
"2013 - Afio del Bicentenario de la Asamblea General Constituyente de 1813"

Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T. DI!lflOGtCIÓN N° 6690
BUENOS AIRES, O 4 NOV 20'~

VISTO

Administración

el Expediente NO 1-47-7664/13-7 del

Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Registro de esta

Tecnología Médica

(ANMAT), Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones SIEMENS S.A. solicita se autorice la

inscripción en el Registro Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM)

de esta Administración Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos

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

MERCOSUR/GMC/RES. N0 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional

por Disposición ANMAT NO2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de

Registro.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección Nacional de

Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reúne los

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

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control de

calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han

sido convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que

contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTMdel producto médico

objeto de la solicitud.
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Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Artículos 8°,

inciso 11) y 10°, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 1271/13.

Por ello;

ELADMINISTRADOR NACIONALDE LAADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOSY TECNOLOGÍAMÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 10- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de

Medicamentos, Aiimentos y Tecnología Médica del producto médico de Marca

SIEMENS, nombre descriptivo Sistemas de Exploración por Ultrasonido y nombre

técnico Sistemas de Exploración por Ultrasonido, de Uso General, de acuerdo a lo

soiicitado por SIEMENS S.A., con los Datos Identificatorios Característicos que

figuran como Anexo 1 de la presente Disposición y que forma parte integrante de

la misma.

V' ARTICULO 2° - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de
r

instrucciones de uso que obran a fojas 139 y 140 a 175 respectivamente,

figurando como Anexo II de la presente Disposición y que forma parte integrante

de la misma.

ARTICULO 30 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos

precedentes, el Certificado de Inscripción en el RPPTM,figurando como Anexo III

de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 40 - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1074-110, con exclusión de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 50- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 3° será por

cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 60 - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas

notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente

Disposición, conjuntamente con sus Anexos I, II Y III. Gírese al Departamento de

Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archívese.

Expediente N° 1-47-7664/13-7

DISPOSICIÓN NO 6 6 9 O
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ANEXO1

DATOS IDENTIFICATORIOS CA~CTERÍSTICOS del PGt)'d~ICO inscripto

en el RPPTMmediante DISPOSICION ANMAT NO .

Nombre descriptivo: Sistemas de Exploración por Ultrasonido.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 15-976 - Sistemas de

Exploración por Ultrasonido, de Uso General.

Marca: SIEMENS.

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicaciones autorizadas: captura de imágenes de ultrasonido de diagnóstico.

Modelo/s: ACUSON X700 y sus transductores: 4C1, VF10-5, VF12-4, EC9-4w,

6C2, CW2, CW5, AcuNav 8F, AcuNav 10F, V5Ms TEE, 4V1c, C7F2, EV9F4,.

SoundStar 10F, SoundStar eco 10F.

Período de vida útil: 15 (quince) años.

Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nombre del fabricante: Siemens Medical Solution USA Inc.

Lugar/es de elaboración: 685 East Middlefield Road; Mountain View, CA 94043,

Estados Unidos.

Nombre del fabricante: Siemens Ltd. Seoul.

Lugar/es de elaboración: 370-5 Sangdaewon-dong, Chungwon-gu, Seongnam-si,

Gyeonggi-do 462-807, República de Corea.

Expediente N° 1-47-7664/13-7

DISPOSICIÓN N°
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del

PRODUCTO MÉDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT N°

.........6.6..9.0 ....
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Anexo 111.8de la Disposición 2318/02

Rótulos 6690
Modelo: ACUSaN X700 y sus transductores

Fabricante Siemens Medical Solution USA Inc.
Siemens Ud. Seoul.

Dirección 685 East Middlefield Road, Mountain View, CA 94043, USA.
370- 5 Sangdaewon-dong, Chungwon-gu, Seongnam-si,
Gyeonggi-do 462-807, República de Corea.

Importador
~,

Siemens SA . . r.
Av. Julio A. Roca 530 - Capital Federal

Marca . Siemens
su~;'tí;-"

Modelo AcusaN X700 y sus transductores
.~,:':'.:-n,c,r'

Sistema de exploración po((jltfásonido

N" de Serie: XXXXXX

Tensión nominal: 100 V a 120V - 200Va 240 VCA
Frecuencia nominal: 50/60 Hz

Condiciones ambientales de almacenamiento y transporte

Rango de temperatura: -1O~.~a 50"
Humedad relativa: <95 %
Presión atmosférica: 500- 1060 hPa

Vida útil: 15 años

CE
'012.0

r-',L1'L!
('<>O) -

Farm. Ignacio a. Fresa - M.P. 19565
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
PM 1074-110

Cé ar Alb ,rto Díaz
D ,290.162
Apoderado Legal
SIEMENS S.A.

Dirección Técnica
Condición de Venta
Autorizado or ANMA T



Anexo 111.8de la Disposición 2318/02

3. Instrucciones de Uso.

3.1 Las indicaciones contempladas en el ítem 2 de éste reglamento (Rótulo), salvo las
que figuran en los ítem 2.4 Y 2.5

Fabricante

Dirección

Importador

Marca

Modelo

Siemens Medical Solution USA Inc.
Siemens Ud. Seoul

685 East Middlefield Road, Mountain View, CA 94043, USA
370- 5 Sangdaewon-dong, Chungwon-gu, Seongnam-si,
Gyeonggi-do 462-807, República de Corea

Siemens SA
Av. Julio A. Roca 530 - Capital Federal

Siemens

ACUSON X700 y sus transductores

Sistema de exploración por ultrasonido

W de Serie: XXXXXX

Tensión nominal: 100 V a 120V - 200Va 240 VCA
Frecuencia nominal: 50/60 Hz

Condiciones ambientales de almacenamiento y transporte

Rango de temperatura: -10 oC a 500

Humedad relativa: <95 %
Presión atmosférica: 500- 1060 hPa

Vida útil: 15 años

!. !
1 R j

(':')

CE
oi:t:;J

-
$yst"nC és r Al ber o Di a ..

IVK DN .162
Apoderado Legal
SIEMENS S.A.

Manual de instrucciones



6690
3.2.

I)so del sistema

El ACUSON X700 es un sistema portátil y digital para la captura de imágenes de
ultrasonido de diagnóstico.

Componentes principales
,/ ':..

, {-< -'

El ACUSON X700 es un sistema portátil y digital para la captura de imágenes d~'" ..~. ./
ultrasonido de diagnóstico. El sistema operativo se basa en tecnología Windows.
El software del sistema admite aplicaciones estándar, ajustes predefinidos de la captura
de imágenes específicos para cada examen, mediciones, pictogramas, anotaciones,
informes, hojas de trabajo y diagnósticos del sistema.

Los modos de operación para el,sisterTla incluyen:
Modo 2D
Modo Dividido
Modo Doble
Modo 48
Modo 2D/M
Modo M Anatómico (para captura de imágenes cardiacas)
Dopplerpufsad6 ~ ". '." Ir-,'", ,'c, . ",'.;,,, ,Jil,;o'a
Dop'pler'ii'ccilor" "' • .'" -'.,,;1 •. ,-,"" ,;."" ,',' ':OC' ,"c,'
Doppler de potencia" ;J;', ;";,,,', '

Dápplefguiable de Olida continua''';''
Doppler de árida continua auxiliar

¡'"'-', -~ •.•• -.• ,.

, -: i', ;-;: ",1 '.",1',' ,'\,., .:

El sistema se encuentra equipadocori una estación de..trabajo integrada DIMAQcIP, La
estación de trabajo brinda capacidades para adquisición, almacenamiento y revisión
digitales de estudios de ultrasonido. Las opciones adicionales del sistema facilitan la
¡'nfégración a un entorno en red .

. ',t ,",:': -

.: 0-, {:. ,_, 0'.""

"

. I a o Osear Fresa
.. 19565

1 ctor Técnico
Siemens S,A.

Manual de instrucciones
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•

1 Monitor ajustable por el usuario
2 Estantería de almacenamiento
3 Colgador del cable del transductor
4 Filtro de aire
5 Impresora en blanco y negro
6 Módulo físico (con ECG y conectores auxiliares)
7 Unidad de CDIDVD-R/W
8 Estantería trasera
9 Interruptor de ENC/APG (parcial) O
10 Brazo articulado

", 1

Osear Fresa
. 19565

. ctor Técnico
Siemens S.A.

Manual de instrucciones
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•

1 Teclado alfanumérico
2 Sujetador del transductor
3 Colgador del cable del transductor
4 Rueda giratoria con freno
5 Puerto de transductor para transductores (lápiz) de onda continua
6 Puertos de transductor
7 Calentador de gel integrado
8 Asa delantera
9 Panel de control iluminado a contraluz

El sistema de ultrasonido ACUSON X700 incluye las siguientes aplicaciones:

10 Osear Fresa
.P.19565

. ector Técnico
Siemens S.A.

e

Manual de instrucciones

Abdomen
Obstétricas
Obstétricas en etapa temprana
Ginecológicas :O,.'
Musculoesquelélicas ...
Partes pequeñas
Mama
Testiculo
Tiroides
Urología
Ortopédicas

e



Cerebrovasculares
Cardíaco
Vascular periférico
Venoso
Renal
Ecografía pediátrica
Medicína de emergencia
Ecografía fetal
Transcraneales
TEE (Transesofágico para adultos)

6690

El software Arterial Health Package (AHP) le proporciona al médico la capacidad de ' .'
medir el Grosor íntima-media y la opción de consultar las tablas normativas que han
sido validadas y publicadas en estudios revisados por sus pares. La intención es que la
información le proporcione al médico una herramienta que sea fácil de comprender para
có'municarsé cón los pacientes con respecto a su sistema cardiovascular.

,-,. .'~.,. ~.
Catéter de ultrasonido AcuNav de ACUSON: El catéter está diseñado para visualización
intracardiaca e intraluminal de la anatomía y fisiología cardíacas y de los grandes
vasos, asi como para visualización de otros dispositivos en el corazón de pacientes"
adultos y pediátricos. ,,,! o!', .

,'. "

1 '" ;':',

"l' :f.'

