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BUENOS AIRES, [ 7FEB 201

VISTO el Expediente N° 1-47-5569/10-1 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboraciéon y comercializacién de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N°© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacidon técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Médica, en la que informa que el productc estudiado retne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicién Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto

meédico objeto de la solicitud.
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Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso ll) y 109, inciso i) dei Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administraciéon Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
General Electric, nombre descriptivoc ECOGRAFO ULTRASONICO DOPPLER vy
nombre tecnico Sistemas de Exploracién, por Ultrasonido, de acuerdo a lo
solicitado, por ALLMEDIC S.A. , con los Datos Identificatorios Caracteristicos que
figuran como Anexo I de la presente Disposicion y que forma parte integrante de
la misma.
ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 148 y 11 a 36 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma.
ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 49 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1199-23, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente,
ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por

cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de

Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese.,
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS dei PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT

Nombre descriptivo: ECOGRAFO ULTRASONICO DOPPLER

Cédigo de identificacidén y nombre técnico UMDNS: 14-278 - Sistemas de
Exploracion, por Ultrasonido

Marca del producto médico: General Electric

Clase de Riesgo: Clase II

Indicacién/es autorizada/s: ecbgraﬁa general, cardiovascular, trasesofagica y
ecografia Doppler.

Modelo/s: VIVID E9.

Periodo de vida util: 7 (siete) afios.

Condicién de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: GE VINGMED ULTRASOUND AS.

Lugar/es de elaboracion: STRANDPROMENADEN 45 PO BOX 141, N-3191
HORTEN, Noruega.
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO_ MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT
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CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-5569/10-1
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y

y de acuerdo a lo solicitado por ALLMEDIC S.A., se autorizo la inscripcion en el

Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de

un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: ECOGRAFO ULTRASONICO DOPPLER

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 14-278 - Sistemas de

Exploracion, por Ultrasonido

Marca del producto médico: General Electric

Clase de Riesgo: Clase II

Indicacion/es autorizada/s: ecografia general, cardiovascular, trasesofagica y

ecografia Doppler.

Modelo/s: VIVID E9.

Periodo de vida util: 7 (siete) afios.

Condicién de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nombre del fabricante: GE VINGMED ULTRASOUND AS.

Lugar/es de elaboracion: STRANDPROMENADEN 45 PO BOX 141, N-3191

HORTEN, Noruega. |

Se extiende a %LLME[%E% S.A. el Certificado PM-1199-23, en la Ciudad de Buenos
TFE

Aires, a ........ ......, siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la

fecha de su emisién.

DISPOSICION N° 09 2 9 ,
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Allmedic s.a. / ((/9

Av. Alicia Moreau de Justo 1848
Piso 1° Of. 2
Ciudad Auténoma de Buenos Aires
Argentina

PROYECTO DE ROTULO

Fabricante: General Electric Vingmed Ultrasound As Strandpromenaden 45, N-3191
Horten-Noruega

Importador: Alimedic S.A. Av.Alicia Moreau de Justo N° 1848 Piso 1° Of. 2 Capital
Fedeial

Producto: Ecégrafo Ultrasdnico Doppler

Marca: General Electric

Modelo: Vivid E9

Instrucciones de Uso: Manual de Uso acompana al producto
Condicidon de Venta: *

Fecha de Vencimiento: (la que corresponda)

Serie: (la que corresponda)

Lote: (el que corresponda)

Fecha de fabricacién: (la que corresponda)

Director Técnico: Carlos Gudalewicz MP N°36340
Autorizado por la A .N.M.AT.: PM N° 1199-23

ALLMEDIC S.A.

Ing. CARLOS GUDALEWICZ CARLOS GUDALEWICZ
MP 38340 DIRECTOR
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Vivid E9
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c € 0470
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Disposicion reglamentaria

Este producto cumple con las disposiciones reglamentarias de la directiva
europea 93/42/CEE relativa a los productos sanitarios.

c € 0470

Este manual debe utilizarse como referencia para el Vivid E9. Se aplica a todas las
versiones del software 108.x.x para el sistema de ultrasonido Vivid E9.

