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OISPOSICION N° il'

BUENOS AIRES, o 2 ~ov 2015
I

VISTO el Expediente N0 1-47-3110-2803-15-8 del Registro dJ esta
I

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

virtud de las atribuciones conferidas

toma o la

I
por los

Que por las presentes actuaciones la firma AGIMED S.R.L. s' licita

la modificación del Certificado de Inscripción en el RPPTM NO PM-1365t109,

denominado: Sistema de Ultrasonido para Diagnóstico, marca Philips.,
Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la

Disposición ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de producto1res y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM).

Que la documentación aportada ha satisfecho los requisitos de la

normativa aplicable.

Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha

intervención que le compete.

Que se actúa en

Decretos NO 1490/92, 1886/14 Y 1368/15.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL D

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 10.- Autorízane la modificación del Certificado de Inscripción n el

RPPTM NO PM-1365-109, denominado: Sistema de Ultrasonido para Diagnó tico,

mar~a Philips. I
ARTICULO 2°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorización de Modificacio~es el

cual pasa a formar parte integrante de la presente disposición y el que déberá

agregarse al Certificado de Inscripción en el RPPTM NO PM-1365-109.
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I
ARTÍCULO 30.- Regístrese; por el Departamento de Mesa de Entrada,

notifíquese al interesado y hágasele entrega de la copia autenticada de la

presente Disposición, conjuntamente con su Anexo, rótulos e instruccion¡es de

uso autorizadas; gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica para

que efectúe la agregación del Anexo de Modificaciones al certificado. cum1plido,

archívese.

Expediente NO1-47-3110-2803-15-8

DISPOSICIÓN NO 9 1 9;-

DR. LEO .. _ VERNA
, ,INI:iTR),OtJft NACIONAL

0'C"'9 ~. HlI/ll11i
4.:i,M. ..•..'l'.
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ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamlntos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante DiSPo~ición

~ ...l"..9...1., a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcipn en

el RPPTM NO PM-1365-109 Y de acuerdo a lo solicitado por la firma AGIMED
I

S.R.L., la modificación de los datos característicos, que figuran en la tabla al

pie, del producto inscripto en RPPTMbajo:

Nombre genérico aprobado: Sistema de Ultrasonido para Diagnóstico.

Marca: Philips.

Disposición Autorizante de (RPPTM) N° 7013/13

Tramitado por expediente N° 1-47-8723/13-7.

DATO MODIFICACIÓN /
IDENTIFICA DATO AUTORIZADO RECTIFICACIÓN

TORIO A HASTA LA FECHA AUTORIZADA
MODIFICAR

Nombre Sistema de Diagnóstico por Sistema de Ultrasonido Pla

descriptivo Ultrasonido
Diagnóstico

I

i
Modelo/s ClearVue 650 Sistema de ClearVue 350/ 550/ 650

IUltrasonido y Transductores
Philips Ultrasound Inc. I
22100 Bothell Everett Hig~way
Bothell, Washington 98021-

Philips Ultrasound Inc.
8431. Estados Unidos.

Fabricante/s
22100 Bothell Everett Highway Philips Healthcare (Suzhou)
Bothell, WA 98021. Estados CO., Ltd No 258, Zhong yJan
Unidos. Road, Suzhou Industrial ptrk.

215024 Suzhou Provincia. e
Jiangsu. República populat
China. 1

Proyecto de Rótulo aprobado Proyecto de Rótulo adjuntb a
Rótulos por Disposición ANMAT N°

7013/13.
fs. 11
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Instrucciones
Proyecto de Instrucciones de

Proyecto de Instruccionesl de
de Uso

Uso aprobado por Disposición
ANMAT N° 7013/13.

Uso adjunto a fs. 12 a 23.
I

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de AutoriJación

antes mencionado. I
Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del RPPT~ a la

firma AGIMED S.R.L .. , Titular del Certificado de Inscripción en el RPPTM NO PM-

1365-109, en la Ciudad de Buenos Aires, a los días O.2..~.OV..Z015
Expediente NO 1-47-3110-2803-15-8

DISPOSICIÓN NO @ 1 9 1
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Sistema de Ultrasonido para Diagnóstico ClearVue
PROYECTO DE ROTULO Anexo IILB

Importado por:
AGIMED SRL.
CULLEN 5771 PISO 1 Y 2. CABA.
ARGENTINA

Fabricantes:
Philips Ultrasound, Inc.
22100 BotheU Everett Highway
BotheU, Washington 98021.8431.
EEUU.

PHIG.IPS
Philips Healthcare (Suzhou) CO.,Ltd
No. 258, Zhong Yuan Road, Suzhou Industrial
Park. 215024 Suzhou, Provincia de Jiangsu.
REPUBLICA POPULAR CHINA

SISTEMA DE ULTRASONIDO PARA DIAGNÓSTICO

ClearVue Modelo.._' _

REF#: _ S/N _ d _
100 a 240 V.
50/60 Hz.

Director Técnico: Leonardo Gómez. Bioingeniero Mal. N°: 5545.

