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BUENOSAIRES, O 5 JUl 2016

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-1736-16-2 del Regi$tro de

esta Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologíal Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma PHILIPS ARGENTINA
1:

S.A. solicita la revalidación y modificación del Certificado de Inscripción en el

RPPTM NO PM-1103-10, denominado: Sistemas de Diagnóstico de I~ágenes

por Ultrasonido, marca PHILIPS.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la

Disposición ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Produ!tores y

Productos de Tecnologia Médica (RPPTM). I
Que la documentación aportada ha satisfecho los requisitos de la

normativa aplicable.

Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tornado la

intervención que le compete.

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 LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOSY TECNOLOGÍAMÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 10.- Revalídese la fecha de vigencia del Certificado de Inscripción

en el RPPTMNOPM-1103-10, correspondiente al producto médico denotninado:

Sistemas de Diagnóstico de Imágenes por Ultrasonido, marca ~HILIPS,'b propiedad de la firma PHILIPS ARGENTINA S.A. obtenido a travé~ de la

/(
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DISPOSICiÓN N" '732 O

Disposición ANMAT NO 3085 de fecha 02 de Mayo de 2011, según lo

establecido en el Anexo que forma parte de la presente Disposición. I
ARTÍCULO 20.- Autorízase la modificación del Certificado de Inscripción en el

RPPTMNO PM-1103-10, denominado: Sistemas de Diagnóstico de I~ágenes

por Ultrasonido, marca PHILIPS. I
ARTÍCULO 30.- Acéptese el texto del Anexo de Autorización de Modificaciones

el cual pasa a formar parte integrante de la presente disposición y el que

deb:rá agregarse al c.ertificado de Inscripción en el RPPTMN° PM-1103j10.

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

notifíquese al interesado y hágasele entrega de copia autenticad¿ de la

presente Disposición conjuntamente con su Anexo, rótulos e instruccibnes de
I

uso autorizadas; gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnita para

que efectúe la agregación del Anexo de Modificaciones al certificado. cJmPlido,

archívese.
Expediente NO1-47-3110-1736-16-2

DISPOSICIÓN NO

7 3 2 O
Dr. AOflEIHO LE!

'iIl ''''''Imistrador Nacional
_1 A.7'.
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ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

I
El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

;

AlimenJfs y (fenOlogía Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición

Nó7 ;) 2 ,a los efectos de su anexado en el Certificado de InscriJción en
I

el RPPTM NO PM-1103-10 y de acuerdo a lo solicítado por la firma PHILIPS

ARGENTINA S.A., la modificación de los datos característicos, que figUrJn en la

tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre genérico aprobado: Sistemas de Diagnóstico de Imágenes por

Ultrasonido.

Marca: PHILIPS.

Disposición Autorizante de (RPPTM) NO3085/11.

Tramitado oor eXDediente N° 1-47-21238-10-6.
DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION' /, ,

IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACION
A MODIFICAR AUTORIZADAI
Vigencia del

Certificado de
Autorización y 02 de MaYDde 2016 02 de Mayo de 2021
Venta de

Productos Médicos

Nombre Sistema de Diagnóstico de Sistema de DiagnósiiCO
descriptivo Imágenes por Ultrasonido por Ultrasonido

Philips Medical Systems Philips Ultrasound In,c.
Inc. 22100 Bothell Everett
3000 Minuteman Road, Hwy, Bothell, WA 98021,
Andover, MA 01810-1099, Estados Unidos.
Estados Unidos.

Fabricante/s I
Philips Ultrasound Ine.

,
22100 Bothell-Everett
Highway, Bothell, WA
98041, Estados Unidos. ,

Rótulos Aprobado por Disposición A fs. 116.ANMAT N° 3085/11. ,
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Instrucciones de Aprobado por Disposición
1Uso ANMAT NO3085/11. A fs. 117 a 128.

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorización

antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del RPPTM a
t

la firma PH1LIPSARGENT1NAS.A., Titular del Certificado de 1nscripción en el

en la Ciudad de Buenos Aires, a los

Expediente N° 1-47-3110-1736-16-2

DISPOSICIÓN NO

Dr.M8E~r", l!!Il'
SUbadmln/slradot Nacional

4 N M.4.T.

4



PHILlPS
PROYECTO DE RÓTULO

Sistemas de Diagnostico por Ultrasonido
Anexo III.B

Importado por:
Philips Argentina S.A.
Vedia 3892. Ciudad de Buenos Aires-
Argentina

Fabricado por:
Philips Ultrasound Ine. 'll: JI)
22100 Bolhell Eve,." Hwy, Bothell, WA V" L ?016
98021 - Estados Unidos.

