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BUENOS AIRES, 24 SEP 2015

VISTO el Expediente N° 1-47-20156/13-1 del Registro de la

r Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica; y

CONSIDERANDO:

Que la firma Philips Argentina S.A. solicita la revalidación y

modificación del Certificado de Inscripción en el RPPTM NO PM 1103-40,

denominado: Sistemas de Dia'gnóstico por Ultrasonido, marca: Philips.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la

Disposición ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM).

Que la documentación aportada ha satisfecho los requisitos de la

normativa aplicable.

Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tomado la

intervención que le compete.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por ros

Decretos N° 1490/92, 1886/14 Y 1368/15.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIDNAL DE,LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL "DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°.- Revalídese la fecha de vigencia del Certificado de Inscripción

en el RRPPN° pm-1133-40, correspondiente al producto medico denominado:

Sistemas de Diagnóstico por Ultrasonido, marca: Philips, propiedad de la firma

Philips Argentina S.A. obtenido a través de la Disposición ANMAT N°t077 de
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fecha 9 de marzo de 2009 y sus rectificatorias y modificatorias, según lo

establecido en el Anexo que forma parte de la presente Disposición.

ARTICULO 2°.- Autorizase la modificación del Certificado de Inscripción en el

RPPTMN° PM-l103-40, denominado Sistemas de Diagnostico por Ultrasonido,

marca Philips.

ARTICULO 3°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorización de Modificaciones

el cual pasa a formar parte integrante de la presente disposición y deberá

agregarse al Certificado PM 1103-40.

ARTICULO 3°.- Regístrese. Por Mesa de Entradas notifíquese al interesado

haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposici6n; gírese a

la Dirección de Gestión de Información Técnica para que efectúe la agregación

del Anexo de Autorización de Modificaciones al certificado original. Cumplido,

archívese.

l18l.
Expediente NO 1-47-20156/13-1.

DISPOSICION N°
jamo

\
PEZ

Aumll'llttT.C1or NacIonal
A,N.M.A.T.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos O' Mcnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición

No..l ...7....0...Il, a los efectos de su anexado en el Certificado de

Autorización y Venta de Productos Médicos N° PM 1103-40 Y de acuerdo a lo

solicitado por la firma Philips Argentina S.A. la modificación de los datos, que

figuran en la tabla al pie, dei producto inscripto en (RPPTM) bajo:

Nombre Genérico aprobado: Sistemas de Diagnóstico por Ultrasonido, marca:

Philips.

Autorizado por Disposición ANMAT NO1077 de fecha 09 de marzo de 2009.

Tramitado por expediente N° 1-47-21214/08-4.

Clase de Riesgo: II

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION /

A MODIFICAR HASTA LA FECHA RECTIFICACION

AUTORIZADA

Vigencia del

Certificado de

Autorización y 09 de marzo de 2014. 09 de marzo de 2019.

Venta de

Productos Médicos

Nombre del PHILIPS MEDICAL SYSTEMS PHILIPS ULTRASOUND

Fabricante PHILIPS ULTRASOUNDINC. INC.

-2301 Fifth Avenue Suite -22100 Bothell-Everett

200 Highway, Bothell, WA

Seattle, WA 98121, USA, 98021, USA. Estados

Lugar/es de Estados Unidos. Unidos.

elaboración. -22100 Bothell-Everett

Highway, Bothell, WA

98041, USA. Estados

Unidos.
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Proyecto de Rótulo aprobado por Nuevo proyecto de

Rótulos Disposición 1077/09. Rótulos a fs. 8.

Proyecto de Instrucciones de Uso Nuevo proyecto de

Instrucciones de aprobadas por Disp. Instrucciones de Uso de

Uso. 1077/09. fs. 9 a 20.

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorización

antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del (RPPTM)

a la firma Philips Argentina S.A. titular del Certificado de Autorización y Venta

de Productos Médicos N° PM 1103-40, en la Ciudad de Buenos Aires, a los

días 24. SEP..2.().15
Expediente N° 1-47-20156/13-1.

