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Buenos AIRes, 17 JUL. 2017

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-002715-17-8 del Registro de
esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

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

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

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reune los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcidon en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

é DISPOSICIONN® 8 {'7 1

N° 1490/92 y Decreto N° 101 de fecha 16 de diciembre de 2015.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico
marca PHILIPS, nombre descriptivo Sistema de Ultrasonido y nombre técnico
Sistemas de Exploracién, por Ultrasonido, de acuerdo con lo solicitado por
PHILIPS ARGENTINA S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que
figuran como Anexo en el Certificado de Autorizacion e Inscripcién en el RPPTM,
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de: rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 5 y 6 a 21 respectivamente.
ARTICULO 39°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1103-227, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 4°.- La vigencia del Certificado de Autorizacion mencionado en el

Articulo 19 serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTiCULO 59.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa
de Entradas, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada
de la presente Disposicion, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones
de uso autorizados. Girese a la Direccién de Gestion de Informacién Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N°© 1-47-3110-002715-17-8
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Dr CARLDS CHIALE

Administratior Naclonal
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Sistema de ultrasonido Lumify
pH I I-I ps PROYECTO DE ROTULO Anexo lil.B
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Importado por: Fabricado por:
Philips Argentina S.A. Philips Ultrasound, Inc.
Vedia 3892. Ciudad de Buenos 22100 Bothell Everett Hwy, Bothell, WA 98021.
Aires - Argentina Estados Unidos

PHILIPS

SISTEMA DE ULTRASONIDO
Lumify
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Condicion Almacenamiento y Transporte:
Presién: 500 a 1.060 hPa (375 a 795 mmHg)
Humedad : hasta 95 % de humedad relativa

Temperatura : -34 a 70 °C (-29 a 158 °F)

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

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

Autorizado por la ANMAT PM- 1103-227

Philips Argenting S.A.
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importado por: Eabricado por:
Philips Argentina S.A. Philips Ultrasound, Inc.
Vedia 3892. Ciudad de Buenos 22100 Bothell Everett Hwy, Bothell, WA 98021.
Aires - Argentina Estados Unidos

PHILIPS

SISTEMA DE ULTRASONIDO Lumify
A A\ (M CEus P47 W

icion Im iento y Tran :
Presion: 500 a 1.060 hPa (375 a 795 mmHg)
Humedad : hasta 95 % de humedad relativa
Temperatura : -34 a 70 °C (-29 a 158 °F)

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Director Técnico: Ing. Javier Jorge Schneider. Mat. N° 4863.
Autorizado por la ANMAT PM- 1103-227

Seguridad

Lea esta informacién antes de utilizar el sistema de ultrasonido. Se aplica al dispositivo, los transductores
y el software. En esta seccion sélo se ofrece informacion general sobre seguridad. La informacion de
seguridad que unicamente se aplica a una tarea especifica se incluye con el procedimiento que
corresponde a esa tarea.

El conjunto de un transductor de Philips, la aplicacion Lumify de Philips y un dispositivo Android
compatible se considera un dispositivo médico. Este dispositivo solo puede utilizarse por o a las 6rdenes
de un médico que posea autorizacion legal para ejercer su profesion y esté cualificado para supervisar
su uso, el cual se realizara bajo vigilancia facultativa.

Seguridad basica

No utilice el sistema para ninguna aplicacion hasta haber leido, comprendido y conocido toda la
informacién de seguridad, procedimientos de seguridad y procedimientos de emergencia contenidos en
esta seccion “Seguridad”. Hacer funcionar el sistema sin tomar en cuenta de modo adecuado cémo
hacerio con minimo riesgo, puede provocar consecuencias fatales u otras lesiones personales graves.

Si se sabe o se sospecha que cualquier componente del sistema estd 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.

Los transductores tienen pequefas piezas desconectables que representan un peligro de asfixia, y el
cable del transductor es un peligro de estrangulacion. No deje a los nifios desatendidos con el sistema.
VU LLILG G DISITIHG PAIG 11 IYUIIG GEIVALIVIE HIODLG YUS USISU 1 SUIVG LAPAUIAUINI GUGLUaUG § apIUpIGud
sobre su manejo seguro y eficaz. Si no tiene certeza de ﬂ capacidad para hacer funcionar el sistema de

manera segura y eficaz, no lo utilice. Hacer funciongrlel sistema sin contar con una capacitacion
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PHILIPS INSTRUCGIONES DE USO Anoxo L8

apropiada y adecuada puede provocar consecuencias fatales u otras lesiones personales graves.

A menos que usted posea una comprension adecuada de las capacidades y funciones del sistema, no lo
utilice con pacientes. Utilizar el sistema sin dicha comprension puede comprometer la eficacia del
sistema y la seguridad del paciente, la de usted mismo y la de terceros.

Nunca trate de retirar, modificar, prevalecer sobre o neutralizar ningiin dispositivo de seguridad en el
sistema. Interferir la accién de los dispositivos de seguridad puede provocar consecuencias fatales u
otras lesiones personales graves.

Utilice el sistema Gnicamente en vistas de los fines para los que fue concebido; no lo haga funcionar de
forma incorrecta. No utilice el sistema con ningun 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. Pongase en contacto inmediatamente con el representante de Philips.

Le corresponde a usted configurar su dispositivo de acuerdo con las politicas de seguridad de su
institucion. Las notificaciones y alertas de aplicaciones de otros fabricantes podrian interferir con un
examen.

Las agujas delgadas pueden torcerse al penetrar en un tejido. La posicion real debe verificarse
identificando los ecos de la aguja.

No ejecute un procedimiento con una aguija si ésta no esta visible.

La reverberacion y otros artefactos tisulares pueden generar imagenes falsas de la aguja, lo cual puede
dificultar la localizacion de la imagen real de la aguja. Asegirese de que no esté empleando una imagen
falsa de la aguja para localizarla.

