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Ministerio de Salud :
Secretaria de Politicas, DISPOSICION N° ? g 5 2
Regulacion e Institutos
ANMAT.

BUENOS AIRES,  { 1 Anx 2014

VISTO el Expediente N 1-47-18847/13-8 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), v

CONSIDERANDOQ:

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

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

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

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion Nacional
de Productos Médicos, en la gue informa que el producto estudiado relne los -
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el contro}
de calidad del producto cuya inscripcidén en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicidn Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempla Ia normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM de! producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Articulros
89, inciso II) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 1271/13.' I
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“3014 - Afic de Homenaje al Almirante Guiilermo Brown, en el Bicentenario del Combate Naval de Montevideo”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacién ¢ Institutos pisposICION N° ¢
ANMA.T. ! 9 5 2

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

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcidn en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Philips, nombre descriptivo Sistema de Diagndstico por Ultrasonido y nombre
técnico Sistemas de Exploracién, por Ultrasonido, de acuerdo a lo solicitado, por
Agimed S.R.L., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como |
Anexo I de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma. '
ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo vy de:i
instrucciones de uso que obran a fojas 3 y 4 a 19 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposiéic’m y que forma parte integrante de la
misma. :
ARTICULO 39 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo IiI
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1365-121, con exclusién de toda otra '
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia de! Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en €l mismo.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente

Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y II1. Girese al Departamento de

i .
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Ministerio de Salud .
Secretaria de Politicas, W .
Regulacion e Institutos mgﬁnﬁlmeﬂ 1 g 5 2

ANMAT.
Registro a los fines de confeccionar- el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese.
Expediente N° 1-47-18847/13-8 |
DISPOSICION No 1 9 5 2 ij .
| pr. OTI0 A ORSINGHER
gy Admintstrador Naclonal
AN.M AT
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacidon e Institutos

ANMAT.

ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ......! 1 952 .....

Nombre descriptivo: Sistema de Diagnéstico por Ultrasonido.
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 14-278 - Sistemas de
Exploracién, por Ultrasonido.
Marca: Philips
Clase de Riesgo: Clase II.
Indicaciones autorizadas: Generacién de imagenes por ultrasonido, en
aplicaciones generales, radiologfa intervencionista, cardiologia, tratamiento de
imdgenes vasculares, aplicaciones de obstetricia/ginecologia y andlisis,
tratamiento de imagenes 2D, ecocardiografia, live 3D, modo M, Doppler y color.
Modelos: Epiq 5 Sistema de Ultrasonido y Transductores.

Epig 7 Sistema de Ultrasonido y Transductores.
Periodo de vida util; 7 afios.
Condicidn de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Philips Ultraseund, Inc. ‘
Lugar de elaboracién: 22100 Bothell Everett Highway, Bothell, WA 98021,
Estados Unidos.

‘J Mt&a%"-w
Expediente N0 1-47-18847/13-8 Dr. OTTO k. RSINGHER
: Naglional
DISPOSICION NO X 5 2 Sub AT o
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“2014 - Ao de Homenaje al Aimirante Guillermo Brown, en el Bicentenario del Combate Naval de Montevideo”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacidn e Institutos

ANMAT,
ANEXO II

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

........ §952...
y /Jmﬁt.

Dr. OTIO A. ORSINGHER

Sub Administrador Naclonal
ANM. AT,

-
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@ A%"-, e i . Sistema de Diagnostico por Uitrasonido
e el PROYECTO DE ROTULO Anexo 111.B

Pruerade per: Fabricade por:
AGIMZD SRi . Philips Ulirascund, Inc.
CULLENI 5771 PISO 1 Y 2. CABA. 22100 Bothzil Everett Highway
ARGENTING Bothell, W 98021- Estados Unidos
PHILIRE
JR— . - -
SIGTiEMA de DIAGNOSTICO POR ULTRASONIDO
EPIQ5/EPIQY

QEFH, SIN il

/:\ 100 2 240 V, {’ i X
R 50/60 Hz, 780 VA ﬁﬂ: c € 0197 \

Director Téconico: Leonardn Ghmer. Bioingeniero Mat. N*: 5545,

Condicicn de Veria, ____ _ ——

Autorizado por la ANMAT Pid-1365-121

S o

. LEONARDOD GOMEZ FERNANDO SCIOLLA
e . fEC 5545 Apoderada
R tog 7{‘;Cnico AGIMED s.R.L.

€3 3.A.L,
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Sistema de Diagnostice por Ultrasonido EPIQS — EQIP7 & \

#Aﬁéimg #

INSTRUCCIONES DE USO Anexo l1i.B \
Imperiado por: Fabricado por:
AGIMED SRL. Philips Ultrasound, Inc. .
CULLEN 5771 PISO 1 Y 2. CABA. 22100 Bothell Everett Highway
ARGENTINA Bothell, WA 98021- Estados Unidos

PHILIPS

SISTEMA de DIAGNOSTICO POR ULTRASONIDO
EPIQ5/EPIQ7

100 a 240V,
& 50/60 Hz, 780 VA ' E: c €01 97

Diractor Técnico: Leonardo Gdmez. Bicingenierc Mat. N°: 5545.

Condicion de Venta.

Autorizado por la ANMAT PM-1365-121

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES BASICAS
+ El sistema v los componentes que enfran en contacio con el naciente cumplen {a norma CE} 60601-1.\Si bien es
poco probable, los voltajes aplicados gque superen la norma pueden provocar una descarga eléctrica, afectando
al paciente n al operador.
* La conexifin de este sistema a equipos opcicnales ajencs a Philips Ultrasound podria provocar una descarga
eléctrice. Cuando el sistema de ultrasonido se encuenire conectado a dichos dispositivos opcionales, verifique
gue la cortiente total de fuga a tierra no sobrepase los 500pA.
= Para evitar peligros de descarga eléctrica, no emplee ningdn transductor que haya estado sumergido a un nivel
. de liquido més profundc que el especificade para su limpieza vy desinfeccion.
= Para svitar oelioros de descarga eléctrica o incendios, inspeccione periédicamente el cable y la clavija de
alimentacidn del sistema. Verificando que ne presenten ningiin tipo de dafio. ,
= No deje colgando el cable de alimentacion de ninguno de los ganchas para cables ni del asa en la plataforma .

rodante. 5i se levanta la plataforma, puede dafarse el cable o la unidad del enchufe de alimentacién.

3.2 Uso indicao:

E! sistema de ltrasonido EPIQ 7 es un sistema de alta resolucidn disefiado para proporcionar tratamiento general
de imagenes. radiclkogia intervencionista, cardiclogia, tratamientc de imégenes vasculares, apiicaciones de
obstetricia/ginecologia y analisis. El disefio ergondémico 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 iratamiento de imagenes 2D, N
ecocardiograiia Live 3D, modo M, Doppler y Color. También es posible realizar el tratamiento de imégenes en
modos duplex. triplex y Live xPlane. La ecocardiografia de estrés es una funcion estandar de! sistema, mientras que
las Q-Apps dsl software de cuantificacion avanzada QLAB se pueden obtener como opciones. El sistema es
compatible cor, una amplia gama de transductores y proporciona herramientas de medicion, opciones para analisis y
capacidades & 2OM a traves de una red.

Mediciones

Las herramientas y los controles del sistema permiten medir distancias, areas y volimenes.

