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Secretaria de Politicas,
Regulacidn e Institutos

ANMAT.

BUENOS AIRES, 2 6 SEP 2011

VISTO el Expediente NO 1-47-9906/11-2 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones CASA PI-RO S.A solicita se
autorice la inscripcién 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 comercializaciéon de productos
medicos 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 evaluacidn técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reldne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripciéon en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicidn 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 inscripcién 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 1) 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 inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
CHISON, nombre descriptivo ECOGRAFO DOPPLER DIGITAL COLOR y nombre
técnico Sistemas de Exploracion, por Ultrasonido, de Uso General, de acuerdo a
lo solicitado, por CASA PI-RO S.A , con los Datos Identificatorios Caracteristicos
que figuran como Anexo I de la presente Disposicidon 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 y 6 a 18 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la
misma.
ARTICULO 3© - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo 111
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 40 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-635-89, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 39 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 ai nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, Il y III. Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese.

Expediente N° 1-47-9906/11-2 o
DISPOSICION No i “f‘“’\"‘
- 6 5 3 Dr. 0110 A, ORSINGHFR
L//,_. BUB-INTERVENTOR
AN.M.A.T,
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCIO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ......... B 34

Nombre descriptivo: ECOGRAFO DOPPLER DIGITAL COLOR

Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-976 - Sistemas de
Exploracion, por Ultrasonido, de Uso General

Marca del producto médico: CHISON

Clase de Riesgo: Clase II

Indicacion/es autorizada/s: ecografia general, aplicaciones de eco cardiologia y
Doppler.

Modelo/s: Q3; Q5; Q6; Q8

Condicion de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: CHISON MEDICAL IMAGING CO., LTD.

Lugar/es de elaboracion: No. 8, XIANG NAN ROAD, SHUO FANG, NEW DISTRICT,
WUXI, China 214142.

Expediente N° 1-47-9906/11-2

DISPOSICION No 6 5 5 A ,,Hq',. ..111
C;I‘k//” Dr, OTTO A. ORSINGHFR

SUB-INTERVENT 'R
AN M AN
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ANEXO II

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

¢ S st

pr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
AN.M.A.T.
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N9: 1-47-9906/11-2

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnolﬁia3Mﬁvica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion NO©

B

inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia

de acuerdo a lo solicitado por CASA PI-RO S.A, se autorizd la

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

Nombre descriptivo: ECOGRAFO DOPPLER DIGITAL COLOR

Cddigo de Iidentificaciébn y nombre técnico UMDNS: 15-976 - Sistemas de
Exploracién, por Ultrasonido, de Uso General

Marca del producto médico: CHISON

Clase de Riesgo: Clase II

Indicacién/es autorizada/s: ecografia general, aplicaciones de eco cardiologia y
Doppler.

Modelo/s: Q3; Q5; Q6; Q8
Condicién de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: CHISON MEDICAL IMAGING CO., LTD.

Lugar/es de elaboracién: No. 8, XIANG NAN ROAD, SHUO FANG, NEW DISTRiCT,
WUXI, China 214142,

Se extiendia C%SEAPPI—RO S.A el Certificado PM-635-89, en la Ciudad de Buenos
Aires, a 20“, siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de

-

la fecha de su emision.
DISPOSICION N©

—— 6534 Mg

Dr. OTTO A. ORSINGHFR
su!dNTERVENTOR
ANMAT.



CASA PI-RO S.A.

Instrumental y Equipos Médicos
Uspallata 3074 — C1437 JCJ — C.A.B.A.- Tel.: (54-11) 4912-4324/28 / 0080
Fax: (54-11) 4912-6761 — E-mail: info@casapiro.corﬁrs 3 la

PROYECTO DE ROTULO

Los rotulos constaran de la siguiente informacion, de acuerdo a lo requerldo segin ANEXOQ III B
de la disposiclén 2318/02 (TO 2004).

1- Fabricado por: CHISON MEDICAL IMAGING CO., LTD. -
Direccién: No. 8, XIANG NAN ROAD, SHUO FANG, NEW DISTRICT, WUXI, CHINA 214142
Importado por: CASA PI-RO S.A.
Direccidén: Uspallata 3074 - C1437 1CJ - C.A.B.A.
2- SISTEMA DE ULTRASONIDO DOPPLER COLOR.
Marca: CHISON
Modelos: Q3, Q5, Q6, 8.
Equlpo Clase I; Parte Aplicable Tipo BF; IPX0 (unldad principal);IPX7(transductores).
3- Nro. de serie del equipo.

