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Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas, y 3 .
ﬁg;u[bcr:gn eImtitui‘:)s DISPOSIC]ON Ne 9 ? !g ?'l
ANMAT

VISTO el Expediente N© 1-47-3110-2803-15-8 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma AGIMED S.R.L. solicita
la modificaciéon del Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-1365-109,
denominado: §istema de Ultrasonido para Diagndstico, marca Philips.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Disposicion ANMAT N°© 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).
Que la documentacién aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable.
Que la Direccidn Nacional de Productos Meédicos ha tomado la
intervencion que le compete.
Que se actla en virtud de las atribuciones conferidas pdr los
Decretos N© 1490/92, 1886/14 y 1368/15. |

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL D
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 10.- Autorizane la modificacién del Certificado de Inscripcién en el
RPPTM N© PM-1365-109, denominado: Sistema de Ultrasonido para Diagndstico,
marca Philips.
ARTICULO 2°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicion y el que deberd
agregarse al Certificado de Inscripcién en el RPPTM N© PM-1365-109.
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Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

ARTiCULO 30.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada,
notifiquese al interesado y hagasele entrega de la copia autenticada /de la
presente Disposicién, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones de
uso autorizadas; girese a la Direcciéon de Gestién de Informacion Tecnica para
que efectle la agregacién del Anexo de Modificaciones ai certificado. Cumplido,
archivese.

Expediente N° 1-47-3110-2803-15-8

DISPOSICION No 9 'i g ?“

NARET) VERNA
BUBATRTNISTHROOR NACIONAL

UBCREYG - 1358/2M6
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica {ANMAT),
I\@] ..... g?, a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcion en
el RPPTM N° PM-1365-109 y de acuerdo a lo solicitado por la firma AGIMED
S.R.L., la modificacidon de los datos caracteristicos, que figuran en la tabla al

pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre genérico aprobado: Sistema de Ultrasonido para Diagndstico.

Marca: Philips.

Disposicion Autorizante de (RPPTM) N°® 7013/13
Tramitado por expediente N° 1-47-8723/13-7.

autorizé mediante Disposicion

DATO ,
IDENTIFICA DATO AUTORIZADO N o
TORIO A HASTA LA FECHA AUTORIZADA
MODIFICAR
Nombre Sistema de Diagndstico por Slstema .de Ultrasonido para
. . Diagnostico
descriptivo | Ultrasonido
|
Modelo/s ClearVue 650 Sistema de ClearVue 350/ 550/ 650
Ultrasonido y Transductores ’
Philips Ultrasound Inc.
22100 Bothell Everett Higq\way
Bothell, Washington 98021-
Philips Ultrasound Inc. 8431. Estados Unidos.
Fabricante/s ;i::;IB\?Jgegl;i\;re;ir; g;u;may Philips Healthcare (Suzhou)
Unidos’ ' Co., Ltd No 258, Zhong Yuan
' Road, Suzhou Industrial Park.
215024 Suzhou Provincia de
Jiangsu. Republica Popular,
China.
Proyecto de Rétulo aprobado . X
, R
Rétulos por Disposicion ANMAT N° Proyecto de Rotulo adjunts a

7013/13.

fs. 11
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Secretarfa de Poltticas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

Proyecto de Instrucciones de
Uso aprobado por Disposicién
ANMAT N° 7013/13.

Proyecto de Instrucciones|de
Uso adjunto a fs. 12 a 23!

Instrucciones
de Uso

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion
antes mencionado.
Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del RPPTM a la
firma AGIMED S.R.L.., Titular de! Certificado de Inscripcién en el RPPTM N9 PM-
1365-109, en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias....... 92NOV2015
Expediente N© 1-47-3110-2803-15-8

DISPOSICION N©
9197
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Agimed Sistema de Ultrasonido para Diagndstico ClearVue
g} PROYECTO DE ROTULO Anexo IIL.B
Importado por: 3
AGIMED SRL. Q . I a‘g s
CULLEN 5771 PISO 1Y 2. CABA. .
ARGENTINA
Fabricanies:
Philips Ultrasound, Inc. Philips Healthcare (Suzhou) Co.,Lid
22100 Bothell Everett Highway No. 258, Zhong Yuan Road, Suzhou Industrial
Bothell, Washington 98021-8431. Park. 215024 Suzhou, Provincia de Jiangsu.
EEUU. REPUBLICA POPULAR CHINA

SISTEMA DE ULTRASONIDO PARA DIAGNOSTICO
ClearVue Modelo:

REF#: SIN ol

1002 240 V, .
& 50/60 Hz, _' /\g C € 0197

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

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
Autorizado por la ANMAT PM-1365-109

TEONARDO GOMEZ
Apoderado
AGIMED S.R.L.
COPITEC N° 5545




Agimed Sistema de Ultrasonido para Diagnostico ClearV,
g INSTRUCCIONES DE USO Anexo II1.B
3.1,

Importado por:

AGIVED SRL.

CULLEN 5771 PISO 1 Y 2. CABA.

ARGENTINA

Fabricantes:

Philips Ultrasound, Inc. Philips Healthcare (Suzhou) Co.,Ltd

22100 Bothell Everett Highway No. 258, Zhong Yuan Road, Suzhou Industrial

Bothell, Washington 98021-8431. Park. 215024 Suzhou, Provincia de Jiangsu.

