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“2011 - Ao del Trabajo Decente, 1a Salud y Seguridad de los Trabajadores’

Ministerio de Salud DISPOSIDION M
Secretaria de Politicas, 5 9 7 5J
Regulacién e Institutos

ANMAT.

suenos arres, 02 SEP 2011

VISTO el Expediente N° 1-47-6126/10-7 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

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

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

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

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién 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 Disposicidon 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.
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Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Articulos

89, inciso Il) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcidn 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
SonoSite, nombre descriptivo Sistema de Ultrasonido para Diagnédstico Médico. y
nombre técnico Sistemas de Exploracion, por Ultrasonido, Portatiles, de acuerdo
a lo solicitado, por TECNOIMAGEN S.A , con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente Disposicion y que forma
parte integrante de la misma.
ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 5 a 7 y 8 a 36 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma.
ARTICULO 39 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1075-43, 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.

/
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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, haciendole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese.

Expediente NO 1-47-6126/10-7
DISPOSICION No A(‘xwe\“-v

-~ 5975
C/ pr. OTTO A. ORSINGHFR

SUB-INTERVENTOR
AN M.A
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N°5975 .......

Nombre descriptivo: Sistema de Ultrasonido para Diagnéstico Médico.

Cédigo de identificacidn y nombre técnico UMDNS: 18-143 - Sistemas de
Exploracién, por Ultrasonido, Portatiles

Marca del producto médico: SonoSite

Clase de Riesgo: Clase Il

Indicacién/es autorizada/s: ecografia general, ecocardiografia y ecografia
Doppler.

Modelo/s: Serie NanoMaxx.

Transductores: P21 n/5-1 MHz; L25n/13-6 MHz; L38n/10-5 MHz; C11n/8-5 MHz;
C60n/5-2 MHz.

Condicién de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: SonoSite, Inc

Lugar/es de elaboracion: 21919 30th Drive SE, Bothell, Washington, 98021-
3904, Estados Unidos.

Expediente N°© 1-47-6126/10-7 }

DISPOSICION NO A4
- Dr, ©TTO 4. opsinaHeg

e 5 9 7 5 SUB-INTERVENTOR
AN.M.A.T.
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ANEXO 11

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USQ AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT

o 5975,

Dr, OTTO A. ORSINGHFR
BSUB-INTERVENTOR
A NM.AT
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PROYECTO DE ROTULO

Nota: el Sistema de Ultrasonido de la Serie NanoMaxx de SonoSite viene rotulado de
fabrica del siguiente modo:

a) Rotulo para el Sisterna de Ultrasonido propiamente dicho

Y
b) Rétulo para cada Transductor (accesorio):




3975

a) ROTULOQ Sistema de Ultrasonido

Sistema de Ultrasonido de la Serie NanoMaxx

Importador: TECNOIMAGEN SA
Guayaquil 866 (1424)
Ciudad Autonoma de Buenos Aires.

Argentina

Fabricante: Sonosite, Inc.
21919 30th Drive SE
Bothell, Washington
98021-3904 Estados Unidos

La pantalla LCD contiene mercurio, eliminela seguan directivas locales.
Condiciones de almacenamiento y transporte:
Temperatura:-200C a 600C

Humedad:95 % sin condensacién

Presion atmosférica: 500hPa a 1060 hPa

Director técnico: Fernando Cadirola
Autorizado por la ANMAT PM-1075- 43

*Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

b
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b) ROTULO Transductor Z

Transductor C11n/5-2 MHz /// Transductor C60n/5-2 MHz /// Transductor L25n/13-6 MHz
/// Transductor L38n/10-5 MHz /// Transductor P21n/5-1 MHz

{segun corresponda)

Importador: TECNOIMAGEN SA
Guayaquil 866 (1424)
Ciudad Autonoma de Buenos Aires.

Argentina

Fabricante: Sonosite, Inc.
21919 30th Drive SE
Bothell, Washington
98021-3904 Estados Unidos

Condiciones de almacenamiento y transporte:
Temperatura:-35¢C a 65°C

Humedad:95 % sin condensacicn

Presion atmosférica: 500hPa a 1060 hPa

Director técnico: Fernando Cadirola
Autorizado por la ANMAT PM-1075- 43

“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”
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INSTRUCCIONES DE USO /3

Sistema de Ultrasonido de la Serie NanoMaxx de SonoSite

Importador: TECNOIMAGEN SA
Guayaquil 866 (1424)
Ciudad Autonoma de Buenos Aires.

Argentina

Fabricante: Sonosite, Inc,
21919 30th Drive SE
Bothell, Washington
98021-3904 Estados Unidos

Director técnico: Fernando Cadirola
Autorizado por la ANMAT PM-1075- 43

"Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”
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El sisterna de ecografia NanoMaxx™ es un
dispositive portatit comdrolado por software que
se utiliza para adquirix v presentar imagenes
Las funcomes disponibles en el sistema
dependen de la configuraciin, del ransductor
v del tipo de examen

Es necesario disponer de un addigo de Lioencia
para activar el software Consulte el apartado
Licencia de uso del software” en L2 pagina 33.

Pasos bisicos
1 Encienda el sistema
2 Coneche nn transdochor.

3 Toque Pacente v reilene el
foxmulario de informacion del
paciente.

4 5idesea imagenes en color, xqoe
Color.

De forma predeterminada, el sisterna
funciona en el modo de imagenes
bmk_ X i 5.

Figura ! Parte frontal (superion y posterior (inferiorn)
del distema

N A

Asa
lmermplntdeencerﬁdo

pantallatactl

Cmammmdelabmh

'memsUSBtendhtemb

Soporte plegable

Conector del modulo de 2
(consulte la tabla "Simbolos de conectividad
en el modulo de acoplamiento”)



Preparacion del sistema

Compartimentos y conectores
compartimento para la bateria y oo
compartimento para el transductor, asi comao un
conectores para el mddale de acoplamiento
NarwoMao™, El Lateral incluye dos puertos USB.
{Consulte [aFigura l enlapagina 1)

Médulo de acoplamiento

El modudo de acoplamiente induye puertos para

La fuente de alimentacion, para el cable dela

impresora v otros, v se acopla a 1a parte posterior

del sistema. (Consulte La Figura 1 enla pagina 1)
dizaci

Simbodos de conectividad en of médulo de

acoplamiento

Definicién

]

= Entrada de CC

=) ) Salida de audio

O Control de impresion

0 Entrada de video compuesto

tenie

# Introduzca el modulo de acoplamientio en s
conector situado en La parte posterior del
sisterna. (Consulte l2 Figura 1 en lapagna 1)
En L2 parte superior del maodulo de
acoplamiento aparece el logotipo de SonoSite.

Saporte plegable

El soporie plegable le permite colocar el sistema
Puede abrir el soporte segun resulte necesario
pari obtener un angulo de vision optimo.

Figura 2 Part: posterior del sistemna con ef soporte
plegable extendido




Instalacion y extraccion de la bateria
operador o daios en ¢ sisterna
deecografia, examine |a bateria
para comprobar que Ro
presente fugas antes de
instakarla.

Para cerar ol sistemna de forma

1 Deshice el extivemo con dos pinzas delababeria
en el extremo del compartimento de la batenia
sttuado cetca del asa

3 Empuje la palanca de bloqueo hasta que la
bateriz quede perfectamente erv:ajada en su

Para extraer la bateria

1 Descmecte la fuernde de atimerntacion del

2 Mientras sostiene el sistema boca abajo,
empuge con cuidado la palanca de bloqaeo v
coja la bateria cuando caiga del
coenpartizeetto.

Uso de alimentacion de CA y carga de la
bateria

La batrria se carga coando e sistemna estd
conectado auna foente de corriente alterna (CA).
El tiempo de recarga de una bateria totalimente
descargada es de menos de cinco hovas.

El sistema puede funcionar alimerdado por CA v
cargar labaternia sila fuende de CA esta comectada
al sistemna directarmente.

a7y )

El sistema paede funcionsr alimentado por una
el mode de imagen v el brillo de la pantalla
Coando &l sishemna fanciona con [a bateria, siésta
Para contimaar, conecte ol sistomna a una foente de
CA

ADVERTENGA: | H equipo debera conectarse a
una toma monofasia de
derivacion central asando los
ustzarios lo conecten a una
toma de 240V an EE. ML

Arencin: | Compruebe que la entrada de
comriente del hospital esté dentro
del imtervalo adecuado. Consulte ef
apartado “Electricidad” en fa
pagna 82

Para utilizar el sistema con aimentacién

de CA

1 Conece ol midulo de acoplacmiento at

sishema

2 Conecte el cable de alimerdackin de CC de la

fuente de alimentacion a 5o puerto en el
modale de aoplamiento Consalte el
apartado Figura 1 en la pagina 1.

