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DISPOSICiÓN N' 1240 4

BUENOSAIRES, O 1 ABR 2015

VISTO el Expediente NO1-47-0000-19723/13-5 del Re9istro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Lexel S.R.L. solicita se autorice la

inscripción en el Registro Productores y Productos de Tecnología Médica' (RPPTM)

de esta Administración Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y

MERCOSUR/GMC/RES.NO40/00, incorporada al ordenamiento jurldico nacional

por Disposición ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección Nacional

de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reúne los

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N° 1490/92 Y1886/14.

Por ello;

ELADMINISTRADOR NACIONALDE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOSY TECNOLOGÍAMÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 10.- Autorizase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) del producto médico

marca SonoSite, nombre descriptivo Sistema para diagnóstico por ultrasonido y

nombre técnico Sistema de exploración, por ultrasonido, de acuerdo con lo

solicitado por Lexel S.R.L. con los Datos Identificatorios Característicos que

figuran como Anexo en el Certificado de Autorización e Inscripción en el RPPTM,

de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma.

ARTÍCULO 2°.- Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s que obran a

fojas 193 a 196 y de instrucciones de uso a fojas 198 y 19 a 39 respectivamente.

ARTÍCULO 30.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM 265-19, con exclusión de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.
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ARTÍCULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorización mencionado en el

Artículo 1° será por cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTÍCULO 50.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por la Mesa de Entradas de la

Dirección Nacional de Productos médicos, notiffquese al interesado, haciéndole

entrega de copia autenticada de la presente Disposición, conjuntamente con su

Anexo, rótulos e instrucciones de uso autorizados. Gírese a la Dirección de

Gestión de Información Técnica a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente. Cumplido, archívese.

Expediente NO 1-47-0000-19723/13-5.

DISPOSICIÓN N°

jamo z&a~.~-~
--I-n-g-. R-OGELlO LOPEZ

Acm\nlstrlodor NacIonal
A..N .M.A.'r.
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Información del Anexo 111.6- Rótulo

2.1. Razón social y dirección del fabricante

FUJIFILM Sonosite, Inc.
21919 30th Orive SE
Bothell, Washington 98021-3904
EE.UU.

Razón social y dirección del importador

LexelSRl
pte. Luis Saenz Peña 1937
(C113SABO) - CABA
Argentina
Tel/Fax: +541143055617

2.2. Identificación del producto

Nombre genérico: Sistema para diagnostico por ultrasonido
Marca: Sonosite
Modelo: TITAN'

Código de referencia (Todos los productos son identificados con un código de referencia)

2.3. Esterilidad

No estéril

2.4. Serie:

(Se indica el número de serie).

2.5. Fecha de fabricación: (Secoloca fecha de fabricac;;n).

Plazo de validez: (El producto no tiene fecha de vencimiento).r Preso Luis Saenz Pe~a 1937 (C1135ABO) C.A.B.A- Argentina
. 0800-444-0424 - Tel./Fax (54-11) 4305-5617 14305-5165/4304-5617i"EL S.h. \'.. www.lexelmedicaJ.cominfo@lexelmedical.comIN' ~'aR "'¡;' "AV'

10 GERll:NTE

,

U:::, Sl'lf.
Ora,M .IACELES~iL~l

arm.-M.N.10173
DIRECToRA TEeN/CA

mailto:www.lexelmedicaJ.cominfo@lexelmedical.com
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2.6. No aplica

7. Condiciones específicas de almacenamiento, conservación ylo manipulación:
Temperatura: -202C a +602C

Humedad: 15%-95% no condensante
Presion: 500 hPA a 1060 hPA
Proteger de la lluvia
Producto frágil
Apilar como máximo hasta 10 cajas

2.8. leer el manual de usuario antes de utilizarlo.

2.9. Descartar el producto médico de acuerdo normas correspondientes para artfculos electrónicos.
Componentes recicla bies
leo Contiene mercurio

2.10. Método de esterilización: No aplica.

2.11. Director Técnico: MarIa Celeste Gonzalez, Farmaceútica, MN 10173.

2.12. Autorizado por la A.N.M.A.T. PM-265-19.

"Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias".

L s. __L.
AN fl.AVA

SOCIO GERE"",Tf.:

Preso Luis Saenz Peña 1937 (C1135ABO) CABA- Argentina
0800-444-0424- Tel./Fax (54-11)4305-5617 /4305-5165/4304.5617
WNW.lexelmedical.com ínfo@lexelmedical.com
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Modelo del rótulo

la etiqueta original del fabricante es la siguiente:

TITAN" Ultrasound System
TITAN" 6JB"{l:(ffi!t

IREFI P0123"H6

~ 1Z3ABC

ZSonoSite

1111111 01111111101111111111110 11111
1111111110111111110111111

6)
(€
0086.•.@.•..--

d 2010.07

~~:tJJif!:
MAdI' in USA.

El modelo del rótulo se muestra a continuación Tener en cuenta que la figura muestra solamente el
contenido y no trata de mostrar el diseño del rótulo.

rIJ.SonoSite. Titan
FUJ=FILM Sistema para diagnóstico por ultrasonido

,
Fabricado en EE.UU. por ,

aMI
,

FWIFILM SonoSlte, Inc. ••
~t",e f21919 30th Orive SE ,~,

xxx-xxxx
Bothell, WA 98021 ~"".., I

Importado en Argentina por
LEXELS.R.L

Opte. Luis Saenz Pefta 1937 fiSB Lt dd/mm/aa(C113SABO) - CABA- Argentina

Nombre genérico: Sistema para diagnóstico

)í
,

por ultrasonido ,

CID IREFI IMarca: Sonosite
Modelo: TITAN- - ,

XXXXXX

Director Técnico: i
Maria Celeste Gonzalez. Farmaceútica

iMN 10173

leO contiene mercurio I
Autorizado por la A.N.M.A.T. PM-265-19 Venta exclusiva a profesionales e Institut;iones

sanitarias. I
Preso Luis Saenz Peña 1937 (C1135ABO) CA BA- Argentina J

t XEL S R L 080Q..444-0424-TeLlFax(54-11)4305-561714305-5165/4304-5617 LEXEL S.R.
\ É TOR JUAN' R~V~ VMW.lexelmedicaLcom info@lexelmedical.com Ora, MARIA CE! úONt LEZ.

socro GERENTE Farm. ,I.N. 10173_'o DIA - >ORA Te .•.

1
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Laetiqueta original del fabricante del transuctor es la siguiente:

C11/8-5 MHz Transducer 1*!/-

1REtJ P01234-56
I~~~mIIlElllm 1I1111~l1limE EIIIIIIIIIII

ISN I 123ABC
IIIlIE 1111~IIIIIIIII m~1101111mil

¡;,l] ¡00'-06

EnYlrormental Storil¡Jl! & Transppt1:
Ternperattne: -3SC to "",se
Htmldlty: 95% nafK(lndel1sing
ATM Prflswe: 500 hPA lo 1tlGO hPA

ZSonoSite.

IIfHl~.q;.;
gnl : .35C!!: .• 6Se
5:11. : 95~ ""ita
"'lB; : 500 lIPA Jl: 10&0 hPA

C€••••
'W'@~,-0.-
llOl!Illlli

Madre ln USA

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

,

I
raSonoSite. !

<Transductor XXXX> I

FUJlf=ILM I
.t Fabricado en EE.UU. por

% IFUJIFILM SonoSIte, Inc.

,fj ~
21919 30th Orive SE ><XX-""'"
Bothell, WA98021 .

