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Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

BUENOS AIRES, |§ 1 JuL 2017

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-233-17-1 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma SIEMENS HEALTHCARE
S.A. solicita la autorizacién de modificacion del Certificado de Inscripcién en el
RPPTM N© PM-1074-632, denominado: Sistemas de Exploracién por Ultrasonido,
marca Siemens.

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

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

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

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto
N© 1490/92 y Decreto N° 101/15 de fecha 16 de diciembre de 2015.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcion en el
RPPTM N© PM-1074-632, denominado: Sistemas de Exploracién por Ultrasonido,

marca Siemens.
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ARTICULO 20.- Acéptese el texto del Anexo de Autorizacién de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicion y que deberd
agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N°© PM-1074-632.

ARTICULO 30.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada,
notifiquese al interesado y hagasele entrega de copia autenticada de la presente
Disposicidon, conjuntamente con su Anexo, rotulos e instrucciones de uso
autorizados, girese a la Direccién de Gestién de Informacién Técnica para que
efectue la agregacion del Anexo de Modificaciones al certificado. Cumplido,
archivese.

Expediente N© 1-47-3110-233-17-1

DISPOSICION No

Dr. RUbtwmiw wowe
Subadministrador Naciosa}
—_ A N.M.AT.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administraciéon Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizd mediante Disposicién
N‘% ...... 6 a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcién en
el RPPTM N° PM-1074-632 y de acuerdo a lo solicitado por la firma SIEMENS
HEALTHCARE S.A., la modificacién de los datos caracteristicos, que figuran en la
tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre genérico aprobado: Sistemas de Exploracién por Ultrasonido.

Marca: Siemens.

Disposicion Autorizante de (RPPTM) N° 8982/15.

Tramitado por expediente N° 1-47-3110-2974-15-9,

DATO ;

IDENTIFICA DATO AUTORIZADO MODIFICACION /

TORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACION
AUTORIZADA

A MODIFICAR

1) Siemens Medical Solution

'\é?an;g;:dierl Siemens Ltd. Seoul. USA Inc.
2) Siemens Healthcare Ltd.
1) 685EastMiddlefieldRoadMo
2nd-3rd Floor, ~untain View CA 94043
143,Sunhwan-ro, USA.
Direccién del Jungwon-
Elaborador gu,Seongham-si, 2) -2nd-3rd Floor, 143,
Gyeonggi-do, Sunhwan-ro, Jungwon-gu,
Republica de Corea. Seongnam-si, Gyeonggi-

do, Republica de Corea.

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion
antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del RPPTM a la
firma SIEMENS HEALTHCARE S.A., Titular del Certificado de Inscripcién en el

T ;
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Anexo III.B de la Disposicion 2318/02 % 6 36

Rétulos
{:?. 49 3 |
Modelo: ACUSON X600 i1 JuL 207
Fabricante -Siemens Medical Solutions USA Inc.
-Siemens Healthcare Ltd.
Direccion -685 East Middlefield Road, Mountaianiew, CA 94043, Estados
Unidos. ‘
-2"°-3" Floor, 143, Sunhwan-ro, Jungwon-gu, Seongnam-si,
Gyeonggi-do. Republica de Corea
Importador Siemens Healthcare S.A.
Calle 122 (ex Gral. Roca) 4785, Villa Ballester, Partido de San Martin,
Provincia de Buenos Aires- Argentina
Marca Siemens
Modelo ACUSON X600

Sistema de exploracién por ultrasonido
N° de Serie: XXXXXX

Tensién nominal: 200Va 240 VCA
Frecuencia nominal: 50/60 Hz

Condiciones ambientales de almacenamiento y transporte
Rango de temperatura: -10 °C a 50°

Humedad relativa: <95 %

Presion atmosférica: 500- 1060 hPa

Vida util: 10 afos

G C€

.

Direccién Técnica Farm. Ignacio O. Fresa - M.P. 19565 / ,_/"'
Condicién de Venta Venta exclusiva a profesionales e instituciones sgfni;érias /

LAutorizado por ANMAT PM 1074-632 S ia /

army Ignacio/Oscar Fresa



Anexo III.B de la Disposicion 2318/02

3. Instrucciones de Uso.

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

Fabricante 1) Siemens Medical Solutions USA Inc.
2) Siemens Healthcare Ltd.

Direccién 1) 685 East Middlefield Road, Mountain View, CA 94043,
Estados Unidos.
2) 2"-3" Floor, 143, Sunhwan-ro, Jungwon-gu, Seongnam-si,
Gyeonggi-do. Republica de Corea

Importador Siemens Healthcare S.A.
Calle 122 (ex Gral. Roca) 4785, Villa Ballester, Partido de San

Martin, Provincia de Buenos Aires- Argentina
Marca Siemens

Modelo ACUSON X600

Sistema de exploracion por ultrasonido

Tension nominal: 200Va 240 VCA

Frecuencia nominal: 50/60 Hz

Condiciones ambientales de almacenamiento y transporte
Rango de temperatura: -10 °C a 50°

Humedad relativa: <95 %

Presidn atmosférica: 500- 1060 hPa

Vida util: 10 afios
GB Cc €

. T S
Direccidén Técnica Farm. Ignacio O. Fresa — M.P. 19565 /
Condicion de Venta Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias
Autorizado por ANMAT ~ PM1074-632
3.2

Apoderado

2 ithcare $A . .
Sigmens Heaiih Manual de instrucciones




Uso del sistema

El ACUSON X600 es un sistema portatil y digital para la captura de imagenes
ultrasonido de diagnéstico.

Componentes principales

El modelo ACUSON X600 son sistemas portatiles y digitales para la captura de
imagenes de ultrasonido de diagnéstico. Los sistemas utilizan tecnologia avanzada de
procesamiento de imagenes y transductores. Los sistemas operativos se basan en
tecnologia Windows.

El software del sistema admite aplicaciones estandar, ajustes predefinidos de la captura
de imagenes especificos para cada examen, mediciones, pictogramas, anotaciones,
informes, hojas de trabajo y diagnésticos del sistema.

Los modos de operacién para el sistema incluyen:
N Modo 2D

1 Modo Dividido

1 Modo Doble

1 Modo 4B

1 Modo 2D/M

1 Modo M Anatémico (para captura de imagenes cardiacas)
1 Doppler pulsado

M Doppler a color

't Doppler de potencia

1 Doppler guiable de onda continua

1 Doppler de onda continua auxiliar

D

Apocierado
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Ejemplo del sistema de ultrasonido, vista defantera izquierda.

CesarA. Diaz
DNI 12.290.162
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1 Monitor ajustable por el usuario

2 Egtanteria de aimacenamiento

3 Colgador del cabie def transductor

4  Filtro de aire

5 impresora en blancoy negro

&  Mddulo fisico (con ECG Y conectores

auxitiares)
7 Unidad de COVDVD-RW
8 Estanteria trasera
9 interruptor de ENC/APG {parcial} (b
10 8razo articutado




1 Teclado alfanurnénico

2 Suetadar del transductor
3 Colgador cel cable del transductor
4 Rueda giratorda con freno

5 Puerte de transductor para
transductores (apiz de onda
continua

& Puertes dge transductor

7 Calentagor de gel integrade
8  Asadelantera

G Pane! de controf iluminado a

contraluz

Ejempio del sistema de uitrasonido, vista delantera derecha.

