“2011 - Afio del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores”

Ministerio de Salud DISPOSICION N° 4 2 3 6

Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos
ANMA.T.

BUENOS AIRES.2 1 JUN 2014

VISTO el Expediente N° 1-47-23994/10-1 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Agimed S.R.L. solicita se autorice
la inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica
(RPPTM) de esta Administracidén Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacién de productos
meédicos 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 el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacidn técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, 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 elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcidon en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante vy del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso II) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.
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Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Philips, nombre descriptivo Sistema de Diagnostico por Ultrasonido y nombre
técnico Sistemas de Exploracién, por Ultrasonido, de acuerdo a lo solicitado, por
Agimed S.R.L., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como
Anexo I de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 2°© - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 4 y 5 a 17 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposiciéon y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo 111
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de |la misma

ARTICULO 49 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1365-62, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) anos, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente

Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de
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Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS deZPR?D TSMEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No ... %, & . 30 .............

Nombre descriptivo: Sistema de Diagndstico por Ultrasonido

Cddigo de identificacion y nombre tecnico UMDNS: 14-278 - Sistemas de
Exploracion, por Ultrasonido

Marca: Philips

Clase de Riesgo: Clase II

Indicacion/es autorizada/s: Dispositivo destinado a la captacién, tratamiento y la
revision de imagenes ecograficas. Permite capturar y manipular imagenes en
varios modos de funcionamiento, incluyendo el modo 3D, y el tratamiento de
imagenes panoramicas, almacenar, administrar y revisar imagenes, efectuar
mediciones y calculos, crear, editar y anadir imdgenes a informes, imprimir
imagenes y exportar datos.

Modelo/s: HD6

Ciclo de vida util: 10 afios

Condicidn de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Philips and Neusoft Medical Systems Co Ltd.

Lugar/es de elaboracion: Neusoft Park, Hun Nan Industrial Area, Shenyang
110179, China.

Expediente N° 1-47-23994/10-1 /k\g ey
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TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©
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& PROYECTO DEROTULO
Aglm ed HD6 Sistema de Diagnostico por Ultrasonido
Anexo 111.B

Importado y distribuido_por:
AGIMED S.R.L. '
Belgranc 1215 Piso 10 Ofic. 105. Ciudad de Buenos Aires.
Argentina

Fabricado por:
Phillps and Neusoft Medical Systems Co Ltd.
Neusoft Park Hun Nan Industrial Area
Shenyang 110179, Liaoning, China

SISTEMA de DIAGNOSTICO POR ULTRASONIDO HD6

Ref# S/N 20000000X (W‘q

AN e @ K C€nw

Director Técnico: Leonardo Gémez. Bioingeniero Mat. N©5545
Cond de Venta:

Producto autorizado por ANMAT PM-1365- 62

thioig. QEQNAED GOES
Mat. GOPITED .;54?;”’5d

P"_' ctor Tecrico
AT D 5

/427-

SR ANDD GCICLLA
Acoderaco
LR E RTINS i U



Agi med HDG6 Sistema de Diagnostico

INSTRUCCIONES

Anexo IIL.B

ANEXO II1.B DISPOSICION 2318-02 - Instrucciones de Uso

1. 31

Impertado vy distribuido por:
AGIMED S.R.L.

Belgrano 1215 Piso 10 Ofic. 105. Ciudad de Buenos
Aires. Argentina

Fabricado por:
Philips and Neusoft Medical Systems Co Lid.

Neusoft Park Hun Nan industrial Area
Shenyang 110179, Liaoning, China

SISTEMA de DIAGNOSTICO POR ULTRASONIDO HD6

100a240V,
A 50/60 Hz, 780 VA . H c €0197

Director Técnico: Leonardo Gomez. Bioingeniero Mat. N5545
Cond de Venta:

Producto autorizado por ANMAT PM-1365- 62

2. PRECAUCIONES
Desplazamiento y transporte del sistema de ultrasonido

Tenga mucho cuidado al mover el sistema de ultrasonido. Aunque fue disefiado para ser movil, recuerde
gue pesa alrededor de 78 kllos (172 libras) sin ningin periférico.

En consecuencia, cuando trate de trasladario, tome las precauciones siguientes:

Apague el sistema y desenchifelo de la fuente de energia.

Quite todos los equipos sueltos de encima del sistema. Desconecte todos los dispositivos externos antes
de mover el sistema.

Asegurese de que esté bloqueado o giro del panel de control dei sistema y del monitor.

Siempre empuije el sistema desde el asa delantera. No empuje el sistema desde el costado ni desde
atras.

Antes de transportar ef sistera en un vehiculo, quite los transductores de sus soportes, de sus enchufes
y del soporte de cables delantero.

Aseglirese de que esté bien trabada la correa de sujecion que mantiene en su lugar los periféricos del

sistema sobre la plataforma giratoria. _
Cuando cambie de lugar el sistema, nunca pase la correa de sujecion ni trabe el sistema por encima del
asa.

Tenga mucho cuidado al mover el sistema en una superficie desnivelada. Si el ascensor no esta al ras
con el suelo, no trate de levantar el sistema para entrar.

