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* DISPOSIvIuN
Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMAT

BUENOS AIRES, 2 1 ABR 20171

VISTO el Expediente N© 1-47-3110-150-17-2 del Registro de esta
Administraciéon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones CLINICALAR S.A. solicita se
autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacién de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direcciéon Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reune los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

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

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACI(')N NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 10.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administraciéon Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico
marca SAMSUNG Medison, nombre descriptivo Sistema de Diagndstico por
Ultrasonido, de acuerdo con lo solicitado por CLINICALAR S.A., con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo en el Certificado de
Autorizacion e Inscripcion en el RPPTM, de la presente Disposicion y que forma
parte integrante de la misma.
ARTICULO 20.- Autorizase los textos de los proyectos de roétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 7 y 8 a 25 respectivamente.
ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1892-23, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 4°.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el

Articulo 1° sera por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT

ARTICULO 50.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa
de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de
la presente Disposicidén, conjuntamente con su Anexo, rotulos e instrucciones de
uso autorizados. Girese a la Direccidén de Gestion de Informacién Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente N° 1-47-3110-150-17-2

DISPOSICION N©

Br. ROBERYU Ly

< Subadministrador Nacioral
ANM. AT,




Sistema de diagnédstico por ultrasonido @ 4 ? §\ 

ANEXO IIl B: PROYECTO DE ROTULOS

Provisto por el fabricante 21 ABR 2097

Fabricante: Samsung Medison Co., Limited.

Direccion: 3366, Hanseo-ro, Nam-myeon, Hongcheon-gun, Gangwon-do, Korea. Oficina:

42, Teheran-ro 108-gil, Gangnam-gu, Seul, Republica de Corea.

Producto: Sistema de diagnéstico por ultrasonido

Modelo: HS50/HS60

Marca: SAMSUNG MEDISON

N° serie:

Fecha de fabricacion:

Condiciones ambientales de almacenamiento: Temperatura: -25°C ~ 60°C humedad relativa
20% ~ 90%

Provisto por el importador

Importador: CLINICALAR S.A.

Direccion: Mariano Pelliza 4063/65 - Olivos-Vicente Lopez -Provincia de Bs As, Argentina.
Director técnico: Bioing. Molina Andrea Fernanda MN COPITEC N° |-6336

Condicién de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
AUTORIZADO POR LA ANMAT - PM 1892-23

Simbolos en el equipo

ADVERTENUIA: La informacién que se
incluye se debe cumplir para evitar
accidentes graves o <afo a la propledad,

PRECAUCION: La informacion que

Puerto de entrada/salida de datos

se incluye ayudda a evitar accidentes Puerto de entrada
menores 0 dafio a la propiedad,
Consultar el manual det usuaric, Puerto de salida

Sequir las Instruccionss del marnual del

. Salida impresion remota
usuario.

e o MAQIG P

PRECAUCION: Biesgo de descarga
A eléctrica Buerto del pedal
Parte aplicada Tipo BF {dlasificacion
ﬂ‘ basada en el grado de proteccidn contra Puerto de ECG

riesgos eléctricos)

Parte aplicada Tipo UF a prueba de

desfibrilacién {clasificacion basada en

.i . F ¢l grado de proteccion contra riesgos Puerto UsB
eléctricos)
( | ) Encendido/Apagado Puerto de red
TN
[ A
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ANEXO Il B: INSTRUCCIONES DE USO

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rotulo), salvo las g q
figuran en los items 2.4 y 2.5;

Rétulo

Provisto por el fabricante

Fabricante: Samsung Medison Co., Limited.

Direccion: 3366, Hanseo-ro, Nam-myeon, Hongcheon-gun, Gangwon-do, Korea. Oficina:

42, Teheran-ro 108-gil, Gangnam-gu, Seul, Republica de Corea.

Producto: Sistema de diagndstico por ultrasonido

Modelo: HS50/HS60

Marca: SAMSUNG MEDISON

Condiciones ambientales de almacenamiento: Temperatura: -25°C ~ 60°C humedad relativa
. 20% ~ 90%

Provisto por el importador

Importador: CLINICALAR S.A.

Direccion: Mariano Pelliza 4063/65 - Olivos-Vicente Lépez -Provincia de Bs As, Argentina.
Director técnico: Bioing. Molina Andrea Fernanda MN COPITEC N° 1-6336

Condicidén de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
AUTORIZADO POR LA ANMAT - PM 1892-23

Simbolos en el equipo

ADVERTENCIA: La informacidin que se
incluye se debe cumplir para evitar
accidentes graves o daho a la propledad,

Puerto de entradassalida de datos

PRECAUCION: La informacion que
se incluye ayuda a eviter accidentes
menores o dafio 8 la propledad.

Puerto de entrada

Consuitar of manual del usuario. Puerto de salida

USLIBTIo.

