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Ministerio de Salud . :
Secretaria de Politicas, DISPOSICION Ne 2 5 g ﬁ

Regulacion e Institutos
ANMAT.

BUENOS AIRES, 29 ARD 2n1g

VISTO el Expediente N© 1-47-16552/13-5 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboracidn y comercializacién de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y

» MERCOSUR/GMC/RES. N°¢ 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N°© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccidon de Gestion de

lY Informacién Técnica.

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

‘ Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicidn Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas 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 inscripcién en el RPPTM del producto médico

objeto de la solicitud.
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Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por los Decretos N°
1490/92 y 1271/13.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripciéon en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnologia Médica (RPPTM)} de la Administracién Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de Marca

SAMSUNG MEDISON, nombre descriptivo Sistema de diagnéstico por ultrasonido y

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

‘solicitado por CLINICALAR S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que

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

la misma. ,

ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
S instrucciones de uso que obran a fojas 71 a 72 y 73 a 95 respectivamente,

' figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante

de la misma. |

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

precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo III

de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1892-6, con exclusion de toda otra leyenda

no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por

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

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnologia Medica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
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notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese a la Direccién de

Gestion de Informacion Técnica a los fines de confeccionar el legajo

Expediente N© 1-47-16552/13-5 <,
DISPOSICION No j
Dr. OTIO A. ORSINGHER

Sao f Sub Administrader Naclonat
] 2 5 AN.M. AT,
i

correspondiente. Cumplido, archivese.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No ....... 2591

Nombre descriptivo: Sistema de diagnédstico por ultrasonido.

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 14-278 - Sistemas de
Exploracién, por Ultrasonido.

Marca: SAMSUNG MEDISON.

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicacién/es autorizada/s: obtencién de imagenes de ultrasonido para diagndstico
y analisis de liquidos del cuerpo humano. Algunas de las aplicaciones clinicas son:
fetal, abdominal, pediatrica, 6rganos pequefios, cefalico neonatal, transrectal,
transvaginal, musculo-esquelético {(convencional, superficial), cardiaco en adultos
y en vasos periféricos. No estd disefiado para uso oftalmologico ni para ningin
otro uso que provoque que la onda actstica atraviese el ojo.

Modelo/s: UGEO H60.

Periodo de vida util: 10 (diez) afios.

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Samsung Medison Company Ltd.

Lugar/es de elaboracion: 3366, Hanseo-Ro, Nam-Myeon, Hongcheon-Gun, 250-
874, Republica de Corea.

Expediente N© 1-47-16552/13-5 L{) wa
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TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
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Sistema de diagnostico por ultrasonido

ANEXO Ill B: PROYECTO DE ROTULOS

Proyecto de Rétulos

FABRICANTE: SAMSUNG MEDISON COMPANY LTD.
DIRECCION: 3366, HANSEOQ-RO, NAM MYEON HONGCHEON-GUN 250-874, REPUBLICA
DE COREA.

IMPORTADOR: CLINICALAR S.A. o
DIRECCION: DR. ANTONIO MALAVER 4872 - FLORIDA ESTE - (1603) - Provincia de Bs As,
Argentina.

PRODUCTO: Sistema de diagndstico por ultrasonido

MODELO: UGEO H60

MARCA: SAMSUNG MEDISON

N/S:
Condici mbientales:

1 Operacion: 700-1060 hPa
Almacenamdento: 700-1060 hia

| Operacion: 30% & 75%
Almacenarniante ¥ envio: 20% a 90%
Operacitn: 107C ~ 35°C
Almacenamiento y eise: -25 " 60 T

FECHA DE FABRICACION:

VIDA UTIL: 10 afios

DIRECTOR TECNICO: Ing. Eduardo Leon Kruchowski MN°® 8.282

CONDICION DE VENTA: Venta exclusiva a profesionales e instituciones samtanas

AUTORIZADO POR LA ANMAT - PM 1892-6 i
A Consulte tas Instrucciones de Uso

Pagina 1 de 25




Etiqueta provista por el fabricante

Etiqueta

En & exterior del producto puade encontrar etiquetas de advertendia y precaucion que contienel

inforemacién e Instrucciones relativas a la proteccion del producto.