EEUU. REPUBLICA POPULAR CHINA

SISTEMA DE ULTRASONIDO PARA DIAGNOSTICO

ClearVue

100 a 240 V, ptge
50/60 Hz, . X c €{J1 97

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

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
Autorizado por la ANMAT PM-1365-109

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES:

ADVERTENCIAS

« No utilice el sistema para ninguna aplicacién hasta haber leido, comprendide y conocido toda la informacién de
seguridad, procedimientos de seguridad y procedimientos de emergencia contenidos en esta |seccidn
"Seguridad”. Hacer funcionar ei sistema sin tomar en cuenta de modo adecuado cémo hacerlo con; minimo
riesgo, puede provocar consecuencias fatales u otras lesiones personales graves, '

¢ No utilice el sistema para ninguna aplicacion hasta tener la certeza de que el mantenimiento periddico del
sistema se halla al dia. Si se sabe o se sospecha que cualguier componente del sistema esta defE(I:tuoso 0
ajustado incorrectamente, no uliice el sistema hasta que se repare. Hacer funcionar el sistema con
compohentes defectuosos o desajustados puede dejarles a usted y al paciente expuestos a rielsgos de
sequridad.

e No utilice el sistema para ninguna aplicacién hasta que usted reciba capacitacion adecuada y apropiada sobre
su manejo seguro vy eficaz. Si no tiene certeza de su capacidad para hacer funcionar el sistema de manera
segura y eficaz, no lo utilice. Hacer funcionar el sistema sin contar con una capacitacion apropiada y adecuada
puede provocar consecuencias fatales u otras lesiones personales graves.

s A menos gue usted posea una comprension adecuada de las capacidades y funciones del sistema, no lo utilice
con pacientes. Utilizar el sistema sin dicha comprensién puede comprometer la eficacia del sistema y la

seguridad del paciente, la de usted mismo vy 1a de terceros. P

+« Nunca trate de retirar, modificar, prevalecer sobre o neutralizar ningun dispositivo de seguridad en | sistema.
Interferir la accion de los dispositivos de seguridad puede provocar consecuencias fatales u otras lesiones
personales graves.
» Sirvase del sistema solo en funcion de las finalidades para las que fue concebido. No utilice el sistema Lon

ningtin producto cuya compatibilidad con el mismo no haya sido reconocida por Philips. Hacer fupgi

sistema para finalidades no previstas o con productos no comp puede pravocar consecuencias

otras lesiones personales graves. FERNA' D

COPITEC N° 5545 '



Agimed Sistema de Ultrasonido para Diagndstico ClearV
g.’ INSTRUCCIONES DE USO Anexo II1.B

Suspenda de inmediato el uso si ef sistema o el transductor dan muestras de no estar funcionando

correctamente. Pongase inmediatamente en contacto con un representante de asistencia ai'@,enleflde Eﬂiii;?
Ultrasound. o b L

Este sistema, incluidos todos los dispositivos de grabacién y vigilancia montados en su exterior, debe con|tar con
una debida conexion de tierra para evitar peligros de descarga e'éctrica. La proteccién. contra las descargas
eléctricas se obtiene conectando el chasis a tierra mediante un cable y clavija trifilfares. El sistema debe
enchufarse en una toma de corriente con conexidén de tierra, El alambre de tierra no se debe quitar ni

desconectar. .
Para evitar peligros de descarga eléctrica, nunca conecte el cable de alimentacion del sistema a una regleta o
base multiple ni a un cable de extension. Cuando se emplea el cable de alimentacién, enchufelo directamente

en una toma de corriente trifilar de la pared.

No retire |as cubiertas protectoras, ya gue el sistema contiene voitajes peligrosos en su interior. Los paneles de
los gabinetes deben estar instalados durante el uso del sistema. Todos los ajustes internos y sustitucidnes de
piezas deben ser efectuados por un ingeniero de campo autorizado del servicio técnico de Philips Ultrasound.

No utilice este sistema en presencia de gases o anestésicos inflamables. Esto podria dar lugar a una explosion.
El sistema no cumple con los entornos AP/APG scbre anesteésicos inflamables como los define la norma CEI
60601-1.
Para evitar el riesgo de descargas eléclricas, inspeccione siempre el ransduclor antes de utilizaro: verifique la
superficie, la caja externa y el cable antes del uso. No utilice el sistema si la superficie se ha rajado o astiillado, s

la caja externa esta dafiada, o si el cable esta desgastado.

Para evitar el riesgo de descargas eléctricas, apague y desconecte siempre el sistema de su toma de clorriente
antes de limpiarlo. !
Todos los dispositivos que estan en contacto con el paciente, tales como transductores, transductores dé lapiz y
derivaciones de ECG que no tengan una indicacién especifica de que sean a prueba de desfibrilacién, se deben
retirar del paciente antes de la aplicacion de un pulso de desfibrilacién de alte voltaje.

Como sucede con otros equipos electronicos de diagndstico médico, los equipos ultrasdnicos utilizan, en su
funcionamiento normal, sefiales eléctricas de alta frecuencia que pueden interferir con el funcienamiento de los
marcapasos. Aunque es muy poco probable que se produzca una interferencia, mantengase alerta sobre este
posible riesgo y detenga de inmediato el funcionamiento del sistema ultrasonico si abserva alguna intenferencia
CON UN Marcapasos.
Cuando se utiliza un equipo periférico alimentado desde una fuente de energia que no sea el sistema de
ultrasenido, se considera que el conjunto constituye un sistema médico. Le correspondera a usted cumpllir conla
rorma CE| 60601-1-1 y probar el sistema en funcién de esos requisitos. Si tiene alguna pregunta, péngase en
contacto con su representante de Philips.
No utilice periféricos de uso no médico, como, por ejemplo, impresoras de informes, en un radio de 1,5 metros
(5 pies) de un paciente, a menos que la corriente recibida por dichos periféricos provenga de un enchufie aislado
incorporado al sistema de ultrasonido Philips o de un transformador aislacdor que cumpla con los estandares de

seguridad médica, conforme a lo definido por ta norma CEI 60601-1-1.