GE Healthcare
Estado del manuat: - '
GA092408-02

27.01.2009

Fabricante:

GE VINGMED ULTRASOUND A/S
Strandpromenaden 45
N-3191 Horten, Noruega

Tel.: (+47) 3302 1100 Fax: (+47) 3302 1350




Capitulo 1

Introduccion

La unidad de ultrasonido Vivid E9 es un sistema de
imagenes de ultrasonido digitales de afto rendimiento
con administracion total de dafos.

El sistema permite la generacién de imagenes en modo
4D y 2D (B), Doppler de color, Power Doppler (angio),
modo M, modo M de color, espectro Doppler de onda
pulsada (PW) o continua (CW), imagenes de velocidad
del tejido y aplicaciones avanzadas de Strain y
Contraste.

La arquitectura totalmente digital de la unidad de
ultrasonido Vivid E9 facilita el uso éptimo de todos los
modos de exploracion y tipos de sondas en todas las
frecuencias de funcionamiento.

ALLMEDIC S.A.
Ing. CARLOS GUDALEWICZ
M., 36340
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Introduccién

Importante

[ ) CUIDADO

Seguridad

Debe leer y comprender todas las instrucciones del Manual del
usuario antes de utilizar la unidad de ultrasonido. Conserve este
manual junto con el equipo en todo momento. Revise
periédicamente los procedimientos de uso y las precauciones
de seguridad.

Solamente para EE. UU.:

La legislacion de EE. UU. restringe la venta y uso de este
dispositivo a un médico o por orden facultativa.

Lea con atencién toda la informacién que contiene el
capitulo ‘Seguridad’ en la pagina 15-1 antes de utilizar la
unidad de uitrasonido.

Precaucion acerca de las interferencias

CUIDADO

El uso de equipos que fransmiten ondas de radio cerca de la
unidad podria causar un mal funcionamiento.

Es preferible no utilizar cerca de la unidad aparatos que
transmitan intrinsecamente ondas de radio, como teléfonos
celulares, transceptores de radios, transmisores de radio
portatiles, juguetes controlados por control remoto, etc. Para
obtener informacion sobre las distancias de separacion minimas
recomendadas entre los equipos portatiles y méviles de
comunicaciones de radiofrecuencia (RF) y la unidad de
ultrasonido, consulte la pagina 15-16.

El personal médico encargado de la unidad debe instruir a los
técnicos, pacientes y a todas las personas que puedan estar

¥
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alrededor de esta unidad para que cumplan con todas la
recomendaciones antes mencionadas.

instrucciones de uso

La unidad de ultrasonido estéa disefiada para las siguientes
aplicaciones:

+  Abdominal

* Fetal/Obstetricia

* Pediatrico

+  Organos pequefios

+ Cefalico adulto y neonatal
* Cardiaco

*  Vasculares periféricas

* Musculoesqueléticas

* Transesofagicas

Contraindicaciones

La unidad de ultrasonido no esta disefiada para uso
oftalmolégico ni para otros usos en los que el haz acustico
atraviese el ojo.

Contenido del manual

El Manual del usuario esta organizado de modo de proporcionar
la informacion necesaria para iniciar la exploracion
inmediatamente.

CUIDADO Revise las instrucciones de seguridad antes de utilizar la
unidad.

R
Busqueda de informacion . y

Sumario: presenta una lista de los temas principales y su
ubicacioén.

Encabezados y pies de pagina: indican el nombre del capitulo
y el nimero de pégina.

indice: proporciona una lista alfabética y contextual de los

temas.
ALLMEDIC SA
ALE
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Introduccién

Convenciones utilizadas en este manual

se indican con texto en negrita.

Las ventanas del programa, las pantallas y los cuadros de
dialogo se indican con texto en cursiva.