Dos personas deben transportar el sistema cuando se desplaza hacia amba o hacia abajo por
pendientes mas largas que 6 metros (20 pies) o cuya inclinacién exceda de 5 grados. (Las rampas para
sillas de ruedas suelen tener una inclinacion menor a los 5 grados.)

La estabilidad dei sistema se ha sometido a pruebas utilizando el protocolo CE! 60601-1. Este protocolo

requiere que el disoos(ﬁva no se vuelgue cuando se lo mueve a una inclinacion de 10 grados en
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cualquier direccion. No obstante, es posible que esa cantidad de inclinacion se sobrepase cuando el
sistema cruza un bordillo o flanco de acera, o cualquier ofra inclinacion pequeia pero empinada.

Tenga mucho cuidade al desplazar el sistema.

Evite las rampas con mas de 10 grados de Inclinacion para eliminar el peligro de un posible vueico del
sisterma.

No use los controles de las ruedas para mantener el sistema inmovilizado sobre una inclinacion mayor a
5 grados.

Para despiazar el sistema

Lo

Quite los frenos de las ruedas {suelte las palancas rojas) antes de mover el sistema.

Trabe en su lugar el brazo del monitor

Bloquee el giro del panel de controt del sistema de modo que no dé vueltas durante el transporte.

Baje la palanca verde en cada una de ias ruedas delanteras para fadiiitar el desplazamiento en linea
recta.

Empuje con el asa que esta en la parte delantera de la plataforma rodante.

Una vez que el sistema esté en el lugar deseado, baje las palancas rojas (frenos) de las dos ruedas
delanteras para inmovilizarlo.

Transporte del sistema en un vehiculo
Siga estas pautas para fransportar el sistema en un vehiculo:

I
Cuidado y mantenimiento de los transductores E
|

Antes de transportar el sistema en un vehiculo, quite los transductores de sus sopories. Para proteger
los transductores, pongalos en una caja.

Transporte el sistema en posicion vertical. Nunca debe descansar en su parte posterior ni en un costado
durante el transporte.

Asegirese de que el vehiculo que se utiizara para transportar el o los sistemas pueda aguantar el peso
y et volumen de los sistemas y los pasajeros.

Asegurese de gue el equipo de izado que utilice para cargar el sistema en el vehiculo pueda aguantar el
peso del sistema de ulirasonido. Philips recomienda una capacidad minima de 227 kg (500 libras).

No se suba al equipo de izado con el sistema de ultrasonido. Sumado al peso del sistema, su peso
podria exceder [a capacidad nominal del equipo de izado.

Cuando cargue y descargue el sistema, el vehiculo que lo transportard debe estar estacionade en una
superficie nivelada. Si la superficie donde esta estacionado el vehiculo no esta nivelada, asegirese de
poner el frenc en ambas ruedas del sistema.

El peso del sistema en el equipo de izado extendido puede volcar el vehiculo de transporte y causar
lesiones a las personas y danos al sistema.

Amarre siempre el sistema de ultrasonido mientras esté en el equipo de izado, para que no pueda
moverse. Utilice cufias de madera, bandas de amarre u otros sistemas de sujecion similares. No intente
sujetar el sistema con las manos.

Aseglirese de que el sistema de ultrasonido esté firmemente amarrado mientras esté dentro del vehiculo
en el que lo transporta. Asegirese de haber puesto el freno en ambas ruedas durante el fransporte. Con
el peso del sistema, cualguier movimiento podria soltario.

; e T
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Los transductores se deben cuidar, limpiar y manipular de manera adecuada. Un cuidado razonable i
su inspeccion, impieza y desinfeccion o esterilizacion, segin resulie necesario.

Durante su uso y limpieza, todos los transductores estan expuestos a situaciones capaces de dafarlos.
Antes de cada uso, revise cada fransductor en busca de los siguientes signos de dafio:

» Rajaduras en la empufadura

* Rajaduras en la nafiz del transductor

»  Cortaduras o rayaduras en &l material de Ia lente

= Ahultamiento det material de la lente

« Rajaduras u otros signos de daiio en el conector

= Clavijas dobladas o dahadas en ef conector

*  Signos de daiio o faita de flexibilidad en el cable

Aungue durante el uso normal no estan presentes voltajes mortales, si el fransductor esta rajado puede
ocurrir que el operador sienta un cosquilleo capaz de provocarie una reaccion nerviosa, con posible lesion.
l.as rajaduras también interfieren con los procedimientos normales de impieza.

Cobmo guardar los transductores para su transporte

Si su transductor vinoe con un estuche, utilice siempre el estuche para llevar el transductor de un sitio al otro.

Siga estas pautas a fin de guardar adecuadamente los transductores para transportaros:

= Asegirese de que el transductor haya sido impiado y desinfectado antes de ponerio en el estuche, para
impedir que se contamine la espuma de polietileno con que esta forrado & estuche.

=  Coloque el transductor con sumo cuidado en el estuche, para que el cable no quede acodado.

* Antesde cerrar la tapa, asegirese de que ninguna parte del fransductor sobresalga de! estuche.

= Envuelva el estuche en un material de acolchado plastico con burbujas de aire (“bubble wrap®) y
embalelo en una caja de cartdn.

