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Ministeri de Sajud
Secretaria de Politicas,
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ANMAT. DisPosicion N 2 01 0

BUENOS AIREs, £ 1MAR 201

VISTO el Expediente N° 1-47-8950/10-5 del Registro de esta
Administracion Nacicnal de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
{ANMAT), vy

CONSIDERANDQ;

Que por las presentes actuaciones SIMUS S.R.L. solicita se autorice
la inscripcién 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 Disposicién ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Meédica, en la que informa que el producto estudiado relne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion vy el control
de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicién Autorizante vy del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempla la normativa vigenfe en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actlda en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso ll) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

Por elio;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULQO 19- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Chison, nombre descriptivo Sistemas de Diagnostico por Ultrasonido y nombre
técnico Sistemas de Exploracion, por Ultrasonido, de acuerdo a lo solicitado, por
SIMUS S.R.L. , con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como
Anexo I de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 2© - Autorizanse los textos de los proyectos de roétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 8 y 9 a 18 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma. _
ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, ﬂgui’ando como Anexo III
de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 49 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1682-3, con exclusidn de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

=
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ARTICULO 69° - Registrese, In_scribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Medica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, I1 y III, Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,
archivese.
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No ..... 2 010 ......

Nombre descriptivo: Sistemas de Diagnostico por Ultrasonido

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 14-278 - Sistemas de
Exploracién, por Ultrasonido

Marca del producto médico: Chison

Clase de Riesgo: Clase II

Indicacidn/es autorizada/s: ecografia general, incluyendo modo 3D.

Modelo/s: iVis 60.

Periodo de vida util: 10 (diez) afios.

Condicion de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: CHISON Medical Imaging Co., Ltd.

Lugar/es de elaboracidn: No. 8, Xlang Nan Road, Shuc Fang, New District, Wuxi,
214142, China. '
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADOQ/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT
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ANEXO Il
CERTIFICADO

Expediente N° 1-47-8950/10-5

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos,. Allmenlf ﬁ
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N°

y de acuerdo a lo solicitado por SIMUS S.R.L., se autorizd la inscripcion en el
Registro Nacional de Productaores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de
un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptiva: Sistemas de Diagnostico por Ultrésonido

Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 14-278 - Sistemas de
Exploracién, por Ultrasonido

Marca del producto médico: Chison

Clase de Riesgo: Clase II

Indicacidon/es autorizada/s: ecografia general, incluyendo modo 3D.

Modelo/s: iVis 60.

Periodo de vida Gtil: 10 (diez) afios.

Condicidn de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nombre del fabricante: CHISON Medical Imaging Co., Ltd.

Lugar/es de elaboracion: No. 8, Xlang Nan Road, Shuo Fang, New District, Wuxi,
214142, China.

Se extiende a SIMUS S.R.L. el Certificado PM-1682-3, en la Ciudad de Buenos
Aires, a . LLJLNAR ZB“ ., stendo su vigencia por cinco (5) afos a contar de la

fecha de su emision.
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. PROYECTO DE ROTULO 1 77 o
-~ SHTUS ivis 60 CHISON Sistema de Diagnostico por Ultrasonido; - é
- ;

Anexo IILLB

A ..

Importado vy distribuido pof:
SIMUS S.R.L.
Marceio Gamboa 8334. Cludad Auténoma de Buenos Alres {C140BAQ0F)
Argentina. Tel; 54-11 4541-7804, info@simus.com.ar
Fabricado por:
CHISON Medicai imaging Co., Ltd.
No. §, Xlang Nan Road, Shuo Fang,
New District, Wuxi, China 214142

SISTEMA de DIAGNOSTICO POR ULTRASONIDO 1Vis 60 CHISON

REF#: SIN &]

A a0 4 ﬂ C€ o197

Director Tecnico: Ing. José Edgardo Zylber MAT. N° 50853

Producto autorizado por ANMAT PM-1682-3

Instruccionas de Uso Pagina1de 1
. : JOSE EDGARDO ZYLBER
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- SHTUS iVis 60 CHISON Sistema de Diagnostico por Ultrasoniki
Anexo JILLB N