Seguridad eléctrica

Se ha verificado que el transductor y el software, junto con un dispositivo representativo, cumplan con la
norma IEC 60601-1. Los transductores satisfacen los requisitos de componentes aislados de tipo BF que
entran en contacto con el paciente. Cuando el transductor y software se utilizan en combinaciéon con un
dispositivo que cumple con la norma IEC 60950-1, el sistema satisface los requisitos de la norma IEC
60601-1 para equipos de clase Il con alimentacion “Especificaciones”). Para mayor seguridad, respete
las siguientes advertencias y avisos de cuidado:

Los dispositivos que cumplen con la norma IEC 60950-1 no se han evaluado para ver si se ajustan a los
limites de temperatura especificados por la norma IEC 60601-1 para contacto con el paciente. Por tanto,
solo se permite al usuario manejar el dispositivo.

No utilice este sistema en presencia de gases o anestésicos inflamables. Esto podria dar lugar a una
explosion. El sistema no cumple con los entornos AP/APG sobre anestésicos inflamables como los
define la norma IEC 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
IUJOUU U aSUaUY, 1 10 LaJG TALGHHG GG UAHIGUD, U 91 G1 LaWIG Gl uGayadauy.

Todos los dispositivos que estén en contacto con el paciente, tales como transduclores, transductores de

lapiz y derivaciones de ECG, y que no tengan una indicaciéffv,,-,/es,&giﬁca de que sean a ﬂueba de
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PHILIPS INSTRUCCIONES DE USO Anexo L8

desfibrilacién, se deben retirar del paciente antes de la aplicacion de un pulso de desfibrilacion de alto
voltaje. Consulte “Desfibriladores”.

Como sucede con otros equipos electronicos de diagndstico médico, los equipos ultrasénicos utilizan, en
su funcionamiento normal, sefales eléctricas de alta frecuencia que pueden interferir 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
ultrasonico si observa alguna interferencia con un marcapasos.

Cuando se utiliza un equipo periférico que esta interconectado mediante una conexion funcional, se
considera que el conjunto constituye un sistema electromédico. Le corresponde a usted cumplir con la
norma IEC 60601-1-1 y probar el sistema en funcion de esos requisitos. Si tiene alguna pregunta,
péngase en contacto con su representante de Philips.

Los componentes que entran en contacto con el paciente cumplen con la norma IEC 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 conexion de este sistema a equipos opcionales ajenos a Philips Ultrasound podria 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 pA.

Para evitar peligros de descarga eléctrica, no emplee ningin transductor que haya estado sumergido a
un nivel de liquido mas profundo que el especificado para su limpieza y desinfeccion.

Las unidades electroquirirgicas y otros dispositivos introducen deliberadamente campos
electromagnéticos de radiofrecuencia o corrientes en el paciente. Debido a que las frecuencias de
uitrasonido para el tratamiento de imagenes 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 electroquirdrgica, el ruido severo interfiere con las imagenes en blanco y
negro, a la vez que arrasa con las imagenes en color.

Para evitar el riesgo de quemaduras, no use los transductors con equipos quirdrgicos de alta frecuencia.
Puede producirse un riesgo de quemaduras en caso de un defecto en la conexion quirdrgica de alta
frecuencia con electrodos neutrales.

La utilizacion de cables, transductores y accesorios que no sean los especificados para uso con el
sistema puede provocar el aumento de las emisiones o la reduccion de las caracteristicas de inmunidad
del sistema.

El uso del sistema en presencia de un campo electromagnético puede causar la degradacion
momenténea de la imagen ecografica. Cuando se produce alguna interferencia constante o intermitente,
proceda con cuidado si 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 pueden provenir de otros equipos eléctricos utilizados en la misma sala 0 en una contigua.
Ciertos dispositivos de comunicaciones. como los teléfonos moéviles y los buscapersonas, pueden
YSHISI I GO UV UG SHISIVIIGS. LUD SUYUIPUS US WaHSHISIUI UG wimiad US 1auiv U (GIGVIoNAL § 11 Uut Ikds
instalados en las inmediaciones también pueden producir emisiones. Cuando la i erencia
electromagnética causa perturbaciones, puede resultar necesario cambiar la ubicacion del sisfe
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o
Si necesita informacion sobre las emisiones y la inmunidad electromagnéticas pertinentes al sistema,
consulte “Compatibilidad electromagnética ". Asegure que el entorno de funcionamiento del sistema
cumpla las condiciones especificadas en la informacion de referencia. El uso det sistema en un entorno
que no cumple esas condiciones puede degradar su rendimiento.
Desfibriladores
Tenga en cuenta las siguientes advertencias cuando se necesite llevar a cabo una desfibrilacién
mientras se esta utilizando el sistema de ultrasonido.
Antes de llevar a cabo una desfibrilacion, siempre retire todos los componentes que entren en contacto
con el paciente.
Antes de llevar a cabo una desfibrilacion, siempre desconecte del sistema cualquier transductor invasivo
que siga en contacto con el paciente.
Una cubierta de transductor desechable no proporciona aislamiento eléctrico de proteccion contra la
desfibrilacion.
Una pequeiia brecha en la capa externa del transductor abre una via de acceso eléctrico a las partes de
metal con conexion de tierra del transductor. Es posible que la formacion de arco secundaria que podria
producirse durante la desfibrilacion produzca quemaduras en el paciente. El riesgo de quemaduras se
reduce, pero no se elimina, al usar un desfibrilador sin conexién de tierra.
Utilice desfibriladores que no tengan circuitos para pacientes con conexion de tierra. Para determinar si
el circuito para pacientes de un desfibrilador tiene conexién de tierra, lea el manual de servicio técnico
del desfibrilador o consulte con un ingeniero biomédico.
Seguridad contra incendios
En el caso de fuegos eléctricos o quimicos, utilice inicamente extinguidores rotulados para esos fines. El
uso de agua o de otros liquidos en un fuego de origen eléctrico puede provocar consecuencias fatales u
otras lesiones personales graves. Antes de tratar de extinguir un fuego, si es seguro hacerlo, procure
cortar la fuente de alimentacion del producto y aislarlo de otro suministro eléctrico para reducir el riesgo
de descargas.
El uso de productos eléctricos en un entorno para el cual no fueron disefiados puede ser causa de
incendio o de explosion. Deben aplicarse, observarse e implementarse por completo los reglamentos
contra incendios para el tipo de area médica que se utilice. Debe disponerse de extinguidores de
incendio, tanto para fuegos de origen eléctrico como no eléctrico.
Proteccion del equipo
Siga estas precauciones para proteger el sistema:
Si el sistema o los transductores han estado sometidos a temperaturas superiores a 40 °C (104 °F), deje
que se enfrien a la temperatura de funcionamiento antes de poner el sistema en marcha o conectar los
transductores. No deje que el transductor entre en contacto con el paciente si la temperatura del mismo
es superior a 43 °C (109 °F). Deje que el transductor se enfrie durante 25 minutos. Si los transductores
solo fueron expuestos por breve tiempo a temperaturas por encima de 40 °C (104 °F). el tiempo
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regresen solos a la temperatura de funcionamiento antes de poner el sistema en marcha o conedtaf los
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transductores. Espere 20 minutos para que los transductores se calienten a la temperatura de
funcionamiento. De lo contrario, la condensacion en el interior de los dispositivos podria provocar dafios.
Si los transductores sélo fueron expuestos por breve tiempo a temperaturas por debajo de 0 °C (32 °F),
el tiempo necesario para que regresen a la temperatura de funcionamiento puede ser inferior a 20
minutos.

