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pISPOSICION N

Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMAT

suenos atres, 1 7 JUL 2017

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-2761-17-6 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 modificacién del Certificado de Inscripciéon en el RPPTM N© PM-
1407-618, denominado: Sistemas de Exploracién por Ultrasonido para cuerpo
entero, 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 documentacién aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable.

Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha tomado Ia
intervencién que le compete.

Que se actda en virtud de las facultades conferidas por el Decreto
N° 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 10.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcién en el
/ " RPPTM No PM-1074-618, denominado: Sistemas de Exploracién por Ultrasonido
— i/ para cuerpo entero, marca SIEMENS.



*2017 -ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES”

DiSPOSICION Ne 8 @ g 6

Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMAT

ARTICULO 2°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicidon y el que debera
agregarse al Certificado de Inscripciéon en el RPPTM N° PM-1074-618

ARTICULO 3°.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada,
notifiquese al interesado y hagasele entrega de la copia autenticada de la
presente Disposicion juntamente con su Anexo, Rétulo e Instrucciones de uso
autorizados; girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica para que
efectie la agregacion del Anexo de Modificaciones al certificado. Cumplido,
archivese.

Expediente N© 1-47-3110-2761-17-6
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizdé mediante Disposicion
Neogﬁ, a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripciéon en
el RPPTM N© PM-1074-103 y de acuerdo a lo solicitado por la firma SIEMENS
HEALTHCARE S.A. la modificacion de los datos caracteristicos, que figuran en la
tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre genérico aprobado: Sistemas de Exploracion por Ultrasonido para
cuerpo entero.

Marca SIEMENS.

Disposicion Autorizante de (RPPTM) N° 12874/16.

Tramitado por expediente N° 1-47-3110-1929-15-8.

DATO .
IDENTIFICA DATO AUTORIZADO MODIFICACION /
RECTIFICACION
TORIO HASTA LA FECHA AUTORIZADA
A MODIFICAR
. . 1)Siemens Medical
Nombre del 1) Slemfens Medical Sz':lutions USA Inc.
Fabricante Splutlons USA Inc. 2) Siemens
2) Siemens Ltd.Seoul
Healthcare Ltd.
1) 685 East Middlefield 1)685 East Middlefield
Road Mountain View CA Road Mountain View CA
94043 ESTADOS 94043 ESTADOS
. . UNIDOS UNIDOS
plreccion del 2) 2. 23" Floor, 143, 2)2M, -3" Floor, 143,
Sunhwan-ro, Jungwon- Sunhwan-ro, Jungwon-
gu, Seongham-si, gu, Seongham-si,
Gyeonggi-do. Republica Gyeonggi-do. Republica
de Corea de Corea
4V1c(MP), 4Vic(DL), 4C1, 4V1c(MP), 4Vic(DL),
6C2, VF 10-5, VF 12-4, 4C1, 6C2, VF 10-5, VF
VF16-5, V5Ms, P8-4, 12-4, VF16-5, V5Ms,
Transductores AcuNav 8F (SIN CATETER) P8-4, AcuNav 8F (SIN
AcuNav 10F (SIN CATETER) AcuNav 10F
CATETER); CW2, CW5, C8 (SIN CATETER); CW2,

3
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F3 F3, C6 F2; EV9F3, C8-5,
EC9-4w, MC9-4

CWS5, C8 F3 F3, C6 F2;
EVIF3, C8-5, EC9-4w,
MC9-4, C7 F2, EV9F4

Proyecto de Segun Disposicion ANMAT A fs 6
rétulo N°12874/16

Instrucciones Segun Disposicion ANMAT )
de uso N°12874/16 Afs 7-38

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion

antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del RPPTM a la

firma SIEMENS HEALTHCARE S.A., Titular del Certificado de

scripcion en el

RPPTM PM-1074-618, en la Ciudad de Buenos Aires, a los dlasHlJULIQE???

Expediente N°© 1-47-3110-2761-17-6
DISPOSICION No

8006
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Anexo lII.B de la Disposicion 2318/02

Refollado Ne é

Rotulos Direc. de Productos Médicos%

-

Modelo: ACUSON X700

Fabricante 1) Siemens Medical Solutions USA Inc. “
2) Siemens Healthcare Ltd. ‘
) Stemen o ¥ 7 JUL 2077
Direcciéon 1) 685 East Middlefield Road, Mountain View, CA 94043, USA.

2) 23" 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 X700
Sistema de exploracion por ultrasonido
N° de Serie: XXXXXX

Tension nominal: 100 V a 120V - 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 atil: 15 afios

Direccion Técnica Farm. Ignagio O. Fresa — M.P. 19565 /
Condicién de Venta F\Miva a profesionales e instituciones s/anita?/

[{ pri074-618
g
j Sifmens HeaithcareS.A.