Importade v distribuidg por:
SIMUS S.R.L.
Marcelo Gamboa 6334. Ciudad Auténoma de Buenos Alres (C1408AQF)
Argentina. Tel: 54-11 4641-7804. Info@simus.com_ar
Eabricado por:
CHISON Medical Imaging Co., Ltd.
No. 8, Xlang Nan Read, Shuo Fang,
New District, Wuxl, China 214142

SISTEMA de DIAGNOSTICO POR ULTRASONIDO

AN A Ce
FREC: 50 Hz. 0197
Director Técnico: Ing. José Edgardo Zyiber MAT. N° 50953

Condicion de Venta............ frmrmrveanre e a—a——a
Producto autorizado por ANMAT PM-1682-3

= Una conexidn apropiada a tierra es critica para evitar choque eléctiico. Fara protecdion, conecte & chasis del equipo a tierra
con un cable de tres hilos y conecte of sistema a un lomacorrionte de hospriial de fros antradas.

No remueva o evife of uso del cable de conexicn 3 fiera.

= Ab remueva jas cublenas prolectoras en ef sistema. Estas cublentas proveen proteccion conira voltajes peligrosos. Los

L

paneies gie corforman /3 cabina daben pemmanccer on SU lugar cliando el sistema astd en Uso. LUin tecmico electronico
caificado debe realizar todos 05 remplazos necesanos.
= No opere aste sislema en la prasencia de gases inflamables 0 anesiesicos.
= Tooos log dispositivos periféricos (exceple aquelias certificadas como de grade medico) que estén conectados al sisterna
deben ser ahimentados eléctricamente a lraves de un lransfonmador aisiante opoional conectade a un lomacoimianie.
Ultice cables de almentacion eféctrica provislos o diseniados por AKL. Los productos equipadsos con un coneclor de ia fuente
de ahmeniacion alécirica deberdn ser conecl2dos a un lomacormiente fjo que incluya un conductor a fferra. Nunca uitifics un
adaplador 0 conversor parsd conectar &f coneclor de ia fuenie de alimentacion eléctrica (por glamplo; un conector da tres
patas 3 2 palas).
= Ubigue ef equipo o mds lejas posibie de ofros aparatos elecironicos.
2 Asegtirese de ulilizar soigmante jos cabies provistos o disedados por CHISON. Conecte estas cables siguiendo fos
procedimiantos oe /nsialacion. (por ejemplo; Senda fos cables de alimentacion ejdctrica separados da /os cabiles de sefial).
= Ubique el equipo v 0fros periféricos conforma 3 las procedinmientos dé instalacian descriios en s8sfe manual,

L

3.2;

Indicaciones de Uso C,/ |

Indicaciones de Uso

El sistema CHISON iVis 60 de ultrasonido es un dispositivo destinado a la captacion, tratamiento y la
revision de imagenes ecograficas. Permite capturar y manipular imagenes en varios modos de
funcionamiento, incluyendo el medo 3D y el tratamiento de imagenes panoramicas, almacenar,
administrar y revisar imagenes, efectuar mediciones y calculos, crear, editar y afadir imagenes a
Informes, imprimir imagenes en una de las impresoras y exportar datos

El sistema puede conectarse flexiblemente al equipo auxifiar {periférico), por ejemplo; CD-RW,
impresora de video, conexién USB, conectividad red, etc. Este sistema puede elegir y ajustar la funcién
DICOM.

Instruccicnes de Uso Pagina 1 de 10
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Anexo I11.B

Ei CHISON iVis 80 es un sistema digital de diagnéstico ultrasonide a color y de alta resolucion. Puede
producir imagenes a color y blanco y negro de alta calidad que se adapten a las necesidades de los
clientes, proporcionando un diagnostico preciso y aceptable. El sistema otiiza formador de rayos
(beamforming) de avanzada tecnologia digital, disefio basado en PC, interfaz facil de usar, es la opcion

ideal para usted.

