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I'DISPOSICION e 0675

BUEN AIRES
OSAIRES: 1. 18

VISTO el Expediente N© 1-47-3110-1625/14-5 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma Agimed S.R.L. solicita la
autorizacion de modificacion del Certificado de Inscripcion en el RPPTM N© PM-
1365-122, denominado: Sistema de Diagnostico por Ultrasonido, marca Chison.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

Que la documentacién aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable.

Que la Direccion Nacional de Productos Médicos ha tomado la
intervencion que le compete.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Decretos
N° 1490/92 y 1886/14.

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

ARTICULO 1°.- Autorizase la modificacion del Certificado de Inscripcién en el
RPPTM N°© PM-1365-122, denominado: Sistema de Diagnostico por Ultrasonido,
marca Chison.
ARTICULO 20°.- Acéptese el texto del Anexo de Autorizacién de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicion y el que deberd
A’agregarse al Certificado de Inscripcién en el RPPTM N° PM-1365-122.

y o
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ARTICULO 3°.- Registrese; por Mesa de Entradas de la Direccién Nacional de
Productos Médicos notifiquese al interesado y hagasele entrega de copia
autenticada de la presente Disposicion, girese a la Direccion de Gestion de
Informacion Técnica para que efectlie la agregacion del Anexo de Modificaciones
al certificado original. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-3110-1625/14-5
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Administragor Nacional
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Ali to Tecnologia Médica (ANMAT), autorizd mediante Disposicion
N:a.é.%?..,gos efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcion en
el RPPTM N° PM-1365-122 y de acuerdo a lo solicitado por la firma Agimed
S.R.L., la modificacién de los datos caracteristicos, que figuran en la tabla al pie,
del producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre genérico aprobado: Sistema de Diagnéstico por Ultrasonido.

Marca: Chison.

Disposicién Autorizante de (RPPTM) N° 1688/14.
Tramitado por expediente N° 1-47-20155/13-8.

DATO ,

IDENTIFICA | ©  DATO AUTORIZADO MODIFICACION /

TORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACION
AUTORIZADA

A MODIFICAR
' Q8, Q6, Q5, Q4, Q3, Q2, Q1,
Q9, Q10, Sonotouch 10,
Sonotouch 20, Sonotouch
30, Sonotouch 50,
.| Sonotouch 60, Sonotouch
80, ECO1, ECO2, ECO3 y
ECOS.

Q8, Q6, Q5, Q4, Q3, Q2, Q1,
Sonoctouch 10, Sonotouch 20,
Modelos Sonotouch 30, Sonotouch 50,
Sonotouch 60, Sonotouch 80.

Chison Medical Imaging Co.,
Ltd.

No. 228, Changliang East
Road, Block 51 and 53,
Phase 5 Industrial Park
ShuoFang, New  District,
Wuxi, 214142 Jiangsu, P. R.

Chison Medical Imaging Co.,
Ltd.

Fabricante No. 8, Xiang Nan Road, Shuo
Fang, New District, 214142
Wuxi, R. P. China.

China.
Instrucciones . s
Aprobadas por  Disposicion i
de Uso 1688/14. Fojas 5 a 16
Proyecto de | Aprobado por Disposicion Foja 4

N ITétulo 1688/14.
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El presente sé6lo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion
antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del RPPTM a la
firma Agimed S.R.L., Titular del Certificado de Inscripcién en el RPPTM N© PM-
1365-122, en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias.......... NF’NEZNS

Expediente N°© 1-47-3110-1625/14-5

DISPOSICION N°
,. 0675

0 ROGELIOLOPEZ
Administrador Naclonal
ANMAT,
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Vaue Sz Laping PROYECTO DE ROTULO Anexo II1.B

Fabricado por:

Importado por: CHISON Medical imaging Co., Ld.
AGIMED SRL. No.228, ChangJiang East Road, Block 51 and 53,
CULLEN 5771 PISO 1 Y 2. CABA. Phase 5 Industrial Park ShuoFang, New District,
ARGENTINA Wuxi, 214142 Jiangsu P.R. China.

CHISON

SISTEMA de DIAGNOSTICO POR ULTRASONIDO
Modelo: -

REF#: S/N &]

A 1002 230 V, =
50/60 Hz, 750 VA ) X C E 0197
Director Técnico: Leonardo Gémez. Bioingeniero Mat. N°: 5545.

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
Autorizado por la ANMAT PM-1365-122

Nota:

Cw—rf (Fecha de fabricacién} es un dato que viene codificado en el nimero de serie (S/N)

AGIMED SRA.L -/

Instrucciones de Uso Pagina 1 de 1
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CH ISON CHISON Sistemas de Diagnostico por Ultrasonido
Vaue Bayood Imaging INSTRUCCIONES DE USO Anexo II1.B

Fabricado por:

Importado por: CHISON Medical Imaging Co., Ltd.
AGIMED SRL. No.228, ChangJiang East Road, Block 51 and 53,
CULLEN 5771 PISO 1Y 2. CABA. Phase 5 Industrial Park ShuoFang, New District,
ARGENTINA Wuxi, 214142 Jiangsu P.R. China.

SISTEMA de DIAGNOSTICO POR ULTRASONIDO
1002230V,
& 50/60 Hz, 750 VA * K ( € 0197
Director Técnico: Leonardo Gémez. Bioingeniero Mat. N°: 5545.

