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13 JUN 2013
BUENOS AIRES,

VISTO el Expediente N© 1-0047-12663-12-1 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

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

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

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento de

8 Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccidn de
Tecnologia Médica, 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 elaboraciony el control
de calidad del producto cuya ihscripcic’m en el Registro se solicita. .

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

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

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del productd
meédico objeto de la solicitud.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso Il) 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 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 %
nombre técnico SISTEMA 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 29 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 4 y 5 a 16 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la
misma. | _ |
ARTICULO \30 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1103-144, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 50°- 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

Disposicidn, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de

Mf . :
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Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.
archivese.

Expediente NO 1-0047-1266f~12;1 lﬂmh’,\‘-’
DISPOSICION No ] -

or. OTTO A. ORSINGHER
SU a8 INTERVENTOR
ASTMATD
&

Cumplido,
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ANEXO I

DATOS  IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ..... 3?19 .......

Nombre descriptivo: SISTEMA DE DIAGNOSTICO POR ULTRASONIDO.

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 14-278 SISTEMA DE
EXPLORACION, POR ULTRASONIDO,

Marca: PHILIPS.

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicacion autorizada: Adquisicion de imagenes a través de ultrasenido para
diagnostico médico

Modelo: SISTEMA DE ULTRASONIDO CX30 Y TRANSDUCTORES .

Perfodo de vida util: DIEZ (10) ANOS.

Condiciéon de expendio: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES
SANITARIAS.

Nombre del fabricante: PHILIPS ULTRASQUND, INC.

Lugar de elaboracion: 2100 BOTHELL EVERETT HIGHWAY BOTHELL, WA 98021,
ESTADOS UNIDQOS.

Expediente N© 1-0047-12663-12-1 Abua'n ilﬁ
DISPOSICION No 3 7 1 g

pr. OTTO A. ORSINGHER
SUBRINTERVENTOR
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"
&



“2013 Afio del Bicentenario de la Asamblea General Constituyente de 1813"

Monistoris ab Fotlc!
Srottrriin i Detinna
%g,ég{m o S orstittatis
ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO M%DI O inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO

.......... 3709
| Auuq%

- Dr. OTTO A. ORSINGHER
BUB-INTERVENTOR
AINM, AT,
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pﬁ s Li ps CX30 Sistema de Diagnostico por Ultrasonido
el PROYECTO DE ROTULO Anexo III.B
Importado y distribuido por: Fabricado por:
Philips Argentina S.A. Philips Ultrasound, Inc.
Vedia 3892. Ciudad de Buenos Aires 22100 Bothell Everett Highway
Argentina Bothell, WA 98021- Estados Unidos

CX30 SISTEMA de DIAGNOSTICO POR ULTRASONIDO

REF#: SIN o]

1002240V,
A 50/60 Hz, ' K c € 0197

Director Técnico: Ing. Javier Jorge Schnei-der. Mat. N°4863.

Condicion de Venta:

Autorizado por la ANMAT PM-1103-144
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ANEXQO [1{.B DISPOSICION 2318-02 - Instrucciones de Uso

3.7

Importade por: Fabricado por:
Philips Argentina S.A. Philips Ultrasound, Inc.
Vedia 3892. Ciudad de Buenos 22100 Bothell Everett Highway
Aires - Argentina Bothell, WA 98021- Estados Unidos

SISTEMA de DIAGNOSTICO POR ULTRASONIDO CX 30

1002240V,
& 50/60 Hz, 780 VA . K c € 0197

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

Condicion de Venta:

Autorizado por la ANMAT PM- 1103-144

ADVERTENCIAS Y PRECALCIONES:

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

No utilice el sistema para ninguna aplicacién hasta tener la certeza de que el mantenimiento
periodico del sistema se halfa al dia. Si se sabe o se sospecha que cualquier companente del
sistema esta defectuoso o gjustado incorrectaments, 1o ufifice el sistema hasta que se repare.
Hacer funcionar el sistema con componentes defectuosos o desajustados puede dejarles a
usted y al paciente expuestos a rieégos de seguridad. -

No utilice el sistema para ninguna aplicacién hasta que usted reciba adiestramiento adecuado
y apropiado sobre su manejo seguro y eficaz. Si no tiene certeza de su capacidad para hacer
funcionar el sistema de manera segura y eficaz, no lo utilice. Hacer funcionar el sistema sin
contar con una capacitacion apropiada y adecuada puede provocar consecuencias fatales u
ofras lesiones personales graves.