¥

Autorizado por ANMAT '
/Farm. | i
.P. 19565
/ ] rector Técnico




Anexo l11.B de la Disposicion 2318/02

3. Instrucciones de Uso.

3.1 Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rétulo), salvo las

que figuran en los item 2.4y 2.5 -
8Gpg

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

Direccién 1) 685 East Middlefield Road, Mountain View, CA 94043, USA.
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 X700

Sistema de exploracién por ultrasonido

Tensiéon nominal: 100 V a 120V - 200Va 240 VCA
Frecuencia nominal: 50/60 Hz

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

Humedad relativa: <95 %

Presiéon atmosférica: 500- 1060 hPa

Vida util: 15 afios

" Farm. Ignacio O. Fresa — M.P. 19565
Venta exclusiva a profesionales e instituciones

Direccién Técnica
Condicién de Vepta
sanitarias TN

Autorizado por

PM 1074-618

are SA Manual de instrucciones
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3.2

Uso del sistema

El ACUSON X700 es un sistema portatil y digital para la captura de imagenes de
ultrasonido de diagnéstico.

Componentes principales

El ACUSON X700 es un sistema portatil y digital para la captura de imagenes de
ultrasonido de diagnéstico. El sistema operativo se basa 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 operacion para el sistema incluyen:
Modo 2D

Modo Dividido

Modo Doble

Modo 4B

Modo 2D/M

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

Doppler a color

Doppler de potencia

Doppler guiable de onda continua

Doppler de onda continua auxiliar

El sistema se encuentra equipado con una estacion de trabajo integrada DIMAQ-IP. La
estacion de trabajo brinda capacidades para adquisicién, almacenamiento y revision
digitales de estudios de ultrasonido. Las opciones adicionales del sistema facilitan la
integracién a un entorno en red.

Manual de instrucciones
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Ejemplo det sistema de uitrasonido, vista delantera izquierda

1 Monitor ajustable por el usuario

2 Estanteria de almacenamiento

3 Colgador del cable del transductor

4 Filtro de aire

5 Impresora en blanco y negro

6 Modulo fisico (con ECG y conectores auxiliares)
7 Unidad de CD/DVD-R/W

8 Estanteria trasera

9 Interruptor de ENC/APG (parcial) ()

/ 10 Brazo articulado

/
. .
e
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Ejemplo del sistema de ullrasonido, vista defantera derecha.

1 Teclado alfanumérico

2 Sujetador del transductor

3 Colgador del cable del transductor

4 Rueda giratoria con freno

5 Puerto de transductor para transductores (lapiz) de onda continua
6 Puertos de transductor

7 Calentador de gel integrado

8 Asa delantera

9 Panel de control iluminado a contraluz

El sistema de ultrasonido ACUSON X700 incluye las siguientes aplicaciones:

= Abdomen

* Mama

= Cardiaca

» Cerebrovascular

s  QObstetricia en etapa temprana
* Medicina de emergencia

= Eco fetal
* Ginecologia CesarA. Diaz
= Musculoesqueléticas DN 122901

s« Cabeza neonatal
» Obstétricas

Manual de instrucciones




= Obstetricia (Japédn)

= Ortopédico

=  Abdominal pediatrico

= Ecografia pediatrica

= Piso pélvico

= Peniano

= Vascular periférica

= Renal

» Partes pequenas

=  Musculoesquelética superficial
= TEE (Transesofagico para aduitos)
= Testiculo

» Tiroides

» Transcraneal

= Urologia

* Venoso

El software Arterial Health Package (AHP) le proporciona al médico la capacidad de
medir el Grosor intima-media y la opciéon de consultar las tablas normativas que han
sido validadas y publicadas en estudios revisados por sus pares. La intencién 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.

Los moédulos de transductores intracardiacos, son médulos No Estériles, sanitizables,
disefiados para ser utilizados y conectados a los catéteres intracardiacos estériles de un
solo uso de la firma Johnson & Johnson Medicar S.A.

E! transductor en conjunto con los catéteres, estan disefiados para visualizacion
intracardiaca e intraluminal de la anatomia y fisiologia cardiacas y de los grandes vasos,
asi como para visualizacién de otros dispositivos en el corazén de pacientes adultos y
pediatricos.

Aclaracion respecto a los moédulos transductores de funcion intracardiaca
Siemens (ACUNAV y SoundStar) respecto de Ilos catéteres intracardiacos
estériles de un solo uso

Respecto a las funciones de visualizacién intracardiaca, las mismas se componen de
dos (2) médulos

Médulo transductor para conexion a catéteres estériles (NO incluye catéteres)
Este mddulo es sanitizable, NO ESTERIL y esta disefiado para conectarse a catéteres
estériles de un solo uso de la firma Johnson and Johnson Medical, ACUNAV y
SoundStar , los cuales son productos médicos registrados por separado.

Este mddulo en cuestidn, es fabricado por Siemens Medical Solutions Inc.

