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BUENOS AIRES, 12 MAYD 2016

VISTO el Expediente N© 1-47-3110-5216-15-1 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO: .

Que por las presentes actuaciones la firma ULTRASCHJ;Q.LL S.A.
solicita la autorizacion de modificacién del Certificado de Inscripcién en el RPPTM
NS PM-1979-2, denominado: DETECTOR FETAL, marca BISTOS CO. LTD.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

Que la documentacién aportada ha satisfecho los requisitos de la
normatiQa aplicable.

Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha tomado la
intervencién que le compete.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto
N° 1490/92 y Decreto N° 101/15 de fecha 16 de diciembre de 2015.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA !
DISPONE:
ARTICULO 19.- Autorizase ta modificacién del Certificado de Inscripcion en el
RPPTM N PM-1979-2, denominado: DETECTOR FETAL, marca BISTOS CO. LTD.
ARTICULO 20.- Acéptese el texto del Anexo de Autorizacidén de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicién y el que deberd
agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N°© PM-1979-2.
ARTICULO 3o°.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas,

. notifiquese al interesado y hdgasele entrega de copia autenticada de la presente
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Disposicion, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones| de uso
autorizados, girese a la Direccion de Gestidn de Informacién Técnica para que

}
efectle la agregacién del Anexo de Modificaciones al certificado. Gumplido,
archivese,

Expediente N© 1-47-3110-5216-15-1

DISPOSICION No
eat - 328 ]

Dr. ROBERTO LEDE

Subadministrador Naclional
A MN.M.OALVT.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT),

2016 - Adv del Biventenario de fa Declaracion de la Independenita Nacional”

de la Administracién Nacional

de Medicamentos,

|
autorizé mediante DISpOSICIOI’I

N5 2 8 6 a los efectos de su anexado en el Certificado de InSCFIpCIon en el
RPPTM NO PM-1979-2 y de acuerdo a lo solicitado por la firma ULTRASCHALL

S.A.,

del producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre genérico aprobado: DETECTOR FETAL.
Marca: BISTOS CO. LTD.

Clase de Riesgo: Clase II.

Disposicidon Autorizante N°© 5958/12

Tramitado por Expediente NO: 1-47-6249-12-6

la modificacion de los datos caracteristicos, que figuran en la tabla al pie,

MODIFICACION /

Techno Town 3Cha, 448,
Gasan-Dong, Geumcheon-
Gu,Seoul,Corea.

DATO DATO AUTORIZADO
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA RECT IFICACIOIN
A MODIFICAR AUTORIZADA?

Modelo BT-200 BT-200
BT-250
BT-220L
BT-220C

Lugar de elaboracion | Room #106 Daeryung 7th Fl., A Bldg, Woolim

|
Lions Valley 5-cha, 144-3,
Sangdaewon-dong,

Jungwon-gu, Seongham-si,

I
Gyeonggi-do, Corea del
Sur. |

Rétulo

Aprobado por Disposicion
ANMAT N° 5958/12

afs. 17.
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Instrucciones de Uso | Aprobado por Disposicion
ANMAT N° 5958/12,

afs. 18 a 30.

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autbrizacic’m
antes mencionado.
Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del RPPTM a la
firma ULTRASCHALL S.A., Titular del Certificado de Inscripcion en el R:DPTM NO
PM-1979-2, en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias...._} 2MAY020]§ '
Expediente N° 1-47-3110-5216-15-1

DISPOSICION N©
528§

Dr. ROBERTO LED

Subagministrador Naclonal
ANM AT
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S.A. MARCA BISTOS CO. LTD. PM-1979-2 | ==
MODELO: SERIE BT

Equipo Fabricado por:

BISTOS COLTD

7th Fl., A Bldg, Wolin Lions Valley 5-cha, 144-3, Sangdaewon-dong,
Jungwon-gu, Seongnam-si, Gyeonggi-do, Corea del Sur

Equipo Importado por: ' l
Ultraschall S.A.