Importado en Argentina por w:B Lh dLEXELS.R.L dd/mm/aa
Pte. Luis saenz Peña 1937
(C113SABO) - CABA- Argentina

Nombre genérico: Sistema para diagnóstico :a ffiI IREFIpor ultrasonido -Marca: Sonosite
Modelo: TITAN- XXJ()()()(

DirectorTécnico: ,
Maria Celeste Gonzalez, Farmaceútica IMN 10173

Autorizado por la A.N.M.A.T. PM-265-19 Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias. ,

Preso Luis Saenz Peña 1937 (C1135ABO) CABA- Argentina
0800-444-0424 - ~eJ.lFax (54-11) 4305-56~7 /4305-5165.' 4304-5617 LEXEL S. R.~' .
www.lexelmedlcal.comlnfo@lexelmedlcal.com ,.,R'A'" ,cG~O'IA "1 -pra." I , ,_~" lO ,. ,.

fmf}.-M,,"'. lnl~M
D::$lO;']A 1&:.CNI'i""

mailto:www.lexelmedlcal.comlnfo@lexelmedlcal.com


@3lexeJ S.R.L. 2404~

Instrucciones de uso

3.1.
Razón social y dirección del fabricante

FUJIFILM Sonosite, Inc.
21919 30th Drive SE
Bothell, Washington 98021~3904
EE.UU.

Razón social y dirección del Importador

LexelSRL
Pte. Luis Saenz Pel'ia 1937
(C1135ABO)- CABA
Argentina
TeVFax:+541143055617

Nombre genérico: Sistema para diagnóstico por ultrasonido
Marca: Sonosite
Modelo: TITAN.

No estéril

Código de referencia:(Todos los productos son identificados con un código de referencia).

Condiciones específicas de almacenamiento, conservación y/o manipulación:

Temperatura: -20"C a +60"C
Humedad: 15- 95% no condensante
Presioo: 500 hPA a 1060 hPA

I
I
I
J'XE i .R,L.

,MARIA CELES E GC"JZAL~l
Farm.-M.N 1O~T3
DIRECTORA ECNiCA.

PresoLuis Saenz Peña 1937(C1135ABO)CABA- Argentina
0800-444-0424- Tel.lFax (54-11) 4305-5617 I 4305-516514304-5617

www.lexelmedical.cominfo@lexelmedical.com

Leer el manual de usuario antes de utilizarlo.
Descartar el producto médico de acuerdo normas correspondientes para artículos electrónicos.
Componentes recicla bies.
LeO Contiene mercurio
DireetorTécnico: Maria Celeste Gonzalez, Farmaceútica, MN 10173.
Autorizado por la A.N.M.A.T. PM-256-19.
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

LE'
NÉS
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Indicaciones de uso
El uso previsto es: Diagnóstico Médico por Ultrasonido. El sistema de ultrasonido de SonoSite esta
previsto para tomar imágenes diagnósticas de ultrasonido o analizar el flujo de los fluidos del cuerpo
humano. En la siguiente tabla se proporciona un resumen de las indicaciones de uso.

RESUMEN DE INDICACIONES DE USO

Fetal Musculoesqueléticas (convencional)
Intraoperatorias (órganos abdominales y Musculoesqueléticas (superficial)
vasculares)
Intraoperatorias (neurológico) Encefálico Neonatal
Abdominales Pediátricas
Órganos Pequeños (mamas, tiroides, Cardíacas (adulto)
testículos)
Transrectales Cardíacas (pediátricas)
Transvaginates Vaso Periférico

Losexámenes típicos realizados mediante el uso de sistemas de ultrasonido son:

• Aplicaciones de Imágenes Abdominales: El hígado, los riñones, el páncreas, el bazo, la vesícuia
biliar, los conductos biliares, los órganos trasplantados, los vasos abdominales, y las estructuras
anatómicas circundantes pueden ser evaluados para determinar la presencia o ausencia de patologia,
transabdominal.

•

• Aplicaciones de Imágenes Cardíacas: Para evaluar el corazón, las válvulas cardíacas, los grandes
vasos, las estructuras anatómicas circundantes, el rendimiento cardíaco en general, el tamaño del
corazón. y la presencia o ausencia de patología. Se pueden obtener imágenes transtorácicas del
corazón. Se puede obtener el electrocardiograma del paciente (ECG) y también se utiliza para la
sincronización exacta de la función diastólica y sistólica.
Advertencia: El ECGno se utiliza para diagno'sticar arritmias cardíacas ni tampoco ha sido diseñado
para monitorizar el ritmo cardíaco a largo plazo.

JUAN l

Aplicaciones de Imágenes para Ginecología e Infertilidad: El útero, los ovarios y sus anexos, uIt
estructuras anatómicas circundantes pueden ser evaluados para determinar la presencia o au fiAt7~cU
de patología transabdominal o transvaginal.

OUSTRlt,
,PII N2 303

• Aplicaciones de Imágenes Intervencionales: El sistema puede ser utilizado como guia de ultrasonido
en procedimientos de biopsia y drenaje, colocación de líneas vasculares, bloqueos de nervios
periféricos, cosecha de óvulos, amniocentesis, y otros procedimientos obstétricos, y para
proporcionar asistencia durante los procedimientos intraoperatorios abdominales, vascUlares;J,Y
neurológicos.

LEX .R. -.
L EA l;~L ... í:: . L. Dra.M CElEST ZAlEl
NÉSTOR JVA rm.-M.N. 10173J HAVA PresoLuisSaenzPeña1937(C1135ABO)CASA- Argentina DlRECT

SOCIO G""" •ORA TECNICI-\••." 0800-444-0424- Tel.lFax (54-11)4305-5617/4305.5165/4304-5617
w.NW.lexelmedical.com info@lexelmedical.com Página17
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Advertencia: Este sistema no está diseñado para ser utilizado como guía en los bloqueos de los nervios
centrales, es decir, el cerebro y la médula espinal, o para aplicaciones oftálmicas.

• Aplicaciones de Imágenes Obstétricas: Evaluar la anatomía fetal, la viabilidad, el peso fetal
estimado, la edad gestacional, el liquido amniótico, y las estructuras anatómicas circundantes para
detectar la presencia o ausencia de patología transabdominal o transvaginal. Los modos de imagen
CPD, Doppler (Color), y DCPD están previstos para mujeres con embarazos de alto riesgo. Se
consideran situaciones de embarazo de alto riesgo, entre otras, a los embarazos múltiples, la
hidropesía fetal, y las anomalías placentarias, así como la hipertensión, la diabetes, y el lupus
maternos.
Advertencia: Para evitar lesiones o diagnósticos erróneos, no se debe utilizar este sistema para el
Muestreo Percutáneo de Sangre Umbilical (PUBS) o la Fertilización in vitro (FIV.) El sistema no ha
sido validado como efectivamente puesto a prueba para estos dos usos.
Advertencia: Las imágenes CPO, OCPOo Color pueden ser utilizadas como método complementario,
pero no como herramienta de detección de anomalías estructurales en el corazón del feto;
asimismo, pueden ser utilizadas como método complementario, pero no como herramienta de
detección en el diagnóstico de Retardo de Crecimiento Intrauterino (RCIU).

• Aplicaciones de Imágenes Pediátricas y Neonatales: Evaluar la anatomía pediátrica y neonatal
abdominal, pélvica y cardíaca, cadera pediátrica, cabeza neo natal y alrededor de las estructuras
anatómicas para detectar la presencia o ausencia de patología.

• Aplicaciones de Imágenes Prostáticas: Evaluar la glándula de la próstata para detectar la presencia o
ausencia de patología.

