*2017 - ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES”

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT

Ministerio de Salud D|SPOS|C|ON No 8 O 6 0

BUENOS AIRES, {7 JUL. 2017

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-232-17-6 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma SIEMENS HEALTHCARE
S.A. solicita la autorizacién de modificacion del Certificado de Inscripcion en el
RPPTM N©° PM-1074-646, denominado: SISTEMA DE EXPLORACION POR
ULTRASONIDO, marca SIEMENS.

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

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

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

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto
N° 1490/92 y 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 10°.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcion en el
RPPTM N© PM-1074-646, denominado: SISTEMA DE EXPLORACION POR
ULTRASONIDO, marca SIEMENS.
ARTICULO 20.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacion de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicion y que deberd
agregarse al Certificado de Inscripciéon en el RPPTM N° PM-1074-646.
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ARTiCULO 3e.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada,
notifiquese al interesado y hagasele entrega de copia autenticada de la presente
Disposicion conjuntamente con su Anexo, rétulos 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° 1-47-3110-232-17-6

DISPOSICION No
8060
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g Administrador Nacional
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT),

N°.‘§..p.6.,®los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcion en
el TM NO PM-1074-646 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:

autorizé mediante Disposicion

Nombre genérico aprobado: SISTEMA DE EXPLORACION POR ULTRASONIDO.
Marca: SIEMENS.

Disposicion Autorizante de (RPPTM) N° 9332/15

Tramitado por expediente N° 1-47-3110-2972-15-1

DATO :
IDENTIFICA DATO AUTORIZADO oo et
TORIO HASTA LA FECHA AUTORIZADA
A MODIFICAR
1) SIEMENS MEDICAL
Nombre del SIEMENS MEDICAL SOLUTION SOLUTION USA Inc.
elaborador USA Inc. 2) SIEMENS HEALTHCARE
Ltd.
1) 685 East Middlefield Road,
Mountain View CA 94043
. , 685 East Middlefield Road, Estados Unidos.
g’;ggﬁg’:ofe' Mountain View CA 94043 | 2) 2-39  Floor, 143,
Estados Unidos. Sunhwan-ro, Jungwon-gu,
Seongnam-si, Gyeonggi-
do, Republica de Corea.
. Aprobado por Disposicidon
Rotulos ANMAT N° 9332/15. fs. 6
Instrucciones | Aprobado por Disposicion fs. 7 a 31
de Uso ANMAT N° 9332/15. ) '

N

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacién

antes mencionado.
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Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del RPPTM a la
firma SIEMENS HEALTHCARE S.A., Titular del Certificado de Inscripcidon en el
RPPTM N° PM-1074-646, en la Ciudad de Buenos Aires, a los
dias.. v .
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Expedlente NG 1-47-3110-232-17-6

DISPOSICION No
8060

Or. CAﬂ/gs CHIALE

Administrador Neclonal
A NMAT,



Anexo lIi.B de la Disposicion 2318/02
Rétulos

Modelo: ACUSON P500

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

Direccién 1) 685 East Middiefield Road Mountain View CA 94043 — USA
2) 2nd-3rd Floor, 143, Sunhwan-ro, Jungwon-gu — Seongnam-si,
Gyeonggi-do, Republica de Corea

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

Marca Siemens

Modelo ACUSON P500 y sus transductores
Sistema de exploracién por ultrasonido

N° de Serie: XXXXXX

Tension nominal: 200 - 240 VCA

Frecuencia nominal: 50/60 Hz

Condiciones Durante operacion:

Rango de temperatura: 10 °C a 40°

Humedad relativa: 10 % a 80% (sin agua de condensacion)
Presion atmosférica: 700- 1060 hPa

Condiciones de Almacenamiento y transporte:

Rango de temperatura: -40 °C a 60°

Humedad relativa: < 95 % (sin agua de condensacion)
Presién atmosférica: 700- 1060 hPa

Vida dtil: 10 afios
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Direccién Técnica Farm. Ignacio O. Fresa - M.P. 19565
Condicién de Venta Venta exclusiva a profesionales e instituciones

sanitarias

Autorizado por ANMAT M 1074-646

"

Apoderado
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Anexo lII.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 enlos item 2.4y 2.5

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

Direccién 1) 685 East Middiefield Road Mountain View CA 94043 - USA
2) 2nd-3rd Floor, 143, Sunhwan-ro, Jungwon-gu — Seongnam-si,
Gyeonggi-do, Republica de Corea

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

Marca Siemens
Modelo ACUSON P500 y sus transductores

Sistema de exploracién por ultrasonido

Tensién nominal: 200 - 240 VCA

Frecuencia nominal: 50/60 Hz

Condiciones Durante operacion:

Rango de temperatura: 10 °C a 40°

Humedad relativa: 10 % a 80% (sin agua de condensacion)
Presion atmosférica: 700- 1060 hPa

Condiciones de Almacenamiento y transporte:

Rango de temperatura: -40 °C a 60°

Humedad relativa: < 95 % (sin agua de condensacion
Presion atmosférica: 700- 1060 hPa

Vida util: 10 afios
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El sistema de captura de imagenes de ultrasonido ACUSON P500 esta disefiado parb\\‘/ TS \/://

imagenes de ultrasonido y analisis de flujo de liquidos para las siguientes aplicaciones: ™=
Aplicaciones de tipo fetal, abdominal, pequefios érganos, OB/GYN (incluyendo el
desarrollo de foliculos ovaricos), pélvico, cardiovascular, vascular, musculoesquelético y
vascular periférico.

Componentes principales

El sistema de ultrasonido ACUSON P500 es un sistema manual, controlado por el flujo de
trabajo y disefiado para aplicaciones de imagenes generales y emergencias médicas en
donde se requiere portabilidad y una optimizacién manual minima.
El sistema de ultrasonido admite los siguientes modos de operacion:

DOModo 2D

00OModo 2D con Tissue Harmonic Imaging (TH!)

D0OModo M/2D

O0ODoppler de onda pulsada

O0ODoppler guiable de onda continua (disponible solo para el transductor P4-2
durante un examen de Medicina de emergencia)

ODEnergia de Doppler color (CDE)

O0OVelocidad de Doppler color (CDV)

0 0OModo Doble

Ejemplo dei sistema de ultrasonido.

