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DISPOSICION N.

BUENOSAIRES,

6 1 3 11

2 7 AGO 2014
VISTO el Expediente N° 1-47-5715-14-2

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

del Registro de esta

y Tecnología Médica

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

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

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,ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

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 37-40 y 41-68 respectivamente,

figurando como Anexo II 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

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

ARTÍCULO 40.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar

la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1892-8, 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 notifíquese al interesado, haciéndole

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

Anexos I, II Y 111.Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese

1

PERMANENTE.

Expediente NO1-47-5715-14-2

DISPOSICIÓN N°
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Dr. 0110 A, ORSINGHfR
Sub AlImlnlslrador Nacional

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

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS del PRODUCTO MÉDICO

inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICiÓN ANMAT NO"6"1"'3"1'
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 11,
I

Indicación/es autorizada/s: Generación de imágenes de ultrasonidosí de

diagnóstico y de análisis de fluidos del cuerpo humano en aplicaciones cbmo
I

fetal, abdominal, órganos pequeños, adulto cefálica, muscular esquelético,

cardíacos adultos, cardíaco pediátrico y de los vasos periféricos.

Modelo: UGEO PT60A, UGEO HM70A.

Ciclo de vida útil: 10 años.

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

\1"':"04-.,}tJ _\
-'r, OliO A. ORSINGHER61 3 t

Nombre del fabricante: Samsung Medison CO" LTD.

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

874 República de Corea,

Expediente NO 1-47-5715-14-2,

DISPOSICiÓN NO

~"ubAllmlRlstrador Nacional
A.N.M A T
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ANEXO II

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

PRODUCTO MÉDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT N°

'" ".,"" '6"'1'" .3 ..1j.".
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Dr. aTTO A. ORSINGHER
Sub Atlminislradof NacIonal

A.N,M.A.T.



Sistema de diagnóstico por ultrasonido
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ANEXO 111B: PROYECTO DE RÓTULOS
Proyecto de Rótulos

FABRICANTE: SAMSUNG ME DISON COMPANY LTO.
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 PT60A, UGEO HM70A
MARCA: SAMSUNG MEDISON
N/S:
Condiciones ambientales:

Operarfón: 700-IO!iClhPa
A1m~;700-1060 pp¡¡

Operndón; 30%a 75%
Almacenamiento y envio: 20% e ~

~; 10 "C - 35 "C

Almacenamletlta 'ienvio: .15 "C - 00 "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 LAANMAT - PM 1892-8& Consulte las Instrucciones de Uso

l'¡

C INICAL R S.A.
JUUAN ROBERTO FuelLE

PRESIDENTE

..-~.-



ETIQUETA PROVISTA POR EL FABRICANTE
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~ tJlOOOO14!CANJCSA- e Va. os ~,OOtl.., £17)6)1 :aCE0123 -_.-
Etiqueta1. Identificación del producto UGEO PT60A.

6 1 3

"'~O!J
C.2-5
(E0123!

"'wO!J "'~O!J
C2-8 LN5-12
CE0123! CE0123!
•••••••••• --MEDlBONoo"l.1U. ~OO~L1D.•...••~.••...• MAD£1Nl«lR£A- -

"'~O!J "'~Cl!J

PN2-4 LS6-15
CE0123! CE0123!
•••••••• ••••••••t.EtiSON <lO,. LlU, MEOI6ON oo~L'ltl.•...••".••...• •...••'''''',•..- -

Etiqueta 2. Identificación de transductores para UGEO PT60A.

•

Etiqueta 3. Identificación del carro y alimentación del equipo UGEO PT60A.

,
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Etiqueta 4. Identificación del ecógrafo UGEO HM70A. Se encuentra en la caja que contiene al equipo .
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Etiqueta 5. Desconexión de transductores antes de quitar el equipo del carro UGEO HM70A.

@;iMBllSO.Nco"LTD.
_111- MI_

Etiqueta 6. Identificación del transductor UGEO HM70A.

I
I
I
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Etiqueta 7. Identificación del ecógrafo UGEO HM70A.

Etiqueta 8. Identificación del carro y alimentación del equipo UGEO HM70A.
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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;

Rótulo

,

I
I
I

EDUARDO LEOI!' :JCHOWS~1
INGENIERO MECAN.CO y ~BO?fV:.~

1M YE MATR.N 8_8•.
C,P.. ' '°'_'" "" ~~~~(J~.P.\. _,,,,,0._" ~~--'~

Opemdón: 301Jb¡¡¡ 7S%
AlmacenamIento' y envio: 20% a 909b

0peradón:1Ó"'C-.35\:
Atmacenam!eflto y envio: -25 'C - -60 "C

FABRICANTE: SAMSUNG MEDISON COMPANY LTD.
DIRECCiÓN: 3366, HAN SEO-RO, NAM MYEON HONGCHEON-GUN 250-874, REPÚBLICA
DE COREA.
IMPORTADOR: CLlNICALAR S.A.
DIRECCiÓN: DR. ANTONIO MALAVER 4872 - FLORIDA ESTE - (1603) - Provincia de Bs As,
Argentina.
PRODUCTO: Sistema de diagnóstico por ultrasonido
MODELO: UGEO PT60A, UGEO HM70A
MARCA: SAMSUNG MEDISON
N/S:
Condiciones ambientales:

~:~l060hPa
~;700-1a60hPa

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 1892-8& Consulte las Instrucciones de Uso



3.2. Las prestaciones contempladas en el Item 3 del Anexo de la Resolución GMC N°
72198 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los
P:roductos Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados;

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

Las aplicaciones clínicas dependen del software instalado y de las caracterlsticas 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.

ESPECIFICACIO
Dimensiones

PROD C
Ecógrafo
• Alto: 252,6 mm
• Ancho: 291 mm
• Profundidad: 52,2 mm

Peso

Modos'de imagen ----

Carro de transporte (opcional)
• Alto: 1136 mm
• Ancho: 496 mm
_. _Profundidad: 477 mm
Ecóg,afo: 3.6 Kg.
Carro de trans orte: 22 K

-- -----ModoS
ModoM.
Doppler colo, (CDI).
Power doppler (PDI).
Doppler continuo (CW).
Doppler pulsado (PW).
Modo combinado.
Modo simultaneo.