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
Autorizado por la ANMAT PM-1365-122

3.1. ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
= Una conexion apropiada a terra es critica para evitar chogue eléctrico. Para proleccion, conecte el chasis def

equipo a tierra con un cable de tres hilos y conecte el sisfema a un tomacorriente de hospilal de tres eniradas.
= No remueva o evite el uso del cable de conexicn a terra.

= No remueva las cubiertas protectoras en el sistema. Esitas cubiertas proveen proteccion contra voltajes

peligrosos. Los paneles gue conforman la cabina deben permanecer en su lugar cuando el sistemna esta en
uso. Un técnico electrénico calificado debe realizar todos los remplazos necesarios.

= No opere esle sistema en la presencia de gases inflamables o anestésicos.

= Todos los dispositivos periféricos (exceplo aquellos certificados como de grado medico) que estén coneclados
al sistema deben ser alimentados eléctricamente a través de un lransformador aislante opcional conécfado a
urn lomacotriente.

= Utilice cables de alimentacion eléctrica provistos o disenados por AKL. Los productos equipados con un
conector de fa fuente de alimentacion eléctrica deberan ser conectados a un tomacorriente fijo que incluya un
conductor a tierra. Nunca ulilice un adaptador o conversor para conectar ef conector de Ia fuernte de
alimentacion elécltrica (por ejemplo; un conector de tres patas a 2 palas).

= Ubigue ef equipo lo mas lejos posible de otros aparatos electronicos.

=  Asegiirese de utilizar solamente los cables provistos o disefiados por CHISON. Conecle estos cables sigufendo
los procedimientos de instalacion. (por efermplo; tienda los cables de alimentacion eléctrica separados de los
cables de senaj).

= Ubigue &l equipo y otros periféricos conforme a los procedimientos de instalacion descrifos en este manual.

3.2.; Indicaciones de Uso

El dispositivo es un instrumento de proyeccion de imagen ultrasénica para propdsitos generales y esta previsto que
sea utilizado por un médico especializado para la evaluacién de Abdomen; Corazon, Organos Pequefos (Pechos,
testis, tiroides); tejido suave del Corazén; Periférico Vascular, Musculo-esqueletal (convencional); OB/GIN y

Urologia.

Contraindicacién

El sistema no fue disefiado para uso Oftalmico o cualquier otro fin,que cause que el rayo actistico atraviese el ojo. /
A

3.3.;
Seleccionando Transductores

Instrucciones de Uso Pagina 1 de 12
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Inicie siempre con una Transductores que provea penetracion y profundidades focales éptimas para elg\tz(a?maﬁa- del
> -
P

paciente y el tipo de examen. SlaC ™

-

inicie la sesion de escaneo, seleccionando la aplicacion correcta y fijandola para el examen por medio de la
seleccidn del icono de examen.

Inicie el examen utilizando la Salida de Potencia pre configurada para ef examen y la Transductores.
Conectando la Transductores

Cuando conecte las Transductores, por favor aseglrese de que los puertos de Transductores no estén actives.
Ubigue el sisterna en la pantalla de EXAM/EXAMEN presionando la tecla PROBE/TRANSDUCTORES para
desactivar los puertos.

Conectande una Transductores:

Cologue el contenedor de la Transductores sobre una superficie estable y abralo.

Con cuidad remueva la Transductores de su contenedor y desenvuelva el cable,

NO permita que la cabeza de la Transductores cuelgue libremente. Cualquier golpe en la cabeza de la
Transductores puede resultar en dano irreparable. Utilice el gancho de la Transductores para envolver el cable.
PRECAUCION ‘
Inspecciones la Transduclores antes y despues de cada uso para descartar daffio o degradacion de la carcasa,
presion, lente, seffo y conector. NO utilice una Transductores que parezca fener darios hasta que se verifigue su
funcionalidad y desempefio sequro. Una inspeccion deberd ser llevada a cabo durante el proceso de limpiezas.
Alinee ! conector con el Puerto de la Transductores y con mucho cuidado empujelo hacia adentro con el cable
dirigido hacia la parte frontal del sistema.

Ubigue la palanca de blogueo del conector en la posicidn “Lock”. i
Posicione con cuidado el cable de la Transductores, de tal manera que tenga libertad de movimiento y no descanse
sobre el piso.

Cuando la Transductores esté conectada, se iniciara automaticamente.

PRECAUCION

Condiciones defectuosas pueden resultar en peligra de chogque eléctrico. NO toque la superficie de a
Transductores que esta expuesta al ser removida. NO toque al paciente cuando conecte o desconecte la
Transductores.-

Tome precauciones con los cables de la Transductores. No doble el cable en dngulos agudos, podria causar

rupturas internas y por lo tanto mal funcionamiento.

i

L
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Fig3-2a Conector de la sonda en posicién “Desbloqueado”  Fig.3-2 b Conector de 1a sonda en posicion
“Blogueado™

Desactivando la Transductores

Cuando se desactive a la Transductores, ésta entrara automaticamente en un estado de hibernacion. _/
Para desactivar la Transductores:

Aseglrese de que el sistema esté en la pantalla de EXAMEN. De ser necesario, presione la tecla

Instrucciones de Uso Pagina 2 de 12



06795

o

CHISON CHISON Sistemas de Diagnostico pot Ultrasoni?{ 1k

s ey g INSTRUCCIONES DE USO Anexo ITL.B A\/F-; S

PROBE/TRANSDUCTORES para regresar a la pantalla de examen.

De forma delicada, limpie el exceso de gel de la Transductores.

Con cuidado, deslice la Transductores dentro de su funda (sostenedor), y ubiquela delicadamente en ese lugar.
Desconectando la Transductores

Las Transductores pueden ser desconectadas cuando el sistema esta en la pantalla de EXAMEN.

