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Ministerio de Salud 
Secretaría de Políticas, 
Regulación e Institutos 

A.N,MAT, 

DISPOSICiÓN N' S O 5 3 
BUENOS AIRES, 06 SEP 2011 

VISTO el Expediente N° 1-47-1594/11-3 del Registro de esta 

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 

(ANMAT), y 

CONSIDERANDO: 

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

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

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

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos 

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

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

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

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de 

Registro. 

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de 

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

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

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control de 

calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita. 

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los 

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han 

sido convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas. 

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

contempla la normativa vigente en la materia. 

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto 

médico objeto de la solicitud. 

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Artículos 

80, inciso 11) y 10°, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10. 
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Por ello; 

DISPOSICICN N' 6 O 5 3 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

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

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

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica del producto médico de marca 

Philips, nombre descriptivo Sistemas de Diagnostico por Ultrasonido y nombre 

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

Philips Argentina S.A. , con los Datos Identificatorios Característicos que figuran 

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

misma. 

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

instrucciones de uso que obran a fojas 4 y 5 a 15 respectivamente, figurando 

como Anexo n de la presente Disposición y que forma parte integrante de la 

1 misma. 

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

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

de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma 

ARTICULO 40 - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la 

leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-ll03-93, con exclusión de toda otra 

leyenda no contemplada en la normativa vigente. 

ARTICULO 50- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 30 será por 

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

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

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas 

notiñquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente 

Disposición, conjuntamente con sus Anexos I, n y nI. Gírese al Departamento de 
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Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, 

archívese. 

Expediente N° 1-47-1594/11-3 

DISPOSICIÓN N° 6 O 5 3 
~. 
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Vl' L, 
Dr. ~\ASII\IGElER 
SUB-INTERVENTOR 

A.N.N.A.T. 
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ANEXO I 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS del PRODUCTO MÉDICO inscripto 

en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO ....... 6 .. 0 .. 5 ... 3 .... 

Nombre descriptivo: Sistemas de Diagnostico por Ultrasonido 

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

Exploración, por Ultrasonido 

Marca: Philips. 

Clase de Riesgo: Clase 11 

Indicación/es autorizada/s: Diagnóstico ecográfico, para la adquisición, 

visualización, tratamiento y el análisis de imágenes cardíacas y de regiones 

anatómicas humanas en general. 

Modelo/s: CX50 y transductores. 

Ciclo de vida útil: 10 años 

Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias 

Nombre del fabricante: Sanmina-SCI Systems Singapore PTE, Ltd 

Lugar/es de elaboración: 2 Chai Chee Dr., Singapur, Singapur 469044. 

Nombre del fabricante: Philips Ultrasound Inc. 

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

Estados Unidos. 

Expediente N0 1-47-1594/11-3 

DISPOSICIÓN N° 6 O 5 3 
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Dr. ono A. OilSlNGHER 
SUB·INTERVENTOR 

