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DISPOSICION N° 6701

Ministerio de Safud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

m .
BUENOS AREs, O 4 AG0. 2016

VISTO el Expediente N© 1-47-3110-001589-16-5 del Registro de |
. esta Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), v
'
CONSIDERANDO:

: Que por las presentes actuaciones Digimed S.A. solicita F.e autorice
la inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnolobia Médica
| (BPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.
Que las actividades de elaboracidon y comercializaciéon de productos
mlédicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
| IViERCOSUR/GMC/RES. N© 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicidon ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.
o Que consta la evaluacidon técnica producida por la Direccion Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado| retine los
:re!,quisitos técnicos qué contempla la norma legal vigente, y' que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracidon y el control
- de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita. |
.Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM deji producto

. médico objeto de la solicitud.

z
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Ministerio de Safud
Secretarta de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

|
DISPOSICION N° 8 7 é i

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por| et Decreto
N'&’ 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

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

DISPONE:

ARTICULO 19.- Autorizase la inscripcidon en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Ngcional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico
marca Siemens, nombre descriptivo Sistema de diagndstico por ultrasonido y

nombre técnico Sistemas de Exploracion, por Ultrasonido, de acuerdo con lo

solicitado por Digimed S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que
figuran como Anexo en el Certificado de Autorizacién e Inscripcion en el RPPTM,
de I'g presente Disposicidon y que forma parte integrante de la misma.
ARffCULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de roétulo/s y de
inst’i’ucciones de uso que obran a fojas 8 a 9 y 10 a 53 respectivamente.
ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyehda: Autorizado por la ANMAT PM-1110-51, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 49°.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el

Articulo 1° sera por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

/(‘ IZ




Ministerio de Safud

| Secretaria de Pofiticas,
. Regulacion e Institutos
| ANMAT

APTTICULO 50.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacuonal de Pro

|
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pisposicionne 67 0 1

:Iuctores y

Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamenﬁo de Mesa

de|Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia auteLtlcada de

la =bresente Disposicién, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrulciones de

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

1

Expediente N© 1-47-3110-001589-16-5

DISPOSICION N© 8 7 @ \EQ

Dr. ROBERTO LEDE
| Subadministrador Nacional
| l A N.M. A, AN

uso autorizados. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los




| MODELOQ DEL ROTULO
| Sistema de diagndstico por ultrasonido
I~ SIEMENS ACUSON NX3-NX3 Elite y transductores

Sistema de diagnéstico por ultrasonido
Marca: Siemens

Mod‘élos: ACUSON NX3 y sus transductores
NS: XXXX

Fech%{ de fabricacion: MM/AAAA

|
Fabrlcante 1: Siemens Medical Solutions USA, Inc.
Dlrec?lon 685 East Middlefield Road. Mountain View, CA 94043, Estados Unidos.
Fabrlclante 2: Siemens Ltd. Seoul
Direccién: 2nd ~ 3rd Floor, 143, Sunhwan-ro, Jungwon-gu. Seongnam-si, Gyeonggi-do.
Corea'del Sur.

Importiador: Digimed S.A.
Direccion: Guevara 1228/1230 — CABA (C1427BSF) - Argentina

Direcf([Jr Técnico: Ing. Ricardo Daniel Sznaider — Mat. N° 4611
Producto Autorizado por la ANMAT: PM 1110-51
CONDICION DE VENTA: Venta exclusiva a profesionales ¢ instituciones sanitarias.

Voltajé de entrada: 100 V - 240 VCA
Frecuéncia: 50/60 Hz

Condiciones ambientales de operacidn:
Temperatura: 10 °C a 40°

Humedad relativa: 10 % a 80% (sin condensacién)
Presién' atmosférica: 700 hPa a 1060 hPa

Condzclones ambientales de almacenamiento y transporte:
Temperatura -20°C a 55°

Humedad relativa: 10% a 95 % (sin condensacion)
Presion’ atmosfenca 500 hPa a 1060 hPa

Vida ut1l del producto. 10 afios

DIGIMED S.A.

Ing. RICARDO SZNAILL
gDIRECTOR TEC |cdj

DIGIMED S.A.

\ng. RICARDO SZNdlDER
|
|

Guevarg 1230 ~ C1427BSF Buenos Aires — Tel.: {011) 4555-3322 — E-mail: info@digimed.com.ar
| www.digimed.com.ar
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Sistema de diagndstice por ultrasonido

Marczlu Siemens

Modelos: ACUSON NX3 Elite y sus transductores
NS: XXXX

Fecha de fabricacion: MM/AAAA

Fabricante 1: Siemens Medical Solutions USA, Inc.
Direccion : 685 East Middlefield Road. Mountain View, CA 94043, Estados Unidos.

Fabricémte 2: Siemens Ltd. Seoul
Direccién: 2nd ~ 3rd Floor, 143, Sunhwan-ro, Jungwon-gu. Seongnam-si, Gyeonggi-do.
Corea del Sur.

Importador: Digimed S.A.
Direccién: Guevara 1228/1230 — CABA (C1427BSF) - Argentina

Director Técnico: Ing. Ricardo Daniel Sznaider — Mat, N° 4611
Producto Autorizado por la ANMAT: PM 11 10-51
CONDICION DE VENTA: Venta exclusiva a profesionales ¢ instituciones sanitarias.

Voltaje'de entrada: 100 V - 240 VCA
Frecuericia: 50/60 Hz

Condiciones ambientales de operacion:
Temperatura: 10 °C a 40°

Humedad relativa: 10 % a 80% (sin condensaci6n)
Presidn atmosférica: 700 hPa a 1060 hPa

Condiciones ambientales de almacenamiento y transpoite:
Temperatura: -20 °C a 55°

Humedad relativa: 10% a 95 % (sin condensacion)
Presién atmosférica: 500 hPa a 1060 hPa

y|
Vida ttil det producto: 10 afios

i

{61}1 ED S.A.
ng. RICARDO SZNAIDEF

| PRESIDFMTE  °

DIGIMED S.A ~
Ing. RICARDO SZNAILER
DIRECTOR TEGNICO

Guevara 1230 — C1427BSF Buenos Aires — Tel.: (011) 4555-3322 - E-mail: infe@digimed.com.ar

www.digimed.com.ar
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INSTRUCCIONES DE USO

Sistema de diagndsticos por ultrasenido
SIEMENS ACUSON NX3 - NX3 Elite y transductores

3.1.Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rétulo), salvo las que
figuran en los items 2.4 y 2.5;

Sistenila de diagndstico por ultrasonide
Marca: Siemens
Modelos: ACUSON NX3 y sus transductores

Fabricante 1; Siemens Medical Solutions USA, Inc.
Direccidn : 685 East Middlefield Road. Mountain View, CA 94043, Estados Unidos.

Fabricante 2: Siemens Ltd. Seoul
Direccion: 2nd ~ 3rd Floor, 143, Sunhwan-ro, Jungwon-gu. Seongnam-si, Gyeonggi-do.
Corea del Sur.

Importador: Digimed S.A.
Direccion: Guevara 1228/1230 — CABA (C1427BSF) - Argentina

Director Técnico: Ing. Ricardo Daniel Sznaider — Mat. N° 4611
Producto Autorizado por la ANMAT: PM 1110-51
CONDICION DE VENTA: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Voltaje de entrada: 100 V - 240 VCA -
Frecuencia: 50/60 Hz

Condiciones ambientales de operacidn:
Temperatura: 10 °C a 40°

Humedad relativa: 10 % a 80% (sin condensacion)
Presién atmosférica: 700 hPa a 1060 hPa

Condiciones ambientales de almacenamiento y transporte:
Temperatura: -20 °C a 55° .

Humedad relativa: 10% a 95 % (sin condensacién)
Presién atmosférica: 500 hPa a 1060 hPa

Vida util del producto: 10 afios

D -
ing, RICARDO SZNAILER
DIRECTOR TEGNL

Guevara 1230 - C1427BSF Buenos Aires — Tel.: {011) 4555-3322 — E-mail: info@digimed.com.ar
www.digimed.com.ar
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Sistema de diagnéstico por ultrasonido

Marca: Siemens
Modelos: ACUSON NX3 Elite y sus transductores

Fabricante 1: Siemens Medical Sclutions USA, Inc.
Direccién : 685 East Middlefield Road. Mountain View, CA 94043, Estados Unidos.

Fabricante 2: Siemens Ltd. Seoul

Direccién: 2nd ~ 3rd Floor, 143, Sunhwan-ro, Jungwon-gu. Seongnam-si, Gyeonggi-do.
Corea del Sur.

Importador: Digimed S.A.

Direccion: Guevara 1228/1230 — CABA (C1427BSF} - Argentina

Director Técnico: Ing. Ricardo Daniel Sznaider — Mat. N° 4611
Producto Autorizado por la ANMAT: PM 1110-51

CONDICION DE VENTA: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Voltaje de entrada: 100 V - 240 VCA
Frecuencia: 50/60 Hz

Condiciones ambientales de operacidn:
Temperatura: 10 °C a 40°

Humedad relativa: 10 % a 80% (sin condensacion)
Presion atmosférica: 700 hPa a 1060 hPa

Condiciones ambientales de almacenamiento y transporte:
Temperatura: -20 °C a 55°

Humedad relativa: 10% a 95 % (sin condensacién)
Presidn atmosférica: 500 hPa a 1060 hPa

Vida 1til del producto: 10 afios

3.2.Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de Ia Resolucion GMC N°
72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los
Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados;

Indicaciones de uso ’

Los sistemas de diagnéstico por ultrasonido ACUSON NX3 y NX3 Elite estan disefiados para
las siguientes aplicaciones: Aplicaciones fetal, abdominal (incluso el higado), pedidtrico,
partes pequefias (6rganos pequefios), transcraneal, obstétrico/ginecolégico, pélvico, neonatal,
cardiaco, vascular (incluso vasos periféricos), musculo esquelético, musculo esquelético
superficial y urologia.

Ambos sistemas tambi¢n propforcionan la medicion de estructuras anatémicas y paquetes de

analisis que proporcio fan informacion que se usa con propositos de diagnz sticos glinicos.
i
L}
1

DIGIMED S. IGIMED S.A.

_ RICARDO SZNAJUZR
\ne. RICARDO SZNAIDER I, R el
PRESIDENT

M2ZBSF Buenos Ares — Tel.: (011) 4555-3322 —}meil:winf
www.digimed.com.ar
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Introduccion

Los sistemas ACUSON NX3 y ACUSON NX3 Elite son sistemas de imagenes por
ultrasonido portatiles de diagnéstico digital. Los sistemas utilizan tecnologia avanzada de
procesamiento de imdgenes y transductores. El sistema operativo se basa en tecnologia
Windows.

El software del sistema admite aplicaciones estandar, ajustes predefinidos de la captura de

imagenes especificos para cada examen, mediciones, pictogramas, anotaciones, informes, |

hojas de trabajo y diagnosticos del sistema.

Los modos de operacidn para el sistema incluyen:
Modo 2D

Modo Dividido

Modo Doble

Modo 4B

Modo 2D/M

Meodo M Anatémico (para captura de imagenes cardiacas)
Doppler pulsado

Doppler a color

Doppler de potencia

Doppler guiable de onda continua

Doppler de onda continua auxiliar

Monitor aiistable por €] usuanio

Asa tresera

Bocnas

Estante pars disposiivo de documentacidn optional
Sujetador del tramsductor

mprasora

Puertos ded transcucton

Rueda con freno

Puerto dei tranaductor pars transductores de onda continua {i&piz)

10 Asa delamers :
» 11 Panei de control con hz de forido con un teclado alfanumésico y pantalia tachil
| 12 Control de encendida/epagado ten espera)} (X)

WOm N DN

N DIGIMED S.A.
Ing. RICARDO SZNAID fhg. RICARDO SZNAIBER
PRESIDENTE DIRECTOR TECH!

Guevara 1230 - C1427BSF Buenos Aires — Tel.: (011) 4555-3322 — E-mail: info@digimed.com.ar
www.digimed.com.ar
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Monitor

i

2 Brazo articulndo

3 Calentador de gel (opcidn)

4 Unidad de escriturafteciura de CO/DVD
— L] 5 Mbdulo fisio parn ECG y entrada ewdlier

6

7

8

9

Raciplente de simacenamiento |ateral
Panst da afimentacion con intermuptor automatico

e

Pane! de entrada/sakida
Colgador del csbie de energia

:3 9]
ﬁ - 10 Colgndor det cable del transductor
H

Monitor: Incline el monitor para una visualizacién 6ptima mientras explora.
Brazo_del monitor: Utilice el brazo del monitor para extenderlo hacia adelante sobre el panel

de control y girelo hacia la derecha o a la izquierda o gire ¢l brazo del monitor hacia la
derecha o a la izquierda.

e B

Gerplo do monior o 198 posiciones inclinads y vartical.  Ejemplo de giro ded mondr ¥ oo del Brazo del monikor.

Siampin del brcze dal mankior on posicidn hecia sdeleniny  Eermplo de monkor an i posicidn 10 Extanaide.

Panel de control: Utilice el botén ubicado en la parte interior de la manija del pane! de control
para ajustar la altura del panel de control. Esta funcién estd disponible solo en el sistema

Guevara 1230 - C1427BSF Buenos Aires — Tel.: {011) 4555-3322 — E-mail: info@digimed.com.ar
\"Ml www.digimed.com.ar-
DIG D S.A.

(g. RICARDO SZNAIDER
, PRESIDENTE

DIGIMED S.A

g RICARDO SZNAISER
DIRECTOR TECHI

——— ——————
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£

ACUSON NX3 Elite.

