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VISTO el Expediente N° 1-47-3110-003380-16-4 del Regi
esta Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Philips Argentina S.A. sa@
auto‘rice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de Te

Médica (RPPTM) de esta Administraciéon Nacional, de un nuevo producto n

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de pt

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 97

'MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada a! ordenamiento juridico

por Disposicién ANMAT N© 2318702 (TO 2004), y normas complementariLs.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccion

. de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado i

la norma legal vigente, vy

requisitos técnicos que contempla
. establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y
. de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del

meédico. objeto de la solicitud.
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. instrucciones de uso que obran a fojas 5 y 6 a 23 respectivamente.
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Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los D

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

Por ello;
| EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA |

DISPONE:

Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto

hombre técnico Sistemas de Exploracion, por Ultrasonido, de acuerdo

gue figuran como Anexo en el Certificado de Autorizaciéon e Inscripcio

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera fj
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1103-213, con exclusién de to

iIeyenda no contemplada en la normativa vigente.

1 ' |

RPPTM, de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

TONAL",

ecretos

DE

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional “de

médico

;marca PHILIPS, nombre descriptivo Sistema de Ultrasonido para Diagndstico y

con lo

solicitado por Philips Argentina S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos

n en el

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulofs y de

gurar la

da otra
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jARTfCULO 49.- La vigencia del Certificado de Autorizacidn mencionado en el
Articulo 10 sera por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 59.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa
Ide Entradas, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copig autenticada
:de la presente Disposicién, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones
de uso autorizados. Girese a la Direccién de Gestién de Informacidn Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. -Cumplido, archivese.
Expediente N° 1-47-3110-003380-16-4
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PROYECTO DE ROTULO Anexo I11.B
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importador:
Philips Argentina S.A.

Vedia 3892. Ciudad de Buenos Aires - Argentina '

Fabricante: Eabricado por:

Philips Ultrasound, Inc. Philips Healthcare (Suzhou) Co., Ltd.
Bothell Everett Highway 22100. N° 258, Zhong Yuan Road. Suzhou Industrial
Bothell, WA 98021-8431, Park. 215024 Suzhou, Provincia de Jiangsu.
Estados Unidos Repiiblica Popular de China.

PHILIPS

SISTEMA DE ULTRASONIDO PARA DIAGNOSTICO | l

ClearVue 850
REF#: SIN o]

1002240V £ 10 %, r
A 50/60 Hz ' K ( €0086
Condiciones de Almacenamiento y Transporte:
Presion: 500 a 1.060 hPa (375 a 795 mmHg)

Humedad : hasta 93 % de humedad relativa a 32 °C (90 °F)
Temperatura ; -34 a 65 °C (-29 a 149 °F)

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS '

Director Técnica: Ing. Javier Jorge Schneider. Mat. N° 4863.

Autorizado por la ANMAT PM- 1103-213
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3.1;

Seguridad basica
ADVERTENCIAS

Importador:
Philips Argentina S.A.
Vedia 3892, Ciudad de Buenos Aires - Argentina

Fabricado por:
Philips Healthcare (Suzhou) Co., Ltd.

N° 258, Zhong Yuan Road. Suzhou Industrial
Park, 215024 Suzhou, Provincia de Jiangsu.
Republica Popular de China.

PHILIPS

SISTEMA DE ULTRASONIDO PARA DIAGNOSTICO

ClearVue 850
AN W Cows

100a 240V + 10 %, .l

50/60 Hz
Condiciones de Almacenamiento y Transporte:
Presidn: 500 a 1.060 hPa {375 a 795 mmHg)
Humedad : hasta 93 % de humedad relativa a 32 °C (90 °F)
Temperatura : -34 a 65 °C (-29 a 149 °F)

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Fabricante:

Philips Ultrasound, Inc.

Bothell Everett Highway 22100.
Bothell, WA 98021-8431.
Estados Unidos

Director Técnico: Ing. Javier Jorge Schneider. Mat. N° 4863,
Autorizado por la ANMAT PM-1103-213

No utilice el sistema para ninguna aplicacién hasta haber ieido, comprendido y conacido toda g

informacion de seguridad, procedimientos de seguridad y procedimientos de emergencia contenidos

en esta seccion "Seguridad”. Hacer funcionar el sistema sin tomar en cuenta de modo adecuado

como hacerlo con minimo riesgo, puede provocar consecuencias fatales u otras lesiones personales

graves,
No utilice el sistema para ninguna aplicacién hasta tener la certeza de que el mantenimiento
periddico del sistema se halla al dia. Si se sabe o se sospecha que cualgquier componente del
sistema esta defectuoso o ajustado incorrectamente, no utilice el sistema hasta que se repars.
funcionar el sistema con componentes defectuosos o desajustados puede dejarles a usted y al
paciente expuestos a riesgos de seguridad.

No utilice el sistema para ninguna aplicacién hasta que usted reciba capacitacion adecuada y
apropiada sobre su mansjo seguro y eficaz. Si no tiene certeza de su capacidad para hacer fun
el sistema de manera segura y eficaz, no lo utilice. Hacer funcionar el sistema sin contar con un
capacitacion apropiada y adecuada puede provocar consecuencias fatales u otras lesiones

personales graves.

!

Hacer

cionar

a

A menos gue usted posea una comprensidn adecuada de las capacidades y funciones del sistema,
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no lo utilice con pacientes. Utilizar el sistema sin dicha comprensién puede comprometer la efic

del sistema y la seguridad del paciente, la de usted mismo y la de terceros.

* Nunca trate de retirar, modificar, prevalecer sobre o neutralizar ninglin dispositivo de seguridad en el
sistema. Interferir la accién de los dispositivos de seguridad puede provocar consecuencias fatafes u
ofras lesiones personales graves.

= Sirvase del sistema so6lo en funcién de las finalidades para las que fue concebido. No utilice el
sistema con ningn producto cuya compatibilidad con el misme no haya sido reconocida por Philips.
Hacer funcionar el sistema para finalidades no previstas o con productos no compatibles puede
provocar consecuencias fatales u otras lesiones personales graves.

¢ Suspenda de inmediato el uso si el sistema o el transductor dan muestras de no estar funcionando
correctamente. Péngase en contacto inmediatamente con el representante de Philips.

Seguridad eléctrica

Este equipo ha sido certificado por un reconocido organismo verificador independiente como un

dispositivo Clase | con componentes aislados de tipo BF que entran en contacto con el paciente, as

como componentes no aislados de tipo B que entran en contacto con el paciente.

{Los estandares de seguridad a los que este sistema se somete se detallan en la seccion

"Especificaciones”). Para mayor seguridad, respete las siguientes advertencias y avisos de cuidado:

ADVERTENCIAS

o Este sistema, incluidos todos los dispositivos de grabacian y vigilancia montados en su exterior,debe
contar con una debida conexion de tierra para evitar peligros de descarga eléctrica. La proteccion
contra las descargas eléctricas se obtiene conectando el chasis a tiema mediante un cable y glavija
trifilares. El sistema debe enchufarse en una toma de corriente con conexién de tierra. El alambre de .
tierra no se debe quitar nt desconectar.