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

Nunca trate de retirar, modificar, prevalecer sobre o neutralizar ningun dispositivo de
seguridad en el sistema. Interferir la accién de los dispositivos de seguridad puede provocar

consecuencias fatales u otras lesiones personales graves.

Gunfo Trcaiger
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¢ Sirvase del sistema solo en funcion de las finalidades para las que fue conéebido. No utilice el
sistema con ningun producto cuya compatibilidad con el mismo no haya sido reconocida por
Philips. Hacer funcionar el sistema para finalidades no previstas o con productos no
compatibles puede provocar consecuencias fatales u otras lesiones personales graves.

« Para evitar peligros de descarga eléctrica, nunca conecte el cable de alimentacion del sisiema
a una regleta o base multiple ni a un cable de extensidn. Cuando se emplea el cable de
alimentacion, enchifelo directamente en una toma de corriente trifilar de la pared.

» Solo utilice el adaptador de CA suministrado con el sistema.

+ Utilice solo transductores de tipo CF para procedimientos invasivos. Los transductores de tipo
B carecen del suficiente aislamiento eléctrico para uso invasivo.

« No retire las cubiertas protectoras, ya que el sistema contiene voltajes peligrosos en su
interior. Los paneles de los gabinetes deben estar instalados durante el uso del sistema.
Todos los ajustes internos y sustituciones de piezas deben ser efectuados por un ingeniero de
campe autorizado del servicio técnico de Philips Ultrasound.

« No utilice este sistema en presencia de gases o anestésicos inflamables. Esto podria dar
lugar a una explosion. El sistema no cumple con los entornos AP/APG sobre anestesicos
inflamables como los define la norma CEl 60601-1.

s Para evitar el riesgo de descargas eléctricas, inspeccione siempre el transductor antes de
utilizarlo: verifique la superficie, 1a caja externa y el cable antes del uso. No utilice el sistema si
la superficie se ha rajado o Tenga presentes las ruedas de la plataforma rodante del sistema,
especialmente al moverlo. El sistema podria lesionarle a usted o a otras persona s si rueda
sobre los pies o golpea contra las espinillas. Proceda con cuidado 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 gue podria tumbaric.

¢ Cologue 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, muévalo
con cuidado para evitar pillarse las manos o las extremidades contra otros objetos, como el
riel de una cama.

+ Nunca estacione el sistema en una superficie inclinada.

s Los frenos se han incorporade como una comodidad adicional. Para aumentar la seguridad de
la plataforma rodante, use calzos en las ruedas cuando el sistema este estacionado.

+ S el sisterna funciona de manera anormal después de cambiarlo de sitio o transportarlo,
péngase de inmediato en contacto con el servicio de asistencia al cliente de Philips
Ultrasound. Los componentes del sistema estan instalados de manera segura y pueden
tolerar un movimiento considerable, pero un movimiento excesivamente brusco puede averiar
el sistema.

¢ Para evitar posible lesiones, Philips recomienda no levantar la plataforma rodante del sistema.

3.2

Uso indicado

Pag. 2de 12
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El sistema de ultrasonido CX30 ha sido disefado para proporcionar tratamiento general de imagenes,
radiologia intervencional, cardiologia, tratamiento de imagenes vasculares, aplicaciones de
obstetricia/ginecologia, cuidado intensivo, anestesia para sala de urgencias/aplicaciones regionales, y
analisis. El disefio ergonémico de la plataforma rodante opcional 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 imagenes 2D, 3D a mano alzada, modo M, Doppler y color. Los
protocolos de examen para ecocardiografia de estrés y tratamiento general de imagenes son
caracteristicas opcionales del sistema. Los complementos del software de cuantificacion

avanzada QLAB también estan disponibles como caracteristicas opcionales. El sistema es compatible
con una amplia gama de transductores y proporciona herramientas de medicién, caracteristicas

apcicnales para analisis y capacidades DICOM a través de una red.