Cuando los cables de los componentes que entran en contacto con el paciente se doblan o retuercen
demasiado, es posible que el sistema falle o funcione intermitentemente.

En general, sélo el drea de la ventana acustica del transductor es impermeable. Salvo que se indique
especificamente en las instrucciones de limpieza del transductor, no sumerja la parte restante del
transductor en ningun liquido.

No sumerja en ninguna solucién el conector del transductor. Los cables y los 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.

Productos compatibles

No utilice el sistema en combinacién con otros productos o componentes, a menos que Philips
reconozca expresamente que son compatibles. Para obtener mas informacién acerca de dichos
productos y componentes, péngase 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 practicas de ingenieria.

Cambios y adiciones efectuados sin la capacitacion requerida o utilizando piezas de recambio no
aprobadas pueden anular la garantia. Como ocurre con todos los productos tecnolégicamente complejos,
un mantenimiento ejecutado por personal no cualificado o que introduzca piezas de recambio no
aprobadas involucra graves riesgos de dafio al sistema y de lesiones personales.

Seguridad biolégica

Esta seccion contiene informacion sobre la seguridad bioldgica y una explicacion acerca del uso
prudente del sistema.

A continuacién se expone una lista de precauciones relacionadas con la seguridad biolégica; respete
estas precauciones al utilizar el sistema. Encontrara mas informacién en el manual

Seguridad de los ultrasonidos en medicina que se incluye en el CD de Informacion para el usuario.

No emplee el sistema si en la pantalla aparece un mensaje de error que advierte sobre la existencia de
una situacion peligrosa. Anote el codigo de error, apague el sistema y Hame a un representante de
asistencia al cliente.

No utilice el sistema si da sefales de funcionamiento irregular o si las imagenes se actualizan de forma
incoherente. Las discontinuidades en la secuencia de exploracion indican una averia del hardware que
debe rectificarse antes del uso.

Lleve a cabo los procedimientos de ultrasonido de forma prudente. Basese en el principio ALARA (el
nivel mas bajo que sea razonablemente posible).
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PHILIPS INSTRUCCIONES DE USO Anexo I8

Utilice sdlo almohadillas de acoplamiento acustico aprobadas especificamente por Philips Ultrasound.
Encontrara informacion acerca de c6mo pedir accesorios aprobados en “Suministros y accesorios”.
Las cubiertas de transductores pueden contener latex de caucho natural. Este tipo de cubierta puede
producir reacciones alérgicas en algunas personas. Consulte “Alerta médica de la Administracién de
Alimentos y Farmacos de EE. UU. (FDA) sobre los productos de latex”.
Si la cubierta de transductor estéril se dafiara en el transcurso de una aplicacion intraoperatoria en un
paciente con encefalopatia 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 Organizacion
Mundial de la Salud (OMS): WHO/CDS/APH/2000/3, WHO Infection 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 patégenos, se debera
informar inmediatamente al representante de asistencia al cliente de Philips. No se pueden desinfectar
los componentes internos del sistema. En tal caso, es necesario desechar el sistema como material de
peligro biolégico segun lo ordenen las leyes locales o federales.
Seleccione la aplicacion correcta al iniciar un examen, y permanezca en la misma durante todo el
examen. Algunas aplicaciones son especificas para partes del cuerpo que necesitan limites inferiores de
salida acustica.
Seguridad del usuario
Los siguientes problemas y situaciones pueden poner en peligro la seguridad del usuario cuando emplea
un sistema de ultrasonido.
Lesiones por esfuerzos repetitivos
Las acciones repetitivas que son comunes al realizar exploraciones con equipos de ultrasonido se han
asociado al sindrome del tunel carpiano (STC) y problemas musculoesqueléticos relacionados. Algunos
investigadores han realizado estudios sobre poblaciones grandes de ecografistas con distintos tipos de
equipos. En un articulo, que analiza respuestas de un area geografica menor, se hacen las siguientes
recomendaciones:

* Mantenga sus articulaciones en posiciones 6ptimas, con una postura equilibrada mientras realiza

exploraciones.
¢ Témese 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.
Control de infecciones
Los aspectos relacionados con el control de infecciones afectan tanto al usuario como al paciente. Siga
los procedimientos de control de infecciones establecidos en su centro, para la proteccién tanto del
paciente como del personal.