DISPOSICIÓN NO

77811

In .R OPEZ
Aamlnlltrl!lclor N.clonl!ll

A.N.!4.A.T.
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Sistemas de Diagnostico por Ultrasonido

PROYECTO DE RÓTULO Anexo m.o

~.., 'N1~

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

Fabricado por:
Philips Ultrasound Inc.
22100 Bothell.EvereU Highway
Bothell, WA 98041. USA

f1 ;:,8 7
-4 SEP 2015

PHILlPS
SISTEMA de DIAGNOSTICO POR ULTRASONIDO

[Modelo' .J

REF#: SIN
1008240 V,

50160 Hz, 750 VA e €0086

Director Técnico: Jng. Javier Jorge Schneider. Mat W 4863.
Condición de Venta: _

Autorizado por la ANMAT PM- 1103-40

G án Andrés VldanIng. . . o
co-Director TecnlC

. S A _ Hea\thcare
Philips Argentina ' .

Instrucciones de Uso

EDUA. MOKOSt.A:N
Apoderado

.-ttflfr¡, Argentrna - He.ltheare

/
V
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PHIUPS
INSTRUCCIONES DE USO

Sistemas de Diagnostico por Ultrasonido
Anexo III.B

Importado y distribuido por:
Philips Argentina S.A.
Vedia 3692. Ciudad de Buenos Aires.
Argentina

Fabricado por:
Philips Ultrasound Inc.
22100 Bothell.Everett Highway
Bolhell, WA 98041- USA

PHILlPS
SISTEMA de DIAGNOSTICO POR ULTRASONIDO

[Modelo .J

100 a 240 V,

50160 Hz, 750 VA ( E0086

Director Técnico: Ing. Javier Jorge Schneider. Mat W 4663.
Condición de Venta: _

Producto autorizado por ANMAT PM- 1103-40

3.1-2.2
El equipo completo se provee con las partes descritas en el siguiente diagrama:

Descripción Componentes del sistema

1. Monrtor

112. Panel de control

J. Unidad de DVD

4. Enchufes de
ECGlvisualízación
fisiológic.l

5. Enchufes de los
tr.msductores
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q Parámetros eléctricos

La fuente de alimentación del sistema ha sido diseñada para funcionar con un rango de voltaje de 100-240 V"-.

50/60 Hz a 750 VA.

q Límites de presión

En funcionamiento: entre 700 y 1.060 hPa (entre 525 y 795 mmHg)

En almacén: entre 500 y 1.060 hPa (entre 375 y 795 mmHg)

q Límites de humedad

En funcionamiento: 30 al 85 %

3.1-2.7:
CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO Y MANIPULACiÓN:

Instrucciones de Uso



En almacén: 15 al 95 %

q, límites de temperatura

En funcionamiento: 10 a 40'C (50 a 104 .F)

En almacén: -34 a 65.C (-29 a 149 "F)

I
I

PHILlPS
INSTRUCCIONES DE USO

Sistemas de Diagnostico por Ultrasonido
Anexo III.B

3.1-2.9 :

PRECAUCIONES

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

debid~ conexión de tierra para evitar peligros de descarga eléctrica. La protección contra las descargas eléctricas se

obtierie conectando el chasis a tierra mediante un cable y clavija lrifilares.

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.

o 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.

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

o para¡ evitar el riesgo de descargas eléctricas, inspeccione siempre el transductor antes de utilizarlo: verifique la

supe~icie, la caja externa y el cable antes del uso. No utilice el sistema si la superficie se ha rajado o astiliado, si la caja

extern:a está dañada, o si el cable está desgastado.

o 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.

o La puesta en funcionamiento del sistema con señales de entrada de visualización fisiológica que estén por debajo de

los niveles minimos especificados pueden causar resultados inexactos. Consulte la sección "Especificaciones" en la

ayuda,

ADVEkENC'AS
Como 'cualquier equipo médico, este equipo requiere observar precauciones en su empieo, manipulación y transporte:

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.

c:> Asegúrese de usar el portacables para administrar ios cables de los transductores e impedir que se dañen.

