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Regulacion e Institutos

ANMAT.

BUENOS AIRES, 27 JUN 2012

VISTO el Expediente N¢ 1-47-292/11-3 del Registro de esta
Administracidn Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), v

CONSIDERANDOQ:

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

Que las actividades de elaboracion y comercializacion 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 evaluacién técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacidn técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Medica, en la que informa que el producto estudiado relne 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 inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicién 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 inscripcién en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso I} 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 19- Autorizase la inscripciéon en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Medica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Philips, nhombre descriptivo Sistemas de Ultrasonido y nombre técnico Sistemas
de Exploracion, por Ultrasonido, de acuerdo a lo solicitado, por Philips Argentina
S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de
la presente Disposicién 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 84 y 85 a 97 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma.

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

ARTICULO 4° - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1103-141, con exclusién 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) afos, 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, I y III. Girese al Departamento de

/



: “2012 - Afio de Homenaje al doctor D. MANUEL BELGRANO™
Ministerio de Salud DISPOSICION N
Secretarfa de Politicas, 3 6 0 5
Regulacién e Institutos
ANMAT.
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese.

Expediente N® 1-47-292/11-3
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO M'guco
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No ......... 3 0 ;

Nombre descriptivo: Sistemas de Ultrasonido
Cdédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 14-278 - Sistemas de
Exploracion, por Ultrasonido.
Marca: Philips.
Clase de Riesgo: Clase II
Indicacibn/es autorizada/s: Generacién y tratamiento de imagenes por
ultrasonido. Para aplicaciones cardiacas, nerviosas, abdominales,
musculoesqueléticas, pélvicas, obstétricas, superficiales y vasculares. Modos 2D,
modo M, Doppler y color.
Modelos: Sistema de Ultrasonido ClearVue 350 y Transductores

Sistema de Ultrasonido ClearVue 550 y Transductores

Sistema de Ultrasonido Sparq y Transductores
Ciclo de vida util: 10 afios.
Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Philips Ultrasound, Inc
Lugar de elaboracién: 22100 Bothell Everett Highway, Bothell, WA 98021,
Estados Unidos.

-
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Dr., OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANM.AT.
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©

....... 3.6.0.5......
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Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANM.AT,
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ANEXO III

CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-292/11-3

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnologia Médica (ANMAT)  certifica que, mediante la Disposicidn N°
38 ...... . Y de acuerdo a lo solicitado por Philips Argentina $S.A., se autorizo
la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:
Nombre descriptivo: Sistemas de Ultrasonido
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 14-278 - Sistemas de
Exploracion, por Ultrasonido.
Marca: Philips.
Clase de Riesgo: Clase II
Indicacion/es autorizada/s: Generacion y tratamiento de imagenes por
ultrasonido. Para aplicaciones cardiacas, nerviosas, abdominales,
musculoesqueléticas, pélvicas, obstétricas, superficiales y vasculares. Modos 2D,
modo M, Doppler y color.
Modelos: Sistema de Ultrasonido ClearVue 350 y Transductores

Sistema de Ultrasonido ClearVue 550 y Transductores

Sistema de Ultrasonido Sparq y Transductores
Ciclo de vida util: 10 afios.
Condicidn de expendio: Venta exclusiva a profesicnales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Philips Ultrasound, Inc
Lugar de elaboracién: 22100 Bothell Everett Highway, Bothell, WA 98021,
Estados Unidos.
Se extiende a Philips Argzentina 2%? el Certificado PM-1103-141, en la Ciudad de

7 JUN

Buenos Aires, a ........ .., Siendo su vigencia por cinco (5) anos a

contar de la fecha de su emision.

‘f
_osrost e 360 § Wuias
Dr. OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
ANM.AT.
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- ' PROYECTO DE ROTULO Asnexo I11.B

Importado y distribuido por:

Philips Argentina S.A. PHILIPS
Vedia 3892. Cludad de Buenos Aires )

Argentina

Fabricado par:
Phiilps Ultrasound, Inc.

22100 Botheli Everett Highway
Bothell, WA 98021- Estados Unidos

SISTEMA de DIAGNOSTICO POR ULTRASONIDO

REF#: SIN al

A 105(:);::0!1.\" E E ( €0197 ,

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

Condicién de Venta:

Autorizado por la ANMAT PM-1103-141
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. INSTRUCCIONES DE USO Anexo III.B

31
Importado y distribuido por:
Philips Argentina S.A.
Vedia 3892. Ciudad de Buenos Aires pH ' l'l ps
Argentina
Eabricado por:
Philips Ultrasound, Inc.
22100 Bothell Everett Highway
Bothell, WA 98021- Estados Unidos
SISTEMA de DIAGNOSTICO POR ULTRASONIDO
1002240V, "
A 50/60 Hz, . B: c € 0197
Director Técnico: Ing. Javier Jorge Schneider. Mat. N°4863.
Condicién de Venta:
Autorizado por la ANMAT PM-1103-141
PRECAUCIONES

Desplazamiento y transparte del sistema de ultrasonido
Trasladar el sistema
Tome en cuenta las advertencias y los avisos de cuidado siguientes antes de trasladar el sistema.