256 8 bits
Enfoque de transmisión, máximo de 8 puntos
(se pueden seleccionar cuatro (4) puntos
simultáneamente).
Enfoque de recepción dinámica digital
continuo.
Convexo: C2.5, C2-8.
lineal: LN5-12, LS6.15.
Anular:PN2-4
1
3 o ional
LCD de 10.1"
HDMI
Red
USS

Transductores

Escala de Grises
Foco

Conector para transduCtor

Monitor
Co-n'exiones de-entradal salida -. - -_.-



. Dimensiones
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Ecógrafo
• Alto: 63,8 mm
• Ancho: 383,5 mm
• Profundidad: 355,1 mm

Peso

Modos de imagen

Carro de transporte (opcional)
• Alto: 823,8 mm mm
• Ancho: 554,1 mm

_. Profundidad: 526 mm
Ecógrafo: 6,1 Kg.
Carro de transDorte: 30 6 Ka-- _.
Modo2D.
Modo M.
Doppler color (COI).
Power doppler (PDI).
Doppler continuo (00).
Doppler pulsado (PW).
Modo Elastoscan.
Modo de flujo S.
Modo 3D.
Modo 4D.
Modo dual.
Modo cuádruple.
Modo combinado.
Modo simultaneo.

:1

:1

il

Escala de Grises
Foco

Transductores

Conector Dara transductor
Monitor.- ....IECG _ __ .._
Conexiones de entradal salida

25618 bITs)
Enfoque -de transmisión,- máXimo de 6.püntos-!1
(se pueden seleccionar cuatro (4) puntos;1
simultáneamente). . ;1

Enfoque de recepción dinámica digitalI
(continuo\. .
Convexo: C2-6, CF4-9, SCl-6.
Uneal: L4-7, L5-13, L7-16.
Anular:PE2-4, P3-e.
Volumen: VN4-8.
Intracavitatorio: EVN4-9.
Doppler DN: CW2.0, CW4.0

3 . .
LCD de 15"

. - nnoCF .
Video (DV-I).
LAN.
USB.
Audio.
Micrófono.
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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
plroductos médicos que deberán utilizarse a fin de tener una combinación segura;

Ecógrafo UGEO PT60A con carro (opcional).

(f) Twch Panel

(fJ Toueh Key

@ Pmb!I Ú<MV1.

(O) Km1singIon Lad<

'" ....
. (í) (@ : :::"'"L : \ID 00<:ki0gC<mn.

---~, '- l' ~ (ij ~
1, -_ ¡Jit H¡mdI¡)

~y/@ '- -.J

Partes constitutivas del UGEO PT60A

*~llli
AR S.A.

CUN A.;RTO FuelLE
JUUAN

PRESIDE.NTE.
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IConsole - left Slde

1 [ ~:~-B1 ~ 1 __

00
1

IConsole - Rlght Slde -~ Proba Part

~:iii.~,o , 77 S Secuñty lock Pmt
(Kensing!on Lock)j-,._-~

f USB¡>ort

IConsole - Top

1 b;¡ ,,;¡;;, ':;:'; I_ill I SO~~ 1

IConsole - Bottom

1 Efti5_~~1 (t> 1

00
_- 1

Puertos para conexiones y alimentación de UGEO PT60A.

~~
jULlAN ROBERTO FUelLE

PRESIDENTE

EDUARDO lEml' :JCHOWSKI
INGENIERO MECI>.f: o y ~BO~RJ:;
e PI.M. y E I ATR. N 8-.~_
. 'C.?.! f,,;.Té'. N" Z5:W

i



Ecógrafo UGEO HM70A con carro (opcional).
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Ecógrafo UGEO HM70A, consola.

I

CA. R S.A..e lN'ROBER o FuelLE
Jul::!lAN PRESIDENTE

_ 1;U:~'_~
!:DUARDO lEON K :.JCHOWSKl

I:-JGENIERO MECAN!C y LABORA;.
C-PLM. y E. MATR. N' a28Z

C.?!. ¡.in;;:. ¡.;" ?;'::;C0



I Fronl of the Console
6131;

'" I Monitor Icx::k~ ).h_-u c::.. Batlefy indlcator
- --~

(!)- Power Sla1úStndicator

I Lefl Side of Console

IC~ _.~ I rft l_p.,..._,Po_" _

I Righl Side OÍConsole

@> Proba Port

1iI rI' Probe L.oek Swkh

CJ@jtB!i=~) • CW proba por!

J' usa port

A Network port

G> VIdeo (OVJ.4) port

lil Trlg Port: Nm used.

I Console - Rear

f!ir~::.:~B 8ecurlty lock Port
'., _" _,~"V___'_. .,

(Kenslngton Lock)_~-,;em UIm1-~"oi_1liI - "

Puertos para conexiones y alimentación de UGEO PT60A.

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.

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, 4D) puede llegar a producir efectos adversos en el feto.

SíMBOLOS DE SEGURIDAD
La comisión Electrotécnica internacional (lEC) ha establecido un conjunto de símbolos para

utilizaren dispositivosmédicos activos. E~stOS\llildedetallan a ejontinUi¿¡~,

~ UCliOWSI<J
'é.DUI>.RDO L'é.O~ co '1 lABORAL

CL ICA I .A. INGEYIE~~~i~\~lR. N: 5182
jUUA: ROBERTO UClLE P¿P,I.W,Tlt N' ~5vBO

~AES'DENTE
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v- Fuente<fevoltajE ~ü\{oorrlente

~
'Pu",rtn de enuada!~Idm•.•••d3Tt»alt...-n,,)

Lh Ad~rtenda de cho¡¡uei e"~ctfÍcos -Ü .&Itr<Idode Audio,Mdeo ~y
derecha

[I] Conexión ¡RoPilomt~ atúado {parte C7 Salida de Audlo~ ilqulBdIl Y
i1pll~ tipo 81'1 derema

~~
c.rmextJónde pactel'ltE ¡¡sedo (parte o" Salida de fmpresión remotaaplicada tipo Cf)

I O Interruptor de potff'\da (~umln'stlil/ 2- ConeclO! del ¡pedal
ama la pott'nda par<!el producto)