Apoderadg
slamens Health
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Ejermpo del sistema de ultrasonido, vista trasera

1% Entalkenty

Calgador del canle

Paneil de alimentacidn con interruptor
IoIMAUCO

Pane: de entradassalida

El sistema de ultrasonido ACUSON X600 incluye las siguientes aplicaciones:

= Abdomen

= Aorta

* Mama

= Cardiaca

» Cerebrovascular

* Obstetricia en etapa temprana
* Medicina de emergencia

» Eco fetal
» Ginecologia

»  Musculoesqueléticas

=  Obstétricas

= Obstetricia (Japén)

» Ortopédico

= Abdominal pediatrico
» Ecografia pediatrica

= Piso pélvico

= Vascular periférica

= Renal
s  Partes pequenas

Cesar A. Diaz
DNl 12.290,162
Apoderado
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» Testiculo

» Tiroides

=  Transcraneal
= Urologia

= \Venoso

El sistema de captura de imagenes de ultrasonido ACUSON X600 esta disefiado para
las siguientes aplicaciones: Cardiaca adulto, Cerebrovascular, Vascular periférica,
Transcraneal, Fetal, Abdominal, Pediatrica, Organos pequefios, Cefalica adulto,
Musculoesquelética convencional, Obstétrica, Ginecoldgica (incluye monitoreo de
desarrollo de foliculo ovarico) y aplicaciones Uroldgicas que emplean distintos
transductores de ultrasonido para diferentes aplicaciones.

El uso recomendado de cada transductor puede variar segun el disefio del mismo, el
estudio anatémico, la talla del paciente y el enfoque de captura de imagenes. El sistema
también proporciona la capacidad de medir estructuras anatémicas y es compatible con
paquetes de calculo que proporcionan informacién al médico, las cual puede usarse
junto con otra informacién médica obtenida por un médico para fines de diagnodstico
clinico.

Atencion: El ultrasonido se utiliza como un auxiliar en la captura de imagenes, pero es
posible que tenga restricciones adicionales especificas para procedimientos de
fertilizacion in vitro (FIV), extraccion de muestras de vellosidad coridnica (CVS) y
extraccion de muestras de sangre del cordéon umbilical (PUBS). Respete las leyes y
normativas locales.

El software Arterial Health Package (AHP) le proporciona al médico la capacidad de
medir el Grosor intima-media y la opcion de consultar las tablas normativas que han
sido validadas y publicadas en estudios revisados por sus pares. La intencion es que la
informacién le proporcione al médico una herramienta que sea facil de comprender para
comunicarse con los pacientes con respecto a su sistema cardiovascular.

Nota: Esta funcién se puede utilizar con la “Declaracién consensuada de ASE,
Utilizacion del ultrasonido de carétida para identificar la enfermedad vascular subclinica
y evaluar el riesgo de enfermedad cardiovascular: Una Declaracion consensuada de la
Asociacion Americana de Ecocardiografia; Grupo de trabajo sobre Grosor de intima-
media de carétida, aprobada por la Sociedad de captura de imagenes vasculares’.
Transductores y aplicaciones previstas

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

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos medicos o ,
conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser
provista de informacion suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los productés
médicos que deberan utilizarse a fin de tener una combinacion segura
N/A

Fa/sfn;’ignacnq Oscar Fresa
/ M.P, 19565
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instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como los dat
relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de mantenimiento y calibra
que haya que efectuar para garantizar permanentemente el buen funcionamiento y la
seguridad de los productos médicos

Cuidar el sistema de ultrasonido

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

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

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

Lista de comprobacién diaria

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

Para evitar una descarga eléctrica, debe inspeccionar visualmente un transductor antes
de utilizarlo. No utilice un transductor cuya caja esté rota, perforada o decolorada o que
tenga un cable desgastado.

Excepcion referente a decoloracion: El uso de desinfectantes aprobados, Cidex OPA 'y
Gigasept FF, puede causar decoloracion de las cajas de los transductores, inclusive del
frente del transductor. Usted puede continuar utilizando un transductor si se encuentra
decolorado unicamente debido al uso de estos desinfectantes especificos.

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

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

Inspeccione visualmente todos los cables de alimentacion. No encienda el sistema si un
cable esta deteriorado o partido 0 que muestre signos de desgaste.

Si el cable de alimentacion de su sistema esta deteriorado o partido, o bien, muestra
signos de desgaste, comuniquese con su representante de servicio de Siemens para
que le sustituyan el cable de alimentacion.

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

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

Una vez que se haya encendido el sistema:

Compruebe visualmente las presentaciones de pantalla y la iluminacion.
¢cha y la hora actuales.

/_n/ }n,;
;
/7
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Verifique que la identificacion del transductor y la frecuencia indicadas sean
correctas para el transductor activo.

Mantenimiento

Para mantener la seguridad y la funcionalidad del sistema de ultrasonido, se le debe dar
mantenimiento cada 12 meses. Las pruebas de seguridad eléctrica también deben
realizarse a intervalos regulares, segun lo especifican los reglamentos de seguridad
locales o segun se necesite.

Reparaciones
No modifique este equipo sin la autorizacién de Siemens.

Si tiene preguntas referentes a la reparacion o sustitucion de cualquier pieza o
componente del sistema, comuniquese con su representante de servicio de Siemens.

Mantenimiento autorizado por Siemens

Las personas encargadas de la instalacion y de la operacion del sistema deben seguir
el reglamento estatutario establecido para la instalacion, operacion, inspeccion vy
mantenimiento de este equipo.

A fin de garantizar la seguridad de los pacientes, operadores y terceras partes, el
equipo debe ser inspeccionado cada doce meses, y la sustitucion de las piezas debe
realizarse segun sea necesario. Este mantenimiento lo debe efectuar un representante
autorizado de Siemens. Es importante inspeccionar el equipo con mayor frecuencia
cuando se lo utiliza bajo condiciones especiales.

Es importante realizar las inspecciones y el mantenimiento en los intervalos
establecidos para evitar que alguna parte del sistema pueda resultar peligrosa debido al
desgaste. Comuniquese con el servicio técnico de Siemens para obtener informacion
acerca del mantenimiento necesario. Como fabricante e instalador de equipos de
ultrasonido, Siemens no puede asumir responsabilidad alguna por las condiciones de
seguridad, fiabilidad y/o rendimiento del equipo si:

Las instalaciones, extensiones, reajustes, modificaciones, adiciones o reparaciones del
sistema son realizadas por personas no autorizadas especificamente por Siemens.

Los componentes que afectan al funcionamiento seguro del sistema son sustituidos por
otros no autorizados por Siemens.

Las instalaciones eléctricas de la sala en que se encuentra el equipo no cumplen los
requisitos de alimentacion eléctrica y ambientales indicados en este manual.

El equipo no se usa de acuerdo con las instrucciones de operacion.

El sistema es operado por personas que no cuentan con la capacitacion adecuada.

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

La naturaleza y magnitud del trabajo realizado /
Los cambios en el rendimiento establecido /-
Los cambios en valores limite empleados / V
La fecha de servicio
E! nombre de la persona o empresa que efectua el servicio S

La firma de la persona que efectua el servicio
>

arg’;. ignacio Oscar Fresa
/ M.P. 19565
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La documentacion técnica pertinente al sistema de ultrasonido se encuentra disponi
con un recargo adicional. Sin embargo, esto no constituye en modo alguno
autorizacion para realizar reparaciones o0 mantenimiento. Siemens no se ha

responsable de las reparaciones realizadas sin el consentimiento expreso por escrit
del departamento de servicio técnico de Siemens.