Este sistema de sonda contiene 3 enchufes hembra {tomacorrientes), que al mismo tiempo pueden
ser compatibles con sonda lineal {finear array}, convexa {convex array) y ofros tipos més.

EI CHISON iVis 60 posee miltiples funciones de medicidn y un paquete de software muy completo.

El sistema ulliza tecnologia avanzada con algunas habilidades dnicas, por ejemplo; post
procesamientc de imagenes, tejido armonico, trés sincronizaciones, imagen frapezoidal, Doppler
automdtico y mediciones, entre ofras funciones. La plataforma basada en PC permitira adicionar las
funciones que se puedan seleccionar y adjuntar en el futuro,

El sistema puede conectarse flexiblemente al equipo auxifiar (periférico), por ejemplo; CD-RW, impresora
de video, conexion USB, conectividad red, efc. Este sistema puede elegir y ajustar la funcion DICOM.

Alcance de aplicacidn
Aplicado en |2 inspeccién de fos 6rganos intemos del abdomen, 6rganos peguefios, y examenes de
diagnostico ultrasonido periféricos vasculares.

Contraindicacion
El sistema no fue disefiado para uso Oftalmico o cualquier ofro fin que cause que el rayo aclstico
atraviese el ojo.

33,;
Conexion de sonda

1. Lalinea del cable eléctrico de 1a sonda pasa por arriba de las dos ranuras exteriores del porta
cables de la sonda, depositar sonda dentro de su estuche, colgar el cabie de la sonda en porta
cables, para evitar que Ia sonda caiga por descuido y ocasione dafios.

2. Al apagar completamente fa maquina, insertar verticalmente la sonda en el enchufe hembra de la
sonda de la maquina principat {Ver imagen 3-5}, rotar el interruptor del conector de la sonda 90
grados en ¢l sentido de las agujas del reloj] para que se encuentre en posicion de “seguro”.

3. Al desconectarse prmeramente hay que dar vuelta al interruptor del conector a 90 grados en el
sentido confrario de las agujas del reloj en posicion de “afojar”, suavemente desmontar. No se
debe de usar fuerza en panel duro.

Conectar la sonda como se muestra en las siguientes imigenes:

—

Isingan 3.5 Conaxidn dusonda

o Atencion: Se puede instalar o desinstalar sonda cuando 1a fuente de energla estd spagada o presionando el botdn EXAM para entrar 2 inlerfaz
de seleccion y cambio de sonds. de cira forme puede haber fallas.

o Precaucion: Antes de [ainstalacion, se necesita inspecdionar detenidamenta iz sonda, cable y conedlor para que no tengan anomalidades {por
ejemglo grietas, algin chjeto desprendide). Usar sondas anormales puede provacer descargas eléctricas peligrosas,

Instrucciones de Uso Pagina 2 de 10
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Transportando la Sonda

Cuando necesite transportar la sonda por iargas distancia, asegurese de guardarla en
su contenedor original.

Guardando la Sonda

Se recomienda que todas las sondas sean guardadas en sus contenedores originales.
Ubigue ef conector de fa sonda en su contenedor.

Con mucho cuidado, introduzca el cable dentro del contenedor.

Cuidadosamente ubique la cabeza de la sonda en su caja contenedora. NO utilice

fuerza excesiva y no golpee la cabeza de la sonda.

3.4.;3.9;
Escaneo de Pacientes

Generalidades
- Trabajo de preparacion antes de la inspeccion;
- Como seleccionar modo de escaner y como obtener [a imagen;
- Como ajustar y obtener la imagen més optima;
- Dperaciones después de obtener la imagen. Por ejemplo: incrementar notas, impresion,
memona, etc.

4.2 Preparacion del Sistema
1. Inspeccion antes de utilizar equipo:
(1) Voltaje apropiade 230V AC, 50Hz;
(2) Cable conectado apropiadamente. Firmemente conectado a tierra.
(

3) Conectar firmemente |a sonda.