3 Comecte el cable de alimemtacion de CA a la

fuenie de alimentacion ¥ a una toma de

Encendido y apagado del sistema

Avench

No usilice ef sistema 5t apanece un
mensaje de error en la pantalia.
Anote ol cidigo de errory apague o
sistemna. Liame 2 SondoSke o aun
representante local




Para encender o apagar ef sistema

# Presione ol i de encendida.
{Cansulte el apartado “Parte frontal (superior)
v posterior (inferior) del sistema” en la
pagiual)

Para reactivar of sistemna

Par ahorrar bateria mienixas el sistema esta

funcionamndo, & sictema entra en modo de

Latemicia st no se toca dorante un periodo de

tietnpo preespecificado. Para ajustar el tiempo

que debe transaurrir paxa que el sistema entre en

modo de latencia, consulte el

“Configuracion del sonide v de la bateria” en ia

pigina 15.

# Toque lapantalla

Conexién de los transductores

Paca evitar causav lesiones 2
padiente, no coloque o
conector sobee ef paciente.
Utilice &f sisterna de ecografia
en ia base V-Universal o sobre
una superficie odmada para
permity que o aire cirule
arededor del conector.

Para evitar fas descargas
eléctricas, na entre en-contactn

con &l conector deld transductor
{que se encuentra en of
compatimento ded
tranvwducton) def sistema
asanda el transductor no esté
conectado. Consulte 13

Figura 1 en ba pagina 1.

Para avitar dafiar el conector del
mansductos, no permita fa entrada
de partiaulas extranas en of
CONeCtor,

Avencion:

4 Presiooe la

Fiqura 3 Conexiin det transductor

Para conectar un transductor

1 Tire dela palanca del transdnctor bacia arciba,
v girela hacia la devecha.

2  Alinee ol conecine del tramsdoctor oon. el
cmector sitnado en [a parte posterior del
sistema e ntrodixzca el xansducior

3 Gire la palanca hacis L izquiendas
el conector del transducior quede sujeto al
sistna

Para extraer un transductor

T Tire die [a palanca det transduoctor hacia arrba
v girela hacia la derecha.

2 Tire del conector del tramsdnctor para
descrmedciario del sistema.



Insercion y extraccion de dispositivos de

almacenamiento USB
almacenamiento intemo y se organizan en una
lista de paciendes que puede ordenarse Pasde
transferir Las imagenes desde el sishema de
ecogratia a un PC utilizando un dispositive de
almacenamiento USB. Aunque Ias imagenes ao
pueden visualizarse en el sisbema de ecografia
desde un dispesitivo de almacenamiento /SB,
puede extraer el dispositive v verios et un PC.
Tambieén puede importar o exportar coentas de
usuario v el registro de eventos mediante un
dispositivo de slmacenamiente USB.

Nota: SonoSite e compatible com ol dispesitive de
abmacnarients LISB que se owchope opcionadmende
cur el ststema No se han probado otras marces y e
resulfady puede mo ser el esperads.
ADVERTENCIA: | Para evitar danos en el
dispositive de
almacenamiento USB y la
pérdida de datos de pacenes
de &, tenga en cuenta fas
siguierites recomendaciones:
« Noexiraiga el dispositivo de
almacenamiento USE ni
apague af sisterna de
ecografia mientras el
sistema ests exportando
datos.

- Nogolpee ni aplique presion
o dispositive de
amacenamiento USB
Arentras esté instalado en
un puerto USB del sistema
de ecografia, H conector
puede romperse.

g Gy B0
5 @* I

Si no apanece of icono USB en o rea
de estado del sistema de la pantalla,
s pasible que el dispositivo de
almacenamiento USB ests
defectuoso o prategido con
contrasefia. Apague of sistemna y
sustituya el dispositivo.

Para insertar un dispositivo de
almacenamiento USB
* Inserte el dispositive de almacensaiento USB
en un puerto USE o del sistema Consalte el
apartado Figura 1 en la pagina 1.
El dispositivo de almacenamiento USB esta
lismgmldoapnemelmlm
Pata ver informacicn. sobre el

coresulte of Conﬁguraﬂcmdelos
dispositivos USB” en la pagina 17.

Para extraer un dispositive de

almacenamiento USB

Si se extrae un Jispositivo de almacenapniento

USB mieniras el sisteona esta datos,

© quedar incompletos,

1 Espere al menos cineo segumdos despues de
que La animacion USB se detenga.

1 Exizaiga el dispositive de almacenamiento
USE del puerto.

A L




Disposicion de la pantalla
1 23 4

5
i

L §
figura 4 Disposicion de 1a pantalia
t Texm
et intraducide por medic del tedado en
pantalia.

Picsograma
Isﬂalamamm‘annyhhcmom
ot ransducion. Puede seleccionar la estruciora

mMyhbaimhmhmmh.
3 Mutad:rdeutiuﬂdﬁn

Muestra (2 orientadon de ka imagen.
4 Medicion

g Modo Datos y estado del sisrema
Irformacion: ded modo de imagen actual (por
ejurﬁo(hl,lﬂ)s:ﬁrmmddm
{por ejemplo, t e, Tansducory
cglmgadelalmga} Paam&denles,mmdte
o aparado “Configuracion de la informacion
del sistermna” mbpﬁwlﬁ.

& Irs&u-machn depaoam

incluye ef nombre y e némeso de D del
padems actual la instimacion, el usuario, la
fedliylal'mz

7 Marcador de peofundidad
Marcas con incrementos de .5 an, 1 a;ySzt.
sagin fa profundicad. Pars especificar
consulte "Configuracion de los ajustes
preseleccionados” en la pagina 16

Da{ar;( I
Presiganie

Consulte o apartado "Pantalla tactil” enla
paginas.

9 magen ecagrifica ,
10 Datos de medicon

Interaccion general

Pantalla tactil
Por ejemplo, dmgdnmmapmhs

coniroles de ampliacion, realizacion
Mym&hm*

secuencias de cioe.

Para seleccionar un condxol, fqurie con el dedo o

Un control funciona de alguna de las siguientes

MANST &S

+ Se roueve por una lista de valores.
Identificado por un signo mas 4.

» Muestra una lista desde 1a que se puede
realizar [a seleacikn Identificado medianbe
una flecha & . Al tocar el control se moestra ¥
se reduce la lista

« Functona pmto con el control. Idexdificado por
un craako doble @

s Agtiva o desactiva una funcian

= Realiza una acciin comno, por ejemplo,
guardar una imagen.

El comtrol P3G 2/ muestra controles adicionales.

elementos (por ejemplo, d cuadro de zoom o los

calibradores) arastrandolo con el dedo o conun

Lapiz.



Control

El conirol funciona junto con algunos de los

controles de la pantalla tactil v afusta iz ganancia,

la profundidad, el briflo, los comentanios, asi

CMNO oiras opdones.

En los formularios, puede utilizay el control en

Iugar de kos coniroles de la pantalla tidil paxa

desplazarse por 1a mayor parte de los campos v

»  Girelo en sentido horario paxa pasar al campo

» Girelo en sentido antihorario para pasar al
campo anterior.

» Palselo para seleccionar el campo resaltado.

Introduccion de texto

En los formnlanos v comentarios, puede

el teclado ent pantalla

en pantalla

1 Toque un campo de texto.
El tedado de La panfalla aparece can el campo
de texto en k2 parte saperior

2 Toque en cada caracter que desee infroducir
. ﬁadivaodsxjivahsmzymaﬂaspm

La ziguiente letra que se vaya & introduciz.

= A6 muestra ¥ oadia los caracteves
m- m. -

= Supr borra el caracter que se etcaeniva 4
La derecha del puartero.

* < v>cambian la posicion del punbero
puede tocar en el texto.