5irnbolfU; ~
_. . ,••••••••••• D41$C'dl!ldén; _

• tI'O APAGI\DO{corta la potenclil a una parte
Conector de lJS8

del producto)

Lh. AIJVERTENOA; SJo3 esta 1nfurm<lCh.'m ,
Par.l evltat un accidente gralle o dMlo a PtotecdOt'l cont1'3~ de jhfl'lel1¡lón

'"""p'"'''' IPX1

&
PRECAUCIÓN;Pr&:t!icaspoelj9fl:l~ o no , Pml«dÓ<1cQfltm~de¡nmenlón5f!'gUffi5qtn' ~n ~lonardan05,'¡¡
la propieodad Opef'.'on<llesm€flOres. fPX' Ia'ºos bll;!oprdlón

CE) -Consultar el manulJl de uro g Co~ctO¡ de tm!lxh,K:ttrr

0 l;NCENDIDO ~mjrilitra la potencl3 a A 5lmbolo de pre<audun de d~
una parte del produoai e1ect:rosu\tka COEf)

V kientlúctl Umltt«nI equlputJenclitl< (i). No semane en"¡ pan'" de GOnuol

f lndial \/OItlljet:~ poi"fftdmll de @ Nc ./lprePl' el prndu<:to
1J)OO V N::. <> l.500V oc.

(¡) Tifo"" protrctu •••co.....aarla a las partl'!S (i)conductoras del equlpoCJa5l" Icon fines No apoyarse en el producto
di' se¡¡urId.'KI.

-0 J'Ui'rtO de UIIktitdL diiitl::IJ¡ (1 seguir las instrucciones del manual de
<>p<"rilclon<."S

-B> Pu<!rtode entrada de datos

~
DUARDO lEON K y LABORAL
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C,P.I)!L"Y~1R N' "30080

C P.I. -
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:: Seguridad eléctrica
E~te €quipo na sido comprobado «mo un equipo Clase, 1 con piezas aplicadas tipo BF.

Prevendón de descargas eléctricas
Cualquier equipo iKiicional conectado a equipos médkos electrónicos debe cumplir con las.normas
respectivU.l de la lEC {por ejemplo, lEC60950IEN60950 p3ra-eqtiipos de pm«lS&miento dedatos,
IEC60601-1/EN6{)601-1 para di~posit¡vos médiws}"AdEmwls, todaslascOTl'flguraciOl"les de los:mismos
daberán cumplir con los requerimientos para sistenlas méáKos electrónicm ¡",,,.,Im ICCú0601-1~
l1EN60601-1-1}. Cualquier persona que conectei!quipos adicionales. a puertos deilfltrada ysalida
de señal de equipos médicos e1éc:tri(O~debeasegll,lfl.llwde que tal equipo cumpla con las normas
IK60601- 1-lIEN60601-1-1.

\

& ADVERTENCIk

~ Sepuede'n producir deó'.C,yg;'l$et&tricM si e~te ilit~ma, incluidos IOdos sus dISpositivos
exremosde grabación y monitoreo, 00 ertan conectados" tierra cOITI.'.'d3mente .

." NUl1C3abra!.:l cubiertl! dd producto. En ~1O'.i,ajusles Internos 2XbtG1voltJjeS peUgroAE y el
per:.on.:ll c"hfkado del De pa,rtilrntilto de Xlp{nte ~ diEnte d¿ sam.?:.JCjgMPdGOfl d2be f\"')j¡n'i!

feemp!alO"-

• SW1npteverJf)q¡¡eef ilrmazon.losCilb'e5 '! los enchuíes d",1 prodlKtoante~ de usarlo.
Cleit:onecte la fuente de:poleooil y no use el equipo, si el armazón presentq daño •••.corno
!Jrieta~y abolladuras. o siel cabfe prta d05gmtado.

••• Siempre descoru:cte el slslemildel tmrwamiente iUlleS de limplarfo .

•• Tod05lo.s d/;posiltv05 derontaeto coo d pacifftte; ooroo tranm.uetOff"Syele::trodOSCf' rw;¡inro
de ca;,deben removerse del padente.ln~de la aplicación de lItlpuho de desílbrJi.Kión 'ÓC
akv II1:Utaje.-

• se debe evitar el uso de gases anestésico:; infl¡¡ma~ 0 g:~ oxldan~ \NP). porque ex.bte el

'''''Hlcq~ *'pmdua> unaexplo~ión
••. 'E\/Íte iriStalar el 5l:>tema de tal IDrma que sea difkii pata cl npemdoc ¡jesconectarlo de Id fuente

depotenda

••. No use equipo quin:xgJco de allafreroenda fDI1fj llstf'f)la Elmal fUfKion¡¡rnierito del equipo
alW fe;qenc14l puede provocar queffilldulus ¡¡¡! p3Cknte .

•• !:::.! ,¡,tema soto debe COflect;ne " UIld fuente de YY1)Ífltit:fOfDI1 llu" "e lAOIIN800PJFI patl1r
fle';qD~de 'JJfrir deoscargas cléctrk:.ll.

1~~\lUI
IIC.A FfS.A.

.NROBER O FUelLE
PRESloeNTE
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PRECAuo6N:

..- úle si~ema ha ~idod~~Mdo para 100-120\1al; <kbc seleccion.rr el volta}ede entrada
de cualqui:'r impre>O!<l y vidooc.areter3 oonect.xla. Ante~ de conectar un enchufe de
po!.ero:ci3 perlfellco, compruebe que el volli'!;e indieiido en el alble ~ igual al voltaje indicado
de! dís,po;,itivo perirc¡ico .

••• Un tfilrufonnador de aWilmiootn JNOtege al ~j~tem¡¡ de ~ol:n«1Xfjente El tfansformm:!rn de
aislamiento continiul opel'"rn1o,,¡njn aJando el equipo está Gl modo de Cspei1L

~ No 5umerj¡¡ el cabllC en liquidas. LosCilbles noson a pruebil deEgmi

••. l.<Istomas d EcOfrienté ¿UlBIi&'et mUladas, I!'rle:te ,1,:cm¿ sirven yk1ld j (X}240V CA CIJf1una
carga lotal rnID;~ de 15fNA úselas únicamenll:.' p.-:.rasl.lmlnistIarenergfa a eqU\poqllf' vaya
a formar parte del sistema de eooqrafle. Nocofl€'cte O::Tastomasmúltíple 111''''9'00'",e1'j el
sistema .