2. Dispositivo de amrangue {encendido):

(1) Presionar interruptor negro del lado izquierde del panei del equipo y manténgalo presienado por un
corto periodo de tiempo para arancar ¢l sistema, después presione el interruptor del visualizador.

(2) El equipo entra al sistema de operaciones. Comienza a entrar el sistema de ultrasonido.

(3) El sistema de ultrasonido se enciende y aprueba la modalidad de escanec B. Ahora puede empezar

la deteccidn de escaneo.

Modalidad de Escéner @/

El iVis 60 puede seleccionar fas siguientes modalidades de escaneo:;
-Modalidad B
-Modalidad (THI) Tissue Harmony Imaging
-Modalidad B (3D) {opcional)

instrucciones de Uso Pagina 3 de 10
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-Modalidad 2B
-Modalidad 4B

-Modalidad B/M

-Modalidad M anatomia {(opcional)
-Modalidad CFM Color Flow Mode.
-Modalidad PW Pulsed Wave Doppler
-Modalidad HPRF
-Modalidad (CW) Continuous Wave Doppler
-Modalidad (CPA) Color Power Angio
-Imagen de direccitn de energia (opcionat)
-Tres sincronizaciones a tiempo real: modalidad B, modalidad Color Flow y Doppler

-Dos sincronizaciones a tiempo real: modalidad B y modalidad Color Flow

-Modalidad B/BC a tiempo real doble (opcional)
-Modalidad M color (opcional)

Ajustando el monitor LCD
Ajuste de parametros de visualizador LCD

De izquierda a dérecha:

‘AUTO": automaticamente ajusta la pantalla hasta flegar al estado adecuado.

“—-" escoge la funcidn requerida, reduce los valores de ajuste.

“+": escoge la funcién requerida, aumenta los valores de ajuste.

*MENU’: Visualiza el administrador de pantalla en |a pantalia. Confirma las funciones de
configuracion/ajuste. Graba valores de ajuste.

‘ ‘b ": Enciende o apaga la fuente de energia del visualizador.

Instalando la Impresora de videQ

-Instalacion de impresora de video
1. Poner suavemente la impresora de video sobre la plataforma de la maquina.
2. Conectar un extremo del cable del video a la entrada de sefial de video de la parte posterior de la
impresora de video, el otro extremo conectarlo en la salida de sefial de video que se encuentra en la parte
posterior de 1a maquina.
3. Conectar un extremo de la linea de control de |a impresora en el extremo de control de impresion
encontrado en la parte posterior de la impresora de video, el otro extremo conectarlo en el extremo del
confrol de impresién encontrado en la parte posterior de la maquina.
4, Conectar el cable de fuente de energia de laimpresora de video en el enchufe hembra a la corriente
altema (AC power) del hospital.

Instrucclones de Uso
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5. De acuerdo al tipo de papel de impresion que se selecciona, se puede ajustar fa configuracion de
parametros de la parte posterior de fa impresora de video.

0 Advertencia: No utilizar cualquier otro tipo de cable para remplazar los tres cables de fuente de
energia proporcionados por la compafiia, de otra manera puede haber unia peligrosa
descarga eléctrica.

Descripcidn de simbolos de imprasora de video:
VIDEOQ IN: Entrada de sefial de video

VIDEO OUT: Salida de sefial de video

REMOTE: Control de impresidn

o Advertencia: No usar cualquier ofro cable de fuente de energia vaya a reemplazar |a linea de
fuente de energia equipada en la impresora de video, de otra manera puede
acasionar una descarga eléctrica peligrosa,

3.7 Conexion de fuente de energia

1. Al confirmar la normalidad del voltaje de corriente alterna {AC power) del hospital y una buena conexion
a tierra, introducir un extremo de fa linea de fuente de energia al enchufe hembra de entrada de fuente
de energia AC 230V IN del panel trasero de conexiones que se encuentra detras de equipo, en el otro
extremo hay que conectario af enchufe hembra de fuente de cormients altema (AC) del hospital.