• Aplicaciones de Imágenes Superficiales: Evaluar mamas, tiroides, testículos, ganglios linfáticos,
hernias, estructuras musculoesqueléticas, estructuras de tejido blando, y estructuras anatómicas
circundantes para detectar la presencia o ausencia de patología. Como guía de ultrasonido en los
procedimientos de biopsia y drenaje, colocación de líneas vasculares, y bloqueos de los nervios
periféricos.
Advertencia: Este sistema no está diseñado para ser utilizado como guía en los bloqueos de los
nervios centrales, es decir, el cerebro y la médula espinal, o para aplicaciones oftálmicas.

Página 18

-
ítulo 6 del Manual del J

LEXEL _ - ~
Ora. MARIA eSTE GON '- r,

Farn ..-M.N. 10173
DmscrOM TEGi'(:C~"

•...AyA
,E

S.R.L.

Preso Luis Saenz Peña 1937 (C1135A80) CA8A- Argentina
0800-444-0424- Tel./Fax (54-11)4305-5617f 4305-5165/4304-5617

wwwJexelmedical.com info@lexelmedical.com

Nota: para mayor detalle sobre esta sección, por favor sírvase re
Usuario.

Preparación del sistema

Precauciones y advertencias

• Aplicaciones de Imágenes Vasculares: Evaluar las arterias carótidas 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 pequeños que alimentan los órganos para detectar la presencia o ausencia de
patología.

mailto:info@lexelmedical.com
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Advertencia: Para evitar lesiones al operador o daños en el sistema de ecografía, revise la batería antes
de instalarla para detectar posibles fugas.

Advertencia: El equipo deberá conectarse a una toma monofásica de derivación central cuando los
usuarios lo conecten a una toma de 240 V en EE. UU. Compruebe que la entrada de la alimentación del
hospital está dentro del intervalo adecuado de tensión. Consulte la sección "Electricidad" en la página
218 del Manual de Usuario.

Conexión de los transductores

Advertencia: El conector del transductor puede calentarse durante su utilización. Esto es normal. Instale

el sistema en el sistema de acoplamiento o sobre una superficie plana y rígida, para permitir que el aire

circule alrededor del conector.

Atención: Los contactos eléctricos situados dentro del conector para el transductor del sistema pueden

dañarse en presencia de cuerpos extraños. No deje que ningún cuerpo extraño entre en el conector.

Atención: Algunas fundas de transductor contienen látex de caucho natural y talco que pueden causar
reacciones alérgicas en algunos individuos. Consulte el párrafo 801.437 "User labeling for devices that
contain natural rubber" (etiquetado de dispositivos que contienen caucho natural) de la normativa
21 CFR,

Atención: El uso de geles que no están recomendados para el transductor podría traer como
consecuencia la avería del transductor y la consiguiente anulación de la garantía. Si tiene
preguntas sobre la compatibilidad de los geles, póngase en contacto con SonoSite o con un
representante local.
SonoSite recomienda limpiar los transductores después de cada uso. Consulte en "limpieza y
desinfección de los transductores" en la página 184 del Manual de Usuario las instrucciones
sobre los procedimientos de limpieza y desinfección.

Usos previstos

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

Por uso de un sistema de ecografía se entiende la interacción entre el operador, el sistema de fía
y el transductor.

Al utilizar un sistema de ecografía, al igual que al realizar muchas actividades físicas similares, puede

experimentar molestias ocasionales en manos, dedos, brazos, hombros, ojos, espalda y otras partes del

cuerpo. Sin embargo, si experimenta síntomas tales como molestias, dolor, dolor punzante, hormigueo,

}

adormecimiento, sensación de quemazón o rigidez de forma constante o repetida, no pase por alto

estos signos. Consulte inmediamente al médico. Este tipo de síntomas pueden estar relacionados con

tra os musculoesqueléticos. Los trastornos musculoesqueléticos pueden ser dolorosos y dar I~g a

LEX~LS .L.LEXEL b~.1 ,_ Dra MAHIACE "EGONZA.! ~
NÉSTOR JUA" ",VI" Farm.- N 10

SOCIO GER 'N Preso Luis Saenz Peña 1937 (C1135ASO) CASA- Argentina CJRJ;CORAreCNlCA
0800-444-0424 - Tel.lFax.(54-11) 4305.5617 f 4305-5165 / 4304-5617

'o\oWW.lexelmedica!.com info@lex.elmedical.com Página19
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lesiones incapacitantes en nervios, músculos, tendones y otras partes del cuerpo. Algunos ejemplos de
estos trastornos musculoesqueléticos son la tendinitis y el síndrome del túnel carpiano.

Si bien los investigadores no están aún en condiciones de responder a muchas preguntas acerca de los

trastornos musculoesqueléticos, existe un acuerdo general en que ciertos factores como: enfermedades
y afecciones físicas preexistentes, salud general, posición del equipo y del cuerpo durante el trabajo,
frecuencia y duración del trabajo y otras actividades físicas están asociadas a este tipo de trastornos y
pueden favorecer el inicio de los mismosd. Este capítulo proporciona directrices que pueden ayudarle a
trabajar con mayor comodidad y a reducir el riesgo de sufrir trastornos musculoesqueléticose.

Modos de imagen y exámenes disponibles según el transductor

Advertencia: la función de diagnóstico difiere según tipo de transductor, examen y modo de imagen.
Compruebe las funciones del sistema antes de realizar el diagnóstico.
Los transductores se han diseñado para satisfacer criterios específicos en función de su aplicación. Estós
criterios incluyen requisitos de biocompatibilidad.

Advertencia: ElECGno se utiliza para diagnosticar las arritmias cardíacas ni tampoco ha sido diseñado
para monitorizar el ritmo cardíaco a largo plazo.

Advertencia: Este sistema no ha sido diseñado como guía para bloquear nervios periféricos, esto es, el
cerebro y la espina dorsal, ni para aplicaciones oftalmológicas.

Advertencia: Para evitar lesiones o diagnósticos equivocados, no se debe utilizar este sistema para
extracción percutánea de muestra de sangre del cordón umbilical o fertilización in vitro. El sistema no ha
sido validado como eficazmente probado para estos dos usos.

Las imágenes CPD, DCPDo Doppler en color pueden utilizarse como método auxiliar, pero no como una
herramienta de evaluación para detectar anomalías estructurales en el corazón del feto. Asimismo,
pueden utilizarse como un método auxiliar, pero no como herramienta de despistaje, en el diagnóstiC~O
de retardo del crecimiento intrauterino (RCIUj.

JUAN Af{ OS '
" lE I STRIAt

\NG ,

Mantenimiento 1'..TP~ ,í'1I II.I~'

Advertencia: Los desinfectantes y métodos de limpieza enumerados son los que son~ ienda

~

. < teniendo en cuenta la compatibilidad con los materiales del producto y no su eficacia biológica. Consulte
~ ~ las instrucciones de la etiqueta del desinfectante en cuanto a la eficacia de la desinfección y los usos~ w •
. z z clínicos apropiados.
(/)<~
-l =: ~ El nivel de desinfección que un dispositivo requiere depende del tipo de tejido con el cual entrará en

~

~!.l ~ a contacto durante su utilización. Para evitar infecciones, compruebe que el tipo de desinfectante es
~I ¡jj g adecuado para el equipo. Para obtener información, consulte las instruccion~ _de la e~iqueta d
," ''l1 ¡;..EXELS.R L
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desinfectante y las recomendaciones de la AP1C (Association far Professionals in Infection Control and

Epidemiology, Asociación de profesionales de epidemiología y control de infecciones) y la FDA.

Para evitar la contaminación, se recomienda utilizar fundas de transductor y gel de acoplamiento

estériles para todas las aplicaciones clínicas de tipo invasivo. Aplique la funda del transductor y el gel en

el momento en que se disponga a efectuar el procedimiento.

