
~i_áeSa{u4
Secretaria de Pofiticas,
1?#gufacióne Institutos

)l/N:~.)l.'T

BUENOSAIRES,
05 DIC, 2016

VISTO el Expediente NO1-47-3110-3450-16-6 del Registro de esta

I
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 Tecnblogía

Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo producto mélico.

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos. ,
, I

medicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto g763/

1

64, y

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

por Disposición ANMAT NO2318/02 (:r.Q 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección National

de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reú~e los

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y quJ los

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el clntrol
I

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita.
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Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N°

1490/92 Y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

Por ello;

ELADMINISTRADOR NACIONAL DE LAADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOSY TECNOLOGÍAMÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 1°,- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y

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

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) del producto médico

marca PHILIPS, nombre descriptivo Sistemas de Exploración para Diagnóstico y

nombre técnico Sistemas de Exploración, por Ultrasonido, de acuerdo con lo

solicitado por AGIMED S.R.L, con los Datos Identificatorios Característicos que

figuran como Anexo en el Certificado de Autorización e Inscripción en el RPPTM,

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

ARTÍCULO 20.- Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo!s y de

instrucciones de uso que obran a fojas S y 6 a 23 respectivamente.
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ARTICULO 30.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1365-155, con exclusión de tod1 otra
I

leyenda no contemplada en la normativa vigente.
,

ARTÍCULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorización mencionado en el

Artículo 10 será por cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTÍCULO 5°.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de productJes y

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por el Departamento de !Mesa

de Entrada, notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autentica~a de

la presente Disposición, conjuntamente con su Anexo, rótulos e "instruccionks de
I

uso autorizados. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica "a los
I

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese. !
,,

Expediente N° 1-47-3110-3450-16-6

DISPOSICIÓN N°

mk 13309

Dr. ROBERYO L. na~
<:ltA~!I"'lf1\strador NaClO

'" ...,. " 1'0 T.
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Sistema de Ultrasonido para Diagnostico
PROYECTO DE ROTULO Anexo m.B '.

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

1'3309

o 5 DI . 2016

Fabricante:
Philips Ultrasound, Ine.
Bothell Everett Highway 22100.
Bothell, WA 98021.6431.
Estados Unidos

Fabricado por:
Phlllps Healthcare (Suzhou) Co., Ud.
W 258, Zhong Yuan Road. Suzhou Industrial
Park. 215024 Suzhou, Provincia de Jiangsu.
República Popular de China.

PHILlPS
SISTEMA DE ULTRASONIDO PARA DIAGNÓSTICO

ClearVue 850
REF#.: _ S/N _ d, _

100 a 240V:I: 10%,
SOl60 Hz ( E0086

Condiciones de Almacenamiento y Transporte:
Presión: 500 a 1.060 hPa (375 a 795 mmHg)

Humedad. hasta 93 % de humedad relativa a 32 oC (90 °F)
Temperatura: -34 a 65 oC {-29 a 149 °F}

Director Técnico: Leonardo Gómez. Bioingeniero Mat. W: 5545
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Autorizado por la ANMAT PM-1365-155
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Importador:
AGIMEDSRL.
CULLEN 5771 PISO 1 Y 2. CASA. ARGENTINA.

13309
Fabricante:
Philips Ultrasound, Ine.
Bothell Everett Highway 22100.
Bothell, WA 98021-8431.
Estados Unidos

Fabricado por:
Philips Healthcare (Suzhou) Ca., Ud.
W 258, Zhong Yuan Road. Suzhou Industrial
Park. 215024 Suzhou, Provincia de Jiangsu.
República Popular de China.

PHIUPS
SISTEMA DE ULTRASONIDO PARA DIAGNÓSTICO

ClearVue 850
100 a 240 V:t 10 %,

50160 Hz < E:0086
Condiciones de Almacenamiento y Transporte:
Presión: 500 a 1.060 hPa (375 a 795 mmHg)

Humedad: hasta 93 % de humedad relativa a 32 oC (90 °F)
Temperatura: -34 a 65 oC (-29 a 149 °F)

Director Técnico: Leonardo Gómez. Bioingeniero Mat. N°: 5545
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Autorizado por la ANMAT PM-1365-155

•

•

•

Seguridad básica

ADVERTENCIAS

• No utilice el sistema para ninguna aplicación hasta haber leído, comprendido y conocido toda la,
información de seguridad, procedimientos de seguridad y procedimientos de emergencia contenidos

en esta sección "Seguridad". Hacer funcionar el sistema sin tomar en cuenta de modo adecuado.

cómo hacerlo con mrnimo riesgo, puede provocar consecuencias fatales u otras lesiones personales

graves.
No utilice el sistema para ninguna aplicación hasta tener la certeza de que el mantenimiento
periódico del sistema se halla al día. Si se sabe o se sospecha que cualquier componente del

sistema está defectuoso o ajustado incorrectamente, no utilice el sistema hasta que se repare. Hacer
funcionar el sistema con componentes defectuosos o desajustados puede dejarles a usted y al!

paciente expuestos a riesgos de seguridad.
No utilice el sistema para ninguna aplicación hasta que usted reciba capacitación adecuada y

apropiada sobre su manejo seguro y eficaz. Si no tiene certeza de su capacidad para hacer funcionar

el sistema de manera segura y eficaz, no lo utilice. Hacer funcionar el sistema sin contar con una

capacitación apropiada y adecuada puede provocar consecuencias fatales u otra!5iJe~o_t:l~!~~[J')GOIJE
M.:;' '.','?ilT~: S~45

personales graves. Dlre,,:', 1 'Y"k;

A menos que usted posea una comprensión adecuada de las Eá~~~tfmre'SCY<l'Wt1éiaJJe1¡qj:t;¡Es.¡sterrta,
Apc'Q rddo ...-""'.7

AGrME . ~

Páy: 1de 18"'f'
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no lo utilice con pacientes. Utilizar el sistema sin dicha comprensión puede compromet D.~ 18

del sistema y la seguridad del paciente, la de usted mismo y la de terceros.

• Nunca trate de retirar, modificar, prevalecer sobre o neutralizar ningún diSpOSitiv? d! serfr3a~lrQ
sistema. Interferir la acción de los dispositivos de seguridad puede provocar consecuencias fatales uH

otras lesiones personales graves.

• Sírvase del sistema sólo en función de las finalidades para las que fue concebido. No utilice el

sistema con ningún producto cuya compatibilidad con el mismo no haya sido reconocida por Philips.

Hacer funcionar el sistema para finalidades no previstas o con productos no compatibles puede

provocar consecuencias fatales u otras lesiones personales graves. '

• Suspenda de inmediato el uso si el sistema o el transductor dan muestras de no estar funcionando

correctamente. Póngase en contacto inmediatamente con el representante de Philips.

Seguridad eléctrica

Este equipo ha sido certificado por un reconocido organismo verificador independiente como un

dispositivo Clase I con componentes aislados de tipo BF que entran en contacto con el paciente, así

como componentes no aislados de tipo B que entran en contacto con el paciente.