Av. Juan B Justo 2499 - (C1414CXA} - CAB.A_ - Buenos Aires
Tel/Fax: (54-11) 4137-5717

Marca: BISTOS COLTD

Producto autorizado por ANMAT: PM-1979-2

Modelo: SERIE BT

Nro. de Serie: 00000000

Director Técnico: Ing. David Thaler {M.N. 3113)
Alfmentaclén: 00000000 )

“Venta exclusiva a Profesionales e instituciones Sanitarias”

—r o —

Flg. 2.1 - Réluk con los dalos del imperiader

HALLFSIA.

Uitrasch ' caban
LAURA GUEL
MARIA LAURA GOEL




ULTRASCHALL

S.A.

SISTEMA DE DETECCION DOPPLER POR
ULTRASONIDO

MARCA BISTOS CO.LTD.
MODELO: SERIE BT

INSTRUCCIONES DE USO

Indicaciones del Rétuio

3.1.1  Razén Social y Direccién (rétulo del Fabricante):

BISTOS CO LTD

7" Fl., A Bldg, Wolin Lions Valley 5-cha, 144-3, Sangdaewon-dong,

Jungwon-gu, Seongnam-si, Gyeonggi-do, Corea del Sur

312 Razon Social y Direccién (rétulo def Importador);

ULTRASCHALL S.A.

Av. Juan B Justc 2499 {C1414CXA)- C.ABA.

Buenos Aires — Argentina.
Tel: (54-11) 4137-5717.

3.1.3  Identificacion del producto:

En Rotulo del Fabricante:

Manufacturer : Bistos Co. Ltd,

Address : = 7th F,. A Bldg, Welin Lions valley 5-cha,
144-3, Sangdaev.on-dong, Jungwen-gu,
Seengnam-si, Gyeongoi-do, Corea dal Sur

Product Hame : Ultrasound Doppler Svstem

Model Hame : BT-200 MADE | KOREA

SN HACCor

BOWER 3 == (L5 & 2, LRE Battery}

EC REPRESEHTANIVE - {teclical EraMet GmlsH
High-t  Park Nalnst coc-d D-d %678 Had fiannang
DEPKES RI AKL 21102807135

Fig. 3.1.a - Modelo BT-200

Manufacturer : Bistos Co. Ltd. -

Address = 7th A, & Blda, Wl Lions ‘alte; S-cha,
144-3, Sangdaewen-deng. Jungwan-gu
Seongnarm-s1, Gyaonggi-do. Corea del Sl

Product Hame : Ultrazeund Doppler System

Model Name ; BT-220L MADE It KOREM

SN

PONER = 3V T 13V 8 2 LRG Baltary} m&cemm

EC REPHESENTATIVE | 1lednal Ecoblat GmlhH

High-t ' Park Badnsbe.62 -6l D- 45578 Harl! Grming

DEPKES RI AKL 11102507235

Fig. 3.1.c - Modelo BT-220L

Manufacturer : Bistas Co. Ltd,

Address : = Tth Fl., A Bldg, Wolin Llans Valley S-tha,
144-3, Sangdaewon-dong, Jungwon-gu,
Seongnam-si, Gyeonggl-do, Corea del Sur

TEL: +82-2-2105-4626

Froduct Mame : Fetal Moniter

Medel Narme @ BT-250 MADE IN KOREA
SH:
C E Exiemnal powes sourse

0470 AG/DE Adapter Auit Kerea f MW160

Fig. 3.1.b - Modelo BT-250

Manufacturer : Bistos Co. Lid.

Address : # Fth Fl., A Bldg. Wolin Lions vallsy S-cha,
144-3, Sangdasven-dang, Jungwan-gu,
Seongnani-sl, Gyeongyi-do Cores del Sur

Froduct Mame @ Ultrasound Doppler System

todel Hame : BT-220C MADGE N KOREA,

SH:

b ) AC€oro

POVIER , 3Y * [L5V % 2, LRG Battery)

EL REFRESENTATIVE @ Hadlcal Ecoblel Gl

Highi-1" Park Flalnsty -8 D- 356745 HadfSeamany

DEPKES FI AKL 21102807285

Fig. 3.1.d - Modelo BT-220C

Fig. 3.1 - Rotufos con Datos del Fabricante




SISTEMA DE DETECCION DOPPLER POR

ULTRASCHALL ULTRASONIDO

S.A. MARCA BISTOS CO. LTD. PM-1979

T 52 8¢

En Rotulo del importador:
Producto: Sistema de Deteccibn Fetal por Ultrasonido.
Marca: BISTOS

Modeio: SERIE BT

3.1.4."  No Corresponde (se trata de un equipo médico, no esterilizable).
315 Corresponde'(segun ftem 3.1, Instrucciones de Uso).
3.1.6  No Corresponde (segin item 3.1, Instrucciones de Uso).