Para desconectar la Transductores:

Gire la palanca bloqueadora a la posicion “Unlock”.

Desconecte la Transductores de su puerto.

Cuidadosamente, deslice la Transductores y el conector lejos del puerto de Transductores.

Antes de guardar la Transductores en su caja, aseglrese que la cabeza esté completamente limpia.
Transportando la Transductores

Cuando necesite transportar la Transductores por largas distancia, asegurese de guardarla en su contenedor
original.

Guardande 1a Transductores

Se recomienda que todas las Transductores sean guardadas en sus contenedores originales.

Ubique el conector de la Transductores en su contenedor.

Con mucho cuidado, introduzca el cable dentro del contenedor.

Cuidadosamente ubique la cabeza de la Transductores en su caja contenedora. NO utilice fuerza excesiva y no

golpee la cabeza de ta Transductores.

3.4.;3.9;

Escaneo de Pacientes y Educacién

El estandar de visualizacion Track-3 o [EC60601-2-37 permite a los usuarios compartir la responsabilidad para un
uso seguro de este sistema de ultrasonido. Siga estos lineamientos para una operacion segura del sistema:

Para mantener una limpieza apropiada de las Transductores, limpielas siempre después de cada paciente.

Utilice siempre una cublerta desinfectada en todas las Transductores EV/ER durante cada examen.

Movilice la Transductores constantemente, en lugar de mantenerla estatica en un solo punto, esto ayudara a evitar
el incremento de temperatura en una sola parte del cuerpo del paciente.

Movilice la Transductores lejos del cuerpo del paciente cuando no esté realizando, activamente, un escaneo.
Entienda el significado de tas visualizaciones T, TIS, TIB, TIC y MI, asi como la relacién entre estos pardmetros y
los efectos bioldgicos de la cavitacion y temperatura sobre el tejido.

Exponga al paciente solamente a los mas bajos niveles posibles de transmisidn de energia y durante el menor

tiempo posible, que permitan obtener un diagnostico satisfactorio (TBCSP — Tan Bajo como Sea Posible).

Ajustando el monitor LCD

Brillo

Ajustar el brillo del monitor LCD es uno de los factores mas importantes para una calidad de imagen apropiada.

Un brillo apropiado puede reducir el tiempo de ajuste de la Ganancia, TGC, el Rango Dinamico, e incluso la salida
de voltaje. En el Modo B en tiempo real, rote |a perilla de AUDIO para ajustar el brillo del monitor.

Grabe cualquier cambio hecho a la configuracidn final de brillo y deje esta informacion en el sistema.

NOTA

«  Después de ajustar el briflo def monitor LCD, reajuste todas las pre configuraciones y configuraciones de los

periféricos.

Instrucciones de Uso Pagina 3 de 12
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El brillo del monitor LCD debe ser configurado primero, ya que afecta la Ganancia, las configuraciones del Rangoﬂ

Eh

Dinamico. Una vez fijado, el brillo no debe ser cambiado a menos de que el ambiente donde se realice el escaneo

cambie.

Instalando la Impresora de Video

Instruccion de Sony UP-897MD o Instalacidn equivalente:

Conectar el Sistema Ultrasonido:

« Apague el sistema Ultrasonido.

*  Cologue la impresora de video firmemente sobre la placa superior de la unidad principal del sistema

ultrasonido.

+ Conecte un cable de video al puerto VIDEQ IN, localizado en el panel posterior de la impresora de video y

conecte la otra terminal del cable de video al puerto TV (VIDEQ) OUT en la parte izquierda del sistema.

+ Para usar la funcién de control remoto, conecte una terminar del cable de control de la impresora at puerto

REMOTO que esté ubicado en el panel posterior de fa impresora de video, y conecte a otra terminar del cable

de control de la impresora al puerto REMOTO ubicado en el panel posterior del sistema. Conecte el cable del
interruptor de pedal a! puerto INTERRUPTOR DE PEDAL ubicado en la parte pasterior del sistema.

» Conecte el cable de alimentacion eléctrica de |a impresora de video al tomacorriente AC.

e Ajuste los pardmetros en la parte posterior de la impresora de video, de acuerdo con el tipo de papel de

impresion seleccionado.
NOTA

e Anles de instalar la impresora de video, por favor apague ef sistema uftrasonido. Después de conectar la

impresora al sistema, enciendz ef sisterna ultrasonido.

Dapendiendo del tipo de conector en la impresora, usted puede necesitar ulilizar un cable adaplador S-Video para

BNC o 8-Video para RCA para realizar 3 conexion.

Fijar impresora como SIDE o STD:

La impresion SIDE imprime la imagen desde el lado lateral {horizontal) y es mas grande que la impresion STD.

i A e
g 4

Presione el boton MENU/MENU en el panel de contro! de la impresora.
Deslicese a lo largo de la lista del menu hasta observar l[a opcién "SIDE”.
Presione el botén MENU/MENLU nuevamente para ir a las selecciones.
Deslizar el botén MENU/MENU tendra dos opciones: "S: SIDE” 0 “S: STD". Escoja la opcién de su preferencia y
presione el boton MENU/MENU para confirmar la seleccion. Los siguientes son los pequefios despliegues que vera
en la pantalla LCD cuando opere el MENU.

Imprimir

Encienda el sistema ultrasonido.

