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Secretaria de Politicas, g ? ﬁ 6
Regufacion e Institutos
ANMAT

BUENOS AIRES,

11 MAR. 2017

VISTO el Expediente"’f\l'g 1-47-3110-005296-16-8 del Registro de

esta Administraciéon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnolog
i

a Médica
(ANMAT), v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones ULTRASCHALL S.A. s:glicita se

autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologia

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

Que las actividades de elaboracion y comercializacién de pfroductos

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

MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico jhacional

por Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacioén técnica producida por la Direccién Nacional

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

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y due los

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control

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

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actua en virtud de las facultades conferidas por €l Decreto

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

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACI-O_NA DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 10.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacignal de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica. (ANMAT) del producto |médico
marca EDAN, nombre descriptivo SISTEMA DE DIAGNOSTIC POR
ULTRASONIDO DOPPLER COLOR\ RODANTE vy r;ombre técnico Sistemas de'
Exploracién, por Ultrasonido, de acuerdo con lo solicitado por ULTRA CHALL
S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo en el
Certificado de Autorizacidn e Inscripcion en el RPPTM, de la presente Disposicidn
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 14 y 15 a 57 respectivamente.
ARTICULO 39.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deber figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1979-6, con exclusion de toda| otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.
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ARTICULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorizacidn mencionado en el
Articulo 1° serda por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 59.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores vy
Productos de Tecnologia Médfca al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa
de Entrada, notifiguese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de
la presente Disposicion, conjuntamente con su Arnexo, rétulos e instrucciones de
uso autorizados. Girese a la Direccién de Gestion de Informacién Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente N° 1-47-3110-005296-16-8

DISPOSICION N©

27196

Dr. ROBERTO LEDE

sybadministrador Macional
A NM AT




g

SISTEMA DE DIAGNOSTICO POR ULTRASONIDO
ULTRASC HALL DOPPLER COLOR RODANTE
SA MARCA EDAN INSTRUMENTS, INC.
MODELQ: U2

2

: mmm s wﬂluuﬂi SONIRO;

DOBR SRlc CENRERANTE
Fabricante: EDAN INSTRUMENTS, INC.
3/F-B, Nanshan Medical Equipments Park, Nanhai Rd. 1018#, Shekou,
Nanshan District, 518067, Shenzhen
Republica Popular China.

Importador: Lltraschall S.A.

Av. Juan B. Justo 2497/99 {1414) - C.A.B.A,
Prov. de Buenos Aires - Argentina -
Marca: EDAN

Modelo: xxxXxxxxxx |

Nro. de Serie: xxxxxxxxxx

Instruciones especiales: Ver Manua! de Usuario adjunto.
Responsable Técnico: Ing. David Thaler (r-;I.N. 3113)

Autorizado por la ANMAT: PM -1979-6

mmm.@ IO SO | ESTtINS T I

Fig. 2.1 - Rétulo con los datos det Importador
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ULTRASCHALL
SA.

MODELO: U2

SISTEMA DE DIAGNOSTICO POR ULTRASONIDO
DOPPLER COLOR RODANTE

MARCA EDAN INSTRUMENTS, INC.

INSTRUCCIONES DE USO

3.1 : Indicaciones del Rotulo

311 Razdn Sacial y Direccidn (rotulo del Fabricante):

EDAN INSTRUMENTS, INC.

1'31.2 Razdén Social y Direccion (rétulo del Importador).
Ultraschall S.A.

3/F-B, Nanshan Medical Equipments Park, Nanhai Rd. 1019#, Shekau,
Nanshan District, 518067, Shenzhen, Republica Popufar China

Av. Juan B. Justo 2497/99 (1414) - CAB.A.

Prov. de Buenos Aires — Argentina.

t 3.1.3 Identificacién del producto:

En Rotulo del Fabricante:

- , _
| EDAN piagnostic Uttrasound System

Madel: U2 d] YYYY-MM

(R R

Anii-electro-shock Type. Class | Total Yeight 63kg
100V-240V~ 50Hz/60Hz Z2.0A-1.0A

Shanghai International Holding Corp.GmbH{Europe)
|

Eitfestrasse 80.0-20537 Hamburg Germany

Tel: +49-40.2513175 Fax, +49.40-255726

[13]
)74

Rx only (U.S)

Edan Instruments.Inc.
' ) 3HF- 8, Nanshan Medicat Equipments Park. Nanhat Rd

Tel: +86-755-26898326  Fox: +86-755-26898330
hitp: v edan com.en

16198, Shekou Nanshan Shenzhen. 548067 P.R. China

Fig. 3.1.1 - Rotulo con Datos del Fabricante (U2)

T /J \\ m
| ULTRASCHALL S.A.
' i

i

MARIA LAUR/
BHESIDENY

N>

Mat. Cfbrtec ® 3113
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MODELQ: U2 -

13.1.4. No Corresponde (se trata de un equipo medico, no esterilizable).

En Rotulo del importador:
Producto: Sistema de Diagnoéstico por Ultrasonido Doppler Co%o%teﬁ
Marca: EDAN INSTRUMENTS, INC

Modelo: U2

R

315 Corresponde (segun item 3.1, Instrucciones de (Jso).
316 No Corresponde (segun item 3.1, Instrucciones de Uso).
317 No Corresponde (se trata de un equipo meédico, no descartable).
1
i 318 Condiciones de Almacenamiento, Conservacion y/o Manipulacion del
producto:
Variables Ambiente de operacién Ambiente de almacenamiento
’ Temperatura |5 a 40°C -20 a +55°C.
' Humedad |25 a 80% HR (sin condensacion) |25.@ 93% HR (sin condensacion)
Presion
atmosférica 860 a 1060 [hPa] 700 a 1060 [hPa]
.
i
3.1.9 Instrucciones especiales de uso (no mencionadas en Roétulo; referirse al
1 Anexo 1B, item 4 INSTRUCCIONES DE USQ).
! )
3.1.10 Advertencias y/o precaucion de fransporte (etiqueta de embalaje)
.. & A Referencias:
| g NO EXPONER A LLUVIA
= T ESTE LADO ARRIBA
MANIPULAR CON CUIDADO
s G FRAGIL
.I - 4
) .
| /)
I' W A Pag. 7
ULTRASCHALL S.A. Ultraschil S A,
( '\ \ ing. Da¢H Thaizr
b Dir, ct(}.j%ico
II MARMA LAURA\GUELERMAN May Copiigst 3133
. N .




|[ SISTEMA DE DIAGNOSTICO POR ULTRASONIDO
ULTRASCHALL : DOPPLER COLOR RODANTE
S.A. ) MARCA EDAN INSTRUMENTS, INC. PM-1

MODELG: U2

3.1.11 No Corresponde (se trata de un equipo médico, no esterilizable). !
27 |
! f

3.1.12 Responsable Tecnico de Ultraschall S.A. legalmente habilitado

’1 Ing. David Thaler  (M.N. 3113)

| .
| 3.1.13 Nuamero de Registro del Producto Médico: PM-1979-6

3.2 Requisitos esenciales de seguridad y eficacia

l

Prestaciones .

El L||42 es un sistema ecografico de diagnostico movil que cuenta con tecnologias avanzadas,
como por ejemplo, imagenes compuestas armonicas ceon inversion de fase (eHCI),
conformacion de haz multiple {mBeam), imagen con reduccién del ruido acustico (eSRI), e
imagen compuesta espacial, etc. Ademas, incluye diversos ajustes de parametros {de
imégen, una pantalla LCD de 15 pulgadas y varias sondas para proporcionar imégerL

claras y estabies.

l

Contraindicaciones

El |“equipo nc se aplica para el diagndstico de érganos que contienen gas, como [los
pulmones, el estémago, los intestinos, etc.
Es recomendable no revisar areas gue presentan heridas abiertas o inflamacion aguda, a fin
de“evitar la infeccion cruzada. .
No estd permitido el uso de la sonda E612UB en pacientes en las siguientes situaciones:

vaginitis (como vaginitis tricomeniasica, colpitis fangica, ETS, etc.), virgenes, con deformidad

vaginal, que tengan la menstruacion, atrofia vaginal postmencpausica, dificultades en la
exploracion ecografica vaginal, colporragia, placenta previa, etc.
El equipo no esta disefiado para uso oftalmolégico ni otro uso que cause que el haz acustico

atraviese el ojo.
I

L
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ULfTRASCHALL

SISTEMA DE DIAGNOSTICO POR ULTRASONIDO
DOPPLER COLOR RODANTE

MARCA EDAN INSTRUMENTS, INC.
MODELO: U2

S.A. ¢

321

Seguridad
¢ Conformidad con estandares:

General: IEC60801-1, , 2 7 ﬁ d

a.
b.
c.

d.

s Clasificacion del producto:

@]

Particular IEC60601-2-37 (2007).
Potencia Acustica: Information for Manufacturers Seeking Marketi
Clearence of Diagnostic Ultrasound Systems and Transducers {1997).
EMC: IEC60601-1-2 (2007) y IECB06801-2-37 (2007).

De acuerdo al tipo de proteccion contra golpe eléctrico: EQUIPAMIEN
CLASE . '

ng

De acuerdo al grado de proteccion contra golpe eléctrico: EQUIPAMIENTO

CON PARTES APLICADAS TIPO-BF.
Unidad Principal: de acuerdo al grado de proteccion contra riesgo de ingreso
agua: IPX0 (EQUIPAMIENTO ORDINARIO, comprendido en el grupo
equipamiento sin proteccién contra ingreso de agua).

Ventana Acustica y cabezal de los Transductores: de acuerdo al grado

de
de

de

proteccion contra riesgo de ingreso de agua: IPX7 (EQUIPAMIENTO

PROTEGIDO CONTRA LOS EFECTOS DE LA INMERSION: significa qud
dispositivo es sumergible durante 30 minutos come maximo, para u
profundidad no mayor a un metro sin sufrir dafios por el agua).

Resto del cuerpo de los Transductores: de acuerdo al grado de protecgi

el

na

on

contra riesgo de ingreso de agua: IPX1 (EQUIPAMIENTO PROTEGIDO

CONTRA LA CAIDA VERTICAL DE GOTAS DE AGUA; significa que la cai

da

vertical de gotas de agua no deberan tener efectos perjudiciales). Queda

excluido e conector del transductor.

De acuerdo al grado de seguridad de aplicacion en presencia de mezclg

anestésicos inflamables con aire o con oxigeno u oxido nitrfso:
JNA

EQUIPAMIENTO NO ADECUADO PARA USO EN PRESENCIA DE |\

de

MEZCLA DE ANESTESICOS INFLAMABLES CON AIRE O CON OXIGEND U

OXIDO NITROSO.
De acuerdo al modo de operacion: OPERACION CONTINUA.