••• No conecte dispo;í¡¡w: p"d&'Kmf1\1ie IV.)e5tén indk:,¡¡dcn en 22 m,"m,," '" tnm<w'"
COfrlente au>:J~f del shlema. ~ puede PfO'.'OCilrun riesgo eléctTlco.

•. No toque las plE2aSde S1?;so!' padffite s1mult1lneo2mt"l'11f', yn qUE'~ f'! 1'W'\QOde- 'iUfrir
una de'5Ciuga cléctrk..J a C¿lhi! de UfM fuga de cOT,lent:,

TRANSDUCTORES
Los transductores para cada uno de los ecógrafos de detallan a continuación:

C2-5

C2-8

LN5-12

LS6-15

PN2-4

Abdomen
Obstetricia
Ginecolo ía
Abdomen
Obstetricia
Ginecolo ía
Pe ueñas artes
Vascular
Musculo es uelético
Anestesia
Musculo esquelético
Anestesia
Abdomen
Cardiaco
TCD
Emer



C2-6

CF4-9

SC1-6

L4-7,

L5-13

L7-16

PE2-4

P3-8

EVN4-9

VN4-8

CW2.0
CW4.0

'A
Abdomen
Obstetricia

Ginecolo ía
Pediatría

Vascular
Abdomen
Obstetricia

Ginecolo ia
Pequeñas partes

Vascular
Musculo es ueletico
Abdomen
Pe ueñas artes
Vascular
Musculo esqueletico

Pe ueñas artes
Vascular
Musculo esqueletico

Abdomen
Cardiaco
TCD
Abdomen
cardiaco
Obstetrico
Ginecoró ico
Uroló ica
Abdomen
Obstetrico

Ginecolo ico
Cardiaco
Cardiaco

STE
General aorta, renal
1, 2, 3 trimestre, corazón del
feto.
General, elvis
Abdomen, corazón de
neonato
Carótida, arterias, venas
General, aorta, renal
1, 2, 3 trimestre, corazón del
feto.
General, elvis
Tiroides, testículo, mamas

Carótida, arterias, venas.
General
General
Tiroides, testículo, mamas
Arterial, carótida, venoso
Hombro, mano, pie, codo,
muñeca
Tiroides, testículo, mamas
Carótida, su erficial.
Hombro, mano, pie, codo,
muñeca
General, aorta, renal
Aorta, adulto, ediátrico 1.

General
General, aorta, renal
Aorta, adulto, ediátrico
1 trimestre
General, elvis
Próstata
General,aorta, renal
1, 2, 3 trimestre, corazón del
feto.
General elvis
Adulto
Adulto, ediatrico
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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;

,. Entorno electromagnético: Normativa
Elequipo de ultrasonido wfo debe utilizarse en un lugar ron aislamíento y que <umpla con el nivel
mínimo de prote<;(íón Rt, e igualmente para cada cable que entre a dicho lugar. las fuerzas de
.cdl'T'IpOSflJ€fa del fugar aislado Cdusados por transmisores fijos de RF,segun lo determine un estudio
de campo electromagnético 1(Xjl~deben ser menores de 3V1m.

Esesencidl que se comprueben el nivel de protección real ya filtro de atenuación del lugar aisiedo
para asegurar que cumplan con la espedficacíán mlmma.

& I PRECAUCiÓN: 51cl5ls!ema E~taconectado J otros eqUIpos. provisl'DS por eldrrote. corno unJ red
I ~ilrea local (tAN) o una impresOlil fl"lTlOtil, 'rlIm.vmg Medkon no plJl'.'dl>garant2i!r QUI' N equipe
• remoto fuocfor.ecmredameffie en J.a~tUdc kJsfenómenos eledram3gnd:k:JJ\.

Cubiertas
ws cubiertas se recomiendan pare <lplicauones dinlcas de natulílleza invasiva, por ejemplo, usos
intraope-ratorios. transrectales, trarnvagínllles y de biopsia. El uso ~ una cubierta también impide la
cont!lnMnadón con la sangre u otros {luidos corporales durante- ope-raciones o UM biopsia.

Samnmg Medison no provee cubtertas, por lo cual las cubiertas corre-spondientes se deben oomprN de
forma independiente.

AOVEATENClA:

".., 'Siempre mantenga ¡as CUblertM el un !"Stado1">::1"'¡j!.

rt+ t.m; cubiertas son desechables.. No las utriice má5 de una va..

•. Silas c:ubjerta~están (OI¡¡~o~udils!lJeQo del uw.!ave '1 desinfecte el traftSKY:ipc

., En aplk:il~ neuroqutn:F"gh:z:; 1JÚ1k:eun trarnductor def>infuctado coo grlP0érM y una
cu!:;dl"rl3en~fl1libffo de piróge!"¥:f'l-

., Si lE~ e;;tBit es p~fOfdda dur.mte aMlqu jer e:o:ilffier1 naJfOQU¡rúrg1= re1ocioml[Jo con Uf!

paciente que- pa~e d~enfefl"l1ed&:! de creutzfeJdt-Jill<:.ot. cl tnruductGf no se ¡xx:lnt esteiJll&
con ning&llll:élodt:t de d€~j¡Jfea:.lón.

•• Algunas rubler¡,n romienen t¡¡ko '1W't'X de goma.,1o <¡;.repUeOf' {;Jl!fU\fllIer;;4.1Sen <::ieftos
oolmuo5 Consu'te la Alerta Médica de la FeA emlllda El 29de marro de 1991.

=- Instaladón de la cubierta
1. Retire la cubierta del embalaje y lJénela <:en gel de ultrasonido. Desembale la cubierta y lIénela
con gel de ltooplAmrento acu.,tÍ(:o.

2. Inserte la sonda en la funda y retire la punta de látex p.lIracubrir completamente lo sondlL Si es
posible, cubra tamblen eleable del transductm.

3. Asegúrese de que no se queden atrapadas ibutbujasdlHlire en el gel de uttrnso
necESario. fije la cubiertilal [rnnsductor y su cable.
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Precauciones de seguridad para transductores
•••• CAl1ClÓI't

•• No aplique impactm mec5nirnsal transductor .

