“2015-Afo del Bicentenario del Congreso de los Pueblos Libres”

Ministerio de Safud
Secretaria de Politicas, DISFOSIGIQH N [2 & 0 4

Regulacion e Institutos
ANMAT

BUENOS AIRES, 0 1 ABR 2015

VISTO el Expediente N°© 1-47-0000-19723/13-5 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboracion y 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 Disposicidén ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién Nacional
de Productos Médicos, en la que 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 el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita. |

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM deil producto

médico objeto de la solicitud.

é/ 1



“2015-Afo del Bicentenario del Congreso de los Pueblos Libres™

inistars do Salud DISPOSICION N° @ é 0 4}

Secretaria de Politicas,
Requlacion e Institutos
ANMAT
Que se actda en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N° 1450/92 y 1886/14.

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

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico
marca SonoSite, nombre descriptivo Sistema para diagnostico por ultrasonido y
nombre técnico Sistema de exploracién, por ultrasonido, de acuerdo con lo
solicitado por Lexel S.R.L. con los Datos Identificatorios Caracteristicos que
figuran como Anexo en el Certificado de Autorizacidn e Inscripcién en el RPPTM,
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de ja misma.
ARTICULO 29.- Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s que obran a
fojas 193 a 196 y de instrucciones de uso a fojas 198 y 19 a 39 respectivamente.
ARTICULO 39.- En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM 265-19, con exclusidon de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.
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Ministerto de Safud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT
ARTICULO 4°.- La vigencia del Certificado de Autorizacion mencionado en el
Articulo 19 serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 50.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por la Mesa de Entradas de la
Direcci6on Nacional de Productos médicos, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de copia autenticada de la presente Disposicién, conjuntamente con su
Anexo, rétulos e instrucciones de uso autorizados. Girese a la Direccidn de
Gestion de Informacion Técnica a los fines de confeccionar el legajo
correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N® 1-47-0000-19723/13-5, i
DISPOSICION No

ing. ROGELIO LOPEZ

Acministraders Nacional
AJUMAT
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Informacidn del Anexo I11.B - Rétulo

2.1. Razbn social y direccién del fabricante
FUJIFILM Sonosite, Inc.
21919 30th Drive SE

Bothell, Washington 98021-3904
EE.UU.

Razén social y direccién del importador
Lexel SRL
Pte. Luis Saenz Pefia 1937
(C1135AB0) - CABA
Argentina
Tel/Fax: +541143055617
2.2. Identificacién del producto
Nombre genérico: Sistema para diagnostico por ultrasonido

Marca: Sonosite
Modelo: TITAN®

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

2.3. Esterilidad

No estéril

2.4. Serie:

(Se indica el nimero de serig).
2.5. Fecha de fabricacion: (Se coloca fecha de fabricacion).

Plazo de validez: (El producto no tiene fecha de vencimiento). Dra 'EF?A CELrsé‘ K
N = ZALE7
Pres. Luis Saenz Pefa 1937 (C1135ABQ) C.A.B.A - Argentina CArm.-M.N. 103 73

- 0800-444-0424 - Tel./Fax (54-11) 4305-5617 / 4305-5165 / 4304-5617 DIRECTORA TECNICA
EL S. Ko www.lexelmedical.com info@lexelmedical.com

10 GERENTE
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2.6. No aplica

7. Condiciones especificas de almacenamiento, conservacion y/o manipulacién:
Temperatura: -20¢C a +602C

Humedad: 15%-95% no condensante

Presion: 500 hPA a 1060 hPA

Proteger de la lluvia

Producto fragil

Apilar como mdximo hasta 10 cajas

2.8. Leer el manual de usuario antes de utilizarlo.

2.9, Descartar el producto médico de acuerdo normas correspondientes para articulos electrénicos.
Componentes reciclables
LCD Contiene mercurio

2.10. Método de esterilizacién: No aplica.
2.11. Director Técnico: Marfa Celeste Gonzalez, Farmacetitica, MN 10173.

2.12. Autorizado porla AN.M.A.T. PM-265-19.

“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”. !
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Pres. Luis Saenz Pefia 1937 (C1135ABO) C.AB.A - Argentina
0800-444-0424 - Tel./Fax (54-11) 4305-5617 / 4305-5185 / 4304-5617
www.lexelmedical.com info@lexelmedical.com
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Modeilo del rétulo

La etiqueta original del fabricante es la siguiente:

r

TiTAN® Ultrasound System
TITAN® @M Rk

LB

LCD contains mercury.

Dispose of proparty.
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El modelo del rétulo se muestra a continuacién. Tener en cuenta que la figura muestra solamente el

contenido y no trata de mostrar el disefio del rétulo.

Bz SonoSite.
FUJIFILM

Titan

Sistema para diagndstico por ultrasonido

Fabricado en EE.UL. por
FUMFILM SonoSite, Inc.
21919 30th Drive SE
Bothell, WA 98021

Importado en Argentina por
LEXEL S.R.L.

Pte. Luis Saenz Pefia 1937
{C1135ABO} — CABA- Argentina

Nombre genérico: Sistema para diagnéstico
por ultrasonido

Marca: Sonosite

Modelo: TITAN®

Director Técnico:
Maria Celeste Gonzalez, Farmacedtica
MN 10173

& |
A dd/mm/aa
E .’
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Autorizado por la A.N.M.A.T. PM-265-19

LCD tcontiene mercurio
Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias. f

Pres. Luis Saenz Pefa 1937 (C1135ABO) C.A.B.A - Argentina
XEL S.R.L. 0800-444-0424 - Tel.fFax {54-11) 4305-5617 / 4305-5165 / 4304-5617 LEXEL S.R.L

www_ lexeimedical.com

50CI0 GERENTE
=

info@lexelmedical.com Dra. MARIA CEL GoONT LEZ‘
LN, 10173
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La etiqueta original del fabricante del transuctor es la siguiente:

C11/8-5 MHz Transducer &=

PO1234-56

GBS0 A8 R A 0 0

[5N] 123a8¢C

(MOt

™ 2009-06

. CE
Envirgnmental Storage & Transpor: WM HFREMIEN: 0086
Temperatire; -35C 1o #65C HE J5CE »65C .
Humidity: 95% non-condensing R o 95% FAN @ @
ATH Pressure: S00 hPAto 1660 hPA  m T . £00 6ea 2 1050 hPA o

. - ]
B SonoSite Madear o

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

= SonoSite.
FUJIFILM

Fabricado en EE.UU. por
FUJIFILM SonoSite, Inc. :
21919 30th Drive SE Sf; SN XX K00K

Bothell, WA 98021
& ( i i j dd/mm/aa
T |

<Transductor XXXX>

| p— e =g [ ES———

importado en Argentina por

LEXELS.R.L. ‘
Pte. Luis Saenz Pefia 1937
|

(C1135ABO} — CABA- Argentina

Nombre genérico: Sistema para diagndstico
por ultrasonido
Marca: Sonosite

Modelo: TITAN® XOXXX

Director Técnico: :

Marfa Celeste Gonzalez, Farmaceutica |

MN 10173

Autorizado por la ANMAT. PM-265-19 Venta exclusiva a profes:gnales e instituciones
sanitarias. i
EXEL S.R.L. Pres. Luis Saenz Pefia 1937 (C1135ABO) C.A.B.A - Argentina
TOR JUAN RAVA 0B00-444-0424 - Tel./Fax (54-11) 4305-5617 / 4305-5185 [ 4304-5617 LEXELS
OCIO GERENTE www.lexelmedical.com info@lexelmedical.com Pra. WiARiA 57055 € €0

Fopr-M.iv
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Instrucciones de uso
3.1-

Razén social y direccion del fabricante

FUJIFILM Sonosite, Inc.

