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"2011 - Año del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores" 

Ministerio de Salud 
Secretaría de Políticas, 
Regulación e Institutos 

A.N.M.A.T. 

BUENOS AIRES, 02 MAY 2011 

VISTO el Expediente N° 1-47-21238/10-6 del Registro de esta 

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 

(ANMAT), y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones Philips Argentina S.A. solicita se 

autorice la inscripción en el Registro Productores y Productos de Tecnología Médica 

(RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo producto médico. 

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos 

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y 

MERCOSURlGMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional 

por Disposición ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias. 

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de 

Registro. 

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de 

Tecnología Médica, en la que informa que el producto estudiado reúne los requisitos 

técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los establecimientos 

declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control de calidad del 

producto cuya inscripción en el Registro se solicita. 

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los 

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han sido 

convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas. 

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que 

contempla la normativa vigente en la materia. 

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto 

médico objeto de la solicitud. 
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Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Artículos 

8°, inciso 11) y 10°, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10. 

Por ello; 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACiÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGíA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 1°_ Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y 

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de 

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica del producto médico de marca 

Philips, nombre descriptivo Sistemas de Diagnóstico de Imágenes por Ultrasonido y 

nombre técnico Sistemas de Exploración, por Ultrasonido, de acuerdo a lo solicitado, 

por Philips Argentina SA , con los Datos Identificatorios Característicos que figuran 

como Anexo I de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma. 

ARTICULO 2° - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de 

instrucciones de uso que obran a fojas 4 y 5 a 16 respectivamente, figurando como 

Anexo 11 de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma. 

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos 

precedentes, el Certificado de Inscripción en el RPPTM, figurando como Anexo 111 de 

la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma 

ARTICULO 4° - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la 

leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-11 03-1 O, con exclusión de toda otra leyenda 

no contemplada en la normativa vigente. 

ARTICULO 5°_ La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 3° será por 

cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo. 

ARTICULO 6° - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y 

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas 
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notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente 

Disposición, conjuntamente con sus Anexos 1, 1/ Y I/J. Girese al Departamento de 

Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Publiquese en el 

Boletín Informativo; cumplido, archivese. 

Expediente N° 1-47-21238/10-6 

DISPOSICIÓN N° 

3085 

1 ; : 
\'v\J t¡ ¡,.; ~ '-") 

Dr. aTTO A. OR$If<lGHER 
SUEHNTERVIllNTOR 

A.¡:U •• A.~. 
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ANEXO I 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERfsTICOS del PRODUCTO MÉDICO 

inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICiÓN ANMAT N° 3-.0 ... 8 ... 5 ....... . 
Nombre descriptivo: Sistemas de Diagnóstico de Imágenes por Ultrasonido 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 14-278 - Sistemas de 

Exploración, por Ultrasonido 

Marca del producto médico: Philips 

Clase de Riesgo: Clase 11 

Indicación/es autorizada/s: ecografía general, ecocardiología, imágenes 

volumétricas y aplicaciones Doppler. 

Modelo/s: HD11, HD11 XE, iU22, iE33 y transductores 

Período de vida útil: 10 (diez) años. 

Condición de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias. 

Nombre del fabricante: Philips Medical Systems Inc 

Lugar/es de elaboración: 3000 Minuteman Road, Andover, MA 01810-1099, Estados 

Unidos. 

Nombre del fabricante: Philips Ultrasound Inc. 

Lugar/es de elaboración: 22100 Bothell-Everett Highway, Bothell, WA 98041-

Estados Unidos. 

Expediente N° 1-47-21238/10-6 

DISPOSICiÓN N° 

~ 3085 
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ANEXO 11 

TEXTO DEULOS RÓTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del 

PRODUCTO MÉDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICiÓN ANMAT 

No ........ 3 .. 0 ... 8 ... 5 ..... . 

I 
Dr. OTTO A. ORSINGHER 

SUB.INTERVENTOR 
A.N.M.A.T. 



PROYECTO DE RÓTULO 

PHILIPS Sistemas de Diagnostico por Ultrasonido 
Anexo III.B 

Importado y distribuido por: 
Philips Argentina S.A. 
Vedla 3892. Ciudad de Buenos Aires - Argentina 

Fabricado por: 
Philips Medical Systems 
3000 Minuteman Road 
Andover, MA 01810-1099 - USA 

Phlllps Ultrasound Inc. 
22100 Bothell-Everett Highway 
Bothell, WA 98041- USA 

SISTEMA de DIAGNOSTICO POR ULTRASONIDO 

REF#: __ _ S/N _____ _ 

, 
I 

I~ 
V 

3085 

100 a 240 V, 

50/60 Hz, 750 VA e €0086 

Director Técnico: Ing. Javier Jorge Schneider. Mal. N"4863. 

Condición de Venta .. · _______________ _ 

Producto autorizado por ANMAT PM-11 03-1 O 

Instrucciones de Uso Página 1 de 1 
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3.1-2.9: 

Importado y distribuido por: 
Philips Argentina S.A. 
Vedia 3892. Ciudad de Buenos Aires - Argentina 

Fabricado por: 
Philips Medical Systems 
3000 Minuteman Road 
Andover. MA 01810-1099 - USA 

Philips Ultrasound Inc. 
22100 Bothell-Everet! Highway 
Bothell. WA 98041- USA 

SISTEMA de DIAGNOSTICO POR ULTRASONIDO 

100 a 240 V. e E0086 50/60 Hz. 750 VA 

Director Técnico: Ing. Javier Jorge Schneider. Mal. N'4863. 