'.,

, .,'.~

Manual de ,instrucciones Página 5 de 32
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6690
Transductores y aplicaciones deseadas
Únicamente los siguientes transductores de Siemens son compatibles con el sistema de
captura de imágenes de ultrasonido ACUSON X700:

NOMBRE DEL FRECUENCIA DE MODOS DE
TRANSDUCTOR OPERACiÓN' OPERACiÓN' APLICACIONES PREVISTAS

TRANSDUCTORES DE MATRIZ LINEAL Y CURVA

4C1 Modo2D: 20,C,0,M AbdomintJl, Obstetricia inicial, Medicina de
22 MHzc5,0 MHz emergencias, Eco fetal, Ginecologla, Obstetricia,

Ooppler:
Vascular periférica, Renal, Urología, Venosa

22 r',lHz-3,1 MHz

6C2 Mod" 20: 20,C,0,M Abdominal, Obstetricia inicial, Medicina de
2,5 MHz-5'] MHz emergencias, Eco fetal, Ginecología, Obstetricia,

Ooppler:
Renal

2,7 MHz-3.6 i"~1Hzn;-;

VF10-? Modo 20: . '""le:,' 20,C,0,M !\¡1ama. Cerebrovascular, Medicina de emergen¿¡;Js,
, 02 MHz-1 0,(\ r~Hz,; r : .. ' :'1 , , ';' t\l1usculoesquelética, Ortopedia, Vascular periférica, ' ".,

Doppler.
Testiculos, Tiroides, Veno~.a

5,3 r"IHz-132 Mf:lz

VF'12-4 Modo 20: ," 20,C,0,M Mama, Cerebrovascular, Medicina de emergencios,
6.2 M¡-Jz-'I'l.4 .MHz.-. Musculoesquelética, Ortopedia, Vascular periférica,

Ooppler
Parques pequeñ<.1s, Testículos, Tiroides, Venl)sa

4,0 MHz~;H MHz

TRANSDUCTORES DE MATRIZ EN FASE

4V1c Modo2D: 20, C, O, M, SON AbdorninJI. Cardiac.a. Medicina de emergencias,
1,7 fvlHz-3.6 MHz Transcraneana

Ooppler
2,0 MHz~2,5 MHz

V5Ms Modo 20: 20, C, O, M, SCW Ecocardiograma transesofágico
4,0 MHz-'6,2 MHz~

Ooppler: ~,
3.13MHz'

AcuNav 8F t.Aodo 20: 20, C, O, M, SC'N Adulto cardiJcJ, Pediátrica cardiaca, Intracardiaca
5,0 MHz~8,9 MHz

Doppler
3.6 f.<1Hz-5.0 [\'1Hz

AcuNav 10Fl Modo .20: 2D, e, D, r.A, SC\"./ Adulto cardiaca, Pediátric3 cardi<1ca, Intracardiaca
SoundStar 10F 5,0 Mf;z-R9 MHz

Ooppler:
3.5 MHz~5,0 MHz

arto Díaz.
12,290,162

Apoderado Legal
SIEMENS S.A,

Manual de instrucciones
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NOMBRE DEL FRECUENCIA DE MODOS DE
TRANSDUCTOR OPERACiÓN' OPERACiÓN' APLICACIONES PREVISTAS

TRANSDUCTORES DE ENDOCAVIDADES

EC9-4w Modo 2D 2D,C,D,M Obstetricia inicial, Ginecologia, Obstetricia, Urologia
4.2 MHz-7.3 MHz

Doppler:
4.0 MHz-5.3 MHz

TRANSDUCTORES foutSight4D

C7F2 Modo 2D' 2D.C,D,M Abdominal, Obstetrióa iniC!~l, Eco fetal, Ginec.ologí'k' - ",
',c,' . ..

3.3 MHz-5.70 MHz Obstetricia ' ,,'

Ooppler: : ( , , r;- "

25 MHz-3.1 MHz ".,. '. !

EV9F4 Modo 20: 20,C,0,M Obstetricia inicial, Ginecología, Obstetricia <. \fl , /
4.7 MHz-7,3 MHz , 1-- "":-:",0«

."'---'~/
. - .•.. ,-.' ,- Doppler:', ," Cl [' - .. ,. l:' :~-
,. _" .'o. 4. 3~v1Hz :!? 3; f~1Hz .• () >: :'.' ,-,

"
.. ,,' ,-,' i .1" , . , --

;¡-~NSOUCT9RES DE PNOA CONTINUA

OC2 2 MHz . -1 OC Cardiaca: Eco pedjatrico

OC5 5 t••.1Hz 11 .! loc Ecografía pediJtrica, Cerebrovascular.

j FrecuenciJ de funeion,¡lmiento , R.mgo de frecuenciJs de funcionamiento seleccion~bles pJr.1:
Modo 20 CaptufJ de irmigenes fUf1d;)mental y armónica, no incluyendo contraste
Oopp!er Onda puiSi.ldJ, onda continua y captur<.l de iln<ígenes a color "

2Modos de funcion3miento

20 (modo brillo)

e (captufc1 de imágenes flujo color),

o (Ooppler)

M (modo movimiento)

DOCG {Doppler de ond¡] continua
gUi3do} '.'

OC (Doppler de onda, continua) .r.'

Incluye uno o más de los siguientes modos de sistema oper;(tivo

MadI) 2D, Modo2D con Ti~,sue Harmoníc Irna~tirg (THI)
Doppler color, Ooppler poténCia
Ondo pulsad, Ooppler, 2DlDoppler., 20iOoppler con color, 20!Doppler con
poténcia

níodó"M. mQdo.M con THI, modo 2DlM, ll)odo 2D!M con color, modo 201M
. c6h potenciá ;:' .

Doppler de ondi3 continua guiado (para transductores de matriz en fase)

Doppler de onda continuJ aux!liiJf (para transductor (I;jpizl de onda
continua)

Osear Fresa
. 19565

r. ctar Técnico
Siemens S.A.
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Transductores
Opciones

Tr","sductores. m~triz curva

Tronsductores, fourSIght4D

TriJnsductores, miJtrlz ,Iineill

Trilnsductores, matriz en fase

Accesorios de transductores

'-";:, ..:} 'r"

Descripción

4C1
6C2
EV9F4

EC9-4w

C7F2

EV9F4

VF10-5
VF12-4
4V-lc

V5Ms (necesita la opción Cardiovascular)

AcuNov 8F
':,Acu(\j,lY-JOF
(ne¡;::esna la opción C<.1rdiovascular)

CVV2
Ci,¡V5,

Cubiertas de transductores
Funda protectora de la biopsia, estenl, 4Cl, 5C2, VF'tO-6

Almohadilla de gel separadora, descartable, VFIO-S

SG-3 Kit de soportes de gula de aguja, VF10-S
SG-5 Kit de soportes de guia de aguja, Ge2
CH4-1 Kit de soportes de guia de aguja, 4C1

• Kit de soportes de guia ele aguja EV9F4 (acero inoxidable),
• EV9F4
•. EC9-4w Kit de guia de aguja desechable, EC9-4w
." ':'Prueba de corriente de fuga

(compatible con transductores V5r'JI)

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

r Fresa

Página 8 de 32Manual de instruGé,s,a l'
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3:4_ Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico está bien
instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como los datos
relativos -a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de mantenimiento y calibrado
que haya que efectuar para garantizar permanentemente el buen funcionamiento y la
seguridad de los productos médicos

Cuidar el sistema de ultrasónido
El usuario es responsable de verificar diariamente la seguridad del sistema para realiz
diagnósticos. Antes de utiliz'ar'él sistema, debe realizar la comprobación diaria.
Todas las partes externas del sistema, inclusive el panel de control, el teclad y o
transductores, deben limpiarse o desinfectarse según sea necesario o despuls" el .

f



..... 6690 ~~
uso. Limpie cada componente para eliminar cualquier particula de la superficie.
Desinfecte los componentes para eliminar cualquier organismo vegetativo o virus.
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 Iímpielo según sea necesario.

Lista de comprobación diaria

Para minimizar el riesgo de contaminación cruzada y enfermedades infecciosas, debe
haber una cortina estéril no pirogénica para el transductor durante los procedimientos <\
que requieran esterilización. , . .

_.o' , ) 5:.:)
Para evitar una descarga eléctrica, debe inspeccionar visualmente un transductor antes . . I
de utilizarlo. No utilice un transductor cuya caja esté rota, perforada o decolorada o qué~' , <~':>

, - __ o _-;

tef'lga:un"cable"desgastado'flonle ~}ar;::¡P;i¡,~':n;,-" ';~I:::lli"1 ¡o "~O "'¡'.' dr.. 1..:1 ~~,~i~);'ll~[_:.::

\"l,-,C",.-f ...,,,,'-, ',-,,_, .~,,,-,~,,,-. "'qt;::..c.::; Gafa .7,ii:-"¡~~~'j'r-:I~"¡"'l ,-'~r1'-:-"" _"~o l' '~',l:.,t,\,'~ ('; ""'-''''
E;xcepción referente a deéoloraclón:EI uso de desinfectantes aprobados, Cidex OPA y
G'igaséptFF~'puede caUsa13d¥cólb"(adÓn'de' fas cajas de' los ira r1sduélores,'ínciusfílé aEi!
frenté' Clértran'sductor. Uste'O pfJede 'c'Ontinlú:ir'utilízaridó'un transductor si s~Éincuentra
dE¡(:olorado únicamente 'déI:lIClóna'i'usó"deéstos desinfectantes específicos.

Realice lo siguiente cada'dia"antes de utilizar el sistema de ultrasonido:
Inspeccione visualmente todas' los transductores. No utilice un transductor cuya caja
esté rota, perforada o decolorada o que tenga un cable desgastado.
Inspeccione visualmente to.d.o.sdoscables de alimentación. No encienda el sistema si un
cable está deteriorado opartidO"'o que muestre signos de desgaste.
Si el cable de alimentaciQn .•de.su .sistema,está deteriorado o partido,'o lDien,'muestra
signos de desgaste, comtJn.iquesecon su represent,ante de servicio 'de Siemens para
que le sustituyan.el cabl~\'d~(MIiI\í'éritación. ." ..".. ... ...•... ".
Inspeccione visualmentel:iJ6bneCtor. y el cable de ECG. No utilice la función de ECG, si'. ,- _. ".,',">, I'~"_.,- ';.' . ' .

el conector o el cable se encuentran dañados o rotos.
Verifique que la bola de seg'Uii\iiemto, los controles deslizantes DGC y otros controles en
el panel de control estén limpios y libres de gel u otros contaminantes.