(Los estándares de seguridad a los que este sistema se somete se detallan en la ~ección
I

"Especificacionesn). Para mayor seguridad, respete las siguientes advertencias y avisos de cuidado:

ADVERTENCIAS I
• 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 ala~bre de

tierra no se debe quitar ni desconectar. I
• Para evitar peligros de descarga eléctrica, nunca conecte el cable de alimentación del sistem~ a una

regleta o base múltiple ni a un cable de extensión. Cuando se emplea el cable de alimentación,

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

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. El sistema no cumple con los entornos AP/APG sobre anestésicos inflamables como los

define la norma CEI 60601-1.
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 externa está dañada, o si el cable está desgastado.

Para evitar el nesgo de descargas eléctricas, apague y desconecte siempre el slsterriiedeslil:-~,f!l~~' o.--. ' •...'~MEZ
~.i-'I' ']"'e 54

comente antes de limpIarlo. Olrc',,~ '- -
t cm o

Todos los dispositivos que estén en contacto con el paCiente, tales como tr~mtOf.es
FERNAN[H") <::CIO ,

transductores de lápiz y derivaciones de ECG, y que no tenganA':lna",iOcf!ca pecíflca de q
•

•

•
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CUIDADOS

.~

f~_~._ g...• ~
804 DE p~~~'

sean a prueba de desfibrilación, se deben retirar del paciente antes de la aplicación de un pu s e

desfibrilación de alto voltaje. 1 3 3 O 9
• Como sucede con otros equipos electrónicos de diagnóstico médico, los equipos ultrasónicos

utilizan, en su funcionamiento normal, señales eléctricas de alta frecuencia que pueden intelierir con

el funcionamiento de los marcapasos. 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 marcapasos.

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

de ultrasonido, se considera que el conjunto constituye un sistema médico. Le corresponderá a usted

cumplir con la norma CEI 60601-1-1 y probar el sistema en función de esos requisitos. Si tiene

alguna pregunta, póngase en contacto con su representante de Philips.

• 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 los estándares de seguridad médica, conforme a lo definido por la norma CEI60601.1.

• El sistema y los componentes que entran en contacto con el paciente cumplen la norma CEI 60601-

1. Si bien es poco probable, los voltajes aplicados que superen la norma pueden provocar una

descarga eléctrica, afectando al paciente o al usuario. I
• 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

opcionales, verifique que la corriente total de fuga a tierra no sobrepase los 500 ~A.

• Para evitar peligros de descarga eléctrica, no emplee ningún transductor que haya estado sUl'ergido

a un nivel de líquido más profundo que el especificado para su limpieza y desinfección.

• La puesta en funcionamiento del sistema con señales de entrada de visualización fisiológi<;:a que

estén por debajo de los niveles mínimos especificados pueden causar resultados inexactos. :

• 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.

• Las unidades electro quirúrgicas y otros dispositivos íntroducen deliberadamente campos

electromagnéticos de radiofrecuencia o corrientes en el paciente. Debido a que las frecuencias de

ultrasonido para el tratamiento de imágenes coinciden en el rango de radiofrecuencias empleado, los

circuitos de los transductores de ultrasonido son susceptibles a las intelierencias de radiofrecuencia.

Cuando se utiliza una unidad electro quirúrgica, el ruido severo interfiere con las imágenes en blanco

y negro, a la vez que arrasa con las imágenes en color.

• Para evitar el riesgo de quemaduras, no use los transductores con equipos quirúrgicos de alta

frecuencia. Puede producirse un nesgo de quemaduras en caso de un defecto en la con~,ón

qUirúrgica de alta frecuencia con electrodos neutrales ,

La utIlización de cables, transductores y accesorios que no sean [os especificados para uso con el

sistema puede provocar el aumento de las emisiones o la reducción de las terísticas de inmun\8ad

d I . t Blo/ni! t L,u,e SISema. M " ,~,) JC.'/t~
FE OSCIOLLA .•, ' ,r-,.c- .. ' ~

(Jltc~, 1 ~ 0-,,",;:'
poderado Aa ~__' -illeo

AGIMEDb.R.L. Pá9~~d~faR.L.
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Si bien el sistema ha sido fabricado en conformidad con los requisitos vigentes sobre inte .

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

presencia de campos electromagnéticos puede causar la degradación momentánea de la1nijB O 9
ecográfica. Cuando se produce alguna interferencia constante o intermitente, proceda con cuidado si

. i
decide seguir utilizando el sistema. Si esto ocurre a menudo, estudie el ambiente en el cual se utiliza

el sistema para identificar las posibles fuentes de emisiones radiadas. Dichas emisiones puede~

proven,ir de otros equipos eléctricos utilizados en la misma sala o en una contigua. Ciertos I
dispositivos de comunicaciones, como los teléfonos celulares y los buscapersonas, pueden generar

este tipo de emisiones. Los equipos de transmisión de ondas de radio o televisión y microonda~

instalados en las inmediaciones también pueden producir emisiones. Cuando la interferencia 1
electromagnética causa perturbaciones, puede resultar necesario cambiar la ubicación del sistema.

Asegure que el entorno de funcionamiento del sistema cumpla las condiciones especificadaJ: en la

información de referencia. El uso del sistema en un entorno que no cumple esas condiciones puede

degradar su rendimiento.

~AgfQ1e+d;
=

J

•

Desfibriladores
I
Tenga en cuenta las siguientes advertencias cuando se necesite llevar a cabo una desfibrilación,
mientras se está utilizando el sistema de ultrasonido.

d rado
AGIMED S.R.L.

•,

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

contacto con el paciente.

Antes de llevar a cabo una desfibrilación, siempre desconecte del sistema cualquier transductor

invasivo que siga en contacto con el paciente. ¡'
Una cubierta de transductor desechable no proporciona aislamiento eléctrico de protección contra la

desfibrilación.

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

metálicas con conexión de tierra del transductor. Es posible que la formación de arco secunda la que

podría producirse durante la desfibrilación produzca quemaduras en el paciente. El riesgo de t
quemaduras se reduce, pero no se elimina, al usar un desfibrilador sin conexión de tierra. use.

desfibriladores que no tengan circuitos para pacientes con conexión de tierra. Para determinar.'si el,
circuito para pacientes de un desfibrilador tiene conexión de tierra, lea el manual de servicio técnico,

1 del desfibrilador o consulte con un ingeniero biomédico.

,Seguridad contra incendios

l. En el caso de fuegos eléctricos o químicos, utilice únicamente extinguidores rotulados para esos

fines. El uso de agua o de otros liquidas en un fuego de origen eléctrico puede provocar I
consecuencias fatales u otras lesiones personales graves. Antes de tratar de extinguir un fueg'o, si es,
seguro hacerlo, procure cortar la fuente de alimentación del producto y aislarlo de otro suministro,
eléctrico para reducir el riesgo de descargas. (\

• El uso de productos eléctricos en un entorno para el cua.l no fueron diseñados puede ~~~~~,~;~?:?5~~MEZ
incendio o de explosión. Deben aplicarse, observarse e Implementarse por completo los regla.rnef;l~q,9;co

. . . . . . . . . AGJ '1 D S.R l
contra incendios para el tIpO de área medica que se utilice. Debe disponerse de exhngUldores e, '.

incendio, tanto para fuegos de origen eléctrico como no eléctrico. I

¡

i
j

¡;;
I
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Seguridad mecánica

A continuación se expone una lista de precauciones relacionadas con la seguridad mecánica; respete

estas precauciones al utilizar el sistema:

ADVERTENCIAS

•

•

•

•

•
•

•

•
•

Tenga presentes las ruedas de la plataforma rodante del sistema, especialmente al moverlo. El

sistema podría lesionarle a usted o a otras personas si rueda sobre los pies o golpea contra las

espinillas. Proceda con cuidado 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 podría tumbarlo.