3.1.7  No Corresponde (se trata de un equipo méd.-'co,-no descartable).

3.1.8 Condtc:ones de Almacenamiento, Conservacion y/o Manipulacién del producto:

KVar S Ambiente de. operacjén we - Ambiente e almaceRamiento. 3T
Temperatura 10 a 40°C -20 a +60°C. |

Humedad |30 a 75% HR (sin condensacion) |20 a 90% HR (sin condensacion) |
Presién ,
atmosférica | /00 @ 1060 [hPa] 700 a 1060 [hPa]

319 Instrucciones especiales de uso (no mencionadas en Rétulo; referirse al Anexo 1.8,
iterm 4 INSTRUCCIONES DE USO).

3.1.10  Advertencias y/o precaucion de transporte (etiqueta de embalaje)

A A Referencias:

i NO EXPONER A LLUVIA
ESTE LADO ARRIBA

— MANIPULAR CON CUIDADO
7 ) FRAGIL

irgftor fTéenico
at/Copitec N® 3113




n\

SISTEMA DE DETECCION DOPPLER POR

ULTRASCHALL ¢ DLTRASONIDO

S.A. MARCA BISTOS CO. LTD.
MODELO: SERIE BT |

3.1.11 No Corresporide (se trata de un equipo médico, no esterilizable).

3.1.12 Responsable Técnico de Ultraschall S A. legalmente habifitado

ing. David Thaler. MN. 3713

3.1.13 Ndamero de Registro del Producto Médico: PM-1979-2

3.2 Requisitos esenciales de seguridad y eficacia

3.2.1 Seguridad
» Conformidad con estandares:
a. General: IEC80601-1.
b. Particular IEC50601-2-37
c. EMC: IEC60801-1-2,
¢ Clasificacion del producto:
o De acuerdo al tipo de proteccion contra gelpe eléctrico: EQUIPAMIENTO CLASE |.

oDe acuerdo al grado de proteccidn contra golpe eléctrico: EQUIPAMIENTO| CON
PARTES APLICADAS TIPO-BF.

o De acuerdo al grade de proteccion contra riesgo de ingreso de agua: IPX0 (Equipo) e
IPX7 (Transductores de Doppler).

o De acuerdo al grado de seguridad de aplicacion en presencia de mezcla de anestésicos
F

inflamables con aire o con oxigeno u oxido nitroso; EQUIPAMIENTO NO ADEClIJADO

PARA USO EN PRESENCIA DE UNA MEZCLA DE ANESTESICOS INFLAMABLES CON

AIRE O CON OXIGENO U OXIDO NITROSO.

IEmisiones electromagnéticasy _ e a;
]__‘ysayos“de emﬁlonesﬁ Conformidad drAmbiente Electromagnéjmo*l}lormatn’iﬁ',,,

Emisién RE El equipo de ultrasonido utiliza energia RF soid
(Radiacion) Grupo 1 para su funcionamiento internc. Por fanto, sub
CISPR 11 P emisiones RF son muy bajas y no debe

interferir con equipos electrénicos cercanos.
El sistema de ultrasconido es apropiado para uso
en todos los establecimientos, incluyendo los
Emision Armonica Clase A domestices, y aquellos directamente conectados
IEC 61000-3-2 al sistema publico de abastecimiento de poder
de bajg voltaje que provee electricidad a edificios
de indole residencial.