3.5. La informacion dtil para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacion del
producto médico
N/A

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

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

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

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

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

Combinaciones posibles con otro equipo

El equipo accesorio conectado a las interfaces analdgicas y digitales debe certificarse
de acuerdo con las normas EN e IEC respectivas (por ej., EN 60950 e IEC 60950 para
equipo de procesamiento de datos y EN 60601-1 e IEC 60601-1 para equipo medico).
Asimismo, todas las configuraciones deben cumplir con las normas EN 60601-1-1 e IEC
60601-1-1 del sistema. Cualquier persona que conecte equipo adicional a cualquier
puerto de entrada de sefial o de salida de sefial 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 IEC 60601-1-1 del sistema. Siemens so6lo puede garantizar

salkA.
DNI 12.290.162
Apoderado
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autorizado de Siemens o por un tercero que cuente con la aprobacién de Siemens.
Aungue esto no causa ningun dafio al dispositivo de documentacion, Siemens
recomienda desconectar cada uno de estos dispositivos cuando se apaga el sistema.

ADVERTENCIA: Con el fin de evitar choque eléctrico, no conecte el lector de cédigo de
barras al sistema cuando mas de dos dispositivos de documentacion en la tarjeta
estén conectados al sistema.

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

Puede conectar directamente un lector de cédigo de barras aprobado por Siemens a un
puerto USB en el sistema de ultrasonido. El lector de cddigo de barras ofrece ingreso
directo de informacion del paciente en el formulario de registro; por ejemplo, nombre del
paciente, identificador del paciente o identificador del médico.

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la
esterilidad y si corresponde la indicacion de los métodos adecuados de reesterilizacion
N/A

3.8. Si un producto médico esta destinado a reutilizarse, los datos sobre los
procedimientos apropiados para la reutilizacién, incluida la limpieza, desinfeccion, el
acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilizacion si el producto debe ser
reesterilizado, asi como cualquier limitacion respecto al ndmero posible de
reutilizaciones.

Limpieza y desinfeccién

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

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

Limpieza y desinfeccién del sistema

DN 12.290. 164 Manual de instrucciones
Apoderado
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El contenido de algunos agentes desinfectantes son conocidos por constituir peligros
la salud. Su concentracion en el aire no debe exceder un limite especificado aplicabl
Cumpla con las instrucciones del fabricante cuando utilice estos agentes.

Para evitar la posibilidad de una descarga de electricidad estatica y dafios al sistema de
ultrasonido, evite el uso de limpiadores en aerosol para las pantallas del monitor.

No limpie el sistema con disolventes aromaticos o a base de cloro, soluciones acidas o
basicas, alcohol isopropilico o limpiadores fuertes, tales como productos derivados de
amoniaco, ya que pueden dafiar la superficie del sistema. Excepcién con el alcohol
isopropilico: Se acepta emplear alcohol isopropilico unicamente cuando esta
recomendado para limpiar la unidad de la esfera de mando. Siga el procedimiento de
limpieza recomendado.

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

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

Superficies del sistema

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

Para limpiar la superficie del sistema:

1. Apague () el sistema de ultrasonido y desconéctelo de la fuente de alimentacion.

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

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

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

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

4. Después de la limpieza, vuelva a conectar el cable de alimentacion del sistema a la
toma de corriente.

Para limpiar los forros de los sujetadores del transductor:

1. Retire el forro del sujetador del transductor.

2. Limpie el forro al colocarlo bajo el grifo de agua; utilice un detergente suave y seéquelo
con un pafo sin pelusa.

3. Vuelva a insertar el forro en el sujetador del transductor.

Para limpiar la esfera de mando:

No deje caer ni coloque objetos extrafios dentro de la unidad de la esfera de mand
Esto puede afectar el funcionarpiento de la esfera de mando y dafar el sistema.
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No sumerija el bisel delantero y el sello de Teflon en alcohol isopropilico. Ello podri
dafiar el enlace adhesivo entre los dos componentes.

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

. Retire la esfera.

Limpie la esfera con un pariuelo y alcohol isopropilico.

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

Limpie el interior de la unidad de la esfera de mando con un isétopo de algodén y con
alcohol isopropilico.

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

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

NSRS

o

Limpieza de un filtro de aire

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

Para retirar y limpiar el filtro de aire:

No restriegue, estire o doble el filtro, y no aplique calor al filtro, ya que al hacerlo dafiaria
el filtro.

1. Apague y desconecte el cable de alimentacion de energia de la toma de corriente.

2. Sujete la bandeja del filtro de aire y extraigala del sistema.

3. Enjuague la bandeja del filtro de aire con agua del grifo y deje secar el filtro
completamente al aire.

Para acelerar el secado, puede agitar suavemente la bandeja del aire o pasarle al
filtro un pafio limpio y sin pelusa.

No inserte la bandeja del filtro de aire en el sistema de ultrasonido si el filtro esta

humedo, pues se puede dafiar el sistema.

4. Coloque de nuevo la bandeja del filtro de aire al deslizarlo hacia adentro del sistema
de ultrasonido.

5. Enchufe el cable de alimentacion de energia en la toma de corriente.

Cuidado de documentacion y dispositivos almacenamiento

Los virus de computadoras de un dispositivo compatible con USB pueden infectar el
sistema de ultrasonido. Verifique que no haya virus antes de conectar el dispositivo al
sistema.

Nota: Los datos de los estudios almacenados directamente en un dispositivo USB sé/

pueden perder. No utilice un dispositivo USB para el almacenamiento permanente d
datos.

/’ :
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Para obtener informacién sobre el cuidado de los dispositivos opcionales
documentacion y almacenamiento, sirvase consultar las instrucciones del fabrica
incluidas.

Cuidado de los transductores

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

Antes de cada uso, inspeccione el transductor de endocavidad o intraoperativo en
busca de sefales de dafio mecanico, como rajaduras, cortes, rasgaduras, perforaciones
o deformaciones. No utilice el transductor si pareciera que éste esta dafiado de alguna
manera. Cualquier dafio podria cortar al paciente y comprometer la seguridad eléctrica
del transductor, lo que puede ocasionar lesiones al paciente o al usuario. Comuniquese
con su representante local de Siemens.

Durante procedimientos neuroquirdrgicos, si se contamina un transductor con tejido o
fluidos de un paciente del que se conozca que padece la enfermedad Creutzfeld Jacob,
el transductor debe destruirse, ya que no puede esterilizarse.

Cuando se utiliza un transductor de endocavidad o intraoperativo con una parte aplicada
tipo CF, las corrientes de fuga del paciente pueden ser aditivas.

Los transductores son instrumentos sensibles— puede ocurrir dafio irreparable si se
dejan caer, se golpean contra otros objetos, se cortan o se punzan. No intente reparar ni
alterar ninguna parte de un transductor.

Para evitar dafios al cable, noextienda el sistema sobre los cables del transductor.

Para evitar dafiar el transductor, no utilice cubiertas que contengan revestimientos o
agentes de acoplamiento de ultrasonido a base de petréleo o de aceite mineral. Utilice
unicamente un agente de acoplamiento de ultrasonido a base de agua.

Siga todas las instrucciones suministradas por los fabricantes de articulos esterilizados
(cortinas para transductor) para cerciorarse del manejo, aimacenamiento y ciclo de
todos los articulos esterilizados.

