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VISTO el Expediente N° 1-47-3110-1276-17-5 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones AGIMED S.R.L. solicita la
modificacién del Certificado de Inscripcion en el RPPTM NO PM-1365-128,
denominado: Sistema de Ecografia para Diagndstico.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable.

Que la Direccion Nacional de Productos Médicos ha tomado la
intervencion que le compete.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N°® 1490/92 y por el Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcién en el
RPPTM N© PM-1365-128, denominado Sistema de Ecografia para Diagndstico,

marca Philips.
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ARTICULO 20.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicién y el que deberd
agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N°© PM-1365-128.

ARTiCULO 30.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas,
notifiquese al interesado y hdagasele entrega de la copia autenticada de la
presente Disposicién, conjuntamente con su Anexo, rétulo e instrucciones de uso
autorizadas; girese a la Direccién de Gestién de Informacién Técnica para que
efectue la agregacién del Anexo de Modificaciones al certificado.

Cumplido, archivese.

Expediente N°© 1-47-3110-1276-17-5
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Subadrinistrador Naciorat
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicién
N‘565t1 a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcion en el |
RPPTM N° PM-1365-128 y de acuerdo a lo solicitado por la firma AGIMED S.R.L.,
la modificacién de los datos caracteristicos, que figuran en la tabla al pie, del
producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre descriptivo: Sistema de Ecografia para Diagnéstico

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Philips

Autorizado por Disposicion ANMAT N°: 5540 del 14 de Julio de 2015

Tramitado por expediente N°: 1-47-0000-6951-14-3

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION/
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACION
AUTORIZADA

Sistema de Ecografia para | Sistema de Ultrasonido
Nombre descriptivo

Diagnéstico para Diagndstico
Nombre del Philips and Neusoft Neusoft Medical Devices
Fabricante Medical Systems Co.Ltd. Co., Ltd.

Neusoft Park, Hun Nan Neusoft Park, Hun Nan
Lugar de

) Industrial Area, Shenyang | Industrial Area, Shenyang

Elaboracion

110179, China 110179, P.R. China
Forma de

No especificada Por unidad

presentacién
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Instrucciones de ,
Disposicion ANMAT N°
Uso
5540/15

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion
antes mencionado.
Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del RPPTM a la

firma AGIMED S.R.L., Titular del Certificado de Inscripcién en el RPPTM N© PM-

Expediente N© 1-47-3110-1276-17-5
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SISTEMA DE ULTRASONIDO PARA DIAGNOS
PROYECTO DE ROTULO Anexo II1.B

#6

Importado por:

AGIMED SRL.

CULLEN 5771 PISO 1 Y 2. CABA.
ARGENTINA

Fabricado por:

Neusoft Medical Devices Co Ltd.
Neusoft Park, Hun Nan Industrial Area,
Shenyang 110179. P.R. China

REF#:

A\

PHILIPS

SISTEMA DE ULTRASONIDO PARA DIAGNOSTICO

Modelo: HD5
S/N

100 a 240 V, 50/60 Hz,

680 VA

ALMACENAMIENTO y TRANSPORTE
Rango de temperatura 34 a 65 °C (—29 a 149 °F)
Humedad relativa 15 al 95 %, sin condensacién

Presion atmosférica 500 a 1.060 hPa

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

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Autorizado por la ANMAT PM-1365-128
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Importado por: Fabricado por: 56’ 5’{‘ ’ :

AGIMED SRL. Neusoft Medical Devices Co Lid. f

CULLEN 5771 PISO 1Y 2. CABA. Neusoft Park, Hun Nan Industrial Area,

ARGENTINA Shenyang 110179. P.R. China

PHILIPS
SISTEMA DE ULTRASONIDO PARA DIAGNOSTICO
Modelo: HD5

& 100 a 240 V, 50/60 Hz, * IPX0 X
680 VA

ALMACENAMIENTO y TRANSPORTE
Rango de temperatura -34 a 65 °C (-29 a 149 °F)
Humedad relativa 15 al 95 %, sin condensacién

Presidn atmostérica 500 a 1.060 hPa

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

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INST/ TUCIONES SANITARIAS
Autorizado por la ANMAT PM-1365-128

ADVERTENCIAS

No utilice el sistema para ninguna aplicacién hasta que haya leido y comprendido toda la informacién de
seguridad, los procedimientos de seguridad y los procedimientos de emergencia incluidos en esta seccién
“Seguridad”. El uso del sistema sin un conocimiento adecuado del uso seguro podria causar lesiones mortales u
otras lesiones graves.

No utilice este sistema para ninguna aplicacion hasta estar seguro de que se ha realizado el mantenimiento
periddico del sistema. Si se sabe o se sospecha que cualquier parte del sistema es defectuosa o esta ajustada
de forma incorrecta, no utilice el sistema hasta que se repare. El uso del sistema con componentes defectuosos
o ajustados incorrectamente podria exponerle a usted o al paciente a peligros de seguridad.

No utilice el sistema para ninguna aplicacién hasta haber recibido la capacitacion adecuada y correcta sobre su
funcionamiento seguro y eficaz. Si no esia seguro de su capacidad para manejar el sistema de forma segura y
eficaz, no lo utilice.

El uso del sistema sin una capacitacién correcta y adecuada podria causar lesiones mortales u otras lesiones
graves.

No utilice el sistema con pacientes a menos que comprenda correctamente sus capacidades y funciones. El uso
del sistema sin comprenderlo puede comprometer la eficacia del sistema y Ia seguridad del paciente, la suya o
la de otras personas.

Nunca intente quitar, modificar, ignorar ni anular ningun dispositivo de seguridad del sistema. La interferencia
con dispositivos de seguridad podria causar lesiones mortales u otras lesiones graves.

Utilice el sistema solo para los fines previstos. No utilice el sistema con ningdn producto que Philips no
reconozca come compatible con ef sistema. El uso del producto para fines no previstos o con productos no
compatibles podria causar lesiones mortales u otras lesiones graves.