Pag. 9




ULTRASCHALL
SA.

SISTEMA

MAR

DE DIAGNOSTICO POR ULTRASONIDO
DOPPLER COLOR RODANTE

CA EDAN INSTRUMENTS, INC.
MODELO: U2

PM-1¢

m M

Emisiones electromagnéticas

Ambiente Electromagnético - ﬁmﬂnaﬁva a 6

Ensayos de emisiones Conformidad
E! sistema de ultrasonido utiliza energia RF séld
Emisién RF para su funcionamiento interno. Por o tanio, susd
{Radiacién) Grupo 1 emisiones RF son minimas y la probabilidad dd
CISPR 11 causar interferencias en equipos electrénicos
cercanos es muy baja.
Emisién RF
(Radiacién) Clase B El sistema de ultrasonido es apropiado para usd
CISPR 11 en todos ios establecimientos, incluyendo los
Emision Armonica doméslicos, y aquellos directamente conectados
IEC 61000-3-2 Clase A at sistema plblico de suministro de corriente dé
Ermicion Flick bajo voltaje que provee electricidad a edificios
mision Ficker destinados a vivienda.
IEC 61000-3-3 Cumple
Inmunidad electromagnética
Prueba de Nivel de pruebas Nivel de Elect;r\on::ent'i' o
inmunidad IEC 60601 Conformidad gnetico ~
Normativa
Los pisos deben ser db
. . madera, concreto o losh
eDlzztcrao;gtg“ca (OES) Contacto: t6Kv Contacto: 26Kv ceramica. Si los pisos estah
. _— cubiertos con material
IEC 61000 - 4 - 2 Aire: 8Ky Aire: 8Ky Sintético, 13 humedad retat z

debe ser de al menos 30%

Corte eléctrico
rapido / transitorio
IEC 61000-4-4

+ 2KV cables de
poder

+ 1KV cables de
entrada/ salida

+ 2KV cables de

alimentacion La calidad del poder princip!ﬁl

debe ser igual a la de un
ambiente comercial U

£ 1KV cables de hospitalario regular,

enfrada/ salida

Sobretension
IEC61000-4-5

t 1KV modo
diferencial
+2KV modo comun

La calidad de la alimentacidn
de corriente principal debe sér
la de un ambiente comercial It
hospitalario regular.

+ 1KV modo
diferencial
12KV modo comun

Bajas de voltaje,
interrupciones
cortas y
variaciones de
voltaje en lineas
de podery
entrada

IEC 61000 - 4 -11

<5% Ut (descenso
>85% en UT) por 5
ciclos

40% Ut (descenso
de B0% en UT) por
5 ciclos

70% Ut (descenso
de 30% en UT) por
25 ciclos

<5% U7 (descenso
< 95% en Ur) por

<5% UT (descenso
>85% en UT) por 5
ciclos La calidad del peder principa
debe ser igual a la de un
ambiente comercial u
hospitalario regular. Si el
usuario de este producto
requiere operacion continua
durante interrupciones de
voltaje, se recomienda que l
este producto se alimente d
una fuente de poder no
interrumpible 0 una bateria.

40% Ut (descenso
de 60% en U7) por
5 ciclos

70% Ur (descenso
de 30% en UT) por
25 ciclos

<5% UrT {descenso
< 95% en UT) por

5s 53
Campo magnético Los niveles de los campos
{50/60 Hz) en la magnéticos de frecuencia d
frecuencia de 3 Alm 3 Alm poder deben ser similares a

alimentacién
IECB1000-4-8

los de un ambiente comerci
u hospitalario regular.

Pag. 10




ULTRASCHALL

SISTEMA DE DIAGNQOSTICO FOR ULTRASONIDO
DOPPLER COLOR RODANTE

MARCA EDAN INSTRUMENTS, INC.
MODELO: U2

NOTA: Ur es el voltaje principal AC antes de aplicar el nivel de prueba.

3

Prueba de Nivel de pruebas Nivel de Elec'tf‘or?nba:ente-icw
.llnmunldad IEC 60601 Conformidad Norma 1
RF Conducido 3 Vrms 0.01v Los equipos RF de

IEC 61000-4-6

RF irradiado
IEC|61000-4-3

150 kHz a 80MHz

IVim
80 MHz a 2.5GHz

3Vim3Vim

comunicaciones portatiles )J
méviles no deben  sei
ulilizados a mayor cercanig
del equipo de ultrasonido
incluyendo sus cables, que {3
distancia de  separacion
recomendada caleulads
mediante la ecuacion
aplicable a la frecuencia de
transmisor.
Distancia de separacion
recomendada:

E BOMHMz a B00MHZ

" B00MHz 2 2.5GHz

Donde P es el minimo de
poder de salida del transmisor
en valios (W) de acuerdo
fabricante del transmisor y
es la distancia de separacit
recomendada en metros (m).

=

La fuerza del campo d
ransmisores RF fijos, segh
se determine por u
relevamiento local d
electromagnetismo ®, debe s%

4" S R

=

menor que el nivel d
conformidad en cada rang
de frecuencia. ®

Puede ocurrir interferenc
alrededor de equipds
marcados con el siguienie
simbolo:

(I:E)'}

NOTA: 1) A 80MHz y 800MHz, se aplica el rango de frecuencia mayor.

NOTA: 2) Eslas recomendaciones pudieran no aplicar en lodas las situaciones. La propagacion
electromagnetica es afectada por la reflexion y absarcién de estructuras, objetos y personas.

Pag. 11
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® Las fuerzas del campo de transmiscres fijos, como estaciones de base para teléfanos de radio
{celulares o inalambricos) y radios moviles de tierra, radio aficionada, transmisiones de radio AM FM
y transmisicnes de TV no se pueden predecir tedricamente con certeza. Para evaluar el ambiente
electromagnético causado por transmisores RF fijos, se debe considerar un estudio loca! de campo
electromagnetico. Si la fuerza medida del campe en el lugar donde se ubica el Fquipo de
ultrasonido excede el nivel de conformidad aplicable mencionado arriba, el Equipo de ultrasonido
debe observarse para comprobar la operacién normal. Si se observa un desempefic anormal,
pueden requerirse medidas adicicnaies, como reorientar ¢ mover €l equipo de ultrasonido o utilizad
un lugar protegido con una tasa de efectividad de proteccidén de RF mas alta y filtro de atenuacién
mayor.
® Por encima de! rango de frecuencias de 150kHz a 80MHz, ias fuerzas de campeos deben se
menores de [V,] V/m.

3.2.2 Efectos secundarios No deseados

Advertencias relativas a los bioefectos: Los ultrascnidos empleados con fines de diagnostico
estan considerados seguros. De hecho, ne se ha registrado ninguna lesidn en pacientes a
causa del uso de ultrasonidos con fines de diagnéstico. Sin embargo, no se puede afirmar
categéricamente que los ultrasonidos sean 100 % seguros. Algunos estudios han revelado
que los ultrasonidos emitidos con una elevada intensidad son perjudiciales para los teiidos
corporales. El rapido desarrollo techoldgico ha generado preocupacion acerca del potencgial
riesgo de los bicefectos cuando estén disponibles nuevas aplicaciones o tecnologias |de

diagndstico.

Efectos mecanicos y-térmicos: Algunos estudios han revelado que hay dos tipos distintos de
caracteristicas de los ultrasonidos que afectan al cuerpo humano: una hace referencia a|los
efectos mecanicos debido a la cavitacidon generada cuando la presidon negativa de (los
ultrascnidos supera un determinado limite y otra se refiere a los efectos como resultado de la
energla termica que se genera cuando los tejidos absorben los ultrasonidos. Los niveles de
estos dos tipos de efectos se representan con indices: Ml (indice mecanico) y TI {indice

térmico), respectivamente.

Valores MU/TI: Cuanto menores sean los valores MI/TI, menores serdn también| los

bioefectos.

Control de la potencia de emision de los ultrascnidos: La FDA, fija limites para el nivgl de
emisién acustica de los sistemas de diagndstico por ultrasonides (TRACK 1), debido al
rapido avance de la tecnologia de diagnéstico por ultrasonidos y fa proliferacién de|sus
ap[icacionés. Se exige a los fabricantes controlar el nivel de emisidén acustica por debajb de
unos limites, cuando tancen al mercado un nuevo sistema de diagndstico por u!tras?idﬁs.

/|

) "r/_\ - T_\.\A\L S-A‘
UL?P‘AISC:\- L] '}Jltras?kjﬁﬁ_‘q.
ng. ; H
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SISTEMA DE DIAGNOSTICO POR ULTRASONIDO
ULTRASCHALL DOPPLER COLOR RODANTE
) S.A. MARCA EDAN INSTRUMENTS, INC.
| MODELO: U2

N

|

NOTA: 553 se puede representar como hgae (0 = 0,3 dBiem-MHz) (IEC60601-2-37).
}

f
‘ Potencia aclstica maxima especificada por la FDA (TRACKA1)

Aplicacion Ispta.3 [mWiem?] | isppa.3 [Wicm®] Ml
Vasos sanguineos periféricos 720 190 1,9
Sistemas cardiovasculares 430 190 1,9
Feto y otros 94 190 1,9
Ojos 17 28 0,23

El _{:oncepto de MITI se ha introducido recientemente para aumentar la capacidad

diaénéstica y favorecer la reduccién de estos limites de potencia acustica (TRACK3).

i
Limite maximo para la visualizacién MI/TI {TRACK3)

Aplicacion Isppa.3 [Wiem?) | Isppa.3 [Wiem?] | MI<1.9

Todas las zonas (excepto ios 0jos) 720 £180

1

Co_£1 esta tendencia, el control del nivel de potencia acustica se ha transferido de

. .
fabricantes a los usuarios.
[

los

!
]
energia acustica TRACK3, que es mayor que TRACK1, siempre
[

] ; cuando los valores MITI se muestren en el sistema. Esto significa qu
PII’QECAUCION

los usuarios tienen un mayeor grado de responsabilidad respecto a |
; seguridad que los fabricantes. En este contexto, los usuarios debe

comprender los bioefectos de los ultrasonidos y sus causas.

La FDA permite que el equipo de ultrasonido produzca nivel de

t

Y

W

oy

-

i
La guia para el uso de ultrasonido para diagnostico define por el principio ALARA (As

LOwW

As'5 Reasonably Achievable, tan bajo como se pueda lograr razonablemente). La decision de

I0¥que es razonable ha sido librada al juicio y entendimiento del personal calificado. N¢
pdede crear un conjunto de reglas que sea lo suficientemente completo para dictarn
nq‘irmas correctas para cada circunstancia.
MLanteniendo la exposicidon al ultrasonido tan baja como sea posible, mientras se obter
im}égenes diagnosticas, los usuarios pueden minimizar los bioefectos del ultrasonido.

