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"2016 - AÑO DEL BICENTENARIO DE LA DECLARACIÓN DE LA INDEPENDENCI~ NACIONAL"
I,

BUENOSAIRES, 29 JUL 2016

(ANMAT), Y

esta

VISTO el Expediente NO 1-47-3110-002591-15-5 del R~9istro de

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnolodía Médica

I,,

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Siemens S.A. solicita se autorice

la inscripción en el Registro Productores y Productos de Tecnología Médica

(RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo producto médicÓ.

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto j763/64, y

MERCOSUR/GMC/RES. NO 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional

por Disposición ANMAT NO2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluación técnica producida por la Direccióh Nacional

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

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

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración yf el control

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

Que corresponde autorizar la inscripción en el

médico objeto de la solicitud.

RPPTM del
I
I

producto
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Que se actúa en virtud de las facultades conferidas

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

Por ello;

por el Deéreto

I

ELADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

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

Productos de Tecnología Médíca (RPPTM) de la Administración Nabional de

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

marca SIEMENS, nombre descriptivo Sistema de exploración por ultrlsonidO y

nombre técnico Sistemas de Exploración, por Ultrasonido, de Uso GJneral, de

acuerdo con lo solicitado por Siemens S.A., con los Datos IdenJificatoriOS

Característicos que figuran como Anexo en el Certificado de AutoJ¡ZaciÓn e,
Inscripción en el RPPTM, de la presente Disposición y que forma parte integrante

de la misma.

ARTÍCULO 2°,- Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 6 y 7 a 41 respectivamente.

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

ieyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1074-619, con exclusión de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.
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DISPOSICiÓN N°

ARTÍCULO 4°.- La vigencia del .Certificado de Autorización mencionado en el

!( A~ícUIO 10 será por cinco (5) años, a partir de la fe"cha impresa en el mibmo.
. I

ARTICULO 5°.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y

Pmductos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por el Departamentb de Mesa

de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autetticada d~

la presente Disposición, conjuntamente con su Anexo, rótulos e instruGciones de

uso autorizados. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Téchica a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

Expediente NO 1-47-3110-002591-15-5

DISPOSICIÓN N°

sao 8 43 6
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Dr ROBERTO Lell
SUhadm1nlstradór NacIonal

A.N.M ..A...T.
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Anexo 111.8de la Disposición 2318/02

Rótulos

Modelo: ACUSON P300 y sus transductores

Fabricante -Siemens Medical Solution USA Inc,
-Esaote S.p.A.

IDirección

,
:Importador

-685 East Middlefield Road Mountain View CA 94043 - USA
-Via di Caciolle 15, 50127, Firenze, Italia

Siemens S.A. I
Calle 122 (ex Gral Roca) 4785, Localidad de Villa Ballester, Partido
de San Martin, Provincia de Buenos Aires, Argentina

I
Marca Siemens

Modelo ACUSON P300 Y sus transductores

Sistema de exploración por ultrasonido
!
'w de Serie: xxxxxx
Rango de temperatura: 15 oC a 35°
Humedad relativa: 15 - 95 % (sin agua de condensación) sin baterías;
5 - 80% (sin condensación) con baterías
Presión atmosférica: 700- 1060 hPa
Tensión nominal: 100 V - 240 VeA
Frecuencia nominal: 50/60 Hz

Vida útil: 15 años

CE
(l'~2

Condición de Venta

Sysfem
IVK

Farm. Ignacio 0, Fresa - M.P. 19565

Venta exclusiva a profesionales e instituciones a

-e
)C'-..•.,..•.,...--
,,"e ~'-'"j',,--~

Autorizado or ANMAT

¡Dirección Técnica



Anexo 111.8de la Disposición 2318/02

3. Instrucciones de Uso.

843

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

Fabricante Siemens Medical Solution USA Inc.
Esaote S.pA

Dirección 685 Eas! Middlefield Road Mountain View CA 94043 - USA
Via di Caciolle 15, 50127, Firenze, Italia

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

Marca Siemens

Modelo ACUSON P300 Y sus transductores

Sistema de exploración por ultrasonido

N° de Serie: X)()(XXX

Rango de temperatura: 15 oC a 35°
Humedad relativa: 15 - 95 % (sin agua de condensación) sin baterías;
5 - 80% (sin condensación) con baterías
Presión atmosférica: 700- 1060 hPa
Tensión nomlnal' 100 V - 240 VCA
Frecuencia nominal: 50160 Hz

Vida útil: 15 años

@ <;~

PM 1074-619

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

Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias

•

Dirección Técnica

Condición de Venta

Autorizado por ANMAT



3.2.

Uso del sistema

El ACUSON P300 es un sistema portátil y digital para la captura de imágenes
ultrasonido de diagnóstico.

Componentes principales

El sistema ACUSON P300 tiene pantalla LCO incorporada: permite utilizar el aparato en
configuración portátil. El sjstema ACUSON P300 se puede equipar con un carrito en
configuración móvil.

.,.'.,'

La tecla ON/OFF de encendido y el LEO de estado de la batería está en el panel de
control, arriba a la derecha.

Confjguración portátil
La Consola contiene la electrónica, el panel de control con los altavoces, una grabadora
de OVO (a la izquierda), Jos conectores sondas, los conectores de entrada/salida para el
ECG y los periféricos,

La Consola tiene una empuñadura. Los botones de cierre y apertura del LCO están
sus lados.

Configuración móvil
Se puede utilizar un carrito ajustable en altura para albergar en el sistema
P300 en una configuración móvil.

é'



El carrito incluye un compartimiento para accesorios y un estante que puede albergar
dispositivos periféricos. El panel superior se puede desplazar verticalmente gracias a la
palanca lateral. Las cuatro ruedas son giratorias y tienen frenos.

Batería

El sistema ACUSON P300 se puede equipar con una unidad de alimentación interna,
compuesta de dos baterías, que entra en funcionamiento cuando no hay corriente
eléctrica.

Una batería completamente cargada garantiza más de una hora de escaneado.

Cuando el sistema ACUSON P300 esté equipado con la batería interna, no deje el
sistema bajo la luz solar directa.

Si notara algún olor en un sistema ACUSON P300 equipado con la batería interna, deje
de utilizarlo inmediatamente y póngase en contacto con el personal de Siemens.

Cuando el sistema está conectado a la corriente eléctrica y el interruptor principal está
en ON, la batería se carga continuamente aunque el sistema ACUSON P300 esté
desconectado. Por otro lado, la batería se descarga cada vez que se desconecta de la
corriente.

Ti€'111PO de descarga

=\E-; d".. 1.l~1;1. 1, h'~':;"'.-1
Config1.1rl'\cióll

El 'iiq>:IT:'~,ACUSON P300
Cllln:cl:ud<.:> ~ll,,"di;<::rC" b,lt~::l.)
~-\t:rüdesc)(g~,d~ h l:'.H~n,;

El tiempo de descarga podría ser inferior a una (1) hora cuando la batería esté agotad

Cuando el nivel de carga de la batería alcanza el umbral minimo necesario
trabajar, aparece parpadeando un recuadro amarillo alrededor del icono de la ba rí y
el sistema emite un pitido intermitente. El tiempo de funcionamiento restante se ue tra
junto al icono de la batería Con cte el sistema a la corriente o apáguelo. E* i~



843 6
I ACUSON P300 se apaga automáticamente cuando se agota el tiempo de
I funcionamiento restante.

;LED de estado de la balería y bolón ON/OFF
I El LED de la batería se encuentra en el panel de control, junto al botón ON/OFF. El
I color del LED indica tanto el estado de la batería como el de la conexión a la corriente
¡eléctrica.

Color d",l LED

\"ERDE

Significado
El ',>ltlJ~;1 Acusori P300 e,,\.\ ('o;cc('Ddo a).1 ..:orlió':Hé' .

cco:, <cl,;:rcHlllJF.t l)U':Cil).1.1~n O::"~)no ;00tst.-i
c'.1rg'lw:k, :.1 b,lt~::l.l.
El o:,[<:-:n~ ACUSOH P300 eH., ,-'<.:_;:<'".:r,1'loII b cc.n;Cl:tC'
.:'1~cr.::jc'1::"~ <:-scic.lrg,lll(k~ 1.1b.1tcl'::l.
El 'i¡H~m:l ACUSOH P300 no e$¡;.'t cO::c-cr,1Cl.0~, 1,-
COll'¡~¡:r~ d~Cl':Cl ':. d :l1ten-'lplr:,~' p~¡I1C¡F,,11c~r,'. en 1.1

pc''',ci,),: OFf.

El color del LED del botón ON/OFF indica el estado de la alimentación del sistema
ACUSON P300.

Color del LED
\"ERDE

::\:_-\R..••:---.•.r .-\

Significado
Ei si'Sr~n1:l ACUSOtl P300 eS,,, ci:ccndjek-"
Ei ~j."rclllH ACUSOH P300 lccib<:" alin:<:"~1[,1.cj¿u m<;di:lntc:-
b b"t~~'ú :'-/0 1:1coui:;-Il!~ d¿:CtLinl', ,- ó<; ;:''-1<:'c1::-
Cl:C<"ll(~';;-lL,", i~H~l:<cbd d~ ~.11'.12~llc\jCI 1:1Ú;cl:rc de
:d.i::l.;;-lll:l.Clr:'ll l:D" 1'1[<'"1:".1 1: C'O'J:l.<"dj,J:!~ 1.l r,:,~'::jeL1!<,"
d¿:C;UC;l. ¡:H'U,)~,,¡~,:ne,:1;.;lc!-:-1:lI;>.1.t<'"IJ,l
El ~i$t<,":llf\ Acusor1 P300 l"j("<' ::-,L"Í.l:..il:,c':.:rcuck, ;;1

nl<,cli"IH<: b ,:c'1'1"i<:'"l.1(<," d¡;'~,l"r:.1. nj (':'11 b b,He¡'-l,\

Panel de control

C';'Clr Al", ~ O Díaz
:","'4 12.290162
hpc; erado egal
SJE .1 . S.A.,

Manual de mslrUCClOlles

••

o
o

'"'"00



8 '3 ~~',
El panel incluye una sección alfanumérica (teclado, controles generales), el trackball Y@j0Llo ':"Y, ~\

una Sección Controles ~ n 11
Los altavoces (Doppler) están en la Sección Controles. ~ ".~ ,~

."" ....!:Ji
Mediciones y cálculos ~~

Es posible efectuar medidas sobre imágenes congeladas, memorizadas, y archivadas.
Las medidas disponibles son visualizadas a la derecha de la imagen. Los mensajes
presentados en la pantalla guían al operador a través de las fases, facilitando la
ejecución de la medida. Los resultados son mostrados a la izquierda de la imagen.

