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•
DISPOSICION N.'!

BUENOSAIRES, 12 NOV. 2015

VISTO el Expediente NO1-47-3110-1285-15-2 del Registr de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma Clinicalar S.A. olicita la
I

autorización de modificación del Certificado de Inscripción en el RPPT~ NO PM-

1892-6, denominado: Sistema de Diagnóstico por Ultrasonido, marca famsung

Medison. J
Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la

Disposición ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de prodJctores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM).

Que la documentación aportada ha satisfecho los requisibos de la

normativa aplicable.

Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha to ado la

intervención que le compete.

Que se actúa en virtud de las atribuciones conferidas por los

Decretos NO1490/92, 1886/14 Y 1368/15.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA l
DISPONE:

ARTÍCULO 1°.- Autorízase la modificación del Certificado de Inscripci' n en el

RPPTM N0 PM-1892-6, denominado: Sistema de Diagnóstico por Ult),asonido,

marca Samsung Medison.
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" DISPQ~¡CION N'! 9 65 7

.o/ .f:-;!Zs.:/.:Y.
ARTÍCULO 20.- Acéptese el texto del Anexo de Autorización de Modificaciones el

cual pasa a formar parte integrante de la presente disposición y el qub deberá

agregarse al Certificado de Inscripción en el RPPTMNOPM-1892-6.

ARTÍCULO 3°.- Regístrese; por el Departamento de Mesa de Entradas

notifíquese al interesado y hágasele entrega de copia autenticada de la presente

Disposición y conjuntamente con su Anexo, Rótulos e Instrucciones de Uso

autorizados, gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica bara que

efectúe la agregación del Anexo de Modificaciones al certificado. dumplido,

archívese.

Expediente NO 1-47-311.0,1~5-f..::W2

DISPOSICIÓN N0 9 ti::> Cf
OSF

109. ROGELlO LOPEZ
AdminIstrador NacIonal

A.IS.M..A.T.
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ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medic mentas,

Alime~s y ..,ucnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Di~Posición

~ ...o.5...:.(a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripción en

el RPPTMN° PM-1892-6 Y de acuerdo a lo solicitado por la firma Clinicllar S.A.,

la modificación de los datos característicos, que figuran en la tabla al pie, del

El presente solo tiene valor probatOriO anexado al certificado de Autbrlzaclon

antes mencionado,

producto inscripto en RPPTMbajo:

Nombre genérico aprobado: Sistema de Diagnóstico por Ultrasonido.

Marca: Samsung Medison.

Disposición Autorizante de (RPPTM) N° 2591/14.

Tramitado por expediente N° 1-47-16552-13-5.

DATO
MODIFICACIá1f'J/IDENTIFICA DATO AUTORIZADO RECTIFICACIONTORIO HASTA LA FECHA AUTORIZAD!A.A MODIFICAR

Modelos UGEOH60 UGEO H60, H60

Samsung Medison Company Ltd. Samsung Medison Cej. Ltd.

Fabricante/s 3366, Hanseo-Ro, Nam-Myeon, 42 Teheran-ro 108-gil, Seoul,
Hongcheon-Gun, 250-874, Gangnam-gu, República de
República de Corea Corea.

Proyecto de Autorizados por Disposición A fojas 7-8Rótulos ANMAT 2591/14
Proyecto de
Instrucciones Autorizadas por Disposición A fojas 9-31de Uso ANMAT 2591/14

, .. "'

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del RP¡PTMa la

firma Clinicalar S.A., Titular del Certificado de Ins~fifiÑO"n 2\'lWPTM N° PM-

1892-6 en la Ciudad de Buenos Aires, a los días .

Expediente ,NO 1-47-~OB8~15-2

DISPOSICION N0 O O 7
3 LID LOPEZ

Aomlnistrador NBclonal
A.N.M..A.T.



Sistema de diagnóstico por ultrasonido

ANEXO 111B: PROYECTO DE RÓTULOS

Proyecto de Rótulos

FABRICANTE: SAMSUNG MEDISON CO. LTO.
DIRECCiÓN: 42 Teheran-ro 108-gil, Seul-Gangnam-gu República de Corea.
IMPORTADOR: CLlNICALAR SA
DIRECCiÓN: DR. ANTONIO MALAVER 4872 - FLORIDA ESTE - (1603) - Provincia de Ss As,
Argentina.
PRODUCTO: Sistema de diagnóstico por ultrasonido
MODELO: UGEO H60, H60
MARCA: SAMSUNG MEDISON
N/S:
Condiciones ambientales:

Operacfón: 700-1060 hPa
Atmacenarn!enw; 700-l06O hP'a

Op<racfóo: 30% a 75%
20%.90%

Operacfón: 10 -C~ 35-(
Almacenamiento y eoviQ: -15 "e '"'60 "'(

FECHA DE FABRICACiÓN:
DIRECTOR TÉCNICO: Ing. Eduardo Leon Kruchowski MN° 8.282
CONDICiÓN DE VENTA: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
AUTORIZADO POR LA ANMAT - PM 1892-6& Consulte las Instrucciones de Uso

i
I
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9657
Etiqueta provista por el fabricante

Etiqueta
En el exterior del producto puede encontrar etiquetas de adve,rtencia y precaución que mntiene,
información e instrucciones relativas a la protección del producto.
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9657
ANEXO 111B: INSTRUCCIONES DE USO

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

Rótulo

FABRICANTE: SAMSUNG MEDISON CO. LTO.
DIRECCiÓN: 42 Teheran-ro 108-gil, Seul-Gangnam-gu República de Corea.
IMPORTADOR: CLlNICALAR S.A.
DIRECCiÓN: DR. ANTONIO MALAVER 4872 - FLORIDA ESTE - (1603) - Provincia de Ss As,
Argentina.
PRODUCTO: Sistema de diagnóstico por ultrasonido
MODELO: UGEO H60, H60
MARCA: SAMSUNG MEDISON
Condiciones ambientales:

...U""l •• de preslón"

. U",lte,dehumedad.