Ya que no se ha definido el umbral para los bicefectos del ultrasonido diagnostico,

\
responsabilidad del ecografista controlar la energia total transmitida al paciente,

ecografista debe reconciliar el ttempo de exposicidn con la calidad de la imagen diagnds

D Se

las

gan

es

El
tica.

écnico

I s 4.

ThafEr

dpitec N° 31}*
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SISTEMA DE DIAGNOSTICO POR ULTRASONIDO
DOPPLER COLOR RODANTE

MARCA EDAN INSTRUMENTS, INC.
MODELG: U2

ULTRASCHALL§
S.A.

Para asegurar la calidad de la imagen diagnéstica y limitar el tienﬁg} dg‘éﬁpqﬁsicié%l
men

. : ; ;
sistema de ultrascnido provee controles que pueden ser manipulados durante €l exa

para optimizar los resultados.

Es importante la capacidad del usuario para cumplir con el principio ALARA. Los avances en

la tecnologia de ultrasonido diagnostico, no solo en la tecnologia sinc en sus aplicaciongs,

=)
=

han resultado en la necesidad de mas y mejor infarmacidn para guiar al usuario. Les indic
de salida se disefaron para proveer esa importante informacion.

May una serie de variables gue afectan la forma en que los indices de salida se pued
utilizar para implementar el principio ALARA. Estas variables incluyen masa y taman

corporal, localizacion de los huesos en relacion al punto focal, atenuacion en el cuerpo

tiempo de exposicion al ultrasenido. El tiempo de exposicion es una variable particularmente

util, porgue la controla el usuario. La capacidad de limitar los valeres de los indices en| el

transcurso del tiempo apoya el principio ALARA.

3.3 Combinacién del Producto Médico con otros productos

S

E! producto médico no se utiliza en combinacion con otros preductos médicos, perolse

te pueden conectar dispositivos periféricos. Sélo se debe conectar a AUX equipo que cump

las normas IECB0601-1. De lo contrario, podria preducirse una descarga eléctrica.
3.4 Instatacion del Producto Médico

3.4.1. Requisitos ambientales.

Mantenga el dispositive alejado de equipos con un fuerte campo eléctrico, fuerte campo

magnético y de alta tension, y proteja la pantalla de visualizacion a la exposicion directa de

luz solar intensa. Mantener una buena ventilacion.

3.4.2. Inspeccion de Desembalaje

Examine visualmente el paquete antes de desempacar. Si se detectan signos de mal usg
dafio, péngase en contacto con el transportista para reclamar por los dafos. Después (d
desembalar el dispositivo, debe seguir ia lista de repuestos para verificar cuidadosament

el producto y asegurarse de que no ha sufrido darios durante el transporte. A continuacion,

instale el dispositivo de acuerdo con los requisitos y métodos de instalaciéon.

a

o]

e
e

(DLTHWAQ@HALL S.A.
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3.4.3. Procedimiento de conexidn

5
1. Tome la unidad principal y los accesorios fuera del paguete. 2 QJ ﬁ
2. f Conecte el soporte del cable y la bateria (si estd configurado) a la unidad principal
corfectamente.
3. | Conecte los transductores a la unidad principal correctamente.
4. Conecte la impresora y cargue el papel de impresion,
5. Co_necte el cable de alimentacion:

5.1) Conecte la unidad principal y el terminal de tierra comun con firmeza a traves

de un conductor de conexidn.
5.2) Conecte un extremo del cable de alimentacién a la toma de corriente de |a

o
F
E
uni(’iad principal, y el otro extremo a la toma de salida de potencia especial del hospital.
|
|
i

8.
de Ela unidad principal, y pulse la tecla de encendido / apagado en el parte superior

Encienda la unidad principal. Pulse el interruptor de encendido en la parte posterior

iqu?Jierda del panel de control. Puede operar la unidad principal después de que aparezga

la iélterfaz principal.

Conexion y desconexion de las transductores
i

i Asegurese de que el sistema se apaga, o la imagen se congela, antes de
NiOTA conectar y desconectar los transductores. La marca de direccion de exploracion
: situado en el lado del transductor indica la direccion de comienze de ila

exploracion.

La|marca de direccidn de exploracion se muestra a continuacion:;

Pag. 13
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Hay informacién acerca del modelo y numero de serie en el conector del transductor.

O
A=)
£ g 8
nt.u g © —_ & = L
" o |5 © 3 > c <
o :g E S ° % E = —g g 2 et 3
0 ' 2 S |3 § 2 | 8 o | & |8 i 8 | 5 9
-1 8 g1g |38 |5 |83 |3 /8 |2 |5 |2 |§ |E
= = o | > = & o <. | O ] = o> ) £
Lineal L742uB ] ¥ V v
Micro
. C612UB v Vv Vv
Conyexo
Convexo C352UB N N N v N
Micro
| C6152UB N v v
Convexo
Lineal L1042uB| v | W v
Endocavitario | E612UB v N
Micro :
C422UB v v
Convexo
Lineal Lss2uB| V| W v N

Asegurese de que el sistema esté apagadoe o la imagen esté congelada antes de conectar y

desconectar los transductores.
La marca de direccion de la exploracién situada en ef lateral del transductor indica la direcgion

inicial de la exploracion. La marca de direccion de la exploracion se muestra debajo.

i Marca de direccidn de exploracion
I

Puede encontrar informacion sobre el modelo y el numero de serie en el conector |del

transductor.
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Para conectar una sonda: _ 2 3 ﬁ

1. Cologue la caja de transporte de la sonda sobre una superficie estable y abra la caja.

2. E'ktraiga cuidadosamente el transductor y desenvuelva el cable del mismo.

3. NTo permita que el cabezal del transductor quede colgando. Si el cabezal del transdu
reciﬂ?e un golpe, puede sufrir un dafio irreparable.

4, Qire la manija de fijacién del conector hacia la izquierda hasta que quede en posic
horizontal.

|
5. Alinee el conector con el puerto del transductor y presionelo cuidadosamente en su lugarn,

6. Gire ia manija de fijacién en el conector del transductor a la derecha hasta que quede]
posicion vertical. Esto fija el conector en su posicién y asegura el mejor contacto posible.
7. Coloque el transductor en el sujetador del transductor.

|

Pard desconectar un transductor:

!
1} Gire la manija de bloqueo de la caja en sentido antihorario conector a la horizo

posicion.
2. Sujete firmemente el conector de la transductor y extraigala con cuidado desde

puerto del sistema.
3. | Guarde cada transductor en su estuche protector.

stor

idn

en

htal

el

Ultrasc ” E.HA
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ADVERTENCIA | No togue los pines de la base del conector del transductor.

1.

No enchufe ni desenchufe el conector cuando se activa el dispositivo. |Esto

PRECAUCION
- es para evitar dafos perjudiciales en el transductor y la unidad principal.
} .
5’ Una vez que el transductor se conecta a la unidad pringipal, por favar no
EQOTA vuelva a instalarlo con frecuencia. Es para evitar un mal contacto entfe el

transductor y la unidad principal.

Coneiién de periféricos:
i

Las c?nexiones de video estan ubicadas en el panel izquierdo del U2.

1. [ Los accesorios conectados a las interfaces analogicas y digitales deben estar
certificados de acuerdo con las respectivas normas IEC / EN (por ejemplo, IEC / EN 60950
para equipos de procesamiento de datos y IEC / EN 60601-1 para equipos médicos). Por otra
parte, itoda la configuracion se ajustara a la version vigente de la norma IEC / EN 60801-1. Por
lo tant‘Q, cualquiera, que conecte equipos adicionales al conector de entrada de sefial o de
sa|ida;para configurar un sistema meédico, debe asegurarse de que cumple con los requisitads
de la version vigente de la norma de sistemas IEC / EN 60601-1. En caso de duda, consulte
con nuestro departamento de servicio técnico o con su distribuidor local. /)

. Cgpifec N° 3113
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2. Partes y accesorios utilizados deben cumplir con los requisitos de las normas

seguridad de serie 60601 IEC / EN correspondientes, y/ o la configuraciéé d%l slisigm

cumplir con los regquisitos de la norma 60801-1 sistemas medicos eléctricos IEC/EN.
3.

La conexion de cualguier accesorio {como impresora externa) o de otro dispositivo (tai

como el ordenador) para este equipo hace que un sistema médico. En ese caso, se deben

tomar medidas de seguridad adicionales durante la instalacion del sistema, y el
debera proporcionar;

a) Dentro del entorno del paciente, un nivel de seguridad comparable a |la

proporcionada por [0s equipos medicos eléctricos segun IEC / EN 80601-1;
b) Fuera del entorne del paciente, el nivel de seguridad adecuado para el

eléctrico no médico cumplir con otras normas de seguridad IEC ¢ ISO.

4. Partes y accesorios deben estar conectados a los puertos de E / S designados en |a
e

Figura 4-7. Por ejemplo, solo el dispositivo USB suministrado o recomendada se

conectar a los puertos USB, NO conecte la linea telefonica al puerto de red; NO conecte e

auricular al puerto de pedal o puerto remoto.

sistema

equipo

pued

=

Para asegurar la conexion a tierra y los niveles de corriente

al Uz

correctos, la politica de EDAN es solicitar a un representante de EDOAN
PRECAUCION autorizado 0 a un tercero aprobado por EDAN que realice todas |las

conexiones integradas de dispositivos de documentacion y almacenamignto

de fuga

1
kY
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nesIDENTE .~
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|

Instalacion de impresora

Este %istema admite impresoras de video y de informes de texto/graficos. |

Para ilnstalar una impresora de video: 2 5? 6

1. Apague la unidad principal y la impresora.

2. El Esistema admite salida de S-Video y salida de video; puede conectar la VIDEO [N
(entrada de video) de la impresora de video a la salida de S-Video o a la salida de video de Ja
unidad principal.

3. Conecte el conector REMOTE (Remoto) de la imprescra de video al conector REMOTE
{Remoto) de [a unidad principal.

|
1] |
\ Referencia Figura 4-7 Puertos de E/S del panel trasero. |
4. Encienda la unidad principal y ponga en marcha la impresora. |

Las impresoras de video se utilizan cerca del paciente.
Para instalar una impresara de informes de texto/graficos:
NOTA 1. Apague la unidad principal y la impresora.

2. Conecte |la impresora a la unidad principal mediante un cable USB.

3. Encienda fa unidad principal y ponga en marcha la impresora.

1. Se puede producir una aberracion cromatica, brille, contraste o apariencia

general desagradables st imprime las imagenes con los ajustes !