1 Monitor de pantalla tactil

2 Panel de control y teclado alfanumérico
3 Conector ECG

4 Palanca de liberacion del transductor _
5 Puerto de transductor
6 Altavoces

7 Indicador de bateria

Ag %IO Oscar Fresa
19565
/ rictor Técnico
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8 Puertos USB

9 Conexiéon HDMI para un monitor VGA externo
10 Conexién Ethernet

11 Encendido/Apagado

Acerca del Panel de control

El panel de control ofrece acceso a las caracteristicas del sistema y a las tareas del flujo
de trabajo. Un panel tactil permite el acceso a los objetos en pantalla. Las teclas y
controles estan dispuestas de una manera légica que requiere una cantidad minima de
movimientos de las manos y los ojos. El panel de control también incluye teclas
personalizables.

1 2

T,
lll@. 1

Ejeimplo del panel de control y del ieciado i 100 en &f Sistemd de il ik

1 Control encendido/apagado

2 Control de teclas programables
Use los seis controles de las teclas programables para cambiar los ajustes de los
parametros de captura de imagenes, para seleccionar un método de medicion o para
realizar funciones de revision. La pantalla muestra las funciones asignadas a cada tecla.

3 Teclado alfanumérico

Use el teclado para ingresar el texto, por ejemplo, en el formulario de registro del
paciente. El teclado también incluye teclas de funciones especiales, por ejemplo, para
activar anotaciones.

4 Controles de ACG

Deslice los controles de la izquierda o de la derecha para ajustar manualmente la
compensacion profundidad-ganancia.

5 Controles de adquisicién y documentacion de imagenes

Use estos controles para congelar la imagen, ajuste la profundidad o el factor de
acercamiento, realice mediciones y guarde o imprima una imagen o clip.

6 Panel tactil y teclas del panel tactil /
Use el panel tactil durante la captura de imagenes en tiempo real para posicionar o ,
dimensionar los objetos en la pantalla. Durante el registro del paciente o durante la  /
configuracion, use el panel tactil para colocar en posicién el cursor en la pantalla. /.',
7 Controles definidos por el usuario /
Presione un control para activar las funciones especificadas en los ajustes de 7
configuracion. - /
8 Controles de optimizacién del Doppler




pulso.

9 Controles del modo de operaci6n &
Presione los controles para activar el modo de operacion requerido. Gire el control paka !
ajustar la ganancia para el modo activo.
10 Controles del flujo de trabajo

Use estos controles para activar las tareas de flujo de trabajo, por ejemplo, para registrar
al paciente, mostrar un informe o para configurar el sistema.

lluminacién del panel de control

Cuando el sistema de ultrasonido esta en uso, los controles y las teclas del panel de
control cuentan con iluminacién de fondo. El brillo de la iluminacion de fondo aumenta
cuando el control esta activo.

El teclado alfanumérico en el panel de control también se ilumina.

Control de energia

Presione este control para encender o apagar la electricidad en el sistema de ultrasonido.
Panel tactil

El panel tactil proporciona acceso a las funciones de imagenes y de no imagenes, por
ejemplo, posicionamiento de una regién de interés y navegacion en el formulario de
registro del paciente. La leyenda en la pantalla del panel tactil indica que se admiten
gestos.

Gestos Funcién

DOActiva las funciones asignadas a la izquierda y a la
derecha de las teclas del panel tactil. Por ejemplo, para
anclar un marcador durante la funcién de medicién, pulse el
panel tactil o presione la tecla Establecer del panel tactil.
DOActiva la funcién asignada para el control seleccionado
en un formulario.

Pulsar el panel tactil

Deslizar un dedo a través | D0OPosiciona un objeto en la pantalla, por ejemplo, el

del panel tactil

cursor del Doppler o un marcador de medicion.

Deslizar un dedo
verticalmente en toda la
pantalla del lado derecho
del panel tactil

DO0Se desplaza a través del informe del paciente o del
buscador de pacientes.

Pellizcar y expandir con dos
dedos

D0OCambia el tamafio del objeto en la pantalla, por ejemplo,

la regidn de interés o una muestra Doppler.

Teclas del panel tactil

La funcién de las teclas en el panel tactil depende de la ficha activa. Los rétulos en la
pantalla indican cudles son las funciones activas para las teclas del panel tactil.

™

Nota: Las teclas a la izquierda y a la derecha del panel tactil tienen la misma funcion para /

la tarea actual. A

Rétulo de las teclas del | Funcion

panel tactil

Actualizar Activa o desactiva el modo de operacién o actualiza una|;’ /
imagen 2D I Vi

Tamano Cambia el tamanio de un objeto, por ejemplo, un pmg%g ar Fresa
vista o la regién de color de interés




o

Posicion Coloca un objeto en una nueva posicién, por ejemplo, ;n 'f
/”\p:' v

cursor modo M o una regién de interés
Doble Cambia la imagen activa en modo doble
Seleccionar/Cancelar Selecciona una imagen en revisién o cancela la seleccién
seleccion
Establecer Fijar un marcador de medicién
Editar Reajusta un marcador de medicidn para editar una
medicién terminada
Seleccionar flecha Selecciona una flecha de anotacién
Seleccionar siguiente Selecciona el texto de las anotaciones
Reproducir/pausa Inicia o detiene la reproduccién CINE
Teclado alfanumérico

Use el teclado alfanumérico para escribir texto. El teclado también incluye teclas de
funciones especiales, por ejemplo, para anotar imagenes.

@D@@@@@@@@-@.

Ejemplo del teclado en alfanumérico.

1 MARCADOR DE CUERPO activa la funcién de marcador de cuerpo y muestra el
marcador de cuerpo predeterminado para el examen activo.

2 TEXTO activa la funcién de anotaciones.

3 BORRAR PANTALLA Elimina todo el texto, las flechas y los marcadores de cuerpo de la
pantalla.

4 ALT ofrece acceso a los caracteres especiales que requieren algunos idiomas cuando
se usan en combinacién con teclas alfanuméricas. Los caracteres especiales estan
impresos en la parte superior de las teclas alfanuméricas.

5 FLECHA hace anotaciones en la imagen sobre la anatomia o en las areas de interés.

6 NUEVO cierra el estudio, de acuerdo a las especificaciones de los ajustes de la
configuracion.

Teclas de acceso directo

Combinacion de | Funcion

teclas

CTRL+D Muestra solo el nombre del transductor, el nombre del examen y los
indices mecanicos y térmicos en los parametros de captura de
imagenes.

CTRL+H Activa o desactiva el audio HDMI.