Ly
3 (Opchmznﬂnhmnhﬁns,ﬁ& i 5
desplazarse por los catupos de bexino:
* Toque Sigulente para pasar al campc
serodendt

= Toque At para regresar al campao
antezior

4 Toque Salir.

Preparacion de los

transductores
ADVERTEMCIA: | Algunas fundas de transductor
contienen litex de caucho
natural y talco que pueden
CaUSar reaccones Aergicas en
algunas personas Consulte of

parrafo 801.437 {ser iabeling
for devices that contoin natunag

A g

SonoSite recomienda impiar los
tansductores despuds de Qda usa
Conmite of apartado “Limpieza y
desinfeccién de los transductores™
en fa pioing 36.




Durante los examenes se requiere eluso de gei de
acoplamiento acistico. St bien 1a mayoria de los
geles pmpommunmmvelademadode
acoplamiento acistico, algunos no son
compatibles con €l material de ciertos
Aquasonic® (se inchiye una muestra con el
isterma).
Para un uso general, aplique nna cantidad
abundante de gel entre el transductor y el cuerpo
Para un uso invasive o quinirgico, cologque una
funda de transductor

ADVERTENCIA: | Para evitar la contamimadion, se
recomienda utilizar fundas de
transducior y gel de
acoplamiento estériles para las
apiicaciones dinicas de tipo
invasivo 0 quinirgico. Aplique
la funda del transductor y el gel
en el momento £n que se
disponga 2 efectuar el
procedimiento.

Para colocar una funda de transductor
SomoSite recommiencda el uso de fundas de
transductor antorizadas para aphi
mﬁacavﬁanasoqumm*gim?audism‘umitd
riesgo de contaminacion, coloque 2 funda solo
cuando esté listo para realizar el procedimienio.
1 Ponga gel dentro de l2 funda

2 Introduzca el transductor enla fimda

3 Ponga la funda por encima del transductor v
el cable hasta que quede completamente
exterulida

4 Ate [2 funda con Las cintas suministradas.

5 Compruebe que no haya burbujas entre la
superficie del transductor y la funda; si las
hay, eliminelas.

La presencia de baxbujas entre 1a superficie
del transductor v Ia funda puede alterar la
imagen ecografica.

6 Examine la funnda para asegurarse de que no
presenta agujeros ni desgarros.

Configuracion del Sistema

TECNOIMAGEN S.A.

Lic. Ln

IS L}Orje’\oﬂs

residenis




configuracion permiten
pmtxulmrelswtemavqustnimpm&runm

Visualizacion de las paginas
de configuracion

Para mostrar una pagina de configuracién
1 Toque Mas v seleccione Conflg..
2 Realice una de Las acciones siguierntes:
* Seleccione La pagina de configuracion en
La lista Paghna
* Toque Anterior o Sig hasta que aparezca la
o
= Con la lista PAgina resaltada pulse ol
control Gire ei control para destacar la
pagina v, seguidaments, pulse el control
Para volver al modo de imagen desde una pagina
de configuracion, toque Salle.

Restauracion de los ajustes
predeterminados

Para restaurar los ajustes predeterminados

de una pigina de configuracion

4 Enla pagina de comfiguracion en cestion,
toque Rest.

Para restaurar todos los ajustes

predeterminados

1 Apague el sishoma

2 Conecr & sisterna a una fuente de CA.

{Consulie el apartado “Para utilizar el sistema
con alimentacion de CA” en la pagina 3.)

e e

TECGNO! AAGEN S.A.
[m Dano Corvda 1 0NS

i HeTehekic
Prppnidenis

$9 7§

3 Mieniras mantiene pulsado el contxol, pulse y
suelte e interruptor de alimentacion. Suelte el
candeod fras esaxchar dios pitidos.

El sistemna emite varios pitidos.

Configuracién de la
administracion

En la pagina de configuracidn Administracion
puede configurar el sishrma para que se exija a los
ustuarios que inicien una sesikin e xhroduzcan
contraseiias_ El ndcio de seston io ayada
a proteger los datos de los pacientes. Tambida
puede afadir v eliminar usaarios, cambiar las
cortrasefias, importar ¥ exportar coentas de
vsuario v ver €l Registro de eventos.

Ajustes de seguridad

ADVERTENCIA: | H personal sanitario que
disponga de informacion
sanitaria o b transmitan debe
aplicar los procedimientos que
peocadan saguin ta Health
Insurance Portability and
Accountability Act (HIPAA, ley
aplicable soloen €. 1A,

relativa a a responsabilidad y
transferibilidad de sequros

{95/46/CE) con el fin de
asequrar 3 integridad y La
confidendialidad de la
informacion, proteger de
amenazas o pelikros
razpnablements: previstos
reladonadas con la seguridad o
integridad de fa informacidn o
bien con uses no aukorizados o
revelacion de informacion.

1
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Lo= ajustes de seguridad del sistenna le peroriben.
especificados en [a ley HIPAA. Los usuarios son,
enultima instancia, cesponsables de garantizar [a
segundadvhpmdemdahmﬁmm

Para iniciar una sesién como administrador

1 Enlapagina de configumacion,
Administracien, escriba Adminiatrator end

cuadro Nombte. (Consulte el 2partado
“Introduccion de texto” en Iz pagina 7.)

2 Escriba la conirasetia del administrador en o
caadro Contrasefia

Si necesita La contrasetia del administrador,
pongese en contacto con SanoSite. (Consalte
el apartado “Departamento de asistencia
tecnica de SonoSite” en la pagina vik )

3 Toque in sesion.

Para cerrar la sesion como adaninistrador
<+ Apagueom‘micieeim
Puede configurar & sistema para que mmestre la
T Inicie La sesion como administeador
2 FEnlalisiz . seshén ussario, selecrione OB
» Lz opcion O sequiere gue se introduzcan
un nombre de psuaro y und contrasedia al
indclarse el sistema
= La opcicn Off persiite el acorso al sisterna
sin un nombre de usnario v una
cordrasefia.
Para cambiar ia contrasefia del
administrador o permitir que los usuarios
cambien sus contrasefas
1 Imicie la sesic frimistrador

2 En Lista de usuarios, seleccione
Adeinictrainr

Y

_rm\‘mw\(“r\i 5.A.

rdancns

9975

3 Realice una de Las acciones sigoieotes:

» Cambie la coniraseiia del administxador:
en informacidn del wssarie, indrodazcas a
noneva contraseiia en los coadros
Comtrasedia y Confrmas_ (Consulix el
apartado “Eleccion de una confrasefia
segura” en la pagina 14.)

« Permilta que los wsuarios catnbien sus

contrasetas: La casilla de
verificacion Camblos de contrasedfia.
4 Toque Guardar.

Configuracion de los usuarios

Para ahadir un nuevo usuario:

1 Inicie (3 sesion como admimisirador

2 Toque Neewo.

3 En nformadén def msmario, reflene Jos
czadros Mombre, Contrasefia y Comflrmas
{Consuite el apaxtado “Eleccian de una
contraseria segura” en la pagina 14.)

4 (Opconal) En el cnadro Ussano, indrodiczca
Las iniciales del usaarto para que se mpesiren
en el dcea de informacian. del paciende v en el
asadro Usnario en el formmulaxio de
.y o del pacient

5 (Opdonal) Marque [a casilla de verificacion
Acceso admimistraddn para pecmitix el acceso

a todos Jos privilegios de administracion.
& Toque Guardar.
Para modificar la informacién de los
usuaios
1 Inicie la sesion. como administrador.
2 EnlLista de usuwios, seleccions of uszario.

3 Enmformacién del wswario, realice los
camibrios que desee.

4 Toque Guardas.
Cualquier cambio reatizado al nombre de usuazrio
reemplaza el nombre ardigno.

11
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Para eliminar un ustario
1 Eice La sesi fministrad

2 EnLista de usuarios, seleccione el usnario.
3 Teque Elleninar.

4 Toque 5i para oonfirmar 12 eliminacion.
Para cambiar la contrasefia de un usuario
1 Inticie la sesicn como administrador

2 Enlista de usuarios, toque <l usuario.

3  Escriba la noeva amtrasetia en los cuadros
Contrasefia y Conflemar.

4 Togue Guardar

Exportacion o importacion de cuentas
de usuario

Log comarwdos Expartar e Importar le permiteay
configurar miltipies sisternas v realizax copias de
seguridad de La informacin de coentas de

Se copian todos los nomdres de asuario v
conirasefias en ¢l dispositivo de
almacenamisrdo [T58. Las contraseilas estam.
cifradas.