Encender el interruptor de fuente de energia del lado izquierdo de la maquina principal, el sistema
entrara en estado de encendido.

Advertencia: El enchufe macho de cormente altema {AC power) del equipo contiene enchufe
macho tripolar monofasico de conexidn a tierra, No se puede substituir o cambiar
por unt enchufe macho bipolar monofasico. Este equipo debe conectarse en el
equipo o fuente de energia del nivel de aislamiento del hospital, de lo contrario el
equipo puede llegar a que la pérdida de cormiente sobrepase los niveles de
segundad.

o Precaucion: Para el sumninistro eléctrico, este equipo debe utilizar I linea de fuente de energia
equipada en la maquina principal, y no se debe cambiar; esto garantiza una
confiable proteccién de conexion a tierra.

Chiegueoc de Seguridad

Para asegurarse de que el sistema opere nommalmente, por favor realice un plan de mantenimiento,
revise la seguridad del sistema periédicamente. Si existe alglin fendémenoc anomnal con la méquina, por
favor contacte a nuestros agentes autorizados en su pais lo mas pronto posible.

Si no hay imagen o men en la pantalia o en caso de que ofro fendmeno provogue el encendido
involuntario de [a maguina, por favor resueiva el problema conforme a [a siguiente lista. Si después de
haber realizado la revision ef problema persiste, por favor contacte a nuestro agertte autorizado en su pais

lo méas pronto posible. :
/

inspeccion de seguridad

Cada vez antes de utilizarse:
-nspeccione dafios en la sonda

Instrucciones de Uso Pagina 5 de 10
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-Inspeccione que el cable y linea de fuente de energia no tengan grietas, cortes o raspaduras.

Cada mes:

-Inspeccione si la maguina principal no tiene problemas mecanicos.
-Inspeccione que el controlador de teclado no tenga problemas.

-Inspeccione que a la maquina no se e hayan perdido o que falten equipo fisico.
-Inspeccione que ka esfera de desplazamiento deba estar limpia

3.6.;

PRECAUCIONES

-No poner la sonda dentro del cuerpo del paciente por un largo periodo de tiempo en la misma posicion,
especialmente cuando se estan desamollando los huesos y el tejido celufar del feto, para evitar que el
cuerpo humano reciba radiacion innecesarnia.

-El equipo debe operarse por operadores calificados o bajo supervision. No permita que los pacientes
tengan contacto con el equipo de ultrasonido.

-Utilizar el cable de alimentacion designado. Los enchufes mache del suministro eléctrico del producto
deben conectarse en un enchufe hembra de suministro eléctrico fijo que tengan proteccion de conexidn a
tierra, No utilizar sonda o convertidor (por ejemplo: panel de adaptadores bifasicos y trifasicos) cuando se
esta utilizando enchufe macho de fuente de energia.

-Favor de no utilizar cualquier equipo que no esté autorizado, incluyendo cualquier accesorio y sonda que
no provenga del fabricante.

-No abrir cubierta o panel cuando haya electricidad, si se desea abnr, se debe apagar y operarse por
operador calificado.

3.8.;
LIMPIEZA, DESINFECCIKIN Y MANTENIMIENTO

o Precaucion: antes de que la maquina lieve a cabo la impieza, se debe de apagar la fuente de
energia, y retirar el enchufe del cable de fuente de energia. Si se lleva a cabo la limpieza en estado de
encendido de maquina, puede ocasionar peligro de descarga eléctrica.

Una vez por semana [levar a cabo trabajo de limpieza en el sistema: @/ '

-Visualizador: utilice una tela suave y ligeramente himeda para limpiar el visualizador; si esta méas sucia,
puede aplicar tela suave con detergente para limpiar; por ningin motivo salpique la maquina directamente
con cualquier liquido, y asegiirese que el visualizador no se raye.

- Controlador de teclado: utilice una tela suave y ligeramente hiimeda para limpiar el controlador de

teclado; utilice palillo de dientes para limpiar el poivo solido de los alrededor de los botones de ganancia.