Ademas, existen las siguientes herramientas especificas para las aplicaciones:

o Velo:wlad de aliasing 7
Pagina 1 de 16 Bioin,
FERNANDO SCIOLLA 0 ARoo
Apoderado OP;rEC - GOME >
AGIMED S.R.L. A2 N Teon 098
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INSTRUCCIONES DE USO Anexo 11.B

e Volumen 3D

*  Anguln genérico

* Frecuencia cardiaca

«  Andlisis Doppler automatico High Q
* Herramamientas de cadera

s Rodiugsion porsentual

*  Métodi de Simpsorn

*« Tiempo/pendiente

o Velocidad

» Flujo te volumen

3 3TRANSDUCTORES

Seleccionar un fransductor I
Al encenderse 2! sistema, éste inicializara el ultimo transductor que haya estado activo, Si dicho transductor ahora .
ne estuviers ~nnactadn, el sistema inicializara el fransductor que encuentre en el conector situado méas a la

izquierda, a mones aus uno distinto se haya definido como el transductor por omisién. Si se ha establecido un

transductor po- omision y se halla conectado, entonces éste habra de ser el gue inicializara el sistema.

Si hay coneciados varios transductores cuando el sisterna se pone en marcha, éste selecciona el que se estaba
utilizando cuando el sistema se cerra. Durante el uso del sistema, se pueda elegir cualquiera de los transductores
conectados. Si 2l sistema no reconoce un transductor, volverd a emplear el gue se utilizaba originalmente.
Desconecte y vitelva a conectar el transductor no reconocido o cémbiglo a un enchufe distinto.
Puede seleccionar o deseleccionar un transductor durante el tratamiento de imédgenes en tiempo real sin dafar ni el
transductor ny el sistema.

1. Togus el nombre del transductor para seleccionarlo.

2. Togue ia preconfiguracion de aplicacion clinica que desea utilizar.
Una vez seleccionada la aplicacion clinica o la preconfiguracion, el sistema calibra el transductor, to habilita para el
uso y actualiza =l estado del sistema para reflejar el tipo de transductor y la preconfiguracion elegida.
Establecer el tritisductor y la preconfiguracién por omisién
Puede definir 0 transductor y una preconfiguracién por omision, de manera que cada vez que se encienda el
sistemna, ese wrar.sductor y esa preconfiguracion se inicien autormaticamente. El sistema selecciona el transductor por
amision sin gus Iimporte en qué enchufe se encuentre. Si el transductor por omisidon no estuviera conectado al ,
encenderse el r.sleina, éste seleccionara el que se halle en el enchufe situado mas a la izquierda v la primera de las
preconfigurat:u.es disponibles para ese transductor,

1. Togque el nor; ore gel transductor que desea utilizar.

2. Teque la praconfiguracion gue desea. 1

3. Toque Estzhlacer por omis. CC/
Apficacionas cliwinzs y transductores

Una aplicacién ofiniza disponible para uno o més transductores, optimiza <! sistema en funcién de una aplicacion

determinacda. £ la gizuiente tabla se enumeran los transductores compatibles con su sistema de ultrasonido.

tores ol sidtor licaci Ifni Fib)
Transductore sjzipma y anlicacionas clinicas compatibles NANDO SCIOLLA

Apoderado
AGIMED S.R.L.

Pagina 2 de 16
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“Agimed- s ep
W INSTRUCCIONES DE USO Anexo lILB

1) Fheield o Agiicéﬂa o, _
51 Abdominal, ecocardiogrsfia letal, ginaecologla, intarvencidn,
obstetricia, shdomen pediatico, vascuilar

ot 5] Abdomen pediatrice, cabeza neonatal, vascular

{49-2 Abdarainal, ecocardiogralia fetal, ginzcolowlz, obstetrida,

ahdemen pedidtico

CA0-2w Eqseardiogratia fota', giracelogia, obstatricia, urologfa

C_'lfJ;ﬂ-ec Ecocardicdrata %at::—l. tinecolcgia, obstetrica, urologia

D_z:wc Ecocardingrafia de aduites

[ [0 8

Doowe Vaseular

Liz-2 Abdominal, museuloesquelébca, partes pequefias, vasoular

Ll?-S a0 Abdominal, museulorsqualética, obstetricia, abdomen pedidrice,

cadera pediat foa, partes paguefias, vascular

Li5-Fao Epiadrdce, musculoasguelética, vascular

L1§-5 Musculoesauelética, abdomen padidtrico, cadera pedratrica,
parkas peguafias, vasoular

551 Ecocardlografia de adultos, pedidtrica, DTC

573t Ecocardion afla de aduttos, pediderica

SE-3 - Erocardiografia da adultos, pedidtrica

5:2-4 Ecovardlografia de adultos, cabeza neonatal, pediatrics

\TG—Z “ Ecceardiografia fetal, obstetricia

K51 Vasarlar shdominal, ecocal cicgrafie de adulios, pedidrica, DTC
b Abdaominal, ecocardiog rafia f2tal, glnecologia, irtervendidn,

obstatricia

X7-2r Feoca dicg afia de adultos

Indicacicnes sobre fes fransductores que se aplican a cada uso

Agui se enumeran las indicaciones de uso para este sistemna y los transductores compatibles con cada indicacion.
Utilice sdlo transductores aprobados por Philips para su uso con el sistema de ultrasonido

Philips. En los Estados Unidos, la aprobacion reglamentaria FDA 51G{k) para el uso de este producto sdlo se
aplicara cuandu estén conectados al sistema transductores fabricados por

Philips. \
Indicaciones de! sistema sobre los transductores que se aplican a cada uso y

findlicatsones de uso Tramductores compatitjes _ _ _
Abdorsinal €5-1,C35, £9-2, 112-3, L12-5 50, L18-5, §5-1, V6-2, ¥5-1, X6-1

Cardia o ladultos) D2owe, 55-1,58-3,512-4, X5-1
Obros otrdiacos etslas) £5-1, 08-2, C10-3v, C10-gag, 55-1, V52
Caraiact {peditrico) O2owe, 55-1, 583, 512-2, X5-1
Cerzbraacoular 8-5, Datcd, G5ewr, L1Z-3, L12-5 50, L15-7ia, U165, X6-1
Cefdlien {adultng) D2terdf, $5-1, X5-1 .
Cetdlion{neanatos) €85, 128,583, s12¢ ) i\
FatatUbstéuica €51, €3°2, C10-3v, Ci0-der, L12°5 50, L85, 85-1, 583, V62, %61 | |
Tinenkaoo £5-1, £2-2, C10-3, IO Aac, X5-1 i ]
NANDO SC1o11 4
Apoderado
AGIMED 8.R.L.

Pdgira 3 de 18
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INSTRUCCIONES DE USO Anexo 1IL.B

Inlrecperstons [vascular)  115-7ia
Intraoneratorio {cardiaco} L15-71z

Muscutoesqueléticg 112-3,112-3 50, L1570, L18-3

[copvencianal}

Museuinesquelttco 112-3, £12-5 50, L1571, 125

{suprhiogl)

Qe trologia £5-1, £9-2, $i0-3y, Ciddec

Pedistrco €51, (55, €9-2,102-5 50, 135768, 1185, §5-1, §8-3, 512-4, X5-1, X6-1
asos penférice s €51, CB5, €9-2, €10 ec, DAL, L12-3, 112-5 55, 115-7i0, L18-5, $5-1, X1

txganos peque fos {mames,  LI2-3, Li2-550, L15-7io, 1185
tirgrdas, testicuros)