A..N.M.A.T. 
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TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del 

~~~~S~O .. ~.~~~ .. i.~.~criPto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT N° 

~. 

Dr. OTTO A. ORSINGHER 
SUEJoINTERVENTOR 

A.N.M.A.T. 
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PROYECTO DE RÓTULO 

PHILIPS Sistemas de Diagnostico por Ultrasonido 
Anexo III.B 

Importado por: 
PHILlPS ARGENTINA S.A. 
VEDIA 3892. CIUDAD DE BUENOS AIRES - ARGENTINA 

Fabricado por: 

Philips Ultrasound Ine. Sanmina-SCI Systems Singapur PTE, Lid. 
2 Chai Chee Dr. 
Singapur, Singapur 469044 

22100 BotheU-Everetl Highway 
BotheU, WA 98041- USA 

SISTEMA de DIAGNOSTICO POR ULTRASONIDO CXSO 

REF#:. ___ _ S/N _____ _ 

100.240 V, 

50/60 Hz, 750 VA ( E0086 

Condición de Ven/a._· ___________ _ 

Director Técnico: Ing. Javier Jorge Schneider. Mal. W 4863. 

PRODUCTO AUTORIZADO POR ANMAT PM-1103-93 

\ 

.~ 
V 

-~~~~----------------------------------+---~--
Instrucciones de Uso 

\ 
.' 
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Importado por: 
PHILIPS ARGENTINA S,A, 
VEDIA 3892, CIUDAD DE BUENOS AIRES· ARGENTINA 

Fabricado por: 
Sanmina-SCI Systems Singapur PTE, Ud. 
2 Chai Chee Dr. 

Philips Ultrasound Ine. 

Singapur, Singapur 469044 
22100 Bothell·Everetl Highway 
Bothell, WA 98041· USA 

SISTEMA de DIAGNOSTICO POR ULTRASONIDO CX50 

100 a 240 V, 

50/60 Hz, 750 VA ( E:0086 

Condición de Venta.,_· ___________ _ 

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

PRODUCTO AUTORIZADO POR ANMAT PM-1103-93 

3.1-2.9 : 

PRECAuciONES 

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

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

obtiene conectando el chasis a tierra mediante un cable y clavija trifilares. 

El sistema debe enchufarse en una toma de corriente con conexión de tierra. 

El alambre de tierra no se debe quitar ni desconectar. 

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

diseñados para el uso invasivo. 

• No retire las cubiertas protectoras, ya que el sistema contiene voltajes peligrosos en su interior. Los paneles de los 

gabinetes deben estar instalados durante el uso del sistema. Todos los ajustes internos y sustituciones de piezas 

deben ser efectuados por un ingeniero de campo autorizado del servicio técnico de Philips Ultrasound. 

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

• Para evitar el riesgo de descargas eléctricas, inspeccione siempre el transductor antes de utilizar1o: verifique la 

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

externa está dañada, o si el cable está desgastado. 

• Para evitar el riesgo de descargas eléctricas, apague y desconecte siempre el sistema de su toma de corriente antes 

de limpiarlo. 

• Para evitar peligros de descarga eléctrica, no emplee ningún transductor que haya estado sumergido a un nivel de 

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

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

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

• La puesta en funcionamiento del sistema can señales de entrada de visualización fisiológica que estén por debajo de 

los niveles mínimos especificados pueden causar resultados inexactos. Consult ección "Especificaciones" en la 

ayuda. 

ADVERTENCIAS 

Como cualquier equipo médico, este equipo requiere observar prec e pie,?, manipulación y transp~II'-·"\. 

~" \~ \"\\\. 

Instrucciones de Uso 
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e INSTRUCCIONES DE USO 

PHILIPS Sistemas de Diagnostico por Ultrasonido 
Anexo III.B 

~ Cerciórese de que los cables de todos los componentes que entran en contacto con el paciente estén bien 

afianzados antes de desplazar el sistema. 

~ Asegúrese de usar el portacables para administrar los cables de los transductores e impedir que se dañen. 

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

~ 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). 

~ Cualquiera de estas condiciones puede dañar el monitor de forma permanente. 