3.2; Uso indicado
Lumify es un dispositivo de ultrasonido de uso bajo prescripcién facultativa, destinado para que lo utilicen
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profesionales de la atencién médica que gocen de autorizacion legal para ejercer su profesion.
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Utilice sélo transductores aprobados por Philips para su uso con el sistema de ultrasonido Philips.

Aqui se enumeran las indicaciones de uso para este sistema y los transductores compatibles con cada
indicacion.

Indicaciones de uso del sistema y transductores compatibles

Indicaciones de use Transductores compatibles

Abdomina! €5-2,112-4,54-1
Cefalico en adultos $4-1

Cardiologia S4-1

Carétida 1124
Ecocardiografia fetal €52
Indicaciones de uso Transductores compatibles
Fetal/obstétrico C5-2,54-1
Ginecoldgico C5-2
Musculoesquelético L12-4

Cefalico neonatal 54-1

Vascular periférico 112-4

Partes pequefias 112-4

Urologia Cs-2

3.3; 3.4, 3.9; UTILIZAR EL SISTEMA

Los temas que aparecen a continuacion le ayudaran a comprender y usar las caracteristicas y funciones

del sistema.

Descargar e instalar la aplicacién Lumify

La aplicacion Lumify esta disponible en Google Play Store. Google Play Store es una tienda de soportes

digitales dirigida por Google, desde la cual se pueden descargar aplicaciones para el sistema operativo

Android. Antes de instalar la aplicacion Lumify, asegurese de que su dispositivo cumpla con o supere las

especificaciones minimas (consulte “Requisitos del dispositivo™ en la pagina 73), y visite el portal de

Lumify para obtener una lista de dispositivos compatibles: www.philips.com/Lumify-Compatible-Devices
1. En su dispositivo Android compatible con Lumify, abra Google Play Store:

https.//play.google.com

2. Busque Lumify. Si no puede encontrar Lumify, es posible que su dispositivo no cumpla con las
especificaciones minimas. Si desea mas informacién, visite el portal de Lumify, donde encontrara
una lista de dispositivos compatibles: www.philips.com/Lumify-Compatible-Devices

3. Siga las instrucciones en pantalla para descargar e instalar la aplicacién Lumify.

Registro y derechos
Para poder utilizar la aplicacién Lumify, debera registrar uno o mas transductores. La aplicacion Lumify le
indicara que registre el transductor cuando lo conecte por primera vez al dispositivo.

Por lo menos una vez al mes, asegurese de que el dispositivo esté conectado a una red inalambrica o
movil. con la aolicacion Lumifv abierta v sus transductores conectados. para aue el sistema pueda volver
a registrar automaticamente los transductores.
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Si actualiza la aplicacion Lumify o el sistema operativo Android, el sistema le indicara que vuelva a
realizar el registro la préxima vez que conecte un transductor.
Registrar los transductores

1. Asegurese de que su dispositivo esté conectado a una red inalambrica o maovil.

2. Inicie la aplicacion Lumify.

3. Conecte el transductor de Philips a su dispositivo. La primera vez que conecte el transductor a su
dispositivo, éste le indicara que abra Lumify cuando se conecte el dispositivo USB, mediante el
mensaje Open Lumify When This USB Device is Connected. Seleccione Use By Default For This
USB Device y después toque OK. La aplicacién Lumify realizara una comprobacion del sistema y
registrara el transductor.

4. Enla pantalla Registration Complete, toque Accept para empezar a utilizar el sistema.

Si falla el registro, consulte “Resolucion de problemas” en la pagina 169 o visite el portal de Lumify para
ver preguntas frecuentes y sugerencias de resolucién de problemas: www.philips.com/lumify

Otorgar a Lumify acceso al aimacenamiento compartido del dispositivo

Lumify utiliza el almacenamiento compartido de! dispositivo para la base de datos de paciente y a fin de
acceder a la camara del dispositivo para el escaneo de codigos de barras.

Algunas versiones del sistema operativo Android requieren que se especifique que una aplicaciéon pueda
acceder al almacenamiento compartido del dispositivo. Si su dispositivo le pregunta si desea permitir que
Lumify acceda a fotos, multimedia o archivos en su dispositivo, toque Allow. Si toca Deny, no podra
utilizar Lumify hasta que otorgue acceso al almacenamiento compartido del dispositivo en los ajustes
App Permissions de Android.

Actualizar la aplicacién Lumify

Puede configurar su dispositivo para que actualice las aplicaciones individuaimente o dejar que se
actualicen automaticamente.

Si su dispositivo compatible con Lumify esta configurado para actualizar automaticamente las
aplicaciones, la aplicacion Lumify se actualizara automaticamente cuando esté disponible una
actualizacion, a menos que la actualizacién incluya un cambio de permisos. En ese caso, se le indicara
que actualice la aplicacion Lumify.

Si su dispositivo esta configurado para actualizar las aplicaciones individualmente, puede obtener la
actualizacion mas reciente de Lumify de Google Play Store. Para obtener mas informacion, busque
"actualizar aplicaciones” en la Ayuda de Google Play.

MANTENIMIENTO DEL SISTEMA

El mantenimiento debe realizarse periddicamente y segun resulte necesario.

Dado que el sistema es una pieza de equipo médico, Philips recomienda que sdlo personal capacitado le
preste servicio técnico.

Siga todas las instrucciones suministradas para evitar dafios que podrian producirse durante la limpieza,
desinfeccion y esterilizacion del sistema, los cuales pueden anular la garantia.

