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BUENOS AIRES, " 7 JUL 2017

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-2197-17-9 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones SIEMENS HEALTHCARE S.A.
solicita la modificacién del Certificado de Inscripciéon en el RPPTM N© PM-1074-
617, denominado: Ecdgrafo Ultrasénico Doppler Color.

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 la
intervencién que le compete.

Que se actda en virtud de las facultades conferidas por los Decretos
N° 1490/92 y por el 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 1°.- Autorizase la modificacion del Certificado de Inscripcién en el
RPPTM N°© PM-1074-617, denominado Ecdgrafo Ultrasénico Doppler Color, marca

Siemens.
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ARTICULO 20.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacidn de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicién y el que debera
agregarse al Certificado de Inscripcién en el RPPTM N© PM-1074-617.

ARTICULO 30.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas,
notifiquese al interesado y hdgasele entrega de la copia autenticada de la
presente Disposicién, conjuntamente con su Anexo, rétulo e instrucciones de uso
autorizadas; girese a la Direccién de Gestién de Informacién Técnica para que
efectde la agregacion del Anexo de Modificaciones al certificado.

Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-3110-2197-17-9

DISPOSICION No

" a0 518

or CARLOS GHIALE

administrador Nacional
AN M.AT.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizdé mediante Disposicién
N°8059a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcion en el
RPPTM NO PM-1074-617 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 descriptivo: Ecdgrafo Ultrasénico Doppler Color

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

Autorizado por Disposicion ANMAT N°: 10639 del 26 de Septiembre de 2016

Tramitado por expediente N°: 1-47-3110-1806-15-2

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION/ '
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACION
AUTORIZADA

1-Siemens Medical 1-Siemens Medical Solutions
Nombre del ‘

Solutions USA Inc. USA Inc.
Fabricante

2-Siemens Ltd. Seoul 2-Siemens Healthcare Ltd.

1-685 East Middiefield 1-685 East Middlefield Road
Lugar de

Road Mountain View, CA Mountain View, CA 94043
Elaboracidon

94043, Estados Unidos USA

i
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2- 2nd-3rd Floor, 143, 2- 2nd-3rd Floor, 143,
Sunhwan-ro, Jungwon- Sunhwan-ro, Jungwon-gu,
gu, Seongnam-si, Seongnam-si, Gyeonggi-do.
Gyeonggi-do, Corea del Republica de Corea
Sur
ACUSON X300 y ACUSON | ACUSON X300 Premium
X300 Premium Edition y | Edition Y sus transductores:
sus transductores: P4-2, VF10-5, EC9-4, CH5-2,
P4-2, VF10-5, EC9-4, EV9-4, P8-4, VF13-5,
CH5-2, EV9-4, P8-4, VF13-5SP, V5Ms,
VF13-5, VF13-5SP, CW2, | AcuNav 8F, AcuNav 10F,
CWS5, C8-5, VF8-3, V5Ms, | CW2, CWS5, P5-1, C8-5,
Modelos AcuNav 8F, AcuNav 10F, |VF8-3, C7F2, EV9F4, Cé6-2,
P5-1, C7F2, EV9F4, C6-2, | P9-4, BP9-4
P9-4, P4-2 Litho, BP9-4. | ACUSON X300 y sus
transductores: P4-2, VF 10-5,
EC9-4, CH5-2, EV9-4, P8-4,
VF 13-5, VF13-55P, CW2,
CWs5, C8-5, VF8-3
Aprobado por Disposicién | A fojas6y 7
Rétulo
ANMAT N° 10639/16
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Uso ANMAT N©° 10639/16

El presente sdlo 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

RPPTM N° PM-1074-617, en la Ciudad de Buenos Aires, a los

Expediente N© 1-47-3110-2197-17-9
DISPOSICION No

Administrédor Nacional
ANM.AT.
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Anexo lII.B de la Disposicion 2318/02

Rétulos R 7 a0 20%

Modelo: ACUSON X300 y sus transductores

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

Direccién 1) 685 East Middlefield Road Mountain View 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 X300 y sus transductores

Ecografo ultrasénico Doppler color

N° de Serie: XXXXXX

Rango de temperatura: -20 °C a 60 °C
Humedad relativa: <95% no condensada
Presion atmosférica: 500- 1060 hPa

Tension nominal: 200 V - 240 VCA (+ 10%)
Frecuencia nominal: 50/60 Hz

Vida util: 15 afos

Farm. Ignacio Q. Fresa - M.P. 19565
Condicién de Venta Venta exclusiva a profesionales e instituciones

sanitarias
Autorizado por ANMAT PM- 1074-617 /

FArf. Igngcio Oscar Fresa

Siefpens Healthcare S.A.




Modelo: ACUSON X300 PE y sus transductores 8 @ S }9

Fabricante ' 1) Siemens Medical Solutions USA Inc.
2) Siemens Healhtcare Ltd.

Direccion 1) 685 East Middlefield Road Mountain View 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 X300 Premium Edition y sus transductores
Ecografo ultrasénico Doppler color

N° de Serie: XXXXXX

Rango de temperatura: -20 °C a 60 °C

Humedad relativa: <95% no condensada

Presion atmosférica: 500- 1060 hPa

Tensién nominal: 200 V - 240 VCA (+ 10%)
Frecuencia nominal: 50/60 Hz

Vida atil: 15 afios

ce‘%: <"’@i A

Direccion 'grécnica Farm. Ignacio O. Fresa — M.P. 19565

Condicién de Venta Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias

Autorizado por ANMAT PM- 1074-617

Jtgngcio Oscar Fresa
) .P. 19565

/ Difector Técnico
ephens Healthcare S.A.

Apgdiado
Siemens Healthcare SA



Anexo lIl.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 2.4 y 2.5

Fabricante 1) Siemens Medical Solutions USA Inc,
2) Siemens Healhtcare Ltd.