Coloque los dispositivos de impresión externos lejos del sistema, verificando que estén bien I
afianzados. No los apile sobre el sistema. I
Cuando cambie la posición del monitor, muévalo con cuidado para evitar pillarse las manos o las

extremidades contra otros objetos, como el riel de una cama. 1
Nunca estacione el sistema en una superficie inclinada. I

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. ;

Si el sistema no funciona normalmente después de haber sido movido o transportado, póngase en

contacto inmediatamente con el representante de Philips. Los componentes del sistema están I
instalados de manera segura y pueden tolerar un movimiento considerable, pero un movimiento

excesivamente brusco puede averiar el sistema.

Para evitar posible lesiones, Philips recomienda no levantar la plataforma rodante del sistema .

Si el sistema se estaciona en un suelo cuya inclinación sea de 10 o más grados y se ponen los

frenos, una de las ruedas frenadas podría no estar tocando el suelo, con lo que el sistema quedaría

libre de moverse.

CUIDADOS

• Antes de trasladar el sistema, cerciórese de que esté bien asegurado para el transporte: Para

impedir los daños, asegúrese de que el monitor se halle trabado, y si el panel de control se puede

ajustar, bájelo.

• Cerciórese de que los cables de todos los componentes que entran en contacto con el paciente

estén bien afianzados antes de desplazar el sistema. Asegúrese de usar los ganchos para cables

para administrar los cables de los transductores e impedir que se dañen. ¡
• No permita que el sistema ruede por encima del cableado eléctrico o de los cables de los

transductores.

Protección del equipo

Siga estas precauciones para proteger el sistema:

CUIDADOS ~
• Cuando los cables de los componentes que entran en contacto con el paciente se dOblanliretuercen

demasiado, es posible que el sistema falle o funcione intermitentemente. No permtl.~ihlJJ, ~I sistema,.. ""h.,
ruede por encima de los cables porque podría dañarlos. "'2' ~.; ,-,..;~.S~~.1£Z

• La limpieza, desinfección o esterilización inadecuadas ~O\'taj,,~ieré1_9~ mpon 1.-... e Mtra~, ( ~ """,.
A ,[ 1 •

G C'é.hL "150'18
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en contacto con el paciente pueden provocar daños permanentes. Encofrsa $S1(UCCiO e

limpieza, desinfección y esterilización en la sección "Cuidado de 105 transductores". U 9
• No sumerja en ninguna solución el conector del transductor. Los cables y cuerpos de los

transductores son impermeables, pero los conectores no lo son.

• No utilice limpiadores abrasivos ni acetona, MEK, diluyentes de pintura u otros solventes fuertes en

el sistema, los periféricos o los transductores.

• Para optimizar el rendimiento, conecte el sistema de ultrasonido a un circuito a dedicación exclusiva.

No conecte ningún sistema de soporte de vida al mismo circuito que el del sistema de ultrasonido.

• Si los sistemas, los transductores y los periféricos han estado sometidos a temperaturas inferiores a

10 oC (50 °F), deje que regresen solos a la temperatura ambiente antes de conectarlos o ponerlos en

marcha. Philips recomienda que se espere 24 horas para una completa normalización. De lo

contrario, la condensación en el interior de los dispositivos podría provocar daños. Si el dispositivo

sólo fue expuesto por breve tiempo a temperaturas por debajo de 10 oC (50 °F), el tiempo necesario

para que regrese a la temperatura ambiente= puede ser considerablemente inferior a 24 horas.

• Para evitar que se dañe la pantalla de panel plano en el monitor, no almacene el sistema donde la

temperatura ambiente sobrepase los 65 oC (149 °F).

Productos compatibles

No utilice el sistema en combinación con otros productos o componentes, a menos que

reconozca expresamente que son compatibles. Para obtener más información acerca de

productos y componentes, póngase en contacto con el representante de Philips.

Los cambios y adiciones al sistema deben ser realizados solamente por Philips o por terceros a los que

Philips haya autorizado expresamente para hacerlo. Tales cambios y adiciones deben ajustarse a~todas

las leyes y reglamentos aplicables con fuerza de ley dentro de las jurisdicciones pertinentes y

acomodarse a las mejores prácticas de ingeniería.

• Cambios y adiciones al sistema efectuados sin la capacitación requerida o utilizando pietas de

recambio no aprobadas pueden anular la garantía de Philips. Como ocurre con todos los productos

tecnológicamente complejos, un mantenimiento ejecutado por personal no cualificado o que

introduzca piezas de recambio no aprobadas involucra graves riesgos de daño al sistema y de

lesiones personales.

Seguridad biológica

• No emplee el sistema si en la pantalla aparece un mensaje de error que advierte sobre la existencia

de una situación peligrosa. Anote el código de error, apague el sistema y llame a un representante

de asistencia al cliente.

• No utilice el sistema si da señales de funcionamiento irregular o si las imágenes se actualizan de

forma incoherente. Las discontinuidades en la secuencia de exploración indican una avería del

hardware que debe rectificarse antes del uso.

• Lleve a cabo los procedimientos de ultrasonido de forma prudente. Básese en eOOJ¡inC¡O)OJLARA(el
U!:j. :t1'\ , RCl') GO

nivel más bajo que sea razonablemente posible). . . ,. M;;r~~'I::''':~,'5~tEZ
• Utilice sólo almohadillas de acoplamiento acustlco aprobadas especlflcameA~M r '7'tilllpsFE ..,-.',.l

d' R~~,,,c~o~. '~;'t'
Ultrasound. Encontrará información acerca de cómo pe Ir acc~1}9-f1?S-.~.:''''-,,! h1'l~ros y

.A.l.
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accesorios".

• Verifique la alineación de la guía para biopsia antes de utilizarla.

• Verifique el estado de la aguja para biopsia antes de utilizarla. No la emplee si está doblada.

• Las cubiertas de transductores pueden contener látex de caucho natural. Este tipo de cubierta puede

producir reacciones alérgicas en algunas personas. Consulte "Alerta médica de la Administración de

Alimentos y Fármacos de EE. UU. (FDA) sobre los productos de látex".

• Si la cubierta de transductor estéril se dañara en el transcurso de una aplicación intraoperatoria en

un paciente con encefalopatía espongiforme transmisible, como la enfermedad de Creutzfeldt-Jakob,

siga las pautas de los Centros para el Control de Enfermedades del gobierno de EE.UU, y la

Organización Mundial de la Salud (OMS): WHO/CDS/APH/2000/3, WHO Infedion Control Guidelines

for Transmissible Spongiform Encephalopathies. Los transductores de su sistema no se pueden

descontaminar mediante un proceso por calor.