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

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

para utilizar el sistema la próxima vez que lo encienda. También pOdría dañar los archivos, lo que puede causar 

que el sistema se vuelva inutilizable o que se pierdan datos de los pacientes. 

3.2 Uso indicado 

• Los sistemas de ultrasonido son poderosos instrumentos para captación, tratamiento y la revisión de imágenes 

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

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

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

Efectos Secundarios 

Exposición al ultrasonido 

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

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

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

diagnóstico. 

Para reducir la exposición al ultrasonido, siga estas pautas: 

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

• Restablezca los controles al comienzo de cada examen. 

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

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

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

Seguridad del usuario (Ecogralista) - Lesiones por esfuerzos repetitivos 

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

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

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

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

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

equilibrada. 

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

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

• Evite agarrar el transductor con demasiada fuerza. 

3.3: ACCESORIOS - Transductores 

CX50 

+ S5-1 Sector Array 
+ D2cwc CW (Pedoff) 

+ L 12-3 Broadband Linear Array 
+ C9-3v Curved Array 

Instrucciones de Uso 

+ X7-2t TEE 
+ C5-1 CUlved Array 
+ D5cwc CW (Pedoff) 

" I , 
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Salerla del sistema: 

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

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

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

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

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

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

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

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

técnico de Philips. 

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

otra del mismo tipo o de un tipo equivalente recomendado por el fabncante del equipo. Deseche las baterfas 

usadas de acuerdo con las instrucciones del fabn'cante 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 proporcionadas 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. 

Conectar dispositivos: 

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

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

El sistema también es compatible con un videograbador 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-D23MD 

• Impresora blanco y negro de imágenes UP-0897 

• Impresora color Sony UP-055 para formato grande de múltiples imágenes 

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

• Impresores color de informes: HP Color LaserJet 3800: Color Deskjet 2460 Ó 6988; Officejet J5780; o Inkjet 12000 

'" ADVERTENCIA 

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

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

visibles en estos documentos. 

Conectar el sistema a una red: 

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

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

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

Encontrará información sobre cómo cambiar la configuración de la red para el s' 

" 

JAVIE S 1II1E\Df.R 
In,. R lE NICO 

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

DIRECl G<N NI'> s.A. 
-----------------------\----~mo'e_il"""·""----_=_~"'"':"'S.,..."Ic'".,..EM~S MEDICOS 

Instrucciones de Uso Pirghni;'S'Jlfe" 