Presione el botdn en el panel de la impresora para iniciar Ia impresion. Para utilizar la funcién de impresion remota,
conecte el interruptor de pedal al sistema ultrasonido {segun las instrucciones provislas en la seccion superior de
este manual “Conectando el Sistema Ultrasonido™), pise el interruptor de pedal y presione &l botén imprimir en el
panel de control de la impresora. .
NOTA

Por favor, refiérase al manual de usuario de la impresora para otras configuraciones tales como. definicion,

contraste y brillo, elc.
Instalacién de la Impresora HP a Color
Instruccion de HP CP2025n o Instalacién Equivalente:

pioing
oA
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HP CP2025n es una impresora LaserJet a color, que puede ser eguipada con la formacién de imagenes DSfJblér a
color de este Ultrasonido para obtener una copia fisica de alta calidad. La mayoria de la impresoras HP Desk - o '

LaserJet color con Red lista pueden trabajar con el sistema bajo el mismo procedimiento de configuracion.

.o

A través de un Cable Cruzado de Red (normalmente en color rojo), ! usuario puede conectar la impresora

LTI

directamente al puerto LAN del sistema e imprimir imagenes digitales con un bajo costo relativo vy alta velocidad.

Por favor, siga las instrucciones para instalar su nueva impresora HP CP2025n con la PC basada en Microsoft

Windows™ antes de conectar el puerto LAN del sistema ultrasonido.

En caso de que la funcién de impresion no funciones después de haber instalado y conectado la HP CP2025n al

sistema, usted puede reajustar el sistema ultrasenido para la impresora HP CP2025n.
Instalar Impresora
Conectar la Impresora a la PC

Conecte la impresora directamente a una PC basada en Microsoft Windows based (puerto LAN) a través de un

cable cruzado de red, y encienda la impresora y la PC.

NOTA: El cable debe ser un cable cruzado de red, de /o contrario /a instalacion no serd exifosa.

Use las teclas Izquierda/Derecha (flecha) en el panel de control de la impresora, seleccione “Setup Menu Network

Config/instalar Men( de Configuracion de Red”, y presione “CK” para ingresar al cuadro de didlogo de configuracion

de red.

Seleccionar “TCP/IP Config Network Config” (en espanol; TCP/IP Config Red Config) y presione “OK”.

Fije las opciones en “TCP/TIP Cenfig” a "Manual”, y presione “OK” para ingresar manualmente el IP,

Mascara de Red y Puerta.

Presione la tecla RETURN/RETORNAR para salir de la configuracidn, La pantalla de la impresora desplegara la

direccion IP automaticamente después de 5 segundos.
Instalar el controlador de la Impresora en la PC
Encienda la PC y la Impresora

NOTA

Antes de confiqurar e instalar el controlador de la impresora, por favor asegirese de que /a PC, basada en

Microsoft Windows, esté configurada para coneciarse a Internet a través de una conexidn LAN o Dial Up

{marcado telefonico).

Inserte el CD de instalacion de la impresora HP CP2025n (empacado junto a ta impresora) en el dispositivo de CD

de la PC, el procedimiento de instalacian de la impresora serd activado automaticamente. Consulte al manual de

instrucciones de la impresora para continuar con la instalacion.

- R &) FE
Instalacion del Sistema Ultrasonido BIOIF!‘I\%,' a' o 4)5MEZ
Al .
Instalar la Impresora en el Sistema Ultrasonido  Direstof T & /7

. . . . . L oaCiNES 3R,
Asegurese de que el sistema ultrasonido vy la impresora estén en lam A ntranat.

En la pagina de menti de EXAMEN, haga clic en “DICOM" e ingrese a la pagina de instalacion DICOM.

Apoderado
AGIMED S.R.L.

Mueva el cursor a “Set fix IP address/Fijar direccion IP fija" y presione SET/FIJAR para seleccionar este item.
Mueva el cursor a “Static IP/IP Estatico” y presione la tecla SET/FIJAR, el color de |a direccion IP cambiara a gris.

Ingrese la direccion IP, después fije la “Mascara de Red”, "Puerta” en “IP de la impresara”.

Apague el sistema, espere un minuto después de gue la pantalla se ponga de color negro, recargue el sistema para

hacer que fa nueva configuracion se active.
Instalar el controlador de la Impresora en el Sistema Ultrasonido

Encienda el sistema ultrasonido.

Presione la perilia MENU/MENU en la pantalla inicial de EXAMEN. La ventana de menu de! sistema se desplegara.

Mueva el cursor sabre "Setting/Configuracion” utilizando el Ratén de Bola o las teclas Ariba/Abajo (flechas) en el

Teclado Alfanumérico, y presione la tecla SET/FIJAR para ingresar a la pagina de configuracion.

Instrucciones de Uso

6‘ ’:\‘A
A

b

-~

/-

Pagina 5 de 12



———

CHISON CHISON Sistemas de Diagnostico por Ultrasonido
Yaur Beyond Inwging INSTRUCCIONES DE USO Anexo II1LB

En la pagina de Configuracion de la Instalacion, seleccione “Set Printer/Fijar Impresora” en la parte izquierda/ y

presione la tecla SET/FIJAR en “Click” cerca de “Insertar Controlador” en la derecha, el tip “Plug USB with
deskjet.ppd” (en espafol; Conecte USB con deskjet.ppd) se desplegara y “Clic” cambiara a "Clic de nuevo™.

—

Presione la tecla SET/SIJAR en “Clic de nuevo" y el sistema instalara automaticamente el controlador de la
impresora, la pantalla desplegara en mensaje "Waiting...... " (en espafol; Esperando).

El sistema saldra de la pagina de Configuracion una vez que la instalacion haya finalizado.

