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BUENOS AIRES,
28 JUN. 2017
VISTO el Expediente N° 1-47-3110-002040-17-5 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 inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacién 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 Direccion Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado redne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
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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Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

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

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

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion 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, de Uso General, 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 Sy 6 y 7 a 30 respectivamente.
ARTICULO 39.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1075-146, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 4°.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el

Articulo 19 sera 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 Entradas, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada
de la presente Disposicion, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones
de uso autorizados. Girese a la Direccidén de Gestion de Informacién Técnica a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-3110-002040-17-5

:SPOSICION No 7 l 2 9

Or. ROBERTO LEDE

Subadministrador Nacional
ANMATD
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PROYECTO DE ROTULO
Anexo 1lI.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:

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

SonoSite
Sistema de Imagenes

VEVO MD

K 4

240V - 50/60Hz - 2.5° i .

DIRECTOR TECNICO: Ing. Fernando Cadirola. M.N. 5692
AUTORIZADO POR LA A.N.M.A.T. PM-1075-146

“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”




PROYECTO DE ROTULO
Anexo 1i1.B - Disposicion ANMAT N° 2318/02 (T.0O. 2004)

FABRICADO POR:

FUJIFILM SONOSITE inc.

21919 30th Drive SE, Bothell, WA, Estados Unidos de América, 98021.
IMPORTADO POR: A~y
TECNOIMAGEN S.A.

Galicia 1627- CP (1416), Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina

SonoSite

Transductor UHF22,
Transductor UHF48,
Transductor UHF70

(Segun Corresponda)

DIRECTOR TECNICO: Ing. Fernando Cadirola. M.N. 5692
AUTORIZADO POR LA A.N.M.A.T. PM-1075-146

“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO
Anexo lIl.B - Disposicion ANMAT N° 2318/02 (T.O. 2004) PROYECTO DE

3.1. Las indicaciones contempladas en el ftem 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, WEA, Estados Unidos de América, 98021.

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

SonoSite
Sistema de Imagenes

VEVO MD

DIRECTOR TECNICO: Ing. Fernando Cadirola. M.N. 5692
AUTORIZADO POR LA A.N.M.A.T. PM-1075-146

“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;

El Sistema de obtencion de imégenes Vevo MD Manual del usuario esta dirigido a usuarios
familiarizados con las ecografias; no proporciona formacion referente a la realizacion de
ecografias, el uso de ultrasonidos ni a la practica quirdrgica o clinica.

Antes de utilizar el Sistema de obtencion de imagenes Vevo MD, debe adquirirse dicha
formacion.

Convenciones utilizadas en el documento

ADVERTENCIA: introduce precauciones que hay que tener para prevenir
lesiones o la muerte.

-

Pracaucidn: introduce precauciones que hay fue tener para prevenir dafios en el

Squipo. /‘\
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[Sm portante: introduce informacion importante que el usuano dehe conocer.

advertencia y precaucion que figuran.

ADVERTENCIA: Antes de utilizar el Sistema de obtencion de imagenes
Vevo MD los usuarios deben leer y tener en cuenta las indicaciones de

SImbolos compuestos de advertencias de seguridad

Simbolo D‘swlpdén

Simbolo
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mglamentos tocales para elinunacion de desectio
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Importante: Las aplicaciones y los pracedimientos clinicos solo son posibles en ‘E
relacion con los transductores individuales y sus limitaciones de profundidad.

ADVERTENCIA: Solo personal
cualificado y con formacion debe
practicar procedimientos de
colocacion de via periférica o
blogqueo de nervios.
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ADVERTENCIA: Cuando se lieve a cabo un procedimiento de colocacion
de via vascular o bloqueo de nervios periféiricos, FUJIEILM SonoSite
recomienda el uso de un gel estéril de un unico uso y una funda de
wansductor estéril de un Unico uso para prevenir |a contaminacion.

Algunas fundas de transductor contienen latex de caucho natural y taico
que pueden causar reacciones alérgicas en algunas personas. FUJIFILM
SonoSite recomienda identificar a los pacientes alérgicos al Jatex y al talco
y estar preparado para tratar inmediatamente cualquier reaccion.

Utilice fundas de transductor estériles y gel de acoplamiento aprobados 1~
para su comercializacion. Aplique a2 funda del transductor y el gel de
acoplamiento en el momento en que se disponga a efectuar e!
procedimiento. Después de su uso, retire y deseche la funda de un solo uso
y limpie y desinfecte el transductor utilizando un desinfectante de alta
calidad recomendado por FUJIFILM SoncSite. Consulte “Limpieza y
desinfecciéon” En la pagina 318.

-

ADVERTENCIA: Las imagenes del modo Doppler color pueden utilizarse
como método auxiliar, pero no como herramienta de evaluacion.

ADVERTENCIA: Para prevenir dafios o diagnésticos erroneos, no utilice
este sistema para extraccion percutinea de muestra de sangre del cordon
umbilical o fertilizacién in vitro. No se ha probado la eficacia del sistema
para estos dos usos.

ADVERTENCIA: Para no causar daitos al paciente, nunca realice un estudio
oftalmico con el Sistema de obtencion de imigenes Vevo MD. La FDA ha
establecido limites bajos de energia acustica para uso oftilmico, y el
Sistema de obtencion de imigenes Vevo MD puede sobrepasar estos
limites.

Importante: Tenga en cuenta que puede cambiar de transductor en cualquier
momento. Puede hacer el cambio durante una exploracion, tras la obtencion
de unaimagen y durante la revision de esta. £l Sistema de obtencian de imigenes
Vevo MD permite a los usuarios cambiar de transductor sin ningin efecto negativo
en el estudio o la sesion de obtencion de imagenes actual.

ADVERTENCIA: Para evitar diagnésticos errdneos o perjudicar al paciente,
no utilice simples cilculos como Unico criterio de diagnostico. Utilice
calculos junto con otra informacién clinica.

ADVERTENCIA: Para evitar causar lesiones al paciente, l0s resultados de
IMT no deben emplearse como unica herramienta de diagnostico. Todos los
resultados de IMT se deben interpretar junto con otros datos clinicos o
factores de riesgo.

[~
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ADVERTENCIA: Para evitar mezclar ias imagenes guardadas
pertenecientes a varios pacientes, asegtirese de que aparece ia 1D de
paciente antes de guardar una imagen. Consulte “introduccion manual de
informacion de pacientes” En la pagina 177 e “informacién de pantaiia” En
la pagina 106.

ADVERTENCIA: Para evitar calculos de mediciones incofrectos, aseguarese
de que la informacién del paciente y los ajustes de fecha y hora del sistema
sean precisos y correctos antes de comenzar un estudio.

-
~

ADVERTENCIA: Para evitar diagnésticos errdneos o perjudicar al paciente,
inicie un nuevo formulario de pacients antes de comenzar un nuevo estudio
y realizar cilculos de mediciones. Cuando se Inicia un formulario de
paciente nuevo, se borran los datos previos del paciente. Los datos del
paciente previo se mezclarin con los datos del paciente actual si no se
borra primero el formulario. Consulte “Introduccién manual de informacion
de pacientes” En la pagina 177.

