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VISTO el Expediente N° 1-47-3110-1864-15-2 del Registro de esta

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnoiog

(ANMAT), v

CONSIDERANDO:

ia Médica

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

la inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Méd'i(;a, !

(RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médica.

Que las actividades de elaboraciéon y comercializaciéon de

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9

productos- '

963/64, y

MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridice naciona'l

por Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementari

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion

de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado

requisitos técnicos que contempla la norma

legal vigente, vy

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y
de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.
Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del

medico objeto de la solicitud.

o
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ANMAT

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por kel Decreto
N° 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.
Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 19.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y 7
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico
marca Siemens, nombre descriptivo Ecografo Ultrasonico Doppler Color nombré'
téénico Sistemas de Exploracién, por Ultrasonido, de Uso General, de acuerdo
cor? lo solicitado por SIEMENS S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos
que figuran como Anexo en el Certificado de Autorizacion e Inscripcion en el
RPI-'!?TM, de la presente Disposicidon y que forma parte integrante de la milma.
AR+iCULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rotuiofs y de
instrucciones de uso que obran a fojas 103 y 169 a 195 respectivamente
ARTiCULO 30.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
Ieyénda: Autorizado por la ANMAT PM-1074-627, con exclusion de toda o,tra'a.
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 40°.- La vigencia del Certificado de Autorizacion mencionado en el

Articulo 19 serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

o
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ARTICULO 59.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa
de Entradas notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada
de la presente Disposicion, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones
de uso autorizados. Girese a la Direccién de Gestion de Informacion Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente N© 1-47-3110-1864-15-2

DISPOSICION N©  »

[ 2108279

Dr. ROBERTO LEBE

Subadministrador Nacional
AN.M.AT,
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Anexo HIl.B de la Disposicion 2318/02
Rotulos

Modelo: ACUSON X150

Fabricante 1) Siemens Medical Solutions USA Inc.
2) Siemens Ltd.Seoul

Direécién 1) 685 East Middlefield Road Mountain View 94043 — USA

|
| .
| 2) 2™-3" Floor, 143, Sunhwan-ro, Jungwon-gu, Seongnam-s

Gyeonggi-do. Republica de Corea

Importador Siemens S.A.
Calle 122 (ex Gral Roca) 4785, Localidad de Villa Ballester,
Partido de San Martin, Prov. de Buenos Aires. Argentina

Marca Siemens
Modelo ACUSON X150
Ecégrafo Ultrasénico Doppler Color

N° de Serie: XXXXXX

Rango de temperatura: -20 °C a 60 °C

Humedad relativa: <95% no condensada
Presion atmosférica: 500- 1060 hPa

|
Tension nominal: 200 V - 240 VCA (+ 10%)

Frecuencia nominal; 50/60 Hz

Vida util; 15 afos

?

S SBiFs,

CF Yy

J3:F) B, | @

= °\ohe AN\ |
Direccién Técnica Farm. Ignacio O. Fresa — M.P. 19565
Condicion de Venta Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanifati 57
Autorizado por ANMAT PM ,1074—,6Q7/ /
|

io Dscar Fresa

565
écnico
S.A.




Anexo lIl.B de la Disposicion 2318/02

3. Instrucciones de Uso.

3.1 Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rétulo), salvo las
que figuranenlositem 2.4y 2.5

Fabricante

Direccion

Importador

Marca

Modelo

1) Siemens Medical Solution USA Inc.
2) Siemens Ltd.Seoul

1) 685 East Middlefield Road Mountain View 94043 — USA
2)2".-3" Floor,143, Sunhwan-ro, Jungwon-gu, Seongnams-
si, Gyeonggi-do. Replblica de Corea

Siemens S.A.

Calle 122 (ex Gral Roca) 4785, Localidad de Villa Ballester,
Partido de San Martin, Prov. de Buenos Aires. Argentina

Siemens

ACUSON X150

Ecégrafo Ultrasénico Doppler Color

Rango de temperatura: -20 °C a 60 °C
Humedad relativa: <95% no condensada
Presion atmosférica: 500- 1060 hPa

Tension nominal: 200 V - 240 VCA (+ 10%)
Frecuencia nominal: 50/60 Hz

Vida util: 15 afos

Direccion Técnica
Condicion de Venta

Autorizado por ANMAT

~

Farm. Ignacio O. Fresa — M.P. 19565
Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias

PM 1074-627

Manual Tones

Cesar A. Diaz
DNI 12,290,182
Apoderado
Siemens S.A.
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3.2. Uso del sistema

El ACUSON X150 es un sistema portatil y digital para la captura de imagenes de
ultrasonido de diagndstico.

Componentes principales

El sistema de captura de imagenes de ultrasonido Siemens ACUSON X150 esta
disefado para las siguientes aplicaciones. Radiologia general, Fetal, Abdominal,
Pediatrica, Partes pequefias, Neonatal/Cefdlico adulto, Cardiaca, Pélvica,
Transcraneana, Obstétrica, Urologia, Vascular, Musculoesquelético,
Musculoesquelético superficial y Vascular periférica. El sistema también proporciona [a
medicibn de estructuras anatdmicas y paquetes de andlisis que proporcionan
informacion que se usa con propositos de diagnodsticos clinicos.

La tecnologia de transductores de banda ancha permite la adquisicién de imagenes a
multiples frecuencias MultiHertz™. La capacidad multifrecuencia: esta disponible para
todos los transductores de formacién de imagenes. Ademas de la:captura de imagenes
en modo 2D y en modo M, el sistema proporciona captura de imagenes de Doppler con
onda pulsada, Doppler a color y Doppler con potencia. El software del sistema brinda
soporte a aplicaciones estandar, ajustes predefinidos de la captura de imagenes
especificas de examenes, mediciones, pictogramas, anotaciones, informes, hojas de
trabajo y diagnosticos del sistema.

El sistema se encuentra equipado con una estacion de trabajo integrada DIMAQ-IP, que
incluye una unidad CD/DVD-RMW. La estacion de trabajo brinda capacidades para
adquisicion, almacenamiento y revision digitales de estudios de ultrasonido. Las
opciones adicionales del sistema facilitan la integracion a un entorno en red.

Conectividad DICOM 3.0 _

Permite ia transferencia de datos digitales a través de una red DICOM tanto para la
impresion y el almacenamiento. El sistema ACUSON X150 actiia como una clase de
usuario DICOM Almacenamiento DICOM Print usuario y Clase.

Funciones soportadas:;

» Conectividad a sistemas PACS para el almacenamiento de las imagenes digitales y
clips de dinamicas con los dates demograficos de pacientes

. Almacenamiento In-Progress duranie el examen

. Imagen de impresion a color y en escala de grises para impresoras DICOM

« Compromiso de Almacenamiento DICOM

» DICOM Media Exchange exportacién a DVD £ R/ RW y CD-R /W

+ Reqion Calibraciéon DICOM

Modalidad Worklist DICOM

Permite la descarga directa de consulta y el horario de lista de trabajo paciente del
Sistema de Informacion Hospitalaria / Radiologia (RIS / RIS) al sistema ACUSON X150,
rellenar automaticamente el "Nuevo paciente” de pantalla con informacién demograf C
del paciente (requiere fa opcidn de conectividad DICOM 3.0) «

Transductores para-el madelo ACUSON X158: &
P4-2, VF10-5, EC9-4, CH5-2, EV9-4, P8-4, VF13-5 4VF13-55P, P4-2 Litho.