4~

Sempio do 13 phicackin det bottn pora glustar i aftura del pandd de conirol.

Panel de control

Controles de la pantalla tachl

Je

1 Indicadores de modo

El sistema muestra los modos de funcionamiento activado y resalta el indicador para el modo
de prioridad. Togue el indicador de modo requerido para camb:ar ¢l modo de prioridad activo.
2 Indicadores de caracteristicas avanzadas

El sistema muestra las caracteristicas disponibles para un modo o funcién.

3 Péagina anterior o siguiente

Toque suavemente sobre la flecha para mostrar la pagina anterior o siguiente. O, pase su dedo
a través ("arrastre") de la seleccién de la pantalla tactil.
4 Controles de teclas programabics

Guevara 1230 - C1427BSF Buenos Aires - Tel.: (011} 4555-3322 - E-mail: info@digimed.com.ar

L\J\ www.diglmed.com.ar

ing. RICARDO SZNAIDER
PRESEDENTE

Ing. RICARDO SZNAIU:Q
DIRECTOR TECNI
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Transductores de endocavidad
(Disponible Gnicamente en el sistema ACUSON NX3 Elite)
EC10-5w Maodo 20> 200C,0M = CObstetricia en etapa = OB inicial
5.7 MHz-10.0 MHz temprana
Dopgpler: = Ginecokigica = GINEC
42 MHz-5.3 MHz * Obstétricas = 0B
= (Obstetricia (Japon) * 9B}
= Urdlogia * Urologia
Transductores de 4D fourSight
{Disponible en el sistema ACUSON NX3 y el sisterna ACUSON NX3 Elite}
CAF3 Modo 20 2B,C,D, M s Ahdominal = Abdominal
33 MHz5.7 MHz s Ohstefricia en etapa = OB inicial
Doppler: temprana
27 MHz-3.3 MHz * Eco fetal = Ecofetal
= Ginecoldgica = GINEC
s {hstétricas = 08
s Obstetricia (Japin) = OB{J))
s Piso péhkvico * Piso pélvico
Transductores de onda continua
(Disponible Gnicamente en el sistema ACUSON NX3 Elite}
CW2 Z2MHz ow = Cardiace = Cardiaco
= Eco ped * Eco ped
CWh 5 MHz oW = Gerebrovascular =+ Cerebrovasc
= Eco ped = Eco ped

*Frecuencia de funcionamiento

Range de frecuencias de funcionamiento seleccionables para:

Modo 2D

Captura de imagenes fundamental y arménica, incluyendo contraste

Doppler

Onda pulsada, onda continua y captura de imagenes a cotor

2 Modos de funcionamiento

Incluye uno o mis de los sigulentes modos de sistema operativo

2D (modo Brille)

Modo 20, Medo 20 con Tissue Harmonic imaging {THI}

C {captura de imagenes con fiujo color)

Dogppler color, Doppler de potencia

D {Doppler) Doppler de onda pulsada, 2D/Doppler, 2D/Doppler con color, 2D0/Doppler
con Potencia

M {modo Movimiento) Maodo M, Modo i con THI, 2DMods M, 20/Modo M con color, ZDiModo M
con polentia-mode with Power

SCW (Dappler guiado de onda Doppler guiado de orida continua {para ransductores de malriz en fase)

continua)

CW (Doppler de onda continua)

[apiz]

Doppler auxiiar de anda continua (para transductores de onda continua

Instrucciones generales de uso

El sistema de ultrasonido se enciende y se apaga por medio del control de
encendido/apagado parcial ) ubicado en la parte superior izquierda del panel dé

control,

Este control no apaga completamente el sistema ni lo desconecta de la red eléctrica. El
control tunicamente enciende o apaga una parte del sistema de ultrasonido. Para
desconectar por completo el sistema de la red eléctrica de alimentacién, el mterruptor

autormatico del

Espere aproximadamente 20 segundos entre el apagado del sistema y el submgmente

Guevara 1230 — C1427BSF Buenas Alres — Tel.: {011) 4555-3322 - E-mail: info@digim
www.dlglmed.com.ar
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DIGIMED

encendido. Esto permite que el sisterna complete su secuencia de apagado.

Para encender el sistema:
i. Antes de utilizar el sistema, efectiie Ja Lista de comprobacién diaria.
2. Verifique que el cable de alimentacién esté enchufado en el sistema y luego en la fuenté

de alimentacion. ‘

3. Encienda © el sistema de ultrasonido.
Cuando se enciende, ¢l sistema pasa por una scric de prucbas de calibracién y de
autodiagnoéstico. Estas pruebas duran pocos minutos y después de este tiempo, el sistema
se encuentra preparado para utilizarse.
El sistema no completard la rutina de encendido si detecta algiin error. En lugar de lo
anterior, aparece un c¢6digo o mensaje de error en la pantalla para indicar el problema
Tome nota del mensaje y llame a su representante local de servicio de Siemens. |
El sistema viene configurado por la fibrica para mostrarse inicialmente en modo 2D. ‘
4. Revise visualmente las presentaciones y la iluminacion que aparecen en la pantalla
indicadas en la Lista de comprobacién diaria.

Para apagar el sistema:

Para cancelar el procedimicnto de desconexion, seleccione el botdn Cancelar en el cuadro de
didlogo Shut Down System (“Apagado del sistema™). :

1. Presione brevemente el control de encendido/apagado parcial ) ubicado en la parte
superior izquierda del sistema de ultrasonido. El sistema muestra el cuadro de didlogo ‘
Shut Down System (“Apagado del sistema™).

2. Seleccione el boton Apagar. Espere aproximadamente 30 segundos antes de encender el
sistema de ultrasonido.

Si el sistema no se apaga, presione y sostenga el control de encendido/apagade ) por ai
menos cinco segundos. ,
3. Para reiniciar ¢l sistema, presione brevemente ¢l control de encendido/apagado parmal

) y lucgo haga clic en Reiniciar. '

Activacién de apagado parcial del sistema ‘
La funcién en espera no estd disponible durante la reproduccién de video ni durante el uso dq
una aplicacidn. 1
Use los ajustes predefinidos del sistema para cerrar automaticamente el estudio actual cuando
esta activado el modo En espera. }

General 1 > Cer est en estad espe de sist
El sistema prescrva los datos del paciente cuando se encuentra en modo en espera, Para ev1tar
la posibilidad de pérdida de datos, Siemens recomienda que usted cierre el estudio de paciente ‘
actual, active el modo 2D, y espere hasta que el sistema termine de escribir los datos en el
medio de almacenamiento externo antes de ingresar al modo en espera.

Para activar el apagado parcial del sistema:

1. Presione brevemente el control de encendido parcial ) y luego haga clic en Apagado
parcial.

2 __

Guevara 1230 — CT427BSE Buenos Aires - Tel.: (011) 4555-3322 - E-mail: info@di
www.digimed.com.ar
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Usted debe esperar aproximadamente 20 segundos después de apagar el sistema antes de
encender @) el sistema de ultrasonido.

2. Para salir del apagado parcial del sistema, presione cf control de encendido/apagado .
El sistema estard listo para usarse en menos de 15 segundos.

3. Para reactivar el apagado parcial del sistcma, espere aproximadamente 20 scgundos
después de encender el sistema y luego repita el paso 1.

Pantalla basica

LN T T B 1

5~ _ = |

am mre 11 1.3 [

i

I. Orientacién de imagen ¢ indicador de imagen activa ;

2. Rotulo de informacion del cliente con el nombre del hospital y ta fecha y hora del sistema.

3. Pancl derecho con fichas para miniaturas, informacion del pacientc y resultados de
medicion y controles para imprimir, borrar y cancelar la seleccion de las miniaturas. '

4. La barra de estado indica la funcidn asignada actualmente a la esfera de mando vy los
controles de Ia esfera de mando (SELECC, ACTUALIZ, ELEGIR, ESC).
Ademds, indica las siguientes funciones: grabacion en video o grabacién cn pausa,
intensidad de la sefial de la sefial de conexidén inaldmbrica e insertar texto o sobrescnb:r
texto para las anotaciones.

5. Menu de medicidn con ctiquetas seleccionables y resultados de las mediciones y cdlculos. *
Presione MEDI para activar la funcion de medicién.

6. Transductor activo y tipo de examen con pardmetros de iméagenes para ¢l modo de
operacidn activo. I

Ajustes del sistema definidos por el usuario

Muchas caracteristicas del snstcma dc ultrasonido se pueden personalizar por medio de los

Guevara 1230 - (314278SF Buenos Aires — Tel.: (011) 4555-3322 — E-mail: info@digimed]com.or

www.digimed.com.ar
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Flujo basico de trabajo

Informacion de seguridad

1

ajustes predefinidos del sistema que designan los valores predeterminados o ajustes
predefinidos. Estos valores se almacenan en memoria no volatil y permanecen intactos al
apagarse el sistema, Cada usuario del sistema puede determinar los ajustes de su preferencia
para la formacién de imagenes y los valores predeterminados, y luego almacenarlos en un
disco. Los ajustes definidos por el usuario pueden cargarse junto con el nuevo software del
sistemna. El disco sirve también como copia de seguridad.

1. Encienda el equipo y espere a que finalice el chequeo interno.
Ingrese los datos del paciente / Busque el paciente en la base de datos
Seleccione el transductor y tipo de examen

Ajuste los pardmetros de la imagen

Congele la imagen

Realice las mediciones

Agregue los marcadores y comentarios

I I VI I

Almacene la imagen.

Para evitar el riesgo de sufrir una descarga eléctrica, utilice una conexién a tierra
protectora para conectar el sistema ccografico a la fucnte de alimentacidon de red. La,
conexion a tierra protectora garantiza que el interruptor del circuito de red se desconecte |
de la fuente de alimentacién en caso de cortocircuito.

El enchufe del cable de alimentacién de corriente alterna del sistema de ultrasonido ¢s (en

EE.UU.) un enchufe de 3 patillas con descarga a tierra y no debe adaptarse nunca a

ninguna toma de 2 patillas (sin descarga a tierra), ya sea modificando el enchufe o

utilizando un adaptador. En los Estados Unidos, una descarga a tierra adecuada requiere !
que ¢l enchufe del cable de alimentacién de corriente alterna se conecte a una toma de |
corriente de tipo hospitalario. !
Para evitar descargas eléctricas, no debe modificarse la clavija del cable de alimentacién

de corriente alterna del sistema, ya que podria sobrecargar los circuitos de alimentacion.

Para asegurar la fiabilidad de la toma de tierra, conecte el sistema Unicamente a un

enchufe equivalente.

Para evitar choque eléctrico, nunca utilice equipo o un cable de la RED ELECTRICA que

muestre seflales de desgaste o de alteracidn, o bien, cuyo conector a tierra haya sido

desviado por medio de un adaptador.

Cualquier equipo que se conecte al sistema de ultrasonido en la zona del paciente debe ser

alimentado por una red eléctrica aislada médicamente o debe ser un dispositivo aislado

médicamente. Los equipos alimentados desde una red no aislada pueden producir

commientes de fuga cn el chasis del sistema que excedan los niveles de seguridad. La

corriente de fuga en el chasis creada por un accesorio o dispositivo conectado a una toma

de corriente no aislada pucde afiadirsc a la corriente dc fuga del chasis del sistcma.
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¢ El uso de un cable de extensién o de un enchufe multiple para proporcionar alimentacién
al sistema de captura de imagenes o a los dispositivos periféricos del sistema puede| .
perjudicar la toma de tierra y hacer que el sistema exceda los limites de corriente de fuga. l

e Para evitar descargas eléctricas y dafios al sistema de ultrasonido, apague y desconecte el’
equipo de la toma de corriente alterna antes de limpiarlo y desinfectarlo.

= Para evitar choque eléctrico y dafios al panel de control como consecuencia de la entrada|
de liquidos, coloque el gel y su dispositivo de calentamiento a un costado del sistema, lo!
mas cercano posible al paciente.

¢ No derrame liquido en la superficie del sistema, ya que puede infiltrarse en los circuitos |
eléctricos y producir corrientes de fuga excesivas o una falla del sistema. |

e Para garantizar la conexién a tierra y los niveles de corriente de fuga adecuados, un
representante autorizado por Siemens (Digimed S.A.) debe efectuar todas las conexiones
de los dispositivos de documentacién y almacenamiento incorporados en el sistema de |
ultrasonido. |

e Para evitar que un exceso de corriente de fuga alcance al paciente, no toque ninguno de
los conectores accesibles para el usuario que tiene el sistema mientras toque o explore al |
paciente. Entre los conectores accesibles para el usuario se cuentan el conector de ECG, !
un conector USB y otros conectores de transmision de datos, video o audio. |

e Al conectar dispositivos periféricos a las tomas para accesorios del sistema ecogréfico se :
genera un auténtico sistema electromédico, que es menos seguro.

¢ No modifique este equipo sin la autorizacion de Siemens.

e Para mantener la seguridad y la funcionalidad del sistema de ultrasonido, se debe realizar
el mantenimiento cada 24 meses. Las pruebas de seguridad eléctrica también deben
realizarse a intervalos regulares, segun lo especifican los reglamentos de seguridad locales
0 segun se necesite. :

» Para evitar la posibilidad de una descarga de electricidad estdtica y dafios al sistema, evite
el uso de limpiadores en aerosol para la pantalla del monitor.