+ Para evitar peligros de descarga eléctrica, nunca conecte el cable de alimentacién del sistema a una
regleta o base multiple ni a un cable de extensiéon. Cuando se emplea el cable de alimentacion,

enchifelo directamente en una toma de corriente trifilar de la pared.

+ 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 autorizacfﬂo del
servicio técnico de Philips Ultrasound.

¢ No utilice este sistema en presencia de gases o anestésicos inflamabies. Esto podria dar lugar'a una
explosién. El sistema no cumple con los entornos AP/APG sobre anestésicos inflamables como los
define la norma CEIl 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 utilice el sistema si la superfi‘cie se
ha rajado o astillado, si la caja externa esta dafiada, o si el cable esta desgastado. f

s 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 estén en contacto con el paciente, tales como transductores,

transductores de lapiz y derivaciones de ECG, y que no tengan una indicacion especifica de que
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sean a prueba de desfibrilacion, se deben retirar del paciente antes de la aplicacion de un pulso d&====
desfibrilacion de alto voltaje.

» Como sucede con otros equipos electronicos de diagnéstico médico, los equipos ultrasdnicos
utilizan, en su funcicnamiento normal, sefiales eléctricas de alta frecuencia que pueden interferir con
el funcionamiento de los marcapasos. Aunque es muy poco probable que se produzca una
interferencia, manténgase alerta sobre este posible riesgo y detenga de inmediato el funcionanLiento
del sistema ultrasdnico si observa alguna interferencia con un marcapasos.

« Cuando se utiliza un equipo periférico alimentado desde una fuente de energia que no sea el si§tema
de ultrasonido, se considera que el conjunto constituye un sistema médico. Le correspondera a usted
cumplir con la norma CEl 80601-1-1 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, por gjemplo, 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 aistador
que cumpla los estandares de seguridad médica, conforme a lo definido por la norma CE| 60601-1.

= El sistema y los componentes que entran en contacto con el paciente cumplen la norma CEIl 60601-

1. Si bien es poco probable, los voltajes aplicados que superen la norma pueden provoca‘r una
descarga eléctrica, afectando al paciente o al usuario.

e La conexion 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
opcionales, verifique que ia corriente total de fuga a tierra no sobrepase los 500 pA. i

o Para evitar peligros de descarga eléctrica, no emplee ningun transductor que haya estado sumlrgido
a un nive! de liquido mas profundo que el especificado para su limpieza y desinfeccion.

e La puesta en funcionamiento del sistema con sefiales de entrada de visualizacion fisiologica que
estén por debajo de los niveles minimos especificados pueden causar resultados inexactos.

e Para evitar peligros de descarga eléctrica ¢ incendios, inspeccione periddicamente el cable y ia

clavija de alimentacién del sistema. verificando que no presenten ningtin tipo de dafio.

¢+ Las unidades electro quirirgicas y otros dispositivos introducen deliberadamente campos
electromagnéticos de radiofrecuencia o corrientes en el paciente. Debido a que las frecuenci?s de
ultrasonido para el tratamiento de imagenes coinciden en el rango de radiofrecuencias empleado, los
circuitos de los transductores de ultrasonido son susceptibles a las interferencias de radiofrecuencia.
Cuando se utiliza una unidad electro quirdrgica, el ruido severo interfiere con las imagenes en Blanco
y negro, a la vez que arrasa con las imagenes en color.
» Para evitar el riesgo de quemaduras, no use ios transductores con equipos quirdrgicos de alta
frecuencia. Puede producirse un riesgo de quemaduras en caso de un defecto en la conexion
quirtirgica de alta frecuencia con electrodos neutrales.
La utilizacién de cables, transductores y accesorios que no sean los especificados para uso con el
sistema puede provocar el aumento de las emisicnes o la reduccién de las caracteristicas de inmu‘nidad
del sistema.
CUIDADQOS
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» Sibien el sistema ha sido fabricado en conformidad con los requisitos vigentes sobre interferen%:ias
electromagneéticas y compatibilidad electromagnética (EMI/EMC, por sus siglas en inglés), su uséo en
presencia de campos electromagnéticos puede causar la degradacion momentanea de la imagén
ecografica. Cuando se produce alguna interferencia constante o intermitente, proceda con cuidado si
decide seguir utilizando el sistema. Si esto ocurre a menudo, estudie el ambiente en el cual se @tiliza
el sistema para identificar las posibles fuentes de emisiones radiadas. Dichas emisiones pueder1|
provenir de otros equipos eléctricos utilizados en la misma sala o en una contigua. Ciertos
dispositivos de comunicaciones, como los teléfonos celulares y los buscapersonas, pueden generar
este tipo de emisiones. Los equipos de transmision de ondas de radio o television y microondas
instalades en las inmediaciones también pueden producir emisiones. Cuando la interferencia
electromagnética causa perturbaciones, puede resultar necesario cambiar la ubicacién del sistema.

e Asegure gue el entorno de funcionamiento del sistema cumpla las condiciones especificadasien la
informacion de referencia. El uso del sistema en un entorno que no cumple esas condiciones puede
degradar su rendimiento.

Desfibriladores

Tenga en cuenta las siguientes advertencias cuando se necesite llevar a cabo una desfibrilacién

mientras se esta utilizando el sistema de ultrasonido.

« Antes de llevar a cabo una desfibrilacion, siempre retire todos los componentes que entren en
contacto con el paciente.

» Antes de llevar a cabo una desfibrilacidn, siempre desconecte del sistema cualquier transductor,
invasivo que siga en contacto con el paciente.

+ Una cubierta de transductor desechable no proporciona aislamiento eléctrico de proteccion contra la

desfibrilacion.

+ Una pequefia brecha en la capa externa del transductor abre una via de acceso eléctrico a las hanes
metalicas con conexién de tierra del transductor. Es posible gue la formacion de arco secundarié que
podria producirse durante la desfibrilacién produzca quemaduras en el paciente. El riesgo de
quemaduras se reduce, pero no se elimina, al usar un desfibrilador sin conexion de tierra. Use |
desfibriladores que no tengan circuitos para pacientes con conexién de tierra. Para determinar SI el
circuito para pacientes de un desfibrilador tiene conexidn de tierra, lea el manual de servicio técnico
del desfibrilador o consulte con un ingeniero biomédico.