- Superficle exterior: Utilice un pedazo de tela suave y seca para fimpiar la superficie exterior, ufilice tela
suave y con poco detergente para remover la mugre pegada.

o Precaucion: En Ia puncion de este equipo no puede aplicarse “desinfectante de cloro de oxigerno”
para desinfectar.
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Movimiento de méaquina
Cuando se mueve o transpoita el equipo, favor de seguir las siguientes precauciones. Se utilizan como
limite maximo para garantizar la seguridad de las personas y seguridad del equipo.

(1)Apague la fuente de energia del sistema.

(2)Todos los cables que estan conectados en el exterior del equipo deben de removerse del sistemna.
(3)Asegirese que el panel de control no tenga cosas sueltas.

(4)Asegure (ciemre) el teclado.

(5)Enralle con cuidado el cable de fuente de energia del sistema y pongalo en el gancho de |a parte
posterior del sistema.

(8)Deposite la sonda en su estuche, o en una caja.

(7)Deposite el “sonido guia de plastico™ en el estuche de “sonido guia de pléstico” que se encuentra al
lado del sistema.

(8)Sujetar filamente la base de la maquina para transportar el equipo.

(9)Evite las vibraciones lo mejor que se pueda, esto tiene influencia negativa sabre la maquina.

Mantenimiento de sonda

o Precaucion:

(1)Solo el personal entrenado profesionalmente puede utilizar fa sonda.
(2)No se puede llevar a cabo esterilizacion a alta presion en la sonda, Cuando se utilice en area
estenlizada, se debe ufilizar cubierta de sonda esterilizada desechable (de una sola vez).

o Atencion:

(1)Cuando se esté ufilizando no debe de rayar la superficie de la sonda.

(2)Evite que la sonda sufra impactos o que caiga.

(3)Evite a toda cosia apretar o doblar ia linea de cable de la sonda.

(4)Debe mantener la sonda limpia y seca.

(5)Cuando se carga ¢ descarga la sonda, asegurese de que lo esta haciendo cuando la fuente de energia
esta apagada.

(8)Prohibido que la sonda se conecte al enchufe {(macho) o que ia linea de cable eléctrico cercana toque
cualquier liquido.

Limpieza:

(1) Utilice agua limpia para limpiar los residuos de manchas o agentes de aceplamiento en fa sonda.
(2) Después utilice tela suave y limpia, y un poco de liquido detergente para limpiar la sonda.

(3) Vulva a utilizar agua limpia para lavar la sonda, hasta que la sonda no tenga manchas.

(4)Utilice tela suave y limpia para secar la sonda.

Reemplazo de fusible ~ = _
.-’f/ :r_ \q\‘ﬁ y
“\ R Caja de fuible

Modelo de fusible: 50T-T6.3AL-250V
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Como se muestra en la imagen de aniba, el fusible se localiza dentro de fa caja de fusibles del lado
inferior del enchufe hembra de entrada de fuente de energia AC 220V IN, en el panel posterior de
conexion de la parte trasera. Cuando se cambia, solo se tiene que usar un desarmador y abrir
suavemente |a caja de fusible, retire la caja de fusible, y de esa manera puede cambiar los 2 fusibles que
se encuentran adentro. Después de cambiarios, vuelva a insertar el enchufe de entrada de fuente de

energia en la caja de fusible, empujelo lentamente.

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

Sintomas

Medidas correctivas

Endiende la méquina, y no se endiende ¢l indicador de fuente de energla.

Inspeccionar que ol cable de fuente de enengla de la parte trasera esté bien
conactado. 5i ia conexidn s precisa, inspeccionar el fusible de la parte
trasera del equipo. Si la fuente de energla extema causd que o fusible se
fundiers, reemplace ol fusible del misme tipe que ol utilizado en ol aquipe
{detalles dentro de i3 parte 7.3 de cambia de fusiblas)

Endiende la maguing, visualizador tiene modakdad de salida (axportasion),
ne hay imagenes de ultrasonido

Apague la Juente de snamla, revise la conmddn da la sonda

Cuando presiona tecla (Print) en e tedado, la impresora de viden no
imprime

Primeramenta inspecdone que la impresora de video tenga electricidad, que
haya paped dentro de la impresora, ¥ que el equipo y la impresora estén bien
conectadas.