• Si el sistema queda contaminado en su interior con fluidos corporales que llevan patógenos, se

deberá informar inmediatamente al representante de asistencia al cliente de Philips. No se pl,leden

desinfectar los componentes internos del sistema. En tal caso, es necesario desechar el sistema

como material de peligro biológico según lo ordenen las leyes locales o federales.

• Las luces de retroiluminación de las pantallas del sistema pueden contener mercurio y se deben

reciclar o desechar según lo ordenen las leyes locales, estatales o federales.

• Seleccione la aplicación correcta al iniciar un examen, y permanezca en la misma durante tqdo el

examen. Algunas aplicaciones son específicas para partes del cuerpo que necesitan qmites

inferiores de salida acústica.

Seguridad del usuario ~

Lesiones por esfuerzos repetitivos ~

Las acciones repetitivas que son comunes al realizar exploraciones con equipos de ultrasonido se ~an,
asociado al síndrome del túnel carpiano (STC) y problemas musculo esqueléticos relacionados. Algunos,
investigadores han realizado estudios sobre poblaciones grandes de ecografistas con distintos tipos de

equipos. En un artículo, que analiza respuestas de un área geográfica menor, se hacen las siguientes

recomendaciones:

• Mantenga sus articulaciones en posiciones óptimas, con una postura equilibrada mientras realiza

exploraciones.

• Tómese frecuentes momentos de descanso para que los tejidos blandos puedan recuperarse de las

posiciones forzadas y el movimiento repetitivo.

• Evite asir el transductor con fuerza excesiva.

Advertencia sobre el conmutador de pie

• El conmutador de pie no ha sido diseñado para su uso en lugares húmedos, como salas de

urgencias y quirófanos.

Precauciones para las descargas electrostáticas \

Las siguientes precauciones pueden ayudar a disminuir los ef. d las descargas el
"(",~ ",

CUIDADOS AGi¡ .'''.-,' ,."""LL~ )\

• No toque los pines del conector del transductor ni~Cil~~r.~t~i,t1í~~tor en el siste
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• Sujete el transductor por el alojamiento de metal del conector.

• Toque una superficie metálica del sistema antes de conectar un transducto~.!. 1J J O i
• Las siguientes precauciones pueden ayudar a disminuir las descargas electrostáticas: aer~Oles

antiestáticos aplicados a las alfombras o los suelos de linóleo; esterillas antiestáticas; o una conbxi6n

con cable de tierra entre el sistema y la mesa o cama donde yace el paciente. I
• Si el conector lleva el símbolo de sensibilidad a las descargas electrostáticas, no toque los pines-del

conector y observe siempre las precauciones para las descargas electrostáticas antes Indicadas al

manipular o conectar los transductores. t
NOTA: Durante algunos segundos después de una descarga electroestátlca, puede regIstrarse un

I
aumento del 10 al 15% en la visualización de la frecuencia cardíaca en el electrocardiograma (ECG). No

I
obstante, la visualización de la frecuencia cardíaca en el ECG volverá a la normalidad dentro de tuatro

segundos.

3.2,' USO INDICADO

Distancia

Contorno

Trazo continuo

Volumen de 3D

•

•
•
•

Los sistemas de ultrasonido ClearVue de Philips están diseñados para el diagnóstico mediante imágenes

ecográficas o para el análisis del flujo de fluidos del cuerpo humano. t
El sistema de ultrasonido funciona en los siguientes modos: 20, modo M (incluido el modo M anatómico),

Ooppler pulsado, Doppler continuo, Ooppler color, modo FloVue, tratamiento de imágenes me~iante

armónicos tisulares (THI), optimización inteligente iSCAN, procesamiento de imágenes ~RES,

tratamiento de imágenes Color Power Angio, 3D (a mano alzada), 40 y tratamiento de imá~enes

compuestas SonoCT en tiempo real. El sistema también se puede utilizar en la orientación para bibpsia,

así como para ayudar en la monitorización de infertilidad del desarrollo folicular (08). I
Este producto se supone que será instalado, utilizado y manejado sólo conforme a los procedimientos de

seguridad e instrucciones de funcionamiento proporcionados en la información para el usua~io, y

únicamente con el fin para el que fue diseñado. Este producto se ha diseñado para recopilar datbs de

imágenes ecográficas que puedan servir a los médicos para finalidades de selección de Jasos,

diagnóstico y procedimientos. El producto brindará la capacidad de obtener imágenes y 1datos

ecográficos clínicamente aceptables para las aplicaciones clínicas y anatomías especificadas Jn las
I

indicaciones de uso. Encontrará indicaciones de uso en "Indicaciones de uso y transduc;:tores

compatibles". No obstante, nada de lo que se expresa en la información para el usuario redu~e su
. I

::::~::::idad de prestar un juicioclínicobien fundado y proporcionarel mejor procedimlento~nir

El sistema proporciona herramientas para medir el tamaño, velocidad o duración de los datos e/magen.

En el caso de los cálculos, existen las siguientes herramientas específicas para las aPlica~i.onlsj 1
• Profundidad 20 810lng EON'ROOGOMEZ

a Cí. ;:"1 .:~c~;;45
• "~'~~-':;l)iGO

M' ¡>RL
(. ,
.-
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• Elipse

• Angulo genérico

• Frecuencia cardíaca

• Análisis Doppler automático mediante High Q

• Ángulo de cadera

• Porcentaje de reducción

• Figlo 2 puntos

• Método de Simpson

• Tiempo/pendiente

• Velocidad

• Volumen

• Flujo de volumen

3.3; CONECTAR DISPOSITIVOS

Además de los dispositivos instalados en la plataforma rodante, el sistema es compatible con varios

dispositivos externos. Entre dichos dispositivos se incluyen impresoras, un escáner de código de bLrras,

U? conmutador de pie, un monitor blanco y negro, y un monitor color.

ADVERTENCIAS

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

de ultrasonido, se considera que el conjunto constituye un sistema médico. Le corresponderá a Lsted

cumplir con la norma CEI60601-1-1 y probar el sistema en función de esos requisitos. Si tieneJ

alguna pregunta, póngase en contacto con su representante de Philips.

No utilice periféricos de uso no médico, como impresoras de informes, dentro de un radio de 1,

metros (5 pies) de un paciente, a menos que la corriente recibida por dichos periféricos proveng1a de

un transformador aislador que cumpla los estándares de seguridad médica establecidos por la ~orma

CEI60601-1. I
Los sistemas de ultrasonido Philips han sido probados para determinar el cumplimiento con la norma

1
CEI60601-1, con los periféricos instalados en la plataforma rodante alimentados desde enchufes,
aisladores integrados en el sistema. Los periféricos del sistema cumplen los requisitos generales de

seguridad eléctrica. ~

Los aparatos no instalados en la plataforma rodante y conectados al sistema de ultrasonido deben

cumplir las normas de la CElo nacionales pertinentes, como la CEI 60601-1, CEI60950 o

equivalente.