Seguridad contra incendios

ADVERTENCIAS

+ En el caso de fuegos eléctricos o quimicos, utilice Unicamente extinguidores rotulados para eso

ur

fines. El uso de agua o de otros liquidos en un fuego de origen eléctrico puede provocar
consecuencias fatales u otras lesicnes personales graves. Anies de tratar de extinguir un fuegol si es
seguro hacerlo, procure cortar la fuente de alimentacion del producto y aislarlo de otro suministro
eléctrico para reducir el riesgo de descargas.
¢ El uso de productos eléctricos en un entorno para el cual no fueron disefiados puede ser causa|de
incendio o de explosion. Deben aplicarse, observarse e implementarse por completo los reglamentos

contra incendios para el tipo de area médica que se utilice. Debe disponerse de extinguidores de
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Seguridad mecénica

incendio, tanto para fuegos de origen eléctrico como no eléctrico.

A continuacion se expone una lista de precauciones relacionadas con la seguridad mecanica; respete

estas precauciones al utilizar el sistema:
ADVERTENCIAS

CUIDADOS

Proteccion del equipo
Siga estas precauciones para proteger el sistema:
CUIDADOS

sistema podria lesionarle a usted o a otras personas si rueda sobre los pies o golpea contra las

Tenga presentes las ruedas de la plataforma rodante del sistema, especialmente al moverlo. El

espinillas. Proceda con cuidado al subir y bajar por rampas.
Cuando trate de superar un obstaculo, no empuije el sistema con demasiada fuerza desde ningu
de los lados, ya que podria tumbarlo.

Coloque los dispositivos de impresion externos lejos del sistema, verificando que estén bien

afianzados. No los apile sobre el sistema.

Cuando cambie la posicion del monitor, muévalo con cuidado para evitar pillarse las manos o las

extremidades contra otros objetos, como el riel de una cama.

Nurica estacione el sistema en una superficie inclinada.

Los frenos se han incorporado como una comodidad adicional. Para aumentar la seguridad de la

plataforma rodante, use calzos en las ruedas cuando el sistema esté estacionado.

no

Si el sistema ne funciona normalmente después de haber sido movido o transportado, pongase en

contacto inmediatamente con el representante de Philips. Los componentes del sistema estan
instalados de manera segura y pueden tolerar un movimiento considerable, pero un movimiento
excesivamente brusco puede averiar el sistema.

Para evitar posible lesiones, Philips recomienda no levantar la plataforma rodante del sistema.

Si el sistema se estaciona en un suelo cuya inclinacién sea de 10 o mas grados y se ponen los

frenos, una de las ruedas frenadas podria no estar tocando el suelo, con lo que el sistema qued?ria

libre de moverse.

Antes de trasladar el sistema, cerciérese de que esté bien asegurado para el transporte.

Para

impedir los dafios, aseglrese de que el monitor se halle trabado, y si el panel de control se puede

ajustar, bajelo.
Cercidrese de que los cables de todos los componentes que entran en contacto con el pac
estén bien afianzados antes de desplazar el sistema. Aseglrese de usar los ganchos para ¢
para administrar los cables de los transductores e impedir que se dafien.

No permita que el sistema ruede por encima del cableado eléctrico 0 de los cables d

transductores.

iente

ables

e los

Cuando los cables de los componentes que entran en contacto con el paciente se doblan o retuercen

demasiado, es posible que el sistema falle o funcione intermitentemente. No permita que el sis

ruede por encima de ios cables porque podria dafarlos.
A

tema
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+ La limpieza, desinfeccién o esterilizacion inadecuadas de cualquiera de los componentes qﬁe ‘ehtga o
- ° (>34 .

en contacto con el paciente pueden provocar dafios permanentes. Encontrara instrucciones ~de==
limpieza, desinfeccion y esterilizacién en la seccion “Cuidado de los transductores”.

* No sumerfa en ninguna solucién el conector del transductor. Los cables y cuerpos de los
transductores son impermeables, pero los conectores no o son.

e No utilice limpiadores abrasivos ni acetona, MEK, diluyentes de pintura u otros solventes fuertes en
el sistema, los periféricos o los transductores.

s Para optimizar el rendimiento, conecte el sistema de ultrasonido a un circuito a dedicacion exclusiva.
No conecte ningun sistema de sopoerte de vida al mismo circuito que el del sistema de ultrasonido.

» Silos sistemas, los transductores y los periféricos han estado sometidos a temperaturas inferieres a
10 °C {50 °F), deje que regresen solos a 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 condensacion en el interior de los dispositivos podria provocar dafos. Si el dispesitivo
solo fue expuesto por breve tiempo a temperaturas por debajo de 10 °C (50 °F), el tiempo necesario

para que regrese a la temperatura ambiente= puede ser considerablemente inferior a 24 horas.

* Para evitar que se dafe la pantalla de panel plano en el monitor, no almacene el sistema dorllde la
temperatura ambiente sobrepase los 65 °C (149 °F). '

Productos compatibles

No utilice el sistema en combinacion con otros productos o componentes, a menos que Philips

reconozca expresamente que son compatibles. Para obtener mas informacion acerca de d;ichos

productos y componentes, pongase en contacto con el representante de Philips. ‘

Los cambios y adiciones al sistema deben ser realizados solamente por Philips o por terceros a los que

Philips haya autorizado expresamente para hacerlo. Tales cambios y adiciones deben ajustarse a todas

las leyes y reglamentos aplicables con fuerza de ley dentro de las jurisdicciones pertinentes vy

acomodarse a las mejores practicas de ingenieria.

» Cambios y adiciones af sistema efectuados sin la capacitacion requerida o utilizando piezas de
recambio no aprobadas pueden anular la garantia de Philips. Como ocurre con todos los productos
tecnolégicamente complejos, un mantenimiento ejecutado por personal no cualificade o que
introduzca piezas de recambio no aprobadas involucra graves riesgos de dafio al sistema|y de
lesiones personales.

Seguridad bioldgica

¢« No emplee el sistema si en la pantalla aparece un mensaje de error que advierte sobre la existencia
de una situacion peligrosa. Anote el codigo de error, apague el sistema y llame a un representante
deasistencia al cliente.

+ No utilice el sistema si da sefiales de funcionamiento irregular o si las imagenes se actualizan de
forma incoherente. Las discontinuidades en la secuencia de exploracion indican una averia del
hardware que debe rectificarse antes del uso.

+ Lleve a cabo los procedimientos de ultrasonido de forma prudente. Basese en el principio ALARA (el

nivel mas bajo que sea razonablemente posible).

¢ Utilice sdlo almchadillas de acoplamientc aculstico aprobadas especificamente por Philips
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Ultrasound. Encontrara informacion acerca de como pedir accesorios aprobados en “Suministro
accesorios”.
e Verifique la alineacién de la guia para biopsia antes de utilizarla.

s Verifique el estado de la aguja para biopsia antes de utilizaria. No la emplee si esta doblada.