Trensesofdgico {rardiace) S73L, N2

1 Cic-dec

‘T“r':'e‘;‘.sva,;na __ CH-3v, Cl0-42r

Trarsrartal

3.4, 3.2 PUESTA EN SERVICIO Y MANTENIMIENTO
Patrones de prueba
Se dispone de dos juegos de patrones de prueba para verificar la calidad de las imagenes del sistema, los
dispositivos periféricos, las estaciones de revision o un sistema PACS. ;
s Eljuegn onginal de patrones de prueba {gue lleva &l rétulo Test Pattemns) incluye imagenes adecJadas para
una gama G oruebas distintas. A diferencia de los patrones de prueba TG-18, sin embargo, estos patrones
no responden @ un estandar unificado.
* Eljueyn mas reciente de patrones de prueba ha sido creado por €l grupo de tareas 18 (TG-18) de la
Asociation Americana de Fisicos en Medicina (American Association of Physicists in Medicine). Los
patrores de prusha TG-18 que trae el sistema se adaptaron para el drea de imagenes de 1024 x 768
pixeles correspondiente al monitor de 54,6 cm (21,5 pulgadas). Encenfrara informacién sobre como utilizar
estos patronas de prueba en la publicacion de la GEl 61223-3-6 (62B/588/CD).
Transferr los patronies de prueba
Los patrones de prueha se guardan par separado en una parte especial del disco duro del sistema. Antes de podsr
verlos, debe L:2 isferir dichos patrones a una Ipane distinta de! disco duro. Los patrones de prueba transferides
seguirdn alli a menos gue usted los elimine.
1. Pulse Review.
2. Beleccione ImigsPrba en el mend Origen.
3. Seleccione TG18 Test Patterns o Test Pattems en |z lista de seleccién de examenes.
4. Haga clic en Enviar af disco duro. Un mensaje de estado indica que la fransferencia se halla en curso.
Utilizar los patrones de prueba
1. Pulse Review.
2. En el menl Origen. seleccione Disco duro.
3. Seleccione 71318 Test Patterns o Test Patterns en a lista de seleccidn de examenes.
4. Haga clic er Mostrar exdmenes y siga uno de estos procedimientos:
»  Para eaviar un patron de prueba a una impresora local, haga doble clic en el patrén a fin de visualizario a
pantalia completa y toque Impresidn alternativa.
»  Para enviar un patron de prueba a una impresora DICOM o un servidor de archivo, haga clic en el ndmero
de urs atrér de prueba a fin de seleccionarlo, haga clic en Enviar a, seleccione un dispositivo y haga clic en
Acerzn

Probar el sistera

La prueba del - stema es una verificacion completa del estado de funcicnamientb del sistema.
ANDO SCIOLLA
Apoderado
AGIMED S.R.L.
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Sistema de Diagnostico por Ultrasonido EPIQS — EQIP7
INSTRUCCIONES DE USO

Agin 2G

Esta prueba ir.uye numerosas subpruebas. Si falla una subprueba, el sistema sigue sjecutando la prueba hasta
completar el -« 10 de las subpruebas. E! test del sistema uUnicamente muestra un resultado de aprobado-fallo en el
monitor del s'si 1ma. Si la prueba del sistema falla, debe notificarlo al representante del servicio tecnice de Philips.,
Ejecute la pru- - del sistema siempre gue se produzca un error del sistema o que sospeche de la existencia de un
problema. 8i v ante Is prueba aparece un mensaje de error, reinicie el sistema con el control (encendido/apagado).
NCTA

La prueba del 5 ~temn puede tardar varics minutos en gecdlarse.

1. Encienda el & stema.

2. Desconeciv wios los transductores del sistema.

3. Pulse Suppn 1.

4. En Conexid~ con 1= asistencia técnica de Philips, haga clic en la ficha Prueba/Utilidades.

5. Bajo Naveq-.ior, haga clic en Prueba del sistema.

6. En el area P-aba dal sistema, haga clic en Ejecutar. Cuando finalice |a prueba, el sistema presentara un mensaje
indicando si pi1. 5 0 no 1a prueba.

7. Sifa prueba " illa, pongase en confacto con el representante del servicio técnico de Philips para que le indique
como exportar |z archivos ce registro.

\
8. Reinicie el <% teme siguiendo las instrucciones en “Encender y apagar el sistema”.

Los transductor :s se deben cuidar, limpiar y manipular de manera adecuada. El cuidado razonable de los
transductores r¢luye su inspeccidn, limpieza y desinfeccién o esterilizacion, segun resulte necesario.

Antes de cads riilizacion, inspeccione el cable, la caja externa v la lente del transductor.

Compruebe g 1:: ¢} transductor no presente rayas u otros dafios gque puedan comprometer su integridad. Informe de
cualquier cane il representante de asistencia af cliente de Philips e interrumpa el uso del transductor.

Mantenimientc e la impresora y del grabader DVD

Antes de realiz~r cualquier trabajo de mantenimiento en un dispositivo, tenga en cuenta las siguientes advertencias y
avisos de clidy w

ADVERTENCI:

Si el dispositive. es inierno del sistemna, apague el sistema y desenchufe todo al sistema de la toma de corrients. Si el
dispositive 84 .:temn al sistema, desenchufe el dispositivo de la toma de comriente.

CUIDADO

No raye el ro: - de la /mpresora ni permifa que el polvo o la suciedad entren en contacto con él.

No utilice nirg "0 soivente fuerte como diluyente de pintura, acetona o limpiadores abrasivos, ya que esas sustancias
dafiaran el g~ - wwsie del dispositivo.

No desenchuf. »! sisiema de ia toma de corriente de pared hasta que el sisterna se haya apagado por completo, Si
desenchufa e: ~siern~ antes de que aparezca el mensale de cierre, tendra gue esperar mas tiempo de lo normal
para utiizar e *iema ia préxima vez que lo encienda. También podria dafar los archivos, lo que puede causar que
e! sistema se v alva nutilizable o que se pierdan datos de Ios pacientes.

Periddicamenii, iimpie las superficies externas del dispositive con un pafic suave. Las manchas dificiles de guitar se

neden elimin: r ~on @r pafo ligeramente humedecido en una solucion de detergente suave. &
1

2.6 INTERFE 2 SNCH S COM OTROS DISPOSITIVOE O TRATAMIENTOS

Adveartencas - Tos.rdones

Pdgina 8 (e 1€



pH ; i % ps Sisterna de Diagnéstico por Ultrascnido EPIQS -~ EQIP7
! INSTRUCCIONES DE USO Anexo IIl.B

«  Todos los dispositives gue estan en contacto con el paciente, tales como transductores, transductores de iapiz y
derivacic' «s de ECG que no tangan una indicacion especifica de que sean a prueba de desfibrilacion, se deben
retirar de! cociente antes de la aplicacion de un pulso de desfibrilacidn de alto voltaje..

» Durante ios procedimientos de ecocardiografia transesofagica (ETE), extraiga el transductor transesofagico del
paciente o desconecte el transductor del sisterna inmediatamente después de |a adquisicion de las imagenes.

s Como suiode con otros equipos electronicos de diagndstico médico, los equipos ultrasdnicos utilizan, en su
funcionam nto normal, sefiales eléctricas de aliz frecuens'a gue puaden interferir con el fungionamiento de los
marcapasns. Aungue es muy poco probable que se prodiszea una interferencia, manténgase alerta sobre este
posible tie:=go y detenga de inmediato el funcionamiento del sistera ultrasdnico si observa alguna interferencia
fon un mariapasos.

* Cuando s utiliza un equipo periférico alimentado desde una fuente de energia que no sea el sistema de
ultrasonit.c s& considera que el conjunto constituye un sistema médico. Le correspondera a usted cumplir con la ;
norma CEZ1 #0601-1-1 y probar el sistema en funcién de esos requisitos. Si tiene alguna pregunta, pongase en '
contacta con su representante de Philips.

»  No utilice nzriféricos de uso no médico, coma, por gjemplo, impresoras de informes, en un radio de 1,5 metros
(5 pies) ae un paciente, a menos que la corriente recibida nor dichos periféricos provenga de un enchiife aistado
incerporzun &l sisiema de ultrasonido Phifips o de un transformador aislador que cumpla con los estdndares de
seguridad maédica, conforme a lo definide por la norma CEl 60601-1-1.