Atención: Algunas fundas de transductor contienen látex de caucho natural y talco que pueden causar
reacciones alérgicas en algunos individuos. Consulte el párrafo

801.437 "User labeling far devices that contain natural rubber" (etiquetado de dispositivos que

contienen caucho natural) de la normativa 21CFR.

Limpieza y desinfección del sistema de ecografía

Advertencia: Para evitar un choque eléctrico, antes de empezar a limpiar desconecte el sistema del

cable de alimentación o desconéctelo del sistema móvil de acoplamiento o del módulo de acoplamiento.

Para evitar infecciones, utilice siempre gafas y guantes de protección durante la limpieza y desinfección.

Para evitar infecciones, si utiliza una solución desinfectante mezclada previamente, observe la fecha de

caducidad de la solución y asegúrese de que no haya caducado.

El nivel de desinfección requerido para un producto lo determina el tipo de tejido con el que entra en

contacto durante su utilización. Asegúrese de que la concentración de la solución y el tiempo de

contacto son los apropiados para el equipo. Para obtener información, consulte las instrucciones de la

etiqueta del desinfectante y las recomendaciones de la APIC (Association for Professionals in Infection

Control and Epidemiology, Asociación de profesionales de epidemiología y control de infecciones y la

FOA.

Precaución: No rocíe directamente las superficies del sistema con limpiadores o desinfectante

puede provocar que la solución penetre en el sistema y lo dañe, con la consiguiente invalidació

garantía.

No utilice disolventes fuertes como diluyente de pintura o benceno ni limpiadores abrasivos, ya que

estos agentes pueden dañar las superficies exteriores.

Utilice sólo los limpiadores o desinfectantes recomendados para tratar las superficies del sistema. No se

ha aprobado el uso de desinfectantes de inmersión en las superficies del sistema.

Cuando limpie el sistema, asegúrese de que la solución no penetra en los controles ni en el
compartimiento de la batería.

No raye la pantalla lCD.

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

observe laJ.fecha.de caducidad de la solución y asegúrese de que no haya caducado. ~
L£)<t:-L-,,::; ..,WA D LEXELS .L.
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Atención: Cualquier intento de desinfección de un cable de transductor mediante un método distinto al

indicado a continuación, puede traer como consecuencia la avería del transductor y la consiguiente
invalidación de la garantía.

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

• Array microcurvo (8/8-5 MHz 8 mm
• Array microcurvo (11/7-4 MHz 11 mm
• Array microcurvo (11/8-5 MHz 11 mm
• Array curvo C60/5-2 MHz de 60 mm
• Array intracavitario la/7-4 MHz de 11 mm
• Array intracavitario ICT/8-5 MHz de 11 mm
• Array Iineall25/10-S MHz de 25 mm
• Array lineal L38/10-5 MHz de 38 mm

Los accesorios del sistema son los siguientes: el sistema móvil de acoplamiento Titan, MDS Lite TIT N,
un módulo de acoplamiento TITAN, un conector de transductor triple, una fuente de alimentación, uha
batería, un cable de ECG, cables de impresora y de vídeo, el software SiteLink Image Manager 2.1 y
conectividad DICOM. j
los periféricos del sistema incluyen productos para aplicaciones médicas (compatibles con los requisi os
de EN60601-1) y no médicas (comerciales). los periféricos para aplicaciones médicas incluyen uha
impresora, una videocasetera y una unidad de DVD. los periféricos no médicos incluyen una tarjJta
CompactFlash y un cable de seguridad Kensington.

L~.RIL.
Dra. MARIA CELESTE GdNZALEZ

Farm.-M.N. 10'~3
DIRECTORA TEC~CA
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Acerca del software del sistema

Figura. Imagen de Titan.

El sistema de ecografía contiene software que controla su funcionamiento. Es posible que sea necesaria
una actualización de software. SonoSite le proporcionará una tarjeta CompactFlash que contiene dicho
software. Por norma general, las actualizaciones de software incorporan nuevas funciones. Una única
tarjeta CompactFlash puede servir para actualizar uno o más sistemas. Para las actualizaciones de
software, se utiliza la ranura CompactFlash posterior, a la derecha del sistema. Las tarjetas
CompactFlash instaladas en la ranura CompactFlash frontal no son actualizaciones del sistema.

3.4.

Comprobación del correcto funcionamiento

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

equipo electrómedicos.

Asegúrese 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 configuración inicial según el uso pretendido.

Instrucciones básicas de funcionamiento
Indicaciones básicas de funcionamiento

1 Encienda el sistema.

2 Conecte un transductor.

3 Toque Paciente y rellene el formulario de información del paciente.
4 Toque Modo y seleccione un modo de imagen.

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

Para conectar el transductor:

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

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

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

4 Inserte el conector del transductor en el conector del sistema.

S Gire la palanca hacia la izquierda.

6 Presione la palanca hacia abajo, de modo que el conector del transductor quede sujeto al j
siste a. R L ~LEX¿ ..' LE ~L S.. L.
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Figura. Conexión 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 desconectarlo del sistema.

3.6. Interferencias reciprocas

Paraevitar posibles descargaseléctricas e interferencia electromagnética, verifique que todo el equiio
funcione correctamente y cumpla con las normas de seguridad pertinentes antes de su uso en ¿n

entorno clínico. La conexión de equipos adicionales al sistema de ecografía significa configurar 6n
sistema médico. SonoSite recomienda verificar que el sistema, todas las combinaciones de equipo y lbs
accesorios conectados al sistema de ecografía cumplan con los requisitos de instalación de JACHO vYo
normas de seguridad tales como AAMI-ES1, NFPA 99 O la norma lEC 60601-1~1 y la norma de
compatibilidad electromagnética lEC 60601-1-2 (Compatibilidad electromagnética) y posean Ila
certificación según la norma lEC60950 (ITE,Information Technology Equipment o equipos de tecnología
de la información).

Se ha comprobado que el sistema de ecografía respeta 105 limites de compatibilidad electromagnética
(EMe) para dispositivos médicos establecidos por la lEC 60601-1-2:2001. Estos límites han sibo
diseñados para proporcionarle una protección razonable frente a interferencias dañinas en uha
instalación médica típica. l
En los equipos electromédicos, deben tomarse precauciones especiales en relación a la compatibilid d
electromagnética. Los equipos deben ser instalados y manejados según estas instrucciones. Es posiJle
que los altos niveles de interferencia electromagnética de radiofrecuencia radiada o conduci~a
provenientes de 105 equipos de comunicaciones de radiofrecuencia móviles y portátiles o de ot1as
fuentes cercanas de radiofrecuencia provoquen interferencias en el sistema de ecografía. Algunos
síntomas de interferencia son mala calidad o distorsión de la imagen, lecturas irregulares, interruPcibn
del funcionamiento del equipo o un funcionamiento incorrecto. Si ocurre esto, inspeccione el lugar pJra
encontra, la posible luente de inte,le,encia y haga lo siguiente pa'a eliminacla. ( j

LEXEL S.R.L. LEXE_S:rJ.
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Para evitar riesgo de quemaduras, no utilice el transductor con equipos quirúrgicos de alta frecuencia.
Dicho peligro puede producirse en caso de un defecto en la conexión de los electrodos neutros
quirúrgicos de alta frecuencia.

El uso seguro del dispositivo se discute en la guía de usuario, Capítulo: "Seguridad" del Manual de
Usuario.

3.8. limpieza y desinfección

Siga las recomendaciones para limpiar o desinfectar el sistema de ecografía, el transductor y los

accesorios (Consulte "Limpieza y desinfección" en la página 181 del Manual de Usuario.). Siga las
recomendaciones del fabricante con respecto a la limpieza o desinfección de los periféricos.

