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DISPOSICION N° 6068
•

~ ..

BUENOSAIRES, 21 AGO 1Dl\

VISTO el Expediente NO 1-47-5713-14-5 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Clinicalar 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.NO40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional

por Disposición ANMAT NO2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de

Gestión de Información Técnica.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección

Nacional de Productos Médicos, 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.
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Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos N° 1490/92 Y 1271/13.

Por ello;

ELADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOSY TECNOLOGÍAMÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 10.- 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

Samsung Medison, nombre descriptivo Sistema de diagnóstico por ultrasonido y

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

solicitado por Clinicalar S.A., con los Datos Identificatorios Característicos que

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

de la misma.

ARTÍCULO 20.- Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 40-42 y 43-64 respectivamente,

figurando como Anexo 11 de la presente Disposición y que forma parte

integrante de la misma.

ARTÍCULO 30.- Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos

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

111de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma.

ARTÍCULO 4°.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar

la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1892-7, con exclusión de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTÍCULO 50.- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 3° será por

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

ARTÍCULO 60.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas de la
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Dirección Nacional de Productos Médicos notiñquese al interesado, haciéndole

entrega de copia autenticada de la presente Disposición, conjuntamente con sus

Anexos 1, 11Y 111.Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese

PERMANENTE.

Expediente NO1-47-5713-14-5

DISPOSICIÓN N° 6 O6 8
OSF
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS del PRODUCTO MÉDICO

inscripto en el RPPTMmediante DISPOSICiÓN ANMAT NO.6.0.0..8
Nombre descriptivo: Sistema de diagnóstico por ultrasonido.

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

Exploración, por Ultrasonido.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Samsung Medison.

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicación/es autorizada/s: Formación de imágenes de ultrasonidos de

diagnóstico y de análisis de fluidos del cuerpo humano. Las aplicaciones clínicas

incluyen: abdomen, obstetricia, ginecología, partes pequeñas, vascular,

musculoesqueléticas, urología.

Modelo: UGEO WS80A.

Ciclo de vida útil: 10 años.

Condición de venta: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.

A'Mil-u~AdmlnlStrator NaclDnal
",N.Al.A.T.6068

Nombre del fabricante: Samsung Medison CO., LTD.

Lugares de elaboración: 3366, Hanseo-Ro, Nam-Myeon, Hongcheon-Gun, 250-

874 República de Corea.

Expediente NO1-47-5713-14-5.

DISPOSICiÓN NO
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del

PRODUCTOMÉDICO inscripto en el RPPTMmediante DISPOSICIÓN ANMAT NO

,,, 6.-06.'8 .

Dr. Dno A. ORSINGH£R
811. AdmInIstradO\' NacIonal

A.N.M.A.':r.
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Sistema de diagnóstico por ultrasonido

ANEXO 111B: PROYECTO DE RÓTULOS

Proyecto de Rótulos

FABRICANTE: SAMSUNG MEDISON COMPANY LTD.
DIRECCiÓN: 3366, HAN SEO-RO, NAM MYEON HONGCHEON-GUN 250-874, REPÚBLICA
DE COREA.
IMPORTADOR: CLlNICALAR SA
DIRECCIÓN: DR. ANTONIO MALAVER 4872 - FLORIDA ESTE - (1603) - Provincia de Bs As,
Argentina.
PRODUCTO: Sistema de diagnóstico por ultrasonido
MODELO: UGEO WS80A
MARCA: SAMSUNG MEDISON
N/S:
Condiciones ambientales:

Operacián: 7tJO..1n60 hPa
Afmacenilmfenta: 700-1060 hPa

Opemdón: 3fJ16a 75'j¿
Almacenamiento y envlb; 2m&;1 901l6

Operaaoo: HJ"C.- 35x:
Almacenamiento yenvlo: .25 "C -6O"C

FECHA DE FABRICACiÓN:
VIDA ÚTIL: 10 años
DIRECTOR TÉCNICO: Ing. Eduardo Leon Kruchowski MN° 8.282
CONDICiÓN DE VENTA: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
AUTORIZADO POR LA ANMAT - PM 1892-7& Consulte las Instrucciones de Uso

