'
"2016 - ANO DEL BICENTENARIO DE LA DECLARACION DF 1A INDEPENDENCIA NACIONAL®

e —

,,f//{')/l\li/(}: S i7 3 2 0

f%mfzr?/}z% '@)f/}}‘ﬂ'd DISDOSIC'ON No

v%« lretrine & —_f)r‘d//%(fm
AN AT

BUENOS AIRES, 05 JUL 2076

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-1736-16-2 del RegiStro de
esta Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia' Medica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:
Que por las presentes actuaciones la firma PHILIPS ARGENTINA
S.A. solicita la revalidacion y modificacion del Certificado de Inscripcié:n en el

RPPTM NO PM-1103-10, denominado: Sistemas de Diagndstico de Imdgenes
por Ultrasonido, marca PHILIPS.
Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Produtlstores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).
Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable. |
Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha tomado la
intervencion que le compete. _
Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el {Decreto
N° 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°.- Revalidese la fecha de vigencia del Certificado de Inscripcién

il
f

en el RPPTM N© PM-1103-10, correspondiente al producto médico denominado:
Sistemas de Diagnoéstico de Imagenes por Ultrasonido, marca PHILIPS,
propiedad de la firma PHILIPS ARGENTINA S.A. obtenido a traves de la

1 1



"2016 — ANO DEL BICENTENARIO DE LA DECLARACION DE LA INDEPENDENCIA NACIONAL"

Mo T BISPOSICION N 7320

s v
B 7_f/f'?f/fl?/2/ prs -%&'{d

o ; //?'
A__///;'VI( (O R YWY N
s

A A AT
Disposicion ANMAT N° 3085 de fecha 02 de Mayo de 2011, segun lo
establecido en el Anexo que forma parte de la presente Disposicion.

ARTICULO 20.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripciéh en el

. RPPTM N© PM-1103-10, denominado: Sistemas de Diagndstico de Imagenes

por Ultrasonido, marca PHILIPS.
ARTICULO 3°.- Acéptese el texto del Anexo de Autorizacién de Modificaciones
el cual pasa a formar parte integrante de la presente disposiciéon y|el que
debera agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-1103:10.

ARTICULO 40.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada,

notifiguese al interesado y hagasele entrega de copia autenticada de la
presente Disposicidon conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones de
uso autorizadas; girese a la Direccién de Gestidn de Informacion Técnii'ca para
que efectle la agregacion del Anexo de Modificaciones al certificado. Cumplido,
archivese.

Expediente N? 1-47-3110-1736-16-2
DISPOSICION N©

20 7320

Dr. AOBEATS LE

rh-nistrador Naclongh
o oA,
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

Ei Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos .y ﬁecnologfa Médica (ANMAT), autorizé mediante Dis;;osicién
Ne’7r§)2 ...... 7 a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscrip‘cic’m en
el RPPTM N PM-1103-10 y de acuerdo a lo solicitado por la firma I;!?HILIPS
ARGENTINA S.A., la modificacién de los datos caracteristicos, que figuran en la
tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:
Nombre genérico aprobado: Sistemas de Diagndstico de Imagenes por
Ultrasonido.

Marca: PHILIPS.

Disposicion Autorizante de (RPPTM) N° 3085/11.
Tramitado por expediente N°® 1-47-21238-10-6.

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACIC')N. /
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACION
A MODIFICAR AUTORIZADA

Vigencia del
Certificado de
Autorizacion y 02 de Mayo de 2016 02 de Mayo de 2021
Venta de

Productos Médicos

Sistema de Diagnédstico de | Sistema de Diagnodstico

Nombre - :
descriptivo Imagenes por Ultrasonido | por Ultrasonido
Philips Medical Systems Philips Ultrasound Inc.
Inc. 22100 Bothell Everett
3000 Minuteman Road, Hwy, Bothell, WA 98021,

Andover, MA 01810-1099, | Estados Unidos.

. Estados Unidos.
Fabricante/s i

Philips Ultrasound Inc.
22100 Bothell-Everett
Highway, Bothell, WA
98041, Estados Unidos.

Aprobado por Disposicidn
ANMAT N° 3085/11. Afs. 116. ,
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Instrucciones de | Aprobado por Disposicién
Uso ANMAT N° 3085/11. Afs. 117 a 128.

El presente soélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacién

antes mencionado,

Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del RPPTM a
la firma PHILIPS ARGENTINA S.A., Titular del Certificado de Inscripcién en el
RPPTM N© PM—éb -10, en la Ciudad de Buenos Aires, fa los

dias 0 5 JUL

Expediente N° 1-47-3110-1736-16-2
DISPOSICION No

7320

Dr. ROBERYT LER

Subadmlnfstrador Nacional
ANM.aT




PROYECTO DE ROTULO
pH ' Ll ps Sistemas de Diagnostico por Ultrasonido

Anexo I1I.B
Mﬂ: . Fabricado por:

Philips Argentina S.A. . Philips Ultrasound Inc. 1

Vedia 3892. Ciudad de Buenos Aites - 10 Bothell Everett Hwy, Bothell, WA |9 JUL 2076
Argentina 98021 — Estados Unidos. -

PHILIPS
SISTEMA de DIAGNOSTICO POR ULTRASONIDO
Modelo:
REF#: SIN &]

AN o mOR Come

Almacsnamisnta y Transporte:
Temperatura: -34 a 65°C
Humedad: 15 al 85% (sin condensaclon)
Presién: entre 500 y 1060hPa

Director Técnico: Ing. Javier Jorge Schneider. Mat. N° 4863, .
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Autorizado por la ANMAT PM-1103-10
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INSTRUCCIONES DE USO

pH I LI ps Sistemas de Diagnostico por Ultrasonido

Anexo IIL.B
Importado por; i . \ .
por . Fabricado por:
Philips Argentina S.A. Philips Ultrasound Inc.