Para importar cuentas de usuario

1 Inserte el dispositivo de aimacenamiento US8
que contiene las coentas.

2 Inicie L2 sesion como administradox.

3 Togue importar.

4 Seleccione el dispositivo de abmacenamisnto
USB v, a continmacion, togque IRportar

5 Toque heimidar en ol cunadro de didlogo que
aparece.

El sistemna se retnicia Todos los nombyes de
usuaric ¥ las contrasefias existantes
actualmerde en el sichema son reemplazados

Exportacion y borrado del registro de
eventos
El registro de everdos almacena etrores y
acomtecimienios Poede amn
un PC.
Para mostrar el registro de eventos
1  Inicie 1a segon como administrador
2 Toque bog
Aparece el registio de eventos.
Para volver a la pantalla anterior, togue Volver.
Para exportar el registro de eventos
El registro de eventos tiene &l nombre de archive
fog.txf. 5 ze exporta el registro de eventos a un
dispositivo de almaceamiento USB, se
sobrescribira el archivo log txt existente.
1 Inserte un dispositivo de almacenamisnio
USB.
2 Toque Log ¥, a continnacidn, toque Exporae.
3 Seleocione eldupostl:vo‘ itive de almacetatnienio
USB, v toque Exportas.
El registro de eventos es o anchivo de texto que
puede abritse 0on caalquier procesador de textos

{por ejemplo, Mirosoft Word o Bloc de notas).

12
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Para borvar el registro de eventos
1 Muesire el registro de eventos.

2 Toque Borrar.
3 ToqueSL

Inicio de sesion como usuario

Si se requikere e inicio de sesion como usuario,

aparecera La pantalla I sesidn. nsuario al

erwender o sistema (Counsalte el apartado

“Para exigir el inicio de sesion del usuario” enla

pagina 1)

1 Emncienda el sistesna.

2 Enlapaniaila n. sesion ussario, escriba sa
nombre de ussario ¢ s condraseia ¥ toque
oK

Paninidarmsesiéncomhuitado

petompmdmmmdnalamﬁgmdmdel

sisterna ot a L informacion. de los pacientes.

1 Encienda el sistema

2 Enla pantalla . sesion usuario, seleccione
invitado.

Para cambiar su comtrasena

1 Encenda el sistema

2 Enla pantails n. sesion ussario, toque
Contraselia

3 Introduzea su antigua contrasefia v ba mueva
contxasenia, confinne esta altima v Inego
toque OK

Eleccion de una contrasena segura

Para gaxantizar ka seguridad, elifa una contrasefia
quee contenga lettas en mayiscala (A-Z), letras en

mnmsmhvmms(t)-?} Las conirasefias

distinguen mavisculas v miovisculas.

guw

o
"*1—‘(‘ \fﬂi‘n'wrt\\fl‘ L\ =
dgﬂ’\pll;

Lic. Dano Cor
115

ore :siden

Configuraciéon de los
comentarios

paede pemonalizar etiquetas predetinidas y
definix las preferencias para admimisirar e texto
al descongelar magenes.

el apartado “Comentar imagenes” enla
pagina 21.

Panpredeﬁnimwdem

dispanibles pata un tipo de examen al tntrodncir
comentarios para una imagen. (Consutte o
apa.ttado “Para colocar texto o una etiqueta™ enfa

1 Enialista Examen en L pigina de

de examen para el que desee especificar las

etiquetas.

2 Parala opcion Grupo, seleccione A 8, o Cpara.
el grupo de etiquetss que desee asociar al
£Xamen en cuestion.

En [a lista aparecen las etiquetas predetinidas

para €l grapo seleccionado.

3 Realior una de las aciones siguientes:

» Aiada una etiqueta persanalizada al grapo:
Seleccione <Nuewo> ex. [a ksta, escriba la
etiqueta en e coadeo Texto v togque Agregar.

« Cambie el nombre de una etiqueta
seleccione la etiqueta, escriba la meva
etiqueta en el aaadoo Texto v toque Camn.
nom.

» Mueva una etiqueta al grupo: seleadone La
etiquela ¥ toque en [a flecha anxiba o L
flecha abajo.

= Elamine voa etiqueta de un grapo:
seleccione 1 etiqueta v toque Eleninas.

Corsulte tambien ~ Introduccion de texto” en

la pagina 7.
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Para exportar grupos de etiquetas
predefinidos

1 Inserte un dispositivo de almacsnandenio
USB.

2 Enla pagma de configuracion Comendarios e

3 Seleccione el disposifivo de almacenamiento
17SB. v toque Exportar.
Segtazdamucupu&todos[mgtwde

examenes en d disposttivo de almacenamisito

USB.

predefinidos

1 Inserte ef dispositivo de almacenamiemto USB
que contiene los grupos de etiquetas.

2 Enlapagina de oonfiguraciin Comendarios en

3 Seleccione o dispositivo de almacenamiento
USB v a contmuacion, toque nportas.

4 Toque Aceptar en el cuadro de didlogo que

Configuracion del sonido y de
la bateria

En la pagina de configuracion de Andio, batetia,
puede seleccionar opciones de las siguiendes
listas:

Yono encendido; seleccions On u Off para que se
oiga o no un clic al tocar los controles.

Alarma son: seleccione On u Off paca que el
sistema emits 0 no un pitido al puardar, mostrar
una advertencia, iniciarse o apagarse

Q&M

T,-n;t(*mfA(- EiNSUA.

4anons
1y, D

= e..tLU"'

59 Fm
J)

Espera latenc.: seleccione O, 5 ¢ 10 minxtos
paxa especificar &l periodo de inachividad que
debe transcurric antes de que el sisterna exdee ex.
el modo de latencia.

Espera apagado: seieccione Off 15 6 30 minutos
debe transQurrir anbes de que el sistema se
apague automaticamente.

Configuracion de la
conectividad

Enhpagmadeou:ﬁguxm(:mec&vﬂui
puede seleccionar Las paxa atilizar
dispositivos v para las alettas emitidas caando ef
medic de abnacenamierto intemo esta Devo.

Para configurar ¢l sistema para una

mpresora

1 Instale la impresora. (Consulie las
nstracciones qoe se incluyen con el soporte o
oom La impresota )

2 Enla pagina configuracidn Conectividad,
seleccione La impresora ex 1a ista mpresora.

3 Seieccione el modo de video para la regiin en
la que se encoenive: NFSC o PAL.

Para recibir alertas de almacenamiento

4+ Enla pagie de i Conectividad,
seleccione Selec Aler de capac de almac istern.
El sisbenta muesiva un mensaje s el medio de
almacenamiento ideo esta a puado de
Henarsze al finalizar un exaowen.
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5975
e

Configuracién de lafechayla  Marcadores deprofundidad Tipo 1 mnestra
marcadores no nomerados, con el mamero de

hora profundidad mixima en 2 pantalla infecior
derecha. Tipe 2 muestrz marcadares oan,
Para configurar la fecha y la hora matneros.
# Enlapiginade configuracion Fechayhora,  pudice tdrmico: puede seleccionar TIS, TIB o TIC.
haga o siguiente: El valor predeterminado depende del tipo de

* Escriba la fecha achal en ol coadro Fedha examen: OB es TIB v Ios demis son TIS.
(Cm[lee[a?arhdo“htmducdc’m de Guard.awto.form pac.: guarda anoonaticamente

texto” em la pagina 7)) el f laric de ink i del acieat
« En el campo Hora mtroduzca labora hnagmmdacﬁmdelpac‘mﬂn
actual en el formatn de 24 horas (horas v

MMMdmm
imagen o cambriar el disefio de imagen. Seleccione

Configuracién dela Mantener todo of texto, Mamt. texto lin. cursor o
Bomar todo o texrto.

informacién mostrada en El valor predeterminado es Mantewer sodo ef

pantalla texto.

En Ia pagina de configuracion Informacion de Consulte tanbién “Para restablecer la posicién
pantalla paede especiticar los detalles que inicial” en ka pagina 22
apammmpnﬁz[hdnmhadquimde idoma: idi el sist P biax el
maguushmdesehwaﬁﬂaenhs ids s i peiniciay el sist

siguientes secciones:

Informackon de pachente: informacian del Para calibrar la pantallia tictil

formulario de informacicn del pacente. S 12 respuesta de la pantalla tactd parece
{Consaalte “Formularic de informacion del desalineada o inprecisa, puede calibrar ka
paciente” en la pagina 22 ) pantaba tactl

Medo Datos: informaciaon del modo de imagen # Enla pagina de cmnfiguracion Preselecciones
X .. . toque Callbwar para [2 Pantalla thodll, vsiga las
Estado del sistemaa: alimentacion, bateria, N .
sividad e infi wn simil ixxs&m:xmﬁpmmpmtaﬂa.

