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Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT
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BUENOS AIRESH 4 jUL 2018

VISTO el Expediente N° 1-47-0000-006951-14-3 del Registro de

esta Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDOQ:

Que por las presentes actuaciones Agimed 5.R.L. solicita se autorice
la inscripcidn 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 971'53/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N© 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT NC 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

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

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

medico objeto de la solicitud.
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Que se actiia en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N° 1490/92 y 1886/14.

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

ARTICULO 19.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracidn Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del productoc meédico
marca Philips, nombre descriptivo Sistema de Ecografia para Diagnostico y
nombre técnico Sistemas de Exploracién, por Ultr;sonido, de acuerdoi con lo
solicitado por Agimed S.R.L., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que

figuran como Anexo en el Certificado de Autorizacién e Inscripcidn en el RPPTM,

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 68 y 69 a 83 respectivamente, I;
ARTICULO 39.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1365-128, con exclusiéon de toda otra
leyenda no contemplada en fa normativa vigente.

ARTICULO 4°.- La vigencia del Certificado de Autorizacibn mencionado en el

Articulo 1° sera por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

| ,
& 2



‘2015 - Adio del Bicentenario del Congreso de los Pueblo Libres” ‘

M:'m'.s’tee.ﬁ‘a[ud' DISPOSICIOH 1 5 5 4 O

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT

ARTICULO 5°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa
de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de
la presente Disposicidén, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instruccilones de
uso autorizados. Girese a la Direccién de Gestién de Informacién Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente N°© 1-47-0000-006951-14-3

DISPOSICION N ’5 5 4 0
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SISTEMA DE ECOGRAFIA PARA DIAGN(ST?F C
PROYECTO DE ROTULO Anexo IILB ¥

Importado por:

REF#:

AN

AGIMED SRL. Philips and Neusoft Medical Systems Co Ltd.
CULLEN 5771 PISO 1Y 2. CABA. Neusoft Park, Hun Nan Industrial Area,
ARGENTINA Shenyang 110179. China

SISTEMA DE ECOGRAFIA PARA DIAGNOSTICO

Director Técnico: Leonardo Gémez. Bioingeniero Mat. N°: 5545,

Condicién de Vemnta:

Fabricado por:

PHILIPS

Modelo: HD5 Y4 JUL 2015
SIN ]

100 V, 50/60 Hz, .
a 240 V, 50/60 Hz T IPXO0 ﬁ

680 VA

ALMACENAMIENTO y TRANSPORTE
Rango de temperatura =34 a 65 °C (-29 & 149 °F)
Humedad relativa 15 al 95 %, sin condensacién

Presién atmosférica 500 a 1.060 hPa

Autorizado por la ANMAT PM-1365-128

Bioing. [JPTARDO GOMEZ

Mat COPITEC 5545
{wracthr Técnico
AGHIED S.R.L.
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ADVERTENCIAS

ImGgortEagosg;r: Fabricado por:
AGIM L. Phili i
ps and Neusoft Medical Systems Co Ltd.
CULLEN 5771 PISO 1Y 2. CABA. Neusoft Park, Hun Nan Industrial Area,
ARGENTINA Shenyang 110179. China
PHILIPS

SISTEMA DE ECOGRAFIA PARA DIAGNOSTICO
Modelo: HDS

100 a 240 V, 50/60 Hz :
ﬁ' j 5 : ’ T IPX0 K
680 VA

ALMACENAMIENTO y TRANSPORTE
Rango de temperatura =34 a 65 °C (-29 a 149 °F)
Humedad relativa 15 al 95 %, sin condensacién

Presién atmosférica 500 a 1.060 hPa

Director Técnico: Leonardo Gomez. Bioingeniero Mat. N°: 5545,

Condicion de Venta:

Autorizado por la ANMAT PM-1365-128

No utilice el sistema para ninguna aplicacién hasta que haya leido y comprendido toda la informacién ce
seguridad, los procedimientos de seguridad y los procedimientos de emergencia incluidos en esta seccidn
“Segquridad”. Et uso del sistema sin un conocimiento adecuado del uso seguro podria causar lesiones rnorlales u
otras lesiones graves.

No utilice este sistema para ninguna aplicacion hasta estar seguro de que se ha reatizado el martentmianto
periddico del sistema. Si se sabe o se sospecha que cualquier parte del sistema es defectuosa o esta aiu:stac—a
de forma incorrecta, no utilice el sistema hasta que se repare. El uso del sistema con componentes defe(r;tuos.os
o ajustados incorrectamente podria exponerle a usted o al paciente a peligros de seguridad.
No utilice el sistema para ninguna apiicacién hasta haber recibido la capacitacion adecuada y correctz sobre gu
funcionamiento seguro y eficaz. Si no estd seguro de su capacidad para manejar ¢l sistema de forma segura y
eficaz, no lo utilice.

El uso del sistema sin una capacitacién correcta y adecuada podria causar lesiones moriales u otras les.ores

graves. — )

No utilice el sistema con pacientes a menos que comprenda correctamente sus capacidades y funciones, El usa
del sistema sin comprenderlo puede comprometer la eficacia del sistema y la seguridad de! paciente, IaI SIya O
la de otras personas.

Nunca intente quitar, modificar, ignorar ni anular ningGn dispositivo de seguridad del sistema. La interfzranzia
con dispositivos de seguridad podria causar lesiones mortales u otras lesiones graves.

Utilice el sistema solo para los fines previstos. No utilice el sistema con ningin producto Gue Philips ro
reconozca como compatible con el sistema. El uso det producto para fines no previstos o con productos no
compatibles podria causar lesiones mortales u otras lesiones graves.

Si ef sistema o el transductor parecen funcionar de forma incorrecta, deje de utilizarlos de inmediato. Pongese

en contacto con el servicio de asistencia al cliente de Philips Ultrasound inmediatamente.

FERNANDC; SCIOL OMEZ
Apodépado iy po oG
AGIMEG-S.R.L. sioing. LEOPRTS e soas
| P Taonicn
A D SRL.
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SISTEMA DE ECOGRAFIA PARA DIAGNOSTICO
INSTRUCCIONES DE USO Anexo III.B

PHILIPS

3.2 Uso indicado:

cardiacas y generales y su andlisis, Puede utilizar el sistema para los siguientes modos: Modo 2D, Modo 3D, Mceo===
M, Modos Doppler, Modo color, Modo Doppler de alta frecuencia de repeticién del pulso (FRP alta), Modo v
anatémico, Tratamiento de imagenes Color Power Angio.