¢ No derrame liquidos limpiadores para rociar en el sistema de ultrasonido, ya que éstos
pueden infiltrarse en el sistema y dafar componentes eléctricos. También es posible que se
acumulen vapores de los solventes que produzcan gases inflamables o que dafien los
componentes internos.

e Para reducir el riesgo de incendio y dafio posterior al equipo, utilice inicamente cable
calibre 26 (0.14 mm?) o més pesado para la conexién del cable al puerto de Ethernet
localizado en el sistema de ultrasonido.

* El uso del sistema de adquisicion de ultrasonido cerca de fuentes de campos
electromagnéticos potentes, tales como emisoras de radio v otras instalaciones similares,
puede producir interferencias visibles en la pantalla del monitor. No obstante, el
dispositivo se ha disefiado y probado para resistir tales interferencias y no se¢ dafiara de
forma permanente.

Nivel de proteccion contra descargas eléctricas — Transductores |
e Use solamente transductores tipo BF con el sistema de ultrasonido para mantener un nivel
de proteccidn contra descargas eléctricas.
e En conformidad con EN 60601-1 e IEC 60601-1, las unidades para transductores de
matriz lineal, curva y en fase proporcionan un "Nivel de proteccion contra descargas l
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eléctricas" de "Tipo BF". '

¢ Elicono del tipo BF se encuentra en la etiqueta del transductor. ‘
Desfibriladores

e La funcién de ECG esta disefiada para resistir los efectos dc la desfibrilacién. Sin emba.rgo'
cuando sea posible, desconecte las derivaciones de ECG durante la desfibrilacion, ya quc,
una falla de los controles de seguridad podria de otra forma ocasionar quemaduras’
cléctricas al paciente.

e Para seguridad del paciente, asegurese de utitizar desfibriladores que no tengan c1rcu1tosl
con conexion a tierra para los pacientes. i
Dispositivos implantables

e Los sistemas de ultrasonido, a semejanza de otros equipos médicos, utilizan sena]es
cléctricas de alta frecuencia, las cuales pueden interferir con dispositivos Jmplantables-
tales como marcapasos y desfibriladores cardioversores implantables (ICD). Si el pac:ente
tiene un dispositivo implantable, se debe considerar cunalquier interferencia en su
funcionamiento y apagar inmediatamente el sistema de ultrasonido. i

|
Combinaciones posibles con otro equipo :

¢ El equipo accesorio conectado a las interfaces andlogas y digitales debe estar certlﬁcado
de acuerdo con las normas respectivas EN ¢ 1IEC (por cjemplo, EN 60950 e IEC 60950
para equipo de procesamiento de datos y IEC 60601-1 para equipo médico). Cualquier|
persona que conecte equipo adicional a cualquier puerto de entrada o salida de sefial]
configura un sistema médico y por lo tanto, cs responsable de que ¢l sistema cumpla con
los requisitos de los estindares de sistemas IEC 60601-1. Siemens puede garantizari
unicamentc ¢l desempeiio y la seguridad de los dispositivos detallados en las instrucciones:
de utilizacion de su sistema. Si tiene dudas, comuniquese con el departamento de servicio
de Siemens o con su representante local (Digimed S.A.).

¢ FEl sistema de ultrasonido pucde admitir dos dispositivos de documentacién incorporados a
la vez.

e Los dispositivos periféricos incorporados deben instalarse por parte de un representante
autorizado de Siemens (Digimed S.A.). Aunque esto no causa ningun daiio al dispositivo
de documentacion, Siemens recomienda desconectar cada uno de estos dispositivos
cuando sc apaga cl sistcma.

Lector cédigo barras

¢ Con cl fin de evitar chogue cléctrico, no conecte el lector de codigo de barras al sistema
cuando mas de dos dispositivos de documentacion en la tarjeta estén conectados al
sistema.

* No mire fijamente en el haz del lector del codigo de barras. Esta accion puede crear un
riesgo de lesion para el usuario.

e Puede conectar directamente un lector de codigo de barras aprobado por Siemens a un
puerto USB en el sistema de ultrasonido. El lector de cddigo de barras ofrece ingreso
directo de informacion del paciente en el formulario de registro; por cjemplo, nombre del
paciente, identificador del paciente o identificador del médico.
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Mantener la integridad de los datos

s Para evitar la pérdida de datos como consecuencia de fallas en el suministro eléctrico y
otros casos de inactividad del sistema, debe archivar datos importantes, tales como:
registros de pacientes, en un medio externo de grabacion, como un CD o una red.

e Sc espera que ocurra perdida de datos y normalmente su recuperacion no es posible en lasj
siguientes condiciones: perdida de energia hacia el sistema de ultrasonido, falla del disco,
duro, falla del CPU, bloqueo del sistema y otras causas similares. ’

e En caso de que se produzca un apagado anormal del sistema, normalmente no es posiblci
la recuperacion de datos que no se hayan guardado en el disco dure ni archivado en un|
medio externo de grabacion. ‘

e Se produce un apagado anormal del sistema si no apaga el sistema de ultrasonido por
medio del interruptor de encendido apagado que se ubica en el panel de control. Entre|
otros ejemplos de apagado anormal del sistema se incluyen: desperfecto equipo, pérdida!
de energia o mantener presionado el interruptor de encendido/apagado parcialmente por!
mas de cuatro segundos. |

e En caso de que ocurra un apagado anormal del sistema, es posible que este necesite!
tiempo adicional para reiniciarse o responder a la entrada del usuario. Esto se debe a que!
el sistema operativo realiza un analisis en segundo plano del disco duro para detectar y-
apartar cuaiquier archivo truncado o corrupto. ;

Consideraciones sobre riesgos biologicos .

¢ Siemens pone todo su empefio en fabricar transductores seguros y efectivos. Se deben:
tomar todas las precauciones necesarias para eliminar la posibilidad de exponer a los
pacientes, operadores o terceros a materiales peligrosos o infecciosos. Se debe tener en
cuenta estas precauciones en cualquier aplicacién que pueda indicar la necesidad de
implementar los cuidados anteriores y durante la exploracion endocavitaria o
intraoperativa; durante procedimientos de biopsia o de puncién o cuando se realizan;
exploraciones a pacientes con heridas expuestas.

e Para eliminar la posibilidad de exposicion de los pacientes, operadores o terceros a
materiales peligrosos o contagiosos, siempre elimine los materiales peligrosos o
contagiosos de acuerdo con los reglamentos locales, estatales y regionales.

¢ Ha habido informes de reacciones alérgicas serias a dispositivos médicos que contienen!
latex (caucho natural). A los profesionales del cuidado de la salud se les aconseja que;
identifiquen a los pacientes que tienen sensibilidad al latex y que estén preparados paral
tratar de inmediato reacciones alérgicas. !

e La energia de ultrasonido se transmite mas eficientemente a través del agua que a través;
de los tejidos. Cuando se usa un dispositivo separador de cualquier tipo, por ejemplo, una
almohadilla de gel, los indices térmicos y mecénicos (IT e IM) reales pueden ser mas altos .
que lo que indica el sistema.

+ La evaluacién de los efectos bioldgicos del diagnéstico ultrasonografico en seres humanos
es objeto de permanente investigacion cientifica. Este sistema, y todos los procedimientos
de diagndstico ultrasonografico, deben ser usados por razones validas, durante periodos de
tiempo lo mas cortos posibles y con los ajustes de los indices mecanico y térmico mas
bajos que permitan producir imagenes clinicas aceptables

e De conformidad con los principios ALARA (As Low As Reasonably Achievable o Tanl

| www.digimed.com.ar
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bajo como pueda alcanzarse de modo razonable), la salida actistica se debera ajustar en e]
nivel mds bajo requerido para llevar a cabo ¢l examen de modo satisfactorio. :

e Elsistema de iméagenes por ultrasonido cumple con las normas del American Institute of;
Ultrasound in Medicine (AIUM), la National Electrical Manufacturer’s Association|
(NEMA), las normas de Ja United States Food and Drug Administration (FDA) y de la
International Electrotechnical Commission (IEC) en términos de seguridad y niveles de
salida actstica. Los niveles de salida de ultrasonido se indican para permitirle al usuario
evaluar de manera critica el ajuste del sistema en caso de que se anuncien nuevos}
hallazgos de la investigacion

e El examen de ultrasonido durante el embarazo debe realizarse en virtud de una indicacion
médica especifica. La informacion sobre la eficacia y seguridad clinicas no permite en'
este momento una recomendacion para exploracién de rutina.

e No debe recomendarse el examen de ultrasonido que se efectiia exclusivamente para
satisfacer el deseo de la familia de saber el sexo del feto, de ver al feto o de obtener una
imagen del mismo. Ademds, no debe efectuarse la visualizacion del feto inicamente para
demaostraciones académicas o comerciales, sin que haya beneficio médico. ,

e Los procedimientos de ultrasonido deben utilizarse por razones vélidas, durante el periodo
de tiempo mads corto posible, y en el ajuste mas bajo de indice mecanico/térmico para
producir imagenes clinicamente aceptables. :

e El sistema de ultrasonido incorpora una presentacién de salida de los Indices mecanico y
térmico que permite controlar y limitar la cantidad de energia de ultrasonido que se!
transfiere al paciente. :

o Se deben tomar todas las precauciones necesarias para eliminar la posibilidad de exponer
a los pacientes, operadores o terceros a materiales peligrosos o infecciosos. Ulilice,
siempre las precauciones universales durante la limpieza y desinfeccion del sistema. TOdaS‘
las piezas del sistema de captura de imagenes que entren en contacto con sangre humana LI\
otros fluidos del cuerpo deben manipularse como si fueran infecciosas.

o Todas las partes externas del sistema, inclusive el panel de control y los transductores,
deben limpiarse o desinfectarse segiin sea necesario o después de cada uso. Limpie cada,
componente para eliminar cualquier particula de la superficie. Desinfecte los componentes|
para eliminar cualquier organismo vegetativo o virus existentes. ! .

* Para evitar descargas eléctricas y dafios al sistema, siempre apague y desconecte el equipo.
de la toma de corriente alterna antes de limpiarlo y desinfectarlo.

e Los contenidos de algunos agentes desinfectantes son conocidos por constituir peligros a
la salud. Su concentracion en el aire no debe exceder un limite especificado aplicable.
Cumpla con las instrucciones del fabricante cuando utilice estos agentes.

e Siemens recomienda los desinfectantes y métodos de limpieza que se enumeran por
compatibilidad con los materiales del producto, no por efectividad biologica. Consulte las,
instrucciones en la etiqueta del desinfectante para orientarse con respecto a la eficacia de;
la desinfeccidn vy los usos clinicos apropiados. |

e El uso de desinfectantes diferentes a los especificados en las instrucciones de utilizacioni
puede dafiar el sistema de ultrasonido y las superficies de los accesorios y, como resultado!f
se pueden crear riesgos eléctricos para los pacientes y/o usuarios.

o Para evitar la posibilidad de una descarga de electricidad estatica y dafios al sistema de
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ultrasonido, evite el uso de limpiadores en aerosol para las pantallas del monitor.
No limpie el sistema con disolventes aromdticos o a base de cloro, soluciones dcidas ol
basicas, alcohol isopropilico o limpiadores fuertes, tales como productos derivados de;
amoniaco, ya que pueden dadar la superficie del sistema. Excepcién con el alcoholl
isopropilico: Se acepta emplear alcohol isopropilico unicamente cuando esta rccomcndado}
para limpiar la unidad de la esfera de mando. Siga el procedimiento de limpieza|
recomendado.

No utilice limpiadores para rociar en ¢l sistema de ultrasonido ni derrame liquido en las
superficies del sistema, ya que puede infiltrarse en el sistema y dafiar los componentes!
eléctricos. También es posiblc que se acumulen vapores de los solventes que produzcan.
gases inflamables o que daiien los componentes internos.

No derrame liquido en la superficie del sistema, ya que puede infiltrarse en los c1rcu1tos.
eléctricos y producir corrientes de fuga excesivas o una falla del sistema.

No golpee o deje caer 1a bateria ya que esto puede ocasionar generacion de calor, estallido!
o incendio. Comprometer la integridad estructural de las baterias podria originar fugas o
explosiones, lo cual podria derivar en lesiones personales.

No utilice la bateria si derrama liquido o ha cambiado la forma. En caso de que la piel o la:
ropa cntre en contacto con liquidos provenientes de la bateria, lave dicha 4rea:
completamente de inmediato con agua limpia. Si el liquido entra en contacto con los ojos
del usuario, enjudguclos inmediatamente con agua y solicite atencidn médica.

No permita que la bateria entre en contacto con el agua. Comprometer la integridad
estructural de las baterias podria originar fugas o explosiones, lo cual podria derivar en
lesioncs personales.

No abra la bateria, Comprometer la integridad estructural de las baterias podria originar
fugas o explosiones, lo cual podria derivar en lesiones personales. !
Cambie las baterias con el mismo o equivalente tipo. El uso de baterias mcompatlb]es'
puede provocar fugas, generacion de calor, incendios o explosiones que podrian derivar en,
lesiones personales.

No intente recargar baterias no recargab]es tales como las que vienen incluidas en losI
tableros de circuitos impresos. Recicle las baterias no recargables de acuerdo con las:
normas locales, estatales o regionales.

Nunca deseche las baterias incinerindolas o en un sistema de agua de desecho, por
ejemplo, un inodoro. Comprometer la integridad estructural de las baterias podria originar;
fugas o explosiones, lo cual podria derivar en lesiones personales.

No tire las baterias a la basura. Recoja y recicle las baterias usadas por separado del resto
de los desechos.

Para minimizar cl riesgo de contaminacién cruzada y de enfermedades infecciosas, los
transductores de endocavidad e intraoperativos deben limpiarse y desinfectarse con un
procedimiento de alto nivel después de cada uso.