Los clips se comprimen para su almacenamiento digital. Los ficheros comprimidos
conllevan una pérdida mínima de información (consulte el capítulo de las
especificaciones técnicas). El sistema ACUSON P300 adopta un algoritmo de
compresión que preserva el mantenimiento de la diagnosticidad de la imagen.

Esto simbolo aparece sobre la pantalla cuando la imagen puede tener características no
optimas para la producción del informe, si comparada con la imagen original

Para la selección de las proyeccíones y la colocación de los cursores se recomienda
basarse en la praxis médica corriente y sobre las disposiciones de los especialistas en
materia,

I
I

Ampliar siempre el formato para maximizar la estructura/la señal a medir.

Utilizar si posible los formatos a plena pantalla para las medidas M-Mode y Doppler.

El sistema no permite efectuar mediciones sobre imágenes que tengan calibraciones
ambiguas. Sobre dichas imágenes en el momento de la medida es mostrado un
mensaje de error.

Aplicaciones

Los modelos ACUSON P300 pueden incluir las licencias para controlar las aplicacíones
siguientes:

Los sistemas ACUSON P300 pueden incluir las aplicaciones de las licencias siguientes:

Preset,
Cálculos

Prestaciones
Preset,
Cálculos

Prestaciones
Preset, Cálculos, ECG

Preset, Cálculos

Aplicacíón
Abdominal, Muscoloesquelético, Mama, Partes

pequeñas, Tiroides, Pediátrica

Vascular periférico, Adulto cefálico

Aplicación
Cardiológíca adultos y pédiatríca
Obstetrical, fetal, ginepología

Licencia
General
Imaging

Vascular

Aplicaciones adicionales

Licencia
Cardiológica
Obstetricía



El sistema ACUSON P300 es compatible con los modos siguientes:

1Las especificaciones pueden ser modificadas sin previo aviso.

,
Véase el DICOM Conformance Statement en INW\N slemens com/dlcom

informaciones.
3
NO SE PUEDE utilizar para realizar diagnósticos ningún monitor auxiliar conectado a

esta entrada.

Modos

Modo
TEI

Prestación Nota
Tissue Enhamcement Imaging

Doppler Doppler
Color Flow Mapping Color Flow Mapping (CFM)
MView MView Sonda dependiente

Prestación

La prestación siguiente es estándar:

Licencia
VPan

Prestación
Vista panorámica

Prestación adicional

La prestación siguiente es opcional:

Licencia Prestación
DICOM Clases DICOM 2

Aplicaciones---- .e

to Diaz
90.162
Legal
S.A.

Manual de instrucciones



Sondas Convex

Sondas Linear

Sonda

C__A.123

Sond",

L-\.-k,:,
L.••.~,L~

Aplicnci6"

:\ fra,l"
C"~dK,k),:t¡,,

:\ fll~Cl-,jO,,"~q' ,~l';rico
~€<:lll,1t'.tl c'Ó"bL(70

PeCl.!,"ÍrL~(-;t
\'.,~~"\tl.<lL F'e._Ú:'u<,;<;>

Pe(i"€,i.,1~ F',"l.l"t<,-~ !- Sn",11 P."l.l',-c

Ti..L'o~ll".~
_-\lxlonü'l;11
Gi"ecol0g:I"

), f, l$<~'U<:''''''"<:j',,,,loi-tico
Ob"retTÍci"
P<ó'(liarnc"

"\-"",ntl.;¡L' P¿'L'.i.[''':'.l'.i,~c,

Aplicaciénl

:\LU"lY'
?>.Ill:SC'Ü'='o",>cl'''ó'lético'

P",di,"tI:ic"
"\'''SC<U<lI: penr-eúco

PeqllE-ú:1,c F',utE":S ~- 5n •.-,11P,UT"
Tin:>':d<,-"

Pedi,Hnc)
"\-;'~ClllH'p"'~~t',,"~~<;O

PE"(¡ll","i-l~ p,u'tes!' .s1l~.,11P.llt.,.
- Ti.l0:de,.

rto Día2.

I
I

'1



Aplica(;ián

_..••he1clll-1ll1:1l
Ac1nit,-) cef:'iEco
Cmur)10gí,1
Cardiolog,i<l

::.; E'Oll,l tl1 e E'fí.lic o
Pedi:1t1.Í.ca

\~Jscnbl' ])Enfénco

P:\h(1

P_-\.023
P,,-\.l22

Sondas Phased Array---,~~--~-----
Sonc1<,

Sondas Doppler

Sonda

'CI\'
,CI'i'

Aplicación

Clrc1iolo!I,i<l
'i.:'1-;-ulhir ])¿'l'iffl:CO

Sondas especiales---,.----------
SOlida Aplic;'lción

EC112.3 GlilE'Cologi¡:¡
OhStE'tllCl:l
T1::11:"'-.1Ililhl1

\
1:
I

1;

i
1,
I
L
I
I

\
o Osear Fre a
,19565

i~ etúr Técnico
Siemens SA

Aplicación

Aplicación

.-\hc1oLUlll,Ü
Ll ),UO~COÚ':l :,¡\bclomin~ü}

_--\hcloLUU1,Ü
\LU1YL

111Lt'::LOpE-r:,)Wl:LI ':1hek'11l::::11,
}lllS-Cl l1Cle:s-(tl1E'lerico

PediútLc"
\~,,:s-cnJ:.u pet.:Ít"éúco

Peeple-ú:.,S p;utb:- Sl1,~l11P:1rts
Tiloic1e-s

Cel t Alberto Díaz
, '2 MaJl\Jal ne,-inslrllccioncs, , ."-DU .• tr¿
" ,"racio Legal
SIE~, I\)SS.A.

IOEY~~i

Sonda

Somh,

I



Aplicaciones cardjológicas

Aplicación pediátrica y fontanela
La sonda aplica energía ultrasonora a través del cutis para conseguir imágenes y para
evaluar los flujos en estudios pediátricos y neonatales. En estudios neo natales la sonda
aplica energía ultra sonora a través de la fontanela de la cabeza de un recién nacido
para visualizar las estructuras (Imaging) o los flujos (Doppler) cerebrales, a fin de
detectar anomalías estructurales o funcionales.

Aplicaciones vasculares
La sonda aplica energía ultrasonora a través del cuello o las extremidades de un
paciente para conseguir una imagen de la carótida o de otros vasos periféricos. Estas I
imágenes registran la eventual presencia de anomalías o de obstrucciones en los:
vasos. En las modalidades Doppler, la sonda aplica energía a través del cuello o las ~
extremidades de un paciente, para evaluar la velocidad sanguínea, el flujo o la falta de:
flujo, y la apertura de los vasos periféricos.

Organos pequeños y Small Parts (pequeñas partes)
La sonda aplica energía ultrasonora a través del cutis para conseguir una imagen o para
visualizar el flujo en Dopp)er de órganos pequeños como la tiroides (cuello), los 1
testículos (saco escrotal) y la mama.

Muscoloesquelético
La sonda aplica energía ultrasonora a través del cutis para conseguir una imagen de los
tendones, los ligamentos y los músculos y para evaluar la velocidad sanguínea, y el
flujo.

La sonda se puede utilizar como guía ultrasónica en la biopsia para ayudar en la
colocación de las agujas en las estructuras vasculares y anatómicas, así como en los
bloqueos nerviosos periféricos.

Adulto cefálico
La sonda aplica energía ultrasonora a través del cráneo para visualizar los flujos,
(Doppler) cerebrales, a fin de detectar anomalías funcionales. I

El sistema no se debe utilizar para aplicaciones oftálmicas ni transorbitales.

No debe dirigirse el haz de ultrasonido directamente a los ojos.

Aplicación ginecológica

Abdominal y aplicaciones correlativas
La sonda aplica energía ultrasonora a través del abdomen del paciente para conseguir
una imagen de los órganos abdominales tal que sea posible evaluar eventuales
anomalías (lmaging) y evaluar la velocidad sanguínea, el flujo y la apertura de los vaso
abdominales (Doppler).



La energia ultrasonora es aplicada a través del cutis para consegUir una ~ag4n ~ los
órganos genitales y urológicos femeninos (Imaging) y evaluar la velocidad sanguínea, el
flujo y la apertura de los vasos (Doppler). Una sonda endocavitaria puede ser utilizada
para visualizar órganos en exámenes transvaginales.

Aplicación obstétrica
La sonda aplica energía ultrasónica a través del abdomen de una gestante para
detectar anomalías estructurales, para visualizar y medir parámetros anatómicos y
fisiológicos del feto, a fin de evaluar el crecimiento fetal. En las modalidades Doppler, la
sonda aplica energía ultrasónica a través del abdomen de la paciente para detectar
anomalías en los flujos placenta les y fetales. Una sonda endocavitaria puede ser
utilizada para visualizar órganos en exámenes transvaginales (aplicación ginecológica).