Configuracion de la

Configuracion de los ajustes
informacion del sistema

prese!eccionados
. g Presel La pigina de configuracan, Informiscion. del
La pagina de sishema muestra las patentes, versiones del

ml’iml imgmmm”‘ hardware y del software del sistena, asi comwo La
B informacion de ka fosncia

calibrar la pantalla tactil
Consulte también “Para introdudr una clave de
licencia” en la pagina 34.

i
ny SR

\MlCl 1‘-’
,f'\ A - nonS

\?‘.\ az
uf
Lo ’Da\l(: O
presiden
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Configuracion de los

dispositivos USB

En la pagina de configuracton Dispositivos USB

Paca las imdgenes en examenes de pacientes que

exporta a un dispositive de almacenamiento

L9B. 5i exporta imdgenes para uso DICOM,

poede especificar el titulo AE (Titulo de entidad

de aplicacion).
Para especificar un formato de archivo para
{as imagenes exportadas
1 Enla pagima Configurackm de los
dispositivos USB, toque Exportar.
2 En Exportar USB, seleccione un tipo de
= SiteLink organiza los archivos en una
estructura de carpetas simnilar a ba de
SiteLink™.

* DICOM crea archivos que pueden ser leidos
por un lector DECOM.

3 Selecciore um formato de imagen para el tipo
de exportackm. Para ol formato de imagen.
TPEG también se selecciona la compresion
JPEG.

La compresiau alta se caracteriza por an
tamaiio de archivo menor anuque con menos
detalles.

4 Parael tipo de exportacicn Shelink, seleccione
El orden de dasificaciin especifica anno se

Para volver a la pantalla anterior, toque

Dispositivos.

FECHOW ”AG‘\ S "‘

Lic. _)_H()L;
president

39759

Para especificar el titulo AE
El titulo AF identifica su sishemna con imigenes
exportadas que usted importa en wm anchivo
PACS.
L Enlapagma die los
USB, escriba un momobre anioo
para el sistemna en el cuadiro de texdo Titwlo AE.

(El valor predeterminado es NowMAXX )
Cémo induir etiquetas privadas
5i utiliza el tipo de expartacicn DICOM y un
produocto de softvwame SonoSite, indlova etiquetas
privadas en las imagenes
4 Enla pagina Configuracion de los
dispositivas USB, seleccione Indiule ctiquetas
privadas.
Nota debido a que las efiguetas pweden ser
incompatibles con algunocs ardrioos anberiores,
mardenge sin seleccimar esta castila de
Derificacion & memas gus ufilice productes de
saftaare SonaStte. Para mds teformaciin, consalle
[a Declaracion de confornidad DICOM del
sistema NanoMaoco

Limitaciones del formato JPEG

Al ransfetit o exportar imdgenes en foomato
II’EG dmmmwmm
nuagmesqnemdnyanmd:taﬂes
absolatos que el formato BME y qoe 0o se
procesen ooo imagenes identicas a las

utiliza imagenes en el software SonoCalc IML,
debe ransferirlas o exportarlas en formato BMP
El software SonoCalc IMT utilizz un algoritmo
sofisticado para medir las imagenes, porloque la
errores.
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Imagenes

Modos de imagen

tipo de tramsdndntydeexm Consalie el
“Modos de imagen y examenes
disponibles segim el transductor” en la

pagma 27.

del

Imagenes bidimensionales

El modo de mmagen bidioensional (2D) es el

mado de imagen predeterminado del sistopa
El sisterna muestra en pantalla ecos en dos
dimensiones un mivel de brillo en.
funcion de [2 amplitnd de Ia sefial de eco. Para
obtener la mejor calidad de i es predso
ajustar los valores de brillo de [a pardaila,
gmmplofumhdadvn\guhtk
visualizacion Asimismo, es preciso ysar el uste
de optimizacion adecuado y el tipo de oamen

Para visualizar la imagen bidimensional
1 Realice una de Las acciones siguientes:
« Encierxia el sisbema
* 5iseencuentra en el modo de imagenes en.
color, toque 2D.
2  Ajuste la imagen segin proceda.
Consulte “Controles bidimensionales” en la

pagina 19 y “Ajuste de la profundidad y de la
ganancia” en la pagina 20

Fresidente

iImagen armonica timdar, aparece en
& pantalla TH. Esta funcdn es
opcional y depende del tipo de
tmtsducmrydem
Lasopm\esﬂaﬂ.ymdn.
activan y desactivan la tecnologla
SonoME. Cuando {a tecnalogla
SonoMB estd activada, aparece M3
enel:mademdodelapalnh

Cmtsulhtamb:melapnhdo ‘Ajuste de la
profundidad y de la ganancia” en la pagina 20.

MB acy/
MB des.
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Imagenes en los modos CPD y Doppler
en color

Las modas Doppler de potencia en color (CPD) v
Daoppler en color (Color) san funciones
opcionales.

El modo CPD se utiliza para visnalizar la

El modo Color se uliliza para visnalizar L
presencia, la velocidad v fa direcciin del fhujo

Para ver la imagen en los modos CPD o Color
1 Toque Color.

Enel centro de la imagen dimensional aparece
Ederest, ROT).

2 Toque CPD o Color en La izquierda
EnColor, labarra indicadora Color situada en
1a esquina superior izquierda de La pandalla
muesira ks velocidad en centimetros por
segundo.

3 Ajuste el anadro de ROI sepym proceda
U'n contoeno verde mestra el cambio

Ajuste de la profundidad y de
la ganancia

Para ajustar la profundidad
Puede ajustar 1a profundidad en todos los modos

marcata con incrementos de 0.5 om, 1an v 5 ax,
segim ka profundidad Para cambtar el estiky de

“Configuracion de los ajustes preseleccionados”
en la pagina 16.

5975 %
+ Toque A\ ¥ gire el controb:
* En sentido horario aumendta 1
candidad mastrad
« En sentido antihorario disninuye La
P:mm mm-
Para ajustar la ganancia automiticamente
4+ Toque Gan awto.
La ganancis se zjusta cada vez que toque el
control
Para ajustar la ganancia manuaimente (2D}
t rm%mmmmm:
+ Gan ajusta lx ganancia general aplicada a
toda L2 imagen.
= Préuimeo sjusta la ganancia apticada al
= Lejamo ajusia la gznancia aplicada al
leiano de La & bidi sonad
2 Gioe el control:
+ Ensentide horario anmenia Ia ganancia
o En sentido antilwtario disminuye la
gaancia
Para ajustar la ganancia manualmente
(Color, CPD}
* Toqneé Gan. v gire ef cardrol-
= Ensentido hotaric aumenta 1a ganancia
« En sentido antthorario distoimiye ka
gonancia.

Este condrol afecta a la ganancia de colox aplicada
al coadro de ROL

Este cordrof poede enconirarse €0, UNa pagin
distinta a k4 de los controles de 1a ganancia.

TECHOIMAGEN S.A.

bie, Dart

Presidenie

18



Congelacién, visualizacion de
fotogramas y ampliaciénde la
imagen

Para congelar o descongelar una imagen
# Toque Congel. o Descongelar.
Para avanzar o retroceder en la memoria de
secuencias de cine
1 Congele la imagen
2 Toque ¢fj»-
El iimevo de fotogramas aparece debajo del
3 Gire el control.
Ei ruzmero que se encustira debajo del icono
cambia para refiejar el fotograma mostrade.
Para ampliar una imagen

Poede congelar o descongelar La imagen o
modificar el modo de imagen en cualquier
momenio mientras acerca o aleja [a imagen.

1 Toque ( . Apareceri un cuadrode regidn de

aumventa en w J00%.

4 (Opcional) Si la imagen esta congelada,
arrasire para obtener una panoransica de la
i hacia arriba, hacia abajo, hacia Ia
izquierda y hacia b derecha.