PHILlPS
SISTEMA de DIAGNOSTICO POR ULTRASONIDO

Modelo:, _

100 a 240 V,

50160 Hz, 750 VA

REF#o: _ S/N _

Almacenamiento y Transporte:

Temperatura: -34 a 55'e
Humedad: 15 al 95% (sin condensación)

Presión: entre 500 y 1060hPa

d _

( E0086

Director Técnico: Ing. Javier Jorge Schneider. Mal. W 4863.

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Autorizado por la ANMAT PM-ll03-10
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Importado por:
Philips Argentina S.A.
Vedia 3892. Ciudad de Buenos Aires.
Argentina

PHILlPS INSTRUCCIONES DE USO
Sistemas de Diagnostico por Ultrasonido

Anexo In.B

Fabricado por:
Philips Ultrasound Ine.
22100 Bothell Everett Hwy, Bothell, WA
98021 - Estados Unidos.

PHILlPS
SISTEMA de DIAGNOSTICO POR ULTRASONIDO

Modelo: -------------
100a 240V,

50160Hz, 750VA

Almacenamientoy Transporta:

Temperatura:-34 a 65"C

Humedad:15al 95% (sinoondensadón)
Presión:entre500y 1060hPa

( E0086

Director Técnico: Ing. Javier Jorge Schneider. Mat. W 4863.

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Autorizado por la ANMAT PM.ll03.10

3.1-2.9 :

PRECAUCIONES

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

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

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

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

El alambre de tierra no se debe quitar ni desconectar.

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

diseñados para el uso invasivo .

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

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

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

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

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

superficie, ia 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 danada, o si el cable está desgastado .

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

Página 1 de 12,
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de limpiarlo .

• Püra evilar peligros de desl:<:Ilgael~drica. no emplee ningÚlllransducLol que haya estado sumergido a Ull nivel de

líquido más profundo que el especificado para su limpieza y desinfección .

• Para evitar peligros de descarga eléctrica o Incendios, inspeccione periódicamente el cable y ia clavija de

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

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

los niveles mínimos especificados pueden causar resuilados inexactos. Consulte la sección "Especificaciones" en la

ayuda. -:\ n-tClrlgen
)\.J ú,sto

Instrucciones de I!i' 'p . ,.. S ~
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INSTRUCCIONES DE USO
Sistemas de Diagnostico por Ultrasonido

Anexo III.B

,.:..
Como cualquier equipo médico, este equipo requiere observar precauciones en su empleo, manipulación y transport-e:

q Cerciórese de que los cables de lodos los componentes que enlran en contacto con el paciente estén bien

afianzados antes de desplazar el sistema.

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

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

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

ADVERTENCIAS

PHILlPS

sobrepase los 65"C (149"F).

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

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

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

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

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

3.2 USO indicado

Los sistemas de ultrasonido son poderosos instrumentos para captación, tratamiento y la revisión de imágenes ,
ecográficas. Permite capturar y manipular imágenes en varios modos de funcionamiento, incluyendo el modo 30 y

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

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

Efectos Secundarios

Exposición al ultrasonido
I

Aunque no se ha demostrado ningún efecto dañino relacionado con las frecuencias, las intensidades y los tiempos de,
exposición al ultrasonido empleados en los exámenes realizados con los sistemas de ultrasonido Philips, Philips ,
recomienda que se seleccione la exposición más baja posible que pueda producir información aceptable para fines de

diagnóstico. I
Para reducir la exposición al ultrasonido, siga estas pautas:

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

• Restablezca los controles al comienzo de cada examen .

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

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

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

Página 2 de 12
r

Seguridad del usuario (Ecografista) - Lesiones por esfuerzos repetitivos

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

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

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

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

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

equilibrada .

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

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

• Evite agarrar el transductor con demasiada fuerza.

