
DISPOSICION N° .~. 39 O t

CONSIDERANDO:

BUENOS AIRES, 2 J DIe 2O'ti

VISTO el Expediente NO 1-47-3110"2214-15-3 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), y

I
Que por las presentes actuaciones la firma SIEMENS SA solicita la

I
revalidación y modificación del Certificado de Inscripción en el RPPTM NO PM-

1074-73, denominad~ EQUIPO DE ULTRASONIDO CON DOPPLER cOLOR,Imarca

SIEMENS.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la

Disposición ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y

Productos. de Tecnología Médica (RPPTM). I
Que la documentación aportada ha satisfecho los requisitos de la

normativa aplicable. I
Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tomado la

interv~nci6nque le compete.. I .
Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N° 1490/92 y el Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

Por ello; . ,
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 10.- Revaiidese la fecha de vigencia del Certificado de Inscripción en

el RPPTM NO PM-I074-73, correspondiente al producto médico denolninado

EQUIPO DE ULTRASONIDO CON DOPPLER COLOR, marca SIEMENS, prJpiedad

de la firma.SIEMENS SA obtenido a través de la Disposición ANMAT Nl 3215
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DISPOSICION N° '- f 3 9 O 1

I
de fecha 18 de Junio de 2010 y sus rectificatorias y modificatorias, según lo

esta?leCida en el Anexo.que forma parte de la presente Disposición. I
ARTICULO 20.- Autorizase la modificación del Certificado de Inscripción. en el

RPPTM NO PM-1074-73, denominado EQUIPO DE ULTRASONIDO CON DOPPLER

COL~R, marca SIEMENS. I
ARTICULO 30.- Acéptese el texto del Anexo de Autorización de Modificaciones el

I
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposición y el que d~berá

agregarse al Certificado de Inscripción en el RPPTMNOPM-1074-73.

ARTÍCULO 40.- Regístrese; por eí Departamento de Mesa de Entiadas

notifíquese al interesado y hágasele entrega de la copia autenticada de la
I

presente Disposición conjuntamente con su Anexo, rótulos e instrucciones de
I

uso autorizados; gírese a la Dirección de Gestión .de Información Técnica :para
1

que efectúe la agregación del Anexo de Autorización de Modificaciones al

certificado. Cumplido, archívese.
Expediente NO1-47~3110-2214-15-3

DISPOSICIÓN NO

fe .••. ~390t
D7. IiOliSli"lQ \.Iij¡1I
Subldmlnlltr.dor Nao/Dial

•.. N.M.A.T.
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ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

~1i1e309O ¡eCnOIOgía Médica (ANMAT), autorizó mediante DiSPO,sición

W , a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripción en

el RPPTM NO' PM-1074-73 Y de acuerdo a lo solicitado por la firma 5IEMEN5

S.A., la modificación de los datos característicos, que figuran en la tabla al pie,,
del producto Inscripto en RPPTM bajo: ¡
Nombre genérico aprobado: EQUIPO DE ULTRASONIDO CON DOPPLER COLOR.

Marca: 5IEMEN5.

Disposición Autorizante de (RPPTM) N° 3Z15/1O

Tramitado por expediente N° 1-47-6254-09-2

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION /
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACIÓN AUTORIZADA

A MODIFICAR i
Vigencia del 18 de junio de 2015. 18 de junio de 2020. I
Certificado ,
Modelos - Modelos: Acuson - Modelos: Acuson 52000; I

52000; Acuson Acuson 5C2000; Acuson 51000,
5C2000; Acuson Acuson 52000 ABV5 y Acuson
51000, Acuson 52000 53000 Y sus transductores: I
ABV5 y Acuson 53000
y sus transductores: CW2 Doppler de Onda Continua,

CW5 Doppler de Onda Continua,
CW2 Doppler de Onda EC9-4 Arreglo curvo, 9L4 Arreglo
Continua, CW5 lineal, 14L5 Arreglo multi- I
Doppler de Onda dimensional, 4P1 Arreglo de fase,
Continua, EC9-4 6C2 Arreglo curvo, 4C1 Arreglo
Arreglo curvo, 9L4 curvo, 4V1 Arreglo de fase" I
Arreglo lineal, 14L5 10V4 Arreglo de fase, 14L5 5P,
Arreglo multi- Arreglo lineal, 7CF2 Arreglo curvo
dimensional, 4Pl 3D mecánico, 9EVF4 Arreglo
Arreglo de fase, 6C2 curvo, V5Ms TEE multiplanar,
Arreglo curvo, 4C1 8V3 Arreglo de fase, 4V1c
Arreglo curvo, 4V1 Arreglo de fase, 6L3 Arreglo
Arreglo de fase, , lineal, EV8C4 Arreglo curvo
10V4 Arrenlo de fase endovaoinal V7M Arreolo de

/{
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14LS SP Arreglo fase, giratorio, multiplanar, I

lineal, 7CF2 Arreglo AcuNav 8F Intracardiaco [SIN
curvo 3D mecánico, CATÉTER], AcuNav 10F I
9EVF4 Arreglo curvo, Intracardiaco [SIN CATÉTER],
VSMs TEE 14LSBV Arreglo multi- i
multiplanar, 8V3 dimensional, 17LSHDS Arregla
Arreglo de fase, 4V1c lineal, 18L6HD Arreglo lineal)
Arreglo de fase, 6L3 V7M TEE Arreglo de fase, I
Arreglo lineal, EV8C4 giratorio, multiplanar, 6C1 HD
Arreglo curvo Arreglo curvo, AUX CW2 Doppler
endovaginal, V7M de onda continua, 4Z1c Arreglo
Arreglo de fase, de matriz bidimensional, ACuNav
giratorio, multiplanar, V10F Intracardiaco [SIN \
AcuNav 8F CATÉTER], SoundStar10F
Intracardiaco y Intracardiaco [SIN CATÉTER],
AcuNav 10F
Intracardiaco, 14LSBV Explorador automatizado de
Arreglo multi- volumen de mamas.
dimensional,
17LSHDS Arreglo 8C3 HD Arreglo curvo.7CFl,
lineal, 18L6HD MC9-4, ABVS, Acusan SC2000
Arreglo lineal, V7M Workplace ,SoundStar e 10 F I
TEE Arreglo de fase, [SIN. CATÉTER], Acunav V [SIN
giratorio, multiplanar, CATETER]. I
6C1 HD Arreglo

12L4curvo, AUX CW2
Doppler de onda Accesorios: Syngo
continua, 4Z1c
Arreglo de matriz FourSightWorkplace,

FourSig htViewT 001imageViewer I

bidimensional, ,
ACuNav V10F Syngo US Workplace, eSieApps

Intracardiaco, Suite, syngo Ultrasound 1

SoundStar 10F BreastAnalysis para análisis de;

intracardiaco,
mamas.

Explorador
automatizado de
volumen de mamas.

8C3 HD Arreglo
curvo.7CF1, MC9-4,
ABVS, Acusan
SC2000 Workplace,
SoundStar e 10 F,
Acunav V

./; •
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Accesorios: Syngo
FourSightWorkplace,
FourSightViewToolima
geViewer, Syngo US
Workplace, eSieApps
Suite, syngo
Ultrasound
BreastAnalysis para
análisis de mamas.

Fabricante -Siemens Medical -Siemens Medical

Solutions USA Inc. Solutions USA Inc.

Lugar de -685 East MiddleField -685 East MiddieField Road
Elaboración Road Mountain View - Mountain View - CA, Estados

CA 94043, Estados Unidos 94043.
Unidos.

-2500 Millbrook Dr. Suite B -
Buffalo Grove, IL, Estados Unidos
60089. \

-2400 Millbrook Drive, Buffalo
Grove, IL, Estados Unidos 60089.

Proyecto de Rótulo Autorizado según A fs. 10 a 14.

Disp. ANMAT N°

3215/10

Proyecto de Autorizado según A fs. 15 a 43.

Instrucciones de Disp. ANMAT N° IUso 3215/10

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de AutorizacIón

antes mencionado.
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Se extiende el presente Anexo de Autorizaci6n de Modificaciones del RPptM a la,
firma SIEMENS SA, Titular del Certificado de Inscripción en el RPPTM N0 PM-
1074-73, en la Ciudad de Buenos Aires, a los días'l..J,,º,1,~,,?º1IL .

Expediente NO1-47-3110-2214-15-3

DISPOSICIÓN NO
,-.'3901

,. iOSliIlXQ 1.l<011i
SUbadmlnlmlJor N.oIoul

A..N.M.A,.T.

,
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Anexo III.B de la Disposición 2318/02

Rótulos

Modelo: Acusan 52000

Nombre del fabricante: Siemens Medical Solutions USA Inc.

Dirección: -685 East Middlefield Road Mountain View - CA,
Estados Unidos 94043
-2500 Millbrook Dr. Suite B - Buffalo Grave, IL,
Estados Unidos 60089
-2400 Millbrook Drive, Buftalo Grave, IL,
Estados Unidos 60089

Importador Siemens S.A.
Calle 122(ex Gral Roca) 4785/4817. Localidad de Villa
Ballester, Partido de San Martin Prov de Buenos Aires

Marca Siemens

Modelos Acusan 52000

Sistemas de Exploración por Ultrasonido

W de Serie: X)()(XXX

Rango de temperatura transporte: -20 oC a 60 oC
Humedad relatIva: <95% no condensada

Tensión nominal: -230 V
Frecuencia nominal: 50/60 Hz

Vida útil: 15 años

PM 1074-073

Farm. Ignacio O. Fresa - M.P. 19565

faz

Venta exclusiva a profesionales e instItuciones
sanitarias

César Al e
ONI1 .290.16
Apoder do Lea
SI EME

Autorizado or ANMAT

Condición de Venta



Modelo: Acusan SC2000

Nombre del fabricante: Siemens Medical Solutions USA Ine.

Dirección: -685 Easl Middlefield Road Mountain View - CA,
Estados Unidos 94043
-2500 Millbrook Dr. Suile B - Bullalo Grave, IL,
Estados Unidos 60089
-2400 Millbrook Orive, Buffalo Grave, IL,
Estados Unidos 60089

Importador Siemens S.A
Calle 122(ex Gral Roca) 4785/4817, Localidad de Villa
Ballester, Partido de San Martin Prov de Buenos Aires

Marca Siemens

Modelos Acusan SC2000

Sistemas de Exploración por Ultrasonido

N" de Serie: xxxxxx
Rango de temperatura transporte: -20 oC a 60 oC
Humedad relativa: <95% no condensada

Tensión nominal: .....230 V
Frecuencia nominal: 50/60 Hz

Vida útil: 15 años

Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias

acio Osear Fresa
M.P;.19565
irectorTécnico
Sierrlens S.A.