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

p~ra utilizar el sistema la próxima vez que fo encienda. También podria dañar los archivos, lo que puede causar

q~e el sistema se vuelva inutilizable o que 58 pierdan datos de ios pacientes.

3.2 Uso indicado

~ (,""ru",,"~ d, U~:g.G. .ánAnd"'_ Vldon

'. C Director Técnico
Phrhps Argentina S A H I h','sateare

~DU;:'--""/) j',,",'~O~1¡:~N
f:l'o",-""-:u

Pif.;:):J (,rg=:lt:no - Henr,.:'lCf.'l13
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INSTRUCCIONES DE USO
Sistemas de Diagnostico por Ultrasonido

Anexo IlI,B
PHILlPS

Los sistemas de ultrasonido son poderosos instrumentos para captación, tratamiento y la revisión de imágel~~;,.~.--:~'\l~-: .~,\,...
ecográficas. Pennile capturar y manipular imágenes en varios modos de funcionamiento, incluyendo el modo 3D y ; __ o

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 I

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 repeHlivas que son comunes al realizar exploraciones con equipos de ultrasonido al,
síndrome del túnel carpiano y a otros problemas músculo esqueléticos relacionados. 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: 1
• Mientras realice las exploraciones, mantenga las articulaciones en la posición óptima y una postura equilibrada .

• Tome breves períodos de descanso con frecuencia, para que los tejidos blandos puedan recuperarse de haber estadó

en una posición incómoda y de los movimientos repetitivos .

• Evite agarrar el transductor con demasiada fuerza.

3.3 ; ACCESORIOS

Transductor Opciones ci(nlcas

SPIO-Sec Urología

CS-2 Abdominal, contraste, ginecología, obstetricia, pediatría

C6-3 Abdominal, contraste, gin~cología, obstetncia, p~diatría

CS-'lv Abdominal, GYN, Os. Pedlatnc

CS_S Abdominal, ginecologil, obstetricia, pedlatrfa, vascular

1I2_3 Musculocsquelétlca, pediatría, partes pequeñas, vascutar

1I2_S 50 Abdommal, musculoC'iquelética, pediatría, partes pequeñas, vascular

1I 5_710 Cardiología, musculoesquelética, partes pequeñas, vascular

55_2 Abdominal, cardiología, contraste, pediatria, obstetricia, vascular

57_2omni úrdlologia

úrdiología, ginecología, obstetricia, pediatría, ecocardiografía
58_3 pediátrica

D2cwc Cardiología

Página 3 de 12
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INSTRUCCIONES DE USO
Sistemas de Diagnostico por Ultrasonido

Anexo IILB
PHILlPS
Baterra del sistema:

La baterfa de litio del sistema, que se encuentra en los componentes electrónicos del mismo, conserva conslanlement~

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

Si el sistema está desenchufado, la balería de protección de la memoria tiene una vida útil de aproximadamente Ires

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

batería. La bateria tiene las siguientes características nominales: CR2032, 3 V de una celula, 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 baterla, póngase en contacto con el representante de servicio

técnico de Philips.

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

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

usadas de acuerdo con las instrucciones del fabricante y las disposiciones de las ordenanzas locales.

3.4; 3,9 INSTALACION y OPERACiÓN DEL SISTEMA:

Preparar el sistema:

La información y los procedimientos aquí proporcionados le ayudarán a preparar el sistema para ser utilizado. Las

preparaciones incluyen conectar los dispositivos externos, hacer las acciones necesarias antes de desplazar la unidad

y asegurar que se cumplan los requisitos del sistema operativo.