La imagen de ultrasonido no es dara, bens baja rescucion

Revise si la inspactitn esté 0 no ests dentro de la modalidad de inspaccion
precisa, o ajustar apropiadamente los paramelros de (a modalidad de
inspeccitn, gjustar apropiadamenta el brilo, contraste, ganandia, y ofros
paramatras; utilizar fuente de pader de 220V separada, para ewvitar que sea
afectado por la fuente de interferencia

Las imagenes de modalidad Doppler color o Fulse Wawe Doppler hacen
ruido.

Ajustar apronadanente @l valor de gananda C oD,
Inspecdionar que en jos alrededores haya o no haya aquipo o insiumentos
con fuerte interferencia

Alta interferencia en imagen de aspaciro de frecuencia

En modalidad de sincronizacion triple, presione tecla D, la imagen B se
congela, observe individualments 1 siluacion del espectto de recuencia

El especkro de frecuendia del tormente sanguineo no es sensible o no tiane
especho de frecusncia

Inspeccione si enré en [a modakidad da inspeccion precisa ¢ si ajustd
apropladarnenite los pardmeiros de modelidad de inspeccion

La imagen tiens interferancia desordenada y confusa, o la imagen de campo
lejano de la milad inferior no es dara

Remugva o evite la fuente de interferencia.

Utilice huente de poder de 220V individuel,

Garantice que el poste de conexidn a fierma de |a parte trasera de la maquina
prncipal este bien conectado a tiere,

Apiste apropiadamente |0s pardmetros de profundidad de imagen.

El indicader de éirea de imagen de escala de grises modek S astd
distorsionado

Ajuste el voltaje de fuente de enargla a un valor pormal o instale requladores

En |a pantalla de pronto aparece 1394 en cuadro de didogo

Después d¢ apagar el poder, espere 10 minutos para volver a encender,
El voltzje de fuenle de enesgla no es estable, instale requlador.

Presicna fecla (Print} en el teclado para imprimir reporie o imagen
seleccionada, y la impresora no imprime.

Cuando imprima reports, selecoiona (Print) desde ol ment) de pantala de
reporte.

Cuando imprima imagen, pimeraments oblenga imagen de pantalla y
despues salectione (Print} desde sl mani de pantalia,

La tedda (Prinf) del leclado solo sa usa en impresora de video,

Ei tiempo al lado superior deracho de la paniala y Ia visuakizacion del tempo
no es precisa

Presione tecka (EXAM), al presionar tecla (MENU)
selecaone (fempo de configuracion, fecha).
Conlgure comectamente ef fiempo y fecha,

3.12;
Requerimientos de Locacion

-El equipo debe operar dentro de los siguientes parametros, almacenamiento y transporte

Condiclones Qperacion Almacenale
Parametros
Temperatura Ambiente 10°C~40°C -5°C~40°C
Humedad Relativa 30% ~ 85%. no Menar que 85%, no
condensaclon condensaciin
Presion atmosférica 700hPa~1060hPa 700hPa~1060hPa
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Indicacion: El equipo debe de colocarse en lugares con ausencia de fuerte interferericia---f
electromagnética, con buena ventilacién, ambientes secos, no téxicos, ambientes sin gas
corrosivo, y debe evitar contacto directo con la luz solar y la lluvia entre otras cosas.