ADVERTENCIAS

+ Tenga presentes las ruedas del sistema, especialmente al moverlo. El sistema podria lesionarle a
usted o a ofras personas si rueda sobre los pies o golpea contra las espinillas. Actde con prudencia al
subir y bajar por rampas.

* Cuando trate de superar un obstaculo, no empuje el sistema con demasiada fuerza desde ninguno
de los lados, ya que podria tumbarlo.

+» Coloque los dispositivos de impresion externos lejos del sistema, verificando que estén bien
afianzados. No los apile sobre el sistema.

» Cuando cambie la posicién del monitor articulado, muévalo con cuidado para evitar pillarse las
manos o las extremidades contra otros objetos, como el riel de una cama. y/
* Nunca estacione el sistema en una superficie inclinada.

+ Los frenos se han incorporado como una comodidad adicional. Para aumentar la seguridad de la

plataforma rodante, use calzos en las ruedas cuando el sistema esté estacionado.
= Antes de desplazar un sistema cuyo monitor esta montado en un brazo articulado, asegirese de que

0

de éste, y cualquier objeto que lleve encima podria caerse y lesionarles a usted o a otros.

* Para evitar posible lesiones, Philips recomienda no levantar la plataforma rodante def sistema.
Pég. 1de 13
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Precauciones

+ No se sirva del asa delantera para mover el sisterma. Hacerlo podria dafiar la unidad de DVD.
Unicamente utilice el asa delantera para maniobrar en ambitos reducidos.

* Cerciérese de que los cables de todos los componentes que entran en contacto con el paciente
estén bien afianzados antes de desplazar el sistema.

Asegurese de usar los ganchos para cables para administrar los cables de los transductores e impedir
que se dafien.

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

« Cuando transporte el sistema en un vehiculo, evite exponer el monitor a luz solar directa y no deje
que la temperatura interior del vehiculo sobrepase los 65 °C (149 °F). Cualquiera de esas condiciones

puede dafiar el monitor de forma permanente.

Preparar y trasiadar

1. Pulse el controi (D (encendido/apagado) para apagar el sistema.

2. Desconecte fodos los cables externos, incluidos los de alimentacion, de 1a red y de dispositivos
externos. '

3. Asegure todos los cables, transductores y accesorios para que no interfieran con las ruedas.

4. Baje y pliegue el monitor para mejorar la visibilidad.

5. Trabe el montaje del brazo articulado del monitor en la posicién hacia abajo.

6. Suelte los frenos de las ruedas.

7. Traslade la plataforma rodante usando el asa en su parte posterior.

Colocar ¢l sistema en espacios reducidos

Siga este procedimiento cuando coloque el sistema en un espacio reducido,

1. Suelte los frenos de las ruedas.

2. Mueva el sistema en cualquier direccién utilizando el asa delantera o el asa trasera.

3. Una vez que el sistema esté en la posicion deseada, ponga los frenos de las ruedas.

Instalar después del traslado &/

CUIDADO
Si el sistema no funciona de la forma esperada en su nueve emplazamiento, péngase en contacto de
inmediato con el servicio de asistencia al cliente de

Philips Ultrasound. Los componentes estan instalados de manera segura y pueden tolerar un
movimiento considerable; sin embargo, un movimiento excesivamente brusco puede averiar el

istema.
1. Una vez que ¢l sistema esté en la posicién deseada, conecte los cables de
alimentacion del sistema, de la red, efc. a las tomas de pared adecuadas.

2. Coloque el monitor en la posicion que desea.

Pag. 2 de 13
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3. Pulse el control d) (encendido/apagado) para encender el sistema.

Cuidado y mantenimiento de los fransductores
Los transductores se deben cuidar, limpiar y manipular de manera adecuada. Un cuidado
razonable incluye su inspeccion, limpieza y desinfeccion o esterilizacion, segun resulte necesario.
Durante su uso y limpieza, todos los fransductores estan expuestos a situaciones capaces de
dafiarlos. Antes de cada uso, revise cada transductor en busca de los siguientes signos de dafio:
= Rajaduras en la empuiiadura
* Rajaduras en la nariz del transductor
s Cortaduras o rayaduras en el material de la lente
»  Abultamiento del material de la lente
= Rajaduras u otros signos de dafio en el conector
*  Clavijas dobladas o dafiadas en el conector
= Signos de dafio o falta de flexibilidad en el cable
Aunque durante €l uso normal no estan presentes voltajes mortales, si et transductor esta rajado
puede ocurrir que el operador sienta un cosquilleo capaz de provocarle una reaccion nerviosa,

con posible lesién. Las rajaduras también interfieren con los procedimientos normales de limpieza.