- ™
Eapsion} DEREONLE 4TE, o #
vwmtww & Bt g e Ty " & ﬁﬁwﬁmmm"mh
A S Pyl Mmmmﬂw‘ww Wﬁwqum
ngmmwmuﬁ . > R Wmmsm:umw
ngxm ﬁwwm Mmm — ‘mmmpm
. PP s o 1, G2 I $n 50 £0 et Fhhcsncer ivsina Doxgrwmer. f g
mmﬁvmm ”’?'!*:;;;ﬂm‘:‘mﬂz‘&m*m ?-mmwvw&mw& e
ol i B B e
@‘ B e e e & . S iz £ £y BT
L‘ﬂﬂﬂl‘ L Ol TR, AR ENETEIY S8 e e e o]
£ ’*m‘ Prre 2a .
AT TR rﬁu mwmmnmmmm Hhestr e
c ‘Ecm — feopr Wps nﬁaxwm e bl BN, A | Rt
otk TRt
el FRESBORIREL PR X Y
. vy
[Erigueta 1 e fioaciie
o ot mshﬁta grudwcw&h
exeansive fores of lean saainatil
B oD NEE WAL
2] Bhalaba,
RRERESR, YEEX L.
He fonxsfite wattedihe i #e
GIMPIATOLH O e,
ARREINE
. o’
fitioueta 2. Prcsuciones sobee volcardeno {TIP-OVERT]
Pk e
L vEes |
| as |
et 3. Erhpeets ole §3 de ranmductos]
PR C € Bl
i;»w C 60123 W s 1 a0 478 H-HERRA
Frimeta 4 Diguan de wernduciond
-
L Pagina 2 de 25 —
A
4
<=EDLAR

ALAR S.A.

INIC  LE

AN ROBE|
PRESIOENTE

CO Y LABORAL
ATR, N°® 8282

IR NP 3828D



759 1

ANEXO 1l B: INSTRUCCIONES DE USO

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

Rotulo

FABRICANTE: SAMSUNG MEDISON COMPANY LTD.

DIRECCION: 3366, HANSEQ-RO, NAM MYEON HONGCHEON-GUN 250-874, REPUBLICA
DE COREA.

IMPORTADOR: CLINICALAR S.A.

DIRECCION: DR. ANTONIO MALAVER 4872 - FLORIDA ESTE - (1603) - Provincia de Bs As,
Argentina.

PRODUCTO: Sisterna de diagnostico por ultrasonido

MODELO: UGEO H60

MARCA: SAMSUNG MEDISON

Condiciones ambie

Ciperacior: 700-1060 ha
Almacenamiento: 700-1060 hPa

Operacidny 30% a 75%
Ahmacenamiento v envis 20% & 90%

Operatide 10°C ~357°C
Almacenamionts yerwio: -25 "L - 80 7C

DIRECTOR TECNICO: Ing. Eduardo Leon Kruchowski MN° 8.282
CONDICION DE VENTA: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
AUTORIZADO POR LA ANMAT - PM 1892-6

A Consulte las Instrucciones de Uso
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Etiqueta provista por el fabricante

Etiqueta

En of exterior del producte puede encontrar etiquetas de advertendia y precaucion que contiens
informacion e instrucciones relatives a (a proteccion del producto,
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3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexoz &golﬂ];fén 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

£l equipo de ultrasonido para diagndsticoy los transductores UGED HED estan disefiados parata
obtencitn de imagenes de ultrasonido para diagnastico y andlisis de liquides del cuerpo humano.

Algunas de las aplicaciones dlinicas son: fetal, abdominal, pediatrica, 6rganes pequefios, cafdlico
neonatal, transrectal, transvaginal, misculo-esquelético (convencional, superficial), cardiace en adultos
y en vasos periféricos.

% Contraindicaciones

£l equipo UGED HED no estd disefiado para uso oftalmolégico ni para ningun ofro uso que provogque
gue la onda actstica atraviese el ojo.