Vedia 3892, Ciudad de Buenos Aires -

" 22100 Bothell Everett Hwy, Bothell, WA
Argentina

98021 - Estados Unidos.

PHILIPS

SISTEMA de DIAGNOSTICO POR ULTRASONIDO
Modelo:

A B re Ta [v] H C €ooss '

Almacenamisnto y Transporta:
Temperatura: -34 a 65°C
Humedad: 15 al 85% (sin condensacldn)
Presién: entre 500 y 1060hPa

Director Técnico: Ing. Javier Jorge Schneider. Mat. N° 4863.
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Autorizado por la ANMAT PM-1103-10

31-29:;

PRECAUCIONES

» Este sistema, incluidos todos los dispositivos de grabacion y vigilancia montados en su exterior, debe contar con una
debida conexién de tierra para evitar peligros de descarga eléctrica. La proteccidn 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 conexién de tierra.

El alambre de tierra no se debe quitar ni desconectar.

+ Debido a que los transductores tipo B no estan aislados y tienen una corriente de fuga inherente mas alta, no estan
disenados para el uso invasivo.

* No retire las cubiertas protectoras, ya que el sistema contiene voltajes peligrosos en su interior, Los paneles de los
gabinetes deben estar instalados durante el uso del sistema. Todos los ajustes internos y sustituciones de piezas
deben ser efectuados por un ingeniero de campo autorizado del servicio técnico de Philips Ultrasound.

= No utilice este sistema en presencia de gases o anestésicos inflamables. Esto podria dar lugar a una explosidn,

+ Para evitar el riesgo de descargas eléctricas, inspeccione siempre el transductor antes de utilizarlo: verifique la
superficie, a caja externa y el cable antes del uso. No utilice el sistema si la superficie se ha rajado o astillado, si la caj
externa esta dafada, o si el cable estd desgastado.

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

de limpiaro.
+ Pura evilar peligros de descalga eléctrica, no emplee ningun transduclor que haya estado sumergido a un nivel de
liquido mas profundo que el especificado para su impieza y desinfeccién,

» Para evitar peligros de descarga eléctrica o incendios, inspeccione periédicamente el cable y la clavija de
alimentacion del sistema, verificando que no presenten ningdn tipo de dafo.

* La puesta en funcionamiento del sistema con sefiales de entrada de visualizacisn fisiolégica que estén por debajo de
los niveles minimos especificados pueden causar resultados inexactos. Cansulte la seccidn "Especificaciones” en la
ayuda.

i1}
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pH I LI ps Sistemas de Diagnostico por Ultrasonido

INSTRUCCIONES DE USO

Anexo II1.B
7 3
]
ADVERTENCIAS !
Como cualquier equipo médico, este equipo requiere observar precauciones en su empleo, maniputacién y transporte:
= Cercidrese de que los cables de todos ios componentes que entran en contacto con el paciente estén bien
afianzados anies de desplazar el sistema.
= Asegurese de usar el portacables para administrar fos cables de los transductores e impedir que se dafien.
= No permmita que el sistema ruede por encima del cableado eléctrico o de los cables de los transductores.
= Cuando transporte el sisterna, evite exponerlo a luz solar directa y no deje que la temperatura interiar del vehiculo
sobrepase los 65°C {149°F).
= Cuaiquiera de estas condiciones puede dafar el monitor de forma permanente,
= No desenchufe el sisterna de la toma de corriente de pared hasta que &! sistema se haya apagado por completo. Si
desenchufa el sistema antes de que aparezca el mensaje de cierre, tendra que esperar mas tiempo de lo nomal
para utilizar el sistema la préxima vez que lo encienda. También podria dafiar los archivos, o que puede causar
gue el sistema se vuelva indtilizable o que se pierdan datos de los pacientes. ,
1
3.2 Uso indicado |

Los sistemas de ultrasonido son podercsos instrumentos para captacién, tratamiento y la revisidn de imégenesl
ecograficas. Permite capturar y manipular imagenes en varios modos de funcionamiento, incluyendo el modo 30 y'
¢! tratamiento de imagenes panoramicas, almacenar, administrar y revisar imagenes, efectuar mediciones y
cdlculos, crear, editar y afladir imagenes a informes, imprimir imagenes en una de las impresoras y exportar datos '

Efectos Secundarios

Exposicién al ultrasonido

. I
Aunque no se ha demostrado ningun efecta dafiino relacionado con las frecuencias, las intensidades v los tiempos de

i
exposicion al ultrasonide empleados en los exdmenes realizados con los sistemas de ultrasonido Philips, Philips

. s . . . . N . . I
recomienda que se seleccione la exposicion mas baja posible que pueda producir infarmacién aceptable para fines de

diagndstico.