Direccién 1) 685 East Middlefield Road Mountain View 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 X300, ACUSON X300 Premium Edition y sus
transductores

Ecografo ultrasénico Doppler color
Rango de temperatura: -20 °C a 60 °C
Humedad relativa: <95% no condensada
Presion atmosférica: 500- 1060 hPa

Tensién nominal: 200 V - 240 VCA (+ 10%)
Frecuencia nominal: 50/60 Hz

Vida dtil: 15 afios

<€

Direccién Técnica Farm. Ignacio O. Fresa — M.P. 19565
Condicion de Venta Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias

Autorizado por ANMAT

Algrfacio Oscar Fresa
.P. 19565

frector Técnico
Siemens S.A.

Pégina 1 de 24
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Uso del sistema

El ACUSON X300 y X300 Premium Edition es un sistema portatil y digital para la
captura de imagenes de ultrasonido de diagnéstico.

Componentes principales

El sistema utiliza tecnologia avanzada de procesamiento de imagenes y transductores.
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:

(3 Modo 2D

[0 Modo Dividido

0 Modo Doble

0 Modo 4B

00 Modo 2D/M

00 Modo M Anatdmico (para captura de imagenes cardiacas)

0 Doppler pulsado

00 Doppler a color

1 Doppler de potencia

(1 Doppler guiable de onda continua

(1 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.

Panel de control del operador

[0 Altura y giro ajustable

) Esfera de mando

0 Controles y teclas iluminados a contra luz

O Plantillas especificas para el idioma para colocar en el panel de control

0 Pantalla de cristal liquido (LCD) de alta resolucion con teclas de funcion especificas

(0 Teclado alfanumérico con teclas de funciones especiales

Software del sistema operativo multilingtie

(1 Arquitectura del sistema completamente digital

[0 Software con sistema operativo Windows®

1 Capacidad para varios idiomas, que se puede seleccionar durante la instalacion del
software

0O Ajustes predefinidos del sistema modificables por el usuario, incluso la biblioteca de
anotaciones y pictogramas

00 Caracteristica Quickset para definir hasta 32 conjuntos de ajustes de parametros
especificos para examenes, transductores e imagenes

Potencia de procesamiento

0 Estacion de trabajo integrada DIMAQ-IP

J Ruta para expansiones de rendimiento e innovaciones tecnoldgicas futuras
O Tecnologia de apertura sintétiga SynAps para obtener una mejor calidad de image¢h

en profundidades ' Farm. jgnglciofOscar Fresa
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O Hardware de procesamiento de sefial para el procesamiento de sefiales paralelo y j
cuadruple K
Monitor de color de alta resolucion

M Monitor de pantalla plana de 43 cm (17 pulgadas)

[1 Pantalla de cristal liquido de matriz activa con matriz de visualizacion de 1280 x 1024
0 Inclinacién de 10° hacia arriba y de 65° hacia abajo

0 Giro del monitor en 180°, giro del brazo en 180°

0 Controles de brillo y contraste

01 Altavoces estereofénicos incorporados ;

0 Cumple con la norma VESA de Sedalizacion de administracién de energia de
visualizacion para ahorro de energia

Movilidad

0 Consola moévil con ruedas giratorias y frenos para transportar

[ Mango grande de guia ubicado al frente, para facilidad de movilizacion

0 Opcién QuickStart

Compatibilidad del transductor

0 Capacidad de gama de adquisicién de imagenes de 2.0 a 13.0 MHz

0 Adquisicion de imagenes de frecuencia multiple MultiHertz y banda ancha

[0 Tecnologia de transductor de lente Hanafy

(] Captura de imagenes con formato virtual

0 Puertos de transductor: ,

- Tres puertos de 260 clavijas para transductores de matriz estandar

— Un puerto para transductor de onda continua auxiliar

O Soportes para transductores y gel con forros removibles

0 Administracion de cables para transductor

0 Tecnologia de miniaturizacion para transductor microCase para aumentar la
comodidad y reducir la fatiga del usuario

0 Disefio liviano y ergondmico de los transductores, con cables flexibles SuppleFiex
Conexiones accesibles para el usuario

0 Unidad CD-RW/DVD-RW de disco compacto para almacenar/recuperar los ajustes
predefinidos del usuario, las actualizaciones y mejoras del software del sistema y los
datos e imagenes de los pacientes, asi como para utilizarlo con la estacion de trabajo
de ultrasonido integrada DIMAQ-IP

1 Espacio incorporado para colocar hasta dos dispositivos para grabacion de imagenes
(salida analoga)

0 Puerto RS-232C para transferencia de datos a una computadora personal (PC)

1 Puerto USB para conectar una impresora no integrada

00 Puerto Ethernet

O Interruptor de pedal doble programable por el usuario (opcional)

Apociei'?}d SA
. hecare . .
Siemens HealthCal® Brl, o1 de instrucciones

iha 3 de 24
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Categoria

Modos disponibles y formatos de presentacion

Modos simples

hodo Eﬁ, modo 2B y modo Dividido en fundamental
¥ armonicos

Modo M

Coppler a color

Coppler de potencia

Coppler de onda pulsada

Coppler guiade de onda continua
Doppler de onda continua (no guiable)

Modos mixtos

Modo 20/M

2DiDopgler

Modo 20 con color imodo 20 con Powsr)

Modo 2B con color {modo 2B cor: Power)

Modo dividide con color (modo dividido con Power)
Modo 20 con cotorDoppler (actualizacion y triplex)
Modo 20 con Powsr/Doppier {actuakzacion y triptex}
48 con cotor {modo 4B con Power}

Kodo M con color

Formatos de presentacion de imagenes

kodo 20/M

- 13,23

142, 12

203, 143

Lade a lado

- Mode M er pantalla completa
2D/Doppler

- 13,23

- Wz, 2

- 23143

- Lado g ado

Espectro Doppier en pantalia compieta

d 12200152
poderadn
Zns Healthcare SA

Manual de instrucciones

irector Técnico
Siemens S.A.
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1 Monitor ajustable por &l usuario con
dos bocinas delanteras