ADVERTENCIA

Utilice siempre gafas protectoras y guantes al limpiar, desinfectar o esterilizar cualquier equipo.
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MANTENIMIENTO DEL DISPOSITIVO

Si el sistema queda contaminado en su interior con fluidos corporales que contienen patogenos, se
debera informar inmediatamente al representante de asistencia al cliente de Philips. No se pueden
desinfectar los componentes internos del sistema. En tal caso, es necesario desechar el sistema como
material de peligro biolgico segun lo ordenen las leyes locales o federales.

Debe prestarse mucha atencién 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 electromecanicos. Si dichos dispositivos quedan expuestos a
un nivel excesivo y constante de polvo y humedad ambiental, disminuiran su rendimiento y confiabilidad.
Le corresponde a usted limpiar y desinfectar adecuadamente su dispositivo de acuerdo con las
instrucciones del fabricante del dispositivo y con las politicas de su institucion relacionadas con la
limpieza y desinfeccion de dispositivos medicos.

Mantenimiento de los transductores

Los transductores se deben cuidar, limpiar y manipular de manera adecuada. E| cuidado razonable de
los transductores incluye su inspeccion, limpieza y desinfeccion o esterilizacion, segun resulte necesario.
Inspeccione el transductor, el cable y la lente antes de cada uso. Reviselos por rajaduras u otros dafios
que pongan en peligro la integridad del transductor. Informe al representante de Philips sobre cualquier
dafio que afecte al transductor, e interrumpa el uso del mismo.

Encontrara toda la informacion sobre como limpiar y desinfectar los transductores en la seccién “Cuidado
de los transductores”. Encontrara una descripcion completa del uso de geles de acoplamiento acustico
en “Geles de transmision ultrasoénica”.

Si la calidad de las imagenes fuera deficiente o si tropezara con problemas al utilizar el transductor,
consulte “Resolucion de problemas™.

PRECAUCION

Algunos geles de acoplamiento ultrasénico y soluciones para prelimpieza, desinfeccion y esterilizacion
pueden dafiar los transductores. Antes de utilizar un gel o una solucién en un transductor, consulte
“Geles de transmision ultrasénica” o la seccion “Cuidado de los transductores”. También puede ponerse
en contacto con el representante local de Philips. Encontrara informacion de contacto en “Servicio de
asistencia al cliente”.

Enviar registros del sistema

La aplicacion Lumify envia periodicamente registros del sistema a Philips. Los registros del sistema se
pueden enviar de forma explicita a Philips en caso de un problema con el sistema.

Encontrara informacion sobre la privacidad en el aviso de privacidad de Lumify (toque . About y
después Privacy Notice).

1. Toque . y seleccione Ajustes.
2. En System Logs, toque Send Logs.
El sistema cargara los registros y le notificara cuando termine de cargarlos.
Ver registros de auditoria
Los registros de auditoria registran informacion sobre el acceso a los datos de paciente, incluyendo
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cuando comenzaron y finalizaron los examenes, y cuando se exportaron, se enviaron por correo

electronico o se eliminaron.

bl

Toque . y seleccione Ajustes.

En Audit Logs, toque View Audit Logs.

Seleccione un registro de auditoria en la lista.

Si se le indica, elija una aplicacion que pueda mostrar archivos de texto sin formato para poder
ver el registro.

3.8. LIMPIEZA DE LOS TRANSDUCTORES Y CABLES
Estas instrucciones de limpieza en general estan indicadas para todos los transductores no

transesofagicos, cables y conectores. Es importante que limpie el transductor, el cable y el conector USB

siguiendo los procedimientos a continuacion.

Antes de limpiar un transductor, lea la seccion “Seguridad” y “Cuidado de los transductores y seguridad

del usuario”.

Después de la limpieza, debe desinfectar o esterilizar los transductores no transesofagicos siguiendo los

procedimientos adecuados:

“Desinfeccion de bajo nivel de los transductores”.
“Desinfeccion de alto nivel de los transductores”.

ADVERTENCIA

Utilice siempre gafas protectoras y guantes al limpiar, desinfectar o esterilizar cualquier equipo.
Cuahdo limpie y desinfecte transductores, no deje que ningan liquido penetre en las conexiones
eléctricas o las partes de metal del conector USB. Los dafios en esas areas que se deben a
liquidos no estan cubiertos ni por la garantia ni por el contrato de servicio técnico.

Limpiar un transductor

Es imperativo limpiar todos los transductores después de cada uso. La limpieza del transductor es un

paso fundamental previo a una desinfeccion o esterilizacion eficaz. Estas instrucciones de limpieza en

general deben seguirse para todos los transductores no transesofagicos y cables.

Después de la limpieza, debe desinfectar o esterilizar los transductores no transesofagicos siguiendo los
procedimientos adecuados:

1.

“Desinfeccion de bajo nivel de los transductores”

“Desinfeccion de alto nivel de los transductores”

Después de cada examen de paciente, utilice un paio humedecido para eliminar del transductor
los restos de gel de transmision ultrasénica.

Desconecte del sistema el transductor y también retire cualquier accesorin que éste tenga
conectado o que lo cubra.

Utilice un prelimpiador o detergente para ayudar en la eliminacion de material organico y otros
residuos. Es necesario diluir los limpiadores enzimaticos antes de utilizarlos, siguiendo las
instrucciones de dilucion del fabricante. El uso de limpiadores enzimaticos esta aprobado de

v ..
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Al limpiar la lente, utilice toques ligeros en vez de frotar.

5. Para quitar las particulas restantes y los restos de la solucion de limpieza, utilice toallitas
himedas desechables de acuerdo con las instrucciones del fabricante. Puede enjuagar
completamente con agua teniendo cuidado de no sobrepasar el punto de inmersion indicado en
la figura que aparece a continuacién del procedimiento. El transductor puede sumergirse hasta el
punto de inmersién indicado en la figura que aparece a continuacion del procedimiento. Ninguna
otra parte del transductor, cable o conector USB puede estar a remojo ni sumergirse en liquidos.