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1. Apague el sistema. 

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

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

Trasladar el sistema: 

Tome en cuenta las advertencias y los avisos de cuidado siguientes antes de trasladar el sistema. 

• Tenga presentes las ruedas del sistema, especialmente al moverlo. El sistema podria lesionarle a usted o a otras 

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

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

que podría tumbarlo. 

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

sobre el sistema. 

• Nunca estacione el sistema en una 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. 

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 el sistema. 

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

las tomas de pared adecuadas. 

2. Pulse 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 el fondo del sistema (consulte Ubicación del filtro de aire). Si opta por limpiar el filtro de aire con 

agua, le conviene instalar un filtro de repuesto mientras se seca bien el otro. Puede pedir filtros de aire adicionales al 

servicio de asistencia al cliente de Philips Ultrasound. 

1. Para retirar el filtro de air, deslícelo para extraerlo de entre las dos ranuras en ambos lados del sistema. 

2. InspecciOne el filtro y, si está sucio, sustitúyalo por uno de repuesto. Según el estado del filtro de aire, puede 

limpiarlo con una aspiradora, o bien enjuagarlo con agua. 

3. Para reinstalar el filtro, vuelva a insertarlo entre las dos ranuras. 

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

paños quirúrgicos, cortinas u otros objetos. 

Mantenimiento de la impresora: 

Instrucciones de Uso 
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PHILIPS Sistemas de Diagnostico por Ultrasonido 
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Antes de realizar cualquier trabajo de mantenimiento en un dispositivo, desconéctelo siempre de la fuente de corriente. 

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

desenchufe el dispositivo de la toma de pared. 

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

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

sustancias dañarán el gabinete del dispositivo. 

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

Las manchas difíciles de quitar se pueden eliminar Con un paño ligeramente humedecido en una solución de 

detergente suave. 

Mantenimiento del videograbador OVO y de la videocasetera: 

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

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

desenchufe el dispositivo de la toma de pared. 

o 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 podrfa 

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 

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 

ECAUCIONES 

ADVERTENCIAS _________________ _ 

No retire las cubiertas. y<t que el sIstema contiene voltaies peligrosos en su 
interior. P<tra evitar pellgro5 de desc<tJ-ga electnca, utilice úmcamente los 
cables de alimentación sumimstrados y conéctelos sólo a eoochufes de la pared 
o de la red central que cuenten 1:00 la conexión .1 tiernt adecuadA. 

No utilice este Sistema en presenCIa dl(:! anestésicos inflamables. Esto podria 
dar lugdr 3 UN explosion. 

Es preciso insta"'r y pore!' en serviCIO el equipo m€di.:o conforme a las pautas 
espem.!es de compatibilidad electromagnetica (EMe. por sus siglas en inglés) 
sUllllnistl'ada5 ;m la 5ecClÓt'¡ ~)egu"ld;\d". 

El uso de eqUipo pOt'tJtl1 de comunicacones por t¡¡dlofr~cuem:t"s (R.F) puede 
afectar al funr:ioo;\m!ento de! equipo medico. 

Las unidades electroquirúrgicas y otros dispositivos introducen deliberadamente campos electromagnéticos de 

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

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

son susceptibles a las interferencias de radiofrecuencia. Cuando se utiliza una unidad electroquirúrgica. el ruido 