Mediciones

El sistema proporciona herramientas para medir el tamafo, velocidad o duracion de los datos de
imagen. En el caso de los célculos, existen las siguientes herramientas especificas para las
aplicaciones:

« Profundidad 2D

* Volumen de 3D

» Trazo manual

+ Distancia curva

+ Distancia

+ Elipse

- Frecuencia cardiaca

» Andlisis Doppler automéatico High Q

- Dos puntos de visualizacidn fisiolégica

« Método de Simpson

= Tiempo/pendiente

+ Secuencia ventricular

« Volumen

3.3
Uso del sistema. Conectar dispositivos

Ademas de los dispositivos instalados en la plataforma rodante, el sistema es compatible con varios
.
dispositivos externos. Entre dichos dispositivos se incluyen impresoras y un monitor color, ’

ADVERTENCIAS:

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

de ultrasonido, se considera que el conjunto constituye un sistema médico. Le correspondera a ugted ?.\Q"%
cumplir con la norma CEl 60601-1-1 y probar el sistema en funcién de esos requisitos. *‘\005-"'q
-8 O
Si tiene alguna pregunta, pongase en contacto con su representante de Philips. P ‘;‘ \,&S\c’
b v r:




3719

. P Si de Ul ido CX 30
pH I m p S IN;i‘t;Ir;::a::IgNEst;)aEs%l;:) ;)nexo 1I1.B

« Nunca utilice periféricos no certificados para uso médico a distancias menores a 1,5 m (5 pies} de un
paciente, a menos que los periféricos no médicos se alimenten con electricidad proveniente de un
transformador aislador que cumpla estandares de seguridad médica, como los definidos en la norma
IEC 60601-1-1.

» Los sistemas de ultrasonido Philips han sido probados para determinar el cumplimiento con la norma
CEI 60601-1, con los periféricos instalados en la plataforma rodante alimentados por &l transformador
aislador integrado. Los periféricos del sistema cumplen los requisitos generales de seguridad
eléctrica, pero no necesariamente los estandares para equipos médicos,

Los aparatos no instalados en la plataforma rodante y conectados al sistema de ultrasonido deben
cumplir las normas de la CEl o nacionales pertinentes, comoe la CEI 60601-1, CEI 60850 o

equivalente.

PRECAUCIONES:

» El uso de accesorios, transductores, periféricos o cables no suministrados con el sistema de
ultrasonido o no recomendados por Philips puede dar como resultado un aumento en las emisicnes o
una disminucion de la inmunidad del sistema a incidentes externos de interferencias
electromagnéticas y de compatibilidad electromagnética (EMI/EMC).

- Si los sistemas, 10s transductores y los periféricos han estado sometidos a temperaturas de 10 °C
{50 °F) o inferiores, deje que regresen solos a la temperatura ambiente antes de conectarlos o
ponerlos en marcha. Philips recomienda gue se espere 24 horas para una completa normalizacion. De
lo contrario, la condensacion en el interior de los dispositivos podria provocar dafios. Si el dispositivo
estuvo expuesto a temperaturas por debajo de los 10 °C (50 °F) sdlo durante un tiempo breve, el
plazo necesario para que vuelva a la temperatura ambiente puede ser significativamente menor que
24 horas.

NOTA: Ningin dispositivo que no haya sido comprado a Philips y/o instalado por el personal de
Philips estara cubierto por los contratos de servicio técnico o las garantias de Philips, y Philips no le

prestard servicio técnico.

Transductores del sistema y opciones clinicas compatibies

Transductor Opciones clinicas -
Cé-2 Abdominal, obstétricolginecoldgico. vascular, r
parics pequenas
C9-4v Obsiétrico/ginecoldgico
chwc Ecocardiografia en adultos N
D5cwc Vasculares
Li2-4 7 Abdommal musculoesquelético, partes pequerias,
vascular
54-2 Abdominal, ecocardiografia en adultos. vascular,

lo Augusio tharigen
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Requisitbs de instalacion

El sistema ha sido disefado para ser instalado s6lo por personal 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 solo en tomas de corriente alterna {CA) que cumplan los siguientes

criterios:

» La toma de corriente alterna debe ser capaz de admitir hasta 1.440 VA para compensar los
sobrevoltajes y fluctuaciones.