Catéteres estériles (provistos por Separado por la firma Johnson & Johnson)
Son catéteres estériles de uh solo uso para ser conectados a los médulos traduct

* Paginaf de 32
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Transductores y aplicaciones deseadas
Unicamente los siguientes transductores de Siemens son compatibles con el sistema ¢le
captura de imagenes de ultrasonido ACUSON X700:

NOMBRE DEL | FRECUENCIA DE MODOS DE
TRANSDUCTOR FUNCIONAMIENTO' FUNCIONAMIENTO? | APLICACIONES PREVISTAS
TRANSDUCTORES DE MATRIZ LINEAL Y CURVA 4
4C1 Modo 20 20,C.D, M « Abdomen
2.2 MHz-5.0 MHz « QObstetricia en elapa temprana
Doppiler: * Medicina de emergencia
2.2 1Hz-3.1 MHz + Ecofelal
» Ginecologia
s Obstétricas
+  Obstetricia {Japon}
= Vascular periférica
* Renal
*  Urologia
* Venoso
5C2 Modo 2D; 20,C, D, M « Abdomen
2.5 MHz-5.7 MHz = Qbstetricia en etapa temprana
Doppier: + Medicina de emergencia
2.7 MHz-3.6 MHz s Eco fetal
* Ginecologia
+ Obstetricas
s Obstetricia {(Japdn)
s Renal
C8-5 Modo 20: 2D, C. DM = Cerebrovascular
4.2 MH2-7.6 MHz + Cabeza neonatal
Doppter: = Abdominal pediatrico
4.2 MHz-5.0 MHz + Ecografia pediatrica
VF14-5 Modo 20 2D, C.D M = Mama
6.2 MHZz-10.0 MHzZ + Cerebrovascutar
Doppier: « Medicina de emergencia
5.3 MHz-6.2 MHz » Musculoesquelsticas

= Oriopedia

+ Vascular periférica
» Testiculo

« Tiroides

s VENnoso

esar A, Diaz
DNI 12290182
Apoderzdo

calihedre SA
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NOMBRE DEL FRECUENCIA DE MODOS DE
TRANSDUCTOR FUNGIONAMIENTO' FUNCIONAMIENTO? | APLICACIONES PREVISTAS
VF12-4 1 nodo 20: 2D, C.D. M » Mama ‘
6.2 MHz-11.4 MHz « Cerebrovascular
Doppier. + Medicina de emergencia
4.0 MHZ-6.7 MHzZ = Musculoesqueisticas
» Oriopedia
= Vascular periférica
* Partes pequeifias
= Testiculo
+ Tircides
* Venoso
VF16-5 Modo 2D: 2D, C,O,M * Mama
8.0 MHz-13.3 MHz « Cerebrovascuial
Doppiler: » Medicina de emergencia
5.3 MHz2-6.2 MHz +« Peniano
+ Musculoesquelética superficial
« Testiculo
» Tircides
TRANSDUCTORES DE MATRIZ EN FASE
4¥1c hodo 20 20, C, D, M, SCW »  Abdomen
1.7 MHz-4.0 MHz s Cardiaca
Doppler: s Medicina de emergencia
1.8 MHZ-2.5 MHz » Transcraneal
Pe-4 Modo 20: 20, C. D, M, SCW + Cabeza neonatal
3.8 MHz-6.7 MHz = Abdominal pediatrice
Doppler: » Ecografia pediatrica
3.6 MHz-4 MHZ s Renal
VEMs Modo 2D 2D, C, D, M, SCW + Ecocardiografia transesofagica
4.0 MHz-5.7 MHz
Doppler:
36 MHz
AcuNav 8F/ Modo 2D: 2D.C. D, M, SCW s Cardiaca adulto
gg“““smf €0 | 50 MHZz-8.9 MHz + Cardiaca pediatrica
Doppier: « Intracardiaca
4.0 MHz-5.0 MHz
AcuNav 10F/ Modo 2D 2D, C. D, M, SCW + Cardiaca adulto
SoundStar 10F/ | 5 g MHz-8.9 MHz « Cardiaca pediatrica
SoundStar eco
10F Doppler. » intracardiaca

4.0 MHz-5.0 MHzZ

Manual de instrucciones
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NOMBRE DEL ERECUENCIA DE MODOS DE
TRANSDUCTOR | FUNCIONAMIENTO' | FUNCIONAMIENTO? | APLICACIONES PREVISTAS
o TRANSDUCTORES DE ENDOCAVIDADES
ECI-Aw Modo 2D: 20, C,. DM « Obstetricia en etapa tempréna
4.2 MHz-7 .3 MHz » Ginecologia
Doppler: * Obstetricas
4.0 MHz-5.3 MHz »  Qbstetricia (Japdn}
+ Urologia
MCS-4 Modo 2D: 2D, C. DM = Obstetricia en etapa temprana
4.2 MHz-7.3 MHz » Ginecologla
Doppler: = Obstétricas
4.0 MHz-5.3 MHz «  QObstetricia {Japdn}
« Urologia
TRANSDUCTORES fourSight 4D ‘
C6F2 Modo 2D 2D.C.D. M « Abdomen
2.9 MHz-5.0 MHz «  (Obstetricia en etapa temprana
Doppler: » Ecofetal
2 5 MHz-3.1 MHz » Ginecologla
+ Obstétricas
= Obstetricia (Japdn)
+ Piso pélvico
CBF3 Modo 2D: 2D, C,0. M = Abdomen
3.3 MHZ-5.7 MHZ s Obsletricia en etapa temprana
Doppier: + Ecofetal
2.7 MHz-3.3 MHZ « Ginecologia
» Obstetricas
« Obstetricia {Japon)}
» Piso pélvico
EVOF3 Modo 2D: 2D, C,. DM « CObstetricia en etapa temprana
4.7 MHz-8.0 MHz » Ginecologia
Doppier: »  Obstétricas
4.0 MHz-5.3 MHz « Obstetricia (Japdn}
s Pisc pélvico
TRANSDUCTORES DE ONDA CONTINUA
CwW2 2 MHz CwW « Cardiaca
* Ecografia pediatrica
CWS5 5 MHz cwW = Ecografia pediatrica
« Cerebrovascular
TRANSDUCTORES fourSight 4D
C7F2 2.0-7.0 MHz 2D,C,D,\M Obstétrica, OB inicial, Ginecologia,
Ecografia Fetal, Abdomen
EVOF4 4.0-9.0 MHz 2D,C,DM OB inicial, Ginecologia,
CesarA. Diaz
DNI 12290132
SiemensFEaincare SA
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! Frecuencia de funcionamiento Rango de frecuencias de fyncionamiente seleccionables para:

Modo 2D Captura de imagenes fundamental y armonica, incluyendo contraste

Doppler Onda pulsada, onda continua y captura de imégenés a color

Zpodos de funcionamiento incluye uno o mas de los siguientes modos de sistema operative

2D (modo Briflo) Modo 2D, Modo 2D con Tissue Harmonic Imaging (THI)

C (captura de imagenes con fiujo color) Doppler color, Doppler de potencia ‘

D (Dﬂpmer) Doppler de onda pulsada, 2D/Doppler, 2t¢Doppler con calor, 2D/Doppler
con Potencia

M {modo Movimiemo‘} wModo M. Modo M con THI. 2D/Modo M, 2DiModo M con color,
2D/Modo M con potencia

SCW (Doppler guiado de onda continua) Doppler guiado de onda continua (para transductores de matriz en fase)

Cw (Doppiler de onda continuay ' Doppler auxiliar de onda continua (para transductores de onda continua
flapiz})

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos 0
conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser
provista de informacion suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los productos
médicos que deberan utilizarse a fin de tener una combinacion segura

N/A

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico esta bien
instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi 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 los productos médicos

Cuidar el sistema de ultrasonido

El usuario es responsable de verificar diariamente la seguridad del sistema para realizar
diagnésticos. Antes de utilizar el sistema, debe realizar la comprobacién 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 seguin sea necesario.

Lista de comprobacion diaria

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

Para evitar una descarga elég rica, debe inspeccionar visualmente un transductor antes
de utilizarlo. No ujlice yin 4nsductor cuya caja esté rota, perforada o decolorada o0 q
tenga un cable defigasjado.

%

DN 1229046
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Excepcion referente a decoloracién: El uso de desinfectantes aprobados, Cidex OPA Yy
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 o que muestre signos de desgaste.

Si el cable de alimentacién 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 funcion 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.

Verifique que el monitor muestre la fecha y la hora actuales.

Verifique que la identificacion del transductor y la frecuencia indicadas sean las
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 operacién del sistema deben seguir
el reglamento estatutario establecido para la instalacion, operacion, inspeccion y
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, Yy la sustitucion de las piezas debe
realizarse seglin sea necesario. Este mantenimiento lo debe efectuar un representante
autorizado de Siemens. Es impdrtante inspeccionar el equipo con mayor frecuencia
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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 capacitacién 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

La fecha de servicio

El nombre de la persona o empresa que efectlia el servicio
La firma de la persona que efectua el servicio

La documentacion técnica pertinente al sistema de ultrasonido se encuentra disponible
con un recargo adicional. Sin embargo, esto no constituye en modo alguno una
autorizacion para realizar reparaciones o mantenimiento. Siemens no se hace
responsable de las reparaciones realizadas sin el consentimiento expreso por escrito
del departamento de servicio técnico de Siemens.

3.5. La informacion util 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 traves 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 biolédgicos del diagnéstico ultrasonografico en seres
humanos es objeto de permanente investigacion cientifica. Este sistema, y todos los
procedimientos de diagnpstjeo ultrasonografico, deben ser usados por razones validas,
durante periodos de tiepapo lo mas cortos posibles y con los ajustes de los indices
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De conformidad con los principios ALARA (As Low As Reasonably Achievable o Tan

()

o1

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 analogicas y digitales debe certificarse
de acuerdo con las normas EN e IEC respectivas (por €j., 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 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 solo puede garantizar el
desemperfio y la seguridad de los dispositivos detallados en las Instrucciones de
utilizacién. Si tiene dudas, comuniquese con el departamento de servicio de Siemens o
con su representante local de Siemens.

El sistema de ultrasonido puede admitir dos dispositivos de documentacion
incorporados a la vez.

Los dispositivos periféricos incorporados deben instalarse por parte de un representante
autorizado de Siemens o por un tercero que cuente con la aprobacién de Siemens.
Aunque 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 codigo de
barras al sistema cuando mas de dos dispositivos de documentacién 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 codigo de barras aprobado por Siemens a un
puerto USB en el sistema de ultrasonido. El lector de coédigo 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 necedarias en caso de rotura del envase protector de la
esterilidad y si corresglondgla indicacion de los métodos adecuados de reesterilizacion
N/A
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3.8. Si un producto médico esta destinado a reutilizarse, los datos sobre los
procedimientos apropiados para la reutilizacion, incluida la limpieza, desinfeccion, el
acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilizacién si el producto debe ser

reesterilizado, asi como cualquier limitacion respecto al numero posible de
reutilizaciones.