~~\lli\
lCA ,p..,

~~~ ROBERTO . Cli.E
PRESIDE.NTE

EDUARDO LEON KR HOwSKI
INGENIERO MECANIC y LABORAL

/

'?'I.M' y E. MA N' 8282
e P.L MATR. • 35380



ETIQUETA PROVISTA POR EL FABRICANTE

Etiqueta1. Identificación del producto UGEO WS80A.

1

I
11 1
l

Etiqueta 2. Manejo del equipo.

[[¡'2A l (SC1~

[ 1.5-13 ] ( VR5-9 I
[ C2-ll ]( V4-8 1.~
[ Ea-'2A ] L V5-9 1

)

Etiqueta 3. Identificación de transductores para UGEO WS80A.

e I
jU A~'I -1,-

EDUARDO LEeN K CHOWSKI
- INGENIERO MECANI y LABORAL

e.PI.M.y E. R N' 8282
e P.1. MATR. N" 353M



606

Etiqueta 4. Especificaciones del transductor.

1

EDUARDO LEON KRU OWSKI
ImiENIERO MECANtCO LABORAL

C.PJ,U y E. LIA . Il' 1m2
e P.l L"'TR. " 35~~

_.-SAMSI.n«i M£DISON CD.,11D.

O!J ~ C€0123!
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ANEXO 111B: INSTRUCCIONES DE USO

3.1. Las indicaciones contempladas en el ítem 2 de éste reglamento (Rótulo), salvo las,
que figuran en los ítem 2.4 y 2.5;

Proyecto de Rótulos

EDUARDO LEaN UCHO'NSKI
INGENIERO MECA o y LABORAL

C,P,I.M. y E. ATR. NO8282
e PI. MATR. N' 35380

~,.p..
e te .....,.0 UC11..EF\OBwt"\
JUI..I p'AE,SlosNíE

FABRICANTE: SAMSUNG MEDISON COMPANY LTD.
DIRECCiÓN: 3366, HANSEO-RO, NAM MYEON HONGCHEON-GUN 250-874, REPÚBLICA
DE COREA.
IMPORTADOR: CLlNICALAR SA
DIRECCiÓN: DR. ANTONIO MALAVER 4872 - FLORIDA ESTE - (1603) - Provincia de Bs As,
Argentina.
PRODUCTO: Sistema de diagnóstico por ultrasonido
MODELO: UGEO WS80A
MARCA: SAMSUNG MEDISON
N/S:
Condiciones ambientales:

Operación: 700-1060hPB
Almacenamíento: 700-, 060 hPa

OpefiKiÓ1l: 30% il 75%
A1mal:enamiento y envio: 20% a ~

Ope:radoo: 10 -C - 35 '"C
~yerwio:-15~_OO'C

FECHA DE FABRICACiÓN:
VIDA ÚTIL: 10 años
DIRECTOR TÉCNICO: Ing. Eduardo Leon Kruchowski MN° 8.282
CONDICiÓN DE VENTA: Venta exclusiva a profesionales e instrtuciones sanitarias
AUTORIZADO POR LA ANMAT - PM 1892-7
.& Consulte las Instrucciones de Uso
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3.2. Las prestaciones contempladas en el ¡tem 3 del Anexo de la Resolución GMC N°
72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los
Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados;

Prestaciones
El sistema compuesto por el ec6grafo y sus transductores permite visualizar en tiempo real
estructuras anatómicas, sus características y procesos dinámicos dentro del cuerpo humano
mediante ultrasonido con fines diagnósticos.

Las aplicaciones clínicas dependen del software instalado y de las características especificas
de cada transductor.

Contraindicaciones
El sistema no está diseñado para uso oftalmológico ni para aplicaciones que provoquen que la
onda de ultrasonido atraviese el ojo.

Dimensiones

Peso
Modos de imagen

Escala de Grises
¡Foco

Transductores

IConector ara transductor
Monitor

iECG
Conexiones de entradal salida

Ec6grafo
• Alto: 1350 mm- 1800 mm (con monitor)
• Ancho: 560 mm
• Profundidad: 760- 860 mm
108 K
Modo 20
Modo M.
Doppler color.
Power doppler.
Power doppler direccional.
Modo anatomico.
Modo imagen 3D.
Modo imagen 4D.
Modo ElastoScan.
2S6 8Ms
Enfoque de transniisión;- máXimo-de 8 puntos
(se pueden seleccionar cuatro (4) puntos
simultáneamente).
Enfoque de recepción dinámica digital
continuo.
Convexo: C2-6, E3-12A, SC1-6, VRS-9.
Lineal: L3.12A, L5.13.
3D: V4-8, VS-9.

- - - - -~_._- - --- --- o

4
Monitor principal 21,5~fult HO LCO.
Monitor touch sereen 10 1~.
Ti oCF
Audio in/out
Micrófono. /~:üo/,DVI-1.
USB.
Pedal.

~~ina5de25
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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 información suficiente sobre sus características para identificar los
productos médicos que deberán utilizarse a fin de tener una combinación segura; I

<.D
1 Monitor
2 brazo del monitor
3 DVD
4 microfono
5 Panel de control
6 agarradera para el transductor
7 Teclado
8 Elevador
9 Puerto USB
10 Puerto para transductor OH
11 Puerto para transductores
12 Ftltro de aire
13 Frenos
14 Ruedas

@l'5panel

Descripción de la vista anterior del UGEO WSBOA

-_ +C
EDUARDO LEON KRU OWSKI
INGENIEROMECANIC LABORAL

C.P.l.M, y E MA N' 8282
e P,I. MArR, N' 35380 ~



1manija
2 Compartimiento
.3 Ventitación
4 Panel Tri'lsero
5 Gancho para el cable
6 cabte de alimentadón

Descripción de la vista posterior del UGEO WSBOA

SEGURIDAD

Lea atentamente la información de seguridad del producto. Ésta relacionada con el equipo de
ultrasonido, los transductores, y dispositivos conectados opcionales conectados al ecógrafo. 1,
Los dispositivos están diseñados para ser utilizados solamente por o bajo la supervisión de un
médico calificado en esta clase de equipos.

El uso prolongado del ultrasonido (3D, 40) pued~ llegar a producir efectos adversos en el feto.

I e ,'\~\l-=J~~=
,. N~ ePIMY' ",N'm'
,UiJ .,.ES,oENTE . e PI MATRN'TO
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SíMBOLOS DE SEGURIDAD
la comisión Electrotécnica internacional (lEC) ha establecido un conjunto de símbolos paral