Cdmo guardar los transductores para su transporte

Si su transductor vino con un estuche, utilice siempre el estuche para levar el fransductor de un

sitio al otro.

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

= Aseglirese de que el transductor haya sido limpiado y desinfectado antes de ponerlo en el
estuche, para impedir que se contamine la espuma de polietileno con que esta forrado el
estuche.

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

» Antes de cerrar la tapa, asegurese de que ninguna parte del transductor sobresalga del
estuche.

= Envuelva et estuche en un material de acolchado plastico con burbujas de aire (*bubble wrap™)

y embalelo en una caja de carton.

Almacenamiento diario y por larges periodos //';')
Siga estas pautas para proteger su transductor:
= Siempre gque no esté utilizando los transductores, guardelos en los soportes para
transductores del costado del sistema o en un soporte que esté bien montado en ia pared.
» Antes de guardar los transductores, compruebe que los soportes para transductores estén
limpios.

Evite almacenar los transductores en areas de temperaturas extremas o exponerlos

directamente al sol.

Pég. 3 de 13
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= Guarde los transductores separados de otros instrumentos, para evitar dafarlos
accidentalmente.

= Cuando prepare los transductores para su almacenamiento, utilice los clips correspondientes
para asegurar sus cables. ]

* Antes de guardar los transductores, 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.

Advertencias
ADVERTENCIAS
» No retire las cubierlas protectoras, ya que el sistema contiene volajes peligrosos en su inferior. Los

paneles de los gabinetes deben estar instalados durante el uso del sistema. Todos los ajustes
internos y sustituciones de piezas deben ser efeciuados por un ingeniero de campo aufforizado del
servicio fécnico de Philips Ultrasound.

« Para evitar pefigros de descarga eléctrica, utilice unicamente Jos cables de alimentacion
suministrados y conéclelos solo a enchufes de la pared o de /a red central que cuenten con /a
conexion a terra adecuada.

« No utilice el sisfema en presencia de anestésicos inflamables ni olros gases o liquidos inflamables.
Esto podria dar lugar a una explosion.

« Es preciso instalar y poner en servicio ef equipo médico conforme a las paulas especiales de
compalibilidad electromagnética (EMC, por sus siglas en inglés) suministradas en la seccion
"Seguridad",

* El uso de equipo portilil de comunicaciones por radiofrecuencias (RF) puede afeclar al
funcionamiento del equipo médico.

« Antes de llevar a cabo una desfibrifacion, siempre retire todos Jos componentes que eniren en
contacto con ef paciente.

+ Antes de llevar a cabo una desfibrilacion, siempre desconecte del sistema cualquier transductor
fnvasivo.

« Una cubrerta de fransductor desechable no proporciona aisiamienio eléctiico de proteceion contra la
dasfibrilacion.

» Una pequefia brecha en la capa externa del fransductor abre una via de acceso eléctrico a las partes
meldlicas con conexion de fierra del transductor. Es posible que la formacion de arco secundaria que
podria producirse durante la desfibrilacion produzca quemaduras en ef paciente.

El riesgo de quemaduras se rediice, pero no se elimina, al usar un desfibrilador sin conexion de fierra.

Precauciones
» Cuando los cables de los componentes que entrarn en contaclto con el paciente se doblan o
retuercen demasiado, es posible que el sistema falle o funcione intermitentemente. No permita que of

sistema ruede por encima de los cables porque podria daniarlos.

* La limpieza o esterilizacion inadecuada de cualquiera de los componentes que entra en contacto con
“ef paciente puede provocar dafios permanentes.
Pag. 4 de 13
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» No sumerfa en ninguna solucion el conector del transductor. Los cables y cuerpos de los
transduclores son impermeables, pero los conectores no lo son.

+ No utifice solventes, como diluyentes de pintura o acetona, ni limpiadores abrasivos para limpiar el
sistemna, los transductores o los dispositivos de impresion.

* Para oplimizar el rendimiento, conecle el sisterma de ulfrasonido a un circuito a dedicacion exclusiva.
No conecte ningiin sistema de soporte de vida al mismo circurto que ef del sistema de uirasonido.

