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¿ ¡

VISTO el Expediente NO 1-47-3110-145-17-6 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y TeCnOIOgíd Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma PHILIPS ARGENTiINA S.A.
1

solicita la autorización de modificación del Certificado de Inscripción en '1 RPPTM

N° PM-1103-180, denominado: Sistema de Ecografía para Diagnóstic , marca

PHILIPS.
,

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcance de la
1

Disposición ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Produttores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM).

Que la documentación aportada ha satisfecho los requisitos de la

normativa aplicable. 1
' Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha to ado la

in'tervención que le compete.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N° 1490/92 Y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.
1

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL IDE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

AIHÍCULO 10.- Autorízase la modificación del Certificado de Inscripción en el

RPfTM NO PM-1103-180, denominado: Sistema de Ecografía para Diagn1óstico,

marca PHILIPS.
1

1
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~RTÍCULO 2°,- Acéptase el texto del Anexo de Autorización de MOdifica¡ciones el

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

agregarse al Certificado de Inscripción en el RPPTM NOPM-1103-180.

~RTÍCULO 30.- Regístrese; por el Departamento de Mesa de Entrada, n~tifíquese

al interesado y hágasele entrega de la copia autenticada de la bresente

Disposición conjuntamente con su Anexo, proyecto de rótulo e instruc¿'iones de

uso autorizados correspondiente, gírese a la Dirección de Gestión de Infdrmación

T~cnica para que efectúe la agregación del Anexo de Modificaciones al cJrtificado

original. Cumplido, archívese.
I

Expediente N° 1-47-3110-145-17-6

DISPOSICIÓN NO 8 7 6 9
mk

,
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ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Ali'Rentos 6Y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Di~Posición

~o.o7 9 a los efectos de su anexado en el Certificado de InscriP¿,ión en el

RP~TM NO PM-1103-180 y de acuerdo a lo solicitado por la firma PHILIPS \':.'
I "ARGENTINA S.A., la modificación de los datos característicos, que figuran en la

"tabla al pie, del producto inscripto en RPPTMbajo:

Nombre genérico aprobado: Sistema de Ecografía para Diagnóstico

Marca PHILIPS

Disposición Autorizante de (RPPTM) N° 6048/15.

Tramitado por expediente N° 1-47-5566-14-8
, ,.

DATO MODIFICACIÓ!'J\!IDENTIFICA DATO AUTORIZADO
, TORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACION

AUTORIZADA \A MODIFICAR .

Nombre Sistema de Ecograña para Sistema de Ultrasoni1° para
descriptivo Diagnóstico Diagnóstico

Philips and Neusoft Medical Neusoft Medical Devi~es Co.
Nombre del Ltd.

Hunl NanFabricante y Systems Co. Ltd. Neusoft Park,
DirecCión Neusoft Park, Hun Nan Industrial Industrial Area, SHenyangArea, Shenyang 110179, China 110179. P.r.ChIna I
Proyecto de Según Disposición ANMAT A fs 6rótulo N°6048/15
Instrucciones Según Disposición ANMAT A fs 7-21de'uso N°6048/15

, ,í I
El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorización

antes ,"mencionado. . \

Se textiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del RPPT¡Ma la

fi~ma PHILIPS ARGENTIN~ S.A., Titular de' ~ertificado ~e Inscripción en_:'j:PPTM

N ,PM¡1103-180, en la Ciudad de Buenos Aires, a los dlas ....~.l..JUl..lUV.,
Expediente NO1-47-3110-145-17-6

I ,

DISPOSICIÓN N9 7 6 9 tt
1 .1 .

Dr.GAR HI LE

1 1I Admin~~r .':;~A~c~nal
,1

t 111



PHILIPS SISTEMA DE ULTRASONIDO PARA DIAGNÓSTICO ¡
PROYECTO DE ROTULO Anexo I1I.B i

~-------~----1i 7 6 9
Importadopor: Fabricadopor:
Philips Argentina S.A. Neusoft Medical Devices Ca LId.
Vedia 3892.Ciudad de Buenos Aires Neusoft Park, Hun Nanlndustrial Area,
Aigentina Shenyang 110179.P.R.China,

I
,

PHILlPS

SISTEMA DE ULTRASONIDO PARA DIAGNÓSTICO

Modelo: HD5

REF#: _ S/N _

100a 240 V. 50/60 Hz,

680 VA
IPXO

ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE
Rango de temperatura -34 a 65 oC (-29 a 149°F)
Humedad relativa 15 al 95 %, sin condensación

Presión atmosférica 500 a 1.060 hPa

DirectorTécnico: Ing.JavierJorgeSchneider.Mal. N° 4863.

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Autorizadopor laANMATPM- 1103-180

art de 1014n eles lambrecht~;;;¡crada

Phlli Ar enlina S.A



PHILIPS

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

Fabricado por:
Neusofl Medical Oevices Ca lid.
Neusoft Park, Hun Nan Industrial Area,
Shenyang 110179. P.R. China

PHILlPS

SISTEMA DE ULTRASONIDO PARA DIAGNÓSTICO

Modelo: HD5

100 a 240 V, 50/60 Hz,

6BOVA
IPXO

ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE
Rango de temperatura -34 a 65 oC (-29 a 149 cF)
Humedad relativa 15 al 95 %, sin condensación

Presión atmosférica 500 a 1.060 hPa

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

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Autorizado por la ANMAT PM- 1103-180

i
ADVERTENCIAS I
• No utilice el sIstema para ninguna aplicación hasta que haya leido y comprendIdo toda la Informaclól de

seguridad, los procedImIentos de segundad y los procedimientos de emergencia incluidos en esta seJclón

"Seguridad". El uso del sistema sin un conocimiento adecuado del uso seguro podria causar lesiones mortales u

otras lesiones graves. I
• No utilice este sistema para ninguna aplicación hasta estar seguro de que se ha realizado el mantenimiFnto

periódico del sistema. Si se sabe o se sospecha que cualquier parte del sistema es defectuosa o está ajustada

d~ forma incorrecta, no utilice el sistema hasta que se repare. El uso del sistema con componentes defectu6sos

o ajustados incorrectamente podría exponerle a usted o al paciente a peligros de seguridad. l
• No utilice el sistema para ninguna aplicación hasta haber recibido la capacitación adecuada y correcta sobr su

funcionamiento seguro y eficaz. Si no está seguro de su capacidad para manejar el sistema de forma seg~ra y

eficaz, no lo utilice. I
• El uso del sistema sin una capacitación correcta y adecuada podría causar lesiones mortales u otras lesiones

graves.