El uso de accesorios, transductores, periféricos o cables no suministrados con el sistema de
I

ultrasonido o no recomendados por Philips puede dar como resultado un aumento en las emisiones o

I una disminución de la in~u.~idad del siste~~ a incidentes ~xt~rnos de intf.\~r~ncias

electromagnéticas y de compatibilidad electromagnetlca (EMI/EMC). Periféricos y cables di Intos de

los especificados pueden, en algunos casos, incrementar también la ebiTiehtelNéI~" (fu'ga',ml
Mal C:V: i \:~, 4::5

comprometer la seguridad del esquema de conexión a tierra. OlreC,~1 T -I1IC

AGIMEc
Si los sistemas, los transductores y los periféricos han est~~ mpersturas"11

•

•

•

•

•

•

¿:;'¡
/
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10°C (50 QF),deje que regresen solos a la temperatura ambiente antes de conectarlos o f;;;~'
~ AoH

marcha. Philips recomienda que se espere 24 horas para una completa norf1'}j3lizifi~.

contrario, la condensación en el interior de los dispositivos podría provocar daños~Si 81~SJsilJl.oC¡
I

sólo fue expuesto por breve tiempo a temperaturas por debajo de 10°C (50 QF),el tiempo necesario

para que regrese a la temperatura ambiente puede ser considerablemente inferior a 24 horas.

Tr.msductor opciones c1inKas ' ,

,
Opciones cllnicas y transductores,
Una opción clínica, disponible para uno o más transductores, optimiza el sistema en función de una

a1plicaCión determinada. Aquí se enumeran las opciones o aplicaciones clínicas de cada trans~uctor
• I

d,isponible para el sistema. Una opción clínica consta de una preconfiguración y de los correspondientes

p~quetes de mediciones y cálculos. I
Utilice sólo transductores aprobados por Philips para su uso con el sistema de ultrasonido Philíps. En los

Ektados Unidos, la autorización reglamentaria 510(k) de la Administración de Alimentos y Fár~acos

(éOA) para el uso del producto se aplica únicamente cuando los transductores conectados al si!tema

sbn fabricados también por Philips. En la tabla a continuación se enumeran los transductores qU~ son

Jmpatibles con su sistema de ultrasonido. .I T•• n,ducto,", d.1 ,''''' ••• Yo"" ••••• dlnk •• """ •• tibl ••

lD9-3v Obrtetrkia/gineookigÍ<l, urología

C5-2 Abdominal, obst@trida/glnecologla,radlologíapediátnca,

urologla

O!>5tetrlda/glfIeCOiogia, urologia

D2ClNC £cocardiografia en adultos, ecocardiografia ped¡¡jtrica

L12-4 Musculoesquel~tica, caderas pediátricas, V3SC\Jlar

perifél'ica, partes pequeñas

L12-5 Musculoesquellilica, caderas pediátricas, vascula~

periférica, partes pequeñas

54-1 Abdominal, e<:ocardiografia en adultos, obstetrlda/

ginecología, ecocardiografía pediátrlca, radiologia

pediátrica, vascular

V~2 Abdominal, obstetricla/g1necología, urología

3.4; 3.9; PROBAR EL SISTEMA

EIJtest del sistema es una prueba completa del estado de funcionamiento del sistema. Este test in¡IUye

numerosos subtests. Si falla un subtest, el sistema sigue ejecutando la prueba hasta completar el resto

dJ los subtests. El test del sistema únicamente muestra un resultado de aprobado fallo en el mon¡to~1del

si~tema. Si no se aprueba el test del sistema, debe notificarlo al servicio técnico de Philips. I
Ej~cute el test del sistema siempre que aparezca un mensaje de error o cuando usted sospeche que' h y

prbblemas con el sistema. Si durante el test aparece un mensaje de error, reinicie el si~tema utilizanJ el
I rOlng,I.E(")NM~Dt GOI1E

control (encendido/apagado). M~: r;('i';i~'E.' .' \ z

NOTA; Es posible que e/ test del sistema se prolongue por varios minut~AN I ';~~,~ri*
I .~ .RL- ," .....,"¡

("J'o.• :-1-t I
1 ,~o ¿.:<t. Pág.10~e18
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1. Encienda el sistema.

Pulse la tecla Setup.

2. Desconecte del sistema todos los transductores.

3.

4. En la sección Herramientas de mantenimiento, haga clic en Servicio.

5. Haga clic en la ficha Test y utilidades.

6. En el área Test del sistema, haga clic en Ejecutar. Una vez que la prueba esté completada, Ell

sistema mostrará un mensaje indicando si se aprobó o se falló el test. 1

7. Si el test falla, póngase en contacto con el representante de servicio técnico de Philips para que

le indique cómo exportar los archivos de registro. I

8. Una vez terminado el test, siga uno de estos procedimientos:

• Ejecute tests adicionales antes de reiniciar el sistema.

• Para reiniciar el sistema inmediatamente, haga clic en Cerrar y después en Reiniciar.

Ejecutar los tests de transductor
"Si tropieza con defectos en la calidad de la imagen o sospecha de la existencia de un problema con uno

o ~áS de sus transductores o conectores de transductor, ejecute los tests de transductor. I
¡ 1. Encienda el sistema. \
II 2. Pulse la tecla Setup.

único transductor cada vez.

,6.

,7.
o,

; 3. Haga clic en Servicio.

4. Haga clic en la ficha Test y utilidades.

;i 5. Haga clic en Utilidades de hardware. Si la opción de servicio Tests de transductor ya se halla

habilitada, Transductor aparecerá en la lista Tests interactivos.

Si Transductor no aparece en la lista Tests interactivos, proceda de esta manera:

a. Haga clic en la ficha Opciones.

b. Haga clic en Habil. para habilitar la opción Tests de transductor.

c. En el cuadro de diálogo Opciones de serv.: Código de acceso, escriba el código y después

haga clic en Aceptar.

d. Haga cllc en la ficha Test y utilidades.

e. Haga clic en Utilidades de hardware.

Conecte un transductor al sistema. Los tests de transductor sólo pueden ejecutarse sobre un

~8. En la lista Tests interactivos, haga clic en Transductor para resaltarlo.,
J 9. Haga cHc en Ejecutar test.

,10. En la pantalla Utilidad de elemento de transductor, siga uno de estos procedimientos:

~ • Si Transductores conectados muestra un mensaje de error indicando que el test es incapaz,
de identificar el transductor conectado, vaya al paso 12.

• Si Transductores conectados muestra la ID del transductor conectado, haga clic en Ejecutar

para llevar a cabo los tests de transdu toro El test se ejecutará y después mostrara el
I

resultado en el cuadro Resultado. \

11. Si los tests no reconocen al transductor cone a o, o si el resultado objenido es cualquier otro

excepto APROBADO, póngase en contacto telJ.e--Pl"esefitafl~1 ~~i£.ip.' ieo de Philids
.~A' . ,"l'~".'.L'I; "", l I
'DireClJ( -r "cr; -J) .po ~ .' ",ro Pág 11 de 18
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para que le indique cómo puede exportar los archivos de registro.