CTRL+P Oculta 0 muestra la informacién del paciente en la pantalla.

o
Siemens Healthcare SA




Transductores

Modo de

emergencia

Nombre del Frecuencia de Tipos de examenes en
transductor operacién ! operacién ? Aplicaciones previstas [ ol sistema
Transductores de matriz convexa y lineal
CH5-2 Modo 20: 2D,C.0O,M = Obstetricia « OB
2.5-5.0 MHz * Obstetricia inicial « OB inicial
Doppler: « Ginecologia * GYN
2.0-3.3MH2 * Abdomen * Abdomen
¢ Renal + Renal
e Pelvis * Pelvis
* Medicina de « ME
emergencia
Modo 2D: 2D,C,O,M e Tiroides ¢ Plezas pequeiias
6.2-10.0 MHz o Testiculo « Piezas pequefias
Doppler: e Mama ¢ Mama
4.0-6.2 MHz * Musculoesqueiéticas s MSK
e Cerebrovascular » CV
* Vasculares periféricas | = PV-Arterial
* Venoso ¢ PV-Venoso
* Medicina de * ME
emergencia
VF13-5 Modo 2D: 2D.C,O,M * Tiroides + Piezas pequeiias
7.3-12.0 MHz e Testiculo * Piezas pequeitas
Doppler: * Mama ¢ Mama
4.7-7.3 MHz * Musculoesqueléticas « MSK
= Cerebrovascular s CV
* Vasculares periféricas | « PV-Arterial
* Venoso ¢ PV-Venoso
s Medicina de * ME
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Nombre del Frecuencia de Modo de Tipos de examenes en FOLIO
transductor operacién ' operacién? Aplicaciones previstas | el sistema
Transductores de matriz en fase
P4-2 Modo 2D: 20.C,0O,M * Obstetricia « OB

2.5-4.0 MHz » Abdomen ¢ Abdomen
Doppler: * Medicina de « ME

2.0-3.3MHz emergencia
« Cardiaco « ME

Transductores de endocavidad

EC94 Modo 2D: 2D,C.O.M » Obstetricia « OB

5.0.94 MHz » Obstetricia inicial * OB inicial

Doppler: * Ginecologia * GYN

4.0-6.2 MHz * Medicina de « ME

emergencia
! Frecuencia de operacién Rango de frecuencias de operacion seleccionables:
Modo 2D Captura de imagenes fundamental y armdnica, no incluyendo coniraste
Doppler Onda pulsada, onda continua y captura de imégenes a color
2Modos de operacion Incluye uno o més de los siguientes modos de sistema operativo:
2D (modo Brillo) Modo 2D, Modo 2D con Tissue Harmonic Imaging (THI)
C (Doppler de flujo de color) Velocidad Doppler de color (CDV), Energia Doppler de color (CDE)
D (Doppler) Dop;élgede onda pulsada, 2D/Doppler, 2D/Doppier con CDV, 2D/Doppler
con

Nota: El Doppler guiable de onda continua se admite solo durante
examenes de medicina de emergencia con transductores de matriz en
fase.

M (modo Movimiento) Modo M, Modo M THI, 2D/Modo M

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

N/A

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico esté 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 /

Cuidado del sistema de ultrasonido
El usuario es el responsable de verificar que el sistema de ultrasonido sea seguro para

pasos descritos en la Lista de verificacion diaria.

Todas las partes externas del sistema, incluso el panel de control, el teclado
transductores, deben limpiarse o desinfectarse segun sea necesario o despuds,

Healthcare S.A.
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uso. Limpie cada componente para eliminar cualquier particula de la superficie. Deslnfecte/ /
los componentes para eliminar cualquier organismo vegetativo o virus. Vol
Lista de comprobacion diaria :
Realice lo siguiente cada dia antes de utilizar el sistema de ultrasonido:

DOlInspeccione visualmente todos los transductores. No utilice un transductor cuya caja
esté agrietada, perforada, que haya cambiado de color o que tenga un cable desgastado.

ADVERTENCIA: Para evitar una descarga eléctrica, debe inspeccionar visualmente los
transductores antes de utilizarlos. No utilice un transductor cuya caja esté agrietada,
perforada, que haya cambiado de color o que tenga un cable desgastado.

Excepcion referente al cambio de color: El uso de los desinfectantes aprobados, Cidex
OPA y Gigasept FF, puede causar cambios de color de las cajas de los transductores,
incluyendo el frente del transductor. Usted puede continuar utilizando un transductor si se
encuentra decolorado tinicamente debido al uso de estos desinfectantes especificos.
O0Olnspeccione 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 estd 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.

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

O0OVerifique que el panel tactil los controles deslizantes DGC y otros controles del panel
de control estén limpios y libres de gel u otros contaminantes.

Una vez que se haya encendido el sistema:

D0OVisualmente, revise las presentaciones y la iluminacién en pantalla.

OQOVerifique que la pantalla muestre la fecha y la hora actuales.

OOVerifique que la identificacion del transductor y la frecuencia indicadas sean las
correctas para el transductor activo.

Mantenimiento

Atencion: Para mantener la seguridad y la funcionalidad del sistema de ultrasonido, se
debe realizar pruebas de seguridad eléctrica de acuerdo con las especificaciones de
regulaciones de seguridad locales o segun sea necesario.

3.5. La informacién util para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacién del
producto médico
N/A

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

Dispositivos implantables
ADVERTENCIA: Los sistemas de ultrasonido, a semejanza de otros equipos médicos

utiliza sefales eléctricas de alta frecuencia, las cuales pueden interferir con dlspOSIthOS/
implantables, tales como marcapasos y desfibriladores cardioversores implantables (ICD') /
Si el paciente tiene un dispositivo implantable, se debe considerar cualquier intéffe
en su funcionamiento y apagar inmediatamente el sistema de ultrasonido. Diréetol Tébnico




2 Seguridad y cuidado
Combinaciones posubles con otro equupo o
ADVERTENCIA: El equipo accesorio conectado a las interfaces analogas y digitales debe \\' ; p; /
estar certificado de acuerdo con las normas respectivas EN e IEC (por ejemplo, EN 60950 s
e IEC 60950 para equipo de procesamiento de datos y EN 60601-1 e IEC 60601-1 para

equipo médico). Ademas, todas las configuraciones deben cumplir con los estandares de
sistemas EN 60601-1-1 e IEC 60601-1-1. Cualquier persona que conecte equipo adicional

a cualquier puerto de entrada o salida de sefial configura un sistema médico y por lo

tanto, es responsable de que el sistema cumpla con los requisitos de los estandares de
sistemas EN 60601-1-1 e IEC 60601-1-1. Siemens puede garantizar Unicamente el
desempeiio y la seguridad de los dispositivos detallados en las Instrucciones de uso. 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. La
instalacién de los dispositivos por otras personas se realiza bajo el riesgo del usuario y

puede anular la garantia del sistema.