Farm. Ignacio O. Fresa - M.P. 19565

PM 1074-073

rto Díazcésa~
DNl 90,162
Apo . o Legal
SIEM N S.A.

~IL.=""- ..•
c~us

- --, .¡¡J.SI" '
~,~){~L~

_,c ",' us &
Dirección Técnica

Autorizado or ANMAT

Condición de Venta



Modelo: Acuson S1000

Nombre del fabricante:

Dirección:

Siemens Medical Solutions USA Inc.

-685 East Middlefield Road Mountain View - CA,
Estados Unidos 94043
-2500 Millbrook Dr. Suite B - Buflalo Grove, IL,
Estados Unidos 60089
-2400 Millbrook Orive, Buffalo Grave, IL,
Estados Unidos 60089

Importador Siemens S.A.
Calle 122(ex Gral Roca) 4785/4817, Localidad de Villa
Ballester, Partido de San Martin Prov de Buenos Aires

Marca Siemens

Modelos Acuson S1000

Sistemas de Exploración por Ultrasonido

N° de Serie: )()()(X)()(

Rango de temperatura transporte: -20 oC a 60 oC
Humedad relativa: <95% no condensada

Tensión nominal: -230 V
Frecuencia nominal: 50/60 Hz

Vida útil: 15 años

Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias

/ Y
F. r Ignita Osear Fresa;,.p.I1956'

irector Técnico
SiemJns S.A.1 rto Diaz

NI 2.29}.iG2
poderado Legal
SIEMEN 5./\.

PM 1074-073

Farm. Ignacio O. Fresa - M.P. 19565

Condición de Venta

Autorizado or ANMAT



Modelo: Acuson 82000 ABV8

Nombre del fabricante:

Dirección:

Importador

Marca

Modelos

Siemens S.A.
Calle 122 (ex Gral Roca) 4785/4817, Localidad de Villa
Ballester, Partido de San Martin Prov de Buenos Aires

Siemens

Acuson 82000 ABV8

Sistemas de Exploración por Ultrasonido

W de Serie: xxxxxx
Rango de temperatura transporte: -20 oC a 60 oC
Humedad relativa: <95% no condensada

Tensión nominal: -230 V
Frecuencia nominal: 50/60 Hz

Vida útil: 15 años

~

c~ii;;~s
-.- ---. ' :SS"I:'

~~!i~.&
Dirección Técnica

Condición de Venta

Autorizado or ANMAT

Farm. Ignacio O. Fresa - M.P. 19565

Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias

PM 1074-073

César A berio Dinz
DNI 1 .290. G?
Apoder '-' (93)
SlEMENS 8.1\.

IJ Osear Fresa
.P.19565

i ctor;TétniCO
Siemel1s S.A.



Modelo: Acusan S3000

Nombre del fabricante:

Dirección:

,Lí)390 1
Siemens Medical Solutions USA Ine.

~685 East Middlefield Road Mountain View - CA,
Estados Unidos 94043
-2500 Millbrook Dc. Suite B - Buflalo Grave, IL,
Estados Unidos 60089
-2400 Millbrook Drive, Buflalo Grave, IL,
Estados Unidos 60089

\1

Importador Siemens S.A.
Calle 122(ex Gral Roca) 4785/4817, Localidad de Villa
Ballester, Partido de San Martin Prov de Buenos Aires

Marca Siemens

Modelos Acusan S3000

Sistemas de Exploración por Ultrasonido

W de Serie: )()()()()()(

Rango de temperatura transporte: -20 oC a 60 oC
Humedad relativa: <95% no condensada

Tensión nominal: -230 V
Frecuencia nominal: 50/60 Hz

Vida útil: 15 años

Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias

n cio Osear Fresa
.p.119565

ect¿r Técnico
SiemLns S.A.

César

PM 1074-073

Farm. Ignacio O. Fresa - M.P. 19565

Autorizado or ANMAT

Condición de Venta



Anexo 111.8de la Disposición 2318/02 " '~39 O1

3. Instrucciones de Uso.

3.1 Las indicaciones contempladas en el ítem 2 de éste reglamento (Rótulo), salvo las
que figuran en los ftem 2.4 Y 2.5

Nombre del fabricante: Siemens Medical Solutions USA tnc.

Dirección: -685 East Middlefield Road Mountain View - CA,
Estados Unidos 94043
-2500 Millbrook Dr. Suite S - Sulfalo Grove, IL,
Estados Unidos 60089
-2400 Millbrook Orive, Buffalo Grave, IL,
Estados Unidos 60089

Importador Siemens S.A.
Calle 122 (ex Gral Roca) 4785/4817, Localidad de Villa
Baliester, Partido de San Martín Prov de Buenos Aires

Marca Siemens

Modelos Acuson 82000; Acuson SC2000; Acuson 81000, Acuson
S2000 ASVS y Acuson S3000

Sistemas de Exploración por Ultrasonido

N° de Serie: )()(X)()()(

Rango de temperatura transporte: -20 oC a 60 oC
Humedad relativa: <95% no condensada

Tensión nominal: -230 V
Frecuencia nominal: 50/60 Hz

Vida útil: 15 años

Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias

PM 1074-073

Farm. Ignacio O. Fresa - M.P. 19565

Manual de instrucciones

Iberto Diaz
2.290.162

od rada Legal
MENS S.A.

Autorizado por ANMAT

Condición de Venta
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Los sistemas de ultrasonido de la Familia ACU80N 8 (81000, 82000, 82000 AS &~~E"",ffi'
(Automated Breast Volume Scanner), SC2000 y 83000) están diseñados para las!
siguientes aplicaciones: Aplicaciones Fetal, Abdominal, Intraoperativa, Pediátrica,
Partes pequeñas, Transcraneana, Obstétrica y ginecológica, Cardiaca, neonatal y 1

cardiaco fetal, Pélvica, Neonatal, Cefácilo adulto, Vascular, Musculoesquelético, i
Musculoesquelético superficial y Vascular periférica.
Los sistemas también proporcionan la capacidad de medir estructuras anatómicas (fetal,
abdominal, jntraoperativa, neurológicas jntraoperativas, pediátricas, órganos pequeños,
cefálica neonatal, cefálica adulto, cardiacas, transesofágicas, transrectal, transvaginal,
vasos periféricos, musculoesquelética (convencional), musculoesquelética (superficial) y
cardiacas neonatales} y paquetes de cálculo que proporcionan información al médico,
las cuales pueden ser usadas junto con otra información médica obtenido por un médico:
con propósitos de diagnóstico clínico. !

Componentes principales

Imagen general para los modelos de la familia de Acuson S:

R~vl$'';1ldel ~I",~m"

1 Monitor de pantalla plana y alta resolución, ajustable por el usuario, con dos altavoces
delanteros
2 Teclado alfanumérico
3 Panel de control ajustable por el usuario (altura y giro)
4 Asa delantera
5 Colgador del cable
6 Puertos de transductor
7 Puerto de transductor de Doppler de onda continua auxiliar
8 Conector del interruptor de pie
9 Frenos centrales
10 Ruedas giratorias delanteras
11 Puerto de estacionamiento para transductores
12 Panel del sistema Fisiológico

r M~eMtl~il€tTÚCdpnes
! 12.290. H,2
derado Legal

IEMENS S,A.



13 Unidad de CD/DVD-RW
14 Sujetadores del transductor y del gel
15 ENC/APAG (En espera)

~--~Ot. -1 [-:,JrJ
,~~ -=,~-'~'-'--'"C~-" .. ~_,
,-_.

Ejemplo del sistema de ultrasonido, vista trasera.
1 Asa trasera
2 Colgador del cable
3 Panel de entrada/salida con conexiones de audio y video
'4 Rueda giratoria posterior con freno
5 Panel de la bandeja de alimentación
6 Panel trasero
7 Recipiente de almacenamiento
8 Estante

El Acusan 82000 ABVS tiene ras mismas características que el sistema de ultrasonido
Acusan 82000 ya aprobado, se diferencia por traer incorporado un escáner
automatizado con volumen para el estudio de las mamas.
El ACUSON 82000 ABVS escanea automáticamente la mama en un movimiento
controlado, multiusuario y adquiere imágenes tridimensionales (volumen) de la misma
para su análisis posterior.

Ejemplo de ACUSON S2000 ABVS:

eio Osear Fresa
.P.19565

eetorTétníeo
Síemens $.A.

agina 3 de 29
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1 Columna del escáner
'2 Brazo del escáner (brazo)
3 Observación y pantalla táctil LCD (pantalla táctil)
4 Escáner (casas del transductor)
5 Sistema de ultrasonido ACUSON 52000

El modelo Acusan 83000 presenta las mismas características generales del Acusan
82000, y admite un transductor adicional el aC3 HD. Este transductor es de matriz
convexa y lineal, de aplicación fetal, abdominal, pediátrico, pequeños órganos y vasos
periféricos.

El modelo SC2000
Revisión del sistema

,
scar Fresa

9665
D" e rTécrlico

. mens r.A.
a4dl:Z9

rto Día2
0.162
Legal

. S.A.



1 Monitor de pantalla plana de alta resolución ajustable por el usuario
2 Altavoces ubicados en el panel de control
3 Unidad de DVD-RW
4 Soporte para el transductor y el gel
5 Puerto de transductor de onda continua auxiliar
6 Puerto USB para conector del interruptor de pedal
7 Ruedas giratorias delanteras
8 Freno delantero con bloqueo giratoria direccional
9 Recipiente de almacenamiento
10 Panel del sistema Fisiológico
11 Puertos del transductor y puertos de estacionamiento del transductor
12 Bloqueo de transporte para el panel de control
13 Colgador del cable
14 Asa delantera
15 Panel de control con teclado alfanumérico
16 Interruptor de ENCEN/APAG (parpadea cuando está en espera)

Céar Alb ,to Diaz
N112. 0.162

A, Clo Legal
SiEMENS S.A.