Antes de cada uso, inspeccione el transductor de endocavidad o intraoperativo en busca de
sefiales de dafio mecanico, como rajaduras, cortes, rasgaduras, perforaciones o
deformaciones. No utilice el transductor si pareciera que éste estd dafado de alguna
manera, Cualquicr dafio podria cortar al paciente y comprometer la seguridad eléctrica del

|
!
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transductor, lo que puede ocasionar lesiones al paciente o al usuario. Comuniquese con su '
representante local de Siemens.
Durante procedimientos neuroquirirgicos, si se contamina un transductor con tejido o
fluidos de un paciente del que se conozca que padece la enfermedad Creutzfeld Jacob, el
transductor debe destruirse, ya que no puede esterilizarse.
Cuando se utiliza un transductor de endocavidad o intraoperativo con una parte aplicada
tipo CF, las corrientes de fuga del paciente pueden ser aditivas.
Los transductores son instrumentos sensibles— pucde ocurrir dafio irreparable si s¢ dejan |
caer, se golpean contra otros objetos, se cortan o se punzan. No intente reparar ni alterar |
ninguna parte de un transductor.
Para evitar dafios al cable, no extienda ¢l sistcrna sobre los cables del transductor.
Para evitar dafiar el transductor, no utilice cubiertas que contengan revestimientos o
agentes de acoplamicnto de ultrasonido a base de petréleo o de aceite mineral. Utilicc.;
unicamente un agente de acoplamiento de ultrasonido a base de agua. |
Siga todas las instrucciones suministradas por los fabricantes de articulos esterilizados |
(cortinas para transductor) para cerciorarse del manejo, almacenamiento y ciclo de todos
los articulos esterilizados. .
No esterilice transductores utilizando métodos de vapor caliente, gas frio u 6xido de
etileno (EQ). Antes de aplicar cualquicr otro método recomendado por los fabricantes de
equipos de esterilizacion, pdngase en contacto con el representante de Siemens de su
localidad.
Para evitar dafios al transductor, no exceda los niveles de inmersién indicados para cada
tipo de transductor. No sumerja el cable o conector de un transductor, ni permita que se
mojc.
Los transductores han sido disefiados y probados para ser capaces de resistir una'
desinfeccién de alto nivel, como la recomienda el fabricante del producto desinfectante.
Siga cuidadosamente las instrucciones det fabricante del desinfectante. No tos sumerja por i
mas de una hora. |
No use productos de limpieza abrasivos, solventes organicos como el benceno, alcohol!
isopropilico o sustancias a base de fenol, o agentes dc limpicza que contengan solventes [
organico para limpiar o desinfectar los transductores. Estas sustancias pueden daiiarlos. i
No utilice limpiador rociador en un transductor, puesto que esto puede hacer que penetren
liquidos en la caja y daiian el transductor.
Para evitar dafios al transductor, no exceda los niveles de inmersion indicados para cada
tipo de transductor. Los transductores con el nivel de proteccion IPX8 estan seiialados con
¢l simbolo "IPX8" en el conector del transductor.
Precaucion: Siemens recomienda que se sigan todas las instrucciones facilitadas por los
fabricantes de productos estériles (cubiertas de transductores) para garantizar el manejo,
almacenamiento y uso correcto de todos los objetos cstériles.
Las cubicrtas de transductor s¢ usan sélo una vez para asegurar ¢l acoplamiento actlstico y
proveer una barrera profilactica para la aplicacién de ultrasonido que se desee. Existen
cubiertas para todos los tipos de transductores. Sicmens recomienda el uso de cubicrtas de
transductor aprobadas para la venta.
El uso de cubiertas de litex desechables para transductores reduce la posibilidad de i
contaminaci6n. Es necesario usar sicmpre una cubicrta protectora de transductor para los |
|
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exdmenes endocavitarios, y cuando se explore una herida abierta o un 4rea donde la piel
no esté intacta.

e Antes de usarlos, examine los articulos estériles, como fundas, para verificar que no
tengan defectos. Es posible que algunos envoltorios muestren una fecha de caducidad. No
deben utilizarse productos defectuosos o cuya fecha de caducidad haya vencido.

e No almacene las cubiertas de transductores expuestas a la luz del sol, pues la radiacidn
ultravioleta puede dafarlas.

e Si una guia dc aguja se contamina con tejido o fluidos de un paciente que padece la
enfermedad de Creutzfeld-Jacob, se debe destruir la guia de aguja. La csterilizacion no es
efectiva contra la contaminacion por Creutzfeld-Jacob.

s Los componentes utilizados en una puncién o biopsia deben siempre limpiarse y
someterse a una esterilizacion profunda después de cada uso.

e Asegurese de que los accesorios de los transductores estén perfectamente limpios,
esterilizados y desinfectados antes de cada uso para evitar una posible contaminacién del
paciente.

e La guia de aguja viene en un paquete esterilizado y se debe utilizar una sola vez. No la
utilice si el empaque muestra sefiales de alteracion o si la fecha de vencimiento ya paso.

» Los equipos de soporte de guias de aguja estdn empacados sin esterilizar. Esterilice estos
productos antes del primer uso.

e La guia de aguja para endocavidades desechable es un articulo para utilizarse una sola vez
Consulte las instrucciones que se encuentran dentro de la caja sobre cémo desechar la guia
de aguja.

o La guia de aguja reusable no viene esterilizada. Esterilice este producto antes de su primer
uso.

e La guia dc aguja de accro inoxidable para endocavidades es un clemento reutilizable.
Consulte las instrucciones que se cncuentran dentro de la caja y lea los procedimientos
para fijacién y cuidado, incluyendo limpieza y esterilizacion.

e Respete las leyes y los reglamentos locales, estatales y regionales para la eliminacién de
los componentes del sistema de ultrasonido y sus accesorios.

e Los fluidos corporales en las agujas usadas y guias de las agujas puecden transmitir
enfermedades infecciosas. Para eliminar la posibilidad de exposicién de los pacientes,
operadores o terceros a materiales peligrosos o contagiosos, siempre elimine la aguja de la
guia y la aguja de acuerdo con los reglamentos locales, estatales y regionales.

Simbolos utilizados

i Simbolo Explicacién
Vﬁ Fuente de voltaje de CA (corriente alterna)
L Luz del monitor

#

= I Selecciones del meni para ajustar los ajustes del monitor

www.digimed.com.ar
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Controles del menu del monitor

>
<

EAC - Marca de conformidad euroasiatica

I.a marca de conformidad euroasidtica es una marca de
producto para indicar que este cumple con todas las
regulaciones técnicas de los procedimientos de evaluacion de
la Union de aduanas.

Rango de presion atmosférica de almacenamiento (ejemplo)

Rango de humedad de almacenamiento (ejemplo)

. o R
IAjuste de la altura del panel de control (disponible en NX3 Ehte]

>¢] el @ B

IAtencion: Riesgo de descarga eléctrica

Conexion de paciente a prueba de desfibrilador tipo BF.

=

Parte aplicada tipo BF

Consulte las instrucciones de uso

Precaucién (ilustracion en negro)
Nota: Para todos los sistemas y transductores enviados de fabrica
antes del 1 de octubre de 2010, ¢l simbolo significa "Atencion!
consulte los documentos adjuntos”.

Instruccion de funcionamiento: accion obligatoria (ilustracidn enl
color azul)

lAdvertencia general (ilustracion en amarillo y negro)

Conexidn de proteccidn a tierra

Sefial conectada a tierra

Conexion de USB

Entrada de sefial

Salida de sefial

Conexion de video (sefiales de video monocromo)

Inicio (de la accidn para equipo)

SOPd=HBD>Q B> =B

™
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Conexion Eternet 10/100BaseT

Transmisor intencional de radiacion no ionizante

Conexidn equipotencial

Conexion de la impresora

1 pElks

UEJ

Conexidn de impresora blanco y negro

VGA

Interfaz de video digital (DVT)

Puerto electronico del transductor de matriz

Puerto para transductor Doppler de onda continua |

Posicién de desbloqueo

Posicion de bloqueo

Audio

Ti-Br-e6e

Gy} oo wotikan [No s¢ apoye ¢n ¢l monitor.

@ Naw  |Restriccion de peso de la estanteria

Interruptor de apagado parcial para “Enc” del sistcma

ENC tinicamente para control de l]a RED ELECTRICA

APG unicamente para control de la RED ELECTRICA

Receptaculo de ECG

rOo-c

ECG Electrocardiograma (ECG)

IlPX8 Protegido contra los efectos de la inmersion continlia en agua.

|
|
® Peligro: Riesgo de explosion si se usa en presencia deI

@ No abra. Refiera el servicio a personal de servicio calificado.

; - _ anestésicos inflamables ;
. ) 1

o
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Declaracién del fabricante referente al cumplimiento del
producto con la(s) directriz(ces) de EEC correspondientes y de
Cucrpo europeo registrado

Declaracion del fabricante referente al cumplimiento de
producto con la(s) directriz(ces) de EEC correspondientes

Simbolo de clasificado por UL para Canadd y los Estados
Unidos de América I

F] simbolo Gost-R indica que este producto esta certificado para
cumplir con los requisitos de seguridad de las normas cstatales
de Rusia

Simbolo de UL para incluirse en el listado como componenté
rcconocido para Canada y los Estados Unidos de América

_..) —

(Installierte  Volumen  Komponentc) Identificador o
componentes o piezas seleccionados del sistema para rastreo d
roductos

P W

Codigo de barras

Periodo de uso ambientalmente aceptabie

[Fabricante

‘Simbolo de fecha de fabricacién con la fecha indicada abajo

No se instale mojado

Ubicacion del filtro de aire

Rango de temperatura de almacenamiento (¢jempio)

Indica que este lado debe colocarse hacia arriba

[No apilar

Peso de envio (ejempio) .

No permitir que s¢ moje

Fragil. Manéjese con cuidado.

Consulte el manual del operador para obtener més informacién
obre guias de agujas compatibles.

INo descchar en la basura. Usc una coleccidon separada para
equipo eléctrico y equipo electrénico.
Los productos que llevan este simbolo estan sujetos a la directriz

DIGIMED 5.A.
Ing. RICARDO SZNAll.cR
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‘; de la Comunidad Europea 2002/96/EC sobre equipo residua
' eléctrico y electrénico (WEEE), enmendada por la directriz
\ 2003/108/EC.

[Fusible

Peligro de punciones. )
ADVERTENCIA: PUNTO DE PUNCION
CUIDADO CON SU MANO

Contraindicaciones
El sistema no estd destinado para uso oftalmoldgico. Por otro lado es necesario tener en
cuenta ¢l principio ALARA al utilizar el ecégrafo.

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o
conectarse a los mismos para funcionar con arregle a su finalidad prevista, debe ser
provnsta de informacion suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los
productos médicos que deberdn utilizarse a fin de tener una combinacién segura;

No aplica.

34 Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico esti bien
mstalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi come los datos
relatlvos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de mantenimiento y
cahbrado que haya que efectuar para garantizar permanentemente el buen
funcmnamlento ¥ la seguridad de los productos médicos.

Culdado del sistema de ultrasonide

» El usuarlo es responsable de verificar diariamente la seguridad del sistema para realizar
dlagnostlcos Antes de utilizar el sistema, debe realizar la comprobacion diaria.

. Todas las partes externas del sistema, inclusive el panel de control, el teclado y los
transductores deben limpiarse o desinfectarse segin sea necesario o después de cada uso.
leple cada componente para eliminar cua]quwr particula de la superficie. Desinfecte los
componentes para eliminar cualquier organismo vegetativo o virus.

e El filtro de airc en el sistema de ultrasonido se debe limpiar regularmente para mantener el
enfrlamlento del sistema de forma apropiada. Retire y verifique el filtro de aire
semanalmente y limpielo seglin sea necesario.

Lista de comprobacion diaria

. Para minimizar el riesgo de contaminacién cruzada y enfermedades infecciosas, debe
haber una cortina estéril no pirogénica para el transductor durante los procedimientos que
requ1eran esterilizacion.

s Para| evitar una descarga eléctrica, debe i 1nspec01onar visualmente un transductor antes de
utlhzarlo No utilice un transductor cuya caja esté rota, perforada o decolorada o que tenga
un cable desgastado.

. Exc.epcxon referente a decoloracion: El uso de desinfectantes aprobados, Cidex OPA y
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Gigasept FF, puede causar decoloraciéon de las cajas de los transductores, inclusive del
frente del transductor. Usted puede continuar utilizando un transductor si s¢ encuentra
decolorado dnicamente debido al uso de estos desinfectantes especificos.

Realice lo siguiente cada dia antes de utilizar el sistema de ultrasonido:

¢ Inspeccione visualmente todos los transductores. No utilice un transductor cuya caja esté:
rota, perforada o decolorada o que tenga un cable desgastado.

» Inspeccione visualmente todos los cables de alimentacién. No encicnda el sistema si un:
cable estd deteriorado o partide o que muestre signos de desgaste. l

» Si el cable de alimentaci6n de su sistema esta deteriorado o partido, o bien, muestra signos !
de desgaste, comuniquese con su representante de servicio de Siemens (Digimed S. A)
para que le sustituyan el cable de alimentacion. ‘

¢ Inspeccione visualmente el conector y el cable de ECG. No utilice la funcién de ECG, si;
¢l conector o el cable se encuentran dafiados o rotos.

e Verifique que la bola de scguimicento, los controles deslizantes DGC y otros controles en
el panel de control estén limpios y libres de gel u otros contaminantes.

