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Ministerio de Salud DISPOSICION N¢
Secretaria de Politicas, 5317
Regulaci6n e Institutos
ANMAT.
BUENOS AIRES,

01 AGD 2011

VISTO el Expediente N© 1-47-159/11-5 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Philips Argentina S.A. solicita se
autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica
(RPPTM) de esta Administraciéon Nacional, de un nuevo producto médico.

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

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

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado relne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que Ilo0s
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control de
calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante vy del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las @reas 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 inscripcion en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso II) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.
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Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores vy
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Philips, nombre descriptivo Sistema de Diagnostico por Ultrasonido y nombre
técnico Sistemas de Exploracion, por Ultrasonido, de acuerdo a lo solicitado, por
Philips Argentina S.A. , con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran
como Anexo I de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 4 y 5 a 17 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 3© - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1103-91, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afos, a partir de la fecha impresa en el mismo.

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

Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de

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

archivese.

Expediente N° 1-47-159/11-5

DISPOSICION N0y 3 ] 7 ’M iy ""'ﬁ(j
c/ Dr. erro A ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
ANM.A.T
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N© 5317 ........

Nombre descriptivo: Sistema de Diagnhostico por Ultrasonido

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 14-278 - Sistemas de
Exploracién, por Ultrasonido |

Marca: Philips.

Clase de Riesgo: Clase II

Indicacidn/es autorizada/s: Captacién, tratamiento y la revision de imagenes
ecograficas. Permite capturar y manipular imagenes en varios modos de
funcionamiento, incluyendo el modo 3D y el tratamiento de imagenes
panoramicas, almacenar, administrar y revisar imagenes, efectuar mediciones y
calculos, crear, editar y anadir imagenes a informes.

Modelo/s: HD6

Ciclo de vida qtil: 10 anos

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Philips and Neusoft Medical Systems CO., Ltd.

Lugar/es de elaboracion: Neusoft Park, Hun Nan Industrial Area, Shenyang
110179, China. .

Expediente N°© 1-47-159/11-5

B x | ".“. !
Ci?wg:lowmos 3 1 7 .M“J“- [

Dr, OTTO A. ORSBINGHER
SUB-INTERVENTO .

ANM.A
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDRICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO©

B gL

<ot
Dr. OTM AH’E) WGHER

SUB-INTERVENTOR
AN.M,AN.
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PROYECTO DE ROTULO

pH l l! ps HD6 Sistema de Diagnostico por Ultrasonido
Anexo II1.B

Importado v distribuido por:
Philips Argentina S.A. pH i Ll ps
Vedia 3892. Ciudad de Buenos Aires - T
Argentina

Fabricado por:
Philips and Neusoft Medical Systems Co Ltd.

Neusoft Park Hun Nan Industrial Area
Shenyang 110179, Liaoning, China

SISTEMA de DIAGNOSTICO POR ULTRASONIDO HD6

Ref# S/N XXXXXXXX &{f

100 a 240V,
A 50/60 Hz, 780 VA . K c € o197

Director Técnico: Ing. Javier Jorge Schneider. Mat. N°4863.

Condicion de Venta:

Producto autorizado por ANMAT PM- 1103-91

“hilips Argentina-Healihcare
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INSTRUCCIONES DE USO

pH i La p S HD6 Sistema de Diagnostico por Ultrasonido

Anexo ITL.LB

ANEXO 111.B DISPOSICION 2318-02 - Instrucciones de Uso

1. 371,

Importado y distribuido por:

Philips Argentina S.A. pH I LI ps

Vedia 3892, Ciudad de Buenos Aires -
Argentina

Eabricado por:
Philips and Neusoft Medical Systems Co Ltd.

Neusoft Park Hun Nan Industrial Area
Shenyang 110179, Liaoning, China

SISTEMA de DIAGNOSTICO POR ULTRASONIDO HD6

100 a 240 V,
A 50/60 Hz, 780 VA . E ( €0197

Director Técnico: Ing. Javier Jorge Schneider. Mat. N°4863.

Condicion de Venta:

Producto autorizado por ANMAT PM- 1103-91

2. PRECAUCIONES
Desplazamiente y transporte del sistema de ultrasonido

Tenga muche cuidado al mover el sistema de ultrasonido. Aunque fue disefiado para ser moévil, recuerde

que pesa alrededor de 78 kilos (172 libras) sin ningun periférico.

En consecuencia, cuando trate de trasladaro, torme las precauciones siguientes: y
Apague el sistema y desenchifelo de la fuente de energia.

Quite todos los equipos sueltos de encima del sistema. Desconecte todos los dispositivos externos antes
de mover e sistema.

Asegurese de que esté bloqueado el giro del panel de control del sistema y del monitor.

Siempre empuje el sistema desde el asa delantera. No empuje el sistema desde el costado ni desde
atras.

Antes de transportar el sistema en un vehiculo, quite los transductores de sus soportes, de sus enchufes
y del soporte de cables delantero.

Asegurese de que esté bien trabada la correa de sujecidon que mantiene en su lugar los periféricos del
sistema sobre la plataforma giratoria.

Cuando cambie de lugar el sistema, nunca pase la correéa de sujecién ni trabe el sistema por encima del
asa.