6. Repase con un pafio seco si resulta necesario. Para secar la lente, utilice un pafo suave y
toques ligeros en vez de frotar.

7. Revise el dispositivo y el cable para asegurarse de que no presenten daiios, como grietas,
fisuras, bordes filosos o partes salientes. Si encuentra algun daiio, deje de utilizar el dispositivo y
pongase en contacto con el representante de Philips.

NOTA

Si estad utilizando toallitas humedas desechables, puede no ser necesario enjuagar con agua el

transductor. Siga siempre las recomendaciones incluidas en la etiqueta de! producto.

Desinfeccion de bajo nivel de los transductores

En la desinfeccion de bajo nivel de los transductores USB se emplean los métodos de aerosol o de

frotacion con toallitas, con un desinfectante de nivel bajo o intermedio.

Antes de desinfectar un transductor, lea las advertencias y los avisos de cuidado en “Seguridad” y en

“Cuidado de los transductores y seguridad del usuario”.

1. Limpie el transductor y el cable siguiendo los procedimientos en “Limpieza de los transductores y
cables”. Observe todas las advertencias y avisos de cuidado.

2. Después de la limpieza, elija las soluciones de desinfeccion de nivel bajo o intermedio compatibles
con el transductor, el cable y el conector USB. Encontrara una lista de los desinfectantes compatibles
con el transductor en “Compatibilidad de los desinfectantes”. Siga las instrucciones proporcionadas
en la etiqueta respecto a la preparacion, la temperatura, la dilucién de la solucion y el tiempo de
contacto. Asegurese de que la dilucion de la solucién y el tiempo de contacto sean apropiados para
el uso clinico previsto del dispositivo. Si se utiliza una solucién premezclada, asegurese de acatar la
fecha de vencimiento de la solucion.

3. Frote o rocie el transductor, el cable, el dispositivo de alivio de tension y el conector USB con el
desinfectante, siguiendo las instrucciones proporcionadas en la etiqueta del desinfectante respecto a
la temperatura, la duracion de la frotacion y la duracion del contacto del desinfectante. Asegurese de
que la solucién desinfectante no penetre en el dispositivo ni en el conector. No permita que ningun
tipo de liquido penetre en el interior del conector. Asegurese de que ningun liquido penetre a través
del dispositivo de alivio de tension, el conector o los contactos eléctricos. La presencia de un liquido
en el conector invalidara la garantia del dispositivo.

4. Seque al aire o con un pafio estéril conforme a las instrucciones del fabricante del desinfectante que
constan en la etiqueta.

5. Revise el transductor para ver si presenta dafios, como grietas, fisuras, fugas de liquido, bordes
filosos o partes salientes. Si encuentra algun dafio, deje de utilizar el transductor y péngase en
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contacto con el representante autorizado del de Philips.

Desinfeccion de alto nivel de los transductores
En la desinfeccion de alto nivel de los transductores USB se suele emplear un método de inmersion.

Antes de desinfectar un transductor, lea las advertencias y los avisos de cuidado proporcionados aqui,

asi como en “Seguridad” y en “Cuidado de los transductores y seguridad del usuario”.

1.

2.

Limpie el transductor y el cable siguiendo los procedimientos en “Limpieza de los transductores y
cables”. Observe todas las advertencias y avisos de cuidado.

Después de la limpieza, elija las soluciones de desinfeccion de alto nivel compatibles con el
transductor. Encontrara una lista de los desinfectantes compatibles con el transductor en
“Compatibilidad de los desinfectantes”. Siga las instrucciones proporcionadas en la etiqueta respecto
a la preparacion, la temperatura, la dilucion de la solucién y el tiempo de contacto. Asegurese de que
la dilucién de la solucion y el tiempo de contacto sean apropiados para el uso clinico previsto del
dispositivo. Si se utiliza una solucién premezclada, asegurese de acatar la fecha de vencimiento de
la solucion.

Con una solucién de desinfeccion adecuado para el cable USB, limpie o rocie el cable, el dispositivo
de alivio de tension y el conector USB, siguiendo las instrucciones proporcionadas en la etiqueta del
desinfectante respecto a la temperatura, la duracion de la frotacién, la dilucion de la solucién y la
duracion del contacto del desinfectante. Encontrara una lista de los desinfectantes compatibles con
el cable USB en “Compatibilidad de los desinfectantes”. Asegurese de que la solucion desinfectante
no penetre en el dispositivo ni en el conector. Cuando desinfecte el cable USB, sdlo frote o rocie las
superficies externas; no deje que ningun tipo de liquido penetre a través del dispositivo de alivio de
tension o los contactos eléctricos.

Sumerja el transductor en el desinfectante adecuado para ese dispositivo, tal como se muestra en la
figura que aparece a continuacién del procedimiento. Siga las instrucciones proporcionadas en la
etiqueta del desinfectante durante el transcurso de la inmersion del transductor. No sumerja los
transductores durante mas tiempo que el minimo necesario para obtener el nivel de desinfeccion
correspondiente. El transductor puede sumergirse hasta el punto de inmersi6n indicado en la figura
que aparece a continuacion del procedimiento. Ninguna otra parte del transductor o cable USB
puede estar a remojo ni sumergirse en liquidos.

Siga las instrucciones proporcionadas en la etiqueta del desinfectante y enjuague el transductor
hasta el punto de inmersion. No ponga a remojo ni sumerja ninguna otra parte del transductor o
cable USB.

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

Revise el transductor para ver si presenta dafios, como grietas, fisuras, fugas de liquido, bordes
filosos o partes salientes. Si encuentra algun dafo, deje de utilizar el transductor y péngase en
contacto con el representante autorizado del de Philips.

3.77 MENSAJES DE ERROR
El sistema presenta mensajes de error para notificar al usuario de los problemas de funcionamiento y las
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condiciones de error que detecta. Es preciso anotar los mensajes de error e informar al representante de

Philips.

