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BUENOS AIRES, 00 MAR 202

VISTO el Expediente N°O 1-47-546/11-1 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 Administracion Nacional, de un nuevo producto médico,

Que las actividades de elaboraciéon 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 evaluacion técnica producida por ia Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reline los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el controi
de calidad del producto cuya inscripcion 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
contempia la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcidon en el RPPTM del producto
medico objeto de la solicitud.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
8%, inciso ll) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

<
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Por ellp;

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 Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
PHILIPS, nombre descriptivo Sistemas de Diagnodstico por Ultrasonido y nombre
técnico Sistemas de Expioracién por uitrasonido, de acuerdo a lo solicitado, por
AGIMED S.R.L., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como
Anexo I de la presente Disposicidn y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 4 vy 5 a 15 respectivamente, figurando
como Anexo Il de la presente Disposicion 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 49 - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1365-65, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente. '

ARTICULO 50- La vigencia del Certificado mencionado en el Articuio 3° sera por
cinco (b) 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 ia presente
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Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de

Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese.
Expediente N© 1-47-546/11-1 W:‘T’
DISPOSICION N© B .

1 3 3 Dr. OTTO A. ORSINGHER
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS de!l PRODUCTQ MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No ...,

Nombre descriptivo: Sistemas de Diagndstico por ultrasonido.

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 14-278 - Sistemas de
Exploracion por ultrasonido

Marca: PHILIPS

Clase de Riesgo: Clase 11

Indicacion/es autorizada/s: Diagnodstico ecogréfico, para la adquisicion,
visualizacion, tratamiento y andlisis de imagenes cardiacas y de regiones
anatomicas humanas en general.

Modelo/s: CX50.

Condiciéon de expendio: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones
Sanitarias.

Nombre del fabricante: Sanmica - SCI Systems Singapour PTE, Ltd.
Lugar/es de elaboracion: 2 Chai Chee Dr. Singapur, Singapur 469044,

Nombre del fabricante: Philips Ultrasound Inc.
Lugar/es de elaboracién: 22100 Bothell - Everett Highway, Bothell, WA 98041.

USA.
Expediente NO 1-47-546/11-1 b)«}c}f—s
DISPOSICION No 1 3 B

Dr. OTTO A. ORSINGHER

= SUB-INTERVENTUR
Q/ AN.M.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©

1338

C_— " w’,i;»

Dr. OTTO A. ORSINGHFR
SUB-INTERVEN TN
AN M.



PROYECTOQ DE ROTULO

Sistemas de Diagnostico por Ultrasonido
Anexo III.B

Importado y distribuido por:
AGIMED S.R.L.
Belgrano 1215 Piso 10 Ofic. 105. Ciudad de Buencs Aires

Fabricado por:
Sanmina-SCI Systems Singapur PTE, Ltd. Philips Ultrasound Inc.

2 Chai Chee Dr. 22100 Bothell-Everett Highway
Singapur, Singapur 469044 Bothell, WA 98041- USA

SISTEMA de DIAGNOSTICO POR ULTRASONIDO CX50

REF#: SIN Qﬂ

Director Técnico: Lecnardo Gémez. Bioingeniero Mat. N®5545.

Producto auterizado por ANMAT PM- 1365-65

Apuderado

AGIMED S.R.L.

100 a240 v,
A 50/60 Hz, 750 VA \ 4 K C €0086

N ANTO GLICLLA

Instrucciones de Uso 510‘“3&_ EOP;‘{ EC 540 Pagina 1 de 1
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INSTRUCCIONES DE USO
Sistemas de Diagnostico por Ultrasonido
Anexo I1II.B

Importado y distribuido por:
AGIMED S.R.L.

Belgrano 1215 Piso 10 Ofic. 105. Ciudad de Buenos Aires
Fabricado por:

Sanmina-SCl Systems Singapur PTE, Ltd. Philips Ultrasound Inc.
2 Chai Chee Dr. 22100 Bothell-Everett Highway
Singapur, Singapur 469044 Bothell, WA 98041- USA

SISTEMA de DIAGNOSTICO POR ULTRASONIDO CX50

o0 o0 VA \ 4 X C €ooss

Director Técnico: Leonarde Gémez. Bioingeniero Mat. N®5545.

Producto autorizado por ANMAT PM- 1365-65

3.1-29:

PRECAUCIONES

» Este sistema, incluidos todos los dispositivos de grabacion y vigllancia montados en su exterior, debe contar con una
debida conexion de tierra para evitar peligros de descarga eléctrica. La proteccion contra las descargas eléctricas se
obtiene conectando el chasis a tierra mediante un cable y clavija trifilares.

El sistema debe enchufarse en una toma de corriente con conexién de tierra.

El alambre de tierra no se debe quitar ni desconectar.

» Debido a que los transductores tipo B no estan aislados y tienen una comiente de fuga inherente més alta, no estan
disefiados para el uso invasivo.

* No retire las cubiertas protectoras, ya que el sisterna 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 campo autorizado del servicio técnico de Philips Ultrasound.