El operador debe ajustarse siempre al principio ALARA (As Low As ReasonabJy
Achievable, es decir el mínimo razonablemente posible), y en particular en esta
aplicación debe utilizar la mínima potencia acústica por el menor tiempo posible
compatiblemente con la obtención de las informaciones diagnósticas.

Aplicaciones intraoperatoria y laparoscópica
La sonda, en contacto directo con las estructuras a examinar durante operaciones
quirúrgicas, permite identificar lesiones quirúrgicas, vasos, defectos anatómicos y
imperfecciones técnicas.

La sonda intraoperatoria no debe ser utilizada en contacto directo con el corazon,
sistema circulatorio central y el sistema nervioso central.

el'I

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o
conectarse a los 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 utilizarse 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 los 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 fas productos médicos

Seguridad eléctrica
La etiqueta del sistema, situada en el panel trasero, especifica sus requisitos eléctricos.
Un conexionado no correcto con la alimentación principal puede perjudicar la seguridad
eléctrica del sistema.

gnaeio Osear Fresa
M.P.19565

Director Técnico
Sieme~s S,A.

Atención
Ajustarse a las siguientes advertencias para contar con la máxima seguridad.
Peligro de sacudidas eléctricas. No quitar la cobertura del equipo o del monitor
referencia exclusivamente al personal cualificado Siemens para la asistenci
efectuar ajustes internos,



Apagar siempre el equIpo antes de limpIarlo

Si el sistema incluye una pantalla LCo, esta es frágil y hay que manejarla con mucho!
cuidado. '

Mantenimiento del sistema

Limpieza del sistema y de los periféricos
Es importante limpiar con regularidad el sistema y los eventuales periféricos I
conectados. Estos últimos, en particular, contienen partes sensibles al polvo, cuya
fiabilidad puede quedar perjudicada en caso de mantenimiento descuidado.
! Para limpiar los periféricos, seguir las instrucciones del fabricante.

ATENCION
Apagar el sistema ante de cada operación de limpieza.

Limpieza del sistema
Para limpiar el sistema se puede utilizar un paño suave ligeramente empapado de agua.
Si necesario, aplicar una pequeña cantidad de detergente no abrasivo, sin alcohol y sin
amoniaco sobre un paño suave y limpio. Apagar el sistema y frotar el exterior del
aparato con el paño.

ATENCION
Comprobar que el detergente sea evaporado completamente antes de encendir el

I sistema.
No utilizar detergentes a base de amoniaco, alcoholo benzene sobre el cofre.

Pantalla LCD
Para limpiar la pantalla LCO utilizar un paño suave y seco, frotando ligeramente la
superficie del display.

ADVERTENCIA
No utilizar detergentes ni otros liquidas directamente sobre la pantalla Secar enseguida
eventuales gotas de agua que hayan podido caer: pueden dejar manchas sobre lal,
pantalla. :

F m. n io Osear Fresa
.P.19565
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Limpieza del trackball
Se accede fácilmente al trackball. Con el sistema apagado, girar hacia la izquierda
(sentido antihorario) la corona que rodea bota aplicando una ligera presión hacia abajo.
Quitar la corona y quitar la bola.
Limpiar la bola con un paño suave ligeramente empapado de agua o alcohol. Poner de
nuevo la bola en su alojamiento y bloquearla girando hacia la derecha (sentido horari
la corona.
Limpieza de los alojamientos portaso das y portagel
¿-o
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Estos componentes (disponibles en la configuración móvil) se pueden fácil nt x
de su sitio para limpiarlos: utilizar para su limpieza una solución de detergente delicad ':;\;l ~
Antes de volver a ponerlos en su sitio, comprobar que estén perfectamente secos 'l~\"""""''/$;/
Para la limpieza de los transductores hacer referencia al manual "Transductores y '\~PE'PROQP
Desechables", ~

3.5. La información útil para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantación del
producto médico
N/A

3.6. La información relativa a los riesgos de interferencia recíproca relacionados con la "1

presencia del producto médico en investigaciones o tratamientos específicos

Como cualquier otro dispositivo de ultrasonidos el sistema ACUSON P300 utiliza ~
señales de alta frecuencia. Los marcapasos pueden interferir con dichas señales. Cabe
tener conciencia que dicho pequeño peligro potencial y por tanto apagar
inmediatamente el equipo si se nota o se sospecha una intelierencia con el ~
funcionamiento de los marcapasos, '
Durante el uso del sistema en combinación con dispositivos de alta frecuencia (como~
unidades electroquirúrgicas), cabe tener presente que un error en el dispositivosl
quirúrgico o un daño en las lentes del transductor puede causar corrientes
electroquirúrgicas que pueden causar quemaduras al paciente. Cabe comprobar
detenidamente el sistema y la sonda antes de aplicar corrientes quirúrgicas de alta
frecuencia al paciente. Desconectar la sonda cuando no se está en modo de imaging.

Los sistemas de ultrasonidos requieren precauciones especiales con relación a la
compatibilidad electromagnética y se deben instalar y poner en servicio según las
informaciones proporcionadas.

La sensibilidad a las intelierencias es más evidente en la modalidad Doppler.
Los sistemas de ultrasonidos están proyectados para generar y recibir energia en
radiofrecuencias (RF) por lo que son susceptibles a otras fuentes de radiofrecuencias.
Por ejemplo otros dispositivos médicos, informáticos o TV/Radio pueden causar,
interferencias con el sistema de ultrasonidos.
Ante interferencia de radiofrecuencia, el médico debe evaluar la degradación de la
imagen y su impacto sobre el resultado del diagnóstico.

CIOOscar Fresa
,P,19565
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El manual "Guía Introductiva" contiene la tabla de los requisitos en términos de
distancias referentes al dispositivo.
Aparatos de comunicación de radiofrecuencia portátiles y móviles pueden causar
interferencias con el sistema de ultrasonidos, No utilizar estos dispositivos cerca del
sistema de ultrasonidos.
El uso de accesorios y cables diferentes de los especificados en el manual "Guía
Introductiva" pueden causar un aumento de la emisión o una reducción de la inmunida
del sistema.
Si el sistema de ultrasonidos causa interferencias (es posible notarlo encendie o
apagando el sistema) con otros disp sitivos, el usuario podrá intentar soluci ar
problemas:
• desplazando el sistema,

Cés
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• aumentando su distancia con respecto a otros dispositivos,
• alimentando el sistema de ultrasonidos con una toma de corriente distinta de aquella
en que está enchufado el dispositivo que interfiere,
• contactando con el personal de asistencia de Siemens.

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la
esterilidad y si corresponde fa indicación de los métodos adecuados de reesterifizBcián
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 producID debe ser
reesterilizado, así como cualquier /imitación respecto al número posible de
reutilizaciones.

Limpieza y desinfección de las sondas y de los juegos de la guía de aguja

Programa de Jimpieza y desinfección periódica
La tabla siguiente describe el mantenimiento periódico al cual someter las sondas y los f
juego~ de.l,a guía de aguja según su aplicación. El riesgo de infección individúa el tipo '¡'

de aplleaelon. .

Equipo Aplicación Operación Intervalo
Sondas no invasivas No crítica1 Limpieza Antes el primer uso y

después de cada examen
No Cada vez que sea necesario

Desinfección
Semi crítica2 Limpieza y Antes el primer uso y

desinfección después de cada examen
Limpieza y Antes el primer uso y
esterilización después de cada examen
Limpieza y Antes el primer uso y
esterilización después de cada examen

1 La aplicación es no crítica cuando el dispositivo se utiliza sobre la piel intacta. ¡
2 La aplicación es semi crítica cuando el dispositivo se utiliza sobre membranas de las mucosas.
3 La aplicación es crítica cuando el dispositivo entra en contacto con sangre o tejidos afectados. I

Si se utilizan sondas no invasivas en aplicaciones semicríticas o críticas o en un entorno
estéril, aplicar vainas protectoras durante el examen. Dichas vainas en general son de
Látex (goma natural).

ATENCiÓN
Cabe asegurar la identificación de los pacientes alérgicos al látex antes de cada
examen. Han sido registradas graves reacciones alérgicas al látex; es necesario est
preparados para tratar dichas reacciones alérgicas. Consultar las indicaciones
envase para individuar los productos con látex (para mas informaciones le
documento "FDA Medical Alert, Marc 29, 1991, "Allergic Reactions to Latex-Co In

Medical Devices "), F . lacio Osear Fresa
~ M.P.19565c: . irector Técnico
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Siemens recomienda desinfectar la sonda, si no ha sido utilizada por largo tiempo.
No sumergir el cable o el conector de la sonda en agua ni en otros líquidos.
inmersión puede perjudicar las características de seguridad eléctrica. La sonda
puede sumergir hasta su nivel máximo de inmersión admitido (véase el Apéndice A).
Nota: Las sondas y las guías de aguja surtidas por Siemens no estan desinfectadas ni
esterilizadas.

Daños a la sonda causados por sustancias no aprobadas no están amparados por la
garantía.

ATENCiÓN
Los agentes desinfectante/esterilizadores están recomendados relativamente a su
compatibilidad química con los materiales de la sonda, y no a su eficacia biológica. Para
informaciones referentes a la eficacia biológica de un desinfectante, se ruega consultar
las lineas guía y las recomendaciones del productor del desinfectante. I
Se recomienda no utilizar soluciones distintas de las indicadas. Podrían perjudicar el
envoltorio de la sonda o la lente acústica. '
Para el uso correcto del agente desinfectante, ajustarse a las instrucciones
proporcionadas por su productor. Cumplir específicamente los tiempos de inmersión y ~
'las proporciones de dilución. ;
Una exposición excesiva al líquido desinfectante puede estropear la sonda
El personal encargado de la limpieza, desinfección y esterilización durante dichas ~
operaciones debe aplicar todas las medidas de protección necesarias (por ejemplo I

guantes, gafas protectoras).
No intentar nunca limpiar o desinfectar las sondas cuando todavía están conectadas
con el sistema.