Si el sistema o el transductor parecen funcionar de forma in rrecta, deje de utilizarlos de inmediato. Péngase
en contacto con el servicio de asistencia al cliente de Philips pltra ound inmediatamente. -

/
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3.2 Uso indicado:

El Sistema de ultrasonido para Diagndstico HD5 esta destinado a la obtencion y tratamiento de imagenes cardiacas
y generales y su analisis. Puede utilizar el sistema para los siguientes modos: Modo 2D, Modo 3D, Modo M, Modos
Doppler, Modo color, Modo Doppler de alta frecuencia de repeticion del pulso (FRP alta), Modo M anatdmico,
Tratamiento de imagenes Color Power Angio.

3.3TRANSDUCTORES

El transductor que seleccione es el factor mas importante para la calidad de las imdgenes. No es posible obtener
imagenes de calidad 6ptima si no se utiliza el transductor correcto. El sistema se optimiza para el uso de acuerdo
con el transductor elegido.

Seleccion del transductor

Si hay més de un transductor conectado al sistema, pulse Transductor para elegir cuél de ellos estara activo. Cada
vez que se pulsa Transductor, se activa un transductor diferente y en la pantalla se muestra el rétulo del transductor
activo. Cuando se enciende el sistema, volvera a estar activo el Ultimo transductor que se utilizd, si sigue conectado.
De lo contrario, estara activo el transductor enchufado en la primera conexién empezando de arriba.

Transductor Opciones clinicas

C5-2 Abdominal, obstétrica, ginecolégica, pedidtrica,
vascular periférica

C8-4v Ginecoldgica, obstétrica

LI2-3 Abdominal, carétida, muscoloesquelética,
peditrica, vascular periférica, partes pequefas

$4-2 Abdominal, cardiologia de adultos y pedidtrica,
’ obstétrica, vascular periférica, Doppler
transcraneal (DTC)

Transductores endocavitarios

Los transductores endocavitarios proporcionan las imagenes fundamentales que se requieren para estudios
obstétricos, ginecoldgicos, urolégicos y prostaticos. El transductor endovaginal y endorrectal ofrece disposiciones de
tratamiento de imagenes con disparo del haz por la punta del transductor (“end-firing”) que amplian el campo de
vision, lo que es fundamental para un diagndstico adecuado.

Dicha caracteristica permite tener en cuenta el panorama tota} cuando se efectia el diagnédstico.

Operadores de transductores endocavitarios

El uso del transductor endocavitario debe estar limitado a médicos o técnicos en sonografia que hayan recibido la
capacitacion adecuada en técnicas endocavitarias, segin la practica médica actualmente aprobada. El usuario
también debe estar completamente familiarizado con el funcionamiento seguro del sistema de ultrasonido Philips
HD5 o HD5G, conocer los cuidados y el mantenimiento que este requiere y ser capaz de interpretar las imagenes
generadas. Evalle toda la informacion disponible sobre cada paciente antes de seleccionarlo para someterlo a un
examen endocavitario.

Seguridad del paciente

Puede proteger la seguridad del paciente durante el uso de un transductor endocavitario mediante:

« la preparacién verbal de cada paciente para el procedimiento, antes de iniciar el examen.

+ lainspeccion de todo el transductor, probando todos los control@s antes de cada uso.
+ |a utilizacién durante el examen de todo el equipo de protecci(i;on eglamentario, como, por ejemplo, una funda o

preservativo de calidad reconocida.

+ lainsercién y el uso correcto del transductor. 7 Fi A/ ;r)\)
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« El uso de accesorios, transductores, periféricos o cables no suministrados con el sistema de ultrasonido o no
recomendados por Philips puede dar como resultado un aumento en las emisiones o una disminucion de la
inmunidad del sistema a incidentes externos de interferencias electromagnéticas y de compatibilidad
electromagnética (EMI/EMC).

+ Silos sistemas, los transductores y los periféricos han estado sometidos a temperaturas inferiores a 10 °C (50
°F). deje que alcancen solos la temperatura ambiente antes de conectarlos o ponerlos en marcha. Philips
recomienda que se espere 24 horas para una completa normalizacién. De lo contrario, la condensacién en el
interior de los dispositivos podria provocar dafios.

+ Si el dispositivo solo se ha expuesto brevemente a temperaturas inferiores a 10 °C (50 °F), el tiempo necesario
para que el dispositivo vuelva a la temperatura ambiente puede ser considerablemente inferior a 24 horas.

3.4; 3.9 PUESTA EN SERVICIO Y MANTENIMIENTO

Uso del sistema

En esta seccidn se proporciona informacion que le ayudara a utilizar el sistema de

ultrasonido HD5 o HD5G.

Encendido y apagado del sistema

> Para encender 0 apagar el sistema

Pulse el boton de encendido On/Off grande que esta situado en la esquina superior izquierda del panel

de control.

El ventilador se activa periédicamente para regular la temperatura del sistema cuando este se encuentra

encendide. Si el sistema se congela o deja de responder, pulse y suelte el botén de encendido On/Off y

espere por lo menos 90 segundos para que se apague el sistema. Si el sistema no se apaga al cabo de

90 segundos, mantenga pulsado el botén On/Off durante 10 segundos para forzar el cierre del sistema.

Ajuste de la fecha y hora del sistema

La funcién de reloj y calendario incorporada en el sistema mantiene la fecha y hora con precisién, incluso

cuando se apaga y desconecta el sistema de la toma de corriente. El sistema usa la funcion de reloj y

calendario para presentar la fecha y hora en la pantalla de imagenes, asi como para incluir un sello de la

hora en los examenes de pacientes y en las imagenes capturadas. Asimismo, la fecha del sistema se

usa en los calculos que dependen de fechas, como la edad gestacional. El sistema ajusta

automaticamente la fecha de los afios bisiestos, pero no se actualiza automaticamente para mostrar la

hora de verano.

