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VISTO el Expediente N° 1-47-20761/09-9 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 

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y 

MERCOSURlGMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional 

por Disposición ANMAT N° 2318/02 (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 de 

Tecnología Médica, 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 RPPTM del producto 
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Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Artículos 

8°, inciso 11) y 10°, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10. 

Por ello; 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACiÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGíA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 1°_ Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y 

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

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica del producto médico de marca 

PHILlPS, nombre descriptivo Sistemas de Diagnostico 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 I de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma. 

ARTICULO 2° - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de 

instrucciones de uso que obran a fojas 9 y 10 A 20 respectivamente, figurando 

como Anexo 11 de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma. 

ARTICULO 3° - 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 

ARTICULO 4° - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la 

leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1365-36, con exclusión de toda otra leyenda 

no contemplada en la normativa vigente. 

ARTICULO 5°_ La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 3° será por 

cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo. 
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ARTICULO 6° - 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 111. Gírese al Departamento de 

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

Expediente N° 1-47-20761/09-9 

DISPOSICiÓN N° 

L~ ~, 02 

DR CARlO CHIALE 
INTERVENTOR 

A.N.M.A.T. 
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ANEXO I 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERíSTICOS del PRODUCTO MÉDICO 

inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICiÓN ANMAT N° ..... 4 .. 4 .... 0 ... 2 ... 

Nombre descriptivo: Sistemas de Diagnostico por Ultrasonido 

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

Exploración, por Ultrasonido 

Marca del producto médico: PHILlPS 

Clase de Riesgo: Clase II 

Indicación/es autorizada/s: ecografía general, ecografía 3D, ecocardiografía, 

Doppler (en sus diferentes modalidades). 

Modelo/s: iU22; iE33 y transductores 

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

Nombre del fabricante: Philips Medical Systems 

Lugar/es de elaboración: 3000 Minuteman Road, Andover, MA 01810-1099, Estados 

Unidos. 

Nombre del fabricante: Philips Ultrasound Inc. 

Lugar/es de elaboración: 22100 Bothell-Everett Highway, Bothell, WA 98041, 

Estados Unidos. 

Expediente N° 1-47-20761/09-9 
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ANEXO 11 

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

PRODUCTO MÉDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICiÓN ANMAT 

N
O 

•••••••• r4 .. 4····0 .. ·2·' .. · 
// 

c_·~~-

DR. CARLOS CHIALE 
INTERVENTOR 

Á.N."'.Á.T. 
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PROYECTO DE RÓTULO PHii\.,. 
Agimed Sistemas de Diagnostico por Ultrasonido Itf::-_\ 

Anexo IlI.B V 

" 02 
Importado y distribuido por: 

AGIMED S.R.L. 
Belgrano 1215 Piso 10 Ofic. 105. Ciudad de Buenos Aires 

Fabricado por: 
Philips Medical Systems 
3000 Minuteman Road 
Andover, MA 01810-1099 - USA 

Philips Ultrasound Inc. 
22100 Bothell-Everelt Highway 
Bothell, WA 98041- USA 

SISTEMA de DIAGNOSTICO POR ULTRASONIDO 

REF#: ___ _ S/N ____ _ 

100.240 V, 

50/60 Hz, 750 VA ( E:0086 

Instrucciones de Uso 

Director Técnico: Leonardo GÓmez. Bioingeniero Mal. N~5545. 

Condicion de Venta: ... ................................. . 

Producto autorizado por ANMAT PM-1365-36 

MAR CELO BACILE 
SOCIO GERENTE 

AGlMED S.R.L 
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, 
Imllortado y distribuido Ilor: 

AGIMED S.R.L. 
Belgrano 1215 Piso 10 afie. 105. Ciudad de Buenos Aires 

Fabricado Ilor: 
Philips Medical Syslems Philips Ullrasound Inc. 
3000 Minuleman Road 22100 Bolhell-Everetl Highway 
Andover, MA 01810-1099 - USA BOlhell, WA 98041- USA 

SISTEMA de DIAGNOSTICO POR ULTRASONIDO 

& 100 a 240 V, 

~ )'( ( E:0086 SO/60 Hz, 7SO VA 

Director Técnico: Leonardo GÓmez. Bioingeniero Mat. N~5545. 

Condicion de Venta: ...... ............................... 

Producto autorizado por ANMAT PM- 1365-36 

3.1-2.9: 

PRECAUCIONES 

• Este sistema, incluidos todos los dispositivos de grabación y vigilancia montados en su exterior, debe contar con una 

debida conexión de tierra para evitar peligros de descarga eléctrica. La protección contra las descargas eléctricas se 

obtiene conectando el chasis a tierra mediante un cable y clavija trifilares. 

El sistema debe enchufarse en una toma de corriente con conexión de tierra. 

El alambre de tierra no se debe quitar ni desconectar. 

• Debido a que los transductores tipo B no están aislados y tienen una corriente de fuga inherente más alta, no están 

diseñados para el uso invasivo. 

• No retire las cubiertas protectoras, ya que el sistema contiene voltajes peligrosos en su interior. Los paneles de los 

gabinetes deben estar instalados durante el uso del sistema. Todos los ajustes internos y sustituciones de piezas 

deben ser efectuados por un ingeniero de campo autorizado del servicio técnico de Philips Ultrasound. 

• No utilice este sistema en presencia de gases o anestésicos inflamables. Esto pOdría dar lugar a una explosión. 

• Para evitar el riesgo de descargas eléctricas, inspeccione siempre el transductor antes de utilizarlo: verifique la 

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

extema está dañada, o si el cable está desgastado. 

