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BUENOS AIRES, 10 0CT 2012

VISTO el Expediente N© 1-47-6249/12-6 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

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

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

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

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reune 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 Disposicion 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 inscripcion en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Articulos

yy 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 19°- Autorizase la inscripcién 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
Bistos Co. Ltd., nombre descriptivo Detector Fetal y nombre técnico Detectores
de latidos fetales, por ultrasonido, de acuerdo a lo solicitado, por Ultraschall S.A.,
con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la
presente Disposicidn y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 79 y 80 a 92 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicién 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 Disposicidn y que forma parte integrante de la misma

\Y ARTICULO 49 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1979-2, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por
cinco (5) afos, 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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Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese.

)
Expediente NO 1-47-6249/12-6 A 17
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SUB-INTERVENTOR
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del P§O§UC§O é’!EDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No ... & & % W

Nombre descriptivo: Detector Fetal

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 11-696 - Detectores de
latidos fetales, por ultrasonido

Marca: Bistos Co. Ltd.

Clase de Riesgo: Clase II

Indicacion/es autorizada/s: Medir la frecuencia cardiaca fetal.

Modelo: BT-200

Condiciéon de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Periodo de vida Util: 5 afios

Nombre del fabricante: Bistos Co, Ltd

Lugar de elaboracion: Room #106 Daeryung Techno Town 3Cha, 448, Gasan-

A‘{\L«Xﬂ‘s
Expediente NO© 1-47-6249/12-6 .

DISPOSICION-No 5 g 5 Dr. OTTO A. ORSINGHER
~— 8 S A OF

Dong, Geumcheon-Gu, Seoul, Corea.
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO

95.38.

J STV T\

Dr. OTTO A, ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
AN.M.a.7,
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ANEXO III

CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-6249/12-6

El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnglogs gédica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion NO©
gg% , Y de acuerdo a lo solicitado por Ultraschall S.A. se autorizd la
inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

Nombre descriptivo: Detector Fetal

Cdédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 11-696 - Detectores de
latidos fetales, por ultrasonido

Marca: Bistos Co. Ltd.

Clase de Riesgo: Clase II

Indicacidén/es autorizada/s: Medir la frecuencia cardiaca fetal.

Modelo: BT-200

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Periodo de vida Util: 5 afios

Nombre del fabricante: Bistos Co, Ltd

Lugar de elaboracion: Room #106 Daeryung Techno Town 3Cha, 448, Gasan-

Dong, Geumcheon-Gu, Seoul, Corea.

Se extiende a Ultraschall S.A. el Certificado PM-1979-2, en la Ciudad de Buenos
Aires, a '|UUET2[]12, siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de

la fecha de su emision.

DISPAOSICION No 5 9 5 8 ‘l\MIMT‘»

pr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANMAT.
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MODELO: BT200 R iy
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Equipo Fabncado por:
BISTOS, co LTD
i 106 Daeryung Tec no Town 3

-cha 448, Gasan»dong,
Geumcheon-gu Seoul Corea ¢ 'el Sur ’

Equipo Importado por:
Ultraschall S.A.

Arturo Jauretche 243 - (C1405CUE) ~ C.A.B.A. - Buenos Aires
Tel/Fax: (54-11) 4137-5717

Marca: BISTOS CO LTD

Producto autorizado por ANMAT: PM-1979-2

Modelo: SERIE BT

Nro. de Serie: x0000000X

Director Técnico: Ing. David Thaler (M.N. 3113)
Alimentacién: 220V / 50Hz

i3

"clus:va a"‘Profes:onaIes e Instltuciones Samtanas "
-;";~ Alge v S SO ke

Fig. 2.1 - Rétulo con los datos del Importador

ULTRASGHALL S.A. Ultraschall 5 .A.
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ULTRASCHALL
S.A.