+ No utilice este sistema en presencia de gases o anestésicos inflamables. Esto podria dar lugar a una explosién,

+ Para evitar el riesgo de descargas eléctricas, inspeccicone siempre el transductor antes de utilizaro: verifigue la
superficie, la caja externa y el cable antes del uso. No utilice el sistema si la superficie se ha rajado o astillado, si la caja
externa esta dafiada, o si el cable esta desgastado.

* Para evitar el riesgo de descargas eléctricas, apague y desconecte siempre el sistema de su toma de corriente antes
de limpiarlo.

+ Para evitar peligros de descarga eléctrica, no emplee ningun transductor que haya estado sumergido a un nivel de
liquido mas profundo que el especificado para su limpieza y desinfeccién. ) -
* Para evitar peligros de descarga eléctrica o incendios, inspeccione penédicamente el cable y la clavija de C-,/ g
alimentacion del sistema, verificando que no presenten ningun tipo de dafio.

» La puesta en funcionamiento del sistemg con sefiales de entrada de visualizacion fisiolégica que estén por debajo de
los niveles minimos especificados pueden causar resultados inexactos. Consuite la seccién "Especiﬁg‘ones" enla

ayuda.

TFERNANDO SCICLLA

ADVERTENCIAS ; Apoderado
Como cualquier equipo médico, este eqllipgfequiére observar precauciones en su em%@*&: rErfbbidkion y transporte:
Y= e L
giegLEST T ﬁ?ﬁ' -
Instrucciones de Uso Mat. COPHTE> 2™ ‘ Pagina 1 de 11
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INSTRUCCIONES DE USO

Sistemas de Diagnostico por Ultrasonido
Anexo IIL.B

= Cercidrese de que los cables de todos los componentes que entran en contacto con el paciente estén

afianzados antes de desplazar el sistema. ( . /w “f_.‘-_“ |

- . . - i
> Asegurese de usar el portacables para administrar los cabies de los transductores e impedir que se dafen. !

= No permita que el sistema ruede por encima del cableado eléctrico o de ios cabies de los transductores. '\\ N "’

= Cuando transporte el sistema, evite exponerlo a luz solar directa y no deje que Ia temperatura interior del vehiculo
sobrepase los 65°C (149°F).

= Cualquiera de estas condiciones puede dafar el monitor de forma permanenite.

= No desenchufe el sistema de la toma de corriente de pared hasta que el sistema se haya apagado por compisto. Si
desenchufa el sistema antes de que aparezca el mensaje de cierre, tendréd que esperar mas tiempo de io normal
para utifizar el sistema ia préxima vez que o encienda, También podria dafiar los archivos, lo que puede causar
que el sistema se vuelva inutilizable o que se pierdan datos de los pacientes.

3.2 Uso indicado

* Los sistemas de ultrasonido son poderosos instrumentos para captacidn, tratamiento y ia revision de imagenes
ecograficas. Permite capturar y manipular imégenes en varios modos de funcionamiento, incluyendo ei 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 en una de las impresoras y exportar datos

Efectos Secundarios
Exposicion al uitrasonido
Aunque no se ha demostrade ningun efecto dafiino relacionado con las frecuencias, ias intensidades y los tiempos de
exposicion al uitrasonide empleados en los examenes realizados con los sistemas de ultrasonido Philips, Philips
recomienda que se seleccione la exposicidn mas baja posible que pueda producir informacion aceptable para fines de
diagnéstico.
Para reducir la exposicién al ultrasonido, siga estas pautas:

« Utilice el ultrasonido diagndstico sdio cuando esté indicado por un motivo médico valido.

« Restablezca los controles al comienzo de cada examen,

» Reduzca ei tiempo de exposicion, independientemente del vaior de indice acistico.

* Empiee técnicas que le permitan recopilar datos clinicos a la vez que terminar el examen rapidamente.

+ Utilice el transductor que brinde ia mejor resolucion y penetracién posible.

T
Seguridad del usuario (Ecografista) - Lesiones por esfuerzos repetitivos J

Se han asociado las acciones repetitivas que son comunes al realizar expioraciones con equipos de uitrasonido al

-

sindrome del tunel carpiano y a ofros problemas muscuio esqueiético relacionado. Algunios investigadores han
considerado una pobiacion grande de ultrasonografistas que trabajan con distintos tipos de equipos. Un articulo cuyos
resultados reflejan un area geografica mas pequefia hace ias siguientes recomendaciones:

* Mientras realice las exploraciones, mantenga las articulaciones en la posicidn optima y una postura

equilibrada.

* Tome breves periodos de descanso con frecuencia, para que los tejidos biandos puedan recuperarse de

/3

haber estado en una posicién incdmoda y de los movimientos repetitives.

* Evite agarrar el transductor con demasiaga fuerza.