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 yen la capa extema del eje del transductor 
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transesofágíco pueden hacer que las comentes elecfroquirúrgicas vuelvan a lo largo de los conductores de! 

transductor. Esto podría producir quemaduras en el paciente, y e/sistema de ultrasonido y el transductor podrían 

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

eléctrico de protección a las frecuencias normales de una unidad electroquírúrgica. 

ADVERTENCIAS ________________ _ 

Antes de llevar a cabo una desfibrilacion. siempre retire el transductor del 
p.aciente, 

Antes de llevar ,1 cabo una desfibnlación. 'Siempre- desconecte el transductor 

del sistema. 

Una cublerca de transductor des~ch.lb'e no p,'oporcíona aislamiento electrico 

de proceccion contra b. desf~bri!aC1on. 

Una pequena brecha el1 b capa externa del transductor abre una vla de acceso 
eléctrico;¡ las partes rnet.1licas con conexión de tier'ra del tr;msductor, Es 
posible qUE 1.1 formación de arco secund:aria que podria producirse dur<tnte 
Id desJ,bl'ilacion produzca quemadw'as en el paciente. El riesgo de quemaduras 
se reduce, pero no se elImina. ,,1 usar un desfjb~·j!ador sin cooexion de tierra. 

q Todos los dispositivos que estan 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 alto voltaje. 

Q Durante los procedimientos de ecocardiografía transesofágica (ETE), extraiga el transductor transesofágíco del 

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

Q 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 alerta sobre este 

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

con un marcapasos. 

Q 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. 

q No utilice periféricos de uso no médico, como, por ejemplo, impresoras de informes, en un radio de 1,5 metros (5 

pies) de un paciente, a menos que la corriente recibida por dichos periféricos provenga de un enchufe aislado 

incorporado al sistema de ultrasonido Philips o de un transformador aislador que cumpla con los estándares de 

seguridad médica, conforme a lo definido por la norma CEI60601-1-1. 

Q El sistema y los componentes que entran en contacto con el paciente cumplen con la norma CEI 60601-1. Si bien 

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

al paciente o al usuario. 

Q La conexión de este sistema a equipos opcionales ajenos a Philips Ultrasound podría provocar una descarga 

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

total de fuga a tierra no sobrepase los 500 ~A 

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

JO 

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

electrodos neutrales. ~ 
Q La utilización de cables, transductores y accesorios que no sean los especificados para uso con el sistema pueden 

prOvocar el aumento de las emisiones o la reducción de las caracterís' s de inmunidad del sistema. 

3,8 LIMPIEZA DEL EQUIPO 
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Debe prestarse mucha atención a la limpieza y mantenimiento del sistema de ultrasonido y 105 periféricos. Una limpieza 

a fondo resulta especialmente importante para los componentes de los equipos periféricos porque contienen 

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

humedad ambiental, disminuirán su rendimiento y confiabilidad. 

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

limpieza varian según 105 distintos tipos de transductores y al uso al que se 105 destina. 

En la sección "Cuidado de 105 transductores" encontrará instrucciones detalladas sobre cómo limpiar y mantener cada 

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

Información sobre la compatibilidad de los distintos tipos de desinfectante. 

Desinfectantes para las superficies del sistema: 

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

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

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

• Solución suave de jabón 

• Alcohol isopropílico al 70 % 

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