* Las cubiertas de transductores pueden contener latex de caucho natural. Este tipo de cubierta puede
producir reacciones alérgicas en algunas personas. Consulte “Alerta médica de la Administracion de i
Alimentos y Farmacos de EE. UU. (FDA) sobre los productos de latex”. |
» Sila cubierta de transductor estéril se dafiara en el transcurso de una aplicacién intraoperatoria en
un paciente con encefalopatia espongiforme transmisible, como la enfermedad de Creutzfeldt-.{akob,
siga las pautas de los Centros para el Control de Enfermedades del gobierno de EEUU vy la
Organizacién Mundial de ia Salud {OMS): WHO/CDS/APH/2000/3, WHO Infection Contro! Guideialines
for Transmissible Spongiform Encephalopathies. Los transductores de su sistema no se pueden
descontaminar mediante un proceso por calor.
* Si el sistema queda contaminado en su interior con fluidos corporales que llevan patégenos, se !
debera informar inmediatamente al representante de asistencia al cliente de Philips. No se pueden .
desinfectar los componentes internos del sistema. En tal caso, es necesario desechar el sistema
como material de peligro biologico segtin lo ordenen las leyes locales o federales.
+ Las luces de retroiluminacion de las pantallas del sistema pueden contener mercurio y se deben
reciclar o desechar seglin lo ordenen las leyes locales, estatales o federales.
+ Seleccione la aplicacion correcta al iniciar un examen, y permanezca en la misma durante tado el ;
examen. Algunas aplicaciones son especificas para partes del cuerpo que necesitan limites i
inferiores de salida acustica. !

Seguridad del usuario

Lesiones por esfuerzos repetitivos |
Las acciones repetitivas que son comunes al realizar exploraciones con equipos de ultrasonide se han
asociado al sindrome del tinel carpiano (STC) y problemas musculo esqueléticos relacionados. Algunos
investigadores han realizado estudios sobre poblaciones grandes de ecografistas con distintos tipos de
equipos. En un articulo, que analiza respuestas de un area geografica menor, se hacen las siguientes
recomendaciones: .
¢ Mantenga sus articulaciones en posiciones optimas, con una postura equilibrada mientras realiza
exploraciones.
* Tdmese frecuentes momentos de descanso para que los tejidos blandes puedan recuperarse de las
posiciones forzadas y el movimiento repetitivo.
« Evite asir el transductor con fuerza excesiva.
Advertencia sobre el conmutador de pie
e Ei conmutador de pie no ha sido disefiado para su uso en lugares humedos, como salas de
urgencias y quiréfanos.
Precauciones para las descargas electrostaticas ‘
Las siguientes precauciones pueden ayudar a disminuir los efectos de las descargas electrostaticas:
CUIDADOS
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* Notoque los pines del conector del transductor ni el enchufe del transductor en el sistema.
= Sujete el transductor por e! alojamiento de metal del conector.

= Teque una superficie metalica del sistema antes de conectar un transductor.

* Las siguientes precauciones pueden ayudar a disminuir las descargas electrostaticas: aeﬁpsoies
antiestaticos aplicados a las alformbras o los suelos de lindleo; esterillas antiestaticas: o una conexion
con cable de tierra entre el sistema y la mesa o cama donde yace el paciente.

* Si el conector lleva el simbolo de sensibilidad a las descargas electrostaticas, no togue los pin:es del
conector y observe siempre las precauciones para las descargas electrostaticas antes indicadas al
manipular o conectar los transductores.

NOTA: Durante algunos segundos después de una descarga electroestitica, 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 volverd a la normalidad dentro de cuatro

sequndos.

3.2 USO INDICADO
Los sistemas de ultrasonido ClearVue de Philips estan disefiados para el diagnéstico mediante imagenes
ecograficas ¢ para el analisis del flujo de fluidos del cuerpo humano.

El sistema de ultrasonido funciona en Ios siguientes modos: 2D, modo M (incluido el modo M anatémico),
Doppler pulsado, Doppler continuo, Doppler color, modo FioVue, tratamiento de imagenes me‘diante
armonicos tisulares (THI), optimizacién inteligente iSCAN, procesamiento de imagenes XRES,
tratamiento de imagenes Color Power Angio, 3D (a mano alzada), 4D y tratamiento de imagenes
compuestas SonoCT en tiempo real. El sistema también se puede utilizar en la orientacion para bi opsia,
asi como para ayudar en la monitorizacion de infertilidad del desarrollo folicular (OB).

Este producto se supone que sera instalado, utilizado y manejado sélo conforme a los procedimientos de

seguridad e instrucciones de funcionamiento proporcionados en la informacién para el usuario, y
unicaménte con el fin para el que fue disefiado. Este producto se ha disefiado para recopilar datos de
imagenes ecograficas que puedan servir a los médicos para finalidades de seleccion de casos,
diagnostico y procedimientos. El producto brindara la capacidad de obtener imagenes y |datos
ecogréficos clinicamente aceptables para las aplicaciones clinicas y anatomias especificadas en las
indicaciones de uso. Encontrard indicaciones de uso en “Indicaciones de uso y transduttores
compatibles”. No obstante, nada de lo que se expresa en la informacion para el usuario reduce su
responsabilidad de prestar un juicio clinico bien fundado y proporcionar el mejor procedimiento clinigo.
Mediciones }
El sistema proporciona herramientas para medir el tamario, velocidad o duracion de ios datos de imégen.
En el caso de los célculos, existen |as siguientes herramientas especificas para las aplicaciones:

¢ Profundidad 2D

e Volumen de 3D

e Trazo continuo

s Contorno
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3.3; CONECTAR DISPOSITIVOS

+ Distancia

» FElipse

« Angulo genérico

+ Frecuencia cardiaca

e Analisis Doppler automatico mediante High Q
e Angulo de cadera

+ Porcentaje de reduccién
¢ Fisio 2 puntos

» Método de Simpson

+ Tiempo/pendiente

+ Velocidad

e Volumen

» Fiujo de volumen

Ademas de los dispositivos instalades en la plataforma rodante, el sistema es compatible con varios

dispositivos externos. Entre dichos dispositivos se incluyen impresoras, un escaner de codigo de barras,

un conmutador de pie, un monitor blanco y negro, y un monitor color.
ADVERTENCIAS

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 correspondera alusted
cumplir con la norma CEI 60601-1-1 y probar el sistema en funcién 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, dentro de un radio de 1,5
metros (5 pies} de un paciente, a menos que la corriente recibida por dichos periféricos provenga de
un transformador aislador que cumpla los estandares de seguridad médica establecidos por la rjiorma
CEIl 60801-1.
Los sistemas de ultrasonido Philips han sido probados para determinar el cumplimiento con la niorma

CE{ 60601-1, con los periféricos instalados en la plataforma rodante alimentados desde enchufes

aisladores integrados en el sistema. Los periféricos del sistema cumplen los requisitos generalels de
seguridad eléctrica.
Los aparatos no instalados en la plataforma rodante y conectados al sistema de ultrasonido deben
cumplir las normas de la CEl o nacionales pertinentes, como ta CEI 60601-1, CEl 60950 o

equivalente.