Condición de Venta .. · ________________ _ 

Producto autorizado por ANMAT PM-11 03-1 O 

PRECAUCIONES 

• Este sistema, incluidos todos los dispositivos de grabación y vigilancia montados en su exterior, debe contar con una 

debida conexión de tierra para evitar peligros de descarga eléctrica. La protección 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 conexión de tierra. 

El alambre de tierra no se debe quitar ni desconectar. 

• Debido a que los transductores tipo B no están aislados y tienen una corriente de fuga inherente más alta, no están 

diseñados para el 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 campo autorizado del servicio técnico de Philips Ultrasound. 

• No utilice este sistema en presencia de gases o anestésicos inflamables. Esto podría dar lugar a una explosión. 

- Para evitar el riesgo de descargas eléctricas, inspeccione siempre el transductor antes de utilizarlo: verifique 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 

extema está dañada, o si el cable está 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 ningún transductor que haya estado sumergido a un nivel de 

líquido más profundo que el especificado para su limpieza y desinfección. 

• Para evitar peligros de descarga eléctrica o incendios, inspeccione periódicamente el cable y la clavija de 

alimentación del sistema, verificando que no presenten ningún tipo de daño. 

• La puesta en funcionamiento del sistema con señales de entrada de visualización fisiológica que estén por debajo de 
r~.~\v-

I/,\j\':.\\ '''',/;'l1\l'Jes m[OImos especificados pueden causar resultados Inexactos. Consulte la sección "EspeCificaCiones" en la 
'C"lOI'\,;;",,¡I'- S.-
r- ~I'\G"'~;SW\\:'D 0'\ 

. '- ,"\ t.W L -c"'A-'~;-;D'"'O"""'M"'''=K-::n-c-:l1 

DVERTENCIAS 

I strucclones de Uso 

Apoderad 
~'h¡ '0_',", i\rgent/na~Hec;' 
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Como cualquier equipo médico, este equipo requiere observar precauciones en su empleo, manipulación y transportG " 

c:> Cerciórese de que los cables de todos los componentes que entran en contacto con el paciente estén bien 

afianzados antes de desplazar el sistema, l: O 
Asegúrese de usar el portacables para administrar los cables de los transductores e impedir que se da~n. 85 

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

c:> Cuando transporte el sistema, evite exponerlo a luz solar directa y no deje que la temperatura interior del vehículo 

sobrepase los 65'C (149'F). 

c:> Cualquiera de estas condiciones puede dañar el monitor de forma permanente. 

c:> No desenchufe el sistema de la toma de corriente de pared hasta que el sistema se haya apagado por completo. Si 

desenchufa el sistema antes de que aparezca el mensaje de cierre, tendrá que esperar más tiempo de lo normal 

para utilizar el sistema la próxima vez que lo encienda. También podría dañar 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 captación, tratamiento y la revisión de imágenes 

ecográficas, Permite capturar y manipular imágenes en varios modos de funcionamiento, incluyendo el modo 3D y 

el tratamiento de imágenes panorámicas, almacenar, administrar y revisar imágenes, efectuar mediciones y 

cálculos, crear, editar y añadir imágenes a informes, imprimir imágenes en una de las impresoras y exportar datos 

Efectos Secundarios 

Exposición al ultrasonido 

Aunque no se ha demostrado ningún efecto dañino relacionado con las frecuencias, las intensidades y los tiempos de 

exposición al ultrasonido empleados en los exámenes realizados con los sistemas de ultrasonido Philips, Philips 

recomienda que se seleccione la exposición más baja posible que pueda producir información aceptable para fines de 

diagnóstico. 

Para reducir la exposición al ultrasonido, siga estas pautas: 

• Utilice el ultrasonido diagnóstico sólo cuando esté indicado por un motivo médico válido. 

• Restablezca los controles al comienzo de cada examen. 

• Reduzca el tiempo de exposición, independientemente del valor de índice acústico. 

• Emplee técnicas que le permitan recopilar datos clínicos a la vez que terminar el examen rápidamente. 

• Utilice el transductor que brinde la mejor resolución y penetración posible. 

Seguridad del usuario (Ecografista) - Lesiones por esfuerzos repetitivos 

Se han asociado las acciones repetitivas que son comunes al realizar exploraciones con equipos de ultrasonido al 

síndrome del túnel carpiano y a otros problemas músculo esquelético relacionado. Algunos investigadores han 

considerado una población grande de ultrasonografistas que trabajan con distintos tipos de equipos. Un artículo cuyos 

resultados reflejan un área geográfica más pequeña hace las siguientes recomendaciones: 

• Mientras realice las exploraciones, mantenga las articulaciones en la posición óptima y una postura 

equilibrada. 

• Tome breves periodos de descanso con frecuencia, para que los tejidos blandos puedan recuperarse de 

haber estado en una posición incómoda y de los movimientos repetitivos. 

• Evite agarrar el transductor con demasiada fuerza. 