4- Condiciones de Operacién: Temperatura: 100C ~ 40°C
Humedad relativa: 30 ~ 75 %RH (sin condensacion)
Presion Atmosférica: 70 ~ 106 KPa

Condiciones de Almacenamiento: Temperatura: -25°C ~ 55°C

Humedad relativa: < 95% RH {sin condensacion)

Condiciones de Transporte: Temperatura: -250C ~ 550C
Humedad relativa: < 95% RH (sin condensacién)
Presién Atmosférica: 70 ~ 106 KPa

Alimentacion Eléctrica: Tensidn: 230 V + 10% CA
Frecuencia: 50 Hz
Consumo: 300 W

5- Instrucciones de uso: Ver Manual de Operacicnes adjunto.

6- “Venta exclusiva a profesionales e instituciones Sanitarias”.
7- Director Técnico: Ing. Jorge M. Manganiello.
8- Autorizado por la ANMAT PM-635-89

Nota: El mismo modelo de rétulo sera aplicado a todos los modelos invglucrados.
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SUMARIO DE INFORMACIONES BASICAS DE LAS INSTRUCCIONES DE
USO S/ANEXO II1.B DE LA DISPOSICION 2318/02 (TO 2004)

PROYECTO DE ROTULO

Los rétulos constaran de la siguiente informacién, de acuerdo a lo requerido segun
ANEXO III B de la disposicion 2318/02 (TC 2004).

1- Fabrlcado por: CHISON MEDICAL IMAGING CO., LTD.

Direccién: No. 8, XIANG NAN ROAD, SHUO FANG, NEW DISTRICT, WUXI, CHINA
214142

Importado por: CASA PI-RO S.A.
Direccién: Uspallata 3074 - C1437 1C) - C.A.B.A.
2- SISTEMA DE ULTRASONIDO DOPPLER COLOR.
Marca: CHISON. Modelos: Q3, Q5, Q6, Q8.
Equipo Clase I; Parte Aplicable Tipo BF; IPX0{unidad principal);IPX7(transductor).

3- Condiciones de Operacién: Temperatura: 100C ~ 400C
Humedad relativa: 30 ~ 75 %RH (sin Condensacion)

Presion Atmosférica: 70 ~ 106 KPa

Condiciones de Almacenamiento: Temperatura: -25°C ~ 559C
Humedad relativa: < 95% RH (sin condensacién)

Condiciones de Transporte: Temperatura: -25°C ~ 550(C
Humedad relativa: < 95% RH (sin condensacién)
Presion Atmosférica: 70 ~ 106 KPa

Alimentacion Eléctrica: Tension: 230Vx10% CA; Frecuencia:50 Hz; Consumo:300 W

N
1

Instrucciones de uso: Ver Manual de Operaciones adjunto.

5- “Wenta exclusiva a profesionales e Instituciones Sanitarias”.

T
1

Director Técnico: Ing. Jorge M. Manganiello.

Autorizado por la ANMAT PM-635-89. /
O
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SIMBOLOS

Nota

Precaucion

Advertencia

Alto voltaje peligroso

Proteccion a tierra

Parte aplicada tipo BF

Sefal a tierra

Equipotencialidad

Unidad principal apagada

— 04 it FBnOO®

Unidad principal encendida

PRCAUCIONES EN EL USO
Por favor no coloque el transductor sobre una misma parte del paciente
por mucho tiempo, especialmente en los fetos que tienen huesos y tejidos
en crecimiento, para evitar la radiacién innecesaria del cuerpo humano.
El sistema debera ser operado por personal calificado o bajo instrucciones
de personal calificado. No se le permite al paciente tocar el sistema.
Escoja el cable de alimentacion admitido por el fabricante. El sistema
debera ser conectado en un tomacorriente fijo con conexién de tierra.
Cualquier otro enchufe, tales como enchufes de trifasica o de dos fases, no
estan permitidos.
No se permite usar dispositivos no reconocidos por el fabricante. Tal es el
caso de transductores y accesorios no provistos por el fabricante.
Nunca abra la cobertura plastica o el panel cuando el sistema estd
encendido.
Cuando se trabaja con el instrumento, el ventilador enfriador trasero de la
magquina debe rotar (hay un ligero sonido). Si se percata de que el
ventilador no estd rotando debe de detener el uso. Prohibido tapar la

abertura del ventilador, para garantizar el enfriamiento.
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s Después de haber apagado la maquina se debe de esperar por Io menos
un minuto para nuevamente poder volverla a encender.