Instrucciones de Us

~.
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+ 3D9-3v Endovaginal GUlved Array
+ L9-3 Linear Array
+ L8.4 Linear Array
+ L12-3 Linear Array

+ L12-5 50mm Linear Array

INSTRUCCIONES DE USO
Sistemas de Diagnostico por Ultrasonido

Anexo I1I.B
~HILlPS

3.3: ACCESORIOS - Transductores
HD11XEyHD11

+ BPlO-5ec Biplane Curved Array
+ 84-2 Sector Array
+ S3.1 Seclor Array
+ 88-3 Sector Array
+ 512-4 Sector Array

SI el sistema esta desenchufado, la batena de prolecClon de la memOria tiene una vrda ulll de aproximadamente tres
•años. Cuando el sistema está enchufado, la corriente de reselVa de la fuente de alimentación prolonga la vida util de la

•batería. La batería tiene las siguientes características nominales: CR2032, 3 V de una célula, 225 mAh.,
Si la batería del sistema se descarga, éste vuelve automáticamente a los ajustes de configuración estándar y es posible,
quekel reloj del sistema deje de indicar la hora correcta. Sin embargo, esta situación no presenta ningun riesgo en

cua~to a la seguridad del paciente, Para cambiar la batería, póngase en contacto con el representante de servicio

técnico de Philips,,
'* 'La instalaCión incorrecta de la baterla nueva podrla causar una explosión. Al cambIar la batería utilice solamente,

'otra del mismo tipo o de un (ipo equivalente recomendado por el fabricante del equipo. Deseche las baterfas
•'Usadas de acuerdo con las instrucáones del fabricante y las disposláones de las ordenanzas locales.

3.4:k9 INSTALACION y OPERACiÓN DEL SISTEMA:

preJ.arar el sistema:

I

+ 87-2 Omni TEE + L15-710 Compact Linear Array
+ 87-31 Pediatric TEE + D2cwc CW (Pedol!)
+ C5-2 Curvad Array + DScwc CW {Pedoff}
+ e6.3 Curvad Array + D2tcdPW
+ CS-S Curved Array + 3D6-2 Curved Array
+ C9-4 Curved Array + 3D8-4 Curved Array
+ C9-5ec Curvad Array + V6-2 Volume Curved Array

+ CB-4v Endovaginal Curved Array + VB-4 Volume Curved Array

Transductores IU22 Transductores iE33
Transductor Opdon~. <tl-nlea. Tran<duct<Jr Opeia"". c1in,ea.

""

~" Abdoml,,,,1.COI'1U""~.gilerolo¡;r..OO'",,,lcl.,p.dl.t,I., Utologi' SS., Cord",lograeleMullIO';,Caro",Ioglaron rontr.,le (OVI)
a•• Contr." •. tinecologl._ob,wrid:l. urologh 58-3 C.r<!iologrodoMUlto,~a. Pedi>tr'•. =c"lar l8-4 VascUI••

'" Abdomln.1l,£IMCOk>gi>.ob<tctrlcn,pedlatria, 11'.3 V,scul.rC9-Sec Glnec:olo&la.ob>'otrld•.urologia."",t"'ste S7.2omnl C.rdlalog" doadulto,;,C.rdlologilloanoonu.;'" (OVI)55_1 Eooc••.dro¡:•.•n. de3d"lto'.Doppl.,("'=l'On ••1

"'1 Mu,ruloe'quoIél1ea,pedl.trla,pa,-te,p.quon».v.l>cular,oon""'" Xl-' m.trlcl.1 Ca'dlolog" doadullo,",C.rdlologlOoonconu."" (OVI)
19.~ Conu",(e,parto,pcqu..u"=<:ul" D2cwc Car<!lOlogl"00 MullOS
lI2.> MU'OJIo.'quoh!dCll.obnetnol.,p.dl•••.b, p.rtespequ.~a<,•.••eular D5cwc \/,,,cul,,
l17,> MU<OJIoo.quoll!'I""pedlml.,""n., pequen••. ",,,ul ••. ,

$).11 E<:o<ordlognlbdoadul,os
'+, Abdominal.""'tra,t •. ob"etrl<l.,t1necologl.
S7_~omni fcoa,d,ograr"deadul,os.cardiologl.ron (om"". (OVil
Xl.-I matricialEctK.rdiogl"r¡,de3d"I,,,,,cardlOlog'aroncontrasto(OVil-
)D9.)v Gilocologí',ob"otrioia,~, Abdominal.obstetdci>.urolotr.
D2o'w, EroGlrd.",lIto,
D5<wo Vasoulor

I,
Batérra del sistema:

•
La bateria de litio del sistema, que se encuentra en los componentes electrónicos del mismo, conserva constantemente•los ajustes de configuración, incluso cuando el sistema está apagado .