Una vez que se haya encendido el sistema:
Compruebe visualmente las presentaciones de pantalla y la iluminación.
Verifique que el monitor mu~st~e la fecha y la hora actuales,
Verifique que la identificación del transductor y la frecuencia indicadas sean las
correctas para el transductorc.a!>tivo..

-"-'1"

Mantenimiento
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Para mantener la seguridad y la'funcionalidad del sistema de ultrasonido, se le debe dar
mantenimiento cada 12 meses. Las pruebas de seguridad eléctrica también deben
realizarse a intervalos regerla'res, según lo especifican los reglamentos de seguridad
locales o según se necesite .

Reparaciones

No modifique este equipo sin .la.autorización de Siemens.
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Si tiene preguntas referentes a la reparación o sustitución de cualquier pieza
componente del sistema, comuníquese con su representante de servicio de Siemens.

Mantenimiento autorizado por Siemens
Las personas encargadas de la instalación y de la operación del sistema deben seguir
el reglamento estatutario establecido para la instalación, operacíón, inspección y
mantenimiento de este equipo.
A fin de garantizar la seguridad de los pacientes, operadores y terceras partes, el
equipo debe ser inspeccionado cada doce meses, y la sustitución de las piezas debe
realizarse según sea necesario. Este mantenimiento lo debe efectuar un representante .
autorizado de Siemens. Es importante inspeccionar el equipo con mayor frecuencia'
cuando se lo utiliza bajo condiciones especiales.
Es . impor;!ante, realizar"Jal?esinspeccjor:)e.s ¡,Yo'el mantenimiento en ,'I.Ql'V intervalos "
e&tablecidos para ,evita r,ql;lE;l¡-¡aJgulila"parte,del, sistem a,pl!Jeda resultar" peligrosa,debido al
desgaste. Comuníquese con el servicio técnico de Siemens para obtener información
acerca del mantenimiento) pece-sario. Como fabricante e instalador de equipos de
ultrasonido, Siemens no"PHe.d,~¡¡sumir responsabilidad alguna por lasc.ondiciones de
seguridad, fiabilidad y/o,r~,ndj.ITIi\tr1tod~1eq\lipo si:
Las instalaciones, extensiortes, reajustes, modificaciones, adíciones o reparaciones del
sistema son realizadas por personas no autorizadas especificamente por Siemens.
Los componentes que afectan ,al funcionamiento seguro del sistema son sustituidos por
otros no autorizados por Siei;t¡~ns.
Las instalaciones eléctricas: d~"la sala en que se encuentra el equipo no cumplen los.
requisitos de alimentaciónJl¡@R~r¡icay ambientales indicados en este manual.
El equipo no se usa de acuerdo con las instrucciones de operación.
El sisteri1aes 'operado Por'eg'r~brlasqueno cuentan con la capacitación adecuada. '
"1"- .' ,'."''',' ., i: ,' ....," (:,(f,'?rr:'~J?'r~n'.-"';""" ,~; .. "'.,'"1-':''' .';',','., ,: .•,,',.-"

. r,on e! .:. ,('1;

Siemens recomienda q,u!, c,cV?llquier persona a cargo del mantenimiento o las
reparaciones del sistema pr9~éa un certificado que muestre:
La naturaleza y magnitud d~i.~~bajO realizado
Los cambios en el rendimiento, establecido
Los cambios en valores Iímite..empleados
La fecha de servicio . ,
El nombre de la persona o emp'resa que efectúa el servicio
La firma de la persona que"eféctúa el servicio

,
i 1
i :!?J

~-:¡.,' ';

La documentación técnica pertinente al sistema de ultrasonido se encuentra disponible
con un recargo adicionali';fSj~,;.embargo, esto no constituye en modo alguno una
autorización para 'realizar' 'iil'paraciones ori1anteniri1iento. Siemens no' se hace
responsable de las repar<;\"do,r:lesrealizadas sin el consentimiento expreso por escríto
del departamento de servic;Jq;¡~(;nico de Siemens.
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3.5. La información útil pará:,evitar cierios riesgos relacionados con la implantación del
producto médico ,', '
NIA
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3.6. La información relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados con la
presencia del producto médico en investigaciones o tratamientos específicos

.....,
." .....

La energia de ultrasonido se transmite más eficientemente a través del agua que a
través de los tejidos. Cuando se usa un dispositivo separador de cualquier tipo, por
ejemplo una almohadilla de gel, los índices térmicos y mecánicos (IT e 1M) reales
pueden ser más altos que lo que indica el sistema.

--La evaluación de los efectos biológicos del diagnóstico ultrasonográfico en sere~;v.<... 0"'.;1>\
humanos es objeto de permanente investigación cientifica. Este sistema, y todos los /0 ,'" ,.;\ \

procedimientos de diagnóstico ultrasonográfico, deben ser usados por razones válidas; ; .) .,.,1
durante periodos de tiempo lo más cortos posibles y con los ajustes de los Indices'\;,""j~~
mecánico y térmico más bajos que permitan producir imágenes clínicas aceptables ',: t;" n,~<.:>
ó€ ddnfohi'iiCiéCi'¿élrilb~l\i5tjfld~ibi;"ÁCARA((A~(L6w'As'Reas6náblrÁ9fi¡é\ii38ú~ o'r~~".-
bajo como pueda aíéanz'á'{Mi'i:l'Él"modorazonable), la salida acústica se deberá ajustar
en el nivel más bajo requerido para llevar a cabo el examen de modo satisfactorio.
El sistema de imágenesp'or'últrasonido cumple con las normas del American Institute of
Ultrasound in Medicine "(AlllJM), la National Electrical Manufacturer's Association
(NEMA), las normas de .láiUrúred States Food and Drug Administration (FDA) y de la
International Electrotechnic'áfOommission (lEC) en términos de seguridad y niveles de
salida acústica. Los niveles decsalida de ultrasonido se indican para permitirle al usuario
evaluar de manera critica ,el,.ájuste del sistema en caso de que se anuncien nuevos
hallazgos de la investigación ..", .

Manual de instrucciones
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Combinaciones posibles q~lR)RW?,.equipo' ",

El equipo accesorio coneclad~~;)aolas;inteifáces analógicas y digitales debe, certificarse
de acuerdo con las normas'"EN;é lEC respectivas (por ej., EN 60950 elEC 60950 para
equipo de procesamiento,de.datos y EN 60601-1 e lEC 60601-1 para equipo médico).
Asimismo, todas las config,l,lraciones deben cumplir con las normas EN 60601-1-1 e lEC
60601-1-1 del sistema. CpaÍ,éi,uier persona que conecte equipo adicional a cualquier
puerto de entrada de señal,"o.)~~ salida de señal configura un sistema médico y, por lo
tanto, es responsable de que,el sistema cumpla con los requerimientos de las normas
EN 60601-1-1 e lEC 60601-1-1 del sistema. Siemens sólo puede garantizar el
desempeño y la seguridao de los dispositivos detallados en las Instrucciones de
utílización. Si tiene dudas, yomuníquese con el departamento de servicio de Siemens o
con su representante local de Siemens.

El sistema de ultrasonídó1'rpuede admitir dos dispositivos de documentación
incorporados a,la vez. ,'i,••',,"";"

Los dispositivos periféricos .incorporados deben instalarse por parte de un representante
autorizado de Siemens o .por.!.un tercero que cuente con la aprobación de Siemens.
Aunque esto no causa ,ningún daño al dispositivo de documentación, Siemens
recomienda desconectar cada,uno de estos dispositivos cuando se apaga el sistema.

':' ','> {'

ADVERTENCIA: Con el fin de'evitar choque eléctrico, no conecte el lector de código de
barras al sistema cuando ,más de dos dispositivos de documentación en la tarj a
estén conectados al sistema.

ADVERTENCIA: No mire fijamente en el haz del lector del código de
acción puede crear un riesg0,de lesión para el usuario.
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Puede conectar directamente un lector de código de barras aprobado por Siemens a un
puerto USB en el sistema de ultrasonido. El lector de código de barras ofrece ingreso
directo de información del paciente en el formulario de registro; por ejemplo, nombre del
paciente, identificador del paciente o identificador del médico.

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la
esterilidad y si corresponde la indicación de los métodos adecuados de reesterilización
NIA ,:',

3.8. Si un producto médico está destinado a reutilizarse, los datos sobre los
procedirrJientos apropiado.~ JNr,a ,la reutIlización, inclui~a la. limpieza, desinfección, el
acondicIOnamiento y, en Su,pti$O, el metodo de estenllzaclOn SI el producto debe ser
re esterilizado; as; como ("c(Ja1qUie'r'limitaCi6n respecto al número' posible de
reutilizaciones. . '." ¡:lacrer'¡ , .. , • . .•. " .. ','

., O;-:ICfetYi:'.' ,; 1, , ••

Limpieza y desinfección
Se deben tomar todas las' precauciones necesarias para eliminar la posibilidad de
exponer a los pacientes, operadores o terceros a materiales peligrosos o infecciosos.
Utilice siempre las precauciones universales durante la limpieza y desinfección del
sistema. Todas las piezas del sistema de captura de imágenes que entren en contacto
con sangre humana u otros fluidos del cuerpo deben manipularse como si fueran
infecciosas.
Todas las partes externas del.sistema, inclusive el panel de control y los transductores,
deben limpiarse o desinfec.ta.rs¡¡ según sea necesario o después de cada uso. Limpie
cada componente para .e;limif)ar cualquier ,particula de la superficie .. Desinfecte los
componentes para eliminar"cuéllquier organismo vegetativo o virus existentes.

Manual de instrucciones
ésal' Alberto Díaz
DNI i~.290.162
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Limpieza y desinfección del sistema

Para evitar descargas eléctricas y daños al sistema, siempre apague y desconecte el
equipo de la toma de corriente alterna antes de limpiarlo y desinfectarlo.

El contenido de algunos agentes desinfectantes son conocidos por constituir peligros a
la salud. Su concentración en el aire no debe exceder un límite especificado aplicable.
Cumpla con las instrucciones del fabricante cuando utilice estos agentes.

Para evitar la posibilidad de una descarga de electricidad estática y daños al sistema de
ultrasonido, evite el uso de 'limpiadores en aerosol para las pantallas del monitor.