Lector de cédigo de barras

ADVERTENCIA: Para evitar descargas eléctricas, no conecte el lector de cédigo de

barras al sistema cuando haya mas de dos dispositivos de documentacién incorporados
conectados al mismo.

ADVERTENCIA: No vea fijamente el haz del lector del cddigo de barras. Esta accién

puede crear un riesgo de lesion 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.

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, la operacion, la inspeccion y el
mantenimiento de este equipo.

A fin de garantizar la seguridad de los pacientes, operadores y terceros, se debe
inspeccionar el equipo se y sustituir las piezas, segun sea necesario. Este mantenimiento

lo debe realizar un representante autorizado de Siemens. Es importante inspeccionar el

equipo con mayor frecuencia cuando se utiliza en condiciones especiales.

Realice 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 informacién acerca del mantenimiento /-
necesario. Como fabricante e instalador de equipos de ultrasonido, Siemens no puede ./ -
asumir responsabllldad alguna por las condiciones de seguridad, fiabilidad y rendimiento 7 /
del equipo si: /
OOLas instalaciones, las extensiones, los reajustes, las modificaciones, las adiciones
las reparaciones del sistema las realizan personas no autorizadas especificamente P
Siemens. ;
OOLos componentes que afectan al funcionamiento seguro del sistema son &8t
por otros no autorizados por Siemens.
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DOLas instalaciones eléctricas de la sala en que se encuentra el equipo no cumplen I9s
requisitos de alimentacion eléctrica y ambientales indicados en este manual.

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

OOElI 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:

O0La naturaleza y magnitud del trabajo realizado

0OO0Los cambios en el rendimiento establecido

OOLos cambios en valores limite empleados

OO0OLa fecha de servicio

DOEI nombre de la persona o empresa que efectta el servicio

DOLa firma de la persona que efectia 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 0 mantenimiento. Siemens no se hace
responsable de las reparaciones realizadas sin el consentimiento expreso por escrito del
departamento de servicio técnico de Siemens.

Para conectar un dispositivo periférico al sistema de ultrasonido:

1. Inserte el conector del dispositivo periférico al puerto USB ubicado en el sistema o en la
carretilla.

Nota: Si su sistema de ultrasonido no reconoce una impresora use los ajustes de
configuraciéon del sistema de ultrasomdo para agregar una impresora a la lista de
dispositivos reconocidos.

2. Observe las conexiones del equipo periférico y del entorno del paciente que se
muestran en los siguientes diagramas para apoyar la operacion normal del sistema de
ultrasonido.

Nota: Durante la operacion normal, el sistema de ultrasonido esta disefiado para mostrar
imagenes de ultrasonido sin ruido, artefactos ni distorsion que no puedan atribuirse a
efectos fisiologicos.




Equipo perdférico (EN
XXXXX @ IEC XO00CK)
4 Cable de potencia de!
equipo periférico
5 Transformador de
aislamiento aprobado para
aplicaciones médicas
6 Cable de amentacién del
transformador de
aislamiento aprobado para
aplicaciones médicas
8 7 Cablededalosdela
impresora

bl 8 Tierra de proteccién
° adicional

(] 9 Cable de potencia de!

sistema de ultrasonido

Ejempio de una conexion de equipo periférico y det entomo del paciente.
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Ejemplo de una conexion de equipe periférico y tlel entomo del peciente.

1 2.5 metros (tipico)
2 1.5 metros (1.8 metros [5 pies] en Canadd y en EE.UU.)

Para conectar un sistema de ultrasonido a la red

Puede conectar el sistema de ultrasonido a una red de area local (LAN) a través de una
conexién por cable o inalambrica. Cuando ambas conexiones por cable e inaldmbrica
estan configuradas y estan disponibles, el sistema de ultrasonido asigna prioridad a la
conexién por cable.

Si esta en el proceso de guardar un estudio en una ubicacién de la red cuando
desconecta el sistema de sistema de una LAN o cambia la conexién a una LAN, el
sistema de ultrasonido hara pausa en el proceso de guardar el estudio y reanudara el
almacenamiento del estudio cuando vuelva a conectar el sistema a LAN.

Conexién por cable

Para conectar el sistema de ultrasonido a una red mediante conexiones por cable:
Prerrequisito: El administrador de la red ha configurado las conexiones por ca
requeridas en el sistema de ultrasonido.
1. Conecte el cable de la red al puerto de Ethernet en el sistema de ultrasonidonOigBclfioscar Fresa
carretilla inteligente.




Si el sistema de ultrasonido se conecta a una red de conexién por cable, el sistema
ultrasonido se desconecta de la red inaldmbrica. Luego el sistema se conecta a una LAN-\.
mediante una conexion por cable y muestra un icono en la barra de estado del sistema"\\“
indicando que hay una conexion por cable.

Ejemplo del icono que indica que hay conexién por cable.
Conexiones de redes inaldambricas

El sistema de ultrasonido puede enviar datos, tales como estudios, imagenes y
secuencias, a una ubicacion en la red a través de una red inalambrica. _
Nota: Siemens recomienda conectar el sistema de ultrasonido a redes inalambricas que
usen Unicamente el ancho de banda con frecuencia de 5 GHz para reducir la potencial
interferencia de radio proveniente del ancho de banda con frecuencia de 2.4 GHz.

El sistema de ultrasonido muestra un icono que indica el estado y la intensidad de la sefal
de la red inaldmbrica en la barra de estado del sistema.

ilcono | Descripcién

Indica la intensidad de la sefal de la red inalambrica.

Indica que la red inaldmbrica no esta transmitiendo una sefal. Use los ajustes de la
configuracién para habilitar la conexién a una red inalambrica.

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

Limpieza y desinfeccion del sistema
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 segun sea necesario 0o después de cada uso. Limpie

cada componente para eliminar cualquier particula de la superficie. Desinfecte los
componentes para eliminar cualquier organismo vegetativo o virus existente.

ADVERTENCIA: Para evitar descargas eléctricas y dailos al sistema, siempre apague y /
desconecte el equipo de la toma de corriente alterna antes de limpiarlo y desinfectarlo. Vi
ADVERTENCIA: Se sabe que algunos componentes de los agentes desinfectantes VA
representan peligros a la salud. Su concentracién en el aire no debe exceder un limite /7
especificado aplicable. Cumpla con las instrucciones del fabricante cuando utilice estos ,//
agentes. Yy
Atencion: Para evitar la posibilidad de una descarga de electricidad estatica y dafios of / /
sistema de ultrasonido, evite el uso de limpiadores en aerosol para la pantalla del monit ./
Atencién: No limpie el sistema con disolventes aromaticos o a base de cloro, soluciofe,
acidas o basicas, alcohol isopropilico o limpiadores fuertes, tales como Fﬁ'i‘&
derivados de amoniaco, ya que pueden daiar la superficie del sistema.