2 Teclado afanumeérico

3 Panel de control iluminado a
contraluz

4 Mango delantero

& Estanteria de almacenamiento

5  Colgador del cable de transductor

7

8

1

Puertos de transductor
Puerto de transcductor de QC
9 Coneclor del interruptor de pie
{0 Rueda giratoria con frenc
i1 Fittro de aire
12 Impresora en blance y negro
13 Medule fisio (con ECG y conectares
auxiliares)
14 Unidadt de CO/DVD-RAY
15 Sujetadores del transductor ¥ del gel
16 Estanteria trasera
17 Colgador def cable del transductor
18 Interruptor de ENC/APG (parcialy (b}
19 Brazo aniculado

W

1 Caleniador de get opsional}
2 Bodsillo del transduciar (opcional)
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El sistema de ultrasonido X300 y X300 PE admite las siguientes aplicaciones:
[0 Abdomen

O Obstétricas

[1 Obstetricia (Japon)1

[ Obstétricas en etapa temprana
0 Ginecologicas

00 Musculoesqueléticas

00 Partes pequerias

0 Mama

O Testiculo

0 Tiroides

0 Urologia

(1 Ortopédicas

O Cerebrovasculares

0 Cardiaco

[0 Vascular periférico

0 Venoso

[1 Renal

00 Musculoesquelética superficial
1 Abdominal pediatrico

[0 Ecografia pediatrica

O Peneano

00 Medicina de emergencia

0 Ecografia fetal

0 Transcraneales

1 Digital

[1 Cabeza neonatal

0 Ecografia neonatal

0 TEE (Transesofagico para adultos)
O Aorta

1 Sistemas SONOVISTA Unicamente

El sistema de captura de imagenes del ultrasonido Siemens ACUSON X300 y X300 PE
esta disefiado para las siguientes aplicaciones: Radiologia general, Fetal, Abdominal,
Intraoperativa, Pediatrica, Partes pequefias, Neonatal/Cefalico adulto, Cardiaca,
Transesofagica, Pélvica, Transcraneana, Obstétrica, Urologia, Vascular,
Musculoesquelética, Musculoesquelética superficial y Vascular periférica.

El sistema también proporciona la medicion de estructuras anatémicas y paquetes de
analisis que proporcionan informaciéon que se usa con propésitos de diagndsticos
clinicos.

Transductores y aplicaciones deseadas
Unicamente los siguientes transductores de Siemens son compatibles con el sistema de
captura de imagenes de ultrasonido ACUSON X300 y X300 PE de Siemens:

cio Oscar Fresa
.P. 19565

jfector Técnico
Siemens S.A.

P’ gina 6 de 24
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HOMBRE DEL FRECUEHNCIA .
TRANSDUCTOR | DE OPERACION | MODOS DE OPERACION | APLICACIONES DESEADAS
TRANSDUCTORES DE MATRIZ LINEAL ¥ CONVEXA
CHE-2 20-50NMHz 20, C. LM Chetelricia, Obstetricia en etapa temprana,
Ginecologia, Abdomen, Renal, Urclogia,
Ecografia fetal, Medicing de emargencias,
WYascuar periférica, Venosa
C8.2 20-60MHZ .C.oM Chstétrica, OB 'nicial, Ginecologia, Ecagrafia
fetal, Abdornen pecigtrico, Aidomen, Renal,
Aotta. Venosa
C3-5 50 -80MHz 20,0 Abdomen pediatrics, Cabeza neonatal,
Ecogratia pedidtrica, Cercbrovascular
VE1D-E 5.0 - 10 MHz 20, C,0,M Cerebrovascular, Vascular periférics, Tirvides,
Testiculos, 3enos, Musculossqueigtica,
Yenosa, Oriopedia, Madicing de emergencias
YF13-5 S0-13MHz 20,8, 0. M Senos, Tircides, Testiculos,
Muscoesqueiética, Muscuioesquelética
superficial, Digital, Peniano, Cerebrovascuiar,
Venosa
YF13-55P 5.0 - 13 MHz .o oM Cerebrovascular, Muscuicesqueiética,
Venhosa, Paries pequefias
VF3-3 3I0-80MHz 20.C,. 0.8 Cerebrovascuiar, Vascular perifarica, Venoss,
Muscuioesquelética, Tiroides, Testiculos,
Senos, Oriopedia, Medicing de amergancias
HOMBRE DEL FRECUENCIA .
TRAMSDUCTOR | DE OPERACION | MODOQS DE OPERACION | APLICACIONES DESEADAS
TRAMSDUCTORES DE MATRIZ EN FASE
P4.2 2.0 -40MHz 20, C, 0,0 M, SOW Cardiaco, Abdomen, Renal, Ginecologia,
Chstefricia, Transcranssno, Medicina de
emergencias
P8-4 4.0~850MHz 20.C, 0, M, SCW sbdomen pedidfrico, Renal, Ecografia
pediatrica, Cabeza neonatal
PS-1 1.06-50MHz 20, C, 0, M, S3CW Cardiaco, Abdomen, Transtransano,
Ecografia pedidtrica, Ecografia fetal,
Medicina de emergencias
P-4 4.0-50MHz 20, T, 08, 5CW Zcografia pedidtrica, abdomen pedidtncs,
Ecografia neonatal, Cabsza neonatal
WShis 35 ~6.0MHz 20, C, 0, M, SCW Transesofagico para adutos
TRAMNSDUCTORES DE ENDOCAVIDADES
ECZ.4 4.0 - 8.0 MHz 20,0 Lirologia, Chstetricia, Obstetricia en stapa
tfemprana, Ginecologia
BP9-4 40 -20M-2 2.2, 0.M Urolcgia
TRANSDUCTORES ENDOVAGIMALES
Eva-4 4,020 M-z 2C.C,BM Cistetricia, Dbsietricia en staps temprana,
Ginecologia, Medicing de emergencias
TRANSDUCTORES fourSight 4D
C7F2 2.0-7.0MHz 20.C, 0. M Qisstétrica, OB inicia, Ginecologia, Ecografia
Fetai, Abdomen
E'“9F4 4.0-90MHz ;. C, BN OB inicial, Ginecologia
TRANSEBUCTORES DE ONDA CONTINUA
CW2 2 MHz o Cardiaco, Ecografia pedidtrica
CW3 5 MHz ac Ecografia pediatrica, Cerebrovascular