Obtener asistencia

Si no logra solucionar un problema, llame al representante local de Philips o visite el portal de Lumify:
www.philips.com/lumify
El portal de Lumify incluye una lista de preguntas frecuentes que puede ayudarle a resolver problemas.

RESOLUCION DE PROBLEMAS

Sintoma Medida correctora

El sistema no se enciende. Verifique que el dispositivo esté completamente
cargado.

El sist ' pontd te a la pantalla Sean/  Verifique que el dispositivo esté completamente

Create Patient. cargado.

€l sistema no reconoce un transductor conectado. Desconecte el cable USB de ultrasonido del transductor

y conecte un cable USB estandar de tipo A a micro 8.
Conecte el cable provisional y el transductor a un PC de
Windows. Abra el Device Manager. Si el transductor est3
funcionando correctamente, PiUsh aparecers en Other
Devices. Si no aparece PiUsb, péngase en contacto con
el representante de Philips para obtener un transductor

o cable de recambio.
El sistema reinicializa continuamente el transductor al Verifique que el dispositivo esté complet t
intentar capturar una imagen. cargado.
Falla el registro. Asegurese de que haya conectividad continua con la red

inaldmbrica 0 movil durante todo el proceso de registro,
¥ que el cable del transductor esté bien conectado a su
dispositivo.

Aparecen artefactos en las imdgenes. Ejecute la prueba del transductor. Consulte “Prabar los
tranzduciores” en la pdginag 134,

3.12; ASPECTOS AMBIENTALES

Compatibilidad electromagnética

La utilizacion de cables, transductores o accesorios que no sean los especificados para uso con el
sistema puede provocar el aumento de las emisiones o la reduccién de las caracteristicas de inmunidad
del sistema.

Los equipos médicos deben seguir ciertas precauciones especiales sobre la compatibilidad
electromagnética (CEM o, por sus siglas en inglés, EMC) y se deben instalar y poner en funcionamiento
de acuerdo con la informacion de CEM proporcionada en los documentos que acompaiian al sistema.
Precauciones para las descargas electrostaticas

Las siguientes precauciones pueden ayudar a disminuir las descargas electrostaticas: aerosoles
antiestaticos aplicados a las alfombras o los suelos de lindleo, esterillas antiestaticas, o una conexion
con cable de tierra entre el sistema y la mesa o cama donde yace el paciente.

Si el conector lleva el simbolo de sensibilidad a las descargas electrostaticas, no toque los pines del
conector v ohserve siemnre las nrecancinones nara las desraraas electrastaficas antes indicadas al

manipular o conectar los transductores.
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Los cables, transductores y accesorios conectados al sistema pueden influir en su inmunidad a los
fenémenos electromagnéticos enumerados aqui. Para reducir al minimo la posibilidad de que el
rendimiento del sistema sufra debido a esos tipos de fenomenos electromagnéticos, utilice sélo los
cables, transductores y accesorios aprobados.

Cuando se produce alguna interferencia constante o intermitente, proceda con cuidado si decide seguir
utilizando el sistema.

Limites de funcionamiento, transitorios y de almacenamiento

Limites de funcionamiento timites de funcionamiento Limites de almacenamiento

transttorios

Presion 700 2 1.060 hPa (525 a - S00 a 1.060 hPa (375 a
795 mmHg) 795 mmHg)
Humedad 15 a 95 % sin condensacion 15 2 95 % de humedad relativa 0 a 95 % de humedad relativa
Temperatura 5a240°C(412104°F) -20250°C(-42122°F) -34270°C(-29 2 158 °F)
Emisiones electromagnéticas

El sistema fue disefiado para ser utilizado en el entorno electromagnético especificado en la tabla.
Corresponde al cliente o usuario del sistema asegurar que el entorno cumpla estas especificaciones.

Prueba de emisiones Cumplimiento Pautas para el entorno

clectromagnetico

Emisiones de RF, CISPR 11 Grupo 1 €l sistema utiliza energia de RF sélo
para su funcionamiento interno. Por
tanto, produce un muy bajo nivel de
emisiones de RF y es poco probable
que cause interferencia con los
equipos electrénicos a su alrededor.

Emisiones de RF, CISPR 11 Clase B El sistema es adecuado para el uso en

, cuaiquier establecimiento, incluidos
Emisiones armonicas, IEC 61000-3-2 Clase A uier e

los domésticos, y en aquéllos que
Emisiones de fluctuaciones y Cumple con los requisitos estan conectados directamente a ja

parpadeo de voltaje, 1EC 61000-3-3 red piblica de baja tensién que
suministra la corriente necesaria a los
edificios usados para fines
domésticos.
Cables aprobados para cumplimiento con las normas de compatibilidad electromagnética
Los cables conectados al sistema pueden afectar al nivel de emisiones. Utilice sélo cables de los tipos y longitudes
que se indican aqui.
ADVERTENCIA
La utilizacioén de cables, transductores y accesorios que no sean los especificados para uso con el sistema puede
provocar el aumento de las emisiones o la reduccion de las caracteristicas de inmunidad del sistema.

Cables aprobados
Cable Longitud N.° de referencia de Philips

ARG W USRSl LA . e o Al dir ey RER FICECVISTRE Y

Transductores aprobados para cumplimiento con las normas de compatibilidad electromagnética
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emisiones. Los transductores indicados en “Aplicaciones clinicas y transductores”, se han sometido a
prueba para mostrar que cuando se utilizan con el sistema cumplen con las normas para emisiones de
grupo 1, clase B segun el estandar internacional CISPR 11. Utilice s6lo esos transductores.
ADVERTENCIA

La utilizacion de cables, transductores y accesorios que no sean los especificados para uso con el
sistema puede provocar el aumento de las emisiones o la reduccion de las caracteristicas de inmunidad
del sistema.