Tenga mucho cuidado al mover el sistema en una superficie desnivelada. Si el ascensor no esté al ras
con el suelo, no trate de ievantar el sistema para entrar.

Dos personas deben transportar el sistema cuandc se desplaza hacia arriba o hacia abajo por
pendientes mas largas que 6 metros (20 pies) o cuya inciinacion exceda de 5 grados. (Las rampas para
sillas de ruedas suelen tener una inclinacién menor a los 5 grados.}

La estabilidad del sistema se ha sometido a pruebas utilizando el protocolo CEl 60601-1, Este protocolo

requiere que el dispositivo no se vueique cuando se lo mueve a una inclinacion de 10 grados en

Pég. 1de 13
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cualquier direccién. No obstante, es posible que esa cantidad de inclinacién se sobrepase cuando el

sisterna cruza un bordillo o flanco de acera, o cualquier otra inclinacion peguena pero empinada.

=  Tenga mucho cuidado al desplazar el sistema.

= Evite las rampas con més de 10 grados de inclinacion para eliminar el peligro de un posible vuelco del

sisterna.

= No use los controles de las ruedas para mantener el sistemna inmovilizado sobre una inclinacion mayor a

5 grados.

Para desplazar el sistema
1. Quite los frenos de las ruedas (suelte |as palancas rojas) antes de mover el sistema.
2. Trabe en su lugar el brazo del monitor
3. Bloguee el giro del panel de control del sistema de modo que no dé vueltas durante el transporte.
4

Baje la palanca verde en cada una de las ruedas delanteras para facilitar el desplazamiento en linea

recta.

o,

Empuje con el asa gue esta en la parte delantera de la plataforma rodante.

Una vez que el sistema esté en el lugar deseado, baje las palancas rojas {frenos) de las dos ruedas

delanteras para inmovilizarlo,

Transporte del sistema en un vehiculo ' C_/

Siga estas pautas para transportar el sistema en un vehiculo:

=  Antes de transportar el sisterma en un vehiculo, quite los transductores de sus soportes. Para proteger

los transductores, péngalos en una caja.

=  Transporte el sistema en posicion vertical. Nunca debe descansar en su parte posterior ni en un costado

durante el transporte,

=  Asegurese de gque el vehiculo que se utilizara para transportar el o los sistemas pueda aguantar el peso

y el volumen de los sistemas y los pasajeros.

s Asegurese de que el equipo de izado que ulilice para cargar el sistema en el vehiculo pueda aguantar el
peso del sistema de ultrasonido. Philips recomienda una capacidad minima de 227 kg {500 libras).
= No se suba al equipo de izado con el sistema de ultrasonido. Sumado al peso del sistema, su peso

podria exceder la capacidad nominal del equipo de izado.

= Cuando cargue y descargue el sistema, el vehiculo que lo transportara debe estar estacionado en una

superficie nivelada. Si la superficie donde esta estacionado el vehiculo no esta nivelada, asegurese de

poner el freno en ambas ruedas del sistema.

s El peso del sistema en el equipo de izado extendido puede volcar el vehiculo de transporte y causar

lesiones a las personas y danos al sistema.

= Amarre siempre el sistema de ultrasonido mientras eslé en e equipo de izado, para que no pueda

moverse. Ulilice cufias de madera, bandas de amarre u otros sistemas de sujecion similares. No intente

sujetar el sislema con {as manos.

»  Asegurese de que el sistema de uitrasonido esté firmemente amarrado mientras esté dentro del vehiculo

en el que lo transporta. Aseglrese de haber puesto el freno en ambas ruedas durante el transporte. Con

el peso del sistema, cualquier movimiento podria soltarlo.

Cuidado y mantenimiento de los transductores

HIRAM Sy

FetaaS MED'NDC
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Anexo II1I.B

Los transductores se deben cuidar, fimpiar y manipular de manera adecuada. Un cuidado razonable incluye

su inspeccion, limpieza y desinfeccién o esterilizacién, segin resulte necesario.

Durante su uso y limpieza, todos los transductores estan expuestos a situaciones capaces de dafarlos.

Antes de cada uso, revise cada transductor en busca de los siguientes signos de dafo:

Rajaduras en la empufiadura

Rajaduras en ia nariz del transductor

Cortaduras o rayaduras en el materiai de la lente
Abuitamiento del material de |a lente

Rajaduras u otros signos de dafio gn el conector
Clavijas dobladas o danadas en el conector

Signos de dafio o faita de flexibilidad en el cabie

Aungue durante el uso normal no estdn presentes voitajes mortaies, si el transductor esta rajado puede

ocurrir que el operador sienta un cosquilleo capaz de provocarle una reaccién nerviosa, con posible lesién.

Las rajaduras también interfieren con los procedimientos normales de limpieza.

Cémo guardar los transductores para su fransporte

Si su transductor vino con un estuche, utilice siempre el estuche para llevar el transductor de un sitio al otro.

Siga estas pautas a fin de guardar adecuadamente los transductores para transportarlos:

Asegurese de que el transductor haya sido limpiado y desinfectado antes de ponerlo en el estuche, para
impedir que se contaming la espuma de polietileno con que esta forrade e estuche.

Coloque el transductor con sumo cuidado en el estuche, para que el cable no quede acodado.