NOTAS

« La fecha y hora del sistema no se pueden ajustar durante el curso de un examen. Se recomienda
comprobar la fecha y hora del sistema a intervalos periédicos, antes de iniciar un examen, y fijar la hora
y fecha correctas, si resulta necesario.

+ Si cambia la fecha del sistema mientras un examen esta ep pausa, el sistema no volvera a realizar

Cuidado y Mantenimiento

1

/¢ERNANDO SCIOLLA
Apoderado
AGIMED S.R.L.
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El mantenimiento debe realizarse periédicamente y segun resulte necesario. Debido a qué el ‘sistet}‘ia es}g
un equipo medico que contiene varias placas de circuitos, amplias capacidades de diagnéstico para
servicio técnico y un software operativo muy complejo, Philips recomienda que solo el personal
capacitado se encargue del servicio técnico del sistema.

3.6 INTERFERENCIAS CON OTROS DISPOSITIVOS O TRATAMIENTOS

Advertencias y Precauciones

¢ Todos los dispositivos que estan en contacto con el paciente, tales como transductores, transductores de lapiz y
derivaciones de ECG que no tengan una indicacion especifica de que sean a prueba de desfibrilacién, se deben
retirar del paciente antes de la aplicacion de un pulso de desfibrilacién de alto voltaje..

¢ No utilice este sistema en presencia de gases anestésicos o inflamables. Existe la posibilidad de que se
produzca una explosion. El sistema no es compatible en entornos AP/APG segun lo definido en la CEI 60601-1.

» 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 lo utilice 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.

» Todos los dispositivos que estdn en contacto con el paciente, tales como transductores, transductores de lapiz y
derivaciones de ECG no indicados especificamente como a prueba de desfibrilador se deben retirar del paciente
antes de la aplicacién de un pulso de desfibrilacion de alto voltaje.

* Como sucede con otros equipos electrénicos de diagndstico médico, los equipos ultrasénicos utilizan, en su
funcionamiento normal, sefiales eléctricas de alta frecuencia que pueden interferir con el funcionamiento de los
marcapasos. .

* Aungue es muy poco probable que se produzca una interferencia, manténgase alerta sobre este posible riesgo y
detenga de inmediato el funcionamiento del sistema ultrasénico si observa alguna interferencia con un
marcapasos.

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 corresponde a usted cumplir la
norma CEl 60601-1-1. y probar el sistema en funcion de esos requisitos. Si tiene alguna pregunta, péngase en
contacto con su representante de Philips.

¢ No utilice periféricos de uso no médico, como 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 los estandares de seguridad médica
establecidos por la norma CEIl 60601-1-1.

3.8LIMPIAR Y MANTENER EL SISTEMA
Debe prestarse mucha atencién a la limpieza y mantenimiento del sistema de ultrasonido y los periféricos. Una
limpieza a fondo resulta especialmente importante para los componentes de los equipos periféricos porque
contienen dispositivos electromecanicos. Si dichos dispositivos quedan expuestos a un nivel excesivo y constante de
polvo y humedad ambiental, disminuiran su rendimiento y confiabili

limpieza varian segun los distintos tipos de transductores y el uso alique se los destina.
H H

-
Sioing. LEONARDO GOMEZ

ERNANDO SCiOLLA
Apossrada
AGIMED S.R.L.
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Para obtener instrucciones detalladas sobre cémo limpiar y mantener cada tipo de transductor que se utiliza con el
sistema, asi como informacion sobre la compatibilidad de los distintos tipos de desinfectante, consulte la seccion
“Cuidado de los transductores”.

Limpiar el sistema y el equipo de ECG

Utilice este método para limpiar el sistema y los cables, derivaciones y electrodos de ECG.

Puede emplear una solucidn suave de jabén. Si el equipo ha entrado en contacto con sangre o material infeccioso,
limpielo con una solucién de alcohol isopropilico al 70 %. Encontrara instrucciones sobre cémo desinfectar las
superficies del sistema en “Desinfectar superficies del sistema”.

ADVERTENCIA

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

CUIDADO

No trate de desinfectar un cable o conector siguiends un método que no sea el que se explica en el presente
documento, ya que podria dafiar el dispositivo y anular la garantfa.

CUIDADO

Oriente las partes que deben permanecer secas més ariba de ias partes mojadas, hasta que todas se sequen.

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

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

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

CUIDADO

No derrame ni rocle liquido en los controles, en el gabinete del sistema o en el enchufe de conexién del transductor.
3. Elimine todo residuo de las teclas y los controles y de su alrededor con un hisopo de algodén o palillo para que no
entre en el gabinete.

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

Si sangre u otros materiales infecciosos entran en contacto con un transductor o con su cable, no lo limpie con
alcohol isopropilico hasta que haya leido la seccién “Cuidado de los transductores®, donde se proporcionan pautas
especificas para la limpieza. No se debe utilizar alcohol isopropliico en ciertas partes de los transductores y no se
debe utilizar nunca en los cables de los transductores. También se pueden conseguir otros agentes de limpieza para
los transductores.

No utilice ningun solvente fuerte, productos comunes de limpieza ni limpiadores abrasivos, ya que dafarian las
superficies del sistema.

No toque las pantallas con objetos punzantes ni las limpie con toallas de papel porque podrian dafiarse.

5. Elimine el polvo de la pantalla dei monitor y la pantalla tactil con un pafio suave que no suelte pelusa. Se
recomienda un pafic de microfibra. Limpie la pantalla del monitor y la pantalla tactil con un liquido limpiador de
pantallas disefiado especificamente para pantallas LCD. Rocie el liquido en el pafio o haga un rociado directo muy
ligero de las pantallas. También puede utilizar toallitas prehumedecidas para pantallas. Seque las pantalias con un
pafo suave que no suelte pelusa.

Cuando limpie el panel de control del sistema, la pantalla del monitor, la pantalla tactil y el teclado, cuide que
ninguna solucién se introduzca en sus alojamientos. También procure no rayar la cara del monitor al limpiaria.