3.3 TRANSDUCTORES

El transductor que seleccione es el factor mas importante para la calidad de las imagenes. No es posible obtener
imagenes de calidad dptima si no se utifiza el transductor correcte. El sistema se optimiza para el usc de acuarco
con el transductor elegido. [
Seleccion del transductor !

Si hay mas de un transductor conectado al sisterma, pulse Transductor para elegir cudt de ellos estara at:tival, Caga
vez gue se pulsa Transductor, se activa un transductor diferente y en la pantaila se muestra el rotulo del 1ranéductur
activo. Cuando se enciende el sistema, valvera a estar activo el ditimo transductor que se utilizd, si sigue conectaria,
De lo contrario, estara activa el transductor enchufado en la primera conexion empezando de arriba.

Transductor

Opciones clinicas

C5-2

Abdominal, obstétrica, gineaolégica, pedidirica,
vascular periférica

C8-4y

Ginecolégica, obstétrica

LI2-3

Abdominal, cardtida, muscoloesquelética,
pediatrica, vascular periférica, partes pequenas

$4-2

Abdominal, cardiologia de adultos y pedidtrica,

obstétrica, vascular periférica, Doppler
transcraneal (DTC)

Transductores endocavitarios
Los transductores endocavitarios proporcionan las imagenes fundamentales que se requieren para estucios
obstétricos, ginecoldgicos, uroldgicos y prostaticos. El transductor endovaginal y endorrectal ofrece disposicienas ce
tratamiento de imagenes con disparo del haz por la punta del transductor (“end-firing”) que ampiian el campo ce
vision, lo que es fundamental para un diagndsfico adecuado.

Dicha caracteristica permite tener en cuenta el panorama total cuando se efectua e! diagnostico.

Operadores de transductores endocavitarios -

El uso del transductor endocavitario debe estar fimitade a médicos o téenicos en sonografia que hayan re-Jibiccz a
capacitacién adecuada en técnicas endocavitarias, segun la practica médica actualmente aprobada. E! usuaro
también debe estar completamente familiarizado con el funcionamiento seguro del sistema de ultrasonidd Phil s
HD5 o HD5G, conocer los cuidados y el mantenimiento que este requiere y ser capaz de interpretar las imageres
generadas. EvalGe toda la informacién disponible sobre cada paciente antes de seleccionarlo para someteflo a Ln
examen endocavitario.

Seguridad del paciente

Puede proteger la seguridad del paciente durante ef uso de un transductor endocavitario mediante:

+ la preparacion verbal de cada paciente para el procedimiento, antes de iniciar el examen.

+ lainspeccion de todo el transductor, probando todos los controles antes de cada uso.
jemplo, una funds o

de preteccion reglamentario, coma, por

+ la utilizacién durante el examen de todo el equi
MEL FERNANDO SCI

preservativo de calidad reconacida. , - anAR00 JIf7
= e
[ ' d%‘lam' BT E
+  lainsercién y el uso correcto ramgccfg&aprg
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AVISOS DE CUIDADO

+ El uso de accesorios, transductores, periféricos o cables no suministrados con el sistema de ultrasonido

recomendados por Philips puede dar como resultado un aumento en las emisiones o una disminucion de la
inmunidad del sistema a incidentes externos de interferencias eleciromagnéticas y de compatibllidad
electromagnética (EMIFEMC).

- Si los sistemas, los transductores v los periféricas han estado sometidos a temperaturas inferiores a 10 °C (£0
°F), deje que alcancen solos la temperatura ambiente antes de conectarlos o ponerlos en marcha. Philps
recomienda que se espere 24 horas para una completa normalizacidn. De lo contrario, la condensacion en 2l
interior de los dispositivos pedria provocar dafos.

+  5i el dispositivo solo se ha expuesto brevemente a temperaturas inferiores a 10 °C (50 °F), el tiempe RECESER O
para que el dispositivo vuelva a la temperatura ambiente puede ser considerablemente inferior a 24 horas.

3439 PUESTAEN SERVICIO Y MANTENIMIENTO

Uso del sistemna

En esta seccién se proporciona informacion gue le ayudara a utilizar ef sistema de

ultrasonido HD5 o HD5G. !

Encendide y apagado de! sistema

» Para encender 0 apagar ¢l sistema

Pulse ef boton de encendido On/Off grande que esta situado en la esquina superior izquierda del »arel

de controt. i

El ventilador se activa periddicamente para regular la temperatura del sistema cuando este se encuent:e

encendido. Si el sistema se congela o deja de responder, pulse y suelte el botén de encendido On/Off

espere por fo menos 90 segundos para que se apague el sistema. Si el sistema no se apaga al cabio de

90 segundos, mantenga pulsado el botén OnfOff durante 10 segundos para forzar el cierre del sizstémaa,

Ajuste de [a fecha y hora del sistema jl

La funcién de reloj y calendario incorporada en el sistema mantiene la fecha y hora con precision, i{u:luso

cuando se apaga y desconecta el sistema de la toma de corriente. El sistema usa la funcitn deireioi y

calendario para presentar la fecha y hora en la pantalla de imagenes, asi como para incluir un sellp de la

hora en los examenes de pacientes y en las imagenes capturadas. Asimismo, ta fecha de! sisidma se

usa en los calculos que dependen de fechas, como la edad gestacional. El sistema ajusts

automaticamente la fecha de los anos bisiestos, pero no se actualiza automaticamente para mostrar la

hora de verano.

NOTAS —

« La fecha y hora del sistema no se pueden ajustar durante el curso de un examen. Se recomienda
comprobar la fecha y hora del sistema a intervalos periédicos, antes de jniciar un examen, y fjar {a hora

y fecha correctas, si resulta necesario.
« Si cambia ia fecha del sistema mientras un examen esta en pausa, e! sistema no volvera a realizar

ingun calculo existente que dependa de fechas en el examen en pausa. K
ningtin caled a P P ANDO SCIOLLA

Apoderado
o AGIMED S.R.L.
Cuidado y Mantenimiento
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El mantenimiento debe realizarse periédicamente y segun resulte necesario. Debido a que el sisterta es

un equipo medico que contiene varias placas de circuitos, amplias capacidades de diagnéstico pare

capacitado se encargue del servicio técnico def sistema.

3.6 INTERFERENCIAS CON OTROS DISPOSITIVOS O TRATAMIENTOS

Advertencias y Precauciones

« Todos los dispositivos que estan en contacto con el paciente, tales como transductores, transductores de tpiz y
derivaciones de ECG que no iengan una indicacion especifica de que sean a prueba de desfibrilacidn, se delien
retirar del paciente antes de la aplicacion de un pulso de desfibrilacidn de alto voltaje..