I
\

Conectar dispositivos:

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

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

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

aunque se instale en el sistema. El videograbador OVO se puede instalar antes de que se envíe 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-023MO

• Impresora blanco y negro de imágenes UP-0897

• Impresora color Sony UP-055 para fonnato 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

q ADVERTENCIA

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

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

visibles en estos documenlos.

\
t
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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 fonnatos 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. ..••.

Instrucciones de Uso



2. Conecte un extremo del cable de red suministrado al enchufe de red en la pared.

3. Conecte el olro extremo del cable al enchufe de red en el panel posterior del sistema.

PHILlPS
INSTRUCCIONES DE uso

Sistemas de Diagnostico por Ultrasonido
Anexo IlI.B

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 olras

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 podría tumbarlo. ,

• Coloque los dispositivos de impresión externos iejos dei sistema, verificando que estén bien afianzados. No los apile ,
sobre el sistema. I

• Nunca estacione el sistema en una superficie inclinada. I

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

use calzos en las ruedas cuando el sistema esté estacionado.

1. Pulse On/Off para apagar el sistema.

2. Desconecte todos los cables externos, incluidos los de alimentación, de la red y de dispositivos externos. Asegure

todos los cables, transductores y accesorios para que no interfieran con las ruedas.

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

sistema.

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

5. Traslade la plataforma rodante usando las asas.

Instalar después del traslado:

Si el sistema no funciona de la forma esperada en su nuevo emplazamiento, 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 ei sistema. I
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 On/Off 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 ei 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, deslícelo para extraerlo de entre ias 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:

Instrucciones de Uso

Ing. Germán
Co.Dirset ecnico

Philips Argentina SA •Heslll1care
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Si el dispositivo está inlegrado al sistema, desenchufe el sistema de la toma de pared; si es externo al sistema, ~: _. 1_~..

desenchufe el dispositivo de la toma de pared, '1 1 8 !
• No raye el rodillo de la impresora ni permita que el polvo o la suciedad entren en contacto con él. '

• 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 supeñicies e;w;temas 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.

Mantenimiento del videograbador OVO '1 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 video en la videocasetera, ya que la videocasetera podría

dañarse .

• No emplee ningún producto comercial para limpiar los cabezales de la videocasetera, Estos productos pueden dañar ,
los cabezales de grabación. Todas las operaciones de mantenimiento deben encargarse a un ingeniero de campo del

j
'

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
ADVERTENCIAS _

No retire las cubieru.s, Y"que el sistema cootieoe volujes peligrosm eo SI'
ioterior, P.t"a evit~r peligros de de~carga electrica, utilice "",camente 1m
cables de allment<lCIÓn,umini,tr.l.dos y conéctt.los s610 a enchufe, de la pared
O de la red cenval que cuenten con la conexi6n a tierra "decuada.
No utilice este si,tema en presencia de anestésicos inflamables. Esto padda
dar lugar a una explosi6n.
Es preciso insr:;¡1aryponer en serviCIOel equipo médiCOconforme a las pautas
espeCiales de comp.tib,l,d;¡d electrom;¡gnética (EMe. por ,us siglas en inglés)
suministrad.s en la secci6n 'x,gurrdad'.
El liSOde equipo portitrl de comunicaCIOnes por radiofrecuencias (RF) puede
.fe(ur al fUnClOn;¡miento del equipo médico.

In9. Germé Andrés Vldan
Ca-DI ctor Técnico

Philips ArgentiM S.A .• Heaahcare

PRECAUCIONES

q Las unidades electroquirúrgicas y otros dispositivos introducen deliberadamente campos electromagnéticos de

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

imágenes coinciden en el rango de radiofrecuencias empleado, fos circuitos de los transductores de uftraso ido

son susceptibtes atas intelferencias de radiofrecuencia. Cuando se utdiza una unidad electroquirúrgica, 7 ruido
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severo interfiere con las Imágenes en blanco y negro, a la vez que arrasa con las imágenes en color. Los fallos

simultáneos en una unidad electroquirúrgica u otro dispositivo y en la capa externa del eje del transductor 7 1 8 1J
transesofágico pueden hacer que las corrientes electroquirúrgicas vuelvan a lo largo de los conductores del

transductor. Esto podría 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 _

Ante5 de nevar a cabo una desfibrilaClon, 5iempre retire el tl"imsductor del
paciente.