•

•

•

•

No utilice el sistema con pacientes a menos que comprenda correctamente sus capacidades y funciones. El uso

del sistema sin comprenderlo puede comprometer la eficacia del sistema y la seguridad del paciente, la suya o

la !de otras personas. I
Nunca intente quitar, modificar, ignorar ni anular ningún dispositivo de seguridad del sistema. La interierepcia

con dispositivos de seguridad podría causar lesiones mortales u otras lesiones graves. I
Utilice el sistema solo para los fines previstos. No utilice el sistema con ningún producto que Philips no

. . d d f. . d Ireconozca como compatible con el sistema. El uso el pro ucto para Ines no previstos o con pro uctos no

compatibles podría causar lesiones mortales u otras lesiones graves. I
Si el sistema o el transductor parecen funcionar de forma incorrecta, deje de utilizarlos de inmediato. pónJase

en contacto con el selVicio de asistencia al cliente de Philips Ultrasound inmediatament
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PHILIPS SISTEMA DE ULTRASONIDO PARA DIAGNÓSTICO
,,

INSTRUCCIONES DE USO Anexo 111.8

3.2 ~so indicado: ~
El Si~tema de ultrasonido para Diagnóstico HD5 está destinado a la obtención y tratamiento de imágen6car laci)
y generales y su análisis. Puede utilizar el sistema para los siguientes modos: Modo 20, Modo 3D, Modo M, odos

Doppler, Modo color, Modo Doppler de alta frecuencia de repetición del pulso (FRP alta), Modo M anató~ico~-

Tratamiento de imágenes Color Power Angio.

¡
,

3.3TRANSDUCTORES

El tra:nsductor que seleccione es el factor más importante para la calidad de las imágenes. No es posible obtener

imág~nes de calidad óptima si no se utiliza el transductor correcto. El sistema se optimiza para el uso de acJerdo

con e:'transductor elegido. l
SeleOCióndel transductor

Si ha~ más de un transductor conectado al sistema, pulse Transductor para elegir cuál de ellos estará activo. ada
, I

vez que Se pulsa Transductor, se activa un transductor diferente y en la pantalla se muestra el rótulo del transd1uctor

activ~. Cuando se enciende el sistema, volverá a estar activo el último transductor que se utilizó, si sigue conectado.

De fa 'contrario, estará activo el transductor enchufado en la primera conexión empezando de arriba.

Transductor Opciones clínicas

CS-2 Abdominal, obstétrica, ginemlógi<.a,pediátri<.a,
vascular periférica

C8-4v Ginecológica, obstétrica

L 12-3 Abdominal, carótida, muscoloesquelética,
pediátrlCJ, vascular periférica, partes pequeñas

54-2 Abdominal, <.ardiologtadeadultos y pediátri<.a,
obstétrica, vascular periférica, Dappler
tramcraneal (DTC)

Transductores endocavitarios

Los t'ransductores endocavitarios proporcionan las imágenes fundamentales que se requieren para estudios

obstétricos, ginecológicos, urológicos y prostáticos. El transductor endovaginal y endorrectal ofrece diSPosicion4s de

trata~iento de imágenes con disparo del haz por la punta del transductor ("end-firing") que amplían el cam lo de

visión:, lo que es fundamental para un diagnóstico adecuado.

Dicha' característica permite tener en cuenta el panorama total cuando se efectúa el diagnóstico.

Operádores de transductores endocavitarios,

El usó del transductor endocavitario debe estar limitado a médicos o técnicos en sonografía que hayan recibi o la

capa~itación adecuada en técnicas endocavitarias, según la práctica médica actualmente aprobada. El usLario
: . I

también debe estar completamente familiarizado con el funcionamiento seguro del sistema de ultrasonido Philips

HD5 6 HD5G, conocer los cuidados y el mantenimiento que este requiere y ser capaz de interpretar las imágbnes

gener¡:ldas. Evalúe toda la información disponible sobre cada paciente antes de seleccionarlo para someterlo a un

examen endocavitario.
,

Segu~idad del paciente

Pued~ proteger la seguridad del paciente durante el uso de un transductor endocavitario mediante:

l~ preparación verbal de cada paciente para el procedimiento, antes de iniciar el examen.

I~ inspección de todo el transductor, probando todos los controles antes de cada uso.

Id utilización durante el examen de todo el equipo de protección reglamentario, como, por ejemplo, una funda o
,

preservativo de calidad reconocida.
,

la inserción y el uso correcto del transductor.
I
,
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SISTEMA DE ULTRASONIDO PARA DIAGNÓSTICO
INSTRUCCIONES DE USO Anexo 111.8

AVISOS DE CUIDADO . . iE1 17 6 SJI
• EI¡USOde accesorios, transductores, periféricos o cables no suministrados con el sistema de ultrasonido ~ no '.,

recomendados por Philips puede dar como resultado un aumento en las emisiones o una disminución de la

inmunidad del sistema a incidentes externos de interferencias electromagnéticas y de compatibilidad

electromagnética (EMI/EMC). I
Si los sistemas, los transductores y los periféricos han estado sometidos a temperaturas inferiores a 10 °0 (50

°F}, deje que alcancen solos la temperatura ambiente antes de conectarlos o ponerlos en marcha. P~i1iPS

recomienda que se espere 24 horas para una completa normalización. De lo contrario, la condensación Jn el

interior de los dispositivos podria provocar daños. I
Si :er dispositivo soja se ha expuesto brevemente a temperaturas inferiores a 10 oC (50 cF), el tiempo necesario

pa~a que el dispositivo vuelva a la temperatura ambiente puede ser considerablemente inferior a 24 horas. 1
,

PHILIPS
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3.4; 3.9 PUESTA EN SERVICIO Y MANTENIMIENTO

Uso del sistema

En esta sección se proporciona información que le ayudará a utilizar el sistema de

ultrasonido HD5 o HD5G.

Encendido y apagado del sistema

~ pala encender o apagar el sistema

Pulse el botón de encendido OnlOff grande que está situado en la esquina superior izquierda del pan$1

de control. I
El ventilador se activa periódicamente para regular la temperatura del sistema cuando este se encuentra

encendido. Si el sistema se congela o deja de responder, pulse y suelte el botón de encendido on/o~1 y

espere por lo menos 90 segundos para que se apague el sistema. Si el sistema no se apaga al cabo de

90 segundos, mantenga pulsado el botón On/Off durante 10 segundos para forzar el cierre del sistem1.