Antes de cerrar la tapa, asegurese de que ninguna parte del transductor sobresalga del estuche.
Envuelva el estuche en un material de acolchado plastico con burbujas de aire (“bubble wrap™ y

embdlelo en una caja de carton,

Almacenamiento diario y por largos periodos

Siga estas pautas para proteger su fransductor:

3. 316¢28)

Siempre que no esté utilizando los transductores, guardelos en los soportes para transductores del
costado del sisterna o en un soporte que esté bien montado en la pared.

Antes de guardar los transductores, compruebe que los soportes para transductores estén limpios.

Evite almacenar los transductores en reas de temperaturas extremas o exponerios directamente al sol.
Guarde los transductores separados de otros instrumentos, para evitar dafiarlos accidentalmente.
Cuando prepare Ios transductores para su almacenamiento, utilice ios clips correspondientes para
asegurar sus cables.

Antes de guardar los transductores, compruebe que estén completamente secos. Si resulta necesario
secar la lente del transductor después de su limpieza, utilice un pafic suave y toques ligeros en vez de

frotar.

Uso del sistema

En esta seccion se proporciona informacion que le ayudara a utilizar el sistema de ultrasonido HD6.

Encendido y apagado del sistema
Para encender o apagar el sistema




2317 3%

INSTRUCCIONES DE USO

pH ; l! ps HD®6 Sistema de Diagnostico por Ultrasonido
Anexo IIL.B

Pulse el botan On/Off grande gue esta situado en la esquina superior derecha del panel de control.

El ventilador se activa periédicamente para regular la temperatura dentro del sistema, incluso cuando
éste se encuentra apagado.

Si el sistema se congela o deja de responder, pulse y suelte el botén On/Off v espere por lo menos 90
segundos para que se cierre el sistema. Si el sistema no se apaga al cabo de 90 segundos, mantenga
pulsado el botén On/Off durante 10 segundos para forzar el cierre dei sistema.

NOTA

Para cortar la conexion con la linea principal de alimentacion, desenchufe el sistema de ultrasonido de

la toma de corriente de pared.

Advertencias

»  No refire las cubisertas del sistema. El Interior del sistema confiehe volfajes peligrosos. Para evitar I
posibilidad de sufrir una sacudida eléctrica, sdlo utilice los cables de alimentacion proporcionados y
cohéclelos unicamente a formas de corriente de pared alimentada por la linea principal gue cuenten con
Ia debida conexion a tierra.

»  No haga funcionar el sisterma en presencia de anestésicos inflamables. Existe la posibifidad de que se
produzea una explosion.

» Es preciso instalar vy poner en servicio el equipo meédico conforme a las pautas especiales de
compatibilidad electromagnética (EMC, por sus siglas en inglés} suministradas en la seccion
"Seguridad”.

¥ El uso de equipos de comunicaciones portatiles y moviles que emiten radiofrecuencias puede afectar af
funcionamiento def equipo medico.

> No utilice el sisterna si en la pantalia de visualizacion aparece un mensaje de error que advierte sobre [a
existencia de una situacion peligrosa. Anole el cddigo de error, apague ef sistema y flame a un
representante de asistencia al cliente.

»  No utilice el sistema si las imdgenes se actualizan de forma incoherenle iregular. Las discontinuidades
en la secuencia de exploracion son indicic de una averia del hardware que debe rectificarse anltes del
50,

» Algunas cubiertas de fransductor confienen ldtex de caucho nafural el cual puede causar rescciones
alérgicas en algunas personas. Consulle la alerfa médica de la FDA (Administracion de Alimentos y
Férmacos del goblemo de EE UV} del 29 de marzo de 1991 sobre los productos que confienen ldtex.

» S/ el sistema queda contaminado en su interior con fluidos corporales que llevan patogenos, se deberd
informar inmediatamente al representante de asistencia al cliente de Philips Ultrasound. No se pueden
desinfectar los componentes internos del sistema. En este caso, es necesarno desechar el sistema como
material de peligro bioldgico segun lo ordenen las leyes locales federales.

» Las luces de refroffuminacion de las pantallas del sistema contienen mercurio y se deben reciclar o

desechar seguin lo ordenen las leyes locales, estalales o federales P

»  No retire las cubiertas del sistema. M ‘
»  No toque al mismo tiempo al paciente y las clavijas de los coneciores accesibles.
»

No se debe conectar ningtin sistema de soporfe de vida al mismo circuito que ef del sisterma de

ultrasonido.
¥  Retire el transducior del paciente antes de proceder a la desfibniacion. N\/\

PIREQFOR Tec
PHILIPS ArcenT) S.A.
DIVISION SISTEMA MEDICOC
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¥ No utifice periféricos de uso no médico dentro de un radio de 1,5 metros (5 pies} de un paciente, a
menos que la corrienfe recibida por dichos peniféricos provenga de un enchufe aisladeo incorporado al
sisterma de ultrasonido Philips o de un fransformador aisliador que cumpla con los estdndares de
seguridad médica. '

»  Existe un peligro de explosion si se instala la pila nueva incorrectamenie. La pila se debe cambiar
tnicamente con otra del mismo tpo ¢ de un tipo equivalente recomendado por el fabricante def equipo.