Antes de lIevar;¡ cabo una dembrilacion, 5iempre de'iconeete el transductor
del sistema.

Una cublern de tral\5ductor deoiechable no proporciona aislamiento electrico
de protección contra la desfibrilacion.

Una pe<¡UeOilbred1a en lólcapa extern¡¡ del transductor abre un¡¡ vía de acte'iO
electrico a las partes metilica5 con conexion de tielTIl del transductor. 5;
po5ible que la formacioll de arco seculldar;il que podría producirse durante
la dembril¡¡cion produzca quem¡¡dura.'I en el paciente. El rie5go de <juemadur;¡5
se reduce. pero no se elimln¡¡, al U5<lrun de!ifibril¡¡dor sin conexioll de tierra.

e:> Todos los dispositivos que están en contacto con el paciente, tales como transductores, transductores de lápiz y

derivaciones de ECG que no tengan una indicación específica de que son a prueba de desfibrilación, se deben

retirar del paciente antes de la aplicación de un pulso de desfibrilación de allo voltaje.

e:> Durante los procedimientos de ecocardiografia transesofágica (ETE), extraiga el transductor transesofágico del

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

c:> 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

marca pasos. Aunque es muy poco probable que se produzca una interferencia, manténgase aierta sobre este

posible riesgo y detenga de inmediato el funcionamiento del sistema ultrasónico si observa alguna interferencia

con un marcapasos.

c:> Cuando se utiliza un equipo periférico alimentado desde una fuente de energía que no sea el sistema de

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

norma CEI 60601-1-1 y probar el sistema en función de esos requisitos.

c:> 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, confonne a lo definido por la norma CEI 60601-1-1.

c:> Ei sistema y los componentes que entran en contacto con el paciente cumplen con la norma CEI60601-1. Si bienl
es poco probable, los voltajes aplicados que superen la nonna pueden provocar una descarga eléctrica, afectando

al paciente o al usuario.

c:> La conexión de este sistema a equipos opcionales ajenos a Philips Ultrasound podría provocar una descarga

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

total de fuga a tierra no sobrepase los 500 IJA

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

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

electrodos neutrales. /

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

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

I t~'"Iru",",", d.U'"

Y Ing, Ger r'IAr'ldr~sVldan
Ce- Irector Técnico

Phlllps Argenlini1 S,A. • Healthcare
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3.8 LIMPIEZA DEL EQUIPO
Debe prestarse mucha atención a la limpieza y mantenimiento del sistema de ultrasonido y los periféricos. ~~~ limpieia" !I~~'

a fondo resulta especialmente importante para los componentes de los equipos periféricos porqu'" cohlien~'n'

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

humedad ambiental, disminuirán su rendimiento y confiabilidad.

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, asi como

Información sobre la compatibilidad de los distintos tipos de desinfectante.

Desinfectantes para las superficies del sisteme:

las superfici.es 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 isopropílico al 70 %
• T-Spray 11(con base de amonIaco cuaternario)

• Opti-Cide-3 (con base de amoniaco cuatemario/alcohol isopropllico)

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

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

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

cuaternario o amoniaco cuaternario/alcohol isopropílico.

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. I

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
I

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 lla

solución y el tiempo de contacto sean apropiados para la aplicación clínica 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,

Ing. rrnánAndrésVIda"
o-Director Técnico

Phillps Argentina S.A, • Healthcare
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Limpieza de los transductores:

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

CI;,¡sifkadón Definldón Nivel de de5infecdón

Crítica Eldispositivo se introduce Esterilrzacion I
en tejido estéril (por
ejemplo, aplicaciones
intraoperatorias ).

Semícrítica Eldispositivo entra en Alto
contacto con membranas
mucosas (por ejemplo,
apli(aciones endocavitarias).

