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BUENOS AIRES, ( 3 0CT 2011

VISTO el Expediente N© 1-47-1073/11-3 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimenfos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Proveeduria Medica S.R.L solicita
se autorice la inscripcién en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

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

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

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

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

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

Que corresponde autorizar la .inscripciéon en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso II) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

.
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Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 10- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
SIUI, nombre descriptivo Sistemas de imagen por ultrasonido y nombre técnico
Sistemas de Analisis de Datos, de Ultrasonidos, de acuerdo a lo solicitado, por
Proveeduria Medica S.R.L , con los Datos Identificatorios Caracteristicos que
figuran como Anexo I de la presente Disposicion y que forma parte integrante de
la misma.

ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 20 a 28 y 30 a 42 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte
integrante de la misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 4°© - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1254-127, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 39 sera por
cinco (5) aflos, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente

Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de
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Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMA.T. \
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese.

Expediente N°© 1-47-1073/11-3 t
, - ) "5
DISPOSICION N M “”wr'

" 5748

Dr. OTTO A. ORSINGHFR
SUB-INTERVENTUR
AN.M.aT.
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ANEXO 1

DATQOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO

Nombre descriptivo: Sistemas de imagen por ultrasonido
Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-203 - Sistemas de Analisis
de Datos, de Ultrasonidos
Marca: SIUL
Clase de Riesgo; Clase 1I
Indicacién/es autorizada/s: Aplicaciones de diagnéstico por ultrasonido para
diferentes partes del cuerpo.
Modelos: CTS 900
CTS 3300
CTS 5000
CTS 5500
CTS 7700
CTS 8800
Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Shantou Institute of Ultrasonic Instruments Co., Ltd.

Lugar/es de elaboracion: #77, Jinsha Road, Shantou, Guangdong 515041, China.

Expediente N© 1-47-1073/11-3 i

DISPOSICION No ,L\Ium A
Dr. OTTO A, ORSINGHFR

(/ [ \ SUB-INTERVENTOR
7 é g ANM.AD
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
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CERTIFICADO
Expediente N°; 1-47-1073/11-3

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologla gled;ca (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicidon NO©

..... 6.7.4.

autorizd la inscripcidn en el Registro Nacional de Productores y Productos de

y de acuerdo a lo solicitado por Proveeduria Medica S.R.L, se

Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Sistemas de imagen por ultrasonido
Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-203 - Sistemas de Analisis
de Datos, de Ultrasonidos
Marca: SIUL
Clase de Riesgo: Clase II
Indicacion/es autorizada/s: Aplicaciones de diagnostico por ultrasonido para
diferentes partes del cuerpo.
Modelos: CTS 900

CTS 3300

CTS 5000

CTS 5500

CTS 7700

CTS 8800
Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Shantou Institute of Ultrasonic Instruments Co., Ltd.
Lugar/es de elaboracién: #77, Jinsha Road, Shantou, Guangdong 515041, China.
Se extiende a Proveeduria Medica S.R.L el Certificado PM-1254-127, en la Ciudad
de Buenos Aires, a 030CT201', siendo su vigencia por cinco (5) afos a

contar de la fecha de su emisién. ;
DISPOSICION N© 6 7 A 8 l'j‘*‘;* -
‘ D or{o A ORSINGHER

-
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C/ SUB-INTERVENTOR
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5. PROYECTO DE ROTULOS

5.1. ROTULOS - REQUISITOS GENERALES
Los rétulos de los productos se diferencian segin los diferentes modelos. Para cada uno de
ellos se identifica la informacién provista por el fabricante y los datos agregados por el
importador.

6.1.1. ROTULOS DE LOS SISTEMAS DE IMAGENES POR ULTRASONIDO

informacion contenida en & rétulo provisto por ol fabricante

Informacién contenida an ol ritulc como responsabiiidad del IMPORTADOR

Siul
ULTRASOUND IMAGING SYSTEM

Datos del Modelo:
Modelo segun corresponda.

Datos del Fabricante:

Manufactured by:

Shantou Institute of Ultrasonic Instruments Co., Ltd.
#77, Jinsha Road, Shantou, 515041. Guangdong, China

Siul
SISTEMA DE IMAGENES POR
ULTRASONIDO

Datos del Modelo:
Modelo segun corresponda

Datos del Fabricante e importador

Fabricado por:
Shantou Institute of Ultrasonic Instruments Co., Ltd.
#77, Jinsha Road, Shantou, 515041, Guangdong, China

Importado por: PROVEEDURIA MEDICA S.R.L.
México 3100

Datos del Progucto: Buenos Alres, Argentina
SN  serial number Datos dei P
SN Nimero de serle

A See instructions for Use
A Lea el Manual de Uso

Datos Regqulatorios ANMAT:

Director Técnico:  Migusi Angei Farucio - ing. industriai — M.N. 2989
Venta exclusiva a profesionales e instituciones

sanitarias
Autorizado por la ANMAT PM-1254-127

La informacion que indica el fabricante mencionada en la tabla anterior es colocada por
medio de una etiqueta sobre la caja del producto. A continuacion se muestran ejemplos de
estas etiquetas:

% =\

Digital Uttrasound Imaging Systemn
MODEL: CTS-3300

VOLT. =ty o~
FREQ:  **Hz RATING: 110vA
SN: XXRXRKHHAKXRK

| Manufacturer; Shantou Institute of Ultrasonic Instruments Co., Ltd.
#77 Jinsha Road, Shantau, Guangdang 515047, Ching