Para reducir }a exposicion al ultrasonido, siga estas pautas:

» Utilice el ultrasonido diagnostico sélo cuando esté indicado por un motive médico valido.

* Restablezca los controles al comienzo de cada examen.

* Reduzca el tiempo de exposicion, independientermnente del valor de indice aclistico.

» Emplee técnicas que le permitan recopilar datos clinicos a a vez gue terminar el examen rapidamente.
» Utilice el transductor que brinde la mejor resolucién 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 ultrasonido al

sindrome del tinel carplfanc y a otros problemas musculo esquelético relacionade. Algunos investigadores han

considerado una poblacion grande de ultrasonografistas que trabajan con distintos tipos de equipos. Un articulo cuyos

resultados reflejan un area geografica més pequefia hace las siguientes recomendaciones:

* Mientras realice las exploraciones, mantenga las articulaciones en la posicidn optima y una postura
equilibrada.

= Tome breves periodos de descanso con frecuencia, para que los tejidos blandos puedan recuperarse de
haber estado en una posicién incémoda y de los movirnientos repstitivos.

= Evite agarrar el transductor con demasiada fuerza.

Pagina 2 de 12
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Anexo I11.B

3.3 : ACCESORIOS - Transductores
HD11 XE y HD11

+ BP10-5ec Biplane Curved Array + 3D9-3v Endovaginal Curved Array
+ 54-2 Sector Array + L9-2 Linear Array
+ 53-1 Sector Array + L8-4 Linear Array
+ 58-3 Sector Array + L12-2 Linear Array
+ 512-4 Sector Array + L12-5 50mm Linear Array
+ 57-2 Omni TEE + L15-7io Compact Linear Array
+ 87-3t Pediatric TEE + D2cwe CW {Pedoff)
+ C5-2 Curved Array + D5cwe CW {Pedoff)
+ C6-3 Curved Array + D2tcd PW
+ CB8-5 Curved Array + 3D6-2 Curved Array
+ C9-4 Curved Array + 3D8-4 Curved Array
+ C9-5ec Curved Array + V6-2 Volume Curved Array
+ CB-4v Endovaginal Curved Arnay + V8-4 Valume Curved Array
Transductores iU22 Transductores iE33
Transductor Opriones clinicas Transductar Opeionns clinicas
522 Abdomirial, contraste, gnecologh, obsterricla, pedlatria, urologla $5.1 Cardiclogea de adultos, Cardiologla con contraste (OVI)
_C'::v Contraste, ginecologla. obstetricis, urologla SB.3 Cardiclogis da adeltos
CS-\'E Pediatria, vascular 184 Vacelar
o4 Abdominal, glnecotogia, chstetrica, pediatria i3 Vaseutor
C9—i5 ki Ginecalogh. obstetrlca, urologla, contraste §7-20mnt Cardlologla de atultos, Cardiolagia can contraste [OVI) E
55-1 Ecorardigrafla de adultes. Doppler transcraneal
ey Muscutonsqualética, pediaurta, paries pequafias, vasculr, conmraste ¥3-1 matricdal | Cardwlogla de aduttos, Cardlologta con contraste (OV)
153 Contiaste, partes pequenas, vascular DZewe Cardilagla de adultos
LI2-.5 Musculoesquelética, obstetricla, pediatrla, partes paquefias, vascular Diecwe Vascutar
LI ?:5 Musculoasquelética, pediatrfa, partes pequefas, vascular
53-) Ecocardiografla de adultos
541 Abdominal, contraste, ohetetricia, ginecologia
57-Jomni Ecocardogrili de adultos, @rdiclogla con contraste [OVI)
X371 matricial | Ecocardiografia de adultos, sardilogla con contraste {OV()
30‘9-3\# Ginecologia, abstetricia
3D Abdominal, abstetricia, uroiopia
D2cwe Ecocard adultos
D.Ec-wc Yascular

|
Batelxria del sistema:
La tTateria de litio del sistema, gue se encuentra en los componentes electrénicos del mismo, conserva constantemente
los ;j ustes de configuracién, incluso cuando el sistema esta apagado.
Si el sistema esta desenchufado, la bateria de proteccion de la memaoria tiene una vida util de aproximadamente {res
anos Cuando el sistema estd enchufado, la corriente de reserva de la fuente de alimentacion prolonga la vida atil de la
bateria. La bateria tiene las siguientes caracteristicas nominales; CR2032, 3 V de una célula, 225 mAh.
Si IaI bateria del sistema se descarga, éste vuelve automaticamente a los ajustes de configuracion estandar y es posible
que'lel reloj del sistema deje de indicar la hora correcta. Sin embargo, esta situacion no presenta ningun riesgo en
cuanto a la seguridad del paciente. Para cambiar ia bateria, pdngase en contacto con ! representante de servicio
técnico de Philips.
= Ilia instalacion incorrecta de fa bater/a nueva podiia causar una explosion. Al cambiar la bateria ulilice solamente
I!Off‘&‘ del musmo tpo o de un tipo equivalente recomendado por ef fabricante del equipo. Deseche las baferias
*'usadas de acuerdo con las insfrucciones def fabricante y las disposiciones de las ordenanzas locales.