Mantenimiento del Sistema

Cuidado y Mantenimiento del Sistema

El sistema es un dispositivo etéctrico de precision. Para asegurar el mejor rendimiento y operacion del sistema,
cbserve los procedimientos de mantenimiento apropiados. Contacte a su Representante de Servicio local para

partes de repuesto o mantenimiento peridgdico.

Inspeccionando el Sistema

Mantenimiento Planificado

Con el fin de asegurar una operacion y seguridad optimas; se sugiere el siguiente plan de mantenimiento para el
sistema y Transductores:

Diario: inspeccion de Transductores

Después de cada uso: limpie las Transductores, desinfecte las Transductores.

Cuando sea necesario: inspeccione las Transductores, limpie las Transductores, desinfecte las Transductores.

Realice las siguientes inspecciones cada mes:
o Defectos mecanicos en conectores de cables.
o Cories o abrasiones a lo largo de los cables de electricidad o potencia.
o Pérdida de equipo o partes fisicas.
o Defectos en el panel de control y teclado.
Para evitar el chogue eléctrico, no remueva los paneles o cubiertas de la conscla. Este tipo de operaciones deben
ser realizadas por personal de servicio autorizado. El no seguir esta instruccién puede provocar heridas serias en el
operario. .
Si se observan defectos o mal funcionamiento, no opere el equipo sino informe a la persona calificada para el
servicio. Contacte a un Representante de Servicio para obtener informacién.
Mantenimiento Semanal
E! sistema requiere cuidado y mantenimiento semanal, esto asegurara que el equipo funcione segura y
apropiadamente. Realice limpiezas en las siguientes partes:
-Monitor LCD

-Panel de Control del Operador

-Interruptor de Pedal

-Impresora

Limpieza del Sistema
Antes de limpiar cualquier parte del sistema, apague la alimentacion de corriente y descanecte el cable de

electricidad.

Método de Limpieza /

Humedezca una tela suave, no abrasiva.

Instrucciones de Uso Péagina 6 de 12
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f‘f“ ST
SR
Limpie las partes superior, frontal, posterior y laterales del sistema. |
NOTAS \o // i
o ge s , . ..p\ fow "...;/,;2’, .
*  No rocie liquido directamente dentro de /a unidad. . 2 .‘(?}"E}" LSy
s e

»  No utilice acetona/alcohol o abrasivos en /as superficies pintadas o pldsticas.

Limpiando el Monitor LCD

Para limpiar la cara del monitor:

Use una tela suave, doblada. Gentilmente limpie la cara del monitor.

NO utilice un limpa-vidrios que haya sido hecho a base de hidrocarburos ({tal como Benceno, Alcohaol Metilo o Metil-
Etilo-Cetona) en los monitores que tengan filtro (escudo anti-reflejo). Frotar rudamente también puede producir
danos en el filtro.

NOTA

»  Cuando limpie la pantalla, asegiirese de no rayar la pantalla LCD.

Limpiando el Panel de Control
Humedezca una tela suave, no abrasiva y doblada con una solucion de jabdn suave de proposite general y agua.
Limpie el panel de control del operador. -
Use un cotonete para limpiar alrededor de las teclas y controles. Utilice un mondadientes para remover los solidos ’
de entre las teclas y controles.
NOTA
o Cuando limpie el panel de control del operador, asegiirese de no derramar o rociar liquido en fos controles,
dentro de /a cabina del sistema o en ef receptdculo de conexion de la Transductores.

e NO utilice Panuelifos con alcohol en ef panel de control.

Limpiando el interruptor de pedal
Humedezca una tela suave, no abrasiva y doblada con una solucién de jabdn suave de propdésito general y agua.

Limpie las superficies extemas de la unidad y después seque con una tela suave, 'impﬁﬁo‘l’réeqa?’f"”“‘ " IMEZ
Boat, oo, 15
N Direstor T v/
Limpiando ia Impresora A -

Apague la impresora. De ser posible, desconecte el cable de alimentacion eléctrica.
Limpie las superficies externas de la unidad y después seque con una tela suave, limpia y seca.

Remueva las manchas persistentes con una tela suave ligeramente humedecida con una solucion detergente

suave.
NOTA
e Jamdas ulilice solventes fuertes, tales como thinner, benzina, o impladores abrasivos ya gue estos pueden g
causar darfios a la cabina.
o » o FERNA OLLA
s« No es necesario realizar mantenimienio extra, como lubticacion. aderado

e Para mayorinformacion, refiérase al Manual def Operador de la Impresora. AGIMED s.R.L.

Chequeo de Seguridad

Para asegurarse de que el sistema opere normalmente, por favor realice un plan de mantenimiento, revise la

seguridad del sistema periodicamente. Si existe algin fenémeno anormal con la maquina, por favor contacte a

nuestros agentes autorizados en su pais jo mas pronto posible.

Sino hay imagen o mendi en la pantalla o en caso de que otro fendmeno provoque el encendida involuntario de la
maquina, por favor resuelva el problema conforme a la siguiente lista. Si después de haber realizado la revision el/

problema persiste, por favor contacte a nuestro agente autorizado en su pais lo mas pronto posible.

Instruceiones de Uso Pagina 7 de 12
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3.6.; PRECAUCIONES s
ADVERTENCIAS .

= Antes de levar a cabo una desfibrilacidn. siempre retire el transductor det
paciente,

» Antes de llevar a cabo una desfibrilacion, siempre desconecte el wransductor
del sistema.