• "-

Instrucciones de Uso



INSTRUCCIONES DE USO
Sistemas de Diagnostico por Ultrasonido

Anexo I1I,B
PHILlPS
La infol1Tlación y los procedimientos aquí proporcionados le ayudarán a preparar el sistema para ser utiliza S:.'~'lhf
preparaciones incluyen conectar los dispositivos externos, hacer las acciones necesarias antes de des,ar la u . .1.. ~

, e.PRO"'"
y asegurar que se cumplan los requisitos del sistema operativo. \J 2 ,
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, una videocasetera y un monitor color.

El sistema también es compatible con un videograbador OVO. El videograbador se considera un dispositivo externo'll

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

instalar in silu por su representante de Philips.

Impresoras externas:

Puede conectar las siguientes impresoras externas al sistema:

• Impresora color UP-D23MD

• Impresora blanco y negro de imágenes UP-D897

- Im'presora color Sony UP-D55 para formato grande de múltiples imágenes

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

• Impresores color de informes: HP Color LaserJet 3800; Color Deskjel2460 6 6988; Officejet J5780; o Inkjet 1200D

'* ADVERTENCIA

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

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

visibles en estos documentos.

I
Conectar el sistema a una red:

Para utilizar las caracteristicas de conectividad, el sistema debe estar conectado a una red. El conector Ethernet del i
sistema es compatible con los formatos 10 base-T y 100 base-T. El sistema puede ser configurado para conectividad'

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

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

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

1. Apague el sistema.

2. C~mecte un extremo del cable de red suministrado al enchufe de red en la pared.

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

e

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. El sistema podría lesionarle a usted o a otras

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

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

qJe podría tumbarlo .

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

sobre ei sistema .

• Nunca estacione el sistema en una superficie inclinada.

- Los frenos se han Incorporado como una comodidad adicional. Para aumentar la seguridad de la plataforma roc!ante,

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 alimentación, de la red y de dispositivos externos. Asegure

todos los cables, transductores y accesorios para que no interfieran con las ruedas.en
Instrucciones de Uso gustO O Página 4 de 12
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INSTRUCCIONES DE USO
Sistemas de Diagnostico por Ultrasonido

Anexo I1I.B
PHILlPS
3. Centre el módulo de control, y baje el monitor y el módulo de control mejorar la visibilidad y la estabilidad del

sistema.

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

5. Traslade la plataforma rodante usando las asas.

Inslalar después del traslado:

Si el sistema no funciona de la forma esperada en su nuevo emplazamiento, póngase en contaclo de inmediato con el

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

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

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

las tomas de pared adecuadas.

2. Pulse OnJOff para encender el sistema.

MANTENIMIENTO PREVENTIVO:

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

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

agu~, 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, deslícelo para extraerlo de entre las dos ranuras en ambos lados del sistema.

2. Inspeccione el filtro y, si está sucio, sustitúyalo por uno de repuesto. Según el estado del filtro de aire, puede ,
limpiarlo con una aspiradora, o bien enjuagarlo con agua. I
3. Para reinstalar el filtro, vuelva a insertarlo entre las dos ranuras.

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

paños quirúrgicos, cortinas u otros objetos.

Mantenimiento de la impresora:

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

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

desenchufe el dispositivo de la toma de pared.

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

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

sustancias dañarán el gabinete del dispositivo.

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

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

detergente suave.

Mantenimiento del videograbador DVD y de la videocasetera:

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

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

desenchufe el dispositivo de la toma de pared .

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

calentamiento .

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

dañarse.

Instrucciones de Uso
p
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• No emplee ningún producto comercial para limpiar los cabezales de la videocasetera. Estos productos pueden da '1'. ~

los cabezales de grabación. Todas las operaciones de mantenimiento deben encargarse a un ingeniero de campo de ~C.PRÓ'!:
servicio técnico de Philips Ultrasound .

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

un ingeniero de campo del servicio técnico de Philips Ullrasound. ",

• No utilice ningún solvente fuerte (como diluyente de pintura o bencina) ni limpiadores abrasivos, ya qU~Sla~ 2'" O)
sustancias dañaran el gabinete del dispositivo.