BCNico
S.A.
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Transductores para el modelo ACUSON X150:
k
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NOMBRE DEL FRECUENCIA MODOS DE : '
TRANSDUCTOR | DE OPERACION | FUNCIONAMIENTO APLICACIONES DESEADAS
' TRANSDUCTCRES DE ARRAY LINEAL Y CONVEXA
CHE-2 i 20-50MHz 20,C,0,M Obstetricia, Obstetricia inicial, Ginecologia,
! Abdomen, Renal, Urologia, Ecocardiografia
fetal, Medicina de emergencia
VFI10-5 50—~ 10MHz 2D, C. B M Cerebrovasculares, Vasculares periféricas,
Tirowdes, Testicule, Mama,
Musculoesguelético, Venose, Ortopedia,
| Medicina de emergencia, Peneano
VF13-5 5.6 - 13MHz 20, C.6M Mama, Tiroides, Testiculo,
v Musculoesguelético, Musculoesquelético
| superior, Digital, Feneano,
VF13-5 3P Cerebrovasculares
TRANSDUCTORES PHASED ARRAY
P4.2 20-40MHz 20,C,OM Cardiacas, Abdomen, Renal, Ginecologia,
Obstelricia, Transcraneal, Medicina de
emergencia
Fg-4 40-80MHz 2D,C, D, M Abdominal pedidtrico, Renal, Ecocardiografia
pediatrico, Cabeza neonatal
4 TRANSDUCTORES PARA ENDOCAVIDADES
ECo4 } 40-9.0MHz 20,C. B, M Urologia, Obstetricia, Obstetricia inicial,
. Ginecologia,
i TRANSDUCTORES ENDOVAGINALES
EvVo-4 40 - 9.0 MHz 20,C.0.M Chbstetricia, Obstetricia inicial, Ginecologia,
Medicina de emergencia

Componentes del sistema:

Incluye
trabajo

sujetadores para transductor y una botella de gel.

el software del sistema, una unidad de disco magneto-Optico, la estacion de
integrada DIMAQ con unidad de CD/DVD-RW, un cable de alimentacion, i

Zesar AL Diaz
DN 12290162

4

Apoderadg
Siemens 3 s

Manual de instrucciones

Yscar Fresa
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Mange defantermn
Estanterla de
almacenamiepio
Fuerics de
{ransductor
Conector det pedal
Rueda giratoria con
freno

Fiitro de aire
Impresora en blanco
¥ negro

Unidad de

COIDVD RW
Estanterfa tasera
Sujetadores del
transductor y del gel
Cuolgador del cadle
Jdet transductor
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Brazo articulado
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Cotgador del cable
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Ergonomia del sistema

Se pueden realizar los siguientes ajustes al sistema:

Monitor — Incline el monitor para una visualizacién dptima mientras explora.
Brazo del monitor — Utilice el brazo del monitor para extenderlo hacia adelante sobre el
panel de control. Puede girar el monitor hacia la derecha o hacia la izquierda, o bien,
girar el’brazo del monitor hacia la derecha o hacia la izquierda.

ronitor. ,

4

i .
Ejem;?io aei brazo del monior en pos{cfén hacia £
adeiahte v extendida, - -

s

Wscar Fresa
9565

Becinico
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Panel de control del operador

O Bola de seguimiento

O Controles y teclas iluminados a contra luz

[0 Overlays especificas para el idioma para colocar en el panel de control

[0 Teclado alfanumérico con teclas de funciones especiales

Software del sistema operativo multilingle

0 Software operativo basado en Windows®

O Capacidad para idiomas multiples, que se puede seleccionar durante la instalacion
del software '
O Ajustes predefinidos del sistema modificables por el usuario, incluso la bibiioteca de
anotaciones y pictogramas

O Caracteristica QuickSet para definir hasta 32 conjuntos de ajustes de parametros
especificos para exdamenes, transductores e imagenes

Potencia de procesamiento

O Estacion de trabajo integrada DIMAQ-IP

0O Ruta para expansiones de rendimiento e innovaciones tecnol6gicas futuras

0 Tecnologia de apertura sintética SynAps para obtener una mejor calidad de imagen
en profundidades

Monitor de color de alta resolucién

O Monitor de pantalla plana de 38 cm (15 pulgadas)

0 Pantalla de cristal liquido de matriz activa con matriz de visualizacion de 912 x 684

O Inclinacién de 10° hacia arriba y de 65° hacia abajo

0 Giro del monitor en 180°, giro del brazo en 180°

(1 Controles para brillo, contraste y desimantar

0 Altavoces estéreo incorporados '

0 Cumple con la norma VESA de Sefalizacién de administracion de energia de
visualizacién para ahorro de energia

Movilidad

O Consola movil con ruedas giratorias y frenos para transportar

00 Mango grande de guia ubicado al frente, para facilidad de movilizacion
Compatibilidad del transductor

0 Rango de capacidad de adquisicion de imagenes de 2.0 a 10.0 MHz

1 Adquisicién de imagenes de frecuencia mdltiple MultiHertz y banda ancha

{1 Puertos de transductor:

— Dos puertos de 280 clavijas y un puerto de estacionamiento para transductores de
matriz estandar

— Tres puertos de 260 clavijas para transductores de matriz estandar (requiere la opcion
de tercer puerto de matriz)

O Soportes para transductores y gel con forros removibles

O Administracion de cables para transductor

O Tecnologia de miniaturizacion para transductor microCase para aumentar la
comodidad y reducir la fatiga del usuario

O Disefio del transductor ergondmico y liviano con cables SuppleFlex

Conexiones accesibles para el usuario

0 Unidad de CD/DVD para almacenar/recuperar los ajustes predefinidos del usuario, las V..

actualizaciones y mejoras del software del sistema y los datos e imagenes de lo
pacientes, asi como para utilizarlo con la estaciéon de trabajo de ultrasonido integr.
DIMAQ-IP
0 Espacio incorporado para colocar hasta dos dispositivos‘para grabacién de imagér
(salida anéloga)
0 Puerto RS-232C para transferencia de datos a una hputadora personal (P

behico
S.A.
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0 Puerto USB para conectar una impresora no integrada
O Puerto Ethernet
00 Pedal doble programable por el usuario {opcional)

Accesorios de transductores

Los procedimientos necesarios para conectar los siguientes accesorios se describen en
este capitulo o se envian por separado junto con el dispositivo. La siguiente tabla
enumera los accesorios, ordenados por tipo de transductor:

Accesorio Array convexo © Array lineal

Cubiertas de transductor Todos Todos

Almohadilla de gel VF10-5
' VF13-5
s 135

Guia de agufa endocavitaria desechable EC9-4

ECS4 Ev3-4

Guia de aguja endocavitaria de acero EC9-4

inoxidable EC9-4 EVS-4

Equipo de soporte para |a guia de aguja, VF10-5

SG-3

Equipo de soporte para la guia de aguia, - VF13-5

5G4

Equipo de soporte para la guia de aguja, CH5-2

CH4-1

Dispositivos de documentacion PAL

O Impresora de video B/N, P95DW, Mitsubishi.

0 Impresora de video B/N, UP-D897, Sony

O Imprescra a color CPQ00E PAL, Mitsubishi

0 Videograbadora, S-VHS, HS-MD3000, PAL, Mitsubishi
0 BVR, BD-X201 MS, JVC

Dispositivos de documentacion NTSC

O Impresora de video B/N, P95DW, Mitsubishi

O Impresora de video B/N, UP-D897, Sony

O Imprescora a color CP900UM NTSC, Mitsubishi

0 Videograbadora, S-VHS, HS-MD3000, NTSC, Mitsubishi
O DVR, BD-X201 MS, JVC

Consumibles

O Gel, 5 litros

O Gel, 0,25 litros

O Gel, paquetes esterilizados

0 Papel para impresora de video B/N

L0 Hojas de limpieza para la impresora B/N
0 CD-R de 650 MB (10)
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provista de informacién suficiente sobre sus caracteristicas para identificar fos productos
médicos que deberan utifizarse a fin de tener una combinacion segura
N/A

3.4. Todas las informaciones que permifan comprobar si el producto médico esta bien
instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como los datos
relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de maritenimiento y calibrado
que haya que efectuar para garantizar permanentemente el buen’funcionamiento y la
seguridad de los productcs medicos

Como encender el sistema
El sistema de ultrasonido se enciende y se apaga por medio del interruptor de
encendido/apagado parcial ( ) ubicado en la parte superior izquierda del teclado.