Los siguientes iconos destacan temas de seguridad:

PELIGRO Indica que existe un peligro determinado que, en condicicnes
especificas 0 mediante acciones inadecuadas, provocara lesiones
personales graves o mortales con o sin dafios materiales
importantes.

AVISO Indica que existe un peligro determinado que, en condiciones
especificas 0 mediante acciones inadecuadas, puede provocar
lesiones personales graves o mortales con o sin dafios materiales
importantes.

CUIDADO Indica que existe un peligro potencial que, en condiciones
especificas o mediante acciones inadecuadas, puede provocar
lesiones o dafios materiales menores.

Manuaf del usuario del Vivid E9
GAQ092408 02
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Inicio

Introducci

Sdlo los médicos y los técnicos en ultrasonido calificados deben
realizar exploraciones con ultrasonido en pacientes con fines de
diagnéstico médico. Si es necesario solicite capacitacién para
usar el equipo. Asegurese de que el personal no autorizado no
manipule la unidad.

Los representantes de servicio autorizados por GE Ultrasound
desempacaran e instalaran la unidad. No intente instalar la
unidad usted solo.

AVISO Debe leer y comprender todas las advertencias del capitulo
‘Seguridad’ en la pagina 15-1 antes de utilizar la unidad.

No coloque ningun liquido encima de la unidad para evitar que
caiga en el panel de control o en el interior de la unidad.
Mantenga limpio el lugar. Apague el interruptor de circuito
eléctrico antes de limpiar la unidad. Consuilte las instrucciones
de limpieza en ‘Cuidado y mantenimiento del sistema’ en la
pagina 14-2.

Para realizar tareas regulares de mantenimiento preventivo,
consulte ‘Cuidado y mantenimiento del sistema’ en la
pagina 14-2.

2-2 Manual del usuario del Vivid E9
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Preparacion de la unidad para su uso

Preparacion de la unidad para

La unidad de ultrasonido se debe utilizar en el ambiente
adecuado y de acuerdo con los requisitos descritos en esta
seccién. Antes de usar el sistema, asegurese de que se cumple
con todos los requisitos.

Requisitos del lugar

Para usar la unidad de forma 6ptima, se debe cumplir con los
siguientes requisitos.

Requisitos principales

La unidad de ultrasonido utiliza una toma de corriente
independiente para 100230 VCA, 50/60 Hz.

Condiciones ambientales de uso

Si la unidad de ultrasonido se instala en un lugar fijo, asegurese
de que circule suficiente aire a su alrededor.

Requisitos ambientales y

La unidad de ultrasonido requiere un mantenimiento constante
del ambiente en el que se utiliza. Existen diferentes requisitos
de temperatura y humedad son especificados para el uso, el
almacenamiento y el transporte.

Requisito Temperatura Humedad Presion de aire
Funcionamiento Entre 10y 35 °C Entre 30 y 85% Entre 700 y 1060 hPa
Almacenamiento Entre -20y 60 °C Entre 30y 95% Entre 700 y 1060 hPa
Transporte Entre -20y 80 °C Entre 30 y 95% Entre 700 y 1060 hPa

Manual del usuario del Vivid E9 ALLMEDIC S.A-
GA092408 02 ARLOS GUDALEWIC
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Interferencias electromagnéticas L

. £
RS

La unidad de ultrasonido est4 aprobada para uso en hospitales, 37>
clinicas y otras instituciones que cuenten con un sistema

aprobado de prevencion de interferencias por ondas de radio. El

uso de la unidad en un ambiente inapropiado puede causar
interferencias electrénicas con radios y televisores ubicados

cerca del equipo médico.

Tome las siguientes precauciones para garantizar que la unidad
esta protegida contra interferencias electromagnéticas:

» Utilice la unidad a una distancia minima de 4,5 metros de
equipos que emitan una radiacién electromagnética
potente.

* Proteja la unidad si la va a utilizar cerca de un equipo de
ondas de radio.

