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DISPOSICIÚN N°

BUENOSAIRES, 1 5JUN 2016

1

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

" VISTO el Expediente N° 1-47-0000-19721-13-8 del Regrro de esta

jdministración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones LEXEL S.R.L. SOIiCitajse autorice!

la inscripción en el Registro Productores y Productos de Tecnol, gía Médica '
I

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

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos'

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y :

~ERCOSUR/GMC/RES. N' 40/00, '","pocod, ,1 o",,,,mlooto !"rid¡OO"clo,,1 •

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

Que consta la evaluación técnica producida por la Direccfón Nacional:

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

JeqUisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
i .

éstablecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control!
I
I
i
I
I
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mSPOSICION N° 6 5 O

DISPONE:

parte integrante de la misma.

. Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM el producto!

irédiCO objeto de la solicitud. '

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto'

,N° 1490/92 Y el Decreto N° 101 del 16 de Diciembre de 2015.
I

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

,,
I

Il6.RTÍCULO1°.- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de p1roductoresyi
I :

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de'
I

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

l[marCa SONOSITE, nombre descriptivo SISTEMA DE DIAGN01STICO POR;."

¡ULTRASONIDO Y nombre técnico SISTEMA DE EXPLO¡CION POR:

ULTRASONIDO, de acuerdo con lo solicitado por LEXEL S.R.L., C¡¡lnlos Datos:

IIIdentificatorios Característicos que figuran como Anexo en el Cbrtificado. de:

:Autorización e Inscripción en el RPPTM, de la presente Disposición y que forma

I
!

I ARTÍCULO 20.- Autorízanse los textos de los proyectos de rotulo/s y dJ

instrucciones de uso que obran a fojas 268 a 269 y 270 a 291 respe~tivamente. I

I

2



I

I
''2016 - A'fo del Bicentenario de la Declaración de la Independencia Nacional"

v/t,u;'wu;' ¿9:~d
Sl::ul'auá ¿ y~~

~#u..0'c,(;.,n~.~.M'~Yj(.h;

srt/{ú/MY

DlSPOSICION N° 63150

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

ibyenda: Autorizado por la ANMAT PM-26S-14, con exclusión dJ toda otra'
I
I

I~yenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTÍCULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorización menciqnado en el;

I
trtí~ulO 1° será por cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo.

tRTICULO 5°.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Prductores y:

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por el Departame1nto de Mesa!

Ide Entrada, notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia au1tenticada de:
I !
la presente Disposición, conjuntamente con su Anexo, rótulos e instrucciones de
, I
uso autorizados. Gírese a la Dirección de Gestión de Información ~écnica a los ¡

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.
l'

I

Expediente NO 1-47-0000-19721-13-8

DISPOSICIÓN NO
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2. Información de los Anexos 111.6- Rótulo

2.1.1. Raz6n social V direcci6n del fabricante

I

FUJIFILM Sonosite, Inc.
21919 30th Orive SE
Bothell, Wa$hington 98021-3904
EE.UU.

2.1.2 Raz6J social V direcci6n del importador

LexelSRL
Pte. Luis Saenz Peña 1937
(C1135ABO) - CABA
Argentina '
Tel/Fax: +5~1143055617

2.2. Identificaci6n del producto

Sistema para diagn6stiCo por ultrasonido EDGE

C6dlgo de rkferencia: (Se indica el c6digo de referencia)
I

2.3. Esterilidad

No estéril

I
2.4. Serie:

Se indica eli número de serie.

2. 5. Fecha de fabricaci6n:

(Se coloca flcha de fabricación).,

Plazo de validez: (El producto no tiene fecha de vencimiento).

6 3 5 O
15 JUN. 2016

2.6 No aplica ~ r f
I LEX L S.fl.L.

2.7. Condiciones especificas de almacenamiento, conservaci6n vio manipulaci6njlra. MA CElESTE GONZAlEZ
I arm .• ".N.lo173
, DIRECTORA TECNICA

LE
NÉS

s
Preso Luis Saenz Pe~a 1937 (C1135ASO)CASA- Argentina

0800-444-0424 - Tel.lFax (54-11)4305-5617 /4305-5165/4304-5617
www.lexelmedical.cominfo@lexelmedical.com pág. 2'
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@LéxeJ S.R.L.
6350

Temperatura: -209C a +609C
I

Humedad: 1.5-95% no condensante

Presion: 500 hPA a 1060 hPA

Proteger de .Ia lluvia

Producto frágil

Apilar camal máximo hasta 10 cajas

2.8. Leer el manual de usuario antes de utilizarlo.

2.9. oescartlr el producto médico de acuerdo normas correspondientes para artículos electrónicos.

Component~s recicla bies

LCOContiene mercurio

2.10 MetodJ de esterilización: No aplica

2.11. Oirect~r Técnico: María Celeste GonzaJez; Farmaceútica, MN 10173.

I
2.12. Autorizado por la A.N.M.A.T. PM-265-14

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

'/ ~ ,
LEXE s.,~..L

Dra. MARIA lESTE GONZALEZ
Far .. M.N. 10173

DIRECTORA TECNICA

\ I

\
LEX'E S. R. L.
NÉS10~ J AN RAVA

soclb Eft.ENTE

Preso Luis Saenz Peña 1937 (C1135ASO) CASA- Argentina
0800-444-0424 - Tel./Fax (54-11) 4305-5617 14305-516514304-5617

www.lexelmedical.cominfo@lexelmedical.com pág. 3
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@léxeJ S.R.L.

,1

Rotulas originales

El fabricante provee los equipos con las siguientes etiquetas originales en otros mercados que se

traen aquí almodo de muestra.

Edge Ultrasound System BII.~itli\t~
1

.IIIMii Made in USA

@ «~»)

~~ c<B:s!FUJIFILM SonoSlte.lnc.
21919 30th Dr SS
Bothell. WA ,98021 USA

4. Non-<:ontinuous mode if > 3S.CLll {3D minutes onl30 minutes off)
•••• .tH> 3SlllUI,..-n-¡ 30"" Jf~" ~

LJ.!J Use with power supply ffll!".li'

JREF!P09823
11"111't . I'Ift~lilil ( 1II ) 'l:>llO911137.lO'59"
f' ••••. ; ~¡~1' üPJl.••• Y2BA1SA 5062.2008
(B'I'_;l' a.1l711)
Uit __ : loo'24OV,!lO'_l, 2.C).I.OA
.1ll>JI.: 1Sr
•• 2013-03

IRE'I P01234-56A
1IIIDlllllmllDIBIIIU Imm

I

~ MW89WM
DImlm IIlllamnllD 11111

Figura 1. Etiqueta del dispositivo

1 Edge Ultrasound System B !Ill.~~Ilfi\i"

/)
S.R.L:.

Dra. MARIA LESTEGONZALEl
F. .' M.N. 10173

DIR CTORA TECNICA

8
10

CE:
0086

~ fí'l iIiJ i1i
Madein USA

f'!