34,39 INSTALACION Y OPERACION DEL SISTEMA :

Prep?arar el sistema:
t n ﬂnﬁﬂgen
510

Instrucciones de Uso
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INSTRUCCIONES DE USO

pH l LI ps Sistemas de Diagnostico por Ultrasonido

Anexo II1.B

La informacién y los procedimientos aqui proporcionados le ayudaran a preparar el sistema para ser utiliza

preparaciones incluyen conectar los dispositivos externos, hacer las acciones necesarias antes de desplgzar la uNg
y asegurar que se cumplan 1os requisitos del sistema operativo. ? 3
Conactar dispositivos: !
Ademds de los dispositivos instalados en la plataforma rodante, el sistema es compatible con varios dispositivos'
externos. Entre dichos dispasitivos se incluyen impresoras, una videocasetera y un maonitor color.
El sistemma también es compatible con un videograbador DVD. El videograbador se considera un dispositivo externo,
aunque se instale en &l sistema. El videograbador DVD se puede instalar antes de que se envie el sistema, o se puede'I
instalar in situ por su representante de Philips.
Impresoras externas:
Puede conectar las siguientes impresoras externas al sistema:
= impresora color UP-D23MD
» Impresora blanco y negro de imagenes UP-D897
. Im:presora color Sony UP-D55 para formato grande de maltiples imagenes
* Impresaras blanco y negro de informes: HP LaserJet 1320, P2015, 2430 ¢ P3005 2430,
* Impresores color de informes: HP Color LaserJst 3800; Color Deskjet 2460 ¢ 6988; Officejet J5780; o Inkjet 1200D
= ADVERTENCIA
" La impresidn dg mditiples imédgenes en papel de tamaiio pequefic sdfo sirve como referencia y no se debe utifizar|
para finalidades de diagndstico. Las anotaciones de texto y marcadores de ajuste a escala pueden no quedar
visibles en estos documentos.
Conlectar el sistema a una red:
Para utilizar las caracteristicas de conectividad, el sistema debe estar conectado a una red. Ei conectar Ethernet del |
sistema es compatible con los formatos 10 base-T y 100 base-T. El sisterna puede ser configurado para conectividad
de red por un ingeniero de campo del servicio técnico de Philips o por el administrador de la red.
Encontrara informacidn sobre cdmo cambiar la configuracién de la red para el sistema en “Administracién del sistema”
de la ayuda. Para abrir la ayuda, pulse la tecla Help.
1. Apague el sistema.
2. Cci)necte un extremo del cable de red suministrade al enchufe de red en la pared. .
3. Conecte el otro extremo del cable al enchufe de red en el panel posterior del sistema. !

Trasladar el sistema;

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

*» Tenga presentes las ruedas del sistema, especialmente al moverlo. £l sistema podria lesionarie a usted o a otras

personas si rueda sobre os pies o golpea contra las espinillas. Actie con prudencia al subir y bajar par rampas.

. Cugndo trate de superar un obstaculo, no empuje el sisterna con demasiada fuerza desde ninguno de los ladas, ya
qu'e podria tumbarlo.

* Coloque los dispositivos de impresion extemos lejos del sistema, verificando que estén bien aflanzados. No los apile
schre el sistema.

» Nunca estacione el sistema en una superficie inclinada.

* Los frenos se han incorporade coma una comodidad adicional. Para aumentar la seguridad de la piataforma rodante,
use calzos en las ruedas cuando el sistema esté estacionado.

1. Pulse OnfOff para apagar el sistema.

2. Desconecte todos los cables externos, incluidos los de alimentacion, de 1a red y de dispositivos externos. Asegure

to:;cus los cables, transductores y accesorios para que no interfieran con las ruedas.

Pigina 4 de 12
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pH l LI ps Sistemas de Diagnostico pot Ultrasonido

Anexo IT1.B

3. Centre el médula de control, y baje el monitor y el moduto de control mejorar {a visibilidad v la estabilidad del

sistema.
4. Suelte ios frenos o fije las trabas de giro.

5. Traslade {a plataforma rodante usando las asas. 7 3 2” 0}

Instalar después del traslado:

Si el sistema no funciona de la forma esperada en su nuevo emplazamiento, pangase en contacto de inmediato con el
servicio de asistencia al cliente de Philips Ultrasound. Los componentes estén instalados de manera segura y pueden
tolerar un movimiento considerable; sin embarge, un movimiento excesivamente brusco puede averiar ef sistema.

1. Una vez que el sistema esté en la posicidn deseada, conecte los cables de alimentacion del sistema, de la red, etc. a
las {omas de pared adecuadas.

2. Pulse On/Off para encender el sistema.

MANTENIMIENTO PREVENTIVO: |
Es necesaric inspeccionar el filtro de afre semanalmente y limpiarlo, si fuera necesario. El filtro de aire se encuentra
entre dos ranuras en el fando def sistema (consulte Ubicacion del filtro de aire). Si opta por limpiar ! filtro de aire con
agué, le conviene instalar un filtro de repuesto mientras se seca bien el otro. Puede pedir filtros de aire adicionales al
servicio de asistencia al cliente de Philips Ultrasound. !
1. Para retirar el filtro de air, deslicelo para extraerlo de entre las dos ranuras en ambos lados del sistema.

2. Inspeccione el filtra y, si esta sucio, sustityalo por uno de repuesto. Segun el estado del filtro de aire, puede

limpiarlo con una aspiradora, o bien enjuagarlc con agua.

