DISPOSICHON #
Ministerio de Salud “2010- Asio del Bicentenario de la Revolucion de Mayo”
Secretaria de Politicas, Regulacion
e Institutos
ANMAT,

BUENOS AIRES, ? 1Ay 2010

VISTO el Expediente N° 1-47-10437/09- del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

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

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

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento de

egistro.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado relne los requisitos
tecnicos que contempla la norma legal vigente, y que los establecimientos
declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control de calidad del
producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante y 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 nhormativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

médico ppjeto de la solicitud.
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Ministerio de Salud “2010- Asto del Bicentenario de la Revolucion de Mayo”
Secretaria de Politicas, Regulacion
e Institutos
ANMAT

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso I} y 10°, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del productc médico de marca
SIEMENS, nombre descriptivo Sistema de ecografia y sus partes y accesorios y
nombre técnico Sistemas de Exploracion, por Ultrasonido, de acuerdo a o solicitado,
por Siemens S.A. , con los Datos ldentificatorios Caracteristicos que figuran como
Anexo | de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 118 y 42 a 70 respectivamente, figurando
como Anexo |l de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en fos Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo 11l de
la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma
ARTICULQ 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-001074-86, con exclusion de toda ofra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por

cinco (5) anos, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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"ARTICULO 6°- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Meédica al nuevo producto por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, Il y Il contraentrega del original
Certificado de Inscripcion y Autorizacién de Venta de Productos Médicos . Girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.

Cumplido, archivese.”

Expediente N° 1-47-10437/09-9
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Ministerio de Salud “2010- Ario del Bicentenario de la Revolucion de Mayo”
Secretaria de Politicas, Regulacion
¢ Institutos
ANMAT
ANEXO |

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del P?D‘J;J_CT;O -?AEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT Ne ... & . %%

Nombre descriptivo: Sistema de ecografia

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

Exploracion, por Ultrasonido

Marca del producto médico: SIEMENS

Clase de Riesgo: Clase |l

Indicacion/es autorizada/s: ecografia general, ecografia 3D.

Modelo/s: Sonoline G20

Transductores: C5-2 Transductor convexo, L10-5 Transductor lineal, EV 9-4

Transductor endovaginal, 7,5L75S Transductor lineal, EC 9-4 Transductor convexo

endocavitario, C4-2 Transductor convexo, C8-5 Transductor convexo,

B£9-4 Endocavitario biplano, C6F3 Transductor mecanico convexo 3D,

EV8F5 Transductor mecénico endovaginal 3D, 3.5C40S Transductor convexo,

5.0C40S Transductor convexo, EP-2 Il Endocavitario mecanico biplano,

EV2Il Endovaginal mecanico

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

Nombre del fabricante: Panasonic Shikoku Electronic Co Ltd

Lugar/es de elaboracion: 600, Saedo-cho Tsuduki-ku, Yokohama, Kanagawa, 224-
539, Japén.

Nombre del fabricante: Siemens Medical Solutions, USA Inc.

Lugar/es de elaboracion: 1230 Shorebird Way Mountain View, California 94043,

Estados Unidos.

Expediente N° 1-47-10437/09-9
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Ministerio de Salud “2010- Ario del Bicentenario de la Revolucion de Mayo”
Secretaria de ‘Politicas, Regulacion
¢ Institutos

ANMAT
ANEXO I

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT
N Tl

e




SIEMENS

2647

Instrucciones de uso segun anexo lll.B de la Disposicion 2318/02

3.1 Rétulo

Fabricante Panasonic Shikoku Electronics Co, Ltd
600, Saedo-cho, Tsuduki-ku
Yokoama, Kanagawa, Japan 224-8539

Importador Siemens S.A.
Av._ Julio A. Roca 516 — Capital Federal

Marca Siemens

Modelo Sonoline G20

Serie N°® 601051

Afo de fabricacion 2009

PM 1074-86

Responsable Técnico
Condicion de Venta:

Ing. Jorge Evuillades
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Fabricante

Importador

Marca

Modelo

Serie N°

Ano de fabricacién
PM

Responsable Técnico
Condicion de Venta:

Siemens Medical Solution USA Inc.
1230 Shorebird Way, Montan View - California 94039

USA

Siemens S.A.

Av. Julic A. Roca 516 — Capital Federal

Siemens

Sonoline G20

601051

2009

1074-86

Ing. Jorge Euillades

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

3.2 Ver adjunto informacién sobre Registro Esenciales de Seguridad y Eficacia.

3.3 No aplica

3.4 Conexionado del equipo a los perifericos que son identificado a fin de obtgner una

conexién segura.

Conexién y desconexion de transductores

Atencion: Aseglrese de que el sistema tenga la imagen inmovilizada ant
y desconectar los transductores. Si se desconecta un transductor antes d
imagen, el sistema presentara un mensaje de error y sera necesario feifficiarlo antes de

seguir utilizandolo.

de conectar
inmovilizar ta
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SIEMENS

Usted puede conectarle varios transductores al sistema de ultrasonido, teniendo a un
transductor como el transductor activo.

Configuraciones del sistema:

Dos puertos estandar de transductor de matriz.

Dos puertos estandar de transductor de matriz y un puerto de transductor mecanico
sectorial

Dos puertos estandar de transductor de matriz y un puerto de estacionamiento para
transcuctores de matriz curva y lineal.

ERoC]

Para conectar un transductor de array:

1. Inserte el conector en el puerto del sistema. Ajuste el conector hasta que pueda girar
la palanca del conector en el sentido de las agujas del reloj para fijarlo en su posicion.
Esto fija el conector en posicion y garantiza el mejor contacto posible.

2. Coloque el transductor en el soporte para transductores y cuelgue el cable en los
portacables.

Para desconectar un transductor de array:

Atencion: Para evitar dafar los cables de los transductores, no tire del cable para
desconectar el transductor. Utilice |as instrucciones siguientes.

1. Gire la traba del conector en el sentido contrario a las agujas del reloj/nasta que se
destrabe.

2. Sujete firmemente el conector del transductor y desenchufelo del pugrto del sistema.

3. Guarde cada transductor en su caja protectora.

Y3



SIEMENS

Conexiones del panel de entrada/salida

En el panel de entrada/salida se encuentran las conexiones para video y

comunicaciones. El panel de entrada/salida se ubica al lado izquierdo del sistema de
uitrasonido.