•• No rnkx:¡;lf' el filbJl" del trllflliductOf en ~ piso, dOrlcle lo puedan comprjmlr camfl1iuYJ'5 {}

ruedas dE!eqtJí¡'.K)s,etc. No aplique fuelza o:cesJw al dobJar e tlral del cable.
•• No sumerja el traruductor en ninguna w:tJociJ ÚW¡__ ',por ejempJo:aj~, bkmqul2dor,
cloruro de amonio o pcróxido de h1dfógErn

•• No c;q;¡ongi!c! tran~G 11tempeiiilufoc de +5!YC{)rn¡¡yores,

B transductor puede dañ.me fácilmente si se utiliza i.Wfotrrta IMdecuada o si en!!?) en contacto con
dertas sustandasqufmicas. Siga siempre las instruc:aoneUf'l el manual del usuario para inspeccionar el
cable, estuche y lente del tmn5dooor antes y después de cada uso.

Compruebe que ~ transductor na tenga grietas, piezas rotas, filtraciones ni bon:les afilados. Si se
presentan daño~en á transductor, deje de utilizarlo inmediatamente yeontade al Departamento
de Apoyo al atente de Sarmung Medison. Efuso de transduct0re5 dañados pu ede CllU5ar d~rgas
elé<::tri(M úotros rk!1gos a lo!i padetrté$ y/o usuarios.

) Uso y control eleinfecciones para transductores

ADVUll1!NCl.A: No '.edeberl rea¡:mr trdtltTlWntr;h neJroquirúrgk:os ri 11.'mÍ7:.\r ex~menes en
pa::ientes lOn 'f!rtfermedad de Creut..-fekft- J.akob {enfermedad cae bral mortal (",aUSi'ldapGf un
virul~Si seww unuanrooctor;:nun p¿x::ier;te que pade«'deestE tlastomo, tiJ trunsdUúmno
podra ser esteritlZilOO porningün método.

PRECAUCIÓN: Se droe Iaval y de-.inf«t¡y- En abundan<:ia para evllar infecciones, tila es kl
1~1Kf¡,d cidu-.uario quejldrnhislH yHXtWm proce5m de d~nfecdón del equipo.
Siempre debe utilizardete~ntes lcg¡¡tnvrr!:e apraf.udos.

£1~ner de imagen uttl"ilsonogrática utiliza ondas de ultrasonido y entra en contacto directo con
el paciente durante su uso. Dependielldo de los tipos de exámenes, tal contacto puede ocurrir en
dIferentes áreas del cuerpo, incluida 'lapiel en estado nOfilli.ll,o taubkadán de una transfusión de
Silng~durllnte un procedimientoql.lirúrgico,

Teóricamente, el m~todo más efectivo para evitarla transmisión de infecciones entre 1mp4dentes
saia el uUlizar <:ad4 lnm.5duetor una sola vez. Sin embargo, ya que los transductores son COst050Sy
de diseñocomptejo.es preciso utiliZartos varias veces. Por tamo, sedeben seguir ruidadosamente las
Jw:trucdones de seguridad para minimizar el riesgu de infección entre los pacientes.

I
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:- Choques eléctricos

los tmnsdudQTe5 utilizan enety'''' clédricc. Si entran en cOf\tltCto con materndesamductore, hay
ftesg03 de deSQlrga5 eléctria:s al pacieme o al U5U/lrio,

ADVERTENCIA:

•• ElOepartamento de Soporte al Cnenle de 5.Jmsung Med.--SOndebe revisar hab-fua'rrnmle que eJ
p~Ut1o no pree-ntefugaseJectrica,

••. No stJmelj<¡ e1 transduetor en IfqtJidos.

•• No d?Je (lll'.:'fel transduaof nl le a¡iiquE' impados meGlniro~

•. JmpecoC11i2£! nrmiii:Ói\ p!TItecta del eatXE, km," y >elIOpi¥D ver tí lui>' d.\D0Y comprl.lclJe
que llC luyan pmt2t2mm de fuo;:tor1arTlJento antes y ciEmo,I!H!e cmSHun

•• No 3;1'óqUefllPfZ1JiFY~fklfll daQ!¡¡.,tiral {)torc?!,rl Z!lbJp dP!twnsd1)tJ:Of

• Elfu'ibie or pmt:fYfióf¡dc p:¡teoda protegp 4\ !ru1,wW1IWYal producto de la corriente
f:l/tBiva. SIel ditu1to protector de monitor&) de potencia df\'eda a:miefite m ~, ¡¡ps;;a j¿
(O!ril"nte dell1ansductor pala EVitar el sobreca~Cf1ta.1Tlientny fCUringT la ;¿¡lidil de potenck! de
ultrasonidn

••• la temperatura del producto que hace cOfItactomn ¡;wcirntes C$ !1mitat::l&prJfdebJpde 10\
43 "C La pcmD<m d0pot€:KiadE' ultralOl:1Wo {AP&!}¿láJi dentro de loo Irm,te,>dela'irwrMS
de la AdmintroatXm de Alimentos y f¿f111iitos (fD1\.) delos Estados UnidO'>.

Reemplazo del fusible
Elfusible de protección de potencia proteg~ al producto de sobrecorriente. Sjel circuito de monitoreo y
protección de potencia detecta excesos de corriente. interrumpe de inmediato la corriente al producto
para evitar el sobreatk>n'ttlmiento y mstrirtgir la selid<l de po~ del u1tt~ Siel fusible se
q;Je1Ttlt,reem~ como se ffiU3traa aJfttlnuación,

1. Apague el si5temay desronede el cable de potendadel tM1acorríente.

2. Presione la parte del merflO del fuJiibtes utilizado y hale hacia afuera.

3, Remueva ell\lw1'''lmIiguoyreemplácelo enn un fusible nuevo.

4. luego de instalar el nuevo fu!,ible... ennecte el enchufe al sistema.

En la siguiente tabla se incftca informadt:'wi sobre elfusibfe.

81
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3.8 Si un producto medico está destinado a reutilizarse, los datos sobre los
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.