Una vez que se haya encendido el sistema:

e Compruebe visualmente las presentaciones de pantalla y la iluminacién.

s Verifique que el monitor muestre la fecha y ia hora actuales.

e Verifique que la identificacién del transductor y la frecuencia indicadas sean las correctas
para el transductor activo.

Mantenimiento _

s Para mantener la seguridad y la funcionalidad del sistema de ultrasonido, se le debe dar -
mantenimiento cada 24 meses. Las pruebas de seguridad eléctrica también deben
realizarse a intervalos regulares, segin lo especifican los reglamentos de seguridad locales
0 Segun se necesite

e Las personas encargadas de la instalacién y de la operacién del sistema deben seguir el
reglamento estatutario cstablecido para la instalacion, la operacidn, la inspeccion y el
mantenimiento de este equipo. !

e A fin de garantizar la seguridad de los pacientes, operadores y terceros, se debe
inspeccionar ¢l cquipo se y sustituir las piezas, seglin sca neccsario. Estc mantenimiento
lo debe realizar un representante autorizado de Siemens (Digimed S.A.). Es importante
inspeccionar el equipo con mayor frecuencia cuando se utiliza en condiciones especiales.

e Recalice las inspecciones y ¢l mantenimiento cn los intervalos cstablecidos para evitar que
alguna parte del sistema pueda resultar peligrosa debido al desgaste. Comuniquese con el
scrvicio técnico autorizado para obtener informacidn acerca del mantenimiento necesario.
Como fabricante ¢ instalador de equipos de ultrasonido, Sicmens no puede asumir
responsabilidad alguna por las condiciones de seguridad, fiabilidad y rendimiento del
equipo SI; .
o Las instalaciones, las extensiones, los reajustes, las modificaciones, las adiciones o las

reparaciones dcl sistema las realizan personas no autorizadas especificamente por
Siemens. !
o Los componentes que afectan al funcionamiento seguro del sistema son sustituidos por !

£ i
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otros no autorizados por Siemens.
o Las instalaciones eléctricas de la sala en que se encuentra ¢l equipo no cumplen los

o El equipo no sc usa de acuerdo con las instrucciones de operacion.
o Elsistema es operado por personas que no cuentan con la capacitacién adecuada.

i‘
|

requisitos de alimentacion eléctrica y ambientales indicados en este manual. l

Siemens recomienda que cualquier persona a cargo del mantenimiento o las reparaciones del
sistema provcea un certificado que muestre:

¢ Lanaturaleza y magnitud del trabajo realizado

Los cambios en ¢l rendimiento cstablecido

Los cambios en valores limite empleados

La fecha de servicio

El nombre de la persona o empresa que efectua el servicio
La firma de la persona que efectia el servicio

Piezas fungibles y piezas que requieren una sustitucion periddica

Este sistema contiene algunos elementos fungibles y piczas que deben sustituirse de forma
periodica. Antes de sustituirlas, pdngase en contacto con el Departamento de atencién al

cliente dc Sicmens o con su representante de ventas, Digimed S.A., para que le proporcionen
instrucciones al respecto.

3.5.La informacidn util para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacién del
producto médico;

No aplica. Ei producto médico descripto no es para implantacion.

3.6.La informacion relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados con la
presencia del producto médico en investigaciones o tratamientos especificos;

Desfibriladores

La funcidn de ECG estd disefiada para resistir los efectos de la desfibrilacién. Sin embargo,
cuando sea posible, desconecte lag derivaciones de ECG durante la desfibrilacién, ya que una
falla de los controles de seguridad podria de otra forma ocasionar quemaduras eléctricas al

paciente. Para seguridad del paciente, asegurese de utilizar desfibriladores que no tengan
circuitos con conexion a tierra para los pacientes.

Dispositivos implantables:

Los sistemas de ultrasonido, a semejanza de otros equipos médicos, utiliza sefiales eléctricas
de alta frecuencia, las cualcs pucden interferir con dispositivos implantables, tales como
marcapasos y desfibriladores cardioversores implantables (ICD). Si el paciente tiene un

dispositivo implantable, se debe considerar cualquier interferencia en su funcionamiento y
apagar inmediatamente el sistema de ultrasonido.

El equipo accesorio conectado a las interfaces anédlogas y digitales debe estar certificado de

:- acucrdo con las normas respectivas EN ¢ IEC (por cjemplo, EN 60950 ¢ IEC 60950 para
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equipo de procesamiento de datos y EN 60601-1 ¢ IEC 60601-1 para equipo médico).
Ademas, todas las configuraciones deben cumplir con los cstandares de sistemas EN 60601-1-
1 e IEC 60601-1-1, Cualquier persona que conecte equipo adicional a cualquier puerto de
cntrada o salida de scfial configura un sistema médico vy por lo tanto, s responsable de que el
sistema cumpla con los requisitos de los estandares de sistemas EN 60601-1-1 e IEC 60601-1-!
1. Siemecns pucde garantizar unicamente el desempefio y la seguridad de los dispositivos
detallados en las Instrucciones de uso. Si tiene dudas, comuniquese con ¢l departamento de
scrvicio de Siemens o con su representante local Digimed S.A.

El uso del sistema de ultrasonido cerca de fuentes de campos electromagnéticos fuertes, tales
como estacioncs transmisoras de radio o instalaciones similares, puede gencrar interferencias
visibles en la pantalla del monitor. No obstante, el dispositivo se ha disefiado y probado para
resistir tales interferencias y no se daiara de forma permancnte.

3.7.Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la esterilidad
y si corresponde la indicacién de los métodos adecuados de reesterilizacion;

Consideraciones sobre riesgos biolégicos

Para eliminar la posibilidad de exposicidén de los pacientes, operadores o terceros a materiales
peligrosos o contagiosos, siempre elimine los materiales peligrosos o contagiosos de acuerdo
con los reglamentos locales, estatales y regionalces.

El equipo no se entrega esterilizado. Estos equipos no precisan ser esterilizados.

Siempre se debe limpiar y esterilizar o rcalizar una desinfeccion de alto nivel a los
componentes utilizados en un procedimiento de puncidn o biopsia con aguja después de cada
uso.

Ascgurcse de que los accesorios de los transductores estén perfectamente limpios,
esterilizados y desinfectados antes de cada uso para evitar una posible contaminacion del
paciente. '

* No esterilice transductores utilizando meétodos de vapor caliente, gas frio u 6xido de
etileno (EO). Antes de aplicar cualquier otro método recomendado por los fabricantes de
equipos de esterilizacion, pongase en contacto con el representante de Siemens de su
tocalidad.

e Para cvitar daflos al transductor, no ¢xceda los niveles de inmersion indicados para cada
tipo de transductor. No sumerja ¢l cable o conector de un transductor, ni permita que se
moje.

e Los transductores han sido diseiados y probados para ser capaces de rcsistir una
desinfeccion de alto nivel, como la recomienda el fabricante del producto desinfectante.
Siga cuidadosamente las instrucciones del fabricante del desinfectante. No los sumerja por
mas de una hora.

e No use productos de limpieza abrasivos, solventes organicos como el benceno, alcohol
isopropilico o sustancias a base de fenol, o agentes de limpieza que contengan solventes
organicas para limpiar o desinfectar los transductores. Estas sustancias pueden daiiarlos.

e No utilice limpiador rociador en un transductor, puesto que esto puede hacer que penetren
liquidos en la caja y dafian el transductor.
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» No sumerja el rotulo ubicado en el cable dei transductor de onda continua.
» Se recomienda que se sigan todas las instrucciones facilitadas por los fabricantes de
productos estériles (cubtertas de transductores) para garantizar el manejo, almacenamiento
y uso correcto de todos tos objetos estériles.
* Asegurese de que los accesorios de los transductores estén perfectamente limpios,
csterilizados y desinfectados antes de cada uso para evitar una posible contaminacién del
paciente.

¢ Equipo de soporte de guia de aguja
Hay cquipos dc soporte de guia de aguja para transductores especificos. Las guias de aguja
deben limpiarse y someterse a una esterilizacion profunda después de cada uso.

e Equipos del soporte de guia més la aguja CH4-1, SG-3 e Infiniti
o Guia de aguja desechable: La guia de aguja vicne en un paquete csterilizado y se

debe utilizar una sola vez. No la utilice si el empaque muestra sefales de
alteracion o si la fecha de vencimiento ya pas6. La guia de aguja para utilizarse

con el kit de soporte CH4-1, 8G-3 es un articulo desechable. Consulte las
instrucciones que se encucntran dentro de la caja sobre como desechar la guia de

aguja. ,

o Soporte de uso repetido: Los equipos de soporte de guias de aguja estan
empacados sin esterilizar. Esterilice estos productos antes del primer uso.

¢ Equipos del soporte de la guia de aguja desechable EC9-4 y EC10-5w
La guia de aguja viene en un paquete esterilizado y se debe utilizar una sola vez. No la utilice
si el empaque muestra sefiales de alteracion o si la fecha de vencimiento ya paso.
La guia de aguja para endocavidades desechable es un articulo para utilizarsc una sola vez.
Consulte las instrucciones que se encuentran dentro de la caja sobre como desechar 1a guia de

aguja.

e Equipo del soporte de la guia de aguja reusable (acero inoxidable) EC9-4 y EC10-5w
La guia de aguja no viene esterilizada. Esterilice este producto antes de su primer uso.

La guia de aguja de acero inoxidable para endocavidades es un elemento reutilizable.
Consulte las instrucciones que se encuentran dentro de la caja y lea los procedimientos para
fijacién y cuidado, incluyendo limpieza y esterilizacién.

e VF12-4 Equipo de soporte de guia de aguja de uso repetido
La guia de aguja no viene esterilizada. Esterilice este producto antes de su primer uso.
Consulte las instrucciones que se encuentran dentro de la caja y lea los procedimientos para
fijacion y cuidado, incluyendo limpieza y esterilizacion.

Los componentes utilizados en una puncién o biopsia deben siempre limpiarse y someterse a
esterilizacion después de cada uso.
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Las selecciones y los ajustes de las funciones y parametros asignados a los controles sin,
etiqueta se encuentran en el panel de control. Una etiqueta adicional en la seleccion de teclas
programables indica que puede cambiar la funcién al presionar el control antes de girarlo.

5 Selecciones de teclas programables

El sistema muestra las selecciones disponibles y los ajustes disponibles para la funcién o
modo activo. Toque suavemente la seleccion de tecla programable y luego seleccione un:
ajuste.

Simbolos de la pantalla tactil

Simboilo Descripeion

= ACceso a selecciones adicionales.

0 indica que una funcion esta encendida ¢ apagada.

il E! cuadro esta solido cuando Ia seleccion estd activada (encendido).

Pardmetros del sistema programable por el usuario QuickSet
Los parametros QuickSet le permite capturar una configuracion optimizada de ajustes de
parametros de imigenes para obtener una combinacién de un transductor y examen
especificos. ’

Transductores :
El uso del transductor cerca de fuentes de campos electromagnéticos potentes, tales como
emisoras de radio u otras instalaciones similares, puede llevar a la degradacién temporal o
interferencia visible de la pantalla del monitor. Se puede advertir una iluminacién en el fondo
de la imagen mientras se visualizan estructuras hipoecoicas, o bien, puede ocurrir una
interferencia espectral a color o movimientos temblorosos o lineas horizontales en la pantalla
de imagenes. El transductor y el sistema se han disefiado y probado para resistir tales
interferencias y no se afectardn de forma permanente.

Unicamente los siguientes transductores de Siemens son compatibles con el sistema de:
captura de imdgenes de ultrasonido ACUSON NX3 vy el sistema ACUSON NX3 Elite de.
Siemens.