e Si se presentan situaciones inusuales en el proceso de escaneo, la
maquina se debe de detener y apagar inmediatamente.

e No se debe utilizar mucha fuerza al presionar el teclado del panel, para
prevenir gue la vida util de este disminuya.

» Después de que el instrumento haya terminado de trabajar se debe de
apagar y cubrir, para evitar el polvo.

e Si el equipo no se utiliza por un largo periodo de tiempo, favor de

inspeccionarlo encendiéndolo periédicamente.

Instalacion del Producto

Distancia de separacion y efecto de equipos fijos de radiocomunicaciones:
campos de fuerza provenientes de transmisores fijos, tales como estaciones base
de radioteléfonos (celulares/inalambricos) y radios mdviles de tierra, radios para
aficionados, transmisiones de radio AM y FM y transmisiones de TV no pueden
ser predichas tedricamente de forma precisa. Para asegurar el ambiente
electromagnético, producido por transmisores fijos de RF, se recomienda realizar
una inspeccion electromagnética. Si el campo de fuerza medido, en el lugar
donde el sistema de ultrasonido es operado, es mayor a lo recomendado en la
declaracion de inmunidad, el sistema debera ser observado para verificar que
esté funcionando normalmente. Si se observa algun tipo de operacién anormal,
serd necesario tomar medidas adicionales, como la re-ubicacidon del sistema o
incluso el uso de una habitacién con proteccién contra RF.

M Utilice cables de alimentacion eléctrica provistos. Los productos equipados con
un conector de la fuente de alimentacidon eléctrica deberan ser conectados a un
tomacorriente fijo que incluya un conductor a tierra. Nunca utilice un adaptador o
conversor para conectar el conector de la fuente de alimentacidn eléctrica (por
ejemplo; un conector de tres patas a 2 patas).

11 Ubique el equipo lo mas lejos posible de otros aparatos electrénicos.

DASA TS
HeCTOR 17
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3J Asegurese de utilizar solamente los cables provistos 0 disefiados por CHISON.
Conecte estos cables siguiendo los procedimientos de instalacién. (por ejemplo;
extienda los cables de alimentacion eléctrica separados de los cables de sefal).

[1 Ubique el equipo y otros periféricos conforme a los procedimientos de

Instalacion descritos en este manual.

Conexion de la sonda

1. Coloque el cable de la sonda a través de la parte concava del sostenedor
de cables y deje la sonda en el sostenedor de sondas. Como el cable de la
sonda cuelga del sostenedor de cables, puede evitarse que la sonda se
caiga al piso.

2. Apague la unidad principal, coloque verticalmente el enchufe del cable del
transductor en el conector para transductor de la unidad principal, luego
gire 909 en sentido a las agujas del reloj la perilla del mango hasta Ia
posicion de “Ajuste”.

3. Cuando desconecta la sonda, primero gire 90° en sentido contrario a las
agujas del reloj la perilla del mango a la posicion de “Libre”, luego saque

suavemente el enchufe del conector. NO empuje ni tire con la fuerza.

Conector de la sonda en posicién “Desbloqueado” Conector de la sonda en posicién
“Bloqueado”

FIPRIDENTE
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Conexion del Suministro Eléctrico

1. Aseglrese de que la tension de la red eléctrica se encuentre en estado
normal y que se disponga de conexion a tierra. Conecte un extremo del cable
de alimentacion a la entrada del equipo y conecte el otro extremo al
tomacorriente de la instalacion eléctrica del hospital.