C€ sur A

Fig. 2: Etiquetas del CTS 3300

2

Registro de Producto segun Disposicion ANMAT 2318/02

Ing. MIGUEL ANGEL FARUOLO
DIRECTUR TECNIGO

FALIK
RADA
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Z N 6 7 l' 8
Jigtel clroseunc imeging Syste™
\
f MEDICAL LCD oGS 5800
VoI 220
MODEL CZXL—43B FREG: B0z RATAG:  BOOVA
VOLT. DC 12V Sh: HXOOOCAN
RATING 48W Maruiacturer: Sharlow Irsituze of b trasoric insiruments Co., 114,
o #77 yinsna Raad, Skantau, Gucngdong S1504° ,C'mu
N, c €
Made in China by SIUI P SIUI &
N AR\ r/
Fig. 4: Etiquetas del CTS 5000
o ) 3
Jigital Ulwesound Imaging System " Jigital Ultrosound Imaging System m
MODEL: CTS-5500 MODEL: CTS-7700
YOLT, sy~ VOLT:  wsay
FREQ: g RATING: 25004 . b .
Sk 0COCONNOUON Z’ff" ;txi;xxxxmx RATING: 250
Menectuer Shocdtu sate of brosonic strumenls Co. L4 Nndchaer i Istrurents Co., L4
7 e S, Gt 01 G e e et o e
| 0123 J 0123
Fig. 5: Etiquetas dei CTS 5500 Fig. 6: Etiquetas del CTS 7700
fﬂ""""""""""'"""_ -,
Jigital Uitraseund Imaging System
WODEL: CTS-8800
VOIT: ey o
FREQ:  *4iz RATING: 250V

S KAKODOIXEXKX
Nondclirer: Sharrio rstilule of Ubrmsonse Instrumens Co., Lld,
§77 nsho Rood, Shankoa, Guonpdong 515041, Chine

SIUI A

0123 )
Fig. 7; Etiquetas del CTS 8800
P N
Litniem Saitery
~ et Jiresourd Imee 1 Svsten =) Mede: OC-500/
: LAl AICSound Imaging oysiem ! Rated Vollage: 164

MODEL: £T5-900 - . . o
EXTERNAL POWER SUPRLY: 0C 12v Roted Copacity: 5030t
BATTFRY: DC14.4y Cherging Vo tage: 16.8¢
RATING: BOVA SN: KKK

SN XXXXXXXXAXXX
Manfacturer: Shantow, Institute of Ukrosome Instrumerts Cc., i, | @ ;-S,‘ &

#77 srsha Roge, Shartos, Guongaong 515041, Ching |

(EsuizA s /

\\‘0-23 ) S

M

Fig. 8: Etiquetas del CTS 800

Registro de Producto segln Disposicion ANMAT 2318/02 y
PROVEEDEG R .

A SR ‘
! Ing. 9101271, NISLL FARUOLO
CIRECTOR TEORK

Lc. EALE Nk

by A A
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La informacion que indica el importador mencionada en la tabla anterior es colocada por
medio de una etiqueta scbre la caja del producto.

mMPORTADO POR: \

PROVEEDURIA MEDICA S.R.L.

Mexico 3100 — C1223ABL - Bs. As. Argentina Tel: (001) 4932-3000
Email: promed@pemint.com Autorizado por ANMAT PM 1254-127
Venta exclusiva a profesionales e Instituciones Sanitarias D.T:Ing. Faruolo

Y M

Modelo del equipo:

\_

-
Registro de Producte segan Disposicién ANMAT 2318/02 x\'“/ “ 11/67

MEDICA S.R.L. \
(g MIGUEL ANGEL FARUCLO

[
e I
DAL CTCR e

LIC 1A FALIK
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5.1.2. ROTULOS DE ACCESORIOS PARA SISTEMAS DE IMAGENES POR ULTRASONH.‘JO 5j/ j

ohF

Cige et

Informacién contenida en el sotulo como responsabliided del

Informacién contenlda en ¢f ritulo provisto por el fabricante IMPORTADOR l7
w g

SIUl SIUl
ULTRASOUND IMAGING SYSTEM ACCESORIOS PARA SISTEMAS DE
ACCESORIES IMAGENES POR ULTRASONIDO
Datos def Modelo: Datos del Modelo:
Segun corresponda Segun corresponda
Datgs del Fabricante: Datos del Fabricante e Importador:

Manufactured by Fabricado por:

Shantou Institute of Ultrasonic Instruments Co., Manufactured by

Ltd. Shantou Institute of Ultrasonic Instruments Co.,

#77. Jinsha Road, Shantou, 515041, Guangdong. China Ltd.

#77. Jinsha Road, Shantou, 515041, Guangdong, China

Importado por: PROVEEDURIA MEDICA S.R.L
Mexico 3100

Datos del Producto: Buenos Aires, Argentina
Datos del P,

2 Date axpire

LOT  Lote number 2 Fecha de vencimiento

SN Serial number LOT  Namero de lote
® SN  Namero de serie

Do Not Reuse
A { @ De un solo uso

See Instructions for Use
A Lea las Instrucciones de Uso

Datos Regulatorios ANMAT:

Director Técnico;Miguei Angei Faniolo = ing. industriai - M.N. 2999
Venta exclusiva a profesionales e instituciones

sanitarias
Autorizado por la ANMAT PM-1254-127

La informacion que indica el importador mencionada en |a tabla anterior es colocada por
medio de una etiqueta sobre la caja del producto. .

mMPORTADO POR: \

PROVEEDURIA MEDICA S.R.L.

Mexico 3100 — C1223ABL - Bs. As. Argentina Tel: (001) 4932-3000
Email; promed@pemint.com Autorizado por ANMAT PM 1254-127
Venta exclusiva a profesionales e Instituciones Sanitarias D.T:Ing. Faruolo

(L TR llillill\lllj

Modelo del equipo:

N

12/67

Risposicion ANMAT 2318/02
rnurr_'r_'umv:l MeuirUs S.R.L. e

i

Registro de Preducto segun

Ing. WGUEL\EMEL\RARIOLO
MRECTAR TEQWISO

‘g
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5.2  IDIOMA 6 7 ‘ o
Las informaciones que constan en el rotulo estan escritas en idioma Espariol. . V)

5.3. INSTRUCCIONES

Como se trata de productos médicos encuadrados en la Clase |ll incluyen en su envase las
instrucciones de utilizacién que dice:

De forma resaltada: A Leer el manual de uso incluido.

5.4. INFORMACIONES PARA EL USO

En el producto figura la informacién necesaria para la utilizacién con plena seguridad del
mismo.

Todas las instrucciones figuran en un Manual de Uso que acompafian al producto.

