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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMAT

BUENOS AIRES, 2 3 JUN 2017

VISTO el Expediente NO© 1-47-3110-000797-17-9 del Registro de
esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones TECNOIMAGEN S.A. solicita se
autorice la inscripcién en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializaciéon de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional |
por Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado retine los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que Ios
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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DISPOSICION N° 6§97 2

Wlinistero de Safud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT
Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

N° 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 10.- Autorizase Ia inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico
marca SONOSITE, nombre descriptivo Sistema de Ultrasonido y nombre técnico
Sistemas de Exploracién, por Ultrasonido, Portatiles, de acuerdo con lo solicitado
por TECNOIMAGEN S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran
como Anexo en el Certificado de Autorizacién e Inscripcién en el RPPTM, de la
presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 142 y 143 a 169 respectivamente.
ARTICULO 30.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deber3 figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1075-143, con exclusidon de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 4°.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el

Articulo 19 serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 5°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa
de Entrada, notifiguese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de
la presente Disposicion, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones de
uso autorizados. Girese a la Direccion de Gestidon de Informacion Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente N© 1-47-3110-000797-17-9
DISPOSICION N° ¢ 9 7 mj

sao

BF. RIEBLS b i
Sybadministrador Naolona!
AN M.AT



PROYECTO DE ROTULO
Anexo IIl.B — Disposicion ANMAT N° 2318/02 (T.O. 2004)

FABRICADO POR:
FUJIFILM SONOSITE Inc.
“ 21919 30th Drive SE, Bothell, WA, Estados Unidos de América, 98021.

IMPORTADO POR: 6 9 7 ﬁ‘

TECNOIMAGEN S.A.
Galicia 1627- CP (1416), Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina

2 3 Jux 2007
SonoSite

Sistema de Ultrasonido
1IViz

N

TP L
so°c

Contienen Mercurio

DIRECTOR TECNICO: Ing. Fernando Cadirola. M.N. 5692
AUTORIZADO POR LA AN.M.A.T. PM-1075-143

“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

TECNOIMAGEN S.A? TECNOIMAGER s.A,
i¢. Valgria Villaverde B'°'"9; Ca<lizeta Fernando
Apfderaan Director Tacnico

M.N. 5692



PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO AN
Anexo lll.B — Disposicion ANMAT N° 2318/02 (T.0O. 2004) PROYECTO DE \\ ¥ Oqff/"

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

FABRICADO POR:
FUJIFILM SONOSITE inc.
21919 30th Drive SE, Bothell, WA, Estados Unidos de América, 98021.

IMPORTADO POR:
TECNOIMAGEN S.A.
Galicia 1627- CP (1416), Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina

SonoSite

Sistema de Ultrasonido
1IViz
DIRECTOR TECNICO: Ing. Fernando Cadirola. M.N. 5692

AUTORIZADO POR LA A.N.M.A.T. PM-1075-143

“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucién GMC
N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los
Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados;

La informacion y los procedimientos que se recogen en este manual para el usuario se
aplican al sistema iViz y a los accesorios que incluye. Otros accesorios y equipos de
terceros estaran sujetos a sus propias instrucciones y limitaciones.

El Manual para el usuario de iViz esta dirigido a usuarios familiarizados con los ultrasonidos.
No se proporciona formacion acerca de la realizacion de ecografias, los ultrasonidos ni la
practica quirdrgica o clinica. Antes de utilizar iViz, debera adquirir dicha formacion.

Convenciones utilizadas en el documento

Este documento sigue las siguientes convenciones:

e Los mensajes de ADVERTENCIA describen las precauciones necesarias para evitar
lesiones o situaciones que entran en peligro de muerte.

» Los mensajes de Precaucion describen las precauciones necesarias para proteger los
productos.

» Una Nota proporciona informacion adicional.
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Uso previsto
Ecografia de diagnostico

plataforma de monitorizacion no continuada de pacientes. Ha sido disefiado para realizar
evaluaciones mediante adquisicion de imagenes de ecografia y andlisis de flujos de liquidos
en la atencion clinica por parte de médicos y profesionales sanitarios cualificados.

Supervision de las constantes vitales
iViz ha sido disefiado para utilizarse durante la monitorizacién de las constantes vitales del

cuerpo humano en una aplicaciéon no continuada de monitorizacién electrocardiografica
(ECG). iViz obtiene informes electrocardiograficos a través de la interacciéon con la
aplicacion de software Smartheart Pro y el dispositivo inalambrico de 12 electrodos

Smartheart Pro.

Simbolos del etiquetado de iViz
Los siguientes simbolos se utilizan en los productos, el embalaje y los recipientes.

Simbolo Definichn Simboio Definicion
Dipositive de Clase 1 reguiers verficacion por parte def crganisme notificada Reciclaje del papsl.
c € de 13 esterifizacion o de fas [avactesisticas de medicidn), « dispositivo de Clase \‘3 ¥ 4]

© auditorix por parts del ceganisme notificado td

Ha, 15 o i iraquiers verificak
sesperto a fos anexos aplicables de b directivg D342/0EE}
Atancion, consulte 2 manaal para el usuans, E‘E]
%0 Uimitacion de temperatura,

Tipo de ntimern de control para el nimera de serie,

E sisterna cumple Las nonmativas australianas pertinentes en materia de
dispositivos electronicas. ~

Lirsiacion de presibn atmostérica.

Nanmers de reforereiy.

.

9
P

Mantener ios desechos separados de la basura doméstics iconsultar fa directriz {; % )

de ia Comision Eurppes $3/86/CERL Consultar los reglamentos Jocales para »
ehminacion de desachos,

Limitacion de hurredad

Contiene mercurio. Lus LM contienszn una pequefia cantidad de crstal liguide

S - ¥ mercurio. Siga las leyes o normstivas locales para la eliminacion de desechos.
Reciclaje del carton cotrugads. & pa
Py Saguir las instrucoiones de uso.
X
Fabricante Ura accion nbligatons que indica gue el usuario debe fesr la docamentacion
@ adjunta para olrener fids informacién.
Sroreger contra le humedad,
RS Certificacian L del producto. B productn o iz empresa cumipsden con 13s normss
. . SRV 3 - .
Ho apilar mas de 10 unidades una ancima de la otra, c@us mas rigurosas de sequridad del producio
Rautiacion electromagnaticanu innizante. Pars seRalar unos niveles de 1adiacion
( ‘s )\ no ol o) PEE 3 ¥ potend peligrosas, o para redatar los
El dispasitive cumple con las normativas FOC para ispositives slectronizos, (\ A J sistEmis o equipos (por ejemplo, de uns zona electromeédica; qua incluyen
Transnisores de radivirecuends o gue aplican de forma intencionsda snergia

electramagnetica para Aines de disgndstics o de tratamients,

Fragif,
Nota En casg de gue este simbolo aparezoa en una sefial de advertendia,
deberan respatarse las normas conforme 3 {a norma 150 3864,

ORI R @I E b

Seguridad
Este capitulo contiene la informacion requerida por los organismos reguladores en relacion
con la seguridad ergonomica, eléctrica y clinica. La informacion es aplicable al sistema de
ecografia, al transductor y a los accesorios y periféricos.

Seguridad ergonémica
Estas recomendaciones para la realizacion de exploraciones de forma saludable tienen por
finalidad ayudarle a utilizar el sistema de ecografia y los transductores de forma cémoda y

eficaz.
ADVERTENCIAS » Huso de un sistema de ecografia estd asociado a trastornes

. b3
osteomusculares relacionados con el trabajo’ % * %, Para evitar trastornos
osteomusculares, siga 1as recomendaciones de esta secoidn,
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697,

s Alutilizar un sistema de ecografla y un transductor, puede padecer
molestias ocasionales en los pulgares, los dedos, las manos, Ios brazos, los
hombros, los ojos, el cuello, i3 espalda y en otras partes del cuerpo. Sin
embargo, st padece sintomas tales como malestias, inflamacion, dolor,
punzadas, malestar, hormigues, entumecimiento, rigidez, sensacian de
quemazon, debilidadfatiga muscular o una flexibilidad articular mitada
de forma constante o repetida, no pase por alto estos signos de
advertendia. Consulte inmediatamente a un profesional de Ia salud
cualificado. Este tipo de sintomas pueden estar relacionados con trastormos
osteomuscufares relacionados con el trabajo. Los trastornos
osteomusculares relacionadas con el trabajo pueden ser dolorosos v dar
lugar a lesiones incapacitantes en nervios, masculas, tendones v otras
partes del cuerpo. Algunos ejemplos de trastarnos osteomusculares
refacionados con el trabajo son bursitis, tendinitis, tenosinovitis, sindrome

del tine! carplanc ¢ el sindrome De Quervain®,

A4

5i bien los investigadores no estan aun en condiciones de responder a
muchas preguntas acerca de los trastomos osteomusculares relacionados
con ¢l trabajo, existe un acuerdo general en que ciertos factores como
enfermedades y trastornos fisicos preexistentes, el estado general dela
salud, la posicion del equipo v del cuerpo durante el trabajo v Ia frecuencia
y duracion del trabajo estan asociados a este tipo de trastornos. Este
capftulo proporciona recomendaciones que pueden ayudarle a trabajar
ton mayor comodidad y a reducir el riesgo de suftir trastornos
ostegmuscuiares relacionados con el trabajo.

Fara evitar lesiones al utilizar el soporte del estuche protector:

+ Tenga cuidado de no cogerse los dedos al cerrar el soporte,

* Aungue el estuche protector estd recubierto de goma pata evitarque
resbale, no se apoye sobre él; el soporte no estd disenado para sostensr més
peso que el del propio sistema.

» Cuando utilice el soporte, asegirese de colocar Mz en una su perficie plana.

Temperaturas del sistema y el transductor
Siga estas recomendaciones acerca de las temperaturas de almacenamiento, carga y
manipulacién seguras. '

ADVERTENCIAY | » En determinadas circunistandias, la caja del sistema puede alcanzar
temperaturas que superen ios limites para el contacto con ef paciente
establecidas en la norma IEC 60601-1. Asegurese de que la tnica persona
que manipule el sistema sea el operador. No cologue la unidad de la base de
iviz sobre el paciente durante su usa.