' SISTEMA DE DETECCION DOPPLERPOR | N
ULTRASCHALL ULTRASONIDO T
S.A. MARCA BISTOS CO. LTD. PM-1979-3%
MODELO: SERIE BY

!
3.2.2 Efectos secundarios No deseados 5 2 5

Advertencias relativas a los bioefectos: Los ultrasonidos empleados con fines de diagndstico estan
considerados seguros. De hecho, no se ha registrado ninguna lesién en pacientes a causa del uso
de ultrasonidos con fines de diagnostico. Sin embargo, no se puede afirmar categoricamente cfue los
ultrasonidos sean 100 % seguros. Algunos estudios han revelado que los ultrasonidos emitidés con
una elevada intensidad son perjudiciales para los tejidos corporales. El rapido desarrollo tecnologico
ha generado preocupacion acerca del potencial riesgo de los bicefectos cuando estén disponibles
nuevas aplicaciones o tecnologias de diagndstico.

Efectos mecénicos y térmicos: Algunos estudios han revelado que hay dos tipos distintes de
caracteristicas de los ultrascnidos que afectan al cuerpo humano: una hace referencia a los e'!fectos
mecanicos debido a la cavitacidén generada cuando la presién negativa de los ultrasonidos supéra un
determinado limite y otra se refiere a los efectos como resultado de la energfa térmica que se genera
cuando los tejidos absorben los ultrasonidos. Los niveles de estos dos tipos de efectgs se
representan con indices: Ml {(indice mecanice) y Tl (indice térmico), respectivamente.

Valores MI/TI: Cuante menores sean los valores MI/T], menores seran también los bicefectos.

Control de la potencia de emisién de Tos ultrasonidos: La FDA, fija limites para el nivel de emisién
aclstica de los sistemas de diagnostico por ultrasonidos (TRACK 1), debido al rapide avance{de ia
tecnologia de diagndstico por ultrasonidos y la proliferacion de sus aplicaciones. Se exige 'a los
fabricantes controlar el nivel de emisién acustica por debajo de unos limites, cuando Ianclen al
mercado un nuevo sistema de diagnoéstico por ultrasonidos.

NOTA: |spia.3 se puede representar como lupe o (0 = 0,3 dB/cm-MHz) (IEC60801-2-37).

it Potericiaiacustica méaxima especificada poria FDA (TRACKT)

Aplicacién Ispta.3 [mW/cm?] | Isppa.3 [Wicm®) Ml

Vasos sanguineos periféricos 720 120 1,9
Sistemas cardiovasculares 430 190 1,9
Feto v otros 94 190 1,9
Qios 17 28 0,23

El principio ALARA (As Low As Reasonably Achievable, Utilizacidon de una cantidad minima

w

suficiente de ultrasonidos)
4
! J Pag.
ULTRAS L S.A,
e}
MARIA Lp J) i AN




SISTEMA DE DETECCION DOPPLER POR
ULTRASCHALL ULTRASONIDO

S.A. MARCA BISTOS CO.LTD.
MODELO: SERIE BT

Es necesario adoptar el principio ALARA cuando se utiliza energia de urtsolosa.a %opci‘bn de
este principio garantiza el mantenimiento del nivel total de energfa en un nivel suficientemente bajo
en el que no se generan bioefectos durante la adquisicion de informacién para el diagnéstico. La
energla total se controla mediante la intensidad de salida y el tiempo total de radiacién. La intensidad
de la emisién necesaria para cada exploracion difiere en funcién de! paciente y del caso clinico.

3.3 Combinacién del Producto Médico con otros productos
No Comresponde (El producto médico no se utiliza en combinacidn con ofros productos
medicos).

3.4 Instalacién del Producto Médico
3.4.1 Requerimientos de la instalacién:

» Evite lugares con mucha humedad.

* Evite luz solar directa.

» Evite lugares con variaciones extremas de temperatura.

* Condiciones de temperaturas Optimas para el sistema son de 10° ~ 40° C y una humedad
entre 30% ~ 75% {sin condensacién}.

© = Evite que el equipo se encuentre cerca de superficies calientes,

= Evile el polve y areas poco ventiladas.

* Evite lugares en donde el sistera pueda ser expuesto a golpes y vibraciones excesivas.

* Evite lugares en donde el sistema sea expuesto a sustancias quimicas o gases.

* El producto ha sido disefiado para 100 - 240V.¢ (s6/0 modsio BT-250).

