
"2.014. MIo de Homenaje al Almirante Guillermo Brown, en el Bicentenario del Combate Naval de Montevideo",
BUENOSAIRES,

Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.

DISPOSICIÓN N" 1 9 5 2
o 1 AbK 2014

VISTO el Expediente NO 1-47-18847/13-8 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Agimed S.R.L. solicita se autorice

la inscripción en el Registro Productores y Productos de Tecnología Médica

(RPPTM)de esta AdministraCión Nacional¡ de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos I,
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y :

MERCOSUR/GMC/RES.NO40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional

por Disposición ANMAT NO2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de

Registro.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección Nacional

de Productos Médicos¡ en la que informa que el producto estudiado reúne los

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente¡ y que los

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente¡ han

sido convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que

contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTMdel producto

médico objeto de la solicitud.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los ArtícUlbs

8°, Inciso 11) y 100, inciso i) dei Decreto 1490/92 y por el Decreto 1271/13. !
¡
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Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 10- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Adminístracíón Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica del producto médico de marca

Phllips, nombre descriptivo Sistema de Diagnóstico por Ultrasonido y nombre

técnico Sistemas de Exploración, por Ultrasonido, de acuerdo a lo solicitado, por

Agimed S.R.L., con los Datos Identificatorios Característicos que figuran como

Anexo 1 de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 20 - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo y de: ,
instrucciones de uso que obran a fojas 3 y 4 a 19 respectivamente, figurando

como Anexo II de la presente Disposición y que forma parte integrante de la

misma.

ARTICULO 30 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos

precedentes, el Certificado de Inscripción en el RPPTM,figurando como Anexo III

de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO40 - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1365-121, con exclusión de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 50- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 3° será por

cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 60 - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas

notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente

Disposición, conjuntamente con sus Anexos 1, II Y III. Gírese al Departamento de

•
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Registro a los fines

archívese.

1 9 5 2
de confeccionar. el legajo correspondiente. Cumplido,

19, 5 2
Expediente NO 1-47-18847/13-8

D1SPOS1CIÓN NO
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Dr. ano ~. ORSINGHER
Sub AdmInIstradO! NacIonal

A.N.M A!r.



Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.

ANEXOI

DATOS IDENTlFICATORIOS CARACTERÍSTICOS del PRODUCTO MÉDICO

inscripto en el RPPTMmediante DISPOSICIÓNANMATNO .,...9..5 ..2 .

JM••••qL,
Dr. 0110 ~. IlRSlNGHER
Sub AdmInistrador Nacional

A.N.M.A.T.1 9 5 2
Expediente N° 1-47-18847/13-8

DISPOSICIÓN NO

Nombre descriptivo: Sistema de Diagnóstico por Ultrasonido.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 14-278 - Sistemas de

Exploración, por Ultrasonido.

Marca: Philips

Clase de Riesgo: Clase 11.

Indicaciones autorizadas: Generación de imágenes por ultrasonido, en

aplicaciones generales, radiología intervencionista, cardiología, tratamiento de

imágenes vasculares, aplicaciones de obstetricia/ginecología y análisis,

tratamiento de imágenes 20, ecocardiografía, live 3D, modo MI Doppler y color.

Modelos: Epiq 5 Sistema de Ultrasonido y Transductores.

Epiq 7 Sistema de Ultrasonido y Transductores.

Periodo de vida útil: 7 años.

Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias. I

Nombre del fabricante: Philips Ultrasound, Inc.

Lugar de elaboración: 22100 Botheil Everett Highway, Botheil, WA 98021,

Estados Unidos.
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TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del

PRODUCTOMÉDICO inscripto en el RPPTMmediante DISPOSICIÓN ANMAT N°

,.,"",J"g" 5, ,-2-,., "".
¿9- JI!.::,t..

Dr. ono A. ORSINGHER
Sub AdminIstrador Nacional

A.N.M.A.T.
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r:J_\_\~;_11_~-_E-.~_r:.J '.'. _IL S_is._te_m_a_d_eDiagnostico por UltrasonidoL .--~.~ _ PIlOYECTO DE ROTULO Anexo III.B

------'" -----------
!~'J9!:~!9J'£!::

AGIM =.{] SRl.
CUI.LE.rI5771 PISO 1 Y 2. CASA.
ARI.E "rr:NI~

Fabricado p':Ir:----
Philips Ult'"ascund, Ine.
22100 Both~1I Everett Hlghway
Bothell, WA 98021. Estados Unidos

PH~UPE
SIli TEMA de DIAGNÓSTICO POR ULTRASONIDO

EPIQ 5 I EPIQ 7

I~'l.J.

S/N _

100 a 240 V,

50f60 Hz, 780 VA ( E:0197

Autorizado por la ANMAT PllA-1365R121

~')irfctorTécnico: Leonardr, Gr'l'll€';". Si'.:'infleniero Mat. N': 5545.

Condición de Vert.'l.=- _

,,_ '_~ __ .n .. .. __

B .
101 . LEONARDO GOM~'Z

,rEC 5545 J:
0-:.;1 r"'cnico

P.,:' . lE::) 3.R.L.

Jv~
FERNANDO SCIOLLA

Apoderado
AGIMED S.Rol.



Sistema de Diagnóstico por Ultrasonido EPIQS - EQ

INSTRUCCIONES DE USO Anexo 111.8

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

Fabricado por:
Philips U1trasound, Ine.
22100 Bothell Everett Highway
Bothell, WA 98021- Estados Unidos

PHILlPS

SISTEIVIA de DIAGNÓSTICO POR ULTRASONIDO

EPIQ 5 I EPIQ 7

100 a 240 V,

50/60 Hz, 780 VA ( E:0197
Director Técnico: Leonardo Gómez. Bioingeniero Ma1. N°: 5545.

Condición de Venta ...

Autorizado por la ANMAT PM.1365.121

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES BASICAS ,
• El sistemél y los componentes que entran en contacto con el !Jaciente cumplen la norma CEI60601-1. Si bien es

poco probable, los voltajes aplicados que superen la norma pueden provocar una descarga eléctrica, afectando

al paciente 1) 31 operador.

• La conexil'111 de este sistema a equipos opcionales ajenos a Philips Ultrasound podría provocar una descarga

eléctriC2. C;U3nco el sistema de ultrasonido se enC'Jentm conectado a dichcs dispositivos opcionales, verifique

que la coniente total de fuga a tierra no sobrepase los SOOlJA.

• Para evitar peligros de descarga eléctrica, no emplee ningún transductor que haya estado sumergido a un nivel

de liquido más profundo que el especificado para su limpieza y desinfección.

• Para flvilc:r oeii(lros de descarga eléctrica o incendios, inspeccione periódicamente el cable y la clavija de

alimentación del sistema. Verificando que no presenten ninglln tipo de daño.

• No deje colgando el cable de alimentación de ninguno de los ganchos para cables ni del asa en la plataforma

rodante. Si se levanta la plataforma, puede dañarse el oable o la unidad del enchufe de alimentación.

3.2 Uso indic;<l,io:

El sistema de 'lltrClsonido EPIQ 7 es un sistema de alta resolución diseñado para proporcionar tratamiento general

de imágenes. radiología intervencionista, cardiologia, tratamiento de imágenes vasculares, aplicaciones de

obstetricia/ginecología y análisis_ El diseño ergonómico de la plataforma rodante brinda al sistema un alto grado de

movilidad y pp-m:ite aiustarlo a una

Amplia gama de usuarios y condiciones de uso. El sistema se puede utilizar para ellralamiento de imágenes 2D,

ecocardiografía Uve 3D, modo M, Doppler y Color. También es posible realizar el tratamiento de imágenes en

modos dúplex. triplex y Uve xPlane, La ecocardiografia de estrés es una función estándar del sistema, mientras que

las Q-Apps d:¡.1 SOflV¡are de cuantificación avanzada QLAB se pueden obtener como opciones. El sistema es

compatible co,. ulla amplia gama de transductores y proporciona herramientas de medición, opciones para análisis y

capacidades [J I~OM a través de una red.

Mediciones

Las herramientaa y los controles del sistema permiten medir distancias, áreas y volúmenes.

Además, existen las siguientes herramientas especificas para las aplicaciones:

• Ve',,','"' 'ee';,,'09 ~7

Página1de '16 Sio.
"OFERNANDO SCIOLlA

Apoderado
AGIMED S.R.L.



PHILlPS Sistema de Diagnóstico por Ultrasonido EP

INSTRUCCIONES DE USO Anexo III.B

• Volu:nr.n 3D

• Ángulo genérico

• Frecuencia cardíaca

• Analis;s DOf:pler automatico High Q

• Herr<Hnamientas de cadera

• Rodl;,;';i6n po~cenlual

• Metad!' de Simpson

• Tiempo/pendiente

• VelodúaLi

• Flujo Ve volumen

3.3TRANSDUCTORES

Seleccionar un tJ'l'msdur::tor

Al encender,;e el siste:na, éste inicializará el último transductor Que haya estado activo, Si dicho transductor ahora

no estuviere ~""'ec\R<:lr),el sistema inicializará el transdU'~tor que encuentre en el conector situado más a la

izquierda, a ntN10S dIJe uno distinto se haya definido como el transductor por omisión, Si se ha establecido un

transductJr po ::;'11isióny se halla conectado, entonces éste habrá de ser el que inicializará el sistema.