+ No utilice este sistema en presencia de gases anestésicos o inflamables. Existe la posibilidad de que se
produzca una explosion. El sistema no es compatible en entornos AP/APG segtin lo definido en la CEl S0601-1.

e Para evitar el riesgo de descargas eléctricas, inspeccione siempre ¢l transductor

» antes de utilizarlo: verifique la superficie, la caja extema y el cable antes del uso. No lo utilice si la superficiz <o
ha rajado ¢ astillado, si la caja externa esta dafiada o si el cable esta desgastado.

» Para evitar el riesgo de descargas eléctricas, apague y desconecte siempre ef sistema de su toma de corfishte
antes de limpiarlo. .

« Todos los dispositivos que estan en contacto con el paciente, tales como transductores, transductores de |e’ppi..7. y
derivaciones de ECG no indicados especificamente como a prueba de desfibrilador se deben retirar del ;:IEIC';i:E:mEe
antes de la aplicacién de un pulso de desfibrilacion de alte voltaje.

» Como sucede con otros equipos electrénicos de diagndstice médico, los equipos ultrasénicos utilizan. en su
funcionamiento normal, sefales eléctricas de alta frecuencia que pueden interferir con el funcionamiento de: ics
marcapasgs.

* Aungue es muy paco probable que se produzca una interferencia, manténgase alerta sobre este posible riesgo y
detenga de inmediato el funcionamiento del sistema ultrasénico si observa alguna interferencia cor Ln
marcapasos. ;

e Cuando se utiiza un equipo periférico alimentado desde una fuente de energia que no sea el sistaria e

ultrasonido, se considera que el conjunte constituye un sistema médico. Le corresponde a usted cunyjlir i@

norma CEl 60601-1-1. y probar el sistema en funcion de esos requisitos. Si tiene alguna pregunta, pongase &a
contacto con su representante de Philips.

s No utilice periféricos de uso no médico, como impresoras de informes, en un radio de 1,5 metros (5 pies) dzLn
paciente, a menos que la corriente recibida por dichos periféricos provenga de un enchufe aislado incorporaco
al sistema de ulirasonido Philips o de un transfarmador aislador que cumpla los esténdares de segurided méd ca
establecidos por la norma CEl 60601-1-1.

—

3.6 LIMPIAR Y MANTENER EL SISTEMA

Debe prestarse mucha atencién a la limpieza y mantenimiento del sistema de ultrasonido y los perféricos. Ura

limpieza a fondo resulta especialmente importante para los componentes de los equipos periféricos porgLe

contienen dispositivos electromecanicos. Si dichos dispositivos quedan expuestos a un nivel excesivo y censlanta ce
polvo y humedad ambiental, disminuiran su rendimiento y confiabilidad.

Es imprescindible limpiar los transductores que se utilizan con el sistema de ultrasonido. Los procedirnientos de

limpieza varfan segun los distintos tipos de transductores y el uso al que se los destina. FE
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“Cuidado de los transductores”.

Limpiar el sistema y el equipo de ECG

Utilice este método para limpiar el sistema y los cables, derivaciones y electrodos de ECG,

Puede emplear una solucion suave de jabon. Si el equipo ha entrado en contacto con sangre o material infeccitdin=="

limpielo con una solucién de alcohol isopropilico al 70 %. Encontrard instrucciones sobre cémo desinfecter 'ts
superficies del sistera en “Desinfectar superficies del sistema”, !
ADVERTENCIA

Utilice siempre gafas protectoras y guantes al limpiar y esterilizar cualquier equipo. i
CUIDADO

No frate de desinfectar un cable o conector siguiendo un método que no sea el gue se explica en el presznle

documento, ya que podria daiar el dispositivo y anular la garantia.

CUIDADO

Criente las partes que deben permanecer secas mas amriba de las partes mojadas, hasta que todas se sequan.
Siga este procedimiento para limpiar la pantalla, &l pane! de control del sistema, todas las superficies externag. d:l
sistema v de la plataforma rodante, asi como los cables, derivaciones y electrodos de ECG.
1. Antes de efectuar la limpieza, apagué el sistema y desenchufe el cable de alimentacion de la toma de comiente.

2. Repase con un pafic suave humedecido en agua y jabén.
CUIDADO

No derrame ni rocie liquido en los controles, en el gabinete del sistema o en el enchufe de conexitn del tranzductor,
3. Elimine todo residuo de las teclas y los controles y de su alrededor con un hisopo de algodon o palilo para qula ro
entre en ¢l gabinete.
4. Si sangre u otros materiales infecciosos entran en contacto con et sistema o con cualquier cabie, salvo el caklz oe

un transductor, limpiglo con una solucién de alcohol isopropilico al 70 %.

Si sangre u otros materiales infecciosos entran en contacto con un transductor o con su cabie, no 1o limpie cen
alcohol isopropilico hasta que haya leido ia seccién “Cuidado de los transductores”, donde se proporcionan pa{ul.e 3
especificas para la limpieza. No se debe utilizar alcoho! isopropitico en ciertas partes de los transductores v nf:n L1
debe uiilizar nunca en los cables de los transductores. También se pueden conseguir otros agentes de limpieza pina
los transductores.
No utilice ningan solvente fuerte, productos comunes de limpieza ni limpiadores abrasivos, ya que dafiariar les
superficies del sistema.

No toque las pantallas con objetos punzantes ni las limpie con toallas de papei porque padrian dafiarse.

5. Elimine e polvo de la pantalla del monitor y la pantalia tactil con un pafio suave gue no suelte peiusa' Se
recomienda un pafo de microfibra. Limpie la pantalla del monitor y la pantalla tactii con un liquido Iimpiad::nlr ce
pantaltas disefiado especificamente para pantallas LCD. Rocle el liquido en el pafio o haga un rociado directo lmL ¥
ligero de las pantailas. También puede utdizar toallitas prehumedecidas para pantallas. Seque las pantallas con Ln
pafio suave que no suelte pelusa. i

Cuando limpie el panel de control del sistema, la pantaila det monitor, la pantalla tactil y el teclado, cuide an.e-
ninguna solucién se introduzca en sus alojamientos. También procure no rayar la cara del maonitor af limpiarta. !

No utilice limpiadares que contengan lejia en la pantalla tactil. Podrian dafiar la superficig gNAND LA |

6. Elimine cualquier residuo ¢on un paho humedecido en agua estéril. m. |
7. Para evitar la corrosién del eguipo, séquelo completamente. j
Desinfectantes para las superficies del sistema X CRAR
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Las superficies externas del sistema se pueden desinfectar por medio del método de frotacion utilizaﬁtu o
desinfectante compatible.