12. Haga elie en Volver y siga uno de estos procedimientos: ,
• Ejecute tests adicionales antes de reiniciar el sistema. !.- 13 '~~ ~Dr')
• Para reiniciar el sistema inmediatamente, haga elie en Cerrar y después en Reiniciar. j 'o:

3.6. RIESGOS DE INTERFERENCIA RECipROCA CON OTROS DISPOSITIVOS O TRATAMIENTOS;
,

•
•

•

•

•

•

No se debe conectar ningún sistema de soporte de vida al mismo circuito que el del sistema de

ulfrasonido.

Retire el transductor del paciente antes de proceder a la desfibrilación. I
No utilice periféricos de uso no médico dentro de un radío de 1,5metros (5 pies) de un paciente, a

menos que la corriente recibida por dichos penféricos provenga de un enchufe aislado incorporado al

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

seguridad médica.

En las aplicaciones neuroquirúrgicas, los transductores esterilizados deben usarse con gel estéril y

una cubierta de transductor estéril sin pirógenos.

Algunas cubiertas de transductor contienen látex de caucho natural, el cual puede causar reacCiones

~~~~~~~~. .
£/ equipo no se puede utilizar alrededor de una mezcla de anestésico inflamable y aire, oxigitno u

óxido nitroso. (

No utilice los cables de ECG para pacientes con derivaciones desconectables que tengan c/~vijas,
expuestas. Si estas clavijas se enchufan en una fuente de alimentación de CA, se corre el peligro de

electrocución.

3.8. LIMPIAR Y MANTENER EL SISTEMA

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.
NOTA: CUé!ndo se alcanza una temperatura interna especifica, el sistema presenta un mensaje de

advertencia y se cierra automáticamente 30 minutos más tarde. El aumento de la temperatura interna

puede provenir de una obstrucción de las bocas de ventilación en los paneles delantero y posterior del

sistema. Si no se mantienen limpias las bocas de ventilación, podría pasar que el sistema se volviera

inutilizable mientras esté en curso una aplícación crítica.

Transductores

Es Imprescindible limpiar los transductores que se utilizan con el sistema de ultrasonld~ Los

procedimientos de limpieza varían según los distintos tipos de transductores y al uso al que s los

destina. En la sección "Cuidado de los transductores" encontrará instrucciones detalladas sObr~ ómo

limpiar y mantener cada tipo de transductor que se utiliza con el sistema, así como info~~i~~i~p-(7~~~j~'J1,1r-z

compatibilidad de los distintos tipos de desinfectante. M..:.:';- i:' - .)
C)ir( '. _. e",

FERNA I AG1ME' •.•.j{.L.
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Superficies de plástico y pintadas externas del sistema y de la plataforma rod~mte

Panel de control del sistema

•
•

Tabla de compatibilidad de desinfectantes y soluciones de limpieza

La compatibilidad de una solución desinfectante y limpiadora varía según el componente o dispositivo en

el que se utilice. Se ha aprobado el uso de los productos en la siguiente tabla para estas superficies del
•

sistema:

• Cables troncales, derivaciones y electrodos de ECG

• Pantallas del monitor

SQIuciolre~de Soluti<mesde Ilmpti'U1 pala las ~infert;lntell para liIs wJlll<foclll' del sl$t_ ,
limpIeza para Il>d<t!; panlaU ••sdel mon1tc>r

las superfIcies I ' " '

Solución"""", <le

jabón

• Sllluclónsuave de jabón • Al¡;oholisoPfOp~koal 70 'l/i

• Umpladoresdlsefiad~ para • Opti-O(!e3 (mn base de amoniaco cuaternanol
pantallas lCD ak:oholi>oproP~jcoJ

• Aguapurificada • trovir lb 1conba'ie de peróxido de hidrógeno
acelffado)

• PI-Spray1I1coobase de amoniaco cuaternario)

• san>-OalhHB {conbase de amoniaco cuawmano)

• sani-Clolh PI", ¡ron base de amoniaco cuaternaria!
alcaOOl,sopropiUcc}

CUIDADOS

•

•
•

No utilice limpiadores abrasivos ni acetona, MEK, diluyentes de pintura u otros solventes fu~rtes

en el sistema, los periféricos o los transductores. I

No utilice Sani-Cloth AF3 ni Super Sani-Cloth para desinfectar el sistema. ¡
No utilice limpiadores de cristal o productos que contengan lejía en las pantallas. Quite

inmediatamente con un paño los desinfectantes o limpiadores para impedir la acumulacióri de

residuos.

• Las superficies del sistema son resistentes al gel para ultrasonido, al alcohol y a los

desinfectantes, pero si se utilizan esas sustancias, deben quitarse inmediatamente con un paño

para impedir daños permanentes.

Limpiar y desinfectar el sistema y el equipo de ECG

Las superficies externas del panel de control y del resto del sistema se verán afectadas principalmente

por derrames de líquidos y otras sustancias, como cantidades excesivas de gel. Estas sustancias

pueden filtrarse en los componentes eléctricos que se encuentran debajo del panel y causar fallos

intermitentes. Cuando aplique el servicio de mantenimiento preventivo, preste particular atención a

posibles problemas como controles giratorios sueltos y controles desgastados.

ADVERTENCIAS

Pág. 13 de 16p",~ac
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Utilice siempre gafas protectoras y guantes al limpiar, desinfectar o esterilizar cualquier equipo .

Antes de realizar cualquier trabajo de mantenimiento o limpieza del sistema, siempre apague el

sistema y desenchúfelo de la toma de corriente.

Asegúrese de que estén puestos los frenos del sistema antes de reai~; ~.~,l,~~j,é r~~:jo de

mantenimiento o limpieza. el:" "'.:\5;~5 él
Sólo emplee soluciones de limpieza y desinfectantes comp tibles en 1 ~f@;f' i..•. del sistema .

•

•

•

•
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S
, 1'1' I " Id' d (C'SA Ot.,,~l;:)
1se u liza una so UClon premezc a a, asegurese e acatar la fecha de vencimiento de la

solución, ~ 1 3 J O 9
• No utilice limpiadores abrasivos ni acetona, MEK, diluyentes de pintura u otros solventes fuertes

en el sistema, los periféricos o los transductores.

• No utilice limpiadores que contengan lejía en las pantallas. Podrían dañar las superficies.

• En las pantallas, utilice un paño de microfibra; no utilice toallas de papel.

• No toque las pantallas con objetos filosos. Procure no rayar la superficie de las pantallas al

limpiarlas.

• Cuando limpie el panel de control del sistema, las pantallas y el teclado, cuide que ninguna

solución se introduzca en los alojamientos. No derrame ni rocíe líquido en los controles, en el

gabinete del sistema o en los enchufes de conexión de los transductores.

• 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 eltas.

Si ocurre cualquiera de esas cosas, el desinfectante puede penetrar en el sistema, dañándolo y

anulando la garantia. Limítese a repasarlo con un paño o aplicador ligeramente humedecidos.

• Si utiliza una solución de alcohol isopropítico para la desinfección, asegúrese de que la