65. SIMBOLOS
En los productos figura informacion donde se utiliza simbologia internacional:

Ver instrucciones de uso
SN Nimero de serie
LOT Ndmero de lote
® De un solo uso
2 Fecha de vencimlento

5.6. INFORMACION COMPLEMENTARIA
No es necesario incorporar en &l rotulo instrucciones de uso adicionales.

Registro de Producto segun Disposicién ANMAT 2318/02
PROVEEDURIA MEDICA S.R.L,
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6. ROTULOS - INFORMACION

227}

6.1. DATOS DEL FABRICANTE Y DEL IMPORTADOR
Fabricado por: Shantou Institute of Ultrasonic Instruments Co., Ltd.

#77, Jinsha Road, Shantou, 515041, Guangdong, China.

Importado por: PROVEEDURIA MEDICA S.R.L

México 3100
Buenos Aires, Argentina.

6.2. IDENTIFICACION DEL PRODUCTO

Ademas de los datos del fabricante y del importader, a cada una de las cajas, se le agrega
una etiqueta con la siguiente informacién propia del modelo y del producto.

Figura en el envase la siguiente informacion:

Marca y Modelo.

Caracteristicas del equipo.

Condicicnes de transporte y almacenamiento.

El nimero de serie.

Fecha de vencimiento, cuando corresponda.

Condicién de dnico uso, cuando corresponda.

Fabricante.

Impoitador.

Datos regulatoric del producto y del importador — ANMAT.
Condicién de venta:

La condicién de venta estara dispuesta segun el articulo 17° de la Disposicién
ANMAT 5267/06:

Disposicion ANMAT 5267/06
ARTICULO 17°.-  En las autorizaciones de elaboracion y venta de los productos médicos vy en

fos certificados que en su consecuencia se extiendan, se dejara constancia de
fas condiciones en las cuales deberdn ser despachados al consumidor. Estas
condiciones seran;

a} Venta bajo receta;
b} Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias;
¢} Venta exclusiva a laboraforios de analisis clinicos;

d) Venta libre.

Registro de Producto segun Disposicion ANMAT 2318/02
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La condicién de venta sugerida es: 6 7 4 8
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

6.3. CONDICION DE ESTERILIDAD DEL PRODUCTO

Para el SISTEMA DE IMAGENES POR ULTRASONIDO y los accesorios, no corresponde
esta condicién. Los mismos no vienen esterilizados.

6.4. NUMERO DE LOTE O SERIE
En la caja figura el nimero de serie que es Unico para cada equipo.

El fabricante interpreta a un nimero de serie como un lote de una unidad, por lo tanto dicho
namero figura precedido de la sigla SN — Serial Number.

Para los Accesorios, en la caja figura el nimero de lote. El fabricante interpreta a un lote
como el grupo de productos que mantienen homogeneidad en sus caracteristicas y/o
procesos de fabricacion.

6.5. FECHA DE FABRICACION Y/O PLAZO DE VALIDEZ

Por tratarse de un equipo de reutilizacion prevista, el mismo no posee una fecha de
vencimiento.

Los Accesorios que son de un solo uso poseen una fecha de vencimiento, los que no lo
son, no la poseen.

6.6. CONDICION DE USO DEL PRODUCTO

Se trata de un equipo y accesorios de reutilizacion prevista. Solo se indica en la caja el
nombre del producto y su condicién de venta.

Se espera que el profesional sea responsable por su uso y la técnica aplicada con este
equipo, para lo cual se indica.

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

6.7. CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO, CONSERVACION Y/O MANIPULACION

Las condiciones especificas de almacenamiento, conservacion y manipuleo del producto no
se indican en el rétulo del mismo.

En el envase se indica el simbolo de ATENCION, destacando que se adjunta con el
producto las instrucciones de uso correspondientes.

A Ver manual de uso —

En el rétulo, se utilizan simbolos.

Registro de Producto segln Disposicion ANMAT 2318/02
FEGVEEDURIA MEDICA S.R.L.

Ing. MIGUEL ANGEL FARUOLO
DIRECTOR TECNICO
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ESTE LADO ARRIBA

Para indicar la posicidén
correcta del embalaje durante
la transportacién.

En Inglés: "THISWAYUP" 5 7 g 8

ISC 7000/N0.0623

MANTENGASE SECO

4 ¢

Para indicar que ¢l embalaje
debe mantenerse en un
medio ambiente seco.

En Inglés: "KEEP DRY"
ISO 7000/No. 0626

FRAGIL

Sirve para indicar que el
contenido transportado es
fragil, y que debe ser
manejado con cuidado.

Eningles: "FRAGILE" o
"HANDLE WITH CARE"

IS0 7000/No.0621

NO ARROQJAR AL
CONTENEDOR DE LA
BASURA

Sirve para indicar que el
contenido transportado no
puede ser arrgjado al
contenedor de la basura
municipal

DIRECT. EUROPEA

2002/96/CE
Condiciones de almacenamiento y transporte:

TRANSPORTE ALMACENAJE TRABAJO
TEMPERATURA -20° ~ 60°% -20% ~ 60°% 0°c ~ 40°%
HUMEDAD -15% ~ 93°% -15% ~ 93% -30°% ~ 85°%
RELATIVA {Sin condensacion) (Sin condensacién) (Sin condensacion)
PRESION 5 N N
ATMOSFERICA 50KhPa ~ 106KPa 50KhPa ~ 106KPa 50KhPa ~ 106KPa

Registro de Producto segun Disposicién ANMAT 2318/02

16/67
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6.8. INSTRUCCIONES DE OPERACION Y/O USO DE PRODUCTOS 6 7 4 8‘"‘
Las instrucciones especiales no se indican en el rétulo del producto.

En el envase se indica el simbolo de ATENCION, destacando que se adjunta con el
producto el Manual de Uso correspondiente, donde figuran las advertencias y precauciones.

A Ver manual de uso

En el rétulo del producto se indica una leyenda que el mismo es de “Venta exclusiva a
profesionales e instituciones sanitarias”, como condicién de venta.

6.9. ADVERTENCIAS Y/O PRECAUCIONES
Las advertencias y precauciones del producto no se indican en el rétulo del mismo.

En el envase se indica el simbolo de ATENCION, destacando que se adjunta con el
producto el Manual de Uso correspondiente, donde figuran las advertencias y precauciones.

6.10. METODO DE ESTERILIZACION
Esterilizacion de transductores:
Los transductores deben ser limpiados y esterilizados luego de su uso.