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

Asegurese de colocar el sistema de modo que 1as rendijas de ventilacion de ia parte de atrés no se vean obstruidas par

pafios quirdrgicos, cortinas u otros objetos,

Mantenimiento de la impresora;

Antes de realizar cualquier trabajo de mantenimiento en un dispositivo, desconéctelo siempre de la fuente de corriente.
Si el dispositivo esta integrado al sistema, desenchufe el sistema de la toma de pared:; si es externo al sistema,
desenchufe el dispositivo de la torna de pared.

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

+ No utilice ningun solvente fuerte (como diluyente de pintura o bencina) ni limpiadores abrasivos, ya gue esas
sustancias daiiardn el gabinete del dispositivo.

Periodicamente, limpie las superficies externas del dispositivo con un pafic suave.

Las manchas dificiles de guitar se pueden eliminar con un pafia ligeramente humedecido en una solucién de

detergente suave.

Mantenimiento del videograbador DVD y de la videocasetera:
Antes de realizar cualquier trabajo de mantenimiento en un dispositivo, desconéctalo siempre de la fuente de corriente.

Si el dispaositivo esta integrado a! sistema, desenchufe el sistema de la toma de pared; si es externo al sistema,
desenchuie el dispositivo de |a oma de pared.

* No inserte ninguna cinta en la videocasetera hasta que e! sisterna haya concluido la fase de inicializacién y
cafgntamiento.

= No mueva el sistema de ultrasonido si hay una cinta de video en la vidsocasetera, ya que la videocasstera podria

danarse.

Pagina 5 de 12
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Anexo II1.B

servicio técnico de Philips Ultrasound.,

* No efectiie ningin ajuste de la videocasetera. Si la videocasetera requiere reparacién ¢ mantenimiento, consulte con

un ingeniero de campo del servicio técnico de Philips Ultrasound, .

* No utilice ningtin solvente fuerte (como diluyente de pintura o bencina) ni limpiadores abrasivos, ya qqutaS 2 0‘
sustancias dafiaran el gabinete del dispositivo.

Periddicamente, limpie las superficies externas del dispositivo con un pafio suave. Las manchas dificiles de quitar se

pueden eliminar con un pafio ligeramente humedecido en una solucién de detergente suave.

3.6 INTERACCION CON OTROS DISPOSITIVOS O TRATAMIENTOS
ADVERTENCIAS

» No retire las cubiertas, ya que el sistema contiene voltajes peligrosos en su
interior: Pera evitar peligros de descarga eléctrica, utilice dnicamente los
cabfes de alimentacién suministrados y canéctelos sdlo a enchufes de la pared
o de fa red central que cuenten con la conexion a tierra adecuada.

* No utilice este sisterna en presencia de anestésicos inflamables. Esto podria
dar lugsr a una explosion.

» Es preciso instalar y paner en servicio el equipe médico conforme a fas pavtas
espetiates de compatibilidad electromagnética (EMC, por sus sighas en ingtés)
suministradas en fa seccién "Seguridad®.

* Huso de equipo portitl de comunicaciones por radiofrecuencias (RF} puede
afectar al funcicnamiento del equipo médico.

PRECAUCIONES

= Las unidades eleclroquirdrgicas y ofros dispositivos introducen deliberadamente campos electromagnéticos de

radiofrecuencia o corrientes en ef paciente. Debido a que las frecuencias de ultrasonido para el tratamiento de j
imagenes colnciden en ef rango de radiofrecuencias empleado, los circuitos de los fransductores de ultrasonido
son susceplibles a las interferencias de radiofrecuencia. Cuando se uliliza una unidad electroquirtrgica, el ruido
severo inferfiere con las imdgenes en blance y negro, a la vez que arrasa con 1as imagenes en color. Los fallos
simultdneos en una unidad electroquirdrgica u olro dispositivo y en Ia capa extema del efe del transducior
fransesofdgico pueden hacer que fas comentas electroquirtingicas vuelvan a lo largo de los conductores def
transductor. Esto podria producir quemaduras en el paciente, y ef sistema de uftrasonido y el transduclor podrian
iambién daftarse. Tenga en cuenta que una cublerta de transductor desechable no proporciona aislamienio
eléclrico de profeccion a fas frecuencias normales de una unidad electroquirdrgica.

ADVERTENCIAS

= Antes de llevar a cabo una desfibrilacion, siempre retire el transductor del
paciente,

= Antes de llevar a cabo una desfibrilacidn, siempre desconecte el transductor
del sistema.

* tna cubierta de transductor desechable na proporciona aislamiento eléctrico
de proteccion contra la desfibrilacién.

*» Una pequefia brecha en la capa externa del transductor abre una via de acceso
eléctrico a las partes metdlicas con conexidn de tierra del transductor. Es
posible que la formacidn de arco secundaria que podria praducirse durante
la desfibrilacidn produzca quemaduras en el paciente. Ei riesgo de quemaduras
se reduce, pero no se elimina, al usar un desfibrilador sin conexién de tierra.

= Todos los dispositivos que estan en contacto con el paciente, tales como transductares, transductores de lapiz y |
derivaciones de ECG que no tengan una indicacion especifica de que son a prueba de desfibrilacion, se deben

retirar del pacientg antes de la g lﬁae ion; d@un pulsc de desfibrilacidn de alto valtaje.