Almacenamiento diario y por largos periodos
Siga estas pautas para proteger su transductor:
=  Siempre que no esté uiilizando los transductores, guardelos en los soportes para transductores del
costado del sistema o en un soporte que esté bien montado en 1a pared.
»  Antes de guardar los transductores, compruebe que los soportes para transductores estén impios.
= Evite almacenar los transductores en areas de temperaturas extremas o exponerlos directamente al sol.
= Guarde los transductores separados de ofros instrumentos, para evitar dafiardos accidentalmente,
s Cuando prepare los transductores para su aimacenamiento, utiice los dips correspondientes para
asegurar sus cables,
*  Antes de guardar los transduclores, compruebe que estén completamente secos. Si resulta necesario
secar la lente del transductor después de su limpieza, utilice un pafio suave Y toques ligeros en vez de

frotar,
C/-—’

En esta seccion se proporciona informacion que le ayudara a utilizar el sistema de ultrasonido HD6.

3. 316028
Uso del sistema

Encendido y apagado del sistema .
Para encender o apagar el sistema ’
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Puise el boton On/Off grande que esta situado en la esquina superior derecha del panel de contr
El ventilador se activa periodicamente para regular la temperatura dentro del sistema, incluso cuan
éste se encuentra apagado.

Si el sistema se congela o deja de responder, pulse y suelte el boton On/Off y espere por lo menos 90
segundos para que s$e cierre ef sistema. Si el sistema no se apaga al cabo de 90 segundos, mantenga
pulsado el boton On/Off durante 10 segundos para forzar el cierre del sislema.

NOTA

Para cortar ta conexién con fa linea principal de alimeniacion, desenchufe el sistema de ultrasonido de

la toma de corriente de pared.

Advertencias

»  No retire las cubiertas del sisterna. El interior del sistema contiene voliajes peligrosos. Para evitar 13
posibiidad de sufiir Una Sacudida eféctifca, sdlo utiice los cables de alimentacion proporcionados y
conéctelos Unicamente a fomas de comente de pared alitnentada por 4 linea principal que cuenten con
la debida conexivn a ferra.

»  No haga funcionar ef sistema en presencia de anestésicos inflamables. Existe la posibilidad de que se
produzca una explosion.

¥» [Es preciso instalar y poner en servido el equipo médico conforme a las pautas especiales de
compatibilidad electromagnética (EMC, por sus siglas en inglés) suministradas en la seccidn
“Seguridad”.

¥ El uso de equipos de comunicaciones portitiles y moviles que emiten radiofrecuencias puede afectar al
funcionamisnto def equipo meaico.

¥»  No utilice el sistermna si en la pantalla de visualizacion aparece un mensaje de error que advierte sobre la
existencia de una situacion peligrosa. Anofe el codigo de error, apagie o sistema y Hame a un
representanta de asistencia al cliente.

¥ No utiice el sisterna s/ las imdgenes se acluslizan de forma incoherente imeguiar. Las discontinuidades
an ja secuencid de exploracion son indicio de una averia del hardware que debe rectificarse anles del
Uso,

¥ Algunas cubferlas de transductor contienen ldfex de caucho natural, ef cual puede causar reacciones
dlérgicas en algunas personas. Consulte la alerta médica de la FDA (Administracion de Alimentos y
Farmacos del gobiemo de EE U ) del 29 de marzo de 1981 sabre los productos que contienen ldtex.

> Siel sistema queda contaminado en su irderior con fliddos corporales que levan paldgenos, se deberd
informar inmediatarmnente al representante de asistencia al cliente de Philips Ultrasound, No se pueder
desinfectar fos componentes inlernos del sistema. En este caso, es necesarno desechar el sistema como
material de pefigro blologico segiin lo ordenen ias leyes locales federales.

» Las luces de retrofluminacion de las pantallas del sisterna confienen mercurio ¥ se deben reciclar o
desechar segin lo ordenen las laves locales, estatales o foderales

»  Noretire /as cubiertas del sistema. Q_,_/
¥ No togue al mismo flempo al paciente y fas claviias de los coneciores accesibles.
¥ No se debe conectar ningun sistema de soporte de vida al mismo circuto que el del sisfema de

uitrasonido. e
¥  Retire el transductor def paciente antes de proceder a la desfibrilacion.

ceRNANDO BCIOLLA Pag. 4 de 13
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> No utilice periféricos de uso no médico dentro de un radio de 1,5 metros (5 pies) de un
menos que la corriente recibida por dichos perfféricos provenga de un enchufe aisiado #
sisterna de ultrasonido Philips o de un transformador aislador que cumpla con los estandare
seguridad médica.

» Existe un peligro de explosion si se instala la pila nueva incomectamente. La pila se debe cambiar
unicamente con otra del mismo tipo o de un fipo equivalente recornendado por el fabricante del equipo.

» No aplique la cublerta de transductor nl ef gel hasta que esté listo para realizar el procedimiento. Los
fransductores no deben dejarse a remoyo en gel

» £En las aplicaciones neuroguirirgicas, los transductores esteriizados deben usarse con gef esténl y una
cubierta de transdudior esteni sin pirogenos.

» Algunas cublerias de Iransductor contienen ldtex de caucho natural, el cual puede causar reacciones
alérgicas en algunas personas.