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Autorizado por la ANMAT PM-1365-109

t"EONARDOGOMEZ
Apoderado

AGIMED S.R.L.
COPITEC N" 5545
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Sistema de Ultrasonido para Diagnóstico ClearV; . OV :r;;'" ~
INSTRUCCIONES DE USO Anexo III.B « r .... '8,'
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Importado por:
AGIMEDSRL.
CULLEN 5771 PISO 1 Y 2. CABA.
ARGENTINA

Agimed

3.1;

Fabricantes:
Philips Ultrasound, Inc.
22100 Bothell Everett Highway
Bothell, Washington 98021-8431.
EEUU.

Philips Healthcare (Suzhou) CO.,L1d
No. 258, Zhong Yuan Road, Suzhou Industrial
Park. 215024 Suzhou, Provincia de Jiangsu.
REPUBLlCA POPULAR CHINA

SISTEMA DE ULTRASONIDO PARA DIAGNÓSTICO

ClearVue

Director Técnico: Leonardo Gómez. Bioingeniero Mal. N°: 5545.

( E:0197100 a 240 V,

50/60 Hz,

I
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS I

Autorizado por la ANMAT PM-1365-109

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES: I
~~NCI~ _. . ,-_ l.
• No utilice el sistema para nmguna apllcaclon hasta haber leido, comprendido y conocido toda la informacion de

seguridad, procedimientos de seguridad y procedimientos de emergencia contenidos en esta /seCción

"Seguridad". Hacer funcionar el sistema sin tomar en cuenta de modo adecuado cómo hacerlo con mínimo

riesgo, puede provocar consecuencias fatales u otras lesiones personales graves, I
• No utilice el sistema para ninguna aplicación hasta tener la certeza de que el mantenimiento periéldico del

sistema se halla al día. Si se sabe o se sospecha que cualquier componente del sistema está defebtuoso o

ajustado incorrectamente, no utilice el sistema hasta que se repare. Hacer funcionar el sistJma con

componentes defectuosos o desajustados puede dejarles a usted y al paciente expuestos a rie1sgos de

seguridad. I
• No utilice el sistema para ninguna aplicación hasta que usted reciba capacitación adecuada y aproPiaba sobre

su manejo seguro y eficaz. Si no tiene certeza de su capacidad para hacer funcionar el sistema dd manera

segura y eficaz, no lo utilice. Hacer funcionar el sistema sin contar con una capacitación apropiada y ddecuada

puede provocar consecuencias fatales u otras lesiones personales graves. !
• A menos que usted posea una comprensión adecuada de las capacidades y funciones del sistema, nd lo utilice

con pacientes. Utilizar el sistema sin dicha comprensión puede comprometer la eficacia del sist~ma y la

seguridad del paciente, la de usted mismo y la de terceros. I
• Nunca trate de retirar, modificar, prevalecer sobre o neutralizar ningún dISPOSItiVOde segundad en e Sistema.

Interferir la acción de los dispositivos de seguridad puede provocar consecuencias fatales u otraJ lesiones

personales graves. I
• Sírvase del sistema sólo en función de las finalidades para las que fue concebido. No utilice el siJtema on

ningún producto cuya compatibilidad con el mismo no haya sido reconocida por Philips. Hacer fuh i ar el
- I Isistema para finalidades no previstas o con productos no comp' puede provocar consecuenCiaS ata es u

otras lesiones personales graves. FERNA' D I
e/OLLAA erado

.R.L.
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INSTRUCCIONES DE USO Anexo I1I.B
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Suspenda de inmediato el uso si el sistema o el transductor dan muestras de no estar funciqnando

correctamente. Póngase inmediatamente en contacto con un representante de asistencia ar~,entEf;de ~iH,

UltrasDund. .;í; ~' F "
Este sistema, incluidos todos los dispositivos de grabación y vigilancia montados en su exterior, debe con~ar con

una debida conexión de tierra para evitar peligros de descarga eléctrica. La protección. contra las des'cargas

eléctricas se obtiene conectando el chasis a tierra mediante un cable y clavija trifilares. El sistema debe

enchufarse en una toma de corriente con conexión de tierra. El alambre de tierra no se debe qLitar ni

desconectar. . I
Para evitar peligros de descarga eléctrica, nunca conecte el cable de alimentación del sistema a una regleta o

base múltiple ni a un cable de extensión. Cuando se emplea el cable de alimentación, enchúfelo directamente

en una toma de corriente trifilar de la pared. I
No retire las cubiertas protectoras, ya que el sistema contiene voltajes peligrosos en su interior. Los panbles de

1
los gabinetes deben estar instalados durante el uso del sistema. Todos los ajustes internos y sustituciones 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 podría dar lugar a una exrlosión .

El sistema no cumple con los entornos AP/APG sobre anestésicos inflamables como los define la norma CEI

60601-1. I
Para evitar el riesgo de descargas eléctricas, inspeccione siempre el transductor antes de utilizarlo: verifique la

superficie, la caja externa y el cable antes del uso. No utilice el sistema si la supe¡ficie se ha rajado °astillado, si

la caja externa está dañada, o si el cable está desgastado. I
Para evitar el riesgo de descargas eléctricas, apague y desconecte siempre el sistema de su toma de corriente,

antes de limpiarlo. I

Todos los dispositivos que están en 'contacto con el paciente, tales como transductores, transductores db lápiz y

derivaciones de ECG que no tengan una indicación específica de que sean a prueba de desfibrilación, s6 deben

retirar del paciente antes de la aplicación de un pulso de desfibrilación de alto voltaje. I
Como sucede con otros equipos electrónicos de diagnóstico médico, los equipos ultrasónicos utilizan, en su

funcionamiento normal, señales eléctricas de alta frecuencia que pueden interferir con el funcionamiento de los
I

marca pasos. Aunque es muy poco probable que se produzca una intelierencia, manténgase alerta sopre este

posible riesgo y detenga de inmediato el funcionamiento del sistema ultrasónico si observa alguna inteterenC;:ia

con un marcapasos. I

Cuando se utiliza un equipo periférico alimentado desde una fuente de energía que no sea el sis~ema de,
ultrasonido, se considera que el conjunto constituye un sistema médico. Le corresponderá a usted cumplir con la

norma CEI 60601-1.1 y probar el sistema en función de esos requisitos. Si tiene alguna pregunta, pÓl1gase 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,p metros