Limpieza y desinfeccion

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 desinfeccion 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 seglin 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 desinfeccion del sistema

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

El contenido de algunos agentes desinfectantes son conocidos por constituir peligros a
la salud. Su concentracién en el aire no debe exceder un limite especificado aplicable.
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 dafar 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 dafiar 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 dg Ultrasonido y desconéctelo de la fuente de alimentacion.
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Limpie cuidadosamente las areas proximas a la esfera de mando y a los controles ‘/ %::
deslizantes. Aseglrese de que estas zonas no tengan restos de gel u otro residu
visible. B

5

Asegurese de que la solucién limpiadora no penetre en el panel de control, teclado o\;,\ 8
en cualquier otra abertura. G pRIY

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 séquelo
con un pafio 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 mando.
Esto puede afectar el funcionamiento de la esfera de mando y dafiar el sistema.

No sumerja el bisel delantero y el sello de Teflén en alcohol isopropilico. Ello podria
dariar el enlace adhesivo entre los dos componentes.

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

2. Retire la esfera.

3. Limpie la esfera con un pariuelo y alcohol isopropilico.

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

5. Limpie el interior de la unidad de la esfera de mando con un is6topo de algodon 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.

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 seglin 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 dafaria
el filtro.

4
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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
himedo, 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 alimentacién 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 se
pueden perder. No utilice un dispositivo USB para el almacenamiento permanente de
datos.

Para obtener informacion sobre el cuidado de los dispositivos opcionales de
documentacién y almacenamiento, sirvase consultar las instrucciones del fabricante
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 sefiales 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 neuroquirurgicos, 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 €xtienda el sistema sobre los cables del transductor.

i\
agentes de acoplangento~de ultrasonido a base de petréleo o de aceite mineral. Utili

gnsductor, no utilice cubiertas que contengan revestimientos o/
Unicamente un agé
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Siga todas las instrucciones suministradas por los fabricantes de articulos esterilizados
(cortinas para transductor) para cerciorarse del manejo, almacenamiento y ciclo d
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 desinfeccion 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 bioldgica. Consulte las
instrucciones en la etiqueta del desinfectante para orientarse con respecto a la eficacia
de la desinfeccidn y los usos clinicos apropiados.

No esterilice transductores utilizando métodos de vapor caliente, gas frio u 6xido de
etileno (ETO). Antes de aplicar cualquier otro método recomendado por los fabricantes
de equipos de esterilizacion, péngase en contacto con el representante de Siemens de
su localidad.

Para evitar dafios al transductor, no exceda los niveles de inmersién indicados para
cada tipo de transductor. No sumerja el cable o conector de un transductor, ni permita
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 e intraquirirgicos requieren una desinfeccioén
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 Iimpiarlo o desipfectarlo, utilice un pafio limpio para secar el transductor,
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1. Desconecte el transductor del sistema.
2. Limpie, desaglle y seque minuciosamente el transductor.

3. Tenga cuidado de mantener secos el liberador de tensién 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 desinfeccién de aito nivel.

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

IPX8- Niveles de inmersién

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 proteccién de ingreso IPX8 de EN 60539 e IEC
60539 a la profundidad de la linea de inmersién que se muestra en la ilustracion, soélo
para transductores que tienen el simbolo "IPX8" en el conector del transductor.

Ejemplo de rétulos de transductores con el simbolo IPX8.

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 de
desinfectantes de bajo nivel para todos los transductores.

Enzol Transeptic Hi-Tor Plus Theracide Plus T-Sprayll  Super SaniCloth
4C1 v v v v v v
B8C2 v v v v v v
C7F2 v v v v v v
VF10-5 v 4 v NA v v
VF124 v NC NA NA v NC
EVSF4 v v v " v v
EC9-d4w v v v v v v
Mic v v v v v v
V5Ms v v NA NA v NA
Ccw2 v v v v v
CW5 v v v v v

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

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

degradacién asociada del s
del transductor.
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Cidex Cidex Plus Cidex OPA Milton Virkon Gigasept FF Resert XL HD

ACH v v v v v v v 0o
6C2 T v v v v v v ;
C7F2 v v v v v v NA
VF10-5 v v NA NA NA NA NA
VF12-4 v v v NA v NA v
EVOF4 v v v v v v NA
ECS-4w v v v v v v NA
&N1c ' v v v v v "4
V5Ms v v v v NA v NA
cW2 v v v v v v NA
CW5 v v v v v v NA

v = compatible
NC = no compatible
NA = no aplicable (na probadoy)

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 proteccién :

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 estériles, 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.

No almacene las cubiertas de transductores expuestas a la luz del sol, pues la radiacion
ultravioleta puede dafiarlas.

Los productos de latex tienen una vida dtil limitada y deben almacenarse en un lugar
fresco, Seco y oscuro con una temperatura ambiente entre -5° C y +40° C y un maximo
de 80% de humedad relativa a +40° C.