• Para evitar el riesgo de descargas eléctricas, apague y desconecte siempre el sistema de su toma de corriente antes 

de limpiarlo. 

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

líquida más profundO que el espeCificado para su limpieza y desinfección. 

• Para evitar peligros de descarga eléctrica o incendios, inspeccione periódicamente el cable y la clavija de 

alimentación del sistema, verificando que no presenten ningún tipo de daño. 

• La puesta en funcionamiento del sistema con señalel5 de entrada de visualización fisiológica que estén por debajo de 

los niveles mínimos especificados pueden causar resLUtados inexactos. Consulte la sección "Especificaciones" en la , 
ayuda. \ 

ADVERTENCIAS 

Como cualquier equipo médico, este equipo requiere obsefV~ar,p¡:~~eiones en su empleo, manipulación y transporte: 
E.O'N,,\~\.L' ,,~~' 

B\O'"~' l COPillO" e,:, MARCel"lJ I3ACILE 
t<I~;rer,\ü(i 8:;~"~ . SOCIO alORENTE 

Instrucciones de Uso 
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q Cerciórese de que los cables de todos los componentes que entran en contacto con el paciente estén bien 

afianzados antes de desplazar el sistema. 

q Asegúrese de usar el portacables para administrar los cables de los transductores e impedir que se dañen. 

q No permita que el sistema ruede por encima del cableado eléctrico o de los cables de los transductores. 

q Cuando transporte el sistema, evite exponerlo a luz solar directa y no deje que la temperatura interior del vehículo 

sobrepase los 65'C (149'F). 

9 Cualquiera de estas condiciones puede dañar el monitor de forma permanente. 

q No desenchufe el sistema de la toma de corriente de pared hasta que el sistema se haya apagado por completo. Si 

desenchufa el sistema antes de que aparezca el mensaje de cierre, tendrá que esperar más tiempo de lo normal 

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

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

3.2 Uso indicado 

Los sistemas de ultrasonido son poderosos instrumentos para captaCión, tratamiento y la revisión de imágenes 

ecográficas. Permite capturar y manipular imágenes en varios modos de funcionamiento, incluyendo el modo 3D y 

el tratamiento de imágenes panorámicas, almacenar, administrar y revisar imágenes, efectuar mediciones y 

cálculos, crear, editar y añadir imágenes a informes, imprimir imágenes en una de las impresoras y exportar datos 

Efectos Secundarios 

Exposición al uRrasonido 

Aunque no se ha demostrado ningún efecto dañino relacionado con las frecuencias, las intensidades y los tiempos de 

exposición al ultrasonido empleados en los exámenes realizados con los sistemas de ultrasonido Philips, Philips 

recomienda que se seleccione la exposición más baja posible que pueda producir información aceptable para fines de 

diagnóstico. 

Para reducir la exposición al ultrasonido, siga estas pautas: 

• Utilice el ultrasonido diagnóstico sólo cuando esté indicado por un motivo médico válido. 

• Restablezca los controles al comienzo de cada examen. 

• Reduzca el tiempo de exposición, independientemente del valor de índice acústico. 

• Emplee técnicas que le permitan recopilar datos clínicos a la vez que terminar el examen rápidamente. 

• Utilice el transductor que brinde la mejor resolución y penetración posible. 

Seguridad del usuario (Ecografista) - Lesiones por esfuerzos repetitivos 

Se han asociado las acciones repetitivas que son comunes al realizar exploraciones con equipos de ultrasonido al 

síndrome del túnel carpiano y a otros problemas músculo esquelético relacionado. Algunos investigadores han 

considerado una poblaCión grande de ultrasonografistas que trabajan con distintos tipos de equipos. Un artículo cuyos 

resultados reflejan un área geográfica más pequeña hace las siguientes recomendaciones: 

• Mientras realice las exploraciones, mantenga las articulaciones en la posición óptima y una postura 

equilibrada. 

• Tome breves períodos de descanso con frecuencia, para que los tejidos blandos puedan recuperarse de 

haber estado en una posición incómoda y de los movimientos repetitivos. 

• Evite agarrar el transductor con demasiada fuerza. 

\ QB~E~ 
SOCiO GER';;¡.fE / 

AGIMED S.R.L. 
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3.3 : ACCESORIOS - Transductores 

Transductores iU22 

INSTRUCCIONES DE USO 

Sistemas de Diagnostico por Ultrasonido 
Anexo I1I.B 

Transductores iE33 
Tn.nsduttor Opdonf's clínicas ~ctor [ Opcione_,_,_"_n_;,_._,_~=~_ 

55 .. 1 I Cardiologla de adultos. CardlOlo91i1 con cutltrd~t~ (OVI) CS,2 Abdol'lllllaL contr'.lste. gllwco!ogla. ob5tetnnJ. p!'ll!;¡tría !JI ologla 

C8,4v Contraste. gHlecologla. obnetl1oJ, urología 

ca·, PWlatría, vasculal l84 
09·4 

111 3 VasculHr 
Guwcologia. ObHetrlCloi. I.lI"01ogla. cQntla~(e 

515.1 Ecocardiografia dE' adultos. Dopplt'r tr.lfj~crarjO?JI 

L8-4 

SJ-lomni CardlUlogfa <k~ adulto~ C,¡rdiülogta con contrasl(! (OVil 

cX,",cc'CC::m"C"c-"-::,,cc,¡-GCC"mcc"-'''"C¡O-Y.¡C"'-d'p- adulto;;. Cardiulugl<! (:ü!l cont"l~tB (OVil 

fJ5cwc 
19-3 Dh:wc Cardlolog¡a de adult()~ Contraste. parle~ peqllel'la~. ~l~tular 

l12-S I Vay.ular Musullo,:,squeléuu. obstetI1CI,l, pedlaU'la, partes p«¡u~la$> vascular 