(5 pies) de un paciente, a menos que la corriente recibida por dichos periféricos provenga de un enchuf~ aislado

incorporado al sistema de ultrasonido Philips o de un transformador aislador que cumpla con los estánbares de

seguridad médica, conforme a lo definido por la norma CEI60601-1-1. I
El sistema y los componentes que entran en contacto con el paciente cumplen la norma CEI 60601-1. Si bien es

poco probable, los voltajes aplicados que superen la norma pueden provocar una descarga eléctrica, a'fectando

al paciente o al usuario. I
La conexión de este sistema a equipos opcionales ajenos a Philips Ultrasound podría provocar una desear

eléctrica. Cuando el sistema de ultrasonido se en"/!Eil1~AOO(ft~dL(15tlO .spositivos oPcionales,lverifi ue

que la corriente total de fuga a tierra no sobrepase los 500~e do
AGIME
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Para evitar peligros de descarga eléctrica, no emplee ningún transductor que haya estado sumergido a u nivel

de líquido más profundo que el especificado para su limpieza y desinfección. rP~1"1 .
Para evitar peligros de descarga eléctrica o incendios, inspeccione periódicamente el cable y l:ilIavi d.9 '1
alimentación del sistema, verificando que no presenten ningún tipo de daño. I
La puesta en funcionamiento del sistema con señales de entrada de visualización fisiológica que est,én por

debajo de los niveles mínimos especificados pueden causar resultados inexactos. Consulte la 1eCción
"Especificaciones",

Las unidades electroquirúrgicas y otras dispositivos introducen deliberadamente campos e'ectromagnétlcos de

radiofrecuencia o corrientes en el paciente. Debido a que las frecuencias de ultrasonido para el tratamiento de
I

imágenes 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 electroquirúrgica, bl ruido
severo interfiere con las imágenes en blanco y negro, a la vez que arrasa con las imágenes en color. I
Para evitar el riesgo de quemaduras, no use los transductores con equipos quirúrgicos de alta frecuencia .

Puede producirse un riesgo de quemaduras en caso de un defecto en la conexión quirúrgica de alta frebuencia

con electrodos neutrales. I
La utilización de cables, transductores y accesorios que no sean los especificados para uso con el sistema

pueden provocar el aumento de las emísiones o la reducción de las características de inmunidad del sist~ma.

Antes de llevar a cabo una desfibrilación, siempre retire todos los componentes que entren en contactb con el
I

paciente. I
Antes de llevar a cabo una desfibrílación, siempre desconecte del sistema cualquier transductor invasivo que

siga en contacto con el paciente. I
Una cubierta de transductor desechable no proporciona aislamiento eléctrico de protección CCilntra la

I
desfibrilación. "

Una pequeña brecha en la capa externa del transductor abre una vía de acceso eléctrico a las partes ~etálicas

con conexión de tierra del transductor. Es posible que la formación de arco secundaria que podría prbducirse

durante la desfibrilación produzca quemaduras en el paciente. El riesgo de quemaduras se reduce, pe~o no se

elimina, al usar un desfibrílador sin conexión de tierra. I
En el caso de fuegos eléctricos o químicos, utilice únicamente extinguidores rotulados para esos fines. é uso de

agua o de otros liquidas en un fuego de origen eléctrico puede provocar consecuencias fatales u otras ¡leSiones

personales graves. Antes de tratar de extinguir un fuego, si es seguro hacerlo, procure cortar la fuente de

alimentación del producto y aislarlo de otro suministro eléctrico para reducir el riesgo de descargas. I
Tenga presentes las ruedas de la plataforma rodante del sistema, especialmente al moverlo. El sistema podría

lesionarle a usted o a otras personas si rueda sobre los pies o golpea contra las espinillas. Proceda CO~cuidado

al subir y bajar por rampas. 1

Cuando trate de superar un obstáculo, no empuje el sistema con demasiada fuerza desde ninguno de lhs lados,

ya que podría tumbarlo f
Coloque los dispOSitivos de ImpreSión externos leJOSdel Sistema, venficando que estén bIen afIanzado No los

apile sobre el sIstema

Cuando cambie la POSIcióndel monitor, muévalo con CUidado para eVitar pIllarse las manos o las extr]mldades

contra otros objetos, como el nel de una cama

Nunca estacione el sistema en una superficie Inclinada

Los frenos se han Incorporado como una comodidad adiCional Para aumentar la segundad de la p ataforma

rodante, use calzos en las ruedas cuando el sistema e~steestacionado.
FERNAND ~
AQ,~ LLA BiOlng. LE
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• Si el sistema funciona de manera anormal después de cambiarlo de sitio o transportarlo, póngase de in lafSA ~I'~

en contacto con el servicio de asistencia al cliente de Philips Ultrasound. Los componentes del sistema están

instalados de manera segura y pueden tolerar un movimiento considerable, pero un movimiento -lJieSi~me~
brusco puede averiar el sistema. :1 11 ~ 1