No limpie el sistema con disolventes aromáticos o a base de cloro, soluciones ácidas o
básicas, alcohol isopropílico'odimpiadores fuertes, tales como productos derivados de
amoníaco, ya que pueden dañar la superficie del sistema. Excepción con el alcohol
isopropílico: Se acepta emplear alcohol isopropílico únicamente cuando está
recomendado para limpiar la unidad de la esfera de mando. Siga el procedimiento de
limpieza recomendado.

No utilice limpiadores para rociar en el sistema de ultrasonido ni derrame líquido en s
superficies del sistema, ya que puede infiltrarse en el sistema y dañar los compo tes
eléctricos. También es posible que se acumulen vapores de los solven s q
produzcan gases inflamables o que dañen los componentes internos. 19
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No derrame líquido en la superficie del sistema, ya que puede infiltrarse en los circuitos
eléctricos y producir corrientes de fuga excesivas o una falla del sistema.

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

Para limpiar la superficie del sistema:
1. Apague O el sistema de ultrasonido y desconéctelo de la fuente de alimentación.
2. Use una gasa limpia o un paño sin pelusa ligeramente humedecido con un detergente

suave para limpiar la superficie del sistema.
Limpie cuidadosamente las áreas próximas a la esfera de mando y a los controles
deslizantes. Asegúrese de que estas zonas no tengan restos de gel u otro residuo
visible. ,e.o,".

Asegúrese de que la sólucl6Í1limpiadora no penetre en el panel de control, teclado o
en cualquier otra abertura.

3. Después de efectuar la limpieza, utilice un paño limpio y libre de pelusa para secar la
superficie. ,~ c."

4. Después de la limpieza,)/!J~lva a conectar el cable de alimentación del sistema a la
toma de corriente.

Para limpiar los forros de los sujetadores del transductor:
1. Retire el forro del sujetador del transductor.
2. Limpie el forro al colocarlo bajo el grifo de agua; utilice un detergente suave y séquelo

con un paño sin pelusa ..
3. Vuelva a insertar el forro en el sujetador del transductor.

Para limpiar la esfera de mando:

No deje caer ni coloque objetos extraños dentro de la unidad de la esfera de mando.
Esto puede afectar el funciopamiento de la esfera de mando y dañar el sistema .

. ,:'

No sumerja el bisel delantero y el sello de Teflón en alcohol isopropílico. Ello podría
dañar el enlace adhesivo entre los dos componentes.

1. Retire el bisel del panel delantero de la esfera de mando al girarlo en dirección
contraria a las manecillas del reloj.

•. 2. Retire la esfera.
3. Limpie la esfera con un pañuelo y alcohol isopropílico.
4. Limpie el sello de Teflón (ubicado en el bisel del panel delantero) con un pañuelo y

alcohol isopropílico.
5. Limpie el interior de la unidad de la esfera de mando con un isótopo de algodón y con

alcohol isopropílico. .'n

6. Deje que las piezas de' la unidad se sequen totalmente antes de volver a
ensamblarlas.

7. Vuelva a colocar la esfera y el bisel del panel delantero.

Limpieza de un filtro de aire

Manual de instrucciones
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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 Iímpielo según sea necesario.

Para retirar y limpiar el filtro de aire:

No restriegue, estire o doble el filtro, y no aplique calor al filtro, ya que al hacerlo dañaria
el filtro.

1. Apague y desconecte el cable de alimentación de energía de la toma de corriente.
2. Sujete la bandeja del filtro de aire y extráigala del sistema.

3. Enjuague la bandeja del filtro de aire con agua del grifo y deje secar el filtro
completamente al aire.
Para acelerar el secado~ púede agitar suavemente la bandeja del aire o pasarle al
filtro un paño limpio y sin péíusa.

-"-'t: I 'r'

No inserte la bandeja del filtro de aire en el sistema de ultrasonido si el filtro está
húmedo, pues se puede dá'ñilf el sistema.
4. Coloque de nuevo la bandeja del filtro de aire al deslizarlo hacia adentro del sistema

de ultrasonido.
5. Enchufe el cable de alimentación de energía en la toma de corriente.

Cuidado de documentación y dispositivos almacenamiento

Los virus de computadoras de un dispositivo compatible con USB pueden infectar el
sistema de ultrasonido. Verifique que no haya virus antes de conectar el dispositivo al
sistema.

Nota: Los datos de los estudios almacenados directamente en un dispositivo USB se
pueden perder. No utilice un dispositivo USB para el almacenamiento permanente de
datos.

Para obtener información sobre el cuidado de los dispositivos opcionales de
documentación y almacenamiento, sírvase consultar las instrucciones del fabricante
incluidas.

I a o Osear Fresa
.19565
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Cuidado de los transductores

Para minimizar el riesgo de contaminación cruzada y de enfermedades infecciosas, los
transductores de endocavidad e intraoperativos deben limpiarse y desinfectarse con un
procedimiento de alto nivel después de cada uso.

Antes de cada uso, inspeccione el transductor de endocavidad o intraoperativo en
busca de señales de daño mecanico, como rajaduras, cortes, rasgaduras, perforaciones
o deformaciones. No utilice el transductor si pareciera que éste está dañado de alguna
manera. Cualquier daño podría cortar al paciente y comprometer la seguridad eléctrica
del transductor, lo que puede ocasionar lesiones al paciente o al usuario. Comuníquese
con su representante local de Siemens.

Durante procedimientos neuroquirúrgicos, si se contamina un transductor con t . do o
fluidos de un paciente del que se conozca que padece la enfermedad Creutzfel Ja o ,
el transductor debe destruirse, ya que no puede esterilizarse.



~.MAl'

~~J6690 ~~)~l
Cuando se utiliza un transductor de endocavidad o intraoperativo con una parte aplicada
tipo CF, las corrientes de fuga del paciente pueden ser aditivas.

Los transductores son instrumentos sensibles- puede ocurrir daño irreparable si se
dejan caer, se golpean contra otros objetos, se cortan o se punzan. No intente reparar ni
alterar ninguna parte de un transductor.

Para evitar daños al cable, noextienda el sistema sobre los cables del transductor.

Para evitar dañar el transductor, no utilice cubiertas que contengan revestimientos o
agentes de acoplamiento de ultrasonido a base de petróleo o de aceite mineral. Utilice
únicamente un agente de acoplamiento de ultrasonido a base de agua.

Siga todas las instrucciones suministradas por los fabricantes de artículos esterilizados
(cortinas para transductor) para cerciorarse del manejo, almacenamiento y ciclo de
todos los artículos esterilizadds.

Tenga cuidado extremo cu~gdb maneje o almacene transductores. No deben dejarse
caer, sacudirse ni golpearse'0contra otros objetos. No permita que los transductores
entren en contacto con ningún'borde filoso ni objeto punzante.

Limpieza y desinfección de transductores

Para evitar choque eléctrico y daño al sistema, desconecte el transductor antes de la
limpieza o desinfección.

Siemens recomienda los desinfectantes y métodos de limpieza que se enumeran por
compatibilidad con los materiales del producto, no por efectividad biológica. Consulte las
instrucciones en la etiqueta del desinfectante para orientarse con respecto a la eficacia
de la desinfección y los usos clínicos apropiados.

No esterilice transductores Litilizando métodos de vapor caliente, gas frío u óxido de
etileno (ETO). Antes de aplicar cualquier otro método recomendado por los fabricantes
de equipos de esterilización, póngase en contacto con el representante de Siemens de
su localidad.

Para evitar daños al transductor, no exceda los niveles de inmersión indicados para
cada tipo de transductor. No sumerja el cable o conector de un transductor, ni permita
que se moje.

Los transductores han sido diseñados y probados para ser capaces de resistir una
desinfección de alto nivel, como la recomienda el fabricante del producto desinfectante.
Siga cuidadosamente [as instrucciones del fabricante del desinfectante. No los sumerja
por más de una hora.

No use productos de limpieza abrasivos, solventes orgánicos como el benceno, alcohol
isopropílico o sustancias a base de fenol, o agentes de limpieza que contengan
solventes orgánicos para limpiar o desinfectar los transductores. Estas sustancias
pueden dañarlos.

No utilice limpiador rociador en un transductor, puesto que esto puede hacer que
penetren Iiquidos en la caja y dañan el transductor.

Todos los transductores deben limpiarse y desinfectarse antes de utilizarlos con cad
paciente. Los transductores endocavitarios e intraquirúrgicos requieren una desinfec 'on
profunda antes de utilizarlos.

Manual de instrucciones
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Para limpiar un transductor:
1. Desconecte el transductor del sistema.
2. Humedezca una almohadilla de gasa con agua y limpie el transductor para retirar gel

o cualquier partícula que hayan quedado en el transductor. Si el agua no es efectiva,
puede utilizar una solución previa a la limpieza o un desinfectante de bajo nivel.

3. Limpie cuidadosamente todo el transductor, inclusive el cable yel conector.
4. Luego de limpiarlo o desinfectarlo, utilice un paño limpio para secar el transductor.

Para desinfectar un transductor o aplicarle un desinfectante de alto nivel:
1. Desconecte el transductor del sistema.
2. Limpie, desagüe y seque minuciosamente el transductor.
3. Tenga cuidado de mantener secos el liberador de tensión del cable y el conector del

transductor, mientras se sumerge el transductor en un desinfectante aprobado al
nivel indicado en la sigtlientéilustración.

4. Siga cuidadosamente 'las instrucciones del fabricante del desinfectante para
desinfectar o realizar una 'desinfección de alto nivel.

5. Luego de desinfectarlo'ci'aé realizar una desinfección de alto nivel, utilice un paño
limpio para secar el transductor.

IPX8 Niveles de inmersión

Para evitar daños al transductor, no exceda los niveles de inmersión indicados para
cada tipo de transductor. Los transductores con el nivel de protección IPX8 están
señalados con el símbolo "IPX8" en el conector del transductor.

Los transductores llenan el nivel de protección de ingreso IPX8 de EN 60539 e lEC
60539 a la profundidad de.)aclír;1eade inmersión que se muestra en la ilustración, sólo
para transductores que tiener:ú¡l símbolo "IPX8" en el conector del transductor.
Ejemplo de rótulos de transductores con el símbolo IPX8.

Lista aprobada de soluciones previas a la limpieza y desinfectantes de bajo nivel
La matriz siguiente ofrece una lista de soíuciones previas a la limpieza y de
desinfectantes de bajo nive¡' pa'ra todos los transductores.

lfl1Iee I!)sp~'Ziones
12,290.16?