No utifice limpiadores que contengan lejia en Ia pantalla tactil. P6dtfan dafiar la superficie.

7. Para evitar la corrosion del equipo, séquelo completamente. -

Desinfectantes para las superficies del sistema ' LEON)’* s} GOMEZ / \
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Las superficies externas del sistema se pueden desinfectar por medio del método de frotacion utilizando un

desinfectante compatible.

Las superficies del sistema incluyen la pantalla del monitor, las pantallas tactiles y las superficies de plastico y

pintadas. En las superficies del sistema se pueden utilizar los siguientes productos:
*  Solucidn suave de jabon
* Alcohol isopropilico al 70 %

e T-Spray il (con base de amoniaco cuaternario)

e Opti-Cide 3 {con base de amoniaco cuaternario/alcohol isopropilico)

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

¢ Sani-Cloth Plus (con base de amoniaco cuaternario/alcohol isopropilico)
¢ Perdxido de hidrogeno acelerado al 0,5 %

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

cuaternario 0 amoniaco cuaternario/alcohol isopropilico.

Desinfectar superficies del sistema

ADVERTENCIA

»  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 isopropllico para la desinfeccién, asegurese de que la concentracién de alcohol
no supere el 70 %. Las soluciones con porcentajes mayores de alcohol pueden dafiar el producto.

Antes de llevar a cabo este procedimiento, lea “Desinfectantes para las superficies del sistema”.

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

2. Utilice un pafio suave ligeramente humedecido con una solucién suave de jabén o detergente para limpiar las
superficies externas del sistema.

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

No rocie el desinfectante directamente en las superficies del sistema. Cuando limpie con un pario, no deje que e/

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

desinfeclante puede penetrar en el sistema, dafdndolo y anulando la garantia. Limitese a repasarlo con un pario o

aplicador ligeramente humedecidos.

4. Frote las superficies del sistema con el desinfectante, ajustandose a las instrucciones que éste trae sobre la
duracion de la frotacion, dilucion de la solucién y duracion del contacto del desinfectante. Asegurese de que la
concentracion de la solucion y el tiempo de contacto sean apropiados para la aplicacion clinica deseada.

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

6. Debido a que este equipo médico contiene varias placas de circuitos, amplias capacidades de diagndstico para
servicio técnico y un software operativo muy complejo, Philips recomienda que sélo el personal capacitado se
encargue del servicio técnico del sistema.

Prestar mantenimiento al panel de control del sistema

Las superficies externas del panel de control y del resto del sistema se veran afectadas principalmente por derrames

de liquidos y otras sustancias, como cantidades excesivas de gel.

Estas sustancias pueden filtrarse en los componentes eléctricos que se encuentran debajo del panel y causar fallos

intermitentes. Cuando aplique el servicio de mantenimiento preventivo, preste particuiar atencion a los aspectos que

pueden causar este tipo de problema. como controles giratorios sueltos y controles desgastados.

Limpie periddicamente el exterior del sistema siguiendo las instrufcidnes prongrci'onadas en “Limpiar el sistema y el

equipo de ECG". GOME j '
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Limpiar el ratén estacionario i 6 5 i

La limpieza periddica del ratén estacionario prolonga su vida (tit y reduce la necesidad de pedir servicio téCnigo.

1. Con los dedos, desenrosque et anillo alrededor de Ia esfera.

2. Levante la esfera para sacarla del 4rea de montaje.

3. Limpie la esfera y el area de montaje con un cepillo pequeio o un pafio que no suelte pelusa.

4. Vuelva a colocar la esfera en el area de montaje.

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

Limpiar el filtro de aire del sistema

Es necesario inspeccionar los filtros de aire semanalmente y limpiarlos, si fuera necesario. El filtro de aire se

encuentra en una ranura en el fondo del sistema, sobre el lado izquierdo. Si opta por limpiar los filtros de aire con

aguay jabdn, le conviene instalar un filtro de repuesto mientras se seca bien el ofro. Puede pedir filtros de aire

adicionales a Philips.

ADVERTENCIA

*  Antes de realizar cualquier trabajo de mantenimiento o limpieza, siempre apague el sistema y desenchifelo de
/a toma de corriente.

*  Apague el sistema antes de retirar el filtro de aire. No encienda nunca el sistema si estd desprovisto del filtro de
aire.

*  Asegirese de que el filtro de aire esté seco antes de instalarlo. Instalar un filtro de afre mojado o humedecido

puede dafiar el sistema.

3.77 RESOLVER PROBLEMAS

Resolucién de problemas

Si experimenta alguna dificultad con el funcionamiento del sistema, utilice esta informaci6n para tratar de corregir el
problema. Si el problema en particular que esta experimentando no estad contemplado, llame al representante de
asistencia al cliente de Philips Ultrasound.

La tabla de resolucién de problemas contiene una lista de los sintomas que puede tener el sistema y las medidas
que se pueden tomar para corregirlos. Es preciso anotar los mensajes de error e informar al representante de
Philips, quien podria pedirle que ejecute una prueba del sistema.

Sintomas

Medida correctora

El sistema no se enciende. El indicador
luminoso del monitor ests apagado.

Revise las conexiones eléctricas.

No aparece ninguna imagen en el
moniton

Una vez encendido, el sistema tarda
aproximadamente 90 segundos en
inicializarse. Después de los 90 segundos,
utilice el ajuste Brillo en las configuradones
para ajustar el brillo del monitor.

Los altavoces del sistema no producen
ningun sonido.

Pulse Ia tecla izquierda o derecha del
control Volume cuando desee regular
el volumen del altavoz para Doppler
continuo (CW) y Doppler pulsado (PW).

Aparece un mensaje de error.

Anote el mensaje de error y péngase en
CONTACLO) el representante de asistencia
al cliente| de |Philips Ultrasound.