Ajust~ de la fecha y hora del sistema I
La función de reloj y calendario incorporada en el sistema mantiene la fecha y hora con precisión, incluso

cuando se apaga y desconecta el sistema de la toma de corriente. El sistema usa la función de relbj y

calendario para presentar la fecha y hora en la pantalla de imágenes, asi como para incluir un sello db la

hora en los exámenes de pacientes y en las imágenes capturadas. Asimismo, la fecha del sistemJ se

usa en los cálculos que dependen de fechas, como la edad gestacional. El sistema ajJsta

automáticamente la fecha de los años bisiestos, pero no se actualiza automáticamente para mostrJ la

hora d~everano. I
NOTAS

I

• La fecha y hora del sistema no se pueden ajustar durante el curso de un examen. Se recomienda I
comprobar la fecha y hora del sistema a intervalos periódicos, antes de iniciar un examen, y fijar la hora

y fecha correctas, si resulta necesario .

• Si cambia la fecha del sistema mientras un examen está en pausa, el sistema no volverá a realizar

ningún cálcuio existente que dependa de fechas en el examen en pausa.
I

I
,

Cuidado y Mantenimiento
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SISTEMA DE ULTRASONIDO PARA DIAGNÓSTICO ( lO.
INSTRUCCIONES DE USO Anexo 111.8 I \ .; ¡

.••...•f' ••• .t.

'.~~

El mantenimiento debe realizarse periódicamente y según resulte necesario. Debido a que el SifJfJ"s 6 9
un equipo médico que contiene varias placas de circuitos, amplias capacidades de diagnóstico bara

servicio técnico y un software operativo muy complejo, Philips recomienda que solo el perJonal.

capacitado se encargue del servicio técnico del sistema. I
,

3.6INTERFERENCIAS CON OTROS DISPOSITIVOS O TRATAMIENTOS

Advertencias y Precauciones

marca pasos.

•

•

•
•

•

•

•

•

•

•

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

Qsrivaciones de ECG que no tengan una indicación específica de que sean a prueba de desfibrilación, se deben

retirar del paciente antes de la aplicación de un pulso de desfibrilación de alto voltaje.. 1
No utilice este sistema en presencia de gases anestésicos o inflamables. Existe la posibilidad de q e se

I
produzca una explosión. El sistema no es compatible en entornos AP/APG según lo definido en la CEI60SÓ1-1.

para evitar el riesgo de descargas eléctricas, inspeccione siempre el transductor 1
~ntes de utilizarlo: verifique la superficie, la caja externa y el cable antes del uso. No lo utilice si la superfi ,ie se

ha rajado o astillado, si la caja externa está dañada o si el cable está desgastado. I
Para evitar el riesgo de descargas eléctricas, apague y desconecte siempre el sistema de su toma de cor~iente

antes de limpiarlo. 1
Todos los dispositivos que están en contacto con el paciente, tales como transductores, transductores de 1 piz y

derivaciones de ECG no indicados específicamente como a prueba de desfibrilador se deben retirar del pa*¡ente

antes de la aplicación de un pulso de desfibrilación de alto voltaje. I
Como sucede con otros equipos electrónicos de diagnóstico médico, los equipos ultrasónicos utilizan, en su

funcionamiento normal, señales eléctricas de alta frecuencia que pueden interferir con el funcionamiento 6e los

marcapasos. I
Aunque es muy poco probable que se produzca una interferencia, manténgase alerta sobre este posible riesgo y

detenga de inmediato el funcionamiento del sistema ultrasónico si observa alguna interferencia cJn un

I
I

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

I¡Iltrasonido, se considera que el conjunto constituye un sistema médico. Le corresponde a usted cumblir la

norma CEI 60601-1-1. y probar el sistema en función de esos requisitos. Si tiene alguna pregunta, póngJse en

contactocon su representantede Philips. I
No utilice periféricos de uso no médico, como impresoras de informes, en un radio de 1,5 metros (5 pies) ¡de un

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

al sistema de ultrasonido Philips o de un transformador aislador que cumpla los estándares de seguridad ~édica

establecidospor la normaCEI 60601-1-1. !

3.8~IMPIAR Y MANTENER EL SISTEMA

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

limpieza a fondo resulta especialmente importante para los componentes de los equipos periféricos Jorque

contienen dispositivos electromecánicos. Si dichos dispositivos quedan expuestos a un nivel excesivo y constahte de

polvoy humedadambiental,disminuiránsu rendimientoy confiabilidad. I
Es imprescindible limpiar los transductores que se utilizan con el sistema de ultrasonido. Los procedimient,os de

limpieza varían según los distintos tipos de transductores y el uso al que se los destina. I
Maria de s ngale
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PH ILIPS SISTEMA DE ULTRASONIDO PARA DIAGNÓSTICO '\"~t.'\:~ ,
INSTRUCCIONES DE USO Anexo 111.6, t8'~, ~EPff7

Para obtener instrucciones detalladas sobre cómo limpiar y mantener cada tipo de transductor que se utilie clllJl 6 9
sistema, así como infonnación sobre la compatibilidad de los distintos tipos de desinfectante, consulte IJJe6cl>n
"Cuidado de los transductores".

Limpiar el sistema y el equipo de ECG

Utilice este método para limpiar el sistema y los cables, derivaciones y electrodos de ECG.

Puede emplear una solución suave de jabón. Si el equipo ha entrado en contacto con sangre o material infeccioso,

Iímpielo con una solución de alcohol isopropílico al 70 %. Encontrará instrucciones sobre cómo deSinfectJr las

superficies del sistema en "Desinfectar superficies del sistema". ~

ADVERTENCIA,

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

CUIDADO

No trate de desinfectar un cable o oonector siguiendo un método que no sea el que se explica en el presente

documento, ya que podría dañar el dispositivo y anular la garantra.

CUIDADO

Oriente las partes que deben penmanecer secas más arriba de las partes mojadas, hasta que todas se sequen.

Siga este procedimiento para limpiar la pantalla, el panel de control del sistema, todas las superficies externas del

sistema y de la plataforma rodante, así como los cables, derivaciones y electrodos de ECG. l
1. Antes de efectuar la limpieza, apague el sistema y desenchufe el cable de alimentación de la toma de cornen e.

I

2. Re'pas~ con un paño suave humedecido en agua y jabón.

CUIDADO

No derrame ni roele liquido en los oontroles, en el gabinete del sistema o en el enchufe de oonexión deltransdut:lor.

3. Elimine todo residuo de las teclas y los controles y de su alrededor con un hisopo de algodón o palillo para qte no

entre en el gabinete.

4. Si sangre u otros materiales infecciosos entran en contacto con el sistema o con cualquier cable, salvo el cable de

un transductor, límpielo con una solución de alcohol isopropílico al 70 %. I
Si sangre u otros materiales infecciosos entran en contacto con un transductor o con su cable. no lo limpie con

aloohol isopropnioo hasta que haya leido la sección .Cuidado de los transductores., donde se proporcionan pbutas

espeblficas para la limpieza. No se debe utilizar aloohol isopropflioo en ciertas partes de los transductores y ha se

debe utilizar nunca en los cables de los transductores. También se pueden oonseguir olros agentes de IimPieJ para

los transductores. I
No ut,iliee ningún solvente fuerte, productos comunes de limpieza ni limpiadores abrasivos, ya que dañafíln las

superficies del sistema.