Umltts.de- temperatura

. O¡l(!,adcln: 700-1060 hPa
Almacenamiento: 700-1060 hPa

O¡l(!radón: 309ba 75%
AlmacenamIento y envío: 20% ti 90%

Op<!radón: 10 "C - 35'C
Almacenamiento y envlo:-25 ~C- 60 1:

DIRECTOR TÉCNICO: Ing. Eduardo Leon Kruchowski MN° 8.282
CONDICiÓN DE VENTA: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
AUTORIZADO POR LA ANMAT - PM 1892-6& Consulte las Instrucciones de Uso
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EDUARDO LEOI K' .JCHO','ISKI
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9657
Etiqueta provista por el fabricante

En el exterior del producto puede encontrar etIquetas de advertencia y precaución que contienel
información e instrucciones relativas a la protección del producto,
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3.2. Las prestaciones contempladas en el ítem 3 del Anexo de la Resolución GMC o

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 equipo de ultrasonido para diagn6stko y los transductores H60 están diseñados para la

obtención de imágenes-de ultrasonido para diagnóstico y aná1isisde Ilquidos del cuerpo humano.

Algunas de las aplicaciones clínicas son: fetal. abdominal, pediátrica, órganos pequeños. cefálico
neonatal, transrectal, tran-svaglnal, múscuto"€.squetético(convencíonal, sUp€':rñdalJ.cardiaco ,en adultos
yen vasos periféricos.

:-Contraindicaciones
Elequipo HGOno está diseñado para uso oftalmológico ni para ningún otro uso ,que provoque que la

onda acústica atraviese el ojo.

A\..'....ILD

1

PRECAUCIÓN:

", Según las leycs federares, 'la venta de este dispositivo se restringe a pedidos rea11zados por un
médk ..o,

., Etmétooos de ,aptfcación o uso del dispositivo se describe en el "Úlpítuio 6, Inido del
d¡¡'l.gnósrj(.ü~y el ~Capftu'lo 7.Modos de diagnósticD" dE! rrumuaL

~-

EDUAr:!)~ U:~~:~~r1 !.J2?'¡SKI
INGENIERO MECANIC { AGORAl
C.P.I.M. y E. IVI . r 8282

C.P.I MATR NU35 80
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00
00 Especificaciones del producto

..•
EDUA~~~ '_E~I .. 'Oc'C'J: ..VSKI
INGEN1ERú ';1£ ,.. BCú Y lf,GORAL
C,P,I.M. y ATR. N" 8282
C,PJ r Al N°35380
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Anura: 1660 mm (con mon1tm)
Ancho: S50 mm
Profundidad: 980 mm (con tedado)
Peso: 103.2 kg (sin a=sorios)

Modo lO
Modo M
Ooppler de cotor
Ooppler espectral de onda pulsante (OP)
Ooppler de potencia (PO)
MododelrMg<!nes30/40
Modos dobles
Modos eu3druples
Modos mmbiMdos
Modo SImultáneo
Modo ZOOm
Modo de flujo S

2S6 (8 blts)

Enfoque de transmisión, m.!ldmo de ocho punt", (se puede sele«lonar hasta
cuatro puntos slmuttaneamente)
Enfoque de recepción dInámica digital (conttnuo)

A~Io'tne.l
lS-13
Arreglo curvo
CSI-<I,0-8, CF4-9, ER4-9,EVN4-9
3D
302-6,304-9, \/&HI

3 conecto transo
Conectores para 4 transductores como o¡xlón

MonltOT prlndpal
Area de vlsuallzadón: 18,5 pulgs.
Resotud6n: 1366 x 768
Luzde fondo LEO
Bmlod1gltaVajuste de contraste
Monttor de la pantatlll üctfl
Area de vtsual1z.adón: 10,1 putgs.
Resolución: 1280 x 800
Luzde fondo LEO
llamado "monfior LCO' aqul en adelante

Puerto de salida de audio (derechallzqulerda)
MonfiorllGA
tAN
PIJertO USB
Salida de Interfaz de video digital (HOMl)
Entrada HOMJ«ntrada HOMlsln compatlbllldad).

Enfoque

Monitor

ConnJones de
tnnsdu<to •••

TrHSdurtoru
(Tipo Bf IIPX7)

Escala do gli •••

Modosdelmagon

'0.



9657
3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos
conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe s~r
provista de información suficiente sobre sus caracteristicas para identificar lo~
productos médicos que deberán utilizarse a fin de tener una combinación segura;

:: Información de seguridad
Lea la siguiente información de seguridad antes de utilizar este producto. Est1irelacionad. con el
equipo de ultrasonido, los transductores, los dispositivos de grabación y equipos opcionales.

••.:

Elproducto estll diseñado para ser utilizado por, o por orden y bajo la supervisión de, un médico con
licencia que e,ro calificado para utilizar directamente este dispositivo médko.