~~A
~ ..~-

ElD~IIIIUlnmllmIDIIIIIIRIR
~IIIIII DlIlUtinU RIlO

!"""W'" St."' •••tolO'" %
• oQ

.2iJ'C

.••'¡: 159, !lOOtlPa

IREFIP01234-56
I

~ MW89WM

MIl 2013.03
FWIFILM 5onoSlte, Ine.
8othell, wA 98021
USA

¡g¡wl
Emergo EUlope
Molcnstrallt 15
2513 BH Thc Ha9uc
The Netherlands

I

Figura 2. Etiqueta en el empaque del dispositivo

1

Preso Luis Saenz Peña 1937 (C1135ABO)CABA- Argentina
0800-444-0424- Tel.lFax (54-11)4305-5617 /4305-5165/4304-5617

www.lexelmedical.cominfo@lexelmedical.com

1
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!

Modelo de rótulo

S.R.L. E.35 O

El modelo dél rótulo se muestra a continuación. Tener en cuenta que la figura muestra solamente

el contenido y no trata de mostrar el diseño del rótulo.
,, I

E.SonoSite. EDGE
FUJIf=ILM Sistema para diagnóstico por ultrasonido

COMPONENTE:XXXXXXXXXXXXXX)(J(

I,

Fabricado en EE.UU. por •• ,

1M! FUJIFILM SonoSlte, Inc. !~F f ~
21919 30th Orive SE XJO(-XXJO(

, .•••c
Bothell, WA 98021 ~'" ,

I
Importado en Argentina por

~

II w5 c:JLEXELS.R.L dd/mm/aa
,

pte. Luis Saenz Peña ]937
(C1l3SABO) - CABA- Argentina

I

Director Técnico:

!)! cmMaría Celeste Gonzalez. Farmaceútica IREFI X)(J()(J(X
MN 10173 I I- 1

I Venta exclusiva a profesionales e instituciÓnes
Autorizado por la A.N.M.A.T. PM-265-14 sanitarias. 1

,

,1

S.R.L.

/ J-
S.R.L.

Dra. MARI CELESTEGONZALEZ
Fi rm. -M.N. 10173

01 ECTORA TECNICA

Preso Luis Saenz Peña 1937 (C1135ABO) CABA- Argentina
0800-444-0424 - Tel./Fax (54-11) 4305-5617 /4305-5165/4304-5617

www.lexelmedical.cominfo@lexelmedical.com
I
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3. Información del Anexo III.B -Instrucciones de uso

@lexeJ S.R.L.

3.1)

Razón social y dirección del fabricante
1

FUJIFILM Sonosite, Inc.
21919 30th ,Orive SE
Bothell, Wa~hington 98021-3904
EE.UU.

Razón socl;¡¡1y dirección del importador

Lexel SRL
Pte. Luis Saenz Peña 1937
(C1135ABO) - CABA
Argentina
Tel/Fax: +54,1143055617

Sistema par~ diagnóstico por ultrasonido EDGE

Código de referencia: (Se indica el código de referencia)

Condiciones,específicas de almacenamiento, conservación y/o manipulación:

Temperatura; -202C a +602C

Humedad: 1$- 95% no condensante
I

Presion: 500'hPA a 1060 hPA

Leer el manual de usuario antes de utilizar el dispositivo.

Descarta el ptoducto médico de acuerdo normas correspondientes para artículos electrónicos.

Componentes recicla bies

LCDContiene mercurio
1

Director Técnico: María Celeste Gonzalez, Farmaceútica, MN 10173.

Autorizado por la A.N.M.A.T. PM-265-14.

Venta exclusi~a a profesionales e instituciones sanitarias.

I

pág. 6

Pres. Luis Saenz Pe~a 1937 (C1135ABO)CABA- Argentina
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3.2. !'

Indicaciones de uso

El uso previsto es; Diagnóstico Médico por Ultrasonido. El sistema de ultrasonido de,
SonoSite está previsto para el diagnóstico mediante imágenes de ultrasonido o análisis de lJ' .
flujo de fluidos del cuerpo humano. En la siguiente tabla se proporciona un resumen de las
I dicacioneslle uso. E /LEX L ..

Dra. MARIA CE TE GONZfLEZ
F.rm. .N.10173

OIREC ORA TECNICA

i'

mailto:www.lexelmedical.cominfo@
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RESUMENDE LASINDICACIONESDEUSO

-' 3 5 01

Oftálmico Transrectal I

Fetal - OB/GIN Transval!inal
Abdominal Oseomuscular. (Convencional) I
Intraoperatorio (neurolól!ico) Oseomuscular. (Superficial) ,
Pediátrico Adulto Cardíaco

IÓrganos Pequeños (mamas, glándulé Vaso Periférico
tiroides testículos.l
Encefálico Neonatal Encefálico Adulto

Los exámenes típicos realizados mediante el uso de sistemas de ultrasonido son:

• Aplicaciones de Imágenes Abdominales: Evaluar transabdominalmente la presencia o
ausencia de patologías en el hígado, el riñón, el páncreas, el bazo, la vesícula, los conductos
biliares, los órganos trasplantados, los vasos abdominales, y las estructuras anatómicas
circundantes.

• Aplicaciones de Imágenes Cardíacas: Evaluar la presencia o ausencia de alteraciones
patológicas en el corazón, las válvulas cardíacas, los grandes vasos, las estructuras
anatómicas circundantes, la función cardíaca y el tamaño del corazón. Determinar la
presencia y ubicación de derrames cardíacos y los pleurales, utilizarlas como ayuda en las
intervenciones de pericardiocentesis y pleurocentesis, visualizar el flujo sanguíneo a través
de las válvulas cardíacas y detectar el movimiento normal de los pulmones para detectar la
presencia o ausencia de patología. Obtener un electrocardiograma del paciente (ECG.) El
ECGse utiliza para medir el tiempo de los eventos cardíacos.
Advertencía: El ECGno se utiliza para diagnosticar arritmias cardíacas ni tampoco ha sido
diseñado para monitorear el ritmo cardíaco a largo plazo.

• Aplicaciones de Imágenes Ginecológicas y para la Infertilidad: Evaluar por vía
transabdominal o transvaginal la presencia o ausencia de alteraciones patológicas en el
útero, los ovarios, los anejos uterinos, y las estructuras anatómicas circundantes.

• Aplicaciones de Imágenes Intervencionistas: El sistema puede utilizarse como guía de
ultrasonido para procedimientos de biopsia y drenaje, colocación de vías vasculares,
bloqueo de nervios periféricos y bloqueo y punción de nervios espinales, obtención de
óvulos, amniocentesis y otros procedimientos obstétricos; también proporciona ayuda
durante procedimientos quirúrgicos abdominales, mamarios y neurológicos.