Para un transductor usado en procedimientos intervencionistas, la parte de contacto con el
tejido humano debe ser desinfectada y esterilizada siguiendo un proceso estricto.

a) Remueva la guia de biopsia del transductor, y pase la guia de biopsia por agua.
b) Luego de limpiarla, séquela con una gasa limpia.

c) Esta guia debe ser desinfectada siguiendo un proceso de desinfeccion especial. Es
recomendable usar solucién de Glutaral.

6.11. DATOS DEL RESPONSABLE TECNICO

Los datos del representante legal habilitado para la funcion estan indicados en la figura del
Director Técnico;

DT: Miguel Angel Faruolo — Ing. Industrial — M.N. 2999

6.12. NUMERO DE REGISTRO DEL PRODUCTO MEDICO
En los rétulos del producto se indica:
PRODUCTO AUTORIZADO POR LA ANMAT — PM-1254-27

/

Registro de Producto segun Disposicion ANMAT 2318/02

. / 17/67
G\ FARUOLO

DIRECTQR TECNICO

FROVEEDUREA [MEDICA S,




U

|! proveeduria REGISTRO DE PRODUCTO . v "~

Coe i
i

medica SISTEMAS DE IMAGENES POR P } 0 '
ULTRASONIDO Siul 250

7. INSTRUCCIONES DE USO 6 7 4 8 e

Se adjunta a este documento un modelo de los Manuales de Uso de cada modelo con toda
la informacion descripta en este punto.

Las indicaciones contenidas en los rétulos son mencionadas nuevamente en los manuales
de uso con el propdsito de evitar confusiones por la pérdida o deterioro de las etiquetas
exteriores.

7.1. INDICACIONES GENERALES

El modelo de las instrucciones de uso contiene todas las informaciones contempladas en el
ROTULO.

El tablero de interfaz del transductor recibe sefiales excitadas de transmision desde el
tablero de procesamiento digital y genera pulsos de transmision de alto voltaje a través de
un circuito de impulsiéon de alto voltaje. LLuego se transmite este pulso de alto voltaje al
elemento trabajador del transductor para generar el ultrasonido. El eco de ultrasonido del
cuerpo humano es recibido por el mismo elemento de trabajo y convertido en una sefial de
eco eléctrica débil, que sera transmitida al tablero de orden y amplificacion a través de la
amplificacién frontal.

El tablero de procesamiento digital genera sefiales excitadas de transmision de la
transmision actual segun las sefiales controladas recibidas y transmite las sefiales al tablero
de interfaz de transductores. La sefal de eco pre-amplificada del tablero de interfaz del
transductor, enviada al tablero de orden y amplificacion, es ordenada y transmitida al
tablero de procesamiento digital luego de dos estados de amplificacion TGC.

Las sefiales de eco son convertidas en sefiales digitales con el ADC por el tablero de
procesamiento digital, y luego en sefiales de imagen digital luego de una serie de procesos
incluyendo formacién del haz, control de apertura, apodizacion dindmica, filtros dinamicos,
conversion dindmica de rangos, desmodulacién, correccidn de marco y conversion de
escaneo, y transmitida a la plataforma de control de ultrasonido a través del tablero de
procesamiento digital.

Por un lado, el tablero de procesamiento digital transmite las sefiales de imagen digital a la
plataforma de control, y por otro lado recibe informacién de control desde la plataforma de
control y genera la data de control correspondiente para lograr control sobre el final,

La piataforma de control es el centro de gestion de todo el sistema, que recibe comandos
de operacion desde el panel de operaciones, y controla todo el sistema basandose en el
estado actual del mismo. La otra funcidon que cumple la plataforma de control también
incluye mediciones y calcuios, interfaz en pantalla y procesamiento de video, administracién
de datos del paciente e imagen, como también control de almacenamiento, impresion y
comunicacion.

Transdutores

Transductor de volumen: 4DL40A, 4DL40G, 4DL40K.
Transductor micro convexo (vaginal): VBL11A, VEL11WA, VEF15A, VBH11, V5I11W,
V6L11B, VeL11wB, VeL11G, VBL11WG, VBL11C,
VEL11K.
Transductor lineal: L7L38A, L7F50, L7150, L7138, L7L38B, L7I50B, L10L25B, L7L38G,
L7L50G, L10L25G, L8L38C, L8L50C, L8L38K, L8L50K, L10LZ5K.
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Transductor convexo: C3LB0A, C3L40A, C3I20A, C5I120A, C5L40A, C3F40, CSFTS,
C5F20, C3I60, C3140, C3H20, C5120, C6115, C3L60B, CSL40§,' )
C3120B, C5I20B, C6I115B, C3L60G, C3L40G, C3I120G, C5120G,
C6115G, C3L60C, C3L40C, C3120C, C5120C, C5L40C, C3L60K,
C3L40K, C3I20K, C5120K.

Transductor lineal (rectal): USL50A, U7F50, U5150, U7150, USL50B, USL50G, USLS0C,

USL50K.
Transductor de fase: P3F14C, P3F14K.

i

7.2. INSTALACION DEL PRODUCTOS MEDICOS
Instalacién

Conectando las componentes:

Ademéas de los dispositivos instalados en el equipo, el mismo puede soportar muchos
dispositivos periféricos, e], transductores, impresora, dispositivos de USB y micréfonos.

Nota: Cualquier dispositivo comprado a SIUl no instalado por un representante de SIUl esta
fuera de la garantia. Siui no provee un servicio de reparacion para éstos dispositivos.

Conectando v desconectando transductores:

a) Conectando un transductor: Introduzca el conector del transductor dentro de la toma de la
unidad principal (por favor note la direccion en la cual se debe conectar.), luego gire la
manija 90° en direccion a las agujas del reloj para fijar el conector en la toma del
transductor.

Figura 1: Introduciendo el conector del transductor.

b) Desconectando el transductor: Gire la manija del transductor 90° en sentido opuesto al reloj
para liberar el dispositivo y luego tire hacia fuera €l conector.

Conexion de red:
Conecte ei cable de red al puerto de red RJ-45 en la unidad principal, para tener una
conexion entre la unidad principal y la red de un PC.