PﬁﬁCﬁeiﬁCi&N: Riesgo de descarga Puerto del pedal
eléctrica

Parte aplicada Tipo BF [clasificacidn

basada en el grado de proteccion contra Puerto de ECG

©
IK\ riesgos eléctricos)
Parte aplicada Tipo CF a prueba de
' 1. ¢ deshbrilacién {clasificacion basada en ,
.{i ' F el grado de proteccion contra fesgos Puerto USB

elécricos)

Puerto de red

&
Segwf fas Instrucciones del manual del [j' Salida impresién remota
=

Encendido/Apagado
P
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3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucién GMC N° 7 -
que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos
Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados;

Prestaciones

El equipo de ultrasonido para diagnéstico y los transductores fueron disefiados para la obtencién
de imagenes de ultrasonido y el analisis de sangre humana.

Algunas de las aplicaciones clinicas son: fetal/obstetricia, ginecologia, pediatrica, 4rgano
pequeno,cefalico neonatal, cefélico en adultos, transrectal, transvaginal, musculoesquelético
(convencional,superficial), urologia, cardiaco en adultos, cardiaco pediatrico y en vasos
periféricos..

Requisitos de seguridad
Clasificaciones:

Tipo de proteccién contra descargas eléctricas: Clase |

Grado de proteccion contra descargas eléctricas (conexién del paciente): parte aplicada
tipo BF o CF

Grado de proteccion contra el ingreso nocivo de agua: equipo ordinario

Grado de seguridad de la aplicacion en presencia de materiales anestésicos inflamables
con aire 0 con oxigeno u 6xido nitroso: equipo no adecuado para uso en presencia de
una mezcla anestésica inflamable con aire o con oxigeno u éxido nitroso.

odo de operacion: operacién continua

Cumple las siguientes normas de seguridad electromecanicas:

Equipo electrico meédico, Parte 1: Requisitos generales de seguridad basica y rendimiento
esencial

[IEC 60601-1:2005/A1:2012] Equipo eléctrico médico, Parte 1-2: Requisitos generales de
seguridad basica y desempefioc esencial. Norma colateral: Compeatibilidad
electromagnética. Requerimientos y pruebas [IEC 60601-1-2:2007]

Equipo eléctrico médico, Parte 1-6: Requisitos generales de seguridad basica y
desempefo esencial. Norma colateral: Usabilidad [IEC 60601-1-6:2010]

Equipo eléctrico médico, Parte 2-37: Requisitos especificos de seguridad basica y
desempeno esencial de equipo médico ultrasonico de diagnéstico y monitoreo [IEC
60601-2-37:2007]

Equipo eléctrico médico, Parte 1: Requisitos generales de seguridad [IEC 60601-1:1988
con A1:1991 y A2:1995].

Equipo eléctrico médico, Parte 1-1: Requisitos generales de seguridad. Norma colateral:
Requisito de seguridad para sistemas eléctricos médicos [IEC 60601-1-1:2000].

Equipo eléctrico médico, Parte 1-2: Requisitos generales de seguridad. Norma colateral:
Compatibilidad electromagnética. Requisitos y pruebas [IEC 60601-1-2:2001, A1 :2004].
Equipo eléctrico médico, Parte 1-4: Requisitos generales de seguridad. Norma colateral:
Sistemas eléctricos médicos programables [IEC 60601-1-4:1996, A1:1999].

Equipo eléctrico médico, Parte 2-37: Requisitos especificos de seguridad. Equipo médico
ultrasdnico de diagnéstico y monitoreo [IEC 60601-2-37:2001 con A1:2004, A2:2005]
Dispositivos médicos.

Aplicacién de administracion de riesgos a dispositivos médicos [ISO 14971:2007].
Equipo eléctrico médico, Parte 1: Requisitos generales de seguridad [UL 60601-1:2003].
Equipo eléctrico médico, Parte 1: Requisitos generales de seguridad basica y desempefio
esencial [CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1:14).

Equipo electtico médico, Parte 1: Requisitos generales de seguridad basica y desempefio
igfJANS MI ES60601-1:2005/(R)2012, AND C1:2009 AND A2:2010(R)2012].
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Evaluacion biolégica de dispositivos médicos, Parte 1: Evaluacion y pruebas dentﬁo“de
un proceso de administracion de riesgos [ISO 10993-1:2009). ™ .
Medios estandar para informar la salida acustica para equipo médico ultrasénico de
diagnéstico [IEC 61157:2007].

Precauciones de uso
Usted debe conocer estas areas antes de intentar utilizar este manual o su equipo de ultrasonido.

Mantenga esta guia del usuario cerca del producto como referencia al utilizar este
sistema.

Para el uso seguro de este producto, debe leer el Capitulo 1, "Seguridad", y el Capitulo
4, "Mantenimiento", de este manual, antes de comenzar a usar este sistema.

Este manual no incluye resultados u opiniones de diagnésticos. Ademds, compruebe las
referencias de mediciones para la medicion de los resultados de cada aplicacién antes
de efectuar el diagndstico final.

Este producto es un escaner de ultrasonido y no se puede usar desde la computadora
personal de un usuario. No somos responsables de errores que puedan ocurrir cuando
se utiliza el software del sistema en la computadora personal de un usuario.

Solo médicos o personas bajo la supervision de un médico deben utilizar este sistema.
Este producto no debe ser usado por personas no calificadas.

El fabricante no es responsable por ningln dafio que este producto pudiera experimentar
debido al descuido y/o la negligencia del usuario.