¥ 57 descubre cualquier indicador de daiio en el transductor, la sequridad del paciente puede estar en
rHesgo. No utilice ef transductor y comuniguese con un representante de servicio técnico de Philips.

» Elequipo no se puede utilizar alrededor de una mezcla de anestésico inflamable y aire, oxigeno u Oxido
Hitroso.

»  No aplique voliajes a flerra en exceso de +15 V a los coneciores de entrada def panel externo.

» El conector de Ia inferfaz de red no fue diseriado para efecluar una conexion directa 3 las lineas
telefonicas.

» No utilice los cables de ECG para pacientes con dervaciones desconectables que lengan clavias
expuestas. Si esas dlavifas se enchufan en una fuente de slimentacion de CA, se corre el peligro de
electrocucion.

Precauciones
» Asegirese de colocar el pafo quirirgice de forma lal que no fape las rendjjas de ventilacion, las
pantallas ni los periféricos del sisterma de ulfrasonido.
» No toque las clavijas del conecior del transductor ni ef enchude def transducior en el sistema,— ¢ g
Toque una superficie metdfica del sistema anfes de conectar un transduclor. C—/
» 5/ el conector lleva el simbolo de sensibiidad a I3s descargas electrosidticas, no toque las clavijas def
conecior y observe siempre las precauciones para las descargas elecirosidlicas anles indicadas al
manipular o coneciar los lransduclores.
» Solo utilice con ef sistema dispositivos de almacenamiento USB de Clase B. Algunos dispositivos USB
cuya envoliura plastica carece de blindaje pueden generar ermfsiones de RF que sobrepasen los limites
de la Clase B. Consufte la documentacion que vino con el dispositivo para defemrninar si se ajusia a las
nomas de la Clase B.
» 5i el sisterna estd conectado g otros equipos suministrados por ef cllents, como una red de drea local
{LAN} o una impresora remola, Philips no puede garantizar que dicho equipo remoto funcionard
correctamente en presencia de fernomenos electromagneticos.
»  Sjutifza una solucion de akcohol isopropifico para la desinfeccion, asegurese de que la concentracion de
alcohol no supere el 70 %. Las soluciones con porcentajes mayores de alcohol pueden dafiar ef
producto. f
» No rocie el desinfectante dfrectamenf¢ en las superficies del sistema. Cuando kmpie con un pafio, no
deje que ef desinfectante se ammufb en lss superficies del sistems ni cora sobre eflas. Si ocurre

v
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cualquiera de esas cosas, e desinfectanie puede penetrar en el sistema, daidndolo y anulando 18
garantia, Limitese a repasario con un pafio o aplicador ligeramente humedecidos.

»  Siutiiza ung aspiradora para impiar el inferior del sistema o cualquier componente del sistema sensible
& las descargas eclectroesldticas, forne l1as precavciones necesanas para eviiar que se produzcar
descargas que podrian dafiar los componentes eleclronicos.

» £l simbolo de descarga electroestitica (ESD) aparece al lado de fos conectores de transducior para
aadvertir al usuario gue no debe focar 13s clavifas expuestas. £l confacto con las clavjas expuesias
puede provacar una descarga electroestatica que danaria af producto.

» Cuando agite una botelia de gel para ulfrasonido, tenga cuidado de no golpear la cara def transductor
con la punta de la botella. Un golpe en la cara del transductor con un obyelo duro puede dafar ef
iransductor. Fsfe tipo de dario no estd cublerfo por la garantia rii por el conirato de servicio técnico.

> No use aceites minerales, medios de acoplamiento basado en aceites, gels con lociones o emofients de
ninguna clase, U otros Mmateriakes no aprobados porque podrian dafiar el transductor.

»  No utifice alcohol ri producios a base de alcohol en ef cabie.

» Evite gue la etiqueta def conector enire en contacto con desinfectantes.

» No sumena los transductores duranfe mds fempo que ef minimo necesano para obtener ef nivel de
desinfeccion comespondiente. En la Tabla 7-1 encontrard informacion sobre los reqissitos de s
distintos niveles de desinfeccion.

» Es imperativo limpiar los transductores despuéds de cada uso. La limpieza del transductor es un paso
fundamenial previo a una desinfeccion o esteriiZacion efficaz. Asegurese de seguir las instrucciones del
fabricante al usar desinfectanies

4, 32
Uso indicado
Eil sistema de ultrasonido HD6 esta disehado para aplicaciones y analisis de imagenes cardiacas y generales. El
disefio ergonomico de la plataforma rodante brinda al sistema un alto grado de movilidad y permite ajustario a
una amplia gama de usuarios y condiciones de uso. Puede utilizar ef sisterna para lo siguiente:
* Modo 2D
* Modo 3D
* Modo M
* Modos Doppler T
» Modo color C/’ '
* Modo M anatémico
* Tratamiento de imagenes Color Power Angio

El sistema es compatible con una amplia gama de transductores y proporciona herramientas de medicion,
caracteristicas opcionales para andlisis y capacidades DICOM a través de una red.