» Verifique si cada parte del sisterna combinado esta corréctamente conectado; de otra manera
podria haber ruido.

La“colocacion del sistema cerca de generadores, maquinas de radiografia o cables

de transmisién puede generar ruidos durante el monitoreo {etal. El uso compaﬁido
del enchufe con otros dispositivos electrénicos también puede causar ruido.

Asegurese de utilizar solamente un adaptador de AC recomendado por BISTOS. |




SISTEMA DE DETECCION DOPPLER POR

ULTRASCHALL ULTRASONIDO

MODELQ: SERIE BT

S.A. MARCA BISTOS CO. LTD. PM-1979:2

3.4.2 Reemplazo de las Baterias {(Modelo BT-250) 5 2

Ya que el paquete de baterias es un producto de consumo, su vida Util se acorta después de ui uso

prolongado. Cuando la vida Util de la baterta baja a menos de la mitad de su duracidn original, debe
reemplazar la bateria.
| Los paquetes de materias normalmente son garantizados por un periodo de 1
5ei5 meses.
N BISTOS recomienda que usted reemplace el paquete de baterlas una vez al .
EEAVISON " - ! - . I
aro. |
Para comprar un paquete de baterlas, per favor contacte a un representante
local de ventas o servicio.
Para cambiar el paquete de baterias
1 Apague el equipo y desconecte el cable de la red eléctrica.
2 Abra la cubierta del paquete de baterias en la parte inferior de la consola y remueva el
paquete de baterias. .
Cémo conectar las baterlas
)
Apague el equipo y desconecte el cable de la red eléctrica.
2 Abra la cubierta del paquete de baterlas en la parte inferior de la consola e inserte el
paquete de baterlas.
3 Después de que se haya colocado el paguete de baterlas, espere alrededor de 10 segundos

antes de encender el producto.

3.4.3 -Reemplazo de las Pilas {(Modelo BT-200 / 220L f 220C)

Ya que las pilas son un producto de consumo, su vida util se agota después de un uso de 360

minutos de uso continuo. .

Il 5S70S recomienda que Usied reemplace 1as 2 (dos) pias de 1.5V (po AA) |
AVISONM - : .

cada 360 minutos de uso aproximadamente,

ULTRA

MARIA LA
PRE




SISTEMA DE DETECCION DOPPLER POR

ULTRASCHALL . ULTRASONIDO

S.A. MARCA BISTOS CO. LTD. PM-1979-2
MODELO: SERIE BT

}
Para cambiar tas pilas 5 2 8 é

1 Abra la cubierta de las pilas en la parte posterior del equipo y remueva ambas pilas.

3.4.4 Encendido y apagado del sistema

Encendido

1. Antes de encender el sistema, realizar los siguientes controles:
. El cable de la fuente de alimentacién debe estar conectado (Modelo BT-250).
. Las pilas deben estar instaladas {Modelo BT-200 / 220L /220C).

. Debe haber conectado el transductor de ultrasonido.

2. Presione el boton "On/Off" (Encendidofapagado) que se encuentra en el frente del equipo.
» Modelo BT-200 / 220L: aparecera encendide el display numeérico,

¢ Modelo BT-220C: aparecera la curva de trazado y el valor numérico.
» Modelo BT-250: aparecera el logo de! producto en la pantalla junto a la curva de trazado y el
valor numerico.

Apagado
: 1. Presione el baton On/Off cuande esta utilizando el sistema.

3.5 Implantacién det Producto Médico
No Corresponde (el producto medico no ha sido diseffiado para ser implantado).
. .
, 3.6 Riesgos de interferencia reciproca ]
Funcionamiente anémalo a causa de las endas radioelectricas
1. El uso de dispositivos que emiten ondas radiceléctricas cerca de este tipo de sistema médico
efectrénico puede interferir en el funcionamiento. No llevar a la sala donde esta instalado el
. sistema ni utilizar en ella dispositivos que generen ondas radioeléctricas, como telé%onos
méviles, transceptores o juguetes teledirigidos.
2. Si 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.