Nota: Este interruptor no apaga o desconecta completamente el sistema de la red
eléctrica de alimentacién. El interruptor dnicamente enciende o apaga una parte del
sistema de ultrasonido. Para desconectar por complete el sistema de la red eléctrica de
alimentacién, el interruptor automatico del panel trasero debe conmutarse de la O.
Espere aproximadamente 20 segundos entre el apagado del sistema y el subsiguiente
encendido. Esto permite que el sistema complete su secuencia de apagado.
Presentacién del boton Enc/Apg Estado del sistema:

Azul Encendido

Ambar Mcdo de apagado parcial

Apg (sin iluminacion} Apagado

Para encender el sistema;

1. Antes de utilizar el sistema, efectie la Lista de comprobacién diaria.

2. Verifique que el cable de alimentacidon esté enchufado en el sistema y luego en la
fuente de alimentacién.

3. Encienda () el sistema de ultrasonido.

Cuando se enciende, el sistema pasa por una serie de pruebas de calibracién y de
autodiagnostico. Estas pruebas duran pocos minutos y después’ de este tiempo, el
sistema se encuentra preparado para utilizarse.

El sistema no pasara por la rutina completa de encendido, si se presenta un problema.
En lugar de lo anterior, aparece un cédigo o mensaje de error en la pantalla para indicar
el problema. Tome nota del mensaje y llame a su representante focal de servicio de
Siemens. El sistema viene configurado por la fabrica para mostrarse inicialmente en
modo 2D.

4. Revise visualmente las presentaciones y la iluminacion que aparecen en la pantalla
indicadas en la Lista de comprobacién diaria.

Para apagar el sistema:

G Presione y sostenga el botdén de encendido/apagado ( ) parcial por al menos dos
segundos o hasta que se muestre la ventana de apagado. El botén de alimentacién se
ubica en la parte superior izquierda del sistema de ultrasonido.
Espere aproximadamente 30 segundos antes de encender el sistema de ultrasonido.
Si el sistema esta en el modo de descanso, presione y sostenga el botdn
encendidofapagado ( )} por al menos cinco segundos para apagar el sistema. El
Descanso se puede activar al seleccionarlo desde el ajuste predefinido. En caso
sistema esté fuera de aperacion, utilice el apagadoiobligatariosal. mantener: pre
el botén de encendido/apagado ( ) durante al menos cinco segundos.
Para activar el modo de descanso (modo de apagddd parcial):

esar A, Digz
N.' 12 290 182

Sremens S.A.
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Nota: Al presionar y sostener el boton de encendido/apagado ( ) parcial por al menos
dos segundos, se apaga el sistema.

1. Presione brevemente el botén de encendido/apagado parcial { ) ubicado en la parte :
superior izquierda del sistema de ultrasonido. |
2. Para desactivar el modo de descanso, presione brevemente de nuevo el botdn de
encendidofapagado parcial ( ).

Conservacion de energia

Para conservacidon moderada de energia cuando el sistema no esta en uso, coloque el
sisterna en estado de en espera.

Para la conservacion mejorada de energia cuando el sistema no se encuentre en uso,
apague el sistema. Mantenga el sistema conectado a una toma de corriente. Aseglrese
de que el disyuntor del circuito principal se encuentre en la posicion (I = ENC).

Para una maxima conservacién de energia cuando el sistema esté guardado, apague el
sistema y desconéctelo de la toma de corriente o coloque el disyuntor del circuito
principal en la posicién de apagado ([ = APAG).

Nota; Desenchufar el sistema de la toma de corriente 0 colocar el disyuntor del circuito
principal en la posicién de apagado (O = APAG) por largos periodos de tiempo podria
reducir la vida util de las baterias del sistema.

Cuidado del sistema de ultrasonido

El usuario es responsable de verificar diariamente |la seguridad del sistera para realizar
diagndsticos. Antes de utilizar el sistema, debe realizar la comprobacién diaria. Todas
las partes externas del sistema, como el panel de control, el teclado and los
transductores, deben limpiarse y/o desinfectarse segun sea necesario o entre usos.
Limpie cada componente para eliminar las particulas depositadas en la superficie.
Desinfecte los componentes para eliminar cualquier organismo vegetativo o virus
existente.

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

Comprobacion diaria
Las siguientes comprobaciones deben realizarse diariamente antes de usar el sistema:
O Inspeccione visualmente todos los transductores. No use ninguan transductor con
fisuras, perforaciones, revestimiento descolorido o el cable pelado.

Para evitar chogque eléctrico, debe inspeccionar visualmente un transductor antes de
utilizarlo. No utilice un transductor cuya caja esté rota, perforada o decolorada o que
tenga un cable desgastado.

Excepcion referenfe a decoloracién: El uso de desinfectantes aprobados, Cidex OPA y
Gigasept FF, puede ocasionar decoloracion de las cajas de los transductores, inclusive
del frente del transductor. Usted puede continuar utilizando un transductor si se
encuentra decolorado Gnicamente debido al usc de estos desinfectantes especificos.

O Inspeccione visualmente todos los cables de alimentacién. No encienda el sistema si
algdn cable esta pelado, quebrado o con sefales de desgaste.

Si el cable esta pelado, quebrado o con sefiales de desgaste, comuniquese con
representante de servicio de Siemens para que lo reemplace

en el panel de control estén limpios y Ilbres de gel u otros contaminantes.
Una vez que el sistema esta encendido:
[0 Compruebe visualmente las presentaciones en la pantallj

l_
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1 Verifique que el monitor muestre la fecha y hora actuales.
0 Verifique que la identificacién del transductor y la frecuencia indicada sean correctos
para el transductor en uso,

Mantenimiento

Para mantener la seguridad y funcionalidad del sistema, el mantenimiento debe
realizarse cada 12 meses. También se deben realizar pruebas de seguridad eléctrica a
intervalos regulares, de acuerdo con las reglas locales de seguridad, o segln sea
necesario.

Reparaciones
Si tiene preguntas con respecto a la reparacidon o el reemplazo de cualquier parte del
sistema, comuniquese con su representante de servicio de Siemens.

Mantenimiento autorizado por Siemens
Las personas encargadas de la instalacion y de la operacién del sistema deben seguir
el reglamento estatutario establecido para la instalacién, operacién, inspeccion 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 sustitucién de las piezas debe
realizarse segun 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 importante realizar las inspecciones y el mantenimiento en los intervalos
establecidos para evitar que alguna parte del sistema pueda resultar peligrosa debido al
desgaste. Comuniquese con el servicio técnico de Siemens para obtener informacion
acerca del mantenimiento necesario. Como fabricante e instalador de equipos de
ultrasonido, Siemens no puede asumir responsabilidad alguna por las condiciones de
seguridad, fiabilidad y/o rendimiento del equipo si:

0O Las instalaciones, extensiones, reajustes, modificaciones, adiciones o reparaciones
del sistema son realizadas por personas no autorizadas especificamente por Siemens.

1 Los componentes que afectan al funcionamiento seguro del sistema son sustituidos
por otros no autorizados por Siemens.

O Las instalaciones eléctricas de la sala en que se encuentra el equipo no cumplen los
requisitos de alimentacion eléctrica y ambientales indicados en este manual.

T El equipo no se usa de acuerdo con las instrucciones de operacion.

O El sistema es operado por personas que no cuentan con la capacitacion adecuada.
Siemens recomienda que cualquier persona a cargo del mantenimiento o las
reparaciones del sistema provea un certificado que muestre:

[0 La naturaleza y magnitud del trabajo realizado

O Los cambios en el rendimiento establecido

O Los cambios en valores limite empleados

O La fecha de servicio

0O El nombre de la persona o empresa que efectla el servicio

0 La firma de la persona que efectta el servicio

La documentacion técnica pertinente al sistema de ultrasonido se encuentra disponibl
con un recargo adicional. Sin embargo, esto no constituye en modo alguno upa
autorizacién para realizar reparaciones o mantenimiento. Siemens no se h ce/
responsable de las reparaciones realizadas sin el consentim
del departamento de servicio técnico de Siemens.