Musculoesqul?-lética. pedlatna. partes [lf'qllei'l,)S, ..a~(lllar 

S3-1 Eco(lrdio~rafia dI?- adultos 

54·' Abdomlrlat comraste. obstetriCIa. glnewlogJ.l 

S7-2onllu EcocaI'dlOgl'afla de adultos. cardiología con contraste iOVI) 

X3·1 matricial Ecocardlogratia de .ld\lito~. (at'dlotogl~ >'011 contr,lSte (OVI) 

3D9-3\1 GlIlecologlJ. obstetl'lclJ 

lO6-2 Abdornllldt obste1:rim. UrolOgl,l 

Dlcwc Eronrd. adulto> 

DScwc Vascular 

Imprimir 

Se pueden enviar imágenes de un solo fotograma e informes a una impresora local, normalmente dentro del sistema, o 

a impresoras OICOM conectadas a una red. La impresora puede ser una impresora color, blanco y negro o para 

informes. 

Se dispone de tres controles de impresión para imprimir imágenes: Imprimir, Impresión alternativa e Imprimir pantalla. 

En las configuraciones, es posible asignar Imprimir e Impresión alternativa a una o más impresoras. Además, estos dos 

controles de impresión se pueden configurar para que se imprima toda la pantalla o sólo el área de la imagen. La 

impresión de informes se asigna también a una o más impresoras. 

Imprimir durante el tratamiento de imágenes en tiempo real 

Es posible imprimir imágenes en tiempo real o congeladas durante un examen. 

Grabar 

Durante el tratamiento de imágenes en tiempo real es posible grabar en una videocasetera local y grabar 

simultáneamente comentarios. El micrófono debe haber sido activado antes de que se puedan grabar comentarios. La 

videocassetera interna graba y reproduce videocasetes S-VHS estándar, Las grabaciones se pueden reproducir en el 

sistema o en otras videocasseteras. 

3.4; 3.9 INSTALACION y OPERACiÓN DEL SISTEMA: 

Preparar el sistema: 

La información y los procedimientos aquí proporcionados le ayudarán a preparar el sistema para ser utilizado. Las 

preparaciones incluyen conectar los dispositivos externos, hacer las acciones necesarias antes de desplazar la unidad 

y asegurar que se cumplan los requisitos del sistema operativo. -/)i 
compatible con varios d~ Conectar dispOSitivos: 

Además de los dispOSitivos instalados en la plataforma rodante, el sistema es 

externos. Entre dichos dispositivos se incluyen impresoras, una videocasetera y un monitor color. 

El sistema también es compatible con un videograbador ovo. El videograbador se considera un dispositivo externo, 

aunque se instale en el sistema. El videograbador .oVO se puede instalar antes de que se envíe el sistema, o se puede 

instalar in situ por su representante de Philips. 

Instrucciones de Uso 3 d.11 
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Impresoras externas: 

Puede conectar las siguientes impresoras externas al sistema: 

• Impresora color UP-D23MD 

• Impresora blanco y negro de imágenes UP-D897 

• Impresora color Sony UP-D55 para formato grande de múltiples imágenes 

• Impresoras blanco y negro de informes: HP LaserJet 1320. P2015, 2430 ó P3005 2430, 

• Impresores color de informes: HP Color LaserJet 3800; Color Deskjet 2460 ó 6988; Offieejet J5780; o Inkjet 1200D 

c:> ADVERTENCIA 

La impresión de múltiples imágenes en papel de tamaño pequeño sólo sirve como referencia y no se debe utilizar 

para finalidades de diagnóstico. Las anotaciones de texto y marcadores de ajuste a escala pueden no quedar 

visibles en estos documentos. 

Conectar el sistema a una red: 

Para utilizar las características de conectividad, el sistema debe estar conectado a una red. El conector Ethernet del 

sistema es compatible con los formatos 10 base-T y 100 base-T. El sistema puede ser configurado para conectividad 

de red por un ingeniero de campo del servicio técnico de Philips o por el administrador de la red. 

Encontrará información sobre cómo cambiar la configuración de la red para el sistema en "Administración del sistema" 

de la ayuda. Para abrir la ayuda, pulse la tecla Help. 

1. Apague el sistema. 

2. Conecte un extremo del cable de red suministrado al enchufe de red en la pared. 

3. Conecte el otro extremo del cable al enchufe de red en el panel posterior del sistema. 

Trasladar el sislema: 

Tome en cuenta las advertencias y los avisos de cuidado siguientes antes de trasladar el sistema. 

• Tenga presentes las ruedas del sistema, especialmente al moverlo. El sistema podría lesionarle a usted o a otras 

personas si rueda sobre los pies o golpea contra las espinillas. Actúe con prudencia al subir y bajar por rampas. 

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

que podria tumbarlo. 

• Coloque los dispositivos de impresión externos lejos del sistema, verificando que estén bien afianzados. No los apile 

sobre el sistema. 

• Nunca estacione el sistema en una superficie inclinada. 

• Los frenos se han incorporado como una comodidad adicional. Para aumentar la seguridad de la plataforma rodante, 

use calzos en las ruedas cuando el sistema esté estacionado. 

1. Pulse On/Oll para apagar el sistema. 

2. Desconecte todos los cables externos, incluidos los de alimentación, de la red y de dispositivos externos. Asegure 

todos los cables, transductores y accesorios para que no interfieran con las ruedas. 