Sioing. LEONARDO GOMEZ

ANDO SCIOLLA
Apoderagdo
AGIMED B.R.L.
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g
El sistema muestra mensajes de error para notificar al usuario los problemas de funcionamiento 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. CONDICIONES AMBIENTALES

Entorno de Funcionamiento

Rango de temperatura 10240 °C (50 a 104 °F)
Humedad relativa 30285 %
Presién aamosférica 700 a 1.060 hPa

Entorno de Almacenamiento

Rango de temperatura -34265°C(-292a 149 °F)
Humedad relativa I5 al 95 %, sin condensacién
Presion atmosférica 500 a 1.060 hPa

Compatibilidad electromagnética
ADVERTENCIA
La utilizacién de cables, transductores o accesorios que no sean los especificados para uso con el sistema pueden
provocar el aumento de las emisiones o la reduccién de ias caracteristicas de inmunidad del sistema.
NOTA
Consulte las otras advertencias y avisos de cuidado de seguridad eléctrica que figuran en esta seccion.
Si se apera dentro del ambiente electromagnético que se describe en “Inmunidad electromagnética”, el sistema
funcionara de manera segura y proporcionara el rendimiento esencial que se describe a continuacién:

¢ Tratamiento de imagenes

* Sonido y presentacion espectral Doppler

¢ Mediciones

» Salida acustica

¢ Disparo de ECG

¢ Grabaci6n y reproduccion en VCR y grabador DVD

e Impresién mediante las impresoras del sistema

¢ Informacion del paciente

e Informacién de fecha y hora
Emisiones de radiofrecuencia
La siguiente informacién se aplica al sistema y a cualquier dispositivo de radiofrecuencias incluido en o presente con
el sistema. Encontrara informacion sobre los rétuios relacionados en “Simbolos”.
Cumplimiento con los reglamentos de la Comision Federal de Comunicaciones (FCC) de EE. UU. y las normas sobre
ondas de radio del Canada: Este dispositivo cumple con el apartado 15 del reglamento de la FCC y las normas RSS-
0s condiciones:

210 de Industry Canada. El funcionamiento esta sujeto a las sigulentT

o Este dispositivo no debe generar interferencias perjudiciales.

G

Gioing. LEONARDO GOMEZ
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» Este dispositivo debe aceptar cualquier interferencia recibida, incluso aquellas capaces de provocéf un’r
funcionamiento indeseable. Cualquier cambio o modificacion a este equipo que no haya sido expresamente
aprobado por Philips puede causar radiointerferencias perjudiciales y anulara su derecho a hacerlo funcionar.

El componente radiofonico contenido en este dispositivo es el LG-Ericsson USB-1040,

El dispositivo radiofénico con tecnologia inaldmbrica utilizado en este producto cumple con los requisitos esenciales

y otras disposiciones pertinentes de la directiva 1999/5/EC. Este dispositivo tiene por propdsito ser conectado a las

interfaces publicas disponibles (PAl) y utilizarse a través de todo el ambito del area econdmica europea.

Sefial de ECG
»  La operacion del sistema con seriales de ECG a una amplitud inferior a 0,25 mV puede dar lugar a

resulfados inexactos.

La amplitud de la sefial de electrocardiograma (ECG) es de importancia critica para que el disparo de adquisicion de

fotogramas sea confiable. El disparo de fotogramas sdlo se debe utilizar cuando se observa una forma de onda de

ECG nitida y libre de ruido en la visualizacién de ECG. La sefial de ECG debe tener un valor minimo de 0,25 mv

para asegurar el disparo confiable cuando se utiliza el sistema en presencia de los fenémenos electromagnéticos

que se describen en esta seccién y en la informacién para el usuario del sistema.

Precauciones para las descargas electrostaticas

Las descargas electrostaticas (ESD) o choques de estética son un fenémeno de origen natural que produce el flujo

de una descarga eléctrica de un objeto o persona que ha acumulado una carga mayor a un objeta o persona con

una carga menor. Las descargas electrostaticas son mas comunes en condiciones de baja humedad, que pueden
originarse por la presencia de calefactores o aparatos de aire acondicionado. En condiciones de baja humedad, se
puede acumular una carga eléctrica de forma natural en las personas y los objetos hasta el punto de causar choques
de estatica. Las siguientes precauciones pueden ayudar a disminuir los efectos de las descargas electrostaticas:

*  No toque los pines del conector del transductor ni el enchufe del transductor en el sistema.

*  Sujete el transductor por el cuerpo de metal del conector.

» Toque una superficie de metal del sistema antes de conectar un transductor.

* Las siguientes precauciones pueden ayudar a disminuir las descargas electrostéticas. aerosoles antiestaticos
aplicados a las alfombras o los suelos de findleo; esterillas antiestéticas; o una conexion con cable de tierra entre
el sistema y la mesa o cama donde yace el paciente.

» Siel conector lleva el simbolo de sensibilidad a las descargas electrostdticas , no toque los pines del conector §%
observe siempre las precauciones para las descargas electrostdticas antes indicadas al manipular o conectar los
transductores.

NOTA

Durante algunos segundos después de una descarga electroestatica, puede registrarse un aumento del 10 al 15 %

en la visualizacion de la frecuencia cardiaca en el electrocardiograma (ECG). No obstante, la visualizacion de la

frecuencia cardiaca en el ECG volvera a la normalidad dentro de cuatro segundos.