Conexion de la unidad

AVISO

2-4

Un técnico de GE calificado debe de realizar la instalacién
inicial.

La conexién de la unidad de ultrasonido incluye ia
comprobacién preliminar del cable de alimentacién, el nivel de
voltaje y el cumplimiento de los requisitos de seguridad
eléctrica.

Use Unicamente cables, conectores y clavijas suministrados o
designados por GE Medical Systems.

Asegurese de que el cable y el conector estén intactos y sean
del tipo apropiado para usarse en hospitales (si es necesario).

La unidad debe estar conectada a una toma de corriente fija con
toma de tierra. No use extensiones ni adaptadores.

Si no existe un circuito de tierra adecuado, se pueden producir
descargas eléctricas que provoquen lesiones graves.

e
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Preparacion de la unidad para su usgst

/

AVISO En la mayoria de los casos, ho es necesario conectar
conductores de tierra o de ecualizacion de potencial
adicionales, y sélo se recomienda en situaciones que
requieren el uso de varios equipos en las proximidades de un
paciente de alto riesgo, para garantizar que todos ios equipos
tengan el mismo potencial y funcionen dentro de los limites
aceptables de corriente de fuga. Un ejemplo de un paciente de
alto riesgo seria un procedimiento especial donde el paciente
posee una via de conduccién con acceso al corazén, como
cables de estimulacion cardiaca expuestos.

Revisién del nivel de voltaje

Revise la etiqueta de especificaciones ubicada en la parte
posterior del sistema (consulte la Figura 2-1).

[ReFJwx  Gaseorcn 106-230  vAC
[REF]az HasseasD moe w
Modet  Vivid €9 so/e0 Mz

Figura 2-1. La etiqueta de especificaciones

Compruebe el intervalo de voltaje indicado en la etiqueta:
+ 100-230 VCA, 50/60 Hz, 1100 W

A110V:100A
A1M5V-96 A

A230V.48A

il —‘.\ /7
~
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Conexion a una toma de corriente (2)3
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Inicio

AVISO SE PUEDE PRODUCIR UN CORTE DE SUMINISTRO
ELECTRICO. La unidad de ultrasonido requiere un circuito
dedicado sin ramificaciones. Para evitar la sobrecarga del
circuito y posibles pérdidas de equipo de asistencia critica,
asegurese de que NO haya otro equipo conectado al mismo
circuito.

La unidad se debe conectar a una toma de corriente
independiente, que posea las especificaciones apropiadas,
para evitar un posible incendio. Consulte las especificaciones
en ‘Requisitos principales’ en la pagina 2-3.

El cable de alimentacion no debe, bajo ninguna circunstancia,
modificarse para que tenga unas especificaciones inferiores a
las indicadas para la corriente.

No use cables alargadores ni adaptadores.

1. Asegurese de que la toma de corriente sea del tipo
apropiado y de que el interruptor de alimentacion del equipo
esté apagado.

2. Desenrolle el cable de alimentacién y deje suficiente
holgura para poder mover ligeramente la unidad.

3. Conecte el enchufe al sistema y fijelo bien en su sitio con
ayuda de la pinza de retencién.

4. Enchufe firmemente el cable a la toma de corriente.
Encendido y apagado
Para encender la unidad

1. Encienda el interruptor de circuito de la parte posterior de la
unidad (consulte la Figura 2-2).

2. Presione el botén de encendido/apagado ubicado en la
parte superior izquierda del panel de control (consulte la
Figura 2-2).

Después de la inicializacion, aparece ia pantalla de
exploracion predeterminada.

2-6 Manual del usuario del Vivid E9
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Preparacién de la unidad para su uso
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Figura 2-2. Interruptor de circuito y boton de
encendido/apagado

Para apagar la unidad

Cuando se apaga la unidad de ultrasonido, el sistema realiza
una secuencia automatica de apagado. Se recomienda realizar
un apagado completo por lo menos una vez a la semana.