+ La temperatura maxima del cabezal de exploracion del transductor puede
ser supetior 2 41°C, pero es inferior a 43 °C cuando estd en contacto con el
paciente. Al utifizar el transductor en nifios o en otros pacientes sensibles a
las altas temperaturas, debers tenerse en cuenta la posibilidad de tomar
precauciones especiales.

» Elmango del transductor puede alcanzar temperaturas de hasta 48 °C, que
pueden ser perjudiciales para el paciente. Evite que el mango toque la piel
del paciente durante largos periodos de tiempo.
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[09 V4
Pregatlones ¢ Salvo para cargar la bateria, todo ef sistema {Incluldo el estuche) se

». puede manipular cuando la temperatura ambiente esté comprendida
entre 10°Cy $0°C,

» La bateria se puede almacenar a temperaturas ambiente comprendidas
entre-20°Cy 60 °C.

» Carguelas baterias solo cuando la temperatura ambiente ests comprendida
entre 10" v 40°C,

¥ 5i el sistemna se apaga porque tiene demasiada temperatura, espere
10 minutos antes de volver a encenderlo.

Seguridad eléctrica

El sistema cumple con los requisitos de la norma IEC 60601-1 para equipos de clase
ll/alimentados internamente, con partes aplicables patentadas de tipo BF.

El sistema cumple con las normas enumeradas en la seccién Normas del presente
documento; consulte el apartado «Normas>> en la pagina 137.

Para lograr la maxima seguridad, siga estas advertencias y precauciones.

ADVERTENCIAS | » Con el fin de evitarle al paciente molestias o pequeiios riesgos de lesiones,
mantenga las superficies calientes alejadas del paciente,

» Para evitar el rlesgo de dafios, no utilice el sistema en presencia de gases o
gases anestésicos inflamables, ya que éstos podrian dar lugar a una
explosidn,

» Para evitar el riesgo de descargas eléctricas o lesiones, no abra las rajas del
sistema. Todos fos ajustes internos y recambios, salvo la sustitucién de la
bateria, deben ser efectuados por un técnico cualificado.

» Para evitar €l riesgo de descarqas eléctricas:

¥ No permita que ninguna pieza del sistema iz {salvo el transductor
entre an contacto con el padiente,

+ Cuando la fuente de alimentacion esté conectada al sistema, no toque al
mismo tiempo los contactos de la batetia del sistema y al paciente.

» Cuando conecte periféricos comerciales al sistema iViz, utilice tnicamente
periféricos alimentados por baterias. Para evitar el riesgo de descargas
eléctricas, no conecte ninguin periférico alimentade por la red de CA 3 sistema,
salvo que lo recomiende FUJIFILM SonoSite. Péngase en contacta con
FUJIFILM SonoSite o con un representante local para obtener una lista de
periféricos comerciales disponibles a recomendados por FUJIFILM Sonosite,

» Para evitar el riesgo de descargas eléctricas y de incendios, inspeccione la
fuente de alimentacion, los cables, los cables de alimentacian de CA y bos
enchufes de forma reqular. Asegurese de que no estén dafiados,

» Paraevitarcualquier tipo de lesion al operador/espectador, es precisoretirar
el transductor del paciente antes de aplicar una descarga de desfibrilacion
de alta tension,
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Prowaneinngs

» Noutilice el sistema si aparece un error en la visualizacién de 1a imagen;
torme nota del codigo de error, llame a FURFILM SonoSite o a un
representante local y apague el sistema manteniendo pulsada 1a tecla de
encendido/apagado hasta que la unidad deje de funcionar.

¢ Inspeccione la cara, 1a caja v el cable del transductor antes de utilizardo. Mo
utilice el transductor si este presenta alguna sefal de dafios.

» Utilice unicamente las fuentes de alimentacion proporcionadas por
FUJIFILM SonoSite.

* Mo utilice ningtn transductor que se haya sumergido en un liquido mas alla

del limite especificado para limpleza o desinfeccidn. Consulte «Limpleza y
desinfeccion del transductors en la pagina 105.

» Mantenga los cables de alimentacion alejados de zonas de transito.

Seguridad del equipo
Para proteger el sistema de ecografia, los transductores y los accesorios, tenga presente las
siguientes precauciones.

PR i

Seguridad de

+ Doblar o retorcer los cables en exceso puede provocar un fallo o un
funcionamiento intermitente.

¥ Para evitar un rlesgo de calentamiento excesivo, evite el blogueo de los
respiraderos del transductor.

* Una limpieza o desinfeccion deficientes de cualquier parte del sistema
podria provocar dafios permanentes. Para obtener instrucciones de
limpieza y desinfeccion, consulte «Péngase en contacto con ¢
departaments de asistencia téonica de FUNFILM SanoSite sf tiene mas
preguntas sebre of mantenbnientoes en la pagina 96.

+ No sumerja el conector del transductor ni e cable en ninguna disolucién.

» No utilice disolventes como diluyente de pintura o benceno ni limpiadores
abrasivos en ninguna parte del sistema.

¥ Sielsistema va a permanecer inactivo durante un tiempo prolongado,
quitele |a batera.

» No derrame ningun Hquido sobre el sistama.

¢ El mantenimiento del sisterma iz, inciuidos todos tos recambios ¥ ajustes
internos {salve los recambios de la bateria), sole lo podra realizar un técnico
debidamente cualificado de FUSFILM SonoSite.

la bateria

Para evitar que la bateria estalle, se inflame o emita vapores y cause lesiones personales o
danos al equipo, tome las siguientes precauciones:

ADVERTENCIAS

' TECNOfMAG
JAGEN 5 Bioing. Cédi S

» Pericdicamente, asequrese de que la bateria carga completamente. 5i ia baterfa no
carga completaments, sustitiiyala.

¥ No envie una bateria dafada sin haber recibido instrucciones del departamento de
asistendia técnica de FUIIFILM SonoSite,

¢ Mo cortocirculte fa bateria estableciendo una conexion directa entre los terminales
positivo v negativo v algn cbjeto metalico.

» Mo toque los contactos de la bateria,

+ No caliente la bateria ni la eche al fuego.
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s ho exponga |3 baterla a temperaturas inferiores a -20 °C o superiores a 60 °C,
Manténgala alejada del fuego u otras fuentes de caler,

* Mo cargue la bateria en las inmediaciones de una fuente de calor, como las llamas o un
calentador,

» Noexponga |a baterda a la luz solar divecta.

+ Mo la perfore con objetos puntiagudos; no golpee ni pise iz baterfa,
» No utilice baterfas dafadas.

¢+ Nosuelde i3 bateria.

+ Lapolaridad de los terminales de |a baterfa es fija v no puede conmutarse ni invertirse.
Wo introduzea ks baterfa a la fuerza en of sistema.

+ No conecte la bateria a una toma de corriente eléctrica,
¥ No continte recargando la bateria si aparece una Juz roja en el cargador,

v 5ila baterfa presenta fugas o emite olores, aléjela de todas las posibles fuentes de
combustion,

Para evitar que la baterla sufra dafios y dafe el equipo, tome las siguientes precauciones:

* No sumerja 13 baterfa en agua ni deje que se moja,
» No introduzca la bateria en horrios de microondas o recipientes presurizados.

# 5ila bateria desprende olares o calor, tiene deformaciones o manchas, o presenta
alguna caracteristica anormal durante el uso, la carga o el almacenamiento, extraigala
inmediatamente del sistema y deje de utilizarla. Si tiene preguntas acerca de la bateria,
pongase &n contacto con FUNFILM SonoSite o con e representante local.

¢ Utilice Gnicamente baterias FUJIFILM SonoSite,

# Mo utiiice ni cargue [3 baterla con equipos qve no sean de FUIIFILM SonoSite, Cargue
la bateria unicamente e el sistema IViz 0 en el cargador para baterfas suministrado por
FUNFILM SonoSite.

Seguridad clinica
ADVERTENCIAS | » Para evitar lesiones, compruebe todas las sujeciones y conexiones.

¢ FLUEFILM SonoSite no ha verificade ni validado come adecuados para el
diagnastico los monitores periféricos de calidad no medica (comercial),

» €l uso de un monitor diferente al suministrado por FUNFILM SonoSite
puede distorsionar las imagenes v degradar su calidad.

+ Para evitar el riesgo de quemaduras, no utilice el transductor con equipos
quirdrgicos de alta frecuencia. Dicho peligro puede producirse en caso de
un defecto en la conexion de los electrodos neutros quirdrgicos de alta
frecuencia.

+ No utilice el sistema si muestra un comportamiento erratico o Imprevisible.
Las discontinuidades en la secuencia de exploracion indican un falio de
hardware que se debe corregir antes de utilizarlo.
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¢ Algunas fundas de transductor contienes latex de caucho natural ¥ talco
gue pueden provocar reacciones alérgicas en algunas personas. Revise &l
etiquetado con el mensaje Precaucién: este producto contiene latex de
caucho natural que puede provocar reacciones alérgicas u otros
similares.

¢ Lieve acabo las exploraciones ecograficas con prudencia. Utllice el ariterio
ALARA (tan bajo como sea razonablemente posible) y siga 3 Informacion sobre
el uso prudente respects del indice mecanico (IM} y del indice 18rmico dT).

+ Enla actualidad, FUNFILM SonaSite no recomienda ninguna marca especial
de aislante acystico. St se utiliza un alslante acUstico, debe tener como
minimo una atepuacion de 0.3 dBiom/MHE.

Eleccién del tipo de examen y transductor

ADVERTENCIAS | » Paraevitar diagnosticos errdneos o lesiones al paciente, utilice el transductor
correcto para la aplicacion. La capadidad de diagndstico es diferente para
cada transductor, tipo de examen ¥ modo de adguisicion de Imadgenes, Los
transductores estan disefiados para satisfacer criterios especificos enfuncion
de su aplicacidn fisica. Estos criterios incluven los requisitos de
biocompatibilidad. Conozca las capacidades del sistema antes de utilizarlo.