+= La puesta en funcionamiento del sistema con sefiales de entrada de visualizacion fisiclogica que estén por
debajo do 'u3 niveies minimos especificados puede causar resultados inexactos.

« Las unidas :s eleciroquirdrgicas v otros dispositivos introducen deliberadamente campos electromagnéticos de
radiofrectt:.ciz o corrientes en e paciente. Debido a que las frecuencias de ultrasonido para el tratamiento de
imagenes coinciden en el rango de radiofrecuencias empleado, los circuitos de los transducto.res de ultrasonido
son suscentibles a las interferencias de radiofrecuencia. Cuando se utiliza una unidad electro quirirgica, el ruido
severo interfiare con las imagenes en blanco y negro, a la vez que arrasa con las imagenes en color. Los fallos
simultares - en ura unidad electro quirdrgica u ofro dispositiva ¥ en ja capa externa del eje del transductor '
transesofaqco pueden hacer que las corrientes electroquirdrgicos vuelvan a o largo de los conductores del
transductoi. Esto podria producir quemaduras en el paciente, y el sistema de ultrasonido y el transductor
podrian lar-bién dafarse Tenga en cuenta que una cubierta de transductor desechable no proporciona
aislamier - sléctrizo de proteccidn a las frecuencias normales de una unidad electro quinirgica.

*  Para avityr al riesJo de quemaduras. no utilice los transductores con equipes quirirgicos de alta frecuendia.
Puere prorugirse un riesgo de quemaduras en caso de un defecto en la conexidn guirdrgica de alta frecuencia

con elects s nairales

ZELIMPIAR ¥ SIANTEMER EL SISTEMA

Debe presiase mucha atencidn a la limpieza y mentenimicnin del sistema de ultrasonido y los periféricos. Una
limpisza 2 fordz resiita especialmente importante para los componentes de los equipos periféricos porque
contienen dis,- sitivos 2lectromecanicos. Si dichos dispositivos quedan expuestos a un nivel excesive y constante de
polvo v hurae ¢« aminental, disminuirén su rendimiento y co~ficbiiidad.

Es imprescirdiz'a fimpsiar los transductores gue se utilizan <o el sistema de ultrasonido. Los procedimientos de
limpisza varicr o297 los distintos tipos de transductores y el U2 al cue se los destina,

Para chiener incticticmes detalladas sobre céme limpiar y mantener cada tipo d¥ transductor que se utiliza con el

sistema. asi ¢rreo informacion sobre la compatibilidad de los distintos tipos de\dasinfectante, consulte la seccidn

“Cuidade Ade |-+ fransductores”.

ANDO SCI0,
A Apoderado LA
Pagina 6 de 16 GIMED 8./,
c0ONg
Mat, GopiD0 g
L COpy Qe
Diracys, ;'ic S505 2
" "’:E’-\ 3 n.icfo



1952

ﬁgﬁ Sistema de Diagnéstico por Ultrasonido EPIQS - EQIPT
g] ﬂ’ T INSTRUCCIONES DE USO Anexa II1.B

Limpiar el sisi: 12 y &l equipo de ECG

Utilice este me.v 3o para limpiar ! sistema y los cables, derivaciones y electrodos de ECG.
Puede emplear una solucidn suave de jabon. Si el equipo ha entrado en contacto con sangre o material infeccioso,
timpielo con vn3 solucion de alcohol isopropilico al 70 %. Encontrard instrucciones sobre como desinfectar las

superficies ded sistema en “Desinfectar superficies del sistema”,

ADVERTENC

Utilice siempr pafas protectoras y guantes al limpiar y esteriizar cualquier equipo.

CUIDADO

Mo trate de . . wisfeciar un cable o conector siguiende un méivdo que no sea el que se explica en el presente

documento, y: .jue padria dafar el dispositivo ¥ anular la garantia.

CUIDADO

Oniente las par.:s gue deben permanecer secas mas arriba de las partes mojadas, hasta que todas se sequen.

Siga este pro:- dimienic para limpiar la pantalla, el panel de control de! sistema, todas fas superficies extemnas del
sistema y de = nlataforma rodants, asi como los cables, derivaciones y electrodos de ECG.

1. Antes de &7 ‘uar Iz limpieza, apague ¢! sistema y desenchufe el cable de alimentacién de la toma de corriente.

2. Repase car 1n pafio suave humedecido en agua y jabon. '
CUIDARD

No derrame ni noie liguido en los controles, en el gabinete del sistema o en el enchufe de conexidn del transductor.
3. Elimine tod rasiduo de las tecias y los controles y de su alrededor con un hisopo de algodén o palille para gue no
entre en el gz . nete.

4. Si sangre v wos materiaies infecciosos entran en contacto con el sistema o con cualquier cable, salvo el cable de
un transducto: Fepielo con una solucidn de afcohol isopropilico al 70 %.

8i sangre u ontus rnaterales infecciosos entran en contacto con un transductor o con su cable, no lo limpie con
alcohol isopri.lice hasta que haya leido la seccion “Cuidado de los transductores™, donde se proporcionan pautas
especificas para la limoieza. No se debe utilizar alcohol isopropilico en cierias partes de los transductores y no se
debe utilizar . 43 &0 105 cebles de los fransductores. También se pueden conseguir otros agentes de limpieza para
los transductcins.

No utilice nir.: . soivente fuerte, productos cormunes de limpieza ni limpiadores abrasivos, ya que dafarian las
superficies do _ steiun

No teque las - aialias con obietos punzantes ni las limpie con toallas de papel parque podrian dafiarse.

5. Elmine & 1 -vo e la pantalla del monitor vy la pantaila tact!i con un pafio suave que no suelte pelusa. Se
recomienda tr pafio de microfibra. Limpie [a pantalla dei mornitor y la pantaila tactii con un liquide limpiador de
pantalias dice- o ezpscificamente para pantallas LCD. Rocie el liguido en el pano o haga un rociado directo muy
ligero de los dallas. También puede utilizar toallitas prehumeriecidas para pantalias. Seque las pantallas con un
pafio suave o+ no sicle pelusa. '

Cuando limpie e! panei de control del sistema, la pantalla de! monitor, la pantalla tactl y el teclado, cuide que
ningupa swiuc . - . s 11 roduzea en sus alojamientos. También orocure no rayar ia cara del monitor al limpiarta.

No utifice limt - <lores que contengan lejia en la pantalla tactii. Podrian dafiar la superficie.

6. Elimire cue - dier residuc con un pafnio humedecida en agua estéril, '

7. Para evita o1 corrosion del equipo, séqueln completamente.

Desinfectantes .ara (o5 superficies del sistema

Las superiici= axteinas del sistema se pueden desinfectar por medio del métado de frotacién utilizande un

desinfectarme  npa s,

Las superficies del sistema incluyen |a pantalta del monitor, las pantallas tactites y las superficies de plastico y

pintadas. £n I-. superficies del sistema se pueden utilizar los siguientes producto\s:
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INSTRUCCIONES DE USO Anexo IIl.B

pH g i p 5 Sistema de Diagndstico por Ultrasonido ‘LQ—& p2
; i

*  Soluci  suave de jabdn
*  Alco-n sopropilico al 70 %
»  T-5pi.. ¢l {(een base de ameniaco cuaternario)
»  Opti-{ e 3 {ton base de amoniaco cuaternario/alcohol isopropilico)
¢ Sani- uoth MB {con base de amoniaco cuaternario)
o Sani .ioth Fius (con base de amonlaco cuaternario/aicohiol isopropilico)
«  Per/+oade hdrogeno acelerado gl 0.5 %
Para desinfe. r - tas superfcies del sistema, también se puec2n utilizar ofros productos basados en amoniaco
cuaternano o .. wniaco cuateraariofaleohol isopropilice.
Desinfectar sursificies del sistema
ADVERTENCIA
=  Utilice sig-:ore gefas protectoras vy guantes al limpiar y esterilizar cualquier equipo.
s S0lo ampl i« dezinfectantes compatibles en las superficies del sistema.
« S ufiliza vma solizcidn de alcoho! isopropilico para [a desinfeccton, asegtirese de que la concentracién de alcohol
no supera = 70 %. Las soluciones con porcentajes mayores de alcohol pueden dafar el products. !
Antes de lleva- 1 cebo aste progedimiento, lea "Desinfectantes para las superficies del sistema”.
1. Apague © -'steina y desenchufe de la toma de corriente el cable de alimentacién del sistema.
2. Utilice un 1 afo suave ligeramente humedecido ¢on una solucidn suave de jabdn o detergente para limpiar las

superficier @xternas del sistema.

