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Ministerio de Salud “2010- Ario del Bicentenario de la Revolucion de Mayo”

Secretaria de Politicas, Regulacion
e Insttutos
ANMAT,

BUENOS AIRES, 2 MAY 201

VISTO el Expediente N° 1-47-17394/09-4 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), y

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 Administracién Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializaciéon 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 evaluacién técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacidén técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado retine los requisitos
tecnicos que contempla la norma legal vigente, y que los establecimientos
declarados demuestran aptitud para la elaboracién 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 Disposicidon Autorizante y 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 inscripcion en el RPPTM del producto

médico ppjeto de la solicitud.
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O DISRARINIAN B
Ministerio de Salud “2010- Afio del Bicentenario de la Revolucion de Mayo”
Secretaria de Politicas, Regulacion
e Institutos
ANMAT,

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
8°, inciso I} y 10°, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE;
ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion 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 Sistema de Diagnostico por Ultrasonido y nombre
técnico Sistemas de Exploracién, por Ultrasonido, de acuerdo a lo solicitado, por
Agimed S.R.L. , con los Datos ldentificatorios Caracteristicos que figuran como
Anexo | de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 9 y 10 a 23 respectivamente, figurando
como Anexo Il de la presente Disposicidn y que forma parte integrante de [a misma.
ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo |l 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 fa ANMAT, PM-1365-30, con exclusion de toda otra leyenda
no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por

cinco (5) Afos, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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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 |, Il y lll. Girese al Departamento de

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

Expediente N° 1-47-17394/09-4

DISPOSICION N° /
O ﬁ 3 ? % / M



Ministerio de Salud “2010- Ano del Bicentenario de fa Revolucion de Mayo”
Secretaria de Politicas, Regulacion
e Insttutos
ANMAT

ANEXO |

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del ¥ O%JQ?FO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N°.....52 ................ 9 ............
Nombre descriptivo: Sistema de Diagnostico por Ultrasonido

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 14-278 - Sistemas de
Exploracion, por Ultrasonido

Marca del producto médico: PHILIPS.

Clase de Riesgo: Clase Il

Indicacion/es autorizada/s: ecografia general, ecografia 3D, Doppler.

Modelo/s: HD9; HD3

Condicion de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: MEDISON COMPANY. LTD.

Lugar/es de elaboracion: 114, Yangdeokwon-Ri, Nam-Myeon, Hongcheon-Gun,,
Gangwon-Do, 250-874, Corea del Sur.

Expediente N° 1-47-17394/09-4

DISPOSICION N
s
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_CARLOS CHIALE
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Ministerio de Salud "2010- Atio del Bicentenario de (a Revolucion de Mayo”
Secretaria de ‘Politicas, Regqulacion
e Institutos
ANMAT
ANEXO ||

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

S
DR. CARLOS j&ms

INTERVENTOR
ANM.AT



PROYECTO DE ROTULO
HD9 y HD3 Sistema de Diagnostico por Ultrasonido

Anexo II1.B P 5 i 7
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Importado y distribuido por:
ACQIMED 3.R.L.
Belgrano 1215 Piso 10 Ofic. 105. Ciudad de Buenos Aires

Fabricante; . .
L Fabricante Alternativo:
:’ED:? :zz cfi?»Ml P:nh_!;; i;\JTa[:ﬁ-M n Philips Ultrasound Inc.

' ’ yeon, 22100 Botheli-Everett Highway, Botheil,
Hongcheon-Gun, Gangwon-Do. WA 98041 - EE.UU

Republica de Korea, 250-874

SISTEMA de DIAGNOSTICO POR ULTRASONIDO

Ref# S/N XXXXXXXX (‘Mr]

A 50::(;) ::2,2: ;JA [E K C € 0197

Director Técnico: Leonardo Gomez. Bioingeniero Mat. N°:5545.

Producto autorizado por ANMAT PM- 1365-29

‘BACILE
RCELOBA
Mg/oc!o GERENTE
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Importado y distribuido por:
AGIMED S.R.L.
Belgrano 1215 Piso 10 Ofic. 105. Ciudad de Buenos Aires

Fabricante: Fabricante Alternativo:

MEDISON COMPANY. LTD. Philips Ultrasound Inc.

114, Yangdeokwon-Ri, Nam-Myeon, ¥ .
Hongcheon-Gun, Gangwon-Do. 5& ;?sgﬁqeg:&ﬁmﬁ Highway, Bothell,

Republica de Korea, 250-874
SISTEMA de DIAGNOSTICO POR ULTRASONIDO

_ 1002240V,
50/60 Hz, 780 VA . H c ECH 97

Director Técnico: Leonardo Gémez. Bioingeniero Mat. N°:5545.

2. PRECAUCIONES

Desplazamiento y transporte del sistema de ultrasonido

Para trasladar los equipos tome las precauciones siguientes:

Apague el sistema y desenchufelo de la fuente de energia.

Quite todos los equipoes sueltos de encima del sistema. Desconecte todos los dispositivos externocs antes
de mover el sistema.

Aseglrese de que esté bloqueado el giro del panel de control del sistema y del monitor.