Las superficies del sistema incluyen la pantalla del monitor, las pantallas tactiles y las superficies de plést

pintadas. En las superficies del sistema se pueden utilizar los siguientes productos: 7
»  Solucién suave de jabon
» Alcohol isopropllico al 73 %

s T-Spray Il {con base de amoniaco cuaternario)

* Opti-Cide 2 (con base de amoniaco cuaternario/atcohol isopropilico) |

«  Sani-Cloth HB (con base de amoniaco cuaternario)

s  Sani-Cloth Plus (con base de amonfaco cuaternario/alcohol isopropilico) ‘

s Peréxido de hidrogeno acelerado al 0,8 % i
Para desinfectar las superficies del sistema, también se pueden utilizar otros productos basados en amonisco
cuaternario o amoniaco cuaternariofalcohol isopropilico. t
Desinfectar superficies del sistema
ADVERTENCIA
» Lhilice siempre gafas protectoras y guantes af limpiar y esterilizar cualquier equipo.

» Solo emplee desinfectantes compatibles en las superficies de! sistema.

« Si utiliza una solucion de aleohol isopropilico para la desinfeccion, asegurese de que ta concentracidn d= alsolw!
no supere el 70 %. Las scluciones con porcentajes mayores de alcohol pueden dafiar el producto.

Antes de llevar a cabo este procedimiento, lea “Desinfectantes para las superficies del sistema”.

1. Apague el sistema y desenchufe de la foma de corriente el cable de alimentacisn de! sistema. |

2. Utilice un pafio suave ligeramente humedecido con una solucién suave de jabdn o detergente para limpiar tas
superficies externas del sistema.

3. Prepare la solucion de desinfeccion compatible con el sistema conforme a las instrucciones de dilucion que
constan en fa etiqueta. |

No rocie el desinfectante directamente en las superficies del sistema. Cuando limpie con un pano, no defe s ezl

desinfactanie se acumule en las superficies del sistama nif corra sobre ellas. i ocurre cualquiera de esas cosas. &f

desinfactante puede penelrar en el sistema, dafidndolo y anulando fa garantia. Limitese a repasario corr un pafio ¢

aplicador ligeramente humedecidos.

4. Frote las superficies del sistema con el desinfectante, ajustandose a las instrucciones que éste trae sabre la
duracion de la frotacion, dilucién de la solucién y duracion del contacto del desinfectante. Asegdrese de que [z
concentracién de la solucion y el tiempo de contacto sean apropiados para la aplicacidn clinica deseada

5. Seque al aire o con un pafio estéril conforme a las instrucciones del fabricante det desinfectante que cons;larls:n
la etiqueta. (‘i’““"‘

6. Debido a que este equipo médico contiene varias placas de circuitos, amplias capacidades de diagnéstico para
servicio técnico y un software operative muy complejo, Philips recomienda que sdlo €l personal capacitado s2
encargue del servicio técnico del sistema.

Prestar mantenimiento al panel de control del sistema

Las superficies exiernas del panel de control y del resto del sistema se veran afectadas principalmente por derrams

de liquidos y ofras sustancias, como cantidades excesivas de gel.

Estas sustancias pueden filtrarse en los componentes eéctricos que se encuentran debajo del panel y causar falics

intermitentes. Cuando apilique el servicio de mantenimienta preventivo, preste particular atencion a los aspectos gLe

pueden causar este tipo de problema, como controles giratorios suellos y controles desgastados.

Limpie periddicamente el exterior del sistema siguiendo las instruc s proporcionadas EEM iar el sists =

oL
equipo de ECG". Lgmhff}? _C:’ : erado
B\G\p&g\.cop“-ﬁcﬂ AGIMED S.R.L.
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Limpiar el raton estacionario

La limpieza periddica del raton estacionario prolonga su vida dtil y reduce la necesidad de pedir servicio téonig

1. Con los dedos, desenrosque &f anillo alrededor de la esfera.

2. l.evante la esfera para sacaria del 4rea de montaje.

3. Limpie la esfera y el drea de montaje con un cepillo pequefic o un paiio que no suelte pelusa.

4, Vuelva a colocar la esfera en ¢l area de montaje.

5. Con los dedos, vuelva a enroscar €l anillo en su lugar.

Limpiar e! filtro de aire del sistema

Es necesario inspeccionar los filtros de aire semanalmente y limpiarlos, si fuera necesaria. El filtro de aire se

encuentra en una ranura en el fondo del sistema, sabre el lado izquierdo. Si opta por limpiar tos filtros de aire: Cop

agua y jabén, le conviene instalar un filtro de repuesto mieniras se seca bien el otro. Puede pedir filtros de airg !

adicionales a Philips.

ADVERTENCIA .

s Antes de realizar cualguier trabajo de mantenimiento o limpieza, siempre apague el sistema desenchiifelo 1o
fa foma de corriente.

«  Apague el sistema antes de retirar el fiftro de aire. No encienda nunca el sisterna si estd desprovisto as/ ;‘Fﬂrl[: e
aire. .

» Asegtrese de que el fillro de aire eslé seco antes de instalarlo. instalar un filtro de aire majado o hw e.:’e.:‘i%ﬂ:'

puede dafiar ef sisterna,

J.71 RESOLVER PROBLEMAS

Resolucion de problemas

Si experimenta alguna dificultad con el funcionamienta del sistema, utifice esta informacion para tratar de corregii -
problema. Si e problema en particular que estd experimentando no esté contemplado, llame al representanie ce
asistencia al cliente de Philips Ultrasound.

La tabla de resolucion de problemas contiene una lista de los sintomas que puede tener el sistema y les medides
que se pueden tomar para corregirlos. Es preciso anctar los mensajes de error e informar al represeniade ce

I
Philips, quien podria pedirle que ejecute una prueba del sistema.

Sintomas Medida correctora

El sistema no se enciende. El indicador | Revise las conexiones eléctricas.
luminoso del monitor estd apagado. !

No aparece ninguna imagen en el Una vez encendido, el sistema tarda i —
moniton aproximadamente 90 segundos en

inicializarse. Después de los 90 segundos,

utilice ¢! ajuste Brillo en las configuradones

para ajustar el brillo del monitor.

Los altavoces del sistema no producen | Pulse la tedts izquierda o derecha del
ningln sonido. control Velume cuando desee regular
el volumen del altavoz para Doppler
continuo (CW) y Dappler pulsado (PVY).

' SCIOLLA

Aparece un mensaje de error. Anote ¢l mensaje de error y pongase e oradc
contacto oon el representante de asisBIRED S.R.L.

al cliente de Philips Ultrasound.