Apoderado LeJal
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Enzol Tr;¡nseptic Hi-Tor Plus Ther3cide Plus T.Spray 11 Super s.niCloth

4C1 .¡ .¡ v v .' v
6C2 .¡ .' .¡ v .¡ .¡

C7F2 v v v .¡ v v
VF10-5 v v v NA .' v
VF12-4 .¡ NC NA NA .¡ NC
EV9F4 v v v v v v
EC9-4w -/ ./ v ./ v -/

4V1c ./ v v ./ v ,/

V5Ms .¡ v NA NA .' NA
CW2 ./ -/ ./ ./ ./ v
CW5 v v ,f ,f ,f v

.,¡ -= ccm¡JaW)le "-'1"

NC = no compatible
NA = nQ aplicable (no probado)

Lista aprobada de desinfectantes
La tabla siguiente indica los desinfectantes aprobados para todos los transductores,
Nota: Los desinfectantes aprobados, Cidex OPA y Gigasept FF, pueden ocasionar
decoloración de las cajas del transductor, inclusive del frente del mismo, No existe
degradación asociada del rendimiento de la captura de imágenes o de la confiabilidad
del transductor.

1 scar Fresa
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Cidex Cidex Plus Cidex OPA MUton Virkon Gigasept FF ResertXL HD
4C1 ,/ ,f. ,/ v ,f ,/ ./

6C2 ./ ./ ./ ,/ ,f v ,/

C7F2 v .' ./ ,f ./ ,/ NA
VF10.5 ,/ • NA NA NA NA NA
VF12-4 v v ,/ NA v NA ./

EV9F4 ./ v ,f ./ v v NA
EC9-4w ,/ ,/ ,/ v' ./ ,f NA
4V1c ,/ v ,/ v' ,/ ,f ,f

V5Ms .¡ .¡ .¡ ,f NA v NA
CW2 v' ,/ ,f .¡ v ,/ NA
CW5 .¡ v ./ .¡ v ,/ NA

..f = compatible
NC -= no tompa1I!Jle
NA = no aplical1le (no probado)

Almacenamiento
Los transductores deben almacenarse en un lugar limpio y seco, Las temperaturas
extremas o la humedad pueden dañarlos,

Reparaciones
No intente reparar ni alterar ninguna parte del transductor. Comuníqu
inmediatamente con su representante de servicio de Siemens si un transductor p
estar dañado o si observa algún defecto en su funcionamiento,
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Caja de protección
Debido a la sensibilidad mecanlca de los transductores, Siemens recomienda
guardarlos en su caja de protección cada vez que deban ser transportados. La caja se
ha diseñado especialmente para proteger las partes sensibles del transductor.
Asegúrese de que todas las partes del transductor estén correctamente colocadas
dentro de la caja antes de cerrarla.

ADVERTENCIAS: Antes de usarlos, examine los artículos estériles, como fundas, para
verificar que no tengan defectos. Es posible que algunos envoltorios muestren una
fecha de caducidad. No deben utilizarse productos defectuosos o cuya fecha de
caducidad haya vencido.

No almacene las cubiertas de transductores expuestas a la luz del sol, pues la radiación
ultravioleta puede dañarlas.

Los productos de látex tienen ,una vida útil limitada y deben almacenarse en un lugar
fresco, seco y oscuro con una temperatura ambiente entre _50 C y +400 C y un máximo
de 80% de humedad relativa,a +400 C.

Limpieza y desinfección de los protectores bucales

Para limpiar el protector bucal:
1. Usando guantes protectores, lave el protector bucal en agua jabonosa suave,

asegurándose de limpiar cualquier residuo.
2. Enjuague cuidadosamente el protector bajo el agua corriente.

Para desinfectar el protector bucal:
1. Limpie el protector cuidadosamente.
2. Sumerja el protector en uno de los agentes desinfectantes aprobados mencionados

anteriormente, y siga las instrucciones del fabricante del desinfectante para lograr
una desinfección de alto nivel.

3. Enjuague el protector cuidadosamente para quitar el desinfectante.
4. Seque con una toalla de papel o al aire libre.

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

Configuración inicial •
El sistema de ultrasonido se desempaca e instala inicialmente por parte de un
representante de Siemens. El representante de Siemens asignado a su equipo
verificará el funcionamiento del sistema. Él también se encarga de conectar e instalar
cualquier transductor, dispositivos de documentación y almacenamiento, accesorios
opciones que se entreguen con su sistema.
Cada día antes de utilizar el sistema de ultrasonido,
Lista de comprobación diaria.

Manual de instrucciones



Traslado del sistema

ADVERTENCIAS: La preparación del sistema antes de trasladarlo es importante para
reducir al minimo la posibilidad de dañar componentes sensibles y los riesgos de
seguridad. Revise las instrucciones para movilizar el sistema, antes de moverlo.

Para evitar daño al monitor y lesiones potenciales personales para el usuario,
asegúrese de que el monitor no gire durante el transporte. Bloquee la posición vertical
del monitor de pantalla plana antes de movilizar el sistema de ultrasonido de acuerdo
con las direcciones suministradas en esta sección de instrucciones.

No empuje el monitor de pantalla plana para mover el sistema. Si se empuja el monitor
de pantalla plana, se puede provocar la pérdida del control del sistema y dañar las
piezas móviles del primero.

No se apoye en el monitor de pantalla plana. Al someter el monitor de pantalla plana a
cargas pesadas o a presión,extrema, puede dañarse el sistema de ultrasonido.

No se debe estacionar el sistema o dejarlo sin supervisión en un declive. Aún cuando
estén aplicados los frenos traseros, el sistema puede deslizarse hacia abajo de la
rampa. ."

Para evitar daños al sistema 'durante un traslado, retraiga o cierre cualquier puerta y
bandeja de los dispositivos de documentación o componentes del sistema de
ultrasonido. Asegúrese de que los componentes no sobresalgan del sistema.

El sistema de ultrasonido está diseñado para ser una unidad móvil. Antes de trasladar el
sistema a otra ubicación, usted debe prepararse para el traslado al apagar el sistema y
protegerlo.

Freno con bloqueo antigiro"
El sistema de ultrasonido cuenta con cuatro frenos con bloqueo antigiro. Los dos frenos
delanteros tienen cada un bloque y una palanca de liberación del bloqueo así como un
dispositivo antigiro y una palanca de liberación del dispositivo antigíro. Los dos frenos
traseros cuentan cada uno con una palanca de bloqueo y una de liberación. Fije los
frenos con bloqueo antigiro con las palancas ubicadas en cada rueda.

P~r~
8IoqUE'<:lJ el freoo

liberar el freno

Bloquear el dispositivo
ontigíro

libere el dispositivo
onligiro

Re03.lice lo siguiente

Presione con su pie 1;)palmK3 de bloqueo hada abajo en la posición de
bloqueado.

Presione con su pie la palanca de Iiber3ción def bloqueo hacia abajo
p,:¡ra Hberar el freno.

Presione con su pie In palanca de bloqueo 3nti91ro hasta que el freno
de! dispositivo 3nligiro se bloquee en su lugar.

Predone con su pie IJ pa1anca de ffberación del dispositivo anllgíro
hasta qtli? el freno se destmbe y se liberE' la palanca del dispositivo
anligiro.

Símbolo

ON
(encendido)
OFF
(apagado)

!t

Para
Bloquear el freno

Liberar el freno

Realice lo siguiente
Presione con su pie la palanca de b1oqueo hacia abajo en fa posición que
quede mas abajo (bloqueado).

Presione con su pie la palanca de liberación de'l bloqueo hacia abajo
pam liberar el fren.o.
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Antes del traslado
1. Apague el sistema de ultrasonido. El interruptor de alimentación (parcial) enc/apg O

se ubica en la parte superior izquierda del panel de control.
2. Desconecte el cable de alimentación del tomacorriente de la pared. Tire del conector;

no del cable.
3. Asegure el cable de alimentación para evitar que las ruedas del sistema pasen sobre

el cable.
4. Para asegurarse de que los transductores se transporten de manera segura, retire

cada transductor y colóquelo en su estuche protector de transporte.
5. Retraiga o cierre cualquier puerta o bandeja de los dispositivos de documentación o

los componentes del sistema de ultrasonido.
6. Desconecte del sistema los dispositivos de documentación que no estén integrados al

mismo.
7. Transporte de manera separada el gel y los discos CD/DVD.
8. Desconecte el pedal opciqnal.
9. Bloquee la posición del monitor de pantalla plana para el transporte:

a. Alinee el monitor de ,pantalla planta con la parte central delantera del sistema de
ultrasonido.

b. Empuje y gire el bloqueo para transporte en la posición de bloqueo. Compruebe
que el pasador de bloqueo se enganche con el agujero del brazo articulado.

10. Suelte tanto los frenos delanteros como los traseros.

Durante el traslado
". r'"

Iberto Díaz
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Al trasladar el sistema de ultrasonido, protéjalo de los cambios ambientales, entre ellos:
humedad, vientos, polvo y suciedad, asi como exposición a condiciones extremas de
calor o frío.
Evite trasladar el sistema de ultrasonido sobre superficies a la intemperie que tengan
tierra suelta, contaminantes o Iiquidos estancados ... '.'_.
Se debe reducir al minimo cualquier vibración o choque del sistema de ultrasonido.
Evite las superficies disparejas que contengan un cambio abrupto de altura o
irregularidades marcadas.
Para sistemas instalados con un dispositivo de documentación incorporado ubicado en
la estanteria trasera del sistema de ultrasonido, evite daño a los cables y conectores
que sobresalen del dispositivo de documentación, particularmente cuando mueva el
sistema alrededor de esquina~. o al pasar por puertas.

Usted puede desplazar el sistema de ultrasonido de una habitacíón a otra dentro de las
instalaciones y fácilmente volver a colocar el sistema durante un examen. Tenga
cuidado en las pendientes y superficies disparejas. El sistema de ultrasonido se puede
desplazar por el pavimento y otras superficies duras de los estacionamientos.
Las ruedas del sistema de ultrasonido deben tener siempre los frenos aplicados cuando
éste se transporta. El sistema de ultrasonido debe contar con la suficiente fijación al
piso o a las paredes del vehículo, de manera tal que no se desplace ni se muev
durante el transporte.