L 4

N utilice guias de aguja no compatibles con Wiz, En estos momentos, los
transductores {Viz no admiten guias de aguja.

k4

Algunos geles y esterilizantes pueden provocar reacciones aférgicas en
algunas personas.

-

Para evitar la contaminacion, uillice fundas para el fransductor vy gel de
acoplamiento estériles para todas las aplicaciones dlinicas en las que se esté
en contacto con piel dafiada,

A4

Para evitar la contaminacion, utilice paquetes de gel de ur solo uso.

£

Cuando exista la posibllidad de que se salpique al ransductor con liquidos
corporales o sangre, utilice fundas de transductores autorizadas para
aplicaciones clinicas.

Transporte

Cuando transporte el sistema de ecografia iViz, debe tomar las precauciones oportunas para
proteger el equipo de dafios y evitar la contaminacién cruzada.

Limpie y desinfecte el sistema siguiendo las instrucciones que se recogen en «Limpieza y
desinfeccion del sistema y del estuche protector> en la pagina 106.

Asegurese de transportar el sistema en un contenedor autorizado por su centro.

Aimacenamiento

Limpie y desinfecte el sistema de ecografia iViz antes de guardarlo.

Guarde el sistema en un lugar limpio y bien ventilado. Desconecte el transductor del sistema
y cuélguelo en vertical.

Los limites de temperatura, presién y humedad se refieren solo al sistema de
ecografia, a los transductores y a la bateria,

Merta
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Funcionamiento {sistema, bateria ¥y transductor)
10 - 40 °C, humedad refativa 15-95%

790 - 1060 hPa (3,7 - 1,05 ATM)

Modo de fundonamiento:

Cordinuo

Almacenamlento ¥ transporte {sistema y transductor)
-20 - 60 °C, humedad melativa 15 - 95 %,

500 - 1060 hPa (0,5 - 1,05 ATM)

Almacenamiento ¥ transporte [bateria)

-20 - 50 °C, humedad relativa 15— 95 %. {Para periodos superiares 3 30 dias, almacenar a una temperatura igual o
inferior ala temperatura ambiente}

500 ~ 1060 hPa {0,5 - 1,05 ATM)

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 informacion suficiente sobre sus caracleristicas para identificar los
productos meédicos que deberan utilizarse a fin de tener una combinacién segura;

Accesorios y periféricos

| Utilice solamente los accesortos v pertféricos recomendados por FUNIFILM SonoSite,

incluida la fuente de alimentacién. La conexion de acogsorios y periféricos no

recomendados por FUNFIM SoncSite puede dar lugar a una descarga eléctrica.

| Pongase en contacto con FUNFIEM SonoSite © con un representante local para obtener
una lista de accesorics v periféricos disponibles o recomendados por FUBFILM SonoSite.

H
i
£

ADVERTENCIAS ¥ Paraevitar la contaminacion, utifice fundas de transductores autorizadas y
gel de acoplamiento estériles, Aplique Ia funda del transductor v el gel de
acoplamiento en el momento en que se disponga a efectuar el
procedimiznto. Después de utilizarlo, retire y deseche la funda de un sclo uso
y imple y desinfecte el transductor con un desinfectante de alto nivel
recomendado por FUBFILM SonoSite.

» Algunas fundas de transductor contienen latex de caucho natural y talco que
pueden provocar reacciones alérgicas en algunas personas.

+ Después de introdudir el transductor en fa funda, compruebe sila funda
presenta orificios o roturas,

El sistema de ecografia iViz ha sido disefiado para admitir diferentes accesorios y
periféricos, entre ellos:
e Unidad flash micro USB 2 en 1 (64 Gb) -
Estuche protector con mango y soporte
Estuche de transporte para iViz
Estuche Pelican
Baterias de iViz
Cargador USB
Cargador para el puerto de bateria con fuente de alimentacién
tacion de carga doble
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Los transductores:
Transductor, P21v/5-1 MHz
Transductor, L38v/10-5 MHz

Accesorios:

Estuche de transporte, iViz

Cargador de bateria, iViz (2 bahias)

Fuente de alimentacion del cargador de bateria, iViz
Placa para el cargador de bateria, iViz

Conjunto de baterias

Estuche semirigido, iViz

Unidad Micro USB, Guias para el Usuario
Fuente de alimentacion, iViz

Set de adaptador de enchufes

Estuche protector

Gel Aquasonic 100

ECG de 12 derivaciones Smartheart Pro de SHL
Set de funciones instantaneas

Punto de acceso de Synapse EMR

Para encargar alguin accesorio, o para descubrir si un articulo en concreto del equipo es
compatible con el sistema de ecografia iViz, péngase en contacto con FUJIFILM SonoSite o
con su representante de FUJIFILM SonoSite.

Conexion a una pantalla diferente

iViz solo se debe conectar al equipo especificado por SonoSite.

ADVERTENCIA | La conexion a um equipo distinto al especificado puede poner en resgo la
sequridad del paciente y/o el operador, puasto que la fuga del sistema en la
configuracion puede superar los limites de seguridad.

BeAEHIN Utilizar una pantalla diferente a la que Incluye el sistema iz puede provocar
guelas imdgenss se distorsionen o degraden. Las funciones de la interfaz tactll
no estaran disponibles en la pantalla secundaria.

Deberd utilizar el conector micro HDMI para encaminar |3 sefial de salida de
video de iViz a una pantalla externa.

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico estd
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;

Uso de gestos

5o intetacths conla pantalla tactd del misrmo modo que con muchos otros dispusitims de pantafia tactil:

s Pasar mueva ol dedo rapidamente pot fa pantalla.
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b Arragtrar aueva uno o dos dedos porla pantalia, normalmente para desplazar unobjeto deunlugara

» Tocar wiue rapidamente ta pantalla una sola vez,

¥ Mantener presionado: toque ia pantalla con el dedo y manténgalo sobre esta durante dos segundos
aproximadamants,

v Pellizear o zoom: deslice dos dedos para untardos o separarios sobre | pantalia.

Los controles que apareceran en la rueda dependen del modo de exploracién que haya
seleccionado. La funcion de cada uno de los controles se tratara de forma pormenorizada en
Capitulo 5, «Realizacion de un examen>>.

Encendido y apagado de iViz
El sistema recibe alimentacion de una bateria.

ADVERTENCGIA | No utilice el sistema si muestra un comportamiento erratico o imprevisible. Esto
suele indicar un fallo del hardware. Péngase en contacto con el Departamento
de asistencia técnica de FUJIFILM SonoSite,

Pracapriin L a baterla deberia estar cargada antes de instalar &l sistema IViz por primera vez.
Sidesea obtener mas informacion, consulte «Carga de la baterizv enla
pagina 13.

Para encender iViz
1 Compruebe que haya una bateria instalada en el sistema iViz. Si desea obtener mas
informacion, consulte «instalacién de la bateria>> en la pagina 12.

2 Presione el boton Power (Encendido/apagado) y espere unos segundos hasta que se
encienda el sistema. Una luz blanca indica que el sistema se esta encendiendo.

3 Sobre el icono Lock (Bloqueo), pase el dedo hacia arriba. Aparecera la pantalla de inicio
de iViz.

Para apagar iViz
1 Mantenga pulsado el botén de Encendido/apagado.
2 Cuando se le indique, pulse Power off (Apagar) y después, OK (Aceptar).

Fracauiin E Para evitar que se pierdan datos, espere hasta que aparezca el mensaje sApagados
o en of sisterna antes de extraer la baterfa del sistema.

Si el sistema se encuentra en modo de latencia, pulse brevements el botén de

Encendido/apagado para activarlo; la pantalla no muestra ninguna actividad
cuando iViz estd desactivado.

SRR e

Hota El modo de latendia se desactiva durante la exploracion,

s
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Configuracion de los ajustes de Android

iViz se ejecuta en el sistema operativo (SO) Android de Google. Android OS admlnls(h:a)yﬂw 3
supervisa parametros como la conectividad inalambrica, la fecha y hora, y la carga de‘““%a_*»

bateria. La mayoria de los ajustes de Android estan preconfigurados por FUJIFILM
SonoSite, pero existen multiples funciones de Android que puede configurar usted.

Para abrir la pantalla de ajustes de Android

1 Pulse para abrir la pantalla Home (Inicio).

2 Desde la pantalla Home (Inicio), pulse para abrir el mena Apps (Aplicaciones).
3 Desde el ment Apps (Aplicaciones), pulse Settings (Ajustes).

Activacion de los ajustes de seguridad

Para mantener la seguridad y la privacidad de los datos del paciente, FUJIFILM SonoSite
recomienda que se active un PIN, una contrasefia o un patrén desde la pantalla Security
(Seguridad). Cuando corresponda, consulte con su administrador de TI.

Conexion a una red inalambrica

Antes de intentar conectarse a una red inalambrica, debera reunir la siguiente informacion:
¢ Nombre de la red inaldmbrica a la que desea conectarse
¢ Contrasefia de seguridad, de haberla, de la red inaldmbrica

Para conectarse a una red inalambrica

1 Desde la pantalla Settings (Ajustes) de Android, coloque el botén de Wi-Fi en ON
(Encendido).

2 Pulse en Wi-Fi y, a continuacion, en la red inalambrica a la que desea conectarse

3 Escriba la contrasefia de la red inalambrica y pulse Done (Salir).

4 Pulse Connect (Conectar).

5 Desde la pantalla Wi-Fi, compruebe que aparezca la palabra Connected (Conectado)
bajo la red inaldmbrica que haya elegido.

Si la conexion no se realizé correctamente, compruebe que cuenta con la contrasefia
correcta y vuelva a intentarlo.

Conexion a un dispositivo Bluetooth

1 Desde la pantalla Settings (Ajustes) de Android, pulse Bluetooth.

2 Desde la pantalla Bluetooth, coloque el botén de Bluetooth en ON (Encendido).

3 De ser necesario, coloque el otro dispositivo en el modo de asociacion.

4 Desde la pantalla Bluetooth, pulse sobre el dispositivo Bluetooth al que desea conectarse.
5 Confirme la asociacion por Bluetooth en los dos dispositivos.