Para salix de la farion de ampliacian de la

A
A0t0 Cordenons
Drezidanie

5975

Activacion y desactivacion de
directrices

Las directrices estant destinadas a las guias de
aguja ¥ son una caracteristica opcional Esia
funcidn depende del tipo de transdnctor y de
examen Para obtener mas informacion, consulte
Maraual para el usuario del saporte y guies dr aguja de
SomaSife.

Para activar o desactivar directrices

4 Enuvna imagen bidinensional, mqm+.

Comentarimagenes
directo y en imigenes congeladas. (No puede
afiadir comentarios a una knagen guardada )
flecha o un piclograma. Para defixir las
preferencias, consulte el apartado
“Configuracion de los comentarios” en la
pagna 14
Para colocar texto o una etiqueta
1 Toque Comemtar y seleccione Texto o
Etiqueta.
Aparece un. cursor verde.
2 Amastre i cursor donde desee.

para mover &l carsor a la posicion inicial
Consuite también “'Para restablecer la
posicién inicial” en la pagina 22

3 Realice una de Las acciones sigmientes:

» En el aso de texto, toque Tedade y teciee
el texto. Consuite ei
“Introduccion de texto” en ia pagina 7.

. Enelcm:kmemh.mqnem
¥ 2 continuacion, seleacione el

euqtmsquemlﬂl, lmo(m
Gire &l control para seleccionar La etiqueta
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ha seleccionado del grupo. El segundo
mimeTo moestra el momero total de
Consulie el apartado “Configuracion de
los comentarios” en la pagina 14

Para voiver a la pantalla arderior, togoe Volves.

Para restablecer la posicién inicial

Lapomdemoesdlugzxmelqnapmm
irticialmente ol cursor.

1 Toque Comentar v seleccione Texto. Aparece
un cursox verde.

2  Arrastre el corsor donde desee.

3 Toque i Def.

Para volver a la pantalia anderior, toque Volver.

Para colocar una flecha

una parte especifica de la imagen.

1 Togue Comentar ¢ seleccione Alecha.

2 Ajuste la oientacion de la flecha
m'fmmmrsdﬁwés-amd

3 Arrastre L2 Becha donde desee.
Para eliminar fa flecha, toque Oouitar. Togue
Mostrar para volver a vexia.

Para voiver a fa pantaila anterior. tocque Volves.

1 Gire ef control para mostrar ef pictograma
deseado.
El pricver mimnero muesira que pichograma se
hzselemm&lm El segomdo
mumers mnestra el minmero total de

5975

desee.

4 Gire el marcador de pictogramna segim: desee
Togue Gitar marcador v, despuods, give el
ool

5 Togue Posicda para colocar € pictograma
en un lugax de [a paniaita:
ArvAtzg (axriba/izquierda), Abafizq
{abajo/tzquierda), Aba/Der (abajo/derecha)
o Arv/Dex (arxiba/devecha).

Paxa elimninar el pictograma, toque Ooitar. Togue
Mostrar para volver a veria.

Para volver al2 pantafla anterior, toque Volver

Ajuste del brillo de la pantalla

Elbrillo de ln afecta a kz doracion de 1a
batexia Para ahorrar bateria, sjoste el brillo en v
valor bajo.

Para ajustar o brillo de la pantalia

* Endm&hdmmsmﬂdewqu

:,?: ¥, despues, gire el control.

Formulario de informacion del
paciente

ADNERTENCIA: | Con el fin de avitar los fallos
de diagndstico como
consecuendcia de confundir s
imagenes de vanios pacientes,
asegurese de imradud |3 1D
del paciente. & nombre del
paciente o ambos, en of
formularic de informacion
del paciente.

R :
P 1N, aiian?
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El foraulario de infocmacton del paciemte le

pemite introdacir la identificackin del paciente,

el examen v la informacicn cinica del exatven del

automaticamente en el informe del paciente.

Cuando se crea un myevo formulanio de

otros datos que se guarden durante el examen

son vinculados 2 ese paciente. {Consutte el

apartado “Informe del paciente” enla pagina 32 )

Para crear un nuevo formulario de

informacion del paciente

Neota: cuardo se crea un forrmdario de informeciin

del pacterete mueoe se barra toda la yformacion. del

pacierts gue ma se haya guardado, tectusdos los

cilculos y la pagina del informe. Para gusrdar esta

inforrmicion, guarde k2 pantaile de cude elemerto.

1 Teque Pacdente.

1 Toqae Nvo/Fn

3 Reilene los campos del formulario. Consulte
“Campos del formulario de informacion del
paciente” en la pagina 23 v “Introduccién de
texto” enla pagina7.

4 Togue Salit

Caonsulte también “Para afiadir imagenes a un

examen de paciente” en lx pagina 25.

Para modificar un formulatio de
= ‘ ar “ - l
Puede modificar {a informaciin. del paciente sino
se ha exportado & exapmen.
Comsulte tambign‘Para modificar la informacion
del paciente de la lista de pacientes” enla
pagwma 5.
1 Enmaodo bidimensional, toqae Padente.
2 Realice los cambios tecesarios.
3 Toque una de las opciones siguientes.
» Cancel para deshacer los cambios v volver
a la magen.
« Salis para guardar los cambios v volver a
laimagen

Dario

Prosdenie

9975

Para finakizar ol examen

1 Asegurese de haber guardadio las inagenes v
otros datos que desee conservar. (Consalte el

apartado "Imagenes” en la pagina 24)
1 Enmodo bidimensional, togeee Paciente.
3 Toque Nvo/Fin
Apaxece un formulario de infovvackin. de
paciente rmevo.
Campos del formulario de informacion
del paciente

Paciente

= Nombre y apelivdos Nomine del paciexie
« 1D Nimero de identificacicn del paciente
= Acceso ntroduzca un mimero, si procede
= Sexo

= Fecha de nadmslento

Exannen

= Tipe Los tipos de examen disponibles
dependen del transductor Consulte el
“"Modos de imagen vy examenes
disponibles segin €l transductor” en [a
= Pre. Samg. Presion sanguinea (examen IMT)
» FC Frecoencia candiaca (examen BMT)
= Etnla (exanen IMT)
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Imagenes

Almacenamiento de imagenes
Cuando se guardz ana imagen, 1a imagen se

en el medio de almacenamiento ittemo.
El gistemna emite pitidos si la opcion Alarma son
esta activada, v el ioono de porcentaje parpadea
{Consulte el “Configuracion del sonido
v de labateria” en Ia pagina 15 )
El toone de porcentaie muestes el porcendaje de
Para acoeder a imigenes guardadas, abra L lista
de paciendes. Consuite el apartado “Revisidn de

examenes de pacientes”.

Para guardar una imagen
¢ Toque Guardar.

Revision de examenes de pacientes

Avencién: | Sinoc aparece o icono del medio de
almacenamientn intemnoc en of Jrea
de estado del sistema, es posible
que &l meadio de almacenamiento
e este defecioso. Pongase
en comacto con & Departamento
die asistencia ténica de SonoSke.
{Consulte ol apartadco
“Departamento de asistencia
técnica de SonoSite” en la

pagina vil)

La Lista de pactentes le permite organizar las
colmnwas con Nombre, 11, Fecha/Hota yimimero

0

TECF‘J‘OH\*’!AGE?\& S.A‘.
Lic. Dario Cordencns
Presidente

Fgura { Lista de pacientes

Para mostrar la lista de pacientes

1 Enmada bidimensional toque Mis y
seleccione Revisar.

2 Sihay un paciente, toque Lista.

Para ordenar la lista de pacientes

Una vez iniciado ] sistema, ka lista de

se ardena en funcidn de 12 fecha v Ja hora,

apareciendo primero ¢ examen de pacienie mis

reciente. Puede canbia f orden de 12 ista de

Pacientes segun desee.

¢ Toque d encabezado de colomna que desee
utilizar para ordenar 1a licta. Toque de rmevo
para aplicar el orden inverso.
Note le coturena de sclecciim. of se puede
ordenar.