*» 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).

= La toma de cormriente 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 CE1 60601-1-1 especifique la necesidad de utilizar una puesta a tierra redundante.

* No se debe conectar ningtn sistema de soporte de vida at mismo circuito que el del sistema de
ultrasonido.

» La corriente alterna 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 CE| 80601-1, segunda edicion. Eso significa, por ejemplo, que los transitorios en la linea
de alimentacion no pueden sobrepasar los siguientes limites:

» La CA cae hasta el 70 % del voltaje nominal para hasta 25 ciclos de alternacién,

» La CA cae hasta el 40 % de! voltaje nominal para hasta 5 ciclos de alternacién.

= Desactivacion completa de ta CA para un ciclo completo de alternacion.

» Sila corriente alterna de que usted dispone no cumple esos requisitos, utilice un acondicionador

de linea o una fuente de energia ininterrumpible (UPS).

Uso del sistema
L os temas que aparecen a continuacién le ayudaran a comprender y usar las caracteristicas y
funciones del sistema.

. r
Encender y apagar el sistema

» Elcontrol (.l) {encendido/apagado) se encuentra en [a parte superior izquierda del panel de

. . I . e
control. Cuando esta encendido el sistema, el control ©) (encendido/apagado) esta iluminado.

Precauciones 7
« Este dispositivo puede ser utilizado unicamente por médicos o bajo prescripcion facultativa, y
contando con la estricta vigilancia de un médico autorizado y capacitado para supervisar su uso.

W

N P4g. 5 de 12
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s No desenchufe el sistema de |a 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 normal para utilizar el sistema la préxima vez que lo encienda. También
podria dafar los archivos, lo gue puede causar que el sistema se vuelva inutilizable o que se
pierdan datos de los pacientes.

»= Pulsar y mantener pulsado el controt (D (encendidc/apagado)} para forzar el cierre del sistema
puede causar los mismos problemas que cuando se desenchufa prematuramente el sistema.
Espere 90 segundos (o 3 minutos si hay actividad 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 conexion del suministro eléctrico 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 control O (encendido/apagado) para

encenderlo.

o Cuando el sistema esté encendido, pulse &l control (.b {encendido/apagado) para
apagarlo. Aparecera un mensaje de confirmacion 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 (o 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.

Mantenimiento 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
diagndstico para servicio técnico y un software operativo muy complejo, Philips recomienda que sdlo

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 configuracion, 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 el sistema esta enchufado, la corriente de reserva de la fuente
de alimentacion prolonga la vida util de la pila. La pila tiene las siguientes caracteristicas nomjpales:
CR2032, 3 V de una célula, 225 mAh.

Pdg. 6 de 12
Augusto Thartgen
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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 ningdn riesgo en cuanto a la seguridad del paciente. Para cambiar la pila,

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

3.6

Riesgos de interferencia reciproca relacionados con otros dispositivos o tratamientos;

»  No se debe coneclar ningtin sistema de soporte de vida al mismo circuito que el del sistema de
uftrasonido. ,

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

= N utilice periféricos de uso no médico dentro de 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 sisterna de ulfrasonido Philips o de un transformador aisiador que cumpla con los
estdndares de sequridad médica.

»  £n/as aplicaciones neuroquirdrgicas, los transductores esterifizados deben usarse con gef esteril
vy una cubierta de fransductor estéril sin pirdgenos.

Algunas cubiertas de transduclor conlienen ldtex de caucho natural, el cual puede causar
reacciones alérgicas en algunas personas.

s Ffequipo no se puede ulilizar alrededor de una mezcla de anestésico inflamable y aire, oxigeno u
dxido nifroso.