SC\l~t\\)~" ,,,-~ CO Ji'-' ,-' fe"" 
EC,OBG:t'll \N~ s·~~s 

\u S p...\-\, ~ ~;:.~ '; 
",,-,\1 <. 
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PHILIPS 

tfF::\ 
V 

3.3: ACCESORIOS - Transductores 
HD11 XE y HD11 

+ BP10-5ec Biplane Curved Array 
+ 84-2 Sector Array 
+ 83-1 Sector Array 
+ 88-3 Sector Array 

+ 812-4 Sector Array 
+ 87-2 Omni TEE 

+ S7-3t Pediatric TEE 
+ C5-2 Curved Array 
+ C6-3 Curved Array 
+ C8-5 Curved Array 
+ C9-4 Curved Array 

+ C9-5ec Curved Array 
+ C8-4v Endovaginal Curved Array 

Transduc!oras iU22 
Transductor Opciones cHnlcu 

C5-2 Abdominal, contraste, glnecologfa. obstetricia, pediatMa. urologla 

C8·4 ... Contraste, glnecologfa, obstetricia, urologfa 

ca·s Pedlatrla, yascular 

C9-4 Abdominal. glnecologfa, obstetricia, pedlatrla 

C9-5ec Ginecologia, obstetricia. ullJlogla, contraste 

55·1 EOOc,lrdiogra{la de adultos, Doppler u"lIllscraneal 

LB-'I Musculoesquelética, pedlatrla. partes pequenas. vascular, contraste 

L9-] Contraste, partes pequerlas, vascular 

Lr2·S Musculoesquelétlca. obstetricia, pedliltria. partes pequeilas. vascular 

U 7-5 Musculoesquelétlca, pedlatrta, pal'tes pequenas, yascular 

53-1 Ecourdlografla de adultos 

54-' Abdominal. contraste, obstetrkla. ginecologla 

57.2omni Ecocardtografta de adultos, o.rdiologla con contraste (OVI) 

Xl·¡ matricial Eoocardlografta de adultos, cardlologla con contraste (OYI) 

309-) ... Glne<ologla, obstetrlda 

306·2 Abdominal. obstetricia. urologla 

D2cwc Ecocard. adultos 

D5cwc Vascular 

Batería del sistema: 

+ 3D9-3v EndovaginaJ Curved Array 3 O 8 5 
+ L9-3 Linear Array 
+ L8-4 Linear Array 

+ L 12-3 Linear Array 
+ L 12-5 50mm Linear Array 

+ L 15-7io Compact Linear Array 
+ D2cwc CW (Pedoff) 
+ D5cwc CW (Pedoff) 

+ D2tcd PW 
+ 306-2 Curved Array 
+ 308-4 Curved Array 

+ V6-2 Volume Curved Array 
+ V8-4 Volume Curved Array 

Transduc!oras iE33 
Transductor Opciones cllnicas 

55·1 Cardlologla de adultos, Cardiologla con contraste (OVI) 

S8·3 Cardiologlll de adultos 

LB-4 Vascular 

l11-3 Vascular 

S7-2omni Cardlologra de adultos, Cudiulogla con contraste (OVil 

X3·' matricIal Cardlologfa de- adultos, Cardiologla con contra~te (OVil 

D2cwc Cardiologlll de adultos 

D5cwc Vascular 

.. ) 
~ .... '-. 

La bateria de litio del sistema, que se encuentra en los componentes electrónicos del mismo, conserva constantemente 

los ajustes de configuración. incluso cuando el sistema está apagado. 

Si el sistema está desenchufado, la batería de protección de la memoria tiene una vida útil de aproximadamente tres 

años. Cuando el sistema está enchufado, la corriente de reserva de la fuente de alimentación prolonga la vida útil de la 

batería. La batería tiene las siguientes características nominales: CR2032, 3 V de una célula, 225 mAh. 

Si la batería del sistema se descarga, éste vuelve automáticamente a los ajustes de configuración estándar y es posible 

que el reloj del sistema deje de indicar la hora correcta. Sin embargo, esta situación no presenta ningún riesgo en 

cuanto a la seguridad del paciente. Para cambiar la batería, póngase en contacto con el representante de servicio 

técnico de Philips. 

q La instalación incorrecta de la batena nueva podría causar una explosión. Al cambiar la bateria utilice solamente 

otra del mismo tipo o de un tipo equivalente recomendado por el fabricante del equipo. Deseche las baterías 

usadas de acuerdo con las ínstruccíones del fabrícante y las dísposícíones de las ordenanzas locales. 

3.4; 3,9 INSTAlACION y OPERACiÓN DEL SISTEMA: 

Preparar el sístema: 

InstruccIones de Uso Página 3 de 12 
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La información y los procedimientos aquí proporcionados le ayudarán a preparar el sistema para ser utilizado. :;'s~ 
preparaciones incluyen conectar los dispositivos externos, hacer las acciones necesarias antes de d~lazar la unidad 

y asegurar que se cumplan los requisitos del sistema operativo. J O 8 5 
Conectar dispositivos: 

Además de los dispositivos instalados en la plataforma rodante, el sistema es compatible con varios dispositivos 

externos. Entre dichos dispositivos se incluyen impresoras, una videocasetera y un monitor color. 

El sistema también es compatible con un videograbador DVD. El videograbador se considera un dispositivo externo, 

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 externas: 

Puede conectar las siguientes impresoras externas al sistema: 

• Impresora color UP-D23MD 

• Impresora blanco y negro de imágenes UP-D897 

• Impresora color Sony UP-D55 para formato grande de múltiples imágenes 

• Impresoras blanco y negro de informes: HP LaserJet 1320, P2015, 2430 ó P3005 2430, 

• Impresores color de informes: HP Color LaserJet 3800; Color Deskjet 2460 ó 6988; Officejet J5780; o Inkjet 1200D 

'" ADVERTENCIA 

La impresión de múltiples imágenes en papel de tamaño pequeño sólo sirve como referencia y no se debe utilizar 

para finalidades de diagnóstico. Las anotaciones de texto y marcadores de ajuste a escala pueden no quedar 

visibles en estos documentos. 