utilizar en dispositivos médicos activos. Estos de detallan a continuación

I
I,
I
1

í~t -
~

-- -¡! ~--,-~-----:--1,~ -- - -v- F~'*'¥OIt!jedeCA{~ (;- ~_~¡;;¡¡llda_<tatos""-'
&, Adveftencta de choques elkt:rioos -ü £ntrl'lda de AudioiVld= Izquierda l'

-"'"
rn conexwnde padt'rrte6«10 (parte G- S&ldSde~tzqu01'day

apnCiKkl bpo lJPj -- --- ------ --- --- - - - -,~~~de~allJaIJo{patle o" S31kti'Ide~n ~__ O')

I O - :<-Interruptor de p<lt~ (Sl.llYlinHttaf Conecttll" del pedal
torta lapokm:la parat'! produrn¡)

I
I

• l'O APAGAOO (corta la{KítlmdA a una parte
Col1KlDr de use""'-,

.~
ADVrRTENGA: ~i1 ~ mmnnaoón •para eYltilr un acddente grave o daño a ~lónumtTa~dc~
1" propiedad, lPX7--- -------

& PRfLMiOON: Práctk"" peIIgro"",,s o no • Prole<:dófl cOfllTapeltOOos de 1r>nlefS16o
seguras que puedan<JOl'ilOnar daños a
la propiedad O permnall!!s lTlf'!l'lOfeS. IPxa Ia~b¥>~

[]] -Cons:ulti1wel manual de: USO S Conector de tran~UClDr

0 ENCENDlDO{:rumlnhtm la ~Iila A :5lmboWde~dc~
..mi! parteOel PI'mIl.Iictl¡j

e__

V ktentlfK:a Um! tierr1l t"Q~ (j) No sentllue 1m el panel de <:nmroi

7 tffd&:a VQI\Ildjlw~ ¡po1rl!f'U:jmz,de @ No aprernr el :prodlIClD
l-<KlOVN:. '" l,sOOVOC.
--~-----

G;) TkTr" ~Ofa <:oneC1adi>a las panes (¡t)!:ooom:1oras dd t!qUlpo Oase I con frnes No apoyarse "n el produtto
de seguridad.

7 P\.tertU de wlda de datos $ 5eguJr ,las in<truccio",", d"l rn ••nuaJ de
~ ••dones

-B> P\>e>to de enlr1ld4 de ~

¡

I

I
~~ ~~~~---:FL

EDUARDO lEON K
INGENIERO MECANI y LABORAL

C.P.LM,y E, M R, N' 8262
e PI. MAT N' 35380

IN RS.A.
~lAN ROBER O FuelLE
~ PRESIDENTE

/

I
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:: Seguridad eléctrica
Este equípo ha sido comprobado cerno un equipo Clase 1 con piezas aplícadas tipo BE

Prevendón de descargas eléctricas
Cualquier equipo adicional corteetado ti ilqUípos rnMicos electrónicos debe cumplir con !as:tlQtTflltS
""fl'I":tiva, de la lEC(por ejemplo, ~60950 para eqUIpoSde procesamiento dedams,.
IEa0601-lIENii0601-1 para dispositivos mediros), Aderncis, todas las configuooooes de los rmsmos
deberán cumplírcon los requerimientos para sistemas medíoos electrónicos (consulte lEC60601-1-
lIEN60601-1-1 j, Cualquier persona que COif'1edeequipos adicionales a puertos de entrada y salida
de señal d€'eqtlipos médJeos eléctriros debe~rse de que tal equipo cumpla (on las nonnas
IEC6ll601-1-1/EN60601-1-1.

-""lIJo Se poeden pmdudr descargas eléctricas si Estesistema, IllClui~ todos: sus dispogtivo~
edemas de grOlnad60 y monít(){:£O,mestan ct:JfWX:t&t::frn a ttetra correctamente.

•• Nunca abra la cubierta dcl productD- En trJt::1oslDs¿]u,"", intfina;=-,,,"1"'$5 pebg""cn )' el
personal caJllkado del Depammel1tu cle 5q:x::wt:r¡¡j d1emede samKfng Medlxm debe reuliulr
reemplazos.

•• SiemprevcriflQue-elarmazón, 105cablei y los endvufTsdcll pnndE"" n!'\tes de usarlo.
I::ié5cfU:)(J(te iJ fuentE' de potencie yno use cl equipe, si el ¡¡rmazón presenta daños,. mmo
gReta5 y abofladura'>,o ~ el Cilblees.ti de:;;gastadQ

•.. Siempre de~CII'leCte el $lrtema dcl tl.'lf110COriiente 2h12f\de Eu,púm .

•. Tdemlm.d,'PO*''''' .decontactocon cl paciente, corno,,,nn;IUdlUu5y _rodas de ",y",m
de ~se <:lelpacienteantesde faaplicadónde un pulsode rleslibrÜi1d5n de
sito

•• )e debe evitar el uso de gases anestésicos lnfIamab!es (};:rases porrfl!f' PX1s,wA
riesgo de que 2é¡nc""",, una exp!osíOn

•• hile Wlt~$1 e1 sistema de tal bma que sea difídl para el oper ",::kxclescüfl'ccidrlo de la fuente
de ¡potencia.

•• No use equipo qútn:rrgíco de alta frecuencia ron el sistema.El mal fundonamiento del equipo
quirúrgico de altio frecuencia poede provocar quemaduras al paden~

•. a sfstema '10010 debecof)ect~a unafuentede suministro ero tierrade protección para evitar
riesgosde wflir de'5Carga'ie~

EDUARDO LEON
INGENIERO MECA o y LABORAL

C.PJM, y E. ATR, N' B282
ePI. ,N"mag

LlNICA AR S.A.
JUAN ROSE O FUelLE

PRESIDENTE
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TRANSDUCTORES
Los transductores utilizados en UGEO WS80A se detallan a continuación:

L3-12A

L5-13

C2-6

SC1-6

E3-12A

VR5-9

V4-8

V5-9

Pequeñas partes

Vascular
Musculo esqueletico

Pequeñas partes

Vascular
Musculo esqueletico

Abdomen
Obstetricia

Ginecolo ico
Abdomen

Obstetricia

Ginecolo ico
Obstetricia

Ginecolo ico
Urolo ia
Obstetricia
Ginecolo ia
Urolo ia
Abdomen
Obstetricia
Ginecolo ia
Obstetricia
Ginecolo ia
Urolo ia

Testiculos, tiroide, senos,
vientre.
Carótida, arterias, venas
Hombro, mano, pie, codo,
muñeca
Testiculos, tíroide, senos,
vientre.
Carótida, arterias, venas
Hombro, mano, pie, codo,
muñeca
General, aorta, renal
1, 2, 3 trimestre, corazón del
feto
General, elvis
Aorta, penetración, renal,
enefa!
1, 2, 3 trimestre, corazón del
feto
General, elvis
1, 2, 3 trimestre, corazón del
feto
General elvis
Prostata
1 trimestre
General, elvis
Próstata
Aorta, eneTal, eneTal
1, 2, 3 trimestre, eco fetal