Instalacion de la impresora:

a) Impresora de video: conecte el puerto IN del video con el puerto OUT de video de la unidad
principal con un cable BNC (si la impresora es un dispositivo de video con una sefial de
terminal S, conecte el puerto IN del S-Video al puerto OUT de S-Video de la unidad
principal con un cable de terminal 8), y luego conecte el puerto REMOTE de/la impresora
con el puerto REMOTE de la unidad principal usando un cable de impresién céntrolada.
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b) Puerto USB de la impresora: Conecte el puerto USB de la impresora con el puerto USB de - .
la unidad principal con un cable conector de USB normal. Luego de inicializar el sistemis ="
presione SETUP en el panel de control, seleccione FUNCTION SETUP, luego seleccione
PRINTER SETUP para entrar a la pantalla de ajuste PRINTERS AND FAXES. Luego
instale el controlador de la impresora siguiendo los pasos del manual de operaciones.
Ahora se puede usar el puerto USB de la impresora luego de la instalacién.

Nota: conecte la impresora antes de prender el sistema. 6‘? ? & &
Ao ;

Conexion del cable eléctrico:

a) Si la fuente de alimentacién no es un tripode con el cable a tierra, un extremo del
conductor ecualizador de potencia debe ser instalado en la terminal equipotencial
del sistema, y el otro extremo debe ser conectado a la terminal equipctencial del
sistema a tierra, o un dispositivo de tierra que cumpla con los requerimientos, para
asegurarse que la unidad esta puesta a tierra adecuadamente.

b) Asegulrese que el botdn de encendido este apagado antes de conectar el cable de
alimentacion.

Nota: Una falla abrupta del sistema de corriente puede generar un desorden en el
programa de sistema o perder datos, 1o que podria afectar la estabilidad del sistema. Para
evitar esto, se recomienda conectar un dispositivo UPS, con su consumo de poder a
1000VA o més, al sistemna.

Procedimiento de un examen:

Luego de completar la instalacién e inspeccion del sistema, el usuario puede comenzar a
examinar a los pacientes.

Preparacion:

a) Gel de ultrasonido: sirve como union entre el transductor y la superficie del cuerpo
del paciente, esto es para evitar que haya aire entre la piel y el fransductor porque
esto podria causar dificultades en la transmision de ultrasonido.

b) Papel tisu: Para quitar el gel del paciente y del transductor.
Inicializando el sistema:

a) Conecte el cable de alimentacion AC al enchufe de alimentacion IN del sistema en el
panel trasero.

b) Enchufe el cable de alimentacién en el enchufe de potencia,
¢) Cambie el interruptor de alimentacion principal en el sistema del panel trasero a la

s

posicion *-“, y el indicador esta encendido.

d) Presione el boton de potencia en el panel de control y empiece el sistema. (tarda 3
minutos para la inicializacion)

Nota: Si hay condiciones anormales en el sistema, presione y mantenga el botén de
encendido por 8 segundos para forzar al equipo a apagarse. Si no se usa el equipo por
largo tiempo, cambie el interruptor de la unidad principal a apagado, posicion “0O".

Nota 2: NO apague el interruptor principal de poder cuando se esta inicializando el
sistema. Use el interruptor de poder en el panel de control para apagar el sistema y
luego apague el interruptor principal. Siga las indicaciones correctas para apagar el
sistema, de lo contrario podria perder informacion o dariar el disco duro.

En el caso de los modelos CTS 900; CTS 5000 Y APOGEE 3500, se debe-hacer antes o
siguiente: J

I\

21167
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CTS 900: Sl
Ponqa y sague de la bateria: 5 7 ‘ 8

1) Descarga: Presione el compartimiento de la bateria y saque la misma.

2) Carga: Presiona una lado de la bateria hacia abajo en el compartimiento y luego
presione el otro hasta escuchar un clic.

Cargue la bateria:

La bateria que usa el sistema es una bateria recargable de ién-litio, cuyo voltaje es de
14.4V. Para cargar la bateria se usa un cargador especial. La carga de la bateria se puede
dividir en 2 situaciones:

Carga de bateria con alimentacién AC (carga interna)

1) Instale la bateria en el sistema. Cuando se conecte el sistema de ultrasonido a la
alimentacién AC, la bateria se carga;

a) Si el sistema de uitrasonido esta apagado o en estado domnido, se tarda unas 3-
4 horas para que una bateria totalmente descargada se cargue completamente.
b) Si el sistema de ultrasonido esta prendido y en estado normal de operacion, se
tarda entre 8-9 horas para que una bateria totalmente descargada se cargue
completamente.
2) Carga de la bateria con un encendedor de auto (carga externa)
Remueva la bateria del sistema. Para cargar la bateria en un estado de emergencia,
use el cable especial para conectar la bateria al encendedor de cigarrilios del auto.

Nota: Indicador de carga de la bateria: Rojo cuando se esta cargando, verde cuando ya se
completo la carga.

Cuando finalice esta parte, siga los pasos de la Instalacion arriba mencionada.

CTS 5000
Conexion de componentes:

a) Eleve el monitor encima del sistema, luego conecte el cable de alimentacién y el de
conexién de video respectivamente y ajustelos firmemente, vy luego conecte el
monitor directamente en la base del cuerpo del equipo. En todo el proceso de
instalacién, por favor evite golpear el monitor o0 cualquier parte que dafie la
apariencia del sistema.

b) Enchufe el transductor como se indica en la parte Instalaciéon, conectando vy
desconectando transductores.

¢) Conecte el interruptor de pie al puerto FOOT SW en la parte trasera del panel del
equipo.

Nota: el interruptor de pie es un pedal de control, con un voltaje de operacion de 5V DC.

Los descuidos no resultaran en un peligro. No de debe mojar el pedal.

d) Sise desea conectar una impresora, siga los pasos de Instalacion, Instalacién de la

impresora.
e) Si se desea conectar una impresora de laser, conecte su conector D-SUB de 25-

core con el puerto LPT (impresora paralela) en la unidad principal. Si la impresora
tiene un puerto USB, conecte este puerto al puerto USB del eguipo.

f) Sise va a transferir imagenes por el puerto DICOM 3.0, conecte el cable de la red al
puerto RJ-45 de la red en ia unidad principal.

g) Trabe los caster stoppers.