Tenga en cuenta que los pedidos se basan en las especificaciones acordadas
individualmente y es probable que no contengan todas las funciones mencionadas en el
manual del usuario.

Es posible que algunas funciones, opciones o transductores NO estén disponibles en
todos los paises.

Todas las referencias a normas o regulaciones y sus revisiones son vélidas en el
momento de la publicacién del manual del usuario.

Las imagenes que se incluyen en el manual del usuario tienen un fin meramente ilustrativo
y pueden ser diferentes de las que ve en la pantalla o en el dispositivo.

La informacién incluida en este manual del usuario esta sujeta a cambios sin previo aviso.
Los productos que no sean fabricados por Samsung Medison se muestran con la marca
comercial de los respectivos titulares de sus derechos de propiedad intelectual.

Los siguientes encabezados describen medidas de precaucién de importancia vital
necesarias para prevenir riesgos.

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o
conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser
provista de informacion suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los productos
médicos que deberan utilizarse a fin de tener una combinacién segura;

Prevencién de descargas eléctricas
En un ambiente hospitalario, las corrientes peligrosas se pueden formar debido a las diferencias
de potencial entre las piezas conductoras expuestas y los dispositivos conectados. La solucion

al problema es una conexién equipotencial uniforme. El equipo médico se ———
conecta con cables de conexidon compuestos de tomas que estan en angulo
en la red de conexién equipotencial de las salas médicas.

[Figura 1.1 Conexion equipotencial]

Cualquier equipo adicional conectado a equipos médicos electronicos debe
cumplir con las normas respectivas de la IEC (por ejemplo, IEC 60950/EN
60950 para ¢ de procesamiento de datos, IEC60601-1/EN 60601-1

2HVBG

para dispogfi édicos). Ademas, todas las configuraciones de l0s et concuneaspemncs
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mismos deberan cumplir con los requerimientos para sistemas médicos electrénicos ( consmte /
IEC 60601-1-1/EN 60601-1-1). Cualquier persona que conecte equipos adicionales a puertos‘de

entrada y salida de sefial de equipos médicos eléctricos debe asegurarse de que tal equipo
cumpla con las normas IEC 60601-1-1/EN 60601-1-1.

ADVERTENCIA:

Se pueden producir descargas eléctricas si este sistema, incluidos todos sus dispositivos
externos de grabacion y monitoreo, no estan conectados a tierra correctamente.

Nunca abra la cubierta del producto. En todos los ajustes internos existen voltajes
peligrosos y el personal calificado del Departamento de Soporte al Cliente de Samsung
Medison debe realizar reemplazos.

Siempre verifique el armazon, los cables y los enchufes del producto antes de usarlo.
Desconecte la fuente de potencia y no use el equipo, si el armazdn presenta dafios, como
grietas y abolladuras, o si el cable esta desgastado.

Siempre desconecte el sistema del tomacorriente antes de limpiarlo.

Todos los dispositivos de contacto con el paciente, como transductores y electrodos de
registro de ECG, deben removerse del paciente antes de la aplicacién de un pulso de
desfibrilacion de alto voltaje.

Se debe evitar el uso de gases anestésicos inflamables o gases oxidantes (N20). porque
existe el riesgo de que se produzca una explosion.

Evite instalar el sistema de tal forma que sea dificil para el operador desconectarlo de la
fuente de potencia.

No use junto con equipos quirdrgicos de alta frecuencia. El equipo quirirgico de alta
frecuencia se podria dafar, lo que podria provocar un incendio.

El sistema solo debe conectarse a una fuente de suministro con tierra de proteccion para
evitar riesgos de sufrir descargas eléctricas.

Entorno electromagnético: Normativa

Se recomienda usar los equipos de ultrasonido solo en lugares aislados con efectividad de
proteccion de RF y cables aislados. Las fuerzas de campos fuera del lugar aislado causados por
transmisores fijos de RF, segun lo determine un estudio de campo electromagnético local, deben
ser menores de 3 V/m.

Es esencial que se comprueben el nivel de proteccién real y el filtro de atenuacion del lugar
aislado para asegurar que cumplan con la especificacion minima.

PRECAUCION: Si el sistema esta conectado a otros equipos provistos por el cliente, como una
red de area local (LAN) o una impresora remota, Samsung Medison no puede garantizar que el
equipo remoto funcione correctamente en la presencia de los fenémenos electromagnéticos

RNANDA MOLINA

“CLINICALAR S.A.

BIOING
DIRECTOR TECNICO JULIAN ROBERTO UCILE
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3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico esta
instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como los da
relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de mantenimiento y calibrado que
haya que efectuar para garantizar permanentemente el buen funcionamiento y la

= Precaucion para el uso del monitor

Al ajustar la altura o posicion del monitor, tenga cuidado con el espacio del centro del brazo
monitor. 5§ sus dedos u otras partes de su cuerpo guedan atrapados, puede suftir lesiones,

FRRR-REE

Fogmana 1.2 Mats ofe sogperbian s o roomited

= Precaucion para el uso del panel de control

| ERECAUCION:

B o poesione o parel de control con fuezs eesiva e apove on 6l

g o e paned obe conde ol elen fusnmm estive en 8l

Al ajustar la altura o posicion del panel de control, tenga presente el espacio entre el panel de
cortral v ia palanca. 5i sus dedos u otras partes de su cuerpo quedan atrapados, puede sufrir
losiones.