¥ No apligue la cublerta de transductor ni ef gel hasta Que esté listo para realizar el procedimiento. Los
fransductores no deben dejarse a remajo en gel,

¥  Enlas aplicaciones neuroquirirgicas, los fransducfores esleniizados deben usarse con gel estéril y una
cubierta de transducior estéril sin pirdgencs.

»  Algunas cublerias de lransductor conlienen létex de caucho natural, ef cual puede causar reacciones
alérgicas en algunas personas.

¥ Si descubre cualguier indicador de dario en el fransductor, la seguridad del paciente puede eslar en
riesgo. No utifice el transductor y comuniquese con un represeniante de servicio técnico de Philips.

El equipo no se puede ulilizar alrededor de una mezcla de anesidsico inflamable y aire, oxigeno u dxido

v

nitroso.

»  No apligue vollafes a lierra en excesc de +15 V a los conectores de entrada del panel externo.

» El coneclor de la interfaz de red no fue disenado para efecluar una conexion direcla a las lineas
felefénicas.

» No utilice los cables de ECG para pacientes con derivaciones desconectables que fengan clavijas
expuestas. Sf estas clavias se enchufan en una fuente de alimentacion de CA, se carre ef peligro de

» Asegtirese de colocar el paflo quirdrgico de forma lal que no lape las rendjjas de ventilacion, las

electrocucion.

Precauciones

pantalias ni los periféricos del sisfema de uffrasonido.

»  No foque las claviias del conector del transductor ni el enchufe def transductor en el sistema.
Togue una superficie metdlica del sistema antes de conectar un lransductor.

> &7 ef conector lleva ef simbolo de sensibilidad a las descargas electrostdticas, no foque las clavijas del
coneclor y observe siempre las precauciones para las descargas electrostdticas anfes indicadas af
manipuiar o conectar los transductores.

» Sdio utilice con ef sistemna dispositivos de almacenamiento USB de Clase 8. Algunos dispositivos USB
cuya envoltura pldstica carece de blindafe pueden generar emisiones de RF que sobrepasen los limites
de la Clase B. Consufte la documentacidn que vino con el dispositive para determinar si se ajusta a las
normas de la Clase B.

¥ Si el sistemna estd conecfado a olros equipos suminisirados por el cliente, como una red de drea local
(LAN) o una impresora remota, Philips no puede garantizar que dicho equipo remoto funcionatd
correcitamente en presencia de fendmenos electromagnélicos.

» i utifiza una solucidn de alcohol isopropfiico para la desinfeccion, asegurese de que la concerntracion de
aicohol no supere ef 70 %. Las soluciones con porcentajes mayores de alcohol pueden danar ef
proaducto.

» No rocie ef desinfectante directameite en las superficies del sistema. Cuando limpie con un pafio, no
daje que el desinfectante se acumule en las superficies del sisterna ni corra sobre ellas. Si ocurre

Péag. 5de 1
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Jo

cualquiera de esas cosas, el desinfectante puede penelrar en ef sistema, darfidndolo y anulando la
garantia. Limitese a repasario con un panio o aplicador ligeramente humedecidos.

¥ Siutiliza una aspiradora para fimpiar el interior del sistema o cualquier componente del sisfema sensible
a las descargas eleclroesidlicas, fome las precauciones necesarias para evifar que se produzcan
descargas que podrian dafiar los componentes eleclronicos.

» El simbolo de descarga electroestitica (ESD) aparece al lado de fos conecfores de transductor para
advertir al usuario que no debe focar las clavijas expuestas. El confacto con las clavias expuestas
puede provocar una descarga electroestitica que danaria al producto.

¥ Cuando agife una botella de gel para ulirasonido, tenga cuidado de no golpear la cara del transductor
con /a punta de la botella. Un golpe en /a cara del fransductor con un objefo duro puede dafiar ef
transductor. Este lipo de dafio no esta cublerto por la garantia ni por ef conirato de senvicio técnico.

»  No use aceifes minerales, medios de acoplamiento basado en aceifes, gels con lociones o emoliente de
ninguna clase, u otros materiales no aprobados porque podrfan danar el transduclor.

¥  No utilice alcohol ni productos a base de alcohol en ef cable.

Evite que /a etiquela del conector entre en contacto con desinfectantes.

No sumerfa los fransduclores durante méds tempo que el minimo necesario para oblener el nivel de
desinfeccion correspondiente. En la Tabla 7-1 enconfrard informacion sobre los requisitos de los
distintos niveles de desinfeccion.

»  Es imperativo impiar los transduclores después de cada uso. La limpjeza del transduclor es un paso
fundamental previo a una desinfeccion o esferilizacion eficaz. Asegurese de sequir 1as instrucciones del

fabricante al usar desinfectantes

4, 32
Uso indicado
El sistema de ultrasonido HD6 esta disefiado para aplicaciones y andlisis de imagenes cardiacas y generales. El
disefio ergondmico de la plataforma rodante brinda al sistema un alto grado de movilidad y permite ajustarlo a
una amplia gama de usuarios y condiciones de uso. Puede utilizar el sistema para lo siguiente:

+ Modo 2D

+ Modo 3D

* Modo M

- Modos Doppler

* Modo color

« Modo M anatdémico

+ Tratamiento de imagenes Color Power Angio
El sistema es compatible con una amplia gama de transductores y proporciona herramientas de medicién,

caracteristicas opcionales para andlisis y capacidades DICOM a través de una red.