= Mo utifice los cables de ECG para pacientes con derivaciones desconectables que tengan clavijas
expuestas. Si estas clavijas se enchufan en una fuente de alimentacion de CA, se corre ef peligro

de electrocucion.

38 ~
Mantenimiento y limpieza del Sistema:

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

Cuando se alcanza una temperatura interna especifica, el sistema presenta un mensaje de
advertencia y se cierra automaticamente 30 minutos mas tarde. El aumento de la temperatura interna
puede provenir de una obstruccidn de las bocas de ventilacién en los paneles delantere y posterior del
sistemna. Si no se mantienen limpias las bocas de ventilacion, podria pasar que el sistema se volviera
inutilizable mientras esté en curso una aplicacion critica.

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

procedimientos de limpieza varian segun los distintos tipos de transductores y al uso al que se los

destina. X/\/
Py
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P[':J‘a %} g ﬂ [5‘@ Sistema de Ultrasonido CX 30
S PR U 4 501 RV : INSTRUCCIONES DE USO Anexo I1L.B

Limpiar ! sistema y el equipo de ECG
Utilice este método para limpiar el sistema, la plataforma rodante opcional y los cables, derivaciones y
electrodos de ECG. Puede emplear una solucién suave de jabon. Si el equipo ha entrado en contacto

con sangre o material infeccioso, limpielo con una solucién de alcohol isopropilico al 70 %.

ADVERTENCIA

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

AVISOS DE CUIDADO

+ No trate de desinfectar un cable o conector siguiendo un método que no sea el que se explica en el
presente documento, ya que podria dafar el dispositivo y anular la garantia.

« Oriente las partes que deben permanecer secas mas arriba de las partes mojadas, hasta que todas
se sequen.

+ Antes de proceder a cualquier limpieza, desconecte del sistemna la bateria

Siga este procedimiento para [impiar la pantalla, el panel de control del sistema y todas las superficies
externas del sistema y de la plataforma rodante opcional, asi como los cables troncales, derivaciones
y electrodos de ECG

1. Antes de efectuar la limpieza, apague el sistema y desenchufe el cable de alimentacion de la toma
de corriente.

2. Repase con un pano suave humedecido en agua y jabdn.

3. Elimine todo residuo de las teclas y los controles y de su alrededor con un hisopo de algoddn o
palillo para que 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, limpielo con una solucién de alcohol isopropilico al 70 %.

5. Elimine cualguier residuo con un pafic humedecido en agua estéril.

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

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 pantalla del monitor, asi
como las superficies plasticas y pintadas.En las superficies del sistema se pueden utilizar los
siguientes productos:

« Solucién suave de jabon

= Alcohol isopropilico al 70 %

» T-Spray Il {con base de amoniaco cuaternario}

» Opti-Cide-3 (con base de amoniaco cuaternario/alcohel isopropilico)

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

« Sani-Cloth Plus (con base de amoniaco cuaternario/alcohol isopropilico)
Para desinfectar las superficies del sistemna también se pueden utilizar otros productos basados en

amoniaco cuaternario 0 amoniaco cuaternario/alcohot isopropilico. N\/’\
N
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OANE NTIoE Sistema de Ultrasonido CX 30
L"" H { is iJ L_\f;j INSTRUCCIONES DE USO Anexo IIL.B

Desinfectar superficies del sistema

1. Apague el sisterna y desenchufe de la toma de corriente el cable de alimentacion del sistema.
2. Utilice un pario suave ligeramente humedecido con una solucién suave de jabén o detergente para
limpiar las superficies externas del sistema.

3. Prepare la solucion de desinfeccion compatible con el sistema conforme a las instrucciones de
dilucion 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 frotacian, dilucion de la solucién y duracion del contacto del desinfectante.
Asegurese de gue la concentracién de la solucién y el ttempo de contacto sean apropiados para la
aplicacién clinica deseada.

5. Seque al aire o con un pano estéril conforme a las instrucciones del fabricante del desinfectante

que constan en la etigueta.

Limpiar el ratén estacionario

La limpieza periodica del ratdn estacionario protonga su vida Util y reduce la necesidad de pedir
servicio técnico.