« i los sisternas, los lransductores y los periféricos han estado sometidos a lemperaluras inferiores a
10 °C (50 °F), deje que regresen solos a la temperalura ambiente antes de conectarlos o ponerios en
marcha. Philips recomienda que se espere 24 horas para una completa normalizacion. De fo conlrario,
la condensacion en el interior de los dispositivos podria provocar dafios. Si el dispositivo sélo fue
expuiesto por breve fempo a temperaturas por debajo de 10 °C (50 °F), el tempo necesario para que
regrese a la temperalura ambiente puede ser considerablernente inferior a 24 horas.

* Para evitar que se dafie la pantalia de panel plano en el monitor, no almacene el sistema donde la
temperatura ambiente sobrepase los 65 °C (149 °F).

*No limpie Ia junta del alojamiento, el dispositivo de alivio de tension o el cable del transductor con
alcohol isopropilico, ya que puede daiar dichas partes. Ni la garantia ni ef conlrato de servicio técnico
cubre ese tipo de dafios.

Pafios quirurgicos desechables: Coloque el paiio de manera que no bloquee las bocas de ventilacion

del sistema, los monitores o los periféricos.

32

Uso indicado

Los sistemnas de ultrasonido ClearVue 350/550 y Sparq estan disefiados para aplicaciones cardiacas,
tratamiento general de imagenes y andlisis. El disefio ergondmico de la plataforma rodante brinda al
sistema un alto grado de movilidad y permite ajustarlo a una amplia gama de usuarios y condiciones
de uso. El sistema se puede utilizar para el tratamiento de imdgenes 2D, 3D,/3D, 3D a mano alzada,
panoramicas, en modo M, Doppler y color. También puede realizar tratamiento de imagenes diplex y
triplex, segln las caracteristicas incluidas en su version.

Los protocolos de examen para tratamiento general de imagenes son caracteristicas opcionales dei
sistema. 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

Exposicién al ultrasonido

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

producir informacion aceptable para fines de diagnéstico.

Para reducir la exposicion al ultrasonido, siga estas pautas:

+  Utilice el ultrasonido diagndstico sélo cuando esté indicado por un motivo médico valido.

» Restablezca los controles al comienzo de cada examen.
Pag.5de 13
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* 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 tinel carpiano y a otros problemas musculoesqueléticos relacionados.
Algunos investigadores han considerado una pobiacién grande de ultrasonografistas que trabajan con
distintos tipos de equipos. Un articulo cuyos resultados reflejan un area geografica mas pequeiia hace
las siguientes recomendaciones:
« Mientras realice las exploraciones, mantenga las articulaciones en {a posicién optima y una
postura equilibrada.
* Tome breves periodos de descanso con frecuencia, para que los tejidos blandos puedan
recuperarse de haber estado en una posicion incomeda y de los movimientos repetitivos.

» Evite agarrar el transductor con demasiada fuerza.

33;
Transductores
ClearVue 350 y 550 Sparq
Transductores del sistema y opciones clinicas compatibles Transductores del sistema y opciones clinicas compatibles
Transductor Opciones clinicas Transductor Opciones clinicas
C5.2 Abdominal, obstetricia‘ginecologia, radiclogia pedidtrica, Cé6-2 Abdominal, acceso, ecocardiografia en adultos, pulmones,
urelegi musculoesquelético, nervioso, ocular, pélvico, vascular
C9-4v Obstetricia/ginecalogh, urologh, prostat CE periférico, superficial, traumatolégico
Li24 Musculoesquekética, radhologia pedtitrica, vascular periférica, Co-4v Ocular. pélvico, superfictal
partes pequefias o L4 Abdominal, acceso, ecocardiografia en aduitos, puimenes.
S4-1 Abdominal, ecocardiografia en adultos, musculoesquealético, nervioso, ocular, pélvico, vascular
obstetncia/ginecalogia. cerebrovascular. ecocardiografia periférico. superficial, traumatoldgico
pedldtrica, radiolegia pedidcrica S4.2 Abdominal, acceso, ecocardiografia en adultes, pulmones,
nervioso, pélvico. vascular periférico, superficial.
traumataldgice
x7-2 Ecocardiografia en adultos
3438

Requisitos de instalacién

El sistema ha sido disefiado para ser instalado s6io por perscnal de servicio técnico capacitado. El
precio de compra de todos los sistemas nuevos adquiridos de Philips incluye su instalacion por parte
de un representante de servicio técnico de Philips.

El sistema se debe enchufar sélo en tomas de corriente aiterna (CA) que cumpian los siguientes

criterios:

= Latoma de corgénte altérna debe ser capaz de admitir hasta 1.440 VA para compensar los sobrevoltajes y

fluctuaciones.
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= La toma de corriente alterna debe ser capaz de admitir una corriente intermitente de hasta 15 A (para
100/120 VCA) o 10 A (para 200/240 VCA).