General, rostata
1 trimestre
General, elvis
Próstata.

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico está bien
instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, así como los datos
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
seguridad de los productos médicos;

I.:DVARDO LEON KR
INGENIERO MECANICO ,HOWSKI

C,P.I.M.y E. MAT N' ~Ba~RAl
e P.I. MATR 35380

Página 10 de 25



:- Entorno electromagnético: Normativa
El equipo de ultrasonido solo debe utilizarse en un Jugar con aislamiento y que 'Cumpla con el n¡\/el
mínimo de protección RF,e igllillmente< para cada cable que entre 1Idicho lugar. las tuerzas de
campos. fuera dellugaf llislado causados portransmirores -I1jmde RF,según lo lÜ'termine un estudio
de campoele<tromagnetico local deben ser menores de 3Vlm.

EsesetXial qu@secompruebenel nivel de pmtea:lón real y el filtro de atenuac,¡6n del lugar aislado
para asegurar que cumplan con la especificación mlnfma.

& I PREcAua6N: Si eI5!stem,¡¡ em cl.'lfIDd;:¡oo a otros equipos ¡JroVfsim por el clferne, -como UT1J!rOO

, de z,rea IDcill (LAN) o llnJ impresora ~ Sz(Y\v..mg Medison no puede garantizM q¡.w el equfpc
• 'remot(l funcione correctament" en !J pre""'¡' ,de líoo'fen6men~ elecllOm~l\étiws.

Cubiertas
lAs cubiertas se recomiendan para ilpli:c<ldonesdínicas de naturillezil invasivll, por ejemplo, usos
intraoperatorios, transrectales, transvaginales y de biopsia. Eluso de una cubierta tambi>!n impide la
c.ontaminación con la sangre 'Uotros flUidos corporales duranteope-radones o una biopsia.

I
I

1
I¡

Samsung Medison no provee cubfertas, por loaud las cubiertas correspondientes se deben <omprarde
forma independíente.

ADVERTENClA:
••• Siempre mantenga las cubirrta:s en un p!1tillda estéril.

•. las cubfertas:.on de5ed:lCb!a Nc!;4 utll!ce mohde una vez.

,..-~ilas cublertas estan rot~ o s.ucus k~gD .dcluSi!\ !ave y desfnfB:te el transductoc

•. En <tPlicadooes neUIOQUlrur9\tM,utilke t1f\ tfMlGduc¡or dcsmfectado con gel estéril yuna I
cubiertil e5l-e.i! tibr~ d~ piTÓgenos

••. Si la evtJíe.lla estéril e ••peritJra:1a dmcmCEc~k,m"',m~,mne.mx:¡u¡rurgial rdac:lOl1ac1J r::nn en
padente'que pade<e de etiermedad deCreutzfcidt-Jakob, el tnlmduttor fIOsepoora es:.ert1i1:ar!
con ningfin método de deliJnfecdófL ,,

•• Algunas. rubie(t~ c:ontienentalroy látex de goma, Ioquepuede<:au>al aJergl<lsen deltM
Individuos. Consulte iaAlerla M&1ic?de WrnAemítida el 29 de malZO de 1991.

,
:-'nstalación de la cubierta I

1. Retire la cubierta del embalaje y lIenela«ln gel de ultrasonido. ~!e la cubierta y llencla
con gel de acoplamiento lIcústico.

2. Inserte la sonda en la funda y retire la punta de látex para cubrir completamente la sonda. Si es
posible, cubra también el cable del tramductOT.

3. A:s€gúresede que no sequeden atrapadas bu~de aire en el de u!trdSOOido, Si6
necesario, fije la cubierta a! tmnsdut:tor y su cabk!,

¡

4. Deseche la cubierta luego de usarla.

I
C
JU ~

lli\
NICA RS.A.
N ROBER O FuelLE
PRESIDENTE
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Precauciones de seguridad para transdudores
PllKJllJam.

., No ilfdk:¡ueimpm;:tos meeaniros iJl u,Jl'YMiuoo,

..- No coloque el eab1ede1 transdoctor en el piso, doode la ~n comlNimir caminantes o
ruedas de equipos. etc. No aplique fue¡za excesiva al doblar o tirar del cable .

•• No ,~rftm¡, ,itrMMXl,"u" en ningufla11J:StiitX:ki'''¡Mm'''''' pe< ",n,~,,""¥', DMm_~
cburo de-~opaóxido deI,,,N¿¡M

•• No~el tmnrlJclOfa tempera:tw41\ de+SO"C omeytnes.

EltransdudDr puede dañarse f¡jalmente si se utiliza de fonna Inadecuada o si entra en contacto (Un
ciertas sustanciasqtJlmkas.,Siga siempre las jns.trucc1ones en el manual del usuario para inspeccionar el
cab'e.estudtey lenm deltranKÍuctot antes y despLles de cada uso.

Compruebeque el tr:a!1$dudDr no tenga grietas, piezas rotas, filtradones ni bordes afilados. Si se
presentan dMos en tWtransdudQlr, deje de utilizarlo inmediatamente y contacte al Departamento
de Apoyo al Cliente de SamSMng Medison. Eluso de transductores daMdos puede causar descargas
eléctricas ti otros riesgos ¡j ~ y/o usuario£.

:- Uso y control de infecciones para transductores

&1

ADVE:RlB4ClA: No se deben re.afizar1Jatamientos neuroquirurgícos ni realizar e-;:amenes en
p¿c;entes COfJi'YRnnedad deo(reuttfeldl-Jakob (enfermedad cerebral mortal Glusada porun
vmHj Si se vtJmm tranxiUC10f en un paciente qtH' padece de este tra;;torno, tallrarnduc.ror 00 r

W'f tstEri!ttudó j)Or rkflgún mtltocl6.

PRECAuaóN: 5edebe !altOry desinfmaren aburl(tmwj¡¡ ¡para!'VitM lnWa"lones.. Estd~ la
f15pomabilidad del usuario que administra y ream los prom£% he dvtJnlea:ión dcl eqt!yx:t
SieBp" él",utIllzar detefgentes legalmente ,¡¡probado!L

Elescáner de ~ ~ca utilizaondas de ultrasonido y entra ,encontacto directo con
el paciente durante w uso. Dependiendo de los tipos de ~ tal contadO puedeocuffir en