{ predeterminados de la impresora de video. Para obtener buenas impresiones,
ajuste los parametros de la impresora de video segun las imagenes. - }
2. Revise el manual del usuaric de la impresora para obtener detalles sobge la !
instalacion de la misma. Si la impresora no funciona normalmente, revise el
preajuste Informe de la impresora en Ajustes del Sistema> Aplicagion |
NOTA : Preestab; consulte la Seccidn 5.7.3 Ajustes del sistema (del Manual de Uso).

3. Para obtener impresiones de buena calidad, EDAN recomienda conectar la . |

impresora a color a la salida de S-Video y luego, conectar la imprejora |
monocromatica a la salida de video. .
| .| 4. Las tomas de corriente multiples (zapatillas) no estan disefiadas para el i
dispositivo. Toda persona que lo conecte al conector de entrada o salida|de

sefal para configurar un sistema médico debe asegurarse de que cumpla con !

los requisitos de la version valida del estandar del sistema IEC/EN 60601

L]
—_

‘ ULTRWSCHALL S.A.
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En caso de duda, consulte at departamento de servicio técnicol o al i
distribuidoer local.

|

]

!

’ . - |
i 5. Si desea usar una salida de enchufe multiples portétiktpara. suministrar

) , . X , (] N |
! alimentacion al sistema U2 completo, le sugerimos calculghel consun 0 d@

5 energia del sistema cuando monte un sistema U2, de manera de asoclar e

!l consumo de energia del sistema con la alimentacién que suministra un |
| enchufe multiple portatil. |
} 6. El sistema identifica las impresoras que admite en forma automatica; plede

!

P

i.

|

|
usar la impresora inmediatamente después de conectaria a la unjdad

principal, sin necesidad de cambiar el controlador de la impresora.

~ Para encender el dispositivg
i

Antes de encender este dispositivo, realice las siguientes comprobaciones:

1. Com;ﬁiruebe el conductor de ecualizacion potencial y aseglrese de que esté conectado en ll
forma adecuada. . |
2. Comp‘ruebe todos los cables para asegurarse de que no presenten raspaduras ni grietas.
3. Compluebe el panel del control y el monitor y asegurese de que no presenten grietas.

4. Comp'lruebe la sonda y la conexidn y asegurese de que no presenten raspaduras ni grietas. !

i
5. Compriuebe el tomacorriente y el interruptor y asegurese de que no presenten darios.

Para encénder:

1. Conec'te el dispositivo a un tomacorriente de tres pines estandar con el cable de
alimentacion y active el interruptor de alimentacion de CA en el panel posterior o, use Ia
1 , iy '
bateria como fuente de alimentacion.

2. Presion;e.- la tecta de encendido/apagado ubicada en la esquina superior izquierda del panel
de controliy aparecera una interfaz de inicio.

Para apagar el dispositivo

1. Presioné la tecla de encendido/apagado ubicada en la esquina superior izquierda del panel
de control y el sistema mostrara un cuadro de dialogo de confirmacion.

2. Seleccio!ne Si para apagar el sistema. O, si el sistema sufre una averia, presione durante

un periodolprolongado la tecla de encendido/apagado ubicada en esquina superior izquierda
del panel dl? control para apagar el sistema en forma directa.

p—— g
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NOTA ; Desenchufe el cable de alimentacién de CA del tomacarriente y desconecte la |
i bateria si el dispositivo permanecera en reposo por un periodo prolongado :
', - |
i 1. Por ningdn motivo debe desenchufar ¢ enchufar el cable%‘alm?ta iGN i
! antes de apagar el sistema. .

PRECA UCION 2. Espere aproximadamente cinco segundos después de apagar el sistema !
'! para volver a encenderlo. Esto permite que el sistema finalice el proceso lde {
i apagado. .

_‘ i

Modo delespera

Para ajus'far el sistema en modo de espera:
Presione !una vez Stndby en el teclado ("Stndby” es la abreviacion de “Standby” (Espera)) y el
sistema entrard en el estado de maximo ahorro de energia: Medo de espera. Sin embargo, se
conservara la informacion de pacientes archivada, las mediciones y las imagenes.

| \
Para activar el sistema desde el modo de espera:

Presione Sitndby {en espera) en el teclado una vez para salir del Modo de espera y el sistema
reanudardi su funcionamiento de inmediato.

Para reiniciar el dispositivo
En caso ‘llde producirse alguno de los problemas siguientes, presione la tecla de
encendidolgapagado para apagar el dispositivo y luego presidnela nuevamente para reiniciarlo.
! e EI d?spositivo muestra informacion incorrecta durante un periodo prolongado.
e EI d%épositivo muestra una pantalla anocrmal.

]
o El dispositivo no puede ejecutar una operacion.
i

f
Examinar

r——

Aplique una cantidad adecuada de gel de acoplamientc (agente de acoplamiento para
ultrasonido imédico) en el area del cuerpo que va a chequear y luego, haga contacto
firmemente con el area usando la ventana acustica de la sonda. Aparecera en la pantalla una
imagen tran'?versal de los tejidos. Ajuste el brillo, ganancia, TGC, combinacion de foco, etc.
correctamente. El ajuste del contraste y el brillo del monitor es unc de los factores mas
importantes para obtener la mejor calidad de imagen. Si estos controles se ajustan en forma
incorrecta, eig posible que deba cambiar la ganancia, TGC y la combinacién de foco con '
I

é mayor frecuencia de la necesaria para compensar. En el inter tanto, mueva adecuadamente la

UItrasm ,- S A
ing. mler
- m’cmco :
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sonda para obtener una imagen optima del area objetivo. O bien, si es necesario, ajuste Vel
Barrido para obtener imagenes satisfactorias en el modo M y ajuste Ganancia D, iinea d

muestreo, Volumen Muestr, Linea Base, Anguto Correcc., D Filtro de Par, Frec Rep Puls
{frecuencia de repeticion de pulso), etc. en el modo PW.

Disposicion de la pantalla

= 7

L\.
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(D Campo de informacion :
Logotipc del fabricante, nombre de la institucidn/hospital, nombre del paciente, 1D del
paciente, tipo de examen actual, modelo del transductor, frecuencia del transductor, icono de
‘Congelar”, MI, Tl, fecha y hora del sistema, etc.
@ Campo de imagen:

Imagen de ultrasonido (modo B/Color/PDI/PWIM), barra de mapa de grises, barra de mapa en
colores, escala de profundidad, marca de enfoque, linea de muestra de modo PW/M, volumen

de muestreo de modo PW, ventana de area de exploracion del modo Color (también

/)
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denominada region de interés o ROI), Linea de guia de puncion, marca de direccién de

exploracion de la sonda, comentarios (textos o flechas), marcas anatomicas, calibrador de
[
medicién, curva de TGC, efc.

i
i ' ’ !
@ Campo de mend: 2 ? ﬁ @
Menus "Ide control de imagen/mends de programas de control. El contenido de los mends
depende del estado def sistema.

(@ Campo de resultados de la medicion: |

El campo muestra ios elementos y resultados de medicion y calculo en diferentes filas. i

(&) Campo de parametros:

Muestra'los parametros de imagen principales de cada modo. Los parametros del modo activo
actual s? marcan con asteriscos (*). Parametros del modo B: Frec, Ganancia, Profundidad y
Frecuencia de imagenes. Parametros del medo Color/PW: Frec, Ganancia y Frec Rep Pulso.
® Barra“.de progreso de revision de CINE

() Campo de controles del menu:

Ajuste de los parametros de imagen/control de menus de programa, los elementos se
corresponden a los menus del sistema en diferentes modos o estados.

Campo de aviso de estado:

El lado inferior izquierdo del campo muestra el aviso de operacion, el tipo de examen. El lado
inferior derecho del campo muestra el estado de USB, el estado de la fuente de alimentacién,

] .
el método de entrada, la informacion de ajuste de volumen o brillo (el icono aparece soio

I . .
cuando se realiza un ajuste).

. fuente de alimentacion de CA, con bateria conectada.
: fuente de alimentacién de CA, sin bateria conectada.

. fuente de alimentacion de bateria.

Ingresar o editar informacion de pacientes
I

Antes del examen del paciente, debe presionar EndExam (Fin del Examen)

i Al presionar EndExam {Fin del Examen), se borrara toda la memoria cachg
NOTA i en forma automatica (incluidos los datos de los pacientes, los comentarios
las mediciones, los calculos y fos informes del Gltimo examen. excepto Iaj

imagenes archivadas)

Pag. 24
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PRECAUCION compruebe la informacion con el paciente. Asegurese de que Ja informacion

)

Para evitar que se produzcan errores en la informacion del paciente, siempre

correcta del paciente aparezca en todas las pantatla e inforrmqs. .
i

A

Pulse Patient (Paciente) para mostrar el Didlogo de entrada a datos del paciente, como s

O s

muestra a continuacion:

Pru Hcgdatosidelgnacients]

Para cambiar el cuadro de ingreso de texto, presione Enter (Intro);
Para ingresar informacion del paciente, use el teclado;

Para guardar ta informaciédn del paciente, seleccicne OK ¢ pulse Enter.
Para anular una modificacion. pulse Cancel para salir.

Para modificar los datos del paciente, pulse Patient (Paciente) antes de que finalice el
examen y editela en el Didlogo de entrada a datos del paciente.

v
W L,

Los campos de texto junto a EDD, BSA, y GA son calculados por ef sis

utilizando otros datos del paciente, que no son editables.

NOTA nombre del paciente.

paciente actual
Haga clic en CANCEL (Cancelar) para salir sin guardar.

Un perfil valido de paciente debe tener al menos un ID de paciente |

Haga clic en RESET (Restablecer) para restablecer todas las entradas pa}a el

ema

un

Seleccionar una sonda vy un tipo de examen

Conecte una sonda al sistema y pulse Probe (transductor) para abrir un cuadro de dialogo
como se muestra en la siguiente figura. Mueva la bola de desplazamiento para seleccionar

un tipo de examen deseado que se corresponda con el transductor. Como examen de tipo

S A o~
s
¢ ULTRABCHALL S.A. Lo
: ! Ul*trasa: [T
! Ing. DEVid ;1?-:-{
MAR A GUELERMAN pjrécifl Junico
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abdominal,

periférico, del aparato locomotor {convencional y superficial) y cardiaco. Pulse OK o hag
doble clic en el tipo de examen para confirmar.

obstétrico, ginecoldégico, pediatrico, partes pequefias, urclogfa, vascular

| 2 &?
o

Se pueden conectar cuatro sondas al sistema de ultrasonidos. Los dos enchufes de sonda
centrales son puertos activos y no se pueden activar simultaneamente. Los dos enchufes
exteriores no son puertos de trabajo, solo de acoplamiento. El modelo de |la sonda activada
aparece en la esquina superior derecha de la pantalla.