Seguridad del producto
Lea la informacion de seguridad antes de utilizar el Sistema de obtencién de imagenes Vevo
MD.

Lea atentamente todas las indicaciones de advertencia y precaucion antes de utilizar este
equipo.

ADVERTENCIA: Unos niveles elevados de energia ultrasonica transmitida
pueden dafiar los tejidos. Nunca modifique ni aitere of Sistema de

obtencion de imagenes Vevo MD de ninguna forma que provoque un
aumento del nivel de potencia acistica.

ADVERTENCIA: Utilice SOLAMENTE transductores UHF FUJIFILM
SonoSite con el Sistema de obtencion de imigenes Vevo MD. E! uso de
otros transductores puede afectar a Ia seguridad y el buen funcionamiento
del sistema.

Descarga eléctrica

ADVERTENCIA: Antes de conectar ef Sistema de obtencion de imagenes
Vevo MD a la red eléctrica, asegurese de que el intervalo de tension de la
fuente de alimentacion que se especifica en la etiqueta de seguridad
coincida con la tensién de [a red del hospital.

Una tension incorrecta de ia fuente de alimentacion puede causar un
peligro eléctrico y graves dafios al equipo.

ADVERTENCIA: Aseglirese de que todas las fuentes de alimentacion, ya se
trate de un SAl o una toma de corriente, tengan una conexion a tierra
adecuada.

ADVERTENCIA: Desconacte of sistema de la fuents de alimentacién antes
de limpiario o de realizar operaciones de mantenimiento.

ADVERTENCIA: La conexién de un equipo no autorizado por FUJIFILM
SonoSite al ransformador de aislamiento del Sistema de obtencion de
imagenes Vevo MD podria comportar un peligro eléctrico.
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ADVERTENCIA: Antes de conectar el Sistermna de obtencion de imagenes
Vevo MD a la red eléctrica, compruebe siempre que el cable de
alimentacion no esté daitado.

ADVERTENCIA: No retire ningan pane! del Sistema de obtencion de
imagenes Vevo MD. No retire la caja exterior del transductor.

El sistema solo debe ser reparado por personal cualificado. No hay partes
que el usuario pueda reparar en el interior del sistema.

Cualquier ajuste interno, recambio o modificacion de componentes
electronicos del Sistema de obtencion de imagenes Vevo MD o de los
transductores solo debe res realizado por representantes del servicio
técnico de FUJIFILM SonoSite.

ADVERTENCIA: La falta de una conexion adecuada del sistema a tierra

comporta un posible riesgo de descarga eléctrica. Se proporciona

proteccion contra las descargas eléctricas mediante un transformador de

aislamiento y 1a puesta a tierra del bastidor con un enchufe conectado a una
fuente de alimentacién adecuada.

NO retire los cables de conexion a tierra de ninguna parte del Sistema de
obtencion de imagenes Vevo MD por ningun motivo.

ADVERTENCIA: NO rocie ni deje que entran gotas de liquido en el sistema
ni sobre el panel de control, pues esto podria afectar su buen
funcionamiento y la seguridad eléctrica.

ADVERTENCIA: No conecte ia fuente de alimentacion del sistema auna
regleta ni a un cable alargador.

Sustancias quimicas

ADVERTENCIA: Si cualquier parte del Sistema de obtencion de imagenes
Vevo MD entra en contacto con sustancias quimicas o materiafes
biolégicos peligrosos, todas las personas que entren en contacto con el
Sistema de obtencion de imagenes Vevo MD deben adoptar medidas de
precaucion adecuadas hasta que se declare ol dispositivo completamente
libre de contaminacion nociva.

Movimiento del carro

ADVERTENCIA: El Sistema de obtencion de imagenes Vevo MD es un
equipo a la vez delicado y pesado.

L.a faita de cuidado al mover el sistema y una manipulacion brusca de}
mismo pueden dafiario y causar lesiones a terceros (p. ¢j.. aplastamiento de
pies en ol traslado o choques contra personas o paredes). No utilice nunca
¢! sistema si hay dafios en el carro, los cables o los accesorios.

ADVERTENCIA: No coloque el carro y sus accesorios de forma que sea
dificil desconectar el enchufe de 1a toma de corriente.

ADVERTENCIA: Para evitar posibles dafios por una caida inesperada del
monitor clinico durante ei transporte del sistema, pliegue el monitor clinico
antes de realizar el transporte.

Vi
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Ergonomia

ADVERTENCIA: La altura del Sistema de obtencion de imagenes Vevo MD
no es ajustable. Los usuarios que se siente incémodos utilizando de pie el
sistema pueden necesitar una silia o taburete ajustable.

Peligros Fisicos

Precaucién Tenga cuidado con los cables en tension y los cables retercidos.

Algunos de los accesorios opcionales tienen cables largos. Tenga cuidado al
trabajar cerca de estos cables.

Precaucion: FUJIFILM SonoSite recomienda que el Sistema de obtencion de
imagenes Vevo MD lo empuje una persona desde detras y 10 quie otra persona en
la parte delantera con las baras de sujecion. Tenga cuidad al subir o bajar mmpas
Mantenga el sistema en posicion vertical durante el transporte.

Asegurese de que las ruedas es!én bloqueadas cuando no se esté transportando el
Sistema de obtencion de imagenes Vevo MD.

Nunca levante el sistema por {as barras de sujecion.

g

Precaucion: Tenga cuidado de no peflizcarse con los monitores gjustables. Tanto el
panel de cantrol como los monitor clinico pueden ajustarse. Cuando mueva €
sistema o ajuste estos monitares, vigile las pantes moviles para garantizar la
seguridad.

Precaucian: Tenga cuidado de no pellizcarse con ia parte infenor del
compartimiento del transductor al conectar e! conector det transductor a ia interfaz
de este en el sistema. Utilice el mango del transductor para empujar ¢ conector
hasta su sitio y cuando deslice el transductor para introducido ¢ extraers de su

compartimiento.
e —
Limites de funcionamisnto del Sistema de obericion de imagenes vevo MD y Limites de porte y alm i de!
e ransductor Sistema de obtencién de imdgenes Vevo MD y #f transductor
Espacificaciones Valor : Espaecificaciones Valor
Temperaiurs Oe 10340°C ide 50 a 104 *F) Tempesatura D W 5C e 3161228
FHumedad reiativa Die 15 a 0% sin condensaciin Humedad relativa D 15 42 3555
Altitid Hirslis 2060 m Aitur: Do S03 3 166 bRa da B a7 05 ATH

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

ADVERTENCIA: Utilice solo los cables proporcionados por FUJIFILM
SonoSite con ef sistema.

Bioing. C\&
Directar Téenico
M.iN. 5692

TECNOMMAGEN S.A.
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Transductores

ADVERTENCIA: El Sistema de obtencion de imagenes Vevo MD usiliza
transductores de serie de frecuencia ultra 2ita (UHF). Cada modeio de
transductor UHF tiene una escala de imagen diferente que no comienza en
0,0 mm, pero incluye una compensacion. Tenga en cuenta esto al colocar
mediciones.