No critica Eldispositivo entra en llltermedio o bajo
contacto con pie! intactl,

Limpiar un transductor

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

2. Desconecte ellransduclor del sistema y retire cualquier cubierta, guia para biopsia o protector de la punta del

transductor que se haya utilizado.

I,
I
1
I

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

(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 enzimáticos deberían tener un pH de 6,0 a 8,0. Dichos limpiadores se diluyen

aún más cuando se usan. I
4. Para quitar las partículas 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)". 1
5. Repase con un paño seco.

Inmenión de los trans<!uetOte5

Deseripclón

1. Sumerfn e,e.
,eccion solamente,
na't! 5 cm (2
pLllg.)desde el
d¡'positOllOde
alillio de tension
d ••1con",,'or.

ADVERTENCIAS _

Utilice siempre gms proteetolm y guantf!s a1limpiar, desinfe<:t:ar o esteriliz:l.r
cualquier equipo.
En apliCilciones neul"O'luinirgias, 105mnsduetores e,terilindos deben usarse
con una cubiert:l. sin pir6genos.
Si Se utiliza una solución premezdada, asegúre,e de acatar la fecha de
vencimiento de la solución.

3.11 Resolución de problemas /

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 conta~{on el

Instruccionesde Uso /Pá9ina 9 de 12

[,/oUARDO. OKo
1

.hN
Ing. Germén An Apoderfl 0i

Co_DirectorT cnico (' PhllfpllArgentlna-He ttK:arf'
Phllipll Argelltina SA . Healthcare
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representante de asistencia al cliente de Philips Ultrasound. La tabla de resolución de problemas contiene una liSU ~1¡_.~
\1 '! _. '"

los síntomas que puede presentar el sistema y las medidas que se pueden lomar para corregir los problemas. ',~;;.' ~"?'
;.-.:' :;>;~

Resolución de problemas .> ~~

Síntoma

El sistema no se enciende. El indicador
lumino~o del monitor ,,'>ti apagado.

No aparece ninguna imagen en el monitor.

Medida (;orre<;tora

l. Revise las conexiones eléctricas. 2.
Revise el conaClrCuit05 en la p.-¡rte de atris
del sistema.

l. Una vez encendido, el sistema tarda
aprol<imad~mel'lte 20 segundos en
>nicializarse. Durante este penodo. el
monitor permanece en blanco, 2. Espere
los 20 segundos y después ajuste el Brillo
del monitor en las configur<lcloneS de
Sistema 3. ReVise los cables y las
conexiones del monitor.

Los altavoces del sistema no producen
ningún sonido.

Utilice el control Volumen para
asegurarse d" que los altavoces no estén
silenciados.

Aparece un men\.aje de error,

Un mensaje de error indica que la
temperatura de fundonamiento del sistema
ha super<ldo el nivel normal.

Anote el mensaje de error y póngase en
contacto con el representante de asistencia
al diente de Philif's Ultr<lsound.

l. Hag¡¡ dic en Continuar. Ei sistema se
a¡>agar.lautomáticamente en 30 minutos.
2. Con el sistema apag;¡do. rC\lise los filtros
de aire para ver si hay alguna obstrUCCión
(consulte "Limpiar los filtros de aire del
sistema" en la página 282).

Mensajes de error:

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

de error que detecta. l

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

No utilice el sistema si aparece un mensaje de error.

3.12 COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNÉTICA

Emisiones electromagnéticas pautas para el entorno

ADVERTENCIA _

La utillz"ción de Glbles, transductores y accesorios que no sean los especificados
para uso con el sistema pueden provocar el aumento de las emISiones O la
reducdón de I~s caractensticas de inmunidad del sistema.