El sistema de captura de imágenes de volumen por ultrasonido ACUSON SC2000 está
diseñado para los estudios de ecocardiografía y para las siguientes aplicaciones:
cardiaca, neonatal y cardiaco fetal, pediátrica, transesofágica, cefálica de adultos,
vascular periférica, abdominal, abdominal intraoperativa, músculo-esquelética
convencional y músculo-esquelética superticial. El sistema también proporciona la
capacidad de medir estructuras anatómicas y paquetes de cálculo que proporcionan
información al médico, la que puede utilizarse junto con otra información médica
obtenida por un médico con propósitos de diagnóstico clínico.
Los exámenes típicos que se practican con el Sistema de ultrasonido SC2000 son:
Aplicaciones y análisis de captura de imágenes cardiacas
El sistema transmite energía de ultrasonido en pacientes cardiacos adultos, pediátricos,
neonatales y fetales con lo que crea 2D (B), 3D, modo M (M), Doppler color (CD),
Doppler color potencia (CPD), Doppler de onda pulsada (DOP) y Doppler de onda
continua (DOC) para obtener imágenes y velocidad del flujo sanguíneo del corazón,
válvulas cardiacas, vasos mayores, así como estructuras anatómicas circundantes para
evaluar la presencia o ausencia de patología. Se puede emplear el sistema para adquirir
electrocardiogramas de pacientes para sincronización de la captura diastólica y sistólica
de imágenes de ultrasonido.
El sistema también es compatible con catéteres que están diseñados para visualización
intracardíaca e intraluminal de la anatomía y fisiología cardíacas y de los vasos
mayores, así como para visualización de otros dispositivos en el corazón de pacientes
adultos y pediátricos.
El sistema cuenta con Mediciones cardiacas y Paquetes de cálculos que proporcionan
información que puede utilizarse junto con otra información médica obtenida por un
médico con propósitos de diagnóstico clínico.

Aplicaciones y transductores:

El software Arterial Health Package (AHP) le proporciona al médico la capacidad e
medir el Grosor íntima-media y la opción de consultar las tablas normativas que an
sido validadas y publicadas en estudios revisados por sus pares La mtenclón es e' la
Información le proporcione al médico una herramienta que sea fácil de comprend~ar
comunicarse con los pacientes con respecto a su Sistema cardlovascular Fa a 10aspar Fresa

19565
r ctorTechico
lemens S.IA.

Manual de mstruCClOnes ina 5 de 29
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Catéter de ultrasonido AcuNav de ACUSON 'fi&w.._.~'J,
El catéter está diseñado para visualización intracardíaca e intraluminal de la anatomi <4DE po¡:¡.o
fisiología cardíacas y de los grandes vasos, así como para visualización de otros
dispositivos en el corazón de pacientes adultos y pediátricos.

Aplic.:lciones previstas

Trans¡,sofágicos20, e, o, ¡',1.OCModo 20:
4 O ~'I'1Hz-7.üMHz
Doppler:
20,S MHz-4.0 MHz

A continuación se muestran unas tablas donde se ven las coincidencias y diferencias de
transductores entre los modelos de la familia de productos Acusan S.

Nombredel Frecuenciade Modosde
transductor funclon;;'lmientol funclonamíento2

V7M

£J
Modo 2D:
4.0 MHz-B.O MHz
Ooppler:
3,5 MHz-4.75IvIHz

Modo 2D:
4.0 MHz-'IO.O ¡';IHz

Doppier:
4 [1 MHz-1) 51vlHz

Modo 2D.
4-0 MHz-1O.0MHz
Ooppler:
4.0 MHz-6.5 1;lHz

2D, e, 0, M, OC

20, e, o, r,.j,oc

20, e, D, M, OC

Transesofágicos

PedmtriCtl, Cardiaco, Intracnrdiaca Otr<l ¡
(In:raluminat¡

P~iótrico, Cardiac3. Inlracardl8ca, Oir;¡l
(Inlra!umi':al)

IOs,car Fresa
.. 19565rJ tor Téc1nico

emens Sr.
a6de29w

Fetal, Abdominal, Pequeños Ófg,1nOS, I
Cef<ilico neonattll, Tmnsrectaf, Trc.nsvúg nal

2D,C.D,M

20,C,D.M

Alh.dn ni.,'s a 'MáhlilU tre inSlrucci6nés
NI 12.290.1(;2
oderado legal
IEMENS S.A.

O;.Jppler:
2.!':' MHz<\,75 MHz

L':odo 20,
4,] MH;:,-~Io MHz

Doppiel.
4.0 MHz-7.S MHz

7CF2

9EVF4

~r

Tr:msduClores de endocavid,;¡d
(Disponible en el sistemo ACUSON 51000, sistem" ACUSON 52000 y slstem;;'l ACUSON 53000)

EV.8C4 Modo2D: 2D,e, 0, M Fetal,Abdomin;:¡l.TrJr1svugin<ol
.--::::;::~ 4 O MHz-9.0 MHz.--,",,:.,~~...;;.~ Doppler:

~ 42 MHz-6.75 L'iHz

EC9-4 Modo20:
. y::::::::::::.' 4.0 MHz-8,O MHz

~'" Ooppler,
?,,751\-1Hz-6 75 MHz

Tr(lnsductores de 40 fourSight
(Disponible en el slstem.:l ACUSON 51000, sistema ACUSON S2000 y sistema ACUSON S3OO0)

Modo2D: 2D,C,D, M Fetal,Abdominal
3.0 MHz-7,O ¡,,¡Hz



Pequ8ñoo órganos, Vasos periféricos,
Convencional musculoesquelétí(:o,
MusclIloesquelé:ico superfl('i¡)1

2D,C,D,MIv\odo 20'
7 O MHz-U.O MHz

Dopp!er:
5.5 MHz-íO.O MHz

Frecuenci., de Modos d.
funeion.,mlento1 funeionó'lmlento2 Aplic;1ciones previst::-s

Tr.,nsductores de m:ltriz convexa y lineal
(Disponible sol.,mente en el sistem., ACUSON 52000 y el slst.m., ACUSON 53000)

ivio(io 2D: 20, e, o r'A Fet.,l, Abdominal
'I.S MHz-S.51.,.lHz
DoppleJ.
2 O MHz-3 5 lvlHz

0C1 HD

Nombre del
transductor

'IBL6 HD

0\'.
I \, \

8C3 HO

Tr.l;OsdUCfores de m;)¡triz convex., y line.,1
(Oisponibt. solament. en.1 slstem::- ACUSON 53000)

Modo 2D. 2D, C. 0, M Fet<ll.Abdominal, Pedlálrico, Pequeflos
3 OMHz-S.OMHz órg;:¡nos,Vasos perif¿.ncos

Ooppler.
2-155 MHz-3 75 1'<1Hz

1

\
Abdominal, P€'diiltrito Cefálico adulto,
Cmdiüco, Otro (C,lrdiaco ne~ln;)la¡)

2D, e, D, M, OCModo 20:
1,75 MHz-4.64 MHz

Dúppfer:
1.8 MHz~3,5 ¡-•.1Hz

Tri'lnsduclol"tls de matriz en fase
(Disponible en el sistem" ACUSON 51000. sistema ACUSON 52000 y sistem:1 ACUSON 53000)

i,'~odo2D: 20, e, D, M Fel;)!.AbdomillGI
2_0 fAHz--4.5 1','1:-"":
Dopp!el.
2.0 MHz-3.5 MHz

4V1

llla7dc29

Fetnl, Abdominal, Cefólico adulto,

Fel;)L F',;<II¿¡fÍw Cefálico neon3t;:¡l,
Cardi3co, O:ro (C31Tlbco Il!"Ollatal)

FE'tal, Abdominal, Pediátrico, Cefálico
neonat31, Cardiaco. Vasos periféricos

2D e, D_ 1<1,O~~

20. C, O, M, OC

20, C, D. fA, OC

Do¡::p:er:
4.[. t,1Hz-f3 G MHz

Modo lO:
4.0 MHz-l0.GMHz

MOCIO 20:
1,75 t...1Hz--4_G4 ['JjHz

Doppler:
2,0 f',.lHz-3.5 MHz

Modo 2D'
4.0 MHz-:3_0 MHz
wpp;er:
2.5 MHz-S.O MHz

~

'0V4 '\'
\~

/

4P1

8V3
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Cefálico adulto, Cardiaco, Vasos periféricoS

I
oc5MHz

Frecuencl,:¡ de
funcionamiento'

Modos de ~
funeion:lmientoZ Aplic.,ciones previstas I

Transductores de ond3 continua 1
(Disponible en el sj$~m:l ACUSON 51000. sistema ACUSON S2000 y sistema ACUSON S3000) .

2 MHz ce Ceíc~iico adulto, C<lrdiaoo Vasos periféricof;

I
C\V2

~
CW5

~

Nombre del
tt¡¡nsductor

I Frecuencia de funcion;:ln1ieOlo Rongo de frecuencl3s de funclon:lmiento seleccion3blM p3r3~:

Modo 20 Cap:ur.::>de imágenes 1und.:lmental y mmonica, no incluyendo Icontraste

Doppier Onda pulsad;), andel continuo y cuptum de imágenez a color i

< Modos de funcion~m¡ento

2D {modo Bdllo)

e (Dúppler de flUJOde c010r)

O (DDppler)

M (mooo Movimiento)

CW (Doppler de onda continua)

Incluye uno o más de los siguientes modos de $¡$te~
operativo
Modo 20; Modo 20 con Tí",";ue Hannonic Imaginp (THI)

'/eklddud Doppler de (;0101'{CDV), Energía Oapp~erde color {CDEj

Doppler de onda puh;;H:la, 20!Ooppler, 2D.'Dopple-r con C[)V, I
2DfOoppler con CDE

Modo M, Modo !vi con TH!' 2DiModo M, 2DJModo M con CDV, I
2D:'Modo M C':'f1CDE

Dopp1er gUiado <le onda continua (para los transductores de- matriZ!
en fase) Doppler de o~(ja coniillLlél ;:\uxiEar (pal-o Irat1$ductorec. de
ond" continua {15piz])

SC2000:

/

Ig eio Osear resa
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Nombre dol I FrecuencIa da Modos de
I Apllcaclorles previstas

\\<r :J.'''''~
tranllduclor funcionamiento funcionamiento'

"i ~ PRI)O'

T,,,nsouclOre'l de matriz CUrva
6Cl HD 1,$" S,O~,lHz 'O e, El " . ,".I¡c!am'nal,n:I"DOpelativ'1. '/,~sc\lln,. "lldom",,,1. Ec<) r"tol

Transductores de matriz lineal

'" 3.5" 9 O ~.1Hz 2D.C,D . AI,dQmlnol intraoperotivf\. Vosculm p8,ifériw. 1"1\i&Clllo-e';'l uelética convenO;;Qnal. f\.1úsc"lo-e,,",uelétic(l,>upe¡fICml
Tran$dl.lctore" de matriz <In fase

4Z1c 1.7 ¡;¡26¡QHz 2D, e, D. Vol'-J,"el1 . Fel;;,1. Po;d,Mncn. Co,-dic,c,l
4Vlc 1.75" 4,'3 HH¡: 20,e, D.M,OC . F",t,,1. Abdoll1lnol. F'E>dW\rIcn. Cef>llico ,ldlilto. C£ll'.!If>ca. /)\'-')'0 (cW(II"('C'~, ne<)llalale~,1
BV3 2,5a80MHz 20, C. D, f,l. oc . Feta'. P",(1l0Ir,cn. c.:"diat.(l. OrfOs (cnr(linco~, neonnt"I ••",)
10"14 4.0", 10.0 MHz 20, C. D. 1,1.OC . Pediótrk •.l. C,)rdi"C<l. Curdi(lCO"; " ••olHl1úles