• Aplicaciones de Imágenes Obstétricas: Evaluar por vía transvaginal o transabdominal, la
resencia o ausencia de alteraciones patológicas en la anatomía fetal, el líquido amniótico
las estructuras anatómicas circundantes. Los modos de imágenes CPD y Color están I 1

LEXEL .Ft~l ~
s.R. L. Preso Luis Saenz Peña 1937 (C1135ABO) CABA-Argentina Dr•. M~~rA C.!AE~I1E01G7~ALEZ

0800-444-0424 - Iel.lFax (54-11) 4305-5617 /4305-5165/4304-5617 PIRECTORA TECNICA
G~~é~elmedical.com info@lexelmedical.com pág. 7 I
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indicados en mujeres con embarazos de alto riesgo. Se consideran situaciones de embarazo :
de alto riesgo, entre otros, a los embarazos múltiples, la hidropesía fetal, y las anomalías I

placentarias, así como a la hipertensión, la diabetes, y el lupus maternos.
Advertencia: Para evitar lesiones o diagnósticos equivocados, no se debe utilizar este
sistema para muestreo percutáneo de sangre del cordón umbilical (PUBS) o fertilización in
vitro (IVF). El sistema no ha sido validado como puesto a prueba efectivamente para estos
dos usos.
Advertencia: las imágenes CPO o Ooppler Color pueden ser utilizadas como método
auxiliar, pero no como herramienta de evaluación para detectar anomalías estructurales en
el corazón del feto. Asimismo, se puede utilizar como método auxiliar, pero no como
herramienta de evaluación, en el diagnóstico de Retraso del Crecimiento Intrauterino
(RCIU).

• Aplicaciones de Imágenes Pediátricas y Neonatales: Evaluar la presencia o ausencia de
alteraciones patológicas en las estructuras anatómicas abdominales, pélvicas, y cardíacas
pediátricas y neonatales, en las caderas pediátricas, en la cabeza del neonato y en las
estructuras anatómicas circundantes.

• Aplicaciones de Imágenes Superficiales: Evaluar la presencia o ausencia de alteraciones
patológicas en las mamas, la glándula tiroides, los testículos, los ganglios linfáticos, hernias,
estructuras oseomusculares, estructuras de tejido blanco, estructuras oftálmicas y
estructuras anatómicas circundantes. El sistema puede utilizarse como guía ecográfica para
procedimientos de biopsia y drenaje, colocación de vías vasculares, bloqueo de nervios
periféricos y bloqueo y punción de nervios espinales.
Advertencia: Para no causar lesiones al paciente, utilizar únicamente un tipo de examen
orbital (Orb) u oftálmico (Oft) al obtener imágenes por medio del ojo. la FOAha establecido
límites menores de energía acústica para uso oftálmico. El sistema no excederá estos
límites, únicamente si se selecciona el tipo de examen Orb u Oft.

• Aplicaciones de Imágenes Transcraneales: Evaluar las estructuras anatómicas y la
anatomía vascular del cerebro para determinar la presencia o ausencia de patología. las
imágenes pueden usarse por vía temporal, transoccipital o transorbital.
Advertencia: Para no causar lesiones al paciente, utilizar únicamente un tipo de examen
orbital (Orb) u oftálmico (Oft) al obtener imágenes por medio del ojo. la FDA ha establecido
límites inferiores de energía acústica para uso oftálmico. El sistema no excederá estos
límites, únicamente si se selecciona el tipo de examen Orb u OO.

pág. 8
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. • Aplicaciones de Imágenes Vasculares: Evaluar la presencia o ausencia de alteraciones
ato lógicas en las arterias carótidas, las venas profundas, las arterias y las venas '

!iuperfiCiales de brazos y piernas, los grandes vasos del abdomen, y diversas venas pequel-1as'1
: &ue suministran sangre a los órganos del cuerpo. R ,.-'
: LEXEL ...

Dra. MARIA ESTE GON LEZ:
Fa, .' ".N. 10173

OIR TORA TECNICA

I
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Precauciones y advertencias,

Nota: para mayor detalle sobre esta sección, por favor sírvase recurrir al capítulo 6 del
Manual del Usuario.

Actualmente, el sistemaadmite los siguientestransductores:

Transductores,
Transductor C8x- 8-5 Mhz

1

Transductor Cllx - 8-5 Mhz

Transductor C60x- 5-2 Mhz

Transductor D2x- 2Mhz

Transductor HFL38x-13-6 Mhz

Transductor HFLSOx-15-6 Mhz

Transductor ICTx-8-5 Mhz

Tran~ductor L25x-13-6 Mhz

Transductor L38x- 10-5Mhz
1

Transductor L38xi-10-5 Mhz

Transductor P10X- 8-4 Mhz

TransCfuctorP2lx - 5-1 Mhz

Transductor 5LAx- 13-6Mhz

Transductor TEEx- 8-3 Mhz

6350
S.R.L.@lexeJ

3.3.

Acerca del software del sistema

I

\

\

El sistema de ecografía contiene software que controla su funcionamiento. Es posible que I
1

sea necesaria una actualización de software. Fujifilm SonoSite proporciona una tarjeta I
CompactFlash' que contiene dicho software. Por norma general, las actualizaciones de I
software inconporan nuevas funciones. Una única tarjeta CompactFlash puede servir para
actualizar uno o más sistemas. Para las actualizaciones de software, se utiliza la ranura I

/ CompactFlash 'posterior, a la derecha del sistema. Lastarjetas CompactFlash instaladas en ~ I
Í/ la ranura CompactFlash anterior no son actualizaciones del sistema. .\

LEX ~ L.
Dra. MARI CELESTE NZALEZf\ Frm .• W.N.10173 ILEXE o ECTORA TECNICA I

~
L S.R.L

NÉST ~ UAN RAV \s o GERE ' PresoLuisSaenzPeña1937(C1135ASO)CASA-Argentina
0800-444-0424- Tel.lFax(54-11)4305-5617/4305.5165/4304-5617 \

www.lexelmedical.cominfo@lexelmedical.com pág,9, I
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,

Comprobación del correcto funcionamiento

$lexeJ
I

3.4~

S.R.L. 63 5 O

I
I
I
\

I
I
I
\

I
Este equipo 'no precisa de instalación. Se deben contemplar las precauciones usuales para el uso de I
equipo electromédicos.
Asegúrese de leer y comprender el manual de usuario previo al primer uso. \.
Es responsa~i1idad del profesional asegurarse de que las mediciones son correctas.

Debe consultarse el manual de usuario para setear la configuración inicial según el uso pretendido. \

I I
Instrucciones básicas de funcionamiento \

1 Encienda el sistema.,
2 Conecte un transductor.
3 Toque Paciente y rellene el formulario de información del paciente.

4 Toque Modo y seleccione un modo de imagen.,
De forma predeterminada, el sistema funciona en el modo de imágenes bidimensionales.

I

Para conecta~ un transductor
1 TIre de la palanca del transductor hacia arriba y girela hacia la derecha.

2 Alinee el conector del transductor con el conector situado en la parte posterior del sistema e

introduzca el transductor.,

3 Gire la palanca hacia la izquierda.
4 Presione la palanca hacia abajo, de modo que el conector del transductor quede sujeto al sistema.

I

Para extraer un transductor
1 Tire de la palanca del transductor hacia arriba y gírela hacia la derecha.

2 TIre del conector del transductor para desconectarlo del sistema.
,

3.5.

pág. 10

3.6.

