacién de la garantia.

ADVERTENCIA:
P No sumerja los transductores durante més de una hora.

ADVERTENCIA: a
P No esterilice el cable de ECG.

ANOIMAGEN S.A.
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Especificaciones

Dimensiones fisicas
Altura: 33,8 cm {13,3 pulgadas)
Anchura: 19,30 e (7.6 pulgadas)
Profimdidad: 6.35 cm (2,5 pulgadas}
Peso: 2.59 kg (5.7 libras) con el ransductor C60 conectado

Monitor
Altura: 7.9 e (3.1 pulgadas)
Anchura: 109 cm (4.3 pulgadas)
Diagonal: 12.7 cin (5 pulgadas)
Control de brillo
Control de contraste

Transductores

Transductor C15/4-2 MHz

- Transductor C680/5-2 MHz

- Transductor C11/7-4 MHz

- Transductor ICT/7-4 MHz

- Transductor C8/8-5 MHz

- Transductor HST/10-5 MHz

- Transductor, L25/10-5 MHz

- Transductor L38/10-5 MHz

- Transductor L52/10-5 MHz

Modos de imagen
2D (256 tonalidades de gris)
Doppler de potencia en color (DPC) (64 colores)
Doppier continuo (CW)
Doppler direccional de potencia en color (64 colores)
Modo M
Doppler pulsade (OP)
Imagen arménica hsular (IAT} incluida la anmdnica de resolucion extendida (ERHj

Aplicaciones

Limagen abxdominal

Imagen cardiaca

Imagen ginecoldgica y de infertilidad

Dnagen en una intervencion o intravperativa

Tinagen de obstetricia

Imagen pediatrica y neonatal

Imagen de 1a prostata

Imagen superficial »
Tiagen vascular

Controles del sistema de ecografia

Flecha Ganancia {ceicana. lejana, general) Guardar
Retroceso Teclas Seleccionar
Cine {secuencia) Medir Cambiar
Profundidad Men Espacio
Retoruo Seleccidn de menil (especifica del Texto/Pictogr.
contexto)
Congelar Paciente Zoom (2X)
Teclas de funcion Iinpresora/VCR o hinprimir

(et

TE rm \J\\'a“e’d

LG )\gaﬁg (af?




Elementos de presentacion

2506
- 202

Alimentacién de CA Memoria de la imagen Pagina anterior
Flecha Ortentacion de la Grabacidn (secuencia de tres)
imagen
Trazo automatico Trazo manual Pendiente de grabacién
Linea de base Etiquetas de menti Mostrar calculos
Bateria y alimentacion ~ Mediciones Configurar
de CA
Nivel de carga de Iconos de mena Comentario de texto
la baterfa
Guias para biopsia Seleccion de mend Escala de tiempo
Revision de secuencias  Mensajes Marcador de transductor
cine
Profundidad y hora MI/TI Trausductor/modo
{icono/texto)
Escala de profundidades Pagina siguiente Transductores por modo
de imagen
Escala Doppler Ajuste de optimizacién Imagen ecogrifica
Trazo de ECG Identificacion del En ejecucion (farea actual en
paciente (ID) el segundo plano del sistema)
Tipo de examen Nombre del paciente  Zoom
Ocultar caleulos Pictogramas

Mediciones y calculos
bidimensional

r . . >
Area y circunferencia en emr”
Distancia en cm
Cialeulo del volumen en em?

Modo M

Distancia en cm
Tiempo en segundos
Frecuencia cardiaca (FC) en lpm

Modo Doppler OP y CW

Aceleracion (ACC) en cnv/'s®

Tiempo Transcurrido (ET) en ms
Gradiente de presion (GrP) en mmHg
Indice de resistencia (IR}

Velocidad en cm/s

Volumen

Distancia en cin

Volu flujo

Distancia (distancia 2D) en cm
Tiempo medic (Trazo Doppler) en m/l

Cociente de las dos mediciones de velocidad (+/~ o Sistélica/Diastolica [S/D])

Almacenamiento de imagenes

Hasta 119 undgenes (dependiendo de la configuracién del sistema)

Revision de secuencias cine

.
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Limites de temperatura, presién y humedad

Nota: Los limites de temiperanira, presion v humedad se refieren solo ol sistema de
ecografia ¥ a los framsductores.