Impermeabilidad de las sondas

En el Apéndice A se presenta el nivel máximo de inmersión de las sondas.
No sumergir el cable de la sonda en agua ni en otros líquidos. Las sondas se pueden 1
sumergir en agua hasta el nivel máximo que no perjudique su integridad.

ATENCiÓN I
La inmersión del cable o del conector de la sonda en agua o en otros líquidos puede I
perjudicar las características de seguridad eléctrica. Eventual daños causados por la
inmersión no están amparados por la garantía.
Limpieza de transductores utilizados en aplicaciones no críticas
Las operaciones de limpieza descritas en este apartado se aplican a todas las sondas
utilizadas en aplicaciones no críticas. Una aplicación es considerada no crítica cuando
el dispositivo se utiliza sobre la piel intacta

Procedimiento de limpieza
• Desconectar la sonda del sistema.

Es necesario limpiar las sondas en intervalos regulares para asegurar
funcionamiento correcto, Siemens recomienda quitar el gel de [a sonda entre
examen y otro; esto permite mantener las sondas limpias entre una operación
limpieza completa y la siguiente,
• Eliminar todos los residuos de gel ara ultrasonidos de la sonda, utilizando para
;paño suave. Far

.----.e
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• Limpiar la sonda frotándola ligeramente con un paño suave empapa~ ~ a~a y 01
jabón delicado. .~ ..1J.....,,,.~I

• Frotar la sonda con un paño suave húmedo para quitar todos los residuos de jabón. ~
• Secar la sonda frotándola con cuidado con un paño suave y seco. '-.-:::.:.~?'

Desinfección de sondas utilizadas en aplicaciones no criticas
Las operaciones de desinfección descritas en este apartado se aplican a todas las
sondas utilizadas en aplicaciones no críticas. La aplicación es considerada no crítica
cuando el dispositivo se utiliza sobre la piel intacta. Para estas aplicaciones es
suficiente una desinfección de bajo nivel. Se pueden desinfectar las sondas utilizando
los agentes recomendados, ajustándose a las instrucciones del productor.

Procedimiento de desinfección
• Desconectar la sonda del sistema
• Limpiar la sonda como descrito en el procedimiento para aplicaciones no críticas.
• Sumergir el envoltorio de la sonda en el agente recomendado, ajustándose I
cuidadosamente a las indicaciones del productor, I

I
No sumergir todo el cuerpo de la sonda. La sonda no es impermeable y la inmersión:
puede perjudicar sus características de seguridad eléctrica (véase el Apéndice A para el '
nivel máximo de inmersión).
No sumergir la sonda en la solución desinfectante por tiempos mayores que los:
indicados para conseguir la desinfección.

Limpieza y desinfección de sondas utilizadas en aplicaciones semi críticas
Las operaciones descritas en este apartado se aplican a todas las sondas utilizadas en
aplicaciones semi criticas. La aplicación es considerada semi crítica cuando el
dispositivo se utiliza sobre las mucosas. El tipo de tejido con el cual la sonda entra en
contacto, establece el nivel de desinfección. Para este tipo de aplicaciones se
recomienda utilizar vainas estériles y se requiere una desinfección de alto nivel.
Se recomienda llevar guantes durante las operaciones de limpieza y desinfección de la
sonda. Es necesario desinfectar la sonda antes de utilizarlo por primera vez. Es
necesario limpiar y desinfectar la sonda después de cada examen.

Se recomienda desinfectar la sonda antes de utilizarla después de un largo periodo d
almacenamiento,
• Desconectar la sonda del sistema
• Quitar la vaina protectora, limpiar la empuñadura de la sonda,
endoscopio con el agente correspondiente.
Nota

ADVERTENCIA
No intentar esterilizar las sondas con autoclave, ultravioletas, rayos gama o técnicas de
esterlllzación por gas, vapor o en caliente. Los métodos de esterilización pueden dañar
sin remedio la sonda. Eventual daños a la sonda causados por sustancias o métodos no
aprobados por Siemens no están amparados por la garantía .
• Extraer la sonda, aclararla con agua estéril: limpiar la empuñadura de la sonda y el
cable con un paño suave humedecido con el agente recomendado o con una solución.
de detergente delicado :
• Secar con cuidado la sonda utilizando un paño suave y limpio o dejarla secar al aire I
durante por lo menos 30 minutos. I

i
I
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Considerar cualquier residuo del examen (por ejemplo vaina protectora, guantes) como \ cp. ~
potencialmente infectado y tratarlo como tal. \ ~ . ;q...0):
• Si la sonda queda contaminada por líquidos corporales, limpiarla y desinfectarla antes "' .....~.
y después de cada uso.
Sumergir el envoltorio de la sonda en el agente recomendado, ajustándose
cuidadosamente a las indicaciones del productor.

ATENCiÓN
No dejar la sonda sumergida en el desinfectante por más tiempo del indicado por el
productor para la desinfección de alto nivel (véase el Apéndice A para el nivel máximo
de inmersión).
No sumergir todo el cuerpo de la sonda La sonda no es impermeable (véase adelante
en este capítulo) y la inmersión puede perjudicar sus características de seguridad
eléctrica .
• Extraer la sonda, aclararla con agua estéril; limpiar la empuñadura de la sonda y el
cable con un paño suave humedecido con una solución de detergente delicado .
• Secar con cuidado la sonda utilizando un paño suave y limpio o dejarla secar al aire
durante por lo menos 30 minutos.

¡Eventual daños a la sonda causados por sustancias o métodos no aprobados por
8iemens, como el vapor (Autoclave), el ETO (Óxido de Etileno) o Radiaciones, no están
amparados por la garantía. Estos métodos de esterilización pueden dañar sin remedía
la sonda.
Para la conservación de los componentes estériles, hacer referencia a las proceduras
adoptadas localmente.
Limpieza y esterilización de las sondas intraoperatoria y laparoscópica

Para mas informaciones sobre los accesorios de la sonda intraoperatoria, leer los
capítulos siguientes.
Las operaciones descritas en este apartado se aplican a la sonda intraoperatoria y suos
accesorios, a la sonda laparoscópica y a todos los juegos utilizados para aplicaciones
críticas. La aplicación es considerada crítica cuando el dispositivo entra en contacto con
sangre o tejídos afectados. Para este tipo de aplicaciones está prevista la esterilización.
Se recomienda llevar guantes durante las operaciones de limpieza y esterilización.

Ig aeio Osear Fresa
,P. 19565
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Siemens recomienda esterilizar la sonda y el juego antes de utilizarlo después de
largo periodo de almacenamiento .
• Desmontar el juego de la guía de aguja y los accesorios de la sonda y sacar la vai
• Limpiar cuidadosamente accesorios y sonda con un paño delicado o con una e on'
humedecidos con una solución de detergente suave,

El personal encargado de la limpieza, desinfección y esterilización durante dichas
operaciones debe aplicar todas las medidas de protección necesarias (por ejemplo t

guantes, gafas protectoras).
Es necesario esterilizar la sonda, eventuales accesorios y los juegos de la guía de aguja
y sus adjuntos antes de utilizarlos por primera vez. Es necesario limpiar y esterilizar la
sonda, accesorios y el juego después de cada examen.
Procedimiento de limpieza
• Desconectar la sonda del sistema.



No sumergir el cuerpo entero de la sonda. La sonda no es impermeable y la inmersión
puede comprometer las características de seguridad eléctrica,
• Sacar la sonda, aclararla atentamente con agua para eliminar residuos del agente de
limpieza .
• Secar con cuidado la sonda utilizando un paño suave y limpio o dejarla secar al aire
durante por lo menos 30 minutos.

• Sumergir la sonda
agentes de limpieza
empresa productora.

fl~
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(leer el Apéndice A para el nivel máximo de inmersión) en los
aconsejados, ajustandose atentamente a las indicaciones de la \:%; ..Z~...Q
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Procedimiento de esterilización
Para tener informaciones sobre el almacenamiento de las partes esterilizadas, por favor
consultar los procedimientos aplicables localmente .
• Seguir el procedimiento sobre indicado para limpiar la sonda .
• Sumergir la sonda en los agentes de limpieza aconsejados, ajustandose atentamente
a las indicaciones de la empresa productora.

No dejar la sonda sumergida en el agente por más tiempo del que esta indicado por el
fabricante para la esterilización.
No sumergir el cuerpo entero de la sonda. La.sonda no es impermeable y la inmersión
puede comprometer las características de seguridad eléctrica (leer el apéndice A para el
nivel máximo de inmersion) .
• Sacar la sonda y aclararla con agua estéril.
• Sacar la sonda atentamente utilizando un paño suave y limpio o bien dejandola secar
al aire durante por lo menos 30 minutos.

Los daños en la sonda causados por sustancias o métodos no aprobados por Siemens,
como el vapor (Autoclave), el óxido de etileno o radiaciones, no están amparados por la
garantía. Estos métodos de esterilización pueden dañar permanentemente la sonda.