No aplica

I
\

Interf~rencias recíprocas I
Para evitar posibles descargas eléctricas e interferencia electromagnética, verifique que todo el 1\,

equipo funcione correctamente y cumpla con las normas de seguridad pertinentes antes de su uso
I

en un entorno clínico. Laconexión de equipos adicionales al sistema de ecografía significa configurar \

un sistema médico. SonoSite recomienda verificar que el sistema, todas las combinaciones de ~

LEXEL I
Dra. MARIA CEL TE' soÑ' ALEZ

L S. R.L. F.rm. - .N.10173 I
J UA VA Preso Luis Saenz Peña 1937 (C1135ABO)CABA- Argentina OlflECT RA TECNICA

RENTE 0800-444-0424- Tel.lFax (54-11)4305-5617 /4305-5165/4304-5617
WWoN.lexelmedicaLcom info@lexelmedical.com

mailto:nfo@lexelmedical.com


No aplica

El uso seguro del dispositivo se discute en la guía de usuario, Capítulo: "Seguridad" del Manual de

Usuario.

3.7.

Para evitar ríesgo de quemaduras, no utilice el transductor con equipos quirúrgicos de alta
,

frecuencia. Dicho peligro puede producirse en caso de un defecto en la conexión de los electrodos

neutros quirúrgicos de alta frecuencia.

I
\

I
I
I
I
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I
I
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I
I
I
I
I
I
I
I

635D

equipo y los'accesorios conectados al sistema de ecografía cumplan con los requisitos de instalación

de lACHO y/o normas de seguridad tales como AAMI-ES1, NFPA 99 O la norma lEC 60601-1-1 y la

norma de compatibilidad electromagnética lEC 60601-1-2 (Compatibilidad electromagnética) y

posean la certificación según la norma lEC60950 (ITE, lnformation Technology Equipment o equipos

de tecnología de la información).

En los equipos electromédicos, deben tomarse precauciones especiales en relación a la

compatibilidad electromagnética. Los equipos deben ser instalados y manejados según estas

instrucciones,. Es posible que los altos niveles de interferencia electromagnética de radiofrecuencia
radiada o conducida provenientes de los equipos de comunicaciones de radiofrecuencia móviles y

portátiles o de otras fuentes cercanas de radiofrecuencia provoquen interferencias en el sistema de

ecografía. AI~unos síntomas de interferencia son mala calidad o distorsión de la imagen, lecturas

irregulares, interrupción del funcionamiento del equipo o un funcionamiento incorrecto. Si ocurre
esto, inspeccione el lugar para encontrar la posible fuente de interferencia y haga lo siguiente para

eliminarla.

Se ha comprobado que el sistema de ecografía respeta los límites de compatibilidad
,

electromagnética (EMe) para dispositivos médicos establecidos por la lEC 60601-1-2:2001. Estos

límites han sido diseñados para proporcionarle una protección razonable frente a interferencias

dañinas en una instalación médica típica.

@ lexeJ S.R.L.

3.8.

Puede consultar una lista de desinfectantes y limpiadores recomendados en www.sonosite.com.

Siga las recomendaciones de este capítulo para limpiar o desinfectar el sistema de ecografía, el
,

transductor y los accesorios (Consulte "Limpieza y desinfección" en la página 41 del Manual

de Usuario.). Siga las recomendaciones del fabricante con respecto a la limpieza o desinfección de

los periféricos.

VA,

pág, 11
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Umpleza y desinfección
I

Pres, Luis Saenz Peña 1937 (C1135ABO)CABA- Argentina
0800-444-0424 - Tel.lFax (54-11)4305-5617 /4305-5165/4304-5617

www.lexelmedical.cominfo@lexelmedical.com

http://www.sonosite.com.
mailto:www.lexelmedical.cominfo@lexelmedical.com


@lexeJ S.R.L.
I

Limpieza y desinfecci6n del sistema de ecografía

La superficie exterior del sistema de ecografía y de los accesorios se puede limpiar y desinfectar

utilizando un limpiador o desinfectante recomendado para estos propósitos.

Limpieza y desinfecci6n del sistema de ecografía

Para desinfectar el transductor y su cable puede utilizar un método de inmersión o un método de

limpieza con, un paño. Los transductores sumergibles se pueden desinfectar únicamente si en la

etiqueta del producto se indica que se pueden utilizar con un método de inmersión.

Para limpiar,! desinfectar un transductor (usando el método de limpieza con un paño)

1 Desconecte el transductor del sistema.
,

2 Retire la funda del transductor.
3 Limpie la superficie utilizando un paño suave, ligeramente humedecido en una solución con jabón

o solución d~tergente no abrasiva, para eliminar cualquier residuo de partículas o líquidos

corporales.
Aplique la solución sobre el paño en lugar de hacerlo directamente sobre la superficie.

4 Enjuague con agua o limpie con un paño humedecido en agua y luego pase un paño seco.

S Prepare la ~olución desinfectante compatible con el transductor siguiendo las instrucciones de la
etiqueta del desinfectante respecto a la concentración de la solución y la duración de contacto con

I
el desinfectante.
6 Limpie las superficies con la solución desinfectante.

7 Seque con un paño limpio o al aire.
S Examine el transductor y el cable para detectar daños como grietas, fracturas o fugas de líquido.

Si hay daños evidentes, deje de utilizar el transductor y póngase en contacto con SonoSite o con el

representante local

\

\

\

\
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Para limpiar y desinfectar un transductor (usando el método de inmersión)

1Desconecte el transductor del sistema.
2 Retire la funda del transductor.
3 Limpie la superficie utilizando un paño suave, ligeramente humedecido en un detergente no

abrasivo o una solución de limpieza o jabón compatible, para eliminar cualquier residuo de
partículas o líquidos corporales.

Aplique la solución sobre el paño en lugar de hacerlo directamente sobre la superficie.
4 Enjuague con agua o limpie con un paño humedecido en agua y luego pase un paño seco.
S Prepare la solución desinfectante compatible con el transductor siguiendo las instrucciones de la
etiqueta del des'infectante respecto a la concentración de la solución y la duración de contacto con

el desinfectante,
6 Sumerja el transductor en la solución desinfectante a no más de 31-46 cm respecto al punto por

el que entre el cable en el conector.
,

Siga las instrucciones de la etiqueta
trans oro

LEXE
NÉSTOA

SOCIO

mailto:www.leelmedical.cominfo@lexelmedical.com


Puede esterilizar los transductores quirúrgicoscon lossistemas STERIS"SYSTEM1" o STERRAD".
Sidesea más información,consulte el Manual para el usuariodel transductor quirúrgicoy el Manual
para el usuario del transductor LAP.

,
l'
I

3.10 •.

3.9.

Encaso de necesitar esterilizar los transductores:

I _\.M.-'l

~

.)'.
1';' FOLIO .

\~...~35..~.
~4 ~~

\ DE PRO\)'

5 (l \
7 Guiándose por las instrucciones de la etiqueta del desinfectante, enjuague hasta el límite de \
inmersión anterior y luego seque con un paño Iímpioo deje secar al aire. I
8 Examinee.1transductor y el cable para detectar daños como grietas, fracturas o fugas de líquido. \
Si hay daños evidentes, deje de utilizar el transductor y póngase en contacto con SonoSite o un
representante local. \

\

\

I
I
\

\

\

I
I
I
I

@ lexeJ S.R.L.

No aplica

3.11 •.

No aplica

3.12.
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Seguridad eléctrica
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Advertencia: Con el fin de evitarle al paciente molestias o riesgos leves, mantenga las
superficies cali.entes fuera del alcance del paciente.