Requerimientos del Ambiente de Operacidn
Requerimientos ambientales:

- Temperatura ambiente: 10~40°C

- Humedad relativa; 30%~85%

- Presién atmosférica: 700hPa~1060hPa

Requerimientos Eléctricos
Requerimientos del Afimentacién Eléctrica
Suministro de voltaje; Comiente altema (AC) 230V, frecuencia 50 o comiente altema

-Especificacion del modelo de fusible
Especificacion de fusible bajo red eléctrica de 230V: 50T-T6.3AL-250V

Conexiones a Tierra

Ei enchufe macho de corriente eléctrica del producto debe conectarse en un enchufe hembra de coniente
electrica fija que tenga proteccién de conexitn a tierra. Al usar enchufe macho de corriente eléctrica no
utilice paneles de conexién de linea, como por ejemplo los paneles de conexién bifasicos y trifasicos.

NOTA

-Por favor siga los siguientas requarimiantos solbre La siimentacion sidcirica; Uice solaments calias 00 BEMGNIACIOn aldctrics
que cumgian can loe requerimiontas del sisterma- of no soguir estos procadimiantos puede prodicir dallos on of 8isterma.

- Las fianias da alectricidad pueds variar depandiendo da a ublcaciin geogrifica. Reiidrass a jos nivelas deiplisdos an of panel
posionor del sisiema pars iTformacion mas especiica.

Aviso sobre la instalacién del Producto
-No se permite que el equipo trabaje bajo las siguientes condlclones ambientales:

Ambientes inflamables, explosivos 0 que contengan gases toxicos.
Ambientes con neblina (vapor) o salpicadura de agua.

Ambientes con contacto directo al sol.

Ambientes con vibracion o impacto severo.

Ambiente con severas fluctuaciones de voltaje AC.

Cerca de un fuerte campo electromagnético (como los transformadores).
Cerca de radiacion de alta frecuencia (como los teléfonos méviles).

Qﬂpvsnp.ww.—‘

indicacion: En su ambiente de trabalo, el equipo debe mantenerse alejado del generador, maquina de
rayos X, nebulizador ultrasénico, navaja ultrasdnica, instrumentos de fisioterapia, estaciones de
radio, television, computadoras y cables de transmision enlre ofros, para evitar que se produzca
inferferencia en la imagen. Lo mejor seria que el Color Doppler Imaging (Color Ultrasound) se
encuentre trabajando en area con aire acondicionado.

3.14;
K Cuando llegue &l final de la vida del producto este rio se puede considerar como basura

ordinaria, se debe de recoger y separar apropiadamente. = =
a— C//

3.16. Precisién de las mediciones
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-Tipos de sonda: Modelo; D3C60L Frecuencia 3.5MHz Sonda convexa {convex array) P
Modelo: D7L40L  Frecuencia 7.5MHz Sonda lineal (linear array)
Los componentes de la sonda de este Instrumento que entran af liquido cumplen con los
requerimientos IPX7, profundidad de inmersion de Smm

-Parametros técnicos

Frecuencia nominal de |la sonda 3.5MHz 7.9MHz
Tipo de sonda y radio de Convexo {convex array) R=60mm Lineal (linear array)
curvatura
a) Maxima detection de 2180 280
profundidad mm
b) Resolucion lateral mm <2({profundidad<130) 51
<3{130<profundidad<160) profundidad<60)
¢} Resolucidn axial mm s1 profundidad<130) <1
<2 30<profundidad<170) (profundidads80)
d) Punto clego mm <3 <3
@) % de error de precision <10 (lateral) <5 (lateral)
“geomstrica <5 (axial) <5 (axial)
-Composicion
Equipo basico: Maquina principal, sonda convexa (convex amay) 3.5MHz, DVD-RW, visuafizador
10" xompuesto

Ajustables: sonda lineal (linear array) 7.5MHz, moduio de funtion 3D.

-Poder acisstico
Poder acdstico con salida de 8 niveles ajustables

-Método de visualizacion de imagen tipo B
Dos tipos de estados, a tiempo real o congelado
Rotacion vertical/horizontal de imagen

-Puede predeterminar modalidades de aplicacion diferente
Abdomen, ginecologia, obstetricia, organos pequefios, extremidades (miembros), rifiones, efc.

-Imagenes en escala de grises
Visualizador de escala de gnises 256
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