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

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

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

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

cuaternario o amoníaco 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 isopropílico para la desinfección, asegúrese de que la concentración de alcohol no 

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

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

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

superficies externas del sistema. 

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

en la etiqueta. 

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

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

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

aplicador ligeramente humedecidos. 

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

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

solución y el tiempo de contacto sean apropiados para la aplicación 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. 
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Limpieza de los transductores: 

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

Clasificación Definición Nivel de desinfección 

Crítica El dispositivo se introduce Esterilización I 

en tejido estéril (por 
ejemplo. aplicaciones 

intraoperatonas). 

Semicrítica El dispositivo entra en Alto 
contacto con membranas 

mucosas (por ejemplo, 

aplicaciones endocavitarias). 

No crítica El dispositivo entra en Intermedio o bajo 

contacto con piel intacta. 

Limpiar un transductor 

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

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

transductor que se haya utilizado. 

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

(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 

aun más cuando se usan. 

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)". 

5. Repase con un paño seco. 

Descripción 

S\lm~!'jl ~$t;¡ 

s~ci6n sol;lIn~te, 

hasu, S cm il 
pulg,) de~de el 
di~p()$1tivo do? 

1I1!W) J~ temión 
del <:one(tol'. 

Inmersión de los transductores 

ADVERTENCIAS _________________ _ 

Utilice srempre gafas protectoras y guantes allimp¡at~ desinfectar o esterilizar 

cualquier eqUIpo. 

En aplicaciones neuroquirurgKas. los transductores esterilizados deben usarse 
con UI)a cubler'ta sin pirógenos. 

Si se utihn una solución prelllezdada, asegúrese de acatar la fecha de 
vencimiento de la solución 

~,\9'& 
. 1 Resolución de problemas 

,-
§;IV 

.,,'V O 't" 
~",~ fb~ t;;)t:o 

Si experimenta alguna dificultad con el funcionamiento del sistema, utilice esta información para tratar de corre~ir el e:,(J 0'~'" <j}<:J 
, ~"ó.."'¡¡ 

problema. Si el problema en particular que está experimentando no está contemplado, póngase en contacto c¿~ O<?:-,f-' ~ 
\'1' ""0' «'\ 
, :!.,J'0 ~~;;-S 
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'--representante de asistencia al cliente de Philips Ultrasound. La tabla de resolución de problemas contiene una lista de 

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

Mensajes de error: 

RHoIud6n de PfQb!.m;n 

El S>$to"rnI 1'10 Je Cf'ICI¡;:;ndc. El ¡f)(\¡(adOl ReYIsc 1M wn(:1(IOM:S eJ«:tncl!J. 1. 
tunJ.lllow <fuI OtOl'utor w.á ~do_ Rt:"1k e!<;octat!n;IJI(M erlla parte de alris 

cel SKtem<l. 

No ~rc(c rWrIguNI iw.gM «1 el n)Oflitor, l. ~ vrc1: CIICCndIdo, 1t1 tiUM"lII tan:b 
Aptm:ím1dNncntt 20 squodos Cf'l 

Il'I!ctahurv:. Ourlfltc J:Jte p«iocló. el 
rnOfIJtor pennan«:t en bIru"t«\ 1 Espere 
10$ 20 $e¡undos y <k~ IlIUS1't o$l BrillO 
dt'l monitor MIM (oofiguruÍOOIlt.: de 

Sistema, 3. "'~se I(ll <~ Y lu 
eonexrontl dl!l morütOf. 

l()~ ~IU'iQ(~ ~ .,\W'!U 0" pro<1l.'C«1 
ninzun sonido 

llttli(t ti t""rfo! Voruown ~ 
,s~arH de que 101 altlVOCH no atén 
silcnóMos, 

Anote cl mCflUje ck errory p6ng<1u ell 
(1)f'\IHIO {óí'l ~I rt'~e ~ il$t!ttt\Cll\ 

~¡ ~Iientt; de l'hllip!. um~. 

Un ,nNUi'lle dt tf't'OI' ~jd(" qat U I:~ die en ContinuAr, El Ntero». tt 