Siempre empuje el sisterna desde el asa delantera. No empuije el sistema desde &l costado ni desde atras.
Antes de transportar el sistema en un vehiculo, quite los transductores de sus soportes, de sus enchufes y
del soporte de cables delantero.

Aseglrese de gue esté bien trabada la correa de sujecion que mantiene en su lugar los periféricos del
sistema sobre la plataforma giratoria.

Cuando cambie de lugar el equipo, NO pase la correa de sujecion ni trabe el sistema por encima del asa.
Tenga mucho cuidado al mover el sistema en una superficie desnivelada. Si el ascensor no esta al ras con
el suelo, no trate de levantar el sistema para entrar.

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

La estabilidad del sistema se ha sometido a pruebas utilizando el protocolo CEl 60601-1. Este protocolo
requiere que el dispositivo no se vuelgue cuando se lo mueve a una inclinacion de 10 grados en cualguier
direccion. No obstante, es posible que esa cantidad de inclinacion se sobrepase cuando el sisterna cruza
un berdillo o flanco de acera, o cualquier otra inclinacion pequefia pero empinada.

Evite las rampas con mas de 10 grados de inclinacion para eliminar el peligro de un posible vuelco del
sistema.

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

grados. T w /7 o

MARCELO BACILE
SOCIO GERENTE
AGIMED S.R.L.
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Para desplazar el sisiema

IS

Quite los frenos de las ruedas (suelte las palancas rojas) antes de mover el sistema. /
Bloguee et giro del panel de control del sistema de modo que no dé vueltas durante el transporte.

Baje la palanca verde en cada una de las ruedas delanteras para facilitar e! desplazamiento en linea recta.
Empuje con el asa que esta en la parte delantera de ia plataforma rodante.

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

delanteras para inmovilizarlo.

Cuidado y mantenimiento de los transductores

Durante su uso y limpieza, todos los transductores estan expuestos a situaciones capaces de dafarlos. Antes

de cada uso, revise cada transductor en busca de los siguientes signos de dafio;

Rajaduras en la empufiadura

Rajaduras en la naniz del transductor
Cortaduras o rayaduras en el material de la lente
Abultamiento del material de la lente

Rajaduras u ofros signos de dafio en el conector
Clavijas dobladas o dafiadas en el conector

Signos de dafio o falta de flexibilidad en el cable

Aungue durante el uso normal no estan presentes voltajes mortales, si el transductor esta rajado puede ocurrir

que el operador sienta un cosguilleo capaz de provocarle una reaccién nervicsa, con posible lesion. Las

rajaduras también interfieren con los procedimientos normales de limpieza.

Coémo guardar los transductores para su transporte

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

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

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

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

Antes de cerrar la tapa, aseglrese de que ninguna parte del fransductor sobresalga del estuche.

Envuelva el estuche en un material de acolchado plastico con burbujas de aire ('bubble wrap”) y embalelo

en una caja de carton.

Almacenamiento diario y por largos periodos

Siga estas pautas para proteger su fransductor:

Do GO
HHA™

-

Siempre que no este utilizando los transductores, guardelos en ios soportes para transductores del
costado del sistema o en un scporte que esté bien montado en la pared.

Antes de guardar [os transductores, compruebe que los soportes para transductores estén limpios.

Evite almacenar los fransductores en areas de temperaturas extremas o exponerlos directamente al soi.
Guarde los transductores separados de otros instrumentos, para evitar dafiarlos accidentalments,

Cuando prepare los transductores para su almacenamiento, utilice los clips comespondientes para
asegurar sus cables.

lsE%ntc—:-e. de guardar los transductores, compruebe que estén completamente secos. Si resulta necesario

secar la lente del transductor después de su limpieza, utifice un pario suave y togues ligeros en vez de

80CIO GERENTE
AGIMED S.R.L.
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Encendido y apagado del sistema

Para encender 0 apagar el sistema

Pulse el boton On/Off grande que esta situado en la esquina superior derecha del panel de control.

El ventilador se activa periédicamente para regular la temperatura dentro del sistema, incluso cuando

éste se encuentra apagado.

Si el sistema se congela o deja de responder, pulse y sueite el botdn On/Off y espere por lo menos 90

segundos para que se cierre el sistema. Si el sistema no se apaga al cabo de 90 segundos, mantenga

puisado el botén On/Off durante 10 segundos para forzar el cierre del sistema.

NOTA

Para cortar la conexion con fa linea principal de alimentacion, desenchufe el sistema de ultrasonido de

la toma de corriente de pared.