• Para evitar posible lesiones, Philips recomienda no levantar la plataforma rodante del sistema. I
• Si el sistema se estaciona en un suelo cuya inclinación sea de 10 o más grados y se ponen los frenos, Lna de

I
las ruedas frenadas podría no estar tocando el suelo, con lo que el sistema quedaría libre de moverse. I

• Antes de mover el sistema, asegúrese de que el teclado se encuentre retraído, que esté centrado el panel de

control y que el monitor haya sido trabado. Cuando está extendido, el teclado puede averiarse si 90lPeal contra

otro objeto y el monitor de vídeo podría tumbarse y caerse, produciendo lesiones o daños al equipo. 1
• Cambios y adiciones al sistema efectuados sin la capacitación requerida o utilizando piezas de reca bio no

I
aprobadas pueden anular la garantía de Philips. Como ocurre con todos los productos tecnológicamente

complejos, un mantenimiento ejecutado por personal no cualificado o que introduzca piezas de recarl bio no

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

PRECAUCIONES I
• Si bien el sistema ha sido fabricado en conformidad con los requisitos vigentes sobre interferencias

electromagnéticas y compatibilidad electromagnética (EMI/EMC, por sus siglas en inglés), su uso en p~esencia

de campos electromagnéticos puede causar la degradación momentánea de la imagen ecográfica. cubndo se

produce alguna interferencia constante o intermitente, proceda con cuidado si decide seguir utiljZ~ndO 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 utilizadbs en la

misma sala o en una contigua. Ciertos dispositivos de comunicaciones, como los teléfonos celular~s y los

buscapersonas, pueden generar este tipo de emisiones. Los equipos de transmisión de ondas del radio o

televisión y microondas instalados en las inmediaciones también pueden producir emisiones. C~ando la

rg.4de12
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interferencia electromagnética causa perturbaciones, puede resultar necesario cambiar la ubicación del sistema.

Si necesita información acerca de las emisiones y la inmunidad electromagnéticas pertinente al/sistema,

consulte "Compatibilidad electromagnética" en la página 68. Asegure que el entorno de funcionamiento del

sistema cumpla las condjciones especificadas en la información de referencia. El uso del sistema en u~ entorno

que no cumple esas condiciones puede degradar su rendimiento. ¡
Antes de trasladar el sistema, cerciórese de que esté bien asegurado para el transporte Esto Incluye

asegurarse de que el monitor se halle trabado para que no se dañe durante el transporte. I
Cerciórese de que los cables de todos los componentes que entran en contacto con el paciente e~ten bien

afianzados antes de desplazar el Sistema Asegúrese de usar los ganchos para cables para admlrllstrar los

cables de los transductores e Impedir que se dañen I
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 Iretuercen

demasiado, es posible que el sistema falle o funcione intermitentemente. No permita que el sistema ruede por

encima de los cables porque podría dañarlos. I
La limpieza o esterilización inadecuada de cualquiera de los componentes que entra en contacto con el paciente

puede provocar daños permanentes. Encontrará instrucciones sobre limpieza y desinfección en lb sección

"Cuidado de los transductores". I
No sumerja en ninguna solución el conector del transductor. Los cables y cuerpos de los transduGtores s n

FERNANDO SCIOLLA I
impermeables, pero los conectores no lo~_ do

AGIME S.
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Sistema de Ultrasonido para Diagnóstico GearVue
INSTRUCCIONES DE USO Anexo I1I.B " T.
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No utilice solventes. como diluyentes de pintura o acetona, ni limpiadores abrasivos para limpiar el si ,.i, a o' l ;;'

transductores o los dispositivos de impresión. " '.:t/4..'E-
Para optimizar el rendimiento, conecte el sistema de ultrasonido a un circuito a dedicación exclusiva. No e ll1; A 'í)Y..

ningún sistema de soporte de vida al mismo circuito que el del sistema de ultrasonido. '9"1 O 1
Si los sistemas, los transductores y los periféricos han estado sometidos a temperaturas inferiores a /0 °c'{5o

Agimed

•

•

•

•

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

recomienda que se espere 24 horas para una completa normalización. De lo contrario, la Gondensacióh en el

interior de los dispositivos podría provocar daños. Si el dispositivo sólo fue expuesto por breve tidmpo a

temperaturas por debajo de 10 oC (50 °F), el tiempo necesario para que regrese a la temperatura a~biente

puede ser considerablemente inferior a 24 horas. I
Para evitar que se dañe la pantalla de panel plano en el monitor, no almacene el sistema donde la temperatura

ambiente sobrepase los 65'C (149 'F).