3. Centre el módulo de control. y baje el monitor y el módulo de control mejorar la visibilidad y la estabilidad del 

sistema. 

4. Suelte los frenos o fije las trabas de giro. 

5. Traslade la plataforma rodante usando las asas. 

Inslalar después del traslado: 

\ 
\. .~~(s--/ 

M¡\RCELO BACILE 
SOC") GERENTE 

, .. GIMED S.R.L 
Si el sistema no funciona de la forma esperada en su nuevo emplazamiento, póngase en contacto de inmediato con el 

servicio de asistencia al cliente de Philips Ultrasound. Los componentes están instalados de manera segura y pueden 

tolerar un movimiento considerable; sin embargo, un movimiento excesivamente brusco puede averiar el sistema. 

Instrucciones de Uso Página 4 de 11 
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1. Una vez que el sistema esté en la posición deseada, conecte los cables de alimentación del sistema, de la red, etc. a 

" O 2 
las tomas de pared adecuadas. 

2. Pulse OnlOff para encender el sistema. 

MANTENIMIENTO PREVENTIVO: 

Es necesario inspeccionar el filtro de aire semanalmente y limpiarlo, si fuera necesario. El filtro de aire se encuentra 

entre dos ranuras en el fondo del sistema (consulte Ubicación del filtro de aire). Si opta por limpiar el filtro de aire con 

agua, le conviene instalar un filtro de repuesto mientras se seca bien el otro. Puede pedir filtros de aire adicionales al 

servicio de asistencia al cliente de Philips Ultrasound. 

1. Para retirar el filtro de air, deslice lo para extraerto de entre las dos ranuras en ambos lados del sistema. 

2. Inspeccione el filtro y, si está sucio, sustitúyalo por uno de repuesto. Según el estado del filtro de aire, puede 

limpiarlo con una aspiradora, o bien enjuagarlo con agua. 

3. Para reinstalar el filtro, vuelva a insertarlo entre las dos ranuras. 

Asegúrese de colocar el sistema de modo que las rendijas de ventilación de la parte de atrás no se vean obstruidas por 

paños quirúrgicos, cortinas u otros objetos. 

Mantenimiento de la impresora: 

Antes de realizar cualquier trabajo de mantenimiento en un dispositivo, desconéctelo siempre de la fuente de corriente. 

Si el dispositivo está integrado al sistema, desenchufe el sistema de la toma de pared; si es externo al sistema, 

desenchufe el dispositivo de la toma de pared. 

• No raye el rodillo de la impresora ni permita que el polvo o la suciedad entren en contacto con él. 

• No utilice ningún solvente fuerte (como diluyente de pintura o bencina) ni limpiadores abrasivos, ya que esas 

sustancias dañarán el gabinete del dispositivo. 

Periódicamente, limpie las superficies externas del dispositivo con un paño suave. 

Las manchas difíciles de quitar se pueden eliminar con un paño ligeramente humedecido en una solución de 

detergente suave. 

Mantenimiento del videograbador DVD y de la videocasetera: 

Antes de realizar cualquier trabajo de mantenimiento en un dispositivo, desconéctelo siempre de la fuente de corriente. 

Si el dispositivo está integrado al sistema, desenchufe el sistema de la toma de pared; si es externo al sistema, 

desenchufe el dispositivo de la toma de pared. 

• No inserte ninguna cinta en la videocasetera hasta que el sistema haya concluido la fase de inicialización y 

calentamiento. 

• No mueva el sistema de ultrasonido si hay una cinta de vídeo en la videocasetera, ya que la videocasetera podría 

dañarse. 

• No emplee ningún producto comercial para limpiar los cabezales de la videocasetera. Estos productos pueden dañar 

los cabezales de grabación. Todas las operaciones de mantenimiento deben encargarse a un ingeniero de campo del 

servicio técnico de Philips Ultrasound. 

• No efectúe ningún ajuste de la videocasetera. Si la videocasetera requiere reparación o mantenimiento, consulte con 

un ingeniero de campo del servicio técnico de Philips Ultrasound. 

• No utilice ningún solvente fuerte (como diluyente de pintura o bencina) ni limpiadores abrasivos, ya que estas 

sustancias dañarán el gabinete del dispositivo. 

Periódicamente, limpie las superficies externas del dispositivo con un paño suave. Las manchas dificil es de quitar se 

pueden eliminar con un paño ligeramente humedecido en una solución de detergente suave. ~~ 

3.6 INTERACCiÓN CON OTROS DISPOSITIVOS O TRATAMIENTOS\ 
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ADVERTENCIAS ________________ _ 

PRECAUCIONES 

No r€tire las cubi€yt.1s. ya que el SiStet11J. contiene voltafes peligrosos en su 

interior. Para evitar peligros de desca:rga eléctrica. utilice u/1ic;rr~ente 1m 

cable:s de a!imentacion sWl,inistrados y conéctelos sólo a. I2nchufes dela pared 

o de la red central que cuenten COIl la conexión a tferra adecuada. 

No utilice @!ite sistema en p'-e-sencia de anestésicos mtlunables. Esto podria 

dar lugar a lInJ. explosión. 

Es preciso instalar y poner en servicio i!'1 equipo médico coofomle a las pautas 

espeCiales de compatibilidad electmmagneticl (EMe, por sus si;glas en inglB:s) 
suministradas en ja secCión '·)ef,1.!rid;,d~. 

El uso de equipo portátil dE comunicaCiones por radlDÍrecuenci.as (RF) puede 

afectar al funcionaIHlentD del equipo médiCO. 