Fogpars 1.3 Mote de segurided del panet de ol

AN ERNANDA MOLINA
BIGING

DIRECTOR TECNICC

M.N. 1-8336 COPITEC

JULIANWROBERTO FUCILE
PRESIDENTE
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£ Moniror

© Brazo del monitor

£ Teclado

0 Paned derontral

O Palanca

) Sujetador de fransductores
& Unidad de IVD

6 Pusrio USB

8 Adtavoz

£ Puerts de transductos
@ Rueda

& Ublcacion del id, de
atiqueta

& Frorn
& Calertador de gel

£ Salida de dispositivos
perifdrions nternas

O A

8 Compartimicntos de
sfmacersiento

@ vensilacion
O ranetrasen

© Piors de conexién de
potencie

© Euquets de ientiBioacin
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Transductores

Los transductores son dispositivos que generan y reciben ondas de ultrasonido y procesan datos
con las ondas reflejadas para formar una imagen.

NOTA.: Para obtener informacién sobre los transductores, consuite el "Capitulo 5. Transductores"
y el Manual de referencia.

Conexion de los transductores |
Recuerde conectar y desconectar los transductores con el equipo apagado a fin de proteger la
seguridad de este y de los transductores.

1. Conecte los transductores en los conectores correspondientes del panel frontal del sistema.
Se pueden conectar hasta cuatro transductores (opciones incluidas) (cinco que incluye OC).

2. Gire el asa de bloqueo del conector hacia la derecha.

NOTA: Si el transductor no se conecta correctamente, intente volver a conectarlo después de
sacar cualquier objeto extrano.

P 21 Tovecey desrduoned

Arreglo Hnesl

LAS-1480, LAT-S8, LAS- 1681, LAA-TRBD, LAS- 164
Arreglo curvoe

CAL-TAD, CA2-P80 CAZ-680, (F4-9
Endocavitario

ER4-9, EAZ-1IR

Arveglo de fase

PRY-S& PAS-BE PE24

30D

CVT-BAD V52

| oC
CWE0 PR
{ NOTA:
{ B HSS0 o adouite LAZ-BS 1 LAS TEM BAZ VIR LA 1
BAIAA,

B PSSO o admite PER-4 0l ERSS.

| 3 conectores para transducionzs, 4 conectores pars rarsductones Como opeian

i ‘j NOTA:

3PUERTOS & X
4 PUERTOS €3 {Opoion} £
| Corgctor pavs trarmductoy 00
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Transductores 2 ron.
. . . . . . . S L

Un transductor es un dispositivo que envia y recibe sefales de ultrasonido para convertirlas en

datos de imagen. A los transductores también se les conoce como sondas o cabezales de

barrido.
El sistema limita la temperatura de contacto del paciente a 43°C y los valores de salida acUstica
a los limites correspondientes establecidos por la Administracion de Alimentos y Farmacos de
los Estados Unidos. El circuito del fusible de proteccién de potencia protege contra descargas o
excesos de corriente. Si el circuito de monitoreo y proteccién de potencia detecta un exceso de
corriente, entonces se desconectara inmediatamente la potencia del transductor para evitar el
sobrecalentamiento de las superficies del transductor y limitar la salida acustica.

Lista de transductores

El escaner de imagenes uitrasénicas utiliza los transductores para obtener datos graficos de
diferentes areas del cuerpo humano y mostrarlos en pantalla. Para obtener imagenes de mejor
calidad, siempre procure utilizar los transductores que han sido disefiados especificamente para
las aplicaciones deseadas. También es importante aplicar al transductor las configuraciones
optimas para el 6rgano especifico que se escanea.

Aplicaciones y preajustes de los transductores
Los tipos de transductores, aplicaciones y preajustes disponibles para este producto son los
siguientes:

Tipo Transductores Aplicacion Preajuste

Abdomen Abdomen, Renal, Intestinos, Aorta

Musculoesquelético | General, Superficial, Profundidad, Columna Vert.

Partes pequefnas | Mama, Tiroides, Testiculo

Arreglo LA3-14AD Vascular Carétida, Arterial, Venas, DTC

S OB 1er trimestre, 2do trimestre, 3er trimestre, Corazén fetal
GIN Utero, Anexos
Pediatria Cabeza neonatal, Abd Ped., Cadera Ped.

Tipo [Transductores Aplicacién Preajuste
Abdomen Abdomen, Renal, Intestinos, Aorta

Musculoesquelético| General, Superficial, Profundidad, Columna Vert.

Partes pequefas | Mama, Tiroides, Testiculo

LA2-9A Vascular Carétida, Arterial, Venas, DTC
OB 1er trimestre, 2do trimestre, 3er trimestre, Corazon fetal
GIN Utero, Anexos
Pediatria Cabeza neonatal, Abd Ped., Cadera Ped.