Emisiones electromagnéticas

El sistema fue disefiado para ser utilizado en el entorno electromagnético especificado en Ia tabla. Corresponde al

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

Pégina 9 de 15




WAMW d SISTEMA DE ULTRASONIDO PARA DIAGNOSTICO
g] m? > INSTRUCCIONES DE USO Anexo Iil.B

s

\

Emisiones electromagnéticas Pautas para ef entorno

Pautas para el entome

whectrosnagndtion
Envésiones irradiadas, CISPR 11 Clase B €l sisterna utiliza energia de RF wdio
para su funcionamiento interno. Por
tanto, produce un muy bajo rivel de

Sin embargo, el usc de

BEOG o5
ntracardiacos {EIC) o - emisiones de RF y e5 pocu probable
dicgrificos Sgicos que cause interferencis con & squipo
{ETE) genera emisiones iradisdas de 2 S Srededor.
Clase Ay debe confinarse a emtornos
‘hospitalarios solamente.,
Emisiones conduridas, CISPR 11 Grupe 1, Clase B £l si as para el uscen
Emisiones arminicas, CE1 61000-3-2 Clase B cuslquier establecimiento, induidas
Emisiones de fluctuaciones y Cumple fos requisitos ios domésticos, y en aguelios gue
parpadec de voitaje, CF £1000-3-3 estin conectados directamente 3 la
red priblica de baja tensidn que
suministra fa comiente nacesaria a los
edificios usados para fines

Inmunidad electromagnética

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

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

NOTA

Es posible que las pautas especificadas aqui no correspondan en todas las situaciones. La propagacion electromagnética se ve

afectada por la absorcion y el reflejo de las estructuras, los objetos y las personas. UT es el voltaje de la red de CA antes de la

aplicacién del nivel de prueba. A 80 y 800 MHz, corresponde la distancia de separacion para el rango de frecuencias mayor.
inmunidad electromagnética: Pautas para el entorno

Proeha de inmoridad Nivel da proshia CELG0601  biivel de cormplimiento

Pautas para ol entormo
slectromagnético
Descarga electrostitica, CE1 £ 6 kV contacto, £ 8%V aire lgual que ef nivel de proeba  Los suelos deben ser de
&H000-9-2 CE! 60601 maders, cementn o
baldosa de cerdmica. Silos
suelos estén rublertns de
un material sintético, dobe
mantenerse un nivel
mirimo de humedad
relativa det 30 %.
Rafagas/ransitorios 2 2 kV para las lineas del igual que of nivel deprueba La calidad de la corriente
eléctricos rapidos, CEl suministro elécrrico, £ 14V CEIL 50601 de ta red eléctrica principal
61000-4-4 para las lineas de entrada/ debe ser {a de on ipico
salida entorno comercial o
Sobrevoitaje, CE! 61000-45 * 1 kV modo diferencial, + igual que el nivel de prueba  La calidad de fa corriente
2 ¥V modo oomiin CEl 60601 de la red eléctrica principal
debe ser {3 de un tipico
enmomo comercial u

< haspitalario.

Sioing, LE@NARDO GOME
o Em PITEC 5545

Pégina 10 de 15



W

Disvrdnuciones dewoltaje,
breves interrupdones ¥
variaciones de voitaje en
las lineas de entrada de
corviente, CEF 1000411

Ateruacion <40 ms

HNivelde prieba CE G001 Nivel de complimiento

CEl 50601

fpual que o nivet de prusbe

Pautas para ef el
SECIONAEWLICD

1z calidad de ia comients
de ia red eléqrica principal
debe ser fa de un tipco
entorae comerdal u
hospitalario. Si es necesaria
contar.con el
funcionamiento constants
durante fas interrupciones
del suministro eléctrico
central, Philips recomianda
alimentar el sistema desde
un sisrema de alimentacidn
inimterrumpida o una
bateria.

Campo magnético creado
por ia frepuendia del
surinistro eléntrico
{50/60Hz}, CE 61000-4-8

3 Afm {gual que el nivel de pr

"

CE1 60601

ios niveles de fos amp
magnéticos areados por la
eléctrico deben ser

caracteristicos de una
ubiCaCIOn tipica en
tipicn ertorme cormerdal u
hospitalario.

Prusha de fonyenidad Feivet de proeba (8 60601 Neved de cumplimisnto Pautas para of ertomo

slectromagnatico
Encontrars las distancias
de separacion
recomendadas en
“Uhisvarhs de separacion

RF conducidas, CE 3 VRMS 3 miVRMS

6t 150 kiz a 80 Mz

recomandads” o la pagina
6.

Emcoetrars tas distancias
recomendadas en
“Distancia e separacion

RF radiadas, CE161000-4-3 3 Vjm 3Ivfm
80 Mz 3 25 GHz

recormendada” o e pdgine
6.

. Si el sistema estd conectado a otros equipos suministrados por el cliente, como una red de drea local (LAN) o una impresora
remola, Philips no puede garantizar que dicho equipo remoto funcionard correctamente en presencia de fenémenos
electromagnéticos.

Aunque la mayoria de los dispositivos remotos cumplen los correspondientes estandares para inmunidad, es posible que los

requisitos para esos dispositivos no sean tan estrictos como los que se aplican a los equipos médicos. Corresponde al instalador y

al usuario asegurar que dichos equipos suministrados por el cliente funcionen adecuadamente en el ambiente electromagnético en

el cual esta instalado el sistema. Philips recomienda que el instalador o el usuaric de un sistema de este tipo consulte algunos
expertos en el campo de la compatibilidad y seguridad electromagnética para obtener indicaciones sobre cémo asegurar el uso
eficaz y seguro del sistema resultante.

Interferencia electromagnética

La interferencia electromagnética puede manifestarse de muchas formas en el sistema y depende del modo de funcionamiento del

equipo, los ajustes de los controles de tratamiento de imagenes, el tipo de transductor que se utilice, el tipo de fenémeno

electromagnético y el nivel de intensidad de dicho fenémeno.

CUIDADO

. Cuando se produce alguna interferencia constante o intermitente, proceda con cuidado si decide seguir utilizando el sistema.

e Los fendmenos electromagnéticos no siempre estan presentes y pueddinser de naturaleza transitoria. A veces, puede resultar

extremadamente dificil identificar la fuente de /a interrerencia.

" ROQ GOMEZ
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Modo de tratamiento de | E50F i34 Cables sléoricos’

28030 Camnbic en e modo de Para jos transductones Puros blascos,
funcionamients o fos sectoriales de tineas di i g .
ajustes del siztemns, o &f de imigenes, bandas medio de laimagen.| i
feinicio del sistema. Breves  radiales blancas o destelios h
destelios en la imagen en 13 linea centrat de las
isual o i Faraies

transductores fineales de
tratamiento de imigenes,
bandas verticales blancas, a
WBCES rds pronundadas en
Ins tados de fas imdgenes.