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

Limpieza y desinfección del sistema de ecografía

La superficie exterior del sistema de ecografía y de los accesorios se puede limpiar y desinfectar
utilizando un limpiador o desinfectante recomendado para estos propósitos.

Limpieza y desinfección del sistema de ecografía

Para desinfectar el transductor y su cable puede utilizar un método de inmersión o un método de

limpieza con un paño. Los transductores sumergibles se pueden desinfectar únicamente si en la etiqueta

del producto se indica que se pueden utilizar con un método de inmersión.

Para limpiar y desinfectar un transductor (usando el método de limpieza con un paño)
1 Desconecte el transductor del sistema.

2 Retire la funda del transductor.

3 Limpie la superficie utilizando un paño suave, ligeramente humedecido en una solución con j ón o

solución detergente no abrasiva, para eliminar cualquier residuo de partículas o líquidos corporales.

Aplique la solución sobre el paño en lugar de hacerlo directamente sobre la superficie.

4 Enjuague con agua o limpie con un paño humedecido en agua y luego pase un paño seco.
S Prepare la solución desinfectante compatible con el transductor siguiendo las instrucciones de la

etiqueta del desinfectante respecto a la concentración de la solución y la duración de contacto con el

desinfectante.

6 Limpie las superficies con la solución desinfectante.

7 Seque con un paño limpio o al aire.

S Examine el transductor y el cable para detectar daños como grietas, fracturas o fugas de líquido.

Si hay daños evidentes, deje de utilizar el transductor y póngase en contacto con SonoSite o con el

L,;' r~~.~:~~~en~~n.t~~I~I:~ LEXE~..... \.
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Para limpiar y desinfectar un transductor (usando el método de inmersión)

1 Desconecte el transductor del sistema.
2 Retire la funda del transductor.

3 limpie la superficie utilizando un paño suave, ligeramente humedecido en un detergente no

abrasivo o un producto de limpieza compatible para eliminar cualquier residuo de partículas o

líquidos corporales.

Aplique la solución sobre el paño en lugar de directamente sobre la superficie.

4 Enjuague con agua o limpie con un paño humedecido en agua y luego limpie con un paño seco.

S Prepare la solución desinfectante compatible con el sistema, siguiendo las instrucciones de la

etiqueta del desinfectante respecto a la concentración de la solución y la duración de contacto
con el desinfectante.
6 Sumerja el transductor en la solución definfectante a no más 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 inmersión del
transductor.
8 Guiándose por las instrucciones de la etiqueta del desinfectante, enjuague hasta el límite de inmersión
anterior y luego séquelo con un paño limpio o déjelo secar al aire.
9 Examine el transductor y el cable en busca de daños como grietas, fracturas o fugas de líquido.
Si hay daños evidentes, deje de utilizar el transductor y póngase en contacto con SonoSite o un
representante local.

3.9. Encaso de necesitar esterilizar los transductores
La única forma de esterilizar transductores de SonoSite es utilizando esterilizantes líquidos. Consulte la
Tabla 3, "Compatibilidad de los desinfectantes con el sistema y los transductores", en la página 188 del
Manual de UsuaRIO.

3.12.

Seguridad eléctrica

Advertencia: Con el fin de evitarle al paciente molestias o riesgos leves, mantenga las sup cies
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 límites de EN60601-1 para contacto con pacientes; por esta
razón, sólo el operador estará 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 transductor, el sistema no debe utilizarse durante más de 60 minutos seguidos en los mOdO:;"
exploración directa (a diferencia de los modos de congelación o latencia).

-,_ L:::.:}t.-t. S "
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Para evitar el riesgo de descarga eléctrica o de posibles lesiones, no abra las cajas del sistema. Todo~~os'
ajustes internos y recambios, salvo la sustitución de las baterías, deben ser efectuados por un técnico

cualificado.

LexeJ S.R.~.

Para evitar el riesgo de lesiones, no utilice el sistema en presencia de gases o anestésicos inflamables, ya

que éstos podrían dar lugar a una explosión.

Para evitar el riesgo de descarga eléctrica, utilice solamente equipos con tomas adecuadas a tierra.
Existe peligro de descarga si la fuente de alimentación no tiene una conexión a tierra adecuada. la
fiabilidad de la conexión a tierra puede conseguirse sólo si el equipo se conecta a un receptáculo
marcado como "Sólo 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 algún daño.

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

Para evitar el riesgo de descarga eléctrica, no utilice ningún transductor que se haya sumergido en un
líquido a una mayor profundidad que la especificada para la limpieza o desinfección. Consulte el Capítulo
7, "Solución de problemas y mantenimiento" del Manual de Usuario.

Para evitar el riesgo de descarga eléctrica o de incendio, inspeccione la fuente de alimentación y el cable
de alimentación de CA,y enchúfelo de vez en cuando. Asegúrese de que no estén dañados.

Para evitar el riesgo de descarga eléctrica, utilice solamente los accesorios y periféricos recomendados
por $onoSite, incluida la fuente de alimentación. La conexión de accesorios y periféricos no
recomendados por SonoSite puede dar lugar a una descarga eléctrica. Póngase en contacto con SonoSite
o con un representante local para obtener una lista de accesorios y periféricos disponi
recomendados por SonoSite.

Para evitar el riesgo de descarga eléctrica, utilice los periféricos comerciales recomendados por S
sólo con alimentación por baterías. No conecte estos productos a la fuente principal de CA
utilice el sistema para hacer exploraciones o diagnósticos en pacientes o sujetos. Póngase en con
con SonoSite o con un representante local para obtener una lista de periféricos comerciales disponibles
o recomendados por SonoSite.
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alimentación para ver si están dañados.
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Lt:X' .i;~ '
Dra. MAR ElESTE, NZALEi:

F. m.•M.N. 10173
DIRECTOR .•••TECN!CI\.

Página 27

mailto:www.lexelmedical.cominfo@lexelmedical.com


Lex9J S.:L:'.
- - ,.•••"o"~" \ \

.>j,J ", !
/ ,

Para evitar el riesgo de que el paciente o sujeto reciban descargas eléctricas, absténgase de tocar los
contactos de las baterías del sistema mientras esté tocando a dicho paciente o sujeto.

Para evitar cualquier tipo de lesión al operador/espectador, es preciso retirar el transductor del paciente
antes de aplicar una descarga de desfibrilación de alta tensión.

Para evitar posibles descargas eléctricas e interferencia electromagnética, verifique que todo el equipo
funcione correctamente y cumpla con las normas de seguridad pertinentes antes de su uso en un
entorno cHnico. La conexión de equipos adicionales al sistema de ecografía significa configurar un
sistema médico. SonoSite recomienda verificar que el sistema, todas las combinaciones de equipo y los
accesorios conectados al sistema de ecografía cumplan con los requisitos de instalación de JACHO y/o
normas de seguridad tales como
AAMI-ES1,NFPA99 O la norma lEC60601+1-1 y la norma de compatibilidad electromagnética lEC60601-
1-2 (Compatibilidad electromagnética) y posean la certificación según la norma lEC 60950 (ITE,
Information Technology Equipment o equipos de tecnología de la información).

No utilice el sistema si aparece un mensaje de error en la pantalla de la imagen: tome nota del código de
error, llame a SonoSite o a su representante local, y apague el sistema manteniendo pulsada la tecla de
encendido hasta cerrar el sistema.

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

Seguridad del equipo

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

Una limpieza o desinfección deficientes de cualquier parte del sistema podría provocar daños
permanentes. En el Capítulo 7, "Solución de problemas y mantenimiento" del Manual de Usuario
encontrará instrucciones de limpieza y desinfección.