3.2;

Uso indicado
El sistema de ultrasonido ClearVue está diseñado para aplicaciones cardíacas, tratamiento general de imágenes y

análisis. El diseño ergonómico de la plataforma rodante brinda al sistema un alto grado de movilidad y ¡permite

ajustarlo a una amplia gama de usuarios y condiciones de uso. El sistema se puede utilizar para el tratamiento de

imágenes 20, 3D, 40, 3D a mano alzada, panorámicas, en modo M, Ooppler y color. También puede/realizar

tratamiento de imágenes dúplex y tríplex, según las características incluidas en su versión. Los protooolos de

examen para tratamiento general de imágenes son características opcionales del sistema. El sistema es co~patible

con una amplía gama de transductores y proporciona herramientas de medición, características opciona es para

análisis y capacidades OICOM a través de una red.

Mediciones

El sistema proporciona herramientas para medir el tamaño, velocidad o duración de los datos de imagen. Enl el caso

de los cálculos, existen las siguientes herramientas específicas para las aplicaciones: I
• Profundidad 20

• Volumen de 3D

• Trazo manual

• Contorno

• Distancia

• Elipse

k

• Fisio 2 puntos

• Método de Simpson

• Tiempo/pendiente

• Velocidad

• Volumen
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3.3, '''''10'_~~
Uso del sistema. Conectar dispositivos I
Además de los dispositivos instalados en la plataforma rodante, el sistema es compatible con varios dispositivos

externos. Entre dichos dispositivos se incluyen impresoras, un escáner de código de barras, un conmutador he pie,

un monitor blanco y negro, y un monitor color. ,1

ADVERTENCIAS: 9 1 9 71
-Cuando se utiliza un equipo periférico alimentado desde una fuente de energía que no sea el sistema de ." ~

ultrasonido, se considera que el conjunto constituye un sistema médico. Le corresponderá a usted cumplir cor~ la

norma CEI 60601.1-1 y probar el sistema en función de esos requisitos. Si tiene alguna pregunta, póngase en)
,

contacto con su representante de Philips. . 1
-No utilice periféricos de uso no médico, como impresoras de informes, dentro de un radio de 1,5 metros (5 pi I s) de

un paciente, a menos que la corriente recibida por dichos periféricos provenga de un transformador aislador qLe

cumpla los estándares de seguridad médica establecidos por la norma CEI60601-1-1. ¡
-Los sistemas de ultrasonido Philips han sido probados para determinar el cumplimiento con la norma CEI60601-1,

con los periféricos instalados en la plataforma rodante alimentados desde enchufes aisladores integrados en ~1
I

sistema. Los periféricos del sistema cumplen los requisitos generales de seguridad eléctrica.

inferior a 24 horas.

PRECAUCIONES:
I
I

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

recomendados por Philips puede dar como resultado un aumento en las emisiones o una disminución de la I
inmunidad del sistema a incidentes externos de intelferencias electromagnéticas y de compatibilidad

electromagnética (EMIIEMC). I
-Si los sistemas, los transductores y los periféricos han estado sometidos a temperaturas inferiores a 10 oC (bo °F),

deje que regresen solos a la temperatura ambiente antes de conectarlos o ponerlos en marcha. PhHips reco~ienda

que se espere 24 horas para una completa normalización. De lo contrario, la condensación en el interior de I~S

dispositivos podría provocar daños. Si el dispositivo sólo fue expuesto por breve tiempo a temperaturas por debajo

de 10 oC (50 °F), el tiempo necesario para que regrese a la temperatura ambiente puede ser considerablem~nte
I
I

I

Trdl1sductores. del sistema V opcione$ clínicas compatibles
ClearVue 650

Transductores

ClearVue 350 Y 550
Transductores del sistema y opciones dinicas compatibles

NOTA: Ningún dispositivo que no haya sido comprado a Phitips y/o instatado por et personal de Phitips esta'rá

cubierlo por los contratos de servicio técnico o las garantías de Philips, y Philips no le prestará servicio fécn}co.
I

I
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3.4;39; ~¿;
Requisitos de instalación «
El Sistema ha sido diseñado para ser Instalado sólo por personal de servIcIo técnfcO capacitado El pre d

de todos los sistemas nuevos adquiridos de Philips incluye su instalación por parte de un representant~'

técnico de Philips.

El sistemase debe enchufar sólo en tomas de corriente alterna (CA) que cumplan los siguientes c9riasl 11
La toma de corriente alterna debe ser capaz de admitir hasta 1.440 VA para compensar los sobrevotajes y

fluctuaciones.

La toma de corriente alterna debe ser capaz de admitir una corriente intermitente de hasta 10 A (para 00/240

VCA).
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NOTAS

•

La toma de corriente alterna debe contar con un circuito que pueda acomodar esta carga adici0':lal.

El panel posterior del sistema incorpora un terminal equipotencia!. Utilice dicho terminal cuando la no~ma CEI

60601-1-1 especifique la necesidad de utilizar una puesta a tierra redundante. I
No se debe conectar ningún sistema de soporte de vida al mismo circuito que el del sistema de ultrasonido.

La corriente alterna que alimenta al sistema debe ser capaz de suministrar 1.000 VA sostenidos y 1/450 VA
I

intermitentes, de conformidad con todos los requisitos mínimos especificados en la norma CEI 60601-1,

segunda edición. Eso significa, por ejemplo, que los transitorios en la línea de alimentación no! pueden

sobrepasar los siguientes limites: I
La CA cae hasta el 70 % del voltaje nominal para hasta 25 ciclos de alternación. I
La CA cae hasta el40 % del voltaje nominal para hasta 5 ciclos de alternación.