3.3 : ACCESORIQS - Transductores

CX50 ‘ .
+ 85-1 Sector Array SN / + X7-2t TEE
+ D2cwe CW (Pedoff) ] \i / + C5-1 Curved Array
+112-3 Broadband Linear Ama : + DScwe CW (Pedoff)
+ C9-3v Curved Array N TGunE L
Bioing LE-“E)‘;"“ il agﬁ@
Instrucciones de Uso ; Oiractor Teciive Pagina 2 de 11
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INSTRUCCIONES DE USO

Sistemas de Diagnostico por Ultrasonido
Anexo IIL.B

Bateria del sistema:
La bateria de litio del sistema, que se encuentra en los compenentes electranicos del mismo, conserva constante{mefrﬁe
los ajustes de configuracion, incluso cuando el sistema esta apagado. s
Si el sistema esta desenchufado, la bateria de proteccion de la memoria tiene una vida Gtil de aproximadamente trés
afos. Cuando el sistema esta enchufado, Ia corriente de reserva de la fuente de alimentacion prolonga la vida Util de la
bateria. La bateria tiene las siguientes caracteristicas nominales: CR2032, 3 V de una célula, 225 mAh.
Si la bateria del sistema se descarga, éste vuelve automaticamente a los ajustes de configuracion estandar y es posible
que el reloj del sistema deje de indicar la hora correcta, Sin embargo, esta situacion no presenta ningdn riesgo en
cuanto a la seguridad del paciente. Para cambiar la bateria, péngase en contacto con el representante de servicio
técnico de Philips.
= Lginstalacion incorrecta de la bateria nueva podria causar una explosion. Al cambiar la bateria utifice solamente
otra del mismo Hpo o de un tipo equivalente recomendado por el fabricante del equipo. Deseche las baterias
usadas de acuerdo con las instrucciones del fabricante y las disposiciones de las ordenanzas locales.

3.4: 3,9 INSTALACION Y OPERACION DEL SISTEMA :

Preparar el sistema:

La informacion y los procedimientos aqui proporcionados le ayudaran a preparar el sistema para ser utilizado. Las
preparaciones incluyen conectar los dispositivos externcs, hacer las acciones necesarias antes de desplazar la unidad
y asegurar que se cumplan los requisitos del sistema operativo.

Conectar dispositivos:
Ademas de los dispositivos instalados en la plataforma redante, el sistema es compatible con varios dispositivos
extemos. Entre dichos dispositivos se incluyen impresoras, una videocasetera y un monitor color.

El sistema también es compatibie con un videograbador DVD. El videograbador se considera un dispositivo extemo,
aunque se instale en el sistema. El videograbador DVD se puede instalar antes de que se envie el sistema, o se puede
instalar in situ por su representante de Philips.

Impresoras extemas:

Puede conectar las siguientes impresoras externas al sistema:
* Impresora color UP-D23MD

* Impresora blanco y negro de imagenes UP-D897

« Impresora color Sony UP-D55 para formato grande de muitiples imagenes
* Impresoras blance y negro de informes: HP LaserJet 1320, P2015, 2430 6 P3005 2430,
* Impresores color de informes: HP Color LaserJet 3800; Color Deskjet 2460 ¢ 6988; Officejet J5780; o Inkjet 1200D

= ADVERTENCIA
La impresion de miltiples imdgenes en papel de tamay pequeﬁo S0lo sirve como referencia y no se debe ulilizar

para finalidades de diagnOstico. Las anotaciones de ifexto y marcqgoqﬁ de gjuste a escala pueden no queda,
visibles en estos documentos. B?eﬂ‘ﬂ by ;
Mag. O

Sy = -
g 5540 -

omco

2 TSN T oeman
Conectar el sisterna a una red: ‘ FEANANDO SCICLLA
Apsderado

Para utilizar las caracteristicas de conectividad, el sistema ldebe estaf‘sonectado a una red, El coneokd? |Ethdindt Ridl.
sistema es compatible con los formatos 10 base-T y 100 bake-T. Ei sistema puede ser configurado para conectividad
de red por un ingeniero de campo del servicio técnico de Phllis o por el administrador de la red.

Encontrara informacion sobre como cambiar la configuracion de la red para el sistema en “Administracion del sistema”
de la ayuda. Para abrir la ayuda, pulse la tecla Help.

Instrucciones de Uso Pagina 3 de 11



INSTRUCCIONES DE USO

Sistemas de Diagnostico por Ultrasonido
Anexo 1IL.LB

1. Apague el sistema.
2. Conecte un extremo del cable de red suministrado al enchufe de red en la pared.
3. Conecte el otro extremo dei cable al enchufe de red en el panel posterior del sistema.

Trasladar el sistema:

Tome en cuenta las advertencias y los avisos de cuidado siguientes antes de trasladar el sistema.

+ Tenga presentes las ruedas del sistema, especialmente al moverio. El sistema podria lesionarie a usted o a otras

personas si rueda sobre los pies o golpea contra las espinillas. Actle 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 impresidn externos lgjos del sistema, verificando que estén bien afianzados. No los apile
sobre el sistema.

* 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 estacicnado.

1. Pulse On/Off para apagar el sistema.

2. Desconecte todos los cables externcs, incluidos los de alimentacion, de la red y de dispositivos extemos. Asegure
todos los cables, transductores y accesorios para que no interfieran con las ruedas.