= Latoma de cormiente alterna debe contar con un circuito que pueda acomodar esta carga adicional.

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

= No se debe conectar ningun sistema de soporte de vida al mismo circuito que ef del sistema de ultrasonido.

= La corriente aiterna que alimenta al sistema debe ser capaz de suministrar 1.000 VA sostenidos y 1.450 VA
intermitentes, de conformidad con todos ios requisitos minimos especificados en la norma CEl 60601-1,
segunda edicidn. Eso significa, por ejemplo, que los transitorios en la linea de alimentacién no pueden
sobrepasar |os siguientes limites:

v La CAcae hasta el 70 % dei voltaje nominal para hasta 25 ciclos de aiternacion.

= La CA cae hasta el 40 % del voitaje nominal para hasta 5 ciclos de alternacion.

» Desactivacion completa de {a CA para un ciclo completo de alternacion.

= Sila comiente alterna de que usted dispone no cumple esos requisitos, utilice un acondicionador de finea o

una fuente de energia ininterrumpible (UPS).

Uso del sistema
Los temas que aparecen a continuacion le ayudaran a comprender y usar ias caracteristicas y funciones del

sistema.

Encender y apagar el sistema

«  Elcontrol O (encendido/apagado) se encuentra en la parte superior izquierda del pane! de control. Cuando

estd encendido el sistema, el control d) {encendido/apagado) esta iluminado.

Precauciones

«  Este dispositivo puede ser utiizado dnicamente por médicos o bajo prescripcién facultativa, y contando con
la esfricta vigilancia de un médico autorizado y capacitado para supervisar su uso.

= No desenchufe el sisterna de ia toma de corriente de pared hasta que el sistera se haya apagado por
completo. Si desenchufa el sistema antes de que aparezca el mensaje de cierre, tendra que esperar mas
tiempo de lo normal para utilizar e! sistema la proxima vez que lo encienda. También podria dafiar los
archivos, lo que puede causar que el sistema se vuelva inutilizable 0 que se pierdan datos de los pacientes.

s Pulsar y mantener pulsado el control (D (encendido/apagado) para forzar el cierre def sistema puede causar
los mismos problemas que cuando se desenchufa prematuramente el sistema. Espere 90 segundos {0 3
minutos si hay acti\.;idad DICOM en curso) antes de suponer que el sistema no se ha cerrado por su

procedimiento normal.

NOTAS ‘
=  Siempre cierre todos los cuadros de didlogo, haciendo clic en Aceptar o Cancelar, antes de apagar el

sistema.
= Para cortar la conexidn del suministro eiéctrico principal, desenchufe el sistema de ultrasonido de la toma de

corriente de pared.

1. Siga uno de estos procedimientos:

o Cuando el sistema esté apagado, pulse el controi (D {encendido/apagado) para encenderio.
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o Cuando el sistema esté encendido, pulse el control (I) (encendido/apagado) para apagario.
Aparecerd un mensaje de confirmacién por unos instantes en la pantalla inmediatamente antes de
que el sistema se apague.

2. Si el sistema no se apaga después de 90 segundos (o0 3 minutos si hay actividad

o DICOM en curso), pulse y mantenga pulsado el control d) (encendido/apagado) por espacio de 7

a 10 segundos para forzar el cierre del sistema.

Mantenimisnto del sistema

El mantenimiento debe realizarse segun el programa establecido y ademas, siempre que se necesite.
Debido a que este equipo médico contiene varias placas de circuitos, amplias capacidades de
diagnostico para servicio técnico y un software operativo muy complejo, Philips recomienda que sélo

el personal capacitado se encargue del servicio técnico del sistema.

Cambio de la pila del sistema

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

Si el sistema esta desenchufado, la pila de proteccion de la memoria tiene una vida util de
aproximadamente tres afios. Cuando ei sistema esta enchufado, Ia corriente de reserva de Ia fuente
de alimentacion prolonga la vida dtil de la pila. La pila tiene las siguientes caracteristicas nominales:
CR2032, 3V de una céluia, 225 mAh. ‘
Sin embargo, si la pila del sistema se descarga, éste vuelve automaticamente a los valores de
configuracion estandar y es posible que el reloj del sistema deje de indicar la hora correcta. Esta
situacion no presenta ningln riesgo en cuanto a la seguridad del paciente. Para cambiar la pila,

péngase en contacto con el representante de servicio técnico de Philips.

36

Riesgos de interferencia reciproca relacionados con otros dispositivos © tratamientos;

= MNo se debe conectar ningtin sistema de soporte de vida al mismo circuito que ef del sisfema de ultrasonido.