Cobor Cambio en &t modo de Cestellos de cobor, bandas  Destellos de color, puntos,
funcionamients o fos radiales o verticales, rayas o cambios en ef nivel
ajustes del sistema, o e aurmeno e el ruido de de ruido de color.
reinicio del sistema. Breves  fondo o cambios en e color
destelios en la imagen de i3 imagen.
visuslizads o grabada.

Doppler Camibsio en el modo de Lineas horizentales en fa Lineas verticales en la
funci 2 fos W aspecrat o visualizacidn espectral,
ajustes del sistama, o &l tonos o ruido anormal (o chasquidos en el sonido o
reinicio del sistema. Breves  ambos} en ef sonido. ambos.
destefios en la imagen
. ograb

Modo M Cambio en el avwdo de Aumento en & ruido de Puntos blancos, rayas,
funcioramiento o jos fondo de Ja imagen o linsas lineas diagonales o
Bpustes dil sistems, o e de oo W blancas. aumerto en el msido de
reinicio del sistema. Breves forvdo de ia imagen.

destelios en iz imagen
wisualizada o gratada.

En la tabla anterior se describen algunos tipos de interferencia tipicos que se han observado en los sistemas de tratamiento de

imégenes. Es imposible describir todas las posibles manifestaciones de interferencia, ya que dependen de muchos parametros del

dispositivo transmisor, como el tipo de madulacién empleado por la portadora de sefial, el tipo de fuente y el nivel de transmisién.

Es también posible que la interferencia degrade el rendimiento del sistema de tratamiento de imagenes sin que esto quede visible

en la imagen. Silos resultados del diagndstico parecen dudosos, se debe recurrir a otro método para confirmar el diagnéstico.

1. Descarga electrostatica (ESD, por sus siglas en inglés) causada por la descarga de una carga eléctrica acumulada en una

superficie o una persona aislada.

2. Energia de radiofrecuencia (RF) de un equipo transmisor de RF, como teléfonos portétiles, radios portatiles, dispositivos

inalambricos, emisoras comerciales de radio y television, etc.

3. Interferencia conducida en los cables eléctricos o cables conectados causada por otro equipo, como fuentes de alimentacidn

de conmutacion, controles eléctricos y fenémenos naturales, como los rayos.

Distancia de separaci6n recomendada

En la siguiente tabla se ofrecen las distancias de separacion recomendadas, que son pautas sobre las distancias que deben

mantenerse entre el sistema de ultrasonido y cualquier equipo de transmision de RF, para reducir el peligro de interferencias con el

sistema. Los equipos de comunicacion por RF portatiles y méviles no se deben utilizar si estan a una distancia inferior a la distancia

de separacién recomendada, calculada a partir de la ecuacion aplicable a la frecuencia del transmisor, de cualquier parte de!

sistema, incluyendo los cables. Las intensidades de campo de los transmisores de RF fijos, segtin los determine un estudio de las

emisiones electromagnéticas del lugar, deben ser inferiores al nivel de cumplimiento en cada rango de frecuencias, tal como se

indica en la tabla. Pueden producirse interferencias cerca de los equipos que llevan este simbolo: Las intensidades de campo de

los transmisores fijos, como la estacion de base de un teléfono de radio (mavil o inalambrico) y las radios moviles terrestres, las de

radiocomunicacion de aficionados, radiodifusion AM y FM y teledifusién no se pueden predecir tedricamente con precision. Para

evaluar el entorno electromagnético alrededor de los transmisores de RF fijos, debe considerarse la ejecucion de un estudio de las

emisiones electromagnéticas del lugar. Si la intensidad de campo medida en el lugar de uso del sistema excede el nivel de

cumplimiento para RF indicado en [a tabla, se debe observar el sistema P

verificar el

funcionamiento normal. Si se observa un

rendimiento anormal, es posible que deban tomarse medidas adicionales, éom cambiar la orientacion o la ubicacién del sistema.

NOTA
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Para los transmisores con una potencia de salida nominal méxima no fndicada en la siguiente tabla, es posible hacer un célculo
aproximado de la distancia de separacion d recomendada en metros (m) utilizando la ecuacion que corresponde a la frecuencia del
transmisor, donde P es la potencia de salida nominal méxima del transmisor en vatios (W) declarada por el fabricante del
transmisor. A 80 y 800 MHz, corresponde la distancia de separacion para el rango de frecuencias mayor.

Distancias de separacion recomendadas segin la frecuendia del transmisor

Povenci de safida milxima 150 Bhee B0 MMz

802 3OO M B0 M 3 ;‘.’,E GHz

001 117 m {384 ples} 0,12 mid7 puig.} 0,24 m{3,5 pulg.)
01 369 -m {1210 pies) 0,38 m {15 pulg.) 076 m {30 puig )
1 1170 m {3840 pies) 1,2w{3,9 phes) 2A4m{7,9 pies}
1B 3690 m {12100 pies) 3,8 m {12,5 pies) 7,6 m {25 pies)
100 L1700 o {34800 pies] 12 mv{39 4 pies} 24 m{78,7 pies}

La prueba de radiofrecuencias conducidas es de 3 V y el sistema tiene un nivel de cumplimiento de 3 mV. Para el sistema, esto
significa que el sistema de tratamiento de imagenes es sumamente sensible a interferencias de radiofrecuencia en la banda de
paso del transductor. Por ejemplo, para un transductor de tratamiento de imagenes de 5 MHz, el rango de frecuencias de la
interferencia de un campo de 3 V/m puede ser de 2 a 10 MHz y la interferencia puede manifestarse tal como se describe en

“Interferencia electromagnética”.

El nivel de 0,3 mV es donde la interferencia se vuelve aceptable segun ciertos especialistas clinicos.