PHIlIPSI 
Lf~ 

~ 

q Las unidades electroquirúrgicas y otros dispositivos introducen deliberadamente campos electromagnéticos de 

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

imágenes coinciden en el rango de radiofrecuencias empleado, los circuitos de los transductores de ultrasonido 

son susceptibles a las interferencias de radiofrecuencia. Cuando se utiliza una unidad electroquirúrgica, el ruido 

severo interfiere con las imágenes en blanco y negro, a la vez que arrasa con las imágenes en color. Los fallos 

simultáneos en una unidad electroquirúrgica u otro dispositivo y en la capa externa del eje del transductor 

transesofágico pueden hacer que las corrientes electroquirúrgicas vuelvan a lo largo de los conductores del 

transductor. Esto podría producir quemaduras en el paciente, y el sistema de ultrasomdo y el transductor podrían 

también dañarse. Tenga en cuenta que una cubierta de transductor desechable no proporciona aislamiento 

eléctrico de protección a las frecuencias normales de una unidad electroquirúrgica. 

ADVERTENCIAS _________________ _ 

Antes de ilevar l cabo una desfibrilación, siernp,'e retire el transductor del 

pacIente. 

Antes de llevar a cabo una desfibr'¡I.ac¡ón, sieMpre desconecte el transddctor 
del sjs:[ema~ 

Una CUblBJ"(:\ de transductor desechable no proporoona ,li'slarniento eleG:rico 
de protecd6n contra la desfibri!ación, 

Una peque¡''í;). brecha en la capa externa del transductor abre una via de acceso 
eléctnco a las panes metálicas con conexi6n de tierra del transductor, Es 
posible qll€ la formación de arco secundaria que podría prodlKirse durante,. 
la desf¡b .. Hadon produzca quemaduras en el paciE'f1te. El riesgo de quemaduras 

se reduce, pero no se elimin;\., ¡¡Iusar un desfibri~ador sin conexión de tiE'ITJ. 

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

derivaciones de ECG que no tengan una indicación específica de que son a prueba de desfibrilación, se deben 

retirar del paciente antes de la aplicación de un pulso de desfibrilación de alto voltaje. 

q Durante los procedimientos de ecocardiografía transesofágica (ETE), extraiga el transductor transesofágico del 

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

q Como sucede con otros equipos electrónicos de diagnóstico médico, los equipos ultrasónicos utilizan, en su 

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

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

posible riesgo y detenga de inmediato el funcionamiento del sistema ultrasónico si observa alguna interferencia 

con un marca pasos. 

q Cuando se utiliza un equipo periférico alimentado desde una fuente de energía que no sea el sistema de 

____ _ ,~t~(~?;~~O, se considera que el conjunto constituye un sistema médico. Le corresponderá a usted cum~r con la 

;->.·,ü\~+.t. LES.¡-\~,!\·¡~:;(¡{I?.~a CEI 60601-1-1 y probar el sistema en función de esos requisitos. ~_/ '")---....." 
M "MCU'- . ¡ 

/NI .' ~ ¿,c'-nC'''': 
-- - Oh~C.\(¡r \ ~ _. , 

~ . 'ell 5 ¡'Ce .. 
Lt\,;;alh. 
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q No utilice periféricos de uso no médico, como, por ejemplo, impresoras de informes, en un radio de 1,5 metros (5 

pies) de un paciente, a menos que la corriente recibida por dichos periféricos provenga de un enchufe aislado 

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

seguridad médica, conforme a lo definido por la norma CEI60601-1-1, 

c> El sistema y los componentes que entran en contacto con el paciente cumplen con la norma CEI60601-1, Si bien 

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

al paciente o al usuario . 

.:=:> La conexión de este sistema a equipos opcionales ajenos a Philips Ultrasound podría provocar una descarga 

eléctrica. Cuando el sistema de ultrasonido se encuentre conectado a dichos dispositivos, verifique que la corriente 

total de fuga a tierra no sobrepase los 500 !-lA 

c::> Para evitar el riesgo de quemaduras, no use los transductors con equipos quirúrgicos de alta frecuencia. Puede 

producirse un riesgo de quemaduras en caso de un defecto en la conexión quirúrgica de alta frecuencia con 

electrodos neutrales. 

q La utilización de cables, transductores y accesorios que no sean los especificados para uso con el sistema pueden 

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

3,8 LIMPIEZA DEL EQUIPO 

Debe prestarse mucha atención a la limpieza y mantenimiento del sistema de ultrasonido y los periféricos. Una limpieza 

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

dispositivos electromecánicos. Si dichos dispositivos quedan expuestos a un nivel excesivo y constante de polvo y 

humedad ambiental, disminuirán su rendimiento y confiabilidad. 

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

limpieza varían según los distintos tipos de transductores y al uso al que se los destina. 

En la sección "Cuidado de los transductores" encontrará instrucciones detalladas sobre cómo limpiar y mantener cada 

tipo de transductor que se utiliza con el sistema, así como 

Información sobre la compatibilidad de los distintos tipos de desinfectante. 

Desinfectantes para las superficies del sistema: 

Las superficies externas del sistema se pueden desinfectar por medio del método de frotación utilizando un 

desinfectante compatible. Las superficies del sistema incluyen la pantalla del monitor, así como las superficies plásticas 

y pintadas. En las superficies del sistema se pueden utilizar los siguientes productos: 

• Solución suave de jabón 

• Alcohol isopropílico al 70 % 

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

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

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

• Sani-Cloth Plus (con base de amoníaco cuaternario/alcohol isopropílico) 

Para desinfectar las superficies del sistema también se pueden utilizar otros productos basados en amoníaco 

cuaternario o amoníaco cuaternario/alcohol isopropílico. 

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

• Sólo emplee desinfectantes compatibles en las superficies del sistema. 