tefj~tur{l ~ 1I.m'~nto del m~n;J ap\'lt~l'l atJ(om)t!<amenw en 3Q mlr\utot. 
hlI ~r.1do (11 nivel norll'W 1, Con el sist:«m ~do. rc«lu !Ol flI(Y(» 

de am:: pan ...:r ti hay lifgun;t obWU«1Óf1 

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

de error que detecta. 

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

No utilice el sistema si aparece un mensaje de error. 

3.12 COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNÉTICA 

Instrucciones de Uso 

Emisiones electromagnéticas pautas pua el entorno 

Prueba de emisiones 
Cumpli
miento 

Pautas para el entorno 
electromalnetico 

El mt~!lU utiliza ~nerg¡a d~ RF sólo par~ ~u 
flltlClollJmi"!nto ,pter no. Por unt, ... produce 

\l1l muy bajo niv~1 de ~rnisio!1~s de- RF Y ~~ 

po<.:o p,-abable qu", cau~e inteder (1ncia ton 

EmiSlOne~ de RE (ISPR 11 G:-lIPO I los equlpo~ <;>le<.:tról,jeos J su alrededor. 

Ellli~¡one5 dO? RF. e 11PR 11 (lase B El SI~tema e5 adecuado para el uso en 
~---··~·····~·~c:··I·············1!\J,lI'luier ,,~tilh!~c¡m;"'nto. mduj<1o$ 10$ 
ErnlS!OIlp.S ~nllQnj(a~_ (El 
61000.).2 C!as" B domémco5, y en aquellos qlle están -:-________ -l ____ -j(\)"""<:t.lJ0~ dir~_t.lmt;m~ a la red pliblita 

Emi~ioneS de ftm.t"~{lon'lls d'll bnla tRos!.)n q'--l~ sumlnistJ'n la tornente 

y prp¡¡<:!!?(, do::- voh:aj", (El Ctlfl1ple 10$ IW<::H~!I,l a los ~d¡fúJOS U$.V.lOS p~ra lin<!S 

61 000·3- 3 r""~'--IISltQS dOl1lest1(<)s, 

ADVERTENCIA 
L1. utihuJ:Íon d~ c~bles, transducton:'s y acce50rlOS que no sean los especifir.:ados 
p"rJ uso con el sistema pueden provocar el aUf'lH!lto d€- las €misiones o la 

reducóon de las caractensticas de inmunidad del sistema. 
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~----------~----------------------------------~~~ 
Inmuoidad e-ltctromagm!tIG\: pauus pArA ~1 -entomo 

I'auUi pAra el 
'ruoebll doe Nivoel de- prueba Nlonld1! entorno 
mmaniolld ell '0'40'1 {umpUmltnto ~e-(tromag.~tleo 

~Y.¡rp :: b kV torrtlct<x :!: 8 19>JJi que el n~j (\(' LQswelosdt!~m' 

~(t'jm;í!íca (El kVa<roe prueba eH WWJ delll.«ltfa,(~O 

QIOOO,. .. q obll~de 

c.erlttw.a Si Io~ 
!!lelO! elun 
cub~'oos de un 
Imter~1 smtéuco. 
d~ m~ntffi<!;r~e 1.11\ 

nivel mirlimo Ik-

t>"med¡d relatiH del 

'" 
R~I~s!tran;1!ono; :: lkV rara I¡! lineal Igual que el nive< de La calidad de la 
oeloéctricos loip1dos ~I lunll.,.;tro prueoo C.E! 1>O6{l t corriente ~ la red 
C.EI61000·~·<l ~ectrico, !: I kV electrka pmc~ 

p~n)¡; line;¡1 ~ d~!erllúeUll 

oer>trada·ulld~ tÍfHco enlm-no 
comoer::I~1 u 
1to¡.pft¡lano. 

5-ob~volUioe CEI ~ I kV mOdo Igual que el ~ive" de la cal~ad doe la 
61000"·S Mecendll ± 1 kV prueoo C El 1>01>0 t coITie<lte de la nod 

modo {o)1W~n eléctnca jY!!lcipal 
doebe ser la óe \IIl 
tlptco enlm-no 
Comw::Ql u 
Mlpiu.hno, 

Pauta.s para. el 
Prueba de Nivel de prueba Nivel úoe entorno 
inmunidad e1160601 (umpfimioento elec{romagn.e-oco 

OI!tl1fnIKioJ1oe! de 
~ SO\' UT 

1¡rt1~1 q\le e' nwel de la c~l¡dad dr. b 

'O-'taie, IJl e\"e~ 'iwllebl e El 1>060 I (orTieNe doe f,a red 

Inler-<upCIOlles y &.¡a en u- ~'l5 'i\i oelKtnca pnncJpal 
nru<iOfle-5 de du"antoe mediO (¡(lO debe ~er l~ di! Uf! 

'<o:tlf'!' oen I~s linN' 
4{l'<¡,Uy 

típico -entorno 
de oef!t<ad~ de (OnlI!\XiAl u 
co,,;'mle, CEI Baja oen L'_ del tO,., ho~tiilario_ SI es 
61 OOQ_-'f_ 1 I dura'lte 5 CI':lO! necesario COntaf con 

JO\I;, UT 

oel fUf1clOnami1!'llt(l 
corntiirte dur;mte 

Baja en U_ del 301'. las int>etTUjXiOlle<i 

ducante 25 ciclos del !unlilli~tlu 
eléctnco centr¡1. 

~5~ liT Pllllips re.::omiellda 

B~i~ oel\ u- ·'115 % a!imentar el sl~toetn.l 

d<.nnte 5 segundo~ desde un I~toema de 
alimenw:.l6n 
mime ..... ulllPilh o una 
wteria 

Campo m'WM't1Co) 
}A'm 19¡.1~1 q\le e' nwel de los ni~~s de 101 

pnleba CEI 60691 campo$ magmitlcos 
creado por la 

Cl't'dOOS por la 
frewemi<1 de-l 
.'.I'n!ni~trlJ e'é<trko 

frecuencia del 
mm;m~tro elec!nCD 

(SQ,'bOHz) CEI 
debe" !er 

61000· .. ·6 
Clractl'dstKos de 
ulla ubICación tiplo 
oeJ1 \In tipr{o oefltOrHO 
comel'<:ialll 

ho~p'tal~rio 

TAS NO 