Sienpens Hpalthcare S.A.




en las superficies del sistema, ya que puede infiltrarse en el sistema y dafiar
componentes eléctricos. También es posible que se acumulen vapores de los solve
que produzcan gases inflamables o que daiien los componentes internos.

Atencion: No derrame liquido en la superficie del sistema, ya que puede infiltrarse en lo M ‘
circuitos eléctricos y producir corrientes de fuga excesivas o una falla del sistema.
Atencion: Para evitar darios al sistema de ultrasonido y a la bateria, extraiga la bateria del
sistema antes de realizar el procedimiento de limpieza y desinfeccién.

Limpieza y desinfeccién del sistema

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 segun sea necesario 0 después de cada uso. Limpie
cada componente para eliminar cualquier particula de la superficie. Desinfecte los
componentes para eliminar cualquier organismo vegetativo o virus existente.
ADVERTENCIA: 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.
ADVERTENCIA: Se sabe que algunos componentes de los agentes desinfectantes
representan 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.

Atencién: Para evitar la posubllldad de una descarga de electricidad estatica y dafos al
sistema de ultrasonido, evite el uso de limpiadores en aerosol para la pantalla del monitor.
Atencién: 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 daiiar la superficie del sistema.

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

Atencién: 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.
Atencién: Para evitar dafios al sistema de ultrasonido y a la bateria, extraiga la bateria del
sistema antes de realizar el procedimiento de limpieza y desinfeccién.

Superficies del sistema )
Las siguientes instrucciones describen la forma de realizar la limpieza de la superficie del
sistema de ultrasonido, incluyendo el soporte para transductores en la carretilla opcional.

Para limpiar la superficie del sistema de ultrasonido y la carretilla inteligente: :
1. Apague () el sistema de ultrasonido, desenchufe el cable de alimentaciéon del
tomacorriente y retire la bateria del sistema.

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

Para limpiar el panel tactil, use un detergente suave o agua. No aplique los desinfectantes
directamente sobre la pantalla tactil. ‘ :
Ponga atencién especial al limpiar las areas proximas al panel tactil y a lo§¥8 frresa
deslizantes. Asegurese de que estas zonas no tengan restos de gel u otro residuo vi

Apoderado
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Asegurese de que la solucién de limpieza no se infiltre dentro de ninguna abertur/ﬁpz

ranura del panel de control.

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

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

Para limpiar los forros de los sujetadores del transductor en la carretilla inteligente:

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 paito sin pelusa.

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

Parios con desinfectante aprobados para las superficies del sistema de ultrasonido
La siguiente matriz proporciona una lista de pafios con desinfectante aprobados para su
uso en el sistema de ultrasonido y las superficies de los componentes enumerados.

Sani-Cloth AF Sani- Sani-Cloth Bleach | Sani-Cloth | Sani- Super
Cloth Wipe* HB Cloth Sani-Cloth
AF3 Plus '

Sistema de | OO 0o 0o | oo 00 0o

ultrasonido

Forros de | GO aa co | oo co 0o

transductor

Unidad de la esfera | OO 00 00 | 00 0a 0o

de mando

*o cualquier paiio con cloro que tenga < 1 % de concentracion de hipoclorito de sodio sin
ningun otro principio activo

00= compatible

NC = no compatible

NA = no se aplica (no ha sido probado)

Cuidado de los transductores

ADVERTENCIA: Ponga siempre una cubierta esterilizada, no pirogénica en un transductor
que se utilice en procedimientos que requieran esterilizacion.

ADVERTENCIA: Para minimizar el riesgo de contaminaciéon cruzada y de enfermedades
infecciosas es necesario limpiar los transductores intraoperativos y realizarles una
desinfeccién de alto nivel después de cada uso. Debe haber una cubierta estéril no
pirogénica disponible para el transductor durante los procedimientos que requieran
esterilizacién.

ADVERTENCIA: Ha habido informes de reacciones alérgicas serias a dispositivos
médicos que contienen latex (caucho natural). A los profesionales de atencion médica se
les aconseja que identifiquen a los pacientes que tengan sensibilidad al latex y que estén
preparados para tratar de inmediato las reacciones alérgicas. Para obtener informacién
adicional en los EE. UU., consulte la advertencia médica MDA91-1 de la FDA.

/

ADVERTENCIA: Durante los procedimientos neuroquirtirgicos, si se contamina un //

transductor con tejido o fluidos de un paciente del que se conozca que padece la’/

enfermedad de Creutzfeld-Jacob, debe destruirse el transductor, ya que no puec}e/
esterilizarse.
ADVERTENCIA: Cuando se utiliza un transductor de endocavidad o mtraop atlvo c n

7’
S
_/!

a o'Oscar Fresa

una parte aplicada tipo CF, las corrientes de fuga del paciente pueden ser adltlv 79685

Técnico
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ADVERTENCIA: Las superficies exteriores de un transductor de endocavidad ‘7’;0\.*-.:."3{ \

intraoperativo se deben revisar para cerciorarse de que no haya superficies irregulare
fuera del disefio, bordes filosos ni protuberancias que puedan ocasionar un peligro a |
seguridad. 2
Atencién: Los transductores son instrumentos sensibles. Puede ocurrir dafio irreparable si &=
se dejan caer, se golpean contra otros objetos, se cortan o se perforan. No intente reparar
ni alterar ninguna parte de un transductor.

Atencién: Para evitar dafios al cable, no pase las ruedas de la carretilla en la que esta
instalado el sistema sobre los cables del transductor.

Atencién: Para evitar dafios al transductor, no use cubiertas para transductor que
contengan un revestimiento a base de aceite ni agentes de acoplamiento de ultrasonido a
base de petréleo o aceite mineral. Utilice Unicamente un agente de acoplamiento de
ultrasonido a base de agua.

Atencién: Siga todas las instrucciones proporcionadas por los fabricantes de productos
esterilizados (cubiertas de transductores) para asegurarse de utilizar, almacenar y
desechar dichos productos en forma correcta.

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
ADVERTENCIA: Para evitar descargas eléctricas y dafos al sistema, desconecte el
transductor antes de limpiarlo o desinfectarlo.