21919 30th Drive SE

Bothell, Washington 98021-3904
EE.UV,

Razoén social y direccién del importador

Lexel SRL

Pte. Luis Saenz Pefia 1937
{C1135AB0) - CABA
Argentina

Tel/Fax: +541143055617

Nombre genérico: Sistema para diagndstico por ultrasonido
Marca: Sonosite
Modelo: TITAN®

No estéril
Cédigo de referencia:(Todoes los productos son identificados con un cédigo de referencia).
Condiciones especificas de almacenamiento, conservacion y/o manipulacién:

Temperatura: -202C a +602C

Humedad: 15- 95% no condensante

Presion: 500 hPA a 1060 hPA

Leer el manual de usuario antes de utilizarlo.

Descartar el producto médico de acuerdo normas correspondientes para articulos electrénicos.

Componentes reciclables '

LCD Contiene mercurio |

Director Técnico: Maria Celeste Gonzalez, Farmaceutica, MN 10173. I

Autorizado porla A.N.M.A.T. PM-256-19.

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias. T
o

Dz MARIA CELESTE GCHZALER
Farm.-M.NJ 30473
DIRECTORA TECNICA
Pres. Luis Saenz Pefia 1837 (C1135ABO) C.A.B.A- Argentina
AN RAVA  0800-444-0424 - Tel./Fax (54-11) 4305-5617 / 4305-5165 / 4304-5617
GERENTE www.lexetmedical.com nfo@lexetmedical.com
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3.2.

Indicaciones de uso

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

RESUMEN DE INDICACIONES DE USQ

Fetal Musculoesqueléticas (convencional)

intraoperatorias {(6rganos abdominales y
vasculares)

Musculoesqueléticas (superficial)

intraoperatorias (neurologico}

Encefdlico Neonatal

Abdominales

Pediatricas

Organos Pequefios (mamas, tiroides,
testiculos)

Cardiacas {(adulto)

Transrectales

Cardiacas (pediatricas)

Transvaginales

Vaso Periférico

Los examenes tipicos realizados mediante el uso de sistemas de ultrasonido son:

e Aplicaciones de Imdagenes Abdominales: El higado, los rifiones, el pancreas, el bazo, la vesicula
biliar, los conductos biliares, los drganos trasplantados, los vasos abdominales, y las estructuras
anatdmicas circundantes pueden ser evatluados para determinar fa presencia o ausencia de patologfla
transabdominal. :

!

e Aplicaciones de Imégenes Cardiacas: Para evaluar el corazdn, las valvulas cardiacas, los grandes
vasos, las estructuras anatdmicas circundantes, el rendimiento cardiaco en general, el tamaiioc del
corazdn. y la presencia o ausencia de patologia. Se pueden obtener imigenes transtoracicas del
corazdn. Se puede obtener el electrocardiograma del paciente (ECG) y también se utiliza para la
sincronizacién exacta de la funcidn diastélica y sistélica,

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

JUAN

+ Aplicaciones de Imigenes para Ginecologia e Infertilidad: El dtero, los ovarios y sus anexos,
estructuras anatdmicas circundantes pueden ser evaiuados para determinar a presencia o au

de patologia transabdominal o transvaginal.

ATEJCL
nci

¢ Aplicaciones de Imdgenes Intervencionates: Ei sistema puede ser utilizado como guia de ultrasonido
en procedimientos de biopsia y drenaje, colocacidn de lineas vasculares, blogueos de nervios
periféricos, cosecha de odvulos, amniocentesis, y otros procedimientos obstétricos, v para
proporcionar asistencia durante los procedimientos intraoperatorios abdominales, vasculares, v
neurolégicos.

. LEXEC T R L.
LEREL /e Dra. MABH CEL ESTE Sof7ALEZ
. o , rm.-M.N. 7
NéssTo?:ﬁ, JUAL wava Pres, Luis Saenz Pefia 1937 {C1135ABO) C.AB.A.- Argentina DIRECTORA T i

0800-444-0424 - Tel./Fax (54-11) 4305-5617 / 4305-5165 / 4304-5617

www.lexelmedical.com info@lexelmedical.com Pagina 17
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Advertencia: Este sistema no esta disefiado para ser utilizado como guia en los bloqueos de los nervios

centrales, es decir, el cerebro y la médula espinal, o para aplicaciones oftalmicas.
<+

+ Aplicaciones de Imagenes Obstétricas: Evaluar la anatomia fetal, la viabilidad, el peso fetal
estimado, la edad gestacional, el liquido amniético, y las estructuras anatémicas circundantes para
detectar la presencia o ausencia de patologia transabdominal o transvaginal. Los modos de imagen
CPD, Doppler (Color), y DCPD estdn previstos para mujeres con embarazos de alto riesgo. Se
consideran situaciones de embarazo de alto riesgo, entre otras, a los embarazos multiples, |3
hidropesia fetal, y las anomalias placentarias, asi como {a hipertension, la diabetes, y el lupus
maternos.

Advertencia: Para evitar lesiones ¢ diagndsticos erréneos, no se debe utilizar este sistema para el
Muestreo Percutdnec de Sangre Umbilical (PUBS) o la Fertilizacion in vitre (FIV.) El sistema no ha
sido validado como efectivamente puesto a prueba para estos dos usos.

Advertencia: Las imdgenes CPD, DCPD o Color pueden ser utilizadas como método complementario,
pero no como herramienta de deteccidn de anomalias estructurales en el corazén del feto;
asimismo, pueden ser utilizadas como método complementario, pero no como herramienta de
deteccion en el diagnostice de Retardo de Crecimiento Intrauterino (RCIU}.

e Aplicaciones de Imagenes Pediatricas y Neonatales: Evaluar la anatomia pedidtrica y neonatal
abdominal, pélvica v cardiaca, cadera pediatrica, cabeza neonatal v alrededor de las estructuras
anatomicas para detectar la presencia o ausencia de patologia.

e Aplicaciones de Imagenes Prostdticas: Evaluar la glandula de |a prostata para detectar la presencia o
ausencia de patologia.

= Aplicaciones de Imagenes Superficiales: Evaluar mamas, tiroides, testiculos, ganglios linfaticos,
hernias, estructuras musculoesqueléticas, estructuras de tejido blando, y estructuras anatdmicas
circundantes para detectar la presencia o ausencia de patologia. Como guia de ultrasonido en los
pracedimientas de biopsia y drenaje, colocacidn de lineas vasculares, v bloqueos de los nervios
periféricos.
Advertencia: Este sisterna no esta disefiado para ser utilizado como guia en los blogueos de los
nervigs centrales, es decir, el cerebro y 1a médula espinal, o para aplicaciones oftdlmicas.

o Aplicaciones de Imagenes Vasculares: Evaluar las arterias carétidas y venas profundas en los brazos
y las piernas, venas superficiales en los brazos y las piernas, los grandes vasos del abdomen, y el
resto de vasos pequefios que alimenian los drganos para detectar la presencia o ausencia de
patologia.