Pagina 7 de 15
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Mensajes de efror

El sistema muestra mensajes de error para notificar al usuario los problemas de funcionamiento y las cone
error que detecta.
Es preciso anotar los mensajes de error e informar al representante de asistencia al cliente de Philips Ultrasound,

No utilice el sistema si aparece un mensaje de error,

3. 72 CONDICIONES AMBIENTALES

Entorno de Funcionamiento

Rango de temperatura 10340 °C (502 104 °F)
Humedad relativa 30a85%
Presion atmaosférica 700 a 1.060 hPa

Entomo de Almacenamiento

Rango de temperatura -342a65°C(-29a 149 °F)
Humedad relativa 15 al 95 %, sin condensacion !
Presicin sumosférica 500 a 1.060 hPa

Compatibilidad electromagnética
ADVERTENCIA
La ufilizacion de cables, transductores o accesorios que no sean los especificados para uso con el sisterna pueden
provocar el aumento de las emisiones o la reduccion de las caracteristicas de inmunidad del sistema.
NOTA
Consulte las otras advertencias y avisos de cuidado de seguridad eléctrica que figuran en esta seccion.
Si se opera dentro del ambiente electromagnético que se describe en “Inmunidad electroragnética”, el sistema’
funcionara de manera segura y proporcionara el rendimiento esencial que se describe a continuacion:
» Tratamiento de imagenes
« Sonido y presentacién espectral Doppler
«  Mediciones
+ Salida acustica
» Disparo de ECG
« Grabacién y reproduccidn en VCR y grabador DVD

« |mpresion mediante las impresoras del sistema
» Infarmacién del paciente T
» informacién de fecha y hora

Emisiones de radicfrecuencia
La siguiente informacion se aplica al sistema y a cualquier dispasitivo de radicfrecuencias incluido en o presenie oot

el sistema. Encontrard informacion sobre los rdtulos relacionadas en “Simbolos™
Cumplimiento con los reglamentos de la Comision Federal de Comunicaciones (FCC) de EE. UU. y las normas soine
ondas de radio del Canada: Este dispositivo cumple con el apartade 15 del reglamento de la FCCy las normas RS-
210 de Industry Canada. El funcionamiento esta sujeto a las siguientes dos condiciones:

s Este dispositivo no debe generar interferencias perjudiciales. FERNAND

EONARDO GOMEZ AEIMED S R.L.
MEt COPITEC 5545
irector Téenico

My & =3 I
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« Este dispositivo debe aceptar cualquier interferencia recibida, incluso aquellas capaces de provocar un
funcionamiento indeseable. Cualquier cambio o modificacion a este equipo que no haya sido expresare
aprobado par Philips puede causar radiointerferencias perjudiciales y anulara su derecho a hacerle funcior

El componente radiofonico contenido en este dispositivo es el LG-Ericsson USB-1040.

£l dispositivo radiofénico can tecnologia inaldmbrica utilizado en este producto cumple con los requisitos esenciales

y otras disposiciones pertinentes de la directiva 1999/5/EC. Este dispositivo tiene por propdsito ser conectado a las

interfaces publicas disponibles (PAI) y utilizarse a través de todo el ambito det drea econdmica europea. ,

Sefal de ECG
e [aoperacion del sistema con sefigles de ECG a una amplitud inferior a 0.25 mV puede dar lugar a

resuffados inexactos.

La amplitud de la sefial de electrocardiograma (ECG) es de impartancia critica para que el disparo de adquigicién de
fotogramas sea confiable. El disparo de fotogramas sélo se debe utilizar cuando se observa una forma de onda de
ECG nitida y libre de ruido en la visualizacién de ECG. La sefial de ECG debe tener un valor minimo de 0,25 m\/
para asegurar el disparo confiable cuando se utiliza e sistema en presencia de los fenémenos electromagnéticoi
que se describen en esta seccion y en la informacidn para el usuario del sistema.
Precauciones para las descargas electrostaticas

Las descargas electrostaticas (ESD) o choques de estatica son un fendmeno de origen natural que produce el flojo

de una descarga eléctrica de un objeto o persona que ha acumulado una carga mayor a un objeto o personz col

=

una carga menor. Las descargas electrostaticas son mas comunes en condiciones de baja humedad, que puede:

I

originarse por la presencia de calefactores o aparatos de aire acondicionado. En condiciones de baja humedad, s«
puede acumular una carga eléctrica de forma natural en las personas y los objetos hasia el punto de causar choques
de estatica. Las siguientes precauciones pueden ayudar a disminuir los efectos de las descargas electrostaticas:

o No toque los pines def coneclor del transductor ni el enchufe del transductor en &l sistema.

« Sujete ef fransductor por ef cuerpe de metal del conector.

« Toque una superficie de melal del sistema antes de conectar un transductor.

» 1 as siguientes precauciones pueden ayudar a disminuir Ias descargas electrostdticas, aerasoles antiesiaticds
aplicados a las alfombras o fos suelos de lindleo; esterillas antiestaticas; o una conexion con cable a2 lenaenr:
ol sistema y la measa o cama donde yace el paciente.

e SVel conector eva ef simbolo de sensibifidad a las descargas electrostalicas , no toque fos pings del congstor v
observe siempre las precauciones para las descargas electrostaticas antes indicadas al manipular o coneclar VRS
fransaductores.

NOTA

Durante algunos segundos después de una descarga electroestatica, puede registrarse un aumento del 10 &l 1% %

en la visualizacidn de la frecuencia cardiaca en el electrocardiograma (ECG). No obstante, la visualizacion de 1a

frecuencia cardiaca en el ECG volvera a fa normalidad dentro de cuatro segundos.

Emisiones efectromagnéticas LS

Ei sistema fue disefiado para ser utilizado en el entorno electromagnético especificado en la tabla. Corresponrjnle at

cliente o usuario del sistema asegurar que el entorno cumpla estas especificaciones.

Bioing. EE
Ma[)‘lrecto

AGIME

Pagina 9 de 15




: SISTEMA DE ECOGRAFIA PARA DIAGNOSTICO
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Emisiones electromagnéticas Fautas para el entorno b 5 4 ﬂ]

Prueba de emlanes

Emisrones imadadas, CISPR 11 (asa & £ sistera utiliza ergiacte RF D -
Sin embarzo, & uso de para su funcionamsntia e mo, Por
transduct ecacardsograficss tamo, preduce un muy bajo nive! do
intracertdiaees (EiCi o

ecocardiograficos transesoligies

emiskcones de BF y 85 poco probable

wue cause interfarenoe con el equipe

{ETE) genera emisionas wradiadas de a su Fredador,
Ciaze Ay debe confinarse 3 ertornas
hospitaleries selamenge.
Emistonas condudidas, CISPR 11 Grupe 1, (lase 8 £1sizterna ex adecuado para el usc #n
Erqusiones atmdrscas, CE161000-3.2  (lase B cuaiquine extabizcimienta, incdusdos
Evmsiones de Nuctuaconss ¥ Cumngia los requisitos 77 tos dumésticos, v en aguebos que
parpaden de vorraie, TE1 6100033 estan conectados directamente a ka i
red pibhica de baja tansidn ques
suministra la conrrente negesaria a os
wadificos usados para fings

Inmunidad slectromagnética

El sistema fue disefiado para ser utilizado en el entorno electromagnético especificado en agui.