1. Desenrosque el anillo alrededor de la esfera del ratdn estacionario. Si se inserta un clip
sujetapapeles en uno de los pequefios orificios del anillo, se facilita e! desenrosque.

2. Levante la esfera para sacarla del area de montaje.

3. Limpie la esfera y el 4rea de montaje con un cepillo pequefio o un pafio que no suelte pelusa.
4. Vuelva a colocar la esfera en el area de montaje.

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

Limpiar ta bateria

Utilice este método para limpiar la bateria del sistema.

1.Antes de proceder a limpiar |la bateriar, desconectela del sistema

2. Frote la bateria con un pano seco. Si es necesario limpiar algunas manchas, repase la superficie
con un pafio humedecido en agua y jabon (evite el area de! conector). Si es preciso realizar una
desinfecciodn, frote el dispositivo con una toallita desechable o pafio humedecidos en alcohol.

3. Elimine todo residuc con un hisopo de algoddn o palille para asegurarse de gue no penetren
particulas en la bateria.

4. Deje que la bateria se seque bien antes de instalarla en el sistema.

Mantenimiento de los transductores
Los transductores se deben cuidar, limpiar y manipular de manera adecuada. El cuidado razonable de
los transductores incluye su inspeccion, limpieza y desinfeccion o esterilizacion, segun resulte

necesario.

RESOLUCION DE PROBLEMAS:
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‘l

Sintoma

Medida correctora

£l sisterna no se enciende. B indicador
fuminose del monitor estd apagado.

1. Revise las conexiones eléctricas, 2,
Revise el cortacircuitos en ha plataforma
rodante opcional.

Mo aparece ninguna imagen en el momniton.

I. Una vez encendide, el sistemna tarda
aproximadamente 20 segundos en
inicializarse. Durante este periodo, €l
monitor permanece en blanco. 2, Espere
fos 20 segundos y después ajuste =l Brillo
del monitor en las configuraciones de
Sistema. 3. Revise los cables y las
conexiones del monitor.

Los altavoces del sistema no producen
ningi:n sonido.

Lhitilice el control Yolumen para
asegurarse de que los altavoces no estén
silenciados.

Aparece un mensaje de error,

Anote el mensaje de error y pongase en
contacto con ef representante de asistencia
al cliente de Phifips Ultrasound.

Un mensaje de error indica que Iz
temperatura de funcionamiento del sistema
ha superado el nivel normal.

I. Haga clic en Contituar. El sistema se
apagard automaticamente en 30 minutos.
2. Despues de haber cortado la
alimentacion electrica, limpie las bacas de
ventilacion situadas en las partes defantera
y posterior del sistema {consulte "Limpiar
el sistema y el equipo de ECG" en fa pagina
268).

3.12;
Aspectos Ambientales

Emisiones electromagnéticas

E! sistema fue disefiado para ser utilizado en el entorno electromagnético especificado en la tabla.

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

Pablo Augusto Tharigen
APCDERADO

itips Argenting S.A.

Division Sistemas Medicos
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Emisiones electromagnéticas pautas para el entorno

Prueba de Pautas para el entorno
emisiones Cumplimiento electromagnético
Emisiones de RE Grupo | El sisterma unicamente utiliza

CISPR 1 energia de radiofrecuencia

para su funcionamiento
interno. Por tanto, produce
un muy bajo nivel de
emisiones de RF y es poco
probable que cause
interferencia con los equipos’
electronicos a su afrededor

Emisiones de RE Clase A El sistermna es adecuado para
CISPR 1 el uso en cualquier
establecimiento, inchuidos los
domesticos, y en aquellos

Emisiones armaonicas, {Clase A

CEl 61000-3-2 .

que estin conectados
Emisiones de Cumple los requisitos | directamente a fa red piblica
fluctuaciones ¥ de baja tension que
parpadeo de voltaje, suministra la corriente
CH 61000-3-3 necesaria a los edificios

usados para fines domesticos,

Cables aprobados para cumplimiento con las normas de compatibilidad electromagnética

Los cables conectados al sistema pueden afectar al nivel de emisiones. Utilice solo cables de ios tipos
y longitudes que se indican aqui.