Apagado

NOTA:  Después de apagar el sistema, espere por lo menos diez
segundos antes de volver a encenderio.

1. Presione el botén de encendido/apagado ubicado en la
parte superior izquierda del panel de control.

Se abre la ventana de dialogo de salida.

Manual del usuario del Vivid E9 ALLMEDIC S A, 2-7
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[SISTEMATSATIR g,

inf de Conmecion

System Administrater conectado como ADM

Uit Logon:; Q2/G7r2008 - 11:26

_ Desconectar ! Caneelar J

Figura 2-3. La ventana de dialogo de salida

NOTA: Si el sistema se bloquea por completo, mantenga
presionado el botén de encendido/apagado durante unos
segundos para apagar el sistema.

2. Seleccione Apagar.
El proceso de apagado tarda unos segundos y termina
cuando la fuz del panel de control se apaga.

Para apagar la unidad antes de moverla, siga estos pasos:

1. Coloque el interruptor de circuito en la posicion de
APAGADO.

2. Desconecte el cable de la toma de corriente.

3. Enrolle el cable de la unidad alrededor de los ganchos que
se encuentran en la parte posterior de la unidad.

Ajuste del panel de control

El panel de control del sistema se puede mover libremente en
todas direcciones. El desplazamiento vertical del panel es
accionado por un motor. Los botones de control estan ubicados
alrededor de las asas (Figura 2-4).

CUIDADO Para evitar dafios o lesiones personales, aseglrese de que
nada obstruya el rango de movimientos del panel de control
antes de desplazarlo. Esto incluye tanto objetos como
personas.

Asegurese de que las manos de paciente estén alejadas del
panel cuando lo mueva.

Manual del usuario del Vivid ES
G 408 02
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Preparacion de la unidad para 5/6 SO
7

1. Botdn de blogueo y liberacion del freno: para desbloguear y mover el panel de control
2. Botén arriba/abajo: para mover el panel de control hacia arriba o hacia abajo

Figura 2-4. Controles de ajuste del panel de control

Para subir o bajar el panel de control

1. Mantenga presionado el botén arriba/abajo (Figura 2-4,
botén 2) y suba o baje el panel de control segun sea
necesario.

2. Suelte el botén cuando el panel se encuentre a la altura
deseada.

Para bloquear o desbloquear el panel de control

Para desbloquear 1. Mantenga presionados los botones de bloqueo y
el panel de control liberacidon del freno (Figura 2-4, boton 1) y empuje el panel
de control para sacario de la posicion de bloqueo y
colocarto en la posicion deseada.

2. Suelte los botones.
Para bloquear el 1. Mantenga presionados los botones de bloqueo y

panel de control liberacion del freno (Figura 2-4, botén 1) y empuje el panel
de control hasta colocario en la posicion de bloqueo.

2. Suelte los botones.

Para mover el panel de control y

1. El panel de control desbloqueado se puede mover
facilmente. Para ello, mantenga presionados los botones de

Manual del usuario del Vivid E9
GA092408 02
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i

bloqueo y liberacién del freno (Figura 24, botén 1) y /
desplace el panel en cualquier direccion. i

2. Suelte el botdn cuando el panel se encuentre en la p03|c\o
deseada.

Ajuste del monitor de LCD

El monitor de LCD se puede girar € inclinar.

Para evitar lesipnes personales o dafios al monitor, asegurese
de que no haya nada dentro del alcance el monitor antes de
mover el monitor y el brazo. Esto incluye tanto objetos como
personas.

CUIDADO

Para bloquear o desbloquear el monitor de LCD

el monitor de LCD

Para desbloquear 1.

Para hloquear el 1.

Gire la perilla de liberacion hacia la izquierda (Figura 2-5-B).

El monitor de LCD se podra mover libremente en todas
direcciones.

Gire la perilla de liberacién hacia la derecha para elevar el

monitor de LCD seguro y desplazar el monitor de LCD a la posicion de

estacionamiento (Figura 2-5-A).