Limpieza y desinfeccion de los protectores bucales

Para limpiar el protector bucal:

1. Usando guante ores, lave el protector bucal en agua jabonosa syav
asegurandose d§ piar cualquier residuo. Farm/Ignagio O

' Manual de instrucciones
Gesar A. Diaz
DN 12200182
ARQuierads

Siemens Heakhcare SA




800 oo

2. Enjuague cuidadosamente el protector bajo el agua corriente.

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

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

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

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

Configuracién 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 documentacion y almacenamiento, accesorios Yy
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 preparacion del sistema antes de trasladarlo es importante para
reducir al minimo la posibilidad de dafiar 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,
aseglrese de que el monitor no gire durante el transporte. Bloquee la 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 empuije el monitor de pantalla plana para mover el sistema. Si se empuja el monitor
de pantalla plana, se puede provocar la pérdida del control del sistema y dafiar las
piezas moviles del primero.

No se apoye en el monitor de pantalla plana. Al someter el monitor de pantalla plana a
cargas pesadas o a presion extrema, puede dafiarse el sistema de ultrasonido.

No se debe estacionar el sistema o dejarlo sin supervision en un declive. Aun 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 g¢ge
ultrasonido. Asegirese de que los componentes no sobresalgan del sistema.

(Qesar A. Digz
NI 12280142
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El sistema de ultrasonido esta disefiado para ser una unidad mévil. Antes de trasladar el /Hv . \}?. %

sistema a otra ubicacién, usted debe prepararse para el traslado al apagar el sistema yc

\
protegerlo. \ 2 > j}

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 liberacion 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 liberacién. Fije los
frenos con bloqueo antigiro con las palancas ubicadas en cada rueda.

Para Realice lo siguiente Simbolo
Bloquear el freno = Presione con su pie la palanca de bloqueo hacia abajo en la posicidnde  ON
blogueado. {encendido)
Liberar el freno = Presione con su pie la palanca de liberacion dei bloqueo hacia abajo OFF
para liberar el freno. {apagado)
Bloquear el dispositivo = Presione con su pie la palanca de bloqueo antigira hasta que el freno 2
antigiro del dispesitivo antigiro se bloquee en su lugar.
Libere el dispositivo = Presione con su pie la palanca de liberacion del dispositivo antigiro @
antigiro hasta que el freno se destrabe y se libere la palanca del dispositivo -
antigiro.
Para Realice lo siguiente Simbolo
Bloquear el freno = Presione con su pie la palanca de blogueo hacia abajo en la posicién gue  ON
quede mas abajo {bloqueado). {encendido)
Liberar el freno = Presione con su pie la palanca de liberacidon del bloqueo hacia abajo OFF
para liberar el freno. (apagado)

Antes del traslado

1. Apague el sistema de ultrasonido. E! 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 alimentacion para evitar que las ruedas del sistema pasen sobre
el cable.

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

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

6. Desconecte del sistema los dispositivos de documentacién que no estén integrados al
mismo.

7. Transporte de manera separada el gel y los discos CD/DVD.
. Desconecte el pedal opcional.
9. Bloguee la posicién del monitor de pantalla plana para el transporte:
a. Alinee el monitor de pantalla planta con la parte central delantera del sistema d
ultrasonido. 7
b. Empuje y gire el
que el pasador

[o2]

blpgqueo para transporte en la posicion de bloqueo. Comprye
é bloqueo se enganche con el agujero del brazo articuta i Qfscar Fresa
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10. Suelte tanto los frenos delanteros como los traseros.

Durante el traslado

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

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

LI
b

Se debe reducir al minimo cualquier vibracion 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 documentacion, particularmente cuando mueva el
sistema alrededor de esquinas o al pasar por puertas.

Usted puede desplazar el sistema de ultrasonido de una habitacion a otra dentro de las
instalaciones y facilmente 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 uitrasonido deben tener siempre los frenos aplicados cuando
éste se transporta. El sistema de ultrasonido debe contar con la suficiente fijacién 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.

Después del traslado

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

No permita que la ventilacién del sistema sea obstruida por sabanas, cobijas o cortinas.

La obstruccion de los ventiladores del sistema puede provocar el sobrecalentamiento o
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 posiciéon de
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2. Fije los frenos: Fije los frenos delanteros y los traseros.

.,

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

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

5. Revise la presentacién: 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.

. PO i

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la informacién
relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribucion de dicha radiacién 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 recuperacién no es posible en
las siguientes condiciones: pérdida de energia hacia el sistema de ultrasonido, falla del
disco duro, falla del CPU, blogueo del sistema y otras causas similares.

En caso de que se produzca un apagado anormal del sistema, normalmente no es
posible la recuperacion de datos que no se hayan guardado en el disco duro ni
archivado en un medio externo de grabacién.

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,
pérdida de energia o mantener presionado el interruptor de encendido/apagado
parcialmente por mas de cuatro segundos.

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 analisis en segundo plano del disco duro para
detectar y apartar cualquier archivo truncado o corrupto.

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

Este interruptor n '3
El interruptor Unigp imente enciende o apaga una parte del sistema de ultrasonido. P4ra
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desconectar por completo el sistema de la red eléctrica de alimentacion, 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.

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

Ambar Modo de apagado parcial
Apg (sin iluminacién) 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 calibracién y de
autodiagnostico. 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 cédigo 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 desconexién, seleccione el botén Cancelar en el

cuadro de dialogo Shut Down System.

1. Presione brevemente el botdn de alimentacién parcial enc/apg () ubicado en la parte
superior izquierda del sistema de ultrasonido.