SISTEMA DE DETECCION DOPPLER POR
ULTRASONIDO

MARCA BISTOS CO. LTD.
MODELO: BT200

INSTRUCCIONES DE USO

3.1 Indicaciones del Rotulo

3.1.1  Razdn Social y Direccién (rétulo del Fabricante):

BISTOS COLTD

106, Daeryung Techno Town 3-cha, 448, Gasan-dong,

Geumcheon-gu, Seoul, Corea del Sur

3.1.2 Razon Social y Direccién (rétulo del Importador):
ULTRASCHALL S.A.
Arturo Jauretche 243 - (C1405CUE) — C.A.B.A.
Buenos Aires — Argentina.
Tel: (54-11) 4137-5717.

3.1.3 Identificacién del producto:

En Rétulo del Fabricante:

Manulacturer : Bistos Co., Ltd.
Address : # 106, DAERYUNG TECHNO

TOWN 3CHA, 448, Gasan-dong,
Geumcheon-gu, Seoul, KOREA

Product Name : Ultrasound Doppler System
Mode! Name : BT-200 MADE IN KOREA

SN

POWER :

FE AC€owro

3V === (1.5V x 2, LR6 Battery)

EC REPRESENTATIVE : Medical EcoNet GmbH
High-t' Park Mainsir.6c-6d D-45678 Marl/Germany

DEPKES

Fig. 3.1 - Rétulo con Datos del Fabricante

ULTRA

RI AKL 21102807285

Fig. 3.1.a - Modelo BT-200

MAmA A - ERMAN

,W' NTE

P4g. 6
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ULTRASCHALL ULTRASONIDO

SISTEMA DE DETECCION DOPPLER POR l(‘g
Z

( M’& 22
S.A. MARCA BISTOS CO. LTD. P ?“::._, ©,
MODELO: BT200 '

3.1.4.

3.1.5

3.1.6

3.1.7

3.1.8

3.1.9

En Rétulo del Importador:
Producto: Sistema de Deteccién. Fetal por Ultrasonido.
Marca: BISTOS
Modelo: SERIE BT
No Corresponde (se trata de un equipo médico, no esterilizable).
Corresponde (segtn item 3.1, Instrucciones de Uso).
No Corresponde (segtn item 3.1, Instrucciones de Uso).

No Corresponde (se trata de un equipo médico, no descartable).

Condiciones de Almacenamiento, Conservacion y/o Manipulacién del producto:

. ] JAmbienteldelalmacenamientol
Temperatura| 10 a 40°C -20 a +60°C.
Humedad |30 a 75% HR (sin condensacioén) |20 a 90% HR (sin condensacion)
Presién
atmosférica 700 a 1060 [hPa] 700 a 1060 [hPa]

Instrucciones especiales de uso (no mencionadas en Rétulo; referirse al Anexo 1ll.B,

item 4 INSTRUCCIONES DE USO).

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

. —_—
PN ?‘a Referencias: y

Q‘? % FRAGIL

NO EXPONER A LLUVIA
ESTE LADO ARRIBA
MANIPULAR CON CUIDADO

Ultrasch A.

Pag. 7

Opitec N° 3113



589

ULTRASCHALL ULTRASONIDO

SISTEMA DE DETECCION DOPPLER POR ((

S.A. MARCA BISTOS CO. LTD. PM-,
MODELO: BT200

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

3.1.12 Responsable Técnico de Ultraschall S.A. legalmente habilitado

Ing. David Thaler. M.N. 3113.

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

3.2 Requisitos esenciales de seguridad y eficacia

3.2.1 Seguridad

Conformidad con estandares:
a. General: IEC60601-1.
b. Particular IEC60601-2-37
¢c. EMC: [EC60601-1-2.
Clasificaciéon del producto:
o De acuerdo al tipo de proteccién contra golpe eléctrico: EQUIPAMIENTO CLASE I.
oDe acuerdo al grado de protecciéon contra golpe eléctrico: EQUIPAMIENTO CON
PARTES APLICADAS TIPO-BF.
o De acuerdo al grado de proteccion contra riesgo de ingreso de agua: IPX0 (Equipo) e
IPX8 (Transductores de Doppler).
o De acuerdo al grado de seguridad de aplicacion en presencia de mezcla de anestésicos
inflamables con aire o con oxigeno u oxido nitroso: EQUIPAMIENTO NO ADECUADO
PARA USO EN PRESENCIA DE UNA MEZCLA DE ANESTESICOS INFLAMABLES CON
AIRE O CON OXIGENO U OXIDO NITROSO.