LT
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SIEMENS

Panel de tomacorrientes para accesorios

El panel de tomacorrientes para accesorios se ubica arriba de la estanteria en la parte
trasera del sistema. El panel posee dos salidas aisladas (J2 y J3) y los fusibles
relacionados. Ambos tomacorrientes estan protegidos por el fusible F1 cuando el voltaje
de la red eléctrica es de 100V~ a 120V~; por el fusible F2 cuando el voltaje de la red
eléctrica es de 220V~ a 240V-~.

o

3.4 Ver informe técnico y cuidado del sistema de uitrasonido en la pag 2-21 a 2-23 del
instructivo de “Seguridad y Cuidado” que se encuantra adjunto.

3.5. La informacion util para evitar riegos relacionados con la implantacién se
encuentran en los roétulos ubicados en las partes dei sistema. Ver ubicacion y rétulos de
adveriencias en la pag 2-3 a 2-9 del instructivo de “Seguridad y Cuidado” que se
encuantra adjunto.

3.6 En la pag 2-19 y 2-20 del instructivo de “Seguridad y Cuidado®, que se encuantra
adjunto, se describen los riesgos de interferencias.

3.7 No aplica

3.8 En la pag 2-22 a 2-28 del instructivo de "Seguridad y Cuidado”, que se encuantra
adjunto, se describe el matenimiento, limpieza y desinfeccion.

3.9 El procedimiento de montaje esta descripto en el punto 3.4. Lo demas n¢ aplica.
3.10 No aplica

3.11 En el caso de funcionamiento del equipo ver pag 53 a 56 de Ias ‘Instrucmones de
Utilizacion” que se encuentra adjunto.




SIEMENS

3.12 En la pag 2-17 a 2-19 del instructivo de “Seguridad y Cuidade”, que se encuantra
adjunto, se describen las precacuciones relacionadas a seguridad eléctrica y descargas
eléctricas.

3.13 No aplica

3.14 No aplica

3.15 Mo apiica

3.16 E! grado de precisién atribuido al equipo médico es el siguiente:

Precision de la medicion
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Seguridad y entorno de operacion

Antes de operar ei sistema de imagenes por ultrasonido aseglrese de I1] Instrucciones
entender completamente las consideraciones y procedimientos de de utilizacion
seguridad descritos en este manual. Controles

del sistema Cap 3

Simbolos del sistema

La siguiente tabla le permitira identificar los simbolos mds importantes
utilizados en los rotulos del sisterma de ultrasonido y los transductores.

Simbolo Explicacion

Corriente alterna

4

<
i

Fuente de voltaje de corriente alterna {CA)

Atencidn: Riesgo de descarga eléctrica.

Conexién del paciente a prueba de desfibrilador,
I, tipo BF

Parte aplicada, tipo BF

Conexion del paciente, tipo CF

Consulte el manual del usuario

Conexion equipotencial

Conexiéon del control a pedal

Conexién de audifonos

DI @][=>{[>>-|[>

=
ey,

Control Degauss

D

Autoverificacion del monitor

il

[] INSTRUCCIONES DE UTi_ I1ZACION 2-3



YRR

2 Seguridad y cuidado

Simboln Explicacion

Posicion desblogueada

Audio

a Posicion blogueada

Nivel de audio

» Limite de peso de la estanteria

-_
3 kM
1 Ibs Ao

| ENCENDIRO, sélo para el control principal

APAGADOQ, solo para el control principal

Encienda el interruptar de reserva

APAGADO, sélo para parte del equipo

X8 Protegido contra los efectos de inmersion continua
en agua.

Peiigro: Riesge de explosion si se utiliza en presencia
de anestésicos inflamables.

I
No abrir. Para reparacion, dirijase al personal
tecnico calificado.

€ Declaracion del fabricante del producto referida al
cumplimiento con las directivas EEC aplicables y el
nas organismo europeo acreditado.

O ENCENDIDO, sdlo para parte del equipo
P

c E Declaracion del fabricante del producto referida al
cumplimiento con las directivas EEC aplicables.

I

[1] iNSTRUCCIONES DE UTIL!ZACION 2-5
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Rétulos
r“
\ i
i y J
[
1 {C o)
C O[]
C Ji \ _
1 Nota sobre la proteccidn
’ contra radiacion
1’ 1 2 Rotulo de advertencia
Rotulo de identificacion

Ratulo de certificacion

[1] INSTRUCCIONES DE UTILIZAZION



(Diasnostic Witrasennd Systen  SONOLINE G20

Nodel O4B4844T GH-56200A001
Nanufacture Date C—_ ]

{IPllodeI No. ﬂli 7 Bli

Systen
i IR 1 1 §

ISISch No. JA[:] Prodect Status Newber (]

Manufactured in Japan for
Siemens Medical Solutions USA. Inc.
lssaquah, WA 98029 USA

Pistribated by Siemens AG Erlansen. Germany
;!l“i!i}node | 08648847

EREAR 1 232135233543 337
A BTREERAZGY ARSMANATANICOGEN

Efemplo de un rdtufo de identificacion.

&”SS'F’% c €
¢ us n23

=
I
o

é Q?ggurldad y cuidado

Efemplo de un rotulo de certificacion — 115V, 230V.  Ejemplo de un rétulo de certificacion — 230V,

1D INSTRUCCIONES DE UTILIZACION
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Sk e ] Seguridad vy cuidado

La evaluacion de los efectos bioldgicos del diagnéstico por ultrasonido en Referencia del sistema
seres humanos es objeto de permanente investigacion cientifica. Este
sistema, y todos los procedimientos de diagndstico por ultrasonido, deben ser
usados por razones validas, durante periodos de tiempo lo méas cortos
posibles y con los ajustes de indices mecanico y térmico mas bajos que
permitan producir imagenes clinicas aceptables.

Salida acustica Cap. 1

De conformidad con los principios ALARA (As Low As Reasonably
Achievable, 1an bajo como sea razonablemente posible), la salida acustica se
debera ajustar en ef nivel mas bajo posible que permita llevar a cabo el
examen de modo satisfactorio.