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

No utilice disolventes como diluyente de pintura o benceno, ni limpiadores abrasivos en ninguna parte
del sistema.
Si el sistema va a permanecer inactivo por un tiem ~ quítele la batería. No derrame ningÚ( líquido

so e "Slem., ~o(. HA y
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Advertencia: En los equipos electromédicos, deben tomarse precauciones especiales en relación a la

compatibilidad electromagnética. Los equipos deben ser instalados y manejados según estas
instrucciones. Es posible que los altos niveles de interferencia electromagnética de radiofrecuencia

radiada o por conducción, provenientes de los equipos de comunicaciones de radiofrecuencia móviles y

portátiles o de otras fuentes cercanas de radiofrecuencia, provoquen interferencias en el sistema de
ecografía. Algunos síntomas de interferencia son mala calidad o distorsión de la imagen, lecturas

irregulares, el equipo que deja de funcionar o bien que funciona de forma incorrecta. Si ocurre esto,

inspeccione el lugar para encontrar la posible fuente de interferencia y haga lo siguiente para eliminarla .

• Apague y encienda los dispositivos cercanos para determinar cuál es el que causa la interferenci .

• Cambie de lugar el equipo que causa la interferencia o reoriéntelo .

• Aumente la distancia entre el equipo que causa la interferencia y el sistema de ecografía .

• Regule el uso de frecuencias cercanas a las del sistema de ecografía .

• Retire los dispositivos sensibles a las interferencias electromagnéticas .

• Disminuya la intensidad de las fuentes internas que estén bajo el control del centro (como los

buscapersonas) .
• Ponga etiquetas en los equipos susceptibles a las interferencias electromagnéticas .

• Instruya al personal clínico para que pueda reconocer posibles problemas relacionados con las

interferencias electromagnéticas.
• Elimine o reduzca las interferencias electromagnéticas con soluciones técnicas (como

apantallamientos) .

• Limite el uso de dispositivos de comunicación personal (móviles, portátiles) en zonas donde existan
dispositivos sensibles a las interferencias electromagnéticas .

• Haga partícipes de la información de compatibilidad electromagnética a otras personas, especialmente

si se están evaluando equipos adquiridos recientemente que pueden generar interferencias

electromagnéticas .

• Adquiera aparatos médicos que cumplan las normas de compatibilidad electromagnética lEC 60601-1-

2 (3 V/m de protección frente a interferencias electromagnéticas, nivel de interferencia límite en 0,0014

V/m).

Para evitar el peligro de emiSiones electromagnéticas elevadas o pérdida de protección frente a

interferencias electromagnéticas, utilice solamente los accesorios y periféricos recomendados pQr

SonoSite. La conexión de accesorios y periféricos no recomendados por SonoSite puede provocar un mal

funcionamiento del sistema de ecografía o de otros aparatos de electro medicina cercanos. Póngase 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 electrostática o choque estático es un fenómeno que se produce de manera natural. léIs

L EX 1_. !!.es~gas. son comunes cuando la humedad es baja, lo que puede estar provocado por la calefacción O~I
NÉs"ORJUA~.r¡.L. ~ •
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aire acondicionado. El choque estático es una descarga de la energía 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 daños en un transductor o un sistema de ecografía. Se pueden reducir las descargas

electrostáticas tomando las precauciones siguientes: aplicar antiestático sobre alfombras y sobre linóleo,
y utilizar esterillas antiestáticas.

Condiciones de almacenamiento y funcionamiento

los límites de temperatura, presión y humedad se refieren sólo al sistema de ecografía V a los
transductores.

límites de funcionamiento: Sisema

10 - 40 oC,humedad relativa 15 - 95%

700 - 1060 hPa (0,7 - 1.05 ATM)

Límites de almacenamiento y transporte: Sitema sin batería

-35 - 65 oC,humedad relativa 15 - 95%.

500 - 1060 hPa (0.5 -1,05 ATM)

límites de funcionamiento: Batería

10 - 40 "C,humedad relativa 15 - 95%

límites de almacenamiento y transporte: Batería

-20 - 60 oC,humedad relativa 0-95%.

500 - 1060 hPa (0,5 - 1.05 ATM)

Límites de funcionamiento: Botones de selección

10 - 40 GC, humedad relativa 15 - 95%

Límites de almacenamiento y transporte: Botones de selección

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

...i ~ Emi"sioneselectromagnéticas
~

tri ;;! ~Se ha comprobado que el sistema de ecografía respeta los límites de compatibilidad
g ~electromagnética (CEM) para equipos electromédicos especificados en la norma lEC 60601-1-2:2007.

~

...J ""l o Estos límites han sido diseñados para proporcionarle una protección razonable frente a interferencias J~ g ~dañ¡naS en una instalación médica típica. ~ '

:::'~ La Tabla 1 y la Tabla 2 muestran el entorno de uso previsto y los niveles de cumplimien~._, ...::LS.A.L.
Preso Luis Saenz Peña 1937 (C1135ABO) CABA- Argentina Crz, Mr. I~AC:l ESTE GONZ/\.tF;;
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compatibilidad electromagnética del sistema. Para obtener un rendimiento máximo, asegúrese de
que el sistema se utiliza en entornos como los descritos en la tabla.
El sistema ha sido diseñado para utilizarse en el entorno electromagnético especificado a
continuación.

Tabla 1: Declaración del fabricante - Emisiones electromagnéticas

Prueba de emisiones

Emisiones de
radiofrecuencia
CISPR 11

Emisiones de
radiofrecuencia
CISPR 11

Cumplimiento Entornoelectromagnético

Grupo 1 Elsistema de ecografía TITANde SonoSite utiliza
energía de radiofrecuencia sólo para el
funcionamiento interno. Por lo tanto, el nivel de
radiofrecuencia que emite es muy bajo ves poco
posible que cause interferencias en equipos
electrónicos cercanos.

Clase A Elsistema de ecografía TITANde SonoSite se puede
utilizaren todo tipo de edificios que no sean
residenciales ni que tengan una conexión directa a
la red eléctrica pública de baja tensión, que
proporciona energía a edificios residenciales.

Emisiones de armónicos Clase A
lEC61000-3-2

Fluctiaciones de Cumple
tensión/parpadeos lEC
61600-3-3

Pres. Luis Saenz Peña 1937 (C1135ASO) CASA- Argentina
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Tabla12:Dedaración del fabricante -Inmunidad electromagnética
,~-~...j'-~-_._----------_._~._._------------------_._-_....._-_.__.__ ._------"._._-_..__..

tf$lexeJ S.R.L.

Prueba de
inmÓnidad,

Nivel de prueba lf(
60601

Ntvelde
cumplimiento Entorno electromagnético

Desq,arga
el&froestátk

, IE'¡'I
lEC 5fOOO-4-2

2,OYN, .4,0 KVV6.0 KV
contacto
1,0 KV, 4,0 KV V 8,0 KV
alr-e

2,0 KV. 4,0 KV Y
6,0 KV contacto
2,0 KV,4,0 ~ Y
8,0 KV ate

to:; !;ue'¡os deben ser de madera,
cemento o baldosa ce-ámica. Silos
suelos están cubiertos con material
sintéticD, la humedad relativa debe
ser por lo menos de un 30%.

lacalidad de la red debe ser la típita de
los entamos c()O"..ercialesu
hospitalarios.