Este equipo no debe ser utilizado por ningún profesional de la salud o individuo que no esté
debidamente callficado para operarlo. Eluso prolongado de ullrasoníclo tridimensional (3D,4Dj por
parle de Ul1ilpersona no calificada, como pa", produdr una fulografía conmemorativa o video del felo,
puede tener un efecto adverso en el feto,

Use el sisterna de imágenes de ultrasonido para diagnóstico 3D 5010 para su propósito previsto, parque
utilizarlo con olros fines que no sean el diagnóstica, romo grabar videos del feto, puede tener un efecto
adverso en el feto,

Simbolos de seguridad
LaComisión Intemadona.1 de Electrotécnica (lEC)ha establecido un conjunto de slmbol", para utilizar
en equipos médicos electrónicos, que dasifican un tipo de conexión o advierten de posibles peligros,
Lasclilsificaciones y simbo!os se muestran a continuadón,

Página 7 de 25 j

v- fuente de vottEte de CA {c:onienre 0 PuertO de entrnrlalsalkía de ~tOi
alterna)

Lh Advertencia de choques eléctricos -Ü Entrada die AUdroMdeo Izquierda y
derecha

LiJ CM."ón de padenle al5lad" (parte a. salida de AudloMd." iZQuierda y
a¡>llcada tip<¡llfl derecha

JR' ,~~I-
((m.xión de __ e aislad<>fpiIrte d Salida de lmprestón rema'1: apllca<latipo GF)

IO Interruptor de potencia (suministra! > eoo.ctor del ped.1
corta la potencia. para el producto)



• fo APAGADO {C01't.iifa potenda a una parte Conecto, d" USB
del productol

ADVERTENCIA:Siga """ información •A para evitar un aaidente: .grave o cI.IDoa Protección contra efectos de inmenfOn" ',,:]> ¡¡¡. ,
l. propiedad. IPX7

'¡''f,

1: & PRECAUaOO, P'á<:li<a, peligro,"" o no •seguras que puedan OCMionar daños a
Protecdón contra periodos de inmersión

fa propledad o personales meoores. I'PX8 I.rgo, bajo ",,,,Ión

cm -Consuttar el manual de uro :::::;:: Conector de transductor:::::;::

0 ENCENDlOO(sumln~lra '" polEncia a A 51mbolo de pre<alloon de descaflli'
una parte de! produdo) electrostática (Off)

V ldentmca una tierra equipotencial. (j) No sentarse en el panef de control.

f Indica voltajes peligrosos,. por endma de (j) No ,apretar el producto
UlOOVAC o 1S00VOC.

<l) Tierra protectora conectada a fas partes (j)conductoras. del equIpo aase 1coo fines No apoyarse en el producto
de segurí<lad.

0 Puerto de Soalida de dátos () Segu1r1as instrucoones det manual de

•• operado~

1:;

0 Puerto de .en1J"3da de datos

¡
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:: Seguridad eléctrica
965

Este equipo ha sido comprobado como un equipo Clase 1 con píezasaplicadas tipo BE

Prevención de descargas elédricas
Cualquier equipo adicíonal c""edad" a equipos médicos electrónicos debe cumpli, ron ¡as normas
respectivas de la lEC(por ejemplo, IE(60950IEN60950 para equipos de procesamiento de dmos,
IEC60601-lIEN60601-1 para dispositivos médicos). Además, lodas 1", configuraciones de los mismos
deberán cumplir con 1mrequerimientos para sistemas médícos eelectrónicos (consulte IE(6060 1-1-
1/EN60601-1- n Cu.lquier persona que conecte equipos adicionales a puertos de entrad. y salida
de señal de equipos médicos "Iéclrí<:osdebe asegurnlse d" que tal equipó cumpla con 'lasnormas
1£C60601-1-lIEN60601-1-1.

,., se j:X.t€de'f'¡ pH)',Judr ciescdfQZls ek.>ctüCi3::':SI este sistema" ]och ..¡¡;:krs wdo:~sus dI'Spcis;it1\1QS
exle.m(Y.;de grabación 'i monitoreo, 1m est¿n ~bOO5 a"tíeff.dcUfrectallK:nu:.

~ Nunca eOfil la cu'bit:rta de! produc.to. En todos los ajU5-tes: ¡ntemos eYf:sten vrAt3.Jes peligrosos, y e1
pel'","'''¡ ,,,¡¡fICadodelDeparlilm,,,,'" de SOI"l"'" al eI.m", d" Selmsun'e /A,edlwndebe "iliL,.,
reemplazas ..

"" Siempre veriflque e[ armazón, 105cabfes y los enchufes dd prociu~to antes de 11sarlo,
O€S4:unecte 1afue.rttede poteoc¡a ynou5e el equJpo, ~ ei armalÓn presento oai'Í(J'S. como
grietas '1 aoooouras" () si el cable esta desgastooo,

•.. ~mpre des(.QTllecte el 5.1sternadcl IDfflZcomef\te .¡¡nte;;.{k: llmpiar!o •

•. Todo:; los dlspm.ltlws de oonUlcto con e1p.::K!t:ote, corno Ira'n>duct""., yelecí!<xlcG defegh~ro
de ECiG,deben temOV{;fEe def paciente antes de la aplil::oción de un ded",f,brllc'Cloo de
airo vQltaje .

• ' Se debeevit3f el mn de gases anestésims ínflar:nab!es o ga'il'5oxidoy,l<},
Oesgo de que se prodllZQ lm1iexploslófL

•. (vite instalar e 5jSt~ de tal forma -que sea dffJcjl para el operador d€'so:.:medctlo de ~afuente
de potenda.

", No me u.:¡uq:ro qrnrQrg:iw de alta frecucncía con el sistema. El mal (uf1domtm~.mQ det equipo

qUi".í"~lX> de alta írecueocia ¡p:rerlc prt1'JOGUQuemaduras al paciente.