2. Encienda el interruptor de energia del equipo y el sistema se iniciara.

@ Nota: Por favor, mantenga al menos 20 a 30 cm de separacion entre la
pared y la parte posterior del equipo para asegurar una buena ventilacion. De
otro modo, con el aumento de la temperatura dentro de la unidad, se pueden

producir fallas facilmente. !

INSTRUCCIONES DE OPERACION

Panel de Control y Tecl Alfanuméri
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Controles de Funcion de Examen

ENCENDIDO

Presione momentineamente €l botén de encendido, ubicado en Ia parte
1zguerda del Teclado Alfanumérico. Asimismo, presione este botdén
momentaneamente para apagar el sistema si se enciende. Presione esta
tecla por mias de 4 sepundos para forzar ef sistema a apagarse, hacer
esto en caso de que el sistema se cuelgoe.

PACIENTE

Use 1a tecla de PATTENT/PACIENTE para ingresar un registro ouevo,
editar datos existentes del paciente o seleccionsar datos de un paciente
Previo.

SONDA

Pressone la tecla de PROBE/SONDA para mgresar a la pantalla
EXAMEN, la cual muestra todos los modos de EXAMEN posibles
soportados por las sondas conectadas al sistema, use el Ratén de Bela
para mover el cursor para seleccionar el modo de examen deseado ¥
prestone a tecla SET/FIJAR para iniciar el modo de examen B.

REPORTE

Durante cualquier examen, en modo de congelamiento, después de que
todas lax mediciones y calcalos hayan sido realizados, presione la tecla
de REPORT/REPORTE y automaticaments se generara un reporte
con los resultados de las mediciones.

23, L ANGAMIEELD
Hgeni Leelr wa 7
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Mat\ 4837
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Modo, Visualizacién y Registro

Modo B

<

&

Presione la perilla B para cambiar a la formacién de imagen
modo B. El sistema se mantendra #n modo B si el estado actual es
B, o regresars a B en caso de gue esié en otro modo {por ejempio:
M, Color, Doppler Dable, Color Triple).

Mueva la penlla para cambiar la ganancia total de B a lo largo de ia
tmagen.

Modo CFM

¢ b ¢ 4 ¢

&

Presione 1a penlla € para encender £ Mapa de Fluso a Color
{CFM), sz ¢l sistema se encuentra actualmente en modo B;
Presiopar esta perilla puede provocar gque el sistema cambie a
Colar Triple, s1 el estado actnal del sistema es Doappler Doble;
Presione esta perilla para encender M-color si el estado actual es
M v la sonda es apropiada para esta funcidn;

Presione Ia perila C por segunda vez para apagar el color v
retornar al modo previo (ya sea Modo-B o Deppler Doble):

En modo Calor, mover el Ratén de Bola cambiara la posicion del
CROIL Presione la tecla SET para conmoutar ¢! Raton de Bola entie
el ajuste de tamadfio CROI v 1a posicién CROI;

En e modo de congelamiento CFM {PD), presione Ia penlis C
para conmmutar ¢l sistema deatro o fusrz de CROI, 2x ficil ver la
imagen congelada sin necesidad de que esté a color. Presione fa
tecls FREEZENCONGELAR en modo de compelamento y
regrese al modo CFM achvo, sm wmmportar el estado de
Mueva la peritla C para aumentar o disminuir la ganancia total de
Color para el modo CFM (PD).

Modo PD
(CPA)

Active/desactive el modo PD {también llamado modo Color Power
Angio, en espafiol; Potencia Color Angio).

Presione Ia tecla CPA para encender el mode PD si el sistema esta
en modo B;

Presione 1a tecla CPA pars encender Trple PD s1 el sistema esta en
Doppler Doble;

Presione la tecla CPA una vez més para apagar PD y regresar al
mode previo (Modo-B o Doppler Doble}

Modo PW

¢ 6 ¢l ¢ 4+ ¢

Presione Ia penilla I} para encender ] modo Doppler Deble s1 el
modo actual es B;

Presione la tecla I para encender el Triple si el modo actual es
CFM o PD:

Cuando ¢! modo Doppler no esta activo, mover el ratén de bola
cambiara la posicidn de la puerta de volumen de muestra. Presione
ia tecla SET para conmutar el raton de bola entre ajuste de Puesta
de Volumen de Muestra y posicidn. Presione la tecla
UPDATE/ACTUALIZAR después de que la puerta de volamen
de muecstra haya side defimida para activar el modoe Doppler
Espectral. Presione 1a tecla UPDATE por segunda vez para volver
a actuahzacion 2D (B o Color) o pare desactivar el Doppler
Espectral.