2KV en ¡a red
1 r:.¡ en las líneas
de señal

2: t'V en la red
lKV en las líneas de
señal

Ráfagas y
tran~jtorio
s eléttricos
rápidos
lEC61000.4-4
._._-~--~------------------~----_...._.~_...--~----_...._----~_._---------_.-._--,._---
Subi~asde
tens¡.pn
lEC5+000-4-5

0,5 KV, 1,0 ~ Y 2,0 ¥.V
en los cables de
alimentación de CAa
tierra
0,5 KVyl,Ol\Ven 1m
cables de
alimentación de (J. a
cable

0,51:\',1,0 'IN Y
2,0 KVel'llos
cables de
alimentación de
{J.. a tierra
0,5 KV V 1,0 YJi en
105t!bles de
alimentación de
f.A a .¡:abte

l.1lcalidad de la red debe ser la típica .de
los entornos tomerciales u
hospitalarios.

L .eLs.JL.
Dra. ,fll.a. CI'lESTE GONZALEZ

form.-M.N. 10173
DIRECTORA TE(;f"I~i'.
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Prueba de
Inmunidad

Nivel de prutba e
60601

Nivetd"
(.umpl:im~to

caídas d~'
t~¡ón,
Il)u!fTLfPC¡cr.~'
~ breves v
..•-arJadones di
ttMién E:l'l

Uneas dO!
~1lrrI~ntólClón
~J~tl.ri(ll
Ii( 6JOO)-4-11

>5%U~

¡>95%decafda £t'l

U,len Ul'I ciClode 0,5
40" Uf
(60% tle a.idiJ en U:l
óurMte S d(l~
7$Ur
(30% de old3 en U~l
dl1l'!nte 2S ciclos

>S~U1'"
{:-SS% de caída; en
lJrl dUl';¡nt~
S st¡undos

>S%U,

(>S5%de cafóHn
Urlen un dclO&
0.5
40%Ur
{60'* de c!fd!;;:n
U.jdlXanill.

Sdclo5
70'14 Uf

{30% tle caióa tn
lItl dur:lnt~

l5 cIClOS
'>S%Ur
{>9S%de tafdul'\
lJ:.)dUr.nt~

SS"tllndOS

U calldad de la red debe ser la típica dE:

los emon'105 comerCIales u
~plUlI;r1os 5tel usuarlo roetes!ta QiJt

el sistema de ecogrllfra 7AA d':
SonoSlte func:!Ol'I! d! forma
COl'ltínu~Cf<I durante un;, interrupclór.
del ,suministro tléctrico, S~recomienda
Que el mtim¡ de eCOiraf111~1I de
Sor.oSittr¡-cl!:li1 CM-r¡¡:lllde una fll!rri!
de ;UmO:"rltaclónitlfl'lterrumpida ode
Uflll t)item,

c.mpo
magnético por
fretuel'lCle de lél

no.
:H 61IXO •.4-B

P~dicf,rE'(U£nc-:a
por cO!'ldocción
=t;( 61(»,).4.6

aA/m

3\1:ms
150:l:t!: 3 ro MHz

lA/m

3Vrrns

!tse producen d1stOf'sionesen la ímllg~,
pueee ser nects.arlo situar (-1sistema
d! E'cogtafíe T~}j (fe SonoSi¡e 1I1ejllOo
eH!fuentes de (.rnpOS m4gn~tia1S ~r
frecuencia de la re:! o bien cOlocar
"f¡Untipod~.~ntatl¡mient"
mOi£r'Illt!-to.E!(ó1mpo mllg~tico por
fre::uer,cla de la!~ debe' medirse en
laUbi~dón ¡k,
instalación prelllsta, p!rll garantizar
~ es ¡oslJfic.jEn:.em¡¡r~te bajo

l.O!i eqUipos de ;:omunic~c¡ón POI"

radiofr~ocJa portatlles y mÓt,1lesno
Se Oében utili::ar más cerca del 5i5t~m¡
ÓI! etoerllfla Ti,l..llde SOI'iOSlt~

(loouldo~ t~ cableS) QlI!' le dlmnda <k'
sepual;¡OO rl'lcQm.H'ldadól calc.ulllda iI
¡),!lrtlr' <Se tl!l~tu!CI6rllJpliUlble 11la
frecverw::I11 del tróll'lSmlSOf

OiStlln.r.:fade st'Pllradon r~c.om~flda d4

d=-1,2..;P

/ .(
L ELs.jL.

Ora. RIA CELESTE GONZALEZ
Farm.-M.N. 10173
DIRECTORA TECNICA

TIA
INDUSTRJAl.
(PI! Nq )'Y1;3
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labIa ~: Dedarad6n delfabrkante • Inmunidad eledromagnética(continuaciónl
-.----r----.--.
Prue6a de Nivelde-prueba~
Inmul,ldad 60601

Nivelde
Ckll'J)pljmi.eoo>

tntomo 4l1Qct:omagn~lli:o

R.;¡~:.¡2cueooa
rildia:'da
le -6100J.4--!

R.l~JO!cuent:i:t
radi~da
E 610ú).4.~
{(ootlnuac1ón,

3rm
SOMlfl a2,5GH!

SV¡m d" 1.1 .r
80 M1-tza BOO MHz

d=2.3Jp
800 MHz 212,5 GHz
Donde Pes la poter;cla nominal m~ldm••
de salida del transmisor en watio5 (W)
según ,el fabricante del transmisor vdes
la distancia de separadÓli
recomend=lda en metros {mI- I
la1 intensid;;¡des de camJX) de iD,
transmisores de radiofrecuellCia. fija,
determinadils por la inspecdón
elecrromagtlétic~ in sitU", deben Se!
inferiores al nivel de cumplimIento en
cad6 intervalo de frecueooa"
Se pu.;:der. producir lnter'fereocJ:as en las
PJ:~J!11.iPA~.s, de 105equipos
m¡m:adas con el siguiente srmbúlo:.

I
'1 60417 Neo.417-lE(-S140: ~uente ~
radiacioo no j"niz~ntE:.t

»ata: U;es lllten:;ion d.e Co!.deteT~ ente; de ••ptk¡¡retnill'ehle prueba.

Maa: ,~_80M"'~ y£OO MH~.'>l!aplica el W1t••rvalo de rre<:uef)(i;! más alto.
N:lta: Es posible que est~s peuUs no $!!~n iollH{ab1-!$en t¡:;~las situa::ior.e:;.l.a trensmisian eleoromagnétita se
\lE!atect5di! paf ia abs:m::ion y reflext6n de <l'strueturiil5.objetos y personas

a. No se pueden predecir teóricamente con precisión las intensidades de campo de transmisores fiJOs,
comó estaciones base de radio, teléfono (celular/inalámbrico) y radios terrestres móviles, radio

amateur, radiodifusión en AM y FM Ytelevisión. Para evaluar el entorno electromagnético en relaciÓ~ a
transmisores de radiofrecuencia fijos, debe considerarse la posibilidad de realizar una inspeccibn

electromagnética del sitio. Si la intensidad medida del campo en el lugar en el que se utiliza el sistema ~e

ecografía TITAN de SonoSite supera el nivel de cumplimiento de radiofrecuencia aplicable antes

men,cionado, debe observarse el sistema de ecografía TITAN de SonoSite para verificar qUejel

funcionamiento es normal. Si se observa un rendimiento anormal, puede ser necesario tomar medi as

adidonales, como volver a colocar o reorientar el sistema de ecografía TITAN de SonoSite.