LGDVERTENCIA Para obtener unaos calculos precisos, es esencial que Ia fecha v 1a hora sean
exactas. Compruebe que la fecha y [a hora sean correctas cada vez que vaya
i 2 utilizar ef sistema.
Muota Para evitar errores, no desconecte el transductor durante Ia exploracion; sin
embarge, st tuviera que desconectarlo, togue primera Freeze (Congelar).

|
i
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Comprender el rendimiento térmico optimo

Al igual que todos los dispositivos electrénicos de alto rendimiento, iViz genera calor durante su
funcionamiento. Es un comportamiento habitual Bl sistema cuenta con Caracteristicas de seguridad para
protegerlo frente a un calentamiento excesivo. Para obtener un rendimiente Optimeo v unas tiempos de
exploracién mayores, e ofrecernos algunas recomendaciones.

¢ No baje el ransductor rilentras esté realizando una exploracion; continde sujetdndolo y manteniendo un
contacto corrects entre la mano y el transductor,

+ Cuando no esté realizando una exploracion de forma activa, utifice ol modo congelar {togue Freeze
iCongelar] en la esguina superior izguierdal.

+ No daje el sistema colocado en horizontal, En su lugar, utitice el soporte det estuche protector, ¢ continge
sufetando el sistema.

Mantenimiento

El unico mantenimiento preventivo o periddico necesario para el sistema, el transductor o los
accesorios es la limpieza y desinfeccion del transductor después de cada uso. (Consulte
«Capitulo 10, «Limpieza y desinfeccion>).

No hay componentes internos que requieran pruebas o calibraciones periédicas. Todos los
requisitos de mantenimiento se describen en este manual para el usuario. La realizacién de
actividades de mantenimiento no descritas en el manual para el usuario podria anular la
garantia del producto.

Péngase en contacto con el departamento de asistencia técnica de FUJIFILM SonoSite si
tiene mas preguntas sobre el mantenimiento.

Pruebas de rendimiento de iViz
Descripcion general
ADVERTENTIA: | Fundién de prueba fundamental: un fallo en Ias funciones del sistema que se
analizan en este apartado podria afectar de forma negativa a la efectividad del
sistema. Al llevar a cabo los sigulentes pasos, compruebe que las imdgenes de la
pantalla dei sistema sean aceptables.

Para obtener imagenes en 2D, SonoSite recomienda utilizar Phantom Gammex 403GS para
tejidos blandos o Phantom Gammex 413A multiusos. Se recomienda utilizar un modelo de
simulacién de 0,7 dB/cm, pero no es obligatorio.

Algunas funciones y capacidades son opcionales, por lo tanto, pueden no estar disponibles
para analizar.

Equipo de pruebas recomendado
o Sistema de ecografia SonoSite sometido a pruebas
e Transductor P21v/5-1 MHz
e Phantom Gammex 403 GS multiusos, Phantom 413A para tejidos blandos, o
similares
* Gel acustico

Aceptacién funcional

Para realizar una prueba de aceptacion funcional

1 Introduzca un bloque de bateria del sistema y encienda el sistema. (Consulte
«Encendido de iViz>»> en la pagina 16.)

2 Compruebe que el sistema arranca hasta la pantalla normal.
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3 Compruebe que la pantalla del sistema muestra las imagenes de arranque correctas k j // SS . / /
el indicador de carga de la bateria muestra la carga de la bateria. “ ;
4 Verifique que se muestran la fecha y la hora correctas.
5 Conecte el transductor P21v/5-1 MHz al sistema.
6 Compruebe que se muestra el icono de conexion del transductor en la esquina superior
izquierda de la pantalla.
7 Pulse Scan (Exploracién).
8 Verifique el que sistema comienza a realizar la adquisicidén de imagenes.
9 Compruebe que el sistema se encuentra en modo 2D.
10 Compruebe que al aumentar y disminuir los controles de la ganancia, se produce un
aumento y una reduccién equivalentes de la intensidad del eco en la visualizacién del sector.
11 Compruebe que la marca de orientaciéon del plano de exploracion de la imagen situada
cerca de la linea de la piel se corresponde con el elemento N° 1 del transductor.
e Con el array sefialando hacia abajo y la marca de orientacion a la izquierda del
operador, el elemento N° 1 se corresponde con el lado izquierdo del array.
¢ Esto se puede comprobar colocando el dedo en el transductor y desplazandolo por la
cara del transductor.
» En la imagen del monitor, deberia verse su dedo tocando la cara del transductor
(segun lo indicado anteriormente) cerca de la marca de orientacion.
12 Pulse SAVE (Guardar) para tomar una imagen.
13 Compruebe que el sistema muestra que la imagen esta guardada.
14 Mantenga pulsado SAVE (Guardar) durante un segundo para tomar un clip.
15 Compruebe que el sistema ha guardado el clip.

3.5. La informacion atil para evitar cierfos riesgos relacionados con la implantacién
del producto médico;
No aplica.

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

E! dispositivo Viz emite radiacion de radiofrecuendia. A pesar de que el sisterna
i cumple con [as normas SAR, se recomienda utilizar el estuche protector a finde
. reducir la exposicion a la radiofrecuencia.

ADVERTENCIAS | » El sisterna de ecografia iViz no se debe utilizar al lado de ni apilado sobre
otros equipos. Si se produjese diche uso, compruebe que ef sistema de
ecografia iViz funciona con normalidad en esa configuracion.

o

El sistema de ecografia [Viz estd pensado para ser utilizado tnicamente por
profesionales médicos. El sistemasequipo puede provocar perturbacionss
radioeléctricas o puede interrumpir el funcionamiento de los equipos
cercanos, Puede ser necesario adoptar medidas para mitigarias, como por
ejemple, reorientar, blindar o reubicar el sistema.

Frecaurionss

g

Enjios equipos electromédicos, deben tomarse precauciones especiales en
relacion a la compatibilidad electromagnética. Los equipos deben ser
instalados y manejados segon estas instrucciones. Los equipos de
comunicacion por radiofrecuencia portatiles y movites pueden afectar al
sistema de ecografia. Las interferencias electromagnéticas (IEM} de otros
equipos o fuentes de interferencia pueden traducirse en una Interrupcion del
rendimiento del sistema de ecografia. Algunos sintomas de interferencia son
mala calidad o distorsién de la imagen, lecturas irrequlares, interrupcion del
funcicnamiento del equipo u otros tipos de funcionamiento Incorrecto. 5i
ocurre esto, inspeccione el lugar para encontrar la posible fuente ds
interferencia y tome las sigulentes medidas pars eliminaria.
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3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotfura del envase protector de{?’@
esterilidad y si corresponde la indicacién de los métodos adecuados &¢
reesterilizacion,

No aplica.

3.8. Si un producto médico esta destinado a reutilizarse, los datos sobre los
procedimientos apropiados para la reutilizacion, incluida la limpieza, desinfeccién, el
acondicionamiento y, en su caso, el meétodo de esterilizacién si el producto debe ser
reesterilizado, asi como cualquier limitacion respecto al numero posible de
reutilizaciones.

Limpieza y desinfeccidn

En este apartado se incluyen las instrucciones para la limpieza y desinfeccién del sistema de
ecografia iViz.

El sistema debe limpiarse y desinfectarse después de cada examen. Es importante que siga
este proceso de limpieza y desinfeccién sin acortarlo ni saltarse ninguin paso.

Utilice Gnicamente limpiadores y desinfectantes autorizados por FUJIFILM SonoSite para el
sistema iViz.

Asegurese de respetar los requisitos relativos a la duracién y la concentracién de la
disolucién que se especifican en los procedimientos de limpieza y desinfeccién.

En este apartado se incluyen instrucciones para dos niveles de limpieza y desinfeccion tanto
para el transductor como para el sistema.

El nivel de limpieza y desinfeccion necesario dependera del tipo de tejido con el que entre
en contacto el sistema durante un examen.

Los materiales utilizados en el sistema iViz han sido disefiados y examinados para funcionar
con los limpiadores y desinfectantes que se enumeran en este capitulo. El sistema iViz no
sufrira dafios si se limpia de acuerdo con las instrucciones autorizadas y con los limpiadores
y desinfectantes autorizados. Antes de utilizar un desinfectante, verifique que sea adecuado
para los usos de su centro. Compruebe las fechas de caducidad, la concentracion y la
eficacia de los productos quimicos (por ejemplo, con una prueba con una tira reactiva
quimica).

A la hora de preparar, utilizar y desechar los productos quimicos, siga las recomendaciones
del fabricante, asi como las normativas locales.

ADVERTENCIA | Algunos productos quimicos procedentes de ciertos desinfectantes pueden provocar
reacciones alérgicas en algunas personas.

Pracauciongs » Siga las instrucciones de la etiqueta de limpieza del fabricante para conocer la
concentracion de las disoluciones v la duracidn del contacto de los desinfectantes,

» Compruebe [a fecha de caducidad de todas las toallitas y disoluciones de limpieza
y desinfeccion. No utilice productos guimicos o toallitas caducadas.

¢ Mo deje que la disolucior de impieza o el desinfectante penetren en al
compartimento de la baterla, los controles del sistema o el conector del transductor,

» Mo utilice disolventes fuertes, como diluyente de pintura o benceno, nl limpiadores
abrasivos, ya que estos pueden dafiar 13s superficies extariores. Utilice solo
limpladores o desinfectantes recomendados por FUAFILM Senosite,

» Para eliminar el desinfectante de las superficies metalicas, utilice dnicamente un pafio
suave, ligeramente humedecido en un detergente no abrasivo o una disclucion de
impieza compatible.
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Limpieza y desinfeccion del sistema y del estuche protector
Para limpiar y desinfectar el sistema, el estuche protector y el transductor, puede utiliz
siguientes procedimientos:

Protauion Mo sumet]a el sistema ni ef estuche protector en ningln liguido.

Para limpiar el sistema y el estuche protector

1 Asegurese de que el sistema este apagado.

2 Desconecte el transductor

3 Retire el sistema del estuche protector.

4 Con un paio suave y humedecido (en limpiador o desinfectante) o una toallita himeda
desinfectante, limpie los residuos de particulas o liquidos corporales de todas las superficies
del sistema y el estuche protector.