Accesorios de transductores
Los accesorios se disponen por tipQ

~ Apodery
Siemens Heaithsa

do

de ran'éductor en las tabla siguiente:

Fa




Accesorio Matriz curva Matriz lineal fourSight 4D
Cubiertas de transducior Todos Todos Todos
Almohadilla de ge! - YE10-5 .
Kit de guias para agujs desechable EVA-4/ECE-4 ECS-4 -
EYv9-4
Kit de guia para aguia de acero inowidable ECS-4 - -
Ev3-4/ECTH4 EWa-4
Kit de soportes de guia de aguja, 5G-3 - WF10-5 -
Equipo de soporte para fa quia de aguja, 5G-4 - YF13-5 -
Kit ge soportes de gula de aguja, CHa-1 CHS5-2 - -
Egquipo de soporte de guia de aguja, EVOF4 - - EVEF4
iendocavitaria}
Guia de aguja universal 5 CB-2 WFE-2 -
Kit de guia de aguja endocavitaria de usc repetido BF9-4 .-
BP3-%
(uia de aguja endocavitania desechabie de dobsle BF9-4 - —
ruta BP9-4

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos meédicos 0
conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser
provista de informacién 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 medicos

Cuidado del sistema de ultrasonido

El usuario es responsable de verificar diariamente la seguridad del sistema para realizar
diagndsticos. 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 seguin sea necesario.

Lista de comprobacion diaria

Realice lo siguiente cada dia antes de utilizar el sistema de ultrasonido:
I Inspeccione visualmente todos los transductores. No utilice un transductor cuya
esté rota, perforada o decolorada o que tenga un cable desgastado.
ADVERTENCIA: Para evitar una descarga eléctrica, debe inspeccionar visualm
transductor antes de utilizarlo. No utilice un $ransductor cuya caja esté rota, pe
decolorada o que tenga un cable desgagtadp. Fdy

. Ignacio Oscar Fresa
M.P. 19565

irector Técnico
Siemens S.A.
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Excepcién referente a decoloracion: El uso de desinfectantes aprobados, Cidex OPA Y, ('/ / FOLIO

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‘\\lra.\ _
decolorado tnicamente debido al uso de estos desinfectantes especificos.
I Inspeccione visuaimente 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.

0 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.

0 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:

[1 Compruebe visualmente las presentaciones de pantalla y la iluminacién.

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

0 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 segln se necesite.

Reparaciones

No modifique este equipo sin la autorizacion de Siemens.

Si tiene preguntas referentes a la reparacion o sustitucién 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 instalacién, 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 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:

0 Las instalaciones, extensiones, reajustes, modificaciones, adiciones o reparaciones
del sistema son realizadas por personas no autorizadas especificamente por Siemens.
0 Los componentes que afectan al funcionamiento seguro del sistema son sustituidg,
por otros no autorizados por Siemens.

O Las instalaciones eléctricas de la sala en que se encuentra el equipo no cumplepyio
requisitos de alimentacion eléctrica y gmbigntales indicados en este manual. Farm. jghagio Oscar Fresa
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(1 El equipo no se usa de acuerdo con las instrucciones de operacion.
0 El sistema es operado por personas que no cuentan con la capacitacién adecuada. {x " L
Siemens recomienda que cualquier persona a cargo del mantenimiento o la
reparaciones del sistema provea un certificado que muestre: e
O La naturaleza y magnitud del trabajo realizado

O Los cambios en el rendimiento establecido

O Los cambios en valores limite empleados

00 La fecha de servicio

00 El nombre de la persona o empresa que efectla el servicio
0 La firma de la persona que efectla el servicio

El equipo accesorio conectado a las interfaces analdgicas 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 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.

3.5. La informacién atil 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

Dispositivos implantables

Los sistemas de ultrasonido, a semejanza de otros equipos médicos, utilizan sefales
eléctricas de alta frecuencia, las cuales pueden interferir con dispositivos implantables,
tales como marcapasos y desfibriladores cardioversores implantables (ICD). Si el
paciente tiene un dispositivo implantable, se debe considerar cualquier interferencia en
su funcionamiento y apagar inmediatamente el sistema de ultrasonido.

Posibles combinaciones con otros equipos

El equipo accesorio conectado a las interfaces andlogas y digitales debe certificarse, de
acuerdo con las normas EN e IEC respectivas (por ejemplo, EN 60950 e IEC 60950
para equipo de procesamiento de datos y EN 60601-1 e IEC 60601-1 para equipo
meédico). 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 |
normas EN 60601-1-1 e IEC 60601-1-1 del sistema. Siemens sélo puede garantiza
desempeno y la segurldad de Ios dispositivps detallados en la lnstrUCC/one de
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sistema de ultrasonido puede admitir dos dispositivos de documentacién incorporados
la vez. Los dispositivos periféricos incorporados deben ser instalados por u
representante autorizado de Siemens o por terceras personas autorizadas por Siemens.
La instalacién de dispositivos por parte de otras personas corre por cuenta y riesgo del S N

usuario y puede invalidar la garantia del sistema. )

Lector de cédigo de barras

Para evitar choque eléctrico, no conecte el lector de cédigo de barras al sistema cuando
mas de dos dispositivos de documentacioén incorporados estén conectados al mismo.

No vea fijamente el haz del lector del cédigo de barras. Esta acciéon puede crear un
riesgo de lesién para el usuario.

Usted puede conectar directamente un lector de cédigo de barras aprobado por
Siemens a un puerto USB en el sistema de ultrasonido. El lector de cédigos de barras
proporciona ingreso directo de la informacién 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 indicacién de los métodos adecuados de reesterilizacion
N/A

3.8. Si un producto médico estd 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 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 dafos 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
la salud. Su concentracion en el aire no debe exceder un limite especificado aplicab
Cumpla con las instrucciones del fabricante cuando utilice estos agentes.