Efectos Secundarios

Exposicion al ultrasonido

Aungue no se ha demostrado ningdn efecto dafino relacionado ¢on las frecuencias, lag intensidades y
los tiempos de exposicién al ultrasonido empleados en los examenes realizados con los sistemas de
ultrasonido Philips, Philips recomienda que se seleccione la exposicion mas baja posible que pueda

producir informacion aceptable para fines de diagnéstico.
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Para reducir la exposicion al ultrasonido, siga estas pautas:

+ Utilice el ultrasonido diagnostico sélo cuando esté indicado por un motivo médico valido.

« Restablezca los controles al comienzo de cada examen.

= Reduzca el tiempo de exposicion, independientermente del valor de indice aclstico.

« Emplee técnicas que le permitan recopilar datos clinicos a la vez que terminar el examen
rapidamente.

« Utilice el transductor que brinde la mejor resolucion y penetracion posible.

Seguridad del usuario {Ecografista)

Lesiones por esfuerzos repetitivos

Se han asociado las acciones repetitivas que son comunes al realizar exploraciones con equipos de
ultrasonide al sindrome del tinel carpianc y a otros problemas musculoesqueléticos relacionados.
Algunos investigadores han considerado una poblacion grande de ultrasonegrafistas que trabajan con
distintos tipos de equipos. Un articulo cuyos resultados reflejan un area geografica mds pequefa hace
las siguientes recomendaciones:

» Mientras realice las exploraciones, mantenga las articulaciones en la posicion éptima y una postura
equilibrada.

+ Tome breves periodos de descanso con frecuencia, para que los tejidos blandos puedan
recuperarse de haber estado en una posicion incémoda y de los movimientos repetitivos.

» Evite agarrar el transductor con demasiada fuerza.

5. 33

Transductoreds del sistema y opciones clinicas compatibles
Transductor Opciones cinicas
€52 Abdominal, ginecologia, obstetricia, pediatri,
vasculares periféricas
CB-4v Ginecologia, obstetricia

Li2-3 Abdominal, carétida, musculoesqueléticas,
pediatria, vasculares periféricas, partes pequefias
54-2 Abdominal. cardiacas de adultos y pediatricas,
obstetricia. vasculares periféricas y Doppler
transcraneal {DTC)

6. 34 39

Requisitos de instalacién
El sistema ha sido disefiado para ser instalado sélo por personal de servicio técnico capacitado. El
precio de compra de todos los sistemas nuevos adquiridos de Philips incluye su instalacidn por parte
de un representante de servicio técnico de Philips.

El sistema se debe enchufar sdlo en tomas de corriente alterna (CA) que cumplan los siguientes
criterios:

» Latoma de corriente alterna debe ser capaz de admitir hasta 1.440 VA para compensar los sobrevoltajes y

fluctuaciones,
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= La toma de corriente alterna debe ser capaz de admitir una cotriente intermitente de hasta 15 A (para
100/120 VCA} o 10 A (para 200/240 VCA).

= Latorna de carriente alterna debe contar con un circuito que pueda acomodar esta carga adicional.

= El pane! posterior de! sisterna incorpora un terminal equipotencial. Utilice dicho terminal cuando fa norma CEl
60601-1-1 especifique la necesidad de utilizar una puesta a tierra redundante,

= No se debe conectar ningln sistema de soporte de vida al mismo circuito que el del sistema de ultrasonido.

= La corriente alterna que alimenta al sistema debe ser capaz de suministrar 1.000 VA sostenidos y 1.450 VA
intermitentes, de conformidad con todos los requisitos minimos especificados en la norma CE! 80601-1,
segunda edicion. Eso significa, por ejemplo, que los transitorios en la linea de alimentacién no pueden
sobrepasar los siguientes limites:

= La CA cae hasta el 70 % del voltaje nominal para hasta 25 ciclos de alternacion.

= La CA cae hasta el 40 % del voltaje nominal para hasta 5 ciclos de alternacion.

=  Desactivacion compieta de la CA para un ciclo compieto de aiternacion.

=  Sila corriente alterna de que usted dispone no cumple esos requisitos, utilice un acondicignader de linea o

una fuente de energia ininterrumpible (UPS).

Mantenimiento preventivo

Philips recomienda seguir un régimen basico de mantenimiento preventivo cuyo propésito es reducir
al minimo {a posibilidad de que se produzca un fallo inesperado.

La mayoria de las recomendaciones se centran en limpiar a fondo el equipo.

El mantenimiento preventivo del sistema consiste principalmente en limpiar el filtro de aire y aplicar

servicio de mantenimiento a la plataforma rodante de forma sistematica y regular.

Frecuencia recomendada para los procedimientos de mantenimiento

Elemento | Frecuencia Tarea
Transductores | Antes de Compruebe que no presenten
cada uso arietas, clavijas dobladas v otras
abnormalidades.
Platafarma Seguin Limpie de acuerda con las
radante resulte instrucciones. Las ruedas tienan
necesario rodamientos cerrados y, portanto,
no hace falta lubricarlas
Filero de atre | Cada tres Limpie de acuerdo con
meses o las instruccienes
CON IMAs
frecuencia
Rarén Cada tras Limpie de acuerdo con
estacionario | meses ¢ las nstrucciones.
£Oon mds

frecuencia

Videocasetera [ Cada seis Limpie los cabezales de videa
meses y el rocorrida de la cinta.