No toque las pantallas oon objetos punzantes ni las limpie oon toallas de papel porque pedrran dañarse.

5. Elimine el polvo de la pantalla del monitor y la pantalla táctil con un paño suave que no suelte pelusa. Se

recomienda un paño de microfibra. Limpie la pantalla del monitor y la pantalla táctil con un líquido limPiad6r de

pantallas diseñado específicamente para pantallas LCD. Rocíe el líquido en el paño o haga un rociado direct¿ muy

ligerd de las pantallas. También puede utilizar toallitas prehumedecidas para pantallas. Seque las pantallas ehn un

paño' suave que no suelte pelusa. I
Cuando limpie el paner de oontrol del sistema, la pantalla del monitor, la pantalla táctil y el teclado, cuide que

ninguna solución se introduzca en sus alojamientos. También procure no rayar la cara del monitor al limpiarla.

No utilice limpiadores que oontengan lejla en la pantalla táctil. Pedrlan dañar la superficie.

6. Elimine cualquier residuo con un paño humedecido en agua estéril.

7. Para evitar la corrosión del equipo, séquelo completamente.

Desinfectantes para las superficies del sistema
Maria de los Al gel

I
Apodera
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Las superficies externas del sistema se pueden desinfectar por medio del método de frotación

SISTEMA DE ULTRASONIDO PARA DIAGNÓSTICO
INSTRUCCIONES DE USO Anexo 111.8PHILIPS

desinfectante compatible. ,
Las superficies del sistema incluyen la pantalla del monitor, las pantallas táctiles y las superficies de plástico y

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

• Solución suave de jabón

• Alcohol jsopropífico al 70 %

• T-Spray 11(con base de amoníaco cuaternario)

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

• Sanj-Cloth HB (con base de amoníaco cuaternario)

• 8ani-Cloth Plus (con base de amoníaco cuaternario/alcohol isopropílico)

• Peróxido de hidrógeno acelerado al 0,5 %,
Para desinfectar las superficies del sistema, también se pueden utilizar otros productos basados en amoníaco

cuaternario o amoníaco cuaternario/alcohol isopropílico.

Desinfeclar superficies del sistema

ADVERTENCIA

• Utilice siempre gafas prolectoras y guanles al limpiar y esterilizar cualquier equipo.

• Sólo emplee desinfectantes compatibles en las superficies del sislema. I
• Si uliliza una solución de alcohol isopropflico para la desinfección, asegúrese de que la concentración de alcohol

I
no supere el 70 'lo. Las soluciones con porcentajes mayores de alcohol pueden dañar el producto.

'1

Antes de llevar a cabo este procedimiento, lea "Desinfectantes para las superficies del sistema".

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

2. UtIlice un paño suave ligeramente humedecido con una solución suave de Jabón o detergente para limpiar las

superilcles externas del sistema I
3. Prepare la solución de deSinfección compatible con el sistema conforme a las instrucciones de dilución que

constan en la etiqueta l
l'

No rocíe el desinfectante directamente en las superfiCies del Sistema. Cuando limpie con un paño, no deje que I

desinfectante se acumule en las superfiCies del Sistema m corra sobre ellas Si ocurre cualqwera de esas cosa~, el

desmfectante puede penetrar en el Sistema, dañándolo y anulando la garantía. Limítese a repasarlo con un paAo o

aplicador Ilgeramenle humedecidos I
4. Frote las superficies del sistema con el desinfectante, ajustándose a las instrucciones que éste trae sobre Ir

duración de la frotación, dilución de la solución y duración del contacto del desinfectante. Asegúrese de qu~ la

concentración de la solución y el tiempo de contacto sean apropiados para la aplicación clínica deseada. I
' ,

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

6. ~e:::~::ue esle equipo médico conliene varias placas de circuitos, amplias capacidades,de diagnóstico lara

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

encargue del servicio técnico del sistema.

Prestar mantenimiento al panel de control del sistema 1
I

~:~í~~~d:::e;r::t:~ns::n:~~:,a:~:e C:~~i::~:::~~eeS;~::ld:s;:~a se verán afectadas principalmente por derralmes

Estas sustancias pueden filtrarse en los componentes eléctricos que se encuentran debajo del panel y causar filos

intermitentes. Cuando aplique el servicio de mantenimiento preventivo, preste particular atención a los aspecto~ que

pueden causar este tipo de problema, como controles giratorios sueltos y controles desgastados. I
Limpie periódicamente el exterior del sistema siguiendo las instrucciones proporcionadas en "Limpiar el sistema y el

I
equipo de ECG", Maria de los Á!jj~1 s La bre
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,
Limpiar e! ratón estacionario

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

1. Con los dedos, desenrosque el anillo alrededor de la esfera. 8 7 .9"'
2. Levante la esfera para sacarla del área de montaje.

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

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

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

Limpiarel fillro de aire del sislema

Es necesario inspeccionar los filtros de aire semanalmente y limpiarlos, si fuera necesario. El filtro de aire se

encuentra en una ranura en el fondo del sistema, sobre el lado izquierdo. Si opta por limpiar los filtros de aire con

agua y jabón, le conviene instalar un filtro de repuesto mientras se seca bien el otro. Puede pedir filtros de aire

adicionales a Philips.

ADVERTENCIA

PHILIPS

•

•

•

Antes de realizar cualquier trabajo de mantenimiento o limpieza, siempre apague el sistema y desenchúfel9 de

la toma de corriente. ¡
Apague el sistema antes de retirar el filtro de aire. No encienda nunca el sistema si está desprovisto del filtA, de

:;:Júrese de que el filtrode aire esté seco antes de instalarlo.Instalarun filtrode aire mojado o humedeCiL,
puede dañar el sistema.

!
3.11 RESOLVERPROBLEMAS

Resoluciónde problemas

Si experimenta alguna dificultad con el funcionamiento del sistema, utilice esta infonnación para tratar de corr~gir el,
problema. Si el problema en particular que está experimentando no está contemplado, llame al representante de

asistenei~al elienlede PhilipsUltrasaund. I
La tabla de resolución de problemas contiene una lista de los síntomas que puede tener el sistema y las met1idas

que se pueden tomar para corregirlos. Es preciso anotar los mensajes de error e informar al representan e de

Philips, quien podría pedirle que ejecute una prueba del sistema.