Seleccionar eximenes de pacientes en la
lista de pacientes
& Toque une o mas eximenes de paciente.
Al tocar en. Selec. wodios, se seleccionan todos
Jos exametes de pacientes.
incluyen una marca de verificacion en la
primera coluaa.
Para anular Ja seleccidn de exarnenes de
padentes, toquelos o toque Desel. todos.
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Para modificar |2 informacion del paciente

de la lista de pacientes

Si el examen esta cerrado pero todavia no se ha

exportado, puede modificar el nombre det

paciente v su D en 1a lista de pacientes en lugar

de en el formularico de informacion del paciente

1 Enlalista de pacientes, seleccione et examen
del padente.

2 Toque Editar.

3 Rellene los campos del formoulatio y toque OK.

Para ahadir imigenes a un examen de
paciente

Anngue no puede aitadix imagenes a v examen
de paciente que haya sido finalizado, exportado o
nwevn exament de pacienie qoe contenga la

misma informacian de paciente. Dependiendo de
wudmm los dos examenes aparecen como G

estudio cuamdo se exportan
1 Seleccione & examen. del paciente en la lista de
pacienhes
2 Toque Agregar
paciente nuevo. El formulario tiene 1a misma

informacidn. que ei examen del paciente que
ha seleccionado.

Para revisar imagenes desde la lista de
pacientes
examen del paciente al misme tempo.
1 Enlaiista de pacientes, toque el examen del
paciente cayas nagenss desea revisar.
Se resalta ka fila
2 Toque Revisar.

dios reameros (UX): ef archivo que se
muesira vel total de andrivos guardados.

9975

3 Gire el control o togue Las fechas (< >) paxa

Para volver a la lista de pacientes, toquae Lista.
Para volver a las imagenes, toque Salir

Para revisar imigenes para el paciente
actual
1 Toque Mas y seleocione Revisar

Aparecen dos nimneros (/i) el archivo que se
mmestra y el total de archivos guardados.
2 Gire el control o toque las flechas (< ») para
Para mostrar ia lista de pacientes, togue Lista.
Para volver a las imigenes, toque Sallr.

Impresion, exportacion y eliminacion de
imagenes
ADVERTENCIA: | Para evitar daos en el
dispositiva de aimacsnamientn
USB y la perdida de datos de
pacientes de &, onga en
cuenta las siguientes
recomendaciones:

- No extraiga ol dispositive de
almacanamientn USB ni
apaguoe of sistemna de
ecogralia mientras o sistema
asts exportanda datns.

« No golpee ni aplique presion
al dispositivo de
almacenamiento USB
mientras esté instalado en un
paert) USB del sistema de
emgrafia, H conector puede
romperse.

Para imprimir una imagen

1 Compruebe que se haya seleccionado ona
mmpresorz Consalie el apartado “Para
configurar el sistema para una impresora” en
la pagina 15.

50

23



1 BRealioe una de las acciones siguientes:

» Enlabictade ., revise las
wﬂmﬂpmm
Imprimir coando zparezca ks imagen.

Para imprimir mis de una imagen

1 Compruebe que se haya seleccionado una
impresora. Consudte el apartado “Para
configurar el sistemna para una impresora”

en la pagina 15

2 Realice una de las acciones siguientes:

» Imprima todas las imagenes de varios
examenes de pacientes: Seleccione uno o
mis examenes de pacendes en la lista de
pacientes. A continmaciin, toque imprisle

= Imprima todas Las imigenes de un
examen del paciente: Resalte el examen
del pacientr en La lista de pacientes y
foque Imprinir
Aparecerim brevemende todas Las
imagenes en [a pantalla durente L2

“Configuracién de los dispositivos USB” en ka

a 17. Debe termminas o examen de an
Congulte la “Para finalizar el examen” en la
pagina 23
Exportar grandes cantidades de datos
tardar varias horas. dependiendo de {a
compresian, el tipo de archivo, &f tamafio del
archivo v el mamero de archivos. Para evitar que

o N

SO TMAGEN SUA.
. Cordencns

Tresidenie

5975

ejempio, despuss de cada examen de paciente o al

final del dia.

1 Inserte el dispasitivo de almacenamiento USE.
(Cansulte el apartado “Insercidn y extraccion
de dispositivos de almacenamiento USB” en
I pagina )

1 Enlalista de pacientes, selacciomn: los
exknenss de pacientes que desea exportar.

3 Toque Exp. USB. Apacecerd upa lista de
dispositivos USB.

4 Seleccione ol dispositivo de almacenamiendny
USB_5i desea ocultar 1a informacion del
paciente, amde ia seleccin. de inchulr la

informacion del paciente en las imigenes.

5 Toque Exportas.
La exportacidn de los acchivos terminard
que se detenga 1 snimaciin USB. Si se extrae
el dispositive de almacenarniento UUSB o se
apaga ¢l sisbema durante ix expadaciin, los
archivos expartados podrian resultar daiados

1 Selecciane uno o mas examenes de pacientes
mhkﬁa&m
2 Toque ERRar para elmina los eximenes

seleccionados. Aparecera una pantalla de
confirmacion.

24
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Modos de imagen y examenes
disponibles segun el
transductor

ADVERTENCIA:

Para evitar diagndsticos
aroneos ¥ lesiones del
pacierte, as precsa anooer s
funciones del sisterna antes de
utilizarlo. La fincion de
diagnostios difiere segun tipo
de tRinsductor, examen y modo
de imagen. Ademis, los
transductores se han disefiado
para satisfacer aritenios
aspectiicos en funcion de su
aplicadon fisica. Estos crieaeios
inchuyen requisitos de
blocompatibilidad.

El traraductor utilizado determmna los tipos de
examen. disponibles. Ademas, el tipo de examen

disponibles.

Para cambiar el tipo de examen
4 Realice una de las acciones siguientes:
¢ En el modo de imagenes bidinensionales,
toque Examen v seleccione el tipo de

EXITIL.

o En e formulario de informacion del
paciente, seleccione el tipo de examen de
La lista Thpo en Examen (Consulte el
apartado “Formulario de informacién del
paciente” en la pagina 22 }

5 9 o v
SR

Modos de imagen y eximenes disponibles

s

Modo de imagen
Trams- Tipo de
dwctor . 22 Color CPD
Clin Ahd X X X
Vas y 4 X X
C60n? Abd X X X
Gin X X X
Ner X X X
o X X X
1L.250 MT X X X
Mus X X X
Nerx X X X
Sap X X X
Vas X X y 4
ven X X X
138n M y 4 X X
Mus X X X
Ner X X X
P8 X X X
Vas X X X
ven X X X
raly Abd X X X
Cd X X —_
OB X X X

de la intima, Mus = Aparata locomator, Ner = Nervia,
08 = Obstetricia, P8 = Estructuras pequedias,
Sup = Superiicial, Vas = Vascular, Ven = Venaso

2 Losajustes de optimizacion para o moda bidimensional
son Res, Gen y Pen.

3. H transductor mcuye imagen armanica tisular.
Si desea obtener mas informaxion, corsauite of apartada
"Glosario” en i3 pagina 85.
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Mediciones y Calculos

Cam ¢l sisterna de ecografia NanoMaxx, poede
En el examen IMT {también denominado Carofid
IMT o CIMT), tmanbién puede realizar mediciones
para los calculos, que se guardan en wi informe
del paciente.
Las mediciones se [levan & cabo en imagenes

. Las referexwias empleadas se
describen en el Capitulo 7, “Referencias”.

Mediciones

mgmygmdxhhnagnmlumedﬁmrs
mostradas en pantalls

Fgura 1 Imagen bidimensional con dos mediciones

W)

r”‘f‘h‘f\lllﬂlAGFN d A

o ("O(deﬂoﬂs

(9
L
i

Trabajo con calibradores

Al medis, se trabaja oo calibradores. Los

resuftados basados ex 1a posicikn de los

calilreadores aparecen en La parte infevios de la
Los resultadios se achualizan al cambiar

Puede dispanet de dios conjunios de calibradores

vazmbnxdemmqtmtoadm cambiandolos de
posickin siempre sea necesario. Cada

mmdm&hmm

calibradores activos y el resultado de la medicidn
resaltados en verde. La owedicidn

finaliza cuando el nsuario deja de mover los

calibradcres.

calibradores com exactitd.

Para cambiar los calibradores activos

4 Realior una de Las acciooes dguientes

o Para cambiar el calimadaor activo en un

Para colocar los calibradores con mayor
precisién
. Realmemadehsmngm
= Ajusie La pantaila para obtener 1a nitidez
maxina
= Thilice los bordes o mirgenes trantales
{mas praxdmos al transdudor) pata los
pumios inicial y final
* Mantenga [a misma orientacion del
transductor para cada tipo de medicion.
e Asegirese de que el area de inderés ocupa
«l mayor espacio posible de La pantalla.