Ig eio Osear Fresa
.P.19565
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Consulte el Apéndice 8 para informaciones sobre el fabricante STERRAD
Procedimiento de esterilización para las sondas IOE323 y LP323 con STERRAD@ 100
(Gas Plasma)
Seguir el procedimiento sobre indicado para limpiar la sonda .
• Insertar la sonda en un bolso compatible con el proceso de esterilización .
• Seguir las instrucciones de STERRAD@ cargando la cámara de esterilización a las
condiciones siguientes:
• Temperatura: 55°C
• Tiempo: 54 min
• Presión minima: 400 mtorr
• Presión maxima: 760 mtorr

Antes de ejecutar el proceso, comprobar que las características de la cámara de
esterilización cumplen con las condiciones indicadas, de otra manera la sonda puede
ser posiblemente estropeada.
Limpieza y esterilización de los juegos para la guia de aguja
Las operaciones descritas en este apartado se aplican a todos los juegos utilizados
aplicaciones críticas. La aplicación es considerada crítica cuando el dispositivo e
contacto con sangre o tejidos afe adoso Para este tipo de aplicaciones está pr
esterilización. F

c-'
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Se recomienda llevar guantes durante las operaciones de limpieza y esteri"lc~, 3, , \'"OO~~~I~..q.>:

El personal encargado de la limpieza, desinfección y esterilización durante dichas ~~~ ..Z~""':j?'
operaciones debe aplicar todas las medIdas de protecclon necesarias (por ejemplo "\?-1o~ ~O',~ ... PRguantes, gafas protectoras). ..._.....

I
Para tener informaciones sobre el almacenamiento de las partes esterilizadas, por favor
consultar los procedimientos aplicables localmente. 1:

Siemens recomienda esterilizar el juegos antes de utilizarlo la primera vez después de
un largo periodo de almacenamiento.
El juego debe ser esterilizado antes de utilizarlo por la primera vez. Los juegos deben
ser limpiados y esterilizados después de cada examen,
• Desmontar el juego de la sonda .
• Limpiar el juego atentamente con jabón delicado .
• Seguir las instrucciones del fabricante del agente de esterilización.
Nota
El material utilizado para los juegos de guía de aguja ABS, fabricados por Siemens,
pu~~e .soportar todos los métodos de esterilización utilizados para los instrumentos I

qUlrurglcos.

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

Desplazar el sistema
Los sistemas ACUSaN P300 han sido diseñados de manera que el operador pueda
desplazarlos fácilmente. De todas maneras el peso del equipo puede hacer sí que para
transportarlo se necesite la ayuda de otra persona. El manual "Guia lntroductiva" del
sistema ACUSaN P300 presenta los detalle sobre el peso y las dimensiones de las
configuraciones.
Los sistemas a ultrasonidos ACUSaN P300 pueden ser clasificados como portátil o
movi1.
• Un equipo es portátil cuando puede ser trasportado por medio de su manilla, que tiene
dimensiones y peso adaptados a esta función. El término "portátil" en estos manuales
tiene por lo tanto siempre esta acepción .
• El equipo o la configuración móvil está dotada de ruedas y puede ser así desplazada
de una portación a la otra. El término "móvil" en estos manuales tiene por lo tanto
siempre esta acepción.

erto Díaz
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Configuración portátil
Se puede transportar la consola utilizando directamente su manija, ajustándose a las
siguientes precauciones:
• Comprobar que la consola está apagada .
• Comprobar que el display LCD quede cerrado durante el transporte .
• Desconectar todos los cables o los elementos (sonda, cable ECG) conectados con
equipo .
• Si hay que apoyar la Consola en el s)/elo, comprobar que esté en posición horizo 1.
• Si se debe utilizar una furgonet Rafa el transporte, afirmarla en posición horizo J.

Far Ign elo Osear Fresa
.P.19565
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Configuración móvil I ' 'Z r¡~~.~,;:~
El sistema ACUSON P300 cumple la norma EN60601-1" no se deseq', rAonJuna(( ne:. .
inclinación de 10". Cuando se transporta el equipo. ajustarse a las siguientes \\~ .:~""~.
precauciones: '\iS'4D~pr..éfJ.;~
• Comprobar que el sistema está apagado. ~ ---
• Desbloquear las ruedas delanteras del carro antes de desplazar el sistema .
• Evitese someter el sistema a golpes cuando se pasa sobre rieles o cuando se entra y
sale de los ascensores .
• Cuando se transporta el equipo con las sondas conectadas, comprobar que los cables
no se arrastren por el suelo y que las sondas están colocadas correctamente en el
soporte para sondas del carro .
• Utilizar siempre la manija para desplazar el equipo. No empujar nunca el equipo por un
lado.

Transporte con vehículos
Cuando se transporta el sistema con un vehículo, ajustarse a las siguientes
precauciones:
• Desconectar todos los cables o los elementos (por ejemplo sonda, cable ECG)
conectados con el sistema y colocar las sondas en sus estuches .
• Durante el transporte con un vehiculo la configuración portátil se debe embalar en sus
contenedores originales (u otros dispositivos de protección como disponibles a través de
Siemens) .
• Comprobar que durante el transporte las ruedas del carro estén bloqueadas y que el
carro está afirmado.

Instalación
Individuación de los conectores y del interruptor
Con la excepción de las sondas, todos los conectores están situados en el panel trasero
de la Consola; los conectores están todos claramente identificados según el tipo de
periférico al cual se destinan.

Tiempo de aclimatación
Si el sistema ha sido dejado en un entorno con una temperatura diferente de la
especificadas para su funcionamiento (15 - 35°C), es necesario aclimatar el siste a
antes de encenderlo. La tabla sig i nte presenta los tiempos de espera necesarios.

En el panel trasero también están situadas la toma para el cable de alimentación, el
alojamiento de los fusibles, el interruptor del aparato y el conector a tierra que puede ser
utilizado para una conexión a un suelo de protección adicional. Esta conexión no es
necesarIa en la mayoría de los casos y sólo se recomienda para situaciones que
implican varios equipos en un entorno de pacientes de alto riesgo. De esta manera se
garantiza que todos los equipos están al mismo potencial y operan dentro de los límites
aceptables de la corriente de dispersión.
Los conectores sonda están situados en el lado derecho. El sistema ACUSON P300
tiene dos conectores para sondas electrónicas y un conector para la sonda Doppler.
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Instalación en un carrito ajustable en altura
• Bloquee el carrito accionando los frenos .
• Coloque la unidad periférica en el estante y asegurela con las correas.

Para alimentar correctamente los periféricos, siga las instrucciones del fabricante.
Cuando los periféricos están conectados a un sistema de ultrasonidos, se convierten en
parte de un sistema médico. Por lo tanto deben cumplir con las normas estándar
mencionadas a continuación para mantener la conformidad de la totalidad del sistema.

La corriente máxima suministrada por las puertas usa es 500mA. Los periféricos usa
que excedan este límite sólo se pueden conectar si se alimentan por su fuente de
alimentación externa.

El sistema se debe alimentar de tal manera que satisfaga los requisitos de seguridad
eléctrica, tal como se especifica en el manual "Seguridad y estándares". Siemens
recomienda Hevar a cabo una prueba de corriente de disperSión (paciente y entorno)
durante la instalación para comprobar que no se sobrepasan los límites permitidos de la
norma EN60601-1.

Instalación sin carrito
Para alimentar correctamente los periféricos, seguir las indicaciones del fabricante. Las
unidades periféricas deben recibir la corriente cumpliendo los estándares de seguridad
sanitaria: para instalarlas correctamente. véase el párrafo anterior para obtener
información detallada.

El aparato se debe alimentar de manera que se cumplan los requisitos de seguridad
eléctrica, segun cuanto especificado en el manual "Seguridad y Normas". Siemens
recomienda efectuar un test de la corriente de dispersión (paciente y ambiente) en el
momento de la instalación para comprobar que se entre en los límites aplicables de la
norma EN60601-1.
Ulteriores conexiones

Monitor SVGA
Es posible conectar el sistema ACUSON P300 con un monitor SVGA exterior. Conectar
el cable de señales de! monitor con el conector C4 del panel trasero.

Césa rto Díoz
O ; I -:2.2 ffilJ¡¡iíltleinstrucciotl~s

A adorad Legal
S P,l':' S S.A.

~~G ~El cable ECG se conecta con el conector C1 del panel trasero del sistema ACUSON "
P300. El cable ECG está cableado para generar una derivación 1; colocand
oportunamente los electrodos, se puede de todas maneras conseguir una derivación I o
111.
El cable ECG está disponible como accesorio. tanto con derivación
derivación AHA .
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Comando de pedal 3 o,
Conexión con un servidor DICOM \ ...kL.... Q' ,:

El sistema ACUSON P300 permite conectar un pedal para controlar el Freeze u otros ~'\ ~~
modos real-time. El pedal se conecta con el conector C10 del panel trasero. El pedal ~~~
está disponible como accesorio opcional.
Desplazamiento y transporte del sistema
Desplazamiento del sistema

Configuración portátil
Desconectar todas las sondas, los periféricos y el cable de alimentación. Cerrar la
pantalla LeD asegurándose de que los pulsadores de seguridad están cerrados.
Utilizar siempre la manilla par desplazar el sistema.

Configuración móvil
Si el sistema ACUSON P300 está equipado con el carrito ajustable en altura, las ruedas
y la manilla permiten al usuario de desplazar fácilmente el sistema. Observar las
siguientes precauciones:
• Cerrar la pantalla LCD asegurándose de que los botones de seguridad están cerrados
• Apagar el sistema y el interruptor principal y desconectar el cable de alimentación .
• Desconectar y quitar todas las sondas .
• Si los periféricos están instalados en el carrito, desconectar los cables de alimentación
de las tomas y asegurarse de que fas cables no llegan al suelo. Asegúrese de que los
periféricos están doblados con las correas .
• Si los periféricos están también colocados sobre una plataforma externa adicional,
comprobar que estén desconectadas desde el sistema ACUSON P300 antes de
desplazar el sistema.
• Las ruedas del sistema ACUSON P300 disponen de frenos; comprobar que las ruedas
delanteras estén desbloqueadas antes de desplazar el sistema .
• Evitar golpes al sistema durante el desplazamiento.