Abdomen Abdomen, Renal, Intestinos, Aorta

‘ -
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Musculoesquelético, General, Superficial, Profundidad
Partes pequenas | Mama, Tiroides, Testiculo
LA3-16Al Vascular Cardtida, Arterial, Venas, DTC
OB 1er trimestre, 2do trimestre, 3er trimestre, Corazdn fetal
GIN Utero, Anexos
Arreglo Pediatria Cabeza neonatal, Abd Ped., Cadera Ped.
lineal Abdomen Abdomen, Renal, Intestinos, Aorta
Musculoesquelético| General, Superficial, Profundidad, Columna Vert.
Partes pequehas | Mama, Tiroides, Testiculo
LA4-18BD Vascular Cardtida, Arterial, Venas, DTC
OB 1er trimestre, 2do trimestre, 3er trimestre, Corazén fetal
GIN Utero, Anexos
Pediatria Cabeza neonatal, Abd Ped., Cadera Ped.
Abdomen Abdomen, Renal, Intestinos, Aorta
Musculoesquelético| General, Superficial, Profundidad, Columna Vert.
Partes pequefias | Mama, Tiroides, Testiculo
LA3-16A Vascular Cardtida, Arterial, Venas, DTC
0B 1er trimestre, 2do trimestre, 3er trimestre, Corazén fetal
GIN Utero, Anexos
Pediatrfa Cabeza neonatal, Abd Ped., Cadera Ped.
Tipo [Transductores Aplicacién Preajuste
Abdomen Abdomen, Renal, Intestinos, Aorta
MusculoesqueléticoiGeneral, Superficial, Profundidad, Columna Vert.
OB 1er trimestre, 2do trimestre, 3er trimestre, Corazon fetal,
NT
CA1-7AD GIN Utero, Anexos
Pediatria Cabeza neonatal, Abd Ped., Cadera Ped.
Vascular Carotida, Arterial, Venas, DTC
Urologia Préstata, Vejiga
Abdomen Abdomen, Renal, Intestinos, Aorta
MusculoesqueléticoGeneral, Superficial, Profundidad, Columna Vert.
OB 1er trimestre, 2do trimestre, 3er trimestre, Corazon fetal,
NT
Arreglo CA2-9AD GIN Utero, Anexos
Pediatria Cabeza neonatal, Abd Ped., Cadera Ped.
Vascular Caroétida, Arterial, Venas, DTC
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Urologia

Préstata, Vejiga

CA2-6BM Abdomen

IAbdomen, Renal

Abdomen

Abdomen, Renal, Intestinos, Aorta

Musculoesquelético|

General, Superficial, Profundidad, Columna Vert.

OB 1er trimestre, 2do trimestre, 3er trimestre, Corazoén fetal
CF4-9 GIN Utero, Anexos
Pediatria Cabeza neonatal, Abd Ped., Cadera Ped.
Vascular Cardtida, Arterial, Venas, DTC
Urologia Prostata, Vejiga
Tipo Transductores| Aplicacion Preajuste
Abdomen Abdomen, Renal, Intestinos, Aorta
PA1-5A Cardiaco Eco adulto, Eco ped., Cayado Adrtico
Vascular Cardtida, Arterial, Venas, DTC
Pediatria Abd Ped.
Abdomen Abdomen, Renal, Intestinos, Aorta
Arreglo PA3-88 Cardiaco Eco adulto, Eco ped., Cayado Adrtico
de fase Vascular Carétida, Arterial, Venas, DTC
Pediatria Abd Ped.
Abdomen Abdomen, Renal, Intestinos, Aorta
PE2-4 Cardiaco Eco adulto, Eco ped., Cayado Adrtico
Vascular Cardétida, Arterial, Venas, DTC
Pediatria Abd Ped.
OB 1er trimestre, 2do trimestre, 3er trimestre, Corazon fetal
EA2-11B GIN Utero, Anexos
Endocavitario Urologia Préstata, Vejiga
OB 1er trimestre, 2do trimestre, 3er trimestre, Corazon fetal
ER4-9 GIN Utero, Anexos
Urologia Préstata, Vejiga
Tipo |Transductores Aplicacién Preajuste
Abdomen Abdomen, Renal, Intestinos, Aorta

Musculoesquelético|

General, Superficial, Profundidad, Columna Vert.

OB 1er trimestre, 2do trimestre, 3er trimestre, Corazén fetal,
NT
GIN Utero, Anexos
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3D Pediatria Cabeza neonatal, Abd Ped., Cadera Ped.

Vascular Caroétida, Arterial, Venas, DTC
Urologia Prostata, Vejiga
OB 1er trimestre, 2do trimestre, 3er trimestre, Corazén fetal

V5-9 GIN Utero, Anexos
Urologia Prostata, Vejiga

DP2B Cardiaco Eco adulto, Eco pediatrico

Lapiz Vascular Cardtida, Arterial, Venas, DTC

CwWe.0 Cardiaco Eco adulto, Eco pediatrico

Vascular Cardtida, Arterial, Venas, DTC
Accesorios

El producto incluye una caja de accesorios que contiene los items que se indican a continuacion.
NOTA: Los accesorios pueden ser distintos de acuerdo con el pais.