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 emisic:{nes o
una disminucion de la inmunidad del sistema a incidentes externos de interferé.-ncias
electromagnéticas y de compatibilidad electromagnética (EMI/EMC). Periféricos y cables distin#os de
los especificados pueden, en algunos casos, incrementar también la corriente de fuga o

comprometer la seguridad del esquema de conexion a tierra.
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» Silos sistemas, los transductores y los periféricos han estado sometidos a temperaturas inferioraé”ska\
10 °C (50 °F), deje que regresen solos a la temperatura ambiente antes de conectarlos o ponerlos en
marcha, Philips recomienda que se espere 24 horas para una completa normalizacion. [De o
cor%trario, la condensacion en el interior de los dispositivos podria provocar dafios. Si el dispositivo
solo fue expuesto por breve tiempo a temperaturas por debajo de 10 °C (50 °F), el tiempo necesario
par‘a que regrese a la temperatura ambiente pusde ser considerablemente inferior a 24 horas.

|

Opcionps clinicas y transductores

Una opcién clinica, disponible para uno o mas transductores, optimiza el sistema en funcién de una
aplicacién determinada. Aqui se enumeran las opciones o aplicaciones clinicas de cada trans; uctor
disponible para el sistema. Una opcion clinica consta de una preconfiguracion y de los correspondientes
paquetes de mediciones y calculos. L '
Utilice solo transductores aprobados por Philips para su uso con el sistema de ultrasonido Philips. £n los

Estados Unidos, la autorizacion reglamentaria 510(k) de la Administracién de Alimentos y Farmacos

(FDA) para el uso del producto se aplica dnicamente cuando los transductores conectados al sistema
|

son fabricados también por Philips. En la tabla a continuacién se enumeran los transductores que son

| ,
compatibles con su sistema de ultrasonido,

‘ Transductores del sistema y optiones clinicas compatibles
|
|

Transductor Opclenes clinicas

3093v Obstetricia/ginecclogia, urclogia

5-2 Ahdominal, obstetricia/ginecologia, radiologia pedidtrica,
urologia

C5-av Obstetriciafginecologia, urologia

D2cwe Ecocardiografia en adultos, ecocardiegrafia pedidtrica

L12-4 Musculoesqueldtica, caderas pedidtricas, vascular

periférica, partes pequenas

1125 Musculoesquelética, caderas peditricas, vasculaf
periférica, partes pequefias

54-1 Abdominal, ecocardiografia en aduitos, obstetricia/
ginecologia, ecocarndiografia pedidtrica, radiologia
pediatrica, vascular

VE§-2 Abdominal, obstetricia/ginecologia, urologia

3.4, 3.9:PROBAR EL SISTEMA
El test Hel sistema es una prueba completa del estado de funcionamiento del sistema. Este test incluye
numerosos subtests. Si falla un subtest, el sistema sigue ejecutando la prueba hasta completar e| resto
de los subtests. El test del sistema Unicamente muestra un resultado de aprobado fallo en el monitor del

sistema:. Si no se aprueba el test del sistema, debe notificarlo al servicio técnico de Philips.

problemas con el sistema. Si durante el test aparece un mensaje de error, reinicie el sistema utilizando el

con'trol ‘(encendidolapagado).

Ejecute el test del sistema sfempre que aparezca un mensaje de error o cuando usted sospeche que hay
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NO TA,’E Es posible que el test def sisferna se prolongue por varios minutos.
1. Encienda el sistema.
. I Desconecte del sistema todos los transductores.

. l Pulse la tecla Setup.

2

3

4. : En la seccion Herramientas de mantenimiento, haga clic en Servicio.

5. i Haga clic en la ficha Test y utilidades.

6. | En el area Test del sistema, haga clic en Ejecutar. Una vez que la prueba este completada,|el
! sistema mostrara un mensaje indicando si se aprobé o se fallé el test.

7. : Si el test falla, pdngase en contacto con el representante de servicio técnico de Philips para que
‘e indique como exportar los archivos de registro.

8. - Una vez terminado el test, siga uno de estos procedimientos:

¢+ [Ejecute tests adicionales antes de reiniciar el sistema.
-»  Para reiniciar el sistema inmediatamente, haga c¢lic en Cerrar y después en Reiniciar. |
Ejecutar los tests de transductor
Si tropi@aza con defectos en la calidad de la imagen o sospecha de la existencia de un problema coﬁ unoc
0 mas c;ie sus transductores o conectores de transductor, ejecute los tests de transductor.
1. iEncienda ¢l sistema.
2, iPulse la tecla Setup.
3. |Haga clic en Servicio.
4. !Haga clic en la ficha Test y utilidades.
5

. |Haga clic en Utilidades de hardware. Si la opcidn de servicic Tests de transductor ya se hal

i

lhabilitada, Transductor aparecera en la lista Tests interactivos,
6. iSi Transductor no aparece en la lista Tests interactivos, proceda de esta manera:
?a. Haga clic en la ficha Opciones.
b. Haga clic en Habil. para habilitar la opcién Tests de transductor.
¢. En el cuadre de didlogo Opciones de serv.: Codigo de acceso, escriba el codigo y después
haga clic en Aceptar.
d. Haga clic en la ficha Test y utilidades.
e. Haga clic en Utilidades de hardware.
7. iConecte un transductor al sistema. Los tests de transductor sélo pueden ejecutarse sobre un
i Unico transductor cada vez.
8. !En la lista Tests interactivos, haga clic en Transductor para resaltarlo.
9. !Haga clic en Ejecutar test.
10.:En la pantalla Utilidad de elemento de transductor, siga uno de estos procedimientos:
is  Si Transductores conectados muestra un mensaje de error indicando que el test es incapaz

de identificar el transductor conectado, vaya al paso 12.

* 3i Transductores conectados muestra la ID del transductor conectado, haga clic en Ejecutar
para llevar a cabo los tests de transductor. El test se sjecutara y después mostrara el

resultado en el cuadro Resultado.

11. Si los tests no reconacen al transductor conectado, o si el resultado objenido es cualquier otro
I

T
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excepto APROBADO, pdngase en contacto con el representante del servicio técnico de Phil

para que le indique como puede exportar los archivos de registro.
12. Haga clic en Volver y siga uno de estos procedimientos:

e Ejecute tests adicionales antes de reiniciar el sistema.

» Para reiniciar el sistema inmediatamente, haga clic en Cerrar y después en Reiniciar.

R,

ips

3.6. RIESGOS DE INTERFERENCIA RECIPROCA CON OTROS DISPOSITIVOS O TRATAMIENTOS;

» No se debe conectar ningun sisterna de soporte de vida al mismo circuito que ef del sistema de

ultrasonido.

»  Retire el transductor del paciente antes de proceder a la desfibrilacion.