El sistema y los componentes gue entran en contacto con el paciente cumplen la norma CEl 60601-1. Si bien es
poco probable, los voltajes aplicados que superen la norma pueden provocar una descarga eléctrica, afectando
al paciente o al usuario.

La conexion de este sistema a equipos opcionales ajenos a Phiips Ultrasound podria provocar una descar

eléctrica. Cuando el sistema de ultrasonido se encygaﬁaﬁeﬁﬁt%&_wc

que la corriente total de fuga a tierra no sobrepase los 500 Awkde do r (]
L. / |

jspositivos opcionales, verififue
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A 1med Sistema de Ultrasonido para Diagnéstico ClearVu
g INSTRUCCIONES DE USO Anexo 1I1.B

Para evitar peligros de descarga eléctrica, no emplee ningun transductor que haya estado sumergido a unh nivel

de liquide mas profundo que el especificado para su limpieza y desinfeccion. Q“ ' :
Para evitar peligros de descarga eléctrica o incendios, inspeccione periddicamente el cable y | afi! deg ?
alimentacién del sistema, verificando que no presenten ningan tipo de dafio.
La puesta en funcionamiento del sisterna con sefiales de entrada de visualizacion fisiologica que estlén par
debajo de los niveles minimos especificados pueden causar resultados inexactos. Consulte la seccion
“Especificaciones”. )
.as unidades electroquirurgicas y otros disposit'ivos introducen deliberadamente campos electromagnéticos de
radiofrecuencia o corrientes en el paciente. Debido a que las frecuencias de ultrasonido para el tratamiento de
imagenes coinciden en el rango de radiofrecuencias empleado, los circuitos de los transductores de ultrasonido
son susceptibles a las interferencias de radiofrecuencia. Cuando se utiliza una unidad electroquirrgica, el ruido
severo interfiere con las imagenes en hlanco y negro, a la vez que arrasa con las imagenes en color.
Para evitar el riesgo de quemaduras, no use los transduclores con eguipos quirlrgicos de alta frecuencia.
Puede producirse un riesgo de quemaduras en caso de un defecto en la conexion quirdrgica de alta frecuencia
con electrodos neutrales.
La utilizacion de cables, transductores y accesorios que no sean los especificados para uso con el sistema
pueden provocar el aumento de las emisiones o la reduccion de las caracteristicas de inmunidad del sistema.
Antes de llevar a cabo una desfibrilacion, siempre retire todos los componentes que entren en contacto con el
paciente. i
Antes de llevar a cabo una desfibrilacion, siempre desconecte del sistema cualquier transductor invasivo que
siga en contacto con el paciente.
Una cubierta de transductor desechable no proporciona aislamiento eléctrico de proleccion contra |a
desfibrilacidn.
Una pequefia brecha en la capa externa del transductor abre una via de acceso eléctrico a las partes metalicas
con conexién de tierra del iransductor. Es posible que la formacion de arco secundaria que podria producirse
durante la desfibrilacion produzca quemaduras en el paciente. El riesgo de guemaduras se reduce, peto no se
elimina, al usar un desfibrilador sin conexion de tierra.
En e! caso de fuegos eléctricos o quimicos, utilice Unicamente extinguidores rotulados para esos fines. Bl uso de
agua o de oftros liquidos en un fuego de origen eléctrico puede provocar consecuencias fatales u otras |esiones
personales graves. Antes de tratar de extinguir un fuego, si es seguro hacerlo, procure cortar la fuente de
alimentacion del producto y aislarlo de otro suministro eléctrico para reducir el riesgo de descargas.
Tenga presentes las ruedas de la plataforma rodante del sistema, especialmente al moverlo. El sistema podria
lesionarie a usted o a otras personas si rueda sobre los pies o golpea contra las espinillas. Proceda con cuidado
al subir y bajar por rampas.
Cuando trate de superar un obstaculo, no empuije el sistema con demasiada fuerza desde ninguno de los lados,
ya que podria tumbarlo.
Cologue los dispositivos de impresién externos lejos del sistema, verificando que estén bien afianzados. No los
apile sobre el sistema.
Cuando cambie la posicion del monitor, muévalo con cuidado para evitar pillarse fas manos o las extremidades
contra otros objetos, coma el riel de una cama,

Nunca estacione el sistema en una superficie inclinada.
Los frenos se han incarporado come una comodidad adicional. Para aumentar la sequridad de la plataforma

rodante, use calzos en las ruedas cuando el sistema este estacionado.

FERNaND
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Sistema de Ultrasonido para Diagndstico ClearVI(" _

en contacto con el sevicio de asistencia al cliente de Philips Ultrasound. Los componentes del sistema estan

instalados de manera segura y pueden tolerar un movimiento considerable, pero un movimiento gxcesi Ime e
brusco puede averiar el sistema. @ ﬁ %
Fara evitar posible lesiones, Philips recomienda no levantar la plataforma rodante del sistema. L

Si el sistema se estaciona en un suelo cuya inclinacion sea de 10 o mas grados y se ponen |03 frenos, 1 na de
las ruedas frenadas podria no estar tocando el suelo, con lo que el sistema quedaria libre de moverse.