ADVERTENCIA: Siemens recomienda los desinfectantes y métodos de limpieza descritos
aqui debido a su compatibilidad con los materiales utilizados en los productos, no por su
eficacia biolégica. Consulte las instrucciones en la etiqueta del desinfectante para
orientarse con respecto a la eficacia de la desinfeccion y los usos clinicos apropiados.
Atencién: No esterilice los transductores utilizando métodos de vapor caliente, gas frio ni
6xido de etileno (ETO). Antes de aplicar cualquier otro método recomendado por los
fabricantes de equipos de esterilizacién, péngase en contacto con el representante de
Siemens de su localidad.

Atencién: Para evitar dafios al transductor, no exceda los niveles de inmersion indicados
para cada tipo de transductor. No sumerja el cable o conector de un transductor, ni
permita que se moje.

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

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

Atencién: No utilice limpiadores en aerosol en un transductor, puesto que esto puede
hacer que penetren liquidos en la caja y dafien el transductor.

Todos los transductores deben limpiarse y desinfectarse antes de utilizarlos con cada
paciente. Los transductores endocavitarios e intraquirurgicos requieren una desinfecgion
de alto nivel antes de utilizarlos. , Farm. Ignacio
Para limpiar un transductor: o

Cesa A Diaz
DNI 12.290.162
Apoderado



1. Desconecte el transductor del sistema.

2. Humedezca una almohadilla de gasa con agua y limpie el transductor para retirar gel
cualquier particula que hayan quedado en el transductor. Si el agua no es efectiva, puede\ .\ /<
utilizar una solucion previa a la limpieza o un desinfectante de bajo nivel. A )
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, desagiie y seque minuciosamente el transductor.

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

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

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

Lista aprobada de soluciones de prelimpieza y desinfectantes de bajo nivel

Enzol | Transeptic | Hi-Tor Plus | Theracide Plus T-Spray Il | Super Sani-Cloth
CHS-2 | OO (W] m] o0 | 0o aa )]
VF10-5 | OO W], 00 | NA aa oo
VF13-5 | NA NA 00| 00 oo oo
EC9-4 | NA o0 00 | 00 (] a0
P4-2 0o (n]u] g0 | 00 o0 a0

0O = compatible
NC = no compatible
NA = no se aplica (no ha sido probado)

Listado aprobado de desinfectantes

Nota: Los desinfectantes aprobados, -Cidex OPA y Gigasept FF, pueden ocasionar
cambios de color de las cajas de los transductores, incluyendo el frente del transductor.
No existe degradacion asociada del rendimiento de la captura de iméagenes o de la
confiabilidad del transductor.

Cidex | Cidex Plus | Cidex OPA | Milton Virkon | Gigasept FF | Resert XL HLD
CH5-2 | OO og 004 00 | 00 oo ao
VF10-5 | OO 00 00 [ NA | NA NA NA
VF13-5 | OO oo 00| 00| 0o oo NA
EC94 | OO oo oo |00|0oag oo oo
P4-2 0o 00 a0 100 | 0o a0 00

"

0 = compatible
NC = no compatible .
NA = no se aplica (no ha sido probado)

Almacenamiento
Los transductores deben almacenarse en un lugar limpio y seco. Las terfigser.
extremas o la humedad pueden daiarlos.
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3.9. Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba

realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacién, montaje final, = -

entre otro),

Conexiones de entrada/salida

ADVERTENCIA: El equipo accesorio conectado a las interfaces analogas y digitales debe
estar certificado de acuerdo con las normas respectivas EN e IEC (por ejemplo, EN 60950
e IEC 60950 para equipo de procesamiento de datos y EN 60601-1 e IEC 60601-1 para
equipo médico). Ademas, todas las configuraciones deben cumplir con los estandares de
sistemas EN 60601-1-1 e IEC 60601-1-1. Cualquier persona que conecte equipo adicional
a cualquiera de los puertos de entrada o salida de sefial configura un sistema médico y
por lo tanto, es responsable de que el sistema cumpla con los requisitos de los estandares
de sistemas EN 60601-1-1 e IEC 60601-1-1. Siemens puede garantizar unicamente el
desempefio y la seguridad de los dispositivos detallados en las Instrucciones de uso. Si
tiene dudas, comuniquese con el departamento de servicio de Siemens o con su
representante local de Siemens.

Véase también: Para obtener informacion adicional sobre accesorios y opciones, consulte
el Apéndice A de este manual.

Las conexiones de audio y video se ubican en el sistema de ultrasonido. La carretilla
inteligente opcional también incluye un puerto HDMI y un puerto Ethernet.

Conexiones de entrada/salida en el sistema de uitrasonido

1 2 3 4
Efemplo de las conexionss pane! izquierdo en ef sistema de ultrasonide.
1 Puerio Ethernet
2 Puerto HDM)
3 Puertos USB
4 Enchufe hembra para audifonos

omens Healthcare S.A.




Fuente de alimentacién para el sistema de ultrasonido. 8 O 6
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Ejempio de las conexiones penel de atrés en el sistema de ultrasonido.

1 Entrada da alimentacion eléctrica DC

Conexiones de entrada/salida en la carretilla inteligente

= L) «e)) -z
|

1 2 3
Efempio de jas conexiones de entrada/saiida en ef pane! traserc de la carretills inteligente.

1 Puerto HODMI
2 Puerto Ethernet
3 Puerto de salidaCC

Conexiones adicionales de energia en la carretilla inteligente
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Ejempio de conexiones adicionales daf panel de energia on la base de la carretlls inteligente.

A

4

J

r

1 Fuente de alimentacion ge la cametila

2 Rétuio de las salidas adicicnales

3 Fuente de alimentacion para accesoios y dispositivos periféricos

4 Puertos USB
Para conectar el equipo y los accesorios periféricos
ADVERTENCIA: Cualquier equipo que se conecte al sistema de ultrasonido en
del paciente debe ser alimentado por una fuente eléctrica aislada para ap
medicas o debe ser un dispositivo aislado con estas mismas caracteristicas. Lgs e®

Py
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alimentados desde una fuente no aislada pueden producir corrientes de fuga en el ch
que excedan los niveles de seguridad. La corriente de fuga en el chasis creada paf 81 roLio \
accesorio o dispositivo conectado a una salida de corriente no aislada puede aumentar ja g/{ ls
corriente de fuga del chasis del sistema de ultrasonido. '\‘-,» L ~outs f:‘/!
ADVERTENCIA: Las impresoras de informes sin clasificacion médica no se pue 'h 7y
utilizar dentro del entorno del pacuente -
ADVERTENCIA: Cuando una impresora de informes sin clasificacion médica esta en uso
o conectada al sistema de ultrasonido, este no debe entrar en contacto con el paciente de
ninguna manera.