I
I

I
I
I
I

Utilice la manilla para desplazar el sistema.
No utilice la manilla para levantar el sistema.
Para bloquear el sistema de una forma estable es necesario bloquear siquiera dos
ruedas.
No se estacione el sistema en una pendiente.
No usar los frenos para aparcar la máquina en una pendiente.
Transporte
Si se debe transportar el sistema utilizando un vehículo, cabe acordarse de:

• Desconectar y quitar todas las sondas y los periféricos .
• Cerrar la pantalla LCO asegurándose de que los botones de seguridad están cerrados .
• Utilizar los frenos para bloquear el sistema en caso de configuración móvil.
• Anclar sólidamente el sistema en el vehículo.

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, fa información
relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribución de dicha radiación debe ser.
descripta.
N/Ac-.
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Para apagar el sistema: ":::::~
Presione y sostenga el botón de encendido/apagado (I/O).parcial por al menos dos
segundos o hasta que se muestre la ventana de apagado. El botón de alimentación se
ubica en la parte superior izquierda del sistema de ultrasonido.
Espere aproximadamente 30 segundos antes de encender el sistema de ultrasonido.
Si el sistema está en el modo de descanso, presione y sostenga el botón de
encendido/apagado (1/O).por al menos cinco segundos para apagar el sistema. El modo
Descanso se puede activar al seleccionarlo desde el ajuste predefinido. En caso que el
sistema esté fuera de operación, utilice el apagado obligatorio al mantener presionado
el botón de encendido/apagado (1/O).durante al menos cinco segundos.
Para activar el modo de descanso (modo de apagado parcial):
Al presionar y sostener el botón de encendido/apagado (1/O).parcial por al menos dos
segundos, se apaga el sistema.

& ,1;';,.- ,"';"'",

¡;¡;;;:/.=, :::•.lli I !:."; ;."1¡

.)1: [ 'ti; ¡tllI
: I '111 11 .,:,~.... ~ .. ~JI'. ,,1 o Q, _

--j~..__-J_. ~ ... _1_...~~_I ~_.

1. Presione brevemente el botón de encendido/apagado parcial (1/0) ubicado en la parte
superior izquierda del sistema de ultrasonido.
2. Para desactivar el modo de descanso, presione brevemente de nuevo el botón de
encendido/apagado parcial (1/0).

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

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. Él también se encarga de conectar e instalar
cualquier transductor, dispositivos de documentación y almacenamiento, accesorios y
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
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Conexiones del panel de entrada/salida
Las conexiones de audio y video se ubican en el panel de entrada/salida (110).
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, comuniquese 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 tiene
como política que un representante autorizado de Siemens o un tercero que cuente con
la debida aprobación lleve a cabo todas las conexiones integradas de dispositivos de
documentación y almacenamiento al sistema de ultrasonido. La Instrucciones de
utilización enumera los dispositivos periféricos especificados para utilización con el
sistema de ultrasonido.
Para reducir el riesgo de incendio y daño posterior al equipo, utilice únicamente cable
calibre 26 (0.14 mm2) o más pesado para la conexión del cable al puerto de Ethernet
localizado en el sistema de ultrasonido.

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposición, en
condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a
influencias eléctricas externas, a descargas electrostáticas, a la presión o a variaciones
de presión, a la aceleración a fuentes térmicas de ignición, entre otras

Dispositivos electroquirúrgicos (ESU)
Los dispositivos electroquírúrgicos o los otros dispositivos que generan campos
electromagnéticos de radiofrecuencia o corrientes de radiofrecuencia en el paciente,
pueden interferir con la imagen de ultrasonidos. Un dispositivo electroquirúrgico utilizado
durante la visualización de las imágenes de ultrasonidos influye mucho en la imagen
bidimensional y hace inútiles las modalidades Doppler.

El sistema ha sido proyectado para ser utilizado en los ambientes electromagnéticos
declarados en las tablas siguientes, conforme a la Norma lEC 60601-1-2:2001. El
operador debe comprobar que se utilice de manera conforme.

1
I

I
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Test d. emisión Conformidad
Ambiente electromag neticolegal
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lEC 6 1000.3.3

Emisiones electromagnéticas
843

Inmunidad electromagnética,

Los test de inmunidad electromagnética se proponen simular las interferencias típicas
de un ambiente electromagnético. El sistema ACUSON P300 ha sido ensayado para la
inmunidad a las interferencias y sus niveles tipicos de un ambiente doméstico,
hospitalario, comercial.
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Como indicado en el manual de Seguridad y Normas, se recomienda no utilizar
sistemas de transmisión de Radiofrecuencia (RF) cerca del aparato de ultrasonidos. Los
:sistemas de RF pueden causar interferencias que alteran la imagen ecográfica y los
'trazados Doppler.
,El operador puede evitar interferencias causadas por campos electromagnéticos
manteniendo una distancia mínima, entre el ecógrafo y los sistemas de comunicación
'de RF utilizados (por ejemplo teléfonos móviles, teléfonos Inalámbricos). La tabla
proporciona la distancia mínima en metros, según la máxima potencia en salida del
,sistema de RF.

Distancias d. separación recomendadas entre
los equipos d, comunicación por RF portátiles y móviles y ,1 Si~tema ACUSan P300

El sistemo ACUSaN P300 8sta di,,¡;.'1wj,) p,H;,1 UliIiZ<l:' ,,8 8n L1118;"110,)(1)') ,JL'h lf')n ,nCI!~,';i(o
que CIEmte con conlrc'¡ de las ;;Mll1l 1)0ciones por RF Irro(lloclo E, el:en1.) ,) sI USUddO eh:'1
sistemn ACUSaN P300 puad" i:1yuum <.1ImpB(¡;¡ i0S Inle.li,,<n,IIUu~.818(:':')I'n,'9111~IICi.1SSI 0181,t1611el!i'lú
(Iistancw minimn 811118 los ':;Quipo'; de f/~nllJl1íC0(íón Iy,r RF f-l0rtl'!!II€,~~Y IT,,:,I;i1f",':,tl'<lIlSrnlsol€,S)y el
SiSt8111fiACUSOI~ P300, lnl (om(, S>:-I'ec'-,miendú el ',-):Jllti¡'ltl,':iCIi)nde ,lClIH(10 (on la 1'0(€:-11(10ele snltd0
Illl1Ximil d81equipe, dé (Oll1l1n1Ul(I'~11 ,

Ols!nl1ci" de separación ~,B0ún lB frecuenclZI n",1 (rün'"fllISúr

MáXimo !~,¡
potel1(18

nOl1111ll11(IBI [le 150 kHz o [lE- 80 ¡,1Hz o De :::,:l(l f',1Hz ;l
trn 1.1SI11IS01' $0 ¡'11Hz :;,0') MHz .! ,~, GHz

['N] . , '1 - ~.JP d oo[~ !,,/p' '" :.2J¡; doo~-:;l/p",-.: ),.J¡', .,' ipel"'I;I" "'], . . ,
, 0,0 J (\.12 1).L' 1).'::3
,

(i, ! 0..;- l.', j 2- 1:"
.

"'"'-'"-" ."---"'--
I Ir l.l- 2, _1.;

, 1(' :i.l/) ,),l'') ,.1 \,

I 1(1') : 1 (, - ]U;- ~\j.1

I Para m~:--;i¡n" ~;üi<.~.\ h.l~ ,.¡}~,)l'<:-~i1"n" ¡nI ~(1¡:~S e \l.;:\ ¡.1c,r~l)( ,a t:: no CIHL1. '"P¡'e"se-lluck,~ e"f, la t~bl.1. b d¡SC1::<.'::l :1111",jj,l" :."ccon:e" ::(\,1<:1;1 se F,\~de eSrJ.l"l,.ll
L:tí1¡z;H~do l.; [óll11l11~ t)l~;el:t'l(b e:] 1:' ¡,lbJ:I ;l¡.1EclbJt ,. Lt 1"¡';;-('.';;-IK;.l (lel
TU\!l~IlH~OI, dC>I:d'é P ('~ ¡',1 1)(>knC:l In~i:;iil1:\'" s,tlidJ cid 11¡11,':-ln:','),. 1:'\('(:j ,\:1 ,~I:.
W":=H (\\'; C(l¡~).OCSpc(¡ÚCfldCI ¡)Ol " CO¡\Sil\~~',Ol

NOTA I A be, rvlHz y 80(1 MHz " ilplica
"

cllst"nciB eI¿, S8por¿¡Clón O,lr," i ,1 9<.1111:01(16
, freClI€nCIOS I11Ó.,01\il
, NOT.A. 2 Es pOSiblE! qU8 E<,la.s éllr"":!IIC€/S ''" ';,é811ú;:'iCi:1liles sn todos Ii.,s S:ldúCWI18S Lo
, absorCión ,b reflf!xl(.¡1 C,IU:S,I(ln;:" por estl.LI(PAU$ objetos y rersol1ws af;:,cloll " 1;:;
pro,')ú~I,)(lon ;;.1E'C\I":>rncI9IlélIC0,

El loperador debe recordar que la intensidad de los campos electromagné casi 1
geQerados por los transmisores fijos (por ejemplo, las estaciones base para te fon"~
móvil o Inalámbrica, transmisiones de TV y radiO. transmiSiones de radloaflClon os) o
se I pueden predeCir teóricamente P ede ser necesario por lo tanto ef ro r:JoSCar¡FreSa

1 P 19565
_____ r ' r or TécIlIC
c., - '.."c:.S1. I rto Díaz mensSA

nJdiidl: instruccionGs 28 de 35
Legal
.A.



medición directa en el ambiente donde se utilizará el sistema ACUSON P300. Si la
intensidad de los campos electromagnéticos superara la especificada en los niveles de
inmunidad presentados en las tablas anteriores y se
notaran comportamientos anómalos del eeógrafo, pueden ser necesarias medidas
adicionales como pueden ser una diferente orientación o una distinta colocación del
sistema ACUSON P300.
Temperatura superficial de las sondas
El sistema ACUSON P300 ha sido proyectado para mantener la temperatura superficial
de las sondas dentro de los límites de la norma lEC 60601-2-37 Se aconseja poner en
"Freeze" el sistema al final del examen presionando la tecla FREEZE para evitar una
calefacción excesiva de la sonda. El sistema se pone de cualquier manera
automáticamente en "Freeze" si esta inoperativo por algunos minutos.