+ Una cubierta de transductor desechable no proporciona aislamiento eléctrico
de proteccion contra la desfibrilacion.

+ Una pequefia brecha en la capa externa del transductor abre una viz de acceso
electrico a las partes metdlicas con conexion de tierra del transductor. Es
posible que fa formacidn de arce secundaria que podria producirse durante
fa desfibrifacion produzca quemaduras en el paciente. El riesgo de quemaduras
se reduce, pero no se elimina, al usar un desfibrilador sin conexion de tierra.

©  Las unidades electroquirdrgicas y otros dispositivos introducen deliberadamente campos electromagneticos de
radiofrecuencia o corrientes en el pacients. Debido a que las frecuencias de ufirasonido para el tratamiento de
imédgenes coinciden en el rango de radicfrecuencias empleado, los circuitos de los Transductores de
ultrasonido son susceptibles a las inferferencias de radiofrecuencia. Cuando se ulitiza una unidad
electroquirdrgica, el ruido severo interfiere con las imdgenes en blanco y negro, a la vez que arrasa con /as
imagenes en color, Los fallos simultdneos en una unidad electroquirdrgica u ofro dispositivo y en la capa
externa del gje del transdtictor transesofagico pueden hacer que las carrientes electroquirirgicas vuelvan a lo
largo de los conductores del transductor. Esto podria producir quemaduras en ef paciente, y el sistema de
ultrasonido y ef transductor podrian también dafiarse. Tenga en cuenta que una cubierta de transductor
desechable no proporciona aislamiento eléctrico de proteccion a las frecuencias normales de una unidad

electroquirdrgica.

= Todos los dispositivos que estan en contacto con el paciente, tales como Transductores, Transductores de
lapiz y derivaciones de ECG que no tengan una indicacion especifica de que son a prueba de desfibrilacion, se
deben retirar del paciente antes de la aplicacion de un pulso de desfibrilacion de alto voltaje.

= Durante los procedimientos de ecocardiografia transesofagica (ETE), extraiga el transductor transesofagico del
paciente o desconecte el transductor del sistema inmediatamente después de la adquisicion de las imagenes.

> Como sucede con otros equipos electronicos de diagnostico médico, los equipos ultrasdnicos utilizan, en 'su
funcionamiento normal, sefiales eléctricas de alta frecuencia que pueden interferir con el funcionamiento de los
marcapasos. Aunque es muy poco probable que se produzca una interferencia, manténgase alerta sobre este
posible riesgo y detenga de inmediato el funcionamiento del sistema ultrasénico si observa alguna interferencia
con un marcapasos.

2 Cuando se utiliza un equipo periférico alimentado desde una fuente de energia que no sea el sistema de .
ultrasonido, se considera que el conjunto conhstituye un sistema médico. Le correspondera a usted cumplir con
la norma CEl 60601-1-1 y probar el sisterna en funcién de esos requisitos.

= No utilice periféricos de uso no médico, como, por ejemplo, impresoras de informes, en un radio de 1,5 metros
(5 pies) de un paciente, a menos que la corriente recibida por dichos periféricos provenga de un enchufe
aislado incorporado al sistema de ultrasonido Philips o de un transformador aislador que cumpla con los
estandares de seguridad médica, conforme a lo definido por la norma CE| 60601-1-1.

= El sistema y los componentes que entran en contacto con el paciente cumplen con la norma CEI 60601-1. Si

bien es poco probable, los voltajes aplicados que superen la norma pueden provgear una de a eléctrica,

ERNANDD SCIOLLA /

Apoderado
AGIMED S.R.L.

afectando al paciente o al usuario.

3.8,; LIMPIEZA
ABR A
1;;,; o1 ‘OMEZ'r Pagina 8 de 12
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vau- feyond [mep - INSTRUCCIONES DE USO Anexo III.B _‘,"'- e

. . . . . N . uo
Después de remover |a cubierta de la Transductores, utilice agua corriente para retirar cualquier gel residual’s |

'R
particulas de la Transductores. Utilice gasa himeda o un textil suave y una pequefia cantidad de jabén quuidq.\ "

delicado, no abrasive (el jabdn liquido para lavar porcelana es ideal) para limpiar completamente el transductor"f\-;.-_ S

Considere el uso de un pequefio cepillo especialmente para las uniones y areas de angulacion, dependiendo de su o
transductor particular.
Enjuague el transductor con agua corriente y después séquelo con una tela suave o papel toalla.

DESINFECCION

Limpiar con una solucién detergente/agua, segun lo descrito previamente, es importante como primer paso en la
desinfeccion apropiada ya que los desinfectantes quimicos trabajan mas rapidamente en superficies limpias. Sin
embargo, el uso adicional de un liguido desinfectante de alto nivel asegurara una mayor reduccion gstadistica en 1a
carga microbiana. Debido al potencial de disrupcion en la vaina de barrera, serad necesaria la desinfeccion adicional
con agentes quimicos. Ejemplos de dichos desinfectantes de alto nivel incluyen pero no estan limitados a:
Productos con 2.4-3.2% glutaraldehido (una variacién de productos disponibles incluyendo "Cidex," "Metricide," o
"Procide”). Agentes no derivados de glutaraldehido, incluyendo Cidex OPA (o-phthalaldehido), Cidex PA {perdxido
de hidrégeno & acido peroxiacético) o 7.5% Solucion de Perdxido de Hidrégeno.

Blanqueadores de uso comun para el hogar (5.25% hipoclorito de sodio) diluido a una carga de 500 partes por
millén de cloro (10cc en un litro de agua corriente). Este agente es efectivo, pero generalmente no es recomendado
por los fabricantes de Transductores ya que puede causar dafios a las partes metalicas y plasticas.