Tenga cuidado extremo cuando maneje o almacene transductores. No deben dejarse
caer, sacudirse ni golpearse contra otros objetos. No permita que los transductores
entren en contacto con ningun borde filoso ni objeto punzante.

Limpieza y desinfeccién de transductores

Para evitar choque eléctrico y dafio al sistema, desconecte el transductor antes de la
limpieza o desinfeccion.

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

No esterilice transductores utilizando métodos de vapor caliente, gas frio u oxido
su localidad.
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Para evitar dafios al transductor, no exceda los niveles de inmersién indicados para"v\f/;{
cada tipo de transductor. No sumerja el cable o conector de un transductor, ni permita e
que se moje.

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

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

No utilice limpiador rociador en un transductor, puesto que esto puede hacer que
penetren liquidos en la caja y dafian el transductor.

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

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

2. Humedezca una almohadilla de gasa con agua y limpie el transductor para retirar gel
o cualquier particula que hayan quedado en el transductor. Si el agua no es efectiva,
puede utilizar una solucién previa a la limpieza o un desinfectante de bajo nivel.

3. Limpie cuidadosamente todo el transductor, inclusive el cable y el conector.
4. Luego de limpiarlo o desinfectarlo, utilice un pafio limpio para secar el transductor.

Para desinfectar un transductor o aplicarle un desinfectante de alto nivel:
1. Desconecte el transductor del sistema.
2. Limpie, desague y seque minuciosamente el transductor.

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

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

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

IPX8 Niveles de inmersion

Para evitar dafios al transductor, no exceda los niveles de inmersion indicados para
cada tipo de transductor. Los transductores con el nivel de proteccion IPX8 estan
sefialados con el simbolo "IPX8" en el conector del transductor.

Los transductores llenan el nivel de protecciéon de ingreso IPX8 de EN 60539 e IE
60539 a la profundidad de la linea de inmersion que se muestra en la ilustracion, s¢
para transductores que tienen el simbolo "IPX8" en el conector del transductor.

Ejemplo de rétulos de transductores con el simbolo IPX8.

Cesar A. Dia3
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Lista aprobada de soluciones previas a la limpieza y desinfectantes de bajo nivel

La matriz siguiente ofrece una lista de soluciones previas a la limpieza y
desinfectantes de bajo nivel para todos los transductores.

Enzol Transeptic Hi-Tor Plus Theracide Plus T-Spray |l Super SaniCloth
4CH v v v % v v
CHS5-2 v v v v v %
6C2 v v v ¥ v '
ce-2 v v NA Voo v v
C8_5 v ¥ NA v v v
VF10-5 v v v NA, v v
VF12-4 v NG NA, NA v NC
VF16-§ v v NA, NA v v
C6F2 NA NA NA NA v NA
C8F3 NA NA NA MNA v NA
EVSF3 NA v NA NA NA v
EC9-4w v v v v - "
MCe-4 v v NA v v v
4Vic v v v v v v
P8-4 v v v v v v
V5Ms v v NA NA v v
CW2 v v v v v %
CW5 v v v v ; 7

v = compatible
NC = ric compatible
NA = no aplicable (no arebado)

Lista aprobada de desinfectantes
La tabla siguiente indica los desinfectantes aprobados para todos los transductores.

Nota: Los desinfectantes aprobados, Cidex OPA y Gigasept FF, pueden ocasionar
decoloracion de las cajas del transductor, inclusive del frente del mismo. No existe
degradacion asociada del rendimiento de la captura de imagenes o de la confiabilidad
del transductor.

Siemgds Heaithcare S.A.
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Cidex Cidex Plus Cidex OPA Milton Virkon Gigasept FF

401 v v v v v v
CHS-2 v v v v v v

8C2 ¥ v ’ v v v v

C6-2 y v v v v v

C8-5 v v v v v v

VF10-5 v v v NA NA ~ NA

VF12-4 v v v NA NA v
VF16-§ NA MA v v v NA MNC
CBF2 v v NA NA NA NA
C8F3 v v v NA NA NA& N4
EVEF3 NA v v v v NA NA
EC9-4w v v v v v v NA
MCS-4 v v v v v v NA
AVic v v v s v v v
P84 v v ¥ v ¥ v v
V5Ms v v v v NA v NA
CwW2 ¥ ¥ v v v v NA
CW5 v ¥ v v v ‘ v NA

v = compatible
NC = no compatible
N4 = no aplicable {no probado)

Almacenamiento

Los transductores deben almacenarse en un lugar limpio y seco. Las temperaturas
extremas o la humedad pueden dafiarlos.

Reparaciones

No intente reparar ni alterar ninguna parte del transductor. Comuniquese
inmediatamente con su representante de servicio de Siemens si un transductor parece
estar dafiado o si observa algun defecto en su funcionamiento.

Caja de proteccion

Debido a la sensibilidad mecanica de los transductores, Siemens recomienda
guardarlos en su caja de proteccion cada vez que deban ser transportados. La caja se
ha disefiado especialmente para proteger las partes sensibles del transductor.
Asegurese de que todas las partes del transductor estén correctamente colocadas
dentro de la caja antes de cerrarla.

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

. L, 7S
No almacene las cubiertas de transductores expuestas a la luz del sol, pues la radlaC|op///
/
/ //

ultravioleta puede dafiarlas.
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Los productos de latex tienen una vida util limitada y deben almacenarse en un luga’t
fresco, seco y oscuro con una temperatura ambiente entre -5° C y +40° C y un maximg \
de 80% de humedad relativa a +40° C. »

Limpieza y desinfeccion de los protectores bucales

Para limpiar el protector bucal:

1. Usando guantes protectores, lave el protector bucal en agua jabonosa suave,
asegurandose de limpiar cualquier residuo.

2. Enjuague cuidadosamente el protector bajo el agua corriente.

Para desinfectar el protector bucal:
1. Limpie el protector cuidadosamente.

2. Sumerja el protector en uno de los agentes desinfectantes aprobados mencionados
anteriormente, y siga las instrucciones del fabricante del desinfectante para lograr
una desinfeccion de aito nivel.

3. Enjuague el protector cuidadosamente para quitar el desinfectante.
4. Seque con una toalla de papel o al aire libre.

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

Configuracion 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
verificara el funcionamiento del sistema. El también se encarga de conectar e instalar
cualquier transductor, dispositivos de documentacién y almacenamiento, accesorios y
opciones que se entreguen con su sistema.

Cada dia antes de utilizar el sistema de ultrasonido, realice los procedimientos de la
Lista de comprobacién diaria.

Traslado del sistema

ADVERTENCIAS: La preparacién del sistema antes de trasladarlo es importante para
reducir al minimo la posibilidad de dafar componentes sensibles y los riesgos de
seguridad. Revise las instrucciones para movilizar el sistema, antes de moverlo.

Para evitar dafio al monitor y lesiones potenciales personales para el usuario,
asegurese de que el monitor no gire durante el transporte. Bloquee Ia posicion vertical
del monitor de pantalla plana antes de movilizar el sistema de ultrasonido de acuerdo
con las direcciones suministradas en esta seccion de instrucciones.

No empuje el monitor de pantalla plana para mover el sistema. Si se empuja el monito
de pantalla plana, se puede provocar la pérdida del control del sistema y dafiar |
piezas moviles del primero.

No se apoye en el monitor de pantalla plana. Al someter el monitor de pantalla pl
cargas pesadas o a presion exfrema, puede dafarse el sistema de ultrasonidot2™
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No se debe estacionar el sistema o dejarlo sin supervisién en un declive. Ain cuando |
estén aplicados los frenos traseros, el sistema puede deslizarse hacia abajo de la
rampa.