El sisterma de imagenes por ultrasonido cumple con las normas del AlUM
{American Institute of Ultrasound in Medicing), la NEMA (National Electrical
Manufacturer’s Association), las directrices de la FDA (Food and Drug
Administration) de los Estados Unidos y de |a IEC {(International
Electrotechnical Commission) en términos de seguridad y niveles de salida
acustica. Los niveles de salida de ultrasonido se indican para que e! usuario
pueda evaluar de manera critica los ajustes del sistema en el caso de que se
anuncien nuevas conclusiones en las investigacionas.

[1] INSTRUCCIONES DE UTILIZACION 2 -11
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Control de potencia de transmision

La potencia de transmision v la correspondiente presion acustica transmitidas [1] Instrucciones

al pactente a traves del transductor se regulan mediante un control designado de utilizacién

en el sistema. Este control es la funcion basica del sistema para determinar la Funciones que
intensidad de ultrasonido transmitido en todos los transductores y modos de afectan a la salida
imagen durante la adguisicién de imagenes en tiempo real, aunque no es la acustica 2-15

unica funcion que afecta a los indices mecanico vy térmico. Los limites v, en
especial, el nivel maximo de los indices mecanico y térmico varian segtn los
transductores. Ademas, cada tipo de examen diagnostico cuenta con valores
de indices mecanico y térmico predeterminados.

Nota: Laintensidad acistica méxima transmitidda y el indice mecanico para cada tipo de
examen se han imitado de acuerdo con las recomendaciones y normas de la FDA (Food
and Drug Administration) de los Estados Unidos. Los valores predeterminados de
intensidad transmitida e indice mecanico del sisterna se establecen siempre por debajo de
las recomendaciones de la FDA para cada tipo de examen. Aungue algunes tipos de
examenes pueden tener como valor predeterminado la maxima potencia de transmision
permitida, existen otros controles o funciones del sistema que poedrian elevar los niveles de
salida acistica.

Para ajustar la potencia de transmisién:

1. Durnate la captura de imagenes en tiempao real en los modos 2D o M,
presione la tecla MENU en el panel de control.

El sisterna muestra el mend predeterminado o el dltima mend
visuaiizado.

2. Desplace la bola de seguimiento para resaltar la categoria de menu
{2D o M) en la parte superior del menu a la izquierda de la pantalla y
luege presione la tecla ELEGIR,

El sistema muestra la lista de categorias de menu disponibles.

3. Desplace la bofa de seguimiento para resaltar Tx y luego presione {a
tecla ELEGIR.

4. Para aurmentar la potencia de transmision, displace la bola de
seguimiento para resaltar Potencia transt y luego presione la tecla
ELEGIR. Puede girar el control SELECC aiternadamente cuando esté
activa Potencia trans{.

5. Para disminuir la potencia de transmision, displace la bola de
seguimiento para resaltar Potencia trans{ y luego presione la tecla
ELEGIR. Fuede girar e} control SELECC aiternadamente cuando esté
activa Potencia trans{.

6. Presione la tecla MENU para salir del mend.

[1] INSTRUCCIONES DE LT LIZACION 2-13
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Funciones de imagenes que modifican la
salida acustica

/N ADVERTENCIA: Preste atencién en todo momento a la presentacion en tiempo

real de los indices mecanico y térmico {IM/AT).

Ademas del nivel de potencia de transmision, el ajuste de las siguientes
funciones de formacion de imagenes y/o controles pueden afectar a la
salida acustica:

[

Pausa automatica
Tipo de examen

Campo visual {angulo de exploracién); angulo de guia 2D para
transductores de array lineal

Foco

Velocidad de cuadros

Ajuste de resolucion/velocidad

Ajuste de densidad

Inmovilizar

Profundidad de la imagen

Modo de imagenes

Frecuencias multiples
Encendido/Apagado

Ajustes predefinidos del sistema y Programas rapidos
THI {mediante el control MULTIHERTZ)
Transducter

Uso de almochadiilas de gel

] INSTRUCCIONES DE UT LI1ZACION
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Seguridad eléctrica

VA

A

[

ADVERTENCIA: Para los sisternas 115V: Para asegurar una buena toma
de tierra, conecte el sistema Gnicamente a una toma de corriente de
tipo haspitalario.

ADVERTENCIA: Elenchufe del cable de alimentacion de corriente alterna del
sistema de ultrasenido es (en EE.UU.} un enchufe de 3 patillas con descarga a
tierra y no debe adaptarse nunca a ninguna toma de 2 patillas (sin descarga a
tierra), ya sea modificando et enchufe ¢ por medio de un adaptador. En los
Estados Unidos, una descarga a tierra adecuada requiere que el enchufe del
cable de alimentacion de corriente alterna se conecte a una toma de corriente
de tipo hospitalario.

ADVERTENCIA: Para evitar descargas eléctricas, nunca modifigue la clavija del
cable de alimentacion de corriente alterna del sistema, ya que podria
sobrecargar los circuitos de alimentacién. Para asegurar la fiabilidad de la toma
de tierra, conecte ef sistema Unicamente a un enchufe equivalente.

ADVERTENCIA: Para evitar descargas eléctricas, ho use nunca un equipo que
muestre signos de desgaste ¢ de manipulacion, o cuya clavija de toma de tierra haya
sido puenteada mediante un adaptador.

ADVERTENCIA: Cualquier equipo gue se conecte al sistema de ultrasonido en
la zona del paciente debe ser alimentado por una red eléctrica aislada
médicamente, o debe ser un dispositivo aislado médicamente Los equipos
alimentados desde una red no aislada pueden provocar corrientes de fuga en el
chasis del sistema que excedan los niveles de seguridad. La corriente de fuga
en el chasis creada por un accesorio o dispositivo conectado a una toma de
cofriente no aislada puede anadirse a la corriente de fuga del chasis del sistema.

ADVERTENCIA: E! uso de un cable de extensién o de un enchufe multiple para
proporcionar alimentacion al sistema de ultrasconido o a los dispositivos periféricos
del sisterna, puede perjudicar la toma de tierra y hacer que el sistema exceda los
limites de corriente de fuga.

ADVERTENCIA: Para evitar descargas eléctricas y dafos al sistema de
ultrasonido, apague y desconecte el equipo de la toma de corriente alterna antes
de limpiarto y desinfectarlo.

ADVERTENCIA: Para evitar la posibilidad de una descarga de electricidad
estatica y dafos al sistema, evite el uso de limpiadores en aerosol para la
pantalla del monitor.