Conecte los dispositivos periféricos y los accesorios a los puertos USB ubicados en el
sistema de ultrasonido. Por ejemplo, puede conectar una impresora de grado médico, un
DVR de grado médico o un dispositivo de almacenamiento USB al sistema de ultrasonido
o a la carretilla inteligente.

Use los ajustes de configuracion del sistema de ultrasonido para agregar una impresora a
la lista de dispositivos que reconoce el sistema de ultrasonido.

Los dispositivos periféricos debe instalarlos un representante autorizado de Siemens o por
un tercero que cuente con la aprobacién de Siemens. El usuario asumira el riesgo de
cualquier uso de otros dispositivos con el sistema y esto podria anular la garantia del
sistema.

1: Requisitos generales de seguridad), la conexién del equipo periférico con el sistema de
ultrasonido, incluyendo la carretilla, debe cumplir con una de las siguientes condiciones:
OOE! equipo periférico en si es un dispositivo médico aprobado de acuerdo con EN
60601-1 e IEC 60601-1 0

OOEI equipo periférico que no sea médico aprobado de acuerdo con cualquier otra norma
de EN o IEC (EN XXXXX o IEC XXXXX, por ejemplo equipo que cumpla con EN 60348 e
IEC 60348, EN 60950 e IEC 60950, etc.) debe utilizar la siguiente configuracién para su
conexion:

— Conecte el sistema de ultrasonido o la carretilla a una terminal protectora de tierra
independiente. Asegurese de que el cable aterrizado con proteccién esté conectado con
una conexion de proteccion a tierra certificada independiente a las conexiones a tierra
existentes de los sistemas (a través del cable de potencia).

- El equipo periférico se ubica a por lo menos 1.5 metros (1.8 metros [6 pies] en Canada y
los EE. UU.) fuera del entorno del paciente. El entorno del paciente se define como el
area en que se lleva a cabo el examen médico, el control o el tratamiento de este.

- El equipo periférico estd conectado a una toma de corriente fuera del entorno del
paciente, pero ain dentro de la misma habitacion que el sistema de ultrasonido,
incluyendo la carretilla.

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

Nota: La informacion anterior se basa en las normas EN 60601-1-1 e IEC 60601-1-1, con
fecha 2000-12. Si las normas reglamentarias de su pais para el equipo médico no
corresponden a EN 60601-1 e IEC 60601-1 ni a EN 60601-1-1 e IEC 60601-1-1, es/
posible que sus requisitos locales sean diferentes.

Traslado del sistema
ADVERTENCIA: La preparacion del sistema antes de trasladarlo es importante ra
reducir al minimo la posibilidad de dafiar componentes sensibles y los rie m?o

seguridad. Revise las instrucciones para movilizar el sistema, antes de moverlo.Famy lanagf Oscar Fresa
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puerta y bandeja de los dispositivos de documentacion o componentes de la carretilla
Asegurese de que los componentes no sobresalgan de la carretilla del sistema.

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. La carretilla del \ <7
sistema de ultrasonido se puede desplazar por el pavimento y otras superficies duras de =
los estacionamientos. Tenga cuidado en las pendientes y superficies disparejas.

Debe bloquear lar ruedas de la carretilla del sistema de ultrasonido cuando transporte el
sistema en un vehiculo. Ancle la carretilla al suelo o a las paredes del vehiculo para que
no gire ni se mueva durante el transporte.

Antes del transporte .

Cuando desconecte los cables del sistema de ultrasonido, de la carretilla o de la fuente de
alimentacién, siempre jale el conector, nunca el cable.

Para Realice lo siguiente
Transportar el | 1. Apague el sistema de ultrasonido.
sistema de | 2. Desconecte todos los dispositivos y los cables del sistema,

ultrasonido sin la | incluido el transductor, el cable de alimentacién y los dispositivos
carretilla periféricos.

3. Coloque cada transductor en su estuche protector de transporte.
4. Cierre el monitor en el sistema de ultrasonido.

5. Desconecte el cable de alimentacién del tomacorriente de la

pared.
Transportar el | 1. Apague el sistema de ultrasonido.
sistema de | 2. Desconecte todos los dispositivos y cables del sistema,
ultrasonido con la | incluyendo el transductor, el cable de alimentacién y los
carretilla dispositivos periféricos y, coloque todos los cables en el recipiente
de almacenamiento para evitar que las ruedas pasen sobre el
cable.

3. Coloque cada transductor en su estuche protector de transporte.
4. Cierre el monitor en el sistema de ultrasonido y revise que el
sistema esté firmemente asegurado a la carretilla.

5. Desconecte el cable de alimentacion del tomacorriente de la
pared.

6. Desbloquee los frenos frontales y posteriores empujando las
palancas de bloqueo hacia abajo.

Cesar A. Diaz
DNI 12.290.162
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‘// ¥/ poun | \
3 Configuracién del sistema ( ( 9)-5; b
Durante el traslado D /;f‘z
Atencion: Cuando traslade el sistema de ultrasonido, proteja el sistema de los cambios ‘\“; v H
climaticos que incluyen, humedad, viento, tierra y polvo, calor extremo y exposicion al SalieP
frio.

Atencioén: Evite trasladar el sistema de ultrasonido y la carretilla sobre superficies a la

intemperie que tengan tierra suelta, contaminantes o liquidos estancados.

Atencion: Intente minimizar los choques y las vibraciones en el sistema de ultrasonido

cuando esté instalado en la carretilla. Evite las superficies disparejas que contengan un

cambio abrupto de altura o irregularidades marcadas.

Atencion: Evite dafar los cables y los conectores que sobresalen de la carretilla,
particularmente cuando pase por esquinas y corredores al transportar el sistema.

Nota: Retire la bateria antes de transportar

el sistema de ultrasonido a largas distancias.

Para transportar el sistema:

00Sin la carretilla: transporte el sistema usando el mango para transportar.

00Con la carretilla: empuje la carretilla desde la parte posterior usando el mango.

Para enviar el sistema de ultrasonido y la carretilla

Para Realice lo siguiente

Preparar el envio del sistema | 1. Retire la bateria y reacomode el sistema en el
para distancias largas o terreno | empaque y embalaje de fabrica.

escabroso 2. Cargue el sistema al vehiculo.

3. Asegure el sistema con las fajas de transporte
para evitar el movimiento lateral del sistema.

4. Coloque cojines de amortiguacion debajo del
sistema para evitar la sacudida repentina del sistema
durante el transporte.