Mueva 1a penlia para cambiar la ganancia total Doppler para modo
PW (CW).
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Modo CW

51 1a sonda soporta el mode CW, por ejemplo, nnz sonda de anreglo de
faces; presionar la tecla CW imiciard el modo CW. El control CW
opera de Ia misma manera gue ¢f PW.

Modo M

< Presione 1a penlla M para entrar la modo doble M con B activo, si
el estado actual del sistema es B:

4 5i la proba soporta Color-M, presione la penila M para entrar
coalor-M cuando ¢l modo actual es CFM;

4 Prestone la perilla M por segunda vez para salir del modo M v
retornar 2 B o modo CFM.

< Cuando mgresa al modo M el cursor del modo M apareceri ea una
uhicacién predeterminada en la tmagen B Mueva el Ratin de
Bola para cambiar la posicidn del curso M. Presione la tecla
UPDATE/ACTUALIZAR para activar la visualizacios sinmltinea
de imagen M-modo. Presions la tecla UPDATE/ACTUALIZAR
por segunda vez para pasar de Ian pantalla de regreso al modo
Dobie-M con B activo.

4 Mueva la perilla para cambiar la ganancia total a ravés de la

Modo DUAL

Hnapgen

< Esta tecla divide la imagen de la pantalla para una comparacisn
lado-a-lado.

<% Tembién puede scr ntilizado para combinar una 1magen activa v
nna mmagen congelada, con ef fin de formar un campo de smagen
cxtendido para visualizacidn con una sonda plana.

<%  Esta tecla también permite que una imagen corra ea modo B, v que
la otra imagen corra a color y en tempo real.

Modo Cuad

< 4 imigenes mdividuales de modo B pueden ser visualizadas al
mismo tiempo al presionar la tecla mureérica 4 en el tecladoe
alfapumérice. Una es activa y las otras tres estan comgeladas.
Tilice Ias teclas L 6 R para activar paa mmagen v congelar las
otras.

Ei Maodo Cuad también estd dispomible a Color.

ACTUALIZAR

ahs

Permite cambiar catre Doppler v el modo de actualizacion 2B, o

entre M y actealizar 2.

< El modo de Medicidn, puede ser utilizado para cambuar entre el
ponto de micio v ¢l punto de fie (distancia) o eatre ¢jes largos v
ejes cortos {elipse) antes de que la medicién haya terminado.

< Despmdemmmar}amedxcmymxlnmdoCmepmsione

UPDATE/ACTUALIZAR v utthce <l raton de hola para

la Ventana dc Resultados, presione la tecla SET?’ACT{;ALIZAR

pera anclar la Ventana.

Encender/Apagsr THI (Tsssue Harmonic Imagig, en  sspafiol:
Formacién de Imigen Harmonica de Tepido). THI puede ser activada en
cualquier modo 2D y aplica también a la imapgen B.

CONGELAR

% Esta funcidn le perrite congelar/desconpgelar la mmagen del
uitrasomdo v entrar/salir del modo Cine automaticamente.

< Presione la tecla FREEZE/CONGELAR para detener la
reproduccion automitica mientras revisa clips en el Adminstrados
de Asrchivos; presione la tecla FREEZE/CONGELAR por
segunda vez para regresar al Admmmsstrador de Archivos.

Encienda o Apague (solamente Doppler PW cardiaco) =1 TDI
(Formacion de Imagenes Dopples)

Esta tecla es utihzada para activa es modo manos-libres 3D

Fal -
A ]
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Funcién TrackBall

~ E-mail: info@casapiro.com.ar

Control y ajuste de imagen

- { Teda Menu

Mend de control de imagen modalkiad oculta o visible.

1} En distintas modalidades, presione el batin MENL para activar ios cuadros de
didlogo det menil suave de modalidades especificas cormespondientes. Usar fas
teclas de flecha amibafabajo de ios leclados pequenos, o con &2 eskera de
desplazamienio (TrackBaf), denfro del menil suave para escoger apcones de
mend. Usar tecia SET para confirmar enfrada.