Para evitar la posibilidad de una descarga de electricidad estatica y dafios al siste
ultrasonido, evite el uso de limpiadores en aerosql para las pantallas del monitor.
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No limpie el sistema con disolventes aromaticos o a base de cloro, soluciones acidas 0 *\ AW
basicas, alcohol isopropilico o limpiadores fuertes, tales como productos derivados de ’\ reels
amoniaco, ya que pueden dafiar la superficie del sistema. Excepcion con el alcohol N
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 de! 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 pafio sin pelusa ligeramente humedecido con un detergente
suave para limpiar la superf|C|e del sistema.

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 residuo
visible.

Asegurese de que la solucion 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 eI cable de alimentacion del sistema a la
toma de corriente.

Para limpiar los forros de los sujetadores del transductor:

1. Utilice la ficha para quitar 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
danar 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 pafiuelo y alcohol isopropilico.

4. Limpie el sello de Teflon (ubicado en el bisel del panel delantero) con un pafiuelo 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,
ensamblarlias.
7. Vuelva a colocar la esfera y el bisel del pany lantero. : 0 Oscar Fresa
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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 segun sea necesario.

Limpieza y desinfeccion de transductores

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

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 desinfeccion 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, pongase 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
desinfeccion 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 desinfecciéon 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, desaglie y seque minuciosamente el transductor.

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

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

acio Oscar Fresa
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3. Luego de desinfectarlo o de realizar una desinfeccion 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 proteccion de ingreso IPX8 de EN 60539 e IEC
60539 a la profundidad de la linea de inmersidén que se muestra en la ilustracién, sélo
para transductores que tienen el simbolo "IPX8" en el conector del transductor.

Esterilizacion de transductores — VF13-5SP

Los transductores han sido disefiados y probados para ser capaces de resistir
esterilizaciones, como la que recomienda el fabricante del sistema de esterilizacién.
Siga cuidadosamente las instrucciones de esterilizacion del fabricante.

El sistema de esterilizacion STERRAD®, un sistema de esterilizacién de plasma de gas
de peroxido de hidrégeno, estd aprobado para utilizarlo con los transductores
intraoperativos listados.

0 VF13-5SP

Para esterilizar un transductor con el sistema STERRAD:

Nota: Este procedimiento aplica Gnicamente al transductor VF13-5SP.

1. Desconecte el transductor del sistema.

2. Limpie, desagle y seque minuciosamente el transductor.

3. Siga cuidadosamente las instrucciones de esterilizacion del fabricante.

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.

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

Traslado del sistema
Los preparativos antes de trasladar el sistema son importantes para reducir el dafio
potencial a los componentes sensibles y para evitar riesgos en materia de seguridad.
Revise las instrucciones para movilizar el sistema, antes de moverlo.

No estacione el sistema ni lo deje desatendido en una pendiente. Aln 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
bandeja de los dispositivos de documentacion po0 componentes del sistema /A
ultrasonido. /
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Asegurese de que los componentes no sobresalgan del sistema. El sistema d
ultrasonido esta disefiado para ser una unidad moévil. Antes de trasladar el sistema
otra ubicacién, usted debe prepararse para el traslado al apagar el sistema y protegerlo.

Antes del traslado
1. Apague el sistema de ultrasonido. Presione el interruptor de Enc/Apg ( ) (parcial)
localizado 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 coldéquelo 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 documentacién que no estén integrados al
mismo.

7. Transporte de manera separada el gel, las cintas de video y los discos CD-R.

8. 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 de
ultrasonido.

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

Transductores

Cuidado de los accesorios de transductores

Para evitar la contaminaciéon de los pacientes, aseglrese de limpiar, esterilizar o
desinfectar correctamente los accesorios de los transductores antes de cada uso.

Cubiertas de transductores
Se han informado casos de reacciones alérgicas severas a instrumentos médicos que
contienen latex (goma natural). Se recomienda a los profesionales médicos que
identifiquen a los pacientes sensibles al latex y estén preparados para tratar reacciones
alérgicas de forma inmediata.

Para minimizar el riesgo de contaminacion cruzada y de enfermedades infecciosas, los
transductores de endocavidad o intraoperativos deben limpiarse y realizarseles una
desinfeccion de alto nivel después de cada uso. Debe haber una cortina estéril no
pirogénica disponible para el transductor, durante los procedimientos que requieran
esterilizacion.

So6lo una cubierta de transductor esterilizada proporciona la barrera esterilizada
necesaria en los procedimientos quirargicos o de puncién. Para asegurar la esterilidad
del procedimiento, coloque siempre una cubierta esterilizada sobre los transductores, ya
que a estos no se los puede esterilizar usando los métodos de vapor caliente, gas frio u
oxido de etileno (ET).

Siemens recomienda seguir todas las instrucciones proporcionadas por los fabricant
de productos esterilizados (cubiertas de transductores) para asegurarse de utilj
almacenar y desechar dichos productos en forma correcta.

Las cubiertas de transductor se usan sélo una vez para asegurar el acopla
acustico y proveer una barrera profilactica para la gplicacion de ultrasonido /q
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desee. Existen cubiertas para todos los tipos de transductores. Siemens recomienda el
uso de cubiertas de transductor aprobadas para la venta.

La colocacion de una cubierta desechable de latex sobre el transductor reduce la § )
NN

i

posibilidad de contaminacién. Siempre utilice cubiertas protectoras en los transductores
para examenes endocavitarios y durante la exploraciéon de heridas abiertas o areas en
que la piel no esta intacta.

Almacenamiento

No almacene los transductores en la luz solar directa, ya que la luz ultravioleta puede
danarlos.

Los productos de latex tienen una vida de estante 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. Antes de usarlos, examine estos
productos para verificar que no tengan defectos. Algunos paquetes incluyen la fecha de
caducidad. No se debe utilizar ningun producto que muestre indicios de defectos o con
fecha de caducidad vencida.

Guarde los transductores en un lugar limpio y seco. Las temperaturas extremas vy la
humedad pueden daiar los transductores.

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 protectora

Debido a la sensibilidad mecanica de los transductores, Siemens recomienda guardar
los transductores en su caja protectora cuando se los transporta entre salas de
examenes y durante el envio. La caja esta disefiada especialmente para proteger las
partes sensibles del transductor. Asegurese de que todas las partes del transductor
estén colocados correctamente dentro de la caja antes de cerrar la tapa.