Ta

Prepare |+ :olucion de desinfeccién compatible con el sistema conforme a las instrucgiones de dilucidén que

constan e 'a elioueta.

No rocie ef cden Waclenle directamente en las superficies del sistema. Cuando lmpie con un pafo, no deje que ef

desinfectante « 2 cumiile en 13s superficies del sistema rif corra sobre effas. Sf ocurre cualquiera de esas cosas, af

desinfeciante :ede venefrar en &l sisfema, darandolo y anulando fa garaniia. Limitese a repasario con un pano o

apficador iget shiente humedecidos.

4.  Frote las -1 derficics del sistema con el desinfectante, ajustandose a las instrucciones que éste trae sobre la
duracior, . -« la frotacion, dilucién de ia sohlucién y duracion det contacto del desinfectante. Asegtirese de que la
concentra. -on de a solucion v el tiempo de contacto sean apropiados para la aplicacidn clinica deseada.

5. Sequedl .« 0veoaun paio estéril conforme a las instrucciones del fabricante del desinfectante que constan en
ia etigue!:

6. Debidoa 1.2 eslz equipo médica contiene varias placas de circuitos, amplias capacidades de diagnostico para
servicio »+ ico v un software operative muy complejo, Fhilips recomienda que sdlo el persenal capacitado se
encargus i servicio téenico del sistema.

Prestar manit - raients al pansl de controt del sistema

i.as superfich- - xiemas del panel de control y del resto del siztama se veran afectadas principalmente por derrames

de lguidos y 712 sustancias, como cantidades excesivas de gel.

Estas sustanz.~ - pueden filttarse en los componentes eléctricos que se encuentran debajo del panel y causar fallos

intermitentes. © cando aplique 2l servicio de mantenimiento preventivo, preste particular atencion a los aspectos que

pueden cause asie tipo de problema, como controles giratorios sueltos y controles desgastados.

Limpie perido’ amente el exterior del sisterna siguiendo las instrucciones proporcionadas en “Limpiar ef sistema y el

equipo de ECH |

Limpiar el rat¢  sstacionario

i_a limpieza p + dica del ratén estacionario prolonga su vida Util y reduce la necesidad de pedir servicio técnico.

1. Con los de 'un, desenrosgue el anillo alrededor de la esfera.

2. Levante |5 .« =ra pera sararta del area de montaje.
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‘A LI '{"d Sistema de Diagnastico por Ultrasonido EPIS -
g - INSTRUCCIONES DE USO Anexo Ii{.B

3. Limpie {a e=* -ra v &' Area de montaje con un cepillo pequefio o un pafio que no suelte pelusa.

4. Vuelva a oo ocar la esfera en el area de montaje.

5. Conlosde- v, vualva a enroscar e! anillo en su lugar.

Limpiar el filivr ~2 aire del sistema

Es necesario .~ “peccionar los filtros de aire semanalmente y limpiarlos, si fuera necesario. £l filiro de aire se

encuantra on . - ranurs an ol fende del sistema, sobre el lado izguierde. Siopta por limpiar los filres de aire con

aguay jabon, I nonv'ene instalar un filtre de repuesio mientras ze seca bien el oiro. Puede pedir filtros de aire

adicionates a b lips.

ADVERTENG:

s Antas de .walzar chalquier trabajo de mantenimiento o limpleza, siempre apague ef sistema y desenchiifelo de
ia forma ¢ worriente

o Apague ¢ risterig antes de refirar ef filtro de aire. No ehcienda nunca el sistema sif esta desprovisto def filtro de
aire.

s Asegiires: ‘e gue &l filfro de aire esté seco antes de instalario. Instalar un fiflro de aire majado o humedecido

. . A
puesde ds vref sistema.

311 RESO'\ M. T PROBLENMAS

5i e¥perinan Lguna dificeliad con el funcionamiento del sistema, ulilice esta informacion para tratar de corregir sl
problema. Si ' ~abiema no se describe aqui, ndngase en contacte con el representante de Philips.

La tabla do re 2'ucisn de problemas contiene una lista de los sintomas que puede presentar el sistema v las
medidas oue = pueden tomar para corregir loe problemas.

Mensajes de & ror

El sistems oomnta mensgjes de error para nofificar 2! usvario de los problemas de funcionamiento y las
condicionas ¢« ~rror (a2 detecta.

Es preciso anctar los menszjes de error e informar al representante de Philips, quien podria pedide que ejecute una

prueba del s5i e,

Rez- «er probhlemas

B ES

L LLnd Sk endende. B ndcador lumineso det 1. Rewuse 105 conesones eldotncas.

pane L Rthatagata. 2. Revise ! cortariralitos en la parte de atrds det
sistema,

oo teee ~irgtina meaTen en gl monitor, 1, Uina vaz encendidn, el sistemna tarda

aprorimedamente 20 segundos en mrczlizarse. Burente

N . A
a5t periada, el rmonitor permanace en biznco.

2.Esperz bz 20 sepundos yazspuds ajuste o britis del
itaaliaec sl L3

3_Hevise oz rables y las conexienes del monitor.

b st e o obsistema no producen ningtls somido. Aiuste ) yohmnen para asegurarse de que los sltavoces

nc e5ten silancadcs.

i ! i_i;i. " ?h' Mz e IO, Ljecine une prussi del sistema {roasste "Prober of
ivrerna” £n 13 pdgina 32E)
“i_;n“:" f_“;j;—:'.!_ error indica gue ka tempersiurs de 1. Hag7 dic en Continuar. £ sistema se apagard
L. w0z o del sistema ha superade ef nivel pormal.  sutomdticaments en 30 minutes,

2.Con el zistema epagrda, revise los fltros de aire para
ver 5t Fay lgune obstrucdian {consulte “timpar el filtrp
pigina 320).

de 2fre ged Foema®
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pH i i f ps Sistema de Diagndstico por Ultrasonido EPIQS — EQIP7
H INSTRUCCIONES DE USO Anexa lIl.B

3.12 CONDI: 'JNES AMBIENTALES
Limites de prizr An
+ En firionenviento: entre 700 y 1.060 hPa (entre 525 y 795 mmHg)
* En &b 2cén: entre 570 y 1.060 hPa {entre 427 y 795 mmHdg)
Limites de huyn-:dad
= Eniw._onaniento: 15 al 80 %
e« Eanl wcér.ibalth%
Limites de ter caratura
s Limue sho de temperatura de funcionamiento: 40 “C (104 °F) entre 1080 y 785 hPa (795 a 596 mmHg),
dismin- vrande linealmantas hasta 35 °C (85 °F) a 700 hPa (525 mmHag)
¢  Limil.- 5ajo ce temperatura de funcionamiento: 10 °C (50 °F) de 700 a 1060 hPa (525 a; 795 mmHg)
* Ranry de temperatura de almacenamiento: -20 a 60 °C (-4 a 140 °F)

Zompatibilide ! aleciromagnética

ADVERTENT !
La utilizaciar ! cahlar, transductores o accesorios que no sean los especificados para uso con el sistema pueden

provocar el =+ ann Je las emisiones o la reduccidn de las caracteristicas de inmunidad del sistema.