+ Asegurese de utilizar unicamente los limpiadores que se recogen en la Tabla 10-2 en
la pagina 108.

¢ A fin de evitar la contaminacién cruzada, comience a limpiar desde las zonas limpias
hacia las sucias.

ADVERTENCIA Utilice el equipa de proteccion personal adecuado, como gafas ¥ guantes,
recomendado por el fabricante de los productos quimicos.

» No rodie directamente las superficies del sistema con limpiadores o
desinfectantes. Esto puede provocar gue la disolucion penetre en el sistema
¥ lo dafe, lo que invalidaria la garantia.

+ No permita que se introduzea humedad en el conecior del transductor o en
los puertos del conector del sistema,

¥ Mo raye la pantalla.

5 Compruebe que se hayan eliminado por completo el gel, los residuos de particulas y los
liquidos corporales.

Mota De ser necesario, repita los pasos 4-5 con nuevos materiales de limpieza.

Para desinfectar el sistema y el estuche protector

1 Limpie todas las superficies con una toallita himeda o un pafio humedecido con uno de
los desinfectantes compatibles que se enumeran en la Tabla 10-2, «Limpiadores y
desinfectantes compatibles>> en la pagina 108.

e Aplique la disolucién desinfectante en el pafio en lugar de aplicarla directamente
sobre las superficies.
e Siga los requisitos del fabricante del producto quimico en lo relativo al tiempo de
contacto de la humedad.
2 Deje que el sistema se seque al aire siguiendo los requisitos del fabricante del producto
quimico relativos al tiempo de contacto con la humedad.

Limpieza y desinfeccion del transductor

Para limpiar y desinfectar el transductor, es necesario que elija un nivel de desinfeccion y
limpieza adecuado.

Determinacion del nivel de limpieza y desinfeccién necesario

Antes de llevar a cabo la limpieza, inspeccione visualmente el sistema de ecografias para
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picaduras 0 juntas agrietadas. Si hay dafios evidentes, deje de utilizarlo y péngas \\@g
contacto con FUJIFILM SonoSite o con un representante local. N
Las clasificaciones de Spaulding son una herramienta que contribuye a la reduccion de |
contaminacion cruzada y las infecciones mediante la especificaciéon del nivel de limpieza y
desinfeccion necesario para los equipos médicos. La clasificacién de Spaulding se basa en
el tipo de dispositivo, su uso y el riesgo de infeccion.

Segun estos criterios, el sistema de ecografias iViz se clasifica como no critico o semicritico,
en funcién de cémo se utilice.

Cada clasificacién de Spaulding exige un nivel especifico de limpieza y desinfecciéon del
equipo antes de poder utilizarlo en el siguiente examen. Utilice la siguiente guia para
determinar el nivel de limpieza y desinfeccion para el sistema de ecografias iViz de acuerdo
con la clasificacién de Spauiding que corresponda.

_/

Tabla 10-1: Directrices de limpieza y dasinfeccion

51 alguna parte del sistema entra en contacto

Dasinfacte hasta of sigulente nivel

con...

Piel intacta, sin sangre nt liquidos corporales wiivel & Nivel Intermedio de desinfecion [no
{no critica) critleo}e en |3 pagina 108

Piel agrietada, membranas mucosas, sangre y/o wMivel B: Desinfeccion de alto nived

Hquides corporales {semicritico) {semicrition)e en la pagina 112

Tabla 10-2: Limpiadores y desinfectantes compatibles

Estuche Cajade Transductor

protector fransporte P21

SaniCloth AF3 (tapa blanca
wansparente}

Toallitas de lejia SaniCloth
{tapa amarilla)

v
v
SaniCloth Plus (tapa roja) w v"/ V/
v
v

<
AR NI NN

SaniCloth HE (tapa verde)

Super SaniCloth (tapa morada) vf/

T-5pray I {Pl-Spray B V’J ( V’f Wi V/

Maia Es importante realizar una limpieza adecuada de la ranura puesto que una buena
circulacion de alre a traveés de esta mejora la refrigeracion del sistema electrénico del
transductor y amplia 1a duracion del equipo.

Para limpiar el transductor

1 Limpie el cable del transductor con un pafio suave, himedo y enjabonado o con una
toallita himeda. Empiece desde el conector y limpie en direccion al cabezal de exploracion.
No deje que penetre agua ni limpiador en el conector.

2 Limpie todas las superficies del transductor con un parfio suave humedecido con limpiador
o desinfectante o una toallita himeda. Aseglrese de haber eliminado por completo el gel o
los residuos de particulas.
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3 Limpie la ranura de refrigeracion del transductor con un instrumento fino y desechai
como una torunda de algoddn, para poder introducir a través de esta un pafio suav
ligeramente humedecido con una disolucién de limpieza o una toallita humeda.

Mola De ser necesario, repita el paso 3 con nuevos materiales de limpleza.

Para desinfectar el transductor

1 Desinfecte el cable y el cuerpo del transductor limpiandolos con un pafio humedecido con
un desinfectante compatible o una toallita desinfectante humeda. No deje que el
desinfectante penetre en el conector.

2 Desinfecte la ranura de refrigeracion con un instrumento fino, como una torunda de
algodon, para poder introducir una toallita desinfectante en ella.

3 Examine el transductor y el cable para detectar dafios como grietas o fracturas por las que
se pueda introducir un liquido.

Si hay dafios visibles, no utilice el transductor y pongase en contacto con FUJIFILM
SonoSite o un representante local.

Tabia 16-4: Desinfectantes de alto nivel autorizados y tiempos de remojo

Cidex 23+ 45 minutos
Cidex OPA 23°%C 12 minutos

Limpieza del estuche de transporte de iViz

Para limpiar el estuche de transporte de iViz, utilice agua y jabdn neutro, y lavelo a mano o a
maquina. También puede utilizar uno de los limpiadores recogidos en la «Limpiadores y
desinfectantes compatibles>> en la pagina 108 para limpiarlo.

Utilizar otros productos quimicos puede provocar su decoloracién.

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

Colocacion del sistema en el estuche protector

El dispositive 1Viz emite radiacion de radiofrecuendia. A pesar de que &f sistema
cumple con las normas SAR, se recomienda utilizar ef estuche protector a fin de
- redudir la exposicién a la radiofrecuencia.

Para colocar el sistema en el estuche protector

1 Introduzca el sistema en un extremo del estuche.

2 Ponga los extremos contrarios del estuche sobre el sistema para sujetarlo en su sitio.

Conexién de un transductor

» Introduzca el conector del transductor en la parte inferior del sistema iViz, con este
conector alejado del resto, hasta que escuche un clic.
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Hota El rendimiento de la bateria depende de numernsos factores, coma los modos
de exploracion utilizados, Ia antigliedad de la bater(z y el brillo de ia pantalla.

Instalacién de la bateria

ADVERTENOIS | Para evitar Jeslones al operador y dafios en & sistema de ecografia, examine a
bateria para comprobar gue no presenta fugas antes de instalarda.

1 En la parte trasera del sistema iViz, coloque la bateria en la ranura correspondiente de
forma que el borde biselado de la bateria este lo mas cerca posible del lado del sistema Viz.
2 Presione la bateria con firmeza hacia el interior de la parte trasera del sistema iViz hasta
gue se bloquee en su sitio.

Carga de la bateria

Existen dos formas de cargar las baterias de iViz: por una parte, puede utilizar el cargador
de la bateria que se incluye, o bien conectar el cargador USB mientras la bateria este
instalada en el sistema.

ADVERTENCIA | Paraevitar el riesgo de quemaduras, descargas eléctricas y de incendio, utilice
solo el cargador USB de FUIFILM SonoSite (P19927)

seippcdones  § o» La baterfa se puede almacenar 3 temperaturas comprendidas entre -20°C y 80 ™

» Cargue las baterias solo cuando la temperatura amblente esté comprendida
entre 10°C v 40 °C,

» iz no funcionard st no cuenta con una bateria instalada, indluso aunque el
cargador USE esté conectado.

» Comprusbe que 13 tension de alimentacién del hospital se corresponda con ¢
intervalo de tension de la fuente de alimentadién. Consulte «Mormas de
sequridad eléctricar enla pagina 141,

3 Cuando ia carga de Ia bateria de su sistemna Viz esté baja, tendra 1a opcion de
enchufar ef sistema para recargaria o sustituir 1a baterla por otra que esté
cargada.

» Para evitar el riesgo de pérdida de alimentacion, conecte ef sistema a una
fuente de alimentacion adecuada o cambie tas baterias cuando estén bajas.

Para cargar la bateria cuando este instalada en el sistema iViz

1 Apague el sistema. Consulte <«<Apagado de iViz>» en la pagina 16.

2 Conecte el cable eléctrico del adaptador USB de alimentaciéon a una toma de corriente
eléctrica para aplicaciones hospitalarias.

3 Conecte el adaptador de CA al enchufe de alimentacion micro USB del sistema.

Motas ¥ iz no puede realizar las funciones de exploradién cuando el adaptador de CA esté
conectado al sistema.

¢ Cargar |a baterla de esta forma puede llevar mids tiempo que sise utiliza el
cargador de |3 bateria.

» Wiz no estd dotado de un interruptor de alimentacién para la red de CA. Para
/ desconectar el equipo de la red eléctrica, desenchufe el adaptadorde CCde la
toma de la pared.
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4 Cuando haya terminado de cargar la bateria, desconecte el sistema de la alimentacion C .
5 Encienda el sistema para comprobar la carga de la bateria.

)
!

\

i
H

\
A

|
i
]

Para cargar la bateria con el cargador correspondiente de iViz

1 Conecte el cable eléctrico del adaptador de CA a una toma de corriente eléctrica para
aplicaciones hospitalarias.

2 Conecte el adaptador de CA al enchufe del cargador de la bateria.

3 Retire la bateria del sistema iViz e introdlzcala en una ranura del cargador de la bateria.
Puede cargar hasta dos baterias a un tiempo.

Mot La estacién de carga doble opcional de iViz le permite cargar hasta cuatro baterias a un
| tiempo.