ULTRASCHANKL S.A.

fizke N° 2113 ’ MARIA LAUR AN
. PREGIOENT




SISTEMA DE DETECCION DOPPLER POR 3 ;\“\
+ IULTRASCHALL ULTRASONIDO S
S.A. MARCA BISTOS CO. LTD. PM-1879-2
MODELOQ: SERIE BT l

5?85

Potencia méx {Distancia de separacion de acuerdo con lafrecusneia del transmisor ]
otencia maxima 150[kHz) a 80[MHz] a
nominal de_ salida SOEM Hz]] 80[0[M|-|Jz] 800[MHZ] a 2,5[{GHz] ‘
del transmlsqu d= 1’2\/5 J= 1)2\/5 d= 2,3\/5
0,001 0,12 0,12 0,23 i
0,1 0,38 0,38 0,73 !
1 1.2 1.2 2,3 i
10 3,8 3.8 7,3 }
100 12 12 23 i

Para Transmisores con una potencia maxima nominal de salida no listada arriba, Ia
distancia de separacion recomendada d en metros (M) puede ser determinada
utilizandose la ecuacion aplicable para frecuencia del transmisor donde P es la potencia
maxima nominat de salida del transmisor en watts (w) de acuerde con el fabricante del
transmisor.

Nota 1: En 80[MHz] 800[MHz), se aplica la faja de frecuencia mas alta.

Nota 2: Estas Normativas pueden no ser aplicables en todas las situaciones. La

propagacion electromagnética es afectada por la absorcion y reflexidn de estructurasf
objetos y personas.

3.7 Limpieza, acondicionamiento, desinfeccion y esterilizacién

3.7.1. Limpieza y desinfeccidn

I El uso de un detergente o desinfectante inapropiado puede dafiar el producto. Por favor, lea con
cuidado lo siguiente:

» Siempre use equipo protector en sus gjos, y también guantes, al
limpiar y desinfectar el equipo.

\,(é%, o
st}
{.Pz\,s

i ,i, _JT_‘V“‘?:‘ : v; T
ﬁi‘* VERTENCIA
] < ; ;g:( .

* No utilice un aerosoi de limpieza directamente en el exterior del

producto. Puede causar rajaduras ¢ grietas en la cubierta del

: i )
PRECAUC]

I 4

producto, o que su color se deteriore.

oo

>

,N":

= No exponga al producto a guimicos de limpieza u otras sustancias
abrasivas, tales como la cera, benceno, alcohol, removedor de
pintura,

repelente de mosquitos,

desodorante, lubricante o©

detergente.

ULTRA

MARIA LA
L83}




SISTEMA DE DETECCION DOPPLER PCR ‘J‘,\ l\
ULTRASCHALL ULTRASONIDO \2%

4
S.A., MARCA BISTOS CO. LTD. PM-1979-2%
MODELO: SERIE BT

3.7.2. Equipo 5 2 8

Para mantener el equipo Ilmp:o y desinfectado, apliqué un poco de alcohol a un pafo suave y frote el

equipo una vez al mes. No utilice cualquier tipo de limpiador que pueda resultar agresivo.

3.7.3. Transductores
Para evitar el dafto a los transductores, limpie y desinfecte sélo segun las instrucciones siguientes.
NO quite, cculte o modifique las etiquetas.

|§PRECTIJC@N'1J No introducir en autoclave o esterilizar con gas.

No utilice equipos o accesorios dafados.

Para mantener los transductores limpios y desinfectados, apliqgué un poco de alcohol a un pafic
suave y frote los mismos una vez al mes.

No utilice cualquier tipo de limpiador que pueda resultar agresivo.
Mantenga los transductores libres de polvo y agentes agresivos.

Limpie los cables con un trapo ligeramente humedecido en agua tibia (40°C) y con un poco de
aleohol una vez a la semana.

No moje o sumerja los transductores en ningun liquido ¢ detergente.