NOTA

Cansulte las r 22 advartencias y avises de cridado de seguridiad e'éctrica que figuran en esta seccion.

Si se opera denirn del ambiente electromagnético que se describe en “Inmunidad electromagneética”, el sistema

funcinnara rle rnznera sequra v proporcionara el rendimientc esencial que se describe a continuacién:

» Tralz v ento de imagenes

«  Sonig )y presentacion espectral Doppler

«  Medicones

s Salica scushca

s Dispz+ de ECG

»  Grapiion y reprodiccion en VCR y grabador DVD

» Impre sidn mediante las impresoras del sistema

v Infore -cidn dei paciente

e nforr  -idn de fecha y hora

Emisiones de - :linfrecuencia

La siguiente it ~..masidn se aplica al sistema v a cualquier dispesitivo de radiofrecuencias incluido en o presente coh

el sistema. E.. . vlrard informacion sobre los rétulos relacionados en "Simbolos”.

Cumplimientc . n lus reglamentos de la Comisién Federal de Comunicaciones (FCC) de EE. UU. y las normas sobre

ondas de raci. o Canada: Sste dispositivo cumple con el apartado 15 del reglamento de la FCC y las normas RSS-

210 de Indus.  Sanada. Ef funcionamiento ests sujeto 3 las siguizntes dos condiiciones: @

»  Este iLaosfivo no debe generar interferencias perjudiciales.

v  Este - oosiivo debe aceptar sualquier interferencia recibida, incluso aguellas capaces de provacar un
func:. ', amiento indeseable. Cualguier cambio o modificacion a este equipe que no haya sido expresamente
aprat wia por Philips puede causar radiointerferencias perjudiciales y anulara su derecho a hacerlo
fun ¢ aar,

El companenl: madinfanico contenido en este dispasifivo es el LG-Ericsson USB-1040.
Fl dispositive,  diefdnico con tecnelogia inalambrica utilizade en este producte cumple con los reguisitos esenciales
y ofras disncs, nes partinentes de la directiva 1999/5/EC. Este dispositivo tiene propésito ser conectade a las

interfaces pivi. ~1& disnenibles (PAI) y utilizarse a través de toda et ambito del arealgtondmica europea,
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Sefial de ECC
¢ lao. - acidn def sistema con sefales de ECG a una amplitud inferior a 0,25 mV pusde dar fugar a

festh, .08 NEXactos.

La ampiitud . | . sefz: de electrocardiograma (ECG) es de importancia critica para que el disparo de adquisicion de
fotogramss s onfiade. E1 disparo de fotogramas solo se debe utilizar cuando se observa una forma de onda de
ECG nitida , '~ » do sido en la visualizacion de ECC. La sefia! de ECG debe tener un valor minimo de 0,25 mV
para asequrar  disn 1o corfiable cuando se Uiiliza el sisterra en prezencia de oz fendmenos electromagnéticos
que se deser' . en esta sexcion y en la informacién para el ususrio del sistema.

Precaucionizs  :.d ias Jescargas electrostaticas

Las descarga:  lectrostaticas (ESD) o choques de estatica son un fendmeno de origen natural que produce &l flujo

de una descur + ' gldctrica de un objeto o persona gue ha acumulado una carga mayor a un objeto o persona con

una carga mer ¢ Las descargas electrostaticas son mas comunes en condiciones de baja humedad, que pueden
originarse por - wresencia de calefactores o aparatos de aire acondicionado. En condicicnes de baja humedad, se
puede acum.  ne carga eléctrica de forma natural en las personas y los objetos hasta el punto de causar chogues
de estdtica. L= : siguientes precauciones pueden ayudar a disminuir los efectos de las descargas electrostéticas:

s Mo foque io- pinas def conecior def fransdtictor ni el encliufe del transductor en ef sistema.

s Suiete of . sahctor por ef cuerpo de mefal del conector,

a  Toqusir- - merizia ga meotaf del sisferng antes de conesiar un transductor.

v las siguier o8 prevaticiones pusden syudar a disminuir (as descargas electrosidlicas! aerosoles antiestdlicos
aplicades ‘28 2 mbras o fog stelos de lindleo; esteriflas antiestdticas; o una conexion con cable de Herra enfre
ef sistamy 13 mesa o cama donda yace ef paciente.

o Sielcone v fism of simbolo de sensibiiidad a las descargas elecirostdiicas , no toque fos pines def conector y
cbse:rve £ yire s precaticlones para 1as descargas electrosidlicas anfes indicadas af manipufar o conectar los
fransductc: o+

NOTA

Durante slui e sec ndos cespués de una descarga electroestatica, puede registrarse un aumento del 10 al 15 %

en la visualiza Jn de la frecuencia cardiaca en el electrocardiograma (ECG). No obstante, la visualizacion de la

frecuencia ca-  aca en el ECG volvera a la normalidad dentro de cuatro segundos.

Emisiones ei. omagnéticas
El sistema fue  zefiudo para ser utilizado en el entomo electromagnético especificado en la tabla. Corresponde al
cliente 0 usu- [ del sistema dsegurar gue el entorno cumpla estas especificaciones. A

[; winnes slectromagndticas Pautas pars 2] entorne

o Cumphments

mne diuda; LI5PR 11 Clase B % sistema utilza ensrpia da RF séio
Ppar a st funoonameantes imtsmo Por

L omber gy, sfute x o
wanstactorss sl ogefficgs tante, produce ua iy bajo nive de

mtracardiscos (EK) o 9= RFy2spocop

- rdiografices Taniesctips g e e ferencia con # equipe

[ETE} manerz arnimwtes irpdinda: da & 5 2lrededor. \
Claze Ay debe toafing e 2 ortornos

hospitalares eolamments

L -t.:nes Cadyggday, TEEPR X1 rope 1, Claae 3 o El gisteema sx acheciFelo pard £ Uso en
“on Tnos !i’mé!"lc_i;, CEiEIW0-2E Dhase B cumip fer espdiecimient o, Incluidos
“h 3 ors €2 Mectuaments ¢ {umpie 125 requsitos k25 domistines, v €0 aquelios que

oo 7ipdEn de vadtoge, CEFET000-3.3 esyi conectados direciamente & ia

red pitblice de baia tensidén que
auer |y bstra 18 COMTRALE NECEIAIG & FOS

efifacios unachar para fines
SomestEses, ﬂ_7
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; [ 1 “52 3‘} Sistema de Diagndstico por Ulttrasonido EPIQS — EQIP7 k«\ <)
L7 vhr INSTRUCCIONES DE USO Anexo IIL.B Q‘v& -
Inmunidad ele - -omagnética

Ei sistema fue ¢
Carresponds 5
NOTA

Es posible que 1

~flado para ser utihzado en el entorno electromagnético especificado en aqui.
Lnte o Lsuario del sisterma asegurar que el entorno cumpla estas especificaciones.

pautas especificadas agui no correspondan en todas las situaciones. La propagacion electromagnética se ve

afectada por la "bsorcisn v el reflejo de las estructuras, los objetos y las personas. UT es el voltaje de la red de CGA antes de la

aplicacion del e 1 de prueba. £. 80 y 800 MHz, corresponde la distancia de separacion para ef rango de frecuencias mayor.

idad lecteomagnética: Pautas pera ef entorno
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P U Sisterna de Diagndstico por Ultrasonido EPIQS - EQIP?
INSTRUCCIONES DE USO Anexo IN.B