Siemens ha aplicado los requisitos y las recomendaciones más recientes establecidos
por la Food and Drug Administration norteamericana y por el American Institute of
Medicine and Biology. El sistema ACUSON P300 tiene pues la característica Acoustic
Output Display (visualización de las emisiones acústicas) para garantizar al usuario
informaciones on-line en tiempo real sobre la potencia efectiva del sistema. Las
siguientes secciones describen los principios básicos de esta metodología. Siemens
recomienda utilizar el principal ALARA (ver a continuación), detalladamente descrito en
este manual.

Seguridad clínica

Para los términos específico hacer referencia al glosario al final del capitulo.
En Estados Unidos, en más de tres décadas de uso, no se han registrado daños a los
pacientes ni a los operadores causados por dispositivos médicos de ultrasonidos.
Declaración del American Institute for Ultrasound in Medicine (AIUM) sobre la seguridad
clínica: octubre 1982. Revisiones: marzo 1983, octubre 1983 y marzo 1997
El diagnóstico con ultrasonidos lleva siendo utilizado más de 25 años. Considerados sus
reconocidos beneficios y su reconocida eficacia para el diagnóstico médico, también
durante la preñez, el American Institute of Ultrasound in Medicine reconoce su
seguridad clínica:
No se ha registrado efectos biológicos confirmados en pacientes o en operadores
causados por la exposición a las intensidades típicas de estos dispositivos para el
diagnóstico por ultrasonidos. No obstante exista la posibilidad que dichos efectos
biológicos puedan ser identificados en el futuro, los datos actuales indican que los
beneficios para los pacientes gracias al uso de los ultrasonidos para el diagnóstico,
superan los riesgos, si los hubiera, que pudieran presentarse.
El principio ALARA (As Low As Reasonably Achievable) es la linea guía para un uso
prudente: durante un examen el usuario deberá utiiizar, por el menor tiempo posible, la
cantidad menor posible de emisiones acústicas para conseguir las informaciones
clínicas necesarias para las finalidades diagnósticas.
Bioefectos de los ultrasonidos

BIOEFECTOS MECÁNICOS
Fenómeno de la "cavítación"
No obstante el diagnóstico con dispositivos de ultrasonidos tenga un excelente histor.-
en términos de seguridad, se sabe desde hace mucho tiempo que los ultrasonid a
ciertos niveles, pueden alterar fos sistem s biológicos. El Comité para los Bioefect s de
AIUM describe dos mecanismos amentales mediante los cuales los uf a Osear Fresa
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pueden causar efectos biológicos:- mecanismos no térmicos o mecánicos 1 y efecto
térmicos.
Los bioefectos no térmicos, también definidos bioefectos mecánicos, parecen estar
causados por las actividades de expansión y contracción alternas de los tejidos,
inducidas cuando las ondas de los ultrasonidos pasan a través o cerca del gas. La
mayor de estas interacciones no térmicas, también conocidas como fenómeno de la
cavitación, tiene que ver con la generación, el crecimiento, la vibración y el posible
estallido de burbujas dentro del tejido. Que se produzca la cavitación depende de un
cierto número de factores como la presión y la frecuencia de los ultrasonidos, el campo
de (os ultrasonidos (focal izados o no focalizados, por impulsos o continuos), la
naturaleza y la condición del tejido y de los confines. Los bioefectos mecánicos son un
fenómeno de umbral que se produce sólo cuando se supera un cierto nivel de emisión.
De todas maneras el nivel del umbral varía según Jos tejidos. Se piensa que el potencia!
para los efectos mecánicos crezca al aumentar la presión de rarefacción de pico, pero
baje al aumentar la frecuencia de los ultrasonidos.
Aunque no se hayan registrado bioefectos mecánicos negativos en los seres humanos
causados por la exposición a los ultrasonidos para fines diagnósticos, no es posible
especificar los umbrales en los cuales se produce la cavitación en los mamíferos.

BIOEFECTO TÉRMICO
Aumento de la temperatura del tejido sometido a la energía acústica.
El bioefecto térmico es el aumento de la temperatura del tejido sometido a la energía
acústica. La energía acústica es absorbida por el tejido del cuerpo; la absorción
representa la conversión de esta energía en calor. Si el porcentaje de energía absorbida
en una específica área supera la capacidad de disipar el calor, la temperatura local
aumenta. El aumento de la temperatura depende de la cantidad de energía, del
volumen de la exposición y de las características técnicas del tejido.

Visualización de la emisión acústica en tiempo real
Hasta hace poco tempo los únicos medios para reducir al mínimo la exposición eran los
límites de exposición para las aplicaciones especificas establecidas por la Food and
Drug Administration (FDA) estadounidense y el conocimiento de los controles del
díspositivo y de las características del cuerpo del paciente por parte del usuario, Ahora,
gracias a una característica llamada Acoustic Output Display, es posible disponer de
más informaciones. La visualización de las emisiones proporciona al usuario
informaciones que se pueden aplicar específicamente al principio ALARA. Elimina parte
del trabajo de estudio de las hipótesis y proporciona una indicación tanto de lo que está
sucediendo efectivamente en el paciente (por ejemplo el potencial para los bioefectos)
como lo que sucede cuando se modifican Jos ajustes de control del sistema. Esto
permite al usuario conseguir la mejor imagen posible ajustándose de todas formas al
principio ALARA y por tanto optimizando la relación beneficios/riesgos

Osear fresa
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Visualización del índice térmico y del indice mecánico como soporte para tomar
decisiones basadas en datos fiables con respecto a la relación riesgos/beneficios.
El sistema ACUSON P300 incorpora un display para la visualización de las emision
acústicas en tiempo real conforme a la publicación AIUM3/NEMA4 "Standard for R {-
Time Display of Thermal and Mechanical Acoustic Output Indices on Diag tic
Ultrasound Equipment" aplicada en 1992 por ambas instituciones. Este Output la
Standard tiene el objetivo de prop rcipnar la visualización de las informaci
C"'--
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los dos índices que se relacionan con los mecanismos térmico y de cavitación d~os U'l¡ ~ouo . \
ultrasonidos, para ayudar al usuario a tomar decisiones sobre la base de datos fiables ?;¡-
con respecto a la relación riesgos (p. ej. la exposición del paciente)/beneficios ~~ e
(informaciones de utilidad para los fines diagnósticos). Considerando el tipo de examen, ~f'"P~

las condiciones del paciente y el nivel de dificultad del caso estudiado, el operador del ::.....-::~=---

sistema decide la cantidad de emisiones acústicas a aplicar para conseguir
informaciones útiles para el diagnóstico; la visualización en tiempo real de los índices
térmico y mecánico tiene la finalIdad de proporcionar informaciones al operador del
sistema durante el examen, de manera que la exposición del paciente a los ultrasonidos
pueda razonablemente reducirse al mínimo optimizando al mismo tiempo las
informaciones diagnósticas.
Para los sistemas dotados de un Output Display, la FDA actualmente disciplina sólo la
emisión máxima. El sistema ACUSON P300 ha sido proyectado para programar
automáticamente la gama de los niveles de intensidad para una determinada aplicación.
De todas maneras, dentro de los límites, el usuario puede superar los límites
específicos de la aplicación, si esto fuese necesario desde un punto de vista clínico. El
usuario es responsable del nivel de emisión utilizado. El display ACUSON P300 para la
visualización de la emisión en tiempo real proporciona al usuario las informaciones
referentes al nivel de intensidad.
El índice mecánico

MI
Evalúa los bioefectos mecánicos.
El índice Mecánico (MI) se define como la presión de rarefacción de pico en MPa (a la
potencia correcta con relación a un coeficiente de atenuación del tejido de
O,3dB/cm/MHz) partido por la raíz cuadrada de la frecuencia central de la sonda en
MHz
Con el índice mecánico el usuario puede mantener el potencial de bioefectos mecánicos
en un nivel muy bajo, consiguiendo al mismo tiempo imágenes adecuadas desde el
punto de vista diagnóstico, Mayor es el índice y más grandes será el potencial. De todas
maneras no existe un nivel para indicar que el bioefecto esté efectivamente
produciéndose: el índice no tiene la finalidad de proporcionar una "alarma", pero hay
que utilizarlo para implementar el principio ALARA.
El índice térmico

gn CIO Osear Fresa
.P,19565

ectorTécnlco
Siemens S.A,

rto Díaz
ie2

A¡:o ,,:1: ::Mal ihOctelin~tru,xiullt:~
SI 'fvl:::'¡S 'J\.

César '1

:ml

TI
Se refiere al aumento de la temperatura.
La finalidad del índice térmico (TI) es mantener informado al usuario sobre las
condiciones que podrían llevar a un aumento de la temperatura según determinados
supuestos definidos. Es la relación entre la potencia acústica total y la potencia
requerida para aumentar la temperatura del tejido de 1°C, calculado sobre Modelos
Térmicos. Actualmente hay tres índices Térmicos (cada uno basado en un modelo
térmico específico) utilizados para calcular el aumento de la temperatura sobre la
superficie, dentro del tejido o en el punto en el cual los ultrasonidos se concentran sobre
el hueso:
1. El fndice Térmico para los tejidos Blandos (TIS) proporciona informaciones sobre el
aumento de la temperatura al interior de tejidos blandos homogéneos.
2. El índice Térmico del Hueso Craneal (TIC) indica el aumento de la temperatura
hueso, sobre la superficie o cerca de la superficie, que se puede producir duran
examen craneal.
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3. El índice Térmico del Hueso (TIB) proporciona informaciones sobre el aum?nt~e~ fi (00;:r:OL10
' .-?'

temperatura del hueso en el punto en que se ha concentrado el rayo después de que ~~~ .
este último ha pasado a través de un tejido blando. \% . ,,~'>

",.z~PRO~
Como el Indice Mecánico, también los índices Térmicos son indicadores referentes al ~o,..,

aumento de la temperatura: un valor mayor representa un mayor aumento de
temperatura; indican pues que existe la posibilidad de un aumento de la temperatura y
proporcionan una magnitud relativa que se puede utilizar para implementar el principio
ALARA.