4 Para determinar el estado de carga de la bateria, compruebe las luces del cargador de la
bateria:

Parpadeo verde La bateria se estd cargando.
Verde La bateria estd completamente cargada,
Ambar L3 bater(a esta muy baja. Espere 60 segundos y realice alguna

de estas acciones:

¢+ Retire y vuelva a introducir el cargador de la bateria.
¥ Retire v vuelva a introducir ia bateria.

Después de unos sequndos, Ia luz deberia empezar a
parpadear o quedarse fija en verde. 51 no lo hace, |3 bateria se
estaba cargando.

Rojo Blogue de baterfz en mal estado; recicle |a baterfa.

Pracaucin Una luz roja en el cargador de {a bateria indica que |a bater(a ssta defectucsa.
Extraiga la bateria del cargador. No utilice 1a bateria def sistema Viz. No intente
reparar 1a bateria. Pongase en contacto con FUNFILM SoncSite o con su

| representante para abtener un recambio.

Anadir una impresora inalambrica

Conla aplicacion PrintHand, podra conectarse a una impresora inalambrica. Antes de anadir una impresora,
asegurese de que la funcion Wi-Fi de Android esté activada; consulte «Conexien s una red Inalambricas en
fz pagina 17.

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

§ El dispositivo iViz emite radiacion de radiofrecuenda. & pesar de que el sistema

i cumple con las normas 3AR, se recomienda utilizar el estuche protector a finde
; redudir la exposicién a la radiofrecuenda,

Criterio ALARA

ALARA es el criterio de referencia para la utilizacion de la ecografia diagnostica. Los
ecografistas y otros usuarios cualificados de equipos de ecografia, empleando su criterio
profesional y su experiencia, determinan el nivel de exposicion mas bajo que sea
razonablemente posible. No hay normas establecidas para dictaminar la respuesta correcta
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exposicion baja y los efectos biolégicos en un nivel minimo y obtener a la vez un exa
diagnostico.

Se requieren conocimientos profundos sobre los modos de imagen, la funcionalidad de Ios i
transductores, la configuracion del sistema y la técnica de exploracion. El modo de imagen
determina la naturaleza del haz de ultrasonidos. Un haz estacionario genera una exposicion
mayor que un haz exploratorio, porque este se dispersa sobre la zona de exposicién. La
funcionalidad de los transductores depende de la frecuencia, la penetracion, la resolucién y
el campo de observacién. Los valores predeterminados del sistema se restauran para cada
nuevo paciente. Los valores del sistema que se utilizan durante el examen vienen
determinados por la técnica de exploracién del ecografista junto con la variabilidad del
paciente.

Las variables que influyen en la puesta en practica del criterio ALARA por parte del
ecografista son: la estatura y el peso del paciente, Ia posicién del hueso respecto al punto
focal, la atenuaciéon en el cuerpo y el tiempo de exposicidn al ultrasonido. Este uitimo
parametro es una variable particularmente util, porque el ecografista puede controlarla. La
limitacion de la exposicion en funcién del tiempo se realiza segun el criterio ALARA.

Controles directos, indirectos y del receptor

Controles directos. El sistema no cuenta con un control de usuario directo para la salida.
En su lugar, el sistema se ha disefiado para ajustar automaticamente la sefial saliente a fin
de asegurar que no se exceden los limites acusticos y térmicos en cualquier modo de
adquisicion de imagenes. Debido a que el usuario no tiene un control directo de la salida, el
ecografista debe controlar el tiempo de exposicion y la técnica de exploraciéon apara aplicar
el criterio ALARA.

El sistema no supera una intensidad media temporal de pico espacial (ISPTA) de 720
mW/cm2 en todos los modos de adquisicion de imagenes. En algunos modos de adquisicion
de imagenes, determinados transductores pueden registrar valores del indice mecanico (IM)
y el indice térmico (IT) superiores a 1,0. Los usuarios del sistema de ecografia pueden
supervisar los valores del IM y el IT en el lado derecho del monitor clinico y aplicar el criterio
ALARA segun corresponda. Para obtener mas informacién sobre el IM y el IT, consulte la
norma BS EN 60601-2-37:2001: Anexo HH.

Controles indirectos. Los controles que afectan indirectamente a la salida son los que
influyen en el modo de adquisicién de las imagenes, la congelacion y la profundidad. El
modo de adquisicion de imagenes determina la naturaleza del haz de ultrasonidos. La
congelacion detiene la salida de uitrasonidos, pero mantiene la Gltima imagen mostrada en
la pantalla. El ecografista puede utilizar la congelacién para limitar el tiempo de exposicion
mientras estudia la imagen y mantiene la posicion de la sonda durante una exploracion.
Algunos controles, como la profundidad, muestran una correspondencia aproximada con la
sefal de salida, y se pueden utilizar como un medio general para reducir de forma indirecta
el IM o el IT. Para obtener mas informacién sobre el IM y el IT, consulte
«Recomendaciones para reducir el indice mecanico y el indice térmico> en la pagina
147 o la tercera edicion del documento AIUM Medical Ultrasound Safety (Seguridad médica
de procedimientos ecograficos del AlUM).

Controles del receptor. Los controles del receptor son los controles de ganancia. Los
controles del receptor no afectan a la salida. En la medida de lo posible, deben utilizarse
para mejorar la calidad de la imagen antes de manipular los controles que afectan a la
salida, ya sea de forma directa o indirecta.

Precision de la lectura de salida del IM o del IT

La precision del resultado del IM se evalla estadisticamente. Con una confianza del 95 %,
un 95 % de los valores de IM medidos estara entre +17 % y -25 % del valor de IM leido, o
+0,2 del valor leido, el que sea mayor.

La precision del resultado del IT se evalua estadisticamente. Con una confianza del 95 %,
un 95 % deNos valores de IT medidos estara entre +29 % y -42 % del valor de IT leido, o

YA
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1.
+0,2 del valor leido, el que sea mayor. Estos valores equivalen a un intervalo compren&@g\
entre +1 dBy -3 dB. ' N7
Un valor leido de 0,0 para IM o IT indica que el calculo estimado del indice es inferior a 0,05.

Tablas de emisién acustica

En la Tabla 12-13 a la Tabla 12-15 encontrara la salida acustica de todas las combinaciones
de sistemas y transductores con un IT o IM mayor o igual que uno. Estas tablas se
organizan segun el modelo de transductor y el modo de imagen. Si desea ver una definicion
de los términos utilizados en las tablas, consulte “Términos utilizados en las tablas de
emisién acustica”.

Para obtener informacién de salida acustica ded transductor P11x, consuite &
Manual de usuario del transductor P11x, gue se incluye con el mismo.

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

ADVERTENCIA | Mo utilice €l sistemna sl muestra un comporiamiento errdtico o imprevisible, Esto
suele indicar un fallo del hardware. Pongase en contacto con el Departamento
de asistencia técnica de FUNIFILM SonoSite,

Solucion de problemas

Si tiene algin problema con el sistema, utilice la lista de verificacion de solucion de
problemas para resolverlo. Si el problema continua, péngase en contacto con el servicio
técnico de FUJIFILM Sonosite.

Problemas habituales

En este apartado se incluyen algunos de los problemas que los usuarios se encuentran con mas frecuencia,

¥ Ef sistema no se inicia, Mantenga pulsado el botén Encendidosapagado hasta que se ilumine el LED blanco
{normalmente, al cabo de cinco segundos), Si el LED no se Hluming, sustituya la bateria por otra que esteé
cargada, y cologue la bateria extraida en el cargador de la baterla.

¢ Ho se puede cambiar at modo M. Para pasar del modo 2D al M Mode (modo M) {y viceversa), debe mantener
pulsado 2D durante al menos un seqgundo o hasta que cambie ¢l modo de adquisicion de iImagenes.

Paramés informacion sobre los controles disponibles en el M Mode (modo M), consulte «Exploracion en el
muodo 8 en la pagina 49.

* Protemas al guardar un clip. Al realizar una exploradion, mantenga pulsado SAVE (Guardar durante un
sequndo. Bl botén muestra una barra azul de progreso, que representa la duradion de fa grabacion del dip
configurada en Preferences (Preferencias) {consulte «Configuracion de las preferenciase en la
pdgina 22}

Para detener iz grabacion del clip, pulse SAVE (Guardary.

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 presion o a
variaciones de presion, a la aceleracion a fuentes térmicas de ignicién, entre otras;
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Compatibilidad electromagnética

compatibilidad electromagnética (CEM) para equipos electromédicos especificados en Ias\

normas IEC 60601-1-2:2007 e IEC 60601-1-2:2014. Estos limites han sido disefiados para
proporcionarle una proteccion razonable frente a interferencias dafiinas en una instalacién

médica tipica.

El sistema de ecografia iViz es apto para entornos de asistencia sanitaria profesional
conforme a la norma 60601-1-2:2014. Resulta apto para utilizar en consultorios médicos,
ambulatorios, hospitales y otros entornos profesionales de asistencia sanitaria, salvo
aquellos situados cerca de equipos quirtirgicos de alta frecuencia y en salas apantalladas de
radiofrecuencia de sistemas electromédicos para la adquisicion de imagenes por resonancia
magnética, u otros entornos en lo que exista una intensidad elevada de las perturbaciones
electromagnéticas.

ADVERTENCIAS

Progau

]

Ay
MAGEN sh

» Ei sisterna de ecografia iViz no se debe utilizar al lado de ni apilado sobre
otros equipos. St se produjese dicho uso, compruebe que el sistema de
ecografia Viz funciona con normalidad en esa configuracion.

o

El sistemna de ecografia iViz estd pensado para ser utilizado Uricamente por
profesionales médicos. Bl sistema/equipo puede provocar perturbaciones
radipeléctricas o puede interrumpir el funcionamiento de los equipos
cercanos. Puede ser necesario adoptar medidas para mitigarias, como por
ejempio, reorientar, blindar o reubicar ef sistema.