Síntomas

El sistema no se enciende. El indicador
luminoso del monitor está apagado.

No aparece ninguna Imagen en el
monitor.

'Los alta'.Qces del sistema no producen
ningún sonido.

Aparece un mensaje de error.

Medida correctora

Revise las conexiones eléctricas.

Una vez encendido, el sistema tarda
aproximadamente 90 segundos en
inicializarse. Después de los 90 segundos,
utilice el ajuste Brillo en las configuradones
para ajustar el brillo del monitor.

Pulse la tecla izqUierda o derecha del
control Yolume cuando desee regular
el '.Qlumen del altaVoz para Doppler
continuo (CW) y Doppler pulsado (PW).

Anote el mensaje de error y póngase en
contacto con el representante de asistencia
al cliente de Ph¡liPSUltrasound.
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Mensajes de error

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

error que detecta. A Z ~ 9
Es pr:eCi~~anotar los mensajes de error e informar al representante de asistencia al cliente de PhilM U aso~. ~

No utilice el sistema si aparece un mensaje de error.

PHILIPS

3.12. CONDICIONES AMBIENTALES

Entorno de Funcionamiento

Rango de temperatura

Humedad relativa

Pre'ión atmosférica

IOa40'C(50a 104 'F)

30 aBS '}~

700 a 1.060 hPa

Entorno de Almacenamiento

Rango de temperatura

Humedad relativa

Pre,tón atmo,férica

-34 a 65 oC (-29 a 149°F)

15 al 95 %, 'in conden,ación

500 a 1.060 hPa

Compatibilidad electromagnética

ADVERTENCIA
La utilización de cables, transductores o accesorios que no sean los especificados para uso con el sistema pueeen

: I

provocar el aumento de las emisiones o la reducción de las caracterlsticas de inmunidad del sistema.
NOTA
Consulte las otras advertencias y avisos de cuidado de seguridad eléctrica que figuran en esta sección.

Si se opera dentro del ambiente electromagnético que se describe en "Inmunidad electromagnética", el sistema

funcionará de manera segura y proporcionará el rendimiento esencial que se describe a continuación:

•
•
•
•,
~
•

Tratamiento de imágenes

Sonido y presentación espectral Ooppler

Mediciones

Salida acústica
I
Disparo de ECG
1
Grabación y reproducción en VCR y grabador OVO

• Impresión mediante las impresoras del sistema

• Información del paciente

• Información de fecha y hora

Emisiones de radiofrecuencia

La siguiente información se aplica al sistema y a cualquier dispositivo de radiofrecuencias incluido en o presente con

el sistema. Encontrará información sobre los rótulos relacionados en "Simbolos". l
Cumblimiento con los reglamentos de la Comisión Federal de Comunicaciones (FCC) de EE. UU. y las normas obre

, '1
onda's de radio del Canadá: Este dispositivo cumple con el apartado 15 del reglamento de la FCC y las normas RSS-,
210 de Industry Canada. El funcionamiento está sujeto a las siguientes dos condiciones:

• Este dispositivo no debe generar interferencias perjudiciales.

Maria de los A
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• Este dispositivo debe aceptar cualquier interferencia recibida, incluso aquellas capaces de provocar un

funcionamiento indeseable. Cualquier cambio o modificación a este equipo que no haya sido expresamente

aprobado por Philips puede causar radiointerferencjas perjudiciales y anulará su derecho a hacerlo fu~on¡~" 6 9
El componente radiofónico contenido en este dispositivo es el LG-Ericsson USB-1040. O ,{
El dispositivo radiofónico con tecnología inalámbrica utilizado en este producto cumple con los requisitos esenciales

y otras disposiciones pertinentes de la directiva 1999/5/EC. Este dispositivo tiene por propósito ser conectado a las -
interfaces públicas disponibles (PAI) y utilizarse a través de todo el ámbito del área económica europea,

Señal de ECG

PHlllPS SISTEMA DE ULTRASONIDO PARA DIAGNÓSTICO
INSTRUCCIONES DE USO Anexo 111.8

,
• La operación del sistema con señales de ECG a una amplitud inferior a 0,25 m Vpuede dar lugar a l'

resultados inexactos.

La arhplitud de la señal de electrocardiograma (ECG) es de importancia crítica para que el disparo de adquisició de

fotOg~am~ssea confiable. El disparo de fotogramas sólo se debe utilizar cuando se observa una forma de onda be

ECG "nítiday libre de ruido en la visualización de ECG. La señal de ECG debe tener un valor mínimo de 0,25 mJ

para asegurar el disparo confiable cuando se utiliza el sistema en presencia de los fenómenos electromagnético~

que se describen en esta sección y en la información para el usuario del sistema. l
Precauciones para las descargas electrostáticas

Las descargas electrostáticas (ESO) o choques de estática son un fenómeno de origen natural que produce el fl jo

de una descarga eléctrica de un objeto o persona que ha acumulado una carga mayor a un objeto o persona coh
una carga menor, Las descargas electrostáticas son más comunes en condiciones de baja humedad, que pued¿n

originarse por la presencia de calefaclores o aparatos de aire acondicionado. En condiciones de baja humedad"lse

puede acumular una carga eléctrica de forma natural en las personas y los objetos hasta el punto de causar choques
i

de estática Las sigUientes precauciones pueden ayudar a disminUir los efectos de las descargas electrostáticas:

• No toque los pmes del conector del transductor ni el enchufe del transductor en el sIstema 1
• SUjete el transductor por el cuerpo de metal del conector.

• Toque una superficIe de metal del sistema antes de conectar un transductor.

• Las sigUIentes precaucIOnes pueden ayudar a dIsminUIr las descargas electrostáticas: aerosoles antiestátl

aplicados a las alfombras o los suelos de linóleo,' esterillas antiestáticas; o una conexión con cable de tierra ~ntre

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

observe siempre las precauciones para las descargas electrostáticas antes indicadas al manipular o conectar los

transductores.

NOTA

Durante algunos segundos después de una descarga electroestática, puede registrarse un aumento del 10 al H~%

en la visualización de la frecuencia cardíaca en el electrocardiograma (ECG). No obstante, la visualización de IJ

frecuencia cardíaca en el ECG volverá a la normalidad dentro de cuatro segundos.