Conectar el sistema a una red: 

Para utilizar las características de conectividad, el sistema debe estar conectado a una red. El conector Ethernet del 

sistema es compatible con los formatos 10 base-T y 100 base-T. El sistema puede ser configurado para conectividad 

de red por un ingeniero de campo del servicio técnico de Philips o por el administrador de la red. 

Encontrará información sobre cómo cambiar la configuración de la red para el sistema en "Administración del sistema" 

de la ayuda. Para abrir la ayuda, pulse la tecla Help. 

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 del 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 moverlo. El sistema podría lesionarle a usted o a otras 

personas si rueda sobre los pies o golpea contra las espinillas. Actúe con prudencia al subir y bajar por rampas. 

• Cuando trate de superar un obstáculo, no empuje el sistema con demasiada fuerza desde ninguno de los lados, ya 

que pOdria tumbarlo. 

• Coloque los dispositivos de impresión externos lejos del sistema, verificando que estén bien afianzados. No los apile 

sobre el sistema. 

• Nunca estacione el sistema en una supeñicie inclinada. 

• Los frenos se han incorporado como una comodidad adicional. Para aumentar la seguridad de la plataforma rodante, 

.. _ '\ sc\\~'t¿alzos en las ruedas cuando el sistema esté estacionado . 

• - 10\\ ~~~~I'ls;,~~/Off para apagar el sistema. 

, .~?5'\\'~c~"t>~s~onecte todos los cables externos. incluidos los de alimentación. de la red y de dispositivos extern . 
. 0'- .o~~. ~,\ U,,8í)'J M n 

todos los cables, transductores y accesorios para que no interfieran con las ruedas. 
"t:lcare 

-r--------~--------------------------------------------~~~~~~ 
nstrucciones de Uso 
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3. Centre el módulo de control, y baje el monitor y el módulo de control mejorar la visibilidad y la ~bilidad del 

sistema. J O 8 5 
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, póngase en contacto de inmediato con el 

servicio de asistencia al cliente de Philips Ultrasound. Los componentes están instalados de manera segura y pueden 

tolerar un movimiento considerable; sin embargo, un movimiento excesivamente brusco puede averiar el sistema. 

1. Una vez que el sistema esté en la posición deseada, conecte los cables de alimentación del sistema, de la red, etc. a 

las tomas de pared adecuadas. 

2. Pulse OnlOff para encender el sistema. 

MANTENIMIENTO PREVENTIVO: 

Es necesario inspeccionar 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 Ubicación 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, deslic610 para extraerlo de entre las dos ranuras en ambos lados del sistema. 

2. Inspeccione el filtro y, si está sucio, sustitúyalo por uno de repuesto. Según 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. 

Asegúrese de colocar el sistema de modo que las rendijas de ventilación de la parte de atrás no se vean obstruidas por 

paños quirúrgicos, cortinas u otros objetos. 

Mantenimiento de la impresora: 

Antes de realizar cualquier trabajo de mantenimiento en un dispositivo, desconéctelo siempre de la fuente de corriente. 

Si el dispositivo está integrado al sistema, desenchufe el sistema de la toma de pared; si es externo al sistema, 

desenchufe el dispositivo de la toma de pared. 

o No raye el rodillo de la impresora ni permita que el polvo o la suciedad entren en contacto con él. 

o No utilice ningún solvente fuerte (como diluyente de pintura o bencina) ni limpiadores abrasivos, ya que esas 

sustancias dañarán el gabinete del dispositivo. 

Periódicamente, limpie las superficies externas del dispositivo con un paño suave. 

Las manchas difíciles de quitar se pueden elirninar con un paño ligeramente humedecido en una solución de 

detergente suave. 

Mantenimiento del videograbador OVO y de la videocasetera: 

Antes de realizar cualquier trabajo de mantenimiento en un dispositivo, desconéctelo siempre de la fuente de corriente. 

Si el dispositivo está 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 inicialización y 

calentamiento . 

• No mueva el sistema de ultrasonido si hay una cinta de vídeo en la videocasetera, ya que la videocasetera podrí 
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• No emplee ningún producto comercial para limpiar los cabezales de la videocasetera. Estos productos pueden dañar...J lO 
los cabezales de grabación. Todas las operaciones de mantenimiento deben encargarse a un Ingeniero de campo del! 11 

servicio técnico de Philips Ultrasound. 

• No efectúe ningún ajuste de la videocasetera. Si la videocasetera requiere reparación o mantenimiento, consulte con 

un ingeniero de campo del servicio técnico de Philips Ultrasound. 

• No utilice ningún solvente fuerte (como diluyente de pintura o bencina) ni limpiadores abrasivos, ya que estas 

sustancias dañarán el gabinete del dispositivo. 

Periódicamente, limpie las superficies externas del dispositivo con un paño suave. Las manchas difíciles de quitar se 

pueden eliminar con un paño ligeramente humedecido en una solución de detergente suave. 