Funcionamiento del sistema

10-40°C, humedad relativa 15-93%.
700-1060 1hPa (0,7 ATM a 1.05 ATM)

Transporte y almacenamiento del sistema

-35-65°C, humedad relativa 15-95%.
500-1060 hPa (0,5 ATM a 1,05 ATM)

Funcionamiento de la bateria
1040°C, humedad relativa 15-95%.

Transporte y almacenamiento de la bateria
-20—-60°C, humedad relativa 0—95%,

Funcionamiento de los transductores

10-40°C. hwnedad relativa 15-95%. -

Transporte y almacenamiento de los transductores
-35-65°C. Innnedad relativa 15-95%.

Eléctricas
Opciones del sistema: Adaptador de corriente 100-120/220-240 V CA, entrads
de 50/60 Hz, salida de |6 V CC
Voltaje de entrada del Cargador de dos baterias SiteCharge: 16,0 V; 28 A
Voltaje de salida delCargador de dos baterias SiteCharge: 12,6 V; 3.0 A (2x)
Entrada del adaptador de alimentacidn de CA: 100-120/220-240 V CA, 50/60 Hz
Salida del adaptador de alimentacidn de CA: + 16 VCC: 2.8 A

Bateria
Bloque de bateria recargable de ién litio, 6 celdas; 11,1 V CC; 3,0 amp-L.
Tiempo de funcicnamiento: De 1,5 a 4 horas, dependiendo de las condiciones
de funcionamiento

Clasificacion estandar EMC

CISPR11:97. International Electrofechnical Conunission {Comision electrotécaica
internacional), International Special Commnttee on Radio Interference (Comision
especial internacional sobre interferencias de radio), Caracteristicas de frastornos
electroniagnéticos en equipos de radiofrecuencia industrial. cientificos v médicos
(ISM) — Limites ¥ métodes de medicién.

La clasificacidn del sistema SonoSite. el SiteStaud, sus aceesorios y periféricos
cuando se configuran juntos es: Grupo 1. Clase A,




*2014 - Afio de Homenaje al Almirante Guillermo Brown, en el Bicentenario del Combate Naval de Montevideo”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Reguiacion e Institutos
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-12233/13-8

- L

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N°
2585 , ¥ de acuerdo a lo solicitado por TECNOIMAGEN S.A., se autorizd
la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los éiguientes datos identificatorios
caracteristicos: '

Nombre descriptivo: Sistema de Ultrasonido Portatil.

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 18-143 Sistemas de
Exploracion, por Ultrasonido, Portétiles.

Marca: SONOSITE.

Clase de Riesgo: Clase II.

(S Indicaciones autorizadas: esta previsto para ser utilizado por un médico
capacitado en las siguientes aplicaciones clinicas: abdominal, ginecoldgica,
obstétricas, cardiacas, vasculares, prostaticas, pedidtricas y neonatales,
intraoperatorias, superficiales y 6rganos pequefios (mamas, testiculos, tiroides,
etc).

Modelo/s: 180 y 180 PLUS y sus transductores: Transductor C15/4-2 MHz,
Transductor C60/5-2 MHz, Transductor C11/7-4 MHz, Transductor ICT/7-4 MHz,
Transductor C8/8-5 MHz, Transductor HST/10-5 MHz, Transductor L25/10-5
MHz, Transductor L38/10-5 MHz y Transductor L52/10-5 MHz.

Periodo de vida util: 10 (diez) afios.

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales € instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: FUJIFILM SONOSITE Inc.

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

M Estados Unidos.
é
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Se extiende a TECNOIMAGEN S.A. el Certificado PM-1075-1, en la Ciudad de

Buenos Aires, a ...... z'g"ARQ"?ﬂTZ” siendo su vigencia por cinco (5) afios a
contar de la fecha de su emisién.

DISPOSICION Ne .
, 2606 et
Q\\%& Dr. OTIO A. ORSINGHER

Sub Admintstrados Naclonal
ANMAT, IS
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