26
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* Reduzca al mirimo la profumdidad, o
zoom.

= Calibre 12 pantalla tictil Consulite el
apartado “Para calibrar la pantalia tactil”
en la pigina 15.

Medir
La distancia se mide en centimetros

1 Enuna mmagen congelada, toque
—;— Calibead.

1

Aparece un grupo de calibradores, conectados

2 Coloque ef calibrador dondie deses
a Pulse el boton para ajustar su

comportamiendo.

» Rzq/Der paza el movimiento a
izquierda o derecha

= ATba/AbAO para el movinsento
arriba o abajo

El valor aparece en ef contral que se

encuentra 2l lado del boton.

b Gire ef cantrol Presidnelo segyix i
necesatio para restablecer su
comportzmiento.

¢ Toque Selecconar
Se activara l segundo calibrador.

3 Coloque el segundo caliradar donde d
Mh’qﬂe-:—cm_
Aparecera un grupo de calibradores
etiquetado come B. Cologque los calibradores
donde desee.

5 (Opcional) Toque Guardar.

La imagen se guacda oon las mediciones
mostradas.

TEC:“~&(J'\?‘J!AGEN S.A.

Danon Cordenons

Lic.
presidents

i e

Para eliminar o modificar una medicién
& Conlamedicion activa (resatada), realice una

Si la medicin no esta dis e,
para Uegar a 1a paokalls apropiada

Calculos (examen IMT)

Las medicianes que usied tome se guardan en el
informe del paciente. Puede mwstraz, repetic y
fiminar las mediciones guardadas de un cilcolo.
Para conwooer 1z di sdad de tipos de
examen. consulte el apartado “Modos de imagen
v examenes disponibles segin el transductor” en
la pagina 27.
ADVERTENCIA: | Para garantizar imigenes de
aka calidad, todas las imagenes
de pacientes deben ser
realizadas por profesionales
cualificados y con b debida
formadion.

Parz evitar causar lesiones al
padients. los resultados del IMT
mmm’-*m
tinica herramienta de

Yodos los
resultados de IMT deben ser
datos dinicos ¢ factores de
riesga.
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= Later I} (pared lateral distal)

ADVERTENCIA: | Para evitar errores ent las
mm“lﬁm‘ » Later P (pared lateral proximal)
comresponder a la arteria .
carttida primitiva (ACP) Esta » Poster D (paxed. postericr distal)
hesramienta no estd destinada e Poster P (pared postetior proximal)
a2 3 medicion del bulbo i de ks L
arteria carotica inteena (ACD. « Anter D) (pared anhecior distal)
Para evitar calaulos Incorrectos, = Anter P (pared anteriot proximal)
compruebe que &3 informadion Apareceri la herramienta de IMT
del padiente, fa fecha y ia hora )
S Comectas. ?M?ltayuda&hsomll:hsdehhmmm
Para evitar diagnosticos sez necesanio. Consulte Ia “Controles de la
erroneos o perjudicar al herramienta de IMT” en la pagina 31.
formulano de mformacion del Si desea guandar ka medicion, toque Guardas.
paciente antes de inias un Se gnarda la medicion en e informoe del
nuevo examen del paciente y paciente v 1a imagen {con las mediciones
realizas calculas. Cuando se mostradas) en. el medio de almacenanrente
inida un formulario de e,
informacion del padente
nueva, se borran los datos Salgadehmedmmmmdehs
previos def paciente. Los datos elemeridos siguientes:
del padente previo se » Descongetar volver al modo de
pademe actual si no se borm o
primero o Formulari. Consulte . md;?mbmnhudmdfh
&l apartado "Para crearun panialia, . _ﬁm:maqmsepmdamﬂ:m
nuevo formulario de otras mediciones en la imagen.
informacion del paciente” enla dela . de IMT
pagina 23. Controles hetramienta

Para realizar una medicion de IMT: controfes.

Repits este Kinienio para cada medicts A ——

DM que desee realtzar zgiDer,  hormntaimente o verscalments

: Arnba/  Con Lag/Des, gire ol control en

1T En imagen 2D congelada. toque
ca:“ = Ab3o  ceniido horario para mover fa

herramienta 2 la derecha, o en

2 Toque Der o lzg paxa el lado medido. sertido antihorario para mover 3
El valor mostrado es e lado medido. hﬂm‘mmc";‘

3 Toque IMT ¥ seleccione una medicion Las sentido hovario para mover
mediciones va realizadas pusestean una marca herramienta abajo, 0 en sentido
de vertficacion antihoratio para mover ia

herramienta hacia arriba.

D W

TECH ’Jiv&ﬁﬁ“k S.F
Lo, Dario Cordenons

Preswdents
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ev]

cortrol en sentido horario para
mover [a iinea hacia abajo, oen
sentido antiforana para mover la
¥nea hada amiba

osta el avereicameds

Gire el control en sentido horario
para mover ka lines hada abajo, o en
sentida antihorario para mover la
finea hada ariba.

Se ytiiza para comprobar los
resultados. Toque para onstar ks
resultados de b medicidny el traz:
Toque de nuevo para volver 3
mostrarios.

Ajusta la anchwn de B herramnienta.
Gire et control en sentido horano
parz aumentas 1a anchura, o en
Suaviza b inea del IMIT.

CGuando ka opaon Suavizr estd
activada, Om, aparece (1) despubs
del resultada de la medicion en ka
parte infexior de a pantalla.

Para medir la placa

1

2
3

Toque Desilrg para el Iado medido
Togue: Pla@ v seleccione Pla 1 oMaca 2

Aparecera un grupae de calibradores.

Sitiae los calibradores semin desee. Consulteel

apartado “Trabajo con calibradores” en la

Si desea guardar 1a medicice, toque Guardar.

Se guarda La medicidn en i informe del
paciente v La imagen. (con las mediciones
mastradas) en ef medio de Amacenamisrio

inteTno.

S

TECNOIMAGEN S.A.

cCurdencns

Drozdenit

5975
El

6 Saiga de la medicion tocando en uno de los
elenentos siguientes:
« Borvar Gc para borrar [a medicion de 1a

pantalia, de forma qoe se puedan, pealizar
otras mediciones en la imagen.

informe del paciente

El informe del paciente contiene resultados de

caloalos ¢ informackm del paciente para el

examen. Paede mostrar el informe del paciente

durante el examen o después del ogsmo.

El valor de un cakenko sole apavece siha realizadoe

¥ guardado el ciloaio. Los valares de cilkoio que

estan. fuera del intervalo de referencia se indican

con el signo del mimnero (¥) y no se mcluyen e los

cakonlos derivados (pox ejemaplo, media).

Para mostrar =l informe del paciente

1 Tocue Mis v seleccione nflor..

2 Paxa ver paginas adicionales, toqoe <y >.

Para salit del infonne del pacieste v volvex 2 las

imagenes, toque Salle

Para boerar un resultado de medicion del

informe del paciente

1 Enelinforme del pacierde, toque of resultado
de medicid

El resultado de mediciin se resalta en color
vende.

2 Toque Elninar.
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“2011 - Afio del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos

ANMAT,

ANEXO ill
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-6126/10-7

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposiciéon N° 5975
y de acuerdo a |o solicitado por TECNOIMAGEN S. A, se autorizé 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 descriptlvo: Sistema de Ultrasonido para Diagndstico Médico.

Cédigo de Identificacidn y nombre técnico UMDNS: 18-143 - Sistemas de
Exploracién, por Ultrasonido, Portatiles

Marca del producto médico: SonoSite

Clase de Riesgo: Clase 11

Indicacién/es autorizada/s: ecograflfa general, ecocardiografia y ecografia
Doppler.

Modelo/s: Serie NanoMaxx.

Transductores: P21 n/5-1 MHz; L25n/13-6 MHz; L38n/10-5 MHz; C11n/8-5 MHz;
Cceln/5-2 MHz.

Condicidn de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanltarias.
Nombre del fabricante: SonoSlite, Inc

Lugar/es de elaboracidn: 21919 30th Drive SE, Bothell, Washington, 98021-
3904, Estados Unldos.

Se extiende a TECNOIMAGEN S.A el Certificado PM-1075-43, en la Ciudad de
Buenos Aires, a QZSEPZOH siendo su vigencia por cinco (5) afnos a
contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION N°

(
o
~ 5975 i '\

Dr. LTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
AN M. AT,