Emisiones electromagnéticas

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

cliente o usuario del sistema asegurar que el entorno cumpla estas especificaciones.
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Emisiones electromagnéticss P8t.ltas para el entorno
Prueb<ldeErnlsiones • ~ Q¡mpIfmlemo fl¡¡irt;aspari'elentomo "., ,

el~1'ofliilglKÍtIO) 765

Emisiones conduddas, ClSPRll

Emisiones ilrtnÓflÍG.5, CE161OOO-3-2

Emisiones de fluc.tuadones y

parpadeo de valbie, C8 Ei1OOO-3-}

Sin embargo, el uso de-

transduct:ores erociIrdiDgr.il'icnos

irmac.ardiacos iElCj o

erociIrtflOgriftcr15 tR~icos

(ETE) gener.¡ emisiones irr.Idadas 00

0iI!>!': A Y debe coofinOlfS.e ~.efTtQffiOS

hospitatarios!lotOlmente.

G~l,aaseB

a..e B
Cumple los; requisitos

ElmteJn<l utiflZOIeneqp.. de Rf :sólo
para ni furKionami!!llto interno. Pur

tOlmo, produce un muy bajo nivet de

emisiones de RF Ves poro probabte

qlJl' CilI1'iI!! intefferend<:l COI'l el ~lipo
a~idr~.

Et s1stema es ~deaJado ~ el mo en

I:UiItquje.- establedmiento, induidos

los domésticos, y 8l aqLl@!tosque

estlÍn conett3dcJo; d"rrNnmerlU! il ~

red pUblica de- biJjil tens'iOOque
surnlnim-a 1••conienl:e necl!:Silre illos

edlftcim. usados pOlr.l f"lnes

domesticos.

Inmunidadelectromagnética
El sistema fue diseñado para ser utilizado en el entamo electromagnético especificado en aquí.

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

NOTA

Es posible que las pautas especificadas aquí no correspondan en todas las situaciones. La propagación electromagnética se ve

afectada P.6rla absorción y el reflejo de las estructuras, los objetos y las personas. ur es el voltaje de la red de CA antes de ,J
lo

aplicación:del nivel de prueba. A 80 Y 800 MHz, corresponde la distancia de separación para el rango de frecuencias mayor.

Inmunidad electromagnética: Pautas para el entorno
Prueba dEl'mmunilbd Nivel de prueba CEI60601 NIVelde wmpllmi-enlo Pautas para el entO"mo

electfitrnagnéllGO

Igual que el nivel de prueba

CEl60601

:!: '2 kVpaTillas líneas del

suministro e1értrico, t 1kV

paRias líneas de entrada!
salida

Oe~ ef~, CEI t 6 kVcont<leto, ! 8 W aire Igual que el nivel de prueba los suelos deben ser-de

61OCn-4-2 ca 60601 madera, cemento o
baldosa de cerámica. Si los

suelos@StiÍn wbief1:os de

un material sintétim, debe

mante.nerse un n'iYel

minimo de humedad

relativa del 30 1J6.

la calidad de la COf"Tiente

de-Ia ~ eléctrica principal

debe ser Id de un rlpioo
enlomo comercia! u

~trllnsitorios

eléctrkos rápidos, CEI

610004-4.,

Sol:lf"e'o/Dlt.lje, ,CEI 61{l()()-4.5 t 1 kVmodo alferemial, !

2 kV modo común

Igual que el nrve1 de prueba

CEl60601

hospftalario.

la calidad de la corriente-

de la red eIéctrKa príndpaJ

debe ser la de un tipico

entorno COflErcial u

hospitalario.

Maria d~geles tambrechl

" ~~ derada 1
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I
'1,

vatriaciones de 'W:Ih:ajeen

las;líneas de eJltTada de
corriente, CfI61000-4-11

Cil:mpo m<tgJ1@tirocreado

pc:w la fr@cuenda del

.suministro eléctrico

(SO/60Hz), CEI61otlO-4-B

3A/m Igual que el nivel d~prueba

CE 60601

la calidad de la corriente
de la ted eléctrica prindpill

debe seria de un típico

entorno comerdal u

hospitaJark1. Si es neoosalio

contar aJf1 el

furxionamiento conrtal1te

durante las il'ltefTupciones

del suministro eléctrico

centra~ Phiflps n:!.O:Imtendil

",'imentar el sisterrJ2 desde

un sistema de alimentación

inintemmpida o una

bateña.
Los niveles de los campos

magnétk.os creados por la

frecuerKia del5Uministro

electriro deben ser

CilJ"ilIcteristicosdeUl1a
ubicación típica en LII"l

típico entorno comerdal u

hospitalario.

l6Q . .

Prueba de mtm.lJ1i~d Nrvelde prueba ca 60601 NM1:1 de wmptimremo Pautas para el entomo

electromagnétfOO

Rf radiadas, CEJ61000-4-3 3 'l/m

8OMHl.C1 2,5 GHz

Rf OJf1duddas, CEI

61<l<ll).4.,;
'VRMS

150 kHz a 80 MHz

3mVRMS

3 V/m

Ena:Jl11:r.mÍ las distancias
desep¡u:adón
recomendadas en
-Distance dese~

recomE:1ldada"" en la pagina
86.

EnClJl1tl'af<ilas dIsuncm

de separación
recomendadas en

"Distancia de separac:iÓfl
recomald<tdil" en la página

86

$i el ~istema está conectado a otros equipos suministrados por el cliente, como una red de área local (lAN) o una imp rsora

remota, Philips no puede garantizar que dicho equipo remoto funcionará correctamente en presencia de fenómenos

elect~magnéticos. I
Aunque la mayoría de los dispositivos remotos cumplen los correspondientes estándares para inmunidad, es posible q~e los

requisitos ¿ara esos dispositivos no sean tan estrictos como los que se aplican a ros equipos médicos. Corresponde al instalédor y
, I

al usuario asegurar que dichos equipos suministrados por el cUente funcionen adecuadamente en el ambiente electromagnético en

el cua,1está instalado el sistema. Philips recomienda que el instalador o el usuario de un sistema de este tipo consulte al~unos

expertos en el campo de la compatibilidad y seguridad electromagnética para obtener indicaciones sobre cómo asegurar ~I uso

eficaz y seguro del sistema resultante.

Interferencl.a electromagnética

La interferencia electromagnética ruede manifestarse de muchas formas en el sistema y depende del modo de funcionamient? del

equipo, los ajustes de los controles de tratamiento de imágenes, el tipo de transductor que se utilice, el tipo de fenómeno I
electromagnétiCO y el nivel de intensidad de dicho fenómeno I
CUIDADO,

• Ouando se produce alguna mterferencla constante o mtermltente, proceda con cuidado 51 decIde segUIr utlltzando el sIstema

• lbs ¡e~ómenos electromagnétIcos no sIempre están presentes y pueden ser de naturaleza transttona A veces, puede relultar

extre~adamente dIfIcil Identificar la fuente de la mterferencla l
I

'1 ~~~
I
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2DolD Cnnbio Hl el modo de

funcio.....,,;ento a los

ajunes del sisbMna, o ~l

rt!inici) del sistema. 8rews

destel'os en la ¡~"n

visuarlUda ot;r.lborda.