Envio del sistema
Cuando envíe el sistema, reali e s siguientes tareas, como corresponda.
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Para preparar el envio del sistema para distancias largas o terreno escabroso:
1. Reacomode el sistema en el empaque y embalaje de fábrica.
2. Cargue el sistema en un vehiculo y utilice una puerta de ascensor.

Para impedir el movimiento lateral del sistema, asegúrelo con fajas de transporte.
Para evitar la sacudida repentina del sistema durante el transporte, coloque cojines
de amortiguación debajo del sistema.

Después del traslado

Asegúrese de que la ventilación del sistema sea adecuada cuando está funcionando.
No coloque el sistema contra paredes o superficies duras que impidan la libre
ventilación alrededor del sistema.

No permita que la ventilacign¡e!el.sistema sea obstruida por sábanas, cobijas o cortinas.

La obstrucción de los ventiladores del sistema puede provocar el sobrecalentamiento o
problemas de funcionamiento o fallas.

Los frenos son más eficaces' cuando el sistema se encuentra en una superficie nivelada.
Nunca estacione el sistema.enuna pendiente que sea mayor a cinco grados.

1. Ubique la posición del sistema: Asegúrese de que el sistema no se coloque contra
paredes o telas que obstruyan el flujo de aire perimetral a los ventiladores de
enfriamiento del sistema.

2. Fije los frenos: Fije los frenos delanteros y los traseros.
3. Enchufe el cable: Enchufe el cable de alimentación en un tomacorriente calibrado

para uso hospitalario o uno equivalente local.
4. Encienda: Encienda O el 'sistema de ultrasonido.
5. Revise la presentación: Después de que la secuencia de arranque está completa,

verifique que la presentación de la imagen sea estable, que usted pueda seleccionar
un transductor y que el.sistema responda a las selecciones efectuadas en el panel
de control.

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la información
relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribución de dicha radiación debe ser
descripta.
NIA

3. 11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento
del producto médico ..
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Mantener la integridad de los datos

Para garantizar la integridad de los datos:
Para evitar la pérdida de datos como consecuencia de fallas en el suministro eléctrico y
otros casos de inactividad del sistema, debe archivar datos importantes, tales com
registros de pacientes, en un medio externo de grabación, como un CD o una red.
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Se espera que ocurra pérdida de datos y normalmente su recuperación no es posible en
las siguientes condiciones: pérdida de energía hacia el sistema de ultrasonido, falla del
disco duro, falla del CPU, bloqueo del sistema y otras causas similares.
En caso de que se produzca un apagado anormal del sistema, normalmente no es
posible la recuperación de datos que no se hayan guardado en el disco duro ni
archivado en un medio externo de grabación.
Se produce un apagado anormal del sistema si no apaga el sistema de ultrasonido por
medio del interruptor de encendido apagado O que se ubica en el panel de control.
Entre otros ejemplos de apagado anormal del sistema se incluyen: desperfecto equipo,
pérdida de energia o mantener presionado el interruptor de encendido/apagado
parcialmente por más de cuatro segundos.
En caso de que ocurra un apagado anormal del sistema, es posible que éste necesite
tiempo adicional para reiniciarse o responder a la entrada del usuario. Esto se debe a
que el sistema operativo 'fi;¡l:ll¡'za un análisis en segundo plano del disco duro para
detectar y apartar cualquier 'afchivo truncado o corrupto.

Cómo encender el sistema
El sistema de ultrasonido Se enciende y se apaga por medio del interruptor de
alimentación parcial de encendido/apagado O ubicado en la parte superior izquierda del
teclado.
Este interruptor no apaga completamente el sistema ni lo desconecta de la red eléctrica.
El interruptor únicamente enciende o apaga una parte del sistema de ultrasonido. Para
desconectar por completo el sistema de la red eléctrica de alimentación, el interruptor
automático del panel trasero débe conmutarse de Enc a Apg.

Espere aproximadamente 20 segundos entre el apagado del sistema y el subsiguiente
encendido. Esto permite que el' sistema complete su secuencia de apagado.

Presentación del botón Enc/Apg Estado del sistema:

Azul Encendido

Ámbar Modo de apagado parcial

Apg (sin iluminación) Apagado
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Para encender el sistema:
1. Antes de utilizar el sistema, efectúe la Lista de comprobación diaria.
2. Verifique que el cable de alimentación esté enchufado en el sistema y luego en la

fuente de alimentación.
3. Encienda O el sistema de ultrasonido.

Cuando se enciende, el sistema pasa por una serie de pruebas de calibración y de
autodiagnóstico. Estas pruebas duran pocos minutos y después de este tiempo, el
sistema se encuentra preparado para utilizarse.
Nota: El sistema no completará la rutina de encendido si detecta algún error. En
lugar de lo anterior, aparece un código o mensaje de error en la pantalla para indicar
el problema. Tome nota del mensaje y llame a su representante local de servicio de
Siemens.

El sistema viene configurado por la fábrica para mostrarse inicialmente en mod
.1



~.M""""

98 ~~6 ~~~
4. Revise visualmente las presentaciones y la iluminación que aparecen en la pantalla

indicadas en la Lista de comprobación diaria.

Para apagar el sistema:
Para cancelar el procedimiento de desconexión, seleccione el botón Cancelar en el
cuadro de diálogo Shut Down System.

1. Presione brevemente el botón de alimentación parcial enclapg O ubicado en la parte
superior izquierda del sistema de ultrasonido.
El sistema muestra el cuadro de diálogo Shut Down System.

2. Seleccione el botón Apagar.
Espere aproximadamente 30 segundos antes de encender el sistema de ultrasonido.

Nota: En caso de que el sistema esté apagado, utilice el apagado obligatorio al
mantener presionado el botón'.d.e alimentación enclapg O por al menos cinco segundos.

Para reiniciar el sistema:
1. Presione brevemente el botón de alimentación parcial enclapg O ubicado en la parte

superior izquierda del sistema de ultrasonido.
"'.'1" " ,

El sistema muestra el cuadro de diálogo Shut Down System.
2. Seleccione el botón Reiniciar.

El sistema se apagará y reiniciará.
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Conexiones del panel de entradalsalida
Las conexiones de audio y video se ubican en el panel de entradalsalida (1/0).

ADVERTENCIA: El equipo accesorio conectado a las interfaces analógicas y digitales
debe certificarse de acuerdo con las normas EN e lEC respectivas (por ej., EN 60950 e
lEC 60950 para equipo de procesamiento de datos y EN 60601-1 e lEC 60601-1 para
equipo médico). Asimismo, todas las configuraciones deben cumplir con las normas EN
60601-1-1 e lEC 60601-1"1: del sistema. Cualquier persona que conecte equipo
adicional a cualquier puerto de entrada de señal o de salida de señal configura un
sistema médico y, por lo tanto, es responsable de que el sistema cumpla con los
requerimientos de las normas EN 60601-1-1 e lEC 60601-1-1 del sistema. Siemens sólo
puede garantizar el desempeño y la seguridad de los dispositivos detallados en las
Instrucciones de utilización. Si tiene dudas, comuníquese con el departamento de
servicio de Siemens o con su representante local de Siemens.

Para garantizar la conexión a tierra y los niveles de corriente de fuga adecuados, es
politica de Siemens que un representante autorizado o una tercera persona autorizada
efectúe todas las conexiones de los dispositivos de documentación y almacenamiento
incorporados en el sistema de. ultrasonido. La Instrucciones de utilización enumera los
dispositivos periféricos especificados para utilización con el sistema de ultrasonido.

Para reducir el riesgo de incendio y daño posterior al equipo, utilice únicamente cable
calibre 26 (0.14 mm2) o más pesado para la conexión del cable al puerto de Ethernet
localizado en el sistema de ultrasonido.

Cómo conectar el equipo periférico

El equipo que se conecte al sistema de ultrasonido y en el entorno del paciente de
ser alimentado por una fuente eléctrica aislada médicamente o debe ser un dispo . IVO
aislado médicamente. Los equipos alimentados desde una fuente no aislada ~ue n

Far . 19 a car Fresa
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. mens S.A.
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como resultado corrientes de fuga en el chasis del sistema que exceden los niveles
seguros. La corriente de fuga en el chasis creada por un accesorio o dispositivo
conectado a una salida de corriente no aislada puede aumentar la corriente de fuga del
chasis del sistema de ultrasonido.

Las impresoras de informes sin clasificación médica no se pueden utilizar dentro del
entorno del paciente.

Cuando una impresora de informes sin clasificación médica está en uso o conectada al
sistema de ultrasonido, éste no debe entrar en contacto con el paciente de ninguna
manera.

Los dispositivos periféricos incorporados deben instalarse por parte de un representante
autorizado de Siemens o por un tercero que cuente con la aprobación de Siemens. El
usuario asumirá el riesgo PR,rC¡\lalquier uso de otros dispositivos con el sistema y esto
puede anular la garantía del sj¡:;tema.
Con el fin de cumplir con.los.requisitos de EN 60601-1-1 e lEC 60601-1-1 (Equipo
médico, Parte 1: Requisitos'generales de seguridad), la conexión del equipo periférico
con su sistema de captura de imágenes de ultrasonido se debe adherir a una de las
siguientes condiciones: ' .
El equipo periférico mismo es un dispositivo médico aprobado de conformidad con EN
60601-1 e lEC 60601-1 o
Los equipos periféricos no médicos aprobados de conformidad con cualquier otra norma
de EN o lEC (EN XXXXX o lEC XXXXX, por ejemplo, equipos que cumplen con normas
tales como EN 60348 e lEC 60348, EN 60950 e lEC 60950, etc.) deben conectarse
usando la siguiente configuración:

Conecte el sistema de captura de imágenes con una terminal independiente aterrizada
con protección que tenga una conexión de cable a tierra con el conector equipotencial
de los sistemas de ultrasonido. Asegúrese de que el cable aterrizado con protección
esté conectado con una conexión de protección a tierra certificada independiente a las
conexiones a tierra existentes de los sistemas (a través del cable de potencia).
El equipo periférico se ubica a por lo menos 1,5 metros (1.8 metros [6 pies] en Canadá y
los EE.UU.) fuera del entorno del paciente. El entorno del paciente se define como el
área en que se lleva a cabo el examen médico, el controlo el tratamiento del paciente.
El equipo periférico se conecta con un tomacorriente principal fuera del entorno del
paciente, pero todavía dentro de la misma habitación, como lo está el sistema de
captura de imágenes.
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Instalación de software