3.8 Informacion sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional
No Corresponde.

3.9 Naturaleza, tipo, intensidad y distribucién de la radiacion con fines médicos
No Corresponde.

3.10 Contraindicaciones y precauciones

7 ﬁﬁ/f

Contraindicaciones (ver item 3.2.2)

-
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Precauciones

1. Funcionamienta andémalo a causa de las ondas radioeléctricas

a) El use de dispositivos que emiten ondas radioeléctricas cerca de este tipo de sistema
médico electrénico puede interferir en el funcionamiento. No llevar a la sala donde esta
instalado el sistema ni utilizar en ella dispositives que generen ondas radiceléctricas,
como teléfonos méviles, transceptores ¢ juguetes teledirigidos. '

B) Siun usuario lleva consigo un aparato que genere ondas de radic cerca del sistema, se le
debe indicar inmediatamente que lo apague. Esto es necesario para asegurar el correcto
funcicnamiento de! sistema.

No bloguee las ranuras de ventilacion.

No mantenga el equipo en un espacic cerrado, {al como un H0lso o estuche de carga, mientras

I esta encendido.
L a4 Antes de limpiar el sistema, asegurarse de desconectar ei cable de alimentacion de la torma de
corriente. Si el sistema estd defectuoso, existe el riesge de que se produzca una descarga
eléctrica.

5. No permitir que liquidos, como agua, entren en contacto con el sistema dado que podria

producirse una desoarg'a eléctrica.
6. En el modo normat de diagndstico por ultrasonides, no hay peligro de quemaduras a una

I temperatura baja.

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 lievar a cabo los controles siguientes antes de determinar que el sistema
]
i esta defectuoso.

PROBLEMA__ ".._ .~ TCAUSAPOSIBLE = |SOLUCION .~ ™ =
El equipc no enciende. El interruptor que se encuentra | Encienda el equipo utilizando |el

sobre el frente del equipo esta|botdn de encendido (posicidn
en la posicién OFF {apagado). | ON}. _
Ei Cable de Alimentacién no se | Conecte el Cable de
encuentra conectado a la red| Alimentacién a la red eléctrica: o
gléctrica. cambie las pilas (seglin Jel
lLas pilas ¢  baterias se|modelo en cuestion).
encuentran dafiadas o]
completamente descargadas.

Pag. 15
ULTRASCHALL S.A.

Lopitec N° 3113 MARIA LAL ERMAN——7
gsl




! SISTEMA DE DETECCION DOPPLER POR

ULTRASCHALL ULTRASONIDO

| S.A. MARCA BISTOS CO. LTD. PM-1979-2

. ' MODELO: SERIE BT 5 2:
‘PROBLEMZ iniimessimeyenge CAUSA POSIBLE aupeaapiatgiilt, SOLUCION Il 8 8
El Transductor no es detectado | El Transductor se encuentra mal | Verifique que el transductor esté
por el equipo. conectado. bien conectado segln las

indicaciones que figuran en el
“Manual del Usuario”. !
El  Transductor tiene un|Reemplace el Transductor vy

problema. verifique si esle es detectado. 1

El conector del Equipo no|Conecte otro Transductor al

funcicna. puertc de conexidn y verifique

que el transductor sea

detectado. !

El equipo se cuelga durante el |Problema en el Software. Cambie la placa principal del
encendido. equipo.

Problema en el conexionado de | Verifiquen el conexionado.
las placas internas del equipo.

3.12 Gompatibilidad electromagnética

Precauciones:

| » Exposiciones a campos magnéticos: El uso de dispositivos que emiten ondas radioelectricas
| cerca de este tipo 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
ondas radioeléctricas, como teléfoncs moéviles, transceptores o juguetes teledirigidos} Si un
usuario lleva consigo un aparato que genere ondas de radio cerca del sistema, se le debe
indicar inmediatamente que lo apague. Esto es necesaric para asegurar el correcto
funcionamiento del sistema.

» Influencias eléctricas externas: Si se desea usar ofro dispositivo médico junto con este

! sistema, se necesita un cable equipotencial para la conexion 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 Ila toma
antes de desconectar el cable.

» Descargas electroestaticas: Antes de usar equipos e instrumental como bisturis eté;ctricos,
equipos de tratamiento de alta frecuencia, desfibriladores, etc., retirar los electrodos ECG del
paciente. Ademas, evitar el contacto directo de los transductores ultrasénicos o micréfonos
PCG con el paciente: El paciente podria quemarse o recibir una descarga electrica.