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

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

3.6 INTERACCiÓN CON OTROS DISPOSITIVOS O TRATAMIENTOS
ADVERTENCIAS _

No reti"" las cubiems, ya <¡ue el sistema contiene volt3jes peligrosos en su
interior. Pan. evitar peligros de deso.rga. elktrica, utilice únicamente los
cables de alimentación suministr;¡dos y conilctelos sólo a enchufes de la pared
o de la red central que cuenten con la conexión 01.tierra adecuada.
No utilice este sistema en p""sencia de :lIlenésicos inflamables. Esto podría
dilr lugar a una explosión.

Es preciso instalar y poner en servicio el equipo ITH!dicoconforme alas pautas
especiales de compatibihdad electromagnética (EMe, por sus siglas en inglés)
suministradas en la sección "Seguridad".

El uso de eoquipoportitll de comunicaCIones por radiofrecuencias (RF) puede
afeet:l.r al funcionamiento del equipo médico.

PRECAUCIONES

o:> Las umdades electroQuírúrgicas y otros disposdivos inlroducen deliberadamente campos electromagnéticos de

radiofrecuencia o corrientes en el paciente. Debido a Que las frecuencias de ultrasomdo para el tratamiento de

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

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

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

simultáneos en una unidad electroQuirúrgica u otro dispositivo y en la capa extema del eje del transductor

transesofágico pueden hacer Quelas comentes electroQuirúrgicas vuelvan a lo largo de los conductores del

transductor. Esto podria producir Quemaduras en el paciente, y el sistema de ultrasonido y el transductor podrían

también dailarse. Tenga en cuenta Que una cubierta de transductor desechable no proporciona aislamienlo

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

ADVERTENCIAS _

Antes de lI~r a cabo una desf,brilación, siempre retire el transductor del
paciente.

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

Una cubierta de transductor desechable no propordona aislamiento eléctrico
de protección contra la desfibrilación.

Una pe<¡ueña bl,,=c113el1la Glpa externa del transductor abre una vi;¡ de acceso
electrico a las partes metálicas Coll conexión de tierra del transductor. Es
posible que la fonnación de arco secundaria que podri<l producirse dLJrante
la desfibrilación produzca quemaduras en el paciente. El riesgo de quemaduras
se reduce, pero no se elimina, al usar un desfibrilador srn conexión de tierra.

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

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

retirar del pacíen~ antes de 1~1l?~¡qQ;dé1un pulso de desfibrilación de aito voltaje.

Instrucciones de UsoPO POOERADO Página 6 de 12
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Durante los procedimientos de ecocardiografía Iransesofágica (ETE), extraiga ellransduclor lransesofágico d

paciente o desconede ellransductor del sistema inmediatamente después de la adquisición de las imágenes.

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

funcionamiento normal, señales eléctricas de alla frecuencia que pueden intelierir con el funcionamie,.~,~I .,
marcapasos. Aunque es muy poco probable que se produzca una interferencia, manténgase alerta so e e

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 CEI60601-1-1 y probar el sistema en función de esos requisitos.

No utilice periféricos de uso no médico, como, por ejemplo. impresoras de informes, en un radio de 1,5 metros (5

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

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

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

El sistema y los componentes que entran en contacto con el paciente cumplen con 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.

La conexión de este sistema a equipos opcionales ajenos a Philips Ultrasound podría provocar una descarga

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

total de fuga a tierra no sobrepase los 500 IJA

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

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

electrodos neutrales.

La utilización de cables, transductores y accesorios que no sean los especificados para uso con el sistema pueden 1
provocar el aumento de las emisiones o la reducción de las características de inmunidad del sistema.

3.8 LIMPIEZA DEL EQUIPO

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

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

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

humedad ambiental, disminuirán su rendimiento y confiabilidad.

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

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

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

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

Información sobre la compatibilidad de los distintos tipos de desinfectante.

Página 7 de 12

Desinfectantes para las superficies del sistema:

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

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

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

• Solución suave de jabón

• Alcohol isopropílico al 70 %

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

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

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

Para desinfectar las superficies del sistema también se pueden utilizar

cuaternario o amoniaco cuaternario/alcohol isopropílíco.

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

• Sólo emplee desinfectantes compatibles en las superficies del sistema .

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

supere 13170%. las soluciones con porcentajes mayores de alcohol pueden dafiar el producto.