Presione Freeze (Congelar) para activar o desactivar una sonda. En el estado congelado,

el icono “Congelar” "= aparece en el area superior derecha de la pantalla.

Seleccionar un modo de imagen

El sisterma mostrara el modo predeterminado después de encenderlo. Puede seleccionar un

e e L e F

modo de imagen al presionar - | Lo e bl o0l ¢y luego, iniciar

el examen

Modo 20 (B)

Presione esta tecla para ingresar en el modo B. El sistema muestra una sola imagen en
tiempo real y en modo B.
B indica brillo 0 una imagen bidimensional (2D) en escala de grises.

. , ' /\l :
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Para volver a la imagen en tiempo real y modo B desde '
cualguier modo de imagen, presione el control B. Esto
NOTA o o ) .
' ademas elimina todas las mediciones, calculos, comentario 5 %
o marcas anatdémicas que aparecen en la pantalla. ’
=1
Jan
7 I Control de imagen en modo 2B

Estaitecla tiene dos funciones:

* Presione esta tecla para ingresar en el modo 2B.

' Presione esta tecla para activar una de las imagenes dobles. La direccion de la

sonda de la imagen activada es mas brillante que la de la imagen congelada.

0o |
Y

2;:??.::.&\; Control de imagenes en modo 4B

"y

I
o p—m—
q

A

Presione esta tecla para ingresar en el modo 4B. El sistema divide el area de la imagen er]

cuatr‘io cuadrantes; el primer cuadrante esta en la esquina superior izquierda, ef segundo er
la eéquina superior derecha, el tercero en la esquina inferior izquierda y el cuarto en |3
esquina inferior derecha. _
Presiénela en forma repetida para activar una de las cuatro imagenes. La direccion de |4
sonda de la imagen activada es mas brillante que la direccion de las imagenes congeladas,
Las cuatro imagenes se obtienen por separado y solo se puede ver una imagen a [a vez en

N }
tiempo real.

: Control de imagenes en modo Color

Siga 'el mismo procedimiento descrito bajo el Modo B para buscar el area anatérﬁica del
interé!s. ' ‘
Después de optimizar-la imagen en modo B, presione Color, mueva el area de interes de
exploracion lo mas cerca posible del centro de la imagen o despues de ingresar al modo
Co|or}, presione PW para mostrar la linea de muestra y luego vuelva a presionar PW para

ingresar al modo triplex {B+Color+PW). Optimice los pardmetros de imagen en modo Color.

16
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Z____ W Control de imagenes en modo PDI

Siga el mismo procedimiento descrito bajo el Modo B para buscar el area anatdmica de
interés.
Después de optimizar la imagen en modo B, presione PDI, mueva el region de interés de
exploracion lo mas cerca posible del centro de la imagen o después de ingresar al modo
PDI, presione PW para mosirar la linea de muestra y luego vuelva a presicnar PW para
ingresar ai modo triplex (B+PDI+PW). Optimice los parametros de imagen en modo PDI; En
el modo PDI, gire el control de menu Mapa Color hasta que el valor se encuentre entre 4 y
7, el sistema accede al medo Imagen Power Doppler Direccional (DPDI).
Modo de pantalla dividida en dos de B+Color/PDI:

« En el mode de pantalla dividida en dos de 2B, pulse Color/PDI, vy, a continuacion,

pulse ..__Jpara acceder al mode de pantalta dividida en dos de B+Color/PDI, las

dos ventanas estan este modo.

« En el modo unico B+Color/PDI, pulse -___lpara acceder al modo de pantalla

dividida en dos de B+Color/PDI, las dos ventanas estan en este modo.

. ) |
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* En el modo de pantalla dividida en dos de B+Color/PDI, pulse Color/PDI, la ventan
actualmente activa sale del maedo en color y accede al modo 2B.

-4 Control de imagenes en modo Doppler de onda pulsada
En modo B, presione esta tecla para mostrar la linea de muestra y vuelva a presionarla
paralingresar al modo B+PW; en el modo B+PW, presione esta tecla para salir del modd
PW e ingresar al modo B.
Una exploracion de Doppler de onda pulsada (PW) produce una serie de pulsos que s&
usan para estudiar el movimiento del flujo sanguinec en una pequefia region a lo largo de
una linea de exploracion deseada, gue se denomina volumen de muestreo.
El eje X del grafico representa el tiempo y el eje Y representa el cambio en la frecuencia
Doppler,
El cambio de frecuencia entre los pulsos de ultrasonido sucesivos, causado principalmente
por el movimiento de los globulos rojos, se puede convertir en velocidad y flujo si se conoce
un angulc adecuado entre el haz insonante y el flujo sanguineo.
Los tonos de gris en la pantalla espectral representan la intensidad de la sefial. £ grosor de
la sefial espectral indica el flujo laminar o turbulento (el flujo laminar por lo general muestra
una bénda estrecha de informacion de flujo sanguineo}.
El mode Doppler de onda pulsada y el modo B se muestra de manera conjunta en una
pantalla combinada. Esta combinacién le permite monitorear la ubicacién exacta del
volumen de muestreo en la imagen B en la ventana de Pantalla de imagen B, mientras

adquiere datos de Doppler de onda pulsada en la ventana Serie de tiempo.

Operacion:
En la exploracion B, la linea larga le permite ajustar la posicion de la linea de muestra, las
dos lineas paralelas (que se ven como =) le permiten ajustar el tamario y la profundidad del

volumen de muestrec (SV) y la linea que las cruza le permite ajustar el angulo de

correcclién (angulo de PW).
1

23 - 2718
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En ell‘ modo B+PW, puede. elegir una exploracion en modo sincronizado o no sincronizado
pulsando el control de menu Dobleftriple: en modo no sincronizado, el modo activo es PW;
en tanto, en modo sincronizado, tanto el modo B como el modo PW estan activos, Cuando
explora en modo no sincronizado, la ventana B o de serie de tiempo reciben datos. Esto le
permite cambiar de manera independiente la PRF de PW. Cuando explora en modo
simultaneo, las ventanas 2D y de serie de tiempo reciben datos. Esta caracteristica le
permite definir el método usado segln el tipo de examen.

El indicader de volumen de muestreo le permite iniciar una exploradién en un modo de

exploraciéon B, definir el volumen de muestreo y cambiar a modo Doppler. El volumen de
muestreo se blogquea en su posicion.

Cambijar entre imagenes PW congeladas y PW en tiempo real
) | Después de acceder al modo B+PW o B+Color/PDI+PW, la imagen B o
l‘ B+Color/PDI se congela predeterminadamente y la imagen PW imagen esta activa.
. -‘| Después de acceder al modo B+PW o B+Color/PDI+PW, en el modo no
,sincronizado, pulse Update (Actualizar) para cambiar entre las imagenes PW
congeladas y en tiempo real. Cuando la imagen PW se congela, mueva la bola de
,desplazamiento para ajustar la linea de muestra, gire los controles del menu para
:ajustar el volumen de muestra, el angulo de correccion, etc. A continuacién pulse

Update (Actualizar) para cambiar a las imagenes PW en tiempo real.

GUELERMAN
N T
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e Después de acceder al modo B+PW o B+Color/PDI+PW, en el modo np
sincronizado, mueva la bola de desplazamiento para mover la linea y el area de

muestra, la imagen B o B+Color/PDI esta activa y la imagen PW se congels.

LAY

&7
Cuando la bola de desplazamiento se detiene, la imagen B o B+CO%EDI¢§.
congela y se activa la imagen PW.

Para acceder al modo PW:
1. Presione B para ingresar al modo B y gjustar tedas las configuraciones de control de
imagen correspondientes para el examen actual.
2. Cologue el cursor dentro del vaso de interes.

3. Pulse PW para mastrar la linea de muestra, mueva la bola de desplazamiento para
_ajustarla y gire los controles del mend para ajustar el Volumen Muestr, el Angulo Co_rrecc.,
etc.
4. Vuelva a presionar PW para ingresar al modo B+PW. El sistema bloguea el indicador de

volumen de muestreo y agrega la ventana Serie de tiempo.
Q bien, puede explorar en medo PW de la siguiente manera:

1. Presione B para ingresar al modo B, después de optimizar la imagen en modo B,

g =

presione en el teclado para ver la linea de muestra,
2. Mueva la 'bola de desplazamiento para ajustar la linea de muestra y cologue la entrada
de muestra dentro del vaso de interés. Gire los controles de ment para ajustar el Volumen
Muestr, el Angulo Correcc., etc.

3. Presione PW para ingresar al modo B+PW.

T

{ iy
o]
i Control de pantalla en modo M
Presionelo para ingresar al modo B+M y apareceran en la pantalla las imagenes del modo
B y el modo M al mismo tiempo (abreviadas como B+M). Una linea denominada Marca M
aparece en la imagen en modo B. Gire la esfera de desplazamiento para mover la marca M.

Pulse Set (Configurar) para ubicar la marca M.

NG
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O bien, puede pulsar &

en el teclado del PC para mostrar la marca M, mueva la bola d

B
[~

desp?azamiento para moverla y pulse M para acceder al modo B+M. Mueva la bola d
desplazamiento para volver a mover la marca M y pulse Set (Configurar) para@cé?a
marca M. Para volver a activar la marca M, pulse Cursor.

Presigne esta tecla para ingresar en el medo M sencillo. Se visualiza un barrido del modo

M. La pendiente de este medo tiene cuatro niveles.

3.5 I}nplantacién del Producto Médico
No Corresponde (el producto medico no ha sido disefiado para ser implantado).
!

3.6 Riesgos de interferencia reciproca

Funcionamiento anémalo a causa de las ondas radioeléctricas
1. El uso de dispositivos que emiten ondas radioeléctricas cerca de este tipo de
siétema médico electrénico puede interferir en el funcionamiento. No llevar a la sala
donde esta instalado el sistema ni utilizar en etla dispositivos que generen ondas
radioeléctricas, como teléfonos maoviles, transceptores o juguetes teledirigidos.
2. Sa un usuario lleva consigo un aparato que genere ondas de radio cerca del sistema,
se le debe indicar inmediatamente que lo apague. Esto es necesario para asegurar el

correcto funcionamiento del sistema.
L]

; Distancia de separacién de acuerdo a la frecuencia del
Potencia ) transmisor [m]
maxima 150[kHz] a B80[MHz] a
800[MH 2,5[GH
nominal de 80[MHz] 800[MHz] oot z]7a ;[ 2]
salida del 3,5 3,5 d=—~+P
transmisor W d v, VP d 3 JP E,
{ V1=0,01 Vrms E1=3 V/m E1=3 V/m
0,01 35,00 0,11 0,23
0,1 110,68 0,36 0,73
11 350,00 1,16 2,33
10! 1106,80 3,68 7,37
100 3500,00 11,66 23,33

Para transmisores con potencia de salida maxima especificada mayor de la
enumerada arriba, la distancia de separacién recomendada en metros (m) se
puede estimar utilizando la ecuacién aplicable a la frecuencia del transmisor,
donde p es la potencia maxima de salida especificada del transmisor en vatios
(W) de acuerdo a su fabricante.
NOTA 1) A 80 MHz y 800 MHz, aplica la distancia de separacion para el rango de

/)

Ultrase S5.A,

;.
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frecuencia mayor.