Nombre del Frecuencia de Modos de

Itransductor funcionamiento funcionamiento' Aplicaciones previstas

V5Ms ::.,t"." 7 O MHz 20, C. D, r,1,OC . Pedl~,tnco. C,,((liJcll. Tr('1I1sesofáglC<l

Z0Ms 3.D a 6.3 MHz 20, C, O, M Oc. • C,lrcilaca
Volumen • TrCHlSe(;oj¡lgIC('1

'J7M <!Ool.5MHz 20. e, o, M, OC . F'ediátriccl. C:onjiac8

• Tl'Onse,ofógi<oa

AcuNov 8F 4.0 o 8,0 1.1Hz 20, e D.OC . Ped'ótflco. c:,,((II(1C<,1. Intm!lII1WIOSO. Otro lintracurcliueo)

AcuNo v 'JOF/ ~ O ,,8 O [y1HZ 2D,C,D,OC • Pe(liá\rlco
SOllndStar IOF . C£lrdiaco. Intn,luminoso. Otro (lnt,acmdI(lCO) /;AcuN"v V 10F 4.0 a (', O r"'lHz 20, e, O. VOIUI11E'1l . PedltitncQ. C"rdiClco

• Intr('lJlImmOSQ. Otro (intracardiClcoj

Transductores de onda continua / ICW2 2,0 r,lHz OC . F'ed;alricQ /. Cardiaco. \/co<;o~ periférico",--- ------ ~--_._. --- , - --- - - • __ o - --- ------- -----



Incluye uno o más de los siguientes modos de sistema operativo

Modo 20, modo 20 con Notive TI5SU8 HermonlC Imnging (NTHI)

Color Doppler Velocity (COV), Coior Ooppler Energy (CDE), Ooppler Tlss
Velocity (OTV), Doppler Tlssue Energy (OTE)

Doppler de ondo puls8drt 2D/Doppler, 2DíDúppler con VOC, 20iOOíJpler
con EDT, 2DíOoppler con EDT, 20!Doppler con VOT

Modo M. modo td con NTHI, 2Dirnodo 11-1,2Dirnodo M con VDC, 2Dlmodo ~-/I
con EDT, 20/m010 M con EOT. 2[)lmoc!o ~1 con VOT

Doppler de ondo continu<l (para los II ansduclores de m<llrIZ en f<lsel.
Doppler de onda continu" Ollxlliar (pam tr£lllsductores de onda contIllU"
[\i~o lapiz])

Cllplum de imógenes de volumen, CflplUl'<.1de imógenes de volumen fillO.
C<.1pllll¿¡ de imágenes de volumen 'Doppler a color, Coptuw de ImágenEs de
vc.IU:llen fmoJOoppler 8 color

Volumen

OC (Doppler de onda continua)

o (Doppler)

M (modo movimiento)

'Modos de funcionamiento

20 {modo brillo}

e (Doppler flujo colorl

2D,C,D,M

Aplicaciones: -Pediátrica, órganos pequeños, vasos periféricos, músculo esquelético
convencional

Transductor de matriz curva y lineal

12L4 2D-mode:
6,0 MHz-12,O MHz

Doppler:

4,0 MHz-7,5 MHz

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o
conectarse a fas mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser
provista de información suficiente sobre sus características para identificar los productos
médicos que deberán utifizarse a fin de tener una combinación segura
N/A

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico está bien
instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, así como Jos datos
relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de mantenimiento y calibrado
que haya que efectuar para garantizar permanentemente el buen funcionamiento y la
seguridad de los productos médicos

Cuidado del sistema de ultrasonido
El usuario es responsable de verificar diariamente la seguridad del sistema para realizar
diagnósticos. Antes de utilizar el sistema, se debe realizar la comprobación diaria.
Todas las partes exteriores del sistema, como el panel de control, el teclado, lo
transductores y los dispositivos para biopsias, deben limpiarse y/o desinfectarse se
sea necesario o entre usos. Limpie cada componente para eliminar las partículas q
encuentren en la superficie.
Desínfecte los componentes para eliminar cualqUier organismo vegetativo o Vlr f:
existentes. F.~n 10 scarFresa
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El sistema de ultrasonido cuenta con filtros de aire que se pueden retirar y limpiar. "t-::? ~
filtros deben limpiarse periódicamente para mantener en buen estado el sistema ~, ....•...
enfriamiento de la unidad. Inspeccione los filtros cada semana y límpielos según se ::?Roo.~Q'
necesario. Limpie y vuelva a instalar ambos filtros de aire siguiendo estas instrucciones.
Comprobación diaria
ADVERTENCIA: Para minimizar el riesgo de la contaminación cruzada y de las
enfermedades contagiosas se debe colocar una funda para transductor esterilizada no
pirogénica durante Jos procedimientos que requieran esterilización.
ADVERTENCIA: Para evitar choque eléctrico, debe inspeccionar visualmente un
transductor antes de utilizarlo. No utilice un transductor cuya caja esté rota, perforada o
decolorada o que tenga un cable desgastado.
Excepción referente a decoloración: El uso de desinfectantes aprobados, Cidex OPA y
Gigasept FF, puede ocasionar decoloración de las cajas de los transductores, inclusive
del frente del transductor. Usted puede continuar utilizando un transductor si se
encuentra decolorado únicamente debido al uso de estos desinfectantes específicos.
Realice la siguiente comprobación dIariamente, antes de usar el sistema:
O Inspeccione visualmente todos los transductores. No use ningún transductor con
fisuras, per1oraciones, revestimiento descolorido o cable pelado.
[J Inspeccione visualmente todos los cables de alimentación. No encienda el sistema si
algún cable está pelado, quebrado o con señales de desgaste.
O Inspeccione visualmente el conector y el cable de ECG. No utilice la función de ECG,
si el conector o el cable se encuentran dañados o rotos.
O Verifique que la esfera de mando, los controles deslizantes DGC y otros controles del
panel de control estén limpios y sin restos de gel o cualquier otro contaminante.
Una vez que el sistema de ultrasonido está encendido:
O Compruebe visualmente las presentaciones de pantalla y la iluminación.
O Verifique que el monitor muestre la fecha y hora actuales.
O Verifique que la identificación del transductor y la frecuencia indicada sean los
correctos para el transductor en uso.
Mantenimiento
Atención: Para mantener la seguridad y funcionalidad del sistema, el mantenimiento
debe realizarse cada 12 meses. También se deben realizar pruebas de SegUridadl
eléctrica a intervalos regulares, de acuerdo con las reglas locales de seguridad, o según
sea necesario.
Reparaciones
Si tiene preguntas referentes a la reparación o sustitución de cualquier pieza o,
componente del sistema, comuníquese con su representante de servicIo de Siemens 1
Mantenimiento autOrizado por Slemens
Las personas encargadas de la Instalación y de la operación del sistema deben seguhj
el reglamento estatutano establecido para la instalación, operación, Inspección '1,1

mantenimiento de este equipo.
A fin de garantizar la seguridad de los pacientes, operadores y terceras partes, e
equipo debe ser inspeccionado cada doce meses, y la sustitución de las piezas debe
realizarse según sea necesario. Este mantenimiento lo debe efectuar un representanté
autorizado de Siemens. Es importante inspeccionar el equipo con mayor frecuenci 1

cuando se lo utiliza bajo condiciones especiales. 1
Es importante realizar las inspecciones y el mantenimiento en los inte lo
establecidos para evitar que alguna parte del sistema pueda resultar peligrosa de Ido 1
desgaste. Comuníquese con el servicio técnico de Siemens para obtener inf óA
acerca del mantenimiento necesario. F r naeld Osear Fresa
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Como fabricantee instaladorde equipos de ultrasonido,Siemens no puede ir '1 ¡Cot.¡O '.¿
res~ons~bilidad alguna por las condiciones de seguridad, fiabilidad y/o rendimien -y '*~~
eqUIpoSI: 6~ ~.
O Las instalaciones, extensiones, reajustes, modificaciones, adiciones o reparacio ""1=100, ~

del sistema son realizadas por personas no autorizadas específicamente por Siemens. 1
n Los componentes que afectan al funcionamiento seguro del sistema son sustituidos
por otros no autorizados por Siemens.
O Las instalaciones eléctricas de la sala en que se encuentra el equipo no cumplen los
requisitos de alimentación eléctrica y ambientales indicados en este manual.
O El equipo no se usa de acuerdo con las instrucciones de operación.
D El sistema es operado por personas que no cuentan con la capacitación adecuada.
Siemens recomienda que cualquier persona a cargo del mantenimiento o las
reparaciones del sistema provea un certificado que muestre:
O La naturaleza y magnitud del trabajo realizado
O Los cambios en el rendimiento establecido
O Los cambios en valores límite empleados
D La fecha de servicio
D El nombre de la persona o empresa que efectúa el servicio
O La firma de la persona que efectúa el servicio
La documentación técnica relativa al sistema está disponible con un cargo adicional. Sin
embargo, esto no constituye en modo alguno una autorización para realizar
reparaciones o mantenimiento. Siemens no se hace responsable de las reparaciones
realizadas sin el consentimiento expreso por escrito del departamento de servicio
técnico de Siemens.

3.5. La información útil para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantación del
l

producto médico I

N/A

3.6. La información relativa a los riesgos de interferencia recíproca relacionados con la
presencia del producto médico en investigaciones o tratamientos específicos

Dispositivos implantables
Los sistemas de ultrasonido, a semejanza de otros equipos médicos, utilizan señales
eléctricas de alta frecuencia, las cuales pueden interferir con dispositivos implanta bies,
tales como marca pasos y desfibriladores cardioversores implanta bies (ICD). Si el
paciente tiene un dispositivo implantable, se debe considerar cualquier interferencia en I

su funcionamiento y apagar inmediatamente el sistema de ultrasonido.