• Si utiliza una solución de alcohol isopropílico para la desinfección, asegúrese de que la concentración de alcohol no 

supere el 70 %. Las soluciones con porcentajes mayores de alcohol pueden dañar el producto. 

1. Apague el sistema y desenchufe de la toma de corriente el cable de alimentación del sistema. 

2. Utilice un paño suave ligeramente humedecido con una solución suave de jabón o detergente para limpiar las 
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3. Prepare la solución de desinfección compatible con el sistema conforme a las Instruccione~e~uci~ que~onstaj 
en la etiqueta. 

No rocíe el desinfectante directamente en las superficies del sistema. Cuando limpie con un paño, no deje que el 

desinfectante se acumule en las superficies del sistema ni corra sobre ellas. Si ocurre cualquiera de esas cosas, el 

desinfectante puede penetrar en el sistema, dañándolo y anulando la garantía. Limítese a repasarlo con un paño o 

aplicador ligeramente humedecidos. 

4. Frote las superficies del sistema con el desinfectante, siguiendo las instrucciones que éste trae sobre la duración de 

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

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

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

etiqueta. Debido a que este equipo médico contiene varias placas de circuitos, amplias capacidades de diagnóstico 

para servicio técnico y un software operativo muy complejo, Philips recomienda que sólo el personal capacitado se 

encargue del servicio técnico del sistema. 

Limpieza de los transductores: 

Seleccione el medio de esterilización y limpieza de los transductores de acuerdo al siguiente cuadro: 

Clasificación Definición Nivel de desinfección 

Crítica El dispositivo se introduce Esterilización I 

en tejido estéril (por 
ejemplo. aplicaciones 
intraoperatorias). 

Semicrítica El dispositivo entra en Alto 
contacto con membranas 
mucosas (por ejemplo, 
aplicaciones endocavitarias). 

No critica El dispositivo entra en Intermedio o balO 
contacto con pie! intacta. 

Limpiar un transductor 

1. Después de cada estudio de paciente, limpie del transductor los restos de gel de transmisión ultrasónica. 

2. Desconecte el transductor del sistema y retire cualquier cubierta, guía para biopsia o protector de la punta del 

transductor que se haya utilizado. 

3. Utilice un paño suave ligeramente humedecido con una solución jabonosa suave o con un limpiador enzimático 

(conforme a las instrucciones del fabricante) para eliminar las partículas o los fluidos corporales que hayan quedado en 

el transductor o el cable. Los limpiadores enzimáticos deberían tener un pH de 6,0 a 8,0. Dichos limpiadores se diluyen 

aún más cuando se usan. 

4. Para quitar las partículas restantes y los restos de la solución de limpieza, enjuague completamente con agua 

teniendo cuidado de no sobrepasar los puntos de inmersión indicados en "Desinfección de los transductores mediante 

el método de inmersión (desinfección de alto nivel)", 

5. Repase con un paño seco. 

Inmersión de lOs tr...nscluctores 

Oes(ripclón 
_, • • ~~_n,,~, ~ 

,"cnne, 1_1 e,n 

~~(Clor soIJ~·,€nte. 

b~H" 5 en 12 
pdg) de,do: ~I 

d"p"'~¡"\lt> rJ .. 
~hvlO de teoM'('fl 

d",1 (0<1",(,;0'. 

Instrucciones de Uso 

-1 

~~/ 
ADVERTENCIAS _____ ....;;;.... _________ _ 

C':011 una cubierta S'l) plróg"'llo~ 

Si se utllln \lila so!uóór prerlezciada. lsegw'.::s€ do: ac:au,- la f .. ch~ do¡, 

vencill,j",rtQ de la s(~lrcióll. 
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3.11 Resolución de problemas 

Si experimenta alguna dificultad con el funcionamiento del sistema, utilice esta información para tratar de corregir el 

problema. Si el problema en particular que está experimentando no está contemplado, póngase en contacto con el 

representante de asistencia al cliente de Philips Ultrasound. La tabla de resolución de problemas contiene una lista de 

los síntomas que puede presentar el sistema y las medidas que se pueden tomar para corregir los problemas. 

Síntoma 

El sistema no se enciende. El Indicador 
luminoso del monitor está apagado. 

No aparece ninguna imagen en el 
monitor. 

Los altavoces del sistema no producen 
Ilmgün sonido, 

Miemras está luilizando el sistema de 
control por voz. aparece el mensaje de 
error "EI sistema no pudo 
comunICarse.,:' 

Aparece un mensaje de error. 

Un mensaje de error indica que la 
temperatura de funcionamiento del 
sistema ha superado el nIVel normal. 

Mensajes de error 

Medida correctora 

1, Revise las conexiones eléctricas. 

2. Revise el cortacircUItos en la parte de 
atrás del sistema. 

1. Una vez encendido. el sistema (arda 
aproximadamente 20 segundos en 
inioalizarse. Durante este periodo, el 
monitor permanece en blanco. 

2. Espere 20 seglllldos y después aíllste el 
brillo y el contraste del monitor con los 
controles correspondientes. 

3. Revise los cables y las conexiones del 
mOllltor. 

UtIlice el control Volumen para 
asegurarse de que los altavoces no estén 
silenciados. 

l. Aseglll"ese de que el auricular esté 
encendido. 

l Asegúrese de que el aurícular esté 
asociado al sistema, 

3. Actualice la lista Auriculares activos y 
vuelva a seleccionar el auricular que está 
mando, 

l. Haga che en Continuar, El sistema se 
apagara automáticamente en 30 minutos. 