diferenwsátNSoo cuer~ ioouida la piel en estado normal,olaubkaciónde una transfusión de I
san~ durante un procedimiento quirúrgico.

Te6riGlm'ente, el método más efectivo paq evitarla transmisión de infec:dones entre 105pacientes
serkl el utilizar cada tnmsdúctoruna sola vez. Sin embargo, ye,que los transductores son costosos y
de dIseño éOmpiejo, es preciso utilizarlos varias veces. Por tanto, se deben seguir {uidildosamente fas
instrucciones de seguridad para minimizar a riesgo de ¡nfecdón entre los pacientes. i
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:- Choques eléctricos
los tramduct0f€5 utilizan energía eléctrica. Sientran en CQntacto con materiales conductores, hay
rl€SQ05.~e1éctrlQS alpaciente o alusuario,

,ADVERTENCIA:

•• ElDep.:¡rtamentode Soporte al diente de samsung Medison debe l<."Ji5ar hcbilUa~memeque el
proctoc¡o no presente fugas e1écrr1Qi.

•. No sumerja el tnuliductrn: en liqum

•• No deje caef el tmrrnfuctOl: ni le aplique impactos mecanicm.

•• lrnpeccione el.arma.rÓ1l, ptotedot del c.IDIe, lente y se~o para ver ~¡hay dafio:s,Ycompruroe
que no h3'¡an prob!rma5 de fUOClon,arrüeflÍoante-; y después deGlét) USi

.- No ••plique fuerza excesiva para dobtat, tirar o torcer el cable del transdOCI0r.

•. Elfusiblede pmtecc'OOde protege a¡transductor" "i pnxiucto delaa:¥1icnte
e>:.ceihm. SI el circuito protectur de monitoreo de poteocia detecta c:onJente en ~ >o, ap;x;¡a Vi
con1ente de! tran~u(tar para evitar ~1sobrecalentamiento yrestringír la salid.:l de poteocfJ de
ultril~

t> La !:empt5i1tura dt4 producto que hace COn1actocon pac:¡~ntes €'~limitada p:>r debajo de los
43 "C la prodtx:ción de potencia de uitrasonido (AP&!)está dentro de los limites de las norrt'laS
de ~ Pilrrinl.elfJKlOOde Am1ettJY.i yFarmacos{FDA} de 10$EStados UnidDs,

,



Reemplazo del fusible
B fusibJet:le prote<dón de potenda protége al producto de sobmrorrient~. Si el circuito demonitoreo y
pro~ción de potencia detecta e:<Cé5Os de corriente, Interrumpe de inmediato la corriente a r producto
para evitar el sob~temo ymstnngir la salida de potencia del uIJasonido, Siel fusible se
quema, reempláaOO cnrno se muestm a continuación.

J¡\ I'PEUGRO: Paraevitare! deSQlfgae!0cuk:a,'>lrmpwdescOO&t2el enchufe d21cable
~ del sistema ante, de reemplaur un fllSible.

1. Apague el sistema y desconed:e el cableOO potencia del tomacorriente,

2. Presione la parte del medio del fusibles utililMioy hale hada afuera.

3. Remueva el fusible antiguo y reemp!ácelocoo un fusible nuevo.

4. Luego de instalar el nuevo fus.ible, conectee1 endmfem sistema.

En la siguiente tabla se indica información sobre el fusible.c._ :!JpacI4lU:t
nomlnlldt \bomI.i\l1 dll ,,0tiqIpdór. me

",,,~fu51blc

100-2:41:1'«. '3AHI25OV Utterfuse 021500.3P f 1para conjunto depotencia"

í(»-24OVAl: 4Ml25OV Utte!flJ5e .,,- F2piua tOmlide~ AUX

~ Elfulib&:de este ptbdúdO es para tomili de rorriente .

•• El !iJ~se ubica bajo la ¡:Jlaal controt de ~ CA

••• los fusible~estánmarcaOO<H:omQ fl y n

EDUARDO LEaN K
INGENIERO MECANI Y lABORAL

C<PJM. y E. M R. NO 8282
C P,I. MATR, N' 35380

. I



SOR ~~~
y~~,

IJ.,.. .;..¡1{l."~
3.8 Si un producto medico está destinado a reutilizarse, los datos sobre lo <:' E
procedimientos apropiados para la reutilización, incluida la limpieza, desinfección, el
acondicionamiento y en su caso, el método de esterilización si el producto debe ser
resterilizado, así como cualquier limitación respecto al número posible de reutilizaciones

La siguiente tabla indica el tipo de detergente, desinfectantes o gel utilizados para realizar la
limpieza de los transductores. Todos los transductores son probados de acuerdo con los
criterios de protocolos IPX 7.

Di$iUf"ctanta

j • i ~Ji 2 ~ I==
.~ 1 i 1 ¡~ J 11 •N_ I ~s i1 J •
~ I 1 ~ i~1 ~I!~ i ~ j ~m m la m

".. • • W lO W W lO L • • W W W W W W L

ActiwIng~ient Uf ~ ~
H-

l3-12A • • •
~13 • • •
C2~ • • •
SC1..fl • •
E3-12A •
VR><l • • (1 lE •• !iJ

v'-' • • O •• •• !iJ ¡;;

"". • • O •• •• •• l!J •• • •• •• •• l!J
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Cleaner Gel

•
~ • I & 8 l~& ,
~

• - J- , ¡¡ 8 ~ ] i! ~ s' •j J ¡~iI ~ J •i I ~ ~
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I~.81~¡Active illgleditolt !~.e l. !
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""'" • • •
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C2" • •
sc•.• • • •
E3-'2A •
1IR5-ll •
VMl • • • •
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•
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•.-

ofuach 188$~
Compsllllebu!noEPA~don

FDA 510(") Cl'tarnd

HasCEmart.

Dlsconlilllllld..-
ANVISA -...

.-
Gel

Not~{OO NOTUSE)

"'"'-
lil!aring rtIEl¥f.IOttWm ~ pari$; ~ ••••• aa'JU!l1i:: perhnronm
_ itnag&~ nrot atl'6dI:>d_
Muratnot ha UIMXlkJngr!T!han ,5mll'llJlm;.

Mutitnot b&dled ltlI'lgEI:ftban 10 minutes

Mutitnot bEldled klng8rlhan 15 mnutll5_

Must Id beueed kJnprlhlm 20 min~

Muratnot be \I$ed~lhn 2$ minLJb!l'._

Mutittllll béú$éd~1han 3Omnum.