Advertencias
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No retire las cubjertas del sistema. Ef inferior del sistermna contiene voltafes pefigrosos. Para evitar fa
posibilidad de sufrir una sacudida eléclrica, sdlo ulflice los cables de alimentacion proporcionados y
conéclelos unicamente a fomas de corriente de pared alimentada por Ia linea principal que cuerttert con Ia
debida conexion a fierra.
Ne haga funcionar ef sistema en presencia de anestésicos inflamables. Existe la posibilidad de gue se
produzca una explosion.
El uso de equipos de comunicaciones portdtiles y moviles que emiten radiofrecuencias puede afectar al
funcionamiento del equipo méedico.
No utilice ef sistema si en la pantalla de visualizacion aparece un mensaje de error que advierfe sobre Ia
existencia de una siuacion peligrosa Anofe el codigo de emor, apague el sistema y flame a un
representante de asistencia al cliente.
No utilice ef sisterna si las imagenes se aclualizan de forma incoherente frregular. Las discontinuidades en
/a secuencia de exploracion son indicio de una averia del hardware que debe rectificarse antes del uso.
Algunas cubrertas de fransductor contienen fdfex de caucho natural el cual puede causar reacciones
alérgicas en algunas personas. Consulte la alerla médica de la FDA (Adminisiracion de Alimentos y
Farmmacos del gobierno de EE.UU.) def 29 de marzo de 1991 sobre los producios que conliensan latex.
Si el sisterma queda contaminado en su inferior con fluidos corporales que Hlevan patdogenos, se debers
informar inmediatamente al representante de asistencia al cliente de FPhilips Ultrasound. No se pueden
vesinfectar los componentes internos del sisterna. En este caso, es necesario desechar ef sisterma comoe
material de peligro bioldgico segun lo ordenen Ias leyes locales federales.
las luces de relroffuminacion de las panfallas del sisterma contienen mercurio y se deben reciclar o
gasechar segun /o ordenen /as leyes locales, estatales o federales e 3
No retire las cubiertas del sisfema. C_/
No togue al mismo liempo al paciente y las clavijas de los conectores accesibles.
No se debe conectar ningun sisterma de soporfe de vida al mismo circuito que el del sistema de
uftrasonido.
Retire el ransductor de/ paciente antes de proceder a la desfibrilacion.
Ne utilice periféricos de uso no médico dentro de un radio de 1,5 metros (8 pies) de un paciente, a menos
que la cormiente recibida por dichos periféricos provenga de un enchufe aislado incorporado al sistema de
uftrasonido Philips o de un transformador aislador que cumpla con los estdndares de seguridad médica.
T MARCELOBACILE
SOCIO GERENTE
AGIMED S.R.L.
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Existe un peligro de explosion si se instala la pila nueva incorrectamente, La pila se debe o;pmb/ar

tnicamente con ofra del mismo tipo o de un tipo equivalente recomendado por el fabricante del equipo.

No aplique la cubierta de transducior ni el gel hasta que esté listo para realizar el procedimiento. ics
transductores no deben dejarse a remojo en gel,

En las aplicaciones neuroquirtirgicas, fos transductores eslenlizados deben usarse con gel estenl y una
cubierta de transductor estéril sin pirogenos.

Algunas cublertas de fransductor contienen ldfex de caucho natural ef cual puede causar reacciones
alérgicas en algunas personas.

Si descubre cualquier indicador de dario en ef transductor, la seguridad def paciente puede estar en riesgo.
No utifice el transductor y comuniquese con un representante de servicio téenico de Philips.

El equipo no se puede ulilizar alrededor de una mezcla de anestésico inflamable y afre, oxigeno u oxido
nitroso.

No apligue voltajes a tierra en exceso de 15 V a los conectores de enirada del panel externo.

El conector de la inferfaz de red no fue diseriado para efectuar una conexicn directa a las lineas
telefonicas.

No utifice los cables de ECG para pacientes con derivaciones desconectsbles que tengan clavijas
expuestas. Si estas clavijjas se enchidan en una fuente de alimentacion de CA se corre el peligro de

electrocucion,

Precauciones

}

>
.

>

v

v

v

-,

»~

Toly
F{\r‘

Aseguirese de colocar ef parfio quirtrgico de forma tal que no tape las rendijas de ventilacion, las panialias
ni los periféricos del sistermna de ultrasonido.

No togue las clavijas def conector del ransductor ni ef enchufe del transauctor en ef sisfema.

Toque una superficie metslica del sistermna antes de conectar un transductor.

Si ef conector lleva el simbolo de sensibifidad a las descargas eleclrostaticas, no fogue las clavijas def
conector vy observe siempre las precauciones para las descargas eleclrostdticas antes indicadas af
rmanipular o conectar los transductores.

Solo utifice con ef sisterna dispositivos de almacenamiento USEB de Clase B. Algunos dispositivos U/SB
cuya envolfura pldstica carece de blindaje pueden generar emisiones de RF que sobrepasen jos fimites de
la Clase B. Consulte la documentacion que vino con ef dispositivo para determinar si se ajusta a las
nomas de /a Clase B.

Si el sistema estd coneclado a ofros equipos suministrados por el cliente, como una red de drea local
(LAN) o una impresora remota, Fhiips no puede garantizar que dicho equjpo remofo funcionars
correctamente en presencia de fendmenos electromagnélticos.

Si uliliza una solucion de alcohol isopropilico para la desinfeccion, asegurese de que la concentracion de
alcohol no supere el 70 %. [ as soluciones con porcentajes mayores de alcohol pueden dariar ef producio.
No rocie el desinfectante direclamente en fas superficies del sistera. Cuando limpie con un pafo, no deje
que ef desinfectante se acumule en las superficies del sisterna ni corra sobre eflas. Si ocurre cualguiera de
esas cosas, el desinfectante puede penefrar en ef sistermna, dafiéndolo y anuiando la garantia. Limitese a
repasario con un pafic o apficador ligeramente humedecidos.