PRECAUCION:

B Segun las ieyes fadersles, b venta de sse dispositvo se reswinge 8 pedidos realizados par us
mddizo.

P £l emétndos de aplieacion o uso del disposttivo se describe en &l "Capliule & Infklo del
diagnsstico” v ol Capitulo 7. Modos de dugndstice” del marmsl, :
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s Especificaciones del producto

Aftura: 1660 mm (con monitor)
Ancho: 5§50 mm

Profundidad; 980 mm (con teclado)
Peso: 103.2 kg (sin acoesorios)

Modo 20

hodo M

Dappler de color

Doppler espectral de onda pulsante (OP)
Depplet de potentia (FD)
Modo de Imégenes 3D/4D
Modos tobles

Modos cuddruples

Modos combinados
Modo Simultineo

Modo Zoom

Modo de flujo S

£seats de grites 256 (B bits)

Enfoque de transmision, méximo de ocho puntos (se puede setecdonar hasta
£nfoque cuatro purtos simutidneamente)
‘ Enfoque de recepcdn dindmica digital (continuo)

Arregio lineal
L5-13

Transductores Arregio curvo

[Tipo BF /1IPX7) C51-4,C2-8, CF4-9, ER4-9, EVN4A-9
3D

3D2-6, 3D4-9, VE4A-8

Conexlones de 3 conect. trans,
m:dudo res Conectores para 4 transductores comao opaitn

Dimensiones fisicas

Modos de imeger

Monttor principal

- Area de visualizacion: 185 pulgs.
Resoluchén: 1366 x 768

Luz de fondo LED

Britlo digttal/ajuste de contraste
Monltor de ta pantalta téctll

Area de visuallzacién: 10,1 pulgs.
Resohucion; 1250 x 800

Luz de fondo LED

lamado *monitor LCD® aqui en adelante

Puerto de selida de audia (derecha/izguierda)
Monitor VGA

LAN

Puecrto USB

Salida de Interfaz de video digital {(HDMI)

Entrada HDMI {Entrada HDMI sin compatibilidad).

Moniter

Pansl tratero
Conexiones de entradal
salida

Pagina 6 de 25 —
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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 informacién suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los
productos médicos que deberan utilizarse a fin de tener una combinacion segura;

¢ Informacion de seguridad

Lea la siguiente informacisn de seguridad antes de utilizar este producto. Esté relacionada con el
equipo de ultrasonido, los transductores, los dispasitivos de grabadidn y equipos opdionales.

£} producto esté disefiado para ser utilizado por, o por orden y bajo fa supervisién de, un médico con
licencia que asté calificado para utilizer directamente este dispositivo médico.

Este equipe no debe ser utilizado por ningan profesional de fa salud o individuo que no esté
debidamente calificado para operario, £ uso prolongado de ultrasonido tridimensional (30, 4D) por
parte de una persona no calificada, como para producir una fotografia conrrmorntiva o video del feto,
puede tener un efecto adverso en &l fete.

Use el sistema da imagenes de ultrasonido para diagnostico 30 solo para su propdsita previsto, porgue
utilizarfo con otros fines que no sean e diagnsticn, como grabar videos del feto, puede tener un efecto
adverso en e feto.

Simbolos de seguridad

1 a Comision Internacional de Flectrotécnica (IEC) ha establecido un conjunto de siimbolos para utilizar
en equipes médicos efectronicos, que dasifican un tipo de conexién o advierten de posibles peligros.
Las dasificaciones y simbolos se muestran a continuacion.