El sistema muestra el cuadro de didlogo Shut Down System.

2. Seleccione el botén Apagar.

Espere aproximadamente 30 segundos antes de encender el sistema de ultrasonido.
Nota: En caso de que el sistema esté apagado, utilice el apagado obligatorio al
mantener presionado el boton de alimentacién enc/apg () por al menos cinco segundos.
Para reiniciar el sistema:

1. Presione brevemente el botén de alimentacién 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 botén Reiniciar.
El sistema se apagara y reiniciara.

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

ADVERTENCIA: El equipo accesorio conectado a las interfaces analégicas y digitale§ g\~
debe certificarse de acuerdo con las normas EN e IEC respectivas (por €j., EN 60950 e
IEC 60950 para equipo de procesamiento de datos y EN 60601-1 e IEC 60601-1 para maws™
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 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 sélo

puede garantizar el desempefio y la seguridad de los dispositivos detallados en las
Instrucciones de utilizacién. Si tiene dudas, comuniquese con el departamento de

servicio de Siemens o con su representante local de Siemens.

Para garantizar la conexién 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 documentacién y almacenamiento
incorporados en el sistema de ultrasonido. La Instrucciones 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 inicamente cable
calibre 26 (0.14 mm2) o mas pesado para la conexion del cable al puerto de Ethernet
localizado en el sistema de ultrasonido.

Como 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 clasificacion médica no se pueden utilizar dentro del
entorno del paciente.

Cuando una impresora de informes sin clasificacion médica estd en 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 aprobacién 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 (Equipo
médico, Parte 1: Requisitos generales de seguridad), la conexidén del equipo periférico
con su sistema de captura de imagenes de ultrasonido se debe adherir a una de las
siguientes condiciones:

_ El equipo periférico mismo es un dispositivo médico aprobado de conformidad con EN
60601-1 e IEC 60601-1 o
 Los equipos perifgrigos

s T e
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tales como EN 60348 e |IEC 60348, EN 60950 e IEC 60950, etc.) deben conectarse
usando la siguiente configuracién:

Conecte el sistema de captura de imagenes con una terminal independiente aterrizada
con protecciéon que tenga una conexidn de cable a tierra con el conector equipotencial
de los sistemas de ultrasonido. Asegurese de que el cable aterrizado con proteccion
esté conectado con una conexidén de proteccién 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 del
paciente, pero todavia dentro de la misma habitacién, como lo esta el sistema de
captura de imagenes.

Para informacion adicional y otras posibles combinaciones, consulte la Norma de
equipos médicos eléctricos EN 60601-1-1 o la IEC 60601-1-1, Anexo BBB.7, Situacién
3c.

Nota: La informaciéon 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 opcién 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 so = del sistema:
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2. Inserte el medio de instalacién en la 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 instalacion.
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.

5. Para el método 1 6 2, presione y en el teclado para continuar la instalacién.
El sistema comienza ia instalacién.

6. Para el método 1 6 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 instalacién de
la unidad de CD/DVD.

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

9. Presione brevemente el botoén de alimentacién parcial enc/apg () para reiniciar el
sistema.

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicién, en
condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a
influencias eléctricas externas, a descargas electrostéticas, a la presion o a variaciones
de presion, a la aceleracion a fuentes térmicas de ignicién, 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 América, consulte el
folleto del programa de educacion 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 potg afismision
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Ajuste la potencia de transmisién 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 adquisicion 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 aculstica maxima de transmision y el indice mecanico para cada tipo
de examen se limitan de acuerdo con las recomendaciones y directrices de la
Administracién 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 la
potencia maxima permitida, existen otros controles o funciones del sistema que podrian
elevar los niveles de salida acustica.

Para aumentar la potencia de transmision:

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

Para disminuir la potencia de transmisién:

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

Indicacién del potencia de transmision

El rango de potencia de transmision va de 0.20% a 100%. La seleccién 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: 0720 mW/cm2 and Mi 1 1.9

Porcentaje (%) Decibeles {dB} Porcentaje {%) Decibeles (dB)
100% 0dB 4.0% -28 dB
79% -2dB 32% -30 dB
653% -4 dB 2.5% -32dB
50% -6 dB 2.0% -4 dB
40% -8 dB 1.6% -36dB
32% -10dB 1.3% -38 dB
25% ' -12dB 1.0% -40 dB
20% -14 dB 0.79% 42 dB
16% -16dB 0.63% -44 dB
13% -18 dB 0.40% -46 dB
10% -20 dB 0.50% 48 dB
7.9% -22 dB 0.32% -50 dB
5.3% -24 dB _ 0.25% 52 dB
£0% -26 dB//'“ 0.20% -54 dB
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Limites de temperatura para la superficie del transductor

La tabla siguiente indica la temperatura maxima de la superficie de los transductores
compatibles con el sistema. '

Las temperaturas maximas en la superficie estan de acuerdo con IEC 60601-2-37.

Nota: La incertidumbre sistémica de la temperatura de la superficie del transductor se
estimaen 1.39° C.