Precauciones y advertencias

Nota: para mayor detalle sobre esta seccidn, por favor sirvase reurrir a itulo & del Manual del

Usuario. L EwEL S
Dra. MARIA CEFESTE GONALES
Farmw il .M. 10173
DRECTORATECN DA

Preparacidn del sistema

Pres. Luis Saenz Pefia 1937 (C1135AB0O) C.A.B.A.- Argentina
0800-444-0424 - Tel fFax (54-11) 4305-5617 / 4305-5165 / 4304-5617
www.lexelmedical.com info@lexelmedical.com Pagina 18
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Adverstencia: Para evitar lesiones al operador o dafios en el sistema de ecografia, revise la bateria antes
de instalarla para detectar posibles fugas.

Advertencia: El equipo deberd conectarse a una toma monofésica de derivacién central cuando los
usuarios lo conecten a una toma de 240 V en EE. UU. Compruebe que la entrada de {a alimentacion del
hospital esta dentro del intervalo adecuado de tensidon. Consulte la seccién “Electricidad” en la pagina
218 del Manual de Usuario.

Conexidn de los transductores

Advertencia: El conector de! transductor puede calentarse durante su utilizacidn. Esto es normal. Instale
el sistemna en el sistema de acoplamiento o sobre una superficie plana y rigida, para permitir que el aire
circule alrededor del conector.,

Atencion: Los contactos eféctricos situados dentro del conector para el transductor del sistema pueden
dafarse en presencia de cuerpos extrafios. No deje que ningun cuerpo extrafio entre en el conector.

Atencién: Algunas fundas de transductor contienen latex de caucho natural v talco que pueden causar
reacciones alérgicas en algunos individuos, Consulte el parrafo 801,437 “User labeling for devices that
contain natural rubber” {etiquetado de dispositivos gue contienen caucho natural) de la normativa

21 CFR,

Atencion: El uso de geles que no estan recomendados para el transductor podria traer como
consecuencia la averia del transductor y la consiguiente anulacidn de la garantia. Si tiene
preguntas sobre la compatibilidad de los geles, pongase en contacto con SonoSite o con un
representante local.

SonoSite recomienda limpiar los transductores después de cada uso. Consulte en “Limpieza y
desinfeccion de los transductores” en la pégina 184 del Manual de Usuario las instrucciones
sobre los procedimientos de limpieza y desinfeccion.

Usos previstos

Advertencia: El uso de este sisterna puede producir trastornos musculoesqueléticosa,b,c.

Por uso de un sistema de ecografia se entiende |a interaccion entre el operador, el sistema de
y el transductor.

Al utilizar un sistema de ecografia, al igual que al realizar muchas actividades fisicas similares, puede
experimentar molestias ocasionales en manas, dedos, brazos, hombros, ojos, espalda y otras partes detl
cuerpo. Sin embargo, si experimenta sintomas tales como molestias, dolor, dolar punzante, hormigueo,
adormecimiento, sensacion de quemazén o rigidez de forma constante o repetida, no pase por alto
estos signos. Consulte inmediamente al médico. Este tipo de sintomas pueden estar relacionados con

tra os musculoesqueléticos. Los trastornos musculoesqueléticos pueden ser dolorosos y dar lug

LEXEL &ln

NESTOR JUAN
sOGCIO GEREN

Dra. MARIA CELEZTE GONZAL

Farm, N, 1
Pres. Luis Saenz Pefia 1937 (C1135AB0) C.AB.A.- Argentina  DIRECTORA TEgNIGA

0800-444-0424 - Tel./Fax (54-11) 4305-5617 / 4305-5165 / 4304-5617
www.lexelmedicaf.com info@lexelmedical.com Pagina 19
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lesiones incapacitantes en nervias, musculos, tendones y otras partes del cuerpo. Algunos ejemplos de
estos trastornos musculoesqueléticos son la tendinitis y el sindrome del tanel carpiano.

Si bien los investigadores no estan atn en condiciones de responder a muchas preguntas acerca de los
trastornos musculoesqueléticos, existe un acuerdo general en que ciertos factores como: enfermedades
y afecciones fisicas preexistentes, salud general, posicion del equipo v del cuerpo durante el trabajo,
frecuencia y duracion del trabajo v otras actividades fisicas estdn asociadas a este tipo de trastornos y
pueden favorecer el inicio de los mismosd. Este capitulo proporciona directrices que pueden ayudarle a
trabajar con mayor comodidad y a reducir el riesga de sufrir trastornos musculoesgueléticose.

Modos de imagen y examenes disponibles segin el transductor

Advertencia: La funcidn de diagndstico difiere segun tipo de transducter, examen y modo de imagen.
Compruebe las funciones del sisterna antes de realizar el diagnéstico.

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

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

Advertencia: Este sistema no ha sido disefiado como guia para bloquear nervios periféricos, esto es, el
cerebro y |a espina dorsal, ni para aplicaciones oftalmoldgicas.

Advertencia: Para evitar lesiones o diagndsticos equivocados, no se debe utilizar este sistema para
extraccion percutanea de muestra de sangre del corddn umbitical o fertilizacion in vitro. El sistema no ha
sido validado como eficazmente probado para estos dos usos.

Las imagenes CPD, DCPD o Doppler en color pueden utilizarse como método auxiliar, pero no como una
herramienta de evaluacién para detectar anomalias estructurales en el corazdn del feto. Asimismo,
pueden utilizarse como un método auxiliar, pero no como herramienta de despistaje, en el diagnédstico
de retarde del crecimiento intrauterino (RCIU).

Mantenimiento

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

El nivel de desinfeccidn que un dispositivo requiere depende del tipo de tejido con el cual entrard en

contacto durante su utilizacion. Para evitar infecciones, compruebe que el tipo de desinfectante es

adecuado para el equipo. Para obtener informacidn, consulte las instrucciones etiqueta d
P quip S el e

Pres. Luis Saenz Pefia 1937 (C1135AB0) C.AB.A - Argentind)d. MARIA CELESTE GON
0800-444-0424 - Tel./Fax (54-11) 4305-5617  4305-5165 / 4304-561'{{)*:!3’"‘-"‘4-“» 1043
www.lexefmedical.com info@lexeimedical.com RECTORA TE@%igha 20
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desinfectante y las recomendaciones de la APIC {Association for Professionals in Infection Control and
Epidemiology, Asociacidn de profesionales de epidemiologia y control de infecciones) v la FDA.

Para evitar la contaminacién, se recomienda utilizar fundas de transductor v gel de acoplamiento
estériles para todas las aplicaciones clinicas de tipo invasivo. Aplique la funda de! transductor v el gel en
el momento en que se disponga a efectuar el procedimiento.

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

801.437 “User labeling for devices that contain natural rubber” {etiquetado de dispositivos que
contienen caucho natural) de la normativa 21CFR.