®  No ulilice periféricos de uso no médico dentro de un radio de 1,5 metros (5 pies) de un paciente, a

menos que /a corriente recibida por dichos periféricos provenga de un enchufe aislado incorporado al

sistema de ultrasonido Philips o de un transformador aisfador que cumpla con Jos estindares de

seguridad médica.

* En/as aplicaciones neuroquirdrgicas, 10s transductores esterilizados deben usarse con gel estéril y

una cubierta de fransductor estéril sin pirdgenos.

*  Algunas cubiertas de transductor contienen ldtex de caucho natural, el cual puede causar reacciones

alérgicas en algunas personas.

= £/ equipo no se puede ulilizar alrededor de una mezcla de anestésico inflamable y aire, oxigeno u

Oxido nifroso.

= No utilice los cables de ECG para pacientes con derivaciones desconectables que tengan q/avﬂ'as

expuestas. Si estas clavijas se enchufan en una fuente de alimentacicn de CA, se corre ef pe#';qro de
[

electrocucion.

3.8. LIMPIAR Y MANTENER EL SISTEMA

Debe prestarse mucha atencion 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 confiabilidad.

NOTA: Cuando se alcanza una temperatura inferna especifica, el sisterna presenta un mensaje de

adverlencia y se cierra automaticamente 30 minutos mds tarde. El aumento de Iz temperatura Interna

puede provenir de una obstruccion de las bocas de ventilacion en los paneles delantero y poster

or del

sisterna. Si rio se mantienen fimpias las bocas de ventilacion, podria pasar que el sistema se volviera

inutilizable mientras esté en curso una aplicacion critica.

Transductores

Es imprescindible limpiar los transductores que se utilizan con el sistema de ultrasonida.

Los

procedimientos de limpieza varian segun los distintos tipos de transductores y al uso al que se los

destina. En la seccién “Cuidadc de los transductores” encontrara instrucciones detalladas scbre

coOmo

limpiar y mantener cada tipo de transductor que se utiliza con el sistema, asi como informacién sabre la

compatibilidad de los distintos tipos de desinfectante.
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Tabla de compatibilidad de desinfectantes y soluciones de limpieza
La compatibilidad de una solucion desinfectante y limpiadora varia segun el componente o dispositivo en
el que se utilice. Se ha aprobado el uso de los productos en la siguiente tabla para estas superficies del
sistemé:

* Superficies de plastico y pintadas externas del sistema y de la plataforma rodante
e Panel de control del sistema

+ Cables troncales, derivaciones y electrodos de ECG

+ Paptallas del monitor

Soluciones de Soluciones de limpieza paradas  Desinfectantes para las superficies del sistema
fimpieza paratodas  pantallas del monitor

las superficies

Solucitn suave de + Soluddn suave de fabon = Alcahot isopropilico ol 70%

jabon

+ limpiadores disefiados para = Opti-Cide 3 (cen base de amoniaco cuaternario/
pantalkas LCD alcoha! isopropilico)

= Agua purificada

Oxivir Tl {con base de perdxido de hidrégena
acelerado)

~ PeSprayll {con base de amoniaco cuatermario}

Sani-Cloth HB {con base de amaniaco cuaternaria)

Sani-Cloth Plus {con base de amoniaco cuaternario/
aleohol sopropilico)

CUIDADOS .
. ! No utilice limpiadores abrasivos ni acetona, MEK, diluyentes de pintura u otros solventes fuertes

en el sistemna, los periféricos o los transductores.
* No utilice Sani-Cloth AF3 ni Super Sani-Cloth para desinfectar el sistema.
*» No utilice limpiadores de cristal o productos que contengan lejia en las pantallas. |Quite
inmediatamente con un pafio los desinfectantes o limpiadores para impedir la acumulacion de
residuos.
» Las superficies del sistema son resistentes al gel para ultrasonido, a! alcohol y 'a los
desinfectantes, pero si se utilizan esas sustancias, deben quitarse inmediatamente con un pano
para impedir dafios permanentes.

Limpiar y desinfectar el sistema y el equipo de ECG

Las superficies externas del panel de control y del resto del sistema se veran afectadas principalinente
por derrames de liquidos y otras sustancias, como cantidades excesivas de gel. Estas sust.l.mcias
pueden filtrarse en los componentes eléctricos que se encuentran debajo del panel y causar|fallos
intermit!entes. Cuando aplique el servicio de mantenimiento preventivo, preste particular atencion a
posibieé problemas coma controles giratorios sueltos y controles desgastados.
ADVERTENCIAS
» Utilice siempre gatas protectoras y guantes al limpiar, desinfectar o esteriiizar cualquier equipo.
* Antes de realizar cualquier trabajo de mantenimiento o limpieza de! sistema, siempre apague el
sistema y desenchuifelo de la toma de corriente.
» Asegurese de que estén puestos los frenos del sistema antes de realizar cualquier trabajo de
mantenimiento o limpieza.

= Solo emplee soluciones de limpieza y desinfectantes compatibles en las superficies del sistema,
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Si se utiliza una solucién premezclada, aseglrese de acatar la fecha de vencimiento de la '
solucién. E

* No utilice limpiadores abrasivos ni acetona, MEK, diluyentes de pintura u otros solventes fu§ertes
en el sistema, los periféricos o |os transductores. E
* No utilice limpiadores que contengan lejia en las pantallas. Podrian dafiar las superficies. E
» En las pantalias, utilice un pafio de microfibra; no utilice toallas de papel. E
+ No toque las pantallas con objetos filosos. Procure no rayar la superficie de las pantallas al,
limpiarlas. .

¢ Cuando limpie el panel de control del sistema, las pantallas y el teclado, cuide que ninguna%
solucion se introduzca en los alojamientos. No derrame ni rocie liquido en los controles, en;el
gabinete del sistema o en los enchufes de conexién de los transductores, ;

* Norocie el desinfectante directamente en las superficies de! sistema. Cuando limpie con ur

paiio, no deje que el desinfectante se acumule en las superficies del sistema ni corra sobre ellas.
Si ocurre cualguiera de esas cosas, el desinfectante puede penetrar en el sistema, dafiandolo y
anulando la garantia. Limitese a repasarlo con un pafio o aplicador ligeramente humedecidbs.