1
:.'1»>ti sistema solo debe conectalse a un;:¡ fuente de su:rr¡jnistro con 'tierra de pmi:ecmn para evü;ar

'li¿»gU'i de su:ftir descargas eféctnC3:..

EDUAF:DOLE2~~KRUCI u'NSKI
lNGEN1ERO MECÍlU¡'CO y Aí30RAL
CPI.M. y E, MAT NU 8282

C.P.I. MA r, '35380

,.,..
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965?

PII£CAllCIÓN:

•• Este' íE~erna ha :sido d1.líetiaOO para 100-1 }.f.fJ CA; debe sefecrfcH1af e vo:1tf.Jjr.:de entrada
de eualqule1' impreSOJ3 y videocaserem ron&-nda Ames de-conectar un .encr,ure dE'

poteocla periférico. compfUebe QUe'ellJOtita}e: indicooa en el f..:abJt:tsea igua! a! wJítaje rndicadO'
del dlsposi"tivo per¡CéüclJ. .

•. Un uansfOfl1lódor de- 3¡~lamCento ",,>tale i,lsi::rtema desobFe\Coniente. El tr.ansfmlnaoor de
aislamiento continUa o~ilrnfu, aún ruaooo el equrpo -estaen modo de espera.

JJJ., No sumerja -elca~ ef', !fqukJos.los: cabJes r>iO son a pruem. de agua .

•• las romiE de co!licn~,s4Jxiliare:s instalada5 en este s1stJ!ma snven para 1(I(}-?4OVCA coo una
Gii:fg;5 totaf m.axima de 1S01l,"'LlJsel.as únh:.:um-entE' para sumín!stTar energfa a equipa que' vaya
a del ~m;} de ecoglafra, No cr:mecte o::ras tomZlS múltiples ni alargadores en el
5>-i$tern>a. .

••• No conecte <TIip1:Y5!tivospemEftCOS Que no €Stffi ¡ndb:M:tos en este manu,al, a J.atorn,as de
corriente aux:íBar der sistema. Esto puede plOVOCií! un liBgo eléctrico.

'" No toque ~ SIP/SOPy al paciente sirm.fll¿oellmente~ya que ,ex¡~l~el desgane rufrl¡
una deSCiJ1ga et«tr:ic.a iiCaL/Silde tma fuga de <corriente,

:- Lista de transductores

Elescáner de imágenes uftrasónicas utiliza los transductores para obtener datos gráficosde
diferentes áreas del cuerpo humano y mostrarlos en pantalla. Para obtener imágenes de mejor

calidad., siempre procure utilizar los transductores que han sido diseñados espedficamente para las

aplicaciones deseadas. También es importante aplicar al transductor las configuraciones óptimas
.parael órgano espedfko que se escanea.

11Aplicaciones y configuraciones para transductores
Los transductores. las aplicaciones y configuracíones disponibles para este producto son los
siguientes:

..•••
11:

CS1-4

0-8

CF4--9

Abdomen

Obstetr.icia

GlnE.'Cologla

Abdomen

O_licia

Glne<ologl.

Pedl.trfa

Vascular

General, aorta, renal

ler trimestre, 2do~3er trimestre., corazón fetal

Útero.pelvi'

General, aorta.. renaf

.1ertrimestre, 2do-3er trimestre¡ corazón fetal

útero, pelvis

Abdomen, ttimsfuntane1ar

Car6tida¥ arteríal, venas

'-Página 10 de 25"
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ER4-9

EVNH

Urología

Ob,tetrlda

Ginecologfa

Urología

Abdomen

Arter¡a~ car6tida, venoso

Hombro, mano/pie, codo/muñeca

1er trimestre, 2o-3er trimestre

útero, pelvi,

Próstata

1er trimestre, 20-3er t,ime,tre

útero, pelvi'

P,óstata

Genera~ aorta, renal

\lE4-8 Ob,tetrída 1er trimestre, 2do-3er trimestre, corazón 'retal

Ginecología \Ítero, pelvi'

Abdomen General, aorta, renal

3D2-6 Obstetricia

Ginecología

Obstetricia

1er trimestre, 2do-3er t,lmestre, corazón fetal

Útero, pelvl'

ler trimestre, 20-3e' trimestre

304-9 Ginecología

Urología

útero, pelvis

Próstata

::EE
EDUA~.!Je'_t~~lI.r.,l,lJ ,1.l~'."'~f(l

INGENIERO MECMIICO U\BORAL ,
e P 1,M,Y E t\1{~T N° 8282 I
. e.p,l. MATR Q 35380
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3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico está bie ::,,::.Y
instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como los dato!>
relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de mantenimiento y calibrad
que haya que efectuar para garantizar permanentemente el buen funcionamiento y I
seguridad de los productos médicos;

:..Entorno electromagnético: Normativa
Elequipo de ultrasonido solo debe utifizarse en un lugar con aislamiento y que cumpla con el nivel
minimo de protección Rf.e igualmente para cada cable que entre a didlo lugar. Lasfuellils de
campos fuera delluga raislado causados por transmisores fijos de RF,según !odetermine un estudio
de campo electromagnético loca~deben !el' menores de 3Vlm.

Esesencial que se comprueben el nivel de protección IeiIIy el filtro de atenuaci6n del lugar aislado
para asegurar que cumplan coo laespecificación mínima.