Limpieza y desinfeccidn del sistema de ecografia -

Advertencia: Para evitar un choque eléctrico, antes de empezar a limpiar desconecte el sistema del
cable de alimentacion o desconéctelo del sistema movil de acoplamiento o del modulo de acoplamiento.
Para evitar infecciones, utilice siempre gafas y guantes de proteccién durante la limpieza y desinfeccién.

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

El nivel de desinfeccién requerido para un producto lo determina el tipo de tejido con el que entra en
contacto durante su utilizacidn. Aseglrese de gue la concentracién de la solucion y el tiempo de
contacto son los apropiados para el equipo. Para obtener informacidn, consulte las instrucciones de la
etigueta del desinfectante vy las recomendaciones de Ia APIC {Association for Professionals in Infection
Control and Epidemiology, Asociacion de profesionales de epidemiologia vy control de infecciones) v fa
FDA.

garantia.
No utilice disolventes fuertes como diluyente de pintura o benceno ni limpiadores abrasives, ya que
estos agentes pueden dafiar las superficies exteriores.

Utilice solo los limpiadores o desinfectantes recomendados para tratar las superficies del sistema. No se
ha aprobado el uso de desinfectantes de inmersidn en las superficies del sistema,

Cuando limpie el sistema, asegurese de que la solucién no penetra en los controles ni en el
compartimiento de la bateria.

No raye la pantalla LCD.

Advertencia: Para evitar infecciones, si utiliza una solucidn desinfectante mezclada previamente,

ohserve laifecha.de caducidad de la solucidn y aseglrese de que no haya caducado.
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Atencion: Cualguier intento de desinfeccién de un cable de transductor mediante un método distinto al
indicado a continuacidn, puede traer come consecuencia la averia del transductor y la consiguiente
invalidacién de la garantia.

3.3'
Actualmente, el sistema admite los siguientes transductores de banda ancha:

*  Array microcurvo C8/8-5 MHz 8 mm

* Array microcurvo C11/7-4 MHz 11 mm

* Array microcurvo C11/8-5 MHz 11 mm

* Array curvo C60/5-2 MHz de 60 mm

* Array intracavitario ICT/7-4 MHz de 11 mm
* Array intracavitario ICT/8-5 MHz de 11 mm
* Array lineal L25/10-5 MHz de 25 mm

*  Array lineal L38/10-5 MHz de 38 mm

Los accesorios del sistema son los siguientes: el sistema movil de acoplamiento Titan, MDS Lite TITAN,
un modulo de acoplamiento TITAN, un conector de transductor triple, una fuente de alimentacion, una
bateria, un cable de ECG, cables de impresora y de video, el software Sitelink Image Manager 2.2 v
conectividad DICOM.

Los periféricos del sistema incluyen productos para aplicaciones médicas (compatibles con los requisitos
de ENG60601-1) y no médicas {comerciales). Los periféricos para aplicaciones médicas incluyen una
impresora, una videocasetera y una unidad de DVD. Los periféricos no médicos incluyen una tarjeta

CompactFlash y un cable de seguridad Kensington.
L&
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Figura. Imagen de Titan.
Acerca del software del sistema

El sistema de ecografia contiene software gue controla su funcionamiento. Es posible que sea necesaria
una actualizacidn de software. SonoSite le proporcionara una tarjeta CompactFlash que contiene dicho
software. Por norma general, las actualizaciones de software incorporan nuevas funciones. Una Unica
tarjeta CompactFlash puede servir para actualizar uno o mas sistemas. Para las actualizaciones de
software, se utiliza la ranura CompactFlash posterior, a (a3 derecha del sistema. Las tarjetas
CompactFlash instaladas en la ranura CompactFlash frantal no son actualizaciones del sistema.

3.4.

Comprobacion del correcto funcionamiento

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

Asegurese de leer y comprender el manual de usuario previo al primer uso.

Es responsabilidad del profesional asegurarse de que las mediciones son correctas,

Debe consultarse el manual de usuario para setear la configuracion inicial segtn el uso pretendido.

Instrucciones basicas de funcionamiento

indicaciones basicas de funcionamiento

1 Encienda el sistema.

2 Conecte un transductor.

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

4 Toque Mede y seleccione un modo de imagen.

De forma predeterminada, el sistema funciona en el modo de imagenes hidimensionales,

Para conectar el transductor: A AL NP e 3033
1 Ponga el sistema boca abajo (si no estd colocado en el sistema de acoplamiento). )
2 Tire de la palanca del transductor hacia arriba y girela hacia la derecha,

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

5

Inserte el conectar del transductor en el conector del sistema.
Gire la palanca hacia la izquierda.
6 Presione la palanca hacia abajo, de modo que el conector del transductor quede sujeto al

_sistema.
LEAL (B LEYCL S.RA.
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Figura. Conexién del transductor,

Para extraer el transductor:
1 Tire de la palanca hacia arriba y girela hacia la derecha.

2 Tire del conector del transductor para desconectario del sistema.

MATRICULA N® 3033

3.6. Interferencias reciprocas

Para evitar posibles descargas eléctricas e interferencia electromagnética, verifigue que todo el equipo
funcione correctamente y cumpla con las normas de seguridad pertinentes antes de su uso en un
entorno clinico. La conexidon de equipos adicionales al sistema de ecografia significa configurar un
sistema médico. SonoSite recomienda verificar que el sistema, todas las combinaciones de equipo vy lbs
accesorios conectados al sistema de ecografia cumplan con los requisitos de instalacion de JACHO yfo
normas de seguridad tales como AAMI-ES1, NFPA 99 O la norma IEC 60601-1-1 y Ja norma tiie
compatibilidad electromagnética |1EC &0601-1-2 (Compatibilidad electromagnética} y posean |la
certificacion segin la norma |EC 60950 (ITE, Information Technology Equipment o equipos de tecnologia
de la informacion).

Se ha comprobado que el sistema de ecografia respeta 1os limites de compatibilidad electromagnética
(EMC} para dispositivos médicos establecidos por la 1EC 60601-1-2:2001, Estos limites han sido
disefiados para proporcionarle una proteccion razonable frente a interferencias dafiinas en una
instalacién médica tipica.

En los equipos electromeédicos, deben tomarse precauciones especiales en relacidn a la compatibilidad
electromagnética. Los equipos deben ser instalados y manejados segln estas instrucciones. €s posible
que los altos niveles de interferencia electromagnética de radiofrecuencia radiada o conducida
provenientes de los equipos de comunicaciones de radiofrecuencia méviles y portatiles o de otras
fuentes cercanas de radiofrecuencia provoquen interferencias en el sistema de ecografia. Algunos
sintomas de interferencia son mala calidad o distorsion de la imagen, lecturas irregulares, interrupcion
del funcionamiento del equipo o un funcionamiento incorrecto, Si ocurre esto, inspeccione el lugar para
encontrar |a posible fuente de interferencia y haga lo siguiente para eliminarla.
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Para evitar riesgo de quemaduras, no utilice el transductor con equipos quirirgicos de alta frecuencia.
Dicho peligro puede producirse en caso de un defecto en la conexion de los electrodos neutros
quirdrgicos de alta frecuencia,

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

3.8. Limpieza y desinfeccién

Siga las recomendaciones para limpiar o desinfectar el sistema de ecografia, el transductor y los
accesorios {Consulte “Limpieza y desinfeccion” en la pagina 181 del Manual de Usuario.}. Siga las
recomendaciones de} fabricante con respecto a la limpieza o desinfeccidon de los periféricos.