Posibles combinaciones con otros equipos
El equipo accesorio conectado a las interfaces análogas y digitales debe certificarse, de I

acuerdo con las normas EN e lEC respectivas (por ejemplo, EN 60950 e lEC 60950 I

para equipo de procesamiento de datos y EN 60601-1 e lEC 60601-1 para equipo
médico). Asimismo, todas las configuraciones deben cumplir con las normas EN 60601-'
1-1 e lEC 60601-1-1 del sistema. Cualquier persona que conecte equipo adicional :
cualquier puerto de entrada de señalo de salida de señal configura un sistema mé ca
y, por lo tanto, es responsable de que el sistema cumpla con los requerimientos las
normas EN 60601-1-1 e lEC 60601-1-1 del sistema. Siemens s610 puede garan' at el'
desempeño y la seguridad de los dispositivos detallados en la Instruc .a~aOsear Fresa

19565
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utilización. Si tiene dudas, comuníquese con el departamento de servicio de Siem o"f'::t.:: .
con su representante local de Siemens. ()(C'PJiOD.~<)
El sistema de ultrasonido admite tres dispositivos de documentación incorporados.
sistema de ultrasonido puede admitir dos dispositivos de documentación incorporados a
la vez. Los dispositivos periféricos incorporados deben ser instalados por un
representante autorizado de Siemens o por terceras personas autorizadas por Siemens.
La instalación de dispositivos por parte de otras personas corre por cuenta y riesgo del
usuario y puede invalidar la garantía del sistema.

Lector de código de barras
Para evitar choque eléctrico, no conecte el lector de código de barras al sistema cuando
más de dos dispositivos de documentación incorporados estén conectados al mismo.
No vea fijamente el haz del lector del código de barras. Esta acción puede crear un
riesgo de lesión para el usuario.
Usted puede conectar directamente un lector de código de barras aprobado por
Siemens a un puerto USB en el sistema de ultrasonido. El lector de códigos de barras
proporciona ingreso directo de la información del paciente en el formulario de registro,
por ejemplo, nombre del paciente, identificador del paciente o identificador del médico.

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la
esterilidady si corresponde la indicación de los métodos adecuados de reesterilización
N/A

3.8. Si un producto médico está destinado a reutilizarse, los datos sobre los
procedimientos apropiados para la reutilización, incluida la limpieza, desinfección, el
acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilización si el producto debe ser
reesterilizado, así como cualquier limitación respecto al número posible de
reutilizaciones.



ADVERTENCIA: Siemens recomienda los desinfectantes y métodos de limpieza qu ,t4. ,~-.~
enumeran por compatibilidad con los materiales del producto, no por efee i d tOllO ' .

biológica. ~B
Consulte las instrucciones en el rótulo del desinfectante para orientarse con resp 'a"-:-'" .....~.
la eficacia de la desinfección y los usos clínicos apropiados. '101:~ROO.
ADVERTENCIA: El uso de desinfectantes diferentes a los especificados en la
instrucciones de utilización puede dañar el sistema de ultrasonido y las superficies de
105accesorios y, como resultado, se pueden crear riesgos eléctricos para los pacientes
y/o usuarios.
Atención: Para evitar la posibilidad de una descarga de electricidad estética y daños al
sistema de ultrasonido, evite el uso de limpiadores en aerosol para la pantalla dell
monitor.
Atención: No limpie el sistema con solventes clorados o aromáticos, soluciones ácidas o 1
básicas, alcohol isopropílico o limpiadores fuertes, tales como productos con amoníaco, .
pues podrian dañar la superficie del sistema. Siga los procedimientos de limpieza j
recomendados. L
Atención: No limpie el sistema de ultrasonido con productos en aerosol, pues el liquido,
de limpieza puede infiltrarse y dañar los componentes electrónicos del sistema.
También es posible que se acumulen vapores de los solventes que produzcan gases'
inflamables o que dañen los componentes internos.
Atención: No derrame liquido en la superficie del sistema, ya que puede infiltrarse en los I
circuitos eléctricos y producir corrientes de fuga excesivas o una falla del sistema.

Las siguientes instrucciones describen la forma de realizar la limpieza de la superficie
del sistema, la esfera de mando y el soporte para transductores.
Para Limpiar y desinfectar la superficie del sistema de ultrasonido
Realice lo siguiente:
1. Apague el sistema de ultrasonido y desconéctelo de la fuente de alimentación.
2. Use una gasa limpia o un paño sin pelusa ligeramente humedecido con un detergente
suave para limpiar la superficie del sistema. I
Limpie cuidadosamente las áreas próximas a la esfera de mando y a los controles,
deslizantes. Asegúrese de que estas zonas no tengan restos de gel u otro residuo'
visible. I
Asegúrese de que la solución de limpieza no se filtre en el panel de control, el teclado o
cualquier otra abertura. 1
3. Después de efectuar la limpieza, utilice un paño limpio y libre de pelusa para secar la'
superficie. I
4. Según sea necesario, use un limpiador con desinfectante aprobado para desinfectar
el sistema de ultrasonido y accesorios. I

5. Vuelva a conectar el cable de alimentaci6n del sistema a la toma de corriente. I
Limpiar y desinfectar los soportes para transductores ~
y gel de acoplamiento 1
1. Retire el soporte del sistema de ultrasonido. ,
a. Extienda la mano debajo del soporte para localizar la lengüeta del soporte.
lengüeta se extiende debajo del punto de acoplamiento al sistema de ultrasonido.
b. Presione la lengüeta hacia el soporte y tire del soporte hacia abajo.
2. Lave el soporte con agua corriente y detergente suave, y con un paño Iim '0 ¡si
pelusa. { ¡
3. Según sea necesario, use un limpiador con desinfectante aprobado para d infe tar
el soporte. arml r¡acio,Oscar Fresa¡ M.P.19565

/, lrectortécr¡ico
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4. Vuelva a colocar el soporte en el sistema de ultrasonido.
Alinee la pieza de montaje del soporte directamente debajo del punto de acoplamiento'
en el sistema de ultrasonido y empuje firmemente hacia arriba hasta que el soporte
calce en su lugar.
Limpiar y desinfectar la esfera de mando
Atención: No coloque ni deje caer objetos dentro de la unidad de la esfera de mando, ya
que podría afectar al funcionamiento de la esfera y dañar el sistema de ultrasonido.
1. Gire el anillo exterior de la esfera de mando en sentido contrario a las agujas del reloj
y levántelo para retirarlo del panel de control.
2. Coloque una mano sobre la esfera de mando expuesta.
3. Extienda su mano por debajo del panel de control directamente debajo de la unidad
de la esfera de mando hasta que encuentre la liberación de la esfera de mando.
4. Presione la liberación de la esfera de mando hasta que ésta se eleve y usted pueda
quitar la esfera de mando de la unidad.
5. Limpie el anillo exterior y la esfera de mando con un hisopo de algodón o gasa sin
pelusa humedecidos con una solución de detergente suave.
6. Limpie el interior de la unidad de la esfera de mando con un hisopo humedecido con
una solución de detergente suave.
7 Según sea necesario, use un limpiador con desinfectante aprobado para desinfectar
la esfera de mando, el anillo exterior de la esfera de mando y el aparato de la esfera de
mando.
8. Deje que los componentes de la esfera de mando se sequen completamente antes
de volver a montarlos.
9. Vuelva a colocar la esfera de mando y el anillo exterior.
a. Coloque la esfera de mando dentro de la unidad de la esfera de mando.
b. Coloque el anillo exterior de la esfera de mando sobre la esfera de mando.
c. Gire el anillo en el sentido de las agujas de relOj hasta que calce en su lugar I
Paños con desinfectante aprobados para las superficies del sistema de ultrasonido
La siguiente matriz proporciona una lista de paños con desinfectante aprobados para I

usar en el sistema de ultrasonido y superficies de los accesorios detallados.

"o cualquier otro paño con lejía con <1% de hipoclorito de sodio y sin ningún
ingrediente activo
n = compatible
NC = no compatible
NA = no se aplica (no ha sido probado)

Sistema de ultr;:¡sonido

Soportes del trnnst!uclor

Aparato ele la esf",ra de mal1do

SnJ)I.Cloth
Sani.Cfolll Bleach Wipe'

<' ,

Sani.Cloth
Plus

Super
S¡¡n;.C!Qth

¿

otro l,,

Limpieza de los filtros de aire
Las ubicaciones de los filtros de aire están marcadas con este símbolo.:\.I~....
~ .',,.., :.