NOTA 2} Estas directrices pueden no adecuarse a todas las situaciones. La

propagac:on electromagnética es afectada por la reflexién y absorcidn de ':
estructuras objetos y personas.

|
i

i o :
3.7 Limpieza, acondicionamiento, desinfeccién y esterilizacion 2 ? |

; I
Limpieza y Desinfeccién: . il
i .

Debe limpiar y desinfectar todas las piezas exteriores del dispositive, incluido el panel de ||
control,lrn los transducteores y el soporte de guia para Ia aguja, cada vez que sea necesario 0 .|
entre ur"1 uso y otro, con un timpiador o desinfectante recomendado. Limpie cada pieza para |
ehmmar':todas las particulas superficiales. Desinfecte las piezas para eliminar organismos

vegetativos y virus.

Debe totnar todas las medidas de precaucidn necesarias para eliminar la posibilidad de

exponer a pacientes, operadores o terceros a materiales peligrosos o infecciosos. Tome las

medidasl:'de precaucion universales para realizar la limpieza y desinfeccion. Debe ftratar

todas las piezas del dispositivo que tienen contacto con sangre humana u otros fluidos

corporales como si fueran infecciosas.

Despues c&ie usar, limpie con suavidad la cubierta externa del dispositive con un pafio suave

y Seco. i'i

La hmpiezé de los componentes internos del dispositivo la debe realizar personal autorizado

y califi c:adoI
i

!

ﬂ 1. Para evitar descargas eléctricas y danos en el sistema, siempre
'ﬂ apague y desconectar el dispositivo de la fuente de alimentacion de CA antes
de limpiar y desinfectar.

ADVERTENCIA |2 Para evitar la infeccion, use siempre guantes protectores cuando se
".; realiza la limpieza y desinfeccion de procedimientos.

\ 3. Para evitar la infeccidn, asegurese de que la fecha de caducidad de la

solucion no ha pasado.

. 1.
PRECAUCION

Tenga cuidado al limpiar la pantalla. Desde [a pantalta de visualizaron

es de facil rayado o dafiade, hay que limpiarte con un pafio suave y seco
2.

Para evitar la posibilidad de una descarga electrostatica y dafios en el
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' sistema, evitar el uso de limpiadores spray de aerosol e@,mo&xfor.ﬂ @

| 3. No limpie |a base interna del dispositivo.

; 4. No utilice detergentes aeroscl en el sistema ¢ puede forzar el fllido de

internas.

excesiva o fallo del sistema.

8. No deje residuos de detergente en la superficie del dispositivo,

limpieza en el los componentes electrdnicos del sistema y daiios. Los v%apores

de solventes se acumulan y forman gases inflamables ¢ dafian las piezas

5. No vierta ningun liguido sobre la superficie del sistema, como la

filtracion de liquido en el circuito eléctrico puede causar fuga de cofriente

Limpieza de |a superficie del Sistema

Para limpiar la superficie del sistema:
1 Apague el sistema y desconéctelo de la fuente de alimentacion.
2. Utilice una gasa o un pafic gue no suelte pelusa, ligeramente humedecido con un

detergente suave (agua de lejia), para limpiar la superficie.

3 Después de la limpieza, vuelva a conectar el sisterna a la fuente de alimentacion.
' i Asegurese de que la solucidn de limpieza no se filtre en el panel de control o
PRECAUCION )
cualquier otra abertura.
1. Tenga especial cuidado al limpiar las zonas cercanas al trackball y los
NOTA controles deslizantes.
2. Aseglrese de que estén libres de gel y cualquier otro residuo visible.
f
Limpieza y desinfeccion del transductor y del conector:
-
Para la limpieza del conector del transductor:
i
i . - . .
1. Desmontar el soporte de la sonda por la desinstalacion de los dos tornillos.
2, Lave el soporte con agua corriente, usando un detergente suave (agua de lejia).
3. Después de la limpieza y secado, montar el soporte de la sonda a la unidad principal.
t
fal /\
i
/ . B4
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Cada vez antes de su uso, la capa de gel de acoplamiento ultrasonido médico debe

aplicarse de manera uniforme en el area de la ventana aclstica del tran tdf?l’efa

cuidado de no generar cualquier burbuja de aire.

Para |la limpieza de los transductores:

WM =

t

Desconectar el transductor del sistema.
lep:e todo el gel suavemente con un pafio suave.
Enjuague el transductor con agua destilada para eliminar todos los re5|duos visibles,

Secar al aire o secar con un pafic suave.

NOTA

La vaina de un solo uso debe ser Utilizado en el transductor E612UB. A
de limpiar el transductor, retire la vaina suavemente y deséchela. Ponga

una nueva envoltura de un solo uso antes de usar el transductor.

aen

ntes

!
PRECAUCION
!

1.

1. Siempre use guantes para realizar los pasos siguientes.
2. Para reducir al minimo 1a transmisidon de enfermedades, use
comercializados legalmente, es muy recomendable que el transductor
vaina se encuentren estériles para los pracedimientos intra-cavitarios e |
operatorios. Se requiere, que las vainas y/o fundas de los transductores g
libres de pirdégenos vy eétériles al utilizarlos para procedimientos |
operatorios neurolégicos.

3 NQ utitice una funda de transductor vencido. Compruebe si el plaz
validez ha expirado, antes de usar las envoliuras del transductor.

4. La vaina de un solo usc debe cumplir con las nermas focales.

intra-

intra-

los

y la

sten

0 de

|

Para desinfectar el transductor:

1

La desinfeccion debe realizarse después de cada uso.

1. ' Preparar el desinfectante (2,4% glutaraldehido ¢ §,55% ortoftalaldehido).
2. | Coloque el transductor limpio y seco en contacto con el desinfectante (se refiere a Ia
Figura 3.7.1 para |a area de contacto) durante el tiempo especificado por el fabricante de
desinfectante. En la figura siguiente se puede ver hasta que puntc del transductor puede sef

o
sumergido.

ag. 35
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.lll )
3. Después de la eliminacion de! desinfectante, enjuague el transductor de acuer{io! 06'{1?

. i . . .
las instrucciones del desinfectante. Enjuague todos los residuos procedentes del transductor

y dejar secar al aire.

Canue L7428 LW3a2UE  ERI12UB
I
Bl

COETZUE

CLis2UB
CA22UB

$
= .
# ﬁ LEAZUR

§ @ S

2 pa14]

==

1. No sumerja el conector del transductor. Si se sumerge el conecto
| cable, no conecte el conector en el sistema. Enjuague el conector con &
corriente y secar con cuidade. Si es necesario, pongase en contacte cg
’] fabricante para su reparacion.

H 2. Prohibir infiltracion de cualquier tipo de liquido en el dispositivo

transductor.
3. No esterilizar el transductor utilizando técnicas tales como autoc

radiacion ultravioleta, radiacién gamma, gas, vapor, o calor. De lo cont

|} se producira un dafio severo,
' 4. El gel de acoplamiento adaptado al transductor es un ge
acoplamiento de ultrasonido grado medico. Utilice el gel de acoplamien
ultrasenido que cumpla con las normativas locales.

|’k 5. No sumerja el cable de alimentacion y el conector del transduct

las soluciones.

I del
gua
n el

o el

lave,

rario,

| de

to de

or en

Ii

PRECAUCION" _
i temperatura debe estar por debajo de 45° C.

1. No desinfectar o sondas limpias en condiciones de alta temperatura y la

h

|
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Limpieza del monitor

oo r . § .
Limpie la pantaila del monitor LCD con una tela suave y seca. Si el tablero de control del
monitor LCD esta sucio, frételo entre dos a tres veces (¢ mas) en una misma direccién.

Para mas informacion acerca de la limpieza y desinfeccion de los

NOTA transductores y los paquetes de biopsia, por favor consuite el Capitulo

correspondiente a “Transductores”.

I
Limpieza de los Filtros

|

Los filtros de aire minimizan el ingresc de polvo al equipo. Limpiar los filtros de aire le
asegura que estos no se tapen y de esta manera se produzca un sobrecalentamiento en el

sistemna.
Se recomienda que los filtros se limpien una vez cada tres meses.
|

Asegurese de que los frenos de ias ruedas delanteras estén bloqueados antes
AVISO |de comenzar con la limpieza de los filtros para evitar lesiones debido a

movimientos inesperados del equipo.

Retire el Filtro del equipo.
[
Sacuda el filtro para remover el polvo y lavelo en solucion jabonosa.

‘Enjuaguelo y sequelo haciendo pasar con aire a través de este.

O S

Vuelva a colocar este en su fugar.

Limpieza de |la esfera de desplazamiento (Trackball)

Para limpiar la esfera de desplazamiento:
1. Extraiga la cubierta del panel frontal.

2. Extraiga 'a esfera de desplazamiento como se muestra en la siguiente imagen.
1]
o TooGle g la derecha

pary mantas el aniyo

de fjackin
" zire ala izguerdn [Aara
extraizr el anilko

L o~ e
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3. Limpie la bola de desplazamiento con un pafio e isopropanol (al 70%). ; 3 ? ﬂ
4. Limpie el interior del conjunto de la bola de desplazamiento con un bastoncilld de alcoh
e isopropanol (al 70%).

5. Monte la esfera de desplazamiento y la cubierta del panel frontal despues de que las

piezas de montaje se hayan secado totalmente.

Nc deje caer ni coloque objetos extrafios dentro de ta esfera

! dafiar el sistema.

PRECAUCION |desplazamiento, puesto que puede afectar el funcionamiento de la mism

de
3 Y

3.8 Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional
Preparacion para el examen
3.8.1 Moviendo el Sistema

|

No empujar el sistema desde el costado. Si el sistema se empuja asl, puede caerse y

causar lasion.

Se deben observar las precauciones siguientes antes de mover el sistema
para prevenir funcionamiento defectucso:
L 1. Apagar el interruptor de encendido.
ATENCION
2. Almacenar el transductor en el portador del transductor y colgar el
cable en la percha de cable de transductor sobre el brazo del cable.