2. Con el sistema apagado, revise los filtros 
de aire para ver sí hay alRuna obstrucción 

El sistema presenta mensajes de error para notificar al usuario de los problemas de funcionamiento y las condiciones 

de error que detecta. Es preciso anotar los mensajes de error e informar al representante de asistencia al cliente de 

Philips Ultrasound. No utilice el sistema si aparece un mensaje de error. 

Probar el sistema 

La prueba del sistema es una verificación completa del estado de funcionamiento del sistema. Esta prueba incluye 

numerosas subpruebas. En caso de que falle una subprueba, se siguen realizando las pruebas restantes. Cuando se 

ejecuta desde las configuraciones, la prueba del sistema sólo muestra en el monitor un resultado de pasa/falla. Un 

usuario calificado puede también ejecutar la prueba desde la aplicación de administración técnica, en cuyo caso se 

muestran códigos de error si se encuentran fallos, Si la prueba del sistema falla, informe a Philips Ultrasound. 
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Emisiones electroma.enéticas pautas para el entorno 

Pru~ba de emi5iones 
Cumpli
miento 

Pautas para el entorno 
electromagnético 

Emi~IOI""'~ dI: RE e ISPR I i Gnlpo I 

El SIStEma utili2.1 enei el" de RF sólo para su 
funcIOnJm¡",NO l['terllO Por' unte,. produce 

un ml'y bajo nivel de elnisloll-e$ do: RF Y e5 

P0'-;') pr-ob"bl", q,le (au~e inte<1erelKIJ con 
los e'1l1ipos e!ectr6ni(o~ J su akededoi". 

EllliSIO!'<=~ de RE CISPR i i Clase E El slst",ma '=5 adeÜJ.ldo para el uso "1' 
EmISIOn€S armOrKJS, CEI cualqul",r establecimiento. incluidos los 

óIOOO.J-l (krse B domesticos. y en aquellos q'*€ est~n 
__________ f-___ -¡conect.:!t:los dwectJ.nleme ;¡ la roed p!-Iblica 

EmiSIones de fl1.k>..'Cu<!cfOoes de b¡¡¡<t tension que suministr";'\ la (orríeN.;; 
neces:¡nJ. il. los ed¡fü:ios ,Hados par;,. fmiOs 

de,nles-tKo5. 
y pJlp;¡deo de "'-:lb,e, CEI CUl'lple los 

61000-3-3 req\li5ltos 

ADVERTENC~IAA-=====~~====~================== __ __ 
l" uti!izaciol1 de cables. tr"mductol'~S y ;t<:cesori05 que 1'0 5~an !m >?Specif¡cados 
P.1¡'3 uso con el sistema pued~n provocar el aumento de las emlsiones o la 
reduco6n de !as. GLKterisCK3.S de inmunidad del sis.tema. 

Inmunidad mftromagllt,tki\: pautas pilO!'a el ento!'no 

Pruewde 
inmtlnidad 

De~nll'l 

eleo;:trostitrca_ CE! 

61000+2 

~autas para el 

Niye1 de prueba Ni ... el de erltDf"IW 
eal 4060 I (umplimiffltQ el'=<tromi!g~ticQ 

:t" kV mnurto. 1: i! Ipi que el nlV!! de Los welc~ deben ~ 
kVa«-e prue,¡ CEII:tC«l! á~ tNdeflI. (~tnefl~O 

<;¡ WIW5~!le 

tet'ámrH S, lo~ 

1Ut';q;eitm 
(ub;efto~ do:: UI"I 

m~teri1ll lOlIltetJCO 
d~be mantellerse I.;r 

ror.l"lmimpoóe 
hum.-d;u:l relltin del 

lO %" 

RalagasttrMlSltOMS :: 2. ~: ... para las l:ile~s Iguzl <:jue elllr.-t< de La (~Irdad 1e la 
ek-t:t~f((a fQldc~ dft ~<Jmm!Stro prueoa C El ¡,::;¡;:¡ I t>:lrrfffite ae l~ re<1 
CEI610(0(;·+·<I: electnco. = r kV elect"IU ¡mnd~1 

p2ra lu loo~ de 
eM:nda!~lidJ 

de~ ~er ,~ d~ ,m 

tipleO -entonw 
coMitI'l:1!f \J 

~,c~lt;danQ 

5nOCe~"fta/!', CEI = I kV ffhlOO I&wl que El "ivt" de II c~bdad de I~ 

61000"-$ dt-fe"ElICill = 2 kV prueba (El t>llI'>Q, corll!'1U' de la re<1 

"ru~a ÓC' 

inmunidad 

DI511'intl<lOOes ~ 
"Oltl¡e !:Yeve-; 
m~ef"up(lol"I~\ y 
~arI<iCI01'e'.i de 

I"'>tuje!"fllnlm,..n 
de e'lvwade 
ro'TlentE. CEI 
6100C1·4·!1 

Cam;v.> m;¡gnétlCO 

(re~do por I~ 
frKl>t'fH:i~ Cel 
¡'U!!llt-,¡~tro e;&tf!(:o 
1<;(H-CHl'} CE.l 

61000·4-8 

~léct"Kl prmcipill 

debe ~er ,~ d~ \l'l 

ti¡»co-entomo 
ccMitI'l:'Ji ti 

hC~ltitI1lf'Q. 