-

£n los equipos electromédicos, deben tomarse precauciones especiales en
relacion a la compatibilidad electromagnética. Los equipos deben ser
instalados y manejados segin estas instrucciones. Los equipos de
comunicacion por radiofrecuencia portatiles y moviles pueden afectar al
sistema de ecografia, Las interferencias electromagnéticas (IEM) de otros
equipos o fuentes de interferencia pueden traducirse en una interrupcion del
rendirniento del sisterna de ecografia. Algunos sintomas de interferencia son
mala calidad o distorsion de la imagen, lecturas irregulares, interrupcion del
funcionamiento del equipo u otros tipos de fundonamiento incorrecto. S
ocurre esto, inspeccione el lugar para encontrar 3 posible fuente de
interferencia v tome las siguientes medidas para eliminarla.
¥ Comparta la informacion de compatibilidad electromagnética con otras
personas, espedialmente si se estan evaluando equipos adquiridos
recientemente que pueden generar interferencias electromagnéticas,

s Adgulera aparatos médicos que cumplan la norma IEC 60601-1-2 de
compatibilidad electromagnética.

-

Para evitar el rlesgo de emisiones electromagnéticas elevadaso la
disminucion de Ia inmunidad, utilice tnicamente los accesorios ¥
periféricos recomendados por FUAFILM SonoSite. La conexitn de
accesorios v periféricos no recomendados por FUIFILM SonaSite al sistema
de ecografia puede provocar un mal funcicnamiento del sisterna de
ecografia o de otros equipos electromédicos cercanos. Pongase en
contacto con FUNIFILM SonoSite o con un representante local para obtener
una lista de accesorios y periféricos disponibles o recomendados por
FUSFILM SonoSite. Consulte el manuai para el usuario de los accesorios de
FUNFIELM SonoSite.
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+ Apague v encienda los dispositivos cercanos para determinar cud es el
que tausa la interferancia.

» Cambie de lugar u orientacidn el equipo que causa la interferendia.

¢ Aumente la distancia entre el equipo que causa |3 interferencia y el
sistemna de ecografla.

¢ Regule el uso de frecuencias proximas a las del sistema de ecografia.
» Retire los dispositivos sensibles a fas interferencias electromagnéticas.

# Disminuya la intensidad de las fuentes internas que estén bajo el control
del centro [como los buscapersonas),

» Ponga etiguetas en los equipos susceptibles 3 las interferendias
electromagnéticas.

¢ instruya al personai clindco para que pueda reconocer posibles
problemas relaciorados con las interferendias electromagnéticas.

» Elimine o reduzca las interferencias electromagnéticas con soluciones
técnicas [como blindajes).

¢ Limite ef uso de dispositivos de comunicacian personal {mdviles,
portatiles) en zonas donde existan dispositivos sensibles a las
interferencias electromagnéticas.

Transmision inalambrica

iViz ha sido disefiado y examinado conforme a los requisitos fundamentales y al resto de
requisitos pertinentes de la Directiva sobre equipos radioeléctricos y equipos terminales de
telecomunicacion (1999/5/CE).

Este dispositivo cumple con la Parte 15 de las normas de la FCC. Su funcionamiento esta
sujeto a las siguientes dos condiciones: (1) Este dispositivo no puede provocar interferencias
perjudiciales y (2) este dispositivo debe aceptar cualquier tipo de interferencia que reciba,
incluidas aquellas que puedan dar lugar a un funcionamiento no deseado.

El sistema de ecografia iViz contiene una LAN inaldmbrica |IEEE 802.11 a/b/g/n y un
transmisor Bluetooth 4.0 combo. El transmisor tiene capacidad de transmision en las bandas
de 2,412 - 2,484 GHz y 5,180 — 5,925 GHz.

En la banda de 2,412 — 2,484 GHz, el transmisor es compatible con CCK, OFDM, MCSO,
MCS3, MCS5, MCS7, MCS8, MCS11, MCS11, MCS13 y MCS15 en modulaciones HT20. En
las bandas de 5,180 — 5,925 GHz, el transmisor es compatible con OFDM, MCS0, MCS3,
MCS5, MCS7, MCS8, MCS11, MCS13 y MCS15 en HT20. La potencia radiada efectiva son
17,9 dBm.

Descargas electrostaticas

ADVERTENCIA Sise utiliza alimentado con baterta, el sistema Viz puede ser susceptible alas
descargas electrostaticas y se puede apagar al alcanzar niveles de inmunidad
reducida {para la descarga al aire). Aunque este comportamiento no dafa ef
sistema ni provoca la pérdida de datos, se verd obligado a encender el
sistema de nuevo, una tarea que puede interrumpir o retrasar e tratamiento

[N ——
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Precabon 13 descarga electrostatica (o chogue estatico) es un fenémeno que se
produce de manera natural. La descarga electrostatica es habitual cuando la
humedad es baja, shuacion que pueden provocar la calefaccion o el aire
arcondicionado. La descarga electrostatica es una descarga de |a energla
eléctrica que tiene un cuerpe Cargado en un CUerpo sin (arga © Coh menos
carga. El grado de la descarga puede ser suficiente para provocar dafios en
un transductor o un sistema de ecografia, Se pueden redudir las descargas
electrostaticas tomando las siguientes precaudones: aplicar un aerosol
sntiestdtico sobre alfombras v lindleo y utilizar esterillas antiestaticas.

Distancia de separaciéon

ADVERTERCIA Los equipas portatiles de comunicaciones de radiofrecuendia {incluidos los
periféricos, como los cables de antenas y 1as antenas externas) deben
utilizarse a una distancia de 30 cm como minimo de cualquier pieza del
sistema de ecografias iz, incluidos los cables especificados por el
fabricante, De lo contrario, podria producirse una degradacién en el
rendimiento del equipo.

El sistema de ecografia iViz esta disefiado para utilizar en un entorno electromagnético en el
que las perturbaciones de radiofrecuencia (RF) estén controladas. El cliente o el usuario del
sistema de ecografia iViz pueden contribuir a evitar las interferencias electromagnéticas
manteniendo una distancia minima entre los equipos de comunicacién por radiofrecuencia
portatiles y moviles (transmisores) y el sistema de ecografia iViz segun lo que se
recomienda a continuacion, de acuerdo con la potencia maxima de salida de los equipos de
comunicacion.

Tabla 11-5: Distancia de separacion

Potencia nominal
maxima de salida
4 canamisge De 150 kHza80MHz | De80MHz3800MHz | DeBODMHZ 225 GHz
001 D12 0,12 0,23
0.1 038 038 0,73
1 12 12 23
10 33 18 73
100 12 12 pE!

Paea ransrmisores conune potensis nominal masama de calidans inchuida en ol lstado anteres s didhancia de soparscitn i}

secoeriendada e oS i) op puede calenlar ultizanrio b scuacior aplicabile a la frecuencia del banamibios donde Pex
Ia potemcia nitminal nubama de salida diel transmisoren vatios (W) sequn el fsbocante del ranemisor.

Accesorios y periféricos compatibles

FUJIFILM SonoSite ha examinado el sistema de ecografia iViz con los siguientes accesorios
y dispositivos periféricos y ha demostrado que cumple los requisitos de las normas IEC
60601-1-2:2007 e IEC 60601-1-2:2014.

Puede usar estos accesorios de FUJIFILM SonoSite y dispositivos periféricos de terceros
con el sistema de ecografia iViz.

ADVERTENCIAS | » Bl uso de accesorios con sistemas méedicos distintos al sistema de ecografia
iViz podria tener como resultado el aumente de las emisiones o la
disminucion de la inmunidad del sistema médico.

» El usc de accesorios distintos a los especificados podria tener como resultado
el aumento de las emisiones o la disminucién de la inmunidad del sistema de
ecografia,
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Guia y declaracion

AOVERTENCIA

del fabricante

Otros equipos, aungue cumplan con los requisitos de emisiones CISPR, podrian

interferir con =l sistema de ecografla Wiz

Tabla 11-6; Declaracion del fabricante: emisiones electromagnéticas (HEC 60601.1-2:2007,
IEC &0601-1

CISPR 11 de
emislones de RF

CISPR 114de
emisiones de BF

B 61000-3-2
de-ernisiones de
armanicos

EC 8100-3-3
de flurtuaciones
¥ parpadeo de
fension

-2:2014)

Cumplimiento | Entorno slectromagnético

El sistemna de ecografia Wiz utiliza energla de RF solo para su
funclonamiento interno. Por lo tanto, fas emnisiones de RF son muy

Grupo1 bajas ¥ noes probable que causen interferenclas en equipes
electrénicos cercanos.
Ei cargador de la bateria de iViz se puede utilizar en todo tipo de
Clase & A o
cargador dela edificios que no sean residenciales ni tengan una conexion directa a
bataria de IViz) la red eléctrica poblica de baja tension que suministra energla 3
edificios residenciales.
Clase B E} sisterna de ecografia iViz {sin ol cargador de 1a batera) se puede
{sistema de utiizar en todo tipo de edificios, induldos los residenciales y los que
ecografia iz tengan una conexion directa a la red eléctrics piblica de baja
sinefcargador  tensidn que suministra energla a edificios residendiales.
ge 1z baterisl
Clase A
Confarme

El sistema ha sido disefiado para utilizarse en el entorno electromagnético especificado a

continuacion.

Tabla 11-7: Declaracién del fabricante: inmunidad electromagnética (IEC 60601-1-

2:2007)

e vt
Lo
« 20Ky = 30K,
A =301
£C A10D0-5-2 s0bre FAGKY + 60Ky
descargas wontscte cortacta
slecuestaticas 20KV =20V,
40K Z40HY,
=BORYare T BOKV IR

126 6 ID00-4-4 sabre
FasitoNDs lictrizs ND WD
rapidos en rfage

HC §1000-3-5 sobre

ondas iz choue ND ND
ECHIO00-4-1 1 sabre

huecot de i,

friternp: 5 breves

y variaciones de ND D

tension enliness de
entrada de
alimertacion elicmica

ECH1006-3-8 20bre
campus Magietiosa 3 AM FAmM
frecuencia industnial

L 3y
p= F000-35 -
;Fci; s &f VR getsodHza  3vems
il B RHE

1
H
| EtOE slectromngitico

e
Inmunidad 16c 60801

Los suelos deben sue de maders, cemento o
baldusa ceramica. St los suelos estan cubisrios
con matenal cintétics, i humedad relativa debe
ser o §o mienos de ue 36 %,

Lonsuite 13 nots st ple’

i
i Nivet de
§ i iaate Emioine elortromagistioy

w= 124

de 88 WiHz a SO0 MHz

@= 23R

de BED MHZ 3 2,5 GH2

Dunde #esla potencia nominal maxima de safids
dat transrmlsor on vatios i) segin & fabricante del
ANSMIED Y 78S 1 distancia de ceparaciin
reramendada en metros (my.