Accesorios aprobados para cumplimiento con las normas de compatibilidad electromagnética

Los accesorios utilizados con el sistema pueden afectar al nivel de emisiones. Los accesorios indicados
aqui se han sometido a prueba para mostrar que cuando se utilizan con el sistema cumplen con las
normas para emisiones de grupo 1, clase B segin el estandar intemacional CISPR 11. Utilice sélo los
accesorios indicados aqui.

Al conectar otros accesorios al sistema, como una impresora o un equipo informatico, es responsabilidad
del usuario asegurar la compatibilidad electromagnética del sistema. A menos que se indique lo
contrario, utilice sélo dispositivos que cumplan con las normas CISPR 11 o CISPR 22 de clase B.
ADVERTENCIA

La utilizacion de cables, transductores y accesorios que no sean los especificados para uso con el
sistema puede provocar el aumento de las emisiones o la reduccién de las caracteristicas de inmunidad
del sistema.

3.74; RECICLAR, REUTILIZAR Y DESECHAR

Desecho final de su dispositivo

Al final de su suscripcion de Lumify, debera devolver sus transductores a Philips. No deseche los
transductores. Encontrara mas informacion en la seccion Support del portal de Lumify:
www.philips.com/lumify

ADVERTENCIA

No disponga del dispositivo (ni ninguna parte del mismo) tirandolo junto con los desperdicios industriales
0 domeésticos. El sistema puede contener materiales como plomo, tungsteno o aceite, u otras sustancias
peligrosas capaces de provocar una grave contaminacion ambiental. El dispositivo también contiene
informacion que afecta a la privacidad y debe ser borrada adecuadamente {con procedimientos de
scrubbing o eliminacion total). Philips le aconseja ponerse en contacto con su organizacién de servicio
Philips antes de desechar este sistema.

Desechar baterias

Las baterias forman parte de los componentes internos del dispositivo. Es preciso disponer del
dispositivo desechado por vias que sean seguras para el medio ambiente. Siga correctamente los
reglamentos locales al desechar el dispositivo.

ADVERTENCIAS

No desarme, perfore ni incinere las baterias. Nunca ponga en cortocircuito los bornes de una bateria
porque puede provocar riesgos de incendio.

Ponga mucho cuidado cuando manipule, utilice o pruebe las baterias. No las ponga en cortocircuito, no
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las aplaste, deje caer, mutile o perfore, no les aplique polaridad inversa, no las exponga a temperaturas
elevadas ni las desensamble. E! maltrato o abuso de baterias puede ser causa de dafio personal.

En caso de una pérdida de electrolitos, lavese la piel con mucha agua para impedir irritacion cutanea e
inflamacién.

3.16; PRECISION E INCERTIDUMBRE DE LAS MEDICIONES ACUSTICAS

Todas las entradas de las tablas se obtuvieron en las mismas condiciones de operacién que generan el
valor de indice méaximo en la primera columna. En estas tablas se indican, respectivamente, la precision
y la incertidumbre para las mediciones de potencia, presion, intensidad y frecuencia central.

NOTA

Segun la seccién 6.4 de la norma Output Display Standard, la precision de las mediciones de los
siguientes parametros se determina efectuando multiples mediciones y expresando la desviacion
estandar en forma de porcentaje.

Precisién de las mediciones acusticas

Parametro Precision {desviacion estandar expresada en

porcentaje)

Pr representa la presién apical de rarefaccidn sin Pr:5,4%
régimen rebajado; se expresa en megapascales
(MPa).

P es la potencia ultrasonica, en milivatios (mW). 6,2%

f,.s €5 la frecuencia central en megahercios (MHz) <1%
(segun la definicion NEMA UD-2).

PlL.3 rep la integral de intensidad de pulso en PH.3:3,2%
la posicidn apical espacial con régimen rebajado; se
expresa en julios por centimetro cuadrado ()/cm’).

Incertidumbre de las mediciones acusticas

Incertidumbre de 1a medicion (porcentaje a un

intervalo de confianza del 95 %)

Pr representa la presion apical de rarefaccion sin Pr:+113%
régimen rebajado; se expresa en megapascales

{MPa).

P es5 la potencia ultrasénica, en milivatios (mw). +10%

f,.. esla frecuencia central en megahercios (MHz) 4,7 %
(segun la definicion NEMA UD-2).

PIL.3 representa la integral de intensidad de pulso en PII.3: +18 2l -23 %
1a posicion apical espacial con régimen rebajado; se
expresa en julios por centimetro cuadrado {)/em’).
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-002715-17-8

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,

Alimen%yiecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N°
81 ........... » y de acuerdo con lo solicitado por PHILIPS ARGENTINA S.A., se

autorizé la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de

Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos

identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Sistema de Ultrasonido

Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 14-278- Sistemas de

Exploracion, por Ultrasonido

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): PHILIPS

Clase de Riesgo: II

Indicacién/es autorizada/s: Lumify es un dispositivo de ultrasonido destinado

para que lo utilicen profesionales de la atencion médica para el diagndstico

mediante imagenes ecograficas del cuerpo humano, aplicado bajo criterio

médico.

Modelo/s: LUMIFY

Periodo de vida util: Diez (10) afios

Forma de presentacion: Por unidad
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Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante/ es: Philips Ultrasound Inc.
Lugar/es de elaboraciéon: 22100 Bothell Everett Hwy, Bothell, WA 98021, Estados

Unidos

Se extiende a PHILIPS ARGENTINA S.A. el Certificado de Autorizacién e
Inscripcion del PM-1103-227, en la Ciudad de Buenos Aires, a

tNJUL.I(m, siendo su vigencia por cinco (5) aifos a contar de la fecha

de su emisién.
DISPOSICION No 8 1 7 '1
Or. CARLQZ@I-{IIALE

6/ hdministrador Naclonal
A N.M.A.T,