Para los ~uetDI"M

liectoriales de triltamil!n1:o

de im~_s, bandas

radiales b!;¡nc¡¡s o d5tellos

en la lirol!iI[entr.II de las

im;ígene:>. Para 1m

tr¡nsductores fl!l!!i'Iles di!

trnt<rniento de im~:eoes.

b;¡ndas .....-tí<:illes blOll1U5, iI

WCe'5 más: P«lflurodadas en

los lados de las imigeOO5.

PUl'1kt'; b1ana>:;, l'i'lyas o

line-~ diagonal ••••U'r1;iI del

medíodela~.

Cilmbioft1el moda de

fmcíonamiento o los

ajustes del sinema, o el

reinicio del sim!lTMl. Bl"ews

den~1los en la im<fcen

visu;¡~l;J(!a ogr.¡bild<l.

Cornbio l!':Il el modo de

ftwtrionarniento o los

i1~ delsinemil, o el

reiniciDdel s&efTlól. BrE'\leS

~rosd"'["""",ba.-.:1ll

r.!diales o vertiGlles,

ilUmento en el ruido de

fonooo cambi05en el [olor-

de ti im;¡gen.

tnRs horil:ornilles en fa

visualjzaaoo~l o

tonos o ruido anOl"miilllo

iimbos) 1m e(sonido..

Destellos de coIoc, punt:m,

rayots o ambi05 en el nivel

de ruido de color.

LÍfleilS wrtiGIles en ti
\lisualimdón especb7ll,

l:hasqutdos en elson'doo

ambo!;.

desteb en la imagen

visUillRildil opabada.

Modo M cambio m el modo de Aumento en el ruido de PUI'IlOSblanQ>S,ray.l:>.

funoonillTlJentoo len f.ondode la magen o línl!as lln""",rflill~l!5'" j
;¡jUStl!!i~ Sl'mMrl.ll,o el de modo M b1a:ncas aumento en el ruido de;;:::=~ fondodetunagen

I VlSuillizad¡¡o uabada

En la tabla antenor se descnben algunos tipOSde interferencia tíPICOSque se han observado en los sistemas de tratamiento d

imágenes. Es imposible describir todas las posibles manifestaciones de interferencia, ya que dependen de muchos parámetro! del

dispositivo transmisor, como el tipo de modulación empleado por la portadora de señal, el tipo de fuente y el nivel de transmisión.
I

Es también posible que la interferencia degrade el rendimiento del sistema de tratamiento de imágenes sin que esto quede visible

en la imagen. Si los resultados del diagnóstico parecen dudosos, se debe recurrir a otro método para confirmar el diagnóstico.

:.[""'"'"
ntina I.A

M

NOTA

1. Descarga electrostática (ESO, por sus siglas en inglés) causada por la descarga de una carga eléctrica acumulada en una

superficie o una persona aislada.

2. Energía de radiofrecuencia (RF) de un equipo transmisor de RF, como teléfonos portátiles, radios portátiles, dispositivos,
inalámbricos, emisoras comerciales de radio y televisión, etc.

3. InterferenCia conducida en los cables eléctncos o cables conectados causada por otro equIpo, como fuentes de ahmentaclón

de conmutaCión, controles electncos y fenómenos naturales, como los rayos j
Distancia de separación recomendada
En la siguiente tabla se ofrecen las distancias de separación recomendadas, que son pautas sobre las distanCias que eben

mantenerse entre el sistema de ultrasonido y cualquier equipo de transmisión de RF, para reducir el peligro de interferencias bon el
I

sistema. Los equipos de comunicación por RF portátiles y móviles no se deben utilizar si están a una distancia inferior a la distancia

de separación recomendada, calculada a partir de la ecuación aplicable a la frecuencia del transmisor, de cualquier paJe del

sistema, incluyendo los cables. Las intensidades de campo de los transmisores de RF fijos, según los determine un estudio be las

emisiones electromagnéticas del lugar, deben ser inferiores al nivel de cumplimiento en cada rango de frecuencias, tal co~o se

indica Gil la tabla. Pueden producilse inlerierencias cerca de los f::quipos que llevan esie sirnbolo: Las intensidades de cambo de

los transmisores fijos, como la estación de base de un teléfono de radio (móvil o inalámbrico) y las radios móviles terrestres, las de

radiocomunicación de aficionados, radiodifusión AM y FM Y teledifusión no se pueden predecir teóricamente con preciSión) Para

evaluar el entorno electromagnético alrededor de los transmisores de RF fijos, debe considerarse la ejecución de un estudio be las

emisiones electromagnéticas del lugar. Si la intensidad de campo medida en el lugar de uso del sistema excede el niJel de

cumplimiento para RF indicado en la tabla, se debe observar el sistema para verificar el funcionamiento normal. Si se obsera un

rendimiento anormal, es posible que deban tomarse medidas adicionales, como cambiar la orientación o la ubicación del sistema.

I,
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Para Jos transmisores con una potencia de salida nominal máxima no indicada en la siguiente tabla, es posible hacer un calculo

aproximado de la distancia de separación d recomendada en metros (m) u/í/izando la ecuación que corresponde a la trecuenJa del
transmisor, donde P es la potencia de salida nominal máxima del transmisor en vatios (IIV¡I declarada por el fabricank del

transmisor. A 80 Y 800 MHz, corresponde la distancia de separación para el rango de frecuencias mayor. 817 6 9
Distancias de separación reromendBdas según la frecuencia del transmisor

0,01 117 m (384 pies) 0.12 m (4,7pufg.) 0,24 m (9..5 pulg..)

0.1 369 ro (1210 pies) O".m (15 pu~.) 0.76m {30pulgJ

1 1170 m [3840 pies] 1,2 ro (3,9 pies) 2.4 m (7,9 pie!s)

10 3690 m (12100 pies) 3,,8 m (12,5 pies) 7,6 m [25 pies}

100 11700m (34800 pies) 12m {39.4pies} 24 m (78,7 pies)
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La prueba de radiofrecuencias conducidas es de 3 V Y el sistema tiene un nivel de cumplimiento de 3 mV. Para el sistemal esto

significa que el sistema de tratamiento de imágenes es sumamente sensible a interferencias de radiofrecuencia en la ban6a de

paso del transductor. Por ejemplo, para un transductor de tratamiento de imágenes de 5 MHz, el rango de frecuencias jde la

interferencia de un campo de 3 V/m puede ser de 2 a 10 MHz y la interferencia puede manifestarse tal como se descri~e en

~Interferencia electromagnética". I
El nivel de 0,3 mV es donde la interferencia se vuelve aceptable según ciertos especialistas c1inicos.