P D15 &

Pruebas de exactitud

NOTA: Los usuarios podran solicitar inspecciones de seguridad segin sea necesario, pero solo
personas capacitadas deberan realizar estas pruebas de seguridad.

El estado de mantenimiento del producto puede afectar la precision de las mediciones obtenidas
cuando se utiliza el mismo. El producto debe mantenerse en un estado de funcionamiento éptimo
para asegurar mediciones confiables.

Para asegurar el funcionamiento 6ptimo del producto, realice una verificacién de precisién
anualmente.

La tabla y las ecuaciones correspondientes a la exactitud de las mediciones se incluyen en el
Capitulo 8 "Mediciones y célculos" del manual de usuario.
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3.8 Si un producto medico esta destinado a reutilizarse, los datos sobre
procedimientos apropiados para la reutilizacion, incluida la limpieza, desinfeccion, aF
acondicionamiento y en su caso, el método de esterilizacion si el producto debe ser re
esterilizado, asi como cualquier limitacion respecto al nimero posible de reutilizaciones

Mantenimiento de sistema

Entorno de operacion |
Al instalar el producto, preste atencién a lo siguiente: |

PRECAUCION: La colocacién del sistema cerca de generadores, maquinas de radiografia o
cables de transmision puede generar ruidos en la pantalla e imagenes visuales anormales. El
uso compartido del enchufe con otros dispositivos electrdnicos también puede causar ruido.
Las condiciones 6ptimas para este sistema son temperaturas de 10 °C a 35 °C y humedad de
30 % a 75 %.

o Evite el exceso de humedad.

Los productos HS50 v HE60 pueden tener las siguierntes opciones segin la versidn;
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Evite la luz solar directa.

Evite los lugares con variaciones extremas de temperatura.

Evite las fuentes de calor.

Evite las areas con polvo o poca ventilacion.

Evite los lugares en los que el sistema pudiera estar expuesto a vibraciones o impactos.
Evite lugares en los que el sistema pudiera estar expuesto a sustancias quimicas o gases.

Limpieza y desinfeccién
El uso de una limpieza inadecuada o agente esterilizante puede danar el producto. Por favor, lea
cuidadosamente lo siguiente.

ADVERTENCIA
¢ Apague el sistema y desconecte el cable de alimentacion de la toma de corriente antes
de limpiar y desinfectar, de lo contrario, se corre el riesgo de descarga eléctrica o un
incendio.
Siempre use gafas de proteccion y guantes al limpiar y desinfectar el producto.

Limpieza

PRECAUCION
e No utilice un aerosol directamente sobre el exterior del producto. Esto puede causar
grietas en el producto o provocar el color se deteriore.
» No utilice sustancias quimicas tales como ceras, benceno, alcohol, diluyente de pintura,
insecticidas, desodorantes en aerosol, lubricante o detergente.

Consola
Utilice un pafo suave ligeramente humedecido con una solucién de jab6n o detergente suave
para limpiar las superficies exteriores del sistema.

Monitor de Limpieza
Limpie la superficie de LCD con un pafio suave y seco.

Pantalla tactil
Limpie la superficie de pantalla LCD con un pafio suave y seco.

NOTA

Asegurese de que la pantalla tactil no estd contaminada por una sustancia conductora de la
electricidad.

La contaminacion de la pantalla LCD de gel de ultrasonido u otras sustancias puede degradar la
sensibilidad de la pantalla y causar un mal funcionamiento de toque. Este fenémeno es causado
por el contacto entre la pantalla tactil capacitiva y la sustancia conductora. Si se contamina la
pantalla, limpielo con un pafio seco y luego reiniciar el sistema

Desinfeccion

PRECAUCION
o Utilice sélo desinfectantes de superficies del sistema recomendado.
Para la desinfeccion del producto, se recomiendan desinfectantes certificados a través del
proceso FDA 510 (k). Para obtener mas informacion.
1. Apague el sistema y desconecte el cable de alimentacién de la toma de corriente.
2. Mezcle la solucién desinfectante que sea compatible con su sistema a la fuerza de la solucién
especificada en la etiqueta de instrucciones.
3. Limpj superficies del sistema con la solucién desinfectante, siguiendo el desinfectante de
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instrucciones para acabar duraciones, concentracion de la solucién, y la duracién de confaetfga :

desinfectante.
4. Aire seco o una toalla seca con un pano estéril de acuerdo con las instrucciones de la etiqueta
del desinfectante

Limpieza de las Sondas
La limpieza es un procedimiento importante que se lleva a cabo antes de desinfectar la sonda.
La sonda debe limpiarse después de cada uso.

PRECAUCION

¢ No utilice un cepillo quirargico al limpiar las sondas. Incluso el uso de cepillos suaves
puede dafar la sonda.

¢ Durante la limpieza y desinfeccion, mantener las partes de la sonda que debe permanecer
seca mas alta que las otras partes, hasta que todas las piezas estén secas.

e Desconecte la sonda del sistema.

¢ Retire todos los adaptadores de biopsia o guias de la aguja de la biopsia. (Adaptadores
de biopsia son reutilizables y se pueden desinfectar).