I
I
\

En ciertas circunstancias, el conector del transductor y la parte posterior de la caja del I
monitor puedén alcanzar temperaturas que sobrepasan los límites especificados en la I
norma EN 60601-1 para contacto con pacientes; por esta razón, sólo el operador estará \

::::r:~::r :~:~~::~ e::i:::o:~ ::oU:~i::c~~Ys~s~:::a e:e~~eas:::~:::' gases o anestésicos 1\

inflamables, ya c¡ue éstos podrían dar lugar a una explosión.
Para evitar el riesgo de descargas eléctricas o lesiones, no abra las cajas del sístema. Todos I
los ajustes internos y recambios, salvo la sustitución de la batería, deben ser efectuados por \
un técnico cualificado. / \ \ -

LEXEL .R.L-tI
Para evitar el riesgo de descargas eléctricas: Dra.MARIA CEl TE GONZAlEZ

F.rm.. .N.10173 j
OIREC RA TECNICA I

I
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\
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t
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Advertencia: Para evitar el riesgo de descargas eléctricas y de incendio, inspeccione la \
fuente de alimentación, los cables, los cables de alimentación de CA y los enchufes de vez I
en cuando. Asegúrese de que no estén dañados. I
Para evitar cualquier tipo de lesión al operador/espectador, es preciso retirar el transductor ~
del aciente antes de aplicar una descarga de desfibrilación de alta-tensión. •..•.'

. LEXE S.M.L
Dra. MARIA LESTE SON LEZ

Fa, .' M.N. 10173 I
DI CTORA TECNICA

I
I

.~.M.-.1.)'
ve FOLIO .

I .2ilD~ ",'
~4 ~'vI DE PRO\)'

I, I
• Utilice 'solamente equipos que tengan una toma de tierra adecuada. Existe peligro de I
descarga si la fuente de alimentación no tiene una conexión a tierra adecuada. la fiabilidad I
de la conexión a tierra puede conseguirse sólo si el equipo se conecta a un receptáculo I
marcado como "Sólo para hospitales" o "Para aplicaciones hospitalarias" o su equivalente.

El cable de tierra no se debe retirar ni anular.
• Cuando utilice el sistema en un entorno donde la integridad del conductor de protección
de tierra sea dudosa, trabaje con el sistema alimentado por la batería, sin utilizar la red de I
alimentación. I
• No toque ninguno de los siguientes elementos: I
• Los cone~ores de entrada/salida de la señal sin toma a tierra situados en el módulo de I
acoplamient,o. I
• Los contactos de la batería (dentro del compartimento de la batería). I
• No conecte la fuente de alimentación del sistema ni la toma de corriente auxiliar de la I
base a un tomacorrientes múltiple portátil ni a un cable alargador. I
• Inspeccione la cara, la caja y el cable del transductor antes de utilizarlo. No utilice el \
transductor si éste o su cable presentan daños .
• DesConecte siempre la fuente de alimentación del sistema antes de proceder a su I
limpieza. I
• No utilice ningún transductor que se haya sumergido en un líquido más allá del límite I
especificado para limpieza o desinfección. Consulte el Capítulo 5, "Solución de problemas y I
mantenimiento". I
• Utilice solamente los accesorios y periféricos recomendados por SonoSite, incluida la
fuente de alimentación. la conexión de accesorios y periféricos no recomendados por
SonoSite puede dar lugar a una descarga eléctrica. Póngase en contacto con SonoSite o con
un represent9nte local para obtener una lista de accesorios y periféricos disponibles o
recomendado~ por SonoSite .
• Utilice los p~riféricos comerciales recomendados por SonoSite sólo con alimentación por
batería. No conecte estos productos a la fuente principal de CA cuando utilice el sistema
para hacer exploraciones o diagnósticos en pacientes o sujetos. Póngase en contacto con

I

SonoSite o con un representante local para obtener una lista de periféricos comerciales
disponibles o recomendados por SonoSite.

$lexeJ
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Seguridad del equipo

Compatibilidad electromagnética

como

Se ha comprobado que el sistema de ecografía respeta los límites de compatibilidad
electromagnética (CEM) para equipos electromédicos especificados en la norma lEC
60601-1-2:2001. Estos límites han sido diseñados para proporcionarle una protección
razonable fren~e a interferencias dañinas en una instalación médica típica.

No utilice disolventes como diluyente de pintura o benceno ni limpiadores abrasivos en
ninguna parte del sistema. Si el sistema va a permanecer inactivo por un tiempo, quítele la

batería.
No derrame ningún líquido sobre el sistema.

AAMI-ES1, ,NFPA 99 O la norma lEC 60601-1-1 Y la norma de compatibilidad
electromagnética lEC 60601-1-2 (Compatibilidad electromagnética) y posean la
certificación según la norma lEC 60950 (ITE, Information Technology Equipment o equipos

de tecnología de la información).

Advertencia: Doblar o retorcer los cables en exceso puede provocar un fallo o un

funcionamiento intermitente.
Una limpieza o desinfección deficientes de cualquier parte del sistema podría provocar

daños permanentes.
No sumerja el conector del transductor en ninguna solución. El cable es impermeable sólo
hasta la interfaz entre el cable y el conector del transductor.

I

I
I

Para evitar posibles descargas eléctricas e interferencias electromagnéticas, verifique que I
todo el eq~ipO funcione correctamente y cumpla con las normas de seguridad pertinentes I
antes de su uso en un entorno clínico. La conexión de equipos adicionales al sistema de I
ecografía significa configurar un sistema médico. SonoSite recomienda verificar que el I
sistema, todas las combinaciones de equipo y los accesorios conectados al sistema de I
ecografía cumplan con los requisitos de instalación de lACHO y/o normas de seguridad tales I

I
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Atencion: En 'los equipos electromédicos, deben tomarse precauciones especiales en I
relación a la compatibilidad electromagnética. Los equipos deben ser instalados y I
manejados según estas instrucciones. Es posible que los altos niveles de interferencia I
electromagnética de radiofrecuencia radiada o conducida provenientes de los equipos de I
comunicaciones de radiofrecuencia móviles y portátiles o de otras fuentes cercanas de
radiofrecuencia provoquen interferencias en el sistema de ecografía. Algunos síntomas de l.
interferencia son mala calidad o distorsión de la imagen, lecturas irregulares, interrupción IJ
del funcionamiento del equipo o un funcionamiento incorrecto. Si ocurre esto, inse: S.~ ~

Dra. MARIA ESTE GONZALEZ
F.r .' M.N. 101't3
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el lugar para encontrar la posible fuente de interferencia y haga lo siguiente para
eliminarla.

• Apague y encienda los dispositivos cercanos para determinar cuál es el que causa la
interferencia.
• Cambie de lugar u orientación el equipo que causa la interferencia.
• Aumente la distancia entre el equipo que causa la interferencia y el sistema de ecografía.
• Regule el uso de frecuencias próximas a las del sistema de ecografía.
• Retire los dispositivos sensibles a las interferencias electromagnéticas.
• Disminuya la intensidad de las fuentes internas que estén bajo el control del centro
(como los buscapersonas).
• Ponga etiquetas en los equipos susceptibles a las interferencias electromagnéticas.
• Instruya al personal clínico para que pueda reconocer posibles problemas relacionados
con las interferencias electromagnéticas.
• Elimine o reduzca las interferencias electromagnéticas mediante soluciones técnicas
(como blindajes).
• limite el uso de dispositivos de comunicación personal (móviles, portátiles) en zonas
donde existan dispositivos sensibles a las interferencias electromagnéticas.
• Comparta la información de compatibilidad electromagnética con otras
personas, especialmente si se están evaluando equipos adquiridos recientemente que
pueden generar interferencias electromagnéticas.
• Adquiera aparatos médicos que cumplan la norma de compatibilidad electromagnética
lEC60601-1-2.