1

I
EDU'; ~ ¡'.-, ~~

Ar- "r'''.o

""'"."111Arijbfl,llIl_ H(lal~caf'

Cumpli- Pautas para el entorno
Prueba de emisiones miento electromagnético

El sistema utiliza energía de RF sOlo para sU
funcionamiento imemo. Por tanto. produce
un muy bajo ni'K!1de emisiones de RF y es
poco probable que C1.use interferencia con

Emisiones de RF, CISPR II Grupo I los equIpos electrOnicos:a su alrededor.

Emisiones de RF.CISPR II Cbse B El sistema es adecuado pan el uso en

Emisiones armónicas. CEI
cualquier establecimiento, induidos los

6iOOO-3-2 Clase B domesticas, y en aquellos 'lue están
conectados directamente a la red públiCl.

Emisiones de fluctuaciones de baja tensión que suministra la corriente
y parpadeo de voltaje. CEI Cumple los necesaria a los edificios usados para fines
61000-3-3 requisitos domesticas.

}

lnstrucClones de Uso

~ndr¿s Vldan
Co.Di tor Téc;nico

Phllips Argentina S,A • Healthcare
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Innlunid"d ~I~<:tromagn~tica: p,,1ltn pa •.••~ ~tornD

PlIutn p"n ~I

PruebiI de Nim de prvd>iI Ni""lde entorno
¡Ilmun~ CEI60iOI cumplirni...,to ••"'ctromag""'ü<o

O"''''-rg> :!: 6kV rontilcto.:!: 6 iVW que el n~ de LO'i,...,¡'" dmm ",r
electrostliticll, CEI kViIlre pruebil CEl 60601 de mlIderi., cemenlo
6HlO()..~_2 o 1>0.100...•••

cerímk:1l. Si los
~e<Tin
cubiftto, de un

IIUteri>.1.inIet1eo,
debe m;¡ntf!~ un
nr>d mín.mo de
hum~od ",lltiv> del
]O~_

~!JtnMitoIio< '" 1 kV p.>~ Iu lineti l¡ult que el nrvel de l.i a1;m,d ele l.
eléctricO'i ripitlO'i. lid Slministro f"U"bi CB 60601 col'T'iftlte de l. red
ca 61000-4_4 elé<:trlco, :!: I kV dédri«l pmr:~

JlM'II•• I;,,,n de d_,ntl"'lIIl
~ •• 'id. típiromtomo

c(lmerti.1 u
OOipitilori,,_

SobreYOltaje. CE! :!:, kV modo 19u1l que el nin:1 de l.iI.a1idid Ik l.
ti IllOO'l_5 lf'-j¡¡J.:!:2kV proeI!>.es 60601 corTiMto. de l. red

modoc"""un d«:triao ¡ri>dp;Il
de~ "'. la de un
t¥roentomo
comercj¡J u
oo.pititmo.

1" 81

I
I

p~t;os p;or¡¡ ,,1
Prueba de NMI de prnWoa NMlde entorno
inmurUdóld CE! '0601 cumplimi...,t" electromilllnético

Oi'nll' .•••,¡OM:<de
<5% U¡- 1¡u¡I 'l'l" ~ - ele I..¡¡alid;ul ele ••

""~.~, prue!>ilca 60601 corri~ de •• red
lntemlpciolles y B:i¡l en u,- >95 " e1éctlia principi.l
v;orU"""'" M dlJnnte medio ciclo d~b~.~ I~di',un
YQ~m l~,I¡'~•• <~U; tipi<:oentorno
dl',m_~'¡" ~i>lu
rorrient~. CE! &p~nu,-""I60'.II\ hm¡>iUlano. Si '"
61000-'1-11 dIlnnt.. 5 ciclo. nect5irklClJllQfron

,~U;
~lImciorwnimto
con.anle durm!:l'

!llIjo.~n Ur lk:l JO" lti~lOI1es
dunnt~ 15 ciclo. de1 'la'tIiniotm

~rectrico centnl
<5% u,- Phitip< rNOIl'Ii~nd~

!llIja ~n lJr >95 'l6 ;o]mmbr e1 ,;,tmI;¡

l!lJnnt~ 5 .~nd", dewe un s¡'l:em~ de
ilÍlTlefltidón
inint..rrurnpKla <>un~
NWá.