Corresponde &l cliente o usuario del sistema asegurar que el entorno cumgpla estas especificaciones.

NOTA

Es posible que las pautas especificadas aqui no correspondan en todas las situacicnes. La propagacién electromagnética se ve
afectada por la absorcién v el reflejo de las estructuras, los objetos y las personas. UT es el voltaje de la red de CA anies de la

aplicacion del nivel de prueba. A 80 y B0D MHz, corresponde |a distancia de separacién para el rango de frecuencias mayor.
inmunidad electromagnética: Pautas para el entorno

Nivel de prueha CELGUSD1  Mivel de cur P— o

Descarig electrostatica, GE| % & KV contacto, £ 8 Y zire  lgua! que ef rvel de prushs Los susios daben 527 de
B61803-4-2 CEi 60601 maderz, remerto o
baldosa de cerdmica. Silos
suslos estan aurtWertos de

s raatarial sintétice, debe
mantenarse un nvel

mimame de bumedsd '
relativa det 30 %, '
Rafagasforansitorios + 2 &V para las hineas g2l teual que el mivel de prusha Lacalidad de ta cosriente
eleécricos rapidos, CE suministro eléctrico, £ 1k CE1 50601 de la red elctrica principa!
GHIO0-4-4 parza las lineas de enrradaf debe sar fa de un vpico
. salida enternn comerdal u
hcsptalario., . .
Sobrevolteje, CEI 6100085 £ 1 kY mode diferencial, £ |gual que et nivel de pruebe 1z calidad dela corrents |
2 kY rrade omidn L£E1 60601 de ta red eléctrica principal .

debe sor 13 de v tpce

ERIDIMD COmmer G 1z

hospizlano. ——
o 0 EZ FERN CIOLLA
Blmn&a;u(i%h;f\f[) - o
Girectar T AGIMED S.R.L.

AGISED ST
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Duninuciones de voltaje,

breves inteFFopdones y
wariadones de voltaje en
las ineas de entrada de

gorriente, CEE61000-4-11

Atenuacion <40 ms

Nivel de prusba CEHG0601  Mivel de Tormglimients

Ieual gue e! mve! de prueba
CEl 60601

La cabidad de ta cornente
de |a red ebéctrica principal
debe ser la de un tipko
emtomo comerdal o
hospitataro. & es necesarnio
cortir ton &l
funcicnamiento consiante
durante [as intertupcanas
del suministro eléctreo
certra’, Philips recormenda
a'imentar al sistemna desda
un sistema de atimentadon
nimterrumpida o una

bateria.

354

Campo magnético creade

por k2 frecuencia dal
SLEMEESLIO elctrico
{S0/60Hz), CE1 6100048

IA/m

igual gue e nivel de pruebs
CE1 60601

Loz niveies de dos Aampas
magneticos aezdas por (a
frecuencia de! sumINELro
eléctrico deben ser
caracteristicos de una
ubiczron tipice =n v
Lipiro entorno camercz! u
hospiialane,

Niwai de pruehs CETG060T  Nevel de compliminino

RF conducidas, CEi

3 mVAMS

Encontrars las distancms

3 VHMS
6L 150 ¥Hz = BG MHz de separacion
recomendadas en
“Tasrandia da separacion
recomendada” en by pigima
BE.
Rf radiadas, CE{ 61000-4-3 3 V/m 3vfm EncorsTar 135 distancias
B0 MHz 3 2,5 GHz de separadién

recomendsdas en

*Tstan s de separacdn
recpendada” e e paging
86,

s« 5ielsistema estd conectads a olros equipos suministrados por ef clients, como una red de drea local (LAN) o una inp 'ei,src: i

remota, Philios no pueds garantizar que dicho equipo remolo funcionard correclamente en presencia de fandmenos

electromagnelicos.

Aunque la mayoria de los dispositivos remotos cumplen los correspondientes estandares para inmunidad, es posibiz que los

requisitos para esos dispositives no sean tan estrictos como los que se aplican a los equipos médicos. Corresponde al In";taladr IRy

al usuario asegurar que dichos equipos suministrados por el cliente funcionen adecuadamente en el ambienia eleciromagr.et LC tn

el cual esta instatado el sistema. Philips recomienda que el instalador o el usuario de un sistema de este tipo consuita alguaos

expertos en el campe de la compatibilidad y seguridad electromagnética para obtener indicaciones sobre como aseqgurar ef e

eficaz y seguro del sistema resultante.

Interferencia electromagnaética
La interferencia electromagnética puede manifestarse de muchas formas en ei sistema y depende del modo de funcionarnicnt> e

'_-.—-_-—-'-H-.

equipe, los ajustes de los controtes de tratamiento de imagenes, el tipo de transductor que se utilice, el tipo de fendmeno

electromagnético v el nivel de intensidad de dicho fenomeno.

CUIDADO

o Cuando se produce alguna inferferencia constante o infermitente, proceda con ctidado s decide seguir ulilizandeo & sisterna,

'\30 (‘,D&gtz%ndmenos electromagnéticos no siempre estén presentes y pueden ser de naturaleza transitoria. A veces,

15 555x!remsdamem‘e dificil identificar la fuente de la interferencia.

Pagina 1t de 15
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i modo de
fundopamwnto alos sertonaies de traamiento  Hneas diagonales cerca del

Czbw ene

Fara les transductores Furmios blanms, FEyas o

ajustes tel sisterna, o el de imigenes, bandas medic de la knagen. g
rainicio def sistierma. Braves  riddiates blancas o destailos
destallos en |z imagen on la linea cema de las
visealizada o grabada imEganas, Parsios
transductores hneales de
traramrento de imsgenes,
handas vertrales blancas, a
VRS fAS DrOnURCatas en
I latas de faz amaganes

Catior Cambio en el mado de Destetos de cotor, bardas  Desteflos de color, punios,
tunoonamiento o los radiales o verucales, ravas ¢ cambios en el ane”
Hustes dal sstema, o el aumento er & nade de fe rprde do color,
reinizio gl sisterna. Brayes  fondo o @imdnos en et culor
desteltos enla magen g3 imagen,
vrsuatizada o grabada.