La descarga electrostática o choque estático es un fenómeno que se produce de manera
natural. Las descargas son comunes cuando la humedad es baja, situación que pueden
provocar la calefacción o el aire acondicionado. El choque estático es una descarga de la
energía eléctrica que tiene un cuerpo cargado a un cuerpo sin carga o con menos carga. El
grado de la descarga puede ser suficiente para provocar daños en un transductor o un
sistema de ecografía. Se pueden reducir las descargas electrostáticas tomando las
precauciones siguientes: aplicar antiestático sobre alfombras y sobre linóleo y utilizar
esterillas antiestáticas.

I
I
I
I
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Atención: Para evitar el peligro de emisiones electromagnéticas elevadas o pérdida de
protección frente a interferencias electromagnéticas, utilice solamente los accesorios y
periféricos recomendados por SonoSite. La conexión de accesorios y periféricos no
recomendados por SonoSite puede provocar un mal funcionamiento del sistema de
ecografía o de otros equipos electromédicos cercanos. Póngase en contacto con SonoSite
o con un representante local para obtener una lista de accesorios y periféricos disponibles
o recomendados por SonoSite. Consulte el manual para el usuario de los accesorios de
SonoSite.
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Declaración del fabricante
La Tabla 1 y la Tabla 2 muestran el entorno de uso previsto y los niveles de cumplimiento
de compatibilidad electromagnética del sistema. Para obtener un rendimiento máximo,
asegúrese de que el sistema se utilice en entornos como los descritos en la tabla.

Tabla 1: Declaración del fabricante - Emisioneselectromagnéticas

Elsistema ha sido diseñado para utilizarse en el entorno electromagnético especificado a continuación.

El sistema ha sido diseñado para utilizarse en el entorno electromagnético especificado a
continuación.

Ensayo de emisiones

Emisiones de
radiofrecuencia
CISPR11

Emisionesde
radiofrecuencia
CISPR11

Emisiones de armónicos
lEC61000-3-2

Fluctuaciones/
parpadeo de tensión
lEC61000-3-3

..
Cumplimiento

Grupo 1

ClaseA

ClaseA

Conforme

Entorno electromagnético

Elsistema de ecografía de SonoSiteutiliza energía
de radiofrecuencia sólo para el funcionamiento
interno. Por lo tanto, el nivel de radiofrecuencia
que emite esmuy bajo y espoco posible que cause
interferencias en equipos electrónicos cercanos.

Elsistema de ecografía de SonoSitese puede
utilizar en todo tipo de edificios que no sean
residencialesni tengan una conexión directa a la
red eléctrica pública de baja tensión que
suministra energía a edificios residenciales.

I
I
I
I
I
I

I
I

I
I
1

I
I
I
I
I
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Los suelos deben ser de madera,
cemento o baldosa cerámic~. Si
los suelos están cubiertos con
material sintético, la humeaad
relativa debe ser por lo menos,
de un 30%. 1
La calidad de la red debe ser la
típica de los entor10s
comerciales u
hospitalarios I
La calidad de la red debe ser' la
típica de los entorn'os
comerciales u I

I

Dra. MARIA CE TE' GO .L. í
.N.10173 I

RA TECN'CA I
I

pág. 17 I

Entorno electromagnético

2,0 KV, 4,0 KVY6,0 KV
contacto
2,0 KV, 4,0 KVY8,0 KV
aire

Nivel de cumplimiento

2 KV en la red
1 KV en las líneas de
señal

Nivel de ensayo
lEC 60601
2,0 KV,4,0 KVY6,0 KV
contacto
2,0 KV,4,0 KVY8,0 KV
aire

2 KV en la red
1 KV en las líneas de
señal

0,5 KV, 1,0 KVY 2,0 KV 0,5 KV, 1,0 KVY 2,0 KV
en los cables de en los cables de

Ensayo de inmunidad

Descargas
electroestáticas
lEC61000-4-2

Ráfagas y transitorios
rápidos eléctricos
lEC61000-4-4
Sobretensión
lEC61000-4-5

mailto:info@lexelmedical.com


pág. 18

,

La calidad de la red de~e ser la
típica de los ehtornos
comerciales u I
hospitalarios. Si el ¡usuario
necesita que el sistema de
ecografía de 50no5ite f¿ncione
de forma continua durarlte una
interrupción del sunlinistro
eléctrico, se recomienda ¡que el
sistema de ecografía de 50noSite,
reciba energía de una fuente de
alimentación ininterrum~ida o
de una batería. \

Si se producen distorsiones en la
imagen, puede ser nec~sario
situar el sistema de ecografía de,
SonoSite alejado de fuentes de
campos magnéticos a frecJencia
industrial o bien colocar blgún
tipo de blindaje magnético.!
El campo magnétic~ a
frecuencia industrial ~ebe
medirse en la localizació~ de
instalación prevista Ipara
garantizar que es I lo
suficientemente bajo.

Los equipos de comunica'ción
por radiofrecuencia portátilés
y móviles no se deben utilizar,
más cerca del sistema I de
ecografía de SonoSite (incluidos
los cables) que la distancia\ de
separación recomendada
calculada a partir de la ecuadión
aplicable a la frecuencia ¡del
transmisor. I
Distancia de separación
recomendada \
d = 1,2 P I

hospitalarios. I
I
I
I

3 Vrms

3A/m

alimentación de CA a
tierra
0,5 KV Y 1,0 KV en los
cables de alimentación
de CA a cables
>5%UT
(>95 % de caída en
UT ) en un ciclo de 0,5
4O%UT
(hueco del 60% en
UT) durante 5 ciclos
70"Aí UT
(30% de caída en UT )
durante 25 ciclos
>5%UT
(hueco> 95% en UT )
durante 5 s

3Vrms
150 kHz a 80 MHz

3A/m

alimentación de CA a
tierra
0,5 KV Y 1,0 KV en los
cables de alimentación
de CAa cables
>5%UT
(>95 % de caída en
UT ) en un ciclo de 0,5
40%UT
(hueco del 60% en UT )
durante 5 ciclos
70%UT
(30% de caída en UT)
durante 25 ciclos
>5%UT
(hueco> 95% en UT)
durante 5 s

Radiofrecuencia

conducida

lEC610004.6

Campos
magnéticos a
frecuencia
industrial
lEC61000.4.8

S.R.L.