Desactivación completa de la CA para un ciclo completo de alternación. I
Si la corriente alterna de que usted dispone no cumple esos requisitos, utilice un acondicionador de linlea o una

fuente de energia ininterrumpible (UPS). I

Uso del sistema I
Los temas que aparecen a continuaCión le ayudarán a comprender y usar las características y funciones de sistema

Encender y apagar el sistema I
El control C) (encendido/apagado) se encuentra en la parte supenor Izquierda del panel de control culndo está

encendido el sistema, el control C!) (encendido/apagado) está iluminado. I
~rec:~~~o:i::Ositivo puede ser utilizado únicamente por médicos o bajo prescripción facultativa, y contaLo con ia

estricta vigilancia de un médico autorizado y capacitado para supervisar su uso. I
No desenchufe el sistema de fa toma de corriente de pared hasta que el sistema se haya apagado pOi completo.

Si desenchufa el sistema antes de que aparezca el mensaje de cierre, tendrá que esperar más tiempo de lo ;'

normal para utilizar el sistema la próxima vez que lo encienda. También podría dañar los archivos, lo ~ue puede

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

Pulsar y mantener pulsado el control C) (encendido/apagado) para forzar el cierre del sistema puede¡ causar los

mismos problemas que cuando se desenchufa prematuramente el sistema. Espere 90 segundos (o 3 minutos si
. d d' . Ithay actividad DICOM en curso) antes de suponer que el Sistema no se ha cerra o por su prace Imlen o norma.
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Para cortar la conexión del suministro eléctrico principal, desenchufe el sistema de ultrasonido de

corriente de pared.

1. Siga uno de estos procedimientos:

o Cuando el sistema esté apagado, pulse el control (!) (encendido/apagado) para encenderlo.

o Cuando el sistema esté encendido, pulse el control Ó (encendido/apagado) Píi'ii. aJga'illt.
Aparecerá un mensaje de confirmación por unos instantes en la pantalla inmediatament~tesle cU

el sistema se apague. I
(encendido/apagado) por espacio de 7 a

I

DICOM en curso), pulse y mantenga pulsado el control

10 segundos para forzar el cierre del sistema.

o

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

<.9

Mantenimiento del sistema
El mantenimiento debe realizarse según el programa establecido y además, siempre que se necesite.

Debido a que este equipo médico contiene varias placas de circuitos, amplias capacidades de diagnóstido para

servicio técnico y un software operativo muy complejo, Philips recomienda que sólo el personal capaci~ado se
I

encargue del servicio técnico del sistema.

3.6.

Riesgos de interferencia recíproca relacionados con otros dispositivos o tratamientos;

• No se debe conectar ningún sistema de soporte de vida al mismo circuito que el del sistema de ultrason ao.

• Retire el transductor del paciente antes de proceder a la desfibn'lación

• No utilice penféricos de uso no médico dentro de un radio de 1,5metros (5pies) de un paciente, a menos que la

corriente recibida por dichos periféricos provenga de un enchufe aislado incorporado al sistema de ulttasonido

Philips o de un transformador aislador que cumpla con los estándares de seguridad médica. I
• En las aplicaciones neuroquinJrgicas, los transductores esterilizados deben usarse con gel estén! y una cubierta

de transductor estén! sin pirógenos. I
• Algunas cubiertas de transductor contienen látex de caucho natura/, el cual puede causar reacciones alérgicas

I
en algunas personas. ¡

• El equipo no se puede utilizar alrededor de una mezcla de anestésico inflamable y aire, oxígeno u óxido nitroso.

• No utilice los cables de ECG para pacientes con derivaciones desconectables que tengan clavijas expJestas. Si

estas clavijas se enchufan en una fuente de atimentaclón de CA, se corre et peligro de electrocución. I

~:ntenimiento y limpieza del Sistema: I
Debe prestarse mucha atención a la limpieza y mantenimiento del sistema de ultrasonido y los periféricos. Una

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

contienen dispositivos electromecánicos. Si dichos dispositivos quedan expuestos a un nivel excesivo y con1stante de '

polvo y humedad ambiental, disminuirán su rendimiento y confiabilidad. cuand~ se alcanza una temperatura interna/

específica, el sistema presenta un mensaje de advertenCia y se cierra automatlcamente 30 minutos mas tarde. El

aumento de la temperatura interna puede provenir de una obstrucción de las bocas de ventilación en 'ok paneles

delantero y posterior del sistema. Si no se mantienen limpias las bocas de ventilación, podría pasar que ¿l sistem

se volviera inutilizable mientras esté en curso una aplicación crítica. J
Es imprescindible limpiar los transductores que se utilizan con el sistema de ultrasonido. Los procedimient s de

limpieza varían según los distintos tipos de tr~Nctore y al uso al los destina.

> do
O S.R.l.
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Limpiar el sistema y el equipo de ECG 1
Utilice este método para limpiar el sistema, la plataforma rodante opcional y los cables, derivaciones y electrod, s de

ECG. Puede emplear una solución suave de jabón. Si el equipo ha entrado en contacto con sangre o material

infeccioso, Iimpielo con una solución de alcohol isopropilico al 70 'lo. 9 1 9'71
ADVERTENCIA

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

AViSOS DE CUIDADO I
• 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 dañar el dispositivo y anular la garantía. J

• Oriente las partes que deben permanecer secas más arriba de las partes mojadas, hasta que todas se sequen .