MU$l 0IlI:tmuMd~man SOrninuta /

UnlEIslBd(OONOTUSE} /
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A.OVRTENCIA~

•• ~re utiliceguantes yequipo prrmximpaRllUS ojos cuando ~mpfeydesinfecte los
u1loKfuclmes.

lit Col1'1pfuebe que la carl2!ia, el amUo p',,¡m'blc,la !ente YEl sello 00 p!esenten dañm y (j1.!Eno
h~y~ probl€m~5 funclonaies de;¡PUestle 1.31rmpi!e¿;,'J desinfectióO delUilr&!UCtor.

1

8 uso de un agente de limpieza o esteriHzaclón no apropiado puedé dañar e1transductof.

:-Limpieza
la limpieza es un procedimlento importante que debe realizarseantes de la desinfecdónde un
transductor.

El trilmductordebe limpiarse después de cada uso.

PRECAUCiÓN:

lit>No utilice un cepillo quirúrgJoo para !implar 1m uiil:l5duaores.!nciusoe! uso de cepalo5 muy
b!Mldos pVed~ di¡ nas el tJamduc!O( •

••. Durantela rimp!E'za y desinfección,rm~ faspiez&idel tTansdunor QUE'deben pE'lmanecer
secas mas altas Que las dem.!is, hasta que todo el dtspOsJtivo esté $€CO

1. Desconecte e! transductor def sistema.

'l.Retire los adaptadores de biopsia 'O las guías de aguja. (Los adaptadores se pueden volver a utilizar
después de la desinfección).

3. :Retire la cubierta. {Lascubiertas son desechables}.,

4. Utillce un paño suave humedecido ron un jabón suave o solución de limpieza >compatible para
remover cua1qufer materia, partkulas ofluidos corporales que qlreden en el transductor o el
cable.

5. Pam removerlas partículas restimtes, lave con agua hasta el punto de inmersión.

6. Seque con un paño seco.

7. Si es necesario. pase pri1'nefOun paño húmedo para eirnirnlr los residuos de jabón y limpie cuo un
paño seco nuevamente.

EDUARDO lEON CHOWSKI
IN'GENIERO MECAN o y LABORAL

/

C,PJ.M, y E, TR. N' B2a2
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~ Desinfección

Se debería lograr unó redutdón de 1O-llen pdtógenos si se siguen los procedimientos de
de5¡nfea:ión de este manual yse utilizan las saludarleS desinfectantes rl!comendadas por Sarnsung
Medison,

AOVBmNc=

•• S!5£utifiz¿ una 501ud6n~ihD;jú:tete tlef~alíee" lafechade ~llCímientode la
rnmnA

1> ~ tipa de .,ido ,ron e1que tcrdrh amt&t:m tft&nte el uso determina el nivel de deo.linfeoción
que ~iee tm Ól$pOsitlVl:l.A.'YY;¡i1ttt4: de que la fuma de Ja m!udóo y durac:ió:l de contacto
sean apropiadas Pafilla df..inf!"rdort

PIlECAUOÓN:

.- Sise url!za un desinf~¡¡nle no recomendado, o no se sigue ';!Imétodo ded5infea::ión
recomendado. se puEde dallarylo decclorar el transduetor.Esto también podw inviltlda¡ la
gardllt[a del Uamductor .

•. No !Umerjalos tranmuctctm PO' m';cic 'I.XBhora, a 00 ~er QI.IepuMan esterili1¡¡¡se.

~ Utftrre solamente soludt:ln2i liquid;n ¡XHi!esterilizar k:Jstril:1SMtOO"s No esterilice por
,autoclave ni con gas [tO.

1. Consulte las inSlruccJones del usuario del desinfectante para obtener de~lles sobre el
~lento, el uso y 111eliminación ndecutídos del desinfectante.

2. Mezcle el desinfectante compatibiecon el transductor de acuerdo con las instrucdone:s de la
etiqueta en ri!'tad6n con lapotern:ia deta. soNdón.

3, 5ume~1l el transductor en el desinfectante, como se muestra a continua dOn.

4. Siga las instrucciones del desJnfectante para tenninar el procedimiento de inmersión del
ullnsductor y luego tavelo.

5. Seque eitransdudor con aooofn:::ltándolo con un paño limpio.

EDUARDO LEON K
INGENIERO MECANI y lABORAL
. C.P.I.M. y E, MATR. N° 8282
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3.9. Información sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba
realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilización, montaje final,
entre otros)

Aun en su primera utilización, se debe limpiar el equipamiento, debiendo seguirse los mismos
procedimientos adicionales para reutilización, de acuerdo a lo descripto en el ítem 3.8 de estas
in~trucciones de Uso.

Preparación del sistema
Antes de usar el sistema, primero chequee:

• Si la fuente adoptada del voltaje es la correcta con el voltaje del sistema.
• Si todos los cables están conectados correctamente y firmemente.
• Si los transductores están conectados y montadas en los zócalos correspondientes.
• Si la video printer esta correctamente conectada, encendida y posee papel termico.
• Si el sistema enciende normalmente y ninguna alerta de mal funcionamiento aparece

en pantalla.
• Si el scan de los transductores es adecuado y si la imagen no posee ruido.

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

ADVERTENCIAS:
• No utilice el sistema si aparece un mensaje en la pantalla que indica una condición

peligrosa. Anote el código de error, apague el sistema y llame al Departamento de
Servicios Técnicos de SAMSUNG MEDISON en su área.

• No utilice un sistema que muestre un patrón de actualización errático o inconsistente.
Las discontinuidades en la secuencia de escaneo indican fallas en el dispositivo, que
deben arreglarse antes de utilizarlo. El sistema limita la temperatura máxima de