Otros agentes como compuestos de amonio cuaternario son considerados como desinfectantes de alto nivel y no
deberian ser utilizados. El Isopropanol no se considera come un desinfectante de alto nivel cuando es utilizado a
manera de pafo de limpieza, los fabricantes de Transductores generalmente no recorniendan el sumergir las
Transductores en el liquido.

Limpiando y Desinfectando la Transductores. Recomendamos fuerlemente el uso de guantes al momento de fimpiar
y desinfectar [a Transduclores endocavitania.

Antes y después de cada examen, por favor limpie el manubrio de la Transductores y desinfecte la Transductores
transvaginal utilizando quimicos germicidas liquidos.

Sila Transductores ha sido contaminada por fluidos corporales, usted debera desinfectarla después de limpiarla.

Considere todos los desechos de examen como infecciosos y eliminelos de acuerdo con aquella especificacion.

PRECAUCION

Yaquela Transductores no es a prueba de agua, usted debera desconectarla del sistema antes de desinfectarla o
limpiarla. Antes y después de cada examen, por favor limpie el manubrio de la Transductores y desinfecte ia
Transductorestransvaginal con un quimico germicida liguido.

Limpieza

Usted puede limpiar la Transductores transvaginal para remover todo el gel de acoplamiento con el uso de un textil
suave y enjugandola con agua corriente. Lave la Transductores con habén suave, en agua tibia. Frote la
Transductores seglin sea necesario y utilice un textil suave para remover todos los residuos visibles de la superficie
de la Transductores vaginalt.

Enjuague la Transductores con suficiente agua potable para remover todos los residuos visibles de jabén, permita
que la Transductores se seque en contacto con el aire.

PRECAUCION
e Porfavor, remueva la cubierta (en caso de que exista alguna) antes de limpiar la Transductores, (Una cubierta

del tipo condon puede ser usada solamente Lérﬁ vez)

ng. LEOManr -, . P= ;

Mat. G, I IMEZ F& poderado /
% Directer 1 : AGIMED S.R.L.
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ame Beugnd masing INSTRUCCIONES DE USO AﬂCXO III.B -
v Cuando fimpie la Transductores, es importante asegurarse que todas las superficies hayan sido /fknpf;adz;;s ' /t ('(
[N _\y - -
meticulosamente. e T
N .

R

Desinfeccién

Existen 2 soluciones basadas en Glutaraldehido, las cuales han mostrado ser muy efectivas para la desinfeccién de

Transductores. Cidex es el Unico germicida que ha sido evaluado para comprobar la compatibilidad con el material

utilizado para construir las Transductores.

Para mantener la efectividad de las soluciones de desinfeccidn, se debe llevar a cabo una limpieza meticulosa de la

Transductores antes de la desinfeccion, asegurese de que no existan residuos remanentes en la Transductores.
Procedimiento de Desinfeccion:

Siguiendo todas las precauciones para mantenimiento, uso y disposicion de desechos; prepare la solucion
germicida de acuerdo con las instrucciones del fabricante.

Coloque la Transductores, limpia y seca, en contacto con el germicida; tome precauciones para qgue la
Transductores no se golpee con el fondo del recipiente, lo cual puede provocar dafios a la Transductores.

Después de colocar/sumergir la Transductores, rotela y sacidala bajo la superficie del germicida para eliminar las

bolsas de aire. Permita que el germicida se mantenga en contacto con la Transductores completamente sumergida.

Para desinfeccion de alto nivel, siga el tiempo recomendado por el fabricante.

Siguiendo todas las precauciones para almacenamiento, uso y disposicion de desechos: prepare la solucién
germicida de acuerdo con las instrucciones del fabricante.

Después de remover la Transductores del germicida, enjuaguela de acuerdo con las instrucciones del fabricante.

Retire, con agua corriente, todos los residuos de la Transductores y permita que se seque en contacto con el aire.

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

Siptoma Solucion

El sistema no se enciende 1} Chequee las conexiones de alimentacion eléctrica, por ejemplo: Ia
canex:on del cable de alimentacién eléetrica an el panel posterior;

) Revise el fusible: si estd quemade debido a fluciuaciones de cotriente,
reemplicelo por uno nuevo.

Cuando nicie el sistema, el Apague e} sistema, revise la conexion de 1a sonda.

monitor tepe sefial pero no

imagen de ultrasonido

La calidad de Ia imagen no es | 1) Ajuste la posicidn del monitor LCD para un mejor dngulo de visibilidad;

buena 2) Ajuste el brillo y contraste del monitor LCD;
3) Ajuste los pardmetros de imagen, por ejemplo. Ganancia, Rango
Dindnuico.

No hay meni de paquete de | Seleccione la aplicacion OB antes de escanear.

calculacion OB

1a tecia PRINT/IMPRIMIR no | 1) Revise si la tmpresora aprobada esta conectada;

funciona 2} Revise si la impresora estd encendida;

3} Revise la conexidn de la impresora;

4) Revise la confipuracion d= fa impresora en la configuracion del sistema.
E! monitor externo no finciona 1} Revise las conexiones del monitor;

2} Revise si el momitor se enciente v si estd instalado correctamente.