3. Centre el médule de control, y baje el monitor y el médule de control mejorar la visibilidad y la estabilidad del
sistema.

4. Suelte los frenos o fije las trabas de giro.

5. Traslade la plataforma rodante usando las asas.

Instalar después del traslado:

Si el sistema no funciona de la forma esperada en su nuevo 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 movimiente considerable; sin embargo, un movimiento excesivamente brusco puede averiar el sistema,

1. Una vez que el sistema esté en la posicion deseada, conecte los cables de alimentacion del sisterma, de la red, etc. a
las tomas de pared adecuadas.

2. Pulse On/Off para encender ef sistema,

MANTENIMIENTG PREVENTIVO:;

Es necesario ingpeccionar el filtro de aire semanalmente y limpiarlo, si fuera necesario. El filtro de aire se encuentra
entre dos ranuras en el fondo del sistema (consulte Ubicacion del filtro de aire). Si opta por limpiar el filtro de aire con
agua, le conviene instalar un filtro de repuesto mientras se seca bien el otro. Puede pedir filtros de aire adicionales al
servicio de asistencia al cliente de Philips Ultrasound.

1. Para retirar el filtro de air, deslicelo para extraerlo de entre las dos ranuras en ambos lados del sistema.

2. Inspeccione el fittro y, si esta sucio, sustittiyalo por uno de repuesto. Segun el estado del filtro de aire, puede .«

limpiarlo con una aspiradora, o bien enjuagarlo con agua.
3. Para reinstalar el filtro, vuelva a insertarlo entre las dos ranuras.
Asegurese de colocar el sistema de modo que laS/(endijas de ventilacion de la parte de atras no se vean obstruidas por

paios quirdrgicos, cortinas u otros objetos.

i
{
i
Mantenimiento de la impresora: {
1

- /» FERNANDO SCICLLA
':, SOWEZ : A;):.fierado
Sioi R ';:;5 p AGIMED S.R.L.
bne;ovm& “"*"3'.(5? -
Instrucciones de Uso aAC 'Tv\ﬂau s Pégina 4 de 11
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Antes de realizar cualquier trabajo de mantenimiento en un dispositivo, desconéctelo siempre de la fuente de cor ,Q’ﬂ( 0 N
[ orhd &
Si el dispositivo esta integrado al sistema, desenchufe el sistema de la toma de pared; si es externo at sistema, |
K \ .
AN S

desenchufe el dispositive de la toma de pared.

.,

* No raye el rodillo de la impresora ni permita que el polvo o la suciedad entren en contacto con él. Ry
+ No utilice ningln solvente fuerte (come diluyente de pintura o bencina) ni limpiadores abrasivos, ya que esas k
sustancias dafaran el gabinete del dispositivo.

Periédicamente, limpie las superficies externas del dispositivo con un pafio suave,

Las manchas dificiles de guitar se pueden eliminar con un pafio ligeramente humedecide en una solucién de

detergente suave.

Mantenimiento del videograbador DVD y de la videocasetera:

Antes de realizar cualquier trabajo de mantenimiento en un dispositivo, desconéctele siempre de la fuente de cerriente.
Si el dispositivo esté integrado al sistema, desenchufe el sistema de la toma de pared; si es externo al sistema,
desenchufe el dispositivo de la toma de pared,

» No inserte ninguna cinta en la videocasetera hasta que el sistema haya concluido la fase de inicializacién y
calentamiento.

* No mueva el sistema de ultrasonido si hay una cinta de video en la videocasetera, ya que la videocasetera podria
daharse.

* No emplee ningin producto comercial para limpiar los cabezales de la videocasetera. Estos productos pueden dafiar
los cabezales de grabacién, Todas las operaciones de mantenimiento deben encargarse a un ingeniero de campo del
servicio técnico de Philips Ultrasound.

» No efectie ningun ajuste de la videocasetera. Si la videocasetera requiere reparacién ¢ mantenimiento, consulte con
un ingeniero de campo del servicio técnico de Philips Ultrasound.

* No utilice ningun solvente fuerte (come diluyente de pintura o bencina) ni impiadores abrasivos, ya que estas
sustancias dafiaran el gabinete del dispositivo.

Periédicamente, limpie las superficies externas del dispositivo con un pafio suave. Las manchas dificiles de quitar se

pueden eliminar con un pafio ligeramente humedecide en una solucién de detergente suave.

3.6 INTERACCION CON OTROS DISPOSITIVOS O TRATAMIENTOS
ADVERTENCIAS

» No retire las cublertas. ya que el sistema contiene voltajes peligrosos en su
interior, Para evitar peligros de descarga eléctrica, unlice unicamente los
cables de alimentacion suministrados y conéctelos s3lo 2 enchufes de la pared
a de 13 red central que cuenten con kb conexidn a derra adecuada.