ADVERTENCIA: Para garantizar la conexion a tierra y los niveles de corriente de
fuga adecuados, es poiitica de Siemens que un representante autorizado o una
tercera persona autorizada efectie todas las conexiones de los dispositivos de
documentacion y almacenamiento incorporados en el sisterna de ultrasonido.

?" Seguridad y cuidado

INSTRUCCIQNES DE UTILIZACION
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Nivel de proteccion contra descargas eléctricas =
Transductores

/N ADVERTENCIA: Para mantener un nivel adecuado de proteccion contra
descargas eléctricas, con el sisterna de ultrasonido sélo se deben utilizar
transductores tipo BF.

De acuerdo con EN 60607-1 e IEC 680601-1, las unidades para los
transductores de endocavidad, transductores de matriz lineal y
transductores de matriz convexa proporcionan un "Nivel de proteccion
contra descargas eléctricas' de "tipo BF".

R

El icono del tipo BF se encuentra en la etiqueta del transductor.

Desfibriladores

/\ ADVERTENCIA: La funcion ECG esté diseriada para resistir los efectos de la
desfibriiacion. Sin embargo, siempre gue sea posible se deben desconectar las
derivaciones ECG durante la desfibrilacidn, ya gque una falla de los controles de
seguridad podria producir quemaduras eléctricas en el paciente.

Para la seguridad del paciente, asegurese de utilizar desfibriladores gue no
tengan circuitos con toma de tierra conectados al paciente.

Marcapasos

2\ ADVERTENCIA: Los marcapasos pueden ser susceptibles a la senal eléctrica de
alta frecuencia generada por el equipe de ultrasonido. Tome las precauciones
adecuadas cuando utilice equipo de ultrasonido en o cerca de personas que
utilizan marcapasos. Si se produce interferencia con el marcapasos, suspenda
inmeciatamente el examen y apague el sistema de ultrasonido.

11 INSTRUCCIONES DE UTILIZACION
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Cuidado del sistema de ultrasonido

El usuario es responsable de verificar diariamente Ia seguridad del sistema
para realizar diagnosticos. Antes de utilizar el sistema, debe realizar la
comprobacion diaria.

Todas las partes externas de! sistema, como el panel de control, el teclado,
los transductores y los dispositivos para biopsias, deben limpiarse v/c
desinfectarse segun sea necesario 0 entre usos. Limpie cada componente
para eliminar las particulas depositadas en la superficie. Desinfecte ios

componentes para efiminar cuaiquier organisme vegetativo ¢ virus existente.

Ei filtro de aire en el sistema de ultrasonido se debe limpiar regularmente
para mantener el enfriamiento del sistema de forma apropiada. Retire y
verifique el filtro de aire semanalmente y limpielo segun sea necesario.

Comprobacion diaria

Las siguientes comprobaciones deben realizarse diariamente antes de
usar el sistema:

O Inspeccione visualmente todos los transductores. No use ningun
transductor con fisuras, perforaciones, revestimiento descolorido o el
cable pelado.

Excepcion con respecto a la descoloramiento: Bl usc de los desinfectantes Cidex
OPA y Gigasept FF puede descolorar el exterior de los transductores. Si el

descoloramiento se debe exclusivamente a los desinfectantes, los transductores
pueden seguir utilizandose.

O Inspeccione visualmente todos los cables de alimentacion. No encienda
el sistema si algun cable esta pelado, quebradec o con senales
de desgaste.

Si el cable esta pelado, quebrado o con sefales de desgaste,
comuniguese con su representante de servicio de Siemens para que lo
reemplace.

3 Verifique gue la bola de seguimiento, los controles de deslizamiento de
DGC vy otros controles en el panel de control estén limpios v libres de
gelatina u otros contaminantes.

Una vez que el sistema esta encendido:

O Compruebe visualmente las presentaciones en la pantalla y
fa ilurminacion.

O Verifique que el monitor muestre la fecha y hera actuales.

O Verifique que la identificacién del transductor y la frecuencia indicada s
correctos para el transductor en uso.

1] PNSTRULCCIONES DE JTIL ZACION
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Siemens recomienda que cualquier persona a cargo del mantenimiento o las
reparaciones del sistema provea un certificade que muestre:

La naturaleza y magnitud del trabajo realizado

Los cambios en el rendimiento establecido

Los cambios en valores limite empleados

La fecha de servicio

El nombre de la persona o empresa que efectua el servicio
La firma de la persona que efectua el servicio

La documentacién técnica relativa al sistema de ultrasonido esta disponible
con un cargo adicional. Sin embargo, esto no constituye en modo alguno
una autorizacion para realizar reparaciones o mantenimiento. Siemens no se
hace responsable de las reparaciones realizadas sin el consentimiento
expreso por escrito del departamento de servicio técnico de Siemens.

£\ ADVERTENCIA: Los accesorios conectados a las interfaces analogicas y

1

digitales deben estar certificados de acuerdo con las respectivas normas de EN
e IEC (p. &j., EN 60950 e IEC 80950 para equipos de procesamiento de datos e
EN 60601-1 e IEC 60601-1 para equipos médicos). Asimismo, todas las
configuraciones deben cumplir las normas EN 60801-1-1 e IEC 60601-1-1 para el
sistema. Toda persona que conecte equipos adicionales a cualquier puerto de
entrada ¢ salida de la sefat configura un sisterma medico vy, por tanto, es responsable
de gue el sistema cumpla los requisitos de las normas EN 60801-1-1 e

IEC 60801-1-1 para el sistema. Siemens solo puede garantizar el funcionamiento v la
seguridad de los dispositivos que se mencionan en e manual Referencia del
sistema. En casc de duda, sirvase consultar con el servicio técnico de Siemens o &l
representante de Siemens de su localidad.

INSTRAUCCIONES DE LTILIZACION
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2 Seguridad y cuidado

&

Superficies del sistema

Las siguientes instrucciones describen la forma de realizar la limpieza de la
superficie del sistema, la esfera de mando y el soporte para transductares.

Para limpiar la superficie del sistema:

1. Apague (O) el sistema y desconecte el cable de alimentacién del
receptacuio en la pared.

2. Use una gasa limpia o un panc stn pelusa ligeramente humedecido con
un detergente suave para limpiar la superficie del sistema.

Limpie cuidadosamente las dreas proximas a la esfera de mando v a los
controles deslizantes. Asegurese de que estas zonas no tengan restos
de gel u otro residuc visible.