Si hay coneetfOrJas V3rios transductores cuando el sistema se pone en marcha, este selecciona el que se estaba

utilizando cuando el sistema se cerró. Durante el uso del sistema, se puede elegir cualquiera de los transductores

conectados. Si 'JI s¡s~ema no reconoce un transductor, volverá a emplear el que se utilizaba originalmente.

Desconecte y vl18lva a coneclar el transductor no reconocido o cámbielo a un enchufe distinto.

Puede selecclo'lar o deseleccionar un transductor durante el tratamiento de imágenes en tiempo real sin dañar ni el

transductor ni El sistema.

1. ToqU8 el nombre del transductor para seleccionarlo.

2. Toque la pr8configuración de aplicación clínica que desea utilizar.

Una vez sele(;l:ionada la aplicación clínica o la preconfiguración, el sistema calibra eitransductor, lo habilita para el

uso y actualiz8 21estado del sistema para reflejar el tipo de transductor y la preconfiguración elegida.

Establecer el t!~'l1sdlJctor y la preconfiguración por omisión

Puede definir 11'1transductor y una preconfiguración por omisión, de manera que cada vez que se encienda el

sistema, ese ,rClr,sductor y esa preconfiguración se inicien automáticamente. El sistema selecciona el transductor por

omisión sin Ol,fo imporie en qué enchufe se encuentre. Si el transductor por omisión no estuviera conectado al

encenderse el ,-.slema, éste seleccionará el que se halle en el enchufe situado más a la izquierda y la primera de las

preconfigura~;'J,les disponibles para ese transductor.

1. Toque ei 1l0!";ol'e del transductor que desea utilizar.

.'

2. Toque la pra,x,nfiguración que desea.

3. Toque Est:;bk1cer pcrom;s.

Transductor.t}r, ,;",1 sb~wna y aDli~ciones clfnicas compatibles

Ap1icacion?s (".1¡'1i~o;:y transductores

Una aplicación G1íni':2 disponible para uno o más transductores. optimiza el sistema en función de una aplicación

determinada. En la ~j;'uiente tabla se enumeran los transductores compatibles co su sistema de ultrasonido.

~ Apoderado
AGIMED S.R.L.
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Sistema de Diagnóstico por Ultrasonido EPIQ5 - E

INSTRUCCIONES DE USO Anexo III.B

CS-l

e8-5

Abdominal, ecocardicgr6ría letal, ginecología, ínt~rverl~ión,

ob;tetrlci6, 6bdom~n pediáo íco, vascular

Abdomen ¡:¡edi~trko. cebem nean"till, vascular--------------------------------
(9-2

CJ.O-3v

C~O-4€c

D2twc

D5r.wc

L12-3

Abck,rnillal. eCOcilldiosrafía fetal, ginacolo~;ía, ob$tetricia,

"hdomen r",diátrico

EcocordiogralJ favJ, ~ineca:ogía, ob'tEtricoa, urología

Ecocardiograf¡" de adufto,

Dle
Va~~ular

AbJominal, rnuEwloa:¡:¡udética. partes pequeñas, va~wlar

Lí (-550 Abdominal. muwJIC'esquelética, ob,tetricia, abdomen pediátrico,

cadera pediátl lea, parte. pequeña", va,cular

L1S.7io Epfaórtlc2. mu~culoe\q"elética. vascular

LiS.5

52-3

VG-2

MUlculoesquclética, abdomen padiátriw. cCldrra pedlátric,J,
part~s pequ~ña~, va.CJJlar

----------- .._-------------------
EcocardlogmFa d", adulto" r~diátrica. DTC

EGotafdia¡;;,afía de acultos. pediátrlca

Ecocardlografía d~ "dl~itos, pediátrlca

Eco~ardlogralia d~ adultos, cabeza neonatal, ped¡átrka

Ecccardiografia fetal. obstetricia
-,.,._----------- ----------------------_ ..._--
X5-1

Xú-l

X7-2t

Vasarlar abdominal, e~O~~1diografíff de a~ullo" pediátrlca, DlC

Abdominal. ",coc~rd¡o¡;rafía f",tal, ginecolosía, irte,vo;ndón.
ob,tetrida
.._---------- --------- ------_ ....----------------

Indicaciones sobre les transductores que se aplican a cada uso

Aquí se enumenm las indicaciones de uso para este sistema y los transductores compatibles con cada indicación.

Utilice sólo transductores aprobados por Philips para su uso con el sistema de ultrasonido

Philips. En 10$ Estados Unidos, la aprobación reglamentaria FDA 510(k) para el uso de este producto sólo se

aplicará cuan~u estén conectados al sistema transductores fabricados r::or

Phitips.