Si utiliza una aspiradora para limpiar el interior del sisterna o cualquier componente del sistema sensible a

UMdas descargas electroestaticas, fome las precauciones necesarias para evitar que se produzcan descargas

- AROO G
w%m 5547
M

gue peadrian dafiar los componentes efectronicos.
£l simbolo de descarga electroestdtiva (ESD) aparsce af laoo de los conectores de transductor para
advertir al usuario que no debe focar las clavijas expuestas. El contacto con las clavijas expuestas puede

provocar una descarga electroestatica que daflana al producto. " > ' P )

MARCELO BACILE
SOC!O GERENTE
AGIMED S.R.L.
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» Cuando agife una botella de gel para ultrasonido, tenga cuidado de no golpear ia cara del tranéabcfor cén

la punta de la botella. Un golpe en la cara del transductor con un objele duro puede dariar ef transductor.
Esfe tipa de dario no esta cubierfo por la garantia ni por el contrato de servicio fécnico.

»  No use aceites minerales, medios de acoplamiento basado en aceftes, gel con lociones o emoliente de
ninguna clase, u oiros matenales no aprobados porque podrian dafiar ef transductor.

»  No utilice alcohol ni productos a base de alcohol en ef cable.

»  Evite que Ja etfigueta def conecfor entre en contacto con desinfectantes.

» No sumena los transductores durantz més tempo que el minimo necesario para obtener ef nivel de
desinfeccion correspondiente. En la Tabla 7-1 enconirara informacion sobre los requisitos de los distintos

niveles de desinfeccion.

» Es imperativo limpiar los fransduciores después de cada uso. La limpieza del transductor es un paso
fundamental previo a una desinfeccion o esterilizacion eficaz. Asegurese de seguir 1as instrucciones def
fabricante al usar desinfectantes

4, 32

Uso indicado

* Los Ecografos HD3 y HD9 son dispositivos destinados a la captacion, tratamiento y la revision de
imagenes ecograficas. Permite capiurar y manipular imagenes en varios modos de funcionamiento,
incluyendo el modo 3D y Doppler, almacenar, administrar y revisar imagenes, efectuar mediciones y
calculos, crear, editar y anadir imagenes a informes, imprimir imagenes en una de las impresoras y

exportar datos

Efectos Secundarios

Exposicién al ultrasonido

Aungue no se ha demostrado ningun efecto dafiino relacionado con las frecuencias, las intensidades y
los tiempos de exposicidn 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 diagnédstico.

Para reducir la exposicién al uitrasonido, siga estas pautas:

+ Utllice el ultrasanido diagndstico solo cuando esté indicado por un motive médico valido.

* Restablezca los controles al comienzo de cada examen.

* Reduzca el tiempo de exposicién, independientemente del valor de indice actstico.

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

* Utilice el transductor que brinde la mejor resolucién 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
ultrasonide al sindrome del tinel campiano y a otros problemas misculo esquelético relacionado.

_ Algunos investigadores han considerado una poblacién grande de ultrasonografistas que trabajan con

NA;:.SO @h“ﬁn{os tipos de equipos. Un articuio cuyos resultados reflejan un area geografica mas pequefia hace

11eC
C'Og chtas siguientes recomendaciones:
D\IGG
Pleits e Sy Mientras realice las exploraciones, mantenga las articulaciones en la posicidén éptima y una postura equilibrada.

4 - e 5 .
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* Tome breves periodos de descanso con frecuencia, para que los tejidos blandos puédan récuﬁeraréé de ha/Ber
estado en una posicién incémoda y de los movimientos repetitivos.
* Evite agarrar el transductor con demasiada fuerza.
5 33
TRANSDUCTORES COMPATIBLES
HD9
+V7-3 Volume Curved Array + V9-4v Volume Curved Array
+ 54-2 Sector Array + C9-4ec Curved Array
+ C8-5 Curved Array + C8-4v Curved Array
+ CB-3 Curved Array + C5-2 Curved Array
+ L12-5 50 mm Linear Array + L9-3 Linear Array
+ D2Zcwe (Continuous Wave) + Dbcwe CW (Pedoff)
HD3
+ C5-2 Curved Array + C9-4ec Curved Array
+ C7-3 Curved Array +19-5 Linear Array
+ C9-4 Curved Array + C4.2 Curved Array
Compatibilidad de los geles
No obstante que la mayoria de geles proporcionaran un acoplamiento actistico apropiado, algunos geles
son incompatibies con ciertos materiales en los transductores. Se pueden utilizar productos que no
contengan aceite mineral. No utilice nunca productos con base de locién.
ADVERTENCIA
En el caso de aplicaciones intraoperatonias, solo ufilice el gel Aquasonic estéril o Ultraphonic estéril
provisto con la cubierta del transductor.
AVISOS DE CUIDADO
= No utilice geles que contengan aceite mineral ¢ locién porque pueden dafiar el transductor y anular la
garaniia.
* Los geles enumerados en esta seccién se recomiendan por su compatibilidad quimica con los
materiales del producto.
Entre los geles recomendados se incluyen ios siguientes:
- Aquasonic 100 « Aquasonic Clear M )
» Carbogel-ULT - ECG Gel (Nicom)
» Nemidon Gel -+ Scan
6. 3439 | ﬂu‘:@i\gg@ L/
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Requisitos de instalacion AGIMED S.R. L.