Para evitar dafios al sistema durante un traslado, retraiga o cierre cualquier puerta y
bandeja de los dispositivos de documentacion o componentes del sistema de
ultrasonido. Asegurese de que los componentes no sobresalgan del sistema.

El sistema de ultrasonido esta disefiado para ser una unidad movil. Antes de trasladar el
sistema a otra ubicacion, usted debe prepararse para el traslado al apagar el sistema y
protegerlo.

Freno con bloqueo antigiro

El sistema de ultrasonido cuenta con cuatro frenos con bloqueo antigiro. Los dos frenos
delanteros tienen cada un bloque y una palanca de liberacién del bloqueo asi como un
dispositivo antigiro y una palanca de liberacion del dispositivo antigiro. Los dos frenos
traseros cuentan cada uno con una palanca de bloqueo y una de liberacion. Fije los
frenos con bloqueo antigiro con las palancas ubicadas en cada rueda.

Para Realice lo siguiente Simbolo
Blogquear el freno = Fresione con su pie la palanca de blogueo hacia abajo en la posicion de ON
bloqueado, {encendido}
Liberar el frenn = Fresione con su pie la palanca de liberacion del biaques hacia abajo OFF
para liberar el frenc. {apagado)
Bloguear el dispositive = Fresione con su pie la palanca de blogueo antigire hasta que el freno
antigira del dispositive antigire se bloquee en su ugar,
Libere el dispaositivo = Presione con su pie la palanca de liberacion del dispositive antigiro ‘
antigiro hasta que el freno se destrabe y se libere ia palanca del dispositive
antigirg,
Para Realice lo siguiente Simbolo
Bloquear &l freno = Presione con su pie la palanca de blogueo hacia abajo en la posicién que  ON
quede mas abajo (bloqueado). {encendido)
Liberar &l frenc « Presione con su pie la palanca de liberacidn del blogueo hacia abajo OFF
para liberar ¢l freno, {apagado}

Antes del traslado

1. Apague el sistema de ultrasonido. El interruptor de alimentacion (parcial) enc/apg ()
se ubica en la parte superior izquierda del panel de control.

2. Desconecte el cable de alimentacion del tomacorriente de |la pared. Tire del conector;
no del cable.

3. Asegure el cable de alimentacién para evitar que las ruedas del sistema pasen sobre
el cable. /

. i
4. Para asegurarse de que los transductores se transporten de manera segura, retire /4
cada transductor y coléquelo en su estuche protector de transporte. /

5. Retraiga o cierre cualquier puerta o bandeja de los dispositivos de documentacion o
los componentes del sistema de ultrasonido.

6. Desconecte del sistema los dispositivos de documentacion que no estén integradog
mismo.

. Transporte de manera separada el gel y los discos CD/DVD. yndcio Oscar Fresa

~d

Manual de instrucciones

DNi 12.2
Apoteradd
Sidens Hearpdare SA



7636

8. Desconecte el pedal opcional.
9. Bloquee la posicion del monitor de pantalla plana para el transporte:

a. Alinee el monitor de pantalla planta con la parte central delantera del sistema de i
ultrasonido.

b. Empuje y gire el bloqueo para transporté en la posicién de bloqueo. Compruebe
que el pasador de blogueo se enganche con el agujero del brazo articulado.

10. Suelte tanto los frenos delanteros como los traseros.

Durante el traslado

Al trasladar el sistema de ultrasonido, protéjalo de los cambios ambientales, entre ellos:
humedad, vientos, polvo y suciedad, asi como exposicién a condiciones extremas de
calor o frio.

Evite trasladar el sistema de ultrasonido sobre superficies a la intemperie que tengan
tierra suelta, contaminantes o liquidos estancados.

Se debe reducir al minimo cualquier vibracién o choque del sistema de ultrasonido.
Evite las superficies disparejas que contengan un cambio abrupto de altura o
irregularidades marcadas.

Para sistemas instalados con un dispositivo de documentacion incorporado ubicado en
la estanteria trasera del sistema de ultrasonido, evite dafio a los cables y conectores
que sobresalen del dispositivo de documentacién, particularmente cuando mueva el
sistema alrededor de esquinas o al pasar por puertas.

Usted puede desplazar el sistema de ultrasonido de una habitacién a otra dentro de las
instalaciones y faciimente volver a colocar el sistema durante un examen. Tenga
cuidado en las pendientes y superficies disparejas. El sistema de ultrasonido se puede
desplazar por el pavimento y otras superficies duras de los estacionamientos.

Las ruedas del sistema de ultrasonido deben tener siempre los frenos aplicados cuando
éste se transporta. El sistema de ultrasonido debe contar con la suficiente fijacion al
piso 0 a las paredes del vehiculo, de manera tal que no se desplace ni se mueva
durante el transporte.

Envio del sistema
Cuando envie el sistema, realice las siguientes tareas, como corresponda.

Para preparar el envio del sistema para distancias largas o terreno escabroso:
1. Reacomode el sistema en el empaque y embalaje de fabrica.
2. Cargue el sistema en un vehiculo y utilice una puerta de ascensor.
Para impedir el movimiento lateral del sistema, asegurelo con fajas de transporte.

Para evitar la sacudida repentina del sistema durante el transporte, coloque cojines
de amortiguacién debajo del sistema. /
2

Después del traslado Vs

Asegurese de que la ventilacion del sistema sea adecuada cuando esta funcionando. ,f'}""
No coloque el sistema contra paredes o superficies duras que impidan la libre //
ventilacién alrededor del sistema. /

No permita que la ventilacion del sistema sea obstruida por sabanas, cobijas o cortmaé/

Farm. chzo Qscar Fresa
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La obstruccion de los ventiladores del sistema puede provocar el sobrecalentamiento o 1
problemas de funcionamiento o fallas. :

Los frenos son mas eficaces cuando el sistema se encuentra en una superficie nivelada.
Nunca estacione el sistema en una pendiente que sea mayor a cinco grados.

1. Ubique la posicién del sistema: Aseglrese de que el sistema no se coloque contra
paredes o telas que obstruyan el flujo de aire perimetral a los ventiladores de
enfriamiento del sistema.

2. Fije los frenos: Fije los frenos delanteros y los traseros.

3. Enchufe el cable: Enchufe el cable de alimentacién en un tomacorriente calibrado
para uso hospitalario o uno equivalente local.

4. Encienda: Encienda () el sistema de ultrasonido.

5. Revise la presentacion: Después de que la secuencia de arranque esta completa,
verifique que la presentacion de la imagen sea estable, que usted pueda seleccionar
un transductor y que el sistema responda a las selecciones efectuadas en el panel
de control.

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines medicos, la informacién
relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribuciéon de dicha radiaciéon debe ser
descripta.

N/A

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

Mantener la integridad de los datos

Para garantizar la integridad de los datos:

Para evitar la pérdida de datos como consecuencia de fallas en el suministro eléctrico y

otros casos de inactividad del sistema, debe archivar datos importantes, tales como

registros de pacientes, en un medio externo de grabacién, como un CD o una red.

Se espera que ocurra pérdida de datos y normalmente su recuperacion no es posibie en

las siguientes condiciones: pérdida de energia hacia el sistema de ultrasonido, falla del

disco duro, falla del CPU, bloqueo del sistema y otras causas similares.