Efectos Secundarios

Exposicion a! ultrasonido

Aunque no se ha demostrado ningun efecto dafiino relacionado con las frecuencias, las intensidades y
los tiempos de exposicion al ultrasonido empleados en los examenes realizados con los sistemas de
ultrasonido Philips, Philips recomiefida que se seleccione la exposicion mas baja posible que pueda

producir informacion aceptabie para[tﬁnes de diagnostico. )
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Para reducir la exposicién al uitrasonido, siga eslas pautas:

= Utilice el ultrasonido diagnéstico sélo cuando esté indicado por un motivo médico valido.
» Restablezca los controles al comienzo de cada examen.

= Reduzca el tiempo de exposicion, independientemente del valor de indice acustico.

+ Emplee técnicas que le permitan recopilar datos clinicos a la vez que terminar el examen
rapidamente.

» Utilice el transductor que brinde la mejor resolucion y penetracion posible.

Seguridad del usuario (Ecografista)

Lesiones por esfuerzos repetitivos

Se han asociado las acciones repetitivas que son comunes al realizar exploraciones con equipos de
ultrasonido al sindrome del tanel carpiang y a otros problemas musculoesqueléticos relacionadas.
Algunos invesfigadores han considerado una pobiacidn grande de ultrasonografistas que trabajan con
distintos tipos de equipos. Un arliculo cuyos resuitados reflejan un area geografica mas pequena hace
las siguientes recomendaciones:

- Mientras realice las exploracicnes, manienga las arliculaciones en la posicién 6ptima y una postura
equilibrada.

» Tome breves periodos de descanso con frecuencia, para que los lejidos blandos puedan
recuperarse de haber estado en una posicidn incdmoda y de los movimientos repetitivos.

» Evite agarrar el transductor con demasiada fuerza.

5 313

Transductoreds del sisterma y opciones dinitas compatibles

Transductor Opciones cinicas
C5-2 Abdorninal, ginecclogia, obstetricia, pediatria.
vascilares periféricas
CB4v Ginecoltogia, obstetricia
{123 Abdormunal, cardtda, musadoesqueléticas,

pediatria, vasculares perféricas, partes pequefias

54-2 Abdominal, cardiacas de adultes y pedidticas,
obstetricia, vasculares perféricas y Doppler
transcraneal (DTC)
A,

6. 34 39 .

Requisilos de instalacién

Et sislema ha sido disehado para ser instalado solo por personai de servicio técnico capacitado. Ei
precio de compra de todos los sistemas nuevos adquiridos de Philips incluye su instalacién por parle
de un representante de servicio técnico de Philips.

El sistema se debe enchufar sélo en tomas de corrienie alterna (CA} que cumplan los siguientes
criterios:

-
= La toma de cormriente alfema debe segr capaz de admitir hasta 1.440 VA para compensar los sobrevoltajes y
fluctuaciones. '

-
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= |a toma de comiente aterna debe ser capaz de admitir una comiente intermitente de hasta 15 A (para

100/120 VCA) o 10 A (para 200/240 VCA).

« La toma de corriente alterna debe contar con un cireuito que pueda acomodar esta carga adicional.

= El panel posterior del sistema incorpora un terminal equipotencial. Utilice dicho terminal cuando la norma CEI
60601-1-1 especifique la necesidad de utifizar una puesta a tierra redundante.

*  No se debe conectar ningun sistema de soporte de vida al mismo circuito que el del sistema de ulirasonido.

= La corriente altema que alimenta al sistema debe ser capaz de suministrar 1.000 VA sostenidos y 1.450 VA
intermitentes, de conformidad con todos los requisitos minimos especificados en la norma CEl 60601-1,
segunda edicion. Eso significa, por ejemplo, que los transitorios en la linea de aimentacidn no pueden

sobrepasar los siguientes limites:

« la CA cae hasta e! 70 % del voitaje nominal para hasta 25 ciclos de altemacién.

* La CA cae hasta el 40 % del voitaje nominal para hasta 5 ciclos de altemacion.

* Desactivacion completa de la CA para un ciclo completo de alternacion.

«  Sila comente alterna de que usted dispone no cumpie esos requisitos, utilice un acondicionador de linea o

una fuente de energia ininterrumpible (UPS),

Mantenimiento preventivo

Philips recomienda seguir un régimen basico de mantenimiento preventivo cuyo proposito es reducir

al minimo la posibilidad de que se produzca un fallo inesperado.

La mayoria de las recomendaciones se centran en limpiar a fondo el eguipo.

El mantenimiento preventivo del sistema consiste principalmente en limpiar el filtre de aire y aplicar

servicio de mantenimiento a la plataforma rodante de forma sistematica y regular.

Frecuencia recomendada para los procedimientos de mantenimiento

Tarea

Compruebe que 1o presenten
giietas, davipas dobladas u otras
abnormalidades.

Limpie de acverdo con fas
nstrucciones. Las ruedas tisnen
rodamientas cerrados v par ranto
no hace falta lubricarlas.

Limpre de acuerdo con
s instrucciones.

Limpte de acuerdo con e -
13z Insrrue craones.