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

Limpieza y desinfeccion del sistema de ecografia
La superficie exterior del sistema de ecografia y de los accesorios se puede limpiar y desinfectar
utilizando un limpiader o desinfectante recomendado para estos propodsitos.

Limpieza y desinfeccidn del sistema de ecografia
Para desinfectar el transductor y su cable puede utilizar un método de inmersion o un métedo de

limpieza con un pafo. Los transductores sumergibles se pueden desinfectar Unicamente si en {a etiqueta
del producto se indica que se pueden utilizar con un método de inmersion.

Para limpiar y desinfectar un transductor (usando el método de limpieza con un pafio)
1 Desconecte el transductor del sistema.
2 Retire la funda del transductor.

3 Limpie la superficie utifizando un pafio suave, ligeramente humedecido en una solucién con jabdn o
solucién detergente no abrasiva, para eliminar cualquier residuo de particulas o liguidos corporales.
Aplique la solucion sobre el pafio en lugar de hacerlo directamente sobre la superficie.

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

5 Prepare la solucidn desinfectante compatible con el transductor siguiendo fas instrucciones de la
etiqueta del desinfectante respecto a la concentracién de la solucidn y la duracidn de contacto con el
desinfectante.

6 Limpie las superficies con la solucién desinfectante,

7 Seque con un pafic limpio o al aire.

8 Examine el transductor y el cable para detectar dafios como grietas, fracturas o fugas de liguido.
Si hay dafios evidentes, deje de utilizar el transductor y péngase en contacto con SonoSite o con el
representante local
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Para limpiar y desinfectar un transductor {(usando el método de inmersién)

1 Desconecte el transductor del sistema.

2 Retire la funda del transductor.

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

Aplique fa solucién scbre el pafio en lugar de directamente sobre la superficie.

4 Enjuague con agua o limpie con un paiio humedecido en agua y luego limpie con un pafo seco.
S Prepare la solucidn desinfectante compatible con el sistema, siguiendo fas instrucciones de la
etiqueta del desinfectante respecto a la concentracion de ia solucidn y la duracidn de contacto
con el desinfectante.

6 Sumerja el transductor en la solucion definfectante @ no mds de 31-46 cm {12-18 pulgadas)
respecto al punto por el que entre el cable en el transductor.

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

8 Guidndose por las instrucciones de la etiqueta del desinfectante, enjuague hasta el limite de inmersidn
anterior y luego séquelo con un pafio limpio o déjelo secar al aire.

9 Examine el transductor y el cable en busca de dafios como grietas, fracturas o fugas de liquido.
Si hay dafios evidentes, deje de utilizar el transductor y pdngase en contacto con SonoSite o un
representante local.

3.9. En caso de necesitar esterilizar los transductores

La itnica forma de esterilizar transductores de SonoSite es utilizando esterilizantes liquidos, Consulte [3
Tabla 3, “Compatibilidad de ios desinfectantes con el sistema y los transductores”, en la pagina 188 del
Manual de UsuaRIO.

3.12.

Seguridad eléctrica

Advertencia: Con el fin de evitarle al paciente molestias ¢ riesgos leves, mantenga las su
calientes fuera del alcance del paciente.

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

Para evitar las molestias al operador o los riesgos leves de que éste sufra lesiones al utilizar el conector
del transductar, el sistema no debe utilizarse durante mas de 60 minutos seguidos en las modes de
exploracién directa (a diferencia de los modos de congelacién o latencia).
LEXEL S.R.L
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Para evitar el riesgo de descarga eléctrica o de posibles lesiones, no abra fas cajas del sistema. Todosdos
ajustes internos y recambios, salvo la sustitucién de las baterfas, deben ser efectuados por un técnico
cualificado.

Para evitar el riesgo de lesiones, no utilice el sistema en presencia de gases o anestésicos inflamables, ya
gue éstos podrian dar lugar a una explosién,

Para evitar el riesgo de descarga eléctrica, utilice solamente equipos con tomas adecuadas a tierra.
Exisie peligro de descarga si la fuente de alimentacidn no tiene una conexién a tierra adecuada. La
fiabilidad de la conexidn a tierra puede conseguirse sélo si el equipo se conecta a un receptaculo
marcado como “Sélo para hospitales” o “Para aplicaciones hospitalarias” o su equivalente, El cable de
tierra no se debe retirar ni anular.

Para evitar el riesgo de descarga eléctrica, inspeccione la cara, la caja y el cable del transductor antes de
utilizarlo. No utilice el transductor si éste o su cable presentan algan dafio.

Para evitar el riesgo de descarga eiéctrica, desconecte siempre {a alimentacién antes de limpiar el
sistema.

Para evitar el riesgo de descarga eléctrica, no utilice ningun transductor que se haya sumergida en un
liguido a una mayor profundidad que la especificada para la limpieza ¢ desinfeccidn. Consulte el Capitulo
7, “Solucién de problemas y mantenimiento” del Manual de Usuario.

Para evitar el riesgo de descarga eléctrica o de incendio, inspeccione Ia fuente de alimentacidn v el cable
de alimentacion de CA, y enchufelo de vez en cuando. Aseglrese de que no estén dafiados.

Para evitar el riesgo de descarga eléctrica, utilice solamente los accesorios y periféricos recomendados
por SonoSite, incluida la fuente de alimentacién. La conexidn de accesorios vy periféricos no
recomendados por SonoSite puede dar fugar a una descarga eléctrica. Péngase en contacto con SonoSite

o con un representante local para obtener una lista de accesorios y periféricos disponibles
recomendados por SonoSite.
1% q p N2 R
Para evitar el riesgo de descarga eléctrica, utilice los periféricos comerciales recomendados por § nobite X
s6io con alimentacidn por baterias. No conecte estos productes a la fuente principal de CA ¢uando
utilice el sistema para hacer exploraciones o diagndsticos en pacientes o sujetos. Péngase en con
con SonoSite o con un representante lecal para obtener una lista de periféricos comerciales disponibles
o recomendados por SonoSite.

Para evitar el riesgo de descarga eléctrica, inspeccione regularmente los cables de conexidn
alimentacidn para ver si estan dafados.
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Para evitar el riesgo de que el paciente o sujeto reciban descargas eléctricas, absténgase de tocar los
contactos de las baterfas del sistema mientras esté tocando a dicho paciente o sujeto.

Para evitar cualquier tipe de iesion al operador/espectador, es preciso retirar el transductor del paciente
antes de aplicar una descarga de desfibrilacién de alta tension.