El sistema de ultrasonido cuenta con filtros de aire que se pueden retirar y limpiar. os
filtros deben limpiarse periódicamente para mantener en buen estado el siste a de
enfriamiento de la unidad. Inspeccione los filtros cada semana y Iímpielos se n s
necesario. Limpie y vuelva a instalar ambos filtros de aire siguiendo estas inst[u ci n . o
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1 Ubicación del filtro de aire del panel de entrada/salida
2 Ubicación del filtro de aire del panel posterior
Para retirar y limpiar el filtro de aire del panel posterior:
Atención: El filtro no debe restregarse, estirarse ni doblarse, ni se le debe aplicar calor,
ya que podría dañarse.
1. Apague el sistema de ultrasonido y desconecte el cable de alimentación del
receptáculo en la pared.
2. Localice la bandeja del filtro de aire del panel posterior y tire de la bandeja para
separarla del sistema de ultrasonido.
3. Retire el filtro de la bandeja.
4. Enjuague el filtro de aire con agua corriente y deje que se seque completamente.
Para acelerar el proceso de secado, sacuda suavemente el filtro o séquelo, sin
restregarlo, con un paño limpio y sin pelusa.
Atención: No inserte un filtro mojado, ya que esto podría dañar el sistema.
5. Vuelva a colocar el filtro de aire en la bandeja, con el lado plano hacia abajo y las
esquinas biseladas hacia la parte posterior de la bandeja. El filtro sólo calzará en las
esquinas posteriores si se coloca con el lado plano hacia abajo.
6. Presione el filtro sobre los sujetadores de bucle y gancho situados en la bandeja.
7. Deslice la bandeja del filtro de aire para que entre nuevamente en el sistema de
ultrasonido.
8. Conecte el cable de alimentación al receptáculo en la pared.
Cuidado de los transductores
ADVERTENCIA: Para reducir al mínimo el riesgo de contaminación y de enfermedades
infecciosas, los transductores endocavitarios e intraquirúrgicos deben limpiarse y
someterse a una desinfección profunda después de cada uso.
ADVERTENCIA: En procedimientos neuroquirúrgicos, si un transductor se contami
con tejidos o fluidos de un paciente con enfermedad de Creutzfeldt-Jacob comprob a,
debe ser destruido pues no se puede esterilizar.
ADVERTENCIA: Cuando se utiliza un transductor de endocavidad o intraopera . o con I
una parte aplicada tipo BF o CF, las corrientes de fuga del paciente pueden ser di '<ía~.
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ADVERTENCIA: Antes de cada uso, inspeccione el transductor de endo ad o
intraoperativo en busca de señales de daño mecánico, como rajaduras, cortes, V
rasgaduras, perforaciones o deformaciones. No utilice el transductor si pareciera que
ésta está dañado de alguna manera. Cualquier daño podría cortar al paciente y
comprometer la seguridad eléctrica del transductor, lo que puede ocasionar lesiones al
paciente o al usuario. Comuníquese con su representante local de Siemens.
Atención: Los transductores son instrumentos sensibles - se les puede causar un daño
irreparable si se los deja caer, se los golpea contra otros objetos, se los corta o se los
perfora.
No intente reparar o modificar ninguna parte de un transductor, comuniquese con su
representante local de Siemens.
Atención: Para evitar dañar los cables, no permita que las ruedas del sistema de
ultrasonido pasen sobre ellos.
Atención: Para evitar dañar el transductor, no utilice cubiertas que contengan
revestimientos o agentes de acoplamiento de ultrasonido a base de petróleo o de aceite
mineral. Use sólo un agente de acoplamiento de ultrasonido a base de.agua.
Atención: Siga todas las instrucciones proporcionadas por los fabricantes de productos
esterilizados (cubiertas de transductores) para asegurarse de utilizar, almacenar y
desechar dichos productos en forma correcta.
Se debe tener un cuidado extremo al transportar o almacenar transductores. No deben
dejarse caer, rasparse o golpearse contra ótros objetos. No permita que los
transductores entren en contacto con elementos afilados o puntiagudos.
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2 Seguridad y cuidado
Caja de protección
Debido a la sensibilidad mecánica de los transductores, Siemens recomienda
guardarlos en su caja de protección cada vez que deban ser transportados. La caja se
ha diseñado especialmente para proteger las partes sensibles del transductor.
Asegúrese de que todas las partes del transductor estén correctamente colocadas
dentro de la caja antes de cerrarla.
Almacenamiento
Los transductores deben almacenarse en un lugar limpio y seco. Las temperaturas
extremas o la humedad pueden dañarlos.
Reparaciones
No intente reparar ni alterar ninguna parte del transductor. Comuníquese
inmediatamente con su representante de servicio de Siemens si un transductor parece
estar dañado o si observa algún defecto en su funcionamiento.
Limpieza y desinfección de transductores
ADVERTENCIA: Para evitar descargas eléctricas y daños al sistema, desconecte el
transductor del sistema antes de limpiarlo o desinfectarlo,
ADVERTENCIA: Siemens recomienda los desinfectantes y métodos de limpieza
descritos aqui debido a su compatibilidad con los materiales utilizados en los productos,
no por su eficacia biológica. Consulte las instrucciones en la etiqueta del desinfectante
para obtener información acerca de su eficacia y utilidad clínica,
Atención: No esterilice transductores utilizando métodos de vapor caliente, gas frío u
óxido de etileno (EO). Antes de aplicar cualquier otro método recomendado por lo
fabricantes de equipos de esterilización, póngase en contacto con el representante e
Siemens de su localidad.
Atención: Para evitar daños al transductor, no exceda los niveles de inmersión indo ado
para cada tipo de transductor. No sumerja o permita que el atenuador de ten Ión ~
cable o conector de un transductor se moje. F m.lg a 10 :scar Fresa
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Atención: Los transductores han sido diseñados y probados para tolerar la de ceión
profunda recomendada por los fabricantes de los desinfectantes aprobados. Siga
atentamente las instrucciones del fabricante. No los sumerja durante más de una hora.
Atención: No use productos de limpieza abrasivos, solventes orgánicos como el
benceno, alcohol isopropílico o sustancias a base de fenal, o agentes de limpieza que
contengan solventes orgánicos para limpiar o desinfectar los transductores. Estas
sustancias pueden dañarlos.
Todos [os transductores deben limpiarse y desinfectarse antes de utilizarlos con cada
paciente.
Los transductores endocavitar¡os e intraquirúrgicos requieren una desinfección profunda
antes de utilizarlos.
Para limpiar y desinfectar un transductor:
1. Desconecte el transductor del sistema.
2. Humedezca una gasa limpia con agua y limpie los restos de gel u otros residuos
visibles en el transductor.
3. Limpie cuidadosamente todo el transductor, incluyendo el cable y el conector.
4. Para desinfectar el transductor, sumérjalo en un desinfectante aprobado hasta el nivel
indicado en la figura siguiente, asegurándose de mantener secos el atenuador de
tensión del cable y el conector del transductor.
5. Siga cuidadosamente las instrucciones del fabricante del desinfectante.
6. Después de limpiarlo y desinfectarlo, use un paño limpio para secarlo.
Para realizar una desinfección profunda:
1. Desconecte el transductor del sistema.
2. Limpie, enjuague y seque cuidadosamente el transductor.
3. Sumérjalo en un desinfectante aprobado hasta el nivel indicado en la figura siguiente,
asegurándose de mantener secos el atenuador de tensión del cable y el conector del
transductor.
4. Siga atentamente las instrucciones del fabricante para realizar una desinfección
profunda.
5. Después de realizar la limpieza profunda, utilice un paño limpio para secar el
transductor.

Lista de desinfectante aprobados
La tabla siguiente indica los desinfectantes aprobados para todos los transductores.
Nota: Los desinfectantes aprobados, Cidex OPA y Gigasept FF, pueden ocasionar
decoloración de las cajas del transductor, inclusive del frente del mismo. No existe
degradación asociada del rendimiento de la captura de imágenes o de la confiabilidad
del transductor.
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6C1 HO

6C2

?Cf1
7CF2
aC3 HD
EV-8C4
EC94

MC9-4

9EVF4

9L'
14L5
14l5SP
18L6:HO

4P'
4Vl

4V1c

'VJ
10V4

V5Ms
V7M

CW2
CW5

'" '" «J11;NlillJ/e
NC - no contpél:i\:!!e
HA = ro se (ltl'~ícn (no ha sido prG-'.:3<1c)

Limpieza, desinfección y esterilización de los accesorios de transductores
ADVERTENCIA: Asegúrese de que los accesorios de los transductores estén
perfectamente limpios, esterilizados y desinfectados antes de cada uso para evitar una
posible contaminación del paciente.
Equipo de soporte de guía de aguja
Hay equipos de soporte de guía de aguja para transductores específicos. A
continuación se describen las instrucciones de limpieza, desinfección y esterilización
para cada equipo. Las guías de aguja deben limpiarse y someterse a una esterilización
profunda después de cada uso.
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Equipo de soporte de guia de aguja EC-1 para transductores endocavitarios
ADVERTENCIA: El equipo de soporte de guía de aguja EC-1 no viene esterilizado. Este
producto debe ser esterilizado antes de utilizarlo por primera vez.
Antes de efectuar la esterilización, limpie el equipo de soporte.
Para limpiar el equipo de soporte:
1. Enjuague el soporte bajo agua corriente y elimine cualquier residuo. Evite utilizar un
cepillo, ya que podría dañar el soporte.
2. Compruebe visualmente que se haya eliminado cualquier residuo.
3. Seque el agua en el soporte utilizando un paño o gasas esterilizados.
Para esterilizar el equipo de soporte:
Utilice una técnica estéril para realizar este procedimiento. I
1. Para esterilizar el equipo, utilice el método de vapor de alta presión (a 130 o d r te
10 minutos), de óxido de etileno o de plasma de peróxido de hidrógeno. ar I aCIOOscarFresa
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Método de
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3. Después de realizar la esterilización por gases, desgasifique (airee) totalmente el
adaptador para biopsia y elimine cualquier residuo gaseoso.

3.9. Información sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba
realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterílizacián, montaje final,
entre afro);

Configuración inicial I
ADVERTENCIA: No incline el sistema en ninguna dirección por más de 10 grados. Esta
acción puede ocasionar que se vuelque el sistema y crear riesgo de lesiones al usuario
o al paciente, asi como daños al sistema.
ADVERTENCIA: No se apoye ni aplique demasiada fuerza en el panel de control ni el
monitor.
Estas acciones pueden ocasionar que se vuelque el sistema y crear riesgo de lesiones
al usuario o al paciente, así como daños al sistema.
El sistema de ultrasonido es desembalado e instalado por primera vez por un
representante de Siemens. El representante de Siemens verificará el funcionamiento del
sistema y, además, instalará y conectará los transductores, dispositivos de
documentación, accesorios y opciones que se entregan con el sistema.
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Traslado del sistema
ADVERTENCIA: La preparación del sistema antes de trasladarlo es importante para
reducir al mínimo la posibilidad de dañar componentes sensibles y los riesgos de
seguridad. Lea las instrucciones de traslado antes de mover el sistema.
ADVERTENCIA: No se debe estacionar el sistema o dejarlo sin supervisión en un
declive. El sistema puede deslizarse por una rampa incluso cuando se hayan aplicado
los frenos a las ruedas posteriores,
El sistema de ultrasonido ha sido diseñado para funcionar como unidad móvil. Antes de
trasladar el sistema a una nueva ubicación, desenchufe y sujete el sistema.
Uso de los frenos delanteros
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Los frenos delanteros (de las ruedas más cercanas al usuario cuando éste
panel de control del sistema), se aplican de manera diferente a los frenos post
Los frenos delanteros se aplican simultáneamente mediante un pedal situado en la
sección central del parachoques del sistema y pueden estar en posición desbloqueada,
bloqueada o giratoria bloqueada.
Posiciones del freno delantero.

_" . 1, ""~"'."\ . .¿::, '"

6~ 6'-W'6'-~'
1 Giratoria bloqueada (las ruedas sólo ruedan directamente hacia adelante o atrás)
2 Desbloqueada (las ruedas pueden rodar y girar)
3 Bloqueada (las ruedas no pueden rodar ni tienen capacidad giratoria)

T3rea PPJc"dillliento
FJfiJ iJp:ic(';( los jrtn'J~ Prt6icl1f i:rnementel:l ~ecc:¿,n cenlml de' p,lr,1ch;:.quE-sh:l~kl (lbajc c,~neí
detnn:ews: Ole,1,C\~',1';;;ueI,~sflel1o~qutcle, r!o':i,Est¡; e':i '" ~ozj(joo más i;(lp del

par¡;;;llO'llItSo de:clnttr~"

Poro ~c:::lr tos frenos ée:::me-rcs: Con !i:\ 9!lrte- SUOiónúrdel ?ie, le'.'urte1:ie.sde ::,!l<:ljola sec;;iól1 ce-n',r,ll ,jei
,nrt\choques del<.1nlerC, h~zl(\ que' se <'i:.ouche un chétsqvl<!o f~l('; <'i':ili:\
pozici,;n cen:rai del OQrad10quez de1ante-ro,

Para l;loqueo:r la cnpacr(la,1 Gon ~o.pi1rte e.uperlor de: pie, le'/nnte óe.sde ¡;bJJo la sección cemral del
giratoria <:lelas ruedas: pamer.oqlles. delanto-roh(\st¡; que las rved¡¡s quecen fijas 'j orient::td'1sI,ncía

ade'c;Il~e, Esta es la p,~s:c'¿,nmás ait" del parach-::ques dejan'"rc.