Elemento | Frecuencia
Transductores | Antes de
cada use
Plataforma Segun
rodanes resylte
NeCesarky
Fiftro de mre [ Cada tres
meses o
cOon mas
Fregencia
Ratén Cada tres
CETICIONANID [ RYeses o
Con mis
frecuencia
Vidrocaserera | Cada seis
meses

Limpie los cabezales de video
¥ el recorrido de 1a cinta
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Elemento | Frecuencia Tarea
Impresaras Carda seis Limpie el cabezal de impreson. tos
de video meses radilkes y kos sensares
Mengilador L vez Comprizebe que produzaa unbuen
H aho movimitnto de dive sin generar un

FUIdD EXCesva

Seguridad Una vez Realce pruebas de inpedancia’
al afo fuga a tiarra

Frecuencia recomendada para las tareas de mantenimiento

Cambio de la pila del sistema

La pila de litio def sistema, que se encuentra en los componentes electrénicos del mismo, conserva
constantemente los ajustes de configuracion, incluso cuando el sistema esta apagado.

Si el sistema esta desenchufado, la pila de proteccidn de la memoria tiene una vida Gtil de
aproximadamente tres afios. Cuando el sistema esta enchufado, la corriente de reserva de la fuente
de alimentacion prolonga la vida itil de la pila. La pila tiene las siguientes caracleristicas nominales:
CR2032, 3 V de una célula, 225 mAh.

Sin embargo, si la pila del sistema se descarga, éste vuelve automaticamente a los valores de
configuracian estandar y es posible que el reloj del sistema deje de indicar la hora correcta. Esta
situaciéon no presenta ningan nesgo en cuanto a la seguridad del paciente. Para cambiar la pila,
péngase en contacto con el representante de servicio técnico de Philips.

7. 36

Riesgos de interferencia reciproca relacionados con otros dispositivos o tratamientos;

= Ao se debe conectar ningun sisterna de soporte de vida al mismo circuito gue ef del sistermna de ultrasonido.

= Retire ef lransductor del paciente antes de proceder a la desfibrifacion.

= No ulifice periféricos de uso no medico dentro de un radio de 1,5 melros (5 pies) de un pacients, & menos
que la comente recibida por dichos periféricos provenga de un enchule alslado incorporado al sistema de
uftrasorido Philips o de un transformador aisiador que cumpla con bos estindares de seguridad médica.

® £n las gplicaciones neufoquirtirgicas, los transduclores esterilizados deben usarse con gel estéril y una
cublerta de transductor estéril sin pirogenos.

*  Algunas ciibiertas de transducilor contienen ldlex de caucho nalural, el cual puede causar reacciones
alérgicas en algunas personas.

*  H equipo no se puede ulilizar alrededor de una mezcla de anestésico inflamable y aire, oxigenc u dxido
nireso.

" Ao utifice los cables de ECG para pacientes con derivaciones desconectables que tengan clavijas expuestas.
S/ estas clavijas se enchufan en una fuente de alimeniacion de CA, se corre el peligro de electrocucion.

Limpieza y mantenimiento del sistema

Es importante limpiar y prestar mantenimiento al sistema de ulirasonido y los periféricos. Resulta de

particular importancia limpiar a fondo las piezas de los equipos periféricos, ya que contienen
Pég. 9 de 13
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dispositivos electromecanicos. Si estan constantemente expuesios a un ambiente cargado de polvo y
humedad, se reduciran el rendimiento y 1a confiabilidad de dichos dispositivos.

Cuando limpie y desinfecte las superficies dei sistema, solo utilice solucicnes de limpieza que
contengan uno de los siguientes ingredientes:

* Solucion en agua de alcohol isopropilico al 70 %

= Solucién en agua de hipoclorito de sodio {lejia) al 10 %

» Agua y jabdn suave

Es esencial limpiar los transduclores que s¢ utilizan con €l sistema de ultrasonido.

Los procedimientos de limpieza varian para los distintos tipos de transductores y sus usos. Encontrara
instrucciones detaliadas sobre como limpiar y aplicar mantenimiento a cada tipo de transductor
utilizadeo con el sistema.

Para iimpiar la pantaila, ios cables froncales, las derivaciones y los electrodos de ECG, el panel de
control del sistema y todas las superficies externas dei sistema y de ia plataforma rodante

1. Antes de efectuar la limpieza, apague el sistema y desenchufe el cable de alimentacion de la fuente de
energia.

2. Limpie el sistema con una compresa de gasa humedecida en agua y jabon.

3. Para asegurar que no entren materiales sdlidos en el interior del gabinete, quite cualquier residuo sélido
que se haya acumuiado alrededor de las teclas y los controles con un hisopo de algodén o un palillo de
dientes.

4. S5i el sistema o algdan cable que no sea el cable de un transductor entra en contacto con sangre u ofro
material infeccioso, limpielo con una solucion de alcohol isopropilico al 70 %.

5. Puede quitar los residuos con un pafio suave humedecido en agua esteéril.

6. Seque el equipo con un paho suave seco para impedir 13 comosion.

Desinfeccion de ias superficies del sistema
Cuando limpie y desinfecle las superficies del sistema, sOlo ulilice soiuctones de limpieza que
contengan uno de ios siguientes ingredientes:

» Solucién en agua de aicohol isopropitico al 70 %

» Solucidn en agua de hipociorito de sodio {lgjia) al 10 % N : e
+ Agua y jabdn suave <_//

Para limpiar y desinfectar las superficies del sistema:;

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

2. Utilice un pafo suave humedecido con una solucion suave de jabon o detergente para limpiar las superficies
exteriores del sistema.