• Antes de proceder a cualquier limpieza, desconecte del sistema la batería I
Siga este procedimiento para limpiar la pantalla, el panel de control del sistema y todas las superficies extern¿;¡sdel

I
sistema y de la plataforma rodante opcional, así como los cables troncales, derivaciones y electrodos de ECG

1. Antes de efectuar la limpieza, apague el sistema y desenchufe el cable de alimentación de la toma de co~riente.

2. Repase con un paño suave humedecido en agua y jabón. I
3. Elimine todo residuo de las teclas y los controles y de su alrededor con un hisopo de algodón o palillo para que

no entre en el gabinete. I
4. Si sangre u otros materiales infecciosos entran en contacto con el sistema o con cualquier cable, salvo el cable

de un transductor, Iímpielo con una solución de alcohol isopropílico al 70 %.

5. Elimine cualquier residuo con un paño humedecido en agua estéril.

6. Para evitar la corrosión del equipo, séquelo completamente.
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conforme a las instrucciones de dilución ue

Desinfectantes para las superficies del sistema

Las superficies externas del sistema se pueden desinfectar por medio del método de frotación utilizando un I
desinfectante compatible. Las superficies del sistema incluyen la pantalla del monitor, así como las supetiicies

plásticas y pintadas.En las superficies del sistema se pueden utilizar los siguientes productos: I
• Solución suave de jabón

• Alcohol isopropílico al 70 %

• T-Spray 11 (con base de amoníaco cuaternario)

• Opti-Cide-3 (con base de amoníaco cuaternario/alcohol isopropílico)

• Sanl-Cloth HB (con base de amoníaco cuaternario) t
• Sanl-Cloth Plus (con base de amoníaco cuaternarlo/alcohollsopropílICO)

Para deSinfectar las superficies del sistema también se pueden utilizar otros productos basados en amonía o

cuaternario o amoniaco cuaternario/alcohol isopropílico. I

Desinfectar superficies del sistema I
1. Apague el sistema y desenchufe de la toma de corriente el cable de alimentación del sistema. I
2. Utilice un paño suave ligeramente humedecido con una solución suave de jabón o detergente para limpiar las

constan en la etiqueta
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4. Frote las superficies del sistema con el desinfectante, siguiendo las instrucciones que éste trae sobre la duratión

de la frotación, dilución de la solución y duración del contacto del desinfectante. Asegúrese de que la concentrabión

de la solución y el tiempo de contacto sean apropiados para la aplicación clínica deseada.

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

etiqueta. 9 9 7

~.
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Limpiar el ratón estacionario

La limpieza periódica del ratón estacionario prolonga su vida útil y reduce la necesidad de pedir servicio técnico

1. Desenrosque el anillo alrededor de la esfera del ratón estacionario. Si se inserta un clip sujetapapeles en uno de

los pequeños orificios del anillo, se facilita el desenrosque.

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

3. Limpie la esfera y el área de montaje con un cepillo pequeño o un paño que no suelte pelusa.

4. Vuelva a colocar la esfera en el área de montaje.

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

Mantenimiento de los transductores

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

transductores incluye su inspección, limpieza y desinfección o esterilización, según resulte necesario.

3.11;

Resolución de Problemas:

lllúnLl,ul "')!.d apd;J'.-hlo

No ,lparr,u, ninf,IInJ in).:¡gen ('1).,11 nlOnltOl

(onaril"Cl,litos en 1<1parte Je all;!'> del ~i"-tenld.

1. Un;l \'¡~"!('ncenc!ido, f.1 sístp.ll)) tarrl,=¡

aprllximdd~nlente 20 ",,;-gundo'; 10'11¡nicial¡lar~t' Durantí:

estp ~'f'flodü, el monitor-permanece ,,"'1bl,'lf)((,. l. EsplO'l'i?

los lO ser,',mdos '/ dC'spué-, aju::.t':' el Brillo del monitor f'\l

IdS l.onfig\/lacion,::':, de Sistema. J. Revi:,>€, lo" (dbl2S y Id'.

(onexí')t1e" de! monitor.
1. Ejccllte los te:;ts dE' sistl?lrl<l (consulte 'y',.

Póng¿¡~e en contacto con ,?I r0prc'sentJlltE' de' servicio

tE'cnico de Philip".
UtiliCE' el control Volumen p.-'ll<l dsegurarse- de que 10<'

altavoces no '?st>~n silel1(íddo".

1. Ejel.ute 1:'1tesl de Si<,t\:'rrld (cull'.iultt' 'r.<t,)

,,; k" '"!liJ::' n;¡J, j.LAnntpplnwns?¡~ (!PE'IIC'I

y pón(n~,e en corltdeto (cn el ff",pn'y,'lltal1t>:> (j,-,

;¡<,ist>?ocia ,~Ieli!:.,r¡te de- Philips IJltras,)lJtld

Un IEl'?ns:lí(' de eflC'1 indiu\ qUé la temp('1'3tur" d!Ó' 1. H~"g.l(!ie ('1)Continuar. El siqpma se" apd9¿¡I.i

fUI1(¡-)l1dl)lÍplitn d",l "htPnl',1 Ilrl ~lmPladn "'1 "i\'t.l ni lll1al du\'nn¡,iiir;:¡rnpni'" pn ~Omin()Tn,. l. ;\nntl'> plm"'l1"iljt=' rjP

FERNANDO SCIOLLA ,"rrnr y pr'1I'Ig.-'l~,e 1"1\ (OntMt(l (on.,.1 l'2t'l"Pspnt.'lI1t¡:. rJf'

~

Apod8radsOR "SIS .neia al cliente de F'hiHps U!trasol:lldAGIM .. ,- --
, BIoIng.lE

_______________ -f ._____ e N"S54g
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3,12;

Aspectos Ambientales

Emisiones electromagnéticas

El sistema fue diseñado para ser utilizado en el entorno electromagnético especificado en la tab'9orrtpo 1
cliente o usuario del sistema asegurar que el entorno cumpla estas especificaciones.