Aplicacién — Cubiertas
Se proveen explicaciones paso a paso tanto para los procedimientos estériles como los
no estériles.

Para colocar el transductor en una cubierta de transductor para uso no estéril:

Antes de aplicar cualquier agente de acoplamiento (gel) a la cubierta del transductor,
enjuaguela con agua para quitarle todo rastro de talco.

1. Retire el envoltorio y desenrolle la cubierta de transductor.

2. Aplique un agente de acoplamiento a base de agua (gel) en el interior de la cubierta y
en la superficie del transductor.

3. Sostenga el transductor por el aliviador de tension del cable y desenrolle la cubierta
sobre el transductor.

4. Tire firmemente de la cubierta para eliminar cualquier arruga que haya quedado
sobre la superficie del transductor.

5. Asegure la cubierta al transductor o al aliviador de tension del cable con las cin
adhesivas o bandas elasticas que se proporcionan.

Para colocar el transductor en una cubierta para yso egtéril:

)
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Antes de aplicar cualquier agente de acoplamiento (gel) esterilizado a la cubierta dg
transductor, enjuaguela con agua para quitarle todo rastro de talco. ‘
1. Retire el envoltorio y desenrolle la cubierta de transductor con una técnica estéril. i -\
2. Con cuidado de no contaminar la cubierta de transductor, aplique un agente de
acoplamiento a base de agua (gel) en el interior de la cubierta y en la superficie del
transductor.

3. Sostenga el transductor por el aliviador de tensién del cable y desenrolle la cubierta
sobre el transductor y el cable con una técnica estéril.

4. Tire firmemente de la cubierta para eliminar cualquier arruga que haya quedado
sobre la superficie del transductor.

5. Asegure la cubierta al cable del transductor con cinta adhesiva o bandas elasticas.
Después de colocar la cubierta sobre el transductor, inspeccioénela para comprobar que
no tenga ningln defecto. No utilice la cubierta si esta rota o tiene agujeros.

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la informacion
relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribucién de dicha radiacion debe ser
descripta.

N/A

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

Para apagar el sistema:
Para cancelar el procedimiento de desconexion, seleccione el botén Cancelar en el
cuadro de didlogo Shut Down System.

1. Presione brevemente el boton 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 boton Apagar.

Espere aproximadamente 30 segundos antes de encender el sistema de ultrasonido.

En caso de que el sistema esté apagado, utilice el apagado obligatorio al mantener
presionado el botén de alimentacion 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 didlogo Shut Down System.

2. Seleccione el botdn Reiniciar.

El sistema se apagara y reiniciara.

Para ingresar al modo en espera:

Use los ajustes predefinidos del sistema para cerrar automaticamente el estudio actual
cuando esta activado el modo En espera.

General 1 > Cer est en estad espe de sist

El sistema preserva los datos del paciente cuando se encuentra en modo en espera.
Para evitar la posibilidad de pérdida de datos, Siemens recomienda que usted cierre el
estudio de paciente actual, active el modo 2D, y espere hasta que el sistema termine
escribir los datos en el medio de almacenamiento externo antes de ingresar al modo
espera.




superior izquierda del sistema de ultrasonido.

2. Seleccione Apagado parcial en el cuadro de didlogo que se muestra.
ingresa al modo en espera.

3. Si usted esta utilizando la funcién QuickStart alimentada con bateria, espere
aproximadamente unos 20 segundos luego de que el sistema se apague para
desconectar el sistema de ultrasonido.

Para salir del modo en espera:

Usted debe esperar aproximadamente 20 segundos después de apagar el sistema
antes de encender () el sistema de ultrasonido.

1. Si usted estad utilizando la funcion QuickStart, compruebe que el cable de
alimentacién esté enchufado al sistema y a la fuente de alimentacion.

2 Presione el botén de encendido/apagado parcial ( ) ubicado en la parte superior
izquierda del sistema de ultrasonido.

El sistema estara listo para usarse en menos de 15 segundos.

3. Para volver a ingresar al modo en espera, espere aproximadamente 20 segundos
luego de encender el sistema.

Funcion QuickStart (Modo en espera alimentado con bateria)

La funcién QuickStart para estudios portatiles disminuye el tiempo requerido para
encender y apagar el sistema utilizando la bateria instalada para colocar el sistema de
ultrasonido en un estado en espera.

El sistema puede mantener el estado en espera durante aproximadamente 40 minutos
cuando el cable de alimentacion del sistema no estd conectado a la fuente de
alimentacion.

Cuando el sistema se encuentra en un estado en espera alimentado con bateria, el
botén de encendido/apagado ( ) funciona como un indicador de la energia de la bateria.

Presentacian del botén

Enc/Apg Estado de la bateria:
Ambar constante Queda mas det 80% de ia carga.
Ambar parpadsants {lento) Clueda mas del 30% de ia carga.

Ambar perpadeants (répido) La erergia de la bateria es baja.

Ambar sarpadeante (rapido)  La energia de la bateria es muy baja. & & sistema no 88
con un tono audible. enchufa, se apagard automaticamente en 5 minuios.

Como conectar y desconectar los transductores
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 mostrard 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.

Presione la tecla TRANSDUCTOR en el panel de control para cambiar el transductor
activo.
Cuando hay tres transductores conectados al sistema, los nombres de los transductore
se presentan como selecciones de teclas programables.

Siemens Heaithcare SA



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

’cb

Requerimientos de suministro de energia

Voitaje de las

acometidas Limite Corriente maxima Frecuencia
100V~ a 120V~ QOV-- @ 132V~ 5.5 amps 50/60 Hz
200V~ a 240V~ 180V~ a 264V~ 3.0 amps &0/60 Hz

Combinaciones posibles con otro equipo

Solo las unidades periféricas listadas en la Instrucciones de utilizacién estan aprobadas
para utilizarlas con el sistema de ultrasonido. El uso de cualquier otra unidad con el
sistema sera bajo riesgo del usuario y puede anular la garantia del sistema.