ADVERTENCIA

La utilizacién de cables, transductores y accesorios que no sean los especificados para uso con el
sistema pueden provocar el aumento de las emisicnes o la reduccion de las caracteristicas de

inmunidad del sistema.
Cables aprobados

Cable Tipe | Longitud

Cable troncal de ECG para el | Blindado 3,7 m (9 pies)
paciente, de 3 derivaciones,
con conector de seguridad,

derivaciones conformes al
protocolo AAMI

Cable troncal de ECG para el |Blindado 2.7 m (9 pies)
paciente, de } derivaciones,

con conector de seguridad,
derivaciones conformes al

protocalo CEI

Entrada auxiliar de ECG Blindado <3 m (9.8 pies}
Salida de video Blindado Cualquiera
LAN (red de drea focal) Par trenzado Cualquiera
Uss Blindado <3 m (2,8 pies}
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Accesorios aprobados para cumplimiento con las normas de compatibilidad electromagnética

Los accesorios utilizados con el sistema pueden afectar al nivel de emisiones.

Los accesorios indicados aqui se han sometido a prueba para mostrar que cuando se utilizan con el
sistema cumplen las normas para emisiones de Grupo 1, Clase A segun el estandar internacional
CISPR 11. Utilice sélo los accesorios indicados aqui.

Al conectar otros accesorios al sisterna, como un monitor de video remoto o un equipo informatico, es
responsabilidad del usuario asegurar la compatibilidad electromagnética del sistema. A menos que se

indigue lo contrario, utiice sélo aparatos que cumplan con las normas CISPR11 o CISPR22 Clase A.

3.74;
Cdmo desechar el equipo
El sistema de ultrasonido se debe desechar de acuerdo con las disposiciones de las ordenanzas
locales.
» Las pilas usadas se deben desechar de acuerdo con /as insirucciones del fabricante y /as

disposiciones de las ordenanzas locales.

3.16;

Precision de las mediciones acusticas

Todas las entradas de las tablas se obtuvieron en las mismas condiciones de operacion que generan
el valor de indice ma&ximo en la primera columna. En estas tablas se indican, respectivamente, la

precision y la incertidumbre para las mediciones de potencia, presion, intensidad y frecuencia central.

Precisién de las mediciones aciisticas

Precisién (desviacidn
estandar expresada en
Parametro porcentaje)

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

Wo es [a potencia ultrasanica, en mYV, 6.2%

f. es ta frecuencia central en MHz {semin <l %
la definicion NEMA UD-2), @
Pll.3 representa 1z integral de intensidad PI13:3.2% -

de pulso en {a posicibn apical espacial

con régimen rebajado; se expresa en

]fcmz.
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ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente N°: 1-0047-12663-12-1
El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
3719 , y de-acuerdo a lo solicitado por PHILIPS ARGENTINA S.A., se
autorizd 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: SISTEMA DE DIAGNOSTICO POR ULTRASONIDO.
Cbédigo de identificacibn y nombre técnico UMDNS: 14-278 SISTEMA DE
EXPLORACI(')N, POR ULTRASONIDO.
Marca: PHILIPS.
Clase de Riesgo: Clase II.
Indicacién autorizada: Adquisicion de imagenes a través de ultrasonido para
diagnostico médico
Modelo: SISTEMA DE ULTRASONIDO CX30 Y TRANSDUCTORES.
Perfodo de vida util: DIEZ (10) ANOS.
Condicién de expendio: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES
SANITARIAS.
Nombre del fabricante: PHILIPS ULTRASOUND, INC.
Lugar de elaboracién: 2100 BOTHELL EVERETT HIGHWAY BOTHELL, WA 98021,
ESTADOS UNIDOS. |

Se extiende a PHILIPS ARGENTINA S.A. el Certificado PM-1103-144, en la Ciudad
de Buenos Aires, a 13JUN2[]13, siendo su vigencia por cinco (5) aros a

contar de la fecha de su emisian.
DISPOSICION N© .
-~ "—;
y : pr. OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
ANM.AT,
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