Antes de mover el sistema, aseglrese de gue el teclado se encuentre retraido, que esté centrado el panel de
control y gue el monitor haya sido trabado. Cuando esta extendido, el teclado puede averiarse si golpea contra
otro objeto y el monitor de video podria tumbarse y caerse, produciendo lesiones o dafios al equipo. nL
Cambios y adiciones al sistema efectuados sin fa capacitacion requerida o utilizando piezas de recambio no
aprobadas pueden anular la garantia de Philips. Como ocurre con todos los productos tecnologicemente
complejos, un mantenimiento ejecutado por personal no cualificado o gue introduzea piezas de recarrbio no

aprobadas involucra graves riesgos de dafio al sistema y de lesiones personales.

PRECAUCIONES

Si bien el sistema ha sido fabricado en conformidad con los requisitos vigentes sobre inferferencias
electromagnéticas y compatibilidad electromagnética (EMIJEMC, por sus siglas en inglés), su Uso en presencia
de campos electromagnéticos puede causar la degradacion momentanea de la imagen ecografica. Cuando se
produce alguna interferencia constante o intermitente, proceda con cuidado si decide seguir utilizando el
sistema. Si esto ocurre a menudo, estudie el ambiente en el cual se utiliza el sistema para identificar las posibles
fuentes de emisiones radiadas. Dichas emisiones pueden provenir de otros equipos eléctricos utilizados en la
misma sala 0 en una contigua. Ciertos dispositivos de comunicaciones, como los teléfonos celulares y los

buscapersonas, pueden generar este tipo de emisiones. Los equipos de transmision de ondas def radio o

television y microondas inslalados en las inmediaciones también pueden producir emisiones. Cuando Ja
interferencia electromagnética causa perturbaciones, puede resultar necesario cambiar la ubicacion del kistema.
Si necesita informacion acerca de las emisiones y la inmunidad electromagnéticas pertinente al [sistema,
consulte "Compatibilidad electromagnética” en la pagina 68. Asegure que el entorno de funcionamiento del
sistema cumpla las condiciones especificadas en la informacion de referencia. El uso del sistema en Ul‘l entorno
que no cumple esas condiciones puede degradar su rendimiento.
Antes de trasladar el sistema, cercidrese de que esté bien asegurado para el transporte. Esto incluye
asegurarse de que el manitor se halle trabado para que no se dafie durante el transporte.
Cerciorese de gue los cables de todos los componentes que entran en contacto con el paciente estén bien
afianzados antes de desplazar el sistema. Asegurese de usar los ganchos para cables para administrar los
cables de los transductores € impedir que se darien.
No permita que el sistema ruede por encima del cableado eléctrico o de los cables de los transductores.
Cuando los cables de los componentes que entran en contacto con el paciente se doblan o retuercen
demasiado, es posible que el sistema falle o funcione intermilentemente. No permita gue el sistema [fuede por
encima de los cables porgue podria danarlos.
La limpieza o esterilizacion inadecuada de cualquiera de los componentes que entra en contacto con € paciente
puede provocar dafios permanentes. Encontrard instrucciones sobre limpieza y desinfeccion en la seccion
"Cuidado de los transductores”.
No sumerja en ninguna solucion el conector del transductor. Los cables y cuerpos de los transdu%tores spn

. FERNANDO SCIOL
impermeables, pero los conectores no Iom do
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A ] m ed Sistema de Ultrasonido para Diagnostico ClearVue
g INSTRUCCIONES DE USO Anexo 1I1.LB \

* No utilice solventes, como diluyentes de pintura o acetona, ni limpiadores abrasivos para limpiar el si£

transductores o los dispositivos de impresion.

Y
e  Para optimizar el rendimiento, conecte el sistema de ultrasonido a un circuito a dedicacion exclusiva. No cbhse

9.

°F), deje que regresen solos a la temperatura ambiente antes de conectarlos o ponerlos en marcha. [Philips

-

. .
ningln sistema de soporte de vida al mismo circuito que el del sistema de ultrasonido. j
0

* Silos sistemas, los transductores v los periféricos han estado sometidos a temperaturas inferiores a

recomienda que se espere 24 horas para una complela normalizacion. De lo contrario, la condensaciéll‘n en el
interior de los dispositivos podria provocar dafios. Si el dispositivo solo fue expuesto por breve tismpo a
temperaturas por debajo de 10 °C (50 °F), el tiempo necesario para que regrese a la temperatura ambiente
puede ser considerablemente inferior a 24 horas.
e Para evitar que se dafie la pantalla de panel plano en el monitor, no almacene el sistema donde la temperatura
ambiente sobrepase los 65 °C (149 °F).

3.z

Uso indicado
El sistema de ultrasonido ClearVue esta disefiado para aplicaciones cardiacas, tratamiento general de imagenes y
analisis. EI disefio ergonomico de la plataforma rodante brinda al sistema un alto grado de movilidad y fjpermite
ajustarlo a una amplia gama de usuarios y condiciones de uso. El sistema se puede utilizar para el tratamiento de
imagenes 2D, 3D, 4D, 3D a mano alzada, panordmicas, en modo M, Dappler y color. También puede |realizar
tratamiento de imagenes diplex y triplex, segin las caracteristicas incluidas en su version. Los protocolos de
examen para tratamiento general de imagenes son caracteristicas opcionales del sistema. El sistema es compatible
con una amplia gama de transductores y proporciona herramientas de medicion, caracteristicas opcionales para

analisis y capacidades DICOM a través de una red.

Mediciones

El sistema proporciona herramientas para medir el tamafio, velocidad o duracion de los datos de imagen. Enlel caso
de los calculos, existen tas siguientes herramientas especificas para las aplicaciones:

» Profundidad 2D

= Volumen de 3D

+ Trazo manual

= Contorno

- Distancia

+ Elipse

» Frecuencia cardiaca FERNANDO/ SCIO

» Analisis Doppler automatico Hﬂl&?