concentración de alcohol no supere el 70 %. Las soluciones con porcentajes mayores de alcohol
i

pueden dañar el producto.

Limpiar el sistema y el equipo de ECG

1. Antes de efectuar la limpieza, apague el sistema, desenchufe el cable de alimentación de la toma de

corriente y asegúrese de que estén puestos los frenos del sistema.

2. Para limpiar las pantallas:

• Quite el polvo con un paño suave que no suelte pelusa. Phitips recomienda utitizar un paño de

microfibra.

• Utilice un líquido limpiador de pantallas diseñado específicamente para pantallas LCD.

• Rocíe el liquido en el paño o repase la pantalla con éste para limpiarla. También puede utilizar
I

toallitas prehumedecidas para pantallas.

• Seque la pantalla con un paño suave que no suelte pelusa.

3. Para limpiar el panel de control, elimine todo residuo de alrededor de las tectas o los controles con un

bastoncillo de algodón o palillo para que no entre en el gabinete. Repase con un paño suave

humedecido en agua y jabón.

4. Repase las restantes superficies externas del sistema y de la plataforma rodante con un paño suave

humedecido en agua y jabón:

• Superficies pintadas y de plástico

• Cables troncales, derivaciones y electrodos de ECG ~

NOTA: Puede utilizar una solución de alcohol isopropílico al 10 % en ~~nchas o tintas dificile
8io'n'1IJ?~ , •••",'1 GOMEZ EA

ydespuéslavarconaguayjabón. M," .' r. ~',:;I;,' A.. ~'"'_""""rOlLA
5. Elimine cualquier residuo con un paño humedecido en agua pu4c' ~ ."; \) AGIJ, ••~.:.~,); L.A:~J I ••••R.l. . ' ..
6. Para evitar la posible corrosión del equipo, séquelo completamente.

Si el equipo ha entrado en contacto con sangre o material infeccioso, puede desinfectar el sistema
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Desinfectar las superficies del sistema y el equipo de ECG

Antes de desinfectar el sistema y el equipo de ECG, lea "Tabla de compatibilidad de desinfectantes y

soluciones de IimpiezaM

•

1. Antes de efectuar la limpieza y desinfección, apague el sistema, desenchufe su cable de

alimentación de la toma de corriente y asegúrese de que estén puestos los frenos del sistema.

2. Limpie el sistema siguiendo los procedimientos en "Limpiar el sistema y el equipo de ECG".

3. Elija la solución de desinfección compatible con el sistema y siga las instrucciones proporcionadas

en la etiqueta respecto a la preparación, la temperatura y la dilución de la solución. Si se utiliza una

solución premezclada, asegúrese de acatar la fecha de vencimiento de la solución.

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 duraciól} 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. Para evitar la posible corrosión del equipo, séquelo completamente.

Limpiar el ratón estacionario

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

1. Con los dedos, desenrosque el anillo alrededor de la esfera.

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

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

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

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

Limpiar el filtro de aire del sistema

Es necesario inspeccionar cada semana el filtro de aire del sistema y limpiarlo si fuera necesario. El filtro

de aire está situado en una ranura en la parte delantera inferior del sistema.

Si opta por limpiar el filtro de aire con agua y jabón, le conviene instalar un filtro de repuesto mientras se

seca bien el otro. Puede pedir filtros de aire adicionales a Philips.

ADVERTENCIAS

• Antes de realizar cualquier trabajo de mantenimiento o limpieza, siempre apague el sistema y

desenchúfelo de la toma de corriente.

• Apague el sistema antes de retirar el filtro de aire. No encienda nunca el sistema si está desprovisto

del filtro de aire.

• Asegúrese de que el filtro de aire esté seco antes de instalarlo. Instalar un filtro de aire mojado o

húmedo puede dañar el sistema.

CUIDADO FEANM'['r se! _A
Al'" ' 1iI,

Asegúrese de que estén puestos los frenos antes de limpiar el filtro de aire. Aa! :...;G~!~l;I.~~:,~.;:...\: .?'
1. Tire del contenedor del filtro de aire para sacarlo de abajo del frente del sistema. L", ..' '. t-.-,:j; I

AG "-.v(J

2. Retire el filtro del contenedor. 1,.'!.. .•• -.if.l.

3. Inspeccione el filtro. Según el estado del filtro de aire, puede limpiarlo con una aspiradora o enjuagarlo
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con agua. Si el filtro está gastado o no se puede limpiar, sustitúyalo por uno de repuesto.

4. Para reinstalar el filtro, colóquelo en el contenedor y después deslice éste desde el frente del sistema,
hasta que encaje en su lugar. !. 1;' 3':O9
3. 11RESOLUCION DE PROBLEMAS:

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

corregir el problema. Si el problema no se describe aquí, póngase en contacto con el representante de

Philips.

La tabla de resolución de problemas contiene una lista de los síntomas que puede presentar el siste~a y

las medidas que se pueden tomar para corregir los problemas. I
\

Sin10ma Mold,d" [Or•.••eto •.••

£1,í,tema no •••enciende. El indi<:atlorluminoso del

monitor está apagado,

No aparece ni"lluna imagen en el monitor.

Hay def""to.. en la calídad de la, imágenes.

Los altavoces del sistema 00 producen ningún sonido.

Aparece un mensaje de error_

Un mensaje de ermr indica que la tempera!Ufa di!

funcionamiento del sistema ha superado el nivel normal.

1. Revise las conexiones eléctricas. 2. Revise el
cortacin:uitos en la parte de atra, del sistema.

1. Una ve, encer>dido, el sistema tarda

aproximadamente 20 segundos en iniciali,arse. Durante

este perlado, el monitor permanece en blanco. 2. Espere
los 20segundos y despu<'_'ajuste el Brllla del monitor en
las configuraciones de Sistema. 3. Revise los cables y la,

conexiones del monitor.

1. Ejecute los Tests de sistema (consulte "Pwbaf ei
sistema" en la página J 76). 2. Si se aprueban lo, tests de
sistema, ejecute los tests de transductor (conwlte

°flerutar lo,>tesIs d" tmnsducto'" en la página 2J7). 3.
Póngase en contacto can el representante de servicio

té<:nicode Phi1ips.

Utilice el control VoIum.n para asegurarse de Que los
altavoces na estén ,ilenciados.

1_Ejecute el test de sistema (consulte "Prol",r el

sistema" en la página 176). 2. Anote el mensaje ""'error
y póngase en wntaclO oon el representante de
asistencia al diente de Philips Ultrasound.

1. Haga die en Continuar. Elsislerna se apaeará
amomfrticamente en 3Uminutos. 2. Anote el mensaje de
errOI y pónga<e en rontacto<-Ofl el representante de

asistencia al diente de Philips Ultrasound.

,
i,
I
I
\