Para información adicional y otras posibles combinaciones, consulte la Norma de
equipos médicos eléctricos EN 60601-1-1 o la lEC 60601-1-1, Anexo 888.7, Situacíón
3c.
Nota: La información mencionada anteriormente se basa en las normas EN 60601-1-1 e
lEC 60601-1-1 del año 2000 que rigen actualmente. Si las normas regulatorias de su
país para equipos médicos no se corresponden con las normas EN 60601-1 e lEC
60601-1 así como EN 60601-1-1 e lEC 60601-1-1, es posíble que sus requisitos locales
sean diferentes.
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Usted puede instalar software nuevo, o bien, volver a instalar software existente.
Cuando instale o vuelva a instalar, puede optar por conservar los ajustes definidos por
el usuario (ajustes predefinidos del sistema y QuickSets), o bien, puede eliminar los
ajustes definidos por el usuario. Al conservar los ajustes definidos por el usuario, usted
podrá utilizar el software nuevo sin tener que volver a configurar el sistema. Al eliminar
los ajustes definidos por el usuario, usted podrá restablecer completamente el sistema
para otro propósito, o bien, restablecer el sistema con el fin de volver a cargar todos los
ajustes definidos por el usuario a partir de una copia de respaldo.
Para instalar software y conservar todos los ajustes existentes definidos por el usuario,
siga el procedimiento para instalar el software del sistema.
Para instalar nuevo software y eliminar los ajustes existentes definidos por el usuario,
siga el procedimiento para restablecer el software del sistema. Al eliminar los ajustes
definidos por el usuario, también se elimina cualquier opción instalada basada en
software.

Nota: Siemens recomienda conservar los ajustes definidos por el usuario. Ya sea que
conserve o elimine los ajustes definidos por el usuario, usted debe realizar una copia de
respaldo de los ajustes predefinidos del sistema y QuickSets antes de instalar el
software.

Para instalar el software del sistema:
1. Encienda O el sistema de ultrasonido.
2. Inserte el medio de instalación en la unidad de CD/DVD.
3. Brevemente presione el botón de alimentación parcial enc/apg O y luego seleccione

Reiniciar en el cuadro de diálogo Shut Down System.
El sistema se reinicia y muestra una pantalla de configuración de la instalación.

4. Seleccione un método de instalación e ingrese el número:

Para instalar software y conservar todos los ajustes existentes definidos por el usuario-,
seleccione 1. ACTUALIZAR (5010 programa) INSTALACiÓN.
Para instalar software y quitar todos los ajustes existentes definidos por el usuario-,
seleccione 2. LIMPIAR (programa y datos) INSTALACiÓN.
No cancele la instalación, seleccione 3. NO INSTALE (DESPUÉS REINICIE, RETIRE
CDIDVD).
El sistema se reinicia.
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5. Para el método 1 ó 2, presione y en el teclado para continuar la instalación.
El sistema comienza la instalación.

6. Para el método 1 ó 2, para que la pantalla de de servicio de copia de seguridad haga
una copia de seguridad de los ajustes definidos por el usuario, presione n en el
teclado.

7. Cuando el sistema muestra el mensaje de terminado, retire el disco de instalación de
la unidad de CD/DVD.

8. Presione brevemente el botón de alimentación parcial enc/apg O.
El sistema se apaga.
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9. Presione brevemente el botón de alimentación

sistema.

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposición, en
condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a
influencias eléctricas externas, a descargas electrostáticas, a la presión o a variaciones
de presión, a la aceleración a fuentes térmicas de ignición, entre otras

Salida acústica - índices mecánicos y térmicos

Los procedimientos de ultrasonido deben utilizarse por razones válidas, durante el
período de tiempo más, corto posible, y en el ajuste más bajo de índice
mecánicoltérmico para producir imágenes clínicamente aceptables.

El sistema de ultrasonido incorpora una presentación de salida de los índices mecánico
y térmico que permite controlar y limitar la cantidad de energia de ultrasonido que se
transfiere al paciente.
Nota: Para los sistemas distribuidos en los Estados Unidos de América, consulte el
folleto del programa de educación de ultrasonido Seguridad en el uso del ultrasonido
médico (Medical Ultrasound Safety) producido por AIUM que se envía junto con el
sistema de ultrasonido.
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Control de potencia de transmisión
Ajuste la potencia de transmisión y la correspondiente presión acústica transmitidas al
paciente a través del transductor al utilizar el control designado en el sistema. Este
control es la función básica del sistema para determinar la intensidad de ultrasonido
transmitido en todos los transductores y modos de imagen durante la adquisición de
imágenes en tiempo real, aunque no es la única función que afecta a los índices
mecánico y térmico. La amplitud y, en especial, el nivel máximo de los indices mecánico
y térmico varia n dependiendo de los transductores. Además, cada tipo de examen
diagnóstico cuenta con valores de indices mecánico y térmico predeterminados.
Nota: La intensidad acústica máxima de transmisión y el índice mecánico para cada tipo
de examen se limitan de acuerdo con las recomendaciones y directrices de la
Administración de Alimentos y Medicamentos de los Estados Unidos (FDA). Los valores
predeterminados de intensidad transmitida e índice mecánico del sistema se establecen
siempre por debajo de las recomendaciones de la FDA para cada tipo de examen.
Aunque algunos tipos de exámenes pueden regresar en forma predeterminada a la
potencia máxima permitida, existen otros controles o funciones del sistema que podrían
elevar los niveles de salida acústica.

Para aumentar la potencia de transmisión:
Durante la captura de imágenes en tiempo real, presione la tecla para alternar P hacia
arriba para aumentar la potencia de transmisión.

Para disminuir la potencia de transmisión:
Durante la captura de imágenes en tiempo real, presione la tecla para alternar P hacia
abajo para disminuir la potencia de transmisión.

Indicación del potencia de transmisión
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El rango de potencia de transmisión va de 0.20% a 100%. La selección de 100%, en
combinación con otros controles u otras funciones del sistema, genera el máximo de
intensidad acústica e índice mecánico para cada transductor, en donde:
ISPTA.3: 0720 mW/cm2 and Mio 1.9

Porcentaje (%) Oecibeles (dB) Porceniaje ('Yo) Oecibeles (dB)

100% OdB 4.0% -28 d8

79% -2 cfB 3.2% -30 d8

63% -4 d8 2.5% -32 d8

£,0% -6 dB 2.0% -34 d8

40% -8d8 1,.6% -36 dB

32% -10 dB '1.3% -38 d8

25<J'Ó -12dB' . 1.0Cj':) -40dB

20% -14 d8'" O.7SI~.'Q -42dB

'16% -16 da 0.63% -44 dB

13% -18 dB 0040% -46 da

10% -20dB 0.50% -48dB

7.9% -22 dB 032% -50 dB

6.3~¡ó -24 da 0.25% -52 d8

5.0% -26 dB 0.20% -54 da

Comparación eje decil)Jes con porcentaje:;,

Límites de temperatura para la superficie del transductor
La tabla siguiente indica la temperatura máxima de la superficie de los transductores
compatibles con el sistema.
Las temperaturas máximas en la superficie están de acuerdo con lEC 60601-2-37.
Nota: La incertidumbre sistémica de la temperatura de la superficie del transductor se
estima en 1.39° C.

. CéslH Alberto Día,o:
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Transductor
4e1

6C2

C7F2
VFlO-5

VF12-4

EV9F4

EC£'-4w
4V1c

TMM

<32.2' e

<32.7'e

<3'1.4' e

<33.2"' C
<32.0' e

<29.4" C

<30.1" e
<32.8' e

6699
Temperatura máxima

Aire en calma

<43.9' e
<43.5'0 e
<44 ..1' e
<44.5,' e
<44.8' e
<44.7' c:
<44.3° e
<45.5° e

V51'.15

AcuNav 8F

AcuNav 10F

CW2

CV/S

<30.3,) e
<29B' e
<29.8" e
<30.6' e
<29.4' e

<36 ..5° e
<36.4' e
<40.2' c:

TIvIM ; Materia! de imitación de tejidO

Seguridad eléctrica

Para evitar el riesgo de sufrir una descarga eléctrica, utilice una conexión a tierra
protectora para conectar el sistema ecográfico a la fuente de alimentación de red. La
conexión a tierra protectora garantiza que el interruptor del circuito de red se
desconecte de la fuente de alimentación en caso de cortocircuito.

Para sistemas utilizados en los EE.UU.: Para garantizar la confiabilidad en la conexión a
tierra, únicamente conecte el sistema con una salida de alimentación calibrada para uso
hospitalario.

El enchufe del cable de alimentación de corriente alterna del sistema de ultrasonido 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 el enchufe o
utilizando un adaptador. En los Estados Unidos, una descarga a tierra adecuada
requiere que el enchufe del cable de alimentación de corriente alterna se conecte a una
toma de corriente de tipo hospitalario.

Para evitar descargas eléctricas, no debe modificarse la clavija del cable de
alimentación de corriente alterna del sistema, ya que podría sobrecargar los circuitos de
alimentación. Para asegurar la fiabilidad de la toma de tierra, conecte el sistema
únicamente a un enchufe equivalente.

Para evitar choque eléctrico, nunca utilice equipo o un cable de la RED ELÉCTRICA
que muestre señales de desgaste o de alteración, o bien, cuyo conector a tierra haya
sido desviado por medio de un adaptador.

Cualquier equipo que 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 médica mente. Los equipos alimentados desde una red no aislada puede
producir corrientes de fuga en el chasis del sistema que excedan los niveles e
seguridad. La corriente de fuga en el chasis creada por un accesorio o disp iti o

Far . Ign c' s r Fresa
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écnico
ens S.A.

Página 28 de 32



6696

•

i scar Fresa
.B.19565

D" tor Técnico
iemens S.A.

Página 29 de 32

Nivel de protección contra descargas eléctricas - Transductores

El uso de un cable de extensión o de un enchufe múltiple para proporcionar
alimentación al sistema de captura de imágenes o a 105 dispositivos periféricos del
sistema puede perjudicar la toma de tierra y hacer que el sistema exceda 105limites de
corriente de fuga.

Para evitar descargas eléctricas y daños al sistema de ultrasonido, apague y
desconecte el equipo de la toma de corriente alterna antes de limpiarlo y desinfectarlo.