Nombre def Frecuencia de Modos de ‘ Tipos de exémenes en
transductor funcionamiento’ funcionamiento® | Aplicacicnes previstas el sisterma
VF12-4 Modo 2D 20,C,00Mm = Mama * Mama
6.2 MHz-11.4 MHz + Cerebrovascular + Cerebrovasc
Doppler: = Medicina de emergencia | * EM
4.0MHz-67 MHz »  Musculo esqueléticas = MuscEsq
* Oriopédicas » Ortopédice
+ Vasculares periféricas = Vasc perif
» Partes pequefas = Partes pequed
= Testiculo » Testiculo
= Tircides = Tiorles
* Vernoso * Venoso

l
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Noembre del Frecuencia de Modos de Tipos de examenes en
transductor funcionamiento' funcionamiente® | Aplicaciones previstas el sistema
Transductares de matriz convexa y lineal
{Disponible en el sisterna ACUSON NX3 v el sistema ACUSON NX3 Elite}
CH5-2 Modo 2D: 2D, C,D. M = Abdominal s Abdominal
2.5 MH2-50 MHEz » Obstetricih en etapa = OB inicial
Doppler: femprana
20 MHz-27 MHzZ * Medicina de emergencia | = EM
* Ecofelal + Eco fetal
» Ginecoldgica + GINEC
= Obslétricas + OB
= Obstetricia {Japén) + OB
* Yasculares periféricas s Vast perif
* Renpal + Renal
* Urclogia + Urologia
= Venoso 5 Venoso
VFtD-5 Modo 2D: 2D,C, DM * Mama .| = wMama
£.2 MHZ-10.0 MHZz * Cerebrovascular * Cerebrovasc
Doppler: * Medicina de emergencia | * EM .
4.0 MHz-6.2 MHz = Musculo esquelélicas + MuscEsq
* Oropédico ¢ Ortopédico
= Vasculares periféricas = Vasc persif
= Testiculo = Testiculo
= Tircides « Tiroides
* Venposo * Venoso
Nombre de! Frecuencia de Modos de Tipos de examenes en
transductor funcionamiento’ funcicnamiento® | Aplicaciones previstas ef sisterna

Transductores de matriz en fase
{Disponible inicamente en el sistema ACUSON NX3 Elite}

PB4 Modo 2D: 20,C, D, M, SCW | » Cabeza neonalal » Cabeza neo
3.8 MHz-6.7 MHz = Abdominal peditrico = Abdominal ped
Boppler: * Eco ped » Ecoped
36 MHz4 4 MHz * Renal * Renal

Transductores de endocavidad
{Disponible en el sistema ACUSON NX3 y el sistema ACUSON NX) Elite}

ECO-4 Modo 20: 2D.C,D,M » Obstetricia en etapa » OB inicial
5.0 MHz-94 MHz temprana
Doppter: * Ginecologica s GINEC
4.0 MHz-6.2 MHz *+ Obslétricas = 0B
* Obstetricia {Japon) = OBl
= Urologia * Urologia

ED S.A DIGIMED S.A.
g. RICARDO SZNAIDER Ing, RICARDO SZNA{UCR
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Trensductotes de matriz convexa y fineal
{(Disponible inicamente en el sistema ACUSON NXQ Elite}
c8-5 Modo 2D: 2D.C.0M » Cercbrovascular * Cerebrovasc
4,2 MHz-84 MHz » Cabeza neonatal * Cabeza neo
Doppler: * Ahdominal pediatrico = Ahdominal ped
4 2MHz-5.0 MHz * Eco ped * Ecoped
VF13-5sp Modo 20: 2D,C,0,M *+ Musculo esqueldticas | « MuscEsq
TIMHz-11.4 MHz « Partes pequefias = Partes pequei
Doppler: * Cerebrovascular = Cergbrovasc
62 MHz-7.3 MHz « Venoso = Venaso
VF16-5 Modo 2D: 20,C.D.M *+ Mama = Mama
8.0 MHz-13.3 MH2 + Cerebrovascuar = (erebrovasc
Dopgpler: * Medicina de emergencia | * EM
53MHz-62 MHz * Peneano * Peneano
= Muscudo esquelética * MuscEsq sup
superficial
« Testiculo s Testicufo
s Twodes s Tiroldes
Transductores de matriz en fase
{Disponible en el sistema ACUSON NX3 y el sistema ACUSON NX3 Elite)
P4.2 Modo 2D: 2D,C.D, M, SCW | + Abdominal » Abdominal
20MHz-4.0 MHz + Cardiaco « Cardiaco
Doppler. + Medicinade emergencia { = EM
2.0MHz-3.3 MHz + Ginecologica * GINEC
+ Obstétricas « OB
« Obstetricia (Japén) . OB{)
* Rena! * Renal
* Transcraneal = DTC

0 e
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3.8.8i un producto médico esti destinado a reutilizarse, los datos sobre los
procedimientos apropiados para la reutilizacién, incluida la limpieza, desinfeccién, el
acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilizacion si el producto debe ser
reesterilizado, asi como cualquier limitacién respecto al nimero posible de
reutilizaciones.

En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados antes de su uso, las
instrucciones de limpieza y esterilizacién deberin estar formuladas de modo que si se
siguen correctamente, el producto siga cumpliendo los requisitos previstos en la Seccién
I (Requisitos Generales) del Anexo de la Resolucion GMC N° 72/98 que dispone sobre
los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos médicos; ;
e No derrame liquidos limpiadores para rociar en el sistema de ultrasonido, va que éstos|
pueden infiltrarse en el sistema y dafiar componentes eléctricos. También es posible que se
acumulen vapores de los solventes que produzcan gases inflamables o que dafien los
componentes internos.
¢ Consulte las instrucciones en la etiqueta del desinfectante para orientarse con respecto a la |
eficacia de la desinfeccion y los usos clinicos apropiados. |
e El uso de desinfectantes diferentes a los especificados en las instrucciones de utilizacion !
puede daiar el sistema de ultrasonido y las superficies de los accesorios y, como resultado,;
se pueden crear riesgos eléctricos para los pacientes y/o usuarios. !
¢ No limpie el sistema con disolventes aromaticos o a base de cloro, soluciones acidas oI
basicas, alcohol isopropilico o limpiadores fuertes, tales como productos derivados de !
amoniaco, va que pueden dadar la superficie del sistema. Excepcién con el alcohol:
1sopropilico: Se acepta emplear alcohol isopropilico unicamente cuando esta recomendado
para limpiar la unidad de la esfera de mando. Siga el procedimiento de limpicza
recomendado.
e Para evitar la posibilidad de una descarga de electricidad estatica y dafios al sistema, ev1te
el uso de limpiadores en aerosol para la pantalla del monitor.

Superficies del sistema

Las siguientes instrucciones describen la forma de realizar la limpieza de la superficie del
sistema de ultrasonido, la esfera de mando y el soporte para transductores.

Después de limpiar las superficies del sistema, incluyendo la esfera de mando y el soporte
para transductores, puede desinfectar la superficie con un pafio con desinfectante aprobado.

Para limpiar la superficie del sistema:
1. Apague el sistema de ultrasonido y desconéctelo de la fuente de alimentacion.

2. Use una gasa limpia o un pafio sin pelusa ligeramente humedecido con un detergente suave
para limpiar la superficie del sistema.

Limpie cuidadosamente las dreas proximas a la esfera de mando y a los controles deslizantes.
Asegirése de que estas zonas no tengan restos de gel u otro residuo visible.

Asegurese de que la solucion limpiadora no penetre en el panel de control, teclado o en
cualquier otra abertura.

3. Después de efectuar la limpieza, utilice un pafio limpio y libre de pelusa para secar la
superficie.

Guevara 1230.— O‘M&?E’}ﬁ Buenos Aires —Tel.: [011) 4555-3322 - E-mait: info@digimedicom.ar
- www.digimed.com.ar
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4. Después de la limpieza, vuelva a conectar el cable de alimentacion del sistema a la toma de
corriente.

Para limpiar los forros de los sujetadores del transductor:
1. Retire el forro del sujetador del transductor.

2. Limpie el forro al colocarlo bajo el grifo de agua; utilice un detergente suave y séquelo con |

un pafio sin pelusa.
3. Vuelva a insertar el forro en ¢l sujetador del transductor.

Para limpiar la esfera de mando:
No deje caer ni coloque objetos extrafios dentro de la unidad de la esfera de mando. Esto
puede afectar el funcionamiento de la esfera de mando y dafiar el sistema.

No sumerja el bisel delantero y el sello de Teflén en alcohol isopropilico. Ello podria dafiar el

enlace adhesivo entre los dos componentes.

1. Retire el bisel del panel delantero de la esfera de mando al girarlo en direccion contraria a
las manecillas del reloj.

2. Retire la esfera.

3. Limpie la esfera con un pafiuelo y alcohol isopropilico.

4. Limpie el sello de Teflon (ubicado en el bisel del panel delantero) con un paiiuelo y alcohol
isopropilico.

5. Limpie el interior de la unidad de la esfera de mando con un isoétopo de algodon y con
alcohol isopropilico.

6. Deje que las piezas de la unidad se sequen totalmente antes de volver a ensamblarlas.

7. Vuelva a colocar la esfera y el bisel del panel delantero.

Sant-Cloth Sani-Cloth Sani-Cloth Sani-Cloth  Sanl-Cloth Super
AF AF3 Bleach Wipe* HB Pius Sani-Cloth

Sistema de v v o v o ¥
uftrasonico

Forros de v 4 4 v 4 v
transductor

Unidad de la esfera v s s v v v

de mando

Limpieza y desinfeccidn de transductores

Todos los transductores deben limpiarse y desinfectarse antes de utilizarlos con cada paciente.
Los transductores endocavitarios ¢ intraquirirgicos requieren una desinfeccion de alto nivel
antes de utilizarlos.

Para limpiar un transductor:
1. Desconecte el transductor del sistema.

2. Humedezca una almohadilla de gasa con agua y limpie el transductor para retirar gel o |

cualquier particula que hayan quedado en el transductor. Si el agua no es efectiva, puede
utilizar una solucidn previa a la limpieza o un desinfectante de bajo nivel.

3. Limpie cuidadosamente todo el transductor, inclusive el cable y el conector.

4. Luego de limpiarlo o desinfectarlo, utilice un pafio limpio para secar el transductor.

|
Para desinfectar un transductor o aplicarle un desinfectante de alto nivel:

1. Desconecte el transductor del sistema.
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2. Limpie, desagiie y seque minuciosamente el transductor.

3. Tenga cuidado de mantener secos el liberador de tension del cable y el conector del
transductor, mientras se sumerge el transductor en un desinfectante aprobado al nivel indicado
en la siguiente ilustracion.

4. Siga cuidadosamente las instrucciones del fabricante del desinfectante para desinfectar o
realizar una desinfeccion de alto nivel.

5. Luego de desinfectarlo o de realizar una desinfeccién de alto nivel, utilice un pafio limpio
para sccar el transductor.

Niveles de inmersién 1PX8

Los transductores llenan el nivel de proteccion de ingreso IPX8 de EN 60539 ¢ IEC 60539 a
la profundidad de la linea de inmersién que se muestra en la .ilustracién, solo para
tran,sdubtores que tienen ¢l simbolo "IPX8" ¢n ¢l concetor del transductor.

1

o=
Cp——

e
Iy

g
[, Vi

o=

| Endocavitario

2 Lineal

3 Curvo

4 En fase

5 fourSight 4D

6 Onda continua (OC)

» No sumerja el rétulo ubicado en el cable del transductor de onda continua.

l:ng. RICARDO SZNAJDF

‘ PRESIDEHTY

J
Guevara 1230 — C14278SF Buenos Aires — Tel.: (011) 4555-3322 - E-mail: info@digimed.com.ar
! www.digimed.com.ar

— s



mailto:info@digimed.com.or
http://www.digimed.com.ar

Lista aprobada de soluciones previas a la limpieza y desinfectantes de bajo nivel

Enzol Transeplic  Hi-TorPlus  Tharacide Plus  PiSprayll  Super SaniCloth |

CH5-2 * - - - v v

o X3 - - - v - v

CBFY NA NA NA NA v NA
VF10-5 v ’ v NA v - :
VF12-4 v NC NA, NA v NC |

VF13-5sp NA. NA v v v ’

VF16-8 v v NA v v -

EC9-4 NA v I s v '
EC10-5w - - NA NA Z - ;
P42 v v v v v - l
PO-4 o v v v v v I
CW?2 v v 4 v o [ j
s s < b -f v |
|

¥ =cqmpatible
NC = no compatiblc
NA = no se aplica (no ha sido probada)

Listado aprobado de desinfectantes

Los desinfectantes aprobados, Cidex OPA y Gigasept FF, pucden ocasionar cambios de color
de las cajas de tos transductores, incluyendo el frente del transductor. No existe degradacién
asociada del rendimiento de la captura dc imagenes o de la confiabilidad del transductor.

Cidex  Cidex Plus Cidex OPA Milton Virkon Gigasept FF Re<ert XL HD

CH5-2 v v v v v s '
c8-5 - - v v v v v i
C8F3 v v v NA NA NA NA !
VF10-5 - v ” NA NA NA NA !
VF124 v v v NA v NA v i
VF{3-55p - - - - M " NA 1
VF16-5 v ' v - g v NC
EC9-4 v - - v v v v
EC10-5w NA v v v s ' v !
P4-2 - o v v v v v i
PE-4 v - - v - v -
cw2 v ' v 'Y 4 v A
W5 - - v v v v NA |

¥ =compatible

NC = no compatible

NA = no se aplica (no ha sido probado)
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3.9. Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que debaI
realizarse antes de utilizar el producte médico (por ejemplo, esterilizacion, montaje;
final, entre otros);

El sistema viene montado completamente de fabrica. Una vez conectados los transductores y
accesorios a los puertos correspondientes estaran listos para ser utilizado.

Coémo conectar y desconectar los transductores

Asegnrese de que el sistema tenga la imagen inmovilizada antes de conectar y desconectar los
transductores. Si se desconecta un transductor antes de que la imagen esté congelada, el
sistema mostrard un mensaje de error y serd necesario restablecer el sistema antes de su uso
continuado.

Usted puede conectarle varios transductores al sistema de ultrasonido, teniendo a un
transductor como el transductor activo.

Cuando tres 0 mas transductores estdn conectados al sisterna, el sistema muestra los nombres |
de los transductores de la pantalla tactil,

¢ Sisterna ACUSON NX

Ny
.

A

1. Puertos de 260 clavijas para transductores de matriz estandar
2. Puerto de estacionamiento o puerto adicional opcional de 260 clavijas para los
transductores de matriz estindar. .

DIGIMED S.A s
{ O SZNAIDER Ing. RICARUO SZNAILC
oE mcpézﬁgasm DIRECTOR TECNi
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e Sistema ACUSON NX3 Elite

Y,

W/

1. Puertos de 260 clavijas para transductores de matriz estandar
2. Puerto Doppler de onda continua (OC) para transductores Doppler de OC tipo lapiz

Transductores de matriz
Usted debe inmovilizar el sistema antes de conectar o desconectar un transductor.

Cuando los conectores del transductor estén conectindose con o desconectindose del sistema,
se puede encontrar resistencia debido al material especial de proteccidn que se encuentra
dentro de los conectores. Esto es normal para estos transductores.