1. Monitor de LCD desbloqueado
2. Monitor de LCD blioqueado

- Figura 2-5. Mecanismo de blogueo del monitor de LCD

Sujete el monitor de LCD por la parte superior e inclinelo
hasta obtener el angulo deseado.

Para inclinar el 1.
monitor

Conexion y desconexion de las sondas

Consulte ‘Integracién de la sonda’ en la pagina 12-9.
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Desplazamiento y trans

Ruedas

Los pedales que se encuentran entre las ruedas delanteras de
la unidad (consulte la Figura 2-6) controlan el movimiento de las

ruedas.

Examine las ruedas regularmente para detectar defectos y

0

evitar que se rompan o se atoren.

orte de la
929

Ruedas Caracteristicas
Delanteras Giro, blogueo de giro y freno
Traseras Giro y freno

Manual del usuario del Vivid E9
GA092408 02

HRELTORN




Inicio

. . Pedal de blogueo de giro

Pedal de freno

Desblequeo de ruedas delanteras o de giro
Ruedas delanteras

Frenos de ruedas traseras

Ruedas traseras

[ N W AR

Figura 2-6. Ruedas

1. Presione el pedal derecho ﬁ para bloquear las ruedas
delanteras.

. 'y
2. Presione el pedal central «#»> para desbloquear las ruedas
delanteras.

3. Presione ef pedal izquierdo e para bloquear el giro.
4. Presione el pedal central <e » para desbloquear el giro.

. CUIDADO Utitice los frenos adicionales ubicados en las ruedas traseras
durante el transporte o si estaciona el sistema en una
pendiente. Evite las rampas con una inclinacion superior
10 grados.

. Desplazamiento de la unidad ]
Preparacién de la unidad para moverla y

1. Si el panel de control y el monitor de LCD no estan
bloqueados, coléquelos en la posicion de estacionamiento

2-12 dj§%rio del Vivid ES
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Desplazamiento y transporte de la unidad

ANM
(consulte ‘Ajuste del panel de control’ en la pagina 28y <42

Foy
‘Ajuste del monitor de LCD’ en la pégina 2-10). /go

Apague el sistema y el interruptor de circuito (consulte
‘Encendido y apagado’ en la pagina 2-6), y desenchufe la
unidad. \~

Desconecte todos los cables que van de la unidad a los
periféricos y a la red.
Asegure el cable de alimentacion de la unidad.

Coloque todas las sondas en el portasondas. Asegurese de
que los cables de las sondas no sobresalgan de la unidad ni
interfieran con las ruedas.

Asegurese de que no quede nada suelto en la unidad.
Pliegue el monitor.
Desbloquee el freno.

Para mayor seguridad mientras se desplaza la unidad

AVISO

c CUIDADO

Aseglrese de que el panel de control y el monitor de L.CD
estén en la posicién de estacionamiento (consulte ‘Ajuste
del panel de control’ en la pdgina 2-8 y ‘Ajuste del monitor
de LCD’ en la pagina 2-10). Pliegue e} monitor de LCD de
modo que la pantalla mire hacia abajo.

No mueva la unidad si el panel de control y el monitor de
LCD estan sueltos.

Tenga cuidado al cruzar puertas o entrar en un elevador.
Sujete las asas delanteras o la barra posterior para empujar
o jalar. No intente mover la unidad jalando de los cables o
los conectores de las sondas. Extreme las precauciones al
mover la unidad en superficies inclinadas.

Asegurese de que la unidad no roza con las paredes o con
los marcos de las puertas.

Asegurese de que el camino esté despejado.
Mueva la unidad despacio y con cuidado.

Evite utilizar rampas con una pendiente de mas de 10 grados.

6. Son necesarias dos 0 mas personas para mover la unidad

en distancias largas o con pendiente.