Transductores de UGEO PT60A 0_
•• i •• í .,

fl! f .~ I i ¡ - j Ia i j "iii 8- I ~Na_ •• í '" ti. iI¡ ji " I2 uE ji 1 e
~

., '?
~ ¡ '";f •... " ~ ]j !&¡ '"••"' .:l .:l ~

Type S S W W W W W L S S W W W W W W L

1:'S-
Ac:thre IngredJent i"~ ;; '""p- z

C2-5 •• •
C2-3 ••LN5-12 •• •l...S&1i'5 •• •
PN2--4 •• •

/

I
I

1

I

,
I

I
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• Symbols
Th.sl~ol_oymbol "as_,
(') Oorn¡:iatibIQMM EPA Rég~tra1kIn

(') F0A510(k) Cklared

(3) Has CE ma.rk

(') "-'-(S) Under 09Y9'lopmenl
.(8) AN\IlSA Ragistéréd
S Sp<ay

W W"" •
L Uqu'"
P "..."
G Gol

• Nol oompa!l;ie(OO NOT USE)

• COmpatlbl9

*
Stalnlng roay QClC:lIfon hous"S parts.: ho\vQYeI. th9aoouti1k
perforrnanoe and Imaga quaIIly ara nOl affadéd.

• Musl not be usad Ionger lha1\ 5 mlnut9&.., MUSl not be US8(! 1Qnger1htm 10 mtnutG$.

•• Musl nol be used longet Ihan 15 minlJ'té£,.

• Mus! rKIl be lIsed kmger lhan 20 minlJtéS.

<> Mus!:l'JOl be uüd ifli'lger Ihan25 mlniité$.

O Musl,rKIl be usad 10000ger1han3D minutes.

111 Mus!,ooI be tlsookmger ll1an:50mlnutas .

••••• UntMted {DO NOT US~)

i
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EDUARDOlEON K HOWSKI
INGENIERO MEC/lNI y LABORAL
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Transductores de UGEO HM70A

DlstnfltCtantB

•• !!1Lid d~,¡';. i_ .. il::

~~ ª f f ~I¡!~~l'f ~~

!
ii ij ,.q~l&:¡ u~

u I••
,.",. •• w w w w W L •• w w w w W W L

\nQ
A<tl ••• ...~ I

In_ H g f,nI!. \
C2"" •••
CF4-9 • • @ !!J • !!J

SC,"" • •
L4-7 • • @ Ii .• @

L5-13 • • •
L7~16 • • •
PEl'-4 • • • • •

\P3-8 • • • • •

""""""
• • • 1

\IN4-ll ••
CW2.0 •••
CW4.0 •

c~ ICAI-A S.A.
jULl N ROBERTOFuelLE

~RES'OENTE
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I
EDUARDO lEON RUCHOWSKI
INGENIERO MEe leo y LABORAl

C.f',I.M, y E MATR N' 8282
epi. MATR. N' 35380
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C2-6 * • • • • • *
CF4-9 •• <> I!I lE

SC'-5 • • •
L4-7 •• <> I!I I!J

l5-13 • • •.
l7~16 • • •
:PE2-4 • • • • • • • • •
P3-8 • • • • • • • • •

EVN4-9 • • • • •
VN4.a • • • • •
(NJ/2,O * • • •
CW4_0 • • •
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AOVERTENClA:

•• SJoT+',,,,,lkx gwYkxs y '''l''qx, protector p<lril.u. OJOS ataooo limpie y desif1fecre los
trilffitluctores..

"" Compruebeque 1:ltilu::ilU\ d il1\lo pasacabie,l1 ~te'j el sdo no p;esenten daños y Que no
haya problema. fundoruRs: dt3,u5 d< la rlfflJ)iezay~ci60 del t¡".:msductor.

\
i
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El usode un agente de limpieza o estenf¡zad6rt ooapropiado puede dañar el transductOf.



:-limpieza

la Jim~ezaesun ~to Imporn:nt?quedebe realizarse antes de la desinfecciónde un
transductor,

Eltransductor debe limpiarse despues de cada uso.

PRECAUOÓN:

Ji'" Mo;;tiC WlH;:epUbqw;\íqyn;[l3rn limpiar los trnmdl.Jdmet. Induso el usorle cepdlu; muy
blimdos ~ daiiJr P! trnns:iuctor"

•. Duram~ la fimpeza y desinki:dón, l'YIilntl"ng" la>¡jie:Jti de! trU"dt!OClOf que deben permmecer
seca<;mih alla~ que tas detnA5, hasta que todo cl dispo:litivo estti ~.

2. R~ los adaptadores de btopsia a las guías de aguja. (Los adaptadores se pueden volver a utilizar
depoo de ladesinfección}.

3. Retire la rubierta. (lascublertas son desechables).

4. Utilice un paño suave humededdo con un jabón StUWe t) sofudón de Iimpleza compa1ible para
remover cualquier materia. particulas o fluidos corpornleo.; qUE' queden en ,el transductor o el
cablfl,

5. Pilril lemovpr las partículas RStantes, lave CQnagua hasta el punto de inmersión.

6. Seque con un paño seco.

7, Si es necesario,. pase primero un pailo húmedo paR! elimfnar los re.s.idtrosde jabón y limpie con un
paño sero nuevamente.

•

LINífC;~~R!'0S~;.A.
" L1AN ROBER O FUelLE

PRESIDENTE

•

-=:W
UCI-IOWSKl

I:OUARDO lEON ICO '1 LABORAL
1l.mI:.N1I:.ROMiC~:,ilTR. N' 82a2

C.pJ,M, '1 .1ft N' 353BO
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:- Desinfección

Se deberia Iog rar u na reducción de 1£t<l" en patógenos si se siguen los procedimientos de
det;infiea:iÓfl d€ este manual y se utilizan las soIudones desinfectnnte5 reromendadas porSamsung
Medlsoo.

••• El~ipode

ADVERTENCIA:
••• Sise vtí1iLJtitM16ludón ¡x~ asegúrrse de flarse en la fecha de vcoc¡mwnto de la
m~vna.

coo el que teflfiA rontac.10 00: ante 10U5GUeterrmna el ntvcl de desnfecdÓf1
QUf'wquh'«' un drr¡xydlvn,A''''<IW,''''de que fa fueu11 dela scludón y duradóf¡ de oontacto
\?ana~paf0Ia~.