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

2. Utilice un pafio suave ligeramente humedecido con una solución suave de jabón o detergente para limpiar las

superficies externas del sistema.

3. Prepare la solución de desinfección compatible con el sistema conforme a las instrucciones de dilución que constan

en la etiqueta.

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

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

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

aplicadar ligeramente humedecidos.

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

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

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

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

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

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

encargue del servicio técnico del sistema.

Limpieza de los transductores:

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

Clasificación Definición Nivel de desinfección

Crítica Eldispositivo se introduce EsterilizaciÓnI
en teiido estéril (por
ejemplo, aplícaciones
intraoperatorias).

Semícritlca El dispositivo entra en Al,o
contacto con membranas
mucos~s(por ejemplo,
aplicacionesendocavitarias).

No crrUca Eldispositivo entra en Intermedio o bajo
contacto con piel intacta.

limpiar un transductor

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

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

transductor que se haya utilizado.

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

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

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

aún más cuando se usan.
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Inmersi6n de los transductores

"

Los .I ••."",e. <1.1oi.toll'lll. no prOOlI<en
"Irwln wnIdo.

Descripción

1. 5umer¡aesta.
,ección sot>rnente,
hasta 5 Cm (2
pulg.) desde el
d"po,itlVO de
alivjo de ten,ión
de! conector.

ADVERTENCIAS _

Utilice siempre gafas proteetor,¡s y guantes al limpiar, d",infecur O esterilinf
cualquier equipo.

En aplicaciones neuroquirúrgkas, los transductores e>teri!izados deben USar:;e
con una cubierta sin pirógenos.

SI se utiliza una solución premezdada, asegúrese de acatar la fecha de
Y"ncimi"nto die la solución.

3.11 Resolución de problemas

Sí experimenta alguna dificultad con el funCÍonamiento del sistema, utilice esta información para tratar de corregir el

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

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

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

RC'WIu<l(", <I~prdl"'mu

•;;;;;;;;;;;;;.~~~;~~;;;;;;;;:=r;:;;:;;;~M~•.~'•.~<~o~~;~,,~rn~;:;=:::
El .I"~rrtl ~o "" ""el~nd~.Ellf1dkador lo R",;,~••.•eor>eX.lclnc. dÓClrle><,2,
luml"'110del MO<lftorem ~d", Re""", el e<:>mclKll;!<"~n I• ."rte de 00'Ó$

del.l.te""'.

No •••• "'ee ni"l:"N IJno.len en el rl\OI1ito<. l. Una _ ""e""d,do. '" ,men .•• tud,
.pro>:im><bm""'" 20 ""tUndo"< en
Inlclüll", •..••• Dur>nte "<te periodo. el
rno"it<>r pe""" •.••"" en blanco. 2. fsper-e
10$ 20 .qund", Y después o¡uste .1 Brnto
d••• monitor .n 1•• <""~gu•..••i"""" d.
SI.t<ml>. 3. Revi,. k>. a~", y 1••
"o •••~iOll•• dol monitor.

Ul,l,ce 01 <0I'm>1 Volumen 1'3•••.
Jle¡\ll1lrR <Joq"" 1", .~ •• "O e<t~"
,,1.nd.dO<.

/\nete.1 "'""'ajo d. erro' y ~'W'''' en
<onbcto con.1 represOntlllle d.ul.ton<I.
al d,ente <le P;,;lips Ulv-..'Q\lnd.

Un,,'en"l"<k:",ro, ''''''''''quel. l.H~. eh." Con1Ínlln. ~I,,,,orn.w
(.""" •••.un <le OOn"OlIaIl'OerJto4e1 ,,;••• nJa .p¡tgiIr.i auwrn;;ÚQmente.n 3(1 m'l'\I,J(e ••
ha '''P''rade O'l nl""l n<:><"",1 2. Con el .m.mo 'PilVd" """'" le, filtro>

de .I~ 1'3'" ~r si ""1 >lzun. ci>w,¡W6n

Mensajes de error.

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

de error que detecta.