2} Con el cambio de funciones interactivas de ia pantalla, ¢ste boldn proporciona
funciones milfiples. Al acivar la tects EXAM, presione I3 lecia MENU para empezat
configuracion del sistema. En modaiidad a tiempo real, puede enfrar a fodas los
modafidades correspondientes de menti de bolones suaves, y ulilizarse
conjuniamente con ia esfera de desplazamiento. Dentro de mend de funciones de
teclado suave, 1 iecia MENU permite al usuanio £50000F una opcion del meni y
cambiar su vaior.

Si en el tedado no se encuentra ia tecia de condrol de fa modalidad activa
correspondienie, se puede presionar boidn de MENU para aclivar el mend suave.

Tecla INVERT

1} En modafidad Doppler color, presione tecla INVERT para cambiar el fiujo del
fotrente sanguineo (azul ¥ rojol.

2} En la modalidad CW o PW, Ia imagen de espectro de frecuencia usa linea base
come punio de referencia de cambios arribalabajo.

Teda AIO

Funcion de optimizacion avtomatica. Después de presionar esta tecla puede
automaticament? ajustar el TGC y gananda de la imagen blanco y negro.
Ammmmmmgmma

En modalidad Doppler. automaficamente opfimiza finea de base PRF. eic.

Tecla UMD (tecta
de cambio de
amibalabajo)

NMWMEmmM(MQn
imagen a color)

Tedla UR (teda
de cambio de

&mmmmmummmmmmhm
_ aiderecha. En modalidad doble o cuadruple, usar este bolon
mmmmwmmmm

Al rofar este boion se puede ajssiar volumen (allo o bajo] de la salida de sonido

{botin de confrol | Doppler en modalidad Doppler (el ajuste es efectivo cuando el estado Doppler esta
de salida de achvado).
AUDIC somido) (’)// p/
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Teclas utilizad n la medicion

Trackball

El trackball se utiliza principalmente para mover el cursor y sus funciones
principales son las siguientes:
¢ Seleccionar la opcion de menu deseada
Mover el cursor de medicion
Fijar el punto de comienzo y final de los ejes largos de elipse
Cambiar la longitud del eje corto de elipse

Tecla [SET]

Durante la medicion, las funciones son las siguientes:
e Seleccionar la opcion de menu
e Comenzar la medicién de la opcion de menu seleccionada
e Fijar el punto de comienzo y final

Tecla [CANCEL]

Durante la medicion, las funciones son las siguientes:
¢ Salir de estado de medicion actual y regresar a la barra de menu
+ Regresar al menu anterior

Tecla [CLEAR]

Durante la medicién, las funciones son las siguientes:

e Borrar las escalas y valores de medicién, cuando se ha comenzado la
medicion

e Borrar las escalas y valors de medicion anteriores, cuando no se ha
comenzado la medicion

» Borrar los caracteres en el area de anotacion

e Borrar todos los resultados, escala y anotacion, marcas corporales de
medicion.

Encendido y escaneo

(1)Presionar interruptor negro del lado izquierdo del panel del equipo y
manténgalo presionado por un corto periodo de tiempo para arrancar el
sistema, después presione el interruptor del visualizador.

(2)El equipo entra al sistema de operaciones. Comienza a entrar el sistema de
ultrasonido.

(3)El sistema de ultrasonido se enciende y aprueba la modalidad de escaneo
B. Ahora puede empezar la deteccion de escaneo.

(4)Introducir la informacién del paciente.

CasA T 10
HeCTOR L/PIQUER

T LT TE
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(5)Seleccione modo de aplicacion clinica y de sonda apropiada antes de que el
usuario realice escaneo de imagen. Para esto presione la tecla (EXAM),
aparece la pagina de seleccion de modalidad de inspeccion y de sonda.
Mueva la esfera de desplazamiento (TrackBall) hasta el nombre de la
modalidad de inspeccion que quiera aplicar. Presione tecla (SET) para que
se pueda aplicar.

El iVis 60 puede seleccionar las siguientes modalidades de escaneo:

Modalidad B

Modalidad (THI) Tissue Harmony Imaging

Modalidad B (3D) (opcional)

Modalidad 2B

Modalidad 4B

Modalidad B/M

Modalidad M anatomia (opcional)

Modalidad CFM Color Flow Mode.