contacto a 43°C, y los dispositivos generadores de ondas de ultrasonido obedecen las
normas de la FDA en cuanto a este particular.

• Cuando la imagen experimente ruidos o artefactos extraños, verifique la conexión o
funcionamiento de otros aparatos eléctricos en la proximidad. La colocación del sistema
cerca de generadores, máquinas de radiografía, PC o cables de transmisión puede
generar ruidos en la pantalla e imágenes visuales anormales. El uso compartido del
enchufe con otros dispositivos electrónicos también puede causar ruido.

)
I
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DES(Descargas electroestáticas)
Las descargas electroestátlcas o DES,a:noonmente conoddascomodescarga estática, son un
fenómeno naturatla DESes más frecuente en condiciones de baja humeda<t, que pueC!m SerCilusadas
por la<:alefacdón o aire acondicionado. 8 choque estático o DESes una descarga de electricidad
acumulada de un individuo cargado a un individuo u objeto con menos o ninguna carga, Una DES

ocurre cuando un Individuo con carga eléctrica entra en contacto con objetos conductores,.<:orno
perillas de metal, archivadores metálicos. equipos de computación, e incluso otras personas..

PRECAUCiÓN:
•• El nivel de energía eléctríC4 d\3Cilrgado por '.m usuario de! sístemfl o pm3eAepwRl,~, b
sufiCientemente Significativo pIlfil cllu"'r dilños alsisteml:l \) 105H;.inrouctoiC$.

~ Siernprcrealíce los procedimientos preventivos de ji) DES antes de utilizar COIlCttflfl:Smaftlldos
con Ii.letiqueta de ilt:fvertenciil de DES,

- Aplique Ilcrosote5 ,lIltie5táti<;os ~ l¡¡s <llfombill'i o linóleos.

- Utilice alfombrillas ;mticst£¡tiCil.

•• Se re:;;omlenda que el usuario reciba entrenamiento en cuanto a los ~Imbólos de-advertencia y
¡:m::xx::diml0fltos ;:A\'VD1tÍV05 relacionado, con 13d~rgi.'lelectrO€státk3 (DES).

IEM
Aunque este sistema Se ha fabfiú.¡dO ér'Iconformidad cOfllos requerimientos existentes etI cuanto a IEM
(interferencha electromagMt.ia;, cl uso de este sistema en presencia de un ampo magnético puede
causar un deterioro en la imagen de ultrasonido o dano a! producto.

Si esto <>turrecon freoJeocia, $amsong Medison sugiere amblar el entorno en el que se utiliza el
sistema, pará identificar posibles fuentes emisoras de radiación. Estas emisiones pueden ser causadas
por otros dispositivos electrónicos utilizados en la misma sala o en una sala adyacente. Los dispositivm.
de comunicación, como los teléfonos móviles y mensajeros de texto pueden causar estas emisiones. La
existencia de radios. televisores o equipos de transmisión de microondas cerca también puede causar
interferencia.

i
I¡
I

&1 PRECAUctóN:Cuando la IEM esté CilUS<lndO pmbl,mm,p¡wdn SH rt!?C0SJfiO camblilf de

sCo>tel'T'll1.

L:
LIANROBERT

\! PRESIDEN

/
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CEM
las pruebas para este sistema en cuanto a Compatibilidad Electromagnética (CEM)se han realizado de
acuerdo con la norma internacional para CEM en dispositivos médicos (IEC60601-1-1). Esta norma lEC

se adoptÓ en Europa como Norma de la Unión Europea (EN60601-1-2).

:- Normativa y declaración del fabricante: emisiones electromagnéticas
Este producto esta diseiíado para el uso en el entomo electromagnético descrito 11continuación. El
diente o usuario del producto es responsable de asegurarse de que se utilice en dicho entomo.

EmisiónRF
Grupo 1(ISPR t1

EmisiónRf ClaseB(ISPR 11

Emisión armónica
C'-AlEC 61QOO..3-2

Emisión de: parpadeo Cumple1£(61000-3-3

~Iequipo de ultrasonido utiliza energía RFsólo para su
funcionamiento Intemo, Por tanto, sw emislOJ15 RFson muy
bajas 'i no deben inti'rfelir COiI'JeqU!¡>oseiectróríicos cercanos.

ElequipO' de ultrasonido es aprcpMldo para tod05 los
establecimientos, que no sean domésticos, y aquellos
directamente canectadosal sistema público de ii1baste<:imlento
de potencia de bajo voítaje que provee electrtddad a un
edificio de índole resklencial

-= -&L~
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3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposici ff1"~~~
condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, 'EEN1l<
influencias eléctricas externas, a descargas electrostáticas, a la presión o a variaciones I
de presión, a la aceleración a fuentes térmicas de ignición, entre otras;

Condiciones de almacenamiento, transporte y operación

:: Entorno de operación
Alinstalar e1producto, prerté iltendón a lo s.iguiente:

& I PRECAUCIÓN:LJ;;celOGl(ióndel sistema cerca de gen~ máquinastfe rndiognfla o
, c.l.btes de ttftlbmliloo puede generar rokk»en l&p',uis£ 'irnáryenes vtsua!esanormale~. [1 u,>o
• compartido de! en.::nurecon otro~ di;po!>nivu; e!ectronkTls también puede CilUS<afruido.

• Evite el exceso de humedad .

• Evite la IUl-solardirecta..

• Ewte la fluctuación excesiva ootemperatura .

• las .condiciones óptimas para este smema ron re~f8$. to.35"'lf UJUIhumedad de 3Q.759l