Doppler Cambro en el mode de Urweas horzomales e 13 Eineas varcaies gnla
funcionamiants o los visualgation espectrsf o ¥isud i zagon mspactre,
2justes del sistema, o & tonos e rukleanormi [0 chasondos an el sonide o
resmicio dnd sistama Breves ambos) en e sonide. Imbos,
destellos en fa Mmagan
visualizada ¢ grabada,

Mogio M Lambic en el modo de Ay jorantn 80 6 rm;d:“ m;un-ta;s bla‘nms_,-;ay;s! o
Emcioramiento o los fond de 2 amagsn o leeas  Bneas diagonates o
Phsstes det sistoma, owt de mods M bencas. Zumento en &l risdo o=
reinicic def sittems. Breaves fondo da 3 imagen.

dastelios en Iz magen
viswalizada o grabada.

En la tabla anterior se describen algunos tipos de interferencia tipicos gue se han observado en los sisternas de tratamiento di
imagenes. Es imposible describir todas las posibles manifestacicnes de interferencia, ya que dependen de muchos parérnetros Jdei
dispositivo transmisor, como el tipo de modulacién empleado por la portadora de sefial, el tipo de fuente y el nivel de transisisién
Es también posible que la interferencia degrade el rendimiento de! sisterna de tratamiento de imagenes sin que esta auede vigibha

en la imagen. Si los resultades del diagnostico parecen dudosos, se debe recurrir a otro métedo para confirmar el diagnJstizo.

1. Descarga electrostitica (ESD, por sus siglas en inglés) causada por la descarga de una carga eléctrica acumulada e uné

superficie ¢ una persona aislada.

2. Energia de radiofrecuencia (RF) de un equipe transmisor de RF, como teléfonos pontdtiles, radios portétiles, dispositives
inalambricos, emisoras comerciales de radio y television, etc.

3. Interferencia conducida en los cables eléctricos o cables conectados causada por ofro equipe, como fuentes de alimsntadic

de conmutacion, controles eléctricos y fendmenos naturales, como los rayos.

Distancia de separacion recomendada r =

En la siguiente tabla se ofrecen las distancias de separacién recomendadas, que son pautas sobre las distancias que 11=hen

mantenerse antre el sisterna de ultrasonide ¥ cualquier equipo de transmision de RF, para reducir el peiigro de interferenc as son 2l
sistema. Los equipos de cominicacion por RF portétiles y méviles no se deben utilizar si estan a una distancia inferior a la l:iis:laru: E
de separacién recomendada, calculada a partir de la ecuacion aplicable a la frecuencia del transmisor, de cualguier parte dal
sisterna, incluyendo los cables. Las intensidades de campo de los transmisores de RF fijos, segun los detemmine un estudio = las
emisiones electromagnéticas del lugar, deben ser inferiores al nivel de cumplimiento en cada rango de frecuencias, tat coire se
indica en la tabla. Pueden producirse interferencias cerca de los equipos gue llevan este simbolo: lLas intensidades de camps 'e
los transmisores fijos, como la estacion de base de un teléfono de radio (movil o inaldmbrico} vy tas radios maviles terrastres, ze ce
radiocomunicacion de aficionados, radiodifusién AM y FM y teledifusion no se pueden predecir tedricamente con precision. Faca

evaluar el entorno electromagnético alrededor de los transmisores de RF fijos, debe considerarse la ejecucion de un estudio 4& las

i mrrd

BloiagJEONARDS GO
TG

irector TéﬁPﬁ?ﬁf_imien[o anormal, es posible que geban tomarse medidas adicicnales. como cambiar 1a orientaciéagahaﬁb' %i ;

=D S.
ABIME NOTA

i ﬁﬁ electromagnéticas del lugar. Si la intensidad de campo medida en el lugar de uso del sistema excede el nivel e
oPTECCHRRlimients para RF indicado en ia tabla, se debe cbservar el sistema para verificar el funcionamiento normal. Si se Gosetve tn

AR = TN

erada

AGIMED S.R.L.
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Para los transmisores con una polencia de salida nominal méaxima no indicada en la siguienfs tabla, es posible hacer i cékui
aproximado de I3 distancia de separacion d recomendada en melros (m} utiizando /a ecuacion que corresponde a fa fﬁ?cr_a.anc:gj'm?ﬂ N Y,
= 3. 0,

transmisor. A 80 y 800 MHz, corresponde la distancia de separacion para ef rango de frecuencias mayor.

Distancias de separacion recomendadas segin la frecuencia del transmisor

001 117 m {384 pres} ol2mi{a7pulz) 0,24 m {95 pulg.)

0.4 359 m {1210 pies) 0,32 m (15 pulg.) 8.76 m {30 puiz.)
1 1176 m {3840 pies] 1,2m{3 9 ples} 2,4 m (7.5 pies)
16 3690 m {12100 piasi 3,8 m (12 5 pies} 7.6 m 1325 mes)
100G 11700 m {34E00 pies) 2 mi39.5 pies) 24 m {787 piaz)

La prueba de radiofrecuencias conducidas es de 3 V y ef sistema tiene un nivel de cumplimiento de 3 mV. Para el sistzina, es o
significa que el sistema de tratamiento de imagenes es sumamente sensible a interferencias de radiofrecuencia en fa handa e
paso del transductor. Por ejemplo, para un transductor de tratamiente de imégenes de 5 MHz, el rango de frecuencias de @
interfarencia de un campo de 3 Vim puede ser de 2 a 10 MHz y la interferencia puede manifestarse tal como se descrioe en
“Interferencia etectromagnética”.