+ No utilice este sisterma en presencia de anestésicos mflamables, Esto podria
dar lugar a una explosion. ]

+ Es precise instalar y poner en servicig el equipo médico conforme a las pautas
especiales de compaubilidad electro
suministradas en Ix seceion "Segurd

*+ Eluse de equipo portatil de comunidaciones por radiofrecuencias {RF) puedez gy 4~ GCICLLA
afectar al funcionamiento del equipd medico. Apcdarado
AN 4 AGIAEE SR
. /;:/, MAED GOWMEZ
Bi / WED BHAD
PRECAUCIONES - :

at Cf 0
Dinsctar1LE0!
= Las unidades electroguirdrgicas y olros dispositivos introducgn dellfieradantente campos electromagnéticos de

radiofrecuencia o comentes en ef pacienfe. Debido a que fa: frecuencias de ultrasonido para el tratamiento de
imdgenes coinciden en &l rango de radiofrecuencias emplead, los circuitos de los transduclores de ultrasonido
son susceplitles a las interferencias de radiofrecuencia. Cuando se utiiza una unidad electrogquirdrgica, el ruido
severo interfiere con las imdgenes en blanco y negro, a la vez que arrasa con las imdgenes en color. Los fallos

simuitdneos en una unidad electroguinirgica u ofro disposifive y en la capa externa def eje del fransducior
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s
transesofdgico pueden hacer que las corrientes electroquirdrgicas vuelvan a lo largo de los conductores def / Q:{J 0

< .
fransductor. Esto podria producir quemaduras en ef paciente, y ef sistema de ultrasonido y ef transauctor pobni{an

b
L

también dariarse. Tenga en cuenta que una cubierta de transductor desechable no proporciona aislarmiento . '\\ o

eléctrico de profeccion a las frecuencias normales de una unidad electroquirirgica. R

ADVERTENCIAS

« Antes de llevar a cabo una desfibrilacién, siempre retire el transductor del
paciente.

+ Antes de llevar a cabo una desfibrilacion, siempre desconecte el transductor
del sistema,

+ Una cubierta de transductor desechable no proporciona aistamiento elécerico
de proteccion contra la desfibrilacion,

= Una pequefia brecha en la capa exrerm del cransductor abre una via de acceso
eléctrico 2 las partes metalicas con conexion de tierra de transductor. Es
posble que la formacion de arco secundaria que podria producirse durante
la desfibrilacion produzca quemaduras en ef pacients, Bl riesgo de quemaduras
se reduce, pere ne se elimina, al usar un desfibrilador sin conexicn de tterra.

= Todos |os dispositivos que estan en contacto con el paciente, tales como transductores, transductores de lapiz y
derivacicnes de ECG gue no tengan una indicacion especifica de que son a prueba de desfibrilacion, se deben
retirar del paciente antes de la aplicacion de un pulso de desfibrilacién de alto voltaje.

= Durante los procedimientos de ecocardiografia transesofagica (ETE), extraiga el transductor transesofagico del
paciente o desconecte el transductor del sistema inmediatamente después de la adquisicion de las imagenes.

= Como sucede con otros equipos electronicos de diagnéstico médico, los equipos ultrasonicos utifizan, en su
funcionamiento normal, sefiales eléctricas de alta frecuencia que pueden interferir con el funcicnamiento de los
marcapasos. Aungue es muy poco probable que se produzca una interferencia, manténgase alerta sobre este
posible riesgo y detenga de inmediato ef funcionamiento del sistema ultrasoérico si observa aiguna interferencia
CON UN Marcapasos,

= Cuando se utiliza un equipo periférico alimentado desde una fuente de energia que no sea ef sistema de
uitrasonido, se considera que el conjunto constituye un sistema médico. Le correspondera a usted cumplir con la
norma CEl 60601-1-1 y probar el sistema en funcién de eses requisitos.

= No utilice periféricos de uso no médico, como, por ejemplo, impresoras de informes, en un radio de 1,5 metres (5
pies) de un paciente, a menos que la corriente recibida por dichos periféricos provenga de un enchufe aisiado
incorporado al sistema de ultrasonido Philips o de un transformador aislador que cumpla con los estandares de
seguridad médica, conforme a lo definido por la norma CEl 60601-1-1.

= Ei sistema y los componentes que entran en contacio con el paciente cumpien con fa norma CEI 60601-1. Si bien
es poco probable, los voltajes aplicados que superen la norma pueden provocar una descarga eléctrica, afectando .
al paciente o al usuario. C_//

= La conexion de este sistema a equipos opcionales ajenos a Philips Uitrasound pedria provocar una descarga
eléctrica. Cuando el sistema de ultrasonido se encuentre conectado a dichos dispositives, verifique que la corriente
totat de fuga a tierra no sobrepase los 500 pA

= Para evitar el riesgo de quemaduras, no use los transductors con equipos quirtrgicos de alta frecuencia. Puede
producirse un riesgo de quemaduras en caso de un defecto en la conexidn quinirgica de alta frecuencia con
electrodos neutrales. i

= La utilizacién de cables, transduclores y accesorfos que no sean los especificados para uso con el sistema pueden

=

provocar el aumerito de las emisiones o fa reducgion de las caracteristicas de inmunidad del sistema,

26 LM DEL EQUIPO FERNRDD SCICLLA
Apoierado

AGIMED S.R.L.
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Debe prestarse mucha atencidn a la limpieza y mantenimiento del sistema de ultrasonido y los periféricos. Una limpiez
a fondo resulta especialmente importante para los componentes de los equipos periféricos porque contiene

humedad ambiental, disminuiran su rendimiento y confiabilidad.