La sensibilidad a las interferencias depende del modo de funcionamiento y de los ajustes del control de tratamiento de imágenes.
I

El orden de sensibilidad creciente a las interferencias en función del modo de funcionamiento es el siguiente: modo 2D, modo 3D,

modo M, modo Color, modo Ooppler PW (pulsado) y modo Doppler CW (continuo). El sistema es más sensible a interferenbia en
I

los modos de funcionamiento Doppler continuo o Doppler pulsado, pero la probabilidad de que se produzcan interferencias es

menor que en el modo 2D o color, ya que el rango de frecuencias susceptibles es menor. Por tanto, es más probable experi~entar

interferencias en los modos 20 y Color. Por ejemplo, si un transmisor portátil tiene una potencia radiada máxima de 1 W ly una

frecuencia de funcionamiento de 156 MHz, sólo debe utilizarse a una distancia mayor que 1,2 m (3,9 pies) del sistema. De !forma

análoga, un dispositivo 81uetooth inalámbrico para LAN de 0,01 W que funciona a una frecuencia de 2,4 GHz no se debe colocar a

menos de 0,24 m (9,5 pulg.) de ninguna parte del sistema.

Evitar interferencias electromagnéticas

Los aparatos médicos pueden generar o recibir interferencias electromagnéticas. Las normas sobre las interferencias

electromagnéticas describen pruebas para las interferencias emitidas y recibidas. Las pruebas de emisión tienen que ver con las

interferencias generadas por el aparato que se está sometiendo a prueba. De acuerdo con los resultados de las pruebas descritas

en las normas antes indicadas, los sistemas de ultrasonido Philips no generan interferencias. 1

Los sistemas de ultrasonido reciben las señales a frecuencias de radio y, por tanto, son susceptibles a las interferencias generadas

por las fuentes de energía de radiofrecuencia. Entre las demás fuentes de interferencias se pueden citar los aparatos médico~, los

productos de tecnología de la información y las torres de transmisión de radio y televisión. Identificar la fuente de emisión de ¿na

interferencia puede resultar dificíl. A la hora de identificar la fuente de una interierencia, el cliente deberla tener en cuenta los

siguientes aspectos:

¿Es la ínterferencia intermitente o constante?

¿Se detecta la interierencia sólo con un determinado transductor o con varios?

¿Presentan el mismo problema dos transductores distintos que funcionan a fa misma frecuencia? I
• "Sigue habIendo interferencia aun después de trasladar el sistema a otro lugar dentro del centro?

• ¿Es pOSible atenuar la trayectona del acopiamiento electromagnético? Por ejemplo, la mterferencla electromagnética puede

aumentar cuando se coloca un transductor o una Impresora cerca de un cable de ECG La mterferenCla electromagnétlda se

puede reduCir alejando el cable u otro eqUipo médico de la POSICIóndel transductor o la impresora I
Las respuestas a estas preguntas pueden ayudar a determmar SIel problema se debe al sistema o al entorno de eXPloraCló] Una

vez que haya contestado estas preguntas, póngase en contacto con el representante del servicIo téCniCOde Phrllps

Restricciones de uso debido a ínterferencias

los Á geles Lambrechl
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El médico debe determinar si un artefacto causado por una interferencia emitida afectará adversamente a la calidad J las !
Imágenes y al diagnóstico resultante 1
3.14 DESECHO FINAL DE SU SISTEMA 8 ~ 6 9
Desecho final es cuando se desecha el sistema de manera que ya no podrá ser utilizado para su propósito onginaL

'.-e/ Este símbolo indica que los residuos de aparatos eléctricos y electrónicos no deben ser desechados clamor~..residuosurbanos no seleccionados y deben ser reccgidos por sepa!¡do.

- Por favor, póngase en contacto con el fabricante o empresa autorizada de eliminación de

desmantelamiento de su equipo.

PHILIPS

ADVERTENCIA

No disponga de este sistema (ni ninguna parte del mismo) tirándolo junto con los desperdicios industríales o

domésticos. E/ sistema puede contener materia/es como plomo, tungsteno o aceite, u otras sustancias peligksas

capaces de provocar una grave contaminación ambiental. El sistema también contiene información que afectJ a /a

privacidad y debe ser borrada adecuadamente (con procedimientos de scrubbing o eliminación total).

3.16. PRECISiÓN E INCERTIDUMBRE DE LAS MEDICIONES ACÚSTICAS

Todas las entradas de las tablas se obtuvieron en las mismas condiciones de operación que generan el valor de,
índice má~imo en la primera columna. En estas tablas se indican, respectivamente, la precisión y la incertidumb e

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

Precisión de las mediciones ac.ústicas

Parametro PreciSión (desviación estándar

expresada en pon:ent-1loJE')

iPr representa la presión apil::alde rarefacción sin
régimen rebajado; se expresa en megapascale.s
(MPa).

Wo es la patenóa ultJasónica. en miJivatios (mW). 6,296

:1
fe es la frecuencia central en m~errios (MHz)

{según la defrrililÍn NEMA. UD-21.

<1"

iPIL3~la itltegr.¡ldeintensidaddl!p1JisoenP1l3: 3,2%
~aposición apit:¡¡1,e5paCiaJ con régimen rebajado;.se
expresa ,en julios por amtimetro cuadrado (J/i:JW).

1ncertidumbre de las mediciones acústicas

Parámetro IncertJctumbrede lamedICIÓn
(porcentaje a un mtervalo de
confianza del 95 %)

Pr:tl1.396Pr reprnseIltalla presión apic:aI de rarefacción s:in
régimen rebajado; se expresa en megapascales
(MPa).

fj Wo,es la potencia ultrasónica, en rnifrvatios{mW). :!::1096

1I

Página 14 de 15



PHILIPS SISTEMA DE ULTRASONIDO PARA DIAGNÓSTICO
INSTRUCCIONES DE USO Anexo 111.8

p@1'fIetro ._ ~ '" • ~ ~ lncer:tidumbrede Jam!dlCrOO ...-.~,,,
(porcentaje- a un Iflter.•••alo de

oonfiam.i1 del 9S %)

f~es la fi"ecuencia o=ntr.lf erl megahFffoos (MHz)

(según la definici&n NEMA Uo-2). 816 9
Pll.3 representa la .,tegral de intensidad de plJlso en PII.3: +18 a -.23'*'
la posirión apical espada! coo régimen r-ebajado; SE!

ellpfeSa en julios por centímetro cuadrado (J/an2l-

Os ngeles LambreCht

A Oderada

Phi 'ps rgentinaS.A
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