F'am ~-::1¡arlos fiew)$ ce Fr¿sicne te; oocc,ón c",r,¡ra: 6,,1 ¡nvncl,coqtles de ¡¡Iltero h?'c;(l (100.,10con el pie,
capcó:lnd giro.lona: hJ~te; qUE'é.'" estuche 1;11chJS'llndo Ena e;; 1::1cot'l~ir5:1 CE'Il:":¡¡1del

1[tracl'cqlle" delantero',

Uso de los frenos posteriores
Los trenos postsoores se ,aolican 811forma lnél".1duat ypu~1en E:'3taren posfoén d",shloqueooa
o bloqueada.
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Para bloquear la posición del monitor de pantalla plana para el transporte:
1, Compruebe que el giro de dirección de las ruedas (frenos giratorios) del sistema d
ultrasonido estén bloqueados,
2, Alinee el monitor de pantalla planta con la parte central delantera del sistem
ultrasonido,
3, Incline suavemente el monitor hacia la parte delantera del sistema para aum
visibilidad durante el transporte,
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4. Empuje y gire el bloqueo para transporte en la posición de bloqueo. Compruebe a r.:L1'~c~
el pasador de bloqueo se enganche con el agujero del brazo articulado. . ~ ~
Antes de trasladar el sistema U; ffi'
1. Apague el sistema: Oprima brevemente y luego suelte el interruptor de encendido () S'~DE?'?'
para apagar el sistema de ultrasonido. El interruptor de encendido se encuentra a la
derecha de la unidad de CD-R.
2. Desenchufe el cable de alimentación: Desconecte el cable de alimentación de la toma
de corriente en la pared. Tire del enchufe, NO del cable. Si es procedente, desconecte
también el cable de Ethernet.
3. Sujete los componentes: Los siguientes componentes deben sujetarse o bien,
transportarse por separado:
_ Cable de alimentación: sujete el cable de alimentación para evitar que las ruedas del
sistema pasen sobre él.
_ Transductores: para garantizar que los transductores sean transportados de manera
segura, desconecte todos los transductores y colóquelos en sus cajas protectoras.
- Gel, cintas de video y discos compactos: transpórtelos siempre por separado.
_ Panel de control: Asegúrese de que el panel de control esté en el centro.
_ Monitor de pantalla plana: Bloquee el monitor de pantalla plana monitor.
4. Suelte los frenos: Suelte los frenos delanteros y posteriores.
Durante el traslado
Atención: Al trasladar el sistema de ultrasonido, protéjalo de los cambios ambientales,
entre ellos: humedad, viento, polvo, suciedad y temperatures extremas.
Atención: Evite trasladar el sistema de ultrasonido sobre superficies a la intemperie que
tengan tierra suelta, contaminantes o liquidas estancados.
Atención: Se debe reducir al minimo cualquier vibración o choque del sistema de
ultrasonido.
Evite superficies que contengan marcadas irregularidades o cambios de elevación.
El sistema de ultrasonido se puede mover fácilmente de una sala a otra dentro de un
hospital o c1inica, y ajustar a la posición más cómoda durante los exámenes. Se debe
tener mucho cuidado al transportar el sistema sobre superficies irregulares o declives.
El sistema puede trasladarse sobre pavimento y otras superficies duras de
estacionamientos.
Nota: Las ruedas del sistema de ultrasonido deben tener siempre los frenos aplicados
cuando éste se transporta. El sistema debe sujetarse firmemente al piso o a las paredes
del vehiculo para evitar que se mueva durante el transporte.
Después del traslado
Atención: Asegúrese de que la ventilación del sistema sea adecuada cuando está
funcionando.
No lo coloque contra paredes o superficies duras que impidan el flujo libre de aire a su
alrededor.
Atención: No permita que la ventilación del sistema sea obstruida por sábanas, cobijas o
cortinas.
Atención: La obstrucción de los ventiladores del sistema puede provocar el
sobrecalentamiento o problemas de funcionamiento o fallas.
Atención: Los frenos son más eficaces cuando el sistema se encuentra en
superficie
nivelada. Nunca lo estacione en un declive con más de cinco grados de inclinación
O Coloque el sistema en una posición adecuada: No lo coloque contra paredes
que obstruyan el flujo de aire alrededor de los ventiladores del sistema.
O Aplique los frenos: Aplique los frenos delanteros y posteriores.
[J Desbloquee el monitor de pantalla plana.
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o Enchufe el cable: Enchufe el cable de alimentación en una toma de corríe' te'"d~O~ ..'" ~
hospitalario. Si es procedente, también inserte el cable de Ethernet en u e eeíb¡': ffi'
apropiado. DE.r

0

O Encienda el sistema: Utilice el interruptor de encendido ( ) para encender el sistem . ,
O Verifique la pantalla: Una vez terminada la secuencia de arranque, verifique que la
pantalla de imagen esté estable, que se pueda seleccionar un transductor y que ei
sistema responda a las opciones seleccionadas en el panel de control.

Envío del sistema
Para enviar el sistema se deben completar los pasos siguientes, según sea necesario.
Cómo preparar el sistema para su envío a distancias o sobre un terreno irregular:
1. Vuelva a embalar el sistema con los materiales y la caja de embalaje originales.
2. Cargue el sistema en el vehículo usando una plataforma elevable.
_ Para prevenir el movimiento lateral del sistema, asegúrelo con correas de transporte.
_ Para prevenir movimientos súbitos durante el traslado, coloque almohadones d~
absorción debajo del sistema. 1
Inicio del sistema
ADVERTENCIA: El uso del sistema de ultrasonido cerca de otro equipo puede producir
interferencia reciproca. Usted debe observar y garantizar el funcionamiento normal de'l
sistema de ultrasonido y de otro equipo. I
El primer paso para hacer funcionar el sistema de ultrasonido es conectarlo a una
fue~deene~ía. I
Bandeja de panel de alimentación AC
La bandeja del panel de alimentación AC en su sistema puede tener una cubierta para
el protector con el fin de proteger el cable de energía.

l
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Enchufar el sistema
ADVERTENCIA: Antes de conectar el sistema de ultrasonido a una fuente de en
debe leer y comprender la sección Seguridad eléctrica del Capítulo 2, Instruccio
utilización.
El sistema posee un cable de alimentación que no se puede separar de la unid tJ
Para enchufar el sistema: a

sar Alberto oraz
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1 Conector del cable de alimentación
2 Conector equipotencial
3 Luces para diagnóstico de servicio
4 Disyuntor principal
I'ON
o' OFF
Ejemplo de la bandeja del panel de alimentación AC con una cubierta para el conector.
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O Conecte el cable de alimentación a la fuente de energía, de la siguiente forma: Itf2:f:2
- Sistemas de 230V a un conector estándar (por ejemplo "Schuko") de 230V (no ..::tO,~ ..1£'
CEE 7-7). "1 DE P"<:R'
- Sistemas de 115V a una toma de corriente apropiada para instituciones hospitalarias. \
- Sistemas de 100V a una toma de corriente apropiada para instituciones hospitalarias.

3. 10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la información
relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribución de dicha radiación debe ser
descripta.
N/A

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

Configuración inicial
El sistema de ultrasonido se desempaca e instala inicialmente por parte de un;
representante de Siemens. El representante de Siemens asignado a su equipo:
verificará el funcionamiento del sistema. ~I también se encarga de conectar e instalar!
cualquier transductor, dispositivos de documentación y almacenamiento, accesorios y1
opciones que se entreguen con su sistema.
Cada día antes de utilizar el sistema de ultrasonido, realice los procedimientos de la
Lista de comprobación diaria que se describen más adelante.

Cómo conectar y desconectar los transductores
Asegúrese de que el sistema esté en modo Inmovilizar antes de conectar y desconectar
los transductores. Si se desconecta un transductor antes de que la imagen esté
congelada, el sistema mostrará un mensaje de error y será necesario restablecer ell
sistema antes de su uso continuado.
Usted puede conectarle varios transductores al sistema de ultrasonido, teniendo a un
transductor como el transductor activo.

Conexiones del panel de entrada/salida
Las conexiones de audio y video se ubican en el panel de entrada/salida (l/O).
El equipo accesorio conectado a las interfaces análogas y digitales debe certificarse, de
acuerdo con las normas EN e lEC respectivas (por ejemplo, EN 60950 e lEC 60950
para equipo de procesamiento de datos y EN 60601-1 e lEC 60601-1 para equipo
médico). Asimismo, todas las configuraciones deben cumplir con las normas EN 60601-
1-1 e lEC 60601-1-1 del sistema. Cualquier persona que conecte equipo adicional a
cualquier puerto de entrada de señalo de salida de señal configura un sistema médico
y, por lo tanto, es responsable de que el sistema cumpla con los requerimientos de las
normas EN 60601-1-1 e lEC 60601-1-1 del sistema. Siemens sólo puede garantizar el
desempeño y la seguridad de los dispositivos detallados en la Instrucciones de
utilización. Si tiene dudas, comuníquese con el departamento de servicio de Siemens o
con su representante local de Siemens,
Para garantizar niveles apropiados de aterrizado y corriente de fuga, Siemens ti e
como política que un representante autorizado de Siemens o un tercero que cuent ~/n
la debida aprobación lleve a cabo todas las conexiones integradas de dispositi d
documentación y almacenamiento al sistema de ultrasonido. La Instrucci e e
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3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposición, en.
condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, ~
influencias eléctricas externas, a descargas electrostáticas, a la presión o a variaciones
de presión, a la aceleración a fuentes térmicas de ignición, entre otras

Requerimientos de suministro de energía

Voltaje de las
acometidas

'lOOV- a 120V-

200V -. a 240V-

Limite
90\1- J 1321/--
"180V"" J 264'.1-

Corriente máxima

.5,5 él'11PS

3,0 amps

FrecuenciJ
50.'60 Hz

5DlEO Hz

Combinaciones posibles con otro equipo
Sólo las unidades periféricas listadas en la Instrucciones de utilización están aprobadas
para utilizarlas con el sistema de ultrasonido. El uso de cualquier otra unidad con el
sistema será bajo riesgo del usuario y puede anular la garantia del sistema.
Las unidades periféricas integradas las debe instalar un representante autorizado de
Siemens o un tercero aprobado.
El equipo accesorio conectado a las interfaces análogas y digitales debe certificarse, de
acuerdo con las normas EN e lEC respectivas (por ejemplo, EN 60950 e lEC 60950
para equipo de procesamiento de datos y EN 60601-1 e lEC 60601-1 para equipo
médico). Asimismo, todas las configuraciones deben cumplir con las normas EN 60601-
1-1 e lEC 60601-1-1 del sistema. Cualquier persona que conecte equipo adicional a~
cualquier puerto de entrada de señal o d~ salida de señal configura un sistema médico
y, por lo tanto, es responsable de que el sistema cumpla con los requerimientos de las
normas EN 60601-1-1 e lEC 60601-1-1 del sistema. Siemens sólo puede garantizar el
desempeño y la seguridad de los dispositivos detallados en la Instrucciones de
utilización. Si tiene dudas, comuniquese con el departamento de servicio de Siemens o
con su representante local de Siemens.