La sensibilidad a las interferencias depende del modo de funcionamiento y de los ajustes del control de tratamiento de imagenes.

El orden de sensibilidad creciente a las interferencias en funcion del modo de funcionamiento es el siguiente: modo 2D, modo 3D,

modo M, modo Color, modo Doppler PW (pulsado) y modo Doppler CW (continuo). El sistema es mas sensible a interferencia en

los modos de funcionamiento Doppler continuo o Doppler pulsado, pero la probabilidad de que se produzcan interferencias es
menor que en el modo 2D o color, ya que el rango de frecuencias susceptibles es menor. Por tanto, es méas probable experimentar
interferencias en los modos 2D y Color. Por ejemplo, si un transmisor portatil tiene una potencia radiada maxima de 1 W y una
frecuencia de funcionamiento de 156 MHz, sélo debe utilizarse a una distancia mayor que 1,2 m (3.9 pies) del sistema. De forma

andloga, un dispositivo Bluetooth inaldmbrico para LAN de 0,01 W que funciona a una frecuencia de 2,4 GHz no se debe colocar a

menos de 0,24 m (9,5 pulg.) de ninguna parte del sistema.

Evitar interferencias electromagnéticas

Los aparatos médicos pueden generar o recibir interferencias electromagnéticas. Las normas sobre las interferencias

electromagnéticas describen pruebas para las interferencias emitidas y recibidas. Las pruebas de emisién tienen que ver con las

interferencias generadas por el aparato que se esta sometiendo a prueba. De acuerdo con los resultados de las pruebas descritas
en las normas antes indicadas, los sistemas de ultrasonido Philips no generan interferencias.

Los sistemas de ultrasonido reciben las sefales a frecuencias de radio y, por tanto, son susceptibles a las interferencias generadas

por las fuentes de energia de radiofrecuencia. Entre las demas fuentes de interferencias se pueden citar los aparatos médicos, los

productos de tecnologia de la informacion y las torres de transmisién de radio y television. Identificar la fuente de emision de una
interferencia puede resultar dificil. A ia hora de identificar la fuente de una interferencia, el cliente deberia tener en cuenta los
siguientes aspectos:

e Es lainterferencia intermitente o constante?

. ¢ Se detecta la interferencia s6lo con un determinado transductor o con varios?

. ¢Presentan el mismo problema dos transductores distintos que funcionan a la misma frecuencia?

*  ;Sigue habiendo interferencia atin después de trasladar el sistema a otro lugar dentro del centro?

*  ,Es posible atenuar la trayectoria del acoplamiento electromagnético? Por ejemplo, la interferencia electromagnética puede
aumentar cuando se coloca un transductor o una impresora cerca de un cable de ECG. La interferencia electromagnética se
puede reducir alejando el cable u otro equipo médico de la posicién del fransductor o la impresora.

Las respuestas a estas preguntas pueden ayudar a determinar si el proble e debe al sistema o al entorno de exploracién. Una

vez que haya contestado estas preguntas, péngase en contacto con el represefitante del servicio técnico de Philips.

Restricciones de uso debido a interferencias
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El médico debe determinar si un artefacto causado por una interferencia emitida afectara adversamente a la calidad de las

imagenes y al diagndstico resultante. R AR
B O al A
9 st :

3.74 DESECHO FINAL DE SU SISTEMA

Desecho final es cuando se desecha el sistema de manera que ya no podra ser utilizado para su propésito original.
e’ Este simbolo indica que los residuos de aparatos eléctricos y electronicos no deben ser desechados como

) ‘ residuos urbanos no seleccionados y deben ser recogidos por separado.

WM Por favor,pongase en contacto conel fabricante o empresa autorizadade eliminacion de
desmantelamiento de su equipo.

ADVERTENCIA

No disponga de este sistema (ni ninguna parte del mismo) tirdndolo junto con los desperdicios industriales o
domésticos. El sistema puede contener materiales como plomo, tungsteno o aceite, u otras sustancias peligrosas
capaces de provocar una grave contaminacion ambiental, El sistema también contiene informacion que afecta a la

privacidad y debe ser borrada adecuadamente (con procedimientos de scrubbing o eliminacion total).

3.16. PRECISION E INCERTIDUMBRE DE LAS MEDICIONES ACUSTICAS
Todas las entradas de las tabias se obtuvieron en las mismas condiciones de operacion que generan el valor de
indice maximo en la primera columna. En estas tablas se indican, respectivamente, la precisién y la incertidumbre
para las mediciones de potencia, presion, intensidad y frecuencia central.

Precision de las mediciones acisticas

Pracisidn {desviarion estindar

expresada on porcsaje)
Pr representa la presion apical de rarefaccion sin Pr:5,4%

régimen rebajado; se expresa en megapascales
{naPa).

Wo es |3 potencia utrasdnica, en milivatios ImW).  6,2%

{. es a frecuencia central en megahercios {MHz) <1 %
{segin fx definicién NEMA UD-2).

P13 representa fa integral de intensidad de pulzoen P113:32%
la posicidn apicat espacial con régimen rebajado; se
expresa en julios por centimetro amdrado {Jfom?).

incertidumbre de las mediciones aciisticas

incertidumbre de ka medicidn

{porcentajs 3 un ntervalo de
confiana del 95 %}

Pr representa ia presion apical de rarefaccion sin Pro¥113%

régimen rebajado; se expresa en megapascabes

{MPal.

Wi es 2 potencia ultrasdnica, en milivatios {mW).  *10%

L
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Parametro Ircpctidumbye de s medicion

{porcentaje @ un intervalo de
confiares et 95 %)
f, esla frecuencia central en megabvercios {MHz) 47 %

{segun |a definicion NEMA UD-2E

Pl 3 representa Ia integral de intensidad de puiso . PIL3: #1835 23 %
s posicién apical espacial con régimen rebajado; se
exprasa en julios por centimetr cuadrado {Jom?).
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