\
\

\

Mensajes de error 1
El sistema presenta mensajes de error para notificar al usuario de los problemas de funcionamiento y la~

I

condiciones de error que detecta. ¡
Es preciso anotar los mensajes de error e informar al representante de PhHips. l

FE " •..•.,...~r;'()'LA
1.':0"", ,_,,_

3.12; Aspectos Ambientales AGf/ví,::r.; __.F .. :....

Emisiones electromagnéticas

El sistema fue diseñado para ser utilizado en el entorno electromagnético especificado en la tabla.

Corresponde al cliente o usuario del sistema asegurar que el entorno cumpla estas es~e.i.~ifa,Gipne~::')~~,
Mal. e )Pi ~_,,":Jo

Direcl.or T.;:C:li¡;;

A<:Pá¡f~'6'de'1~

,\EZ
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Emisiones radiadas, aSP'R 11 Grupo 1, Clase A El \.istema utililll ell€rgia de RFsólo

para su fundonamiento Interno. Por
tanto, produce un muy bajo nivel de !-
emisiones de RFy es po«I probable
que cau>e íntefÍell"nna con los

equipos electrónicos a su alrededor.

,

I
13309

Emiskme51:onduddas, aSPFl 11

Emisiones armónicas, CEI61000-3-2 C1~A

Emisiones defluctlladones V Cumple los requisitos
~rpadeo de tensión, CEI61000-3-3

El sistema esadewado para el u>O en

cualquier e5tabledmieflto, salvo los
_ domestic05 Vlos ques!! encuentran

conectados directamente a la red
pública de baja tensión que

suministra la corriente eléctrf<:a a los
edjftdos usados para fines

dom~lcos.

Cables aprobados para cumplimiento con las normas de compatibilidad electromagnética

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

que se indican aquí.

ADVERTENCIA

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.

cable TIpo longitud

cable troncal de ECGpara el paciente, ll1indado },7 m (9 ple$)
de 3 dl!fivaciones, con conector de
seguridad, denVilCiorle5comonne:; al

protocolo MMI

cable troncal de ECGpara el padente, Blindado 2,7 m (9 pil!5)
de 3 dl!fivacío~, ron conector de

segundad. derlVilCiorle5conformes al
protocolo CEI

Er<tr<ldaauxiliar de ECG B1ir<dado <3 m (9,8 pies)
-------- --_.-- -------- ~----------------
Salida de vídeo

ll\N (red de área local)

USB

BIlr<dado

Par trenzado

Blindado

Cualquiera

<3 m (9,8 pies)



Transferir el sistema a otro usuario

3.16;

PRECISiÓN DE LAS MEDICIONES ACÚSTICAS

Sistema de Ultrasonido para Diagnósti ~.A.,..
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siempre seguro y efectivo de este sistema mediante la asistencia, la capacitación y el m

adecuados. Philips diseña y fabrica equipos conforme a las pautas pertinentes de protección e

En la medida que se 10 haga funcionar y se lo mantenga correctamente, el equipo no presenta riesgos

para el medio ambiente. Sin embargo, el equipo puede contener materiales que serian dañinos para el

medio ambiente si se los desechara de manera incorrecta. El uso de dichos materiales es esencial para

la implementación de ciertas funciones y para cumplir con determinados requisitos, regla~nt'iJ oJeO 9,
otra naturaleza.

I
Si transfiere este sistema a otro usuario que lo empleará en el objetivo para el que fue construido, páselo

en su estado completo. En especial, asegúrese de que toda la documentación de apoyo al producto,
I

incluyendo todas las instrucciones de uso, se ponga en manos del nuevo usuario. Permita que el nuevo

usuario se entere de los servicios de asistencia que proporciona Philips Healthcare para instalar, poner
I

en marcha y mantener el sistema, así como para brindar una capacitación amplia a los encargados de

utilizar el equipo. Los usuarios existentes deben recordar que la transferencia de quipo eléctrico médico
•

a nuevos usuarios puede presentar riesgos graves de orden técnico, médico, de privacidad y legales .
•

Puede seguir existiendo una responsabilidad legal del usuario original aún después de haber pasado el

equipo a terceros. ~

Philips recomienda encarecidamente solicitar la asesoría de su representante local de Philips antes de:

acordar la transferencia de cualquier equipo. ,

\
Todas las entradas de las tablas se obtuvieron en las mismas condiciones de operación que generan e~

I
valor de índice máximo en la primera columna. En estas tablas se indican, respectivamente, la precisión

y la incertidumbre para las mediciones de potencia, presión, intensidad y frecuencia central.

Patilmetlo Preci5iónjdeMaciÓf<estJnd:..-a"' •••.•daen
porWflbjeJ

Pr,epresenta la pre,lón aplcal de rarafacoon ~n Pr. ~A%

régimen I"l!baJado; se ellllfesaen megapascal~

(MPa).

Wo e5la potenCIa vltraloÓnica, en millvatlos (mW). 6.2%

f.es la frecuencia central en megaherdos (MHz) <1 %

(o;egún la defínl<;ión NEMAUD-l).

Ptl.l represel1tllli integrO>!de inten"dad de pulso en P11.l: 1.2'¥

la po5iclón apical e,pacial ron régiml'n ,elnlj3do; se

expresa en IUU", por centimetro cu3drado {l/cm'}.
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

i
I
I
I
i
\

El Administrado'r Nacional de la

i
I
I

Expediente NO: 1-47-3110-3450-16-6

Administración Nacional de Medicam~ntos,

.Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certífica que, mediante la DisPoslcí~n N0

. : .:....1.3..3,.0 ,9; de acuerdo con lo solicitado por AGIMED S.R.L., se auto~iZÓ la
,

,
inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecn610gía. ,

, Condición de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Sistemas de
I

I

los siguientes datos identificatorios
I

\

\

Vida útil: 10 años

Exploración, por Ultrasonido

característicos:

Nombre descriptivo: Sistemas de Exploración, para Diagnóstico.

Médica (RPPTM), de un nuevo producto con

Código de identificación y nombre técníco UMDNS: 14-278-

I Nombre del fabricante: Philips Ultrasound, Inc.

. Modelo/s: ClearVue 850

.,
I análisis del flujo de fluidos del cuerpo humano

I
!, Clase de Ríesgo: II I

I Indicación/es Autorizad/as: Los sistemas de Diagnóstico ClearVue de Philips '
1.

I están diseñados para el diagnóstico mediante imágenes ecográficas o pa~ael

I
i
I
I
\

I

, Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Phílips

4



Lugar/es de elaboración: Bothell Everett Highway 22100. Bothell, WA 98021-

8431.

Nombre dei

l
fabricante: Philips Healthcare (Suzhou) CO., Ltd.

Lugar/es de elaboración: N° 258, Zhong Yuan Road. Suzhou Industrial Park.

215024 sulhoU1 Provincia de Jiangsu, República Popular de China.

I
Se extiendl a AGIMED S.R.L el Certificado de Autorización e Inscripción del PM-

1365-155, len la Ciudad de Buenos Aires, a .....9.~..Q!.C, ..20.1.6.. , siendo su

vigencia por cinco (5) años a contar de la fecha de su emisión.

1.
DISPOSICION NO

13309

Dr. ROBERr LEO!
Su~admln¡strackJ NaclODlI

Á,N.M.A.T.
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