1 Blogueado
2 Desbloqueado

o Para conectar un transductor de matriz:
Sostenga el conector del transductor con el cable extendido hacia arriba desde el conector.
Inserte las clavijas del conector en ¢l puerto del sistema.
3. Ajuste el conector hasta que pueda virar la palanca del conector del transductor ¢n
direc‘"cién de las manecillas del reloj, a fin de fijarlo cn posicién.
Esto asegura el conector en posicion y le garantiza el mejor contacto posible.
4. Coloque el transductoren el sujetador para transductores y envuelva el cable a través de

. los colgado?a‘:fa cabl%.

4' DIGIMED S.A.
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o  Para desconectar un transductor de matriz:
Para evitar que el cable del transductor se dafie, no hale el cable para desconectar el

transductor. Siga las siguientes instrucciones.
1. Gire la cerradura de la caja de conectores en el sentido opuesto a las agujas del reloj, hasta

que se desbloquee.
2. Sostenga firmemente el conector del transductor y retirelo cuidadosamente del puerto del

sistemna.
3. Guarde cada transductor en su estuche protector de transporte.

Transductores de onda contimla
Usted debe inmovilizar el sistema antes de conectar o desconectar un transductor de onda

continua.
Conecte un transductor de onda continua al puerto sectorial redondo ubicado a la izquierda de

los puertos de matriz.

1. Conector
2. Caja de conectores replegable
3. Cable del transductor

Para conectar un transductor de onda continda:

o}
1. Alinee la llave del conector hasta que encaje suavemente en el puerto.
2. Inserte el conector en el puerto del sistema hasta que se asegure en posicion.

o Para desconectar un transductor de onda contina;

Para evitar que el cable del transductor se dafie, no hale el cable para desconectar el

transductor. Siga las siguientes instrucciones. '

1. Tire del anillo de la caja de conectores para destrabar el mecanismo de fijacién y retire el
conector del puerto del sistema,

2. Guarde cada transductor en su estuche protector de transporte.

Sujetador protector del transductor
» Los soportes para transductores tienen dimensiones variables de profundidad y didmetro.
Con el fin de evitar que el transductor se dafie, debe utilizar ¢l soporte y/o complemento
que se proporCiona para los transductores que tienen mangos de 'é@_grb pequefio o

DI -..D 5.4 .
Ing. RICARUO SZNAILCR
DUECTOR TECNi
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. Lu\ego de conectar un transductor con el sistema, coloque el transductor en el sujetador
_protector que viene fijado a la plataforma del panel de control. También se puede utilizar
un syjetador para el agente de acoplamiento (gel).

. Lo‘ls forros de los soportes del transductor ubicados en los costados del panel de control se

:pueden intercambiar y reemplazar.

Manejj) del cable del transductor
. ‘Para evitar lesiones al paciente o al operador, utilice los ganchos para cable ubicados en el

51stema de ultrasonido, con el fin de manejar uno o mds cables de transductor. Al
.eandarse los cables del transductor, se podrian producir lesiones.
. 'Luego de que haya conectado y asegurado un transductor, enrolle el cable del transductor
por uno de los colgadores para cable ubicados en la parte trasera del panel de control.
. ‘Estos colgadores brindan soporte para los cables del transductor, mantienen los cables
alejados del piso y ayudan a impedir que se enreden los cables cuando esta conectado mas
de ‘Tn transductor al sistema,
Como conectar accesorios del sistema
Pedal |
El 51stema de ultrasonido cuenta con un interruptor opcional de dos pedales a prueba de agua.
o} Para conectar el pedal con el sistema:
Ins¢rte| el conector del pedal en el puerto USB ubicado en la parte posterior del sistema.
Cables de ECG (EKG)
La func1on de ECG le permite al sistema mostrar una forma de onda ECG que se desplaza en
la pantalla de imagenes.

&2 -J\.ﬁ 1)
Rotuloc‘ie ECG que identifica el receptaculo para conector.
o P:zlira conectar los cables de ECG:
Inserte ¢l conector de ECG de seis clavijas al receptaculo rotulado "ECG" en la parte lateral
izquierda del sistema.

Entradas auxiliares
La entrada Aux 1 no se debe utilizar para una conexion directa con el paciente. Para reducir el
riesgo de choque eléctrico cuando se utiliza esta conexion, asegurese de que la fuente externa
(equipo penferlco) esté configurado apropiadamente y esté disefiado para conexién dlrecta al
paciente,

|
Aux 1 (

PRESIDENTE
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|

0 Para conectar un cable auxiliar de ECG externa: t

1. Conecte el cable auxiliar de externo de una clavija- al receptaculo rotulado “Aux 17 en la;

parte frontal del sistema. '

2. Para conectar el cable auxiliar externo a un dispositivo (fuente externa), consulte las
instrucciones de funcionamiento del fabricante del dispositivo.

\

Conexiones de red inaldmbrica ;

(Necesita la licencia para opcion inalimbrica)

'El sistema de ultrasonido puede enviar datos como estudios, imagenes y clips a una ubicacién,

de red a través de una red inalambrica.

Utilice los ajustes predefinidos para configurar las conexiones de red inalambrica. '

Inalambrica ‘

Cuando el sistema de ultrasonido estd conectado a una red inaldmbrica, ¢l sistema muestra un
icono que indica la conexion hacia la red inaldmbrica y la fuerza de la sefial en la barra de
estado. ;
Siemens recomienda conectar el sistema de ultrasonido a la red inaldmbrica que use
Unicamente el ancho de banda de frecuencia de 5 GHz para reducir la posible interferencia de
radio derivada del ancho de banda de la frecuencia de 2.4 GHz. :
\
Adaptadores inaldmbricos aprobados: El uso de adaptadores inalambricos no probados para}
uso y no aprobados por Siemens puede dafiar el sistema de ultrasonido. El uso de un
adaptador inalambrico no aprobado puede ocasionar la pérdida de datos transferidos a través
de una red inalambrica. Los siguientes adaptadores inalambricos han sido probados para su
uso y aprobados por Siemens.

o  ASUS USB-ACS]

Para obtener informacidn acerca de las frecuencias de transmision y transmision del adaptador
inaldmbrico, consulte las instrucciones de funcionamiento del fabricante, incluidas con el
adaptador inalambrico. Usted debe regirse por los requerimientos reglamentarios de su pais
para usar un adaptador inaldmbrico. Consuite las instrucciones de funcionamiento del
fabricante para obtener informacién relacionada con el uso certificado del adaptador
inaldAmbrico en su pais.

Conexion del adaptador inaldmbrico al sistema:

Mantenga una distancia de por lo menos 20 ¢m de radio entre el adaptador inalambrico y las
posibles fuentes de interferencia. Siemens recomienda conectar ¢l adaptador inalimbrico al
puerto USB en el extremo izquierdo en el panel de Entrada/Salida del sistema de ultrasonido.

Conexiones del panel de entrada/salida |
Las conexiones de audio y video se ubican en el panel de entrada/salida (1/0). |
o El equipo accesorio conectado a las interfaces analogas y digitales debe estar certificado
de acuerdo con las normas respectivas EN e TIEC (por ejemplo, EN 60950 e IEC 60950
para equipo de procesamiento de datos y IEC 60601-1 para equipe médico). Cualquier
persona que conecte equipo adicional a cualquier puerto de entrada o salida de sefial ’
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configura un sistema médico y por lo tanto, es responsable de que el sistema cumpla
con los requisitos de los estidndares de sistemas IEC 60601-1. Siemens puede garantizar
unicamente ¢l desempefio y la seguridad de los dispositivos detallados en las
Instrucciones de utilizacion de su sistema. Si tiene dudas, comuniquese con el!
departamento de servicio de Siemens o con su representante local de Siemens.

o  Para parantizar la conexion a tierra y los niveles de corriente de fuga adecuados, un.
representante autorizado (Digimed S.A.) debe efectuar todas las conexiones de los)
dispositivos de documentacion y almacenamiento incorporados en el sistema de
ultrasonido. La [Instrucciones de utilizacion enumera los dispositivos periféricos
especificados para utilizacidn con el sistema de ultrasonido.

o Para reducir el riesgo de incendic y dafio posterior al equipo, utilice unicamente cable
calibre 26 (0.14 mm2) o mas pesado para la conexidn del cable al puerto de Ethernet
localizado en el sistema de ultrasonido.

Indicadores de estado (itnicamente para diagndsticos de servicio)
Conexion Ethernet

Puerto USB

Salida VGA

Salida DVI

Entrada DVI

Entrada de audio

Salida de audio

Salida de alimentacion para accesorios
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Rotulo de salida para accesorios.

o Conexiones del panel de entrada/salida.
La impedancia de la entrada de video al sistema de ultrasonido debe coincidir con la
impedancia de salida del dispositivo periférico al utilizar el control de impedancia de video.
Los dispositivos estindar de video tienen una impedancia de salida de 75 ohmios, de modo
que el control de impedancia de video se fija por lo regular en la posicidon de 75 ohmios.

Caja de conversor de entrada/salida (Conversor de videg universal)

La caja externa del convertidor de video de entradas/salidas (E/O) convierte:

c Sefiales digitales de entrada de video a sefiales andlogas de salida de video.

ol Seriales de video del sistema de ultrasonide para presentacién en un dispositivo externo
de presentacion.

www.digimed.com.ar
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La caja. del convertidor de E/S admite un formato digital de video de entrada (DVT) y tres

1. | Salida de cable de alimentacion
2. ‘Interruptor de alimentacién

3. 1En’tI‘ElLda DVI

4. Indicador de estado LED

5. | Interruptor DIP formatos digitales de video de salida (DVI, D-sub y Video S).

o
@’—Mm T

@E} [ T2

| |

¥ 2
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1. Salida DVI
2. Salida VGA
3. Salida Video S

Cémo conectar el equipo periférico

El equlpo que se conecte al sistema de ultrasonido y en el entorno del paciente debe ser
ahmentado por una fuente eléctrica aislada médicamente o debe ser un dispositivo aislado
medlcamente Los equipos alimentados desde una fuente no aislada pueden dar como
resultado corrientes de fuga en el chasis del sistema que exceden los niveles seguros. La
comente de fuga en ¢l chasis creada por un accesorio o dispositivo conectado a una salida de
comente no aislada puede aumentar la corriente de fuga del chasis del sistema de ultrasonido.
Las impresoras de informes sin clasificacion médica no se pueden utilizar dentro del entorno
del paciente.

1] . . . . .. . g , .
Cuandqi una impresora de informes sin clasificacton médica esta en uso o conectada al sistema
de ultrasonido, éste no debe entrar en contacto con el paciente de ninguna manera.

Los disbositivos periféricos incorporados deben instalarse por parte de un representante
autorizzfdo de Siemens o por un tercero que cuente con la aprobacién de Siemens. El usuario

,asumlra ¢l riesgo por cualquier uso de otros dispositivos con ¢l sistema y esto puede anular la

garantla del sistema.
Para cumpllr con los requisitos de EN 60601-1 y TEC 60601-1, la conexion del equipo
perlferlco a su sistema de imagenes de ultrasonido se debe adhenr a una de las siguientes
condmones
El cqu1p0 periférico mismo es un dispositivo médico aprobado de conformidad con EN
60601-1 e IEC 60601-1 0
El equiﬁo periférico no médico aprobado de acuerdo con cualquier otro estandar EN o IEC
(EN XXXXX 0 IEC XXXXX, p. ¢j., equipo que cumple con EN 60950 y IE& 60950, etc.}
debe usar la siguient ¢ T)H&iguracwn para la conexidn:
DIGIMED S
ng RICARDO SZNA DER
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@ Conector equipotencial ubicado cn ¢l pancl de potencia del sistema de captura de
imagenes.
Conecte el sistema de captura de imdgenes con una terminal independiente aterrizada con
proteccion que tenga una conexion de cable a tierra con cl conector equipotencial de los
sistemas de ultrasonido. Asegurese de que el cable aterrizado con proteccion esté conectado
con una conexidn de proteccion a tierra certificada independiente a las conexiones a tierra |
existentes de los sistemas (a través del cable de potencia).
El equipo periférico se ubica a por lo menos 1.5 metros fuecra del entorno del paciente. El
entorno del paciente se define como el 4rea en que se lleva a cabo el examen médico, el:
control o ¢l tratamiento del paciente.
El equipo periférico sc conecta con un tomacorriente principal fuera del entorno del paciente,
pero todavia dentro de la misma habitacién, como lo esta el sistema de captura de imagenes.
Si los estdndares regulatorios de su pais para el equipo médico no corresponden con EN
60601-1 y JEC 60601-1, sus requisitos locales podrian ser diferentes.
Durante su funcionamiento normal, el sistema ecografico estd disefiado para mostrar
imagenes ecograficas sin ruido, artefactos o distorsiones que no se puedan atribuir a efectos
fisiologicos.
Observe como son las conexiones de los equipos periféricos y el entorno del paciente del
diagrama siguientc para que el sistema ecografico pucda funcionar normalmentc.

va

N

1. Entorno de paciente representado por medio de sombreado, con una extension de 1,5
metros exactos alrededor del paciente y el sistema ecografico

Sistema ecografico

Equipo periférico (EN XXXXX e TEC XXXXX)

Cable de alimentacidn de equipo periférico

Transformador dc aislamiento aprebado para uso médico

Cable de alimentacién del transformador de aislamiento aprobado para uso médico
Cable de datos de la impresora

R N N RN

Ing. RICARDCQ SZNAIDER DIRECTOR TEGNICO
DRESINENTE '
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1. 2,5 |metros (tipico)
2. 1,5 metros

|

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la informacién
relatlva a la naturaleza, tipo, intensidad y distribucion de dicha radiacion debe ser
descrlpta,

La evaluacmn de los efectos bioldgicos del diagnostico ultrasonografico en seres humanos es
objeto de permanente investigacion cientifica. Este sistema, y todos los procedimientos de
dlagnostlco ultrasonografico, deben ser usados por razones validas, durante penodos de
tiempo lo mas cortos posibles y con los ajustes de los indices mecéanico y térmico mas bajos
que perm1tan producir imagenes clinicas aceptables

De conformidad con los principios ALARA (As Low As Reasonably Achievable o Tan bajo
como pueda alcanzarse de modo razonable), la salida acustica se deberad ajustar en el nivel
mas baJo requerido para llevar a cabo el examen de modo satisfactorio.