"~ Emisiones electromagnetic ;

Ensayos de emisiones .

Ambiente Electromagnético - Normativa

Emisiéon RF . ) .
(Radiacion) Grupo 1 para su funcionamiento mtern.o. Por tanto, sus
CISPR 11 emisiones RF son muy bajas y no deben

El equipo de ultrasonido utiliza energia RF solo

interferir con equipos electrénicos cercanos.

Emisién Arménica
IEC 61000-3-2 al sistema publico de abastecimiento de poder

El sistema de ultrasonido es apropiado para uso
en todos los establecimientos, incluyendo los
Clase A domésticos, y aquellos directamente conectados
de bajo voltaje que provee electricidad a edificios
de indole residencial. A

Ultrascha A

Pag. 8

g




)

o

SISTEMA DE DETECCION DOPPLER POR

ULTRASCHALL €& ULTRASONIDO

S,A, MARCA BISTOS CO. LTD.
MODELO: BT200

3.2.2 Efectos secundarios No deseados

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

Efectos mecanicos y térmicos: Algunos estudios han revelado que hay dos tipos distintos de
caracteristicas de los ultrasonidos que afectan al cuerpo humano: una hace referencia a los efectos
mecanicos debido a la cavitacion generada cuando la presién negativa de los ultrasonidos supera un
determinado limite y otra se refiere a los efectos como resultado de la energia térmica que se genera
cuando los tejidos absorben los ultrasonidos. Los niveles de estos dos tipos de efectos se
representan con indices: Ml (indice mecanico) y Tl (indice térmico), respectivamente.

Valores MI/TI: Cuanto menores sean los valores MI/TI, menores seran también los bioefectos.

Control de la potencia de emision de los ultrasonidos: La FDA, fija limites para el nivel de emision
acustica de los sistemas de diagnéstico por ultrasonidos (TRACK 1), debido al rapido avance de la
tecnologia de diagnostico por ultrasonidos y la proliferacion de sus aplicaciones. Se exige a los
fabricantes controlar el nivel de emisién aclstica por debajo de unos limites, cuando lancen al

mercado un nuevo sistema de diagndstico por ultrasonidos. V
T

NOTA: I5xa-3 s€ puede representar COmo lzpaq (@ = 0,3 dB/cm-MHz) (IEC60601-2-37).

|- " Potencia acustica maxima-especificada porla FDA (TRACK1) ' '*
Aplicacion Ispta.3 [mW/cm?] | Isppa.3 [W/icm*] Ml
Vasos sanguineos periféricos 720 190 1,9
Sistemas cardiovasculares ' 430 190 1,9
Feto y otros 94 190 1,9 ¢
Ojos 17 28 0,23

Ultrasc S.A.

Pag. 9
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SISTEMA DE DETECCION DOPPLER POR

ULTRASCHALL: ' ULTRASONIDO

S.A. MARCA BISTOS CO. LTD.
MODELO: BT200

El principio ALARA (As Low As Reasonably Achievable, Utilizacion de una cantidad minima
suficiente de ultrasonidos)

Es necesario adoptar el principio ALARA cuando se Utiliza energia de ultrasonidos. La adopcién de
este principio garantiza el mantenimiento del nivel total de energia en un nivel suficientemente bajo
en el que no se generan bioefectos durante la adquisiciéon de informacion para el diagnéstico. La

energia total se controla mediante la intensidad de salida y el tiempo total de radiacion. La intensidad
de la emisién necesaria para cada exploracién difiere en funcién del paciente y del caso clinico.

3.3 Combinacién del Producto Médicé con otros productos

‘ El producto médico no se utiliza en combinaciéon con otros productos médicos, pero se le
pueden conectar dispositivos periféricos. Sélo se debe conectar al puerto USB o RS-232 un equipo
que cumpla las normas IEC60601-1. De lo contrario, podria producirse una descarga eléctrica.

3.4 Instalacion del Producto Médico

3.4.1 Requerimientos de la Instalacién:

= Evite lugares con mucha humedad.