& !
;PRECAU.CIÓN: S1cl sistem.d está c~r.ado.a otros eqU¡~S. plc.vJs'tos por eldícDt.e, (OtTiO una roo

, ; de ¿fealocal (tAN) o una ImpreSOl'"?! remota,Sdmsvng ~ison na-puede ,garZhítiZM que el equipo
• ,f€'IT\oto funcionE' correctamente en la presencia rle KJSfenórnef)Q'; electromagnétIcO'>

Cubiertas
Lll$cubiertas se recomiendan para aplicadones clínicas de naturaleza invasiva, por ejemplo, usos
intraoperatoríos, transrectales. transvaglna!es y de bl<:¡psill.Eluso de una cubierta también impide l.
contami'nadón con la songre u otros flurdos corporales dUTllnteoperadones o uno biopsi •.

Samsung Medison no provee cubiertas, por lo cual las cubiertas correspondientes se deben comprar de
forma Independiente .

• Siempre mantenga lascubrertas en un E'st:i3Jda estéril.

•• LiS cubierta;;. ron ~.hzbles> No las lJtílk:e' más de una \le7-

••• Si ia<;CllrAE'rtas €""Aan rotas tl SUlias luego d81 uso, lave ''/ desinfe,c1e ef mnsru.1ClC:.

~ En ¿~icaciol'1les neuroqurfÚrgkas, utiüice un mumiuC10f de),infecti!:dú con rr.:Jesl€J~ )' una

cuble:!ñ eslé"llíbre de pl,ógen"",
.•• Si la cubierta estéril es. perforada durante cualquier examen oeun::quirúrgirn reJacíOfl0oo ron un

¡pacíente QiJ'i: paclece aeenfermedad de CreutzfeJdt-Jaif.oo, el transductor 00 se podrá estEfíliLar

DDi't ningún método de desinfección.

•. fJgum:i$ Cl.l'ttfertZ5.contienen t.alco y ¡¿te-wde goma. to que pUflde musar a:'1ergias. en, - '_
indMduos. Comutte la Alerta Médica de la fDl' •.emttk:la el 29 de marzo de '199 t.

:"Instalación de la cubierta

EDUA~,DOLEeN K u ,C'NSKI
INGENIERO MECANI o lAflORAl
C.P.I M. y E. MA H~ 8282

e FL tI/lATF: o 35380

l. Retire l. cubierta del embalaje '1llénela con gel de ulttasonido. Desemba!e la cubierta y !Jénel.
coo gel de ocoplamiento acústico.

2. In."rte la sonda en la funda Y retire la punío de látex para cubrir completamente l. sond •..Sies I
posible. cubra también ~Icable del transductor.

3. Asegúrese de que no se queden atrapadas burbujas de aire en el gel de ulttasonido. Si es
necesario, fije la cubierta .1t1'iInsductor y su cable.

4. De'>eCÍlela cubIerta luego de usarla.

íC:::lY"Ia. I¿ ue ¿O)
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Precauciones de seguridad para transductores

PIlECAUClflN,

•. No apíiq1..le impattús meciínicQS a~tramduetot

••• No enroque el cable del transdoctor en el piso, donde-lo puedan comprimir c,aminanl'€:'i o
n.mas de equijJO'S:; etx: No apSque fuerza excesiva al ooblar o tirar de1ca:We,

~ No sumerja el trans.r:h.K:tDr t.'T!rtlngurta sustilnda 11napropradi; por qemplo: aJeohol, oranqueado(,
cloruro de 3ft'i:.Ot1io 'O peromo de hidrógeno .

•• No exponga el transductor a temperaturas de +S(VC {)mllyora

Eltr¡¡l15dudor puede dañal5" fácilmente si se utiliza d" fOl1Jlainadecuada o si enm en contacto con
ciertas sustancias química ••Siga siempre las ínstruedones en el manual del usuario para inspecdonar el
mbl", estuche y lente del mnsductor antes y después de Cildauso.

Compruebe que el transductor no tenga grietas. piezas rotas, filtrooones ni bordes afilados. Si se
presentan daÍlOsen el transductor, deje de utilizarlo inmediatamente y contacte al Departamento.
de Apoyo al Cliente de Samsung Medison, Eluso de transductores daiiados puede cousardesca,gas
eléctricas u otros riesgos a los pacientes '110 usuarios_

:- USO Ycontrol de infecciones para transductores
ADVERTENCIA: No ~edeben reamzar'tlatamiefltos oeuroqulrt'írgicos!'"'di re\'líild! extJmenes en
pacj-emes con enfermedad de üeutzfetdt-Jakob (enfermedad CErebral mortal cauS4tTa por un
viru>}. Si se ufj!iza un transduetOf en un pac:iente qlle' padece de este tTastrnno, tal tlransoUcIDJ 00
poora ser esterillzat10 por ningún método.

PRECAUCIÓN: se debe ~vaf y desinfectar en abundancia ¡p.GmevitE! infecciones. !Estaes la
respDnS3Dt1kfad del ust.tarjo quE administra y fffJHZa m prOCESOSde deslnfix.c!ón dcl equ;po.
'Sfempre debe OOlli:;f ,detergentes legalmente aprobados.

•••
11:

Elesálner de imagen ulmsonográfica utililll ondas de ultr¡¡sonido y enm en contacto din;cto mn
el ""dente dUlllnte su uso. Dependiendo de los tipos de exámenes, tal contacto puede ocurri, en
diferentes áreas del cuerpo, incluida ia piel en estado normal, o la ubicación de una transfusión de
sangre durante un pfOCl?dimlentoqu i,úrgko.