El sistema ha sido disefiado para ser instalado sélo por personal de servicio técnico capacitado. El

%ngod é}redao de compra de todos los sistemas nuevos adquiridos de Philips inciuye su instalacion por parte de
pat g‘o‘f{ ‘ec\ﬂﬂ representanie de servicio técnico de Philips.

2“*\\-‘57' ' EI s;stema se debe enchufar sOlo en tomas de comiente alterna {CA) que cumplan los siguientes

criterios:
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La toma de cormiente altema debe ser capaz de admitir hasta 1.440 VA para compen:ér Igs ségevoltajé y
fluctuaciones.
La toma de corriente altemna debe ser capaz de admitir una corriente intermitente de hasta 15 A (para 100/120
VCA) 0 10 A (para 200/240 VCA).
La toma de corriente altema debe contar con un circuito que pueda acomodar esta carga adicional.
El panet posterior del sistema incorpora un terminal equipotencial. Utilice dicho terminal cuando la norma CEl
60601-1-1 especifique la necesidad de utilizar una puesta a tierra redundante.
No se debe conectar ningun sistema de soporte de vida al mismo circuito que el del sistema de ultrasonido.
La corriente altema que alimenta al sistemma debe ser capaz de suministrar 1.000 VA sostenidos y 1.450 VA
intermitentes, de conformidad con todos los requisitos minimos especificados en la norma CEl 60601-1,
segunda edicion. Eso significa, por ejemplo, que los transitorios en la linea de alimentacién no pueden

sobrepasar los siguientes limites:

* laCAcae hasta el 70 % del voltaje nominal para hasta 25 ciclos de alternacion.

= La CAcae hasta el 40 % del voltaje nominal para hasta 5 ciclos de alternacion.

= Desactivacion completa de la CA para un ciclo completo de alternacién.

=  Sila commiente alterna de que usted dispone no cumple esos requisitos, utilice un acondicionador de linea o una

fuente de energia ininterrumpible (UPS).

Mantenimiento preventivo

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

minime la posibilidad de que se produzca un fallo inesperado.

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

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

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

Frecuencia recomendada para los procedimientos de mantenimiento

Elements | Frecuencia Tarea Elemante | Frecuencia Tarea
Transduwirores | Anres de Compriebs que o presanten Limpre ¢ eabszal de s eston los
cacdy s aricirs, davijas dobladas g omae radilkzs v 1os sepsares
abnormahidsdes
Olatatorting e Linipic dz acucrde con 1 “eetitilador l__ln;{ vez C‘f'nml,lc"b(] q%mpmduz«;.\ l,m}‘:n-:-n
- o aiee renvrdeid e de aire wn senerar un
romdanta I asinn TP o ies Las tusdas Tenen e s e -
Frer s 1 rosdanientos Care D LANTG
e hace falta L arkas
- Seauridad Upa vez Raatke prusbas 35 anpodancia’
Filsro e ane | Coda tres Lirgre de wousrdo <on al afie firza a s
esss o % InSrruCgIEnes.
Pt W H
frecusngla
Ratsn Clada tros Lisngue Ade acusde gon
SERACRSTIONID | et o RERTIII T Iy T -
AT PR C_,L/
Frocloncis
Vidoocas- e a | Cada won Limnpte iog cabegains de v idec
[T v el recors vk do la cines

Frecuencia recomendada para [as fareas de mantenimiento

W Egp{o de la pila del sistema
oN
%ﬂﬁopﬁ?d.@ﬁla de fitio del sistema, que se encuenira en los componentes electrénicos del mismo, conserva

Dyector T80T
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soanstantemente 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 commiente de reserva de la fuente de
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alimentacion proionga la vida (il de la pila. La pila tiene las siguientes caracteristicas nominales: ) /I
CR2032, 3 V de una célula, 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 ningun riesgo en cuanto a la seguridad del paciente. Para cambiar |a pila,
pongase en contacto con el representante de servicio técnico de Philips.

7. 36
Riesgos de interferencia reciproca relacionados con otros dispositivos o tratamientos:;
Desfibriladores
Tenga en cuenta las siguientes precauciones al usar un transductor cuando se necesite llevar a cabo
una desfibrilacién.
- Antes de llevar a cabo una desfibrilacion, siempre retire el transductor del paciente.
» Antes de llevar a cabo una desfibrilacion, siempre desconecte el transductor del sistema.
* Tenga en cuenta que una cubierta de transductor desechable no proporciona aislamiento eléctrico de
proteccién contra la desfibrilacion.
* Una pequefia brecha en la capa externa del transductor abre una via de acceso eléctrico a las partes
metalicas con conexion de tierra del transductor. Es posible que la formacion de arco secundaria gue podria
producirse durante la desfibrilacion produzca quemaduras en el paciente. El iesgo de quemaduras se reduce,
pero no se elimina, al usar un desfibrilador sin conexion de tiemra.
Use desfibriladores que no tengan circuitos para pacientes con conexién de tiemra. Para determinar si el circuito
para pacientes de un desfibrilador tiene conexién de tierra, lea el manual de servicio técnico del desfibrilador o

consulte con un ingeniero biomédico.