Temperatura maxima

Transductor TMM Aire en calma
4C1 <3222 C <43.9° C
8C2 <327°C <435°C
CTF2 <314*C <4412 C
VF10-5 «332°C <44 5° (C
VF124 <320°C <44 8° C
EVoF4 <29.4°C <447°C
EC9-4w <30.7¢ C <44 3° C
4V1c <328°C <456°C
VEMs <30.3°C : <4322 C
AcuNav 8F <295°C <365°C
AcuNav 10F «298°C «364° C
CwW2 «<30.6°C <4022 C
CWha «2894%C <38.1° C

THMIM = Material de imitacion de tejido

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 alimentacién en caso de cortocircuito.

Para sistemas utilizados en los EE.UU.: Para garantizar la confiabilidad en la conexion 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 o
utilizando un adaptador. En los Estados Unidos, una descarga a tierra adecuada
requiere que el enchufe del cable de alimentacion de corriente alterna se conecte a una
toma de corriente de tipo hospitalario.

Para evitar descargas eléctricas, no debe modificarse la clavija del cable de

- alimentacién de corriente alterna del sistema, ya que podria sobrecargar los circuitos de

alimentacién. Para asegurar la fiabilidad de la toma de tierra, conecte el sistem

unicamente a un enghufe equivalente.
i

CksarA. Digz
Ol 12250152
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Para evitar choque eléctrico, nunca utilice equipo o un cable de la RED ELECTRICA
que muestre sefiales de desgaste o de alteracién, 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 ia 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 dafios al sistema de ultrasonido, apague vy
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 calentamuento 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 conexién 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 efectue todas las conexiones de los dispositivos de documentacion 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 transmision 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 autorizacion de Siemens.

Para mantener la seguridad y la funcionalidad del sistema de uitrasonido, se debe
realizar el mantenimiento cada 12 meses. Las pruebas de seguridad eléctrica también
deben realizarse a intervalos regulares, segun lo especifican los reglamentos de
seguridad locales 0 segun se necesite.

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

No derrame liquidos limpiadores para rociar en el sistema de ultrasonido, ya que éstos
. pueden infiltrarse en el sistema y dafiar componentes eléctricos. También es posibl
que se acumulen

dafien los co entes internos.
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Para reducir el riesgo de incendio y dafio posterior al equipo, utilice Unicamente cable
calibre 26 (0.14 mm2) o mas pesado para la conexién del cable al puerto de Ethernet
localizado en el sistema de ultrasonido.

EMC Nota: El uso del sistema de adquisicion 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 proteccion 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 proteccién 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 desfibrilaciéon. Sin
embargo, cuando sea posible, desconecte las derivaciones de ECG durante la
desfibrilacién, 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
desfibrilacién, ya que una falla de los controles de seguridad podria de alguna forma
ocasionar quemaduras eléctricas al paciente.

El catéter estd disefiado para resistir los efectos de la desfibrilacién. 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 recuperacién 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 recuperacion después de la desfibrilacion para el sistema de ultrasonido:
Tres (3) minutos, si la desfibrilacion se realiza con el sistema de ultrasonido encendido.

Dispositivos implantables

- Los sistemas de ultrasonido, a semejanza de otros equipos médicos, utilizan sefalgs
/ eléctricas de altajfrecueriCia, las cuales pueden interferir con dispositivos implantabfes,

— " tales como pasos y desfibriladores cardioversores implantables (ICD).
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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. Informacién suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el producto
medico de que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier restriccién en la
eleccion de sustancias que se puedan suministrar

N/A

3.14. Eliminacién

Proteccién 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 electronicos 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 eliminacién y el reciclaje de los componentes
electronicos de este producto se lleven a cabo de forma adecuada y segura. Para
obtener mas informacioén, 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 devolucién 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 pequefia 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 y

eliminara los materiales de empaque de este producto. Para obtener mas informacién,
comuniquese con su representante local de Siemens.

Eliminar componentes1 y accesorios

‘/‘ . » . T
Respete los regfamegintos A6cales, estatales y regionales para la eliminacion d

1. T ) X
componentes del{gisfemra de ultrasonido y sus accesorios.

b
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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.

; F Y Tale)
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Componente o accesorio

instrucciones de manejo

bandeja del filtro de aire

Véase también:Limpieza de un filtro de aire, pag. 2-24

La bandeja del filtro de aire puede usarse repetidamente.

Cambie la bandeja del filtro de aire en caso de que éste sufra
cualguier dafio Por ejemplo, el filtro de aire presenta un agujero o
la bandeja de! filtro de aire no cabe en la ranura para la bandeja
del filtro de aire.

CH4-1, 3G-3, SG-5 equipos

La guia de aguja para usar con los ensambles del soporte es un

de soporte de guia de aguja  elemento de uso Unico. Consulte las instrucciones dentro del
empaque para informarse sobre procedsmtentns para desechar
este producto.

EC9-4w guia de aguja Consulte las instrucciones dentro de! empague para irformarse

desechable sobre procedimientos para desechar este producto.

Kit de soporte de guia de La guia de aguja endocavitaria de acero inoxidable es un articulo

aguja EV9F4 (acero que se puede volver a usar. Consulte las instrucciones dentro del

inoxidable) empaque para conocer los procedimientos de conexion y cuidado,

incluyendo limpieza, desinfeccion y esterilizacion. Consulte las
instrucciones dentro del empaque para conocer las guias para
eliminar una aguja de gula dafiada.

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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