L/ i o AUGUEE sgdame :
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= Durante los procedimientos de ecocardiografia transesofagica (ETE), extraiga el transductor transesofagico d
paciente o desconecte el transductor del sistema inmediatamente después de la adquisicion de las imagenes.
= Come sucede con ofros equipos electrénicos de diagnostico médico, Ios equipos ultrasénicos utilizan, en su

;

funcionamiento normal, sefiales eléctricas de alta frecuencia que pueden interferir con el funcionamie q% 5
marcapasas. Aunque es muy poco prabable gue se produzca una interferencia, manténgase alerta sobife e

20

posible riesgo y detenga de inmediato el funcionamiento del sistema ultrasonico si observa alguna interferencia
€ON LN Marcapasos.
= Cuando se utiliza un equipo periférico alimentado desde una fuente de energia que no sea el sistema de
ultrasonido, se considera que el canjunto constituye un sistema meédico. Le correspondera a usted cumplir con la
roma CEl 60601-1-1 y probar el sistema en funcidn de esos requisitos. !
= No utilice perifericos de usa no médico, como, por sjemplo, impresoras de informes, en un radio de 1,5 metros (5
pies} de un pacfente, a menos que la coriiente recibida por dichos periféricos provenga de un enchufe aislado
incorporado al sistema de ultrasonido Philips o de un transformador aislador que cumpla con los estandares de
seguridad médica, conforme a lo definido por la norma CEl 60601-1-1.
= Elsistema y los componentes gue entran en contacto con el paciente cumplen con la norma CEl 80601-1. Si bien
es poco prabable, os voltajes aplicados que superen la norma pueden provocar una descarga eléctrica, afectando
al paciente o al usuario. !
= La conexidn de este sistemna a equipos opcionales ajenos a Philips Ultrasound podria pravocar una descarga }
eléctrica. Cuando el sistema de ultrasonido se encuentre conectado a dichos dispositivos, verifique que la carriente -
total de fuga a tierra no scbrepase los 500 pA 1
= Para evitar el riesgo de quernaduras, no use los transductors con equipos guirdrgicos de alta frecuencia. Puede
producirse un riesgo de quemaduras en caso de un defecto en la conexion quirirgica de alta frecuencia con
electrodos neutrales.
= La utilizacion de cables, transductores y accesorios que no sean los especificados para uso con el sistema pueden

provocar el aumento de las emisiones o la reduccién de las caracteristicas de inmunidad del sistema.

3.8 LIMPIEZA DEL EQUIPO
Debe prestarse mucha atencidn 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 porgue contienen
dispositivos electromecanicos. Si dichos dispositivos quedan expuestos a un nivel excesivo y constante de polvo y
humedad ambiental, disminuirdn su rendimiento y confiabilidad.

Es imprescindible limpiar fos transductores que se utilizan con el sistema de uitrasonido. Los procedimientos de I
limpieza varian segin los distintos tipos de transductores y al uso al que se los destina.

En la seccion "Cuidado de los transductores” encontrard instrucciones detalladas sobre como limpiar y mantener cada
tipo de transductor que se utiliza con ef sistema, asi como

Informacion sobre 1a compatibilidad de los distintos tipos de desinfectante. I
Desinfectantes para las superficies del sistema:

Las supetficies externas del sistema se pueden desinfectar por medio del método de frotacion utilizando un |}
desinfeciante compatible. Las superficies del sisterna inciuyen la pantaila de! monitor, asi como las superficies plasticas

y pintadas. En |as superficies del sistema se pueden utilizar los siguientes productos: ’

« Solucidn suave de jabon

= Alcohol isopropilice al 70 %

» T-Spray |l {con base de amoniaco cuaternario)

* Opti-Cide-3 {con base de amoniaco craternariofalkcohol isopropilico)

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

. cirpal
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+ Sani-Cloth Plus (con base de amoniaco cuaternario/alcohol isopropilico)
Para desinfectar las superficies del sistema también se pueden utilizar otros productos basados & a
cuaternario o ameniaco cuaternariofalcohol isopropilico. ;
Utilice siempre gafas protectoras y guantes al limpiar y esterilizar cualquier equipo. 4
« 3dlo emplee desinfectantes compatibles en las superficies del sistema.

* Si utiliza una solucion de alcohol isopropilico para la desinfeccién, asegurese de que la concentracion de alcohol no
supere el 70 %. Las soluciongs con porcentajes mayores de alcoho! pueden dafar el producto.

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

2. Utitice un pafio suave ligeramente humedecido con una solucion suave de jabén o detergente para limpiar las
superficies externas del sistema,

3. Prepare la solucion de desinfeccion compatible con el sistema conforme a las instrucciones de dilucidn que constan
en la etiqueta.

No rocie el desinfectante directamente en las superficies del sistema. Cuando limpie con un pafio, no deje gue el
desinfectante se acumule en las superficies del sistema ni corra sobre ellas. Si ocurre cualquiera de esas cosas, el
desinfectante puede penetrar en el sistema, dafidandolo y anulando la garantia. Limitese a repasarlo con un pafic o .

aplicador ligeramente humedecidos.