En caso de que se produzca un apagado anormal del sistema, normaimente no es

posible la recuperacion de datos que no se hayan guardado en el disco duro ni

archivado en un medio externo de grabacion.

Se produce un apagado anormal del sistema si no apaga el sistema de ultrasonido por

medio del interruptor de encendido apagado () que se ubica en el panel de control.

Entre otros ejemplos de apagado anormal del sistema se incluyen: desperfecto equipo, A7
pérdida de energia o mantener presionado el interruptor de encendido/apagado e
parcialmente por mas de cuatro segundos. A
En caso de que ocurra un apagado anormal del sistema, es posible que éste necesite /' /
tiempo adicional para reiniciarse o responder a la entrada del usuario. Esto se debe a ,
que el sistema operativo realiza un andlisis en segundo plano del disco duro para Vd
detectar y apartar cualquier archivo truncado o corrupto.
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Como encender el sistema

El sistema de ultrasonido se enciende y se apaga por medio del interruptor de'l ) L/
alimentacion parcial de encendido/apagado () ubicado en la parte superior izquierda del
teclado.

Este interruptor no apaga completamente el sistema ni lo desconecta de la red eléctrica.
El interruptor Unicamente enciende o apaga una parte del sistema de ultrasonido. Para
desconectar por completo el sistema de la red eléctrica de alimentacién, el interruptor
automatico del panel trasero debe conmutarse de Enc a Apg.

Espere aproximadamente 20 segundos entre el apagado del sistema y el subsiguiente
encendido. Esto permite que el sistema complete su secuencia de apagado.

Presentacion del botén Enc/Apg | Estado del sistema:
Azul Encendido

Ambar Modo de apagado parcial
Apg (sin iluminacion) Apagado

Para encender el sistema: ,
1. Antes de utilizar el sistema, efectue la Lista de comprobacion diaria.

2. Verifique que el cable de alimentacion esté enchufado en el sistema y luego en la
fuente de alimentacion.

3. Encienda () el sistema de ultrasonido.

Cuando se enciende, el sistema pasa por una serie de pruebas de calibracion y de
autodiagndstico. Estas pruebas duran pocos minutos y después de este tiempo, el
sistema se encuentra preparado para utilizarse.

Nota: El sistema no completara la rutina de encendido si detecta algun error. En
lugar de lo anterior, aparece un cddigo o mensaje de error en la pantalla para indicar
el problema. Tome nota del mensaje y llame a su representante local de servicio de
Siemens.
El sistema viene configurado por la fabrica para mostrarse inicialmente en modo 2D

4. Revise visualmente las presentaciones y la iluminacién que aparecen en la pantalla
indicadas en la Lista de comprobacion diaria.

Para apagar el sistema:

Para cancelar el procedimiento de desconexion, seleccione el botén Cancelar en el

cuadro de dialogo Shut Down System.

1. Presione brevemente el botén de alimentacion parcial enc/apg () ubicado en la parte
superior izquierda del sistema de ultrasonido.
El sistema muestra el cuadro de dialogo Shut Down System.

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

Nota: En caso de que el sistema esté apagado, utilice el apagado obligatorio a)/'
mantener presionado el botén de alimentacion enc/apg () por al menos cinco segundoy/,

rt /
aci?Oscar Fresa

.P{ 19565
frector Técnico
Heaithcare S.A.

I de 30

Para reiniciar el sistema:
1. Presione brevemente el botén de alimentacién parcial enc/apg () ubicado en la,




El sistema muestra el cuadro de dialogo Shut Down Sysiem.
2. Seleccione el botén Reiniciar.
El sistema se apagara y reiniciara.

Conexiones del panel de entrada/salida
Las conexiones de audio y video se ubican en el panel de entrada/salida (I/0).

ADVERTENCIA: El equipo accesorio conectado a las interfaces analdgicas y digitales
debe certificarse de acuerdo con las normas EN e I[EC respectivas (por ej., EN 60950 e
IEC 60950 para equipo de procesamiento de datos y EN 60601-1 e IEC 60601-1 para
equipo médico). Asimismo, todas las configuraciones deben cumplir con las normas EN
60601-1-1 e IEC 60601-1-1 del sistema. Cualquier persona que conecte equipo
adicional a cualquier puerto de entrada de sefial o de salida de sefal 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 IEC 60601-1-1 del sistema. Siemens sélo
puede garantizar el desempefio y la seguridad de los dispositivos detallados en las
Instrucciones de utilizacion. Si tiene dudas, comuniquese con el departamento de
servicio de Siemens o con su representante local de Siemens.

Para garantizar la conexion a tierra y los niveles de corriente de fuga adecuados, es
politica de Siemens que un representante autorizado o una tercera persona autorizada
efectle todas las conexiones de los dispositivos de documentacion y almacenamiento
incorporados en el sistema de ultrasonido. La /nstrucciones de utilizacion enumera los
dispositivos periféricos especificados para utilizacién con el sistema de ultrasonido.

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

Coémo conectar el equipo periférico

El equipo que se conecte al sistema de ultrasonido y en el entorno del paciente debe
ser alimentado por una fuente eléctrica aislada médicamente o debe ser un dispositivo
aislado médicamente. Los equipos alimentados desde una fuente no aislada pueden dar
como resultado corrientes de fuga en el chasis del sistema que exceden los niveles
seguros. La corriente de fuga en el chasis creada por un accesorio o dispositivo
conectado a una salida de corriente no aislada puede aumentar la corriente de fuga del
chasis del sistema de ultrasonido.

Las impresoras de informes sin clasificacién médica no se pueden utilizar dentro del
entorno del paciente.

Cuando una impresora de informes sin clasificacion médica esta €n uso o conectada al
sistema de ultrasonido, éste no debe entrar en contacto con el paciente de ninguna
manera.

Los dispositivos periféricos incorporados deben instalarse por parte de un representante
autorizado de Siemens o por un tercero que cuente con la aprobacion de Siemens. El
usuario asumira el riesgo por cualquier uso de otros dispositivos con el sistema y esto
puede anular la garantia del sistema.

Con el fin de cumplir con los requisitos de EN 60601-1-1 e IEC 60601-1-1 (Equi
medico, Parte 1: Requisitos generales de seguridad), la conexién del equipo periférf
con su sistema de captura de imagenes de ultrasonido se debe adherir aunad

- siguientes condiciones: :

S
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El equipo periférico mismo es un dispositivo médico aprobado de conformidad con
60601-1 e IEC 60601-1 o
Los equipos periféricos no médicos aprobados de conformidad con cualquier otra norm ‘Jj\
de EN o IEC (EN XXXXX o IEC XXXXX, por ejemplo, equipos gue cumplen con normas
tales como EN 60348 e IEC 60348, EN 60950 e IEC 60950, etc.) deben conectarse
usando la siguiente configuracion:

Como conectar los transductores

Atencion: Asegurese de que el sistema tenga la imagen inmovilizada antes de conectar
y desconectar los transductores. Si se desconecta un transductor antes de que la
imagen esté congelada, el sistema mostrara un mensaje de error y sera necesario
restablecer el sistema antes de su uso continuado.

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

Nota: Cuando hay tres transductores conectados al sistema, los nombres de los
transductores se presentan como selecciones de teclas programables.