Visualización de las emisiones acústicas
Los índices de Emisión Acústica son presentados directamente en la pantalla durante el
examen junto con la configuración de la potencia de transmisión.
Se utilizan las siguientes abreviaciones:

Los índices son presentados con un redondeo en exceso sobre base 0,1.

índice Abreviación
índice Térmico de los Tejidos Blandos TIS
índice Térmico Óseo Craneal TIC
índice Térmico 6seo TIB
índice mecánico MI

La visualización de las emisiones está organIzada para proporcionar informaciones de
utilIdad para la implementación del principio ALARA sin "distraer" al usuario con datos
no necesarios. Durante la introducción de la ID del pacjente, el usuario deberá elegir
entre distintas aplicaciones (Cardiaca, vascular, obstetricia, etc.); según la selección el
sistema configurará automáticamente los índices adecuados.
Nota
Los valores de los índices menores que 0,4 no son visualizados por este sistema.
Para optimizar el principio ALARA los valores de los índices iguales o mayores que 0,4
son presentados también si el valor máximo del índice no supera el valor de 1,0.

• Sólo cuando llS"llS

La visualización de las emisiones
En las modalidades combinadas (ej.: 2D+Doppler), los índices presentarán el valor más
alto entre las dos modalidades.
La tabla siguiente muestra los índices utilizados para cada aplicación clínica Los
índices son presentados con un redondeo en exceso sobre base 0,1
Aplicación MI liS liS llC
Obstetricia/Fetal Sí Si Sí No
Cráneo neonatal5 Sí Sí Sí Sí
Adulto cefálico Sí Sí No Sí
Todas las otras Sí Sí Sí* No

Configuraciones por omisión de las emisiones
Las configuraciones por omisión del sistema dependen de la sonda, de la mod li
operativa y de la aplicación que se selecciona durante el procedimiento de identiF,c--
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del paciente. El sistema ACUSON P300 aplica automáticamente la potencia 'líe' ,
tr.an~~isión para cons~guir niveles de emisión ,que.,sean m~nores que los límites I \~ ...?fJ......c'
hJstoncos Ispta establecIdos por la FOA para la apllcaclon seleccionada. . "~D~.~'
Metodología y precisión del display I ....•~

Los valores de los índices presentados deben ser interpretados como informaciones
relativas para ayudar al usuario a implementar el principio ALARA.
Los datos iniciales se consiguen con mediciones de laboratorio basadas en el Estándar
AJUM. Luego los índices son calculados partiendo de estas mediciones conforme a la
publicación AIUM/NEMA "Standard for Real-Time Display of Thermal and Mechanical I
Acoustic Output Indices on Diagnostic Ultrasound Equipment". Muchos de los supuestos I

utilizados para las mediciones y los cálculos son conservativos en naturaleza. Los
valores del depósito del agua medidos son con potencia corregida con relación al
coeficiente de atenuación conservativo establecido por la norma (0,3dB/cm/MHz). Una
sobre-estimación de las efectivas exposiciones In-Situ es de esta manera parte
integrante del proceso de cálculo.

PRECISiÓN DE LOS INDICES
Precisión: :1:14%para el MI
:1:30%para el TI

Un cierto número de factores influye en la evaluación de la precisión de los índices
presentados, los más significativos son la variabilidad entre las sonde y la precisión de
las mediciones en laboratorio (hidrófana, operador, algoritmos, etc.), mientras que la
variabilidad de la eficiencia y de las pulsaciones del sistema contribuyen en medida
menor.
El cálculo de la precisión, basado en las variables de las sondas y de los sistemas y
sobre la inherente modelización y los errores de medición, es el 14% para el índice MI y
el 30% para el índice TI; esta evaluación de la precisión no tiene en cuenta los errores
en la medición con el estándar AIUM, o causados da este último,
Emisión acústica máxima

EMISiÓN MÁXIMA
o MI < 1,9
o Ispta<720 mW/cm2
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Este sistema no utiliza los límites FDA históricos para Isppa e Imax, sino más bien el MI,
que ahora es considerado un indicador relativo mejor para los mecanismos de
bioefectos no térmicos. El MI máximo es inferior a 1,9; la FDA ha reconocido este valor
1,9 como equivalente a los límites Isppa precedentes las enmiendas. La emisión
máxima para Ispta está limitada al límite FDA para las aplicaciones vasculares
periféricas (720mW/cm2).
Han sido establecidos otros límites de aplicación, mostrados en la tabla sigujente:
Aplicación Preamendments Limits ACUSON P300 Maximum

(mW/cm2) (mW/cm2)

94 430
430 720
94 430
430 720

Obstetricia/Fetal
Cardiaca
Cráneo neonatal
Vascular
periférica
Otro



La emisión maxlma para una determinada sonda puede ser menor que ~ Ii~te~el
sistema ya que el valor máximo depende da varios elementos (por ejemplo eficacia de
los cristales, modalidades operativas).

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

Eliminación al final de la vida útil
Los instrumentos de ultrasonidos ACUSON P300 entran en el campo de aplicación de la
Directiva 2002/96/CEE RAEE (sobre residuos de instrumentales eléctricos y
electrónicos), modificada por la Directiva 2003/10B/EC.
Por tanto sobre la placa principal del sistema está reproducido el símbolo indicado a
continuación, que indica - de manera inequívoca • que el instrumental debe ser
eliminado de modo diferenciado a los residuos urbanos y que el mismo ha sido
introducido al mercado después del 13 de agosto de 2005. Para la recolección y
disposíción final del producto, sus componentes o sus accesorios, póngase en contacto
con su representante local de Siemens,

Seguridad ambiental
Informaciones sobre la reutilización/reciclaje
Este símbolo identifica a los componentes reciclables. Según las medidas del
componente reciclable, Siemens le aplica encima tanto este símbolo como los detall
del material de que se compone.
En este sístema los materiales para el embalaje son reutilizables y reciclables, ta
las fundas (plástico) del equipo y del display así como la mayoría de los compo e te !
del carro (plástico) son reciclable Far I na Qscar Fresa
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Seguridad del ambiente
Resíduos especiales
El sistema ACUSON P300 contiene una batería de litio. La unidad de alimentación
interna contiene dos baterías a los ionos de litio, La lámpara de florescencia de la
pantalla LCD contiene mercurio, A la hora de tirar la batería y la pantalla LCD deben ser
tratadas como residuos especiales según las disposiciones locales aplicables.
El equipo debe ser eliminado como desecho especial según las disposiciones locales.
Para obtener más información sobre la eliminación de residuos consulte la normativa
local.
Durante la eliminación de cualquier parte del sistema, el usuario debe considerar los
siguientes puntos:
• eventuales partes reciclables del sistema y/o de su embalaje están marcadas con el

lsímbolo adecuado;
• son reciclables y/o reutilizables todos los componentes empleados para el embalaje, f

salvo el embalaje protector. '
El sístema y las partes consumibles del mismo, al final de su vida útil, deben ser,
eliminados según las normas vigentes estatales y/o federales y/o locales.



Residuos de los exámenes
Cabe considerar todos los materiales utilizados para los exámenes y que se deben tirar,
como potencialmente infecciosos, por lo que se deben eliminar de la forma adecuada.

3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del
mismo, conforme al ítem 7.3. del Anexo de la Resolución GMC N° 72/98 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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ANEXO
CERTIFICADODEAUTORIZACIÓNE INSCRIPCIÓN

Expediente N°: 1-47-3110-002591-15-5

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,
I

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, medíante la DiSP¿siciónNO,
.....a...4..3. ,& de acuerdo con lo solicitado por Siemens S.A., se a1toriZó la

inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de TicnOIOgía

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

I
Nombre descriptivo: Sistema de exploración por ultrasonido

Código de identificación y nombre técníco UMDNS:

Exploración, por Ultrasonido, de Uso General

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): SIEMENS

Clase de Riesgo: II

15-976-Sistemas de,,
I,
I

I

Indicación/es autorizada/s: sistema portátil y digital para la captura de imágenes

de ultrasonido de diagnóstico.

Modelo/s: ACUSaN P300 y sus transductores: PA023E, PA122E, PA230E,

EC1123, 5 MHz CW, 2 MHz CW, CA123, CA431, IOE323, LA435, LA522E, LA523,

LP323

Período de vida útil: quince (15) años

Condición de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

4



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

Lugar/es de elaboración: 685 East Middlefield Road, Mountain View, CA 94043,

Estados Unidos.

Nombre del fabricante nro. 2: Esaote S,p.A.

Lugar/es de elaboración: Via di ~aciolle15, 50127 Firenze, Italia.

Se extiende a Siemens S.A. el Certificado de Autorización e Inscripción del PM-

1074-619, en la Ciudad de Buenos Aires, a ....2.9 ..J.UL..2Q:16.., siendo su

vigencia por cinco (5) años a contar de la fecha de su emisión.

DISPOSICIÓN NO
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Dr, ROBERTO LEllli
SUbadmlnistrll!1ór NaCiones

A.N.M.A..T.
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