¢ Retire la vaina. (Vainas son desechables.)
Utilice un pafio suave ligeramente humedecido con jab6n suave o solucién de limpieza
compatible con cualquier material articulado y fluidos corporales que permanecen en la
sonda o el cable.

o Para quitar restantes contaminantes, enjuague con agua hasta el punto de inmersién.
Limpie con un pano seco.

* Si es necesario, limpie primero con un pafo humedecido en agua para eliminar los
residuos de jabén, y luego pase un pafo seco.

Desinfeccién

Una reduccion 10-6 en patdgenos deberia alcanzarse siguiendo los procedimientos de
desinfeccién en

este manual y utilizando el siguiente Samsung Medison soluciones recomendadas.

ADVERTENCIA
o Si se utiliza una solucion premezclada, asegurese de observar la expiracién solucién
fecha.

¢ Eltipo de tejido que se pondra en contacto durante su uso determina el nivel de
desinfeccién requerido para un dispositivo. Asegurese de que la fuerza de la solucién y
la duracién del contacto son apropiadas para la desinfeccion.

PRECAUCION

El uso de un desinfectante no recomendado o no siguiendo el método de desinfeccion
recomendada puede dafar y / o decolorar la sonda, y se anulara la garantia de la sonda. o
sumerja las sondas durante mas de una hora, a menos que sean esterilizables.

Sélo esterilizar sondas utilizando soluciones liquidas. Evite el uso de autoclave, gas (6xido de
etileno), u otros métodos aprobados por Medison no Samsung.

1. Siga las instrucciones en la etiqueta del desinfectante para el almacenamiento, uso y
eliminacion del desinfectante.

2. Mezclar el desinfectante compatible con su sonda de acuerdo con las instrucciones para la
fuerza de la solucién prevista en la etiqueta del desinfectante.

3. Sumerija la sonda en el desinfectante, como se muestra en la siguiente ilustracién.

4. Uiilizando las instrucciones en la etiqueta del desinfectante, enjuague la sonda después de la
proceso de i rsién es completa.
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3.9. Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba
realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizaciéon, montaje final,
entre otros)

Dispositivos periféricos
Se pueden conectar dispositivos periféricos a sus correspondientes puertos, a la izquierda,
derecha o en la parte posterior de la consola, seguin sea necesario.

PRECAUCION:

No instale dispositivos periféricos que no se encuentren en este manual de usuario en el
entorno del paciente. Si instala un dispositivo que no se encuentra en el manual en el entorno
del paciente, se puede generar un riesgo eléctrico.

No conecte otros dispositivos periféricos externos a la toma de corriente auxiliar. Si lo hace, el
nivel de seguridad puede disminuir.

& ey & o o
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Fgura 230 Erdorno del pacients)]

Después de la instalacion, inspeccione el dispositivo y utilizar las principales funciones para
verificar que el producto funciona correctamente.

3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento del
producto médico;

Solo el personal calificado del servicio técnico de Samsung Medison puede realizar el
mantenimiento del producto, lo que incluye las reparaciones y el reemplazo de piezas.
Asumiendo que el producto se usa en conformidad con las lineas guia de este manual y que
personal calificado de servicio le realiza mantenimiento, la vida util esperada de este producto es
de aproximadamente 7 anos

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicién, en
condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a influencias
eléctricas externas, a descargas electrostaticas, a la presion o a variaciones de presion, a
la aceleracién a fuentes térmicas de ignicidn, entre otras;
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por la calefaccion o aire acondicionado. La descarga estéatica o ESD, es una descarga de la
acumulacién de energia eléctrica de una carga individual a un menor o persona sin cargar u
objeto. Una ESD ocurre cuando un individuo con una acumulacién de energia eléctrica entra en
contacto con objetos conductores tales como pomos metal, archivadores, equipos informaticos y
otras personas.
PRECAUCION
e Elnivel de la energia eléctrica descargada de un usuario del sistema o un paciente a un
sistema de ultrasonido puede ser suficientes para causar dafos en el sistema o sondas.
e Siempre realizar los procedimientos preventivos de pre-ESD antes usando los conectores
marcados con la etiqueta de advertencia ESD.
Aplicar aerosoles antiestaticos para alfombras y lindleo.
Utilice esteras antiestaticas.
El producto a la mesa de paciente o cama de tierra.
Se recomienda que el usuario se dé capacitacion en ESD relacionados con simbolos de
advertencia y procedimientos preventivos.

EMI
Este producto cumple con los estandares EM! (interferencia electromagnética). Sin embargo,
usando el sistema dentro de un campo electromagnético puede reducir la calidad de imagenes
de ultrasonido e incluso dafar el producto.
Si esto ocurre a menudo, Samsung Medison sugiere una revision del medio ambiente en el que
se utiliza el sistema, para identificar posibles fuentes de emisiones radiadas. Estas emisiones
podrian ser de otros dispositivos eléctricos que se utilicen en la misma habitaciéon o una sala
adyacente.
Dispositivos de comunicacion, como teléfonos celulares y buscapersonas, pueden causar estas
emisiones. La existencia de radios, televisores o equipos de transmision de microondas cercanos
también puede causar interferencia.
PRECAUCION

¢ En casos donde EMI esta causando disturbios, puede ser necesario reubicar el sistema.