Para evitar posibles descargas eféctricas e interferencia electromagnética, verifique que todo el equipo
funcione correctamente y cumpla con las normas de seguridad pertinentes antes de su uso en un
entorno clinico. La conexion de equipos adicionales al sistema de ecografia significa configurar un
sistema médico. SonoSite recomienda verificar que el sistema, todas las combinaciones de equipo y ios
accesorios conectados al sistema de ecografia cumplan con los reguisitos de instalacién de JACHO y/fo
normas de seguridad tales como

AAMI-ES1, NFPA 93 O la norma IEC 60601-1-1 y a norma de compatibilidad electromagnética IEC 60601-
1-2 {Compatibilidad electromagnética) y posean la certificacion segin la norma 1EC 60950 {ITE,
information Technology Equipment o equipos de tecnologia de la informacién).

No utilice el sisterna si aparece un mensaje de error en la pantalia de la imagen: tome nota del cédigo de
error, llame a SonaoSite o a su representante local, y apague el sistema manteniendo puisada la tecla de
encendido hasta cerrar el sistema.

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

Seguridad del equipo

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

Una limpieza o desinfeccion deficientes de cualquier parte del sistema podria provocar daiios
permanentes. En el Capitulo 7, “Sclucion de proklemas y mantenimiento” del Manual de Usuario

encontrara instruccicnes de limpieza y desinfeccion.

No sumerja el conector del transductor en ninguna solucion. El cable es impermeable sdlo hasta la
interfaz del cable/conectar del transductor.

Ne utilice disolventes come diluyente de pintura o benceno, ni limpiadores abrasivos en ninguna parte

del sistema.
Si el sistema va a permanecer inactive por un tiempo, quitele la bateria. No derrame ningun liquido
sobré&elsistema. RYOS TTA
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Compatibilidad electromagnética

Advertencia: En los equipos electromédicos, deben tomarse precauciones especiales en relacidn a la
compatibilidad electromagnética. lLos equipos deben ser instalados y manejados segin estas
instrucciones. Es posible que los altos niveles de interferencia electromagnética de radiofrecuencia
radiada o por conduccién, provenientes de los equipos de comunicaciones de radiofrecuencia méviles y
portdtiles o de otras fuentes cercanas de radicfrecuencia, provoguen interferencias en el sistema de
ecografia. Algunos sintomas de interferencia son mala calidad o distorsién de la imagen, lecturas
irregulares, el equipeo que deja de funcionar o bien que funciona de forma incorrecta. Si ocurre esto,
inspeccione el lugar para encontrar la posible fuente de interferencia y haga lo siguiente para eliminarla.

* Apague y encienda los dispositivos cercanos para determinar cudl es el que causa la interferencig;
* Cambie de lugar el equipo que causa [a interferencia o reoriéntelo. JUAN R
« Aumente la distancia entre el equipo gue causa la interferencia y el sistema de ecografia.
* Reguie el uso de frecuencias cercanas a las del sistema de ecografia.

+ Retire los dispositivos sensibles a las interferencias electromagnéticas.

« Disminuya la intensidad de las fuentes internas que estén bajo el control del centro {como los
buscapersonas).

» Ponga etiquetas en ios equipos susceptibles a las interferencias electromagnéticas.

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

e Elimine o reduzca las interferencias electromagnéticas con soluciones técnicas (como
apantallamientos).

* Limite el uso de dispositivos de comunicacién personal {maoviles, portatiles) en zonas donde existan
dispositivos sensibles a las interferencias electromagnéticas,

s Haga participes de la informacion de compatibilidad electromagnética a otras personas, especiaimente
si se estan evaluando equipos adquiridos recientemente que pueden generar interferencias
electromagnéticas.

* Adquiera aparatos médicos que cumplan las normas de compatibilidad electromagnética IEC 60601-1-
2 {3 V/m de proteccién frente a interferencias electromagnéticas, nivel de interferencia limite en 0,0014
V/m).

Para evitar el peligro de emisiones electromagnéticas elevadas o pérdida de proteccién frente a
interferencias electramagnéticas, utilice solamente los accesorios y periféricos recomendados par
SonoSite. La conexidn de accesorios y periféricos no recomendados por ScnoSite puede provocar un mal
funcionamiento del sisterma de ecografia o de otros aparatos de electromedicina cercanos. Péngase en
contacto con SonoSite o con un representante local para obtener una lista de accesorios y periféricos
disponibles o recomendados por SonoSite. Consulte el Manual para el usuario de los accesorios TITAN,

la descarga electrostatica o choque estdtico es un fendmeno gque se produce de manera natural, Las

LEXx L. [:I_escargas son comunes cuando fa humedad es baja, lo que puede estar provocado por la calefaccidn o el
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aire acondicionade. El chogue estatico es una descarga de la energia eléctrica que tiene un cuerpo
cargado, a un cuerpo sin carga o con menos carga. El grado de la descarga puede ser suficiente para
provocar daffios en un transductor o un sistema de ecografia. Se pueden reducir las descargas
electrostaticas tomande las precauciones siguientes: aplicar antiestatico sobre alfombras y sobre lindleo,

y utilizar esterillas antiestdticas,

Condiciones de almacenamiento y funcionamiento

Los limites de temperatura, presidn y humedad se refieren sélo al sistema de ecografia y a los

transductores,

Limites de funcionamiento: Sisema
10 - 40 °C, humedad relativa 15 — 95%
700 — 1060 hPa (0,7 — 1,05 ATM)

Limites de almacenamiento y transporte: Sitema sin bateria

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

Limites de funcionamiento: Bateria
10 - 40 °C, humedad relativa 15 ~ 95%

Limites de almacenamienta y transporte: Bateria
-20 — 60 °C, humedad relativa 0 — 95%.
500 — 1060 hPa (0,5 — 1,05 ATM)

Limites de funcionamiento: Botones de seleccion
10 — 40 °C, humedad relativa 15 — 95%

Limites de almacenamiento y transporte: Botanes de seleccion

-35 - 65 °C, humedad relativa 15 ~ 95%.

Emisiones electromagnéticas

Se ha comprobadoe que el sistema de ecografia

afiinas en una instalaciéon médica tipica.

La Tabla 1 vy la Tabla 2 muestran el entorno de uso previsto y los niveles de cumplimienty

Pres. Luis Saenz Pefia 1937 (C1135AB0O) C.A.B.A.- Argentina
0800-444-0424 - Tel./Fax (54-11} 4305-5617 / 4305-5165 / 4304-5617
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respeta los limites de compatibilidad
electromagnética (CEM) para equipos electromédicos especificados en la norma IEC 60601-1-2:2007.
Estos limites han sido disefiados para proporcionarle una proteccién razonable frente a interferencias
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Tabla 1: Declaracion dei fabricante - Emisiones electromagnéticas

Prueba de emisiones

Cumplimiento

compatibilidad electromagnética del sistema. Para obtener un rendimiento maximo, asegirese de
que el sistema se utiliza en entornos como los descritos en la tabla.
El sistema ha sido disefiado para utilizarse en el entorno electromagnético especificado a
continuacion.

Entorno electromagnético

Emisiones de Grupo 1 El sistema de ecografia TITAN de SonoSite utiliza

radiofrecuencia energia de radiofrecuencia sélo para el

CISPR 11 funcionamiento interno. Por lo tanto, el nive! de
radiofrecuencia que emite es muy bajo yes poco
posible que cause interferencias en equipos
electrénicos cercanos.