Marcapasos
Como sucede con otros equipos electrénicos de diagnédstico médico, los equipos uitrasénicos Philips
utilizan, en su funcionamiento normal, sefiales eléctricas de alta frecuencia que pueden interferir con el
funcionamiento de los marcapasos.
Aunque es muy poco probable que se produzca una interferencia, manténgase alerta sobre este posible
riesgo y detenga de inmediato el funcionamiento del sistema ultrasonico si observa alguna interferencia
€ON un marcapasos.
Equipos quinirgicos de alta frecuencia
Para evitar el riesgo de quemaduras, no utilice el transductor con equipos quirirgicos de alta frecuencia.
Tales peligros pueden producirse en caso de un defecto en la conexién quirtrgica de alta frecuencia con
electrodos neutrales. B
8. 38 LIMPIEZA (_,.l/
Procedimientos generales de limpieza para lodos los transductores
Estas instrucciones de limpieza en general estan indicadas para todos los transductores. Es importante
que limpie el transductor y el cable siguiendo estos procedimientos.

- z AVILSOS DE CUIDADO

\{ LEO R 1EC 3-5453 imperafive limpiar los transductores después de cada uso. La limpieza del transductor es un paso

P9
pat. ©
Dneoto- “’ rjundamentaf previo a una desinfeccion o esterilizacion eficaz. Asegurese de sequir las instrucciones del

_.‘ \'u'.‘ A
J ol fabricante al usar desinfectantes. MAR @8@{/—5
G

SOC!TU GERENTE
AGIMED S.R.L.
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* No permita que ningan objeto filoso, como un escalpelo o un bisturi de cauterizacion, toque los’

transductores o los cables.

= Al manipular un transductor, procure no golpearlo contra superficies duras.

= No utilice una escobilla de cirujano para limpiar los transductores. Hasta las escobillas suaves pueden

danar los transductores.

+ Durante la limpieza, desinfeccion y esterilizacion, oriente las partes del transductor que deben

permanecer secas mas armiba de las parles mojadas, hasta que todas se sequen. De este modo evitara

gue el liquido penetre en las partes no selladas del transductor.

= Cerciorese de utilizar la concentracién adecuada del limpiador enzimatico y después enjuague bien.

1. Después de cada examen de paciente, limpie del transductor los restos de gel de transmision
uitrasdnica.

2. Desconecte el transductor del sistema y retire cualquier cubierta, guia para biopsia o protector de ta
purta def transductor que se haya utilizado.

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

4. Para quitar las particulas restantes vy los restos de la solucién de limpieza, enjuague completamente

con agua teniendo cuidado de no sobrepasar los puntos de inmersién convenientes

Suveria 89t 600N sohmanie,
hiasra §om (2 mdg desde B
3 g pivie rde writn

5. Repase con un pafio seco.

Desinfectar los transductores mediante aplicaciones de frotacion o aerosol (desinfeccion de nivel bajo o
intermedio)

Para desinfectar los transductores, puede utilizar el método de inmersion o el método de frotacién con
un desinfectante recomendado por Philips Ultrasound. Utilice el método que resulte mas adecuado
desde el punto de vista biologico.

NOTA

Se pueden desinfectar los transductores por medio del método de frotacion unicamente si las

L\RD,{F@MUOI’IES del fabricante del desinfectante compatible que esta utilizando indican que se puede

o
" ON
Bﬂmc;m £C #fifizar dicho método.

ot TACMOE /)

o0 S KOVERTENCIA

A cm,o BAEILE
Utilice siempre gafas protectoras y guantes al limpiar y esterilizar cualquier equipo. gogio GERENTE
CUIDADO AGIMED SR
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Debe restringirse el uso de alcohol isepropilico al 70 % en los transductores. Limpie con uﬁa §olucaon de

alcohol isopropilico la punta distal del transductor, llegando solamente hasta 2,5 cm (1 pulg.) de la junta

entre el dispositivo de alivio de tension y el alojamiento. Ao utilice alcohol isopropilico en esta junta, en

el dispositivo de alivio de tension, en el cable ni en los fransductores ETE (salvo en el mango), ya que

puede daiiar dichas partes. Ni la garantia ni el contrato de servicio técnico cubre ese tipo de dafios.

1. Después de limpiar el transductor y el cable frote o rocie el transductor y el cable con un desinfectante de bajo
nivel. Siga el tiempo de contacto recomendado por el fabricante.

2. Elimine cualquier residuc con un pafio suave humedecido en agua. No deje que ninguna solucién se seque al
aira scbre el transductor.