RF conen £ 3VRMS 3 RN Encontrars ias distancias

LSS 45 da sepmracion

154 FHz 2 50 MHz
recormendadas an
~Dstarit de sepFracin
recamandadi” en ba paging

£5,

RF Fro 2¢'as, CEIE1000-4-3 3 V/m EREu] Encantrard fas distancias

Z0MHz 22,5 6H G TepRAaon
recomandadas en
“Thstancia de sepnrRodn
comendada” enla pigwn

i

o S/ ef sistarna asia ¢ Meclado a olros equipos suministrados per gf cliente, como una red de drea local (LAN) o una impresora
remota, Philips no puede garanfizar que dicho equipo remiolo funcionard correctamente en presencia de fendmenos
electomagnsticos 1

Aunque ta mzyaria de los dispositivos remotos cumplen los correspondientes estandares para inmunidad, es posible que los

requisitos pars £308 dispositivos no sean tan estrictos como ios qus se aplican a los equipos médicos. Comasponde al instalador y

al usuario asegorar qur dichos equipas suministrados por el cliente funcicnen adecuadamente en el ambiente electromagnético en

el cual estd instalado = sistema. Philips recomienda que el instelzdar 0 el usuario de un sistama de este tipo consulte algunos

eXpertos en e campo Je la compatibilidad v sequridad electromagnética para obtensr indicaciones sobre como asegurar al uso

eficaz y sequro del sistema resultants.

Interferencta e'sctromagiética

La interferencia slectromeinética puede mandastarse de muchas formas en el sistema y depende del modo de funcionamiente del

eguipo, los ajustes de s controles de tratamiento de imagenes, el ipo de transductor que se utilice, el tipo de fenémeno

electromagnética y el nival de intensidad de dicho fendmeno.

CUIDARQ

e Cuando se produce alguna interferencia consiante o intermitente, proceds con cuidado si decide sequir uliizando ef sistema.

e [losfendinanos eleclromagndlicos no siempre estan presentes y pueden ser de nafuraleza iransiforia. A veces, puede resuliar
extremadamente 1T+ idanitificar 1 fuenle de la interferencia.

En la siguienie tabla se describen algunos tipos de interferencia tipicos que se han observado en los sistemas de tratamiento de

imagenes. Es imposible describir todas las posibles manifestaciones de interferencia, ya que dependen de muchos pardmetros del

dispositivo trangmisor, como el tipo de modulacion empleado por la portadora de sefial, el tipo de fuente y el nivel de transmisian.

Es también posite aue 1a interferencia degrade el rendimiento del sistema de tratamiento de imagenes sin que esto quede visible

e la imagen. Si los res Fados del diagnastico parecen dudosos, 56 debs recurrir a otro métode para confirmar el diagndstico. .

M@LLA
&, Apoderado
Oin, AGIMED 5.7

¢ o0
Do O 500
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‘(‘1"-\ 2,1 56 :sf
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3 e
"‘}_;
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Sistema de Diagndstico por Ultrasonido EPIQS5 - EQIF7
INSTRUCCIONES DE USO Anexo lIt.B

- -

Cs

#

5 Ao

Dok Cambio en £l mado de Para los trensdurtorss Purtes Blancos, ra o
funconzmarta o fos sectortales de tratamiento  [fineas diagonales cerca Hef
ajustes def sistema, aef te imdgenes, handas medio de |z knagen.
reinicio det sisteas. Broves  radiales blancks o destellos
destzlies anla imagen er |7 inea centrai datlzs
visuzizada ¢ grebade. imissrzs.Paralos

trensthactores Imesles de
tretanento de kndgenes,
Gendys ysika'eiblanoai, a
VRECET By IROTATL B0 BN
L lez tad 25 de las imd penes.

LT Czindio en &' modo de Oz e’ ardecglor, bandas  Destollos de cobar, puntos,
funerenemienta o fos vrlwes  verticates, rayas o ambics en el pivel
ajutres del si5tema, ol Iurnsrte e el reido de de ruido de-color.
reinicr daf sicterns. Breves  fondp o mmbios en el cobor
destellos en faimazen de lz mnagen. 3
visualrada o grzbada,

Dopping Cambio=n el modo de Line3 s ewrizontales en la Lingas verticales en ia
Frrcineamrsenta o los vioprraridn especaat o vistml rciGn espectral
samstes el $itemn, o ¢l Tesrpg y it anormai{e chatsguidon en el conido o
reinicio del sistema. Breves  ambesi on o socids. anes,
destellos enfaimzz:n

. vizua'izada o grabada.

Fincte v Camiio en & mods de Aementonn e paidode  Puntos blancos, rayas,

furdpramiereo olos Tt ta bagen o Fess Dress dagonsles o

2:aggter R T letrE, o8 A e Rhlancan,
reiniiio del zistema, Broves

deztelrs enlaimagen

umenta Bn o ruido de
fondo da i nagen

visuzlizeda ¢ gebadz,

1. Descarga electrostatica (ESD, por sus siglas en inglés) causada por ia desecarga de una carga eléctrica acumulada en una
superficie © una parsona aislada.

2. Energia de radiofrecuencia {RF) de un equipo transmisor de RF, cara teléfonos portatiles, radios portatiles, dispositivos
inalambricos, emisaras comerciales de radio y televisian, elc.

3. Interferencs conducida en los cables eléclrico.;. o cables coneclagos causada por otro equipn, como fuentes de alimentacion

de conmutacian, controles electricos y fenomenos naturales, como [os rayos.

Distancia de saparac.9n recomendada
En la siguiente tabla se ofrecen las distancias de separacion recomendadas, gue son pautas sobre las distancias que deben
mantenerse entre el sistama de ultrasonido y cualguier equipo de transmision de RF, para reducir el peligro de interfersncias con el
sistema. Los equipos de comunicacion por RF portdtiles y radviles ro se deben utilizar si estén a una distancia inferior a‘la distancia
de separacidn recomerdada, calculada a partir de la ecuacidn apiicable a la frecuencia def transmisor, de cualquier parte de!
sistema, inciuyendo los cables, Las intensidades de campo de los fransmisores de RF fijos, seotn los determine un estudio de fas
emisiones ele~rmmanr: tizas del lugar, daben ser inferiores 8l nivel de cumplimisnto en ceda rango de frecuencias, tal como se
indica en la takla. Pueden producirse interferencias cercs de los equinos que llevan este simbolo: Las intensidades de campa de
los transmisores fijo3, tano la estacion de base de un teléfono de radic (movil o inalambrico) y 1as radios mdviles terrestres, las de
radiocomunicarisn de z'icionados, radiodifusién AM y FM y teledijusidn no se pueden predecir tedricamente con precision. Para
evaluar el entot. o elect ‘umagnético alrededor de los transmisaras d2 RF fijos, debe considerarse la gjecucion de un estudio de las
emisiones electromagnéticas del lugar. Si la intensidad dz campo medida en el lugar de uso del sistema excede el nivel de
cumplimiento para RF indicado en |a tabla, se debe observar el sistema para verificar el funcionamiento normal. Si se obser\{a un
rendimiento ancnnal, es posible que deban tomarse medidas adicionales, como cambtar la orientacion o la ubicacion del sistema.
NOTA

Para los transriisores con una polenca de salda nominal maxima no indicada en la sig

e tabia, es posible hacer un cdlcuio

aproximado ae fa distancra de separacion d recomendada en metos (m) uiflizande Ia ecuadidn Yue corresponde a la frecuencla del
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Sistema de Diagnastico por Ultrasonido EPIQ
INSTRUCCIONES DE USO Anexo ll.B

“Agimed-

transmisor. A E0 y 800 Mz, corresponde /3 distancia de separacion para ef rango de frecuencias mayor.
Dista sias ge separacion recomendadas segin s frecoendcia del fransmisor

o iz BB M 202500 koo
s 117 m {38 pias} ranm{dTpult 829 m19.5 pulg )
:;' 369 m {128 nies} .59 m (15 pulzd 0.75 m {30 pidg !
; _____ T 10w {1BAN pes) 7,2 i, |30 pies) 2,4 m 44,5 pies)
@ 3690 m {12100 mesi 3B {125 piesh 7,6 m (25 pies)
160 11700m (39800 pies) 121 135.4 phes) 24 1178, 7 pies)

La prueba de radiofrecluencias conducidas es de 3 V y el sistema tiene un nivel de cumplimiento de 3 mV. Para el sistema, esto
significa que el = sternz o2 tratamiento de imigenes es sumamen.s sansible a interferencias de radiofrecuencia en la banda de
paso del transdu. tcr. " gjempic, para un transductor de tratarieento de imagenes de 5 MHz, &l rango de frecuencias de la
interferencia deg un cawpy de 3 VWm puede ser de 2 2 10 MHz v la interferencia puede manifestarse tal como se describe en
“Interferencia einctromagnética”.