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

4. Llimpie las superficies del sistema con el desinfectante, conforme a las nstrucciones del fabricante del
desinfectante relativas a la duracion de la frotacion, ia dilucion de la solucion y el tiempo de contacto del
desinfectante. Aseglrese de que la dilucion de la sclucion y el tiempo de contacto sean apropiados para el
uso clinico previsto. /

5. Seque al aire o con un paio estéril cohforme a las instructiones del fabricante del desinfectante que constan
en la etiqueta. E’;

) /}/7 Pég. 10 de 13
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6. Debido a que el sisterna es un equipo médico que contiene varias placas de circuitos, amplias capacidades
de diagndstico para servicio técnico y un software operativo muy compiejo, Philips recomienda que sélo el
personal capacitado se encargue del servicio técnico del sistema.

Limpieza del filtro de aire

1.
2.
3.

N ;A

8.
9.

Apague el sistema y desenchifelo de la fuente de energia.

Quite todos los transductores de sus respectivos conectores.

Deslice hacia abajo los botones de cieme gue se encuentran debajo de los conectores de los
transductores para soltar las trabas del panel.

Quite ¢ panel,

Deslice el filtro para extraerio del panel.

Enjuaguelo bajo agua corriente.

Deje que se seque al aire. Asegurese de que ¢l filtro esté completamente seco antes de volver a
instalario.

Inserte el filtra en su lugar en el panel.

Coloque ei borde inferior del panet en las lengiietas metalicas.

10. Apriete el panel contra la plataforma rodante para gue los cierres encajen.

9 3717
Precatuciones a adoptarse en caso de cambios de! funcionamiento del producto médico;
- No desenchufe el sislema de la loma de corriente de pared hasia que esté complelamente

apagado. Si desenchufa el sistema anles de que se haya apagado por complelo, la proxima vez

que encienda el sistema lendrd que esperar mds liernpa de lo normal para utilizario. También s

posible que se pierda parte de la informacion existente en el sistema.
- No amanqgue el sistema con una unidad flash U3 Smart Drive insertado en el puerto USB.
- &ilos sistemas, los transduclores y los peniféricos han estado somelidas a temperaluras de 10 °C

(50 °F} o inferiores, deje que regresen solos a la temperatura ambienle antes de coneclarios o

ponerios en marcha. Philips recomienda que Se espere 24 horas para una complela

normalizacion. De lo conlrario, la condensacion en el inlerior de los dispositivos podria provecar

danos.
- No lrale de utilizar el CO-ROM de inslalacion proporcionado por el fabricante de Iz impresora.

Esto puetle causar un conflicio con el sislema operalivo del sistema HD7 e inclusive determinar

que no funcione en absoluto. En su lugar, emplee ef CD-ROM para el uso de productos de

terceros (COT S) proparcionado por su represeniante de servicio lécnico de Philips capacitado.

10. 312 (_/ i
Aspectos Ambientales

Compatibilidad electromagnélica

Su sistema ha sido fabricado en conformidad con los requisitos de compatibilidad electromagnética

degradacion momentanea de la imagen|de ultrasonido. Si eslo ocurre a menudo, estudie el ambiente

vigentes. Ef uso de este sistema en rresencia de un campo electromagnético puede causar la
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en el cual se utiliza el sistema para identificar las posibles fuentes de emisiones radiadas. Puede
resullar necesario cambiar la ubicacion del sistema.

Emisiones electromagnéticas

El sistema fue disefiado para ser ulilizado en el entorno electromagnético especificado en la Tabla.

Corresponde al cliente o usuario del sistema asegurar que e entorno cumpla éstas especificaciones.

Pautas para el entorno

Prueba de emislones | Cumplimlento electromagnético
Ervwsiones de Grupa | B zstema unizd anergia de RF sabe
RF CISPR |1 para su funcionamiento interno Per

ranca. produce un rruy bajo nivel de
emisiones de RF y os poca probable
que cause mrerferencia con ef equipo

a5u Mrededor

Ermisiones de RF Clase B Ef ststema es adecuado para el use en
CISPR 11 cabguler pwableciniento, indluides kos
EPmsiones armonas Clase & tkos. y en aquellos que estan
CEl 61000.3-2 conectados divectamente a la red

. pubhica de baja tensian que suminecra
Enusiones de fluctuaaiones | Cumple los la corriente necesari a los edificios
¥ parpaden de voliaje raquisitos usados para fines domesticos
CEl 61000-3-3

Emisiones electromagnéticas
Inmunidad electromagnética

El sistema fue disefiado para ser ulilizado en el entorno electromagnético especificado en la Tabla.
Corresponde al cliente o usuario del sislema asegurar que el entorno cumpia estas especificaciones.