« Presién o variaciones de presién: No corresponde. '

¢ Aceleracion a fuentes térmicas de ignicion: En el modo normal de diagnéstico por ultrascnidos,
ne hay peligre de quemaduras a una temperatura baja. Sin embargo, si el transductor se

- ——

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

ULTRASC

MARIA LA




. SISTEMA DE DETECCION DOPPLER POR
ULTRASCHALL ULTRASONIDO

S.A. MARCA BISTOS CO. LTD.
MODELO: SERIE BT

52

No Corresponde (el producto medico no ha sido disefiado para administrar medicamentos),

3.13 Medicamentos que el Producto Médico esta destinado a administrar

3.14 Precauciones en la eliminacién del Producto Médico

| Para desechar el sistema o cualquier accesorio cuya vida Util ha terminado,
|l contacte al vendedor o siga los procedimientos apropiados de desecho. -

#¢| Usted sera respensable de cumplir los reglamentos relevantes para desechar
{ el producto o sus accesorios.

La bateria de del productc debe ser reemplazada por el Departamento de

Servicio al Cliente de BISTOS con un vendedor autorizado.

El uso de este simbelo indica que el producto no debe tratarse como un
residuo doméstico.

-9 Al asegurarse de que el producto se retira adecuadamente, ayudara a
| impedir que se produzcan potenciales consecuencias negativas para el
medioambiente y la salud humana, que en caso contrario podrian
producirse por la manipulaciéon incorrecta de ios residucs de este

producto.
Para obtener informacién mas detallada scbre la devolucion y el reciclaje
| de este producto, el usuario debe consuitar al preveedor al que adquirié el
Producto.

e
- o

3.15 Medicamentos incluidos en el Producto Médico

No Corresponde {el Producto Médicc no incluye medicamentos como parie integrante del

mismo).
3.16 Grado de precision afribuido a los Productos Médicos de medicion

Los valores de las mediciones pueden variar, dependiendo de la naturaleza del ultrasonido
respuesta del cuerpo al ultrasonido, las herramientas de medicion, ‘ios algoritmos utilizados,
configuraciones del producto, 1os tipos de transductor y las operaciones realizadas por el usuario.
Antes de utilizar este producto, aseglirese de leer y entender la siguiente informacién en cuanto a
causas de errores de medicion y los métodos para la optimizacion de las mediciones.

"
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Causas de errores en las mediciones

Velocidad ultrasénica

¢ La velocidad del ultrasonido utilizado para la medicién normalmente tiene un promedic de
1,540 m/s.

» La velocidad del ultrasonide puede variar dependiendo del tipo de céiula.

» El rango de error fluctia entre el 2% y 5% dependiendo de la estructura de las células.
(Alrededor del 2% para células normales y alrededor del 5% para células adiposas.)

Error humano
« El error humano puede ocurrir a causa del uso inapropiado o de falta de experiencia.

e Los errores humanos pueden minimizarse mediante el cumplimiento y la comprension
completa de los manuales.

Optimizacion de la precisién de las mediciones

« Determinar la posicion del corazédn fetal utilizando la palpacion.

* Colocar el transductor sobre el abdomen maternal y escuche la sefial fetal de corazon.

¢ Colocar de nuevo el transductor sobre la sefial fetal mas fuerte del corazon y verifique que el
icono de forma de corazon sobre la pantalla parpadea al ritmo del latido cardiaco.

o Asegurar que el transducior todavia se coloca sobre la sefal fetal mas fuerte del corazén.

o Verificar que el detecter muestra valores del ritmo fetal y que el iconc de forma de corazon
sobre la pantalla parpadea al ritmo del corazon.

3.16.1 Tabla de precision de las medicicnes

Las siguientes tablas muestran ia precision de las mediciones disponibles con este producto.

Asegurese de que los resultades de las comprobaciones de precisidn de las mediciones se
mantengan dentro de los rangos especificades en la tabla. A no ser que se especifique lo contraro
para un transductor ¢ una aplicacion, se deben mantener los siguientes rangos de precisién para
todas las mediciones de distancia lineal.

Frecuenmé Cardiaca 30BPM — 240BPM _‘ Adqﬁisicfén
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