La imagen CEM o Doppler tiene | I} Ajuste el valor de Ia Ganancia CFM o PW apropiadamente;

ruido 2) Revise si existen equipos o dispositivos. en los alrededores, gue puedan
causar inferferencia slectromagnética. glo ,
La imageu tiene interferencia 1) Mueva o evite la fuente de interferencia; Moy E\ Obsd e,
2) Use un tomacommiente separado; Voo, Cop, | 7

: - (] -
1) Realice una buena conexion a tierya; %i
La escala de grises estd torcida en | Ajuste la alimentacion elécmca al voltaje normal o utilice un estab: )
- - - [+,
el area de la mmagen formando | de voltaje.

wua §
La fecha v hora en la pantalla no | Presione la tecla PROBE/SONDA para desplegar la pantalla de EXAMEN,
son los correctos v presione MENU/MENY, ¥ seleccione Configiracidn y corrija la fecha ¥

hora del sistema. ) b a3
DO SCIOLLA

Apoderadg ., .
AGH&ED S.Eﬁ&'!‘a 19 de 1
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3.12.;

Requerimientos de Locacién

Requerimientos del Ambiente de Operacién

Las siguientes condiciones ambientales estan dentro de las tolerancias para operacion del sistema:
» Temperatura: 10°C ~40°C

« Humedad Relativa: 30%~75%, no-condensado

+  Presion Atmosférica: 700hPa ~ 1060hPa

Fuentes de radiacion fuertes u ondas electromagnéticas potentes {por ejemplo. Ondas electromagnéticas

provenientes de transmisiones de radio) pueden resultar en la formacién de fantasmas en la imagen o ruido. El
sistema debe ser aislado de dichas fuentes de radiacion u ondas electromagnéticas.

Requerimientos Ambientales de Transporte y Aimacenamiento

Las siguientes condiciones ambientales de transporte y mantenimiento estan dentro de las siguientes tolerancias:

» Temperatura; -25° C~55°C

« Humedad Relativa: £ 95% no-condensado

¢  Presion Atmosférica: 700hPa ~ 1060hPa o
Requerimientos Eléctricos

Requerimientos del Alimentacién Eléctrica

« AC 110-230V, 50/60Hz

Requerimientos de Fusibles

La especificacion del Fusible es 250V, 5.0 A (tiempo-de-retardo), el modelo es 50T THAL 250V

Consumo de Potencia: 300 watts

Fluctuacién de Voltaje :
ADVERTENCIA

Mantenga un rango de fuctuacion menor a 110% del voltaje etiquelado en el panel posterior del sistema, de lo
contrario el sistema puede sulffir dafios.

Conexiones a Tierra

Antes de conectar el cable de alimentacion eléctrica, conecte el cable (integrado) de proteccidn a tierra desde la
terminal de Potencial Equivalente, ubicada en el panel posterior del sistema, a un dispositivo especializado de
conexion a Tierra.

NOTA

-Por favor siga los siguientes requerimientos sobre a alimentacion elécirica: Utifice solamente cables de
alimentacicn eléctrica que cumplan con Jos requerimientos del sistema- el no seguir estos procedimientos pueds
producir darios en el sisfema. .
- Las fuentes de electricidad puede variar dependiendo de la ubicacion geogréfica. Refiérase a los nmiveles
detaliados en el panel posterior del sistema para informacion mas especifica.

Aviso sobre la instalacién del Producto

Distancia de separacion y efecto de equipos fijos de radiocomunicaciones: campos de fuerza provenientes de
transmisores fijos, tales como estaciones base de radioteléfonos (celulares/inalambricos) y radios moviles de tierra,
radios para aficionados, transmisiones de radio AM y FM y transmisiones de TV no pueden ser predichas
tedricamente de forma precisa. Para asegurar €l ambiente electromagnético, producido por transmisores fijos de
RF, se recomienda realizar una inspeccion electromagnética. Si el campo de fuerza medido, en el lugar donde el
sisterna de ultrasonido es operado, es mayor a lo recomendado en la declaracion de inmunidad, el sistema debera
ser observado para verificar que esté funcionando normalmente. Si se observa algun tipo de operacion anormal,

. ion con /
SCloLLs

: Apoderado
AGIMED S.R.L.
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Yalue fFavonsd B INSTRUCCIONES DE USO AHEXO III.B

Utilice cables de alimentacidn eléctrica provistos o disefiados por AKL. Los productos equipados con un comgfctor«de., é

la fuente de alimentacién electrica deberan ser conectados a un tornacorriente fijo que incluya un conductor a;tlt;\r}a‘.dgg)t

Nunca utilice un adaptador o conversor para conectar el conector de la fuente de alimentacion eléctrica (por
ejemplo; un conector de tres patas a 2 patas).

Ubique el equipo lo mas lejos posible de otros aparatos electronicos.

Asegurese de utilizar solamente los cables provistos o disefiados por CHISON. Conecte estos cables siguiendo los
procedimientos de instalacion. (Por ejemplo; tienda los cables de alimentacidn eléctrica separados de los cables de
sefal).

Ubique el equipo y otros periféricos conforme a los procedimientos de instalacion descritos en este manual.

3.14.;
DESECHO DE EQUIPOS ELECTRICOS Y ELECTRONICOS (DEEE): Este simbolo es utilizado para
ﬁ Proteccion Ambiental, indica que el desecho de equipo eléctrico y electronico no debe ser clasificado
como basura comun sino que debe ser recolectado de forma separada. Por favor contacte a su Autoridad
IR Local o Distribuidor de Fabrica para obtener informacidn acerca de la manera mas apropiada de .
deshacerse del equipo.

{00 SCIOLLA
Apoderado
AGIMED s.AL.

AGIMED S.M.L,

_—
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