3. Al mover el sistema, usar el asa.

1. Desbloquear las ruedas.

2. Mover el sistema usando el asa del carro.

3. Cuando el sistema esta en la posicion deseada, bloguear las ruedas.
i

3.8.2 Conectando el Transductor

A Antes de conectar o desconectar un transductor presione el botén “FREEZE"
ATENCION _ . _
para prevenir un mal funcionamiento.

! ya

/ A A
ULTRABGHALL S.A.

I S.A.
haler
écnico

pitec N° 3113

|

MARSA LA H GUELERMAN

g. 38




/

SISTEMA DE DIAGNOSTICO POR ULTRASONIDO
DOPPLER COLOR RODANTE

ULTRASCHALL ¢
I SA.€

MODELO: U2

i
{
t

K/eif

MARCA EDAN INSTRUMENTS, INC. PM-1979-6

‘ 4

o
Pl

1. Conectar el transductor y gire la manilla de bloqueo en el sentido de | gujas del
reloj para cerrar con llave el conector. ‘ § “U? ﬁ
2. Al desconectar el transductor, girar la manilla de blogueo en sentido contrario a las
agujas del relo} para abrir el conector y entonces sosteniendo el conector y retirarlo

recto.

Con el fin de extender la vida de servicio y para obtener un rendimiento optimo del
transductor, por favor operar de ia siguiente manera:

. Inispeccione el cable de alimentacian, enchufe y la ventana actstica del transductor
périédicamente.

« No deje caer el transductor al suelo o evite que chogue con objetos durgs. De lo
crlnntrario, se dafiara faciimente.

. C"uando no se utiliza el transductor, coloquelo en el soporte provisto para este.

. Eiucaientamiento del transductor esta estrictamente prohibido.

e Tirar o doblar el cable de alimentacion del transductor esta estrictamente prohibido;
conectar de otra manera interna lineas del cable de alimentacion puede generar que
este se rompa.

« El gel de acoplamiento solo puede ser utilizado en el cabezal del transductor, y se
debe limpiar después de su uso. Cada vez después de su uso, limpiar y desinfectar el
transductor. _

. Lé ventana aclustica y la cubierta de la sonda deben ser examinadas con frecuencia.

4
!

i Los equipos no -se ueden utilizar junto con el equipo quirdrgico de
ADVERTENCIA auip P : quipe 4 9

alta frecuencia.

]

Para instalar la funda de la sonda para la aplicacién clinica-de caracter invasive (como
o '
transvaginal):

i

1. - Cologue una cantidad adecuada de gel de acoplamiento estéril en la ventana
acustica del transductor;

2 Inserte el transductor dentro de la vaina y/o funds;

3 Tire de la funda sobre el transductor y el cable hasta gque la vaina esta
comptetamente extendida;

4 Fije la cubierta utilizando las bandas o clips que se suministran con la vaina,

S /)
(i

i
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5 Comprobar y eliminar tas burbujas entre la cara de la sonda y la vaina. Burbujas entre

I , . .
la cara de |la sonda y la vaina puede afectar a la imagen de ultrasonido.

8 Inspeccione la cubierta para asegurarse de que no hay daﬁo@s’?cirﬁ 6

perforaciones o desgarros).

Recuerde solo utilizar [as guias de bicpsia recomendadas por el fabricante, seqdn el (

siguiente detalle: i

|
Modelo ;| Nombre Descripcién

BGK-R50UB Kit de Guia de Biopsia | Para el transductor C352UB, 4 tipos de agujas:

16G, 18G, 20G, 22G

BGK-L40U Kit de Guia de Biopsia | Para los transductores L742UB/L1042UB, 4 tipos
|| de agujas: 16G, 18G, 20G, 22G

BGK-CR10UA | Kit de Guia de Biopsia | Para el transductor E612UB, 1 tipo de aguja: 16G

BGK-R10UB Kit de Guia de Biopsia | Para el transductor C812UB, 4 tipos de agujas:
; 16G, 18G, 20G, 22G

BGK—R15[JB Kit de Guia de Bicpsia | Para el transductor C6152U8, 4 tipos de agujas:

168G, 18G, 20G, 22G

BGK-R20UB Kit de Guia de Biopsia | Para el transductor C422UB, 4 tipos de agujas:
| 166, 18G, 206, 22G

BGK-L50UB Kit de Guia de Bicpsia | Para el transducter L552UB, 4 tipos de agujas:

186G, 186G, 206G, 226G

39 Natljraleza, tipo, intensidad y distribucién de la radiacién con fines médicos
I "

No Correspende.
3.10 Contraindicaciones y precauciones
Contraindicaciones (ver item 3.2 — pag. 8)

Precauciones
1. Funcil:onamiento andémalo a causa de las ondas radioelectricas
a) El uso de dispositivos que emiten ondas radioeléctricas cerca de este tipc de
.sistema médico electrénico puede interferir en el funcionamiento. No llevar a la

'sala donde esta instalado el sistema ni utilizar en ella dispositivos que generen
1
™ f\'l
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ondas radioeléctricas, como teléfonos moviles, transceptores o juguetes
teledirigidos.

¥
!

b} Si un usuario lleva consigo un aparato que genere ondas de radio ce adiy Vs =
sistema, se le debe indicar inmediatamente que lo apague. Esto es necesario ﬂ G
para asegurar el correcto funcionamiento del sistema.

2. Asegurarse de instalar el sistema en una superficie plana y bloquear las ruedas. En

caso contrario, el sistema podria moverse y lesionar al paciente.

3. Desplazar Gnicamente el sistema hacia delante ¢ atras. Si se mueve a la izquierda o
derecha, puede caerse y ocasionar lesiones.

4. Sj el sistema va a moverse por una superficie con pendientes, deberan hacerlo dos
personas. En caso contrario, el sistema podria deslizarse de forma imprevista y
ocasionar lesiones importantes.

5. No apoyarse en el sistema. Dado que el sistema podria moverse, hacerle perder el
equilibﬁo y hacer que se caiga.

6. Para evitar que se produzca una descarga eléctrica, no conectar las unidades
periféricas (impresora de video, videograbadora, etc.) a una toma externa. Las
unidades periféricas deben conectarse a ta toma de servicio del sistema.

No colocar objetos sobre el monitor. Podrian caerse y causar desperfectos.

Al colocar el monitor LCD de nuevo en la posicion inicial, no situar las manos én el
brazo del monitor. El brazo del monitor podria atraparle las manos y provocar
posiblemente una lesion en ellas. '

9. Antes de limpiar el sisterna, asegurarse de desconectar el cable de alimentacion de la
toma de corriente. Si el sistema esta defectuoso, existe el riesgo de que se produzca
una descarga eléctrica.

10. No permitir que liguidos, como agua, entren en contacto con el sistema o con
dispositivos periféricos. Podria producirse una descarga eléctrica.

11. En el modo normal de diagnéstico por ultrasonidos, no hay peligro de quemaduras a
una temperatura baja. Sin embargo, si el transductor se mantiene en la misma zona del
paciente. se puede producir una quemadura.

f

3.11 Precauciones en caso de cambio de funcionamiento

Si cuando el sistema esta encendido no aparecen imagenes o se muestran caracteres
pero no imagenes, etc., se debe llevar a cabo los controles siguientes antes de determinar

que el sistema esta defectuoso.

pitec N® 3113
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sobre el lateral derecho del|boton de encendido {Posicith
equipc esta en la posicion OFF | ON).

{apagado).
El Cable de Alimentacién no se | Conecte el Cable de
encuentra conectado a la red | Alimentacién a la red eléctrica.
eléctrica.
Los fusibles estan quemados. Cambie los fusibles.

El Transductor no es detectado | EI Transductor se encuentra mal | Verifique que el transductor esté
por el equipo. conectado. bien conectado segdn las

indicaciones que figuran en el
“Manual del Usuario”.

El  Transductor tiene  un|Conecte el Transductor en otro
problema. de los puertos de conexion y
verifique si este es detectado.

El conector del Equipo no|Conecte otro Transductor al

funciona. puerto de conexidn y verifique
que el transductor sea
detectado.
El Monitor no enciende. El cable de alimentacidon no esta | Conecte © el cable de
conectado. alimentacion.
La salida del Equipo no|Conecte otro Monitor (tipo de
funciona. PC) a la salida del equipo y vea
- si este funciona.
El equipo se cuelga durante el|Problema en el Software. Reinstale el Software del equipo.
encendido.
Problema en las memorias de la | Cambie las Memorias.
PC.
Problema en la PC. Cambie la Placa de la PC.

3.12 Compatibilidad electromagnética

Precauciones:

|
Exposiciones a campos magnéticos: El uso de dispositivos que emiten ondas

radioeléctricas cerca de este tipo de sistema médico electronico puede interferir en el
funcionamiento. No llevar a la sala donde esta instalado el sistema ni utifizar en ella
dispositivos que generen ondas radioeléctricas, como teléfonos moviles,
transceptores o juguetes teledirigidos. Si un usuario lleva consigo un aparato gue
genere ondas de radio cerca del sistema, se le debe indicar inmediatamente que o
apague. Esto es necesario para asegurar el correcto funcionamiento del sistema.

Influencias eléctricas externas: Si se desea usar otro dispositivo médico junto con
este sistema, se necesita un cable equipotencial para la conexidon a una barra
equipotencial. Asegurarse de conectar el cable conductor del nodo equipotencial
antes de introducir el enchufe del sistema en la toma. Para evitar descargas

eléctricas quitar el enchufe de la toma antes de desconectar el cable,

ULTRASCHALL DOPPLER COLOR RODANTE
*'- S.A. MARCA EDAN INSTRUMENTS, INC.
j: MODELO: U2
:PROBLEMA CAUSA POSIBLE SOLUCION - f‘ g«. £ p
El equipo no enciende. El interruptor que se encuentra | Encienda el eq t|||§and04el 6
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bescargas electroestaticas; Antes de usar equipos e instrumental como bisturis

eléctricos, equipos de tratamiento de alta frecuencia, desfibriladores, etc%irg@%s 'ﬁ 6

electrodos ECG del paciente. Ademas, evitar el contacto directo de los transductores '
‘ultrasonicos o microfonos PCG con el paciente. El paciente podria quemarsé o
' recibir una descarga eléctrica.

s Presién o variaciones de presion: No corresponde.

. {Aceleracién a fuentes térmicas de ignicion: En el modo normal de diagnostico por
; ultrasenidos, no hay peligro de quemaduras a una temperatura baja. Sin embargo, si.

el transductor se mantiene en la misma zona del paciente, se puede producir una

quemadura.

3.13 Medicamentos que el Producto Médico esta destinado a administrar
No Corresponde (el producto médico no ha sido disefiado para administrar

medicamentos).

3.14 Precauciones en la eliminacion del Producto Médico

El uso de este simbolo indica que el producto no debe tratarse como un
| residuo domestico.