Es preciso anotar los mensajes de error e inforg¡fr al representante de asistencia al cliente de Philips Uitrasound.,
Instrucciones de Uso 9 )sIO' O Página 9 de 12

I A "o ,pOb O ..•. ' " 'o 5,t".
p...l '~"'I d"CO'_ {,,¡ro Me

pl'd\'R 1 .• 'e nc..iS
_ . 1'1 ',1'"

OiVl5lU

1

j

j



Emi,ione. electromagllétic,," paur •••para el entorno

3.12 COMPATIBILIDAD ELECTROMAGN~TICA

No utilice el sistema si aparece un mensaje de error.
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Cumpli- Pauu. p:anl ,,1entorno
Prueba de "mi.ione, miento eleetromagrlétko

El ,i,rem. utiliz¡¡ """rgl, de RF ",lo par>. 5U
~Jndo".mie,,'" interno. Por tanto, prnduce
un muy b.ja niv<!1de e",,,i,,,,,,-, de RF y es
pow prob.ble 'l"" c.u.., mtcrferend. (on

Emi,ione, d. RF.CISPR 1I Grupo I 1"" equipo' electrónico>. 5U.I •.••dedor.

Emi,ione, de RF,CISPR 1I Cla,e B 8 ''''om •••• ,d«u.do par>. el U5" en

Emisiono •• rmo",ea,. e" cu.lquler e,l;lblecimien'o, incluido, 1",

61!JOO.-l-2 O,,,,, fl dom;"tKOS, y en .quello. que esti"
eone<:tado. d'rKtamente a b. ro<:! ptiblka

Emi,ione, d. ",,<tuacion., de In", ten,ión que '"mini't •.•.;''' corriente
y p.rp..rleo rl" voluj<o. CEI Cumple 1", n.e •••.•.';.,. ,,,, O<Iifrel<"" •• d", p.r. fin.,
61000-3-3 ""lui.ito. do",éstico.. .

PHILlPS

ADVERTENCIA _

U utilización d" ahle., tl"ill'lSdueto,.".;y accesorio, que no 'l&ln lo, e'peeificado,
P~r<luso con el ,i,tema pueden provcx:ar el aumento de l~, emisiones o la
reducción de l~s características d" inmunidad d,,1 sistem<l.

P'.utu p" •.••01"",,,b. do Ni~1 do p""'!>o Niv<1 do ""t<>mo
inmunklod CEI '0601 emn¡>Ümifllto ol •••tn>rnqn<'tico

~~ ~ 6 kV COllado, + a Iguol<¡Ue" ••••• d. I.o•• _debon ••••
eIectrostiti<o. Cfl kV.Io .• ~CB6Il601 ~. ""'~."', «monto
61000-i-2 0_ •• <1<

cmmlci,SlIO'._ ....."
rubfen.o. ~. ""
"" ••••• 1,Ó\tétlro.
debe "" •••••• ,.. ,m
_minino~.
llurnod.d",lltM.dol~.

Rii1qis/l"",,~orios +nv PO'" lOSh, 11""1qu. ot n•••1d. u_dol.
<Iktnc", Iipid<». ~.I """Mtro pn><bo CEl 60601 ",mn ••• dt lo ",d
Cf161000-i_' .~tri",.~ 1 t;V otÓClri<.pmeip;d

pi'" Ii> lil." do d_...-Iidtun
.ntndIIs>fidl lipko nn!tlmo

,,,,,,.rdoI u
flO>p;lolvio.

SoIlrn¥oIbjo. CEl ~ 1kVmooo 19uiI 'l""" ,.,... d. u "'''Gddol'
6HlOOi-S ~~.~lt;V prunbI Cfl 6060 1 co_do l. rt<!

modocom"u "ó<:lrlci poir>dp;ol
d__ litloun

típico •• !timo
cornrm.l"
hc'pilolmo.

¡
Instrucciones de Uso Página 10 de 12



PHILlPS INSTRUCCIONES DE USO
Sistemas de Diagnostico por Ultrasonido

Anexo I1I,B

p;rut;o,;J>M~el
'ruPba de N~ld. p"",b. N","' de entomo
ínmunid¡od C~ltlll;ol cumplimiento> el«lO"Om"trx'tico

Di>rnln",~ d<
<5% UT

19uol'fll" el niY.1 <lo Lo c.li<laddo e.
volto"',~ ptu_ca 60601 rorri..m.. d' torc<l
inl<rrupcione>7 l\.I¡un u,. >\15" clKtnn p1ir>cip;ol
vorilOo"", do dunITt<m<dioricio d_.,,,11 dom
~""I ••I~ -'" ",""..,tomo~-~ comtrd,lu
oornent •. es e.¡ •••• lJ,-d,; 60 " I'Io5pibtIrio.S,'"
61000-,!.J1 <lJrn1~ 5 ricio. ne=;onQ '""Ur <en