Yesar A, Diaz
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3.5. fLa informacién util para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacién del
producto médico
N/A -

3.6. La informacion relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados con la
presencia del producto médico en investigaciones o tratamientos especificos

Dispositivos implantabies

Los sistemas de ultrasonido, a semejanza de otros equipos médicos, utilizan sefales
eléctricas de alta frecuencia, las cuales pueden interferir con dispositivos implantabies,
tales como marcapasos y desfibriladores cardioversores implantables (ICD). Si el
paciente tiene un dispositivo implantable, se debe considerar cualquier interferencia en
su funcicnamiento y apagar inmediatamente el sistema de ultrasonido.

Posibles combinaciones con otros equipos

El equipo accesorio conectado a las interfaces andlogas y digitales debe certificarse, de
acuerdo con las normas EN e |IEC respectivas (por ejemplo, EN 60850 e IEC 60950
para equipo de procesamiento de datos y EN 60601-1 e IEC 60601-1 para equipo
médico). Asimismo, tadas las configuraciones deben cumplir con las normas EN 60601-
1-1 e IEC 60601-1-1 del sistema. Cualquier persona que conecte equipo adicional a
cualquier puerto de entrada de sefal o de salida de sefial 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 IEC 60601-1-1 del sistema. Siemens sélo puede garantizar el
desempefic vy la seguridad de los dispositivos detallados en la Insfrucciones de
utilizacion. Si tiene dudas, comuniquese con el departamento de servicio de Siemens o
con su representante local de Siemens.

El sistema de ultrasonido admite tres dispositivos de documentaciéon incorporadoes. El
sistema de ultrasonido puede admitir dos dispositivos de documentacién incorporados a
la vez. Los dispositivos periféricos incorporados deben ser instalados por un
representante autorizado de Siemens o por terceras personas autorizadas por Siemens.
La instalacion de dispositivos por parte de otras personas corre por cuenta y riesgo del
usuarlo y puede invalidar la garantia del sistema.

Lector de cédigo de barras

Para evitar choque eléctrico, no conecte el lector de cédigo de barras al sistema cuando
mas de dos dispositivos de documentacién incorporados estén conectados al mismo.
No vea fijamente el haz del lector del cddigo de barras. Esta accidén puede crear un
riesgo de lesidn para el usuario.

Usted puede conectar directamente un lector de cédigo de barras aprobado por
Siemens a un puerto USB en el sistema de ultrasonido. El lector de cddigos de barras
proporciona ingreso directo de la informacion 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 protecfor de/la
esterilidad y si corresponde la indicacion de fos méfodos adecuados de reesterilizacion
N/A -
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3.8. Si un producto médico estd destinado a reutilizarse, los datos sobre los
procedimientos apropiados para la reutilizacion, incluida la limpieza, desinfeccién, el
acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilizacién si el producto debe ser
reesterilizado, asi como cualquier limitaciébn respecto al numero posible de
reutilizaciones. :

Limpieza y desinfeccion

El usuaric debe tomar todas las precauciones necesarias para eliminar cualquier
posibilidad de exponer a pacientes, operadores o terceras personas a materiales
infecciosos o peligrosos.

Utilice siempre las precauciones universales durante la limpieza y desinfeccion del
sistema. Todas las piezas del sistema que entren en contacto con sangre humana u
otros fluidos del cuerpo deben manipularse como si fueran infecciosas.

Todas las piezas externas del sistema, como el panel de control and los transductores,
deben limpiarse y/o desinfectarse seglin sea necesaric 0 entre usos. Limpie cada
componente para eliminar las particulas que se encuentren en la superficie. Desinfecte
los componentes para eliminar cualquier organismo vegetativo o virus existente.

Limpieza y desinfeccién del sistema

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

El contenido de algunos productos desinfectantes es peligroso para la salud.

Su concentracion en el aire no debe exceder los limites especificados aplicables.
Cuando se utilizan estos productos, es preciso cumplir las instrucciones del fabricante.
Para evitar 1a posibilidad de una descarga de electricidad estatica y dafios al sistema de
ultrasonido, evite el uso de limpiadores en aerosol para la pantalla del monitor.

No limpie el sistema con disolventes aromaticos o a base de cloro, soluciones acidas o
basicas, alcohol isopropilico o limpiadores fuertes, tales como productos derivados de
amoniaco, ya que pueden dafar la superficie del sistema. Excepcion con el alcohol
isopropilico: Se acepta emplear alcohol isopropilico uUnicamente cuando esta
recomendado para limpiar la unidad de la bola de seguimiento. Siga el procedimiento de
limpieza recomendado.

No limpie el sistema de ultrasonido con productos en aerosol, ni derrame liquidos de
limpieza sobre las superficies del sistema, pues el liquido puede infiltrarse y daiar los
componentes electronicos del sistema. También es posible que los vapores de
solventes se acumulen y produzcan gases inflamables o dafien los componentes
internos.

No derrame ningln liquido 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, la esfera de mando y el soporte para transductores.

Para limpiar la superficie del sistema:
1. Apague ( ) el sistema y desconecte el cable de alimentacidén del receptaculo ¢
pared. '
2. Use una gasa limpia o un paiio sin pelusa ligerament
suave para limpiar la superficie del sistema.

hum
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leple‘cmdadosamente las areas proximas a la esfera de mando y a los controles
deshzantes Asegurese de que estas zonas no tengan restos de gel u otro residuo
V|S|ble ‘L
Asegurese de que la solucidn limpiadora no penetre en el panel de control, teclado o en
cualqwer otra abertura.
3. Despues de efectuar la limpieza, seque la superficie con un pafio suave sin pelusa.
4. Despues de efectuar la limpieza, vuelva a conectar el sistema a la fuente de
alimentacién.

h

|
Para Ii(hpiar los soportes para transductores y gel:
1. Retire el soporte del sistema de ultrasonido:
2. Lave el soporte con agua corriente y un detergente suave, y séquelo con un pafio
suave sm pelusa.
3. Vuel\‘ra a colocar el soporte en el sistema de ultrasonido:
Para hmplar la esfera de mando:
No coloque ni deje caer objetos dentro del aparato de la esfera de mando ya que podria
afectar '3 funcionamiento de |a esfera y dahar el sistema de ultrasonido,
1. Retire el bisel del panel delantero al girarlo en direccidn contraria a las manecillas del

reloj. !

1 Anillo} ’extenor

2 Esfera de mando
Bola| de‘“segu;miento en ef panel de control,

2. Retlre la bola de seguimiento.

3. leple la bola de seguimiento con un pafuelo y alcohol isopropilico.

4, leple el interior de la unidad de la bola de seguimiento con un palillo con algodon y
alcohol \lsoproplllco y préstele especial atencion a los codificadores X y Y, asi como al
engranaje de transmision.

|
1 Ruedc—l de guia
2 Codifi cadores XeY
Parte mterna del ensamble de la bola de seguimiento.
5. Deje que las piezas de la unidad se sequen totalmente antes de vol
ensamblarlas
6. Vuelva a colocar la bola de seguimiento y &l bisel del panel delanteros

LR

Limpieza de un filtro de aire
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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 limpielo seglin sea necesario.

Limpieza y desinfeccion de transductores

Para evitar descargas eléctricas y dafios al sistema, desconecte el transductor

antes de limpiar o desinfectarlo.

Los desinfectantes y métodos de limpieza descritos aqui son recomendados

por Siemens debido a su compatibilidad con los materiales utilizados en los productos,
no por su eficacia biologica. Consulte las instrucciones en la etiqueta del desinfectante
para obtener informacion acerca de la eficacia y los usos clinicos apropiados del
desinfectante.

Atencién: No esterilice los transductores mediante el uso de vapor caliente, gas frio o
métodos con éxido de etileno (ETO). Antes de aplicar otros métodos sugeridos por los
fabricantes de los equipos de esterilizacién, sirvase comunicarse con su representante
de Siemens.