Prucba de Nivel de prucba Nivel de Pauitas para ef entorng

inrnunidad CEl 6060} cumplimiento| electromagnético
Descarga = 6 kV comaco tgual que o Los miscs deben ser
efectroestinca BV are nivel de pruets | de madera cemanto o
(ESD} - CEl 60601 baldoza de ceramica. St

jos pos axran cublertos

CEi 61000-4.2
de un materat smeémo
debe manmenerse un nevel
mivimo de humedad
relativa de! 30%
Rifzgas/ = 2KV paradas lineas | igual que el La califad de ka cormense
trinsitonat ded susmipistro eféctrwo [ nivel de prueba | de la red eléeonea
eléctricos ripidos CEl 80607 grncipal debe ser 12

= t k¥ para ks line1s

CELgt000-44 | de emerada/salida de un gpice entarno

comerca] u hosphalano,

Sobretensioner | x| kW mado lgual que & La cabdad de la cormente
CEl 6100045 diferencial nwvel de prueba | de ka red elécores
23kV comun CEF 6060} prmopal Sebe serla
de w tpKo emamo
comercial o hosprealanio,
Diermircacnes < 8% bip Igueal gue of La ealidad de fa corriante !’
de veltaje. breves nivel de prucha | de lx red eléctnce :
Inter rupcIones Baa en Uy »95% CE eD601 pencpal debe ser la i
‘o de | durante medio celo e un HPICO €More :
voltae en las 0% Uy comercal a hosprtatario. i
lineas de entrada ; ;
de cormente baja en Uy del 60 % .
CEL&D004. | | | QIrRME Cineo Cickos
0% Uy T

Bapa en Uy de: W
durante 25 cieiog

<5% Uy :‘
Bioing. LEONARL . GOjWEZ
Bag en Uy »95 % 1 EC
’ Mai. COPITEC 5545
durante anze segundos Diractor TEcnico
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Prueha de Mive! de prueba Nivel de Pautas para ¢l entorno
inmunidad CE! 605601 cumplimiento | electromagnetico
Campo 3 Ajm igual que ol Los Rrveles de tos campos
magnetico creado rivel de pruena | ragnéncos ereados por fa
por b frecuencia CEL 6060 frecuencia ded surmmistro
del suminsre eiéstrico deben ser
=Moo caracteristicos de wma
{50780 Hzy ubscacdn tpica en un
000-4-8 upeo entorno comarcial
B &l u hospitatarse,
RF candutidas 3 VRMS 001 v Enconerard 1 distancia de
separacon recomendada
CEl 61000-4-6 150 kHz a 80 Mz en "D o de
RF radiadzs 3 Vire 3Vim separacon recomendady”
CE 600043 [80 MHEa 25 GHz en la pigina 80.
Inmunidad electromagnética
11. 314
Cémo desechar el equipo

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

locales.
» Las pilas ysadas se deben desechar de acuerdo con Jas instrucciones del fabricanile y las
disposiciones de las ordenanzas locales.

12. 3.76;
Precisién de las mediciones acisticas

Precision
(desviacion estandar
Parimetro expresada en porcentaje)
Pr represaraa la presidn apical de Pr-5.4%
rarefaccdn sin régimen rebajado,
s& express en megapascales.
Wo &5 |z potencia ultrasdmuca, en mifivatios. 62%
f, & la frecusncia centrad eny MHz <%
(segun la definicién NEMA UD-2).
PIL.3 representa la integral de imensidad PiL3: 3,2%

de pulso en ja posadn apical espacial con
véginren rebaado, se expresa en foules’em?.

Tabla 2.3 Incertidumbre de {as mediciones acisticas

incertidumbre de la medicion
(porcentaje a un intervale

Parimetro de confianza del 95%)

Pr representa la presién apical de Prx 3%

rarefaccion sin régimen rebajadc; se

expresa en megapascaies,

Wo g5 fa potenciz uhrasdnica, en mulvatios., + 10%

I, &5 fa frecuencia central en MHz * 47%

{segin la definrciin NEMA UD.2).

PH.3 representa la integral de intensidad PIE3:- +1Ba-23%

de pulsc en la posiadn apical espacial con

péginien rebaado, se expresa en Louﬁesg‘r.mz. Cirecto Tecnico
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CERTIFICADO
Expediente NO: 1-47-23994/10-1

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion NO
......... . ¥, vy de acuerdo a lo solicitado por Agimed S.R.L., se autorizo la

inscrlpci(;'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 Diagndstico por Ultrasonido

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

Exploracion, por Ultrasonido

Marca: Philips

Clase de Riesgo; Clase 11

Indicacion/es autorizada/s: Dispositivo destinado a la captacion, tratamiento y la

revisidbn de imagenes ecograficas. Permite capturar y manipular imagenes en

varios modos de funcionamiento, incluyendo el modo 3D, y el tratamiento de

imagenes panoramicas, almacenar, administrar y revisar imagenes, efectuar

mediciones y calculos, crear, editar y afiadir imagenes a informes, imprimir

imagenes y exportar datos.

Modelo/s: HD6

Ciclo de vida 4til: 10 afos

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nombre del fabricante: Philips and Neusoft Medical Systems Co Ltd.

Lugar/es de elaboracion: Neusoft Park, Hun Nan Industrial Area, Shenyang

110179, China.
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Se extiende a Agimed S.R.L. el Certificado PM-1365-62, en la Ciudad de Buenos

Aires, a ........ 2..1..JUN...2011siendo su vigencia por cinco (5) aflos a contar de
la fecha de su emision.
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