Corrientes de fuga

Si conecta productos y accesorios periféricos de fuentes no aisladas, puede producir
corriente de fuga en el chasis y exceder los niveles de seguridad.

Requerimientos ambientales

NOTA CEM: El uso del sistema de adquisición de imágenes de ultrasonido cerca
fuentes de campos electromagnéticos potentes, tales como emisoras de radio u o as
instalaciones similares, puede producir interferencias visibles en la pantalla del m toro
No obstante, el dispositivo se ha diseñado y probado para resistir tales interfere ¡as y
no se dañará de forma permanente. '1
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Medidas de protección

Protección contra explosiones:
Este producto no está diseñado para operarlo en áreas sujetas a daños por explosión.

e "r Alberto o.,.
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Seguridad eléctrica
Para sistemas utilizados en los EE.UU.: Para garantizar la confiabilidad en la conexión a
tierra, únicamente conecte el sistema con una salida de alimentación calibrada para uso
hospitalario.
El enchufe del cable de alimentación de corriente alterna del sistema de ultrasonido es
(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 po~
medio de un adaptador. En los Estados Unidos, una descarga a tierra adecuada
requiere que el enchufe del cable de alimentación de corriente alterna se conecte a una
toma de corriente de tipo hospitalario.
Para evitar descargas eléctricas, nunca modifique la clavija del cable de alimentación de
corriente alterna del sistema, ya que podría sobrecargar los circuitos de alimentación.
Para asegurar la fiabilidad de la toma de tierra, conecte el sistema únicamente a un
enchufe equivalente.
Para evitar choque eléctrico, nunca utilice equipo o un cable de la RED ELÉCTRICA
que muestre señales de desgaste o de alteración, 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 médica mente. Los equipos alimentados desde una red no aislada pueden
provocar corrientes de fuga en 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 puede añadirse a la corriente de fuga del
chasis del sistema.
El uso de un cable de extensión o de un enchufe múltiple para proporcionar
alimentación al sistema de ultrasonido o a los dispositivos periféricos del sistema, puede
perjudicar la toma de tierra y hacer que el sistema exceda los límites de corriente de
fuga.
Para evitar descargas eléctricas y daños al sistema de ultrasonido, apague y
desconecte el equipo de la toma de corriente alterna antes de limpiarlo y desinfectarlo.
Para evitar la posibilidad de una descarga de electricidad estática y daños al sistema,
evite el uso de limpiadores en aerosol para la pantalla del monitor. '
Para garantizar la conexión a tierra y los niveles de corriente de fuga adecuados, es
política de Siemens que un representante autorizado o una tercera persona autorizada
efectúe todas las conexiones de los dispositivos de documentación y almacenamiento
incorporados en el sistema de ultrasonido.
Para mantener la seguridad y funcionalidad del sistema, el mantenimiento debe
realizarse cada 12 meses. También se deben realizar pruebas de seguridad eléctrica a
intervalos regulares, de acuerdo con las reglas locales de seguridad, o según sea
necesario.
No limpie el sistema de ultrasonido con productos en aerosol, pues el líquido e
limpieza puede infiltrarse y dañar los componentes electrónicos del sistema. Tambi' es
posible que los vapores de solventes se acumulen y produzcan gases inflama ei o
dañen los componentes internos. ' / r

No derrame ningún líquido en la superficie del sistema, ya que puede infiltrar e!.!2 s
circuitos eléctricos y producir corrientes de fuga excesivas o una falla del siste FJJ'I cio Osear Fresa
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Para reducir el riesgo de incendio y daño posterior al equipo, utilice únicame I~
calibre 26 (0,14 mm2) o más pesado para la conexión del cable al puerto de Ethernet
localizado en el sistema de ultrasonido. 1
Nota sobre campos electromagnéticos: El uso del sistema de ultrasonido cerca de
fuentes de campos electromagnéticos fuertes, ta!es como estaciones transmisoras de~
radio o instalaciones similares, puede generar interferencias visibles en la pantalla del
monitor. Sin embargo, el equipo ha sido diseñado y probado para resistir tales~
interferencias y no quedará dañado permanentemente. ]

Nivel de protección contra descargas eléctricas - Transductores
Para mantener un nivel adecuado de protección contra descargas eléctricas, con el
sistema de ultrasonido sólo se deben utilizar transductores tipo BF. I
En conformidad con EN 60601-1 e lEC 60601~1, los transductores de array lineal,
convexo y phased proporcionan un nivel de protección contra descargas eléctricas de
tipo BF. El icono del tipo BF se encuentra en la etiqueta del transductor.

3.13. Información suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el producto
médico de que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier restricción en la
elección de sustancias que se puedan suministrar
N/A

3,14. Eliminación

Protección ambiental
Reciclaje y eliminación del producto
Deseche este producto de acuerdo con los reglamentos locales, estatales y regionales.
Las baterías y 105 equipos eléctricos y electrónicos pueden contener sustancias
peligrosas. Si estas sustancias se liberan pueden perjudicar a las personas y al medio
ambiente.
Siemens brinda instrucciones de desmontaje para las instalaciones de tratamiento de
desechos a fin de garantizar que la eliminación y el reciclaje de los componentes
electrónicos de este producto se lleven a cabo de forma adecuada y segura. Para
obtener más información, comuníquese con su representante local de Siemens.
En la medida en que lo exijan las leyes y reglamentos locales, Siemens cuenta con
programas para la devolución de productos usados. Para obtener más información,
comuníquese con su representante local de Siemens.

ésar.Alberto Dfa;~
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Cuidado de las baterías
ADVERTENCIA: No golpee ni deje caer las baterías; no permita que las baterias entren
en contacto con el agua u otros Iiquidos; no abra las baterías; no permita que objetos
conductores entren en contacto con los terminales de las baterías; no permita que I
baterias entren en corto circuito; no recaliente las baterías; no exponga las batería al
fuego. Cualquiera de estas acciones podría comprometer la integridad estructural )as
baterias. Si se compromete la integridad estructural de las baterías se podrían a~s
fugas, generación de calor, jncendios o explosiones que podrían derivar en o 1
personales. F rm I c' O~car Fresa
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Sustancias peligrosas
El monitor de pantalla plana 54.5 cm (21.5 pulg) no contiene mercurio.
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ADVERTENCIA: No utilice una batería si ésta pierde líquido o si ha cambiado de forma~
En caso de que fa piel o la ropa entre en contacto con líquidos provenientes de I~
batería, lave dicha área inmediatamente con agua limpia. Si el líquido entra en contactd
con los ojos del usuario, enjuáguelos inmediatamente con agua y solicite atenciórt
médica. J
ADVERTENCIA: Reemplace las baterías por otras iguales o del mismo tipo. El uso de,
baterías incompatibles podría ocasionar fugas de la batería, generación de calar,\
incendios o explosiones que podrían derivar en lesiones personales. I
ADVERTENCIA: No intente recargar baterías no recargables, tales como las que vienen¡
incluidas en los tableros de circuitos impresos. Recicle las baterías no recargables de,
acuerdo con los reglamentos locales, estatales y regionales. I
Para lograr el mayor rendimiento de la vida útil de la batería, realice los siguientes dos
pasos cuando el sistema no está en uso:
D Mantenga el sistema conectado a una toma de corriente.
D Asegúrese de que el disyuntor del circuito principal se encuentre en la posición
(1= ENCENDIDO)

Reciclaje de las baterías
ADVERTENCIA: Nunca deseche las baterías incinerándolas o en un sistema de agua
de desecho, por ejemplo, un inodoro. Comprometer la integridad estructural de las
baterías podría originar fugas o explosiones, ro cual podría derivar en lesiones
personales.
ADVERTENCIA: No tire las baterías a la basura. Recoja y recicle las baterías usadas
por separado del resto de los desechos.
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Eliminación de los componentes y accesorios

Recicle las pilas de acuerdo con los reglamentos locares, estatales y regionales. Utilice
el programa de recolección de pilas disponible en su país para reciclar las pilas.
En la medida en que esté permitido por las leyes y normas locales, Siemens recolectará
y reciclará las baterias de este producto sin costo alguno. Comuníquese con su
representante local de Siemens para obtener instrucciones sobre el envío de baterías.

Eliminación de los materiales de empaque
Deseche o recicle los materiales de empaque de acuerdo con los reglamentos locales,
estatales y regionales.
En la medida en que esté permitido por las normas y regulaciones locales, Siemen
recolectará y eliminará los materIales de empaque de este producto. Para obtener s
información, comuníquese con su representante local de Siemens.

, ".
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ADVERTENCIA: Respete los reglamentos locales, estatales y regionales la
eliminación de los componentes del sistema de ultrasonido y sus accesorios. I
ADVERTENCIA: Los fluidos corporales de las agujas y las guías de aguja usadas
pueden transmitir infecciones. Para eliminar la posibilidad de exponer a pacientes,\
operadores o terceros a materiales peligrosos o infecciosos, siempre deseche la aguja ~l'
la guía de aguja de acuerdo con las normativas locales, estatales y regionales.

Componente (1 accesorio Instrucciones de manejo I
Fiitro ele i.lirfr Yease también: lirnpi::za de 105 Wj¡,~s ce- ':lir~. ? 2-::::8

Ki: de ~:)Der¡:- de I,;uia 'de
t\'Juja EC-1

Guia::. (le: aguj.a enooc[wí:anas
de-:.¿chnbles Me9-4, EUd, y
E"/-8C4

Equlpos d-= guía de aguja
encocúvi,arla ele <:'IC;;{O
ir:oxi.j'lble MC9-4. '3EVF4 y
EV.E.C4

CH4.1, C7F2/C5f1, 16LHiD,
BC3 HG, 7CF'¡, Ensamble~ de
sopooe de guía de ngujG
S(,.2, ~,G.3jSG4 J 5i:;-5
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procedimi-::nto::, pJf¿¡ :je::;ecli3r!él ~l1íi3de n;.I.lj<.'l. 1
La guía par,fJ aguja de :endcciwl::h:1 oe <lcer-:- I:~c,xir:labie~:.w~articu;:) que .:.e:ouedt
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3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parle integrante del
mismo, conforme al ítem 7.3. del Anexo de la Resolución GMC N° 72198 que dispone
sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos médicos,
N/A

3.16. El grado de precisión atribuido a los productos médicos de medición.
N/A
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