,~'" el lIr.I:iorwnionl<>
......mnt. dunnl •

Il<jien u,. <J.oIJOl! ••• 0ItBru¡><:Klrle>
<Iurotitl!15 ,iclo. d.I ••••.••••tr<>

<~Il'UT
.~o'"ntnl.
PI1iI'I'"....".,,;en<lo

Bojoen Ur >\15" "~l>r",~_
_001:< 5 '<gUIldos de"'" 1m,~. de

.llm«II>I:ión
inil'llemll'OlpldilO•.•••
b.t<rlL

c.mpo m.gr>OtJco 'Nm Igull 'I"""";""¡ do U>sni•• "" 11<:lo,
"".doparl. prueb;o.CE! 60691 -...-=
frmJmd¡d.1 ~='
'"m;"istro .Ióctriro rr.cu.ncii del

(SOI6OHz).CE! S<nIns!n> .I<'ctri<o~.~61000".6 ~""..,. llt"ación tipiül
•••••••lipico ••.•lomo
romrI'<iiJu
""'f>ibl>no

NOTAS _

O'

Es posible que !ti l'iutls ",,,,,ctl'iad;u ilqui h<>ro"..,,,,,,,ridrn m to<b.!;1",
situaciones_ lill"""f'ilPcló<l ele<tromi1gnéti.,. ,e"" ilfKt,,1>. por lo.ilbson:ión
y el ",~o d~ las "'lrudll"". 1", oIIiet", y l>.s""1"WIlU.
Ur '" el voI~e do' b. ..,.¡ do' CA .nres de l. ij>!nClÓn del n¡y,,1de pruebo.
A 80 Y800 M/-t;¡. co'"'<p<>nde lo.di!t.lrldo de sepilrition pi'" el nngo de
!rrc:uerKÍils moy<>r.

\
3.14 Cómo desechar el equipo,

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

>-! Las pIlas usadas se deben desechar de acuerdo con las instruccIones del fabrícanfe y las disposicíones de las

ordenanzas locales.

3.16
Precisión e incertidumbr ••de lal!mediciones acústicas

Tod •• 1•• entrada, de 1•• t>bl •• .., obtuvieron en 1" mi,m •• fOnd,done, de
operadon que generan el ""Ior de í"d,c.. mi"i"", en I~ primera colum"". En
",u., tabl •• se ind¡c~n. ""'pectiv~mente, la preci,ión y la incertidumbre pa'" la,
medicion,,, d •• pa'"nc;,., p""ion, inten"did y frecuenda centril.

NOTA _

Sfogún 1" ,ección 6.'1 de I~ norma Output Di'play Sttnd3rd, li p~i,ión d •• 1••
mediciones de lo, siguientes p~rimetro, ,e determi"" efettu¡ndo múttip1e.
mediciones y expre"ndo l. d.,v"",ión •••1;Índ~r en forma de par<:enuje.

Preci.ión de las medidones ;acústicas

k.
!

Instrucciohes de Uso

Parámetro~_.
Pr ""pre,enta I~ presión apical de
rareface ion s;n régimen ",bajado: se
••"pe •••.••i!n MP~.

Wo e, la polencia ultri.onk", en mW.

f, es li fre<:uend. cemr-a! en MHl (según
la defmlcion NEMA UD-l).

Pli.3 "'pre.enu li integral de intensid.d
de pulso en li posición .pie.1 ••,p~ü •.1con
ré'¡lmen rebaj.do; ••• e"pr •••• en Jlem2.

Predslón (d••.•viadón estind:ar
expresada en porcentaje)

Pe: 5,4%

<1%

PII.3:3.2%
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Parámetro

PI' representa la presión apica! de
rarefacdón sin régimen rebajado; se
expresa en meg¡¡pi5Gl.les.

Wo es la potencia ultr.l.sórtica, en milivatios.

fe es la frEcuencia centr31 en MHz (segUn
la definición NEMA UD-2).

PIIJ representa la integral de intensidad
de pulso en la posiciór. ::tplcal espacial con
régimen rebaiaoo; se expresa en Julioslcm2,

Incertidumbre de la medición
(porcentaje a un intervalo de

confianza del 95 %)

PI': :!:I 1.3%
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