Teóricamente, el método más efectivo para evitarla transmisión de infecciones entre los padentes
sería el utiliza, ~ada transductor una sola vez. Sinembargo. ya que tos mnwuctores son costosos y
de diseiíocomplejo, es preciso utilizarlos ""rias veces. Por tanto, se deben seguir cuidadosamente las
instrucciones de seguridad para minimizar el riesgo de infeoción entre los paden~

..-==EDUAP.DOLEC~ Y.c ~C%KI
INGE.NIE. RO. MEe. ANIC flOORAL
C.P.I M y E MA 05282

C,P 1.MATR o 3 ?;~g
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:- Choques elédricos
Los transductores ut~izan eneryia eléctrica. Si entran en conlllcto con materiales conductores. hay
riesgos de descargas eléctricas al paciente o al usuario. .

ADVERTENCIA:

., ElDepartamento de Soporte al Cliente de Somsung Medison _ revtso! habitualmente que el
producto no pre>ente fugas eléctrlca,

., No sumerja el transductor en Ilquldos

., No deje caer eltransdudornlle apl_lmpactos mecAnicos.

., Inspeccione el armazón, protector del cable. lente y seBopara Vt'f si hay daños. Y COOlpmebe
que no hayan problemas de funclonamJento antes y después de cada lBO.

~ No aplique fuma e:><ee.iYapara dobla!. tira! o lorcer el cable del tr.msducIOf.

~ Elfusible de proteecl6n de potencia prolege allransduclOf y al producto de la cooiente
excesiva. Si el circuno prOlectOfde monitOfeo de pOIencio detecta coniente m exceso. apaga la
corriente del transductor para evltar el sobrecalenlOlnlento y restñngir la salida de poterc:ia de
ultrasonido.

~ lil temperatura del producto que hace contacto con pacientes es limitada por debajo de los
43 "C.lil produccl6n de pott"llda de ultrasonido (N'&I)esta dentro de los Ilmh", de las normas
de la Administración de Alimentos y P.lrmacos (FOA) de los Estados UnIdOs.

Reemplazo del fusible
B fusible de protecá6n de potencia protege al producto de sobrecorrienle. Si el circuito de monitoreo y
protección de potencia detecta excesos de corriente, interrumpe de inmediato la corriente al producto
para evitar el sobrecalentamiento y restringir la salida de potencia del ultrasonido. Si el fusible se
quema. reemplácelo como se muestra a continuad6n.

Ij\ I PEUGRO: Palllevilar el 'ies90 de una descarga el«uica. siempre desconecte el enchufe del cable
LD d~l sistema antes de reemplazar un fusible.

~.•.,
1:

1. Apague el sistema y desconecte el cable de potencia del tomacorriente.

2. Presione la parte del medio del fusibles ut~izado y hale hacia afuera.

3. Remueva el fusible antiguo y reemplácelo con un fusible nuevo.

4. Luego de instalar el nuevo fusible, conecte el enchufe al sistema.

En la siguiente tabla se indica inforrnad6n sobre el fusible.

EOUAp.~e LE~r~~:~U ,e'.VSKI
INGHIlERO t¡jECÁ/IICO y -,¡OORAL
C.P.IM. y E. MAT N° 8282

C.P,I MATR. N 3 380

Capacidad Clpacldld
nomIllll d. n_del Cr6ldor N' do podido Descrfpclón

""trocla futlblt

l00.}4OVAC 63AH/25OV Uttetfuse 021S063P Fl para oonjunto de potencia CC

l00-24OVAC 4A1H25OV ~lfuse 021S004P f2 para toma de conlente AUX

,•.
'=

SI ~ Elfusible de este producto es para tomas de corriente.
~ Elfusible se ubica bajo la placa control de potencia CA
., Losfusibles est;ln lT1<llCadoscomo Fl y F.2.
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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,lel
acondicionamiento y en su caso, el método de esterilización si el producto debe ser
resterilizado, asi como cualquier limitación respecto al número posible de reutilizacionés

~~CHCWSKI
A ' o y LABORAL
VI TR. NO8282
R N° 35380

lmpleza y desinfección del transductor

& ADVER11:NCIA:

• SitrllPl" utiflCeguam", y equipo protector para sus ojos CUllndoimpíe y desinfecte los
uansduaores.

••• Compruebe que la carcasa, el anillo pasacable.la lente y e1sdo no presenten daños y que no
haya problemas funcional", después de la fimpiezaydesinfecciónde/transductor.

uso de un agente de limpieza o esterilización no apropiado puede dañar el transductor.

Información acerca del uso de detergentes, desinfectantes y gel de
ultrasonido
Se debe seleccionar un detergente, desinfectante o gel de ultrasonido adecuado de acuerdo con las
siguientes tablas. Todos los transducto"" son probados de acuerdo con los criterios del protocolo IPX 7.

00slnre<1_

7i- J ¡ >- -= ¡! .i j j ! I ~ t I - ~- .. ~ J ~•• = .3 .;. fNomb •.•• •• ~
.., ~ u .lo

j. d 1 í ! 1 •• -¥ •..
i ~ "•• "9 t i = ••

"" ... 'i. i j • t J ~"" e :x 1 d o:l ••
~ ! .::;

~
:¡ lO

~ .lo
U i

TIpo S S W W W W W l S S W W W W W W l

t.i-
Ingr•••• nt. adlYo ~U ~ Oz

<"5e
CSl-4 • •
a.8 • •
CF4-9 • • o '" • ••
l5-UIS • • •
ER4-9 • • •
EVN4-9 • • •
VE4-8 • • o • • "l '"
3DH¡ • • x L..
3D4-9 • • • -- :¡(-1,
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304-9 • •

7
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:-Limpieza
la limpieza es un procedimiento importante que debe re"lizar,e antes de ra de,infecdón de un
transductor.

Eltransductor debe ftmpiarse desplfés de adll uso.