Los proced1m1entos de ultrasonido deben utilizarse por razones validas, durante el periodo de
tiempo mas corto posible, ¥ en el ajuste mas bajo de indice mecanico/térmico para producir
1magenes clinicamente aceptables.

El examen de ultrasonido durante el embarazo debe realizarse en virtud de una indicacién
med;calespemﬁca La informacion sobre la eficacia y seguridad clinicas no permite en este
momento una recomendacion para exploracién de rutina.

No debe recomendarse el examen de ultrasonido que se efectia exclusivamente para
satisfacer el deseo de la familia de saber el sexo del feto, de ver al feto o de obtener una
imagen |del mismo. Ademas, no debe cfectnarse la visualizacion del feto inicamente para
demostraciones académicas o comerciales, sin que haya beneficto médico.

3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento del
producto médico;

El smtema no completara la rutina de encendido si detecta algun error. En lugar de lo anterior,
aparece‘ n codigo o mensaje de error en la pantalla para indicar el problema. Tome nota del
mensa]e y llame a su representante local de servicio de Siemens (Digimed S.A.).
M
Mantener la integridad de los datos
. Para’ewtar la pérdida de datos como consecuencia de fallas en el suministro eléctrico y
Otros casos de mactividad del sistema, debe archivar datos importa tes’fales como
reglstros de pacientes, en —médm externo de grabacion, como pn.CD o yna red.

| ’ “BIGIMED
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s Se espera que ocurra perdida de datos y normalmente su recuperacidn no es posible en las
siguientes condiciones: perdida de energia hacia el sistema de ultrasonido, falla del disco
duro, falia del CPU, bloqueo del sistema y otras causas similares. i

¢ FEn caso de que se produzca un apagado anormal del sistema, normalmente no es posible
la recuperacién de datos que no se hayan guardado en el disco duro ni archivado en un
medio externo de grabacidn,

e Se produce un apagado anormal del sistema si no apaga el sistema de ultrasonido por
medio del interruptor de encendido apagado () que se ubica en el panel de control. Entre
otros ejemplos de apagado anormal del sistema se incluyen: desperfecto equipo, perdida
de energia o mantener presionado el interruptor de encendido/apagado parcialmente por
mas de cuatro segundos.

* En caso de que ocurra un apagado anormal del sistema, es posible que este necesite
tiempo adicional para reiniciarse o responder a la entrada del usuario. Esto se debe a que
el sistema operativo realiza un andlisis en segundo plano del disco duro para detectar y
apartar cualquier archivo truncado o corrupto.

Solucién de problemas ECG

Sindoma Causa posible

Eltrazo EGG no estd = [E eable de ECG no estd comeciamenis sonectado af sisterna.

presente 0 no s pusde N g in incorrectaments }

et s onda Los cables de dervaciones estan i conectados al cable. .

= Los cables de derivaciones estan incarreciamente coneclados al patiente,

» Los cables de dervaciones estan incormectamende colocadns sobre ef paciente.
Retira 1a almohadila de ECG, limpie la piel v fije una npeva aimohadiiia en e
paciernie,

v La ganancia de EOG se ha sjusiado en un valor muy bajo. Presione (a tecia de
altemnar corespondiente a Ganancia para aumerntar la gananscia,

Ko se puede colocar un = No hay onda R presents fconsuite arrdbs).

disparador « Mutho movimiento del padente.

El trazo ECIS Hene naido, + |2 ganancia de ECG se ha ajustado en un valor muy alio. Preskans (a teda de

€s ireguiar o desigual altemar corespondieme a Ganancia para disminuir & ajuste de ganancia.

* Uno o mas de los cables de derivaciones pueden estar detectando movimiento
muscuiar. Revise la posicdin de la almohadifia de ECG y vuelva 8 situar fos cables
en e packrde, si fuera neossario.

* |a simchadilfa de gel conductor de un parche de ECG se ha evaporado {secado).
Reemplace ef parche de EDG con uno nuevo {revise iz facha de vencimionto dek

raevD parche)

£l disparador no esta * Sepuede suparponer un activador en laoada R

“isible o ef trazo « i se uiifizan activatorss dobles, se pueden scbreponer ef primer y € segunda
sctivador. Presione |a ieds parm alternar para Demora ool 1 o Demora enl 2 para
fjar un Gsparzdor.

Para asegurar el funcionamiento normal del equipo, se recomienda establecer el
mantenimiento y comprobar el plan de revisiones periodicas del equipo. Si se detecta alguna
anomalia, ponerse en contacto con el representante de ventas de Siemens, Digimed 8.A

Potenciales mensajes de error de ECG

Menszje en la pantafla
imagen Causza posible
Se detectd ECG desigual. | »  Los cables de dervaciones estan incomectamente coneciadas al padients. Retire Ja
Revise los cables de afmohadifla de ECG, limpie la pisl y fijie una nueva abmohatlla en ef paciente.
5 dlerivaciones de ECG. = Mucho movimiento del padiente,
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3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicion, en

condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a |

influencias eléctricas externas, a descargas electrostaticas, a la presion o a
variaciones de presion, a la aceleracion, a fuentes térmicas de ignicion, entre otras;

El uso del sistema de adquisicién de imagenes de ultrasonido cerca de fuentes de campos
electromagnéticos potentes, tales como emisoras de radio u otras instalaciones similares,
puede producir interferencias visibles en la pantalla del monitor. No obstante, el dispositivo se
ha disefiado y probado para resistir tales interferencias y no se daiiard de forma permanente

Las condiciones ambientales de funcionamiento apropiadas para estos equipos son las
siguientes:

O

Ambiente
Duranie 1a operacion {durante e} almacenamiento o transporte)
Adtitsd mawima: Operacion hasta 3,000 metros Hasta 5050 metros
(700 h¥a & 1080 hPa) {500 hPa a 1060 hFa)
Humedad relativa: —_ —
Sictema 10 % & 80 %, sin condensar < 85 %% sin condensacion
Transductores 10 % a 80 %, sin condensar 40 % = 55 %, sin condensar
Temperatura: —_ —
Sistema +10 "C & +4D "2 2B *Ca+s5°C
Transductores +i0"Ca+D*C 40*C a+00°C

1. Este producto no esta disefiado para operarlo en dreas sujetas a dafios por explosion.
No utilizar el equipo en las proximidades de campos electromagnéticos fuertes (como un
transformador), ya que pueden afectar de forma negativa al rendimiento del monitor.

3. No utilizar el equipo en las proximidades de emisores de radiacion de alta frecuencia |

(como teléfonos mdviles), ya que pueden afectar de forma negativa al rendimiento del
equipo o incluso provocar fallos.
4. Ascgurese de que la ventilacién del sistema sea adecuada cuando estd funcionando. No
coloque el sistema contra paredes o superficies duras que impidan la libre ventilacion
alrededor del sistema.
No permita que la ventilacion del sistema sea obstruida por sibanas, cobijas o cortinas.
6. La obstruccion de los ventiladores del sistema puede provocar et sobrecalentamiento o
problemas de funcionamiento o fallas.

LN

3.13. Informacién suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el producto
médico de que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier restriccion en la
eleccion de sustancias que se puedan suministrar;

No aplica. El producto médico descripto no administra medicamentos.

3.14. Las precauciones que deban adeptarse si un producte médico presenta un riesgo
no habitual especifico asociado a su eliminacion;

Deseche este producto de acuerdo con los reglamentos locales, estatales y regionales.
Las baterias y los equipos eléctricos y electrénicos pueden contener sustancias peligrosas. Si
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estas sustancias se liberan pueden perjudicar a las personas y al medio ambiente.

Recicle las baterias no recargables de acuerdo con las normas locales, estatales o regionales.
Nunca deseche las baterias incinerandolas o en un sistema de agua de desecho, por ejemplo,
un inodoro. Comprometer la integridad estructural de las baterias podria originar fugas o
explosiones, lo cual podria derivar en lesiones personales.

No tire las baterias a la basura. Recoja y recicle las baterias usadas por separado del resto de .
los desechos.

Eliminar los materiales de empaque: Deseche o recicle los materiales de empaque de acuerdo
con las leyes y los reglamentos locales, estatales y regionales.

Eliminacion de componentes y accesorios: Respete las leyes y los reglamentos locales,
estatales y regionales para la eliminacién de los componentes del sistema de ultrasonido y sus
accesorios. :

3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del
mismo, conforme al item 7.3. del Anexo de la Resolucion GMC N° 72/98 que dispone
sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos médicos;

No aplica. El producto médico descrito no incluye medicamentos.

3.16. El grado de precisién atribuido a los preductos médices de medicion. !

La siguiente tabla describe la variabilidad de la precision para cada parametro: - !

‘Parimetro Precision
Excala de profundidad de imagen < & 3% de [a eseata completa
Mediciones en dos dimensiones

1— DistardalProfindidad 3% de la distamcia o 1.5 mm; o que sea mayor si 5& ssume
una velocidad de sonido de 1,540 mvsag. No aplice para ia
herramienia de razo.

—Arza < 8% o< 66:mm®, si estd por debajn de $1 om’

— Trazo {efipse) 4 8% & < B8 mr, si estd por debajo de 19 om®

-WQ < & 3% en ¥ segmento

— Relacién {A/B}

Resuftado BJA & (A-BNA <+ 10% de A
Resultado AB <% §0% d= A

Mediciones de movimiento en e

tiempo (THE}

~ Profurdidad <+ 2% 0 < 0.5 mm, si esti por debajo de 17 mm

- Hora « % 2%

— Frecuencia cardiaca <% 5%

- Velocidad <% 59 *

i
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. Mediciones de volumen

— Volumen (rea, longitud, didmetro) < 8% 0 < 3.2 em’, si estd por debajo 38 o
Distancia utifizando el campo visual Transductor ineal: 5% de la distanda 0 2.5 mm; lo que se2a
extendido de SieScape mayor, con una velocidad de sonido de 1540 miseg.

Transductor convexo: 8% de ka distancia o 2.5 n; ko que
sea mayor, con Lna velookiad de sonido de 1540 mfsag.
109 ded drea o 1.5 em™ lo que sea mayos, conun esmor
minimo del operador al adquinr {a imagen y o) trazar el
obicto deseado y una velocidad de sonido de 1540 mi/seg.
Nota: El rango de tolerancia cuando se utifiza la heramienta Traxn depende del usuarnio.

' ﬁreadetrazomﬂizandoelca'nm
visual extendido de SieScape
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2016 - ANO DEL BICENTENARIO DE LA DECLARACION DE LA INDEPENDENCIA NACIONAL"

. D‘ﬂimkten’odé Salud

Secretaria de Polfticas,
Requfacion e Institutos
I ANMAT

ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

| Expediente N°: 1-47-3110-001589-16-5
El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
8?@% , Y de acuerdo con lo solicitado por Digimed S.A., se autorizd la
inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médié:a (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:
Noml:?re descriptivo: Sistema de diagndstico por ultrasonido
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 14-278-Sistemas de
Ex'plolracién, por Ultrasonido
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Siemens
Clase de Riesgo: II
Indica{cién/es autorizada/s: sistemas de diagnéstico por ultrasonido disefiados
para Iias siguientes aplicaciones: fetal, abdominal (incluso el higado), pediatrico,
partes pequefias (organos pequefios}), transcraneal, obstétrico/ginecoldgico,
pélvico, neonatal, cardiaco, vascular (incluso vasos perigéricos), musculo
esciueiético, musculo esquelético superficial y urologia. También proporcionan la

medicidn de estructuras anatémicas y paquetes de analisis que proporcionan

é’ informacion que se usa con propositos de diagndstico clinicos.
. |

7




Modelo/s:

ACUSON NX3 y SL.’,S transductores: CH5-2, VF10-5, VF12-4, EC9-4, P4-2, C8F3
ACUSON NX3 Elite! y sus transductores: P8-4, CH5-2, VF10-5, VF12-4, VF13-5sp,
VF16-5, EC9-4, P4-2, CW2, CW5, C8F3, EC10-5w, C8-5.

Periodo de vida L’Jﬂii: diez (10) afios

Condicion de uso::Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante nro. 1: Siemens Medical Solutions USA, Inc.
|

Lugar/es de elaboracién: 685 East Middlefield Road, Mountain View, California

94043, Estados Unidos.
Nombre del fabrié’ante nro. 2: Siemens Ltd. Seoul.

Lugar/es de elaboracién: 2nd-3rd Floor, 143, Sunhwan-ro, Jungwon-gu,

Seongnam-si, Gyclaonggi-do, Corea del Sur.

Se extiende a Digimed S.A. el Certificado de Autorizacidn e Inscripcién del PM-

03 AGB 20‘6 siendo su

b
1110-51, en la Ciudad de Buenos Aires, a .. .M.M¥. .00 . ,

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

£DISPOSICION Ng 8 7 0 ‘1‘

Subadmimstrador Nacionai
AN.M.a.T,
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