Cuando finalice esta parte, siga los pasos de la Instalacion arriba mencionada.
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7.3. SEGURIDAD Y CORRECTO FUNCIONAMIENTO DEL PRODUCTO MEDICO

El producto ha sido disefiado y probado siguiendo las normas de seguridad lraé 8

dispositivos eléctricos que se indican a continuacion:

Normas (para su homologacion en la UE se utilizaron las normas pertinentes europeas EN
armonizadas en vez de las normas |IEC):

I1ISO 9001:2008 Requerimientos de calidad del sistema.

EN ISO 14971: 2007 Dispositivos médicos - Aplicaciones de riesgo del dispositivo
médico.
EN 980: 2008 Simbolos usados en la etiqueta del dispositivo médico.

EN ISO 10993-1: 2009 Evaluacion biolégica del dispositivo médico, parte 1:
evaluacion y prueba.

EN 1SO 10993-5: 2009 Pruebas de citotoxisidad in Vitro.
EN ISO 10993-10: 2009 Pruebas de irritacion y hipersensibilidad de tipo retardo.

IEC 61157; 2007 Requerimientos de la declaracién de la salida acustica del
dispositivo médico de ultrasonido.

EN IS0 13485: 2003/AC: 2007 Dispositivo médico — Sistema de manejo de calidad-
Requerimientos para la regulacion.

EN 60601-2-37: 2001/A1: 2005 + A2: 2005 Requerimientos particulares para la
seguridad de diagnéstico médico por ultrasonido y equipo de monitoreo.

EN 60601-1: 1980 + A1 + A2: 1995 Dispositivo médico eléctrico — parte 1:
Requerimientos de seguridad generales.

EN 60601-1-1: 2001 Dispositivo médico eléctrico- Parte 1: Requerimientos de
seguridad generales — normas colaterales: Requerimientos de seguridad para
equipamiento médico eléctrico.

EN 60601-1-2: 2007 Dispositivo médico eléctrico- Parte 1: Requerimientos de
seguridad generales — normas colaterales: Compatibilidad electromagnética —
Requerimientos y pruebas.

EN 60601-1-4: 1996/A1: 1999 Dispositivo médico eléctrico- Parte 4. Requerimientos
de seguridad generales — normas colaterales: Sistema programable del dispositivo
médico eléctrico.

60601-1-6. 2007 Dispositivo meédico eléctrico: Requerimientos de seguridad
generales — Normas colaterales: uso.
EN 1041: 2008 Informacidn provista por el fabricante con el dispositivo médico.

EN 62304; 2006 Software del dispositivo médico — Proceso de ciclo de vida del
software.

Salvo modificacion.

El producto esta disefado para eliminar factores perjudiciales y lleva la marca CE, de
conformidad con la directiva 93/42/CEE de la UE referente a aparatos médicos.

El equipo y sus accesorios son seguros si se les da un uso acorde a los fines establecidos y
si se tienen en cuenta las descripciones e indicaciones detalladas en las instrucciones de

uso.
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7.4. RIESGOS RELACIONADOS CON LA IMPLANTACION

El producto no se implanta. 6 7 4 8

7.5. RIESGOS DE INTERFERENCIA

Aunque el equipo cumple con todas las normas y requisitos de interferencia
electromagnética, es posible que la unidad pueda interferir con otros tipos de equipos
electrénicos.

1 | Directivas y declaraciones del fabricante conforme a DIN EN 60601-1-2,
apartado 6.8.3.201 a) 3) tabla 201: emisiones electromagnéticas.

2 | Los equipos estan previstos para el funcionamiento en un entorno electromagnético
como se describe mas abajo. El cliente o el usuaric del equipo deberia asegurarse,
de que se utilice en un entorno de estas caracteristicas.

3 | Ensayos de Ni Entorno electromagnético —
. . ivel de A
resistencias a las armonizacion directivas.
interferencias
4 Los equipos usan energia de RF sélo
para su funcion interna. Por
Emisiones RF Grupo 1 consiguiente, las emisiones de RF
CISPR 11 P son muy bajas y no deberian causar
hinguna interferencia en equipos
eléctricos cercanos.
5 | Emisiones RF
CISPR 11 Clasa A
6 | Emision de Los equipos son adecuados para ser
oscilaciones Clase A usados en todos los establecimientos,
armdnicas conforme incluyendo los domésticos y los que
DIN EN 81000-3-2 estan directamente conectados a la
7 | Emisiones de alimentacién de red publica de bajo
oscilacion de voltaje que alimenta los edificios de
tensionftitilaciones Cumple uso doméstico
conforme a DIN EN
61000-3-3

il
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Directivas y declaracién del fabricante conforme a DIN EN 60601-1-2, apartado
6.8.3.201 a) 3) tabla 201: emisiones electromagnéticas

Los equipos estan previstos para el funcionamiento en un entorno electromagnético

se describe mas abajo. El cliente o el usuario del equipo deberia asegurarse, de que se
utilice en un entorno de estas caracteristicas.