Cercidrese de que la solucion para limpiar no se escurra dentro del panel
de control, el teclado o otras aberturas.

3. Después de efectuar la limpieza, seque la superficie con un pafio suave
sin pelusa.

4. Despueés de efectuar la limpieza, vuelva a conectar el sistema a la fuente
de alimentacion.

Para limpiar el filtro opcional de monitor:

1. Apague (O} el sistema de ultrasonido y desenchufe el cable de
alimentacién del tomacorriente.

2. Utilice el pano suministrado con el filtro opcional del maonitor para limpiar
suavemente {a superficie del filtro.

Para limpiar los soportes para transductores y gel:

1. Retire el soporte del sistema de ultrasonido: [1] Instrucciones
de utilizacion

Extienda la mano debajo del soporte para localizar [a lenglieta del

soporte. La lengleta se extiende debajo del punto de acoplamiento al Montaje y

sistema de ultrasonido. Presione la lengtieta hacia el soporte y tire del :g;g:f;ta’e del Cop. 4
soporte hacia abajo.

2. Lave el soporte con agua corriente y un detergente suave, y séquelo con
un pano suave sin pelusa.

3. Vuelva a colocar el soporte en el sistema de ultrasonido:

Alnee la pieza de montaje del soporte directamente debajo del punto de
acoplamiento en el sistema de ultrasonido v empuje firmemente hacia
arriba hasta que el soporte calce en su lugar.

[17 INSTRUCCIONES DE LTILIZACION 2-2b
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Limpieza de un filtro de aire

El filtro de aire en el sistema de ultrasonido se debe limpiar regularmente
para mantener el enfriamiento del sistema de forma apropiada. Retire y
verifique el filtro de aire semanalmente y limpielo seglin sea necesario.

]

kS

© o ||
( >,
( ,

- ..

1 Ubicacién del filtro de aire

Ubicacion del filtro de afre.

P11 *NSTRUCCIONES DE LTiLIZACION 2 -27
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Cuidado de los dispositivos de
documentacion y almacenamiento

Fara abtener informacion sobre el cuidade de los dispositivos opcionales de
documentacidn y almacenamiento, sirvase consultar las instrucciones del
fabricante incluidas.

i 7

2 Seguridad y cuidado
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Limpieza y desinfeccion de transductores

/' ADVERTENCIA: Para evitar descargas eléctricas y danos ai sistema, desconecte
el transducter antes de limpiar o desinfectarlo.

/N ADVERTENCIA: Los desinfectantes y métodos de [impieza descritos aqui son
recomendados por Siemens debido a su compatibilidad con los materiales
utilizados en los productos, no por su eficacia bicldgica. Consulte las
instrucciones en la etiqueta del desinfectante para obtener infermacion acerca
de la ficacia y los usos clinicos apropiados del desinfectante.

A\ Atencion: No esterilice los transductores mediante el uso de vapor caliente, gas
frio 0 métodos con déxido de etileno (ETO). Antes de aplicar otros meétodos
sugeridos por los fabricantes de los equipos de esterilizacidon, sirvase
comunicarse con su representante de Siemens.

AN Atencién: Para evitar dafos al transductor, observe tos niveles de inmersidn
indicados para cada tipe de transductor. No sumerja el cable o el conector del
transductor, ni deje que se mojen.

/A Atencién: Los transductores han sido disenados y probados para tolerar la
desinfeccion profunda recomendada por el fabricante del producto
desinfectante. Siga atentamente las instrucciones del fabricante. No los sumerja
durante mas de una hora.

2\ Atencion: No utilice limpiadores abrasives, solventes organicos como bencina,
alcohol isopropilico 0 sustancias a base de fenol, ni limpiadores gue contengan
solventes organicos para limpiar o desinfectar los transductores. Estas
sustancias pueden dafar los transductores.

A\ Atencién: No limpie los transductores con limpiadores en aerosol, ya que
pueden forzar el liquido de limpieza al interior del transductor y danarlo.

Todos los transductores se deben limpiar y desinfectar antes de utilizarlos
en cada paciente. Los transductores endocavitarios e intraquirirgicos
requieren una desinfeccién profunda antes de utilizarlos.

[T INSTRUCCIONES DE UTILIZACION
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Niveles de inmersion IPX8

/N Atencién: Para evitar darios al transductor, observe los niveles de inmersion
indicados para cada tipo de transducter. Los transductores con el nivel de
proteccion [PX8 estan sefalados con el simbolo "IPX8" en el conector del
transductor. Si el transductor no tiene el simbolo "IPX8” en el conector del
transductor, entonces observe los niveles de inmersién provistos en la
ilustraciéon para transductores que no son IPX8.

Los transductores llenan el nive! de proteccion de ingreso IPX8 de EN 60539
e |[EC 80539 a la profundidad de la linea de inmersion que se muestraen la
ilustracion, sélo para transductores gue tienen el simbolo "IPX8" en el
conector def transductor.

-
i
Manufactured in the USA for
Siernens Medical Solutions USA, Inc.
Issaquah, WA, 98029 USA

\i
B A[CE| M

IFXE
Ejemplo die etiquetas de transductores con el simbolo IPX8.

SIEMENS

14
;o

B

L

Hl

i

|
)
EC94, EVa4, Lineal Convexc
Endo-V If

Niveles de inmersion IPX8.
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Lista de desinfectantes aprobados

La tabla siguiente indica ios desinfectantes aprotados para todos
los transductores,

Nota: Cidex OPA y Gigasept FF pueden decolorar la parte exterior de los transductores.
Esto no perjudica la calidad de tas imagenes ni |a fiabiiidad del transductor,

Cidex Cidex Plus Cidex OPA Milton Virkon

Gigasept FF

C4-2 v v v
52
€85
7.5L75S
L105
ECS4
EVO-4
Endo-V |
Endo-P I

R N N N T N N
A N N TN
A N N N . RN

U N N N N

=
b

v

AN N R R N N

¥ = compatible
NC = no compatible
NA = no aplicable (nc se ha sometido a prueba)

(1} INSTRUCCIONES DE UTiL'ZACION
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Cuidado de los accesorios
de transductores

/N ADVERTENCIA: Para evitar la contaminacion de los pacientes, aseglrese de
limpiar, esterilizar o desinfectar correctamente los accesorios de los
transductores antes de cada uso.