El nivel de 6,3 Ir ¢ &3 dz nde la interferencia se vuelve aceptable segun cieros especialistas clinicos

La sensibilidad 4 las interferencias depende del modo de funcionamientc y de los ajustes del control de tratamietto de imagenes.
El orden de sensibilidac creciente a las interferencias en funcion del modo de funcionamiento es el siguiente: modo 2D, modo 3D,
modo M, modo Color, madn Doppler PW (puisado) y modo Doppler CW (continuc). El sistema es mas sensible a interferencia en
los mados de funconamiento Doppler continllo o Doppler pudsads, pero 18 probabilidad de gue se produzcan interferencias es
menor gue en &' roate 20 o color, ya que ! rango de frecuencias susceptibles es mencr. Por tanto, es mas probabie experimentar
intetferencias en ‘os . fas 2D y Color. Por gjemplo, si un transmiscr portatl tene una potencia radiada maxima de 1 Wy una
frecuencia de funsiona f.anto de 156 MHz, sdio debe utilizarse a U1a distancia mayor qua 1,2 m (3,2 pies) del sistema. De forma
andloga, un dispe sitivo Juetooth inatambrico para LAN de 0,01 W gue funciona a una frecuencia de 2,4 GHz no se debe colocar a
menos de 0,24 r 3,5 [,. J.) de ninguna parta del sistema.

Evitar interferen-ias ela-fromagnéticas

Los aparatos 1nLaicos wueden generar o recihir interferer.cias electromagnéticas. Las normas sobre las interferencias
electromagnéticas descrinen pruebas para las interferencias emitidas y resibidas Las pruebas de emision tienen que ver con las
interferencias guneradas por el aparato gue se esta sometiendo a prueha. De acuerdo con los resultados de las pruebas descritas
en las normas antes iIndicadas, los sistemas de ultrasonido Philips no genaran interferencias.

Los sistemnas de ultrasondo reciben tas sefales a frecuencias de radio y, par tanto, son susceptibles a tas interferencias generadas
por las fuenies de: enemiz de radiofrecuencia, Entre las demds fuenies e interferencias se pueden citar los aparatos mfzdicos, los
productos e teena'ngl: da la informacidn y lag tarres de transimision de vadio y television. ldentificar |a fuente de emision de una
interferencia purs = res ~.or dificil. A 12 hera de identificar la fusnte o+ una interferencia, el cliente deberia tener en cuenta los
siguientes aspeo'r 5

. +Es ia it rerencit intermitente o constante?

e ;Sedetectlaints {erencia sélo con un detenminado transducior £ con varios?

= ;Presenian i mizvo problema dos transductores distintos gue fiincianan a lz misma frecuencia?

*  ;Sigue hatiendo intarferencia alin después de trasladar el sistema a ofro lugar dentro dsl centro?

+  ;Es pasin's Mlanuar ln trayeciona del acoplamiento electromagnético? Por gjemplo, la interferencla electromagnetica puede

aumentar toanda sa caloca un transductsr o una impresora cerca e un cable de ECG La interferencia glectromagnética se

puede red. =t alejedo el cable U otro aouipo médico de la pogicisn del transductor o 1a impresora.
Las respuesian & estz¢ “roguntas pueden ayudar a determinar si el prehlzma se debe al sistema o al entorno de exploracion. Una
ver que hava ¢ lastarts wslas preguntas, péngase en contacto con gl rapresentante del servicia técnico de Phitips.
Restriccionas de  so dolide a interfarenciaa
adversamente a |la calidad de fas

El médico del deter - . aF si un artefzcto causado por una intarferencia emitida afect

imagenes y &' rizeoet prasultante.
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E}?H i SO S Sistema de Diagnrgatico por Ultrasonido EPI@S |
it 5 SRR INSTRUCCIONES DE USO Anexo II1.B

3 14DESECHD FINAL DE SU SISTEMA

Desecho final &3 cu: oo se desecha el sistema de mansra que ya no podra ser utilizado para su propdsito original.
\\-7/ Ests sfmbo-a indica que los residues de aparatos eléctricos y elecirdnicos no deben ser desechados como
g rasiiles urbanos no seleccionados y deben ser recogidos por separado.
MM o favoe, pongase  en  contacto  conel  fabricante o empresa  autorizada de  eliminacion de

desmantelami=de d sy eqlipo.

ADVERTENCLA

No disponga de este sistema {ni ninguna parte del misma} firdndolo junto con los desperdicios industriales o

domésticos. I sistorra puede contencr materiales como plomo, tungsteno o acelte, v oiras susiancias peligrosas

CAPACas o Travs TS GRIR conkihinacion ambiental E sistema también contiene informacion que alecta a la

privacidad v telie ser horada adecuacamente (con procedicventos de scrubbing o eliminacion lolal). 1

3.76. PRECISAN E B 2ERTIDUMBRE DE LAS MEDICIONES ACUSTICAS

Todas las eruadas «. 22 taMas se obtuderon en las mismas cor dicicnes de operacién que generan el valor de
fndise maxin - .-l mara columna. En estas tablas se indican, respectivamente, la precision y la incertidumbre
parz las ree dicianes de poteacia, presion, intensidad y frecuencia central.

Precision de las mediciones acisticas

R 2
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ANEXO III

CERTIFICADO
Expediente N©; 1-47-18847/13-8

Ei Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N©
1952 , ¥ de acuerdo a lo solicitado por Agimed S.R.L. se autorizd la
inscripcidon en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:
Nombre descriptivo: Sistema de Diagndstico por Ultrasonido.
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 14-278 - Sistemas de,
Exploracion, por Ultrasonido. I
Marca: Philips
Clase de Riesgo: Clase II.
Indicaciones autorizadas: Generacién de imagenes por ultrasonido, en
aplicaciones generales, radiologia intervencionista, cardiologia, tratamiento de
imdgenes vasculares, aplicaciones de obstetricia/ginecologia y andlisis,
tratamiento de imagenes 2D, ecocardiografia, live 3D, modo M, Doppler y color. 5
Modelos: Epiq 5 Sistema de Ultrasonido y Transductores.

Epig 7 Sistema de Ultrasonido y Transductores. ¢
Periodo de vida Util; 7 afios.
Condicidon de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias. !
Nombre del fabricante: Philips Ultrasound, Inc. |
{ugar de elaboracion: 22100 Bothell Everett Highway, Bothell, WA 98021,
Estados Unidos.
Se extiencﬁa a'ﬁA inﬁe%S&L. el Certificado PM-1365-121, en la Ciudad de Buenos

AIrES, @ ivvivvreinriinetiaiineanns , siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de

la fecha de su emision.
‘Jml.

DISPOSIICIéN No 1 g 5 2 CIL_
Dr. OTTO 4. 'ORSINGHER

0 6 Sub Administrador Nagionsi
ANM AT
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