3.6 INTERACCiÓN CON OTROS DISPOSITIVOS O TRATAMIENTOS 

PRECAUCIONES 

ADVERTENCIAS _________________ _ 

No retire las cubiertas, ya que elsisterna contiene voltajes peligrosos en su 
interior. Para ~itar ~ligros de descarga eléctrica. utilice unicamente los 
cables de a!tmentación suministr;¡dos y conecte los sólo a enchufes de la pared 
o de la "ed central que cuenten con la conexión a tierra adecuada. 

No utilice este SIstema en presencia de anestésicos inflamables. E.sto podría 
dar lugar a una explosión, 

Es pnKiso instalar y poner en servicio el equipo médico conforme a las pautas 
especiales de compatibilidad electl"Om¡¡gnétiGl (EMe. por sus siglas en inglés) 
suministradas en la sección "Seguridad". 

El usarle equipo portatil de comunicaciones por l"adjoff"ecuencias (RF) puede 
afectar al funcionamiento del equipo medico. 

c:> Las unidades electroquirúrgicas y otros dispositivos introducen deliberadamente campos electromagnéticos de 

radiofrecuencia o corrientes en el paciente. Debido a que las frecuencias de ultrasonido para el tratamiento de 

imágenes coinciden en el rango de radiofrecuencias empleado, los circuitos de los transductores de ultrasonido 

son suscepflbles a las interferencias de radiofrecuencia. Cuando se utiliza una unidad electroquinJrgica, el ruido 

severo interfiere con las imágenes en blanco y negro, a la vez que arrasa con las imágenes en color. Los fal/os 

simuHáneos en una unidad eleclroquirúrgica u otro dispositivo yen la capa extema del eje del transductor 

transesofágico pueden hacer que las corrientes electroquirúrgicas vuelvan a lo largo de los conductores del 

transductor. Esto podria producir quemaduras en el paciente, y el sistema de ultrasonido y el transductor podrían 

también dañarse. Tenga en cuenta que una cubierta de transductor desechable no proporciona aislamiento 

eléctn'co de protección a las frecuencias normales de una unidad electroquirúrgica. 

ADVERTENCIAS 

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

Antes de llevar a cabo una desfibrilacíón, siempre desconecte el transductor 
del sistema. 

Una cubierta de transductor desechable no proporciona aíslamiento el@ctrico 
de pl"'Oteccion cont,O'! la desfibl'iladón. 

Una pequeña brecha en la capa externa del transductor abre una vía de acceso 
eléctrico a las partes metalkas con conexión de tierra del transductor. Es 
posible que la fOffilación de arco secundaria que podría producirse durante 
fa desfibrilacion produzca quemaduras en el paciente. El riesgo de quemaduras 
se reduce, pero no se elimina. al usar un desfibrilador sin conexión de tierld. 

~ ......• _' ------
~ 

c:> Todos los dispositivos que están en contacto con el paciente, tales como transductores, transductores 

derivaciones de ECG que no tengan una indicación específica de que son a prueba de desfibrilación, se'd"tu....--:r--:;/fV 

retirar del paciente antes de la aplicación de un pulso de desfibrilación de alto voltaje. EDU 
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Durante los procedimientos de ecocardiografía transesofágica (ETE), extraiga el transductor transesofágico del 

paciente o desconecte el transductor del sistema inmediatamente después de la adquisición de las imágenes. 

Como sucede con otros equipos electrónicos de diagnóstico médico, los equipos ultrasónicos utilizan, en su 

funcionamiento normal, señales 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 ultrasónico si observa alguna interferencia 

con un marca pasos. 

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

ultrasonido, se considera que el conjunto constituye un sistema médico. Le corresponderá a usted cumplir con la 

norma CEI60601-1-1 y probar el sistema en función de esOS requisitos. 

e; No utilice periféricos de uso no médico, como, por ejemplo, impresoras de informes, en 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 sistema de ultrasonido Philips o de un transformador aislador que cumpla con los estándares de 

seguridad médica, conforme a lo definido por la norma CEI 60601-1-1. 

)J 

e; El sistema y los componentes que entran en contacto con el paciente cumplen con la norma CEI60601-1. Si bien 

es poco probable, los voltajes aplicados que superen la norma pueden provocar una descarga eléctrica, afectando 

al paciente o al usuario. 

e; La conexión de este sistema a equipos opcionales ajenos a Philips Ultrasound podria provocar una descarga 

eléctrica. Cuando el sistema de ultrasonido se encuentre conectado a dichos dispositivos, verifique que la corriente 

total de fuga a tierra no sobrepase los 500 ~A 

e; Para evitar el riesgo de quemaduras, no use los transductors con equipos quirúrgicos de alta frecuencia. Puede 

producirse un riesgo de quemaduras en caso de un defecto en la conexión quirúrgica de alta frecuencia con 

electrodos neutrales. 

e; La utilización de cables, transductores y accesorios que no sean los especificados para uso con el sistema pueden 

provocar el aumento de las emisiones o la reducción de las caracteristicas de inmunidad del sistema. 

3.8 LIMPIEZA DEL EQUIPO 

Debe prestarse mucha atención 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 

dispositivos electromecánicos. Si dichos dispositivos quedan expuestos a un nivel excesivo y constante de polvo y 

humedad ambiental, disminuirán su rendimiento y conflabilidad. 

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

limpieza varían según los distintos tipos de transductores y al uso al que se los destina. 