» Angulo de cadera

» Fisio 2 puntos

» Método de Simpson
* Tiempo/pendiente

« Velocidad
Bioing. LEO c;(g GOMEZ

AGIMED S.R.L.
COPITEQ, N° 5545

» Volumen
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A ] me d Sistema de Ultrasonido para Diagnostico ClearVue
g INSTRUCCIONES DE USO Anexo 111.B

3.3 \

Uso del sistema. Conectar dispositivos

Ademds de los dispositivos instalados en la plataforma rodante, el sistema es compatible con varios dispositivos
externos. Entre dichos dispositivos se incluyen impresoras, un escaner de cédigo de barras, un conmutador de pie,
un monitor blanco y negro, y un monitor color. ‘
ADVERTENCIAS: 9 9 ?}
-Cuando se utiliza un equipo periférico alimentado desde una fuente de energia que no sea el sistema de .‘ 4
ultrasonido, se considera que el conjunto constituye un sistema médico. Le correspondera a usted cumplir conI la
norma CEl 60601-1-1 y probar el sistema en funcion de esos requisitos. Si tiene alguna pregunta, pongase en
contactoc con su representante de Philips. ; I

-No utilice periféricos de uso no médico, como impresoras de informes, dentro de un radio de 1,5 metros (5 pisls) de
un paciente, a menos que la corriente recibida por dichos periféricos provenga de un transformador aislador q,i.le
cumpla los estandares de seguridad médica establecidos por la horma CEI 60601-1-1.

-Los sistemas de ultrasonido Philips han sido probados para determinar el cumplimiento con la norma CEIl 60601-1,
con los periféricos instalados en la plataforma rodante alimentados desde enchufes aisladores integrados en el
sistema. Los periféricos del sistema cumplen los requisitos generales de seguridad eléctrica. J
PRECAUCIONES: ‘l

-El usao de accesorios, transductores, periféricos o cables no suministrados con el sistema de ultrasonido o ng
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 electromagnéticas y de compatibilidad
glectromagnetica (EMI/EMC).

-Si los sistemas, los transductores y los periféricos han estado sometidos a temperaturas inferiores a 10 °C (50 °F),
deje que regresen solos a la tlemperatura ambiente antes de conectarlos o ponerlos en marcha. Philips recomienda
que se espere 24 horas para una completa nermalizacion. De lo contrario, la condensacion en el interior de los
dispositivos podria provocar dafios. Si el dispositive solo fue expuesto por breve tiempo a temperaturas por cgebajo
de 10 °C (50 °F), el tiempo necesario para gue regrese a la temperatura ambiente puede ser considerablemgnte

inferior a 24 horas. i

|

NOTA: Ningtin dispositive que no haya sido comprado a Philips y/o instalado por el personal de Philips estats

cubjarto por los contratos de servicio técnico o las garantias de Philips, y Philips no le prestara servicio técnir'co.

Transduclores
ClearVue 350 y 550 ClearVue 650
Transductores del sistema y opciones clinicas compatibles Transcuclores del sistema y opciones clinicas compatibles
Transductor Opciones clinicas
[T Andoringl, visstetiw: GEne olog A, radd Clo 3 peial
C5-2 Abdormnal, obssatricn ginecologh, radislogha pediatnea. wolega
urclagiz oo o . - v .
G-y E R T E R LR E R T I I LR SN R AR |
-4 Obsiesricn gimecslogiz urclogn, prostata CE ‘
9 © SO &0, P Lid-d rAusculopsanefeic -, rathuvlogh) pediatin 1 vasuldr peiitethog
Li2-4 Musculoasquedenca. radiotogia pedlagnen, vascular periferica, PAFIES e b
partes prauanis %31 Apiominal, vcoeasdd ciabis en adaitor - 'r',amvTru “
54-1 Abdorimal, ecocrdiegraiz en adulzos, O leadta, BLL L IRET oA prediatt Lg Tatiologd
onstetriciy ginecalaga, cerebrovasculan ccacardiagrafin pedidines
pediatrica. radiologin padiacrica Va2 Attorinst, vbslolnna/gine Hoga, w0
T Ay Obslettiu g gmetaiingd, uleh sk sty 20t
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Sistema de Ultrasonido para Diagnostico ClearVue

34,38

Requisitos de instalacion

El sistema ha sido disefado para ser instalado sdlo por personal de servicio técnico capacitado. El pre
de todos los sistemas nuevos adquiridos de Philips incluye su instalacion por parte de un representant
técnico de Philips.

El sistema se debe enchufar s6lo en tomas de corriente alterna (CA) que cumplan los siguientes c@rio%

fluctuaciones.

VCA).

La toma de corriente alterna debe contar con un circuito que pueda acomodar esia carga adicional.
60601-1-1 especifique la necesidad de utilizar una puesta a tierra redundante.

La corriente alterna que alimenta al sistema debe ser capaz de suministrar 1.000 VA sostenidos y

intermitentes, de conformidad con todos los requisitos minimos especificados en la norma CEl

segunda edicion. Eso significa, por ejemplo, que los transitorios en la linea de alimentacion no

scbrepasar los siguientes limites:
La CA cae hasta el 70 % del voltaje nominal para hasta 25 ciclos de alternacién.
La CA cae hasta el 40 % del valtaje nominal para hasta 5 ciclos de alternacion.

Desactivacion complela de la CA para un ciclo completo de alternacion.

fuente de energia ininterrumpible (UPS).