Indicaciones dr:¡!sistema sobre los transductores que se aplican a cada uso

Ilbdomin.l (5-1, (.8-5,CS- 2, L12-3, l12-5 50, UR-S, S5-1,V6--1, X5-1, X6-1

.~.~!~2:.7.!~~!?:J__ ,_._._...?~~.s~~~1,5~:~,.~~,X5.:.~._,__ ._,_. .._.__ ..__ .._._ .._._
~tr~ Cll..td••COS(fet.les) CS-l, (9.2. no-3v, C!O-<;ac,55~1_,'_"_-_, _
_C"mi,,:oc-(pedlátrico) ü2cwc, 55-1. 58-1. 512-4, XS-l
':H,bc'J"",cul.r ~8-5,D).t,d,D5cwc,L1¿-3,Lll-S 5D, 115-7iD.US-5,X6-1---.._-----_._ ....__ ..._-------_._-------- ------ .._- -- -_ ...---_ ...

~~~w¡~ult'J') D2_~I,_5_~:_1:~S_-_~___ _ _

_?::I~li:':.!"""n"to<_' ~B.S, lU-3, SB-J, S12'4
i'eto!¡OtJ:;téulca C5-1, (3-2, ClO-Jv, ClO-4cc,112-550, L18-5,55-1,S8-3,V6-2,X6-1---------------------------- -------------------------------_.
~¡_,,'.r.2~£'.':'?__ ...__.__ ...._:::::.~!~C9:.?,,,~lO-~~~.ec, XO:.!.__ ._.__,__",__ .... __ ..__ ..

NANDO se/OlLA
Apoderado

AGIMED S.R.l.
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PHILlPS Sistema de Diagnóstico por Ultrasonido EPIQ5 - Ea
INSTRUCCIONES DE USO Anexo IIl.B

~nlr.i~:.e,_,to,,_~_,"_,~_",_,,_} _

~.~,o.~.~'_!(>~~LOñrd¡3ca)_.__..E.~:?~.... _
MuscuiGesquelét,og U2-3, Ll2-5 50, L15"700, tW-5
x.~rl-,:'.m",l) ~___ _ _
Mul~uloe;queléuro UZ-3,L12-5'>U, ll~-7to. LIa-5
I,up",fm"!j _

Otro.'Jrol~!, .._.. ~~_?::?~~~_:3'J.C!~~: .._ _ _
flediát.,<O. ~~ 1, CS-5:_Cn, ~13.:SO,.u.;.-~;",U8:~:S5-1. ~~-3.Sll-4, )(H:..-~ _

!"'" r:~"férl(" 0-.:~~-5. (9;2, (lO ~_'::"[)~:,,_o,l:~_'}"U2:.55), US-7iú,lIZoS,S5.~,X&l
brgano, peque íos (mamas, UZ-3, l12-S SO,Ll~ 71n,t18-3

t¡rcl~,?!, t~,t¡CU'C$)

Tr8~_'::'~B_gi[o{[il_~.~..?~,..~?:0~2.t ~ _
Clli-4ee -------_ ....__ ._--_._ ..---- ----------- ---- ------_._-_ .._-

~~.~,;lnal __ .... ~_¿ll:_3v,ClO_:~e _

3.4; 3.9 PUESTA EN SERVICIO Y MANTENIMIENTO

Patrones de prueba

Se dispone de dos juegos de patrones de prueba para verificar la calidad de las imágenes del sistema, los

dispositivos periféricos, las estaciones de revisión o un sistema PACS.

• El juega original de patrones de prueba (que lleva el rótulo Test Pattems) incluye imágenes adecu1adas para

una gal-na de oruebas distintas. A diferencia de los patrones de prueba TG-18, sin embargo, estos patrones

no responden a un estándar unificado,

• El juego más reciente de patrones de prueba ha sido creado por el grupo de tareas 18 (TG-18) de la

Asociación I\,.~ericana de Físicos en Medicina (Americar, Association of Physicists in Medicine). Los

patré':_"''' dR pT'Jeba TG-18 que trae el sistema se adaptaron para el área de imágenes de 1024 x 768

píxeles correspondiente al monitor de 54,6 cm (21 ,5 pulgadas). Encontrará información sobre cómo utilizar

estos [)8trones de prueba en la publicación de la CEI61223-3-6 (62B/588/CD).

Transferir los patrones de prueba

Los patrones d<;!prL'6ba se guardan por separado en una parte especial del disco duro del sistema. Antes de poder

verlos, debe Ita ',sferir ¡'ichos patrones a una 'parte distinta del disco duro. Los patrones de prueba transferidos

seguirán allí a menos que u:>ted los elimine.

1. Pulse Review.

2. Seleccione ImftgsPrba en el menú Origen.

3. Seleccione TG18 Test Pattems o Test Pattems en la lista de selección de exámenes.

4. Haga clic en Enviar al disco duro. Un mensaje de estado indica que la transferencia se halla en curso.

Utilizar los péltrones de prueba

1. Pulse RevifJw_

2_ En el menll Origen. seleccione Disco duro_

3. Seieccione "[(;18 Test Pa~tems o Test Paltems en la lista de selección de exámenes.

4. Haga cHc en !,~ostrarexámenes y siga uno de estos procedimientos:

• Pam e'-Iviar un patrón de prueba a una impresora local, haga doble elic en el patrón a fin de visualizarlo a

pantal:a completa y toque Impresión alternativa.

• Para pnvi¡¡r IJrI patrón de prueba a una impresora DiCOM o un servidor de archivo, haga clic en el número

ANDO SCrOLLA
APoderado

AG/MEO S.R.L

de un .18trór' de pruebi'l a fin de seleccionarlo, haga clic en Enviar a, seleccione un dispositivo y haga elic en

Ace!'.:~;.

Probar el sist~r'l;l (\

La prueba dei ,- s!ema es una verificación completa del estado de funcionamient del sistema.
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Sistema de Diagnóstico por Ultrasonido EPlQ5 - EQIP7

INSTRUCCIONES DE USO ex 1II.B

Esta prueba ír,,:.:'Jye numerosas subpruebas_ Si falla una subprueba, el sistema sigue ejecutando la prueba hasta

completar el ','~ :'J de las subpruebas. El test del sistema únicamente muestra un resultado de aprobado-fallo en el

monitor del 5'"i )lna. Si la prueba del sistema falla, debe notlficarlo al representante del servicio técnico de Philips.

Ejecute la pru,- ., del sistema siempre que se produzca un error del sistema o que sospeche de la existencia de un

problema. Si ti,- ante- la prueba aparece un mensaje de error, reinicie el sistema con el control (encendido/apagado).

NOTA

La prueba del ~¡~tem-l puede tardar varios minutos en e;8CJ~rsE:.

1. Encienda ocli, ;tema.

2. Desconecíb "Joos los transductores del sistema.

3. Pulse SUPP-'l t.

4. En Conmrió" con lB asistencia técnica de Philips, haga elic en la ficha PruebalUlilidades.

5. Bajo Naveg1.ior, haga elie en Prueba del sistema.

6. En el área P""eba dal sistema, haga clic en Ejecutar. Cuando finalice la prueba, el sistema presentará un mensaje

indicando si p;'.:) o no la prueba.

7. Sí la prueb8 . lila, póngase en contacto con el representante del servicio técnico de Philips para que le indique

cómo exportar I ):; arch:vos ée registro.

8. ReiniCie el ,,') ~p.m?siguiendo las instrucciones en "Encender y apagar el sistema".

Los transduct(" ,,5 se deben cuidar, limpiar y manipular de manera adecuada. El cuidado razonable de los

transductores wduye su inspección, limpieza y desinfección u esterilización, según resulte necesario.

Antes de cadf:ll'liliLacián, inspeccione el cable, la caja externa y la lente del transductor.

Compruebe q' '" el trdll1>ductor no presente rayas u otros daños que puedan comprometer su integridad. Informe de

cualquier daijl :1representante de asistencia al cliente de Phillps e interrumpa el uso del transductor.

Mantenimienl(' "1' la imwesora y del grabador OVO

Antes de reflli<.r r cualquier trabajo de mantenimiento en un dispositivo, lenga en cuenta las siguientes advertencias y

avisos de r,u;d-, 18:

ADVERTENCI,

Si el dispositillf. es interno del sistema, apague el sistema y desenchufe todo el sistema de la toma de corriente. Si el

dispositivo ll!, . ,temé! al sistema, desenchufe el dispositivo de la toma de corriente,

CUIDADO

No raye el ro: ...1 de la Impresora ni permita que el polvo o la suciedad entren en contacto con él.

No utilice nil'l' ',[ I solvente fuerte como diluyente de pintura, acetona o limpiadores abrasivos, ya que esas sustancias

dañarán el gr ulte del dispositivo.

No desenchuf: 'l! sistema de la toma de corriente de pared hasta que el sistema se haya apagado por completo. Si

desenchufa A: "ltern'l antes de que aparezca el mensa.le de cie-rre, tendrá que esperar más tiempo de lo fjormal

para utilizar p , Jl>jellla la próxima vez que lo encienda. También podrla dañar los archivos, lo que puede causar que

el sistema se '" elva inutilizable o que se pierdan datos de los pacientes.

Periódicament;', ¡imoie las superficies externas del dispositivo con un paño suave. Las manchas difíciles de quitar se

pU8den elimlll' ,--:on ,,~ paño ligeramente humedecido en una solución de detergente suave.

3.6INTEPFF:' ,:NCII S COf\! OTROS DISPOSITIVOS O TR,l>.TAMJENTOS

Página 5 (i", 1\l
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• Todos lo~,dispositivos que están en contacto con el paciente, tales como transductores, transductores de láp¡Z y

derivacio' ':~ de ECG que no tengan una indicación específica de que sean a prueba de desfibrilación, se deben

retirar del p<)ciente antes de la aplicación de un pulso de desfibrilación de alto voltaje ..

• Durante 102 procedimientos de ecocardiografia transesofágica (ETE), extraiga el transductor transesofágico del

paciente o desconecte el transductor del sistema inmediatamente después de la adquisición de las imágenes.

• Como s:;~.'jG co~ otro> equipos electrónicos de diagnóstico médico, los equipos ultrasónicos utilizan, en su

funciona"" .nto n0fmal, señales eléctricao. de alt2- flecul~~lc'a que pU8den interfel-ir con el funcionamiento de los

marcapatms. Aunque e~; muy poco probable que ~.e pmd:;zcil una irIteriemncia, manténgase alerta sobre este

posible rib\o!o y detenga de inmediato el funcionamiento del sistema ultrasónico si observa alguna interferencia

"on un m;m~~pasos.

• Cuando St utiiizA un equipo periférico alimentado desde una fuente de energía que no sea el sistema de

ultrasonic: se considera que el conjunto constituye un sistema médico. Le corresponderá a usted cumplir con la

norma C:::11:\0601-1-1 y probar el sistema en función de esos requisitos. Si tiene alguna pregunta, póngase en

contacto CO,.¡su representante de Philips.

• No utiiic€ r¡~riféricos de uso no médico, como, por ejemplo, impresoras de informes, en un radio de 1,5 metros

(5 pies) oe un paciente, a menos que la corriente recibid::! por dichos periféricos provenga de un enchare aislado

incorpor:::[)rJ 21 sistema de ultrasonido Philips o de un transformador aislador que cumpla con los estándares de

seguridad médica. conforme a lo definido por la norma CEI 60601~ 1-1.

• La puest8 en funr.;ionamiento dei sistema con señales de entrada de visualización fisiológica que estén por

debajo de ')5 niveles mínimos especificados puede causar resultados inexactos.

• Las uniliHjós eleciroquirúrgicas y otros dispositivos introducen deliberadamente campos electromagnéticos de

radiofrec'I""ci8 o corrientes en el paciente. Debido a que las frecuencias de ultrasonido para el tratamiento de

imágene~ coindien en el rango de radiofrecuencias empleado, los circuitos de los transductores de ultrasonido

son sllsce",~ibles a las interferencias de radiofrecuencia. Cuando se utiliza una unidad electro quirúrgica, el ruido

severo intElf,ere con la~ imágenes en blanco y negro, a ia vez que arrasa con las imágenes en color. Los fallos

simultár,e\".' en una unidad electro quirúrgica u otro dispositivo y en la capa externa del eje del transductor