Las unidades periféricas integradas las debe instalar un representante autorizado de
Siemens o un tercero aprobado.

El equipo accesorio conectado a las interfaces analogas y digitales debe certificarse, de
acuerdo con las normas EN e IEC respectivas (por ejemplo, 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 sélo puede garantizar el
desempefio y la seguridad de los dispositivos detallados en la Instrucciones de
utilizacion. Si tiene dudas, comuniquese con el departamento de servicio de Siemens o
con su representante local de Siemens.

El sistema de ultrasonido admite tres dispositivos de documentacion incorporados. 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 ningln dafio al dispositivo de documentacién, Siemens
recomienda desconectar cada uno de estos dispositivos cuando se apaga el sistema.

Corrientes de fuga
Si conecta productos y accesorios periféricos de fuentes no aisladas, puede producir
corriente de fuga en el chasis y exceder los niveles de seguridad.

Requerimientos ambientales
NOTA CEM: El uso del sistema de adquisicion de imagenes 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 snste a de ultrasonido para mantener/u
nivel de proteccion contra descargas eléctricas.,
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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
electricas" de "Tipo BF". E/ icono del tipo BF se encuentra en la etiqueta del transductor.

Desfibriladores

La funcion de ECG esta disefiada para resistir los efectos de la desfibrilacion. 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.

Marcapasos :

Los marcapasos pueden ser susceptibles a la sefial de alta frecuencia generada por el
equipo de ultrasonido. Tome precauciones cuando utilice el equipo de ultrasonido en o
cerca de alguien que utilice un marcapasos. Si hubiera una interferencia, interrumpa de
inmediato el examen y apague el sistema de ultrasonido.

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.

La incertidumbre sistémica de la temperatura de la superficie de! transductor se estima
en 1.39° C.

Temperatura maxima

Transducior TMM Alre en calma
CHE-2 <41.4° C «d2.6° ¢
C8-2 «41.2% ¢ <314 C
CTF2 «JIB2°C <406
C3-5 «F3I. «43.8° C
WF3-3 «3¥3.5* C 48,2 C
YF10-5 =41.4° C =42 F* C
VF13-5 «41.4% C «d2 7V C
WE12-55P «d1.2% O «42.8° C
EVEFye «41.8% 3.1 0
E8g.4 «42.3° T w3 & 2
ECo-4 <G 9.7 « 33 8% C
BF9-4 S R 4.3 1T
pa.z «42.2% C «d4 1% C
P&t “41.5* C «48.0° C
Pg-3 o 1.2% O «42.1* C
P34 <41.7° C w08 C
VEMS “d E* C w g JT
W2 «%1,6% O «38.8° C
CWS «2F.0° C «32.0% T

TMM = Material de imitacion de tejido

Sistemas instatados con la opcion Plus

Temperatura maxima

Transductor TMM Aire en calma
CHE.2 «40.9° C «d42.1* 2
CB-2 «41.7* C w43 1% C
CT7F2 «42.0%C g 1* C
C8-5 «$31.9° C <43.4%
WFS-3 «41 6% C «42.8% C
WF10-5 «41.0% C «31.85 C
YF13-5 «33.5% C wdd & O
YWF13-55P «40.0° ¢ w2 00 C
EW8F4 «q2. 7% < EE = 35 R nd
SP5-4 <3119 C ‘@41.3"0

TrM = Material de imitacion de tejicho

Ignagio Oscar Fresa
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3.13. Informacién suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el produc't\Q
médico de que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier restricciéon 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 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 eliminacion y el reciclaje de los
componentes electronicos 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 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 peligrosa £Se incluye en el producto? Ubicacion

Mercuric 21 En la iuz de fondo del monitor
de pantalia plana se ncluye una
pequefia cantidad de mercurio
(maximo, 5.0 mglidmpara).

Cuidar las baterias
No golpee ni deje caer las baterias; no deje que las baterias entren en contacto con el
agua u otros liquidos; no abra las baterias; no deje que objetos conductores entren en
contacto con los bornes de las baterias; ni que las baterias entren en corto circuito; no
recaliente las baterias; ni las exponga al fuego. Cualquiera de estas acciones podria
comprometer la integridad estructural de las baterias. Si se compromete la integridad
estructural de las baterias se podrian provocar fugas, generacion de calor, incendios o
explosiones que podrian producir lesiones personales.

No utilice una bateria si ésta pierde liquido o si ha cambiado de forma. En caso de que
la piel o la ropa entre en contacto con liquidos de la bateria, lave el area
inmediatamente con agua limpia. Si el liquido entra en contacto con los ojos del usuario,
enjuaguelos inmediatamente con agua y busque atenciéon médica.

Reemplace las baterias por otras iguales o del mismo tipo. El uso de bateria
incompatibles podria ocasionar fugas de la bateria, generacion de calor, incendio
explosiones que podrian producir en lesiones personales.

PAgind 21 de 24
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No intente recargar baterias no recargables, tales como las que vienen incluidas en la

tarjetas de circuito impreso. Recicle las baterias no recargables de acuerdo con las\ 7.
regulaciones locales, estatales y regionales.
Para la maxima vida util de la bateria, observe lo siguiente cuando el sistema no esté en
uso:

0 Mantenga el sistema conectado a una toma de corriente.

[ Asegurese de que el disyuntor del circuito principal se encuentre en la posicién (I =
ENC).

0 Almacene el sistema en un ambiente con baja humedad y a un rango de temperatura

entre 0°C y 21°C, cuando sea posible.

e S T
e

Reciclar las baterias

Nunca deseche las baterias al incinerarlas o al descargarlas en un sistema de aguas
residuales, por ejemplo, un inodoro. Comprometer la integridad estructural de las
baterias podria originar fugas o explosiones, lo cual podria producir en lesiones
personales.

No tire las baterias a la basura. Recolecte y recicle las baterias usadas por separado
del resto de los desechos.