Uso del sistema

Los temas que aparecen a conlinuacion le ayudaran a comprender y usar las caracteristicas y funciones de

Encender y apagar el sistema

encendido el sistema, el control @ (encendido/apagado) esla ifuminado.
Precauciones
estricta vigilancia de un médico autorizado y capacitado para supervisar su uso.
No desenchufe el sistema de la toma de corrienie de pared hasta que el sistema se haya apagado por
Si desenchufa el sistema antes de que aparezca el mensaje de cierre, tendra que esperar mas lie
normal para utilizar el sistema la proxima vez que lo encienda. También podria dafar los archivos, lo

causar que el sistema se vuelva inutilizable o que se pierdan datos de los pacientes.

La toma de corriente alterna debe ser capaz de admitir hasta 1.440 VA para compensar los sobrevo,

No se debe conectar ningun sistema de soporte de vida al mismo circuito que e del sistema de ultrasoni

Si la corriente alterna de que usted dispone no cumple esos requisitos, utilice un acondicionador de li

1
El control O {encendido/apagado) se encuentra en la parte superior izquierda del panel de control. Cu

que puede

tajes vy

La toma de corriente alterna debe ser capaz de admitir una corriente intermitente de hasta 10 A (para 200/240

E) panel posterior del sistema incorpara un terminal equipotencial. Utilice dicho terminal cuando la norma CE!

da.

11450 VA
60601-1,
pueden

nlea o una

sistermna.

ando esta

Este dispositivo puede ser utilizado dnicamente por médicos o bajo prescripcidn facultativa, y contando con la

completo.

mpo de lo

I . , .
Pulsar y mantener pulsado el control o {encendido/apagado) para forzar el cierre del sistema puede,

mismos problemas que cuando se desenchufa prematuramente el sistema. Espere 90 segundos (03

hay actividad DICOM en curso) antes de suponer que el sistema no se ha cerrado por su procedimiento nermaf.

NOTAS

Siempre cierre todos los cuagg%aig‘igog Aceptar o Cancelar, antes de apagar e

0, haciendo

causar los

minulos si

sistdma.

Bioing. LEONARDO GOMEZ
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Agi med Sistema de Ultrasonido para Diagnoéstico ClearVue

INSTRUCCIONES DE USO Anexo IIL.B

=  Para cortar la conexién del suministro eléctrico principal, desenchufe el sistema de ultrasonido defi&
corriente de pared. <

1. Siga uno de estos procedimientos:

1
o Cuande el sistema esté apagado, pulse el control O (ercendido/apagado) para encenderio.

I
o Cuando el sistema esté encendido, pulse el control U (encendido/apagado) zg apagarln.

Aparecera un mensaje de confirmacion por unos instantes en la pantalla inmediatament
el sistema se apague.

2. Si el sistema no se apaga después de 90 segundos (o 3 minutos si hay actividad

o8 7

4
o DICOM en curso), pulse y mantenga pulsado el control O (encendido/apagado) por espacio |de 7 a

10 segundos para forzar el cierre del sistema.

Mantenimiento del sisterna

El mantenimiento debe realizarse segun el programa establecido y ademas, siempre que se hecesite.

Debido a que este equipo médico contiene varias placas de circuitos, amplias capacidades de diagnc')sfiéo para

servicio técnico y un software operativo muy complejo, Philips recomienda que sdlo el personal capacit|ado se

encargue del servicio técnico del sistema.

3.6.
Riesgos de interferencia reciproca relacionados con otros dispositivos o tratamientos;

= No se debe conectar ningun sistema de soporte de vida al mismo circufto que el del sistema de ulfrasonido.

= Retire ef fransductor del paciente antes de proceder a la desfibrilacion.

*  No ulifice periféricos de uso no médico dentro de un radio de 1,5 metros (5 pies) de un paciente, 8 menas que /a

corriente recibida por dichos periféricos provenga de un enchufe aislado incorporado al sistema de uItJl'asanfdo

Phitips o de un transformador aislador que cumpla con los estdndares de sequridad médica.

®  £nlas aplicaciones neuroquirirgicas, los transductores esterilizados deben usarse con gel estéril y una|cublerta

de transaductor esieril sin pirdgenos.

& Algunas cublertas de transductor contienen ldtex de caucho natural, el cual puede causar reacciones aldrgicas

en algunas personas.

» L/ equipo no se puede utilizar alrededor de una mezcla de anestésico inflamable y aire, oxigeno u oxido nitroso.

" No ulilice fos cables de ECG para pacientes con derivaciones desconectables que fengan clavijas expuestas. Si

estas claviias se enchufan en una fuente de alimentacidn de CA, se corre e/ peligro de elecirocucion.
3.8
Mantenimiento y limpieza del Sistema:

Debe prestarse mucha atencion a la limpieza y mantenimiento del sistema de ultrascnido y los periféricos. Una

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

contienen dispositivos electromecanicas. Si dichos dispositivos quedan expuestos a un nivel excesivo y constante de

polvo y humedad ambiental, disminuirdn su rendimiento y confiabilidad. Cuando se alcanza una temperatura interna

especifica, el sisterna presenta un mensaje de adverlencia y se cierra automaticamente 30 minutos mas
aumento de Ja temperatura interna puede provenir de una obstruccion de las bocas de ventilacion en los
delantero y posterior del sistema. Si no se mantienen limpias las bocas de ventilacion, podria pasar que el
se volviera inutilizabte mientras esté en curso una aplicacion critica.