ADVERTENCIA; Utilice SOLAMENTE transductores UHF FUJIFILM
SonoSite con el Sistema de cbtencién de imigenes Vevo MD. El uso de
otros transductores puede afectar a la seguridad y el buen funcionamiento
del sistema.

Pueden utilizarse los siguientes transductores con el Sistema de obtencion de imagenes
Vevo MD:

UHF22

10-22 MHz

Transmision central: 15 MHz
UHF48

20-46 MHz

Transmision central: 30 MHz
UHF70

29-71 MHz

Transmisién central: 50 MHz

Gel

Utilice gel de acoplamiento acustico sobre el transductor durante los estudios. Si bien la
mayoria de los geles proporcionan un nivel adecuado de acoplamiento acustico, algunos no
son compatibles con el material de ciertos transductores.

Para un uso general, aplique una cantidad abundante de gel entre el transductor y el cuerpo.
Cuando lo use en intervenciones, ponga una funda al transductor.

ADVERTENCIA: Algunos geles y esterilizantes pueden causar reacciones
alérgicas a algunas personas.

,

Precaucion: Para evitar dafios en el transductor, wtilice solo geles con propiedades
similares a las del gel de transmision de ulfrasonidos Aquasomnc® 100 con ¢l
Sistema de obtencion de imagenes Vevoe MD £l uso de otros geles puede dafiar el
transductor y anular la garantia. Si tiene dudas sobre la compatibilidad de los geles,
péngase en cortacto con FUJIFILM SonoSite o con su representante local.

Fundas

ADVERTENCIA: Cuando se lleve a cabo un procedimiento de colocacion
de via vascular o bloqueo de nervios periféricos, FUJIFILM SonoSite
recomienda el uso de un gel estéril de un Gnico uso y una funda de
transductor estéril de un Gnico uso para prevenir 1a contaminacién.

Algunas fundas de transductor contienen latex de caucho naturat y talco
qQue pueden causar reacciones alérgicas en algunas personas. FUJIFILM
SonoSite recomienda identificar a los pacientes alérgicos al latex y al talco
y estar preparado para tratar inmediatamente cualquier reaccién.

Para colocar una funda de transductor
1 Ponga gel dentro de la funda. Asegtirese de que el gel esté al final de la funda.

2 Introduzca el transductor en la funda.

3 Ponga la funda por encima del transductor y el cable hasta que quede completamente
extendida.
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4 Ate la funda con las cintas suministradas.
5 Compruebe que no haya burbujas de aire entre la superficie del transductor y la funda; si
las hay, eliminelas. La presencia de burbujas entre la superficie del transductor y la funda
puede alterar la imagen ecografica.

6 Examine la funda para asegurarse de que no presenta agujeros ni desgarros.

Dispositivos USB
Puede utilizar los puertos USB en el sistema para conectar dispositivos como un
conmutador de pedal USB, una memoria USB o un disco duro USB.

rIm portante: Solounusuario con privilegios de administrador puede optar poractiv ar

odesactivarlas exportaciones adispositivos USB. Estaopcion esta desactivadapor
defecto. Consulte ‘Parapemitirexportara USB" Enla pagina 166.

\,

7

Importante: £l sistema no admite memonas USB protegidas con contraseita.
Asegurese de que la memonia USB que utifice no tenga activada fa proteccion con
contrasefia.

Precaucion No retire fa memoria USB ni apague el sistema de ecografia mientras
este esté exportando, para evitar daftos en la memona USB y la pérdida de los
datos de paciente que contenga.

Precaucion: No golpee ni aplique presion de ningun otro tipo a la memona USR
mientras esta esté conectada a un puertc USB del sistema, pues el conector o el
USB podrian romperse y podrian perderse datos de pacientes.

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico esté
bien instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como los
datos relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de mantenimiento y
calibrado que haya que efectuar para garantizar permanentemente el buen
funcionamiento y la seguridad de los productos médicos;

Pasos basicos de funcionamiento

1 Conectar un transductor. Consulte “Transductores” En la pagina 39.

2 Encender el sistema. Consulte “Puesta en marcha y apagado del sistema” En la pagina
23.

3 Escoger un tipo de estudio. Consulte “Tipos de estudio” En la pagina 54.

4 Explorar. Consulte “Exploracion” En la pagina 201.

§ Introducir la informacién del paciente. Consulte “Paciente” En la pagina 168.

6 Archivar o exportar estudios. Consulte “Archivo de estudios” En la péagina 97 o
“Exportacion de estudios de pacientes” En la pagina 194.

ADVERTENCIA: Antes de utilizar el Sistema de obtencion de imagenes
Vevo MD los usuarios deben leer y tener en cuenta fas indicaciones de
advertencia y precaucion que figuran.

Para adquirir y exportar una imagen bidimensional (Bidimensional (2D)) y el anélisis

correspondiente

1. Encienda el sistema. Consulte “Puesta en marcha y apagado del sistema” En la pagina
23.

2. Inicie sesion o utilice el boton Invitado. Consulte “Iniciar sesiéon por primera vez” En la
pagina 149.
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de estudio. El sistema comienza a adquirir datos Bidimensional (2D). Consulte “Tipos d 2
estudio” En la pagina 54.
Se ha creado un nuevo estudio de paciente. Para cambiar los detalles del estudlo
consulte “Modificacién de la informacion de pacientes” En la pagina 186.
Refine la imagen con los diversos controles; consulte “Exploracion” En la pagina 201 y
“Controles en 2D” En la pagina 226.
Toque Congelar para detener la adquisicion de datos; consulte “Congelar” En la pagina
271. Para reiniciar la adquisicion, toque Descongelar.
Para colocar una medicion en un clip en pausa, desplacese a un fotograma en el que
desee colocar una medicion, toque Mediciones y seleccione el tipo de medicién.
Posicione la medicion arrastrando base arrastrando los calibradores. Consulte
“Mediciones” En la pagina 285.
8. Toque Guardar fotograma para guardar un fotograma. Consulte “Almacenamiento de
iméagenes” En la pagina 272.
9. Toque Revisar imagenes para revisar imagenes guardadas. Haga un doble toque en
una imagen en miniatura para cargar esa imagen para revision.
10. Toque Exportar a USB en la pantalla de revision de imagenes para exportar una
imagen. En la pantalla de exportacion, elija entre los tipos de exportacion siguientes:
a. Multimedia: para exportar imagenes e informes individuales.
b. PACS: para exportar estudios de paciente completados en formato DICOM.
11. Para generar un informe correspondiente a un estudio, en la pantalla de revisién de
imagenes o mientras la esta revisando, toque Informe. Consulte “Informe” En la pagina
314.

N o o =

Puesta en marcha y apagado del sistema

Antes de encender el Sistema de obtencién de imagenes Vevo MD, aseglrese de que el
cable de CA esté enchufado a la toma de pared con el enchufe adecuado y que el
interruptor de alimentacion de la parte posterior de la parte inferior de la base del sistema
esté en posiciéon de encendido.

Descripcion Simbolo

ENCENDIGO |

APAGADC O

Ubicacion de la conexion def cable eléctrico y del inferruptor de alimentarion

ADVERTENCIA: Bloquee las ruedas siempre que o sistema esté
desatendido o estacionario.