PlIECAUCIÓN:

.,. No t.rti!k:e un cepillo quírúrgdco para limpiar los tramdur.tort'S. !rn;:.1moe1 uso de--eepnlos muy

blandos pt:"Ede da-lÍiJf d transductor"

•. 011ranIe la fimpteza "1 dMInwción, mantenga tas plezas del transductor que deben permanK.er
'Y2'C~ i"'f'iJ$ alta,¡que ia5-~ hasta que toda el d6posittvo esté seco,

1. Desconecte el transductor del si,tema.

2. Retire los adaptadores de biopsia o ras guia, de aguJ•. (lo, adaptadores se pueden volver a utilizllr
despué, de la de5infecdónj.

3. Retire la cubielta.lL>s cubiertas son desechables).

4. Utiltce un paño sua"" humedecido con un jabón suave o soluaón de limpieza compatible para
remOV<'fcualquier materia, parltculas o fluidos carpo",les que queden en el transductor oel
cable.

5. Para remOller ras particulil'i restantes, lave «In agua hasta el punto de inmersión.

6. Seque con un paño seco.

7. Sies necesario, pase primero un paño húmedo pa", ,eliminar IDS residuos de jabón y limpie con un
paño sem nuevamente.

EDUARDO LEeN ~O,!.'C'! ,VSKI
INGENIERO M~":;ÁNICO y L ORAL
C.PI.M. y E MATR " 3282

C.P.!. MATR. N° 5380

/
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9657
:- Desinfección

Se deberia lograr Ilna reducción de 10" en patógeno, ,i '" s.íguen los procedimi<mto, de
des,nfeccióo de ",t" manual y ,e utilizan las solucio"", d",infl!<tantes recomendadas por Samsung
Medíson.

ADVERTENCIA:

., SI se mUi:T1i11I1a '50!udón premezdada, asegúrese de fijarse en la !e<:ha de vendm~ent-D de ja
rn'lm,L

•. El tipo de teJK10con el que tendla cDrtL3e'to durante el mo determna el rive! de de~nfecctón
que requiere un dispos-ltf\lO,A"S~:Hlrese-de que Lafuerza de la so!uooo 't OOf,¡}[iá.'"'l de contacta
sean a prtJpiadas pera la desinfección.

PRECAUCIÓN:

•. Sí se ut~j7..aun desinfectante no I'€'Cc-rnendado.o no se sigue d memdo de desJn,!ección
rl'tm"~!Nji>dkJ.se ddiuH y/c' dem'üfar eltran~ JC'tu, Esto tamtien invalidar w
\;ldrantia del transductor .

•. No :sumerja los transductores. PO!mas -deuna hora a no 'ser que ~an esteñ¡lzar5e,

••. Uti1ice rol,amente sdudooes tcu!rlas para esl:-e:rt1izar105 twmdOCU)Je-s, No estFrifice POf

autochf'R ni <00 ,gas frO.

1. Consulte 1", instrucciones del usuario del desinfectante para obtener detalles sobre el
almacenamiento, el uso y la eltminactón adecuados del desinfectante,

¿ MezCleel desinfectante compatible <00 el transductor de awerdo «lO las Instrucciones de la
etiqueta en relación con lapotencia de la solución.

3. Sume~a el transductor en el desinfectnnte, como se muestra ¡¡continuación.

4. Siga las instrucciones del desinfectante para terminar el procedimiento de inmersión del
tran>ductory lllego l.áveln

S. Seque el transductor a", ¡jire<> frotándolo ron Iln paño limpio.
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3.9. Informaclon sobre cualquier tratamiento o procedimiento adiCional que C1eba'__ ,'/
realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilización, montaje final,
entre otros) l
Aun en su primera utilización, se debe limpiar el equipamiento, debiendo seguirse los mism s
procedimientos adicionales para reutilización, de acuerdo a lo descripto en el ítem 3.8 de estbs
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 sean 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, ~ue
deben arreglarse antes de utilizarlo. El sistema limita la temperatura máxima Ide
contacto a 43°C, y los dispositivos generadores de ondas de ultrasonido obedecen as
normas de la FDA en cuanto a este particular.

Página 20 de 25

• Cuando la imagen experimente ruidos o artefactos extraños, verifique la conexióry o
funcionamiento de otros aparatos eléctricos en la proximidad. La colocación del sistera
cerca de generadores, máquinas de radiografía, PC o cables de transmisión puede
generar ruidos en la pantalla e imágenes visuales anormales. El uso compartido ~el
enchufe con otros dispositivos electrónicos también puede causar ruido. ~
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DES (Descargas electroestáticas)
Las descargas electroestátlcas o DES. 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 Uobjeto con menos o ninguna carga. Una DES
ocurre cuando un Individuo con carga eléctrica entra en contacto con objetos conductores, como
perillas de metal, archivadores metálicos, equipos de computación, e incluso otras personas.

PRECAuaÓN:

•. Elnivel de energla eléctrica descargado por un usuaño del sistema o paciente puede ser lo
suficientemente stgnificativo pam causar danos al sistefM o 1m transductores.

•• Siempre re-lllice los procedimientos preventivos de la DES antes de utiliur conectores rnllrcadO\

con la etiqueta de advertenci& de DES.

- Aplique llerosofes antiestáricos a IllS lltfOrnbrn.s o linóleos.

Utiltce alfombrillas antiest!tica.

- Conect.e el producto a tiempo utiliulndo IDmeSlli o ClUM del paciente .

•. Se recomienda que el usuario reciba entreNlmiento en cuanto a los slmboto!i de advertendo y
procedimientos pteventivm reta~ con'" desc4rga e!ectroe!iMtica (DES).