Modalidad PW Pulsed Wave Doppler

Modalidad HPRF

Modalidad (CW) Continuous Wave Doppler

Modalidad (CPA) Color Power Angio

Imagen de direccion de energia (opcional)

Tres sincronizaciones a tiempo real: modalidad B, modalidad Color Flow y
Doppler

Dos sincronizaciones a tiempo real: modalidad B y modalidad Color Flow
+ Modalidad B/BC a tiempo real doble (opcional)

+ Modalidad M color (opcional)

Presionar botones de modalidad correspondientes o seleccionar la opcion de
menu correspondiente para entrar en la modalidad de escaneo correspondiente.

N L .
LA T .
BeCTOR B PIQUERAS
PAESILENTE
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MANTENIMIENTO
oPrecaucién: antes de que la maquina lleve a cabo la limpieza, se debe de
apagar la fuente de energia, y retirar el enchufe del cable de fuente de energia.
Si se lleva a cabo la limpieza en estado de encendido de maquina, puede

ocasionar peligro de descarga eléctrica.

Limpiar el sistem

Limpiar el sistema una vez por semana:

Monitor: Por favor utilice una tela suave humedecida para limpiar el monitor; si
el monltor parece muy sucio, agrega un poco de detergente en la tela, luego
utilice otra para limpiarlo. Por favor nunca lo moje con liquido directamente y
aseglrese de que el monitor no se raye.

Panel de control: por favor utilice una tela suave y humedecida para limpiar el
teclado del panel de control; y utilice un palillo para limpiar el polvo sélido
alrededor del botén GAIN.

Superficie: por favor utilice una tela suave y humedecida para limpiar la
superficie del sistema; y utilice una tela suave con algo de detergente limpiar el
polvo sdlido en la superficie.

Movimiento del Sistema

Cuando mueve o transporta el sistema, por favor aseglrese que se tomen las
siguientes medidas precautorias para asegurar que al usuario y al sistema

1. Apague el sistema

2. Desconecte todos los cables que conectan los equipos externos

3. Asegurese de que no hay nada inestable en el panel de control

4, Empuje hacia adentro el teclado pequefio

5. Coloque el cable de energia del sistema en la parte posterior

6. Coloque la sonda en el receptaculo

7. Coloque el gel ultrasénico en el sostenedor de gel en la parte lateral del
sistema

8. Sostenga la manija en la parte posterior del sistema para moverlo

9. Trate de reducir la vibracién al sistema ya que puede producir efectos

negativos

Verifique siempre antes de utilizar el sistema

1. Verifique que la sonda no esté dafada D
2. Verifique que los cables y el cable de energia no estén rotos

. J R(‘" 1y E‘\-",'«.“‘EGANL:..;D
3! THcirtnicg ¢

c‘;p, .Lcnico

fviat, 4887
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Verifique t los m

Verifique la unidad principal si hay problemas de mecanismo
Verifique si el panel de control esta bien

Verifique si el equipo ha perdido el hardware

Verifique el trackball, limpielo si es necesario

Mantenimiento de sonda

HWN -

o . 1) La sonda solo puede utilizarlo el operador capacitado
Precaucion: profesionalmente
2) La sonda no puede esterilizarse y desinfectarse por
autoclave. Si necesita utilizarla en ocasioén esterilizada, la
sonda debera cubrirse con una cubierta para sonda esterilizada

descartable
o - 1) No deje que la superficie de la sonda se raye durante el uso
Precaucion: 2) Trate de evitar que la sonda se caiga o se golpee
3) No doble ni tire fuertemente del cable de energia de la
sonda

4) Mantenga la sonda limpia y seca

5) Conecte o desconecte la sonda en el estado de apagado
6) Nunca deje el conector de la sonda o el cable de energia
entre en contacto con ningun liquido

Limpiar la sonda:

1) Limpie el gel residual en el extremo de la sonda con agua

2) Luego limpie el extremo de la sonda con un detergente liquido con
una tela suave

3) Limpie el extremo de |la sonda con agua

4) Seque la sonda con una tela suave
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