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.
En la seccion "Cuidado de los transductores” enconfrarad instrucciones detalladas sobre como limpiar y mantener cada

tipe de transductor gue se utiliza con el sistema, asi como

Informacidn sobre la compatibilidad de los distintos tipos de desinfectante.

Desinfectantes para las superficies del sistema:

Las superficies extemas del sistema se pueden desinfectar por medioc 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:

« Solucion suave de jabdn

* Alcohol isopropilico al 70 %

* T-Spray Il {con base de amoniaco cuaternario)

= Opti-Cide-3 (con base de amoniaco cuaternario/alcohol isopropilico)

« Sani-Cloth HB (con base de amoniaco cuatemario)

» Sani-Cloth Plus (con base de amoniaco cuaternario/alcohol isopropilico)

Para desinfectar las superficies del sistema también se pueden utilizar otros productos basados en amecniaco

cuaternario o amoniaco cuatemario/alcohol isopropilico.

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

« S6lo emplee desinfectantes compatibles en las superficies del sistema.

+ Si utiliza una solucidn de alcohol Isopropilico para la desinfeccion, aseglrese de que la concentracion de alcohol no

supere el 70 %. Las soluciones con porcentajes mayores de alcohol pueden dafiar el producto.

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

2. Utilice un pafio suave ligeramente humedecido con una solucidon 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

rg—deirmﬁ

desinfectante se acumule en las superficies del sistema ni corra sobre ellas. Si ocurre cualquiera de esas cosas, el

en la etiqueta.

No rocie el desinfectante directamente en las superficies del sistema. Cuando limpie con un pafio,

desinfectante puede penefrar en el sistema, dafidndolo y anulando la garantia. Limitese a repasarlo con un pafio ¢
aplicador ligeramente humedecidos.

4, Frote las superficies del sistema con el desinfectante, siguiendo las instrucciones que éste trae sobre la duracién de
la frotacion, dilucion de la solucion y duracion del contacto del desinfectante. Asegurese de que la concentracion de la

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

5. Seque al aire 0 con un pafio estéril conforme a las instrucciones del fabricante del desinfectante que constan en la
etiqueta. Debido a que este equipo meédico contiene varias placas de circuitos, amplias capacidades de diagnéstico
para servicio técnico y un software operativo muycomplejo, Philips recomienda que solo el personal capacitado se

encargue del servicio técnico del sistema.

far, GOWEZ

WTES 5545

ANANDO BCIOLLA

Anurigrado
AGIMED S.R.L.
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Limpieza de los fransductores:
Seleccione el medio de esterilizacion y limpieza de los transductores de acuerdo al siguiente cuadro:

Clasificacion Definicion Nivel de desinfeccién

Critica £ dispositivo se introduce | Esterilizacién '
en tejido estéril (por
ejemplo, aplicaciones
intracperatorias).

Semicritica El dispositivo entra en Alto
contacto con membranas
mucosas {por gjemplo,
aplicaciones endocavitarias).

No critica El dispositivo entra en Intermedic o baje
contacto con piel intacta.

Limpiar un transductor

1. Después de cada estudic de paciente, limpie del transductor ios restos de gel de transmision ultrasénica.

2. Desconecte el transductor del sistema y retire cualquier cubierta, guia para biopsia o protecter de la punta del
transductor que se haya utilizado.

3. Utilice un paiio suave ligeramente humedecido con una solucion jabonosa suave o con un limpiador enzimatico
(conforme a las instrucciones del fabricante} para eliminar las particulas o los fluidos corporales que hayan quedado en
¢l transductor o el cable. Los limpiadores enzimaticos deberian tener un pH de 6,C a 8,0. Dichos limpiadores se diluyen
ain mas cuando se usan.

4. Para quitar las particulas restantes y ios restos de la soiucién de iimpieza, enjuague completamente con agua
teniendo cuidado de no sobrepasar los puntos de inmersion indicados en "Desinfeccion de los transductores mediante
el método de inmersidn (desinfeccion de aito nivel)”.

5. Repase con un pafio seco.

Inmersion de los transductores

Descripcion

1. Sumeria esta
seccion solamente,
hasta 5 cm {2
pulg} desde ef
dispasitive de
alivio de tension
dal conector,

ADVERTENCIAS

+ Uulice siempre gafas protectorayy guances al fimpiar, desinfectar o esterdfizar
cualglder equipo,
+  Enaplicaciones neuroguirdrgicad. fos rransductores esterilizados deben usarse

con una cubierta sin pirogenos.]
S se utiliza una solucidn premelciada, asegurese de acatar la fecha de

vencimiento de ia selucign: .
k TESNANDO SCICLLA
‘ Apcderado
S : B AGIHED 8.R.L.