transesof,lqJ"O putlden hacer que las corrientes electroquírúrgicos vuelvan a lo largo de los conductores del

transducloi. Esto podria producir quemaduras en el paciente, y el sistema de ultrasonido y el transductor

podrign Icw,bién dañarse Tenga en cuenta Que una cubierta de transductor desechable no proporciona

aislamier' eléctri'.;o de protección a las frecuencias normales de una unidad electro quirúrgica.

• Para evit~r '11riesJo de quemaduras, no utilice los transductores con equipos qUirúrgicos de alta frecuencia.

Puede P'(,I'.lJcirs(! un riesgo de quemaduras en caso de un defecto en la conexión quirúrgica de alta frecuencia

con eiectr,) '')5 n9'.ltrales

,
3.8 LIMPIAR '( .'¡I)\N'TNER El. SISTEMA

ANDO SCIOLLA
Apoderado

AGIMED S.R.L,Página 6 de 16

Debe preS;;~n{, :T1ilGllél atención a la limpieza y m~,nteníI11ielto (tel sistema de ultrasonido y los periféricos, Una

limpieza El fI7""(ÍC r'2',lita es~€cialmente importante para ies componentes de los equipos periféricos porque

contif)nen (i'~!.!;i¡il'u8 8ltlctromecánicos. Si dichos dispositivos quedan expuestos a un nivel excesivo y constante de

polvo y ilur:,é, r' OImhl~l1tal, disminuirán su rendimiento y c0"JiE.biiid-ad.

Es irnp~e~cirr1;:"<! lirr:l:i<lr los transductores que se utilizan COl el sistflma de ultrasonido. Los procedimientos de

limpieza vari"r ;,?qt'r los distinto" tipos de transductores y el 'Jsa al <;ue se los destina,

Para obtr?ne: i'.i~,~'1I1:ciules detalladas sobre cómo limpiar y mantener cada tipo transductor que se utiliza con el

sistema. así .;roro ir,formación sobre la compatibilidad de los distintos tipos de d sinfectante, consulte la sección

"Cuidarlo rl~ I-;! tn'1srl'Jctores".
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Limpiar el sisLo .18y el equipo de ECG

Utilice este rnlo..<!jo para limpiar el sistema y los cables, derivaciones y electrodos de ECG.

Puede emplear Jna ::;olución suave de jabón. Si el equipo ha entrado en contacto con sangre o material infeccioso,

límpialo con 0:"'3 solución de alcohol isopropílico al 70 %. Encontrará instrucciones sobre cómo desinfectar las

superficies dr;;1~istema en "Desinfectar superficies del sistema",

Utilice Siem!)f,l ¡:J1'lfas protectoras y guantes allimp:ar y cst0rii:ziii" .:ualquier equipo.

CUIDADO

No trate de ' , ,,;,-,f"(.18, un cable o conector siguiendo un fl1E!lodo que no sea el que se explica en el presente

documento, y, ,fJe podría dañar el dispositivo y anular la garantia,

CUIDADO

Oriente las pcll','-'Gque deben permanecer secas más arriba de las partes mojadas. hasta que todas se sequen.

Siga este pro;.- '-:!imiento para limpiar la pantalla, el panel de control del sistema, todas las superficies extemas del

sistema y de.'! :->Iataforma rodante, así como los cables, derivaciones y electrodos de ECG.

1. Antes de Pl 'uar le: limpieza, apague el sistema y desenchufe el cable de alimentación de la toma de corriente.,
2. Repase ca"" In pallo suave humedecido en agua y jabón,

CUIDADO

No derrame ni '""de líquido en los controles, en el gabinete del sistema o en el enchufe de conexión del transductor,

3. Elimine tod~' i'3siduo de las leclas y los controles y de su alrededor con un hisopo de algodón o palillo para que no

!'lntre !'ln el g¿ . Ilt.l\c.

4. Si sangre l' 11.10S'1Mteriales infecciosos entran en contacto con el sislema o con cualquier cable, salvo el cable de

un transducto, ¡;'llpielo con una solución de alcohol Isopropilico al70 %.

Si sangre u 01.'05 rmtmiales infecciosos entran en contacto con un transductor o con su cable, no 10 limpie con

alcohol iSOprt,¡"liGO hasta que haya leído la sección .Cuidado de los transductores', donde se proporcionan pautas

especificas Pl>'b la limaieza. No se debe utilizar alcohol isopropílico en ciertas partes de los transductores y no se

debe utiliza¡' 'o , ,'¡.~e,o 'os a;,bles de los Iransductores. También se pueden conseguir otros agentes de limpieza para

los transductcI'(J¡;,

No utilice nir-.:, 'n solvente fuerte, productos comunes de limpieza ni limpiadores abrasivos, ya que dañarlan las

superficies d,., :ste.lla,

No loque las' n1alJat. oon objetos punzantes ni las limpíe con toallas de papel porque podrlan daflarse .

5. EliminE' '~I .vo ,ie la pantalla del monitor y la pantalla táctli con un paño suave que no suelte pelusa. Se

recomienda l't' ¡'ario de microfibra. Limpie la pantalla del monitor y la pantalla táctil con un liquido limpiador de

pantallas diE,e' .•...10 f:-ir:Jcíficarnenle para pantallas LeO. Rocíe el líquido en el paño o haga un rociado directo muy

ligero de Ir.s dalias. rambién puede utilizar toallitas prehumertecidas para pantallas. Seque las pantallas con un,
paño SU<1ve (11 , 'I:J s,-""lle pelusa.

Cuando limpiE) el panel de control del sistema. la pantalla del monitor. la pantalla táctil y el teclado, cuide que

ninguna SOiUl SP. 0'1.-ortu:lGl>en sus alojamientos. También órocure no rayar la cara del monitor al limpiarla.

No utilicF? Iimr " '!OI"€E'que contengan lejla en la pantalla táctil. Podrían dañar la superficie.

6. Elimir,0 cu,< :: '.lier residuo con un paño humedecido en agua estéril.

7. Para 8"1,1811, I corrco<;iótl de! equipo, sequelo completamente.

Desinfectantt",' .ell'", Ion superficies del sistema

Las superfici ~ I'lxtel 'lHS del sistema se pueden desinfec~ar por medio del mélodo de frotación utilizando un

desinfeclémIe "{,tl;¡' .:YOl.

Las superfideo! del sistema incluyen la pantalla del monitor, las pantallas tá i

pintadas. En 1, :3up~'rficies rJel sistema se pueden utilizar los siguientes producto\:

P;i,;ifltl i' ,:e '1';

superficies de plástico y

F£RA OSe/OLLA
POdersdo

A 'MEO S.R.L.
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• Soluci l"l su,we de jabón

• Alco,' '!. :sopropilico al 70 %

• T-8p .• ' 11(con base de amoníaco cuaternario)

Opti-( je 3 ((;on base de amo:1íaco cuaternario/alcohol isopropílico)

• Sani- ~LothHB (con base de amoníaco cuaternario)

Sa,.1 .,¡',.U-,I~:,-i', (coI b.,;,e de amoniaco cuaternélrio/a:cO:l01 isopropilíco)

• Pe".""':) dr I-,'drógur,o acelerado al 0,.'5 %
Para desill'fe. e' llis ¡,uperf cies del sistema, también ~;e pUf)l:~n utilizar olros productos basados en amoniaco

cuaternario 0_, "JllíélCü cuaternario/alcohol isopropilico,

Desinfectar BLWilificles del sistema

ADVERTf:'N(:!:>

• Utilice siw',:;¡re g¡;fas protectoras y guantes allimpíar y esterilizar cualquIer equipo,

Sólo -<am¡:,I'i:!de¿infectantes compatibles en las superficies del sistema,

Si utilíza l'''a solucion de alcohol isopropílico para la desinfección, asegúrese de que la concentración de alcohol

no slJpem ",170 'Yo.Las soluciones con porcentajes mayores de elcohol pueden dañar el producto_

Antes de lleva- -, Cé'ho 8ste procedimiento, lea "Desinfectantes para las superficies del sistema",

1, Apague " 'stellla y def,enchufe de la toma de corriente el cable de alimentación del sistema,

2, Utilic8 un ¡: ~no suave lifleramente humedecido con una solución suave de jabón o detergente para limpiar las

slJpE'-rfici!~" ~')i'tern8S dei sistema,

3, Prep8re 1:-,,'olucián de desinfección compatible con el sistema conforme a las instrucciones de dilución que

constan e" la etiQueta,

No rocle el G'e'.' Itel.'!<i,7fe directamente en tas superficies del sistema, Cuando limpie con un paño, no deje que el

desinfecti1J71'e "! acumule en las superficies del sistema ni corra sobre el/as, Si ocurre cualquiera de esas cosas, el

desinfectante ; '!lJd8 oeiJetrar en el sistema, dañándolo y anulando la garantía, Limítese a repasarlo con un paño o

aplicador iigf'¡ ~(,Iente humedecidos,

4, Frote 1m;.' ')eríiGics del sistema con el desinfectante, ajustándose a las instrucciones que éste trae sobre la

duraciór" ,la frotación, dilución de la solución y duración del contacto del desinfectante, Asegúrese de que la

concentr"" ,Jn de la solución y el tiempo de contacto sean apropiados para la aplicación clínica deseada,

5, Seque [-[1 "J o ,'0:1 un parío estéril conforme a las instrucciones del fabricante del desinfectante que constan en

la etiqur;!

6, Debido;" I "" e~;[8 IOquipo médico contiene varias placas de Circuitos, amplias capacidades de diagnóstico para

seIVICI0,> ',ico l' un software operativo muy complejo, Fl1ilips recomienda que sólo el personal capacitado se

enc8rgw: ~Isenli'~io técnico del sistema, ~ ~

Prestar ma:1l~ ',rnir:nb al panlll de control del sistema ~

Las superilC~i,'" ,l:terr18S del panel de control y del resto del sist"lma se verán afectadas principalmente por derrames

de líquidOS y ""l~ sU'liancia3, como cantidades excesivas de gel.

Estas sustan:..'- " pue:Jen filtlar38 en ios componentes eléctricos que se encuentran debajo del panel y causar fallos

intermitentes, .- ,'~,nd,; ~'plique el servicio de mantenimiento preventivo, preste particular atención a los aspectos que

pueden caus,,¡ ,:3te tipo de problema, como controles giratorios sueltos y controles desgastados,

Limpie perióo'l' ~lnen:8 el exterior del sistema siguiendo las instrucciones proporcionadas en "Limpiar el sistema y el

equipo de r:C:~,

Limpiar el ra\G N;tm~:onario

La Iimpim:<:1P' ",die" del ratón estacionario prolonga su vida útii y reduce la nece

Con lo~ de '(j';, d(15eOlrosque el anillo alrededor de la esferi'!,

2, Levantel::i ~ <¡ra pera sararla del área de montaje,
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3. Limpie la ,,!" 'ca \' ,~Ifirea de montaje con un cepillo pequeño o un paño que no suelte pelusa.

4. Vuelva a (;l", '."";ar la esfera en el área de montaje.

5. Con lOé.dEl ~'"vtJzlva a enroscar el anillo en su lugar.

Limpiar elíiltr.- ~e air..:ldel sistema

Es necesflrio 'peccio~ar los filtros de aire semanalmente ')'Iimpiarlos, si fuera necesario. El filtro de aire se

cncuonti"¡: (;;, ~ r::lr.::~:: 8r, el rc;,cc cel sistema, sobre el lada izquierdo. Si opta por limpiar los filtros de aire con

agua y jabón, l" ~onv'ene in~;talar un filtro de repuest-:> rnientms ,'t.' seca bien el otro. Puede pedir filtros de aire

adicionales ,1 f '. ,llips.

ADVERTEi"¡':'~: :,

• Antes de, -,'c¡lizarcllalquier trabaio de mantenimiento o limpieza, siempre apague ei sistema y desenchúfelo de

fa toma r" '-:orri¿.:¡te

• Apague 13' ,"istemBantes de retirar el filtro de aire. No encienda nunca el sistema si esta desprovisto del filtro de