Lasintensidades de campo de o trasemisores de
eadiofrecuencia fija, determinadas poria

EC 6100043 sobre. VD ispecion elertromagritica det lugar, dabes ser
Comsufta fanuta ol pie! &F radiada ?g&a MHz3z  3Wm a3l nivel de < ” cada
%53 6GHz intervalo de frecuencia®,
Se pueden produci interferencias enfas
prdmidades de los equipos marcarios con sl
sigaients simbolo:
Consulte fa nots alpie’
)
S se producen distorsiones en la imagen, puede - ~ . "
ser necesarin alefar o sistema de erografia de JECHOAT7 N> 417EC-5140: “Fuente de radiacidn
FUIFILM SanaSite de furntes de campos 2 tonizante”)
magneticas 3 recuenclz industrial, o blencolocas 1R stera v v Sicion e
algun tipo de blindaje magnético. Bl campo HIGOSTIRD ¥ oA s sy 1 2 sistemsa b4z no p
magnético 3 fracuendia ind i debe medicse cusand i et e KA s o oMy,
1t U8 nosar

ertla lovakizacinn de instalanion pravista para

garaptizar gue v o suficientemende bajo

Pos rrsanto, o vy de
ot

Lixg evquipns de cornunicacion por BF poatdtites y
mdles no se deben wmilizar & uns distancia mencr
de ninguna pieza def sitema de ecografia de
FUNFILM SonuSite Snchuidos bos cables) que lx
Wstanda de separacion sscomendada calculada &
partir de fa euadion aplicable s fa frecuendiz det
TEINSISCT,

Sistancis de separacion resomandada

w= 1240
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Tabla 11-8: Declaracion del fabricante: inmunidad electromagnética (IEC 6060
2:2014)

Ersapecde Hival e onsavs Wivel de i et o " s -
fErson0112 cmnplimienta Th sRcromaanaie | Entorna slectromaginitic

Los susios debben ser de ma ders, De1,2:8

S2BY, +IRV YRRV

ECEIO00-3-2 sehee +8 8Y rontants N cementa v baldusy cerarnica. 5t oz Do 50 MHz 2 500 MHZ
dpecargaz 225V, +$RY S8RV ic;},;’ .»64 s kY supios e3tén cubiens con material [3=33:9
lechRTatcss »15RY aire fe o sintético, i humedad relativa debe DestnMHza 27 GHs

#35 Kéaie sa&r por i mEnos de un 38 %,

Dorde ¥ egia patencia nominal
raxirna de safida del transmisos 2n
oo P watios {Wi segen < fabticante def
transiisae v 4 esfa distancis de
saparatiin racamendadaen metims

e W W Las intensidades de compe de s
transmiscres de radicfrecaencia fiia,

HECEY0-4-5 b
rgas de chogug

R 63000-3-11 Radroffecue R 3V . deteninadas poria inzpeccitn
sohes huecos de [5ay MDY o ,r;g'“?d‘; . ?iw Mtza 3 Vim electromagnética del iugar, deben
rersicn ECB1090-4-2 Lz sex inferiores al rovel de
B 61000411 cm!.zdimiefrm et sada irntervalo de
Lo frecuencia’.
aeare N o [y W' Se puece; produci interfarenciss
intesrupcionss de i
warn en fas proximidades de fos equipos
mancados wo el siguierde simbota:
Si e prodocen distorsiones sn iz
inagen, pusde T ecesaic situay /i {ts )))
€ sistern de ecografia \ A
FLEFILM SoncaSine Nir fejus de faz
Campo ragnitico 2 fuenies §2 CoTROS MagRaticos 1
frecuzocia 30 A 36 B frecusnciaindustrial a bien colocar (ECELAP N AITIECS IS
industrial (59/6¢ Hay aigin tipe de Blindaje magnético, “Fuente de radiacidn no lonizante’;
1 61 00-4-8 B! campo magndtico 3 frecusncia - -
insustria! debe medirss en la ;‘;:;“ldﬁ desde Segn Segin
ubicarion de “’5’3"“”"‘ BRI s squipos de B601-1-22074, 60603-1-3:2014,
s g:‘;f"!fx:b“; gl mmewnicacionss 1ohia 9 tabia s
Los equinos de comunicacidn por !rviatambncas
R¥ portitiles y méwiles no se deben ¥ ow
uttiizar 3 sna distancia mence def
*¥erns sistamis e scografia de
De 130 xHza FUNFIM SonoSite iz iindhuidos ios #
20 MHz 3Vrms cabins) yue ks distancia de e 45 13 Gagracacioo W
Fumra de i bandios eparacion mcomendads crlculada s o o e P
a8 n aplicable 2 ecuentic de TH0AHE 2 sensifides 12 A0 e 5ot fnerss § BYim
frecuencia del irsnsmisoy. Distarcia
. ) de i recarrendads
$EC £1000-4-6 sobre [t 2
BF condurida
E¥rns
?\f;ﬁzm‘a &mus T-2068
Zarudas ISA
& ¥oms
De 130 3Hza G2 F
30 MHz &¥rens Entomo de asistencia sanitaria
Baratas de dernicitiaca

wadicaficionados

Aviso de la FCC: Los cambios o modificaciones realizados y no aprobados explicitamente

por la parte responsable de la conformidad pueden anular la autoridad del usuario para

poner en funcionamiento el equipo.

Este dispositivo cumple con la parte 15.247 802.11 bgn sobre Bluetooth de baja energia de

las normas de la FCC. Su funcionamiento esta sujeto a las siguientes dos condiciones:

o Este dispositivo no puede generar interferencias perjudiciales.

¢ Este dispositivo debe aceptar todas las interferencias recibidas, incluidas las que puedan
ocasionar un funcionamiento no deseado.

Requisitos para las pruebas de inmunidad
El sistema de ecografia iViz cumple con los requisitos de rendimiento esenciales
especificados en las normas [EC 60601-1-2 e IEC 60601-2-37. Los resultados de los
ensayos de inmunidad muestran que el sistema de ecografia iViz cumple con estos
requisitos y esta exento de lo que sigue:
¢ Ruido en una forma de onda, artefactos o distorsidn en una imagen, o un error en un
valor numérico mostrado que no se puedan atribuir a un efecto fisiolégico y que
puedan alterar el diagnostico.
¢ Visualizacion de valores numéricos incorrectos asociados con el diagnostico que se
esta realizando.
¢ Visualizacion de indicaciones relacionadas con la seguridad, incorrectas.
Generaeidn de salida de ultrasonidos accidental o excesiva.

N
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e Generacién de temperatura en la superficie de la unidad de transductor accident
excesiva. !

¢ Produccion de movimiento accidental o sin control de las unidades de transductor
destinadas a un uso intracorporal

ADVERTENCIA £l sistema Viz ha side examinado de acuerdo con los requisitos de
inmunidad mencionados; sin embargo, las perturbaciones
electromagnéticas que sobrepasen los niveles examinados pueden Provocar
una pérdida o degradacion del rendimiento fundamental. Si se generan unas
perturbaciones electromagnéticas excesivas, se podra observar cualguiera
de los sefs elementos mencionados con anterioridad {es declr, el sisterna iViz
puede no estar exento de estos seis elementos mencio nados),

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 eleccién de sustancias que se puedan suministrar;

No aplica.

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un
riesgo no habitual especifico asociado a su eliminacién;

Eliminacidén del sistema

En caso de que el sistema de ecografia iviz muestre dafios o deterioro tales como corrosion, decoloracion,
picaduras o grietas, no lo deseche. Péngase en contacto con FUJIFILM SonoSite o con un reprasentante local,

ADVERTENCIA | L3 baterfa situada en el interior de esta unidad puede axpiotar si se expong
a temperaturas muy altas. No incinere ni queme la unidad para destruirla.
Devuelva la unidad a FUJIFILM SonoSite 0 a su representante local para

su eliminacion.

ADVERTENCIAS | » Los productos y los accesorios pueden contener materiales pelfigrosos.
Asegtrese de que los productos y los accesorios sean eliminados de un
medo ambientalmente responsable y de cumplir las regulaciones federales
¥ locales en cuanto a la eliminacion de materiales peligrosos.

» La pantalla de cristal liquids {LCD) contiene mercurio, Deseche la pantalla
LCD de forma adecuada, segan las narmas locales,

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;
No aplica.

3.16. El grado de precision atribuido a los productos médicos de medicién.
No aplica.

Pagina 27 de 27

ia Fernar;dc;
Director Técnico
M.N. 5692



2017 - ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-000797-17-9

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentgs y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N°

o .
U/Z , Y de acuerdo con lo solicitado por TECNOIMAGEN S.A., se
autorizé la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Sistema de Ultrasonido
Codigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 18-143-Sistemas de
Exploracion, por Ultrasonido, Portatiles
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): SONOSITE
Clase de Riesgo: II
Indicaciéon/es autorizada/s: sistema de ecografia para usos generales y una
plataforma de monitorizacién no continuada de pacientes. Ha sido disefiado para
realizar evaluaciones mediante adquisicién de imagenes de ecografia y andlisis de
flujos de liquidos en la atencién clinica por parte de médicos y profesionales
sanitarios cualificados.
Modelo/s: iViz

Periodo de vida util: cinco (5) afios

g 4



Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: FUJIFILM SONOSITE Inc.

Lugar/es de elaboracién: 21919 30th Drive SE, Bothell, WA 98021, Estados

Unidos.

Se extiende a TECNOIMAGEN S.A. el Certificado de Autorizacion e Inscripcion del

PM-1075-143, en la Ciudad de Buenos Aires, a 2 3 JUN 2017 siendo su

.................................

vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emisidn.

DISPOSICION No°

. 697
[/’ 2

. or. BOBRNIG LAY
Subadministrador Nacioral
ANM.AT