EMC

Pruebas de EMC (compatibilidad electromagnética) de este sistema se ha realizado segun el
estandar internacional de EMC con dispositivos médicos (IEC 60601-1-2). Esta norma IEC se
adopt6 en Europa como la norma europea (EN 60601-1-2).

Entorno electromagnético

Se recomienda utilizar sistemas de ultrasonido en lugares. Las intensidades de campo fuera de
la ubicacién de transmisores fijos del RF, seglin una encuesta de electromagnetico del sitio,
deben ser menor a 3V/m.

Es esencial verificar la atenuacion real de efectividad y filtro de blindaje del lugar protegido para
asegurar que cumplen con la especificacion minima.

Si el sistema esta conectado a otro equipo suministrado por el cliente, como precaucién una red
de area local (LAN) o una impresora remota, Samsung Medison no puede garantizar que el
equipo remoto funciona correctamente en presencia de fenémenos electromagnéticos.

Evitar interferencias electromagnéticas.

Condiciones ambientales

Ciperacion: de 700 hPa - 1060 hPs
Almacenamisnto: de 700 hPa - 1060 hPa
Operaciore: 30-75%

Almacenamiento y epvio: 20 - 90 %
- Operacion: de 10°C - 35 °C
Almacenamiento y envio: de -25 °C - 60 °C
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3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un riesgo no
habitual especifico asociado a su eliminacion;

Proteccién del medio ambiente

PRECAUCION:

Para desechar el equipo o los accesorios que han alcanzado el final de su vida util, pongase en
contacto con el proveedor o siga los procedimientos de desecho apropiados.

Usted es responsable de cumplir la normativa pertinente para la eliminacién de desechos.

La bateria de litio del producto debe ser reemplazada por un ingeniero de servicio de Samsung
Medison o un vendedor autorizado.

Eliminacion correcta de este producto

(Desecho de equipos eléctricos y electronicos)
Se aplica en todos los paises que cuenten con sistemas de recoleccion separados

Esta marca en el producto, los accesorios o el material impreso indica que ni el producto ni sus
accesorios electrénicos (es decir, cargador, auriculares, cable USB) deben eliminarse junto con
otros desechos domésticos cuando llegan al final de su vida Util. Para evitar un posible dafio al
medio ambiente o a la salud de las personas a causa de la eliminacién no controlada de
desechos, separe estos articulos de otros tipos de desechos y reciclelos de forma responsable
para fomentar la reutilizacion sostenible de recursos materiales.

Los usuarios domésticos deben ponerse en contacto con la tienda donde compraron el producto,
o la oficina de gobierno de su localidad, para obtener detalles sobre dénde y como pueden llevar
estos articulos para reciclarlos de manera segura para el medio ambiente.

Los usuarios comerciales deben ponerse en contacto con su distribuidor y revisar los términos
y las condiciones del contrato de compra. Ni este producto ni sus accesorios electrénicos deben
mezclarse con otros desechos comerciales para su eliminacion.

Para obtener mas informacion sobre los compromisos medioambientales y las obligaciones
regulatorias especificas de los productos de Samsung, como por ejemplo REACH, visite:
Samsung.com/uk/aboutsamsung/samsungelectronics/corporatecitizenship/data_corner.html

3.16. El grado de precision atribuido a los productos médicos de medicién.

ipl. {integrat de intensidad de pulso atenuado} 32% +21%a-24%
P {potencia scdstica) 6.2 % +19%
... fpresion de rarefaccion atenuada) 54% +15%
fat (Frecuencla acustica de trabajo) <1% +45%
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“2017-Afio de las Energias Renovables”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT

ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-150-17-2
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
?n?ty y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicidon N°
................. 6 , Y de acuerdo con lo solicitado por CLINICALAR S.A., se autorizé 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 Diagnodstico por Ultrasonido.
Cédigo de identificacibn y nombre técnico UMDNS: 14-278 Sistemas de
Exploracién, por Ultrasonido.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): SAMSUNG Medison.
Clase de Riesgo: II
Indicacidn/es autorizada/s: El equipo de ultrasonido y los transductores fueron
disefiados para la obtencién de imégenes de ultrasonido y el andlisis de sangre
humana.
Algunas de las aplicaciones clinicas son: fetal/obstetricia, ginecologia, pediatrica,
6rgano pequefio, cefélico neonatal, cefélico en adultos, transrectal, transvaginal,
musculoesquelético (convencional, superficial), urologia, cardiaco en adultos,

cardiaco pediatrico y en vasos periféricos.
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Modelo/s: HS50, HS60.

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Samsung Medison Co., Limited.

Lugar/es de elaboracion: 3366, Hanseo-ro, Nam-myeon, Hongcheon-gun,
Gangwon-do, Corea.

Oficina: 42, Teheran-ro 108-gil, Gangnam-gu, Seul, Republica de Corea.

Se extiende a CLINICALAR S.A. el Certificado de Autorizacion e Inscripcidon del

21 180 2077

PM-1892-23, en la Ciudad de Buenos Aires, a .......... ..., siendo su

vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emisién.
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