aire.

• Asegúre~; ,'eQUI=! el filtro de aire esté seco antes de instalarlo. Instalar un filtro de aire mojado o humedecido,
pueded,; -¡""elsistema.

".,..je "t <error ;f1di<:"q'J~ 1" t~mpE!r.mrra de

m"O);, ¡, d,,1 ,istema C<a~up~radt' el n;vel normal.

3.11 RESO~Y. 1 PEOBlEMAS

Gi expHilJ' :,r,' ",lgun~1 dificultad con el funcionamiento del sistema, utilice esta información para tratar de corregir el

nroblem2, Si : ~.,)b:Gm<J no se describe aqCli, póngase en contacto con el representante de Philips.

La tabl<J d:;) r,; ,')",c;pr: de problemas contiene una lista de los síntomas que puede presentar el sistema y las

medidas olJe ~ ~ouc,~e1 tomar para corregir los problemas.

Mensajes de e mr

El sis!8ma ~": ,8:1:" rnens3jes de error pam notificar 21 lIs~\8rio de los problemas de funcionamiento y las

condicione, " -Tror q',,, detecta.

Es preciso anGt,r los mensEjes de error e informar al representante de Philips, quien podria pedine que ejecute una

prueb8 del s f¡ "le,

2. ,,~~;,~ el rnrucircui: ••• e" la parte d".atr,;" del

s'rte>ma.
1. t',,~.,.,.,""e_oo, ,,1 ~;:;t"rma tarda

2pr".¡m"dam~Tlte 20 ,e¡:tmdos en mfrialila", ••.[lurilnte

,,!;ji' po¡;rk'do, el rrn:mitof ~lTIlanoce en blilllOO.

2. E,:m¡¡ los 21l>-egundt'S ydl;),,,,,ésajust••,,1 briU<:idel~'
m"notD!". ,

~"f;.,.;"" 1""ü1bl~5Y la. ame.,i",,,,,,, d~I mOflitor. ,

Aju.:" ,,1volum ••n p;¡!ri1a~I<I •••• de qu~ los altal'OCeS

110,,<!:ell ,il""ciad,,s.-~~-~-------~~---
"1" "r ]Jj. d~ erro,. EJ[=~ un" pi",se:>¡ del 'l;tUllO! (romult.2 "ProbM '"

~;~#n,,~ en la pJgina 320£).

1, Bago cli~ "'" ContinUilT. Elsi!;tem ••se apagará

¡¡-lrtom;itic;¡¡m ••,,~ ell 30 mínutt'S,

2. (cm '!l =istErr.¡¡ ~pag?ÓO, r",h,~ lo~ filtros d" aire p;ilra

Vl'.r ~11",,,.. alguT1a oo.truc<Wn (roltS\itl'. ~timpl:ar el tilt":>

d" ;:"r~.od~'=!'lM.

FERNANDO Se/OLLA
APOderado

AGIMl:O S.R.L.
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LImites de pm! ryn

• En f:I': 'ion2miento: entre 700 y 1.060 hPa (entre 525 y 795 mmHg)

• En ~I, l.:leén: ontre 570 y 1.060 hPa (entre 427 y 795 rnmHg)

LImites de tlurll'~dac1

En í", ,_.,vr,,,,n,,tmto: 15 al 80 %

• E:l Jil ,cer.. 'i ~.;al ~5 %
Límites de teruGratura

• UmlW '\Ito dE temperatura de funcionamiento: 40"C (104°F) entre 1060 y795 hPa (795 a 596 mmHg),

rjisl1' '1' ''''''110 lin~f3lmBnts hasta 35 oC (95 'F) a 700 hPa (525 mmHg)

• LimiL- hajo de temperatura de funcionamiento: 10 oC (50 "F) de 700 a 1060 tiPa (525 a¿ 795 mmHg)

Rano' de temperatura de almacenamiento: -20 a 60 oC (-4 a 140°F)

'.;nmpf!tlbili:1O'" ql,.rf"romagnética

ADVJ::RTENS'I ¡.

La utllizadói' r~' cF.hl!;ls. transductores o accesorios que no Sflan los especificados para L!SOcon el sistema pueden

provm',ar el .'1,' ,"nI') dr:: las emisiones o la reducción de las camcterlsticas de inmunidad del sistema.

NOTA

Consulte 18~e l> ~s flc!"''l'1encias y avisos de cuidado de segurid"d eléctrica que figuran en esta sección.

Si se opera e1,",..,jr"del 2mbiente electromagnético que se describe en "Inmunidad electromagnética", el sistema

funcionan'i -:1" ''''''''e"!\ segura y proporcío'lará el rendimiento esencial que se describe a continuación:

• TI'alf1), ento de imágenes

• Sor,I::) y presentación espectral Doppler

• Meoir-.ones

• Salie;; 5cúst.Cfl.

• Dis!:,?', de ECG

• Gral:;-,;ión y r3producclón en VCR y grabador DVD

• Impr~- ¡:on mediante las impresoras del sistema

• In,'Ofr .,(;jon rjC'¡ paciente

o Infor: jón de fecha y hora

Emisiones dfJ ' ;,;iofrecuencia

La siguiente iI ". :ma,:ión se aplica al sistema y a cualquier dispositivo de radiofrecuencias incluido en o presente con

el sistema. b. nlrdrá mformación sobre los rótulos relacionados en "Símbolos".

Cumplimlsnlc. Jol los reglamentos de la Comisión Federal de Comunicaciones (FCC) de EE. UU. y las normas sobre

ondas de Ia,,!., al CHI h,dá: ¿ste dispositiv() cumple con el apartado 15 del reglamento de la FCC y las normas RSS-

210de Inliú".

•
•

"::anaúa. El funcionamiento está sujeto a las !;igui entes dos conciicíones:

Est,,~ .:)o~;:tiv') no debe generar inteñerencias perjudiciales .

E:Üf~ "'JD5:lj',,"c debe aceptar cuaiquier interferencin recibida, incluso aquellas capaces de provocar un

func,. ~míe:Jtú indeseable. Cualquier cambio o modificación a este equipo que no haya sido expresamente

NANDO SCIOlLA
A Apoderado
GIMEOS.R.l,

Páginl)1(1 ':le 16

apro;' ..io u:,r F1hilips puede causar radiointerierencias pe~udiciales y anulará su derecho a hacerlo

Jun.; ( ;I<-Jr.
El componer;l, '<l(linFóllico contenido en este dispositivo es el LG-Ericsson USB-1040.

El dh,posith'(', ..<liofónico con tecnología inalámbrica utilizado fln este producto cumple con los requisitos esenciales

y otras di;:nCi, 'n¡<s p"'rtine:ltes de la directiva 1999/5/EC. Este dispositivo tiene propósito ser conectado a las

inteñaces pi:", ",'s dl<;llcnibl'3s (PAI) y utilizarse a través de todo el ámbito del área
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1:('~C::o~ ~
1( J \~
~
t.-.----.1;(>
4 O .,' <.;:,'t

'F:FI,', "".~'_-'-~
'¿¡clon del sistema con senales de ECG a una amplitud inferior a 0,25 mV puede dar lugar a• La 01,

Señal de Eee

reslJ,. ,~os li¡exactos,

La amplitud :,' 1, sef'él; de electl"Ocardiograma (ECG) es de importancia crítica para que el disparo de adquisición de

fotogram8s s, ,onfiaJie, El disparo de fotogramas sólo se debe utilizar cuando se observa una forma de onda de

ECG nítida)'" ~::k, .;:do en la visualización de ECS. La S6;',¡¡: de ECG debe tener un valor mínimo de 0,25 mV

para aseql:r¡¡r ':!iSlll'-O confiable cuando se utiliza el SistE'"tl en ¡¡resencia de los fenómenos electromagnéticos

que se deser': en "sta se,;ción y en la informaciór. pe'm 01u~;'J,',~bdel B:stema.

Precauciolll:~ :' i:I ::l~ Jescargas electrostáticas

Las desC8rrJ&'; lectrostáticas (ESD) o choques de estática son un fenómeno de origen natural que produce el flujo

de una desc~l" , oló::tlÍca de un objeto o persona que ha acumulado una carga mayor a un objeto o persona con

una carga me' '1' Las descargas electrostáticas son mas comunes en condiciones de baja humedad, que pueden

originarse P()l' lrE';;()'",cia de calefactores o aparatos de aire acondicionado. En condiciones de baja humodad, se

puede acum~' :]"2 c3rga eléctrica de forma natural en las personas y los objetos hasta el punto de causar choques

de estática. L~ -; siguientes precauciones pueden ayudar a disminuir los efectos de las descargas electrostáticas:

• No toaue i,'~pines del conector del transductor ni ei enchufe del transductor en el sistema.

• Su.iel,'? ."!!" ",>r¡",c/tJrpor el cuerpo de metal del conector.

~ TOQL'2 i '" . ~;x""',:;,~de r'12tal del ,?Istema ar¡tes de coneda." un transductor,

las sl/?l1io ",'; t:'ret~'JIxiones puede!] ayudar ,1 disminuir las descargas electrostáticas: aerosoles antlestáticos

aplicado,.' iqS ,"",:r'.':r¡bras (1 ios suelos de linóleo; esterill.1s a'?tiestáticas; o una conexión con cable de tierra entre

eisis!9'"",,' 1."'1 m(}SD o C2ma dond", y;xe el paciente.

• Si el co'!"" '('."110"/(,' '2/ símbo'o de senSibilidad a las descErgfJS electrostáticas, no toque los plnes del conector y

cbserv? '"'' " 'pre he; orecauckmes p-"~ralas deSCtlrgas elp.c/rostáticas antes Indicadas al manipular o conectar los

transducl •. ' ','.'.

NOTA

Durante ,~I!.llf'

en la visualiz,')

frecuencia CA.'

:;;e¡;o' '1dos c:espues ele una descarga electroestática, puede registrarse un aumento del 10 al15 %
,jn de la frecuencia cardíaca en el electrocardiograma (ECG), No obstante, la visualización de la

,lca en el ECG volverá a la normalidad dentro de cuatro segundos.

Emisiones ell,

El sistema fL.~

cliente o URU

',]magnáticas

~ei'i"do para ser u!ilizado fm el entomo electromagnético especificado en la tabla. Corresponde al

dE;l sistema 8segurar que el entorno cumplB estas especificaciones. \

<1'1" ••••• ",ji"" o".r~••<loRf sólo>

1"', • .., f""",OO2M"~'" ¡"'omo _

'.nto, pc«l1'<O"""'UV""i" ••••.•1o.
~_¡"r'••""RF V~;_o P'ot.>bl~
qtllIc;,lli~.,~~ncio <0<1~ oq.,;po

• ¡U.Imiwcr.

a.Si 6

S:e.<-mba.-:, •• i"", h

-"-.~'~.l<t""" ••••<>GJ<\I,.,.n,n,
",""<>r<ii."" IEIe.) ~
.=,d~.fi,.()O"""¡tlct~
(=~~•••••'"om~",.,., irr.ó,.di, do
Cla,. Ay o,'b@,,,,,;;",,, ••• o"',,,,,,,,,

,,_. __ ._.~~_'.O>"'.",.',_-.".'.-.".-."_. _
.. '~~;~,_'"~<1~.•~'_(.I.'~_':!:.. _ "'.'UIK'l. n.,~_~_______ <1,¡"'..-n' '" .-...><io pon ~I"'" en

" <'no,O/m","","",a,nX-lj..:l-l __~.•.•. ' •• _. ,,rn'l'"'" .,,".lúd ••••••..'~, ¡""Iuno,
r.' '1 ",,",es <, n~d"','-"""-'( t~LlljJieI~.•"'G"""'O> ~ ,_61.'''''' y~" .""ella> '1""
o,'-"<le,,d.v-*~"j.,crl;;10r0.l.3 .,\!lÍ"OOfloI<t."""dkKt._.~

,.d poib'L<. d. boi • ..,,.,,,,, G'"

,,,,,,le,,,,"'. C_~",t~"""""' ••• ""
rlílidc>....-, pa.r"""
d"",i;t"o"
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Inmunidad el!.' . 'omagnética
El sistema fUE,( 'ñado ¡:ma ser utilizado en el entorno electromagnético especificado en aqui.

Corresponde~' ",I',te él .duario del sistema asegurar que el enlomo cumpla estas especificaciones.

NOTA

m.d~ra. co~rrt<> o

~.Id= d~00'''''';''''. Si1""

l¡:yolqu~.l~,,~rl, ~'-"'''''
Q¡ SIlW~

['e,~.,~. <!oaros<.Tia-, <£1 t 6 W ~~M.<to.i eWa;,.
H~"::'_¡-l

Es posible que l' pau\~'Sespecificadas aquí no correspondan en todas las situaciones. La propagación electromagnética se ve

afectada por la 'll"sorci6f' V el reflejo de las estructuras, los objetos y lASpersonas. Uf es el voltaje de la red de CA antes de la

aplicación d,:!1~" I dE'pnJeba. J. 80 Y 800 MHz, corresponde la distancia de separación para el rango de frecuencias mayor.
1!Ir' '.; ,;rladdl'tlmm/l¡:nétk~: Paul/l, Po," el er,torno

,~ ':.~;~ c'!lh'~'i
,""*'dm>~.

'p.' <¡Ue"¡~;m d. IH""h
a.K(,J',:,

R,;;.•,Itr~"ron~"
~ "',m •.•p¡J~"ctl
• j". :(!-.~-4

~~ ~.V""'" 1•• 1""., d~1
,u",¡n""~".<~k<l, 11 '"
P"" 10,,1•..•., "'"'.n~.,I~1
,"II~]

$'-,.;0; e<tio eubiott<>< d~

<lO",.!'OIi.1 '<nlOl:ico,_
m.""'M'" UOnt~
",in""" d. h"",E<lod
te'.t"",~.IJ{)"i,
lo <.I,obd de;" <Il<'Jiom~

d~l •• ~<l<ilicttkil pt",<Íp~
1•.,., ,.,.1. <l. ,m tfp;w

""".'1'~OQ"",,<>¡¡j ~

.. _._. "_,,__,.,,"_ .._~<>:,~.Ia,i:':'.:.- "
~_, ..':,¥, CBnOO:l-4-5 ! l''1mooe.rof ••• ",,;,,; ~

:H'.~<o""b d~ l. ,<<1ciO=. ¡;Jfo,cipol

del>e_I~ <l. un ti.piw
~n'"",o«lfl'I!,ó.1 u

__________________ ,, c.-~~. !.c~c'c' _