ComI'" m>~ti"" 'Nm 1r.a1 'l"~e1n~ ,¡., l"" ni.,,1e!i de 1""
c:re~d<>por 1~ pf'IJeI>i ce 60691 ampo5 magnético.

~~, c"""""'"","1il

.uministro ~rlro
~nci>,¡p,¡
>Ul'Ililli'ttm~léctrif;O

(SOf60Hz). CEI
d~bm=61000-'!_8
CAr:l.etBó<tiCO'iM
un~ ubic~dón tí¡>icil
~n ••• típico ~ntomo
comen:iil u
''''<pitIlilño.

NOTAS _

E, po.ible que ,., I"'utt""peofiod" ~qui no co'"'<p<>n,w, ••••tnda, los
,itIJaciofll's. Ll ~ón ol~ ,~ ." ;ú~di. p<>rlo..bson:ión
y el relleio de 1•• e>tnictuns, lo.obj~to:s y los person¡s.
u,- es el votu.je de I~red de CA mIel de 1.1opIiclción del nivel d~ pruebo..
A 80 r SOOMHz.ro~d~ Iilmm"" •• d~ "'l"- •.•.ciOnp•.•.•.•.• .-.ngo de
frecuend., m'l""r,

¡

I

I
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3. 14 Cómo desechar el equipo '9 7 ~ .,
El sistema de ultrasonido se debe desechar de acuerdo con las disposiciones de las ordenanzas lacalel r J

» Las pilas usadas se deben desechar de acuerdo con las instrucciones del fabdcante y las disposiciones de las

ordenanzas locales.

3.16
Precisión e incertidumbre de las mediciones aClísticas

Tod¡¡~ las entra'd<l..Sde f<ls tabb.s se obtINreron en 1<1.5 mismas condiciones de
operación que generan el valor de indice máximo en la primera columna. En
e5tas tibias se indican, respectiv.l.mente, la precisión y la im::ertidumbre p¡¡r;¡ las
mediciones de potencia, presión, intensidad y frecuencia central.

NOTA _
SegUn la se<:l::ión6.4 de la nOnnl Output Display Stmd.ml. 1<1precisión de bs
mediciones de tos siguientes parámetros se determina efectuando múltiples
mediciones y expresando la desviacion estindar en forma de porcentaje.

Precisión de las mediciones acusticas

Parámetro

Pr representa la presión apical de
rarefaceion sin régimen rebajado: se
expres;¡ en MP:.!..

Wo es la potencia ultr.m>nica, en mW.

fe es la frecuencia centr.ll en MHz (segUn
la definicion NEMA UD-2).

PlI.3 representa l:aintegral de intensid:ad
de pulso en l:aposicion apical esp:aci¡1 con
régimen reb;¡j:ado; se expres:a en Jlcm2.

Precisión (desviación estándar
expresada en porcentaje)

Pr: 5.4%

6.2%

<1%

PI 1.3: 3.2%

/

Incertidumbre de las mediciones acústicas

Parámetro

Pr representa I¡ presión ¡piGll de
rarer...ceión sin régimen reb¡jado; se
expresa en meg¡p¡sc;¡les.

Wo es l:apotenci:a ultrasóniGl. en milivatios.

fe es la frecuencia (e.ltral en MHz (según
I¡ definición NEMA UD-2).

PIl.3 representa la integr~1 de intensidad
de pulso en ta posi(ián api(al espacial con
regimen reoojado; se expresa en julioskm1

.

Instrucciones de Uso

Ing. Germén drés Vldan
Co-Direc rTécnico

Phlllpa Argentina S,A. - Healthcare

Incertidumbre de la medición
(porcentaje a un intervalo de

confianza del 95 %)

Pr: :1:11.3%

:1:fO%

:!:4.7%

PI!.3: +IB al-23 %
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