Pnwba~ c¡lQ'usif:mes Qlmpllrrri", Pf)tttaspara~Ie!ltOfQQ
'-. ~~gnétko

rI ~¡stell",:¡ utilizd erlE'rgi,l d;~ RF ')(110

J')ilra ~lJ tUI){,ÍQI1<1ll\iPIH<) intpl"n,":" fiN

t,mt0, pr-oduce UH muy ¡)Aio niwl de

pmi"íonf'S dI" RF V p~ flI"\ o pl'('1h.;ble

que r;Hh~ illterfel enr-ídron t(l~

f'f]Uip\h pl,"ctrÓlli¡ .)S ,1 ~\J .-'ilrF.;>flpdol.

[1)1¡,IOO(", <1I'111(>nic,1'-,. n'l

,"jOO',H ,)

El "istema e,; adecudoo para el uso (In

- (ualqlli0r f",tabh?-cill.iento. inclui(!os los

tjomé5tko~, v erl aqu"lIü5 qUE'('~tJn

(OIH?ctacio5 dirt'ddllF!nt¡;. a la 1«1

Fmisimw<, de fIiJrtll;,(¡()r,,"~ y (\loopl'" 10, r••(¡u¡~iT~;~

p,:¡r¡.l.-ld'"« ti •• volt,,¡€, ([1

púl1lica de liaja t€'1l5i6n CpJ0 5U!llInistla

1.)corriellt(' IH?C2,<.,riaa 105E'cl!1:{io,

u~ado5 p,FI (l fines dorm.',ti(os.

Cables aprobados para cumplimiento con las normas de compatibilidad electromagnética

Los cables conectados al sistema pueden afectar al nivel de emisiones. Utilice sólo cables de los tipos y longi udes

que se indican aquí. j
ADVERTENCIA

La utilización de cables, transductores y accesorio's que no sean los especificados para uso con el sistema p eden

provocar el aumento de las emisiones o la reducción de las características de inmunidad del sistema.

Cables aprobados

(¡j¡,le " ' _' Tipo , lon -

tJble U-C!llCdlde [(j par,; 1;~1pa(jcc'lI((:. nlíndadc\

dí; 3 dr:rivél(ione-'3, c(>n (,onE'ctol- d'"

',,";;ur¡d\~d, li,:,riVclC ¡,"lOeS cnnfn¡ In, '. ,JI

pr0To(\'llo /!..AMl

2.7 In (9 pies;

Cable tlonc¿¡1 de ECG para el p(j(icntl~, 8Iind,3d<)

cI~,3 derivaciolles, (on (onectc'l di?

sl"gurir!¿¡d, d'?rjvrlfi"we~, (;)Ilforme<, ,,1

proto(n!(l (E!

entrad 1 ,'lIIXilial' d •• rCG filindado <:31)) (9,8 pies)

Cualquiera

11de12

BIolng,

A

<3 m ('.1,8 pies)

Cualquieraf'ar t,1('nzado

BlincLidoUSB

Accesorios aprobados para cumplimiento con las normas de compatibilidad electromagnética
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Los accesorios utilizados con el sistema pueden afectar al nivel de emisiones. Los accesorios indicados aqu~1~t;la~~""~~~/
'<":'0A Qf:,./ ~

sometido a prueba para mostrar que cuando se utilizan con el sistema cumplen las normas para emisiones d Gr -

1, Clase B según el estándar internacional CISPR 11. Utilice sólo los accesorios indicados aquí. I
Al conectar otros accesorios al sistema, como un monitor de vídeo remoto o un equipo informático, es

responsabilidad del usuario asegurar la compatibilidad electromagnética del sistema. A menos que se infe If
contrarío, utilice sólo aparatos que cumplan con las normas CISPR 11 o CISPR 22 de Clase B.

3.14;

Cómo desechar el equipo i
Philips es sensible a la 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 capacitación y el mantenimiento adecuados, PhiliJs

diseña y fabrica equipos conforme a las pautas pertinentes de protección ecológica. En la medida que se Jo hJga

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

equipo puede contener materiales que serían dañinos para el medio ambiente si se los desechara de manera

incorrecta. El uso de dichos materiales es esencial para la implementación de ciertas funciones y para cumplir con

determinados requisitos, reglamentarios o de otra naturaleza.

3~ I

Precisión de las mediciones acústicas I
Todas las entradas de las tablas se obtuvieron en las mismas condiciones de operación que generan el valor de

índice máximo en la primera columna. En estas tablas se indican, respectivamente, la precisión y la incert¡dUm1bre

para las mediciones de palencia, presión, intensidad y frecuencia cenlral. I

Precisión de las mediciones acústicas
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