AT omNg T
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Elemento | Frecuencia Tarea
Imprasoras Cada sals Limpie ¢l cabezal de impresian, los
de video Meses rodilios ¥ ks sensores,
Ventilador Una vez Compruebe que produzca unbuen
al afo movimiento de are sin generar un
s exoRsive.
Seguridad Una vez Realice prucbas de impedancia/
atafio fuga a tierra.

Frecuencia recomendada para las tareas de mantenimiento

Cambio de la pila del sistema

La pila de litio del sistema, que se encuentra en los componentes electrénicos del mismo, conserva
constantemente los ajustes de configuracion, incluso cuando el sistema esta apagado.

Si el sistema esta desenchufado, la pila de proteccion de la memoria tiene una vida util de
aproximadamente tres afios. Cuando el sistema esta enchufado, la corriente de reserva de la fuente
de alimentacion prolonga la vida util de la pila. La pila tiene las siguientes caracteristicas nominales:
CR2032, 3 V de una célula, 225 mAh.

Sin embargo, si la pila del sistema se descarga, éste vuelve automaticamente a los valores de
configuracién estandar y es posible que el reloj del sistema deje de indicar la hora correcta. Esta
situacion no presenta ningun riesgo en cuanto a la seguridad del paciente. Para cambiar la pila,

péngase en contacto con el representante de servicio técnico de Philips.

7. 36
Riesgos de interferencia reciproca relacionados con otros dispositivos o tratamientos;

" Np se debe conectar ningun sistema de soporte de vida al mismo circuito que el del sistema de ultrasonido.

" Retire el transductor del pacienie antes de proceder a ia desfibrilacion.

" No utifice periféricos de uso no médico dentro de un radio de 1,5 metros (5 pies) de un paciente, a menos
gue la corriente recibida por dichos periféricos provenga de un enchufe aislado incorporado al sistema de
ultrasonido Fhilips o de un transformador alslador que cumpla con los estdndares de sequridad médica.

" En las aplicaciones neuroguirirgicas, los transductores esterilizados deben usarse con gel estéril y una
cubierta de transductor estéril sin pirdgenos.

" Algunas cubiertas de ftransductor contienen ldtex de caucho natural, el cual puede causar reacciones
alérgicas en algunas personas.

" £ equipo no se puede utllizar alrededor de una mezcla de anestésico inflamable y aire, oxigeno v dxido
nitroso.

" Ao uiifice los cables de ECG para pacientes con denvaciones desconectables que tengan clavijas expuestas.

Si estas clavijas se enchufan en una fuente de alimentacion de CA, se corre el pefigro de electrocucion.

L <

Limpieza y mantenimiento de! sistema
Es importante limpiar y prestar mantenimiento al sistema de ultrasonidg y los periféricos. Resulta de
particular importancia limpiar a fondo las piezas de los equipds phriféricos, ya que contienen

‘ ALBEY
;&.”ER S‘Jhi\i—.d—-'
oA
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dispositivos electromecéanicos. Si estan constantemente expuestos a un ambiente cargado de polvo y
humedad, se reduciran el rendimiento y la confiabilidad de dichos dispositivos.

Cuando limpie y desinfecte las superficies del sistema, sélo utilice solucicnes de limpieza que
contengan unc de los siguientes ingredientes:

*» Solucion en agua de alcohol isopropilico al 70 %

+» Solucidn en agua de hipoclorito de sodio (lejia) al 10 %

= Agua y jabdn suave

Es esencial limpiar los transductores que se utilizan con el sistema de ultrasonido,

Los procedimientos de limpieza varian para los distintos tipos de transductores y sus usos. Encontrara
instrucciones detalladas sobre como limpiar y aplicar mantenimiento a cada tipo de transductor
utilizado con el sistema.

Para limpiar |a pantalla, los cables troncales, las derivaciones y los electrodos de ECG, el panel de
control del sistema y todas las superficies externas del sistema y de la plataforma rodante

1. Antes de efectuar la limpieza, apague el sistema y desenchufe el cable de alimentacién de la fuente de
energia.

2. Limpie el sistema ¢con una compresa de gasa humedecida en agua y jabdn.

3. Para asegurar que no entren materiales solidos en el interior del gabinete, quite cualquier residuo sélido
gue se haya acumulado alrededor de las teclas y los controles con un hisopo de algoddn o un palillo de
dientes.

4, Si el sistema o algin cable que no sea el cable de un transductor entra en contacto con sangre u ofro
material infeccioso, limpielo con una solucion de alcohol isopropilico al 70 %.