Mantenimiento del Sistema de obtencién de imagenes Vevo MD

El Sistema de obtencién de imagenes Vevo MD requiere un cuidado y limpieza adecuados.
Siga las recomendaciones de este documento para limpiar o desinfectar el sistema de
ecografia. La realizacién de actividades de mantenimiento no descritas en el manual para el
usuario podria anular la garantia del producto.

Si se funde el fusible, debe cambiarlo un técnico de mantenimiento de FUJIFILM SonoSite.

ADVERTENCIA: Para evitar el riesgo de descargas eléctricas o lesiones, no
abra las cajas del sistema. Todos los ajustes internos y recambios, deben
ser efectuados por un técnico cualificado.
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deI producto médico;
No aplica.

3.6. La informaciébn relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados con
la presencia del producto médico en investigaciones o tratamientos especificos;
ADVERTENCIA: Para evitar el riesgo de daitos, no utilice ¢l sistema en

presencia de gases o anestésicos inflamables, ya que estos podrian dar
lugar a una explosion.

Precaucion. No ponga otros equipos sobre ¢ sistema de ecografia ni utilice otros
equipos cercay al lado def sistema de ecografia. Si pone otros equipos sobre el
sistema olos utiliza cerca del mismo, debe comprobar que este siga funcionando
normalmente.

ADVERTENCIA: Para evitar posibles descargas eléctricas e interferencias
slectromagnéticas, verifiue que todo ef equipo funcione correctamente y
cumpla con las normas de seguridad pertinentes antes de su uso en un
sntorno clinico. La conexion de otros equipos al sistema de ecografia
implica la configuracion de un sistema médico. FUJIFILM SonoSite
recomienda verificar que ! sistema, todas las combinaciones de equipo y
los accesorios conectados al sistema de ecografia cumplan con los
requisitos de instalacidon de JACHO yl/o normas de seguridad tales como
AAMI-ES1 60601-1. NFPA 99 o la norma EN/EC 60601-1 y la norma de
compatibilidad electromagnética 60801-1-2 (Compatibilidad
electromagnética) y posean la certificacion segan ta norma 1EC 60950 (ITE,
Information Technology Equipment o equipos de tecnologia de la
informacion) o IEC 60601-1.

 3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la
esterilidad y si comesponde la indicacion de los métodos adecuados de
reesterilizacion;

No aplica.

3.8. Si un producto médico esté destinado a reutilizarse, los datos sobre los
procedimientos apropiados para la reutilizacién, incluida la limpieza, desinfeccién, el
acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilizacion si el producto debe ser
reesterilizado, asi como cualquier limitacién respecto al numero posible de
reutilizaciones.

Limpieza de los filtros de aire

FUJIFILM SonoSite requiere que los técnicos de mantenimiento limpien los filtros de aire del
Sistema de obtencion de imagenes Vevo MD una vez cada tres meses.

Consulte “Departamento de asistencia técnica” En la pagina 417.

Limpieza y desinfeccién
Debe limpiarse y desinfectarse el sistema y el transductor después de cada estudio.
Es importante seguir estas instrucciones de limpieza y desinfeccion sin omitir ningn paso.

Determinacion del nivel necesario de limpieza y desinfeccion

El nivel de limpieza y desinfeccion que el sistema y el transductor requieren depende del tipo
de tejido con el cual entraré en contacto durante su utilizacion. Ytilice la “Guia de limpieza y

///)
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desinfeccion” En la pagina opuesta para determinar el nivel de limpieza y desinfeci§
necesario.

Clasificaciones de Spaulding
Las clasificaciones de Spaulding (no critica, semicritica) determinan el método que debe
utilizarse para limpiar y desinfectar equipos médicos, teniendo en cuenta el dispositivo, la
forma de utilizacion y el riesgo de infeccion. El sistema y el transductor estan diseflados para
utilizarse dentro de las clasificaciones de Spaulding no critica y semicritica, segun la “Guia
de limpieza y desinfeccion” En la pagina opuesta.

Guia de limpieza y desinfeccion

fhen de
My el
“Enlapagina 323

®
{semicritica}

Pass B Lunpeday

NO D’“ desmfeccior no oritns de
(no critica) LOMG des sintemay el

¢ Enla pagina 328

Antes de comenzar

¢ Inspeccione el sistema y el transductor para comprobar que no sufra ningin deterioro
inaceptable, como por ejemplo corrosién, descoloramiento, picaduras juntas agrietadas.
Si existen dafios visibles, deje de utilizar el conmutador de pedal y péngase en contacto
con FUJIFILM SonoSite o un representante local.

o Confirme que los materiales de limpieza y desinfeccién sean los apropiados para usarse
en su centro. FUJIFILM SonoSite somete a prueba los desinfectantes y los dispositivos
de desinfeccion que se utilizan con el sistema y el transductor.

e Compruebe las fechas de caducidad, la concentracion y la eficacia de los productos
quimicos (por ejemplo, una prueba con una tira quimica). FUJIFILM SonoSite
recomienda los desinfectantes y métodos de limpieza indicados por la eficacia y la
compatibilidad de los materiales con los productos.

e Asegurese de que el tipo de desinfectante, la concentracién de la solucién y la duracion
sean adecuados para el equipo.

o Siga las recomendaciones del fabricante y las normas locales cuando prepare, utilice y
elimine productos quimicos.

o Siga las recomendaciones del fabricante del desinfectante sobre el equipo de proteccion
personal (EPP), como por ejemplo gafas y guantes de proteccion.

ADVERTENCIA: Asegureses de que las soluciones da limpleza y
desinfeccion y las toallitas no estin caducadas.

Algunos limpiadores y desinfectantes pueden causar reacciones alérgicas a
algunas personas. :

Precaucici. No deje que la solucion de limpieza o el desinfectante penetren en los
conectores del sistema o ef transductor.

No utilice disolventes fuertes como diluyente de pintura o benceno ni limpiadores
abrasivos, ya que estos agentes pueden dafiar las superficies exteriores. Utilice
solo limpradores o desinfectantes recornendados por FUJIFILM SoncSite
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Limpiadores y desinfectantes compatibles
Transductores Tiempo de

Sistema (UHE22 UHPF48, UHFT0) contacto hiumedo
Toallitas Triste! .
esporicidas ‘J x 40 sequndos
#

Paiiuelos Microbac x £ 1 minuto
Toallitas Cleanisept f \f 2 minutos
Sani-Cloth AF3 (tapa .

" 3 minutos
) v X
Lejia Sani-Cloth (tapa N . f 4 minutos
naranja)‘ K 4
Sani-Cloth HB (tapa F . .
vende) Y «x/ 10 minutos

Tiempo de
contacto humedo

Transductores

Producto Sistem
u ! a (UHE 22 UHF48 UHFT7D)

10 minutos
!

*Apto para utilizarse como desinfectante de nivel intermedio para micebacterias

ADVERTENCIA: Desconecte ¢l sistema de {a red esléctrica antes de
limpiario, para evitar descargas eléctricas.

Utilice el equipo de proteccién personal (EPP) recomendado por el
fabricante de los productos quimicos, como por ejemplo gatfas y guantes.