Atencion: Para evitar dafios al transductor, observe los niveles de inmersién indicados
para cada tipo de transductor. No sumerja el cable o el conector del transductor, ni deje
que se mojen.

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

Atencién: No utilice limpiadores abrasivos, solventes organicos como bencina, alcohol
isopropilico o sustancias a base de fenol, ni limpiadores que contengan solventes
organicos para limpiar o desinfectar los transductores. Estas sustancias pueden dafar
los transductores.

Todos los transductores se deben limpiar y desinfectar antes de utilizarlos en cada
paciente.

Los transductores endocavitarios e intraquirirgicos requieren una desinfeccion profunda
antes de utilizarlos.

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

3. Limpie cuidadosamente todo el transductor, inclusive el cable y el conector.

4, L.uego de limpiarlo o desinfectario, utilice un pafio limpio para secar el transductor.

Para desinfectar un transductor o aplicarle un desinfectante de alto nivel;
1. Desconecte el transductor del sistema.

2. Limpie, desagiie y seque minuciosamente el transductor.

3. Tenga cuidado de mantener secos el liberador de tensidon del cable y el conector del
transductor, mientras se sumerge el transductor en un desinfectante aprobado al nivel
indicado en la siguiente ilustracién,

4. Siga cuidadosamente ias instrucciones del fabricante del desinfectante pa
desinfectar o realizar una desinfeccién de alto nivel.

5. Luego de desinfectarlo o de realizar una desinfeccion de alto nlvel utilice un pAfo | §/,

limpio para secar el transductor.

Cesar A. Diaz
DNI12.290.162




La matriz siguiente ofrece una lista de soluciones previas a la limpieza y de
desinfectantes de bajo nivel para todos los transductores.

Enzol Transeptic Hi-Tor Pius Theracide Plus  T-Spray It Super SaniCloth
CH5-2 v v v v v ¥
VFE10-5 v v v v ¥ v
VF135 ¥ v v v v v
p4-2 v v v o v v
P3-4 4 v v ¥ v v
EVS-4 + 4 v s e +
ECS-4 v s ¥ 4 v v

O = compatible

NC = no compatible

NA = no aplicable (no se ha sometido a prueba) .-
VF13-58P : mismas compatibilidad que el VF13-5 v

Lista de desinfectantes aprobados .

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

Cidex Cidex Plus Cidex OPA Milton Virkon Gigasept FF
CH5-2 ¥ v v v NC v
YF10-5 v v v s v 's
VF13-5 ~ v v v 4 k4
P4-2 v ¥ v v NC v
P84 v v v v NC v
EVo-4 v v v v v v
ECS8.4 v ¥ v ¥ v v

VF13-5SP : mismas compatibilidad que el VF13-5
0 = compatible

NC = no compatible

NA = no aplicable (no se ha sometido a prueba)

Equipos de soporte de guia de aguja

Si una guia de aguja se contamina con tejido o fluidos de un paciente que se sepa que
padece de la enfermedad Creutzfeld-Jacob, en este caso debe destruirse la aguja. La
esterilizacién no es efectiva contra la contaminacién por Creutzfeld-Jacob.

Hay equipos de soporte de guia de aguja disponibles para procedimientos de biopsia y
puncion con transductores especificos.

Almacenamiento y transporte
Los componentes que se utilizan en procedimientos de hiopsia o puncién siempr
deben limpiarse y esterilizarse, o someterse a una limpieza profunda después de cada
uso.
Limpieza, desinfeccién y esterilizacién de equipos,
Guia de aguja endocavitaria desechable EC9-4

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

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

Guia de aguja endocavitaria de acero inoxidable EC9-4

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

La guia de aguja endocavitaria de acero inoxidable se puede utilizar varias veces.
Consulte las instrucciones incluidas en la caja para obtener informacién sobre la
conexion y el cuidado del dispositivo, incluida su limpieza y esterilizacion.

Kits de soportes de guia de aguja CH4-1, $G-4 y §G-3

Guia de aguja desechable

La guia de aguja esta estéril cuando se desempaca y es un articulo desechable. No la
utilice si el empaque muestra sefiales de alteracion o si la fecha de vencimiento ya
paso. :

La guia de aguja para utilizarse con el kit de soporte CH4-1, $G-4 y SG-3 es un articulo
desechable. Consulte las instrucciones que se encuentran dentro de la caja sobre como
desechar la guia de aguja.

Soporte de uso repetido _

Los kits de soportes de guias de aguja estan empacados sin esterilizar. Realice una
desinfeccion de alto nivel en estos productos antes de utilizarlos por primera vez.
Consulte las instrucciones que se encuentran dentro de la caja y lea los procedimientos
para colocacion y cuidado, inclusive los procedimientos de limpieza y desinfeccion de
alto nivel para el soporte.

Almacenamiento
Los componentes que se utilizan en procedimientos de biopsia o puncién siempre
deben limpiarse y esterilizarse después de cada uso.

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

Traslado del sistema

Los preparativos antes de trasladar el sistema son importantes para reducir el dafio
potencial a los componentes sensibles y para evitar riesgos en materia de seguridad.
Revise las instrucciones para movilizar el sistema, antes de moverlo.

No estacione el sistema ni lo deje desatendido en una pendiente. Aln cuando estén
aplicados los frenos traseros, el sistema puede deslizarse hacia abajo de la rampa.

Para evitar danos al sistema durante un traslado, retraiga o cierre cualquier puerta y/.

bandeja de los dispositivos de documentacion o componentes del sistema
ultrasonido.

Asegurese de que los componentes no sobresalgan del sistema. El sistemg de i/ /

ultrasonido esta disefiado para. ser una unidad moévil. Antes de trasladar el
otra ubicacion, usted debe prepararse para el trasiado al bagarél sistema y profegst]
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Antes del traslado

1. Apague el sistema de ultrasonido. Presione el interruptor de Enc/Apg ( ) (parcial)
localizado en la parte superior izquierda del panel de control.

2. Desconecte el cable de alimentacion del tomacorriente de la pared. Tire del conector;
no del cable.

3. Asegure el cable de alimentacién 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 coléquelo en su estuche protector de transporte.

5. Retraiga o cierre cualquier puerta 0 bandeja de los dispositivos de documentacion o
los componentes del sistema de ultrasonido.

6. Desconecte del sistema los dispositivos de documentacion que no esten integrados al
mismo.

7. Transporte de manera separada el gel, las cintas de video y los discos CD-R.

8. Desconecte el pedal opcional.

9. Bloquee la posicion 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 vy gire el bloqueo para transporte en la posicién de bloqueo. Compruebe que
el pasador de bloqueo se enganche con el agujero del brazo articulado

Transductores

Cuidado de los accesorios de transductores

Para evitar la contaminacién de los pacientes, asegurese de limpiar, esterilizar o
desinfectar correctamente los accesorios de los transductores antes de cada uso.

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

Para minimizar el riesgo de contaminacion cruzada y de enfermedades infecciosas, los
transductores de endocavidad o intraoperativos deben limpiarse y realizarseles una
desinfeccion de aito nivel después de cada uso. Debe haber una coriina estéril no
pirogenica disponible para el transductor, durante los procedimientos que requieran
esterilizacion.

Sélo una cubierta de transductor esterilizada proporciona la barrera esterilizada
necesaria en los procedimientos quiriirgicos o de puncién. Para asegurar la esterilidad
del procedimiento, coloque siempre una cubierta esterilizada sobre los transductores, ya
que a estos no se los puede esterilizar usando los métodos de vapor caliente, gas frio u
oxido de etileno (ET).

Siemens recomienda seguir todas las instrucciones proporcionadas por los fabricantes
de productos esterilizados (cubiertas de transductores) para asegurarse de utilizar,
almacenar y desechar dichos productos en forma correcta.