* Evite luz solar directa.

= Evite lugares con variaciones extremas de temperatura.

» Condiciones de temperaturas éptimas para el sistema son de 10° ~ 40° C y una humedad
entre 30% ~ 75% (sin condensacion). |

= Evite que el equipo se encuentre cerca de superficies calientes.

. = Evite el polvo y areas poco ventiladas.

= Evite lugares en donde el sistema pueda ser expuesto a golpes y vibraciones excesivas.

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

= Verifique si cada parte del sistema combinado esta correctamente conectado; de otra manera
podria haber ruido.

3.4.2 Reemplazo de las Pilas (Modelo BT-200)
Ya que las pilas son un producto de consumo, su vida Gtil se agota después de un uso de 360
minutos de uso continuo.

8 BISTOS recomienda que usted reemplace.las; 2 (dos) pilas de 1.5V (tipo AA)
: ¥ T . ’ :

S cada 360 minutos de-Uso aproximadamenite.

Ultrasché/s-l\-

oftor Téenico
/Copitec N° 3113
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ULTRASCHALL ULTRASONIDO

S.A. MARCA BISTOS CO. LTD.
MODELO: BT200

Para cambiar las pilas:
Abra la cubierta de las pilas en la parte posterior del equipo y remueva ambas pilas.

3.4.3 Encendido y apagado del sistema

Encendido
Antes de encender el sistema, realizar los siguientes controles:
) Las pilas deben estar instaladas (Modelo BT-200).

. Debe haber conectado el transductor de ultrasonido.

2. Presione el botén “On/Off” (Encendido/apagado) que se encuentra en el frente del equipo.
e Modelo BT-200: aparecera encendido el display NUMErico.

Apagado
1. Presione el botén On/Off cuando esta utilizando el sistema.

3.5 Implantacion del Producto Médico
No Corresponde (el producto medico no ha sido disefiado para ser implantado).

3.6 Riesgos de interferencia reciproca

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

funcionamiento del sistema.

. |IDistanciaYdelseparaciontdeTacuerdolconlialfiecuencialdelitransmisord
Potencia maxima 150[kHz] a 80[MHz] a
nominal de salida 80[MHz] 800[MHz] 800[MHz] a 2,5[GHz]
del transmisor W d= 1,2«/F d= 1,24—13 d= 2,3\/}_’
0,001 0,12 0,12 0,23
Ultrascbél{ S.A.

Pag. 11
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ULTRASONIDO
MARCA BISTOS CO. LTD.

MODELO: BT200

S.A.

SISTEMA DE DETECCION DOPPLER POR

0.1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 38 7,3

100 12 12 23

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

transmisor.

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

Nota 2: Estas Normativas pueden no ser aplicables en todas las situaciones. La
propagacion electromagnética es afectada por la absorcién y reflexién de estructuras,

objetos y personas.

3.7 Limpieza, acondicionamiento, desinfeccién y esterilizacion

3.7.1. Limpieza y desinfeccion

El uso de un detergente o desinfectante inapropiado puede daiiar el producto. Por favor, lea

con cuidado lo siguiente:

ADVERTENCIA

Antes de realizar cualquier operacién de mantenimiento o
limpieza, apague el sistema y desconecte el cable de potencia
del sistema del tomacorriente. Si no lo hace, podria resultar una
descarga eléctricz o un fuego.
Siempre use equipo protector en sus ojos, y también guantes, al
limpiar y desinfectar el equipo.

PRECAUCION

No utilice un aerosol de limpieza directamente en el exterior del
producto. Puede causar rajaduras o grietas en la cubierta del
producto, o que su color se deteriore.

No exponga al producto a quimicos de limpieza u otras sustancias
abrasivas, tales como la cera, benceno, alcohol, removedor de
pintura, repelente de mosquitos, desodorante, lubricante o
detergente.