Ensayos de .
resistencia a ’::)‘ﬁo?;:';ssm Nivel de Entorno electromagnético
las EN 60601 armonizacion - directivas
interferencias
16 kv Los suelos deberian ser de
Descarga de 16 kV descarga descarga por madera u hormidén o estar
electricicl:i)aéd por contacto Contacto cubiertos de balgosas de
estatica (DEE) . .
conforme a DIN 18 kV descarga 8 kV ceragyc:. 2uand;) ‘?I Isuelo este
EN 61000-4-2 Por aire descarga por | [oaoro de materaes
aire smtetw;os, la hun:!e_dad relativa
debera ser de minimo un 30%.
Perturbaciones
eléctricas La calidad de la tension de
transitorias +2 kV para cables +2 kV para alimentacion deberia
rapidas/rafagas de red cables de red corresponder a un entorno
conforme a DIN comercial u hospitalario normal.
EN 61000-4-4
Tension +1 kV modo =1 kV modo . i
transitoria diferencial diferencial La :ﬁ:\iﬁaﬁgﬁ ;Zr:;:?ig de
(Surges)
conforme a DIN +2 kV modo 12 kV modo concg:;zmn::sr ?tzlgﬁgt:g:r?aal
EN 61000-4-5 comin comin P :
<5%UT
<5 % UT (>95% caida
(>95% caida de la de la UT) para
UT). para % Y2 periodo.
periodo. La calidad de la tensidn de
. o 40 % UT alimentacion deberia
Ctz'r:’;gnde ?E?O {;U‘;i dadela {60 % caida corresponder a un entorno
interrupci on,es a | UT) para 5 dela .UT) para | comercial u hospi!alario nor_mal.
corto plazoy | periodos 5 periodos Cuando el usuario del equipo
oscilaciones de exige un funcionamiento
la tension de 70 % UT 70 % UT’ continuo tgmbién en el caso de
alimentacion (30 % caida de Ia (30 % caida :nterrupgones del sum_lmstro
conforme a DIN | UT) para 25 dela QT) para gnergettco, se _recom|en_da
EN 61000-4-11 | periodos 25 periodos alimentar 9I_eqmpo a p:ar_tlr de
un suministro energético
<5 % UT ininterrumpible.
<5 % UT (>95% caida °
(>95% caida de la de la UT)
UT) durante 5 durante 5
segundos segundos
Campo los campos magnéticos con
magnético con la 3 A/m 3 Alm frecuencia de red deberian

frecuencia de
alimentacion

corresponder a los valores
tipicos como son habituales en

| A
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(50/60 Hz) entornos comerciales © u
conforme a DIN hospitalarios.
EN 61000-4-8
OBSERVACION: Uy es la tension alterna de red antes de la utilizacion de los niveles de
ensayo.
Los equipos no deberian
utilizarse a distancias inferiores
a la distancia de proteccion
recomendada para este equipo
(inclusive los cables) que
resulte de la  ecuacién
especifica de la frecuencia de
emision.
Distancia de proteccion
recomendada:
g=32p
4
=§V;5_ﬁ
) 3Vrms 3 Vims !
Piréurbac;on%s de para 80 MHz hasta 800 MHz
conducidas
150 kHz 150 kHz =7
conforme a DIN EN hasta 80 MHz hasta 80 MHz E@
61000-4-6
para 800 MHz hasta 2,5 GHz
Perturbaciones de 3 Vim 3 Vim Con P como potencia nominal
AF irradiadas del emisor en vatios (W)
conforme a DIN EN | 80 MHz hasta | 80 MHz hasta | conforme a las especificaciones
61000-4-3 2,5GHz 2,5GHz del fabricante del emisor y d

como distancia recomendada
de proteccidn en metros (m). La
intensidad de campo
determinada en el marco de
una comprobacion in situ de
emisores de radio estacionarios
deberia situarse en todas las
frecuencias por debajo del nivel
de armonizacién

En las cercanias de equipos
que presenten el siguiente
icono es posible gque se den

()
(. e

interferencias.

OBSERVACION 1:
OBSERVACION 2:

A 80 MHz y 800 MHz es vélido el rango de frecuencia superior.

Estas directivas pueden no ser aplicables en todos los casos. La

expansion de magnitudes electromagnéticas se ve influida por
absorciones y reflexiones de edificios, objetos y personas.

a La intensidad del campo de emisores estacionarios como, por ejemplo, estaciones base
de teléfonos inaldmbricos y equipos de radio rurales, estaciones de radioaficipnados,

emisoras de radio AM y FM y de television, no pueden predeterminarse ¢

exactitud de

i
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forma tedrica. Para determinar el entorno electromagnético en base a emisores ¢ /{% _
estacionarios deberia considerarse un estudio del emplazamiento. Th o

supere los niveles de armonizacién anteriores, el mismo deberia observarse en cuanto a
su funcionamiento segan las prescripciones. En caso de un funcionamiento insolito,
pueden ser necesarias medidas adicionales como, por ejemplo, un direccionamiento
modificado u otro emplazamiento del equipo.

b Por encima del rango de frecuencia de 150 kHz hasta 80 MHz, la intensidad de campo
deberia situarse por debajo de los 3 V/m.

En el caso de que la intensidad de campo en el emplazamiento en que se utiliza el equupa- -

Distancias de proteccion recomendadas entre equipos de telecomunicacion de
AF portitiles y moviles y el equipo, conforme a DIN EN 60601-1-2, apartado
6.8.3.201 b), tabla 206

El equipo esta previsto para un area dentro de un entorno electromagnético, en el que
las perturbaciones de AF estén controladas. El cliente o el usuario pueden contribuir a
evitar interferencias electromagnéticas observando la distancia minima entre equipos
de telecomunicacion de AF portatiles y méviles (emisores) y el equipo dependiendo
de la potencia de salida del equipo de telecomunicacién, tal como se indica mas

-~

abajo.
Distancia de proteccion dependiente de la frecuencia de
emisién {en m)
Potencia nominal
del emisor W 150 kHz hasta 80 MHz hasta 800 MHz hasta 2,5
80 MHz 800 IVIHz GHz
7

== = — d = ]— P
Ea B = WP I WP

0,01 0.12 0,12 0,23

0,1 0.37 0,37 0,74

1 1.17 1,17 2,33

10 3.69 3,69 7,38

100 11.67 11.67 23.33

Para emisores cuya potencia nominal maxima no esté indicada en la tabla anterior, se
podra determinar la distancia de proteccion recomendada d en metros (m) utilizando
la ecuacién que pertenece a la columna respectiva, siendo P la potencia nominal
maxima del emisor en vatios (W) segln las especificaciones del fabricante del emisor.
En 80 MHZ y 800 MHz es aplicable el rango de frecuencia
superior.

Estas directivas pueden no ser aplicables en todos los casos.

La expansién de magnitudes electromagnéticas se ve influida

por absorciones y reflexiones de edificios, objetos y personas.

OBSERVACION 1:
OBSERVACION 2:

INSTRUCCIONES EN CASO DE ROTURA DEL ENVASE

En caso de rotura del envase, si el producto no ha sido dafiado, no se altera las funciones
previstas del mismo.

7.8.
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7.7. REUTILIZACION DEL PRODUCTO MEDICO S
El equipo es un equipo destinado a su reutilizacion. 6 7‘“& 8
Las practicas de higiene y cuidados del equipo entre usos es facultad del profesional que lo
utiliza.