b. Enel ¡nte

a3Wm

~EXEL
NÉ5TOR

SOCIO

S.R.L.
.....AvA

£RENTE

~jSRL.
~~~A CELESTEGONZALEZ
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3.16. Precisión

S.R.L.

Fuentes de error en las mediciones

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

Error de adquisición

Son los errores introducidos por los circuitos electrónicos del sistema de ecografía relacionados con la
adquisición, la conversión y el procesamiento de señales para su presentación en pantalla. Además, se

introducen errores de cómputo y presentación mediante la generación de un factor de escala de píxel, la

aplicación de dicho factor a las posiciones de los calibradores en la pantalla y la presentación de la

medición.

Error algoritmico

Errores generados por las mediciones, que se introducen para efectuar cálculos más avanzados. Este

error está asociado a las matemáticas de números decimales frente a las de números enteros, que están
sujetas a errores introducidos al redondear (en lugar de truncar) los resultados para visualizar

determinado número de cifras significativas en el cálculo.

Exactitud de las mediciones

Lasmediciones del sistema no definen ningún parámetro fisiológico o anatómico específico. Más bien, ~I

resultado es una medición de determinada propiedad física, tal como la distancia, que el facultativo

debe interpretar.
La precisión de los valores radica en que pueda ubicar los calibradores sobre un solo píxel. Los valores n.o

incluyen las anomalías acústicas del cuerpo.

Los resultados de las mediciones bidimensionales de distancia lineal se expresan en centímetros, con un

decimal si la medición es de diez unidades o mayor y con dos decimales si la medición es menor de diez.

Lr-\"""'L~.• /\ L:..
NÉSTOR AN ,.,AVA

SOCIO GE~ENTE

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

siguiente.
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Tabla 1: Exactitud e intervalo de las mediciones bidimensionales

Exactitud e intervalo de
las mediciones
bidimensionales

Tolerancia del
sistema-

Exactitud
por

Método de
pruebab Intervalo (cm¡'

Di~tanda axial <=2%mas1%de Adquisición Fantoma 0-26cffi
toda la escala

------- ------- ------- -------------- ------ ----------- - --- --- - --- -- ------._"- .." ._---_ ... _-

Distancia lateral <~2%mas 1%de Adquisición E:¡ntoma 0-35 cm
toda la escala

Distancia diagonal <:t2%mas 1%de Adquisición Fantoma
toda la escala

044 cm

< :!:4% mas (2% Adquisición Fantoma
de toda la
escala/dimensión
más pequeña)'"
100 más 0,5 %

0.Ql-7l0cm'

Circunferenda~ <:f:3 %más (lA % Adquisición Fantoma
de toda la
escala/dimensión
más pequeña) ;;
100 más 0,5 %

0,01-96 cm

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

b. Se utilizó un fantoma modelo RMf 413a con atenuación de 0,7 dB/cm MHz.
c. Basado en las imágenes de C15 a profundidad máxima con los calibradores en el área rectangular de
imagen.
d. La:exactitud del área se define mediante la siguiente ecuación:

% tolerancia::: ((1 + error lateral) * (l + error axial) -1) * 100 + 0,5 %.
e. la exactitud de la circunferencia se define como el valor mayor de la exactitud lateral o axial y

mediante la siguiente ecuación; % tolerancia::: (2 (máximo de 2 errores) * 100) + 0,5 %.

Precisión de la lectura

La precisión con la cual puede colocarse un calibrador en una imagen puede mejorarse procurando que

el área de interés ocupe la mayor área posible en la pantalla.

En las imágenes bidimensionales (2DI, la mediCión de la distancia mejora minimizando la profundidad de

la presentación en pantalla _ ~

Precisión e imprecisión de las mediciones acústicas OVEIlAo INDUSTRIAL
.CPIIN~30B

Todas las entradas de las tablas se obtuvieron en las mismas s de funcionamiento que

generan el valor de índice máximo en la primera columna de la el cuadro siguiente se indican

los valores de precisión e incertidumbre para las mediciones de potencia, presión, intensidad y otro
LEXEL

PresoLuisSaenzPeña1937(C1135ABO)CABA- Argentina Dra.MARIA CE TEGONZA
~":.r. ""A 0800-444-D424-Tel.lFax(54-11)4305-5617/4305-5165/4304-5617 Farm .N.101731

www.lexelmedical.com lnfo@lexelmedical.com CIAECTORAP'é~ffi~')6
I

\-E.Xi:.
NÉSTO

SOC

http://www.lexelmedical.com
mailto:lnfo@lexelmedical.com


@8lexeJ S.R.L. 240

parámetros que se emplean para derivar los valores de la tabla de potencia acústica. Según la sección
6.4 de la normativa Output Display Standard (norma de pantalla de salida), los siguientes valores de
precisión e incertidumbre de las mediciones se determinan efectuando mediciones repetidas y

expresando la desviación estándar en forma de porcentaje.

Tabla Precisión,eimprecisión de las mediciones acústicas
.__ .__ .- ---_ ..._------_._---
Cantidad Precisión

(% de la desviación estándar]
Incertidumbre

195% de confianza)

p,-_•._--- 1.9%

1,9%

.:tl1,2%

,i12.2 %

0,1 %

3,4%

fe

Wo ;i10%---'.---------------------- ---
;;J;.4,7%

__ o - __ •••• _. __ , "'+ - _. - •••• - • __~_ • - .• ~_.. . _

PII

PIl.3

3.2%

3.2%

De+12,SCI-l6,8%

De +13,47.-17,5 %

Wo: Potencia ultrasónica, excepto la exploración de TIS, en cuyo caso la potencia ultrasónica que pasa I
por una ventana de un centímetro, en milivatios.

Pr/Pr.3: Presión de rarefacción apical con régimen rebajado asociada al modelo de transmisión que da

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

Fc: Frecuencia central en MHz.

PII/PI1.3: Presión de rarefacción apical en el punto en el que la integral de intensidad de pulso apical

espacial es un máximo, en megapascales.

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

n.. r;::XE L1 _. k L.
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ANEXO
CERTIFICADODEAUTORIZACIÓNE INSCRIPCIÓN

Expediente NO: 1-47-0000-19723/13-5

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO

.2...4..Q...4, y de acuerdo con lo solicitado por Lexel S.R.L., se autorizó la

inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología

Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios

característicos:

Nombre descriptivo: Sistema para diagnóstico por ultrasonido.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 14-278 Sistema de

exploración por ultrasonido.

Marca del producto médico: SonoSite.

Clase de Riesgo: II.

Indicación/es autorizada/s: ecógrafo para aplicaciones clínicas generales,
,

incluyendo Doppler vascular periférico, aplicaciones cardiacas e intervencionismo.

Modeio/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 L38/1O-5

MHz, Módulo de Conexión de transductor triple, Accesorios

4



Batería, Kit de guía para biopsia C8/8-S; Kit inicial de guía para biopsia C60/S-2;

Kit inicial de guía para biopsia L38/10-S; Soporte CRT; Soporte H-Universat

StandTM; Conjunto de cables de ECG; Kit inicial de guía/cubierta para aguja

calibre 18 L25; Kit inicial de guia/cubierta para aguja calibre 21 L25; Kit inicial de

guía/cubierta para aguja calibre 22 L25; Soporte guía para aguja L25;

Minipuerto; Cable de alimentación; Cargador de batería/Suministro de energía;

Administrador de Imágenes SiteLinkTM; Administrador de Imágenes SiteLinkTM

con DICOM; SonoCalc@ IMT.

Condición de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: FUJIFILMSonoSite, Inc.

Lugar/es de elaboración: 21919 30th Orive SE Bothetl, Washington 98021-3904,

Estados Unidos.

Se extiende a Lexel S.R.L. el Certificado de Autorización e Inscripción del PM

265-19, en la Ciudad de Buenos Aires, a O'.1 ~~~ ..?~~~.,siendo su vigencia

por cinco (S) años a contar de la fecha de su emisión.

DISPOSICiÓN NO

~-z-~.
Aamlnilltrlldof NacIonal

".N.M.A.T.
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