= Retire ef transductor del paciente antes de proceder a la desfibrilacion. .

®  No wlilice peniféricos de uso no médico deniro de un radio de 1,5 metros (§ pies) de un paciente, a menos
que la corriente recibida por dichos periféricos provenga de un enchufe aisfado incorporado af sisterna de
ultrasonido Philips o de un transformador aisiador que cumpla con los esldndares de seguridad médica.

" Fn las aplicaciones neuroguirdrgicas, los transduciores esferiizados deben usarse con gel estérif y una
ctibierta de transaductor esténi sin pirdgenos.

" Algunas cubierlas de transducior contienen létex de caucho nalural, el cual puede causar reacciones
alérgicas en algunas personas.

" equipo no se puede utilizar alrededor de una mezcla de anestésico inflamable y aire, oxigeno u dxido

Aftroso.
»  No utilice los cables de ECG para pacientes con derivaciones desconectables que lengan clavijas expue

Si estas cla?evxenchufan en una fuenle de alimentacion de CA, se corre ef peligro de elsctrocucio
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Limpieza y mantenimiento del sistema

Debe prestarse mucha atencion a la limpieza y mantenimiento del sistema de ultrasonido y los perifénicos. Una
limpieza a fondo resulta especiaimente importante para los componentes de los equipos periféricos porque
contienen dispositivos electromecanicos. Si dichos dispositivos quedan expuestos a un nivel excesivo y constante
de polvo y humedad ambiental, dis;fninuirén su rendimiento y confiabilidad.

El aumento de la temperatura interna puede provenir de una obstruccién de las bocas de ventilacién en los
paneies delantero y posterior de! sistema. Si no se mantienen limpias las bocas de ventilacion, podria pasar que

el sistema se volviera inutilizable mientras esté en curso una aplicacion critica.

Utilice este método para limpiar el sistema, la plataforma rodante opcional y los cables, derivaciones y electrodos
de ECG. Puede emplear una solucion suave de jabén. Si el equipo ha entrado en contacto con sangre o material
infeccioso, Iimpieio con una solucién de alcohol isopropilico al 70 %.

Siga este procedimiento para limpiar la pantalia, el pane! de control del sistema y todas las superficies externas
del sistemna y de la plataforma rodante opcional, asi como los cables troncales, derivaciones y electrodos de ECG
1. Antes de efectuar Ia limpieza, apague el sistema y desenchufe el cable de alimentacién de la toma de
corriente.

2. Repase con un pafio suave humedecido en agua y jabén.

3. Elimine todo residuo de las teclas y los controles y de su alrededor con un hisopo de algodén o paiilio para que
no entre en el gabinete.

4. Si sangre u ofros materiales infecciosos entran en contacto con el sistema o con cualquier cable, salvo el cable
de un transductor, limpielo con una solucitn de alcohot isopropilico al 70 %.

5. Elimine cualquier residuo con un paiic humedecido en agua esténl.

6. Para evitar la corrosién del equipo, séquelo completamente.

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

En {a seccion "Cuidado de los transductores” encontrard instrucciones detalladas sobre como limpiar y mantener
cada tipo de transductor que se utiliza con el sistema, asi como informacion scbre la compatibilidad de los

distinlos tipos de desinfectante.

Desinfectantes para las superficies del sistema

Las superficies externas del sistema se pueden desinfectar por medio del método de frotacion utilizando un
desinfectante compatible. Las superficies del sistema incluyen la pantalia del monitor, asi como las superficies
plasticas y pintadas. En las superficies del sisterna se pueden utilizar los siguientes productos:

* Solucion suave de jabon ,_,)
» Alcohol isopropilico al 70 %

* T-Spray li (con base de amoniaco cuaternario}

+ Opti-Cide-3 (con base de amoniaco cuaternaric/alcchol isopropilico)

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

+ Sani-Cloth Plus (con base de amonfaco cuatemariofalcohol iscpropilico)

Pard desinfectar las superficies del sistema también se pueden utilizar otros productos basados en amoniaco

cuaternario o amoniaco cuatermnario/alcohol isopropilico.
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Desinfectar supsrficies del sistema

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

2. Utilice un pano suave ligeramente humedecido con una solucién suave de jabdn o detergente para limpiar las

superficies externas del sistema.

3. Prepare la solucion de desinfeccién compatible con el sistema conforme a las instrucciones de dilucién que

constan en la etiqueta.

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

duracion de la frotacion, dilucién de la solucidn y duracién del contacto def desinfectante. Asegurese de que la

concentracién de la solucién y el tiempo de contacto sean apropiados para la aplicacion clinica deseada.