3.11 Resolucién de problemas -
Si experimenta alguna dificultad con el funcionamiento del sidtema, utilice esta informacion para tratar de corregir el
probiema. Si el problema en particular que est%g&gsyimt@, o noEEstsEdontemplado, péngase en contacto con el

Mai. COPN £0 3545
Director Téchaee
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representante de asistencia al cliente de Philips Ultrasound. La tabla de resolucion de problemas contiene una lista
los sintomas que puede presentar el sistema y las medidas que se pueden tomar para corregir los problemas.

Resclucién de problemas

Sintoma

Medida correctora

Ef sistema nio se enciende. El indicador
lumiraso del monitor estd apagado.

{. Revise dss conesioncs cléctiitas. 2.
Revise o cortacireutos en la parte de atris
del sistema,

No aparece ninguna imager on ol monitos.

1, Una vez encendidn, ¢f sisterra tards
aproximadamente 20 sepundos en
intcializarse. Durante este periode, ef
nonitor permanece ea blanco, 2. Espeve
io5 X} segundas ¥ despuds ajuste & Brilke
del meonitor en ias configuraciones de
Skstema, 3. Revise log cables v las
conexiones del moniton

Lo altavaces del sistema no producen
ringin sonida.

Licdice ef control Volumen para
asegararse de que los alkavores No estén
sidlenciados.

Agarees un mensaie de error.

Anote of mensaje de errar y pongase en
contacko con el representante de asistencia
2k cliente de Philips Wltrasound.

Un menssje de ervor indica que s
termperaturs de futciomamiento del sistema
ha superade ol nivel normad,

i. Haga <fic en Continuar. E sisterna se
spagard automaticamente g 30 minutes.
1. Con ¢f sisterna apagado, revise los filtros

de airg para ver s hay alguna obstruccion

Mensajes de error:
El sistema presenta mensajes de error para notificar al usuario de los problemas de funcionamienteo y las condiciones
de error que detecta.

Es preciso anotar los mensajes de error e informar al representante de asistencia al cliente de Philips Ultrasound.

No utilice el sistema si aparece un mensaje de error,

3.12 COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICA

Emisiones electromagnéticas pautas para el entorno

Cumpli-
misnto

Pautas para el entorho

Prueba de emisiones electromagnético

El sistema utiliza energia de RF sdlo para su
funcionamiento mterno. Por tanto, produce
un sy bajo nivel de emisiones de RF y o5

poro probable que cause interferencia con
Emisiones de RE CISPR 11 {Grupe |

Emisicnes de RE CISPR 1} {Clase B

los equipos electronicas a su alrededer

El sistema es adecuado para el use en
cualquier estabiecimiento, incluidses los
domesticos, y en aquellos que estan
conactados directamente a k2 red pdblica
de baja tension que suministra la corriente

£ misiopes arménizas, CEI
613N0-3-2 Clase B

Emisiores de fluctuaciones

y parpadec de voltaje, CEi JCumple los [necesari alos edificios usados para fines

6{0100-3.3 requisitos  |damasticos. -
ADVERTENCIA

La utilizacidn de cables, transductores y accesorios que no sean los espscificados

para uso con el sistema pueden provocar el aumento de fas emisiones o 12

reducuon de Jas caracteristicas de inmunidad del sistema,

FERNAMDO SCIOLLA
Apoerado
AGIMED S.R.L.

2 EZ
SO R ‘G[g.{‘n
® mh?attr copiied DS.‘,M
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Inmunidad electromagnética: pautas parz el entorno

Pautas para ef
Prueba de Nivel de prucba Nivel de entorno
invnidad CHl 50801 fimienta  |efectr gnetico
Destarg = 6% contactd. £ 8 [lpas! que of nives de |Los suelos Gehen ser
clectrostatica CH kY awe prusba CE| 40601 | de madera. cemento
$§000-4.2 o baldasz de
ceramics. %05
Siaing estin
cubiertos de un
material sintético,
debe manienerse bn
rivel rnlmo de
kunedad relativa del
0%
RADZASTFANSIRO0S | = 2 kY para fas s Bpuat que et nivet de |La calidad de fa
eHAricos rigidos. | del suministro prucha CE 6060¢  |corriente dedared
CEl 6100044 shictricn, £ § KV elbctrica principad
pra ias lineas de debe ser fa deun
entradaisalida Lpico entarno
CoTereIa W
Rospitalario.
Sobreveltaje. CEL |2 | KV modo Fgael que &f nivel de [La calidad de la
SHO004-5 dferential = 2 kY [pruebz CEl 60601 | corriente deiared
modo comn eléctrica principal
debe sar fa de un
tipice entorno
comercial u
hospittalaric,
Pautas parx el
Prusba de Nivel de prueba Nivel de entorno
inmunidad CEt 404601 csmplimiento  |electromagnético
Dhisninuciones de s i lgual que &f nivel de |12 calidad de fa
voltaje, breves ! prucbes CEI 60601 [corriente de ia reg
riterrupaones ¥ Bajzenlf =95 % electrica princpal
variaciones de digranis medic T debe ser |2 dewn
¥oltsie &n s lineas . tipico entornn
de entrada de 0% Uy comercial i
corriente, CH Bajz en U del 63 % hospitalario. i s
b1000-4-11 durants 5 ciclos Recesan; 0T Con
& funcionamianto
% Uy constinte durante
Bajm en U, gel 30 % las IRETURciohes.
durzate 25 cicios el stHvirasere
. elgctrico Contrak
5% Uiz Phvips recomierda
BapenlU- =95 % siimentar el sistema
guraate § segundos deste s sktena de
alimentacidn
irintermumpida © una
bateria.