5. Puede quitar los residuos con un pafio suave humedecido en agua estéril.

Seque el equipo con un pafo suave seco para impedir la corrosion,

Desinfeccién de las superficies del sistema
Cuando limpie y desinfecte las superficies del sistema, solo utilice soluciones de limpieza que
contengan uno de los siguientes ingredientes:

» Solucién en agua de alcochol isopropilico al 70 %

» Solucion en agua de hipoclorito de sodio (lejia) al 10 %

s Agua y jabdn suave
Para limpiar y desinfectar las superficies del sistema:
1. Apague el sistema y desenchufe de la toma de corriente el cable de alimentacion.
2. Utilice un pafio suave humedecido con una solucion suave de Jabon o detergente para limpiar las superficies

exteriores del sistema.
3. Prepare la solucidon de desinfeccién compatible con el sistema conforme a las instrucciones de dilucidon que
constan en la efiqueta.
4, Limpie las superficies del sistema con el desinfectante, conforme a [as instrucciones del fabricante del
desinfectante relativas a la duracion de la frotacidn, la dilucion de la solucion y el tiempo de contacto del
desinfeclante. Aseglrese de que la dilucion de la solucion y el tiempo de contacto sean apropiados para el
uso clinico previsto.
5. Seque al aire 0 con un paiio estéril conforme a las instrucciones del fabricant desinfectante que constan
en la etiqueta. /7
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A

6. Debido a que e! sistema es un equipo médico que contiene varias placas de circuitos, amplias capacidades
de diagnostico para servicio técnico y un software operativo muy complejo, Philips recomienda que solo el

personal capacitado se encargue del servicio técnico del sistema.

Limpieza del fitro de aire
1. Apague el sistema y desenchifelo de la fuente de energia.
2. Quite todos los transductores de sus respectivos conectores.
3. Deslice hacia abajo los botones de cierre que se encuentran debajo de los conectores de los
transductores para soltar las trabas del panel.
Quite el panel.
Deslice el filtro para extraerlo del panel.

Enjuaguelo bajo agua corriente.

Ne o s

Deje que se seque al aire. Asegurese de que el filtro esté completamente seco antes de volver a
instalarlo.

8. Inserte el filtro en su lugar en el panel.

9. Cologque el borde inferior del panel en las lenglietas metalicas.

10. Apriete el panel contra la plataforma rodante para que los cierres encajen.

9. 37171

Precaucicnes a adoptarse en caso de cambios del funcionamiento del producto médico,

- No desenchufe ef sistema de la foma de corriente de pared hasta que esté completamente
apagado. Si desenchufa el sisterna antes de que se haya apagado por completo, /a proxima vez
que encienda el sistema tendrd que esperar mas tiempo de lo normal para utilizarlo, También es
posible que se pierda parte de la informacion existente en el sisterna.

- MNo arranque el sisterna con una unidad flash U3 Smart Drive insertado en el puerfo USB.

- Silos sisternas, los transductores y los periféricos han estado sometidos a temperaturas de 10 °C
(50 °F} o inferiores, deje que regresen solos a la temperalura ambiente anfes de conectarios o
ponerlos en marcha. Philips recomienda que Se espere 24 horas para una completa
normalizacion. De lo contrario, la condensacion en ef inferior de los dispositivos podria provocar
danios.

- No trate de utilizar el CD-ROM de mstalacion proporcionado por el fabricante de la impresora.
Esto puede causar un conflicto con el sistema operativo del sistema HD7 e inclusive determinar
que no funcione en absolufo. En su lugar, emplee el CD-ROM para el usc de producfos de

terceros (COTS) proporcionade por su representante de servicio técnico de Philips capacitado.

10. 3.72; e
Aspectos Ambientales y

Compatibifidad electromagnética
Su sistema ha sido fabricado en conformidad con los requisitos de compatibilidad electromagnética
vigentes. El uso de este sistema en presencia de un campo electromagnético puede causar la

degradacion momentanea de la imagen de uitrasonido. Si esto ocurre/aﬁeaudo, estudie el ambiente
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en el cual se utiliza el sistema para identificar las posibles fuentes de emisiones radiadas. Puede
resultar necesario cambiar la ubicacion del sistema.

Emisiones electromagnéticas

El sistema fue disefado para ser utilizado en el entorno electromagnético especificado en la Tabla.

Corresponde al cliente o usuario del sistema asegurar que el entorno cumpla estas especificaciones.

Pautas para el entorno

Prueba de emisiones | Cumplimiento electromagnético
Ernisionas de Grupo | B sistema utlliza energia de RF solo
RF Ci5PR {1 para su funcicnamiento interno. Por

tanta. produce un muy bajo nivel de
emiskngs de RF y 235 poca probable
Jue cause interferencia con el quipo
2 su alrededor.

Emisienes de RF Clise B B sistema es adecuado para el use en

CISPR }) cuakguier sscablecimienta. Inchuides ks

Emisiones armonicas Clase A domesticos.y en aquelios que estan

- conectados directamense afa red

CEl&100A-3-2 . ) )
publica de baja fension que suministra

Emisienes de flusruacgiones | Cumple los la corriente necesaria a los edificios

¥ parpades de voltajs requUIsItos usados para fines damésticas.

CE 61000-3-3

Emisiones electromagnéticas

Inmunidad electromagnética
El sistema fue disefado para ser utilizado en el entorno electromagnético especificado en la Tabla.

Corresponde al cliente o usuario del sistema asegurar que el entorno cumpla estas especificaciones.