4. Frote las superficies del sistema con el desinfectante, siguiendo las instrucciones que éste trae sobre la duracion de
la frotacién, dilucidn de la solucion y duracion del contacto det desinfectante. Asegurese de que la concentracion de fa
solucién y el tiempo de contacto sean apropiados para la aplicacion clinica deseada. |
5. Seque al aire 0 con un pafio estéril canforme a las instrucciones del fabricante del desinfectante que constan en la
etigueta. Debido a que este equipo médico contiene varias placas de circuitos, amplias capacidades de diagndstico
para servicio técnico y un software operative muy complejo, Philips recomienda que sélo el personal capacitade se
encargue del servicic técnico del sistema.

Limpieza de los transductores:

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

Clasificacién Definicién Nivel de desinfeccién
i

Critica E! dispositivo se introduce | Esterifizacion
en tejido estéril (por
ejemplo, aplicaciones
intraoperatorias}.

Semicritica El dispositive entra en Alto

contacto con membranas '
mucosas (por gjempio,
aplicacicnes endocavitarias).

Na critica El dispositivo entra en Intermedic o bajo
contacto con piel intacta.

Limpiar un transductar

1. Después de cada estudio de paciente, limpie del transductor los restos de gel de transmisidn ulirasdnica,

2. Desconecte el transductor del sistema y retire cualquier cubierta, guia para biopsia o protector de la punta del 1
transductor que se haya utilizado.

3. Utilice un pafio suave ligeramente humedecido con una solucidn jabonosa suave o con un limpiador enzimatico
(conforme a las instrucciones del fabricante) para eliminar las particulas o los fluidos corporales que hayan quedado en

el transductor o el cable. Los limpiadores enzimaticos deberian tener un pH de 6,0 a 8,0. Dichos limpiadores se dituyen

aun mas cuando se usan.

Instrucelones de Us
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4. Para quitar las particulas restantes y los restos de la solucién de limpieza, enjuague completamente con agua
teniendo cuidado de no sobrepasar los puntos de inmersién indicados en "Desinfeccidn de los transductores media

el metodo de inmersion (desinfeccién de alto nivel)".

5. Repase con un pafio seco.

tnmersidn de los transductores

FA -
¥
B Eo

Descripcién

l. Sumerja esta
seccion solamente,
hasta 5 em {2
pulg.) desde &l
dispositvo de
alivio de temsicn
dal conector.

\

e e

ABVERTENCIAS

= Utilice siempre gafas pratectoras y guantes al fmpiar, desinfectar o esterilizar

cualquier equipa.

= Enaplicaciones neuroquirurgicas, los transductores esterilizados deben usarse

con una cubierta sin pirdgenos,

= 5 se utiliza una solucién premezclads, asegirese de acatar la fecha de

vencimients de la solucion.

3.11 Resolucidn de problemas

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

problema. Si el problema en particular que estd experimentands no esta contemplado, pongase en contacto con el

representante de asistencia at ciiente de Philips Ultrasound. La tabla de resolucidn de problemas contiene una lista de
los sintermas que puede presentar el sistema y las medidas que se pueden tomar para corregir los problemnas.

Mensajes de error

Sintoma

Medlda correctara

E! sisrema no e enclende. E Endrcador
Il dd frow estd

T

1. Revige ke conedones elfetrics. 2.
Padse o cortacircultos enla parte de atrds
def sistema.

No aparece ninguna kmagen en of monitor.

1. Unz vez encendido, of sistena tardy
aproximadamente 20 sepundos en
Inicializarse. Durante este perfoda, o
monitor permantce on blanco, L Espere
los 20 segundos ¥ después ajuste 2| Belllo
del manitor en las configuraciones de
Shstermna. 3. Revise los cables y as
conexiones del monor.

Los altavoces del sistema no producen
Pinggin sonide.

Utilice ef control Yolumen para
asegurarse de que |os alavoeces no estén
slenciados.

Aparece un mensie de oror

Ancte ef memsaje de error y pongase en
contacto con of representants de aslstensly
al chante de Phitips Witrasound.

UJn mensage d= creor indica que la
temperatra de foncionamiente del sisterna
ha superads ¢ nivel normal

I. Haga ciic en Contlauar. El suemd oo
ApAEArd avtomaticamante &n 34 minucos,
. Con ef sistemn apagade. revise los fileos
de alre para wer si hay alguna sbetrueekin

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

de error que detecta.
Es preciso anctar los mensajes de error & info

rgﬁlr al representante de asistencia al cliente de Philips Ultrasound.
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No utilice el sistema si aparece un mensaje de error.

3.12 COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICA G

Emisi electromagnéticas pautas para ¢l entomo

Cumpli- Pautas parz el entorne
Prueba de emisiones mienta electromagnético

El sisterna utiliza enerpia de RF solo para su

funcignzmienta interno. Por tanto, produce f

urt muy bajo nive! da emsionss de RF y es

poco probable que cause interferancia con
Ermisiones de RE CISPR 11 [Grups 1 I equipos electranices a su alrededor,
Emisiones de RE, CISPR 1] |Clase B El sistema es adecvads para el uso en
Emisionas armoneas, CEJ ;ualqlwer establecimiento, incluido’s los
£1000-3.2 Chie B lomesticos, ¥ £n 2quellos que estan ]

conectados directarnente a la red piblics
Emisianes de Mluctvaciones de baja tension que suministra la corriente
¥ parpadeo de vohaje, CE) [Cumple los |necesaria a los edificios usados para fines
61000-3-3 requisitos | dornésticos.