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

limpieza varian segun los distintos tipos de ”ﬁ%‘ﬁ;‘dﬁtﬁﬁ y al UF:W los destina.
0o

tarde. El
paneles

sistem

de

|
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Agimed Sistema de Ultrasonido para Diagnéstico ClearVue
g INSTRUCCIONES DE USO Anexo IT1.B

Limpiar el sistema y el equipo de ECG
Utilice este método para limpiar el sistema, |la plataforma rodante opcional y los cables, derivaciones y electrodps de

ECG. Puede emplear una solucién suave de jabén. Si el equipo ha entrado en contacto con sangre o material
infeccioso, limpielo con ura solucion de alcohol isopropilico al 70 %. 9 1 g 7;

ADVERTENCIA
Utilice siempre gafas protectoras y guantes al limpiar y esterilizar cualquier equipo.
AVISOS DE CUIDADO

+ No trate de desinfectar un cable o conector siguiendo un método que no sea el que se explica en el presente

documento, ya que podria dafiar el dispositivo y anular la garantia.
» Oriente las partes que deben permanecer secas mas arriba de |as partes mojadas, hasta que todas se sequen.
+ Antes de proceder a cualquier limpieza, desconecte del sistema 1a bateria
Siga este procedimienta para limpiar la pantalla, el panel de control del sistema y todas las superficies externas del
sistema y de la plataforma rodante opcional, asi coma los cables troncales, derivaciones y electrodos de ECG
1. Antes de efectuar la limpieza, apague el sislema y desenchufe el cable de alimentacion de la toma de corriente.
2. Repase con un pafio suave humedecido en agua y jabén.
3. Elimine todo residuo de las teclas y los controles y de su alrededor con un hisopa de algodon o palillo para que
no entre en el gahinete.
4. Sisangre u otros materiales infecciosos entran en contacto con el sistema o con cualquier cable, salvo el cable
de un transductor, limpielo con una selucidn de alcohol isopropilico al 70 %.
5. Elimine cualquier residuc con un paria humedecido en agua estéril.

Para evitar la corrosion del equipo, séguelo completamente.

Desinfectantes para las superficies del sistema
Las superficies externas del sistema se pueden desinfectar por medic del métedo de frotacion utilizando un
desinfectante compatible. Las superficies del sistema incluyen la pantalla del monitor, asi como las superficies
plasticas y pintadas.En las superficies del sistemna se pueden utilizar los siguientes productos:

* Solucion suave de jabdn

« Alcohot isopropilico al 70 %

» T-Spray 1l {con base de amoniaco cuaternario)

« Opti-Cide-3 (con base de amoniaco cuaternario/alcohol isopropilico)

» Sani-Cloth HB {con base de amoniaco cuaternario)

« Sani-Cloth Plus (con base de amoniaco cuaternariofalcohol isopropilico)
Para desinfectar las superficies del sistema también se pueden utilizar otros productos basados en amoniato

cuaternario o amoniaco cuaternario/alcohol isopropilico.

Desinfectar superficies del sistema

1. Apague el sistema y desenchufe de la toma de corriente el cable de alimentacion del sistema.
2. Utilice un pafio suave ligeramente humedecido con una solucion suave de jabon o detergente para limpiar las
superficies externas del sistema.

3. Prepare 1a solucién de desinfeccion compatible con el si conforme a las instrucciones de dilucion gue

FERNAND® S
AGIMEB"S R.L. Bloing. LEO GOMEZ
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A ] me d Sistema de Ultrasonido para Diagnostico ClearVue
g INSTRUCCIONES DE USO Anexo ITILB

4, Frote las superficies del sistema con el desinfectante, siguiendo las instrucciones que éste trae sobre la duracion
de la frotacion, dilucion de la solucion y duracion del contacto del desinfectante. Aseglrese de que la concentracion
de la sclucidn y el tiempo de contacto sean apropiados para la aplicacidn clinica deseada.

5. Seque al aire o con un pafic estéril conforme a las instrucciones del fabricante del desinfectante que constan|en la

9197

Limpiar el ratdn estacionario

La limpieza periodica del ratén estacionario prelonga su vida util y reduce la necesidad de pedir servicio técnico

1. Desenrosque el anillo alrededor de |a esfera del raton estacionario. Si se inserta un clip sujetapapeles en una de
los pequefos orificios del anillo, se facilita el desenrosque.

2. Levante la esfera para sacarla del drea de montaje.

3. Limpie la esfera y el area de montaje con un cepillo peguefio o un paiio que no suelte pelusa.
4. Vuelva a colocar la esfera en el area de montaje.

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

Mantenimiento de los transductores
Los transductores se debén cuidar, limpiar y manipular de manera adecuada. El cuidado razonable de los

transductores incluye su inspeccian, limpieza y desinfeccion o esterilizacion, segln resulte necesario.

317,

Resolucién de Problemas:

Ll sitema o so ensiende, Einelicads luminoso dol 1. Revice las conesiones aléctingas. 2. Revise ol

nondon =ola apagddo. cortacircuitos en 1z parte de atras del sistemia.
Mir aparece BngHng magen of shmoniton, 1. Una wor oncendide, ¢ sistema tarda

aproximadamente 20 segundos en inicializarse Duranie
este penndo, el monitor permanece o1 blanca. 2. Espere
los 20 sepundos v despuds ajusts el Brilto del meonitar en
las configuraciones de Sistema. 3. Revize los cables vy la
conexinnes del monitor.

Hay defertor en b calidad de las imdgones 1. Ejecita las tests de sistema {consulte "#

wianeenlop e s )02 S se aprueban los tests de
sistema, ejecute (os tesls de tarnducior feonsulte
Fooeo b ber et ha s e deoaptn Y3
Pangase en contacto con of representante de servicio

tecnicn de Philips.