5. Seque al aire 0 con un paio estéril conforme a las instrucciones del fabricante del desinfectante que constan

en la etiqueta.

311

Resolucion de problemas

Sintoma

Medida correctora

Ei sistema no se enciende. Ef indicador luminoso
_del monitor estd apagado.

1. Revise las conexiones eléctricas. 2. Revise el
cortacircuitos en la parte de atris del sistema.

No aparece ninguna imagen en el monitor.

|. Una vez encendido, el sistema tarda
aproximadamente 20 segundos en inicilizarse.
Durante este periodo, el monitor permanece en
blance. 2. Espere los 20 segundos y después ajuste
el Brilio del monitor en kas configuraciones de
Sistema. 3. Revise los cables y las conexiones del

monitor,

Hay defectos en fa calidad de las imdgenes.

1. Ejecute los tests de sistema (consulte "Frobar el
sistema” en la pigaa 240}, 2. Si se aprueban ok tests
de sistema, ejecute los tests de transductor
{consufte "Ejecutar los tests de transductor™ en la
pagina 241). 3. Péngase en contacto con el
representante de servicio técnico de Philips.

Sintoma

Medida correctora

Los altavoces del sistema no producen ningun
sonido.

Utilice el control Velumen para asegurarse de que
los altavoces no estén silenciados.

Aparece un mensaje de error,

1. Ejecute el test de sistema {consulte "Probar el
sistemia™ en fa pagina 240). 2. Anote el mensaje de
error y pongase en contacto con el representante
de asistencia al cliente de Philips Uttrasound.

Un mensaje de error indica que la temperatura de
funcionamiento deal sistema ha superado el nivel

no|

l. Haga dlic en Continuar. El sistema se apagard
automiticamente en 30 minutos. 2. Anote ef
mensaje de errar y pongase en contacto con el
representante de asi_stencia 3 cliente de Philips
Ultrasound,
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Precauciones

* No desenchufe el sistema de la toma de corriente de pared hasta que el sistema se haya apagado por
completo. Si desenchufa el sistema antes de que aparezca el mensaje de cierre, tendra que esperar mas tiempo
de lo nommal para utilizar el sistema la proxima vez que lo encienda. Tambien podria dafiar los archivos, lo que
puede causar que el sistema se vuelva inutilizable o que se pierdan datos de los pacientes.

+ Pulsar y mantener pulsado el control (I) (encendido/apagado) para forzar el cierre del sistema puede causar los
mismos problemas que cuando se desenchufa prematuramente el sistema. Espere 90 segundos (o0 3 minutos si
hay actividad DICOM en curso) antes de suponer que el sistema no se ha cerrado por su procedimiento normal.

312

Aspectos Ambientales

Compatibilidad eleciromagnética

Su sistema ha sido fabricado en conformidad con los requisitos de compatibilidad electromagnética vigentes. E
uso de este sistema en presencia de un campo electromagnético puede causar la degradacion momentdnea de
la imagen ecografica. Si esto ocurre 2 menudo, estudie el ambiente en el cual se utiliza el sistema para identificar
las posibles fuentes de emisiones radiadas. Dichas emisiones pueden provenir de equipos eléctricos usados en
la misma sala o en una sala contigua, o bien de equipos de comunicacion de RF portatiles y maviles, como los
teléfonos celulares y los buscapersonas, ¢ de la existencia en las inmediaciones de equipos de transmisién de
radio, television o microondas.

Cuando la interferencia electromagnética causa perturbaciones, puede resuitar necesario cambiar la ubicacion

del sistema.

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

Emisiones electromagnéticas pautas para el entorno

Pautas para el entorno
Prucba de emisiones Cumplimiento electromagnético

Emisiones de RE CISPR 11 | Grupo | El sistema utiliza energia de RF sdlo
para su funcionamiento interno.
Por tanto, produce un muy baje
nivel de emisiones de RF y es poco
probable que cause interferencia
con los equipos electrénicos a su
alrededor.