Es posible q\le la5 p~utas espt'CJfkadas aquí no correspondan en todas ti! 
SltU~OOf!t'S, la prOpitgac1on electr'Ol11agnet1Ca,oe V~ afectllda por la ~b5-Drción 
y el r'€tle¡o de las oe,tructl.lr¡~, lo, obj~~ y IH personó!! 

U,- es ei '<oltajt' de la red dto CA llltes de t¡ apltcacK/J1 dell"livel de IH1J~b¡. 

A 80 r 800 MHt corre~pondt '11 distancl" dO!" separación pan el fllngo de 

froecu~llcf:¡¡s m~tof 

3. 14 Cómo desechar el equipo 

El sistema de ultrasonido se debe desechar de acuerdo con las disposiciones de las ordenanzas locales. 

~ Las pilas usadas se deben desechar de acuerdo con las instrucciones del fabricante y las disposiciones de las 

ordenanzas locales. 
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3.16 
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Precisión e incerfidumbre dE' las luedicione-s acústicas 

Todas las entr~d<ls de !;¡5 tablas se obtUllleron ~n las mismas condidones de 
lJperación que generan el valor de i"dice maximo en la primera columna. En 

estas tablas se indican. re,pectiv;unente, la preciSIón y la im:ertidllmbre par;! las 

mediciones de potE>l1cia, presiól), intensidad y frecuencia central. 

NOTA ______________________________________ _ 

Segull b secóon 6.4 de Id 110mB Output DIsplay <;tandJl'd, la precisIón do;, bs 
mediciones de los sigUientes par,lrnenos se detenmna efe<tuando múltiples 
mediciones y e>:presando IJ desviación >:, .. tandar en forma de pOI'l:entaje. 

Precisión de las mediciones acústicas 

Parámetro 

Pr represent;t la presion "pical de 
rarefacción sin regin'lo:!n rebajado; S~ 
~)(presa en MPa, 

vv.) es la potet1<:!J. lI!tr~sólllo., en mW 

Precisión (desYiadón estándar 
expresada en porcenta1e) 

PI': 5.4% 

6_,% 
----------.----- ----------c:-:----

fe eS j;¡ frecuenóa (.¡¡f'ltra! en MHz (~egún ...; 1% 
1., definición NEMA UO':2:). 

PIU representa la integral de intensidad 
de pulso .¡¡nla posición aplGtI esp')élal,c<:.n 
reglmen rebAjad!); se expr>i!sa ~n J;o:m-. 

Pll.l, l,l% 

Incertidumbre de las mediciones acústh:1$ 

Pará.metro 

Pr n~presélm IJ. pr.¡¡sión apiol de 

rarefacdoll sin régimen reba¡ado: se 
expresa en megapas.::alés, 

Incertidumbre de la medición 
(porcentaje a un Intervalo de 

confianza del 95 lI) 

Pr: ±11.3% 

Wo e51a poten<:ia ultrasollÍ(<\. el) rmlivatlos, ± 10% 
-----------------~--------------------f( es. la frecuencIa <lI!ntra! en MHz (segun ±4.7% 
la definición NEMA UO-2), 

PIU representa La integral de intensidad 

d€' pulso en la PQsicion apical espad;\1 con 

réglmen rebajado; se l!:!xpresa en Juhoslcm
2
, 

PIU: +18 ,1-23 % 
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CERTIFICADO 

Expediente NO: 1-47-1594/11-3 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO 

.. 5 .. 0. .. 5 ... 3, y de acuerdo a lo solicitado por Philips Argentina S.A., se autorizó 

la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología 

Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios 

característicos: 

Nombre descriptivo: Sistemas de Diagnostico por Ultrasonido 

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

Exploración, por Ultrasonido 

Marca: Philips. 

Clase de Riesgo: Clase II 

Indicación/es autorizada/s: Diagnóstico ecográfico, para la adquisición, 

visualización, tratamiento y el análisis de imágenes cardíacas y de regiones 

anatómicas humanas en general. 

Modelo/s: CX50 y transductores. 

Ciclo de vida útil: 10 años 

Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias 

Nombre del fabricante: Sanmina-SCI Systems Singapore PTE, Ltd 

Lugar/es de elaboración: 2 Chai Chee Dr., Singapur, Singapur 469044. 

Nombre del fabricante: Philips Ultrasound Inc. 

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

Estados Unidos. 

Se extiende a 

Buenos Aires, 

Philips Argentina S.A. el Certificado PM-1103-93, en la Ciudad de 
O 6 SEP 2011 a ................................ , siendo su vigencia por cinco (5) años a 

contar de la fecha de su emisión. 

DISPOSICIÓN NO 6 O 5 3 
~ 

J~,..:},t, 
Dr. OTTO A. BSlNGBEB 
sue-INTE VENTOR 

A.N.M.A.T. 