Después del traslado

Atencién: 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.

Atencion: No permita que la ventilacion del sistema sea obstruida por sabanas, cobijas o
cortinas.

Atencion: La obstruccion de los ventiladores del sistema puede provocar el
sobrecalentamiento o problemas de funcionamiento o fallas.

Atencion: Los frenos de la carretilla son mas eficaces se encuentra en una superficie
nivelada. Nunca estacione la carretilla del sistema en una pendiente que sea mayor a
cinco grados.

Para configurar el sistema después de un traslado:
1. Coloque el sistema en posicion: No lo coloque contra paredes o telas que obstruyan
el flujo de aire alrededor de los ventiladores del sistema.

2. Aplique los frenos delanteros y posteriores de la carretilla.
3. Enchufe el cable de alimentacion en una toma de corriente de tipo hospitalario o ugf -
equivalente local. -
4. Encienda el sistema de ultrasonido.

!
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3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la informacién
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:

Presione y sostenga el botén de encendido/apagado (I/0).parcial por al menos dos
segundos o hasta que se muestre la ventana de apagado. El boton de alimentacion se
ubica en la parte superior izquierda del sistema de ultrasonido.

Espere aproximadamente 30 segundos antes de encender el sistema de ultrasonido.
Si el sistema estd en el modo de descanso, presione y sostenga el botén de
encendido/apagado (I/O).por al menos cinco segundos para apagar el sistema. El modo
Descanso se puede activar al seleccionarlo desde el ajuste predefinido. En caso que el
sistema esté fuera de operacion, utilice el apagado obligatorio al mantener presionado
el botén de encendido/apagado (1/0).durante al menos cinco segundos.

Para activar el modo de descanso (modo de apagado parcial):

Al presionar y sostener el boton de encendido/apagado (1/O).parcial por al menos dos
segundos, se apaga el sistema.

>
PAN = =

Ejemplo de puertos de transductor.

1. Presione brevemente el botén de encendido/apagado parcial (1/0).ubicado en la parte
superior izquierda del sistema de ultrasonido.

2. Para desactivar el modo de descanso, presione brevemente de nuevo el botén de
encendido/apagado parcial (1/0).

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 documentaciéon y almacenamiento, accesorios y
opciones que se entreguen con su sistema.

Cada dia antes de utilizar el sistema-de ultrasonido, realice los procedimientos de la //'-?"
Lista de comprobacion diaria que se describen mas adelante. ai

Cémo conectar y desconectar los transductores




congelada, el sistema mostrara un mensaje de error y sera necesario restablecer el 7 ecuio
sistema antes de su uso continuado.

Usted puede conectarle varios transductores al sistema de ultrasonido, teniendo a un\ ............. ; /55
transductor como el transductor activo. ‘\\: j 74
Py

Conexiones del panel de entrada/salida

Las conexiones de audio y video se ubican en el panel de entrada/salida (1/0).

E! 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 seiial o de salida de sefal configura un sistema médico
y, por lo tanto, es responsable de que el sistema cumpla con los requerimientos de las
normas EN 60601-1-1 e IEC 60601-1-1 del sistema. Siemens sélo puede garantizar el
desempeiio 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.

Para garantizar niveles apropiados de aterrizado y corriente de fuga, Siemens tiene
como politica que un representante autorizado de Siemens o un tercero que cuente con
la debida aprobacién lleve a cabo todas las conexiones integradas de dispositivos de
documentacion y almacenamiento al sistema de ultrasonido. La Instrucciones de
utilizacién enumera los dispositivos periféricos especificados para utilizacion con el
sistema de ultrasonido.

Para reducir el riesgo de incendio y dafio posterior al equipo, utlllce 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.

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

Dispositivos electroquirargicos (ESU)

Los dispositivos electroquirirgicos o los otros dispositivos que generan campos
electromagnéticos de radiofrecuencia o corrientes de radiofrecuencia en el paciente,
pueden interferir con la imagen de ultrasonidos. Un dispositivo electroquirargico utilizado
durante la visualizacién de las imagenes de ultrasonidos influye mucho en la imagen
bidimensional y hace inutiles las modalidades Doppler.

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

Inmunidad electromagnética
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inmunidad a las interferencias y sus niveles tipicos de un ambiente doméstico, f/
hospitalario, comercial.

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

N/A

3.14. Eliminacion

Reemplazo y desecho de la bateria

Reemplace la bateria cuando ya no pueda mantener la carga.

Un icono en la barra de estado indica el estado de carga de la bateria. El indicador LED
de carga de la bateria esta situado en la parte posterior del sistema, en el panel de
Bandeja de CA. Si el indicador LED se ilumina de manera intermitente en color azul, la
bateria se esta cargando. Si el indicador LED se ilumina continuamente en color azul, la
bateria estd completamente cargada. Si el indicador LED no se ilumina, hay un
problema con la bateria o el sistema no tiene bateria.

Ejemplo del icono de estado de carga de la bateria.

Reciclaje y desecho del producto -

Deseche este producto de acuerdo con los reglamentos locales, estatales y regionales.
Las baterias y los equipos eléctricos y electrénicos contienen sustancias peligrosas. Si
se liberan, las sustancias peligrosas pueden causar dafios 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
eléctricos y 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 devolucion de productos usados. Para obtener mas informacion,
comuniquese con su representante local de Siemens.

Reciclar las baterias

ADVERTENCIA: Nunca deseche las baterias incinerandolas o utilizando 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.

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

L
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Elemento Periodo de | Instrucciones de manejo
uso
estimado

Baterias de |1 aifo y | Véasetambién: Cuidado de la bateria, p. 2-26 et
litio medio Se espera que la bateria mantenga una carga suficiente s g
durante aiio y medio a partir del inicio del servicio, en las
siguientes condiciones:

OONunca se conecta el sistema a un tomacorriente
0O0Se conecta el sistema a un tomacorriente, pero el
interruptor del circuito de red eléctrica se encuentra en
la posicion de apagado (0DO= APAG) durante todo el
afno y medio.

Si la hora del sistema se atrasa, comuniquese con su
representante local de Siemens para determinar si
necesita reemplazar la bateria.

Baterias (de | 6 meses Véase también: Cuidado de la bateria, p. 2-26
iones de litio) La bateria es recargable.

Recicle las baterias de acuerdo con los reglamentos locales, estatales y federales.
Utilice el programa de recoleccion de baterias disponible en su pais para reciclar las
baterias.

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

3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del
mismo, conforme al item 7.3. del Anexo de la Resolucién 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 precisién atribuido a los productos médicos de medicion.
N/A
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