«  Si utiliza una solucion de alcohol iscpropilica para la desinfeccién, asegtrese de que la ]
concentracion de alcohol no supere el 70 %. Las soluciones con porcentajes mayores de al}:ohol
pueden dafiar el producto. :

Limpiar el sistema y el equipo de ECG :

1. Antes de efectuar la limpieza, apague el sistema, desenchufe el cable de alimentacion de la toma de
i
corrierte y aseglrese de que estén puestos los frenos del sistema. ]'

{

2. Para limpiar las pantallas:
i
* Quite el polvo con un pafio suave que no suelte pelusa. Philips recomienda utilizar un pa_ﬁo de
microfibra.

e Utilice un liquido limpiador de pantallas disefiado especificamente para pantallas LCD. :

» Rocie el liquido en el pafo o repase la pantalla con éste para limpiarla. También puede utilizar

toallitas prehumedecidas para pantallas.

s Seque la pantalla con un pafio suave que no suelte pelusa.
3. Para limpiar el panel de control, elimine todo residuo de alrededor de las teclas o los controles con un
bastoncillo de algoddn o palillo para que no entre en el gabinete. Repase con un pafio suave |
humedecido en agua y jabdn.
4. Repase las restantes superficies externas del sistema y de la plataforma rodante con un pafic suave
humedecido en agua y jabén;

« Superficies pintadas y de plastico

+ Cables troncales, derivaciones y electrodos de ECG
NOTA: Puede utilizar una solucion de alcohol isopropitico al 70 % en manchas ¢ tinias dificiles de qpf'z‘af
Y después lavar con agua y jabon. E

5. Elimine cualquier residuo con un pafio humedecido en agua purificada.

6. Para evitar la posible corrosién del equipo, séquelo completamente.

i
Si el equipe ha entrado en contacto con sangre o material infeccioso, puede desinfectar el sistema
i

i
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siguiendo las instrucciones proporcionadas en “Desinfectar las superficies del sistema y el equipo de™—~~
ECG".
Desinfectar las superficies del sistema y el equipo de ECG
Antes de desinfectar el sistema y el equipo de ECG, lea "Tabla de compatibilidad de desinfectantes y
soluciones de limpieza”,
1. Antes de efectuar la limpieza y desinfeccién, apague el sistema, desenchufe su cable de
alimentacion de ia toma de corriente y asegurese de que estén puestos los frenos del sistema.
2. Limpie el sistema siguiendo los procedimientos en “Limpiar el sistema y el equipo de ECG".
Eiija la solucion de desinfecciéon compatible con el sistema y siga las instrucciones proporcionadas
en ia etiqueta respecto a [a preparacion, la temperatura y la dilucién de la solucién. Si se utiliza una

solucion premezclada, aseglrese de acatar la fecha de vencimiento de la solucién.

4. Frote las superficies del sistema con el desinfectante, siguiendo las instrucciones que éste trag|sobre
la duracién de la frotacién, dilucidon de la solucién y duracién del contacto del desinfectante.
Asegurese de que la concentracion de la solucidn y el tiempo de contacto sean apropiados para la

aplicacidn clinica deseada.

5. Para evitar la posible corrosion del equipo, séguelo completamente.

Limpiar el ratén estacionario

La fimpieza periddica del raton fijo prolonga su vida (til y reduce la necesidad de servicio técnico.
1. Con los dedos, desenrosque el anillo alrededor de la esfera.

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

3. Limpie la esfera y el area de montaje con un cepillo pequefio 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 cada semana el filtro de aire del sistema y limpiarlo si fuera necesario. El filtro

de aire esta situado en una ranura en la parte delantera inferior del sistema.

Si opta por limpiar el filtro de aire con agua y jabon, le conviene instalar un filtro de repuesto mientras se

seca bien el otro, Puede pedir filtros de aire adicionales a Philips.

ADVERTENCIAS

» .Antes de realizar cualquier trabajo de mantenimiento o limpieza, siempre apague el sistema y
-desenchlfelo de la toma de corriente.

+ Apague el sistema antes de retirar el filtro de aire. No encienda nunca el sistema si esta desprovisto
del filtro de aire.

» Asegurese de que el filtro de aire esté seco antes de instalarlo. Instalar un filtro de aire mojado o
hamedo puede dafar el sistema.

CUIDADO

Aseglrese de que estén puestos los frenos antes de iimpiar el filtro de aire.

1. Tire del contenedor del filtro de aire para sacarlo de abajo del frente del sistema.

2. Retire el filtro del contenedor.

3. Inspeccione el filtro. Segun el estado del filtro de aire, puede limpiarlo con una aspiradora o enjuagarlo
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con agua. Si el filtro esta gastado o no se puede limpiar, sustitiyalo per uno de repuesto.

4. Para reinstalar el filtro, coloquelo en el contenedor y después deslice éste desde el frente del sistema

hasta que encaje en su lugar.

3. 17 RESOLUCION DE PROBLEMAS:

Si experimenta alguna dificultad con el funcionamiento de! sistema, utilice esta informacién para tratar de

corregir el problema. Si el problema no se describe aqui, péngase en contacto con el representante
Philips.

de

La tabla de resolucion de problemas contiene una lista de los sintomas que puede presentar el sistema y

las medidas que se pueden tomar para corregir los problemas.

Sintoma Medida correctora

El sisterna no se enciende. El indicador luminoso del 1. Revise las conexiones eléctricas. 2. Revise el
monitor estd apagado,

cortacircuitos en la parte de atras del sistema.

No aparcce ninguna imagen en el monitor. 1. Una vez encendido, el sistema tarda
apraximadarnente 20 segundos en inicializarse. Durante
este periodo, €l monitor permanece en blanco. 2. Espere
los 20 segundos y después ajuste el Brilio del monitor en
las configuraciones de Sistema, 3. Revise los cables y las

conexiones del monitor.

Sintoma Medida correctora

Hay defectos en la calidad de las imagenes. 1. Ejecute los tests de sisterna {consulte *Probar el
sisterna™ en [a pagina 276}. 2. Si se aprueban los tests de
sistema, ejecute los tests de transductor {consulte
“Ejecutar los tests de trensducter” en la pégina 277). 3.
Péngpase en contacto con el representante de servicio

téenico de Philips.

Los altavoces del sisterna no praducen ningim soenido.

Aparece un mensaje de error.

Utilice el control Volumen para asegurarse de que fos

altavoces no estén silenciados.

1. Ejecute el test de sistema {consulte “Probar el

sistema”™ en la pagina 276). 2. Anote el mensaje de error
y pongase en contacto con el representante de
asistencia al cliente de Philips Ultrasound.

Un mensaje de error indica que la temperatura de 1. Haga clic en Continuar. E] sistema se apagara
funcionamiento del sisterna ha superado el nivel normal.  autométicamente en 30 minutos. 2. Anote el mensaje de
error y pongase en contacto con el representante de

asistencia al cliente de Philips Ultrasound.

Mensajes de error

El sistema presenta mensajes de error para notificar al usuario de los problemas de funcicnamiento
condiciones de error que detecta.

Es precisc anotar los mensajes de error e informar al representante de Philips.

3. 12; Aspectos Ambientales
Emisiones electromagnéticas

El sistema fue disefado para ser utilizado en el entorno electromagnético especificado en la tabla.