3. Revise el dispositivo y el cable para asegurarse de que no presenten dafios, como grietas, fisuras, bordes
filcsos o partes salientes. Si encuentra algtn dafio, deje de utilizar el dispositivo y péngase en contacto con el

representante de Philips Ultrasound.

Limpiar y desinfectar los cables y conectores con toallitas y aerosoles

Los cables y conectores de todas los transductores se pueden desinfectar utilizando una toallita o un
aerosol desinfectante. Para proteger los circuitos electronicos del conector, Philips aconseja utilizar un
selio para conectores Philips al desinfectar alrededor del conector.

AVISCS 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 dafiar el dispositivo y anular la garantia.

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

1. Desconecte el dispositivo del sistema.

2. Oriente el dispositivo y el conector de modo que estén los dos hacia ariba.

AVISOS DE CUIDADO
= No permita que ningtn tipo de liquido penetre en el interior def conector. La presencia de un liquido en el

conector invalidara la garantia del transductor o dispositivo. C/

No limpie la etiqueta del conector con un cepillo.

3. Utilice un pafio suave ligeramente humedecido con una solucion suave de jabon o detergente para
limpiar el cable y el conector. Puede utilizar un cepillo de cerdas suaves si desea limpiar sélo las
superficies de metal del conector.

No permita que ningun tipo de liquido penetre en el interior del dispositivo. Tenga cuidade de que

ningur: fiquido penetre a través del dispositivo de alivio de tension, del conector, de los coniactos

eléctricos o de las areas alrededor del eje de la palanca de traba y del dispositivo de alivio de tensién.

Frote los dispositivos de alivio de tension, el cabie y el conector con un desinfectante compatible.

ADVERTENCIA

Si se utiliza una selucidn premezclada, asegirese de acatar la fecha de vencimiento de la solucion.

AVISOS DE CUIDADO

« Puede utilizar una solucién de alcohol para desinfeccion Gnicamente en el conector. Cerciérese de que la solucitn

no contenga mas de un 70 % de alcohol. Las soluciones con porcentajes mayores a un 70 % de alcohol pueden .

r\*/ ’\//" dafiar e producto. L > T D"
/ :"éj\oing. U: %Tcg ymce alcohol ni productos a base de alcohol en el cable. MARCELO ng_rléﬁ
SOCIO GER
\Q“aclm veEO‘tfe-\que la etiqueta del conector entre en contacto con desinfectantes. AGIMED S.R.L.

A0 . . S
AGHE Prepare la solucion de desinfeccion compatible con el cable conforme a las instrucciones de dilucion

que constan en la efiqueta.
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5. Limpie o rocie el cable y el conector con ia solucién desinfectante, S|gu:endo las mstruccxones - \./
proporcionadas en la etiqueta del desinfectante respecto a la duracion de la frotacion, la dilucién de
la soluci6n y la duracion del contacto del desinfectante con el cable. Aseglirese de que fa dilucion de
la solucion y el tiempo de contacto sean apropiados para el uso clinico previsto del dispositivo.
Asegurese de que la solucion desinfectante no penetre en el dispositivo o el conector ni entre en
contacto con la etiqueta del conector.

6. Seque al aire o con un pafio estéril conforme a las instrucciones dei fabricante del desinfectante que
constan en |a etiqueta.

7. Revise el dispositivo y el cable para asegurarse de que no presenten dafios, como grietas, fisuras,
bordes filosos o partes salientes. Si encuentra algtin dafio, deje de utilizar el dispositivo y pongase
en contacto con el representante de Philips Ultrasound.

Desintectar los transductores mediante ef método de inmersion (desinfeccion de alto nivel)

En esta seccion se proporciona informacion sobre cémo utilizar &} método de inmersion para desinfectar
la mayoria de los transductores. Si utiliza un desinfectante premezclado, asegurese de acatar la fecha
de vencimiento de la solucion.

Limpiar y desinfectar las superficies del sistema

Las superficies externas del sistema se pueden desinfectar por medio del método de frotacién utilizando
un desinfectante compatible. Las superficies del sistema incluyen la pantalla del monitor, las pantallas
tactiles y las superficies plasticas y pintadas.

Compatibilidad de los desinfectantes

Lea esta informacicn antes de realizar los procedimientos de desinfeccion y esterilizacion. Contiene
datos acerca de los desinfectantes recomendados y la seleccion del desinfectante adecuado para el
nivel de desinfeccion gue se requiere.

ADVERTENCIAS

* No todos los desinfectantes son eficaces contra todos los tipos de contaminacion. Asegirese de que el tipo de
desinfectante sea apropiado para el tipo de transductor y que la ditucion de la solucion y el tiempo de contacto sean
apropiados para el uso clinico previsto.

* Si se utiliza una solucion premezclada, aseglrese de acatar la fecha de vencimiento de la solucion.

- Utilice siempre gafas protectoras y guantes al limpiar y esterilizar cualguier equipo.