Los altavores , del sistena no producen ningiin sonido,

Uifice gl control Volumen pala asegurarse de gue fos

altavoces ne esten silenciados,

Apdivee un mets 2fe de enor. 1. Ejrcute el test Je sistema {consulte g ”
wEees o tae na 2L 20 Anafe el mensai de erron
y pangase en ontacto con e represontante de
asistencia at cliente de Philips Ultrasound
Unm mengaje de erio indics que [a temperatura de 1. Haga clic i Continuar. El sistema se apagard
funcmnandente det sistema ha superado of pived i pnal. automadticamente en 30 minuras, 2. Annte el mensaje
FERNANDO SCIOLLA  .riary pangase en contacto con el rspresentante de
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Aspectos Ambientales

Emisiones electromagnéticas

El sistema fue disefiado para ser utilizado en el entarno electromagnético especificado en la tabl
cliente o usuario del sistema asegurar que el entorno cumpla estas especificaciones.

Fautas para ¢l eniosme
-eiéd_rwt_iaénétim

Prugbe de omisiongs

Cumpﬁmiem&

Crdsiones de B, CIRER 1] Grhpey | [ sistema utiliza energia da RF solo

para su tuncionamienta interna, Por
tanto, praduce urr muy Bajo nivel de
smisiones de BE v es povo probabile
e cadse interferanria ron lns

ediinos plectrdnit os a su alvededm .

Ersisinnes vdo RE, CISPR 13 Clase B £lsistenia &5 adecuado pava el uso en

- " cualguier establechniento, incluidas los

Emisianes armdnicas, CH Clane It

A5 damdsticos, v on aquelios que esldn
aloint-5.0

Lo copeciados directanente ala red
Fmisiones de fluctuacionesy - Cummple los requisitas piblica de baja tension gue sununisira
parpadea de voltape, CFf

1033

iz corriente necesaria a los edificios

usados para fines domesticos,

Cables aprobados para cumplimiento con las normas de compatibilidad electromagnética

Los cables coneciados al sistema pueden afectar al nivel de emisiones. Utilice sdlo cables de los tipos vy longi

gue se indican aqui.

ADVERTENCIA

La utilizacion de cables, transductores y accesorios que no sean los especificados para uso con el sistema pu

provocar el aumento de las emisiones ¢ la reduccidn de las caracteristicas de inmunidad del sistema.
Cables aprobados

Hlindadao 2.7 i i9 pies)

(able troncal de CCO pars of paciente,

de 3 derivaciones, con conetor de
apguridad, derivaciones conformes ol

protonois AAMI

Cable tioncal de ECG para of paciente,  Blindado 2.7 m {4 pies)
de 3 derivaciones, con conecten de
seguridad, derivariones conformes al

mrotocoln CE

Entrac s auxiliar de £0G Blindado <3 m {93 pies)
Salida de video Blinglado Cualguiera
Fartrpnzado Cualguiera

LAN 1red de dea facal)

USB

Blindadno

<3 m {9,8 pigs)

Accesorios aprobados para cumplimiento con las normas de compatibilidad electromagnética

Bioing. L EINARDO GOMEZ
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INSTRUCCIONES DE USO Anexo I1I.B é

Los accesorios utilizados con el sistema pueden afectar al nivel de emisiones. Los accesorios indicados aq&\;
sometido a prueba para mostrar que cuande se utilizan con el sistema cumplen las normas para emisiones de
1, Clase B segun el estandar intemacional CISPR 11. Utilice solo los accesorios indicados aqui.

Al conectar otros accesorios al sistema, como un monitor de video remoto o un equipo informatico, es
=

oA DR

’%han_wf/Q/

Ror

responsabilidad del usuario asegurar la compatibilidad electromagnética del sistema. A menos que se in@é I-? g 7
/

contrario, utilice solo aparatos que cumplan con las normas CISPR 11 o CISPR 22 de Clase B.

3.14;
Cémo desechar el equipo ‘
Philips es sensible a {a necesidad de ayudar a proteger el entorno natural y ayudar a garantizar el uso siempre
seguro y efectivo de este sistema mediante la asistencia, la capacitacion y el manterimienlo adecuados. Philig

disefia y fabrica equipos conforme a las paulas pertinentes de proteccién ecolégica. En la medida que se lo hz

w

ga

funcionar y se lo mantenga correctamente, el equipo no presenta riesgos para el medio ambiente. Sin embargo, el

equipo puede contener materiales que serian dafiinos para el medio ambiente si se los desechara de manera
incorrecta. El uso de dichos materiales es esencial para ia implementacidn de ciertas funciones y para cumplir

determinados requisitos, reglamentarios o de otra naturaleza.

3.16,

Precision de las mediciones acusticas
Todas las entradas de |as tablas se obtuvieron en las mismas condiciones de operacion que generan el vatar d
indice maximo en la primera columna. En estas lablas se indican, respectivamente, la precision y la incertidum

para las mediciones de potencia, presién, intensidad y frecuencia central.

Precision de las mediciones achsticas

SR

Py representa s presion apical de rarelancion sin Pr:5.4%

teginien tebaj«o; se enprosa #n megapascales

{4kl
W es la potendia ultrasdnice, en milivatios imW). .2%
f, #sfa frecusndia central en megahercio: {MHz) <1%

{segun la definicidn NEMA UD-21.

PIL.3 representa la integral de intensidard de pulsoen P11.3:3.2%
la posicicn apical espaciat con1égimen tebajado; se

explesa en julios por centimetre cuadrada (Fom?),

con

bre
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