Elemento Periodo de uso estimado Instrucciones de manejo
Baterias de litio 1 afie y medio véase también: Cuidar las baterias, pég. 2-40

Se espera que la bateria mantenga una carga sufiziente
durarte afic ¥ medio a pariir del inicic del servicio, si:

* nunca se ha conectado el sistema & una toma Jde
corriente

= ge ha conectado ¢l sistema & una foma de corrients,
pero el digyuntor del circuito principa’ permanece en
ia gosicidn (O = APAG) duranis todo et ano y medic
Si e reto) de sistema ya no registra la hora, podrig ser
e momento de cambiar ia bateria. Comuniguess con su
representants local de Siemens.

Pacuetes de baterias & meses Véase también: Cuidado de ia bateria, pag. 2-27
{baeria de litio-polimeno)
La bateria es recargabls.

En la medida en que lo exijan las leyes y reglamentos locales, Siemens recolectara y
reciclara las baterias de este producto sin costo alguno. Comuniquese con su
representante local de Siemens para obtener instrucciones sobre el envio de baterias.

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 componentes y accesorios
Respete los reglamentos locales, estatales y regionales para la eliminaciéon de los
componentes del sistema de ultrasonido y sus accesorios.
Los fluidos corporales de las agujas y las guias de aguja usadas pueden transmifir
infecciones. Para eliminar la posibilidad de exponer a pacientes, operadores o tercefo

a materiales peligrosos o infecciosos, siempre deseche la aguja y la guia de agyja de
acuerdo con las normativas locales, estatales y regionales.
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Componente o aCCESOFio

Periodo de uso estimado

nstrucciones de manegjo

bandeia del fitro de aire

variabis

Véase también:Lintpéeza de un fittro de aire,
phg. 225

La bardeja des fiitro de aire puede usarse
repetidaments,

Cambie ia bandeja del flirc de aire en caso de que
£ste sufra cualquisr dafio Por gjemplo, el filtro da
gire presenta un agujero © la bandeja del fitro de
gire no cabe en 1a ranura para ia bandeja gei filiro
de gire.

Kit de soparie de guia de un oo uso La guia de aguja para usar con log ensambles de!

aguja CH4-1, 5G-3y 5G4, soporte &6 un elemento de usc Unico. Consuite las

guia de aguja instrucciones dentro del empague para informerse
sobre procedimientos para desechar este
Progucts.

Kit de soporte de guia de 7 alics Consulte ias instrucciones dentro del empagque

aguja CH4-1, 553y 5G-4,
guia de aguja de uso

{igual que ia vida Otit det
rangductor)

para informarss achre procedimienios pars
gesechar este producta.

repetide
Quia de aguia endocavitaria  un solo usc L& guia de aguja endocavitaria desechable es un
desechable EV9-4/ECS-4 articulo de un solp uso. Consulte las instrucciones
Guia de aguja endocavitaria dentro del empaque para nformarse schre
desechable de doble ruta procedimientos para desschar este producto.
BP9-4
Kit d= guia de aguja de 7 afos La guia de agua endocavitaria de acero inoxidable
acero inoxidable figual que la vida Otil de!l &5 un ariculo gue se pusde VOver & Usar.
EVa-4/ECT-4 fransductor} Consuite las instrucciones dentro del empaque
Guia de aguia endocavitaria para conocer los procedimisntos de conexion y
Gg use regef&do BP3-4 cuidado, incluyendo mpieza, desinfeccion y
esteritizacion. Consulte las instrucciones dentro del
smpague para conocer ias guias para eliminar una
aguja de guis dafada.
Guia de aguja universal 5 7 afios Véase también: Equipo de soporie de guia de
figual que ia vida Oiil de! aguja, pag. 2-37
fransductor}

Véase tambien: Guia de aguja universal §,
Capitule &, Instrucciones de wuiilizacidn

La guia de aguja de acero inoxidable ss un arifeuic
gue se puede voiver a usar. Cambie ia guia de
aguia si & soporte de ia misma o la tapa de la
aguia presenta cualquisr dafic.

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

anyalde inrysgiopes
Di+! 1229016,
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3.16. El grédo de precision atribuido a los productos médicos de medicion.

Precision de las mediciones

La siguiente tabla describe la variabilidad de Ia precision para cada parametro.

<

Parametro ' Limites Precision

Escala de profundidad de imagen 20 a 300 mm < 23% de (o escala complets

Mediciones en dos dimensiones

- Distancia/Profundidad ' hasia 242 mm 3% de ‘a distancia o 1.5 mm; o gue sea mayor si ge
agume una veiocidad de somido de 1,540 miseg. Mo
aplica para ia herramienta de razo. Le folerancia de
distancia que emplea la herramienta trazo depende
del usuario.

- Area hasta 995 cn¥® < * §% o < B8 mm®, si esta por debajo de 11 om?

- Trazo {elipse) hasta 993 em® < + 6% o < 68 mnT, si estd por debajo de 11 om®

- Angulo 0" a 180° =« * 3% en % ssgmento

— Relacion (A8}

Resultado B/A & (A-BYA hasta 1.0 <% 10% de A
Resuliado A/B 128829 < 10% de A

Mediciones de movimiento en el tiempo {FM)

- Profundidad hasta 280 mm <% 3% o < 0.5 mm, si ests por debajo de 17 pm

-~ Hora hasia 16 segundos <+ 2%

- Frecuencia candiaca 15 a 989 lpm <+ 5%

- Yelocidad hasia 995 mnvseg. < * 5%

Mediciones de volumen

- Yoiumen {area, longitud, didmetre}  hasta 99% cm’ <+ %% 0« 32 om?, si estd por dehajo 36 cm?

Distancia utilizando el campo visual {-80 cm
extendido de SieScape

Area de trazo utilizando el campo 0-580¢m”
visual extendido de SieScape

Transductor linsal: 5% de la distencia 0 2.5 mmy; o
QUE s$ea Mayor, con una velocidad de sonido de
1540 miseg.

Traneductor convexo: 8% de la distancia 0 2.5 mm;
io que sea mayor, con una velocidad de sonido de
1540 miseg.

10% del drea 0 1.5 cng o gue sea mayor, con un
error minimo del eperador af adguiric la imagen y &
trazar ¢l objeto dessade y una velocidad de sonida
de 1540 miseg

s
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