1
|

2
Ejempio de puertos de transductor.

1 Tres puertos de 250 clavijas para fransductores de matriz estandar
2 Puertc Doppler de enda continua (OC) para transduciores Doppeer de OC tipo tapiz

Conecte el sistema de captura de imagenes con una terminal independiente aterrizada
con proteccion que tenga una conexién de cable a tierra con el conector equipotencial
de los sistemas de ultrasonido. Asegurese de que el cable aterrizado con proteccién
esté conectado con una conexién de proteccion a tierra certificada independiente a las
conexiones a tierra existentes de los sistemas (a través del cable de potencia).

El equipo periférico se ubica a por lo menos 1.5 metros (1.8 metros [6 pies] en Canada y
los EE.UU.) fuera del entorno del paciente. El entorno del paciente se define como el
area en que se lleva a cabo el examen médico, el control o el tratamiento del paciente.
El equipo periférico se conecta con un tomacorriente principal fuera del entorno d¢l
paciente, pero todavia dentro de la misma habitacion, como lo esta el sistema e
captura de imagenes.
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Para informacién adicional y otras posibles combinaciones, consulte la Norma db
equipos medicos eléctricos EN 60601-1-1 o la IEC 60601-1-1, Anexo BBB.7, Situacién
3c.

Nota: La informacién mencionada anteriormente se basa en las normas EN 60601-1-1 e
IEC 60601-1-1 del afio 2000 que rigen actualmente. Si las normas regulatorias de su
pais para equipos médicos no se corresponden con las normas EN 60601-1 e IEC
60601-1 asi como EN 60601-1-1 e IEC 60601-1-1, es posible que sus requisitos locales
sean diferentes.

Instalacion de software

Usted puede instalar software nuevo, o bien, volver a instalar software existente.
Cuando instale o vuelva a instalar, puede optar por conservar los ajustes definidos por
el usuario (ajustes predefinidos del sistema y QuickSets), o bien, puede eliminar los
ajustes definidos por el usuario. Al conservar los ajustes definidos por el usuario, usted
podra utilizar el software nuevo sin tener que volver a configurar el sistema. Al eliminar
los ajustes definidos por el usuario, usted podra restablecer completamente el sistema
para otro propdsito, o bien, restablecer el sistema con el fin de volver a cargar todos los
ajustes definidos por el usuario a partir de una copia de respaldo.

Para instalar software y conservar todos los ajustes existentes definidos por el usuario,
siga el procedimiento para instalar el software del sistema.

Para instalar nuevo software y eliminar los ajustes existentes definidos por el usuario,
siga el procedimiento para restablecer el software del sistema. Al eliminar los ajustes
definidos por el usuario, también se elimina cualquier opcion instalada basada en
software.

Nota: Siemens recomienda conservar los ajustes definidos por el usuario. Ya sea que
conserve o elimine los ajustes definidos por el usuario, usted debe realizar una copia de
respaldo de los ajustes predefinidos del sistema y QuickSets antes de instalar el
software.

Para instalar el software del sistema:
1. Encienda () el sistema de ultrasonido.
2. Inserte el medio de instalacion en Ia unidad de CD/DVD.

3. Brevemente presione el boton de alimentacion parcial enc/apg () y luego seleccione
Reiniciar en el cuadro de didlogo Shut Down System.

El sistema se reinicia y muestra una pantalla de configuracion de la instalacién.
4. Seleccione un método de instalacion e ingrese el nimero:

Para instalar software y conservar todos los ajustes existentes definidos por el usuario-,
seleccione 1. ACTUALIZAR (solo programa) INSTALACION.

Para instalar software y quitar todos los ajustes existentes definidos por el usuario-,
seleccione 2. LIMPIAR (programa y datos) INSTALACION. )

No cancele la instalacion, seleccione 3. NO INSTALE (DESPUES REINICIE, RETIRE
CD/DVD).
El sistema se reinicia. | /]

/o
a
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5. Para el método 1 6 2, presione y en el teclado para continuar la instalacion.
El sistema comienza la instalacion.

6. Para el método 1 ¢ 2, para que la pantalla de de servicio de copia de seguridad haga
una copia de seguridad de los ajustes definidos por el usuario, presione n en el
teclado.

7. Cuando el sistema muestra el mensaje de terminado, retire el disco de instalacion de
la unidad de CD/DVD.

8. Presione brevemente el boton de alimentacion parcial enc/apg ().
El sistema se apaga.

9. Presione brevemente el botén de alimentacion parcial enc/apg () para reiniciar el
sistema.

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicion, en
condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a
influencias eléctricas externas, a descargas electrostéticas, a la presién o a variaciones
de presion, a la aceleracion a fuentes térmicas de ignicion, entre otras

Salida acustica — indices mecanicos y térmicos

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

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

Nota: Para los sistemas distribuidos en los Estados Unidos de Ameérica, consulte el
folleto del programa de educacién de ultrasonido Seguridad en el uso del ultrasonido
médico (Medical Ultrasound Safety) producido por AIUM que se envia junto con el
sistema de ultrasonido.

Control de potencia de transmision

Ajuste la potencia de transmision y la correspondiente presion acustica transmitidas al
paciente a través del transductor al utilizar el control designado en el sistema. Este
control es la funcién basica del sistema para determinar la intensidad de ultrasonido
transmitido en todos los transductores y modos de imagen durante la adquisicién de
imagenes en tiempo real, aunque no es la Unica funcidn que afecta a los indices
mecanico y térmico. La amplitud y, en especial, el nivel maximo de los indices mecanico
y térmico varian dependiendo de los transductores. Ademas, cada tipo de examen
diagnostico cuenta con valores de indices mecanico y térmico predeterminados.

Nota: La intensidad acustica maxima de transmision y el indice mecanico para cada tipo
de examen se limitan de acuerdo con las recomendaciones y directrices de la
Administraciéon de Alimentos y Medicamentos de los Estados Unidos (FDA). Los valores
predeterminados de intensidad transmitida e indice mecanico del sistema se establecen
siempre por debajo de las recomendaciones de la FDA para cada tipo de examen.
Aunque algunos tipos de examenes pueden regresar en forma predeterminada a |
potencia maxima permitida, existen otros controles o funciones del sistema que podri
elevar los niveles de salida acUstiga. Farm. Igncip Osdar Fresa
£
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Para aumentar la potencia de transmision:

Durante la captura de imagenes en tiempo real, presione la tecla para alternar P haci
arriba para aumentar la potencia de transmision.

Para disminuir la potencia de transmision:

Durante la captura de imagenes en tiempo real, presione la tecla para alternar P hacia
abajo para disminuir la potencia de transmision.

Indicacién del potencia de transmisién

El rango de potencia de transmisién va de 0.20% a 100%. La seleccion de 100%, en
combinacion con otros controles u otras funciones del sistema, genera el maximo de -
intensidad acustica e indice mecanico para cada transductor, en donde:

ISPTA.3: 11720 mW/cm2 and MI 11 1.9

Porcentaje (%6} Decibeles (dB} Porcentaje (%) Decibeles (dB)
100% CdB 4.0% -28dB
T79% -2 dB 3.2% -30dB
53% -4 dB 2.5% -32dB
50% -5dB8 2.0% -34 dB
40% -8 dB 16% 36 dB
32% -1CdB 1.3% -38dB
26% -12dB 1.0% 40 dB
20% -14 dB 0.79% 42 dB
16% -16 dB £.63% -44 dB
13% -18dB C.40% 46 dB
10% -20 dB 0.50% 48 dB
7.9% -22 ¢B 0.32% 50 dB
8.3% 24 dB 0.26% 5248
50% -26 dB C.20% -54 dB

Comparacion de decibles con porcentajes.