~;¡tlta:s para el 
Ni\'el de prueba Nivel de entorno 

C11604.01 (UmpIHl\iento eleHromagnelJ<o 

B.-!¡! en U-,- ~95 % 

dUl'a'lte medIO Clelo 

40% UT 

Bala en U.,. del óO " 
du,.~'rte S dclo~ 

B.:!¡l en l!_ del )-::; % 

\t.p'!XIt\" 25 tidos 

<,"'% 0T 

6ljl \!'n u.. ""5 % 
d.J'".lllU' <; segundos 

3A/m 

Ig'!I4l que elll1'>'e1 ~ u nlidad de ~ 
p!uooba CEI60601 WIT'6't-e de I~ red 

elednC<l pnrl(lp~l 

Qebe Stt 1<; 6e un 

vpko e<rtQmo 
comercial u 
OOSp1Wó!.nO. )¡ es 
ne:'e1.ó\flO 00I'Itl-r WI1 

el fulKlo~miel1to 
COO10nte durante 

lu mterrupc10r.e'l 

del suministro 

electfl<o ce!'ltr~r 
;>mIjp, ,'ect>-<"IlIE'fld¿ 

lll!ll~ntu- ~I Stlitem;a 

desde \.11 sistE'm.;¡ de 

allmentaoón 
il'llltl'P-l1mpma'~ un! 
t>ueria. 

l~l qu-e ~ "",'el de WI rm'O'lt\ d@ 1m 

pru..tM CEI 60691 Cl!Ilpa,5 lllJ.gtletKO'\ 
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"Jtd 
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) 
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NO~S __________________________________ ___ 

3. 14 Cómo desechar el equipo 

Es p05ible que til:~ JNitiQS espeCltkldai aqui no (QITe>pondan en toda§:il 
s¡tuadone$. La propagac.lón electromagnetK3 .e "e afectada por Íl abseveJón 
y ell't4e¡o de ¡as esvuctura~. los objetos '111S pe~"11Yla¡;. 
i.J; es ti ~ottale 1e lit red <:k CA Mltes de la aphcolciór; del rü .... el de Pflle-bil. 
A 80 Y 800 Mhz. corresponde :it di~t1J'im d~ sep3ndór; pan e: r¡ngo de 
frecUffidas n1.2Y0·~ 

o Este producto está compuesto por dispositivos que pueden contener plomo o mercurio, por lo que debe 

reciclarse o desecharse según lo ordenen las leyes locales, estatales o federales. 

o No tirar a la basura común. Se debe desechar según lo ordenen las leyes locales, estatales o 

federales. 

3. 16 

Precisión e incertidmubre de las lueruciones acüstic~s 

Todas las entr;¡d;¡s de 1,,$ tablas s ... obtuv¡eron en las mismas condicic,nes de 

operación que generan el val~)<' de indice máximo -en 1" primera cohunl1J.. En 

est..s tablas SE- indiGn, respectivJ.mente, la precisiór y la incertidumb,-e par"a las 
medkione-s de potenóa, presión. intensidad y frecuenci.l centraL 

NOTA ______________________________________ __ 

Segun la secCl6n 6-4 de la norma. Output Display SQtldard, la pn?CiS1Ón de las 
mediciones de los sigUientes p.1rime:ros se d@t@rmlna ef€cwando rrll'¡ltiples 

mediciones y expresando la desviacion estJ.nd.:ir en fOnl~a de porcentaje. 

Precisrón de las mediciones acustkas 

Parametro 

PI' representa la presión aplcal de 
rat'ef:¡cción sin régimen I'eba¡ .. do; se 
expres.l H' MPa, 

fe es la frecuenCIa centra! el' MHz (s€gún 

la definición NEMA UD-2). 

PI!. 3 revesenta 1" integral de intensIdad 
de pulso en la pOS1CIOfl apICal espaoal)con 

reglmen t'eb"Ftdo; se expr",n en lcm-. 

Precisión (desviación estandar 
expresada en porcentaje) 

6.2% 

<1% 

PI 1.3 3.2% 

Incertidumbre de las mediciones acústiu.s 

Parámetro 

Incertidumbre de la medición 
(porcentaje a un intervalo de 

confianza del 95 %) 

p,- representa la presión apical de PI'; ±I 1.3% ~.'.'\ -
r-.:¡refacción sin réginH:Jl n~bajado; se 
expresa en n1€:gapJ.5cales. 
~----~--------~~------------~=-

Instrucciones de Uso 

Wo es la potencia dt!?sónica, en milivatiQs. 

fe es fa frecuencia central en MHz (segun 
la definidon NEMA UD-2¡. 

±IO% 

±41% 

P1U: +18 al-23 % 

MARCBLO UACILE/ 
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ANEXO 111 

CERTIFICADO 

Expediente N°: 1-47-20761/09-9 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición No4 .. 4 ... 0 .. b 
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 identificatorios característicos: 

Nombre descriptivo: Sistemas de Diagnostico por Ultrasonido 

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

Exploración, por Ultrasonido 

Marca del producto médico: PHILlPS 

Clase de Riesgo: Clase 11 

Indicación/es autorizada/s: ecografía general, ecografía 3D, ecocardiografía, 

Doppler (en sus diferentes modalidades). 

Modelo/s: iU22; iE33 y transductores 

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

Nombre del fabricante: Philips Medical Systems 

Lugar/es de elaboración: 3000 Minuteman Road, Andover, MA 01810-1099, Estados 

Unidos. 

Nombre del fabricante: Philips Ultrasound Inc. 

Lugar/es de elaboración: 22100 Bothell-Everett Highway, Bothell, WA 98041, 

Estados Unidos. 

Se extiende a Agimed S.R.l,.. el Certificado PM-1365-36, en la Ciudad de Buenos 

A· [) ..; ;\80 201'" . d . . . (5) - t d I Ires, a .......................... ~ ... , sien o su vigencia por CinCO anos a con ar e a 

fecha de su emisión. 

DISPOSICiÓN N° 
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