Precaucion’ No rocie los limpiadores y desinfectantes directamente en las
superficies & en los conectores del sistemay el transductor, esta accién podria
provocar que la solucion penetrara en el sistemay lo dafiara, con la consiguiente
nvalidacion de la garantia.

No raye el monitor ciinico.

No intente desinfectar un transductor con un método o producto quimice que no
esté descnto en este apartado. Silo hiciera, podria dafiarse ef transductor. conla
consiguiente anulacion de ta garantia.

Utihce solo desinfectantes recomendados por FUJIFILM SonoSte. El use de una
solucion desinfectante no recomendada o con una concentracion incorrecta puede
daiiar el sistema y anular la garantia. Siga las recomendaciones del fabricante del
Le}esinfeclante.

V.

recauciGn: Asegarese de que la solucion no penetre en ninguna de s puertos de
conexion.

Apligue ia solucion desinfectante al pafic en vez de aplicaria directamente alas
superficies si no utiliza una toailita.

{Precaucéén. No limpie el conector del transductor. ]

:8dif5la Fernando
Director Téznico °

M.N. 5692
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Desinfectantes de alto nivel compatibles para contactos semicriticos
Duracion del Tiempo de

Transductor Desinfectante Temperatura remojo con remojo con
desinfectante agua limpia

UHF22 i
UHF48 Cidex 25°C{I7T°F) 45 minutos 2x 1T minuto
UHFT70
T
{
3':;33 Cidex OPA 20 °C (68°F) 12 minutos : 3x 1 minuto

Precaucion. Asegurese de elegir el desinfectante adecuado en funcion del
transductor.

Cidex OPA no es compatible con ningun transductor UHF de FUJIFILM
SonoSite.

Ulilice solo los desinfectantes recomendadas por FUMFILM SonoSae que se
indican en la tabla "Desinfectantes de alto nivel campatibles para eontatos
sermcriticos” amba para no dafiar el transductor.

Limpieza y desinfeccion del conmutador de pedal
Debe limpiarse y desinfectarse el conmutador de pedal después de cada estudio. Es
importante seguir estas instrucciones de limpieza y desinfeccion sin omitir ningtin paso.

ADVERTENCIA: El conmutador de pedal no se ha disefiado con la
intencion de utilizario en un ambiente estéril.

[F‘re:c aucion: Para evitar dafios en el conmutador de pedal, no o esterilice. J

El conmutador de pedal requiere un nivel intermedio de limpieza y desinfeccion.

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

Traslado e instalacion del sistema

Extraiga el sistema del embalaje y consulte la Guia de inicio répido de Vevo MD incluida con
el Sistema de obtencién de imagenes Vevo MD.

Empuje el sistema sobre sus ruedas hasta la destinacion prevista de acuerdo con las
instrucciones de “Traslado del sistema” En la pagina siguiente.

Antes de mover el sistema, lea las indicaciones de advertencia y precaucién siguientes para
evitar dafarse o dafiar a terceros o al sistema.

ADVERTENCIA: Antes de que le instalen el sistema, asegirese de que ol
servicio eléctrico en el centro sea adecuado. No modifique el enchufe ni
utilice un adaptador, existe el riesgo de electrocucion.

~

ADVERTENCIA: Utilice solo los cables de alimentacion suministrados por
FUJIFILM SonoSite con e Sistera de obtencion de imigenes Vevo MD:
10 A nominales para tensiones de alimentacion de 100 V/120 V/240 V.
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ADVERTENCIA: Antes de completar el paso o los pasos siguientes,
assgurese de que la alimentacion principal esté apagada y que el Sistema de
obtencién de imagenes Vevo MD no esté conectado a ningunatomade CA.

-

ADYERTENCIA: No mueva el sistema cuando el enchufe esté conectado a
la toma de corriente.

ADVERTENCIA: Mantenga plegados el monitor clinico y el panel de controlﬂ
hasta que haya llegado a su destinacion. Cuando traslade el sistema,
asegurese de que nada obstruya su visibilidad.

ADVERTENCIA: El cristal del monitor clinico es muy fragil. y puede
romperse si recibe un golpe y causar cortes al usuario. Ajuste, mueva y
colaque el monitor clinico con cuidado.

,

ADVERTENCIA: No modifique el enchufe ni utilice un adaptador, existe el
riesgo de electrocucion. Si necesita utilizar un enchufe diferente, pongase
N CONtActo con un representante del servicio técnico. Consulte
“Departamento de asistencia técnica” En la pagina 417.

ADVERTENCIA: Cuando transporte & sistema, empuje hacia adelante
asiendo las barras de sujecion en vez de empujar o apoyarse en el monitor
clinico. FUJIFILM SonoSite recomienda que dos personas trasladen el
sistema: una colocada delante del sistema y |a otra detras, ambas utilizando
las batras de sujecion disponibles.

ADVERTENCIA: Bloquee las ruedas siempre que o sistema esté
desatendido o estacionario.

Precaucian” Tenga también cuidado al manipular objetos pesados, pues es faci
aplastar extremidades al levantarios o moveros.

.

recaucion: Tenga mucho cuidado al trasladar el sistema sobre umbrales y
X pendientes y entrando o saliendo de ascensores.

Frecaucidn: Si pliega ef monitor clinico mas alla de fa posicion horizontal, puede
que lo dafie o que se dafie su soporte

[ Precaucion: No coloque nada sobre el monitor ciinico.

Vonmmid N

Traslado del sistema

Antes de trasladar el sistema, desenchufe el cable de la toma eléctrica y pliegue ambos

monitores.
1 Apague el sistema con el botén de encendido.
2 Apague el interruptor de alimentacion.

3 Desenchufe el cable de CA de la toma eléctrica en la parte inferior de la base.
4 Ajuste el angulo del panel de control hasta alcanzar la posicion mas baja.
5 Sujete el monitor clinico por ambos lados y, a continuacién, alinéelo justo encima del panel

de control.

6 Pliegue el monitor clinico hacia abajo sobre el panel de control hasta que esté en posicion

horizontal.

Bioing. Caorois
Oirgctnr 7= GO
M.N. 5592
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Monitor clinico plegado para el transporte def sistetna
7 Con una persona en la parte frontal del sistema y otra en la parte posterior, utilice las
barras de sujecion proporcionadas para empujar o tirar del sistema. No empuje la barra de
sujecion hacia abajo.
8 Cuando el sistema se encuentre en su ubicacion de destino, bloquee las ruedas
presionando hacia abajo la palanca de las ruedas.
9 Sujete el monitor clinico por ambos lados y pliéguelo hacia arriba.
10 Sujete el monitor clinico por ambos lados e inclinelo o girelo para ajustar su angulo.
11 Sujete el panel de control por ambos lados y tire de él hacia adelante o empuijelo hacia
atras hasta obtener el angulo deseado.

Instalacién del sistema

Hay pautas de exploracion ergonémica en la seccion “Seguridad ergondémica” En la pagina
369, y su finalidad es ayudarle a instalar el sistema de modo que se sienta cémodo y pueda
operar con eficacia al utilizar el Sistema de obtencion de imagenes Vevo MD.