PRECAUOÓN:

~ A iC U"0lw un dcsindetJmte tM feromel"ld41:it.; 0 no iCBgue el método dedcsinfealón
RCOmendm:io, v: ¡usJ,dmFwy/o ,decolorar el !:J¡¡ns:tud:a. &to !.amblen podria irw<IÍidmla
gafJml:ia de] trensductoJ .

••• No sumerja Io~ transGuctorl.3 pcx mi\; de ur¡a heNi4 a no M!r que puedan esteri!tzarse .

••• utl1lce ~Iamenre ~lociOfll:5 ¡iquida~ pata e!iteliliz.dr los tram.ductt:lCa NDestenttce por
autoclave ni cen 1J21 £tú.

1. Consulte ms imtrucr:kloes del usuario del desJnfectantepara obtenerdetaHes sobre el
~mierrto. el usa y laellmlnadOnadecuados de'!deslnfectnnte.

2 Mezcle el desinfectante compatible con el tra nsd uctor de acuerdo con las lnsUuccio nes de la
elí<¡""'llIen "' __ 111",,1_1ll1le la saJud ón.

4. Siga las instTucdones del deslnfectante plra terminar e:IprtXPÓlmíento de inmersión del
transductor y luego iáwh

S. Seque el transductor <DO e:treo frotándolo con un paño limpia.

'. ;,'

1

.' ".

" >
" .'

'1}
/'

:.':",.
:: ' " ,,'

/ ~-~----',lLZ
K CHOWSl<1

EDUARDO LEON LABORAL
INGENIERO~~CA:~~~.~.8282

e,p.l.lIt. MATR N' 35380e P,I. .
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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
instrucciones 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.

Página 27 de 32
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DES (Descargas electroestátlcas)
Las descargas electroertatkas o 0£5, comúnmente conocidas como descarga estática, son un
fenómeno natural. La DES es más frecuente en condiciones de baja humedad, que pueden ser causadas
por la calefacción o aire acondicionado. El choque estático o DES es 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 CM carga eléctrica entra en contacto con objetos conductores, como
perilla;¡de metal. <lrchívadQ(C:$ metálicos. equipos de computación. e incluso otras personas .

•• El nivel deenergfll elktik:<! d21carglldo por un lhUillj¡j del sl>tema o paciente puede ser lo
wix WYt!Hnii11t0uJllfketivo ll0f<:lC!HlSCII dilltO> di \Í\lf'lIld o 10\ transductores. '

•• ')¡emplp ¡",alK? ¡Ui 1"'" "die''''nLG lpl'eventlVU'i de ji! DES ;mt0Sde utilizarconectores milfCild(F.;

con 111etiquet/l de advertencia de D!::S.

- Aplique i.lerasolesi.lfltie~IJtico~i.lla~ alfombras o f<rlÓleos,

lJ¡ilk:e alfombrilLa~ Ilnti~tiitic¡¡_

COnel;,tl" el producto Il t~ mili,71'lndo la ~ o C)jmi'l dl'! pi'lCil>nt •••

~ Se n!.N:xxaivrvM qUfr8llSUdriO il:K-ibd erufenami{'''I1W en t.-uanlo<l kJ~~¡f11boJo~ de WV<'rtencÍ<l y

pPXXdGAGA"A,nPAPJipm in0i\zkmados con la d~<l\9<l eleclme~tática (DES).

IEM
Aunque este sistBma se ha fabricado en conformidad con los requerimientos existentes en cuanto a IEM

(interferencia electromagnétiot), el uso de este sistema en presencia de un campo magnético puede
causar un deterioro en la imagen de ultrasonido o daho al producto.

SI esto ocurre con frecuenda, Samsung Medlson sugiere cambiar el entomo en el que se utiliza el

sistema, para identificar posibles fuentes emisoras de radiación. Estas emisiones pueden ser causadas
por otros dispositivos electrónicos utilizado;; en la misma sala o en una sala adyacente. losdisp05itivos
de comunicación, como los teléfonos móviles y mensajeros de texto pueden causar estas emisiones. La

existencia de radios, televisores oequipos de transmisión de microondas cerca también puede causar
Interferencia.

•

I
1

PRECAUCIÓN:Cuando j~IEM~lé causando probk>mas, puE"de ~('r nec<:'Xlrío temtid'tiP !uge! pi

\I;tetrul,&1
I~QU~~.

J ilIAN~CILE
IJ PRESIDENTE

:==t=Q
EDUÁRDOLEON KRUC WSK!
It-lGENIEROMECANICO BORAL

C_P.tM, y E MATR. NO a282
C p.r. MATR. NO 353BO



CEM
Las pruebas para este sistema en cuanto ca Compatibilidad Electromagnética (CEM) se han realizado de

acuerdo con la norma internacional para CEMen dispositivos médicos (lEC60601-1.2). 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 está diseñado para el U50et1e! entorno electromagnético descrito a continuación. El
diente o usuario del producto es responsable de asegurarse de que se utilice en dicho entorno.

EmisiónRF
(15M 11

Emisión RF
aSPR 11

Emisión arffiÓniul
IEC61QOO.3,l

Emhioo de parpadeo
IEC61QOO.3-1

G_'

Clase A

Cumple

El equipo deultnnorudo utiliza energía RFsólo para su
funcionamiento interno. Por tanto, sus emisiones RFson muy
bajas y no deben interferir con equipos electrónicos cerc.lOOs.

El equipodeultrasonldo es apropiadopar3 todos los
establecimientos, quena sean domésticos,. yaquellos
dírectamente conectados al sistema publico de abastecimiento
de potenda debajo voltaje que provl'e electrlddad a un
edifidodelndo!e residenda1.

.::E
K Cl10WSKl

EDUf\RDO lEON o y LIIBOAAL
INGENIERO~iCA~ IR, N° e2B2

C.P1M. M;TR, N' :l5:leo
CP.J-

./

I

i,
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3.12.Las precaucionesque debanadoptarseen lo que respectaa la eXPOSiCión~
condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a
influencias eléctricas externas, a descargas electrostáticas, a la presión o a variaciones
de presión, a la aceleración a fuentes térmicas de ignición, entre otras;

Condiciones de almacenamiento, transporte y operación

~: Entorno de operación
Al instalar el producto, preste: atención a fo siguiente:

& I PRECAUClÓN~ La oolocacióndel5f:stema Cert:i! de generadores, m¡jquinas de radiog:afia o
, cllbte~ de t¡ill1$miJ,lOOpuedé gél\efllr ruiJ¡;y, tT1;¿ im;igenes \Ii5!J.e;bilflOfl'Nles.. Eluso
•• comrkutK:J(} Óel erv:1v.tt coo fltrm UlSpOsitM:n tJccttfml«n t.lmblén puede cau:5<lI ,uido.