Seguridad eléctrica

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

Para sistemas utilizados en los EE.UU.. Para garantizar la confiabilidad en la conexién a
tierra, Unicamente conecte el sistema con una salida de alimentacién calibrada para uso
hospitalario.

El enchufe del cable de alimentacion de corriente alterna del sistema de ultrasonido es /.
(en EE.UU.) un enchufe de 3 patillas con descarga a tierra y no debe adaptarse nunca a/
ninguna toma de 2 patillas (sin descarga a tierra), ya sea modificando el enchufe/é ;
utilizando un adaptador. En los Estados Unidos, una descarga a tierra adecuaﬁa/
requiere que el enchufe del cable de alimentacion de corriente aiterna se conecte a/ﬁn/i
toma de corriente de tipo hospitalario. / /

io Oscar Fresa
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Para evitar descargas eléctricas, no debe modificarse la clavija del cable d¢
alimentacion de corriente alterna del sistema, ya que podria sobrecargar los circuitos d
alimentacion. Para asegurar la fiabilidad de la toma de tierra, conecte el sistem
Unicamente a un enchufe equivalente. R

Para evitar choque eléctrico, nunca utilice equipo o un cable de la RED ELECTRICA
que muestre sefiales de desgaste o de alteracion, o bien, cuyo conector a tierra haya
sido desviado por medio de un adaptador.

Cualquier equipo que se conecte al sistema de ultrasonido en la zona del paciente debe
ser alimentado por una red eléctrica aislada médicamente o debe ser un dispositivo
aislado médicamente. Los equipos alimentados desde una red no aislada pueden
producir corrientes de fuga en el chasis del sistema que excedan los niveles de
seguridad. La corriente de fuga en el chasis creada por un accesorio o dispositivo
conectado a una toma de corriente no aislada puede afiadirse a la corriente de fuga del
chasis del sistema.

El uso de un cable de extensién o de un enchufe multiple para proporcionar
alimentacion al sistema de captura de imagenes o a los dispositivos periféricos del
sistema puede perjudicar la toma de tierra y hacer que el sistema exceda los limites de
corriente de fuga.

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

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

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

Para garantizar la conexidén a tierra y los niveles de corriente de fuga adecuados, es
politica de Siemens que un representante autorizado o una tercera persona autorizada
por Siemens efectle todas las conexiones de los dispositivos de documentacién y
almacenamiento incorporados en el sistema de ultrasonido.

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

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

No modifique este equipo sin la autorizaciéon de Siemens.

Para mantener la seguridad y la funcionalidad del sistema de ultrasonido, se debe
reglizar el mantenimiento cada 12 meses. Las pruebas de seguridad eléctrica también

deben realizarse a intervalos regulares, segun lo especifican los reglamentos de //’

seguridad locales o seguin se necesite. / ,'

/

Para evitar la posibilidad de una descarga de electricidad estatica y dafios al snstema, /
evite el uso de limpiadores en aerosol para |a pantalla del monitor. ,f

No derrame liquidos limpiadores para rociar en el sistema de ultrasonido, ya que ’st S,
pueden infiltrarse en el S|stema Y dafiar componentes eléctricos. También 5%’"1) l%%zga‘ Fresa
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que se acumulen vapores de los solventes que produzcan gases inflamables o al
dafien los componentes internos. '

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

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

Nivel de proteccién contra descargas eléctricas — Transductores

Use solamente transductores tipo BF con el sistema de ultrasonido para mantener un
nivel de proteccién contra descargas eléctricas.

En conformidad con EN 60601-1 e IEC 60601-1, las unidades para transductores de
matriz lineal, curva y en fase proporcionan un "Nivel de proteccion contra descargas
eléctricas" de "Tipo BF".

El icono del tipo BF Se encuentra en la etiqueta del transductor.

Desfibriladores

La funcién de ECG esta disefiada para resistir los efectos de la desfibrilacion. Sin
embargo, cuando sea posible, desconecte las derivaciones de ECG durante ia
desfibrilacion, ya que una falla de los controles de seguridad podria de otra forma
ocasionar quemaduras eléctricas al paciente.

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

Uso del desfibrilador y el catéter del ultrasonido AcuNav de ACUSON

El catéter esta disefiado para resistir los efectos de la desfibrilacion. Sin embargo,
cuando sea posible, desconecte el conector del sistema de ultrasonido durante la
desfibrilacion, ya que una falla de los controles de seguridad podria de alguna forma
ocasionar quemaduras eléctricas al paciente.

El catéter esta disefiado para resistir los efectos de Ia desfibrilacion. No existen
superficies conductoras expuestas distales al mango. Dentro del eje flexible, una
proteccion aterrizada del chasis cubre todos los circuitos y conductores activos.

Tiempo de recuperacion después de la desfibrilacion durante un procedimiento con
catéter

Si desconecta el conector del catéter SwiftLink del sistema de ultrasonido antes de la
desfibrilacion, el tiempo de recuperacion después de la desfibrilacién es igual al tiempo
necesario para volver a conectar el conector al sistema de ultrasonido.

El tiempo de recuperacién después de la desfibrilacion para el sistema de ultrasonido:
Tres (3) minutos, si la desfibrilacion se realiza con el sistema de ultrasonido encendid7 '

Dispositivos implantables
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paciente tiene un dispositivo implantable, se debe considerar cualquier interferencia en
su funcionamiento y apagar inmediatamente el sistema de ultrasonido.

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

N/A

3.14. Eliminacion

Proteccion ambiental

Reciclar y eliminar el producto
Deseche este producto de acuerdo con los reglamentos locales, estatales y regionales.

Las baterias y los equipos eléctricos y electrénicos pueden contener sustancias
peligrosas. Si estas sustancias se liberan pueden perjudicar a las personas y al medio
ambiente.

Siemens brinda instrucciones de desmontaje para las instalaciones de tratamiento de
desechos a fin de garantizar que la eliminacion y el reciclaje de los componentes
electrénicos de este producto se lleven a cabo de forma adecuada y segura. Para
obtener mas informacién, comuniquese con su representante local de Siemens.

En la medida en que lo exijan las leyes y reglamentos locales, Siemens cuenta con
programas para la devoluciéon de productos usados. Para obtener mas informacion,
comuniquese con su representante local de Siemens.

Sustancias peligrosas

Este producto consta de dispositivos que pueden contener mercurio, mismos que deben
reciclarse o desecharse en conformidad con las leyes locales, estatales y federales.

Sustancia ¢ Se incluye en | Ubicacién
peligrosa el producto?
Mercurio Si En la luz de fondo del monitor de pantalla plana se

incluye una pequefa cantidad de mercurio (maximo,
5.0 mg/lampara).

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

En la medida en que lo exijan las leyes y reglamentos locales, Siemens recolectara

eliminara los materiales de empaque de este producto. Para obtener mas informacig
comuniguese con su representante local de Siemens.




Eliminar componentes y accesorios

componentes del sistema de ultrasonido y sus accesorios.

Los fluidos corporales de las agujas y las guias de aguja usadas pueden transmitir
infecciones. Para eliminar la posibilidad de exponer a pacientes, operadores o terceros
a materiales peligrosos o infecciosos, siempre deseche la aguja y la guia de aguja de
acuerdo con las normativas locales, estatales y regionales.

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

N/A

3.16. El grado de precision atribuido a los productos médicos de medicion.
N/A
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