111Evite instillara producto cercade un eqUIpO de allefacdón .

• Evite 1Mubkacione5coo polvo o poca ventilación.

• Evb u~ wjeQsti: rewrDeración.

• Evite una ubkación donde,¡:xreda haber 5ustandasqulmk¥ ogases dañinos.

OpendOO: 700-1060 hPa
Almacenamiento: 700-1 060 hPa

Opel<l~iOn:30% a 75%
Almacenamiento y envfo: 20% ¡;90%

Operadón: 10.C - 3S.C
A!macenmnlento y envkl: -25 "C - 60 "C

•

•

EDUARDOLEON UCHOWSKI
INGENIERO MECA ca y LABORAL

C,P.I,M, y E, TR. N' B2S2
C~.1.MATR.N' 3;~sa
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•••• Protección del medio ambiente
PRECAuaÓN:

,.. P&r"de:red\¡¡f el ~hterrul o k:J~acce50ljm que han akarttiJoo e1 final de ~u vida uut contacte 31
~r >O¡¡igalos pmcoomiffitDS de destx:hoalNopklOOs,

~ Ustedes rBPOnsablede CUmptlfIa,~ pertinffile par.!deshat:erse de!desect1:JS.

,.. La bdletia de litiode! ¡xodl./CtodclJé >G 0ée'''''""l, por un ingeniero de servido de S<:01Wllg¡
MedI5O(j(A Ud \) un vendedor autor1:liX:hl

'Z: Desecho de equipos eléctricos y electrónicos

Este 5fmbolo -enel produdo indi-ca que no debe tratarse como un desecho doméstico. Al contrario,
debe ser €rltregado al punto de recogida correspondiente para el reciclaje de equipos eléctricos
y electrónicos. Alasegurar que este producto sea desechado correctamente, evita posibles
~5 f'le93thm~para el ambiente y la safud humana. que pudielllnde otra foll'Tla resultar
del desecho lnapropWdo deeste producto. El rock1ajede materiale; ayudaré a conservar los reCUr50S
naturales. Para infDrmadón mas d1:!talladasobre el recidaje de este ptoducto, contacte a la of}dnll
correspondiente en su dudad, su servicio locaide desedtode componentes e1:éctrirosu la tienda
donde compró el producto.

3.15. No corresponde: el producto medico en cuestión no trabaja con medicamentos.

3.16. El grado de precisión atribuido a los productos médicos de medición.

Tabla de exactitud de mediciones
las slgulenres tablas muestl'i'ln la precisión de las mediciones posibles al utilizar este producto.
Asegúrese de que los resultados de las comprobaciones de pmcisión de las mediciones se mantengan
dentro de los rangos especificados en la tabla. Anoserque se especifique lo contrario para un
transductor ouna aplicaclOn, se deben mantenerlos siguientes rangos de precisión para todas las
medidones de distancia en linea recta.

61 NOTA: Pilfa asegurar lil €Xilditud ele las mediciones, c1Xhlal'\o debe I€'alilal>e al menos una pru€'bll

de precisión. Si la e:O:lietitud de lasmedicíoll!?S se eru:uentn (uma dé! ri.lngo espt'tificadó en b

siguiente labia. comunlquese con el Depllrtllmpvto de 5efvick:n Tk:nicos d", 5dmSUflg Mediwn

CL:NICALA S.A.
JUUAN ROBERTO UC1~

PRESloENTE

EDUARDO LEON KRU OWSK!
INGENIEROMECANICO LABORAL

C.P.l.M. y E. t.t.AT . N° 8282
>: pJ MAiR. • m~o
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Mitdidonti I Tolllranm. da! sistanw; [ k ~ ~ PnKisl6n I •••••••i.lAInD6 mllyOr) ¡ •• ,~ SIIgÚn .._.
Dj5tanaa axial <:l:4%01mm "",,",m Adquisición Pantallacomp!eta

Djstilnda lateral <f4%olmm Phantom Adqulsidón Pantalla completa

:-MOdOM

Profundidad

H""

TnNnndadeltistUtll. f
~a

p,~,
" j •••••••"l. I

<:!59603mm Pnantom Adqulsidón 1-25cm

<:1:5%
Generador de Adqulsk:ió!1 0,01-ser\1!1

1

I

:- Modo Dopp"'r espectral DP-- I ~6twtemll: I~í.' ••~f4rn~

, v_ < i: 15% -- 0.1 cm!s:-S.Bm/s

I Hora <:1:5% Generadm ele señal O,Ol-11,3s:eg

I
I,
¡

EDUARDO LEON KR HOWSKI
INGENIERO MECANIC y lABORAL

C,P.I.M. y E. M NO2282
e P.I. MATRo N' 35380

\
I,
I
I
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ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente NO: 1-47-5713/14-5

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición

NO .6..0.6 ..8' de acuerdo a lo solicitado por Clinicalar 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: Sistema de diagnóstico por ultrasonido.

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

Exploración, por Ultrasonido.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Samsung Medison.

Clase de Riesgo: Clase n.
Indicación/es autorizada/s: Formación de imágenes de ultrasonidos de

diagnóstico y de análisis de fluidos del cuerpo humano. Las aplicaciones clínicas

incluyen: abdomen, obstetricia, ginecología, partes pequeñas, vascular,

musculoesqueléticas, urología.

Modelo: UGEO WS80A.

Ciclo de vida útil: 10 años.

Condición de venta: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.

Nombre del fabricante: Samsung Medison ca., LTD.
Lugares de elaboración: 3366, Hanseo-Ro, Nam-Myeon, Hongcheon-Gun, 250-

874 República de Corea.

~

Se extiende a Clinicalar S.A. el Certificado PM-1892-7, en la Ciudad de Buenos
". Z Z AGO101\ . d . . . (5) - t dAires, a , sien o su vIgencIa por cInco anos a con ar e

la fecha de su emisiób ~ '
DISPOSICIÓN N° O 06 8 P,:C\ ...,

Dr. no A. ORSI~GHER
SLlb AdmlnlstradDr NaclGDal

A..JS.M.A.T.

6
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