IEM
Aunque este sistema se ha fabricado en conformidad con los requerimientos existentes en cuanto a IEM
(interferenda electromagnética), el uso de este sistema en presencia de un campo magnético puede
causar Un deterioro en la Imagen de ultrasonldo o daflo al producto.

SI esto Ocurre con frecuencia, 5amsung Medlson sugiere cambIar el entorno en el que se utiliza el
sistema, para Identificar posibles fuentes emisoras de radiación. Estas emisiones pueden ser causadas
por otros dispositivos etectrónlcos utilizados en la misma sala o en una sala adyacente. Los disposittvos
de comimlcación, como los teléfonos móviles y mensajeros de texto pueden causar estas emlsfones. la
exlsten~a de radios. televisores o equipos de transmisión de microondas cerca también puede causar
Interferencia.

&1 PRECAUCiÓN: Cuando IlIIEM esté ",usando problerrnl!i, puede ser nece!io!l.rioCllmblar de I

sI!item!l.
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3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la e~sicfón. '.0;.t::'7< :';j/
condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, la '--'
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 product<>, preste arenaón a 10 ,iguiente:

& 1

PRECAUCIÓN: Lacolocaciónde1.si'Ste-rnacen:a maquinasde radiografia o
, c¿¡blesde {flH1Srn.Jsiórt puede generar ruidos en ia pantaea e lmilqenes iArva!es. imormaes. Eluso
•• ccmpartioo del encnure con ot:ros- .o;spositNos e!ect-róniros tambien ~ cau:>af fU;tlo..

l1liEvite el exceso de humedad,

111Evite la luz solar di1t'C1:a.

11 Evite la fluctuación exce,iva detempemlura .

• las <oodidooe, 6PIima, para este sistema son temperatura, de 10-35" y una humedad de 3O-7S%.

111Evite in,taJar el producto <:ercilde un equipo de lJllerncdrln.

11 hite IIIS ubilJldones ron polvo o poca ventiladón.

11 Evite ubicaciones sujeta, • reverberadÓll.

11 Evite una ubilJldrln donde pueda heber ""larn:ias químicas o ga'es dañinos.

Operadóo:700-1060 ¡'Pa
AlmacenamIento: 700-1060 h?a

Operación: 30% a 75%
Almacenamiento y envf.a.: 20% a 90%

ape,.óón:l0 -e - 35'C
Almacenamiento y erNio~ -:2:5~c...60 ~'C

EDUAP.OOLEeN RU HeWSKI
INGENIERO MECÁNI o LfII30RAL
C.P.I.M. y E, MA N" 8282

C,P 1.MATR. 35380
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3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un ries o '. /.
no habitual especifico asociado a su eliminación;

••• Protección del medio ambiente

&1 PRECAUCIÓN:

.• Para Oesech¡u d sistema o !os OCC€90riOS que han alcanzado el fina1de !>l:1vida útil contacle al
proveedor Q sig~ 105Ptocedlmlentos de desecho aIXopOOos.

~ Usted es responsable de cumplir ia normativa pertinente pala deshacErse de desechos..

••• l.J balería de .Iitio det prod-\Jcto debe ser reemptilzaOa POf un t¡gt.">ffiero de servicIo de Sarn:s.ung
J;),:e<JilsonCo.., Ud o un , .•.enderlor BU!CrjZ¿¡oo,

,.;01>

.,

'%. Desecho de equipos eléctricos y eledrónicos

Este símbolo ",n el producto irKliCllque no <!etl<! tratarse romo un desecho doméstico. Alcontrario,
debe ser entregado al punto de recogida correspondiente po ra el reciclaje de equipos eléctricos
y e!eclronlcos. Alasegurar que este producto Sl:!adesechado correctamente, evita posibles
consecuencias negativa, para el ambiente y la salud humana, que pudieran de otra forma resultar
del desecho inapropiado de esle producto. Elreclclaj",d", mat",nales ayudará a conse",ar los recursos
naturales. Para información más dellll!ada sobre ",1reciclaje de este producto, contacte a la oficina
correspondiente en su dudad, sus"rvido local d" desedlode componentes eléctricos o la tienda
donde compro 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 siguientes tablas muestran Japrecisión de las mediciones posibles al utilizar este producto.
ASE9úrese de que los resultados de las comprobaciones de pre<:isiónde las mediciones se mantengan
dentro de los rangos espedficados: en la tabla. A no ser que seespecifique lo contrario para un
transductor o una. aplicación. se deben mantener los siguientes rangos de precisIón para todas las
medldones de drstanda en linea recta.

NOTA: Para a'SE'gumr 11:\f'Xt1d1tud dí? las medk.¡or¡.es, Cilda- afio debe realizarse al menos una prueba
de precisión. Si fa exactitud dé las mediciones se encuentra fuera del rango especificado en la

sigulente tilbla, comunfqllese con- €'lDepartamento de 'Servll:los Técnicos- de Samsung MEd¡son.
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:-Modo2D

Oistanda lateral

:-ModoM

<:f:4%o2mm Phantom Adquisición Pantana completa

Profundidad

Hora

<r5%o3mm

<;;5%

Phanlom

Generador de
señal

Adquisición

Adquisición

1-25cm

0.01 - 11,3 seg

:- Modo Doppler espectral OP

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

..,e
Velocidad

Hora

< t 15%

<;;5%

Phantom

Ge1lerador de señal

UN!
AN ROBER FuelLE

JU PRESIDEN E

0.1 cmls - 8,8 mis

0))1-11,3509
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