Las cubiertas de transductor se usan sélo una vez para asegurar el acoplamiento
acustico y proveer una barrera profilactica para la aplicacion de ultrasonido que s
desee. Existen cubiertas para todos los tipos de transductores. Siemens recomlend e
uso de cubiertas de teansductor aprobadas para la venta, .
La colocacién de una cubierta desechable de latex sobre el transductor reduge
posibilidad de contaminacién. Siempre utilice cubiertas rotectoras en los trarms
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para examenes endocavitarios y durante la exploracién de heridas abiertas o areas en
que la piel no esta intacta.

Almacenamiento

No almacene los transductores en la luz solar directa, ya que la luz ultravioleta puede
dafarlos.

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

Guarde los transductores en un lugar limpio y seco. Las temperaturas extremas y la
humedad pueden dafar los transductores.

Reparaciones

No intente reparar ni alterar ninguna parte del transductor. Comuniquese
inmediatamente con su representante de servicio de Siemens si un transductor parece
estar dafiado o si observa algin defecto en su funcionamiento.

Caja protectora

Debido a la sensibilidad mecanica de los transductores, Siemens recomienda guardar
los transductores en su caja protectora cuando se los transporta entre salas de
examenes y durante el envio. La caja estd disefiada especialmente para proteger las
partes sensibles del transductor. Asegurese de que todas las partes del transductor
estén colocados correctamente dentro de la caja antes de cerrar la tapa.

Aplicacién — Cubiertas
Se proveen explicaciones paso a paso tanto para los procedimientos estériles como los
no estériles.

Para colocar el transductor en una cubierta de transductor para uso no estéril:
Antes de aplicar cualquier agente de acoplamiento (gel) a la cubierta del transductor,
enjuaguela con agua para quitarle todo rastro de talco.

1. Retire el envoltorio y desenrclle la cubierta de transductor.

2. Aplique un agente de acoplamiento a base de agua (gel) en el interior de |a cubierta y
en la superficie del transductor.

3. Sostenga el transductor por el aliviador de tensién del cable y desenrolle la cubierta
sobre el transductor.

4. Tire firmemente de la cubierta para eliminar cualquier arruga que haya quedado
sobre la superficie del transductor.

5. Asegure la cubierta al transductor o al aliviadaor de tensién del cable con las cintas
adhesivas o bandas eldsticas que se proporcionan.

Para colocar el transductor en una cubierta para uso estéril;
Antes de aplicar cualquier agente de acoplamiento (gel) esterilizado-
transductor, enjuaguela con agua para quitarle todo rastro de talcg” .

é r ‘
Manual de instruccidnes
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2. Con cuidado de no contaminar la cubierta de transductor, aJquge an@ante de
acoplamiento a base de agua (gel) en el interior de la cubierta y en la superficie del
transductor.

3. Sostenga el transductor por el aliviador de tension del cable y desenrolle la cubierta
sobre

el transductor y el cable con una técnica estéril.

4, Tire firmemente de la cubierta para eliminar cualqmer arruga que haya guedado
sobre la superficie del transductor.

5. Asegure la cubierta al cable del transductor con cinta adhesiva o bandas elasticas.
Después de colocar la cubierta sobre el transductor, inspecciénela para comprobar que
no tenga ningan defecto. No utilice la cubierta si esta rota o tiene agujeros.

3.10. Cuando un producto meédico emita radiaciones con fines médicos, la informacion
relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribucion de dicha radiacion debe ser
descripta.

N/A -

3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcicnamiento
del producto medico

Para apagar el sistema:

0 Presione y sostenga el botdn de encendido/apagado ( } parcial por al menos dos
segundos o hasta que se muestre la ventana de apagado. El botén de alimentacién se
ubica en la parte superior izquierda del sistema de ultrasonido.

Espere aproximadamente 30 segundos antes de encender el sistema de ultrasonido.

Si el sistema esta en el modo de descanso, presione y sostenga el boton de
encendido/apagado ( ) por al menos cinco segundos para apagar el sistema. El modo
Descanso se puede activar al seleccionarlo desde el ajuste predefinido. En caso que el
sistema esté fuera de operacion, utilice el apagado obligatorio al mantener presionado
el botén de encendido/apagado ( ) durante al menos cinco segundos.

Para activar el modo de descanso (modo de apagado parcial):

Al presionar y sostener el botén de encendido/apagado ( ) parcial por al menos dos
segundos, se apaga el sistema.

- Ejempia de puerios de transducior. ’
1. Presione brevemente el botdn de encendido/apagado parmal {}) ublcada .en la
superior izquierda deksistema de ultrasonido. k
2. Para desactivar el modo de descanso, presione breve de nuevo eI
encendido/apagado parcial { ).
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Configuracién 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
verificara el funcionamiento del sistema. El también se encarga de conectar e instalar
cualquier transductor, dispositivos de documentaciéon y almacenamiento, accesorios y
opciones que se entreguen con su sistema.

Cada dia antes de utilizar el sistema de ultrasonido, realice los procedimientos de la
Lista de comprobacion diaria que se describen mas adelante.

Como conectar y desconectar los transductores

Aseglrese de que el sistema esté en modo Inmovilizar antes de conectar y desconectar
los transductores. Si se desconecta un transductor antes de que la imagen esté
congelada, el sistema mostrard un mensaje de error y serd necesario restablecer el
sistema antes de su uso continuado.

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

Conexiones del panel de entrada/salida

Las conexiones de audio y video se ubican en el panel de entrada/salida (1/O).

E! equipo accesorio conectado a las interfaces analogas y digitales debe certificarse, de
acuerdo con las normas EN e IEC respectivas (por ejemplo, EN 60950 e IEC 60950
para equipo de procesamiento de datos y EN 60601-1 e IEC 60601-1 para equipo
médico). Asimismo, todas las configuraciones deben cumplir con las normas EN 60601-
1-1 e |IEC 60601-1-1 dei sistema. Cualquier persgna que conecte equipo adicional a
cualguier puerto de entrada de sefial o de salida de sefial 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 IEC 60601-1-1 del sistema. Siemens sélo puede garantizar el
desempefio y la seguridad de los dispositivos detallados en la Instrucciones de
ufitizacion. Si tiene dudas, comuniquese con el departamento de servicio de Siemens o
con su representante local de Siemens.

Para garantizar niveles apropiados de aterrizado y corriente de fuga, Siemens tiene
como politica que un representante autorizado de Siemens o un tercero que cuente con
la debida aprobacion lleve a cabo todas las conexiones integradas de dispositivos de
documentacién y almacenamiento al sistema de ultrasonido. La /nstrucciones de
utilizacion enumera los dispositivos periféricos especificados para utilizaciéon con el
sistema de ultrasonido.

Para reducir el riesgo de incendio y dafio posterior al equipo, utilice anicamente cable
calibre 26 {0.14 mm2) o mas pesado para la conexién del cable al puerto de Ethernet
localizado en el sistema de ultrasonido.

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicién, en
condiciones ambientales razonablemenfe previsibles, a campos magnéticos, a
influencias eléctricas externas, a descargas electrostaticas, a la presion ¢ a variacione
de presion, a la aceleracion a fuentes térmicas de ignicion, entre otras

Requerimientos de suministro de energia

Pagina 0 de 27
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: Ny
\.\:k
Voltaje de ias
acometidas Limite Corriente maxima Frecuencia
100V~ a 120V~ S0V~a 132V~ 5.5 amps 5380 Hz
200V~ a 240V~ 180V~ a 264V~ 3.0 amps 50/60 Hz

Combinaciones posibles con otro equipo

Solo las unidades periféricas listadas en la Instrucciones de utilizacion estan aprobadas |-

para utilizarlas con el sistema de ultrasonido. El uso de cualquier otra unidad con el
sistema sera bajo riesgo del usuario y puede anular la garantia del sistema.

Las unidades periféricas integradas las debe instalar un representante autorizado de
Siemens o un tercero aprobado.