ADVERTENCIA

La utilizacion de cables, transductores y accesorios que no sean los especificados
Y q pe

para uso con el sisterma pueden provocar ef aumento de las emisiones o la

reduccion de las caracteristicas de inmunidad del sistema.

d electn

greética: pautas para ¢f entorno

Fautas para «l

PFrireha de
nmunidads

Nivel de prizeba
CEl 60601

Mivel de

entorne
L1 Etico

g

Descarp

4 1000-4-2

+ S kY contacto, + 8
v aire

Igua! que el nived de
prueha CE) 4060 1

Lot susios deben ser
de madera, cemento
o hafiosy te
cerimica, S o3
suekes estin
cubfertos de un
materil sintético.
debe rantenstae im
nived minirna de
humedad relatea del
%

Rifagasnransitarios
eHctricos ripidas,
CEL 4100044

+ 2KV pera RS Wveas
del surrurintro
eléctrico, £ | kY
para s lineas de
entradaizida

Igual que ef arvel de
prueba CEl 50601

La catidad e 12
corrients de la red
léctrica principal
debe seria de on
tipico entomo
comerchl u
hospitalerio.

je. CE
&IDKH-5

2 | k¥ modo
diferencial, + 2 kY
modc comuin

Igual que & nevel de
pructa CH 60601

La cahtast de fa
comients de la red
slécirica principal
debe sar 3 de un
tipco entarne
cornercial u
hospitalario.
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Parrtas para ef
PFrurba de Mivel de prusba Nave! de entomo
inmumidad CEI 40421 cumplimienta  |electrormagnético
Driaminuciones de 5% Ur iamt e el nivel de | La calidad de b
voltaje, breves prueba CH 60601 |corriente de b red
interTupciones y [ Baja e Uy >95 % eiéctrica principal
varizciones de durante medio dicle debe ser b deum
viokape o0 las lineas oy tipiee entormo
de entrada de comereial u
cormente, CH Baju =n LG dd 50 % 0. S1es
610001 durante 5 ciclos NIECESENG CONTA Con
o funcionamiento
0% Uy eorptants durante
Bzjs en U.{ del % las mtermupciones
e 25 cickos del suministra
ebéctrico central,
<% Ur Phitips recomienda
B en Uy »95 % almmentar o sstarna
durante 5 segundos desde un sstema de
almemarion
ininterrumprda o una
batera
. 3 Afm Igual que o nivel de |Los niveles ge los
Campo migu:tlm
creado por la prueba CEl 60691  |campos magnéticos
! frecuencia del creadas por
' - . frecuencia del
1 Suministro eléctrico _ .
i (5060Hz), CEI surinistre: séctrico
; B10004.8 detien ey
\ caracteristicns de
! una piicaCiGn tipica
1 &n un tipico entorno
Comercal u
hospitalirie
NOTAS

*  Es posibie que fks pautas sspecificadas aqui no correspandan en todas las
situaciones. La propagacidn ¢lectromagnética se ve afectada por b absorcién
¥ ¢ refejo d& las estructuras, los objetos y Bs personas,

Uy &5 el voltaje de Ja red de CA antes de la aplicacion del nivel de prueba,

* A B0y 800 MHz. corresponde i distancia de sepatacion para e rango de
frecuencias mayor.

3214 Ll’iémo desechar el equipo

E! sistema de ultrasonido se debe desechar de acuerdo con las disposiciones de las ordenanzas locales.

}‘-J Las pilas usadas se deben desechar de acuerdo con /as instrucciones del fabricante y las disposiciones de las

ordenanzas locales.

3.76 .

Precisién e incertidurnbre de 1as mediciones aciistcas

Todas las entradas de las tablas se obtuvieron en las mismas rondiciones de
operacion que generan el valor de indwe miximo en la primerz columna. En
estas tablas se indican, respectivamente, la precisidn y la incertidumbri para las
. medicianes de patencia, presion, intensidad y frecuencia central.
! NOTA
i Segiin |z seccion 6.4 de la norma Output Display Standard, Iz precisién de las
mediciones de los siguientes parimetros se determina sfectuando miltiples
mediciones y expresando la desviacidn estandar en forma de porcentaje.

i Precision de las mediciones acisticas

: Precision (desviacion estindar

; Parimetro expresada en porcentaje)
| Pr representa la presién apicaf de Pr: 5.4%
; rarefaccicn sin régimen rebajado; se
! expresa an MPa.
W es la potencia ultrasdnicz, en mvy 6.3%
f, es la frecuencia central en MHz {segin <1%
ta deftnicion NEMA UD-2).
FiL.3 representa la integral de intensidad PI1.3:3.7%

de pulso en la posicidn apical espacil con
. . I
régimen rebajado; se expresa en Jfem”.
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Incertidumbre de las mediciones actisticas

Incertidumbre de 1a medicidn
{porcentaje a un intervalo de

Parimetro confianza del 95 %)
Pr representa la presion apical de Pr: £11.3%
rarefaccion sin régimen rebzjado; se
expresa en megapascales.
Wo es la potencia ultrasénica, en milivatios. £10%
f. as la frecuencia central en MHz (szgun *4.7%

la definicién NEMA UD-2). '

PIL3 representa fa integral de intensidad
de pulso en la posicion apical espacial con
régimen rebajado; se expresa en julioskm!.

Pli3: +i8al -23 %
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