Emisiones de Clase A Elsistema de ecografia TITAN de SonoSite se puede

radiofrecuencia utilizar en todo tipo de edificios que no sean

CISPR 11 residenciales ni que tengan una conexion directa a
fared eléctrica plblica de baja tensién, que
proporciona energia a edificios residenciales,

Emisiones de armodnicos  Clase A

{EC 61000-3-2

Fluctiaciones de Cumple

tensién/fparpadeos IEC
61600-3-3

Pres. Luis Saenz Pefia 1937 (C1135AB0O} C.A.B.A.- Argentina
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Tabiaiz: Declaracién def fabricante - Inmunidad electromagnética

i

2404

Prueba de Nivelde pruebs & Nivelde Entorno etectromagnético
inmL?nidad 60601 cumplimiento
Descarga ZOK 40K 5 0KY 20K 208V Y tos zuelos deben ser de madera,
alect:mestétic contacto £,6 KV contacto remento o baldosa ceramica. Silos
a iES.i'D} 200 40WyEOKY 200 A0y suelos estdn cubisrtos con material
{EC 61000-3-2 alre 8,0K¥ zire sintético, lahumedad relative debe
' ser por lbomenos de un 30%.
Réfaéas v 2K en s red 2Xven lzred Lz calidad de tared debe serlatipica de
transitorio 1X¥ &n las fineas de 1%V en lasiineas los enfornos tomerciales u
5 Eiéif:tricos sefial de sefial hospitalarios.
ripidos
ECB1000-4-4
Suhiaas de 05K 10X y2,0R8Y 05K, 10KV Yy La calidad de lared debe =erls tipica de
tensi_ﬁn et los cables de 208 enfos los entornos comerciales u
{EC 51000-3-5 alimentacién de Cha  cables de hospitalarios.
‘ tierra glimentacion de
! D3 WviOo¥enlos £t a tierra
cables de 05y 10 N en
alimentacidn de A 3 los cables de
table alimentacién de
e e s o . I o fAarable et o e 2o
LEXEL S.K.L..
Dra. WAR1R CELESTE GOMZALEYL
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Tabia 2:Declaracidn ded fabricante - inmunidad electromagnética [continuacion)

Prueha de

Niveide prueba (&

Nivei?e Lntomo elecomagnetico
Inmunidad 60601 wimplimiento
{aidas de »5% U »5% U+ La cafidad de {ared debe ser latipicade
tansidn, {>95% de caida en {>55%de caidaen  lOS ENtOMOSs Lomerciales u
irterrupciong tylen un cictode 0,5 i ben un didode hospitalados Sielusuvario necasita gue
s braves y 0% U, 0.5 &l sisterna de ecografia TRX oe
variafiones & (60% de caida en U)  20%U; SmgSIte tuncione de fom?a By
tengicn en curante § ciclos (60% oe calos en cmrmuafﬂ:a duranie una 1nterrup_:ion
iineas da 79 U U.jduranta del sumimistro elécthico, se recomienda
skmentacion o qua elsistema de ecografia TRk de
elecrita (30%de caldaeny,}  Sciclos SonoSitareciva energls de una fusrae
£C 61000811 duramte 25 ciclos 70% Uy ce simentacion infnterrumpida o de
5% Uy {30 % de caiga en una barem.
{05 % de caida en  Uridumanie
thyduante 25 ciciss
S sepundos »5% Uy
{>95% de caldacn
U.jdurante
Ssegundos
Campo 3ajim 3 Afm Sise producen distorsiones en jaimagen,
magnético por pueds ser necesarlo situar glsistema
frecunrgia ge Iy Sr geogirafis Witk e Sonobite alsjado
red de Tuantes ge campos Mmaghétices por
EL 610004-8 frecuancia de ia red o bign colocar
algm tpe de spentatlamiente
magnético. B eampoe magnstico gor
frecowncia de |2 ed debe medirse en
ta upicadidn de
instalacion prevista, para garantizar
aue et losuficdememente bajo
Fadiohrecusncy s 3Vmms los eqtipol de eomunicacion por

por condiccidn 150 %H: 3 B AN

£ 6100046

radictrecuenicla portdtiles vy méviles no
se dgeben utilitar mas cerca ool sistema
de ecopratia \hAY ge SonoSite
tinciurgos fof cables) Gue 18 distancis 4
saparacidn racomandala calculada s
pEFtr gé fascuacidn aplicabie 8 ia
fracuencia dal varamisor

Distancia de separadon recomendada

d=12.F

EXE L eI N2 3033
L - AVA
- UP:N A
NEsTéJC‘?d JGERENTE
S
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Tahlz é Declaracitn del fabricante - Inmunidad electromagnética tontinusacion)

Pmeéa de Nivel de prueba & Nivelde

inmuhidad 50501 cmplimieno ENLON0 eleckomagnatico
Rafofvecuends 3 Vim 3Vim d=12 o
radi;{lda 80 MH:r a2 5GH: 20 Mt 2 800 MHz
EC £1000-4-2
, d=2,3.F
800G MHz 22,5 GHz
Dondge P s la potendia nominal maxima
de saliga del transmiscr en watios {W)
segn el fabricante gel transmisor ydes
|a distancia de separacidn
recomendada  an mELros 1m| I
Radicirecuentia ias lntensldaées de campo de 105
radiads fransmisores de radiofrecusnda fijs,
E £51000-4-2 Geterminadas por a inspeccion
{continuacicn) electromagnética in sitee, deben ser

inferiores al mivel de cumpiimiznto en
cads intenalo de frecuencia®

Se pueden produkir Interferencias en fas
Primidages de los squipos

marcagdos con elsigyiente simbalo:

EC 504)7 Ho 41HEC-5140; *uente de
radiacitn no ionizante}

s Y - e e e e

MNota: U, eslatension de C2de 1z red sntes de splisr elnivelde prusbe.
Matz: A BO MEz v E00 MMz, 52 2plicz elintervelo de frecuencis mis alto.

Notd: Es posible que estas pautas no sean zolicables 2n vodss 1as situadiones. 1a ransmisidn =iectromagnétics se
ve afectada par }aabsorzidn v reflexidn de estructuras objetas y personas

a. No se pueden predecir tedricarnente con precision las intensidades de campo de transmisores fif
como estaciones base de radio, teléfono {celular/inaldmbrico) v radios terrestres moviles, rad

05
io

amateur, radiodifusion en AM y FM y television. Para evaluar el entorno electromagnético en relaciérLa
transmisores de radiofrecuencia fijos, debe considerarse la posibilidad de realizar una inspeccidn

electromagnética del sitig. $i la intensidad medida del campo en el lugar en el que se utiliza el sistema
ecografia TITAN de SonoSite supera el nivel de cumplimiento de radiofrecuencia aplicable ant
mencionado, debe observarse el sistema de ecografia TITAN de SonoSite para verificar que
funcionamiento es normal, Si se observa un rendimiento anormal, puede ser necesario tomar medig
adici'onales, como volver a colocar o recrientar el sistema de ecografia TITAN de SonoSite.

b. En el intervalo de frecuencia de 150 kMz a 80 MHz, las intensidades de campo deberian ser inferio

. e)
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3.16. Precisién

Fuentes de error en las mediciones

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

Error de adquisicién

Son los errores introducidos por los circuitos electrénicos del sistema de ecografia relacionados con la
adquisicidn, la conversién v el procesamiento de seflales para su presentacidn en pantalla. Ademas, se
introducen errares de cdmputo v presentacién mediante la generacion de un factor de escala de pixel, la
aplicacion de dicho factor a las posiciones de los calibradores en la pantalla y la presentacion de la

" medicidn.