~~~!\,,'f:é~¡¡~
1:,,:;_.,' ]~IIB_~1~!.....:'..;,:';*~S;'_~
L'>",i,.,,, OMS*v<:>,,;.je. AtffiU'OÓ""'lOm. l"",1 qu" .1ni""l d. jl<U@l>iILoc.l,d.d d@Ji!al'""nt.
~C"O", '~mq<>""H \' CE;' 6%0'1. de l. ~ .r;;<lricio principal

'r,io, ':'"'" d• ..mt11" ~~ <lebe s.rI_ ele un típío:o
In ¡.,-, -'''~ <>ntnd. 00 entomo c<>me,o.1 u

.~" '-:'.~,crt6100D4-11 h~l<1I.rio. SOes M<••••rl<l
coora,ron.1

funtl<l".",1e-I110 <I:'r><tante

~"C".~ ,'"C"",-,e,.del
.•,,-, '!,,~I';::triCD

,5':'i,-,1, ',H161OOV-4---B

dll'~"," 1., Ict..rep<ion.,;
Ml~ ••mm"rrD .I"miro

cemnt f'l1;lips n>a>mlenliil

.1,~,.ISl<M""'_
un,;s~e <loaI""enQÓÓ<>

in;t:t'''''''''l'lrl. o una

------,,----------------- --"""""-,,"',,,,',,',,-"-'-" ------
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U, ,,,,,V rn.V'~tíro, 1:1"''';0'por I~
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""""'.'<"'11;0' di; """
IIblc.dÓf1,fp"" en ~n

tipít" ••1Jil<>t1><l "'(ln>e<d<ll u
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Sistema de Diagnóstico por Ultrasonido EPIQ5 - EQIP7

INSTRUCCIONES DE USO Anexo IILB

lVRM~

RF""'~",,(EI61!JOO.4..3 3Vfm

ZOMH,~:¡.!>GI{z

Ih1!'
RFc""~'dd",, (H

61~J)4-6

Si el sIstema /Jsl.~e ."ectado a otros eqUipOSsuministrados por el c.'iente, como una red de área local (LAN) o una impresora

remola, Phi/lps "a ¡Juede garantizar que dicho equipo remo:o funcionará correctamente en presencia de fenómenos

electromagmiticos

Aunque la m¡;ynria dl'! los dispositivos remotos cumplen los correspondientes estándares para inmunidad, es posible que los

requisitos par¡; ¡;~os dispositivos no sean tan estrictos GOmo los que se apiIGan a los equipos médicos. Corresponde al instalador y

al usuario ase¡¡ •.•rar GU(; d:8hos equipos sumiOlistrados por e: cllellte !u¡¡ciGllell adecuadame¡¡te ell el ambiente electromagnético en

el cual esta inst31ado 121sistema. Philips recomienda que e: inst~I,_rl(l1 o el usuari~ de un sistema de este tipo consulte algunos

expertos en ei Lampo <.le la compatibilidad y seguridad electrom¡¡gnética para obtener Indicaciones sobre cómo asegurar el uso

eficaz y se!JlI'o riel sistem;¡ resultante.