Prueba de Nivel de prosba Mivel de Pautas para elentorne
inmunidad CEL 604601 cumpliniento | electromagnético
Descargm 2 6 KV ¢oneaces Igust que ¢ Low pisox deben ser
electroestdtica  BRY sire nivet de prueba | de madera, cemento o
{ESD - CE $0601 baldosa de cerdmica. Si
lox pises ssrin cublerios
CE! $1000-4.2 i vs eriteral incét
debe mantenerse un nivel
trinime da humedad
rekativa del 30%.
Rifagas/ = 2 &V para fas lineas [ Igual que el La calicad de i corrience
transitorios del suministro ehéernico | aivel de prueba | de ka red elécr
edctricos ripidos CE 60401 principal debe ser la

= | ¥V para has lineas

CEI6I000.44 | e enracaisalida de un tipico zntarna

comercial u hospitatario.

Sobretensiongs 2 1 &Y modo igual que el ta calidad de a corriente
diferencial nived de prueba | de la red eléctrica
CE 6100645 CE 6060 princigal debe ser Iz

= 1 &V modo comon
de un tPica BRtero

com#rgial U hospialano,

Disminuciones < 5% Uy igual que & ia calidad ¢e la rorriente
de wioltaje, breves . aivel de prueba | de b red sldcerca
mierrupcones B en Uy )?S% CE 60501 principal debe ser la

y variaciones de duranme madio cdde de un dpico Bntorno
voltaje en s 40% Uy comarcia! u hospitalario,

Hreas de ontrada
de corriente bajpan il del 58 %
641000411 durante cinco ciclos

TO% Uy

Baja en Uy del 30%
durante 25 ciclos

«5% th

Bagn en Uy 98 %

B ANTe ONCA Sepundos
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Prueba de Nive} de prueba Nivel de Paueas para ol entarno
inyunidad CE1 60401 cumplimionto | sleciromagnetico
Campo 3 AMm Igust que o Lo8 niveles da kos canmpos
magnéteocreado nived de prusba | magnéticos ereades por la
por I frecuencia CE1 60603 frecuencia del suministro
del sumimistro slattrico deben ser
elttrice caracteristicos de una
{50760 Hz) ubicacidn tipica en un
CEI §1000-4-8 LPICO eNTOInS ComBreial
u hospitalanio.
RF conducidas 3 VRMS 00tV Encontrard ta distancia de
CEI 6600046 {150 kHz 0 80 MH2 separacién recomendada
2n “Distancia de
RF radiadas 3¥im 3 vim segzracidn recomendada”
CEBHI004-3 80 MHza 25 GHz enta plgna 80

Inmunidad electromagnaética

11. 3. 74,
Coémo desechar el equipo

El sistema de ultrasonido se debe desechar de acuerdo con las disposiciones de las ordenanzas

locales,

» Las pilas usadas se deben desechar de acuerdo con las instrucciones del fabricante y las

disposiciones de las ordenanzas locales.

12. 3.16;
Precision de las mediciones acusticas

Parimetro

Precision
{desviacion estandar
expresada en porcentaje)

Pr representa la presidn apical de
rarsfaccion sin régimen rebaiado;
s& expresa en megapascales,

Pr:54%

Wo &4 la potencia ultrascnica, en milivatios,

52%

f. e la frecuencia central en Mtz

{segin la definicidn NEMA LID-2).

<1%

PIL3 representa la integral de intensidad
de pulso en la posicion apical espacial con

régimen rebajado: se express en Jouledem?,

PIL3: 3,2%

Tabla 2-3 Incertidumbre de 1as mediclones aciisticas

Parametro

Incertidumbre de lamedicién
{porceataje a un Intervalo
de conflanza det 5%}

Pr repeasenta ls presidn apical de
rarefaccién sin régimen rebajado: se
expresa en megapascales,

Prxil3%

Wo es ks potencia ubtrasdnica, en mifivatios.

+10%

f, es la frecuencia central en MHz
(segin fa defimicién NEMA UD-2).

+ 47%

PiL3 representa la integral de ntensidad
de pulse en fa posicion apical espacial con
régimen rebajado. se expresa en ]lﬁuk‘&f&:m}(

PiLY +18a-23%
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ANEXO III

CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-159/11-5

El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnologia _Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
531 ...... , ¥ de acuerdo a lo solicitado por Philips Argentina S.A., se autorizd
la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:
Nombre descriptivo: Sistema de Diagnostico por Ultrasonido
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 14-278 - Sistemas de
Exploracion, por Ultrasonido
Marca: Philips.
Clase de Riesgo: Clase II
Indicacién/es autorizada/s: Captacién, tratamiento y la revision de imagenes
ecograficas. Permite capturar y manipular imagenes en varios modos de
funcionamiento, incluyendo el modo 3D vy el tratamiento de imagenes
panoramicas, almacenar, administrar y revisar imagenes, efectuar mediciones y
célculos, crear, editar y anadir imagenes a informes.
Modelo/s: HD6
Ciclo de vida util: 10 afios
Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Philips and Neusoft Medical Systems CO., Ltd.
Lugar/es de elaboracién: Neusoft Park, Hun Nan Industrial Area, Shenyang
110179, China.
Se extiende a Philips Argentina S.A. el Certificado PM-1103-91, en la Ciudad de
Buenos Aires, a U]AGUZU”, siendo su vigencia por cinco (5) afios a
contar de la fecha de su emision.
DISPOSICION No B

" . ] 7 - Dr. ofd W-ghancHER

SUB-INTERVENTOR
AN.M.A. T,