3.7.2. Equipo

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

c—"

Para mantener el equipo limpio y desinfectado, apliqué un poco de alcohol a un pafio suave y frote el

Pag. 12



SISTEMA DE DETECCION DOPPLER POR

ULTRASCHALL ULTRASONIDO

S.A. MARCA BISTOS CO. LTD.
MODELO: BT200

3.7.3. Transductores
Para evitar el dafio a los transductores, limpie y desinfecte s6lo segun las instrucciones siguientes.
NO quite, oculte o modifique las etiquetas.

IPRECAUCION) No introducir en autoclave o esterilizar con gas.

No utilice equipos o accesorios dafiados.

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

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

Limpie los cables con un trapo ligeramente humedecido en agua tibia (40°C) y con un poco de

alcohol una vez a la semana.
No moje o sumerja los transductores en ningtn liquido o detergente.
3.8 Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional

No Corresponde.

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

3.10 Contraindicaciones y precauciones

Contraindicaciones (ver item 3.2.2)

Precauciones
1. Funcionamiento anémalo a causa de las ondas radioeléctricas

/s 0 h Ultraschay»(/A.

P4g. 13
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SISTEMA DE DETECCION DOPPLER POR

ULTRASCHALL: ULTRASONIDO

S.A. MARCA BISTOS CO. LTD.
MODELO: BT200

a) El uso de dispositivos que emiten ondas radioeléctricas cerca de este tipo de sistema
médico electrénico puede interferir en el funcionamiento. No llevar a la sala donde esta
instalado el sistema ni utilizar en ella dispositivos que generen ondas radioeléctricas,

como teléfonos moviles, transceptores o juguetes teledirigidos. |
b) Si un usuario lleva consigo un aparato que genere ondas de radio cerca del sistema, se le
debe indicar inmediatamente que lo apague. Esto es necesario para asegurar el correcto
funcionamiento del sistema.
2. Asegurarse de instalar la consola en una superficie estable.
No bloquee las ranuras de ventilacion.
. No mantenga el equipo en un espacio cerrado, tal como un bolso o estuche de carga, mientras
. esta encendido.

5. No desconecte el cable de la fuente de alimentacién tirando del mismo. El cable puede resultar
dafiado, lo que puede resultar en un cortocircuito o desconexion. Siempre desconecte o
sosteniendo el enchufe del cable.

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

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

producirse una descarga eléctrica. }
8. En el modo normal de diagnéstico por ultrasonidos, no hay peligro de quemaduras a una |

temperatura baja.

. 3.11 Precauciones en caso de cambio de funcionamiento

Si cuando el sistema esta encendido no aparecen imagenes o0 se muestran caracteres pero no
imagenes, etc., se debe llevar a cabo los controles siguientes antes de determinar que el sistema

esta defectuoso. /

PROBLEMA . |CAUSAPOSIBLE "y SOLUCION

El equipo no enciende. El interruptor que se encuentra | Encienda el equipo utilizando el
sobre el frente del equipo esta|{boton de encendido (posicién
en la posicién OFF (apagado). ON).

Jcausa posiBLE

e

PROBLEMA i ISOLUCION

i

Pag. 14




099§

ULTRASCHALL

S.A.

SISTEMA DE DETECCION DOPPLER POR
ULTRASONIDO

MARCA BISTOS CO. LTD.
MODELO: BT200

El equipo no enciende.

El Cable de Alimentacion no se
encuentra conectado a la red
eléctrica.

Las pilas o baterias se
encuentran daftadas o
completamente descargadas.

Conecte el Cable

Alimentacién a la red eléctrica; o|

cambie las pilas (segun el
modelo en cuestion).

El Transductor no es detectado
por el equipo.

El Transductor se encuentra mal
conectado.

Verifique que el transductor esté
bien conectado segun las
indicaciones que figuran en el
“Manual del Usuario”.

El Transductor tiene un
problema.

Reemplace el Transductor vy
verifique si este es detectado.

El conector del Equipo no
funciona.

Conecte ofro Transductor al
puerto de conexidén y verifique
que el transductor sea
detectado.

El equipo se cuelga durante el
encendido.

Problema en el Software.

Cambie la placa principal del
equipo.

Problema en el conexionado de
las placas internas del equipo.

Verifiquen el conexionado.