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

y las
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electromagnético

Emisianes radiadas, CISPR 11 Grupo 1, Clase A El sisterna utiliza energia de RF sdlo
para su fundanamiento intemo. Par
tanto, produce un muy bajo nivel de
emisiones de RF y es poco probable
que cause interferencia con los
equipos electronicos a su alrededor.

Emisiones conducidas, OSPR 11 Clase A El sisterna es adecuado para el uso en
cualquier establecimiento, safvo los
domésticos y los que se encuentran t

Emisiones armonicas, CE! 61000-3-2 Clase A

Emisiones de fluctuaciones y Cumple fos requisitos conectados directamente a la red

parpadeo de tensidn, CEl 61000-3-3 piblica de baja tension que
suministra la corriente eléctrica a fos
edifidos usados pars fines
domésticos.

Cables aprobados para cumplimiento con las normas de compatibilidad electromagnética

Los cables conectados al sistema pueden afectar al nivel de emisiones. Utilice sélo cables de los tipos y longitudes

que se indican aqui.
ADVERTENCIA

La utilizacion de cables, transductores y accesorios que no sean |os especificados para uso con el sistema pueden

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

Cable Tipo Longitud

Cable troncal de ECG para el paciente, Blindado 2,7 m (9 pies)
de 3 derivaciones, con coneclor de

seguridad, derivaciones cenformes al

protocolo AAMI

Cable troncal de ECG para el patiente,  Blindado 2,7 m {9 pies)
de 3 derivaciones, con conedtor de
seguridad, derivacionas conformes al

protocclo CEl

Entrada auxiliar de ECG Blindado <3 m (4,8 pies})
$alida de video Blindado Cualquiera
LAN {red de drea local) Par trenzado Cuslquiera
Us8 slindado <3 m (9,8 pies}

Accesorios aprobados para cumplimiento con las normas de compatibilidad electromagnética

Los accesorios utilizados con el sistema pueden afectar al nivel de emisiones. Los accesarios indicados aqui se han

sometido a prueba para mostrar que cuando se utilizan con el sistema cumplen las normas para emisiones de
1, Clase B segun el estandar internacional CISPR 11. Utilice sélo los accesorios indicados aqui.

Grupo

Al conectar otros accesorios al sistema, como un monitor de video remoto o un equipo informatico, es

responsabilidad del usuario asegurar la compatibilidad electromagnética del sistema. A menos que se indique lo

contrarig, utilice sdlo aparatos que cumplan con las normas CISPR 11 o CISPR 22 de Clase B.

3.14; RECICLAR, REUTILIZAR Y DESECHAR

Philips es sensible a la necesidad de ayudar a proteger el entorno natural y ayudar a garantizar el uso
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siempre seguro y efectivo de este sistema mediante la asistencia, la capacitacion y e! manteni

adecuados. Philips disefia y fabrica equipos conforme a las pautas pertinentes de proteccién ecologica.

En la medida que se lo haga funcionar y se lo mantenga correctamente, el equipo no presenta rlesgos

para el medio ambiente. Sin embargo, el equipo puede contener materiales que serian dafiinos para e!

medio ambiente si se los desechara de manera incorrecta. El uso de dichos materiales es esencial
la implementacion de ciertas funciones y para cumplir con determinados requisitos, reglamentarios

ofra naturaleza.

Transferir el sistema a otro usuario

para

o de

Si transfiere este sistema a otro usuario que lo empleara en el objetivo para el que fue construido, paselo

en su estado completo. En especial, asegurese de que toda la documentacion de apoyo al producto,

incluyendo todas las instrucciones de use, se ponga en manos del nuevo usuaric. Permita que el huevo

usuario se entere de los servicios de asistencia que proporciona Philips Heaithcare para instalar, poner

en marcha y mantener el sistema, asi como para brindar una capacitacién amplia a los encargados de

utilizar el equipo. Los usuarios existentes deben recordar que |a transferencia de quipo eléctrico médico

a nuevos usuarios puede presentar riesgos graves de orden técnico, médico, de privacidad y legales.

Puede seguir existiendo una responsabilidad legal del usuario original atn después de haber paS'Iado el

equipo a terceros.

Philips recomienda encarecidamente solicitar la asesoria de su representante local de Philips antes|de

acordar la transferencia de cualquier equipo.

3. 16;
PRECISION DE LAS MEDICIONES ACUSTICAS

Todas las entradas de las tablas 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, |a precision

y la incertidumbre para las mediciones de potencia, presién, intensidad y frecuencia central.

Pardmetro Precisidn {desviacion estindar expresada en

porceniaje)

Prrepresenta la presion apical de rarefacdon sin Pr: 5.4%
régimen rebajado; se expresa en megapascales
{MPa).

Wo es la patencia uitrasonica, en mifivatios (mw].  6.2%

f_ es la frecuencia central en megahercios (MHz) <%
[segin la dafinicidn NEMA UD-2).

Pil.3 representa la integral de intensidad de pulso en  Pi1.3: 3.2%
la posicidn apical espacial con régimen rebajado; se
EXpreca Lo juims por centimelro cuadsado (Ifem™).
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-003380-16-4
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicarﬁentos,
Allimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
9920, y de acuerdo coh lo solicitado por Philips Argentina SlA., se
éutorizc’: la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Sistema de Ultrasonido para Diagnéstico
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 14-278-Sistemas de
Exploracion, por Ultrasonido

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

Clase de Riesgo: II
Indicacidn/es autorizada/s: Los sistemas de ultrasonido ClearVue de Philips estén
disefiados para el diagndstico mediante imagenes ecogréficas é para el andlisis
d_el flujo de fluidos del cuerpo humano.
Modelo/s:

ClearVue 850

Periodo de vida util: Diez (10) afos

Forma de presentacion: Por unidad

Z‘ﬂ




Condicion de uso: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias
Nombre del fabricante/ es:

Fabricante N.ro‘. 1: Philips Ultrasound Inc.

Fabricante Nro. 2: Philips Healthcare (Suzhou) Co., Ltd.

Lugar/es dé elaboracién:

Fabricante Nro. 1: Bothell Everett Highway 22100, Bothell, Washington 98021-

{
8431, Estados Unidos

Fabricante Nro.2: N°258 Zhong Yuan Road, Suzhou Industrial Park, 215024

Suzhou, Provincia de Jiangsu, Republica Popular de China

Se extiendeé a Philips Argentina S.A. el Certificado de Autorizacién e Inscripcion
del PM-1103-213, en la Ciudad de Buenos Aires, a GBSEP«?G‘B’ siendo
su vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emisién.

DISPOSICION No©

0 9920

Br. ROBERTE LUPE

Subadministrador Nacional
ANM.AT.




	00000001
	00000002
	00000003
	00000004
	00000005
	00000006
	00000007
	00000008
	00000009
	00000010
	00000011
	00000012
	00000013
	00000014
	00000015
	00000016
	00000017
	00000018
	00000019
	00000020
	00000021
	00000022
	00000023
	00000024