Huecos de tensión,
interrupciones breves
y variaciones de
tensión en líneas de
alimentación eléctrica
lEC61000-4. 11

Preso Luis Saenz Peña 1937 (C1135ABO)CABA. Argentina
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3 V/m3Vim
80 MHz a 2,5 GHz

S.R.L.

lEC61000-4-3

Radiofrecuencia
radiada

~ PresoLuisSaenzPeña1937(C1135ABO)CABA-Argentina
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d=1,211 P I
80 MHz a 800 MHz I
d = 2,3 11 P
Donde P es la potencia ~ominal
máxima de salidadel tra1nsmisor
en vatios I
(W) según el fabricarte del
transmisor y d es la distancia de

., d 'dseparaclon recomen a a en
metros (m). :
Las intensidades de campo de
los transmisores I de
radiofrecuencia I fija,
determinadas por la inspección
electromagnética in situa,ldeben
ser inferiores al nivel de,
cumplimiento en cada intervalo
de frecuenciab. 1

1Se pueden producir
interferencias en I las
proximidades de los equipos
marcados con el sig~iente
símbolo: I
i I
(lEC60417 No. I
417-IEC-S140: "Fuente I de
radiación no ionizante") '1

Nota: UTes la tensión de CAde la red antes de aplicar el nivel de ensayo.A 80 MHzY800 MHz, se aplica el
intervalo de frecuencia másalto '1

Esposible que estasdirectrices no seanaplicablesen todas lassituaciones. Latransmisión electromagnética
seve afectada por la absorción y reflexión de estructuras, objetos y personas. !

I
I

a. No se pueden predecir teóricamente con precisión las intensidades de campo de I
transmisores fijos como estaciones base de radioteléfonos (celulares/inalámbricos) y radios I
terrestres móviles, equipos de radioafición, radiodifusión en AM y FM Y televisión. Para I
evaluar el entorno electromagnético en relación con transmisores de radiofrecuencia fijos, I
debe considerarse la posibilidad de realizar una inspección electromagnética del lugar. Si la I
intensidad medida del campo en el lugar en el que se utiliza el sistema de ecografía de I
SonoSite supera el nivel de cumplimiento de radiofrecuencia aplicable antes mencionado, I
debe observarse el sistema de ecografía de SonoSite para verificar que el funcionamiento I
sea normal. Si se observa un rendimiento anormal, puede ser necesario adoptar medidas I
adicionales, como cambiar de posición u orientación el sistema de ecografía de SonoSite. I~'
. En el intervalo de frecuencia de lS0 kHz a 80 MHz, las intensidades de campo deberían
r inferiores a 3V/m. LEXEL .R,í...
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• Este dispositivo debe aceptar todas las interferencias recibidas, incluidas las que puedan
ocasionar un funcionamiento no deseado.

Nota: los límites de temperatura, presión y humedad se refieren sólo al sistema de
ecografía, a los transductores y a la batería. Condiciones
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NO aplica

• Este dispositivo no puede generar interferencias perjudiciales.

No aplica

No aplica

Batería
-20 - 60 .C, humedad relativa 15 - 95%
(Para períodos superiores a 30 días, almacenar a una temperatura igualo inferior a la
temperatura ambiente.)
500 -1060 hPa (0,5 -1,05 ATM)

Almacenamiento y transporte

Sistema y transductor
-35 - 65 .C, humedad relativa 15 - 95%.
500 -1060 hPa (0,5 -1,05 ATM)

Condiciones de almacenamiento y funcionamiento

Límites de funcionamiento: Sistema
10 - 40 .C, humedad relativa 15 - 95%
700 -1060 hPa (0,7 -1,05 ATM)

\

I
I

. Aviso de la FCC: los cambios o modificaciones realizados y no aprobados exajtci~~te n'
por la parte responsable de la conformidad pueden anular la autoridad del stuano p~'ra '\.
poner en funcionamiento el equipo.

Este dispositivo cumple con la Parte 15 de las normas de la FCC.Su funcionamiento está \
sujeto a las dos siguientes condiciones: I

I
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Lasmediciones del sistema no definen ningún parámetro fisiológico o anatómico específico.
Más bien, el resultado es una medición de determinada propiedad física, tal como la
distancia, que el facultativo debe interpretar. La precisión de los valores radica en que
pueda ubicar los calibradores sobre un sólo píxel. Los valores no incluyen las anomalías
acústicas del cuerpo.
Los resultados de las mediciones bidimensionales de distancia lineal se expresan en
centímetros, con un decimal si la medición es de diez unidades o mayor y con dos decimales
si la medición es menor de diez.
Los componentes de la medición de distancia
indicados en I¡¡stablas siguientes.

Fuentes de error en las mediciones
Engeneral, es posible introducir dos tipos de error en la medición:
Error de adquisición Son los errores introducidos por los circuitos electrónicos del sistema
de ecografía relacionados con la adquisición, la conversión y el procesamiento de señales
para su presentación en pantalla. Además, se introducen errores de cómputo y
presentación mediante la generación de un factor de escala de píxel, la aplicación de dicho
factor a las posiciones de los calibradores en la pantalla y la presentación de la medición.
Error algorítmico Errores generados por las mediciones, que se introducen para efectuar
cálculos más avanzados. Este error está asociado a las matemáticas de números decimales
frente a las de números enteros, que están sujetas a errores introducidos al redondear (en
lugar de truncar) los resultados para visualizar determinado número de cifras significativas
en el cálculo.
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Tabla 1: Exactitud e Intervalo de las
",ediciones bIdimensionales

Tabla 2: Exactitud e Intervalo de los cálculos
y mediciones en el modo M

~ '''''~~T=-~~~~~~'~~~~_
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de
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< .;.1- 2% .A.dquisiciórl
mas l%de
Ia.,eala
completa'

<:t2% más 1% Adquisi- Modelode 0-44 an
de tOda fa escala clón slmu1ación

Hora
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Distancia o< .:t2% mas 1% Adquist- Modelo de 0-26 cm
axial de loda la escala ción stml1tación

- -_ ..•.- ---,----
Distancia < ::t2%más 1% AcIqufSi- Modelo de 0-35 cm
lateral de'toda la escala ción simulación

Distancia
diagonal

A~r~ea~'~~~<~t~4r\i~ma~'~'-(Z-%-Ad-q-U~-I---M-od--elo-d-e-O-,O-l--
de tOdafa Ese,aralclón sImulación 720 cm)
dimensfón más
pequeña) • 100
más 0.5 %

Circunfe- < :t3%más Adqulsi- Modelode 0,01-
rencia'! ( lA~ de toda la dOn simulación 96 cm

escalal
dimen¡síón 'más
pequena) • 100
mas 0;5 %
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a La escala ~mpleta para élStancia imploca la profund~dad;
máxima ~ la imagen.

b. Se utilizó uJt modelo de :simulación RM1413a con atenuación
de 0.7 dBlcm MHz.

c. La exactitud del área, se define mediante la s;gulellte
ecuación: I

% de tolerancia = (( 1 ~ error lateral) • (1 ~elTor axial) -
1}' 100+P.5%.

d. La exaditu~de la circunferencia se define como el valor
mayor de la exactitud rateral o axial. mediante la siguiente
ecuación:
% tolerancia = (ji (máximo de 2 errore.)' 100) ~ 0.5%.