ALLMEDIC SA.
Ing. CARLOS GUDALEWICZ
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Transporte de la unidad

vehiculo. Ademas de ias precauciones que se indican en la
‘Desplazamiento de la unidad’ en la pagina 2-12, siga este
procedimiento.

1. Si el panel de control y el monitor de LCD no estan
bloqueados, coléquelos en la posicién de estacionamiento
(consulte ‘Ajuste del panel de control’ en la pagina 2-8 y
‘Ajuste del monitor de LCD’ en la pagina 2-10).

S AVISO No mueva ni eleve la unidad si el panel de control y el monitor
de LCD estan sueltos (desbloqueados).

2. Desconecte todas las sondas y guardelas en sus
. respectivas cajas.

3. Asegurese de que el vehiculo de transporte sea el
adecuado para el peso de la unidad. La capacidad de carga
minima recomendada es de 128 kg.

4. Estacione el vehiculo en una superficie nivelada para cargar
y descargar.

5. Asegure la unidad mientras que esté en el montacargas,
para evitar que ruede. No intente sujetarla con las manos.
Acolchone la unidad y pase unas correas por la parte
inferior para evitar que se suelte.

6. Asegurese de gue la unidad esta bien fija en el interior del
vehiculo. Asegure la-unidad con correas para prevenir que
se mueva mientras la traslada.

7. Maneje con cuidado para evitar dafios producidos por la
vibracion.

‘ Reinstalacion en un lugar nuevo

1. Cuando la unidad se encuentre en la nueva ubicacién,
bloquee los frenos de las ruedas.

2. Siga el procedimiento de instalacion descrito en ‘Conexién

- de la unidad’ en la pagina 2-4. i
Tiempo de aclimatacion de la unidad y

Después del transporte, la unidad puede estar muy fria o muy
caliente. Espere a que la unidad se aclimate antes de
encenderla. La aclimatacién requiere una hora por cada

2-14 Mar)ual del usuario del Vivid E9
GA092408 02
IC5A
o .G LOS GUTALEWIEY
CUEE O M.P. 36340




0929

Desplazamiento y transporte de la unidae;
/ OLig ™

ARl
incremento de 2,5 °C cuando la temperatura de la unidad'e
inferior a 10 °C o superior a 40 °C. , K}O

oc 0 25 5 7.5 10 35 40 42,5
°F 32 36,5 41 45,5 50 95 104 108,5
Horas 4 3 2 1 0 0 2 3
oc 45 475 50 52,5 55 575 60
of 113 117,5 122 126,5 131 135,5 140
Horas 4 5 6 7 8 9 10
L
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Descrlpmon del susteMa ﬂ
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Revision del sistema

©0 0066 0 O

> Monitor 9. Controles de ruedas
Bocinas 10. Entradas de Sonda
_Panel tactil 11. Unidad de CD/DVD
Puertos USB 12. Grabadora de DVD

Teclado alfanumérico {consulte la pagina 2-19) 13. Panel de control

Videoimpresora 14. Soporte de la sonda -
Conector de sonda Doppler y puerto USB
Panel de conexidn del paciente (E/S) >

Figura 2-7. Vivid E9 (vista frontal)

NN hA WM~
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Descripcién del sistema

© 00 ©
\J
00

L&
 W— N~y ] U (
1. Toma de aire 5. Ganchos del cable de alimentacién
2. Etiqueta de identificacion 6. Panel de E/S externa
3. Filtro de aire 7. Toma de corriente para cable de alimentacion,
4. Nomero de serie interruptor de circuito y etiqueta de

especificaciones

Figura 2-8. Vivid E9 (vista posterior)
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Panel de control

0.0 @)

e @
©

oo @

e

1. Boton de encendido/apagado {consulte ta 9. Imprimir, captura secundaria
pagina 2-6) 10. Congelar, Congelar 2D

2. Seleccién del paciente, seleccion de la sonda, 11. Medir, Almacenar imagen
adquisicion basada en protocolos, hoja de 12. Auto, cursor y angulo
trabajo y revision de imagenes 13. Trackball (consutte la pagina 3-2)