• Evite 12'1exceso de hul'fledad .

• Evite la luz solar djre<:ta,

• Evite lá ffuctuaci6n excesiva de temperatura.

8: Lasoond1dorws óptimas para este sistema son temperaturas de 10-35' y una humedad de :ID-75%.

• Evite instalare! producto cerca deunequipodecaJefaccjón .

• Evite 11Isubic.adones ron polvo o poca ventllllclóA

• Evite ubicaciones sujetas a reveroeración .

• Evite una utJic3(ión donde put>dahaber '5ustandasquim~ ogases dañinos.

Óperaclón: 700.-1 060 hPa
Almacenamiento; 700-1060 hPa

Operadon~ 30% a 75%
AlrnacenamfentD y elJYlo: :ID% 111 90'%

OperndÓll: 10'"<: - 35 'C
Almilcenamlento y erwiO: -o "C - 60 "C

~
lWl

RS .•••.
UN1CAE OFUelLE
UANROB

PRESIDENTE

/

EDUARDOLEON KR HowSKI
INGENIERO MECANIC y LABORAL

C,P.l.M. y E. MAT N' 2222
e P.I. MATR. N' 353BO
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3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un ri
no habitual específico asociado a su eliminación;

•••• Protección del medio ambiente
PRECAlJClÓN:

••• !'mil~f c! tlstt:m& [) b ao:ewnos que L0:n~ el ñn~1 de su vid" uti~ contaele al
~( o 14)&kn,f,YOCedimientos de desecho apropiados.

~ U'rted l'5 f8pOo'>1ible dE' cumplir la normativa pemnent;; para desh¡¡cern? de desechas.

~ L0:bd!KJíi¡delitJGdeJproduaodeb~ ser ll'xTr~azM1a por un ingeniero de :servido deSilm)U(lg
Medson Ca., Ud o un vendedor <Iutortzado.

Desecho de equipos eléctricos y electrónicos

i I

Este slmbolo en el producto indica que no debe tratarse como un desecho doméstico. Al contrario,
debe ser €I'ltregado al punto de recogida correspondiente para el reciclaje de equJpos e1éctrieo:s.
y efedrónkos. Alasegurar que este producto sea desechadocorrectamentt; evitllp~s
(onsecueocil.'lsnega:tWas para el ambiente y la salud humana. que pucfl€ran de otra fonmt resultar
del desecho Ínapropiado deeste producto. El reddajede materiales ayudará o<onservar los recufWS
naturales:, Para información más detallada sobre ef reddaje de este producto, contacte a la oftctna
cofll!Spondiente en su dudad, su servido .local de desecho de<omponentes ei&trit:m; o la tienda
donde compró el producto.

! I

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

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

Tabla de exactitud de mediciones
Js siguientes tablas muestran la precisión de las mediciones posibles al utilizar ,este producto.
AJegúrese de que los resultados de las comprobaciones de proclsión de las mediciones St!'mantengan
d~trn de los rangos espedficados en la tabla. Ano ser que:se especifique lo contrario para un
transdlKtm o una apHcación, se deben mantener los siguientes rangos de precisión para todas las
medidones de distancia en linea recta.

,'o

01
I

NOTA: f'ar!! flSEgUfdf la i'.'Y<,ctitud de las medicionci, c<ldi) liño debe rE'/Ilj,¡;"rseal menos una f,tuetM,
de prccslÓn Si la e:«lctitud de las mediciones se encuentra fuera del rango es¡¡ifJcado en fa'~"i~",p,.~"mm"niq~"mn~~,_~_.~t¡;7

A EDUARDO lEaN KR HOWSKIS. . INGENIERO MECIINI y LABORAL
j ROBERT FUCII-E C,P,LMy E. MN' 3~;3~282

PRESIDENTE CP,I.MAT
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:-Modo2D
,

fMdldonfl
Tolerancia" slshmll: •••••• --(.lquIStll mayor) MlItodologla ",ún ••••••

DIstancia axial <t4l1ibolmm ""ntom AdqW_ Pantalla completa

Dimnda latml <!49602mm Phantom Ad_ --
:-ModoM

ModId_ Tclemnda del sll1nn.: •••••• PrKIsión- ••••••(.tqu.setm~ .•........•~ s.gcn

Pro1>mdld.d <:tS'ibo3mm ""ntom Adq- 1-2San

•••• < t S9!l Gtntradorde Ad_ 0,01 - 11,3 seo.•""

:- Modo Doppler espectral OP

fMdklOn Dopp'" Tel.rlIflÓi, dit' sfmm.: ~Iogl.de~ ••••••. .. .~ fJérv- ¡;.m:Jor) , .- <:t 15ll& Phantom 0.1 cmls - 8.8 mis

•••• «SO! •......•..'" """ 0.01 - 11.3 seg

eL!
JU"

,
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"2014 -Año de Homenqje al Almirante Guillermo Brown, en e!Bicentellado de! Combate Naval de Montevideo"
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. ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente NO: 1-47-5715/14-2

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

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

N1i ..l ..3...¡...,Y 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 - Sistelllas de

Exploración, por Ultrasonido.

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

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

diagnóstico y de análisis de fluidos del cuerpo humano en aplicaciones como

fetal, abdominal, órganos pequeños, adulto cefálica, muscular esquelético,

cardíacos adultos, cardíaco pediátrico y de los vasos periféricos.

Modelo: UGEO PT60A, UGEO HM70A.

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-1892-8, en la Ciudad de Buenos

Aires, a .~..?.A~Q.)QJ,L..., siendo su vigencia por cinco (5) años a contar de

la fecha de su emisión.

DISPOSICIÓN NO 6 1 3 1 ~ J¡,\1(,
Dr. 0110 A. ORSINGHER
Sub Administrador NacIonal

A.IS'.M.A.T.
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