En la sección "Cuidado de los transductores" encontrará instrucciones detalladas sobre CÓmo limpiar y mantener cada 

tipo de transductor que se utiliza con el sistema, así como 

Información sobre la compatibilidad de los distintos tipos de desinfectante. 

Desinfectantes para las suparficíes del sistema: 

Las superficies externas del sistema se pueden desinfectar por medio del método de frotación utilizando un 

desinfectante compatible. Las superficies del sistema incluyen la pantalla del monitor, así como las superficies plásticas 

y pintadas. En las superficies del sistema se pueden utilizar los siguientes productos: 

• Solución suave de jabón 

• Alcohol isopropilico al 70 % 

• T-Spray 11 (con base de amoníaco cuaternario) 

• Opti-Cide-3 (con base de amoníaco cuaternario/alcohol isopropilico) 

• Sani-Cloth HB (con base de amoníaco cuaternario) 
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• Sani-Cloth Plus (con base de amoníaco cuaternario/alcohol isopropílico) 

Para desinfectar las superficies del sistema también se pueden utilizar 

cuaternario o amoníaco cuaternario/alcohol isopropílico. 

otros productos basados en amoníaco f 
Utilice siempre gafas protectoras y guantes al limpiar y esterilizar cualquier equipo. 

• Sólo emplee desinfectantes compatibles en las superficies del sistema. 

• Si utiliza una solución de alcohol isopropilico para la desinfección, asegúrese de que la concentración de alcohol no 

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

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

2. Utilice un paño suave ligeramente humedecido con una solución suave de jabón o detergente para limpiar las 

superficies externas del sistema. 

3. Prepare la solución de desinfección compatible con el sistema conforme a las instrucciones de dilución que constan 

en la etiqueta. 

No rocíe el desinfectante directamente en las superficies del sistema. Cuando limpie con un paño, no deje que el 

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

desinfectante puede penetrar en el sistema, dañándolo y anulando la garantía. limítese a repasarlo con un paño o 

aplicador ligeramente humedecidos. 

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

la frotación, dilución de la solución y duración del contacto del desinfectante. Asegúrese de que la concentración de la 

solución y el tiempo de contacto sean apropiados para la aplicación cHnica deseada. 

5. Seque al aire o con un paño estéril conforme a las instrucciones del fabricante del desinfectante que constan en la 

etiqueta. Debido a que este equipo médico contiene varias placas de circuitos, amplias capacidades de diagnóstico 

para servicio técnico y un software operativo muy complejo, Philips recomienda que sólo el personal capacitado se 

encargue del servicio técnico del sistema. 

Limpieza de los transductores: 

Seleccione el medio de esterilización y limpieza de los transductores de acuerdo al siguiente cuadro: 

Claslflcaclón Deflnlclón Nivel de desinfección 

Crítica El dispositivo se introduce Esterilización I 

en tejido estéril (por 
ejemplo, aplicaciones 
intraoperatorias). 

Semicrítica El dispositivo entra en Alto 
contacto con membranas 

mucosas (por ejemplo. 
aplicaciones endocavitarias). 

No crítica El dispositivo entra en Intermedi o o bajo ..... 
contacto con piel intacta. 

Limpiar un transductor 

1. Después de cada estudio de paciente, limpie del transductor los restos de gel de transmisión ultrasónica. 

2. Desconecte el transductor del sistema y retire cualquier cubierta, guía para biopsia o protector de la punta del 

transductor que se haya utilizado. 

3. Utilice un paño suave ligeramente humedecido con una solución jabonosa suave o con un limpiador enzimático 

) 

. J (conforme a las instrucciones del fabricante) para eliminar las partículas o los fluidos corporales que hayan quedado en 

)~ el transductor o el cable. Los limpiadores enzlmábcos deberían tener un pH de 6,0 a 8,0. Dichos limpiadores se diluye 

"'" .. -'tÚS~\ltIando se usan. 

\
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4. Para quitar las particulas restantes y los restos de la solución de limpieza, enjuague completamente con agua 

teniendo cuidado de no sobrepasar los puntos de inmersión indicados en "Desinfección de los transductores mediante 

el método de inmersión (desinfección de alto nivel)". 

5. Repase con un paño seco. 

Inmersión de los transductores 

Descripción 

l. Sume.rja esta 
sección sol¡¡mente. 

hasU 5 cm (2 
pulg.) desde el 
dispositivo de 
alivio de tensión 
del conector. 

ADVERTENCIAS ________________ _ 

3.11 Resolución de problemas 

Utilice siempre gaf¡¡s protectOl''3.s y guantes al limpiar, desinfectar o esterilizar 

cualquier equipo. 

En aplicaciones neuroquirlírgicas.los transductores esterilizados deben usarse 
con una cubierta sin pirógenos. 

Si se utiliza una solución premezclada. asegúrese de acatar la fecha de 
vencimiento de la solución. 

Si experimenta alguna dificultad con el funcionamiento del sistema, utilice esta información para tratar de corregir el 

problema. Si el problema en particular que está experimentando no está contemplado, póngase en contacto con el 

representante de asistencia al cliente de Philips Ultrasound. La tabla de resolución de problemas contiene una lista de 

los síntomas que puede presentar el sistema y las medidas que se pueden tomar para corregir los problemas. 

Mensajes de errOr: 

Resolución de proble~ 

El sistema no se mtiende. El índkador 
luminoso dri morM:or ~ apac:ado. 