3. 'La escala comPleta para distancia implica la proft'mdid~d
máxima de la i¡nagen.

b. Se utifiZÓ un modelo de :s.imuladónRMl 41 ,Jacon atenuación
de 0.7 <lB/cm MHz. ' .

c. la escala 'completa para tiempo implica el tíempo total
l'1lO!.trado en la::i1nagen gráfica, desplazable.

d. Se utilizó un equipo de prueba especial SonoSite.

Tabla 3: Exa~tltud e Intervalo de los'cálculos
y mediciones en el modo Doppler
pulsacto

,MI

l!o o ~
-"tiGl!:-- ~~ ... ...
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111

l:l :;: ii
111,2

$•••
CUf$.orde < ~/- 2% AdquiSi- Modelo de 0;01-
velocidad más l%de ,ión simulación 550cml.

la es(a~
mmpfe-tB!'

Cursor de < ~/- 2'/1> Adquisi- Mooe-Iode 0;01-
frecuenda más l'lf,de don simulación 20,8_

{ la e$ca~

s:JL. -compret'"
I

Hora < ~/- 2%. Adquisj- Modelo de 0,01-10.
má.l%de ci6n $imLl1ación
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@lexeJ S.R.L. 635
a. Se utilizó un equipo de prueba es.pecial SonoSite.
b. La escala completa de frecuencia o vefoddad implica la

fretuencia ,o'magnitud de velocídad total que aparece en la
imagengráficadesplazable.

t:. La escala completa de tíempo implica el tiempo total
mostrad. en'la imagengráficad•• plazable.

Precisión de la lectura de salida del 1Mo dellT
La precisión 'del resultado del 1M se evalúa estadísticamente. Con una confianza del 95%,
un 95% de los valores de MI medidos estará entre +18% y -25% del valor de MI leído, o +0,2
del valor leído, el que sea mayor.
La precisión del resultado dellT se evalúa estadísticamente. Con una confianza del 95%, un
95% de los valores de IT medidos estará entre +21% y -40% del valor de IT leído, o +0,2 del
valor leído, el que sea mayor. Estos valores equivalen a un intervalo comprendido entre +1
dB y -3 dB.
Un valor leído de 0,0 para 1Mo IT indica que el cálculo estimado del índice es inferior a 0,05.

Factores que i;ontribuyen a la incertidumbre del valor leido

La incertidumbre neta de los índices leídos se obtiene al combinar la incertidumbre
cuantificada de tres fuentes: la incertidumbre de las medidas, la variabilidad del sistema y
de los transductores, y las aproximaciones y suposiciones de diseño asumidas durante el
cálculo de los valores leídos.

\

I

\
I

\

Loserrores de medida de los parámetros acústicos asociados a la obtención de los datos de
referencia constituyen la fuente principal de los errores asociados a la incertidumbre de
lectura. El error de medición se describe en el apartado "Precisión e imprecisión de las
mediciones acústicas" en la página 80.

Los valores leídos de 1M y IT están basados en cálculos realizados con un conjunto de
mediciones de emisiones acústicas realizados con un sistema de ecografía de referencia,
con un único transductor de referencia que se considera representativo de la población de
transductores del mismo tipo. El sistema y el transductor de referencia se eligen en una
muestra de la población de los primeros sistemas y transductores fabricados, que se
seleccionan en función de una emisión acústica representativa de la emisión acústica
nominal prevista para todas las combinaciones de transductores/sistemas que puedan
llegar a darse. Como es lógico, cada combinación transductor/sistema tiene su propia

emisión acústica característica, que no coincide con la salida nominal en la que se basan los J >
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cálculos de lectura. Por esto, la variabilidad entre sistemas y transductores introduce un
error en el valor leído. Durante la fabricación se realizan ensayos de muestreo de emisiones
acústicas, que permiten limitar el error introducido por la variabilidad. Los ensayos pe
muestreo garantizan que la emisión acústica de los transductores y sistemas fabricados
permanece dentro de unos márgenes especificados de la emisión acústica nominal.

Otra fuente de error se origina en las suposiciones y aproximaciones asumidas durante el
cálculo de las estimaciones de los índices de lectura. La suposición más importante es que
la emisión acústica y, por tanto, los índices de lectura deducidos, son directamente
proporcionales a la tensión de mando de transmisión del transductor. Normalmente, esta
suposición es',correcta, pero no exacta y, por tanto, el error de lectura puede atribuirse a la
hipótesis de la linealidad de la tensión.

Por la naturaleza de este dispositivo no aplican los siguientes
puntos: 3.5; 3.7; 3.10; 3.11; 3.13; 3.14; 3.15

S.R.L.

/j
LEX L S.R.L.

Dra. MA CELESTE GONZALEZ
arm .• M.N. 10173

DIRECTORA TECNICA

Preso Luis Saenz Peña 1937 (C1135ASO) CASA- Argentina
O~00-444-0424 - Tel/Fax (54-11) 4305-5617 /4305-5165/4304-5617

www.lexelmedical.cominfo@lexelmedical.com pág. 25

mailto:www.lexelmedical.cominfo@lexelmedical.com
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ANEXO
CERTIFICADODEAUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

Expediente NO: 1-47-0000-197 1-13-8

El Adm'o"t"doc N,,'o",1 d' " Mmlo''',,,''o N,oIo",1d, M'''COf'"''''
Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición

No~.. :~ ...5..0., y de acuerdo con lo solicitado por LEXEL S.R.L., se auttizó la

inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de TeC~OIOgía

Médic~ (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identifidtorios

característicos:

Nombr~ descriptivo: SISTEMA DE DIAGNOSTICO PORULTRASONIDO.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): SONOSITE.

Clase de,Riesgo: n.

Indicación/es autorizada/s: ecógrafo de aplicaciones clínicas generales, oftál ico,

fetal, O~/GIN, abdominal, pediátrico, pequeños órganos, encéfalo adultl y

neonatal,! transrectal, transvaginal, oseomuscular, cardiaco adulto, vascLar

periférico:,

Modelo/s:' EDGE,

Transductores:
I

I
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"
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Transductor C8x - 8-5 Mhz. -Transductor Cllx - 8-5 Mhz.

Transductor C60x - 5-2 Mhz. -Transductor D2x - 2Mhz.

Transductor HFL38x -13-6 Mhz. -Transductor HFL50x - 15-6 Mhz.

Transductor ICTx- 8-5 Mhz. -Transductor L25x - 13-6 Mhz.

Transductor L38x " 10-5 Mhz. -Transductor L38xi - 10-5 Mhz.

Transductor P10x " 8-4 Mhz. -Transductor P21x - 5-1 Mhz.

Transductor SLAx - 13-6 Mhz. -Transductor TEEx - 8-3 Mhz.

Período de vida útil: 5 (cinco) años.

Condición de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nombre del fabricante: FUJIFILM SonoSite, Inc.

Lugar/es de elaboración: 21919 30th. Drive SE Botheli, Washington 98021-3904,

Estados Unidos.

Se extiende a LEXEL S.R.L. el Certificado de Autorización e Inscripción del PM-

265 14 I C. d d d B A.1 5 JUN~016 . d . .- ,en a IU a e uenos Ires, a , sien o su vigencia

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

DISPOSICIÓN
N06 3 5 O
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Dr. hlOi>fi¡ri/):\á i"gji;¡jJ
Subadmlnistrioor Nacional

A.N.M.A.T.
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