Precauciones:

3.12 Compatibilidad electromagnética

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

cerca de este tipo de sistema médico electrénico puede interferir en el funcionamiento. No

llevar a la sala donde esta instalado el sistema ni utilizar en ella dispositivos que generen

ondas radioeléctricas, como teléfonos moviles, transceptores o juguetes teledirigidos. Si un

usuario lleva consigo un aparato que genere ondas de radio cerca del sistema, se le debe

indicar inmediatamente que lo apague. Esto es necesario para asegurar el correcto

funcionamiento del sistema.

e Influencias eléctricas externas: Si se desea usar otro dispositivo médico junto con este

sistema, se necesita un cable equipotencial para la conexién a una barra equipotencial.

Asegurarse de conectar el cable conductor del nodo equipotencial antes de introducir el

enchufe del sistema en la toma. Para evitar descargas eléctricas, quitar el enchufe de la toma

¢ Descargas electroestaticas: Antes de usar equipos e instrumental como bisturis eléctricos,

antes de desconectar el cable.

equipos de tratamiento de alta frecuencia, desfibriladores, etc., retirar los electrodos ECG del

Péag. 15
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PCG con el paciente. El paciente podria quemarse o recibir una descarga eléctrica.
¢ Presién o variaciones de presién: No corresponde..
e Aceleracion a fuentes térmicas de ignicién: En el modo normal de diagnéstico por ultrasonidos,
no hay peligro de quemaduras a una temperatura baja. Sin embargo, si el transductor se
mantiene en la misma zona del paciente, se puede producir una quemadura.

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

3.14 Precauciones en la eliminacion del Producto Médico

ATENCION.

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

Usted sera responsable de cumplir los reglamentos relevantes para desechar
{ el producto o sus accesorios.

1 La bateria de del producto debe ser reemplazada por el Departamento de
Servicio al Cliente de BISTOS con un vendedor autorizado.

| El uso de este simbolo indica que el producto no debe tratarse como un
residuo doméstico.
Al asegurarse de que el producto se retira adecuadamente, ayudara a

impedir que se produzcan potenciales consecuencias negativas para el

medioambiente y la salud humana, que en caso contrario podrian

{1 producirse por la manipulaciéon incorrecta de los residuos de este
IR | | producto.

Para obtener informacién més detallada sobre la devolucion y el reciclaje

1 de este producto, el usuario debe consuitar al proveedor al que adquirié el
1 Producto.

-

No Corresponde (el Producto Médico no incluye medicamentos como parte integrante del

3.15 Medicamentos incluidos en el Producto Médico

mismo).

Ing. Pv i
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3.16 Grado de precision atribuido a los Productos Médicos de medicién

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

Causas de errores en las mediciones

Velocidad ultrasénica
e La velocidad del ultrasonido utilizado para la medicién normalmente tiene un promedio de
1,540 m/s.
o Lavelocidad del ultrasonido puede variar dependiendo del tipo de célula.
e El rango de error fluctia entre el 2% y 5% dependiendo de la estructura de las células.
(Alrededor del 2% para células normales y alrededor del 5% para células adiposas.)

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

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

Optimizacion de la precision de las mediciones

¢ Determinar la posicién del corazén fetal utilizando la palpacion.

e Colocar el transductor sobre el abdomen maternal y escuche la sefial fetal de corazén.

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

¢ Asegurar que el transductor todavia se coloca sobre la seiial fetal mas fuerte del corazén.

¢ Verificar que el detector muestra valores del ritmo fetal y que el icono de forma de corazén
sobre la pantalla parpadea al ritmo del corazén.

yr Técnico
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3.16.1 Tabla de precision de las mediciones
Las siguientes tablas muestran la precision de las mediciones disponibles con este producto.

Asegurese de que los resultados de las comprobaciones de precisién de las mediciones se

mantengan dentro de los rangos especificados en la tabla. A no ser que se especifique lo contrario

para un transductor o una aplicacién, se deben mantener los siguientes rangos de precision para

todas las mediciones de distancia lineal.

ERTipoYdeMedidai G 00
Frecuencia Cardiaca |  30BPM -

240BPM
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