‘ Al asegurarse de que el producto se retira adecuadamente, ayudara a I
= impedir que se produzcan potenciales consecuencias negativas para el

medicambiente y la salud humana, que en caso contraric podrian i

producirse por fa manipulacién incorrecta de los residuos de este

preducto.
Para obtener informacion mas detallada sobre la devolucidn y el reciclaje

de este producto, el usuario debe consultar al proveedor al gue adquirio e}

Producto.

! !
3.15 Medicamentos incluidos en el Producto Médico [
Nol Corresponde (el Producto Médico no incluye medicamentos como parte integrante ‘

del mismo).
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3.16 Grédo de precision atribuido a los Productos Médicos de medicion

$orly
)

2
Los valores de las mediciones pueden variar, dependiendo de |a naturaleza del ultrasdfm$,
la respuesta del cuerpo al ultrasonido, las herramientas de medicion, algoritmos utilizados,
configuraciones de producto, tipo de transductor y operaciones realizadas por el usuario.

Antes de utilizar este producto, asegurese de leer y entender la siguiente informacion en

cuanto a las causas de errores de medicion y la optimizacion de las mediciones.

3.16.1 Causas de errores de medicién

3.16.1.1 Resolucién de ta imagen

La resolucion de las imagenes ultrasonicas podria estar limitada por el espacio disponible.

- Los errores debido al rango de sefial pueden minimizarse ajustando las configuraciones de
enfoque. La optimizacidén de las configuraciones de enfoque aumenta la resolucién del area
de medicion,

- En general, la resolucion lateral es menor que la resolucion axial. Por lo tanto, las
mediciones deben realizarse por el eje del haz de ultrasonido para obtener valores precisos.
- La ganancia tiene un impactc directo en la resolucidon. La ganancia puede ajustarse
utilizando el botdn Ganancia en cada modo.

- Como regla general, aumentar la frecuencia del ultrasonido mejora la resolucién de la
imagen.

3.16.1.2 Tamafo de pixeles

- La imagen ultrasonica generada por el producto consiste de pixeles.

- Ya gue un pixel Unico representa la unidad basica de una imagen, un error de medicién
puede resultar en un desplazamiento de aproximadamente +1 pixel en comparacidn con el
tamario original de imagen.

- 3in emb&llrgo, este error se hace significativo solamente cuando se mide un area angosta

en la imagen.

3.16.1.3 Velocidad ultrasdnica

- La velocidad del ultrasonido utilizado durante la medicion normalmente tiene un promedio
de 1.540 m/s. '

- La velocidad del ultrasonido puede variar dependiendo del tipo de célula,
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- Duranteila medicién de la velocidad podria ocurrir un error, dependiendo en el angulo del

i
- El rango posible de error se encuentra entre aproximadamente 2-5% dependiendo de la
estructurqqde las células (alrededor de 2% para células tipicas y alrededor de 5% para

27

células aciiposas).
¢
31614 * Ajuste de la sefial Doppler

coseno ernitre el flujo sanguineo y la onda ultrasonica.
- Para las mediciones de velocidad Doppler, se pueden asegurar resultados mas precisos
cuando la-londa ultrasonica esté alineada en paralelo con el flujo sanguineo.

- Si esto no fuera posible, el angulo entre ellas debe ajustarse utilizando la opcion de

Angulo.

316.1.5 = Bordes irregulares

- El Modoi Doppler de Eépectro OP utiliza una tecnica de comprobacion de sefiales para
calcular el espectro de frecuencia {o velocidad).

- Ajuste la;linea base de la escala de velocidad para minimizar los bordes irregulares. Una
transductorr menos frecuencia también puede reducir las irregularidades en los bordes.

- Los bordies irregulares se reducen draméticamente en el Mo'do Doppler de Espectro OC
(CONTINUO).

3.16.1.6 11 Ecuacion de calculo
- Algunas de las ecuaciones de calculo utilizados para fines clinicos se originan de hipotesis
y estimadots.

- Todas las ecuaciones de calculos se basan en informes y articulos medicos.
[
L

3.16.1.7 ' Error humano
- El error ,hlilmano puede ocurrir a causa del uso inapropiado o falta de experiencia.
- Los errofgs ﬁumanos pueden minimizarse mediante el cumplimiento y la comprension
completa de los manuales. '
;

3.16.2 Opti‘mizacién de la exactitud de la medicion

3.16.21 | Modo 2D
- La resolucion es proporcional a la frecuencia de |a transductor.

- La penetracion es inversamente proporcional a la frecuencia de la transductor. ﬂ

CHALL S.A.
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- La resolucién maxima se obtiene en el punto de enfoque de la transductor donde la onda
ultrasdnica es mas angosta.

- Las medidas mas precisas se pueden obtener en la profundidad del punte de enfoque. La
precisiéﬁ se reduce en la medida en que aumeénta la distancia desde el punto de enfoque vy
se amplia la onda ultrasonica. '

- Utilizar la funcion de Zoom (Aumento) o minimizar la profundidad de pantalla hace que las

mediciones de distancia y area sean mas precisas.

3.16.2.2 Modo M

- Puede aumentarse la precision de las mediciones de tiempo cuando la velocidad de barrido
y el formato de vista se configuran con valores altos.

- Puede aumentarse la precision de las mediciones de distancia cuando el formato de vista
esta configurado con valores mas altos.

3.16.2.3 Modo Doppler

- Se recomienda utilizar una onda ultrasdnica de menor frecuencia para medir flujos
sanguineos mas rapidos.

- El tamaiio del volumen de ejemplar estara limitado por la direccién axial del ultrasonido.

- Utilizar una onda ultrasénica de menor frecuencia aumenta la penetracion.

- Puede aumentarse la precision.de las mediciones de tiempo cuando se aumenta la
velocidad de barrido. ‘

- Puede aumentarse la precision de [as mediciones de velocidad cuando ia escala vertical
esta configurada cen valores mas bajos.

- Lo mas importante es utilizar un angulo Doppler éptimo para mejorar la precision de las
mediciones de velocidad.

3.16.2.4 Modos Doppler de Color y Potencia

- No se ha especificado un protocolo para las imagenes en Modo Doppler de Color o Modo
Doppler de Potencia. Por lo tanto, la precision de las mediciones tomadas en estos modos
esta sujeta a las mismas limitacicnes que aplican cuando se toman mediciones en imagenes
en blanco y negro.

- No se recomienda utilizar las imagenes en Modo Doppler de Color o Potencia para
medidas precisas de la velocidad del flujo sanguineo.

- La cantidad de flujo sanguineo es calculada en base a la velocidad promedio en lugar de la
velocidad maxima.

//\ A n
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3.16.2.5 \i

- Todas las mediciones son afectadas por los datos de ingreso.

- En todas las aplicaciones, la cantidad de flujo sanguineo es medida en Modo Doppler de
Espectro OP/OC (PULSADO / CONTINUO).
Posicion del cursor 2 ?
- Para asegurar el posicionamiento preciso del cursor:

Ajuste [Ls imagenes en pantalla para que sean mostradas en su granulosidad maxima.

Utilice el borde frontal o punto de limite del transductor para hacer que los puntos de inicio

y fin del objeto de medicién sean mas demarcados.

Asegurese de que la direccion del transductor siempre esté alineada durante la medicion.

| .

3.16.3 Tabla de precision de mediciones
Para Cada.'. una de las mediciones disponibles en el sistema, la precision de la medida y
rango sobre el cual esa precision es valida se muestran en las siguientes tablas. Asegurese
de que Ios.I resultados de las comprobaciones de precision de las mediciones se mantengan
dentro de los rangos especificados en la tabla. A no ser que se especifique lo contrario en un
transductor o aplicacion, se deben mantener los siguientes rangos de precision para todas
las mediciones de distancia lineal.

Parametro Rango Exactitud
C352UB: 1,89cma 324 cm
L1042UB: 1,89 cma 10,8 cm
. I L742UB: 2,9 cma 12,7 cm
Rango de Profundidad de la E612UB: 1,9cma 12,7 cm <+5afde.
imagen CB6152UB:1,8cma 12,7 cm - R
J , CB812UB: 1,9ecma 12,7 cm
C422UB: 1,9.cma 19,6 cm
L L552UB: 1,9cma 15,7 cm
? Medicion en dos dimensiones
Distancia/profundidad Maximo 32,4 cm <+5%
Area por trazo Maximo =720 cm2 <x10%
Area por elipses Maximo =720 cm2 <+10%
Angulo De 0° a 180° <+3%
Relacion Ratio (A>B)
-Resultado B/A y {A-BYA hasta 1.0 <t10% de A
-Resultado A/B 1.0-99.9 <+10% de A
Medicién Tiempo con el movimiento { TM )
Profundidad Maximo =32,4 cm <t4%
Tiempo Maximo 225 s <+5%

' Fondo de Escaia

|'t

*ULTRASCJA
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Frecuencia Cardlaca Maximo =999 lpm <+5% :
Velocidad (Relacién) Maximo =989 mm/s <t5%
) Medicion de Volumen
Volumen (area, longitud, " 3 . 0
dismetro) Maximo = 999 cm N
I Medicion PW ¥ 6
Velocidad | Maximo = 480 cmis | <£10% :
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-005296-16-8

Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,

E

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion NO©
21?&6, y de acuerdo con lo solicitado por ULTRASCHALL S.A., se autorizd
latinscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
" Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios

caracteristicos:

Nembre descriptivo: SISTEMA DE DIAGNOSTICO POR ULTRASONIDO DOP-PLER

C(PLOR RODANTE
| .

Codigo de identificacibn y nombre técnico UMDNS: 14-278-Sistemas de

Exploracion, por Ultrasonido

|

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): EDAN
I

Ci!ase de Riesgo: 11
!

Indicacion/es autorizada/s: indicado para la evaluacién ecogréfica de adultos,
|
L

emnbarazadas y pacientes pediatricos en hospitales y clinicas. Estd preyisto para
aplicaciones clinicas abdominales, obstétricas, ginecoldgicas, pediatricas, de
1

|
partes pequefias, uroldgicas, vasculares periféricas, del aparato :locomotor

{convencional y superficial), transvaginales y cardiacas.

Modelo/fs: U2

A1




Periodo de vida Util: diez (10) afos
Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: EDAN INSTRUMENTS, INC.

Lugar/es de elaboracién: 3/F-B, Nanshan Medical Equipments Park, Nanhai Rd

1019#, Shekou, Nanshan District, 518067, Shenzhen, Republica Popular China.

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

PM-1979-6, en la Ciudad de Buenos Aires, a

?7%&5‘20'7, siendo su

vigencia por cinco (5) afos a contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION No
©716

i

, 1@ %EDE
Subadministrador Nadional

A NM.AT.
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