Para evitar choque eléctrico y daños al panel de control como consecuencia de la
entrada de Iiquidos, coloque el gel y su dispositivo de calentamiento a un costado del
sistema, lo más cercano posible al paciente.

No derrame liquido en la superficie del sistema, ya que puede infiltrarse en 105circuitos
eléctricos y producir corrientes de fuga excesivas o una falla del sistema.

Para garantizar la conexión a tierra y 105 niveles de corriente de fuga adecuados, es
politica de Siemens que un representante autorizado o una tercera persona autorizada
por Siemens efectúe todas las conexiones de 105 dispositivos de documentación y
almacenamiento incorporados en el sistema de ultrasonido.

Para evitar que un exceso de corriente de fuga alcance al paciente, no toque ninguno
de 105 conectores accesibles para el usuario que tiene el sistema mientras toque o
explore al paciente. Entre 105 conectores accesibles para el usuario se cuentan el
conector de ECG, un conector USB y otros conectores de transmisión de datos, vídeo o
audio.

Al conectar dispositivos periféricos a las tomas para accesorios del sistema ecográfico
se genera un auténtico sistema electromédico, que es menos seguro.

No modifique este equipo sin la autorización de Siemens.

Para mantener la seguridad y la funcionalidad del sistema de ultrasonido, se debe
realizar el mantenimiento cada 12 meses. Las pruebas de seguridad eléctrica también
deben realizarse a intervalos regulares, según lo especifican 105 reglamentos de
seguridad locales o según se necesite.

Para evitar la posibilidad de una descarga de electricidad estática y daños al sistema,
evite el uso de limpiadores en aerosol para la pantalla del monitor.

No derrame Iiquidos limpiadores para rociar en el sistema de ultrasonido, ya que éstos
pueden infiltrarse en el sistema y dañar componentes eléctricos. También es posible
que se acumulen vapores de 105 solventes que produzcan gases inflamables o que
dañen 105componentes internos.

Para reducir el riesgo de incendio y daño posterior al equipo, utilice únicamente cable
calibre 26 (0.14 mm2) o más pesado para la conexión del cable al puerto de Ethernet
localizado en el sistema de ultrasonido.

EMC Nota: El uso del sistema de adquisición de ultrasonido cerca de fuentes de
campos electromagnéticos potentes, tales como emisoras de radio u otras instalaciones
similares, puede producir interferencias visibles en la pantalla del monitor. No obstante
el dispositivo se ha diseñado y probado para resistir tales interferencias y no se dañ á
de forma permanente.
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Use solamente transductores tipo BF con el sistema de ultrasonido para mantener un
nivel de protección contra descargas eléctricas.

En conformidad con EN 60601-1 e lEC 60601-1, las unidades para transductores de
matriz lineal, curva y en fase proporcionan un "Nivel de protección contra' descargas
eléctricas" de "Tipo BF".
El icono del tipo BF se encuentra en la etiqueta del transductor.

Desfibriladores

La función de ECG está diseñada para resistir los efectos de la desfibrilación. Sin
embargo, cuando sea posible, desconecte las derivaciones de ECG durante la
desfibrilación, ya que una falla de los controles de seguridad podría de otra forma
ocasionar quemaduras eléctricas al paciente.

Para seguridad del paciente, asegúrese de utilizar desfíbriladores que no tengan
circuitos con conexión a tierra para los pacientes.

Uso del desfibrilador y el catéter del ultrasonido AcuNav de ACUSON

El catéter está diseñado para resistir los efectos de la desfibrilación. Sin embargo,
cuando sea posible, desconecte el conector del sistema de ultrasonido durante la
desfibrilación, ya que una falla de los controles de seguridad podría de alguna forma
ocasionar quemaduras eléctricas al paciente.

El catéter está diseñado para resistir los efectos de la desfibrilación. No existen
superficies conductoras expuestas distales al mango. Dentro del eje flexible, una
protección aterrizada del chasis cubre todos los circuitos y conductores activos.

Tiempo de recuperación después de la desfibrilación durante un procedimiento con
catéter

Si desconecta el conector del catéter SwiftLink del sistema de ultrasonido antes de la
desfibrilación, el tiempo de recuperación después de la desfibrilación es igual al tiempo
necesario para volver a conectar el conector al sistema de ultrasonido.
El tiempo de recuperación después de la desfibrilación para el sistema de ultrasonido:
Tres (3) minutos, si la desfibrilación se realiza con el sistema de ultrasonido encendido.

Dispositivos implanta bies

Los sistemas de ultrasonido, a semejanza de otros equipos médicos, utilizan señales
eléctricas de alta frecuencia, las cuales pueden interferir con dispositivos implantables,
tales como marcapasos y desfibriladores cardioversores implantables (ICD). Si el
paciente tiene un dispositivo implantable, se debe considerar cualquier interferencia en
su funcionamiento y apagar inmediatamente el sistema de ultrasonido.
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3.13. Información suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el producto
médico de que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier restricción en la
elección de sustancias que se puedan suministrar
N/A

3.14. Eliminación
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Protección ambiental

Reciclar y eliminar el producto
Deseche este producto de acuerdo con 105reglamentos locales, estatales y regionales.
Las baterías y 105 equipos eléctricos y electrónicos pueden contener sustancias
peligrosas. Si estas sustancias se liberan pueden perjudicar a las personas y al medio
ambiente.
Siemens brinda instrucciones de desmontaje para las instalaciones de tratamiento de
desechos a fin de garantizar que la eliminación y el reciclaje de 105 componentes
electrónicos de este producto se lleven a cabo de forma adecuada y segura. Para
obtener más información, comuníquese con su representante local de Siemens.
En la medida en que lo exijan las leyes y reglamentos locales, Siemens cuenta con
programas para la devolución de productos usados. Para obtener más información,
comuníquese con su representante local de Siemens.

Sustancias peligrosas

Este producto consta de dispositivos que pueden contener mercurio, mismos que deben
reciclarse o desecharse en conformidad con las leyes locales, estatales y federales.

Sustancia ¿Se incluye en Ubicación
peligrosa el producto?

Mercurio Sí En la luz de fondo del monitor de pantalla plana se
incluye una pequeña cantidad de mercurio (máximo,
5.0 mg/lámpara).

Eliminar 105materiales de empaque
Deseche o recícle 105materiales de empaque de acuerdo con 105reglamentos 10c¡¡les,
estatales y regionales.
En la medida en que lo exijan las leyes y reglamentos locales, Siemens recolectará y
eliminará 105materiales de empaque de este producto. Para obtener más información,
comuníquese con su representante local de Siemens.

Eliminar componentes y accesorios

Respete 105 reglamentos locales, estatales y regionales para la eliminación de 105
componentes del sistema de ultrasonido y sus accesorios.

Los fluidos corporales de las agujas y las guías de aguja usadas pueden transmitir
infecciones. Para eliminar la posibilidad de exponer a pacientes, operadores o terceros
a materiales peligrosos o infecciosos, siempre deseche fa aguja y la guía de aguja de
acuerdo con las normativas locales, estatales y regionales.
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Componente o accesorio

bandeja del f¡ltro de aire

Instrucciones de manejo

Véase también:Limpieza de un filtro de aire"pág. 2-24

CH4-1, SG-3, SG-f, equipos
de sopol1e de guia de aguja

EC9-4w guia de aguja
desechable

Kit de soporte de gu ia de
aguja EV9F4 (acero
inoxidabie)

La bandeja del filtro de aire puede usarse repetidamente.

Cambie la bandeja del filtro de aire en caso de que éste sufra
cualquier dar,a Por ejemplo, el filtro de aire presenta un agujero o
la bandeja del filtro de Clireno cabe en la mnurCl para la bancleía
del filtro de aire.
La guia de aguja para usar con los ensCll11b!esdel soporte es un
elemento de uso único. Cmsulte las instrucciones dentro del
empaque para informarse sobre procedimientos para desechar
este produdo.

Consulte 'las Instrucciones dentro del empaque para informClrse
sobre procedimientos para desechar este producto.

La guia de aguja endocavitariCl de acero inoxidable es un artículo
que se puede volver a usar. Consulte las instrucciones dentro del
empaque para conocer los procedimientos de conexión y cuidado,
incluyendo limpieza, desinfección y esterilización. Consulte las
instrucciones dentro del empaque para conocer 'las guías para
eliminar una aguja de guia dañada.

3. 15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del
mismo, conforme al ítem 7.3. del Anexo de la Resolución GMC N° 72/98 que dispone
sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos médicos.
NIA

3.16. El grado de precisión atribuido a los productos médicos de medición.
N/A
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Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos
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ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-7664/13-7

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

AJiq1~og "nología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición N°

.0..0 ,y de acuerdo a lo solicitado por SIEMENS S.A., se autorizó la

inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología

Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios

característicos:

Nombre descriptivo: Sistemas de Exploración por Ultrasonido.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 15-976 - Sistemas de

Exploración por Ultrasonido, de Uso General.

Marca: SIEMENS.

Clase de Riesgo: Clase Ir.

Indicaciones autorizadas: captura de imágenes de ultrasonido de diagnóstico.

Modelo/s: ACUSaN X700 y sus transductores: 4C1, VF10-5, VF12-4, EC9-4w,

6C2, CW2, CW5, AcuNav 8F, AcuNav 10F, V5Ms TEE, 4V1c, C7F2, EV9F4,

SoundStar 10F, SoundStar eco 10F.

Período de vida útil: 15 (quince) años.

Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nombre del fabricante: Siemens Medical Solution USA Inc.

Lugar/es de elaboración: 685 East Middlefield Road, Mountain View, CA 94043,

Estados Unidos.

Nombre del fabricante: Siemens Ltd. Seoul.

Lugar/es de elaboración: 370-5 Sangdaewon-dong, Chungwon-gu, Seongnam-si,

Gyeonggi-do 462-807, República de Corea.

6



jj ..

Jt?"':".o '--oro 01TG ~ ORSlNGHER
SIIb Adl1llnlltlador NaolGnal

A.N.M.~'r.

Se extiende a SIEMENS S.A. el
3
Certificado PM-l074-110, en la Ciudad de

B A" 04 NOV 201 "d ". . (5)-uenos Ires, a , sien o su vigencia por CinCO anos a

contar de la fecha de su emisión.

DISPOSICIÓN NO
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