Revise las indicaciones de advertencia y precaucién de este apartado cuando piense en una
ubicacion para instalar su sistema.

ADVERTENCIA: Para evitar ¢l riesgo de dafios, no utilice ¢f sistema en
presencia de gases o anestésicos inflamables, ya que estos podrian dar
lugar a una explosion.

ADVYERTENCIA: El campo magnético a frecuencia industrial debe medirse
on {a localizacion de instalacion prevista para garantizar que es lo
suficientemente bajo. Si se producen distorsiones en la imagen, puede ser
necesario situar el Sistema de obtencidn de imagenes Vevo MD alejado de
fuentes de campos magnéticos a frecuencia industrial.

ADVERTENCIA: Debido a que ¢! unico método de eliminar por completo la
alimentacion de CA del sistema es desconectar el cable de entrada de
alimentacion de CA de |a base, asegurese de colocar el sistema en un lugar

en el que pueda retirar con facilidad dicho cable, si fuera necesario. |

Precaucsin: Evite que aumente la temperatura def sistema y de los conectores del
transductor, y no bloquee el flujo de aire hacia la parte delantera y posterior del
sistema.
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Conactor Descripcidn

La caja de fusibles esta situada entre &l intemuptor de
alimentacion y la toma de entrada de CA, en la pante

Caja de fusibles inferior del lado posterior de ia caja dei sistema. La caja de
fusibles contiene fusibles que solo pueden ser cambiados
por un técnico de mantenimiento de FUJIFILM SoncSite.

Conecte aqui el cable de alimentacién. Situado en ta parte

Entrada de CA inferior del lado posterior de la caja def sistema
| Conecte aqui su cable de datos de red. Situado en la
¢ tor Et parte posterior de la caja del ordenador.
Conecte aqui su dispositivo de almacenamiento de datos
Conectores USB USB. 2 situados en la parte postenory 2 en el lateral de la

vaja del ordenador.

(Conecte aqui el transductor. Deslice hacia abajo el
Interfaz del transductor | transductor hasta que guede encajado en el
compartimiento del transductor.

Salvo el cable de red Ethernet, los cables que se conecten al carro del ecégrafo deben tener
una longitud maxima de 3 m.

Barras de sujecion
Utilice las barras de sujecion frontal y posterior cuando mueva el sistema. No las utilice para
levantarlo, pues no estan disefladas para soportar tanto peso.

Para ajustar el angulo del panel de control
+ Sujete los laterales del panel de control y tire hacia adelante o empuje hacia atras hasta
obtener el angulo deseado.

Enchufe

El Sistema de obtenciéon de imagenes Vevo MD esta equipado con el enchufe adecuado
para una toma de corriente. Asegurese de que el enchufe se corresponda con la
configuracion de la toma de corriente donde vaya a conectarlo.

Importante: Para obtener un éptimo rendimiento del sistema, utilice una toma de
comente dedicada con conexién a tierra y sin interferencias.

El cable de alimentacion estd bien conectado al Sistema de obtenciéon de imagenes Vevo
MD con un retenedor de cable. Si tiene que retirar el cable de alimentacion del carro,
desbloquee el retenedor.

No modifique el enchufe ni utilice un adaptador, existe el riesgo de electrocucién. Si necesita

utilizar un enchufe diferente, péngase en contacto con un representante del servicio técnico.
Consulte “Departamento de asistencia técnica” En la pagina 417.
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ADVERTENCIA: No mueva el sistema cuando ¢l enchufe esté conectado a
{a toma de corriente.

ADVERTENCIA: Antes de conectar el sistema asegurese de que la tension
sea ja correcta. Compruebe que el cable de alimentacién no esté dafiado
antes de enchufar ef sistema directamente a !a toma de corriente. No
conecte Ia fuente de alimentacién del sistema a un tomacorrientes multiple
portitil ni a un cable alargador. La tension esti especificada en {a etiqueta
compuesta de advertencia de seguridad, que se encuentra en la parte
superior de la caja del sistema.

Conexién y desconexion de transductores

Importante: Tenga en cuenta que puede cambiar de transductor en cualquier
momento. Puede hacer el cambio durante una exploracion, tras la obtencién

de una imagen y durante la revision de esta. El Srstema de obtencion de imagenes
Veva MD penmite a los usuarios cambiar de transductor sin ningun efects negative
en el estudio o Ia sesion de obtencion de imagenes actual.

.

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

1 Gire el mango del transductor en el sentido de las agujas del reloj hasta que esté en-
posicion vertical (desbloqueado).
Siga la etiqueta de direccion del transductor para bloquear y desbloquear el asa.

2 Deslice el conector del transductor en el compartimiento del transductor, debajo del panel
de control.

3 Empuje el conector del transductor para introducirlo en la interfaz del transductor.
4 Gire el mango del! transductor en sentido contrario a las agujas del reloj hasta que esté en

posicion horizontal (bloqueado) y empuje el mango hacia abajo para bloquear el transductor.
interfaz del transductor [of tor del transductor

Cuando traslade un transductor de un centro a otro, utiice siempre el embalaje
suministrado. Siga estas directrices cuando guarde el transductor en su embalaje:
e Asegurese de que el transductor esté limpio y seco antes de guardarlo en el
embalaje suministrado
¢ Introduzca el transductor en el embalaje suministrado con cuidado para que el cable
no se doble
e No guarde el transductor en zonas de temperaturas exitremas o expuestas
directamente a la luz solar
e Guarde el transductor separado de otros instrumentos para que no se dafie
accidentalmente
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informacibn relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribucién de dicha radiaciog
debe ser descripta;

Precaucidn E! uso de controles o ajustes olarealizacidn de pracedimientos de
formas diferentes alas especificadas en este manual pueden tener como
consecuencia exposiciones a radiaciones peligrosas.

oo im e ctni

Controles directos, indirectos y de recepcion

Controles directos

El sistema no cuenta con un control directo de la salida por parte del usuario. En su lugar, el
sistema se ha disefiado para ajustar automaticamente la profundidad a fin de asegurar que
no se exceden los limites acusticos y térmico en cualquier modo de imagen. 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 exploracion apara aplicar el criterios ALARA.

El sistema no supera una intensidad media temporal apical espacial (ISPTA) de 720
mW/cm2 en todos los modos de imagen. En algunos modos de imagen, determinados
transductores pueden registrar valores del indice mecanico (IM) y el indice térmico (IT)
superiores a 1,0. Los ecografistas pueden hacer un seguimiento de los valores de IM e IT en
el lado izquierdo del monitor clinico, debajo de Transmitir y aplicar los criterios ALARA en
consecuencia. Para obtener mas informacién sobre indice mecanico e indice témmico,
consulte “Documentos afines de consulta” En la pagina 420.

Controles indirectos

Los controles que afectan indirectamente a la salida son los que influyen en el modo de
tratamiento de las imagenes, la congelacién y la profundidad. El modo de imagen determina
la naturaleza de! haz de ultrasonidos. La congelacion detiene la salida de ultrasonidos, pero
mantiene la Udltima imagen mostrada en la pantalla. El ecografistas puede usar la
congelacion para limitar el tiempo de exposicion mientras estudia una imagen y mantiene la
posicion de la sonda durante una exploracion. Algunos controles, como el de profundidad,
muestran una correspondencia aproximada con la salida, y pueden utilizarse como una
forma general de reducir indirectamente el IMo el IT.