Limpieza y esterilizacion de transductores:
El transductor debe ser limpiado y esterilizado luego de su uso.

Por favor siga las condiciones abajo mencionadas cuando se limpie y esterilice el
transductor, de lo contrario puede dafarlo:

a) Ei transductor no se debe limpiar o esterilizar con aicohol, limpiadores conteniendo
alcohol, u otros solventes organicos.

b) Si se sumerge la parte admitida del transductor, nc se debe superar la marca
indicada en el mango del mismo.

c) No procese el transductor con vapor a alta presion u éxido etileno.
d) No sumerja el transductor por mas de 1 hora.
Limpieza:

a) Limpie la superficie del transductor con un pario suave empapado en agua luego de
SU USO.

by Si el transductor esta sucio, use un pafo suave empapado de un limpiador (ej.
Jabdén neutro) para limpiarlo, y luego use un pafio suave empapado en agua para
eliminar el limpiador.

c) Luego de limpiarlo, séquelo con un pafio suave seco.
Desinfeccion:

a) El transductor debe desinfectarse con un liquido especial. Se recomienda usar
solucion de Glutaral o de Bromuro de Benzalkonium. La solucion desinfectante debe
ser formulada y usada siguiendo las instrucciones del fabricante. Se recomienda
usar el desinfectante: Solucién Cidex de Johnson & Johnson.

b) Luego de la desinfeccion, elimina la solucién de desinfectante del transductor con
agua esterilizada, y luego sequelo con un pafio suave y seco.

Advertencia: La cubierta de un transductor no lo protege eficientemente contra
contaminacién si se uso en un paciente con la enfermedad de Creutzfeldt Jacob. Todo
transductor que se sospeche estuvo en contacto con un paciente con esta enfermedad
debe ser eliminado.

Esterilizacion:

Para un transductor usado en procedimientos intervencionistas, la parte de contacto con el
tejido humano debe ser desinfectada y esterilizada siguiendo un proceso estricto.

a) Remueva la guia de biopsia del transductor, y pase la guia de biopsia por agua.
b) Luego de limpiarla, séquela con una gasa limpia.

c) Esta guia debe ser desinfectada siguiendo un proceso de desinfeccion especial. Es
recomendable usar solucion de Glutaral.

Mantenimiento:

Cada vez antes de operar el sistema, el usuario debe inspeccionar el cable conectar del
transductor, el cable del transductor, el conductor de ecualizacion de potencia y ¢l cable de
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ecualizacién de potencia esta adecuadamente conectado a tierra.

alimentacion para ver si hay dafios o conexiones erréneas. Verifique si el conducgr 7 4 8

R

» -
TR
e

Se debe prestar especial atencién a estas inspecciones diarias para evitar peligros
inesperados y para usar el equipo con seguridad.

Cada vez que se encienda el equipo, verifique que el indicador de potencia y el ventilador
estan operando normalmente. Los botones y perilas deben ser inspeccionados
detalladamente cada medio afio.

7.8. TRATAMIENTO O PROCEDIMIENTO ADICIONAL

Todos los procedimientos correspondientes al uso e instalacion del equipo estan indicados
en el manual de uso.

7.9. RADIACIONES CON FINES MEDICOS
Esta funcién no corresponde al equipo.

7.10. CAMBIOS DEL FUNCIONAMIENTO DEL PRODUCTO MEDICO

Los mensajes de anomalia, se muestran en forma de codigos de error y no se enumeran en
el Manual de Uso dei equipo.

No.

FALLA

No se puede conectar el transductor

La pantalla no muestra ninglin transductor

No se puede identificar el transductor

Se encuentra una linea blanca o negra en el
ultrasonido.

Muchas lineas blancas en la imagen de ultrasonido

Muchas lineas negras en la imagen de ultrasonido

Se encuentran muchos ecos cuando se usa una
moneda para inspeccionar.

Muchas lineas negras en la imagen de ultrasonido
cuando se usa uha moneda para inspeccionar.

No hay imagen de ultrasonido

10

Toda la imagen de ultrasonido es muy oscura o
muy clarita.

11

La sensibilidad de la imagen ultrasonido es muy
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12

La imagen de ultrascnido esta mas posicionada

13

Sélo la mitad de la imagen de ultrasonido se
muestra.

14

El sistema se enciende pero no puede acceder al
sistema de ultrasonido.

15

No funcionan los botones, perillas y manijas.

16

No funciona el trackball

17

Algunos de los botones, perillas y manijas no
funcionan

18

No enciende el sistema

19

Falla de sistema

20

Reinicio de sistema

21

Interfase de video anormal

22

Interfase de red anormal

23

Interfase de USB anomal

24

El sistema empieza pero luego se reinicia y se
apaga.

25

El sistema enciende pero no muestra nada

26

La pantalla esta borrosa

27

La pantalla es muy oscura o muy clarita

28

La pantalla tiene un dominante de color

29

La pantalla vibra.

6§74¢
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7.11. CONDICIONES AMBIENTALES DEL PRODUCTO MEDICO

\¥
TRANSPORTE ALMACENAJE TRABAJO
TEMPERATURA -20°% ~ 6C°% -20% ~ 60°% 0% ~ 40°%
HUMEDAD -15% ~ 93% -158% ~ 93% -30°% ~ 85°%
RELATIVA (Sin condensacion) (Sin condensacion) (Sin condensacion)
PRESION
ATMOSFERICA 50KhPa ~ 106KPa 50KhPa ~ 108KPa 50KhPa ~ 106KPa

7.12. MEDICAMENTOS SUMINISTRADOS POR EL PRODUCTO MEDICO
Esta funcion no corresponde al equipo. El mismo no suministra medicamentos.

7.13. ELIMINACION DEL PRODUCTO MEDICO

El sistema, sus accesorios y residuos deben ser eliminados o reciclados adecuadamente al
finalizar su vida 0til de acuerdo a las leyes de seguridad nacionales y a normas y
regulaciones ambientales, para reducir riesgos a un nivel minimo posibie.

7.14. PRODUCTO MEDICO DE MEDICION

Este producto no tiene funcién de medicion.
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