El equipo accesorio conectado a las interfaces analogas vy digitales debe certificarse, de
acuerdo con las normas EN e IEC respectivas {por ejemplo, EN 60950 e IEC 60950
para equipo de procesamiento de datos y EN 60601-1 e IEC 60601-1 para equipo
médico). Asimismo, todas las configuraciones deben cumplir con tas normas EN 60601-
1-1 e IEC 60601-1-1 del sistema. Cualquier persona que conecte equipo adicional a
cualquier puerto de entrada de sefial o de salida de sefial 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 IEC 60601-1-1 del sistema. Siemens sélo puede garantizar el
desempefio y la seguridad de los dispositivos detallados en la Insfrucciones de
ufilizacién. Si tiene dudas, comuniquese con el departamento de servicio de Siemens o
con su representante local de Siemens.

Cormrientes de fuga

Si conecta productos y accesorios periféricos de fuentes no aisladas, puede producir
corriente de fuga en el chasis y exceder los niveles de seguridad.

Requerimientos ambientales

NOTA CEM: El uso del sistema de adquisicién de imagenes 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 disefado y probado para resistir tales interferencias y
no se dafara de forma permanente.

Manual de instrucciones
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! Ambiente {durante el almacenamienta o
Durante {a operacion transporte)

Cperacion hasta 3,050 metres Hasta 5,050 metros (500 hPa a 106D hPa}
(700 hPa a 1060 hPa}

10% a 90%, no condensada

Altitud maxima:

Humedad refativa: < 85% no condensada

Temperatura:

Sistema +10°C a +40°C 20°C a +80°C

Transduclores de

matriz
CH3-2 +13°C a +40°C -40°C 8 +60°C
VE10-5 +1Q°C a +40°C -46°C a +60°C
VF13-55F +10°C a +40°C -40°C a +60°C
EVa-4 +10°C a +40°C -40°C a +60°C
ECS-4 +16°C a +40°C -40°C a +60°C
P42 +10°C a +40°G -40°C a +60°C
P4 +1PC a +40°C -40°C a +60°C
VF13-5 +16°C a +40°C -40°C a +60°C

Medidas de proteccion

Proteccién contra explosiones:
Este producto no esta disefiado para operarlo en areas sujetas a dafos por explosién.

Seguridad eléctrica

Para sistemas utilizados en los EE.UU.: Para garantizar |a confiabilidad en la conexién a
tierra, Gnicamente conecte el sistema con una salida de alimentacién calibrada para uso
hospitalario.

El enchufe del cable de alimentacion de corriente alterna del sistema de ultrasonide 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 por

medio de un adaptador. En los Estados Unidos, una descarga a tierra adecuada
requiere que el enchufe del cable de alimentacién de corriente alterna se conecte a una
toma de corriente de tipo hospitalario. '

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

Para evitar choque eléctrico, nunca utilice equipo o un cable de la RED ELECTRICA
gue muestre sefiales de desgaste o de alteracion, 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, o0 debe ser un dispositivo
aislado médicamente. Los equipos alimentados desde una red no aislada pueden
provocar corrientes de fuga en el chasis del sistema que excedan los niveles de
seguridad. La corriente de fuga en el chasis creada por un accesorio ¢ dispositivo
conectado a una toma de corriente no aislada puede afiadirse a la corriente de fuga del
chasis del sistema.

El uso de un cable de extensién o de un enchufe mliltiple para proporcionar
alimentacion al sistema de ultrasonido o a los dispositivos periféricos del sistema, puede,
perjudicar la toma de tierra y hacer que el sistema gxceda los limites de corriente de
fuga.

Ap aere
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Para evitar descargas eléctricas y dafios al sistema de ultrasonido, apague y
desconecte el equipo de {a toma de corriente alterna antes de limpiarlo y desinfectarlo.
Para evitar la posibilidad de una descarga de electricidad estatica y dafios al sistema, :
evite el uso de limpiadores en aerosol para la pantalla del monitor. '
Para garantizar la conexion a tierra y los niveles de corriente de fuga adecuados, es
politica de Siemens que un representante autorizado o una tercera persona autorizada
efectle todas las conexiones de los dispositivos de documentacién y almacenamiento
incorporados en el sistema de ultrasonido.

Para mantener la seguridad y funcionalidad del sistema, el mantenimiento debe
realizarse cada 12 meses. También se deben realizar pruebas de seguridad eléctrica a
intervalos regulares, de acuerdo con las reglas locales de seguridad, o segln sea
necesario.

No limpie el sistema de ultrasonido con productos en aerosol, pues el liquido de
limpieza puede infiltrarse y dafiar los componentes electronicos del sistema. También es
posible que los vapores de solventes se acumulen y produzcan gases inflamables o
dafien los componentes internos.

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

Para reducir el riesgo de incendio y dafio posterior al equipo, utilice tinicamente cable
calibre 26 (0,14 mm2) o0 mas pesado para la conexién del cable al puerto de Ethernet
localizado en el sistema de ultrasonido.

Nota sobre campos electromagnéticos: El uso del sistema de ultrasonido cerca de
fuentes de campos electromagnéticos fuertes, tales como estaciones transmisoras de
radia o instalaciones similares, puede generar interferencias visibles en la pantalla del
monitor. Sin embargo, el equipo ha sido disefiado y probado para resistir tales
interferencias y no quedara danfado permanentemente.

Nivel de proteccién contra descargas eléctricas — Transductores

Para mantener un nivel adecuado de proteccién contra descargas eléctricas, con el
sistema de ultrasonido sélo se deben utilizar transductores tipo BF.

En conformidad con EN 60601-1 e IEC 60601-1, los transductores de array flineal,
convexo y phased proporcionan un nivel de proteccion contra descargas eléctricas de
tipo BF. El icono del tipo BF se encuentra en la etiqueta del transductor. '

médico de que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier restriccién en la
eleccion de sustancias que se puedan suministrar
N/A

3.13. Informacion suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el producto }
l
t

3.14. Eliminacion

Proteccion ambiental

Reciclar y eliminar el producto \
Deseche este producto de acuerdo con los reglamentos locales, estatales y regional
Siemens brinda. instrucciones de desmontaje para las instalaciones de tratamien
desechos a firv: de'‘garantizar que la eliminacion y el reciclaje’ delas .camporie
electronicos de este producto se lleven a cabo de forma adectada y segura.

obtener mas informacion, comuniquese con su represerftante Je€al de Siemengam/lg ng% g poar Fresa
F. 2}
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En la medida en gue lo exijan ias leyes y reglamentos locales, Siemens cuenta con
programas para la devolucion de productos usados. Para obtener mas informacién,
comuniquese 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.

Sustantia peligrosa iSe incluye en of producte?  Ublcacion

Rercurd S . En ia luz de fondo del monitor de pantalla plana se
incluye una pequefia cantidad de mercurio
{maximo, 5.0 mg/ldmpara}.

Cuidar las baterias

No golpee ni deje caer las baterias; no deje que las baterias entren en contacto con el
agua u otros liquidos; no abra las baterias; no deje que objetos conductores entren en
contacto con los bornes de las baterias; ni que las baterias entren en corto circuito; no
recaliente las baterias; ni las exponga al fuego. Cualquiera de estas acciones podria
comprometer la integridad estructural de las baterias. Si se compromete la integridad
estructural de las baterias se podrian provocar fugas, generacion de calor, incendios o
explosiones que podrian producir lesiones personales.

No utilice una bateria si ésta pierde liquido o si ha cambiado de forma. En caso de que
la piel o la ropa entre en contacto con liquidos de la bateria, lave el area
inmediatamente con agua limpia. Si el liquido entra en contacto con los ojos det usuario,
enjuaguelos inmediatamente con agua y busque atencion médica.

Reemplace las baterias por otras iguales o del mismo tipo. El uso de baterias
incompatibles podria ocasionar fugas de la bateria, generacién de calor, incendios o
explosiones que podrian producir en lesiones personales.

No intente recargar baterias no recargables, tales como las que vienen incluidas en las
tarjetas de circuito impreso. Recicle las baterias no recargables de acuerdo con los
reglamentos locales, estatales y regionales.

Para la maxima vida til de la bateria, observe lo siguiente cuando el sistema no esté en
uso:

U Mantenga el sistema conectado a una toma de corriente.