Consulte “Pautas para reducir el indice mecanico y el indice térmico” En la pagina 382.

Controles de recepcién

Los controles de recepcién son los controles de ganancia. Los controles de recepcién no
afectan a la salida. En lo posible, deben utilizarse para mejorar la calidad de la imagen antes
de manipular los controles que afectan indirectamente a la salida.

E! IT consta de tres indices de usuario seleccionables, donde solo se muestra uno al mismo
tiempo. Para una buena lectura de IT y para cumplir con el criterio ALARA, el usuario debe
seleccionar un indice térmico adecuado segun el estudio especifico que se va a realizar.
FUJIFILM SonoSite proporciona una copia del documento AIUM Medical Ultrasound Safety
(seguridad médica de procedimientos ecograficos AIUM), que ofrece orientacién sobre cémo
determinar el tipo de IT adecuado. Consulte “Documentos afines de consulta” En la pagina
420 o “Pautas para reducir el indice mecanico y el indice térmico” En la pagina 382.

Precisién de la lectura de salida del IM o del IT

La precision del resultado del IM se evalua estadisticamente. Con una confianza del 95%,
un 95% de los valores de IM medidos estara entre +18% y -25% del valor de IM leido, o +0,2
del valor leido, el que sea mayor.

La precision del resultado del IT se evalia estadisticamente. Con una confianza del 95%, un
95% de los valores de IT medidos estara entre +21% y -40% del valor de IT leido, o +0,2 del
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valor leido, el que sea mayor. Estos valores equivalen a un intervalo comprendido entre

dBy-3dB.
Un valor leido de 0,0 para IM o IT indica que el calculo estimado del indice es inferior a 0,05.

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

ADVERTENCIA: No utilice el sistema si muestra un comportamiento erratico
o incoherente. Podria ser sintomiitico de un fallo del mismo. Péngase en
contacto con o “Departamento de asistencia técnica” En la pagina 417.

ADVERTENCIA: Si no puede encender el sistema, desenchufe el equipo
inmediatamente y pongase en contacto con un representante del servicio
técnico. Consulte “Departamento de asistencia técnica™ En la pagina 417.

Departamento de asistencia técnica
La realizacion de actividades de mantenimiento no descritas en el manual para el usuario
podria anular la garantia del producto.
El representante del departamento de asistencia técnica puede ayudarle a solucionar el
problema por teléfono o correo electrénico. En caso de problemas méas complejos, FUJIFILM
SonoSite puede:
e Enviar un representante del departamento de asistencia técnica para que evalie el
problema.
¢ Solicitar que el equipo sea transportado al departamento de servicio técnico de
FUJIFILM SonoSite.

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 electrostéaticas, a la presion o a
variaciones de presion, a la aceleracién a fuentes térmicas de ignicién, entre otras;

Interferencia electromagnética

ADVERTENCIA: Para evitar posibles descargas eléctricas e interferencias
electromagnéticas, verifique que todo el equipo funcione correctamente y
cumpia con las normas de seguridad pertinentes antes de su usoc en un
entorno clinico. La conexién de otros equipos al Sistema de obtencién de
imagenes Vevo MD implica la configuracion de un sisterma médico.
FUJIFILM SonoSite recomienda verificar que el sistema, todas las
combinaciones de equipo y los accesorios conectados al Sistema de
obtencién de imagenes Vevo MD cumplan con los requisitos de instalacién
de JACHO y/o normas de seguridad tales como AAMI-ES 60601-1, NFPA 99
o la norima EN/IEC 60601-1-1 y la norma de compatibilidad electromagnética
60601-1-2 (Compatibilidad electromagnética) y posean la certificacion segun
la norma IEC 60930 (ITE, Information Technology Equipment ¢ equipos de
tecnologia de la informacion) o IEC 60601-1.

ADVERTENCIA: Se ha observado que la pantaila tactil del Sistema de
obtencién de imigenes Vevo MD deja de funcionar temporalmente durante
12 inyeccién de ruido en modo comin 430 kHz~2 MHz en 1a red de CA.
FUJIFILM SonoSite reconoce la sensibilidad del sistema a este tipo de
ruido y asegura a los usuarios gque la péerdida de funcion de ia pantaila tactil
no afecta a la funcion basica del sistema de obtencién de imagenes
ecograficas. Este fenémeno se califica como pérdida de rendimiento
permitida en la prueba de inmunidad a interferencias conducidas de
conformidad con la norma EC 61326-1:2012, Tabla 1.
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Frecaucion. Para evitar el riesgo de emisiones electromagnéticas efevadas ola
disminucion de la inmunidad, utilice unicamente los accesonos y penféncos
recomendados por FUJIFILM SonoSite. La conexion de accesorios y periféncos no
recomendados por FUMNFILM SonoSite puede provocar un mal funciomannernto et
sistema de ecografia o de otros equipos electromédicos cercanos.

Precaucion El uso de accesorios, transductores y cables diferentes de los 1
especificados (a excepcion de los transductores UHF y los cables del Sistema de
obtencién de imagenes Vevo MD vendidos por FUJIFILM SonoSitecomo piezas de
recambio de componentes intemos) puede tener como consecuencia un aumento
de las emisiones o una disminucién de {a inmunidad del Sistema de obtencitn de
imagenes Vevo MD.

Precaucion: NO sittie el Sistema de obtencion de imagenes Vevo MD cercade
grandes imanes clinicos, pues los campos magneticos pueden afectar al
funcionamiento dei Sistema de obtencion de imagenes Vevo MD y causar
distorsidn en la imagen adquidda.

Compatibilidad electromagnética
El sistema cumple con los limites de compatibilidad electromagnética (CEM) de acuerdo con
las siguientes normas:

e |EC 60601-1-2:2007 / EN 60601-1-2:2007/AC:2010 / CSA C22.2 No. 60601-1-2:08,
Equipos electromédicos - Parte 1-2: Requisitos generales para la seguridad basica y
funcionamiento esencial - Norma colateral: Perturbaciones electromagnéticas -
Requisitos y ensayos.

e EN 55011:2009/A1:2010, CISPR 11:2003/A1:2004, Clase A Grupo 1 — Equipos
industriales, cientificos y médicos - Caracteristicas de las perturbaciones
electromagnéticas - Limites y métodos de medicion.

o FCC Parte 15 Subparte B:2012.