Se proporcionan instrucciones de cuidado para los siguientes accesorios
de transcluctores:

= Cubiertas de transductores
= Almchadillas de gel
= Equipos de soporte de guia de aguja

Cubiertas de transductores

/A ADVERTENCIA: Se han informado casos de reacciones alérgicas severas a
instrumentos medicos que contienen latex (goma naturall. Se recomienda a los
profesionates médicos que identifiquen a los pacientes sensibles al latex y estén
preparados para tratar reacciones alérgicas de forma inmediata. Para obtener mas
informacion en los EE.UU., consulte el alerta médico MDA91-1 publicado por
la FDA.

/N ADVERTENCIA: Para reducir al minimo e riesgo de contaminacion y de
enfermedades infecciosas, los transductores endocavitarios deben limpiarse y
someterse a una desinfeccion profunda después de cada uso. Si el
procedimiento requiere esterilidad, se debe colocar una cubierta estéril no
pirogénica sobre ef transductor.

/A Atencion: Siemens recomienda seguir todas !as instrucciones proporcionadas
por fos fabricantes de productos esterilizados (cubiertas de transductores} para

asegurarse de utilizar, almacenar y desechar dichos productos en forma correcta.

La colocacion de una cubierta desechable de |atex sobre el transductor

reduce la posibilidad de contaminacion. Siempre utilice cubiertas protectoras

en los transductores para examenes endocavitarios y durante la exploracion
de heridas abiertas o areas en que la piel no esta intacta.

Almacenamiento

2\ Atencién: No almacene los transductores en la luz solar directa, ya que la luz
ultravicleta puede datarlos.

Los preductos de latex tienen una vida de estante limitada y deben
almacenarse en un lugar fresco, seco y oscuro con una temperatura
ambiente entre -5 °C y +40 °C y un maximo de 80% de humedad relativa a
+40 °C. Antes de usarlos, examine estos productcs para verificar que no
tengan defectos. Algunos paquetes incluyen la fecha de caducidad. No se

debe utilizar ningun producto que muestre indicios de defectos o con fecha

I3

de caducidad vencida.

[11 INSTRUCCIOMNES DE UTILIZACION
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Equipos de soporte de guia de aguja

/\ ADVERTENCIA: Siuna guia de aguja se contamina con tejido o fluidos de un
paciente que se sepa que padece de |a enfermedad Creutzfeld-Jacokb, en este
caso debe destruirse la aguja. La esterilizacion no es efectiva contra la
contaminacion por Creutzfeld-Jacob.

Hay equipos de soporte de guia de aguja disponibles para procedimientos [2) Instrucciones
de biopsia y puncion con transductores especificos. de utilizacién
Transductores

. ib| Cap. C1
Almacenamiento y transporte compatioies  ~ap
Los componentes que se utilizan en procedimientas de biopsia o puncién

siempre deben limpiarse vy esterilizarse, 0 someterse a una limpieza

profunda despues de cada uso.

Limpieza, desinfeccion y esterilizacion de equipos
de soporte de guia de aguja

Guia de aguja endocavitaria desechable EC9-4

/N ADVERTENCIA: La guia de aguja viene en un paquete esterilizado y se debe
utilizar una sola vez. No la utilice si el paquete tiene indicios de haber sido
abierto ¢ alterado, o si la fecha de caducidad ha vencido.

La guia d= aguja endocavitaria se debe utilizar una sola vez. Consulte las
instrucciones incluidas en la caja para obtener informacion sobre la forma
correcta de desecharia.

Guia de aguja endocavitaria de acero inoxidable EC9-4

/. ADVERTENCIA: Los equipos de guia de aguja no vienen esterilizados. Estos
productos deben esterilizarse antes de utilizarlos por primera vez.

La guia d= aguja endocavitaria de acero inoxidable se puede utilizar varias
veces. Consulte las instrucciones incluidas en la caja para cbtener
informacion sobre la conexion y el cuidado del dispositivo, incluida su
limpieza v esterilizacidn.

[1] INSTRUCCIONES DE UTILIZACION 2 -39
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Equipo de guia de aguja Endo-P il

A

ADVERTENCIA: Los equipos de soporte de guia de aguja no vienen
esterilizados. Estos productos debe esterilizarse antes de utilizarse por
primera vez.

Para limpiar:

1.
2.

Enjuague la guia con agua y limpie el interiar con un cepillo.

Inspeccione visualmente la guia para asegurarse de haber eliminado
cualguier residuo.

Para esterilizar:

1.
2.

Antes de efectuar la esterilizacion, limpie la guia de aguja.

Esterilice los soportes y las guias de aguja a vapor a una temperatura de
121 a 123 °C durante 15 a 30 minutos. Este es un método de
esterilizacion a vapor por desplazamiento de gravedad.

Kit de soporte de guia de aguja para matriz S (7.5L75S)

A

ADVERTENCIA: Los equipos de soporte de guia de aguja no vienen
esterilizados. Estos productos debe esterilizarse antes de utilizarse por
primera vez.

Para limpiar:

1.
2.

Enjuague la guia con agua y limpie el interior con un cepillo.

Inspeccione visualmente la guia para asegurarse de haber eliminado
cualquier residuo.

Para esterilizar:

1.
2.

[

Antes de efectuar la esterilizacién, limpie ia guia de aguja.

Esterilice los soportes v las guias de aguja a vapor a una temperatura de
121 2 123 °C durante 15 a 30 minutos. Este es un métode de
esterilizacion a vapor por desplazamiento de gravedad.

IMSTRUCCIGNES DE UTHILIZACION
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Resolucion de problemas y mensajes de error

/N ADVERTENCIA: No intente reparar ni alterar ninguna parte del sistema de ultrasonido. Si no
logra sclucionar los problemas del sistema de ultrasonido, visite www.pocketultrasound.com
para obtener informacién adicional sobre el diagnéstico o devolucion del sistema.

El sistema de ultrasonido cuenta con una funcion incorporada para detectar problemas de
funcionamiento. Utilice fas tablas incluidas en este capitulo para solucionar problemas con su

sistema de ultrasonido.

Nota: Si recesita enviar su sistema para que se lo reemplacen, conserve todas |as Tarjetas de
memoria SD, a no ser que esté teniendo problemas relacionados con las Tarjetas de memaoria SD.