Illteñerencia e'ectromagnética

La inteñerencla 8Iectl'O~"l"!Jnetica puede manifestarse de muchas f0ITl19Sen ei sistema y depende del modo de funcionamiento del

equipo, los ajustes de ;G~LOntroles de tratamiento de imágenes. el tipo de transductor que se utilice, el tipo de fenómeno

electromagnétic::> y el niv'.Ji de intensidad de dicho fenómeno.

CUIDADO

Cuando se produw alguna intelferencia constante o intermitente, proceda con CUIdadosi decide seguirplJllZando ef sistema.

Los feiJÓmerlOSelectromagnéticos no siempre están presentes.v pueden ser de naturaleza transitoria. A veces, puede resuNar

exlremaaa,7Jente ,!,;Ehlrdentifrcar la fuente de la intelferencia.

En la siguiente t'1bla se :Jescriben algunos tipos de inteñerencia tipicos que se han observado en los sistemas de tratamiento de

imágenes. Es imposible describir todas las posibles manifestaciones de inteñerencla, ya que dependen de muchos parámetros del

dispositfvo transmisor, como el tipo de modulación empleado por la portadora de seRal, el tipo de fuente y el nivel de transmisión.

Es también posi~,le quP la interferencia degrade el rendimiento del ~istem¡¡ de tratamiento de imágelles sin que esto quede visible

en la im¡¡gen. Si len rE.<S\ !.,~dos del di¡¡gnásti';o parecen dudosos, ~,eu~b,= recurrir a otro método para confirmar el diagnóstico.

1__~OLLA~~r:;¿
AGIMED S.R.l.
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lín.a. vertical•., en la
v;;1.OI"Rdon e'pectral,

d\~",¡'¡", ••n el <:>nldo'"

~"".

¡]esto~b, d••rnlor, puntos,

•..•1"•• <> ",mbio,,,~ el nNeI
01" ",Oda d"cclor.

Pun>:""bl~nrn.,"''¡In ~

/Í"~",, <fr.~rrol~urca.1
medio~ I~im"~_

Li",•• , 1lr>ri'''''tal"" "" la
.••,..n'rr~cl"","'PeaJ~l o
1<:'\'",", '11 u;d" :><lCffMI (o

P •• ~ 1<>Ji!",nsd ••",~

Sl'ctorn.l!i', de ttat<lmi.mo

de im.g.m",~>b3nd ••

radi~le<bl~"G1'e destello.

"n 1" I¡ne~fMt'ra1 de tM

i"\:;~r",,.l'.,.les
lr"",~••'lor~,Ifn••.•I~.d••

tr.ti!mOem" d" im,,~en~.,

"""eh, ',..-;"""~;tl"'K.". ~
V'"<~,.,,"' fl'"O'I",loo"'¡" ."
1"",J~d", d", lasimígen.".

0",<.' ""rle<O!"',b3"rnS

"'t:1;~'''5o ""ni""I •••,
~um~ en "1 ruid<>d••

f<I'ld" " ""mili", en el rnIcr
d~I~",,"~.,n.

"ju<le, 6>-1't5terrn, o.el

,..,¡n;.:ro d.l '''U'''''.!lrevE,
'06101':>, .n l~ ;rn~~.n
vi",~I¡¡:~~'"~b~d~.
C~mbfo IOnel mo<lo m,

~ju>t., del ,¡n..rna, ",,1

reinki<ldel."'t."",.8r<"~
destol!~. on la ÍTlUgen

vt:w:i::ada o ;",bad •.

c.rnb'o •.n el "",do ""
fUncrOfl~rn"'''t<> "1,,,

rei~i~,,,delS<'Wn~.Br~, ,m;!><,.~.." ~1"""id".
d_el!o, enla ¡m.,~,n

__ ". ...':':'.:.':'~';,ad~~,~ra~.~ . . ._
c.mbi"fll el mod"d"

ru-ri:!"",.m",""" ,,10<

A',,",,,_,m,,,,, ol ""Idio d.. p""lo> bl.""", ••..•ya"

¡'-.:'- -;.,ti im"f:""" I¡~~s ::;•.••,,~""1:"",,1"';0
...,,,,,,nto ,,~ ••~ru>de d ••

lond<!d"l" ;;na:,""
~:.-"'~' tl<>cl"'t"""', o •• '
",inki", del mt.m~. Be""",

0,.",.1'.,. ."Ia Im~en
vi,u~li;:ad."j¡r;¡b~..'_,_. _

1. Descarga eleclro~lát¡ca (ESD, por sus siglas en inglés) causada por la descarga de una carga eléctnca acumulada en una
superficie o una pnr<;rmaaislada.

2. Energia de radiofrecdencia (RF) de un equipo transmisor de RF, CClr."Oteléfol1os portátiles, radios portátiles, dispositivos

inalámbricos, e:rII~.lrJs comerciales de radio y televisión, ele.

3. InterferenC'3 conducida en los cables eléctricos o cables coneclaaos causada por otro eqUipo, como fuentes de alimentación

de conmutilción, C0~ll'Oleseléclricos y fenómenos naturales, como los rayos.

A NDO se/OLLA
"'G Poderado

IMEo S.F=I.l.

Distancia de s,~parae;011recomendada
En la siguiente tabla se ofrecen las distancias de separación recomendadas, que son pautas sobre las distancias que debel1

mantenerse entre el sistema de ultrasonido y c~alquiEr equipo de transmisión de RF, para reducir el peligro de il1terferencias con el,
sistema. Los P.OIJ:POSde !;omunlcación por RF portátiles y r,'óvillls rm se l!üben utilizar si están a una distancia infelÍor a la distancia

de separar.ión recnme,'rimla, calculada a partir de la ecuaCión aplicab:e a ia frecuencia del transmisor, de cualquier parte del

sistema, inciuY"lldo los cables. Las intensidades de campo de los transmisores de RF fijos, según los determine un estudio de fas

emisiones elenhll'l"[lr,' ti oas del lugar. dllben ser inferiores el nivel de cumplimiento en cade rango de frecuencias, lal como se

indica en la t;oü,I~.PlIe<Jenproducirse interferencias cercs de los er,ll;O'.l:; que lIevm' este simbolo: Las intensidades de campo de

los transmisorf'" foIO;,r:n'1n la estación de !'ase de un teléfono de rAdit) (móvil o Inalámbrico) y las radios móviles terrestres, las de

radiocomunicar:i,:,n de ¡:';c:onados, radiodifusión AM y FM Y teledi,'lIslón no se pueden predecir teóricamente con precisión. Para

evaluar el entot, o elecf ';;magnético alrededor de los transmisores <:'9Rr:' fijos, debe considerarse la ejecución de un estudio de las

emisiol1es electromagréticas del lugar. Si la intensidad da campo medida en el lugar de uso del sistema excede el nivel de

cumplimiento para RF indicado en la tabla, se debe obselVar el sistema para verificar el funcionamiento normal. Si se obse~a un

rendimiento ar,nnrlal, es posible que deban tomarse medidas adicionales. como cambiar la olÍentación o ia ubicación del sistema.

NOTA
Para fos Iransoisorel' (CI) una potencIa de salida nominal máxIma f'O indicada en la slg 'ti e tabla, es posIble hacer un cálculo

aproxImado 0/1 In dl.>ta,;á., de 5eparación d recomendada en metros ¡in) "rtfizendo fa ecua ón ve corresponde a fa frecuencia del
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"~---"
transmisor, dOlide P es la potencia de salida nomina! máxima del transmisor en vatios (WJ declarada por el fabricant;,':k,~~~'<;
transmisor. A 80 Y 800 MHz, corresponde la distancia de sepamción para el rango de frecuencias mayor.

oista"d'15 de ~epill'oldón n'(omendada~ M~gúflla freíCl.Iencladel tral1~mjsof

IA-gl~:led.
,k, "y%

----

'J}J1 nlh'd9,Sp,,~.1

0.'6 m (30 pu!:.l
.._._~,,--------_._--------------_.._----

7,6 m (2S pi",)

,ro 1.1iOOm (34900 p;..~) n m J2::l,4ph<!j

La prueba de r.,diofrecuel1cias conducidas es de 3 V Y el sistema liena un nivel de cumplimiento de 3 mV, Para el s1'stema, esto

significa que el ~ ster,lfi Lf'Ctratamiento de Imágenes es sumamen'.e s~nsible a interferencias de radiofrecuencia en la banda de

paso dellransdL,1cr, -.: ejempio, para un transductor de tratam,e'1to de imégenes de 5 MHz, el rango de frecuencias de la

interferencia de un ca"llP.J de 3 Vlm puede ser de 2 a 10 MHz y la interferencia puede manrrestarse tal como se describe en

"Interferencia eier-tromll.gnética",

El nivel de 0,3 Ir \.' e" d, nde la interferencia se vuelve aceptable según ciertos especialistas clinicos

La sensibilidad ~ ias intcr.erencias depende del modo de funcionamiento y de los ajustes del control de tratamiento de imágenes.