Error algoritmico

Errores generados por las mediciones, gque se introducen para efectuar calcutos mas avanzados. Este
error esta asociade a las matematicas de nimeros decimales frente a las de numeros enteros, que estan
sujetas a errores introducidos al redondear (en lugar de truncar} los resultados para visualizar
determinado numero de cifras significativas en el calculo.

Exactitud de |as mediciones

Las mediciones del sistema no definen ningtin pardmetro fisioldgico o anatdmico especifico. Mas bien, él
resultado es una medicién de determinada propiedad fisica, tal como la distancia, que el facultativo
debe interpretar.

La precisién de los valores radica en que pueda ubicar los calibradores sobre un salo pixel. Los valores no
incluyen las anomalias acdsticas del cuerpo.

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

Los componentes de la medicion de distancia lineal tienen la exactitud y el intervalo indicados en la tabla

siguiente.
L:“:l\ _){EL et -.-|r,“
NESTOR : o' INDUSTRIAL Y1/ MAREA CELESTE GONAALES
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Tabla 1: Exactitud e intervato de fas mediciones bidimensionales

Exactitud e intervelo de
las mediciones
bidimensicnales

Tolerancia de! Exactitud Método de

i3
sistema® por pruebab Intervatlo (cmy)

Distancia axial <z2%mas1%de Adquisicion Fantoma 0-26cm
toda la escala :

Distancia lateral ~ <22%més1%de Adquisicién fantoma  0-35em

toda la escala

Distancia diagonat <22%mas 1%de Adquisicigﬁ- Fantoma 0-44cm
toda la escala

Area? <+4%mas (2% Adquisicion Fantoma 001-720 ey
detodzla

escala/dimension

mis paquedia) *

100mas0,5%

<+3%mas(1,4% Adquisicion Fantoma 0.01-9% cm

de toda la
escala/dimensién
mas pequefia) ¥
100 més 0,5 %

Circunferencia®

a. Laescala completa para distancia implica la profundidad méxima de la imagen.

b. Se utilizo un fantoma modelo RMI 413a con atenuacion de 0,7 dB/cm MHz.

c. Basado en las iméagenes de C15 a profundidad maxima con los calibradores en el drea rectangular de
imagen.

d. La'exactitud del drea se define mediante la siguiente ecuacién:

% tolerancia = ((1 + error lateral) * {1 + error axial) -1) * 100 + 0,5 %.

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

Precisidn de la lectura

La precisidn con la cual puede colocarse un calibrador en una imagen puede mejorarse procurando gue
el drea de interés ocupe la mayor drea posible en la pantalla.

En Iaslima'genes bidimensionales (2D), la medicion de la distancia mejora minimizando la profundidad de
la presentacidén en pantaHla

OVEIA
O INDUSTRIAL
CPI N? 3033

Precisién e imprecision de las mediciones acusticas

generan el valor de indice maximo en la primera columna de |a el cuadro siguiente se indican

{os valores de precisién e incertidumbre para las mediciones de potencia, presion, intensidad y otro

LEXEL L,
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parametros que se emplean para derivar los valores de |a tabla de potencia acustica. Segin la seccidn
6.4 de la normativa Output Display Standard {norma de pantalla de salida), los siguientes valores de
precision e incertidumbre de las mediciones se determinan efectuando mediciones repetidas y
expresando la desviacidn estandar en forma de porcentaje.

Tabla  Precision e imprecision de las mediciones actisticas

[P [ e m——

Precisién Incertidumbre

Cantidad (% de [a desviacion esténdar) {95 % d2 confianza)
Pr 1,0% +11,2%
Pry 19% o2 ,
e 34 £10% T
fc 0,1% 24,7 % :
BT C32% 7 De+1252-168%
) 32% De +13,472-17,5%

Wo: Potencia ultrasénica, excepto la exploraciéon de TIS, en cuyo caso la potencia ultrasénica que pasa |

por una ventana de un centimetro, en milivatios.
Pr/Pr.3: Presion de rarefaccidn apical con régimen rebajado asociada al modelo de transmisién que da

lugar al valor que aparece bajo M1 (en megapascales).

Fc: Frecuencia central en MHz.
PI1/PI1.3: Presidn de rarefaccion apical en el punto en el que la integral de intensidad de pulso apical

espacial es un maximo, en megapascales,

No aplican los  siguientes puntos: 3.5; 3.7; 3.10; 311; 313; 3.14; 3.15.

A

ROVETTA
TERQ INDUSTRIAL
CPIi N9 3033
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“2015-Afo del Bicentenario del Congteso de los Pueblos Libres”

Ministerio de Safud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

ANEXO :
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-0000-19723/13-5

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N©
240 , ¥ de acuerdo con lo solicitado por Lexel S.R.L., se autorizd la
inscri;;cién en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identiﬁt_:atorios
caracteristicos:

Nombre descriptivo: Sistema para diagnéstico por ultrasonido.

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 14-278 Sistema de
exploracién por ultrasonido. | |

Marca del producto médico: SonoSite.

Clase de Riesgo: II.

Indicacidon/es autorizada/s: ecografc para aplicaciones clinicas generales,
incluyendo Doppler vascular periférico, aplicaciones cardiacas e intervencic:nismo.
Modelo/s: Titan®, transductor C8/8-5 MHz, Transductor C11/7'4. MHz,
Transductor C11/8-5 MHz, Transductor C60/5-2 MHz, Transductor ICT/7-4 MHz,
Transductor ICT/8-5 MHz, Transductor L25/10-5 MHz, Transductor L38/10-5

MHz, Médulo de Conexidn de transductor triple, Accesorios



Bateria, Kit de guia para biopsia C8/8-5; Kit inicial de guia para biopsia C60/5-2;
Kit inicial de guia para biopsia L38/10-5; Soporte CRT; Soporte H-Universal |
StandTM; Conjunto de cables de ECG; Kit inicial de guia/cubierta para aguja
calibre 18 L25; Kit inicial de guia/cubierta para aguja calibre 21 L25; Kit inicial de
guia/cubierta para aguja calibre 22 L25; Soporte guia para aguja L25;
Minipuerto; Cable de alimentacién; Cargador de bateria/Suministro de energia;
Administrador de Imagenes SiteLinkTM; Administrador de Imagenes SitelinkTM
con DICOM; SonoCalc® IMT,

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: FUJIFILM SonoSite, Inc.

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

Se extiende a Lexel S.R.L. el Certificado c_le Autorizacion e Inscripcidon del PM
265-19, en la Ciudad de Buenos Aires, a...... U 1ABR2015, siendo su vigencia

por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION NO© 2 !& 0 &

o
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