O Aseglrese de que el disyuntor del circuito principal se encuentre en la posicion (I =
ENC).

0 Almacene el sistema en un ambiente con baja humedad y a un rango de temperatura
entre 0 °C y 21 °C, cuando sea posible.

Reciclar las baterias

Nunca deseche las baterias al incinerarlas o al descargarlas en un sistema de aguas
residuales, por ejemplo, un inodoro. Comprometer la integridad estructural de las
baterias podria originar fugas o explosiones, lo cual podria producir en lesiones
personales.

No tire las baterias a |la basura. Recolecte y recicle las baterias usadas por separado
del resto de los desechos. :

Pigina 24 de 2|7
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Elemento Periodo de uso estimade  Instrucciones de manejo
Baterias de litip 2 afios y medio Véase también: Cuidar 1as baterias, p. 2-32

Se espera gue Ia bateria manienga una carga

suficiente durante dos afios y medic a partir del

inicio def servicio, si:

— nmunca se ha conectado el sistlema a una toma
de cormriente

— se ha conectado el sistema & una toma de
comriente, pero el disyuntor del circuito
principal permanece &n la posicion apagado
{O = APAG) durante los dos ahos v medio
completos

5i el reloj det sistema ya no registra la hora,
podria ser el momento de cambiar la baterfa.
Comuniguese con su representante focal de
Siemens.

Recicle las baterias de acuerdo con los reglamentos locales, estatales y federales.
Utilice el programa de recoleccion de baterias disponible en su pais para reciclar las
baterias. En la medida en que lo exijan las leyes y reglamentos locales, Siemens
recolectara y reciclara las baterias de este producto sin costo alguno. Comuniquese con
su representante local de Siemens para obtener instrucciones sobre el envio de
baterias.

Eliminacién de materiales de empaque

Deseche o recicle los materiales de empaque de acuerdo con los reglamentos locales,
estatales y regionales.

En la medida en que lo exijan las leyes y reglamentos locales, Siemens recolectara y
eliminara los materiales de empaque de este producto. Para obtener mas informacion,
camunigquese con su representante local de Siemens.

Eliminar componentes y accesorios

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

Para eliminar la posibilidad de exposicion de los pacientes, operadores o terceros a
materiales peligrosos o contagiosos, siempre elimine la aguja de la guia de aguja de
acuerdo con los reglamentos locales, estatales y regionales.

r Tég
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Compc}nente © accesorio Periodo de uso estimado  Instrucciones de manejo
nandej:;a det filiro de aire varnable VYéase también: Limpieza de un fliro de aire, p. 2-22 [

1
! La bandeja del filtro de aire es reulifizable.

Reemplace fa bandeja ded filtro de aire en caso da

que se dafie de algin modo. Por ejemplo, si €l filtra

de gire tiene un agujerc o la bandeja de éste no cabe
i en la ranura de {a bandeja del filtfro de aire.

CH4-1,18G-3 v BG4 kit de desechable La guia de ia aguja para utilizar con los equipos de

soporte para 1a gulade soporte es un elemento desechable. Consulte las

aguja, gula de aguja instrucciones que se encuentran denfro de la caja
para conocer los procedimientes para desechar fa

i guia de aguia.

CH4-1,[56-3 ¥ 5G-4 kit de 7 afios Consulte las instrucciones gue se encuentran deniro

soporte’para la guta de (al iguat que fa vida Otil det  de la caja para conocer los procedinuentos para

aguja, soporte reutlizable fransductor) desechar la guia de aguia.

£€5-4 guia de aguja de desechable La guia de aguja de endocavidad desechabdie es un

endocavidad desechable articulo para uso de una 5012 vez. Consulie las

instrucciones que se encuentran dentro de Ia caja
para conccer |os procedimientos para desechar la
guia de aguja.

£C5-4 kit de guia de aguja 7 afios La guia de aguja de endocavidad de acero inoxidable
de acero ingxidable (aligual quela vida gtilde!  es un articulo disefiado para uso repetide. Consulte
transductor) las insfrucciones que se encuentran dentro de 12 caja

y iea los procedimientas de facidn v cuidado, entre
135 que se inciuyen |a impieza, desktdeccion y
esterilizacion. Consuite las instrucciones que se

| encuentran dentro de ja caja acerca del procedimienio
! para eliminar una guia de aguja dafiada.

Eliminacién de desechos — Cubiertas

Con guantes protectores puestos, retire la funda de su transductor. Deseche la funda
del transductor de acuerdo con los reglamentos locales, estatales y regionales para
desechds que presenten riesgos biologicos.

3.15. Les medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante def
mismo, lconforme al item 7.3. del Anexo de la Resolucion GMC N° 72/98 que dispone
sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos médicos.

N/A

.
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3.16. El grado de precisién atribuido a los productos médicos de medicion.

Precision de las mediciones

La siguiente tabla describe la variabilidad de la precision para cada parametro.

Il

a———_

ya

<

Parametro

Limites

Precision

Escaia de profundidad de imagen
Mediciones en dos dimensiones
- Distancia/Profundidad

- Area

—Trazo Eelipse}

- Angulé

Madiciones de movimiento
en el tiempo [TM)

- Profundidad

—Hom )

- Frecuencia cardiaca

- Velecidad

Mediciones de volumen

-~ Volumen {drea, longttud, didmetro)

30 a 280 mm

Hasta 240 mm

Hasta 998 o’
Hasta 999 ¢my”
0° a 180°

Hasta 280 mm
Hasta 16 segundos
5 2 599 ipm

Hasta 99% mmiseq

Hasta 999 cm*®

<+ 3% de la escaia completa

3% de ja distancia o 1.5 mm; lo que sea mayor,
asumicndo una velocidad de sonido de 1,540
miseg. No aplica a iz herramienta Trazo. La
{olerancia de Distantia cuandoe se uliliza ia
herramienia Trazo depende del usuario.

<+ 6% 0 < 66 mm>. sl s menor de 11 em?
<+ 6% 0 < 86 mm°, si es menorde 11 oo
<* 3% en ¥: segmenic

<+ 3% 0 < 0.5 mm, si esmenor de 17 mm
<+ 2%
<= 5%
<+ 5%

< +9% 0 < 3.2 cnt, sl es menor de 36 cm®
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‘2016 - Atio def Bicentenario de la Declaracion de fa Independencia Nacional”

Ministerio de Safud
Secretaria de Foliticas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente NO: 1-47-3110-1864-15-2
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos',-
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Dispasicién NO

’ Eﬁﬂ&ﬂ y de acuerdo con lo solicitado por SIEMENS S.A., se autorizo la
' * 7

inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologfa o

Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identilficatorioé “
caracteristicos:

Nombre descriptivo: Ecografo Uitrasénico Doppler Color.
Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-976 Sistemas de'
Exploracién, por Ultrasonido, de Uso General. | |
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Siemens.
Clase de Riesgo: II.

Indicacién/es autorizada/s: Sistema portatil y digital para la captura de imdgenes -
de ultrasonido de diagnéstico.
Modelo/s: ACUSON X150. Transductores: P4-2, VF10-5, EC9-4, CH5-2} EV9—'4., :
P8-4, VF13-5, VF13-55P, P4-2 Litho, |
Periodo de vida util: 15 afos.

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

{ ‘//--4
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Nombres de los fé;bricantes:

1) Siemens Medical Solutions USA, Inc.
2) vSiemens Ltd. Seoul.

Lugares de elaboracion:

1) 685 East Middlefield Road, Mountain View, CA 94043, Estados Unidos.

2) 2nd-3rd Floor, 143, Sunhwan-ro, Jungwon-gu, Seongnam-si, Gyeonggi-do,
i
Corea del Sur. !

"Se extiende a SIEMENS S.A. el Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM-
1074-627, en Ia‘ Ciudad de Buenos Aires, a 0300’2815’ siendo su
vigencia por cincc% (5) anos a contar de la fecha de su emision.
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Dr. ROBERTO LEDE

Subadministrador Nacional
ANMAT
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