El orden de sensibilidac creciente a las interferencias en función del modo de funcionamiento es el siguiente: modo 20, modo 3D,

modo M, modl) Color, morlo Doppler PW (pulsado) y modo Dopp'er CW (Gontinuo), El sistema es más sensible a interferencia en

los modos de fl,nc'oI1ó"Tirmto Doppler conlinllo o Doppler puI3ad-:" r,r;ro la probabilidad de que se produzcan interferencias es

menor que en £.' fnoJdo 20 o color, ya que e! rango de frecuencias s',Iscc;:-tibleses mencr. Por tanto, es más probable experimentar

inlerterencias en :0$ rr,. L,S 20 y Color. Por Bjemplo, si un transmisor portátil llene una potencia radiada máxima de 1 W y una

frecuencia de f"rdon;> <".mto de 156 MHz, sólo debe utilizarse a na distancia mayor que 1,2 m (3,9 pies) del sistema. De forma

análoga, un di~p~';itivo ,:>"Jetoothinalambrico para LAN de 0,01 W que fundona a una frecuencia de 2,4 GHz no se debe colocar a

menos de 0,24 r :3,51," ,l.) de ninguna par.s dal sistema.

Evitar interteren-::las ele"lromagnétil:8B

Los aparatos II1Ul,COS !,ueden generar o recibir in\eñere~cias electroln"lgnétlcas. Las normas sobre las interferencias

electromaglléti<;3S des<.:'inenpnJebas para las interferencias emitida~ y 'e:ibidas Las pruebas de emisión tienen que ver con las

interferencias g¡meradas por el aparato que se esta sometiendo a prueba. De acuerdo con los resultados de las pruebas descritas

en las normas antes mellcadas, los sistemas de ultrasonido Philips no generan inteñerencias.

Los sistemas de ullrason,rjo reciben las señales a frecuencias de radío y, por tanto, son susceptibles a las interferencias generadas

por las fuen~.esdE'ensC9i2 de radiofreCllencia. Entre las demás fuenl83 r.e Inteñerencias se pued¡m citar los aparatos m~dicos, los

productos GEl t,-,-c~','(j~d:'¡i,1Ia inform,mór, y las torres de transmisión de "adio y tel8visión.ldentificar la fuente de emisión de una

interter8nrJa p,",'. '" reo," ,r dificil. A 1:1hcra rle identificar la fuente eh UIl¡¡ interferencia, el cliente deberla tener en cuenta los

siguientes ¡¡s¡:.cc'rs:

•
•

•

¿Es la In:,r'"renr:i1 i"termi'ente o constante?

¿Se d.,teGl i la inl~,ffJfencia sólo con un detenllinado transductn, e con varios?

¿Presentm. El miól':' problema dos tr,~nsductores distintou que¡¡'JI1L~i):'1ana 12misma frecuencia?

¿Sigue hat;"ndo intarferencia aún de"pués de trasladar el sistema a otro lugar dentro del centro?

¿Es P()~iD'" ¡¡I",nu<l"!~ trayectoria del aClJplamiento electromagnét;,:;:,? Por ejemplo, la interferencia electromagnética puede

aumentm :,'_'2••do ,,~ C::llocaun transduclx o une impresorn cerca (je un cable de ECG l_ainterterenCla electromagnétil:8 se

puede red', ;'r l1ir.ji,.,rjOel cable u otro !1~liipo médico de la posic:iór<eleltransductor o la impresora.

Las resplJesta~ 11esl2< '~,"gunta~ pueden al'udar ¡¡determinar si el prc'J13mase debe al sistema o al entorno de exploración. Una

vez que haya (;,.. lnr,t,.-,rh.!~las preguntas, pO:1gaseen contacto con e! representante del servicio técnico de Philips.

Restriccio'1'ls d<, \'10r:l:!.tiric a intertarenciaa

El médico de,),. dct'll' . ar si U.l artefactn G.'Jusadopor una ir;tañ2r~ncia emitida afect

imágenEs)' a' r;~ ••.,(\,l:c ) r-;!sultante,

P~gi~a 15 de 1fi

calidad de las

~AQ,~rado
S.Fl.t.
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INSTHUGelONES DE USO Anexo 111.8

3. 14DESECHO FII'''fll DE SU SISTEMA

Desecho final f', CIJi ,f.O se desecha el sistema de mansra que ya no podrá ser utilizado para su propósito original.

. •. G-
Esh ~Imb'_>(lindica que los residuos de aparatos eléctricos y electrónicos no deben ser desechados como

resi~ucs urbanos no seleccionados y deben ser recogidos por separado .

f'or favo" póng;lse en contacto con el fabricante o empresa aulorlzada de eliminación de

desmantelarJIi.",tc d H, eql.ipo.

ADVERTENCIA

No disponga de este sistema (ni ninguna parle dei mismo) tirándolo junto con los desperdicios industdales o

domésticor:. El sistemg puede contener materiales como p.!tJmo,tungsteno o acede, u otras sustancias peligrosas

capaces rIf. P"WD~" .. 1'1/.':g/11/2 ';'jrof;~:I¡inaciónambiental. El sistema también contiene información que afecta a la

pdlfflc/dad y :h'.'C' ,~;,.'!"~''''ad,1Ade,:uar..'am(mte (con pfVGedin-¡!",ntosde scrubbing o eliminación total).

3.16. PREC1S:(lN E 1t\"::ERTIDUMBRE 01:::: LAS MEDICIONES ACÚSTICAS

1odas las él'~ 'jd ~5' oI':S ta)itls se obtu'/ieror. en las mismE.sG:J:',:Iicicnes de operación que generan el valor de

íildb, lT",á;dn.; .' I,J l' 'lera c:olumna. En estas tablas se indican, respectivamente, la precisión y la incertidumbre

par,,,18S r~,":;k'.-mes de pote,leía, presión, intensidad y frecuencia central.

r~edsI6!1 de 16SIlH,:r!itiones <l('.ú-stkt'l')

"'pr'''i<l;rt¡¡ la p"''''''' 2;J:.:al d€ fa refa«ro.. sh

r'. :;><mn rot~i<-dfl; «ir o&'J$ra.a en tneflapHCII¡~

'""'J.

Pr.5,"\%

:.'~ ,~fte:~r,(1a", •.,\,~I~" m\!s:~I><m:'e-s(M,-ki q ,~

;n r" ,!<!f¡,í",6n t'iEf,~¡\ 1JD.2;_

,~ '3 ,ep~"e"til "'- imefRJ40 k.-t:emoo.d d<lpu.:;,'",,, ,'1L,;; ::1.,2 %
': r"",,~'ón"l'i<:.1 "~FO;i['m~ ,-p:¡"",nfd)aj~d,,;v.!
'''reS¡¡ e" ¡l1ll~porr.llr:t¡~mcuadr.!1n{J!<m')

... _;;¡,<t¡:, '

~-~,--,' -_._------

" fC'><~I~"!.f.""ú'", '":,A'::,, ,,_,-¡;f~(¿¿.l !I~
'.: *"""" ,~lmj;mG; ~ "'p"',a ,m meg.¡n.,C<'I".

":",,j.

"'~:\B.\, __::;-'-~i\V-z;'-
>,'

•. ' '~pre!e",a la integral !fu il'~",~",dMI.j"pu',o en f>:13:+18 '. ,13 %
'.:~sld;i-n 2pica' esp<KIi!:ere r.;g,men rw.jado; se

• ¿~~<l' ~uh~s j1?:' '",c,t':r<ltl'J ~"".J1I<i,zd",j, [m'j
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A.N.M.A.T.
ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente NO: 1-47-18847/13-8

I

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición N°

.1..9 ..,5-..2, , y de acuerdo a lo solicitado por Agimed S,R.L. se autorizó la

inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología

Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos ldentificatorios

característicos:
Nombre descriptivo: Sistema de Diagnóstico por Ultrasonido.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 14-278 - Sistemas de,

Exploración, por Ultrasonido.

Marca: Philips

Clase de Riesgo: Clase 11.

Indicaciones autorizadas: Generación de imágenes por ultrasonido, en

aplicaciones generales, radiología intervencionista, cardiología, tratamiento de

imágenes vasculares, aplicaciones de obstetricia/ginecología y análisis,

tratamiento de imágenes 2D, ecocardiografía, live 3D, modo M, Doppler y color. 11

Modelos: Epiq 5 Sistema de Ultrasonido y Transductores,

Epiq 7 Sistema de Ultrasonido y Transductores.

Periodo de vida útil: 7 años.

Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nombre del fabricante: Philips Ultrasound, Inc. I

Lugar de elaboración: 22100 Bothell Everett Hlghway, Bothell, WA 98021,

Estados Unidos,

j;,

W~1h9L
Dr. aTTO ~.IORSINGHFP
Sub AdminIstrador NaCIonal

A.l'l.M.A.T.
6

1 9 5 2DISPOSICIÓN N°

Se extien'll' , A91med S,R,L, el Certificado PM-1365-121, en la Ciudad de Buenos

A. A!jR 2O14 . d .' . (5) - t dIres, a , sien o su vIgencia por cinco anos a con ar e

la fecha de su emisión.
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