Hedida (;orr«:tora 

L Re~lse bis conellione:s rii!:ctrius, 2. 
Revise d eoru.drcultos en ,. plrte de atri.s 
del sistema. 

No ¡¡parete ningunil im~n en el monitQt. L Ur\il vu encendido, d $iltema tarda 
:r.j:Iro)(lm:r.dilmentc 20 sqtIndos en 
Inkialfut'!e. Durante este periodo. el 
monitor permll,",ec~ en blanco. 2. Espere 
Jos 20 squooos y despuis ajuste el Brillo 
del m<Jnltor en 1<1$ conuguracione$ de 
Sistema. 3. Revile 10$ cables y las. 
l;orteXiOflei def monitor: 

l.os altaVoces del siltema no producen Utilice el control Volumen pi'ln'l 

nifl3Ún $Onido.. ilSe&Urarnl de que los altaYocesllo estén 
silE!:nciadas. 

Aparece un mensaje de error. Anote el men5aje de error y póng;ue en 
CONatto ton el representante de illlstencia 
al cliente de Philip$ Ultrasomd. 

Un mensaje de error india que la i. H"", clic en Continuar, El sütema Se 
temperatura de IUnciooomÍlmt:odel sistema apagará iluto~tfQmente en 30 minutOI, 
ha supe:l1Ido el nlY<ll nomla'. 2. Con el ststema apagado. revi" los filtros 

de aire pan Vff si hay ~na. oburucd6n 

El sistema presenta mensajes de error para notificar al usuario de los problemas de funcionamiento 

de error que detecta. 

Es preciso anotar los mensajes de error e informar al representante de asistencia al cliente de Philips Ult 
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No utilice el sistema si aparece un mensaje de error. 

3.12 COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNIOTICA 

Instrucciones de Uso 

Emisiones ele,tromagnéticas pautas pan. el entorno 

Cumpli- Pautas para el entorno 
Prueba de emisiones miento eJectromalnédco 

El sistema utiliza energí;J de RF sólo para su 

funcionamiento interno. Por tanto, produce 

un muy bajo nivel de emisiones tk> RF '1 es 
poco prob;Jble que cause imerfenmda con 

Emisiones de RF, CISPR 1I Grupo I los equipos electrónicos a su alrededor; 

Emisiones de RF. CISPR 1I CI¡se B El sistema eS adecuado para el uso en 

Emisiones annónic.as, CE! 
cualquier estableCImiento, induidos los 

61000-3-1 Clase B 
domesticas, '1 en aquellos que están 
conectados dil"eCUmente a la red pública 

Emis.iones de fluctuacionecs de baja tensión que suministra la corriente 

y parpadeo de voltaie, CE! Cumple los necesaria a los edificios usados para fines 

61000-3-] requisitos domésticos. 
ADVERTENCIA __________________ _ 

la utilización de cable!>, transductores y accesorios que no sean los especificados 
para uso con el sistema pueden provocar' el aumento de las emis,ones o la 
reducción de las Glrtlcterístios de inmunidad del !>i!>tema. 

'nmunidAd dedromqnetir:iI: pauta, para. el entomo 

h'ueba: de Nivel de prueba 
inmunidad CEI60601 

D~ ... :t 6 kV COIlQcto. ± 6 
rlectrostJticól. ca kV aJ~ 
61000-<4--1 

RifagWtrlmitorio5 ±2kV".I"iII'U~ 
eléctricos riptdos. del sumini5tro 
CE161000.-t--4 eléctrK:Q :t E Ir. V 

pUl Jiu linea¡ de 
eotntdaJs¡lid¡ 

Sobf'troltaj~. ca ± I kVmQdo 
610004-5 d~w.±lkV 

mQdooomún 

Pautas pilMl ~I 
Niftl de t'fltOf'no 

c:urnpHffiÍflIto e~ctrom~o 

'gtal qur rl rIME ~ los wrIos drben ~r 

prueba CEI 60601 de madera. cemento 
ob¡1dou de 
rerimica. Si los 
surros están 
r:ubíertos dr un 
mlteriill sintetico. 
debemi~un 

~míllimo~ 

humrdad rt'latlvl. del ,.., 
Igual qu~ el nivel ~ l1cal~d~11 
prneba al 6060 I co~deE¡rt!d 

eléc.tria prirKlpAI 
~5erlldeun 

típico rntomo 
comercial u 
OOspitJJario. 

Igual qur rl nivel dr la CIIidad de Il. 
pru~b¡¡ ca 6060 E corriente dr la red 

~Iéctrlca principal 
debt ser ti de 00 
tipko entorno 
comercial u 
hospitalarin 

l '· --,0 scHt¡EI~ .. \n 4! ,,-
..;l' lREC R Tf.CN1CO 
. .1=N1:NA S.A. 

nI-"! lPS A - " .'. 
r·, ..... ST '.fl.AS t·",.·, .,1" 
p,. ~.Q,'i 01 

" 
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"autas puil el 
P'ruf'ba de Nivel de prueba 

_ .. 
entorno 

¡nm'mwad CEI60tOI cumplimiento electromagneow 

otsmioodones de 
<5'11> UT 

Igual que el' mm ~ uGlidad del¡ 

3 O 8 5/< 
YOltaj'l!. bf~s pruebl CEl60601 ronimte de I¡ 1M 
Interrupckln6 y BJja en Uy. >'15 'Jf. elktriCiI principal 
v¡riJcior\fl de duninte medio delo debe' ser 1I de un 
voltaje en In IÍIleilS 