Precaucion. La descarga electrostatica o choque estatico es un fendmenc que se
produce de manera natural. La descarga electrostatica es comun cuando la
humedad es baja, situacién que pueden provocar la catefaccion o el arre
acondicionado. La descarga eleclrostatica es una descarga de fa energia eléctica
que tiene un cuerpo cargado a un cuerpa sin carga o conmenas carga. £l grada de
ta descarga puede ser suficiente para provocai dafios en un transductor ¢ un
sistema de ecografia. Se pueden reducir las descargas electrostaticas tamando las
precauciones siguientes: aplicar antiestatico sobre alfombras y lindeo y utilizar
estenllas antiestdticas.

o,

Se ha comprobado que el sistema de ecografia respeta los limites de compatibilidad
electromagnética (CEM) para equipos electromédicos especificados en fa norma IEC60601-
1-2. Estos limites han sido disefiados para proporcionarle una proteccion razonable frente a
interferencias dafinas en una instalacién médica tipica.
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Frecaucion: Enlos equipos electromédicos, deben tomarse precauciones
especiales en relacion a la compatibilidad electromagnética. Los equipos deben ser
mstalados y manejados segun estas instrucciones . Es posible que los altos niveles
de interferencia eiectromagnética de radiofrecuencia radiada o conducida
provenientes de los equipos da comunicaciones de radictrecuencia mévies y
portatites o de otras fuentes cercanas de radicfrecuencia provoquen interferencias
en ef sistema de ecografia. Algunos sintomas de interferencia son mala caiidad o
distorsion de fa imagen, lecturas imegutares, interrupeion det funcionam:eno del
equipo o un funcionamientc incofrecto.

Si ocutre esto, inspeccione el lugar para encontrar la posible fuente de interferencia
y tome las siguientes medidas para eliminarta:

* Apague y encienda los dispositives cercanos para determinar cudi es el que
causa la interferencia.

- Cambie de lugar u onientacion el equipo que causa la interferencia.

« Aumente la distancia entre el equipo que causa lainterferencia y el sistema de
ecografia.

+ Regule el uso de frecuencias proximas a las del sistema de ecografia.
» Retire los dispositivos sensibies a las interferencias electromagnéticas.

» Disminuya la intensidad de ias fuentes intemas que estén bajo ef contral det
centro (como los buscapersonas).

« Pongaetiquetas en fos equipos susceptibles alas interferencias
electromagnéticas.

* Instruya al personal clinico para que pueda reconocer posibles protlemas
relacionados con las interferencias etectromagnéticas.

» Elimine o reduzca las interferencias electromagnéticas mediante soluciones
técnicas (como blindajes).

+ Limite el uso de dispositives de comunicacion personal {moviles, portatiles) en

\

™~y

zonas donde existan dispositivos sensibles a las interferencias electromagnéticas.

» Comparta la informacion de compatibilidad electromagnética con otras personas,
espectalmente si se estan evaluando equipos adquinidos recientemente que
pueden generar interferencias electromagnéticas.

» Adquiera aparatos medicos que cumplan ia norma de compatibilidad
electromagnética IEC 60601-1-2.
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Distancia de separacion

i § 6 in la frecuencia dei
Po 2 nominal Distancia de sep;r::::'i ::rg;:) a uencia de
"'::"'::n‘:“’i:':‘r" De 160 kHz 3 De6OMHza | De 800 MHz
(Vatios) 80 MHz 800 MHz 2,5 GHz 3
d=12P d=12 VW d=23\P
0,01 0,12 0,12 0,23
D1 0.38 0,38 0,73
1 12 1,2 23
10 38 38 7.3
100 12 12 23
100 12 12 23

Para transmisares con una potencia nominal maxima de safida no incluida
anteriormente, la distancia de separacion (d) recomendada en metros {m) s« puede
calcular utilizando la ecuacion aplicable a la frecuencia del transmisor, donde P es
la potencia nominal maxima de salida del transmisor en vatios (W) segimn el
fabricante def transmisor.

Declaracion del fabricante
En las tablas siguientes se describe el entomo de uso previsto y los niveles de cumplimiento

de compatibilidad electromagnética del sistema. Para obtener un rendimiento maximo,
asegurese de que el sistema se utilice en entornos como los descritos en la tabla.
El sistema ha sido diseflado para utilizarse en el entorno electromagnético especificado a

continuacion.

Dect. ion del fabri ot i dar]
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; e .
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faciofrecuencia Soo paia su
Emisiones de RF o . funcionamiento itemo. Por o tato, s
CISPR 41 nupe emsiones de rXEGirecuent it Son muy Descarga
Bajas y no es probable que causen electrestanca
rerfennaIas £n eeLipes eectminicas 1EC 61573042
cRrenus
EISislema de otenc:an de magenss
vevo MO se puede Wilzas en todo Lipo :
& deRF e edificios que no sean residencisies o PRV el
CiSPP 14 Ciase A tengan una conexion directa ala ved
) etéctnica pitica de b lensiin que = 1KV enias
sumivsta snegia 3 edificios lingas de sedlal
ressdenciales
. & KV lineaista
Emisiones de Ciase A Subada de tineats)
amonicos 1EC 61000- tension 1£C
32 £1000-4-5 22KV limeaisia
terra :
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Corforme
e tension S1000-3-4 ort Caidas e
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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.
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3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un
riesgo no habitual especifico asociado a su eliminacion;

Eliminacion

Este equipo debe eliminarse de acuerdo con la normativa actual vigente.

En caso de duda sobre cualquiera de las sustancias contenidas por el Sistema de obtencion
de imagenes Vevo MD o la eliminacién del mismo, péngase en contacto con FUJIFILM
SonoSite. Consuilte “Departamento de asistencia técnica” En la pagina 417.

Simbolo Descripcion

Aparatos Eléctricos y Electronicos) ldentifica la directiva de
residuos de aparatos eléctricos y electrénicos. Consultar los

E\/ Directiva 96/86/EEC WEEE de la Unién Europea {(Residuos de
S reglamentos locales para eliminacion de desechos ;

ADVERTENCIA: Los productos y los accesorios pueden contener
materiales peligrosos. Cuando deseche los productos y accesorios, sea
medioambientalmente responsable y cumpla las normativas federales y
locales sobre la eliminacion de materiales peligrosos.

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 precisién atribuido a los productos médicos de medicion.
No aplica.
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ANEXO

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-002040-17-5

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
7129y de acuerdo con lo solicitado por TECNOIMAGEN S.A., se autorizd

la inscripcidon 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

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-976- Sistemas de

Exploracion, por Ultrasonido, de Uso General |

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

Clase de Riesgo: 11

Indicacién/es autorizada/s: El Sistema de obtencién de imégenes Vevo MD es un

sistema de obtencion de imagenes con multiples finalidades que debe ser

utilizado por médicos calificados para la evaluacién mediante ecografia 6 andlisis

de flujo de liquidos del cuerpo humano. Las aplicaciones clinicas y los tipos de

estudio especificos incluyen: Abdominal; Pediatrico; 6rganos pequefios (mama,

tiroides, testiculos, préstata); Aparato locomotor (convencional y superficial);

Vaso periférico; Dermatolégico.
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Modelo/s: VEVO MD

Periodo de vida util: Diez (10) Afios

Forma de presentacién: Por unidad

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

Lugar/es de elaboracién: 21919 30th Dr SE BOTHELL, WA USA 98021

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

28 JUN. 201

PM-1075-146, en la Ciudad de Buenos Aires, a .... ceeeennesey Si€NdO sU

vigencia por cinco (5) afos a contar de la fecha de su emisién.
DISPOSICION No 7 1 2 9 )

Or. ROBERTO LEDE

Subadministrador Naciona)
ANM A