Factores que afectan a la eficacia del desinfectante
Los factores siguientes afectaran a la eficacia de una solucién desinfectante:

» Duracidn de la exposicion

* Fecha en que se preparé la soiucion

* Concentracion y potencia del desinfectante M

Limpiar y desinfectar las superficies del sistema
gt.ais‘superf cies externas del sistema se pueden desinfectar por medio del método de frotacion utitizando

A
tﬁé)opﬂe(' gn desinfectanie compatible. Las superficies de} sistema incluyen la pantalla del monitor, las pantallas
\N .
o\xﬂe\f‘“ ‘facules y las superficies plasticas y pintadas. En las superficies del sistema se pueden utilizar los

o) et - //
AT siguientes productos: — LO-BACILE >
80CI0 GERENTE
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* Alcehol isopropilico al 70 % B ~
« T-Spray |l {con base de amoniace cuaternaric) i E

* Opti-Cide-3 (con base de amoniaco cuatemariofalcohol 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

amoniaco cuaternario 0 amoniaco cuatemario/aicohol isopropilico.

AVISOS DE CUIDADO

+ Solo emplee desinfectantes compatibles en las superficies del sistema.

+ Si utiliza una solucion de alcohol isopropilico para la desinfeccion, asegurese de que la concentracion

de aicoho! no supere el 70 %. Las soluciones con porcentajes mayores de aicohol pueden daiiar el

producto.

1. Apague el sistema y desenchufe de fa toma de comiente el cable de alimentacion del sistema.

2. Utiice un pafio suave ligeramente humedecido con una solucion suave de jabdn o detergente para
limpiar las superficies externas del sistema.

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

CUIDADO

No rocte el desinfectante directamente en las superficies del sisterna. Cuando fimpie con un pafio, no deje que ef

desinfectante se acumule en las superficies del sisterna ni cora sobre ellas. S ocurre cualguiera de esas cosas, ef

desinfeclante puede penetrar en el sistema, daniandolo y anulando ia garantia. Limitese a repasario con un pano ¢
aplicador ligeramente humedecidos.

4. Frote las superficies de! sistema con el desinfectante, siguiendo las instrucciones que éste trae
sabre la duracion de la frotacién, dilucion de la solucién 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 o con un pano estéril conforme a las instrucciones del fabricante del desinfectante que
constan en la efiqueta.

6. Debido a que este equipo medico contiene varias placas de circuitos, amplias capacidades de
diagndstico para servicio técnico y un software operativo muy complejo, Philips recomienda que solo

El panei de controi y otras superficies extemas del sistema se veran afectados principaimente por

el personal capacitado se encargue del servicio técnico del sistemna.
Mantener el panel de control del sisterna

derrames de liquidos y otras sustancias, como cantidades excesivas de gel. Estas sustancias pueden
filtrarse en los componentes eléctricos que se encueniran debajo def panei y causar fallos
intermitentes. Cuando aplique el servicio de mantenimiento preventivo, preste particular atencion a los
aspectos que pueden causar este tipo de problema, como controles giratorios sueltos y controles

MARCELO BACILE
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~%"" Pracauciones a adoptarse en caso de cambios dei funcionamiento del producto médico,
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Aspectos Ambientales
Compatibilidad electromagnética

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

vigentes. El uso de este sistema en presencia de un campo electromagnético puede causar la

degradacion momentanea de la imagen de ultrasonido. Si esto ocumre a menudo, estudie ef ambiente en

el cual se utiliza el sistema para identificar las posibles fuentes de emisiones radiadas. Puede resultar

necesario cambiar Ia ubicacién del sistemna.

Emisiones electromagnéticas

El sistema fue disefiado para ser utilizado en el entomo electromagnético especificado en Ja Tabla.

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

Prueba de emisiones
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Inmunidad electromagnética

Emisiones electromagnéticas
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El 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.
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inmunidad electromagnética

Como desechar el equipo

7q

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 las instrucciones del fabricante y las

disposiciones de las ordenanzas focales.
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Precision de las mediciones aclisticas
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Pt 2 represenca I incegral de
interssidad de pulse 90 b posioen
apical sepacial 2ot réginwn rebgade.

5a apresa 4n Jorernan?

Tabla 3-1 lncervdumbrs de las mediciones acucticas
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ANEXO 1l

CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47- 17394/09-4
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y

de acuerdo a lo solicitado por Agimed S.R.L., se autorizé la inscripcién en el
Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de
un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Sisterna de Diagnostico por Ultrasonido

Codigo de identificacidon y nombre técnico UMDNS: 14-278 - Sistemas de
Exploracién, por Ultrasonido

Marca del producto médico: PHILIPS.

Clase de Riesgo: Clase Il

Indicacion/es autorizada/s: ecografia general, ecografia 3D, Doppler.

Modelo/s: HD9; HD3

Condicion de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: MEDISON COMPANY. LTD.

Lugar/es de elaboracion: 114, Yangdeokwon-Ri, Nam-Myeon, Hongcheon-Gun,,
Gangwon-Do, 250-874, Corea del Sur.

Se extiende a Agimed S.R.L. el Certificado PM-1365-30, en la Ciudad de Buenos
Aires, a“’#MWZO]OJ siendo su vigencia por cinco (5) aftios a contar de la
fecha de su emision.
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