3. Ganancia del mado activo 14. Controles deslizantes de TGC

4. Ganancia 2D 15. Control de volumen de las bocinas

5. Seleccién del modo de exploracién 16. Panel tactil con controles giratorios de ajuste

6. Zoom (consulte la pagina 3-3)

‘ 7. Profundidad 17. Puerto USB
8. Controles de la pantalla, anotacién

Figura 2-9. El panel de control

2-18 ‘ Manual del usuario del Vivid E9
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Descripcion del sistema

lluminacion de
teclas

El teclado
alfanumeérico

Las teclas del panel de control se iluminan segun su
disponibilidad:

*  Huminacién en verde: la funcion de la tecla esta
actualmente activa.

* lluminacién en amarillo: |la funcion de la tecla esta
disponible {pero no esta activada) en el estado actual del
examinador.

* Sin iluminacion:; la tecla no esta disponible en el estado
actual del examinador.

El teclado alfanumérico esta ubicado sobre un cajén, debajo del
panel de control.

Tecla

DESCRIPCION

F1

Muestra la version en linea del manual del usuario. También puede obtener
acceso al manual desde Utilidad -> Ayuda en el panel tactil.

F2

Muestra el cuadro de didloge de configuracion, que permite al usuario
configurar distintos ajustes del examinador. Hay algunos ajustes que se
configuran para cada aplicacién; presione Apl. para ir a la configuracién
especifica de la aplicaciéon. También puede obtener acceso a la configuracion
desde Utilidad -> Config en el panel tactil.

F4

Abre la ventana del controlador de impresora DICOM. El controlador de
impresora DICOM se utiliza para comprobar el estado actual de un trabajo en
el momento de guardarlo o cuando el indicador de estado del controlador, que
aparece del lado derecho de las ventanas de archivo, muestra un error.
También puede obtener acceso al controlador de impresora desde Utilidad ->
Controlador de impresora en el panet tactil.

Panel de conexién de accesorios y periféricos

Manuat del usuario del Vivid E9
GA092408 02 ‘
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El panel de conexidn de accesorios y periféricos esta ubicado
en |a parte posterior de 1a unidad, detras de la puerta trasera
(consulte la Figura 2-10).
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Figura 2-10. Panel de conexién de accesorios y periféricos

AVISO El equipo auxiliar conectado a las interfaces analogicas y
digitales debe contar con la certificacion de los estandares IEC
correspondientes (por ejemplo, IEC 60950 para equipos de
procesamiento de datos e IEC 60601-1 (1988) para equipos
médicos). Cualquier persona que conecte equipos auxiliares a
las entradas y salidas de sefales estara configurando el
sisterna médico vy, por lo tanto, es responsable de que el
sistema cumpla con los requisitos del estandar del sistema
IEC 60601-1-1 (2000). Si tiene cualquier duda, consulte con e}
departamento de servicio técnico o con su representante local.

Al conectar el equipo a [a unidad, no toque las partes que
conducen electricidad de los cables USB o Ethernet.

AVISO Los dispositivos o cables que no se suministran con la unidad
de ultrasonido y que se conectan al panel de conexién de
accesorios y periféricos o a un puerto USB de la unidad
pueden provocar un aumento de las emisiones
electromagnéticas o una disminucion de la inmunidad
electromagnética de la unidad.

2-20 Manual del usuario del Vivid E9
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D g 2 g Descripcion del sistema

Enchufe Tipo de seiial Tipo de equipo Nota

Salida de audio Audio Amplificador de audio Nivel de linea 1 Vp-p
de la videograbadora R = derecha

:(}—. (VCR) L = izquierda
© 0

usB Bus serie universal impresora
|
Interfaz visual Monitor DVI-|
a digital

O m

Ethernet Ethernet 1000 Dispositivo de red
Base-TX IEEE 802.3

oo

- 'y 9
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