. Iam igual que i nivel de |Las piveies de los
m:‘:‘f‘?m’ prueba CEl 6069t | eampos magréticos
frecuencia del creados por 1
suministro eiécirica frecuenca del
{50/60HT), CE! suministra #léctrico
61000-4.8 deber ser

CAPRLTAristicos de
una wlicacion tpia
27 U tipico entorno
cotrertid -
hosptaiirio.
HOTAS

* Es posibie gque fas pautas especificadas aqui no correspondan €n todas s

situackones. La propagacon electromagnética se ve afectadz por 1k absortion

¥ ¢f refiagd de fas estructuras, Jos objetos v fas personas. ™

Uy €5 ef voltaje de 1z red g CA antes de 2 aphicacidn: def nivel de prueba. %7

A 80 y BOD MHz. corresponde i distancip de separacion para e rango de

frecuencias mayor. -

FERMANDT SCICLLA

Apsderado

AGHAED B.R.L

3.74 Como desechar el equipo
El sistema de ultrasonido se debe desechar de acuerdé con las disposiciones de las ordenanzas locales.
¥ Las pilas usadas se deben desechar de acuerdo ¢on Ias instrucciones del fabricante y las disposiciones de las

ordenanzas locales.

Directge Jacnicd
AC'M.?E) Gl
|
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3.16

Precision e incertidumbre de las mediciones acusticas

Todas las entradas de las tablas se obtuvieron en las mismas condiciones de
operacion gue generan el valor de indice maximo en la primera columpa. En
estas tablas se indican, respactivamente, la predisidn y & incertidumbre para las
mediciones de potencia, presidn, intensidad y frecuencia central,

NOTA

Segan la seccion 6.4 de la norma Qutput Display Standard, la precision de las
medidones de los siguientes pardmetros se determina efectuando multiples
mediciones y expresando ka desviacion estindar en forma de porcentaje.

Precision de las mediciones acusticas

Precision (desviacidén estindar
Parimetro expresada en porcentaje}

Pr representa b presion apical de Pr: 54%
rarefaccion sin régimen rebajado: se
expresa en MPa,

Wo es ka potencia ulcrasonica. en mW 6.3%

f. es la frecuencia central en MHz (semin <i%
la definicion NEMA UD-1).

Pil.3 representa la integral de intensidad Pi1.3:32%
de pulse en la posicidn apical espacial con
regmen rebajado: se expresa en jfcml.

Incertidumbre de las mediciones acisticas

Incertidumbre de ka medicién
{porcentaje a un intervalo de
Parametro confianza del 95 %)

Pr representa la presicn apical de Pr: +11.3%
rarefaccion sin régimen rebajado: se
expresa en megapascales.

Wo es la porenda ultrasonica. en miivatios. +i0%

f, es Iz frecuencia central en MHz (segun +4.7%
la definicion NEMA UD-23.

PH.3 representa la integral de intensidad PH3: +18al -23 %
de puiso en la posicion apical espacial con
régimen rebajado; se expresa en juiiesfcmz.

oI T lar, GOWEL
Bl o COPITEC 3542

Directdl Téf;;‘,i‘c'o
AL T 4 ST
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Regulacién e Institutos
ANMAT.
ANEXO 1l

CERTIFICADO
Expediente N9: 1-47-546/11-1

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y

iapMédica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion NO©
g c?(g . , y de acuerdo a lo solicitado AGIMED S.R.L., se autorizé la
inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con ios siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

Nombre descriptivo: Sistemas de Diagnostico por ultrasonido.

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 14-278 - Sistemas de
Exploracion por ultrasonido

Marca: PHILIPS
Clase de Riesgo: Clase II

Indicacidn/es autorizada/s: Diagnostico ecografico, para la adquisicién,
visualizacién, tratamiento y analisis de imagenes cardiacas y de regiones
anatomicas humanas en general.

Modelo/s: CX50.

Condicién de expendio: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones
Sanitarias.

Nombre del fabricante: Sanmica — SCI Systems Singapour PTE, Ltd.

Lugar/es de elaboracién: 2 Chai Chee Dr. Singapur, Singapur 469044,

Nombre del fabricante: Philips Ultrasound Inc.

Lugar/es de elaboracién: 22100 Bothell — Everett Highway, Bothell, WA 98041,
USA.

Se extiende a AUGIII\\;IA%D E?R L. el Certificado PM-1365-65, en la Ciudad de Buenos

Aires, a ........ ., siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de

419‘41/-

Dr. OTTO A ORSINGHFR
SUB-INTERVENTUR
AN.MaT.

ta fecha de su emisién,

DISPOSICION No ] 3 3 5