Resolucion de problemas

Problema

Causa posible

Resolucion

El sisterna no enciende
0 la pantalla esta en
blanco.

La bateria no esté cargada o
esta defectuosa.

El cable USB esta
conectado con el sistema.

El interruptor de encendido
automatico de la tapa no
esta funcionando bien.

La tecla PACIENTE NUEVO
no esta funcionando bien.

1. Cierre la tapa de la LCD.

2. Cargue la bateria o reemplacela por una bateria totalmente
cargada.

3. Abra |a tapa de la LCD para encender el sistema.

Si el sistema continla sin encender, puede ser que el
interruptor de la LCD no esté funcionando bien. Visite
www.pocketultrasound.com para obtener mas informacién.

Nota: Al colocar la bateria en la estacidn de conexién para
recargarla, el diodo fotoemisor (LED) que indica el estado de
carga se muestra de color &mbar, si la bateria se esta cargando.
Si el LED del estado de carga se muestra de color naranja,
puede ser que la bateria esté sobrecalentada ¢ defectuosa.

En ciertas condiciones, el encendido se desactiva cuando hay un
cable USB conectado con el sistema.

1. Desconecte el cable USB.

2. Cierre la tapa de la LCD y luego vuelva a abrirla.

Utilice la tecla PACIENTE NUEVO para encender el sistema.

1. Retire la bateria y vuelva a insertarla.

2. Con |a tapa de la LCD abierta, presione y sostenga
PACIENTE NUEVO durante mas de tres segundos.

Utilice la tapa de la LCD para encender el sistema.
1. Cierre la tapa de la LCD.

2. Retire |a bateria y vuelva a insertarla.

3. Vueiva a abrir la tapa de la LCD.

£l transductor emite un
zumbide o sonido de
timbre.

Es normal que el transductor —

P4-2 emita un sonido de
zumbido o timbre audible,
particularmente cuando se
utiliza el modo 2D con
armonicas.

Instrucciones de utilizacidn
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Problema

Causa posible

Resolucién

El sistema no sale del
meodo inmovilizar para
iniciar la captura de
imagenes en tiempo
real.

El sistema esta conectado
con un cable USB.

El sistema esta en la
estacion de conexion.

Los ajustes internos del
software y la configuracién
estan distorsionados.

La captura de imdgenes en tiempo real se desactiva cuando el
sisterna de ultrasonido esta conectado con un cabie USB.

1. Desconecte el cable USB.
2. Apague el sisterna y luego enciéndalo.

3. Presione la tecla INMOVILIZAR para iniciar |a captura de
imagenes en tiempo real.

La captura de imagenes en tiempo real se desactiva cuando el
sisterna de ultrasonido esta conectado con la estacion de
conexion.

1. Retire la unidad handheld de la estacidn de conexién.

2. Apague el sistema y luego enciéndalo.

3. Presione la tecla INMOVILIZAR para iniciar la captura de
imagenes en tiempo real.

Si los parametros del sistema interno estan distorsionados, la

captura de imagenes en tiempo real se desactiva hasta que se

reinstale el software del sistema operativo en e sistema de

ultrasonido.

« Visite www. pocketultrasound.com para descargar
actualizaciones de software e instrucciones para reinstalar el
software de su sistema operativo.

La calidad de la
imagen es deficiente.

Se aplicé una cantidad
insuficiente de gel para
ultrasonide (agente de

acoplamiento) al transductor,

El sistema de ultrasonido no
proporciona una calidad de
imagen suficiente para
cumpiir con los requisitos de
su aplicacion.

= Aplique una cantidad suficiente de gei al transductor.

El sistemna de ultrasonido P10 tiene el propésito de proporcionar
una primera inspeccion al paciente durante las evaluaciones
realizadas en el centro de atencion inicial. El sistema de
ultrasonide es eficaz para visuaiizar la anatomia y movimientos
basicos y para detectar la presencia o ausencia de fluidos. El
propésito del sistema P10 no es reemplazar a los sistemas de
ultrasonide que tienen funciones mas sofisticadas.

Las haterias
insertadas en la
estacién de conexién
no se cargan.

54 /68

La estacién de conexion no
esta conectada con un
tomacorriente.

La bateria de repuesto no
estd insertada
adecuadamente en la
estacion de conexién.

1. Compruebe que el cable de alimentacion esté conectado
adecuadamente en la parte posterior de la estacién de
conexion.

2. Conecte el otro extremo del cable de alimentacion con un
tomacorriente apropiado.

Véase también: Conectar el cable de alimentacion en la
estacion de conexidn, p. 32.

= [nserte ia bateria de repuesto en la estacién de conexion con
los cinco contactos hacia abajo y de frente a la estacién de
conexién.

Nota: Los tres contactos delanteros deben estar ofientados
hacia abajo y hacia afuera.

Cuando la bateria esta insertada adecuadamente, el LED del
estado de carga de la bateria de repuesto indica el estado de la
bateria:

Verde = Carga completa
Ambar = Cargando
Naranja = La bateria esta defectuosa

Instrucciones de utilizacién
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Problema Causa posible Resolucién
La unidad handheld no tiene = Inserte una bateria en la unidad handheld antes de colocar la
bateria o a unidad no esta unidad en el compartimiento del cargador.

ins?rtada adecuadamente  ¢ando Ia bateria esta insertada adecuadamente, el LED del
en la estacion de conexion.  eqtads de carga de la bateria del sistema indica el estado de la
bateria:

Verde = Carga completa
Ambar = Cargando
Naranja = Falla de bateria

La bateria o unidad Si la bateria esta demasiado caliente al colocarla en el
handheld excede los limites  compartimiento del cargador, el indicador del LED se muestra de
de temperaturas para la color naranja. El cargador desacelera automaticamente el ritmo
carga. de carga para que sea Seguro.
Ei sistema se Durante las sesiones Para evitar el sobrecalentamiento del sistema y maximizar ia vida
sobrecalienta después  prolongadas de exploracion, Uil de la bateria:
de una captura de el sistema puede empezara . apague el sistema siempre cuando sea posible.

imagenes prolongada.  calentarse internamente. ) ) N .
= Mantenga el sistema en modo inmovilizar, a no ser que esté

Nota: Los sensores de realizando una exploracién a un paciente.
temperatura interna

apagaran &l sistema antes
de que las superficies de
contacto del paciente y del
usuario excedan los limites
establecidos por

|EC 60601-1. La pantaila de
imagenes muestra
Sobrecalentamiento antes
de alcanzar la temperatura
de desconexion para
permitirle terminar el
examen y guardar los datos
de imagenes requeridos.