El nivel de 0,3 mV es donde la interferencia se vuelve aceptable segun ciertes especialistas clinicos. '

La sensibilidad a tas interferencias depende del modo de funcionamiento y de los ajustes del control de tratamignto dg imacernes.
El orden de sensibilidad creciente a las interferencias en funcion del modo de funcionamiento es el siguiente: modo 203, moc'c-ir an,
modo M, modo Colar, mode Doppler PW {pulsado) y mode Doppler CW {continuo). El sistema es mas sensible a intedersncla en
los modos de funcionamiento Doppler continuo o Doppler pulsado, pero la probabilidad de gue se produzcan intererancigs rs
menar que en el modo 20 o color, ya que el rango de frecuencias susceptibles es menor. Por tanto, es mas probable experimentar
interferencias en los modos 2D y Color. Por ejemplo, si un transmisor portatil tiene una potencia radiada maxima de 1 W y ura
frecusncia de funcionamiento de 158 MHz, sélo debe utilizarse a una distancia mayor que 1,2 m (3,9 pies) del sistema. e forma
angloga, un dispositivo Bluetooth inalémbrico para LAN de 0,01 W que funciona a una frecuencia de 2,4 (GHz no se debe olyzar a
menos de 0,24 m (9,5 putg.) de ninguna parte del sistema. ;
Evitar interferencias electromagnéticas i

Los aparatos médicos pueden generar o recibir interferencias electromagnéticas. Las normas sobre las interferencias '
slectromagnéticas describen pruebas para las interferencias emitidas y recibidas. Las pruebas de emisidn tienen que ver con les
interferencias generadas por el aparato que se esta sometiendo a prueba. De acuerde con los resultados de las pruebas descrit: s
en las normas antes indicadas, los sistemas de ultrascnido Philips no generan interferencias.
"

Los sistemas de ultrasonido reciben 1as sefiales a frecuencias de radie y, por tanto, son susceptibles a las interferencias generadas

por Jas fuentes de energia de radiofrecuencia. Entre las demas fuentes de interferencias se pueden citar {os aparatos macicosj log

productos de tecnologia de la informacion y las torres de transmisidn de radio y television. Identificar la fuente de emisién de Lz

interferencia puede resultar dificil. A la hera de identificar la fuente de una interferencia, el cliente deberia tener en cuenta les

siguientes aspectos:

« :Eslainterferencia intermitente o constante?

+  .Se detecta la interferencia sélo con un determinade transductor o con varios?

« . Presentan el mismo problema dos transductores distintes que funcionan a la misma frecuencia?

e ;Sigue habiendo interferencia alin después de trasladar el sistema a ctro lugar dentro del centro?

»  ¢Es posible atenuar |a trayectoria del acoplamiento electromagnético? Por ejemplo, la interferencia electromagnistica nuede:
aumentar cuando se coloca un fransducter o una impresora cerca de un cable de ECG. La interferencia electremagnafics; &5
puede regucir alejando el cable u ctro equipo médice de la posicion del transductor ¢ la impresora.

Las res@ggﬁe};s a estas preguntas pueden ayudar a determinar si el problema se debe al sistema o al entorno de exploracicn. Una

/ Oﬁﬁjgu&haya contestado estas preguntas, pongase en contacto con &l representante del servicio técnico de PERNANDO ?}o
1 C e . .
?JirectoREéﬁbe‘l‘El:les de uso debido a interferencias A €0 S.R.L.

GIMED S¥-
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imagenes vy al diagndstico resultante. . 5 5 4 0

3. 74 DESECHO FINAL DE SU SISTEMA

Desecho final es cuando se desecha el sistema de manera que ya no podra ser utilizado para su propgsitc origi
Sty Este simbole indica que los residucs de aparatos eléctricos y electrénicos no deben ser desechados caro
’; residuos urbanos no seleccionados Yy deben ser recogidos por separado.
BN por  favor, pdhgase en  contacts  conel fabricante o empresa  autorizadade  eliminacion ce

desmantelamiento de su equipo.

ADVERTENCIA

No disponga de este sistema (ni ninguna parte del mismo) tirdndolo junto con los desperdicios industrials: @

domésticos. El sistema puede contener materiales como plomo, tungsteno o aceile, v olras suslancias pelgrosas

capaces de provocar una grave contaminacion ambiental. Ef sistema lambién confiene informacion que alecta & 'a

privacidad y debe ser borrada adecuadamente (con procedimientos de scrubbing o eliminacion totai).

3.16. PRECISION E INCERTIDUMBRE DE LAS MEDICIONES ACUSTICAS

Todas las entradas de las tablas se obtuvieron en las mismas condiciones de operacion que generan el valor de
indice maximo en la primera columna. En estas tablas se indican, respectivamente, la precision y ta incertidumb ¢
para las mediciones de potencia, presion, intensidad y frecuencia central.

Precisitn de fas mediciones actisticas

Pr reprasents 1 presion apical de rarefaccion sin Pr.54%

régimen rebajade; se expresa en mogapascales
{MPal

We es ja potencia ultrasonica, en milivatios (mW}. 62 %

1, es la frequencia central en megahercios |MHz) <1%
{segun la gefinidon NEMA UD-2}

Pii.3 represents fa integral de intensdad de puisoen P11.3:3.2%
la posicyon apical espacist con régimen rebajado; se
expresa en julios por centimetrs cuadrade [1fov).

imcertidumbre de las mediciones acisticas

Pr represents fa presitn apical de mrefactidn sin Pro¥iidm

régimen rebajado; se sypresa #n megapascales
EMPa).

Wo es |z potendia uitrasonica, en mitivatios {mWw).  £10%

ifig. LECH
Bre ﬁﬁ%st. COPt

AGIMEMS.R.L.
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¥, ex fa frecuencia centrs! en megabercos | MHZ} 7%
{segin ia definkiaon HEMA UD-Z).

PI.3 representa la intagra: de intensidad de pulscen PH.3:+1Ba-23%
Iz posicion apical espacial con réaimen robaada; so
eupresa en jufios por centimetro cuadrado {1fom?).

[irector
AGIMED S.R. L

FERNANDOQ HOLLA
erada
; MED S.R.L.
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-0000-006951-14-3
El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante |la Disposicién N©
inscripcién ;n el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnc;Iogia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:
Nombre descriptivo; Sistema de Ecografia para Diagnéstico
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 14-278-Sistemas de
Exploracion, por Ultrasonido
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Philips

Clase de Riesgo: 11

Indicacion/es autorizada/s: obtencion y tratamiento de imagenes cardfac?s Y
generales y su analisis. Puede utilizar el sistema para los siguientes modos: Nl!odo
2D, Modo 3D, Modo M, Modos Doppler, Modo color, Modo Doppler de alta
frecuencia de repeticion del pulso (FRP alta), Modo M anatémico, Tratamiento de
imagenes Color Power Angio.

Modelo/s: HD5

Periodo de vida util: 7 (siete) afios

o 4



Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Philips and Neusoft Medical Systems Co Ltd.
Lugar/es de elaboracion: Neusoft Park, Hun Nan Industrial Area, Shenyang

110179, China.

Se extiende a Agimed S.R.L. el Certificado de Autorizacion e Inscripcidn del PM-
14 JUL 2015

1365-128, en la Ciudad de BUENOS AIreS, @ ...iiciviviriasresiromens , siendo su

vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emision.

\

DISPOSICION N©
|
55" :

LIC LOPEZ

Administredor Nacionat
A N.M. AT
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