Emisiones de RF, CISPR 1] | Clase B El sistema es adecuado para el uso

. , en cualquier establecimiento,
Emisiones armanicas. CEl {Clase B

£1000-3.2 incluidos los domésticos, ¥ en

aquellos que estin conectados

Emisiones de fluctuaciones | Cumple los requisitos directamente a la red publita de
y parpadeo de voluje, CEI baja tension que suministra la

61000-3-3 corriente necesaria a los edificios
usados para fines domésticos.
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Inmunidad electromagnética

El sistema fue disefiado para ser utilizado en el entorno electromagnético especificado en aqui. Comresponde al

cliente 0 usuanio del sistema asegurar que el entorno cumpla estas especificaciones.

inmunlidad electromagnética: pautas para el enterno

Prucba de |[Niveldeprucba Nivel de Pautas para el entorno
inmunidad CE! 40601 cumplimiento electromagnético
Descarga £ 6 kY contacto, |igual que ef nivel de | Los suelos deben ser de madera,
electrostitica, [+ BkV alre prueba CEE 60801 | cemento o baldosa de cerimica, 5i
CEl 61000-4-2 los suelos estin cublercos de un
material sincético. debe mantenerse
un nivel mintmo de hurmedad relativa
del 30 %.
Rafagas/ + 2 kV para fas fgual que et nivel de | La calidad de ia corriente de |a red
transitorios lineas del prueba CEl 60601 | eléctrica principal debe ser la de un
eléctricos sumnistro tipico entormno comercizl v
rapidos, CEl eléctrico,  8-18 hospitalario.
61000-4-4 kV para las tineas
de entradafsalida
Sobrevoltaje, £ 1 KV modo Igual que el nivel de | La calidad de la comente de Ja red
CEl 6:000.4.5 diferencial. prueba CEi 60601 | eléctrica principal debe ser la de un
tipico entorne comercial u
+2 k¥ modo hespitalario.
comin
Pruebe de |[Nivel de prueba Nivel de Pautas para el entorno
Inmunidad CEIl 4040j cumpiimiento electromagnético
Bajas de voitaje. <% Uy Igua! que el nivel de {La calidad de a corriente de la red
breves prueba CE| 60601 |elécerica principal debe ser fa de un
interrupciones y | baja de > 95% en tipico entorno comercial u
variationes de [ Uy por 0.5 ciclo hospitalario. Si es necesario contar
voltasjeenlas | gne Uy con el funcionamiento constante
lineas de entrada durante las interrupciones del
de corriente, baja de > €0 % en suministre elécyrico central, Philips
CEI 61000-4-11 | Ur por 5 ciclos recomienda alimentar el sisterma
70% Uy desde un sistema de alimentacién
ininterrumpida o una bateri,
baja de > 30 % en
U; por 25 ciclos
<58 % Uy
> 95 % en Uy por
5 segundos
Campo 3 Afm Igual que el nivel de | Los niveles de los campos
magnético prueba CE 60691 | magnéticos creados por b frecuencia
creadopor ha del suministro eléctrico deben ser
frecuencia del caracteristicos de una ubicacion
siEminvistro tipica en un tipico entorno comertial
eléctrico u hospitalario.
(50/e0Hz), CEl
6i000-4-8
RF conducidas. 3 VRMS 0.08 v Encontrars fas distancias de
CEl 61000-4.6 separacion recomendadas en
150kHz a 80 MHz "Distancia de separacién
recormendada” en la pigina B2,
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Prueba de | Nivel de prueba Nivel de Pautas para el entorno
inmunidad CEl 60601t cumplimiento electromagnético
RF rzdiadas. CEl 3Vim 3IVim Encontrari las distancias de
61000-4-3 separacion recomendadas en
80MHz225GHz *Oistancla de separacion
recomendada” en la paging 82,

Inmunidad electromagnética

3.14;
Como desechar el equipo
El sistema de ultrasonido y sus partes se deben desechar de acuerdo con las disposiciones de las
ordenanzas locales.
» Las pilas usadas se deben desechar de acuerdo con las insirucciones del fabricante y /as

disposiciones de las ordenanzas focales.

3.16;
Precision de las medicicnes acisticas

Precision de las mediciones acusticas

Precisién (desviacién estindar
Parimetro expresada en porcentaje)

Pr representa la presién apical de rarefaccion Pr: 5.4%
sin régimen rebajado; se expresa en MPa.

Wo es ha potencia ultrasénica, en mvv. 62%

f. es la frecuencia central en MHz (segin la <l %
definicidn NEMA UD.2).

Pii.3 representa a integraf de intensidad de pulse P13 3.2%
en la posicion apiczl espacial con régimen
rebajado; se expresa en ]a’cml.

Incertidumbre de las mediclones actsticas

Incertidumbre de fa medicion
{porcentaje a un intervalo de

Pardimetro confianza del #5 %)
Pr represents la presién apical de rarefaccién Pr:11.3%
sin régimen rebajado; se expresa en -
megapascales.
Wo es la potencia ultrasénica. en milivatios. 0%
f, es la frecuencia central en MHz (segin la 14.7%

definicién NEMA UD-2).

Pi1.3 representa |z integral de intensidad de pulso PlL3: +18ai-23%
en la posicién apical espacial con régimen

rebajado; se expresa en ]ullos.'cmz.
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