» Mantenga el brillo de pantalla en la configuracién practica mas
baja posible para el entorno de su paciente.

Véase también:
Sobrecalentamiento, p. 16.

El brille de pantalla El brillo de pantalla = Presione cuaiquier tecla para restablecer automaticamente el
cambia durante la disminuye automaticamente brilic de pantalla.
operacion. después de 35 segundos de

inactividad para conservar la
energia de la bateria.

El sistema se apaga El sistema se apaga » Mantenga presionada la tecla PACIENTE NUEVO durante
automaticamente automaticamente después aproximadamente cinco segundos o abra y cierre |a tapa para
durante un examen. de cinco minutos de restablecer [a alimentacion al sistema.

inactividad para conservar la
energia de la bateria.
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Problema

Causa posible

Resolucidn

La Tarjeta de memoria
SD esta insertada en
la unidac handheld,
pero la pantalla

muestra 2] (icono de
Tarjeta de memoria SD
no insertada).

El sistema de ultrasonido no
puede detectar la Tarjeta de
memoria SD.

La Tarjeta de memoria SD
fue expuisada de la ranura
de la tarjeta.

La Tarjeta de memaria SD
no es compatible con el
sistema.

La Tarjeta de memoria SD
esta protegida contra
escritura {sdlo lectura).

La Tarjeta de memoria SD
no esta funcionando bien.

Retire la Tarjeta de memoria SD y vuelva a insertarla en el
sistema. (Puede hacer esto mientras el sistema esta encendido.)

Si el sistema no detecta la tarjeta después de fa reinsercion:

1. Retire la Tarjeta de memoria SD y limpie los contactos con un
pafo limpio y seco.

2. Vuelva a insertar |a Tarjeta de memoria SD.

3. Siel sistema adn no ha detectado la Tarjeta de memona SD,
inserte una tarjeta nueva.

4. Si el problema persiste, visite www.pocketultrasound.com
para obtener més informacién.

Nota: El sistema de ultrasonido no admite las tarjetas SD High
Capacity {SDHC).

1. Retire la cubierta protectora de la Tarjeta de memoria SD.
2. Intreduzca suavemente a tarjeta en la unidad handheld.

3. Cierre suavemente la cubierta protectora de la Tarjeta de
memoria SD para evitar activar el expulsor de la tarjeta.

= Asegirese que la Tarjeta de memoria SD sea compatible con
la Tarjeta de memeoria SD version 1.1.

Nota: El sisterna de ultrasonido no admite las tarjetas SD High
Capacity (SDHC).

= Siempre compre tarjetas de buena calidad.

Si la lengiieta de proteccion contra escritura gue se encuentra en
el borde de la Tarjeta de memoria SD esta en la posicion

blogueada (hacia abajo), el sistema no puede escribir datos en la
tarjeta.

1. Retire ia Tarjeta de memoria y empuje la lengleta para
colocarla en |a posicion desblogueada (hacia arriba).
2. Vuelva a insertar la tarjeta.

1. Inserte la Tarjeta de memoria SD en un lector de Tarjetas de
memoria SD para determinar si la tarjeta esta funcionando
bien.

2. Sidetecta un problema con la Tarjeta de memoria SD,
reemplacela por una tarjeta nueva.
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SIEMENS

Instrucciones de uso segun anexo lil.B de la Disposicion 2318/02

3.1 Rotulo
Fabricante Panasonic Shikoku Electronics Co, Ltd
600, Saedo-cho, Tsuduki-ku
Yokoama, Kanagawa, Japan 224-8539
Importador Siemens S.A.
Av. Julio A. Roca 516 — Capital Federal
Marca Siemens
Modelo Sonoline G20
Serie N° 601051
Afo de fabricacion 2009
PM 1074-86

Responsable Técnico
Condicién de Venta:

Ing. Jorge Euillades
Venta exclusiva a profesicnales e instituciones sanitarias

Fabricante

Importador

Marcz

Modelo

Serie N°

Afo de fabricacién
PM

Responsable Técnico
Condicion de Venta:

Siemens Medical Solution USA Inc.
1230 Shorebird Way, Montan View - California 94039

USA

Siemens S.A.

Av. Julio A. Roca 516 — Capital Federal

Siemens

Sonoline G20

601051

2009

1074-86

Ing. Jorge Euillades

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

.




Ministerio de Salud “2010- Asio del Bicentenario de la Revolucion de Mayo”
Secretaria de Politicas, Regulacion
e Institutos
ANMAT,
ANEXO Il

CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-10437/09-9

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N° ..... ? C:‘if
y de acuerdo a lo solicitado por Siemens S.A., se autorizd la inscripcién en el
Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de
un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Sistema de ecografia

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

Marca del producto médico: SIEMENS

Clase de Riesgo: Clase Il

Indicacion/es autorizada/s: ecografia general, ecografia 3D.

Modelo/s: Soncline G20

Transductores: C5-2 Transductor convexo, L10-5 Transductor lineal, EV 9-4
Transductor endovaginal, 7,5L75S Transductor lineal, EC 9-4 Transductor convexo
endocavitario, C4-2 Transductor convexo, C8-5 Transductor convexo,

BE9-4 Endocavitario biplano, C6F3 Transductor mecanico convexo 3D,

EV8F5 Transductor mecanico endovaginal 3D, 3.5C408S Transductor convexo,
5.0C40S Transductor convexo, EP-2 Il Endocavitario mecanico biplano,

EV2ll Endovaginal mecanico

Condicion de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
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Nombre del fabricante: Panasonic Shikoku Electronic Co Ltd

l.ugar/es de elaboracién: 600, Saedo-cho Tsuduki-ku, Yokohama, Kanagawa, 224-
35639, Japon.

Nombre del fabricante: Siemens Medical Solutions, USA Inc.

l_.ugar/es de elaboracién: 1230 Shorebird Way Mountain View, California 94043,
Estados Unidos.

Se extiende a Siemens S.A. el Certificado PM-001074-86, en la Ciudad de Buenos
Aires, a .....2.7.. 1.4, 20.10).., siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la
fecha de su emision.
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