.fO'llíUT 
típico entorno 

deentndlde comercial u 
coniente, CEI B¡jHfl Uy. del 60 " holpttalario. Si es 
61000-1-11 dunnte 5 dclos nKHario contv' ron 

10'5 UT 
el' runctoI!¡ml\ento 
constante durante 

lUja en Ur del 30 % liS interrupciones 

durmte 25 ciclos de' suminilitl'O 

<S'ilíUT 

etectnco centnL 
PhiJ)psrecomiend¡¡ 

BJ¡.t en Ur >95 ':Ir; ;alimentar el' sisterN 

duunte 5 segundos desde, un sistema de 
IRmertaclón 
ininte:F11IIllflkb a \lnl 

batt'rt'iL 

Campo magnNko lA/m Igml que el' n¡"'~ dfo losnivt"~de los 

creado po!'" 1I 
pru~ CEI60691 clmpOS ma,gnWoos 

fl"N:ncntil d~ 
creado<; por la. 

suminiúrt! eléctrico 
hrumc:i.l1kI 

(5(}f60Hz). CE! 
suministro eféctnco 
ddJen Se!" 

61000-1-8 
tu.lcter'Í5tkos de 
unl ublución ~icl 
ftl un típico entorno 
cumen:Íill u 
tIOspiblill1o. 

AS 

Es posible que In pautas especiticadiS ¡quí no cOrre5pOndm en todas liS 
situaciones. U propagidón e:lectromagnétia. se ve ifecttd¡ por f¡ ÚlsortiÓn 
y el reHefo de: las e-structuns, los obíetos y las personas. 
Ur es el voItajt' de la red de CA.urtes de b aplicación del nive! de pruebil. 
A !JO Y 800 MHz. cOm!sponde la dist¡ncÍl de separn:ión palíl el ringo de 
frecuencias mayor. 

3.14 Cómo 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 las instrucciones del fabricante y las disposiciones de las 

ordenanzas locales. 

3.16 
Precisión €' incertidunlbre de las mediciones acústicas 

Todas las entradas de las tablas se obtuvieron en las mismas condiciones de 
operadon que generan el valor de indice m.iximo en la primera columna. En 
estas tablas se indican, respectivamente. la precisión y la incertidumbre para las 
mediciones de potencia, presión, intensidad y frecuencia centr¡l. 

NOTA ______________________________________ __ 

SegUn la sección 6.4 de la norma Output Display Stmdard. la precisión de las 
medidones de los siguientes parametros se determina efectuando multiples 
mediciones y expresando la desviación ~tándar en forma de porcenuje. 

Precisión de las medicionC1i acústicas 

Parámetro 

Pr representa la presión apical de 
rarefaccion sin n!gimen rebajado; se 
expresa en MPa. 

'\fIJo es 1 .. potenda ultrasónica. en mW 

fe es 1 .. frecuencia central en MHz (segUn 
la definición NEMA UD-2). 

F11.J representa la integral de intensidad 
de pulso en la posición apical espacial con 
régimen rebajado: se expresa enj/cm1

. 

Precisión (desviación estándar 
expresada en porcentaje) 

Pr: 5.4% 

6.2% 

<1% 
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Incertidumbre de las mediciones acusticas 

Parámetro 

Pr representa la presión apical de 
rarefacción sin régimen rebajado: se 
expresa en megapascales. 

Wo es la potencia ultrasónica, en milivatios. 

fe es la frecuencia central en MHz (según 

l. definición NEMA UD-1). 

PIIJ representa la integral de intensidad 
de pulso en la posición apical espadal con 
regimen rebajado; se expresa en Julios/cm2

. 

Incertidumbre de la medición 
(porcentaje a un intervalo de 

confianza del 95 %) 

Pe: ± 11.3% 

±IO% 

±4.7% 

PI!.J: +18.1-23 % 

/ ~,'~ 
~ 

~ 
" 

. 
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ANEXO 111 

CERTIFICADO 

Expediente N°: 1-47-21238/10-6 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición N3 .. {} ... 8 ... 5. , 
y de acuerdo a lo solicitado por Philips Argentina S.A., se autorizó la inscripción en 

el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM), 

de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios característicos: 

Nombre descriptivo: Sistemas de Diagnóstico de Imágenes por Ultrasonido 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 14-278 - Sistemas de 

Exploración, por Ultrasonido 

Marca del producto médico: Philips 

Clase de Riesgo: Clase 11 

Indicación/es autorizada/s: ecograffa general, ecocardiología, imágenes 

volumétricas y aplicaciones Doppler. 

Modelo/s: HD11, HD11 XE, iU22, iE33 y transductores 

Período de vida útil: 10 (diez) años. 

Condición de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias. 

Nombre del fabricante: Philips Medical Systems Inc 

Lugar/es de elaboración: 3000 Minuteman Road, Andover, MA 01810-1.099, Estados 

Unidos. 

Nombre del fabricante: Philips Ultrasound Inc. 

Lugar/es de elaboración: 22100 Bothell-Everett Highway, Bothell, WA 98041-

Estados Unidos. 

Se extiende a Philips Argentina S.A. el Certificado PM-1103-10, en la Ciudad de 
. 02 MAY 20" Buenos Aires, a ................................ , siendo su vigencia por cinco (5) años a 

contar de la fecha de su emisión. 
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