9 Fuente dz voltaje de € tente
‘?’ o~ astm?,} e voltaje de CA {vorren Qﬂ Puerto de entrada/satida de datos

Entrada de Audio/Niden baulerda y

A HArdvertencia de chogues eléctricos derecha

aplicada tipo BF} derecha

‘i . F Lonexitn de patiente aidado iparte
1 apiicada tipe OF

l interruptor de potencia (suministra/
corta a potencia pam e producto)

Salida de mpredidn remota

Conector del pedal

,x\ Conexion de paclente aislado (parte G $alkda de AudiofVideo lzquserda y
=
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APAGADD frorta fa potendla a una parte

ded producta)

Conector de USE

ADVERTENCIA Siga esta infarmacitn
para evitar un actidente grave o dafo a

Froteccidn contra efectos de inmersion

ta propiedad, i<} rd
PRECAUCION: Practic

) i 25 Wﬁwwﬁ_ﬁ ne ‘ Prateocitn contra pedodos de inmersidn
seguras que puedan ocasiondr dafios & \arqos b <i5n
ta propiedad o personales menores. IPXE g 50 pre

) b ]
Consultar ef manuat the wio = Conector de transductor

g

EMCENDHDO {samninksira ta polenciaa
una parke del producta)

Simbiolo de precaucidn de descarga

| electrostética {DED)

tdentifica una terra equipotencial,

| Mo sentarse en ol panel de cantrol

ingica voltajes peligrosos, por endma de
1000V AC 0 1.508V BL.

No apretar of products

Thesra protectora conectada a las partes
conductoras det equing Clase Lo fines
de sequridad.

No apayarse en gl producto

Puerto de salida de datos

Seguirfas instrucdlones det manual de
aperacionss

OO IO~ GO BP0

Puerto de entrads de datos
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:¢ Seguridad eléctrica

Este equipo ha sido comprobado écma un equipo Clase 1 con piezas aplicadas tipo BF.

Prevencion de descargas eléctricas

Cuslguier equipo adicional conectadn a equipas médicos electrdnicos debe cumplir con las normas
respectivas de la 1EC {por ejemplo, IECE0950/ENG0950 para equipos de protesamiento de datos,
IEC60601-1ENGDE01-1 para dispositivos médicos). Ademds, todas las configuradiones de fos mismos
deberén cumplir con los reguerimientos para sistemas médicos electrdnicos (consulte [EC60601-1-
1/ENS0601-1-1). Cualquier persona gue conecte equipos adicionales a puertos de entrada y salids
de sefial de equipos médicos eléctricos debe asegurarse de que tal equipo cumpla con las normas
IEC60601-1-1/ENB0601T-1-1.

%& M Pagina 9 de 25
AR S.A. '
JULIAN ROBBRTO FUCILE PLM.

ADVERTENCI:

» Se pusden producl descargss eléctrices st egs sistema, incheidos todos sus dEpasithens
extemos de grabacite ¥ moniioieo, no eadn coneciados a tiera corectamante.

Be Mrcasshea b cublerts del prodinio. Bn todos los spestes fntnos exisienvoliajes peligrsor y
personal cafificado ded Departamento de Soporte & Cliente de Samsung Medison debe realizar
eamplazos.

B Sempre verifispee ol armazon, los cobips v los enchufes del producn antes de wsado,
Dsoonects s fusnte de polenels v no use =l enuipn, 3 el ammazdn presenda defios, como
grietas v abofladuras, o ¢l elcable eswd desgastado.

¥ Siempee desconecte ef sisterna ded tomasatriente antes de limplario.

B Todos los cispositivos de contacto con of padkente, como ransduciores y elechodos de regisin
de BCG, deben termowerss dai pacients antes de B apliscdade us pube de desfiballacion de
witovoltaje

® So debe eviter of use de gases anestésicos inflarmables o pases oxfriamtes 4,00 porque existe ¢
riespe o fue se produrrs o explosite.

¥ Cuite instalar o sistema de taf forma que sea dificl pare o operador desconectario de la fuente
de potendia,

# No e souipo guinsngico de alia Fecuencts con o sitema. B mad Runcisnamiento del equipo
auirdigion de alta frecusncia puede provacs quenaduras al paciente.

® ©lcistems sobo debe conectarss 3 wna feerne de suminisire con tena de peoteccidn pem avitar
vty e sufrir descorgns etdotricas,
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¥ Este ssterna ha sido disefado para 100-120¢ OA; debe seleccianer &l voltele de erirads
ge cualouier impresona v videorsseters conectada, Antes de conectar unenchule de
petenca peifercn, comprusbe gue o voltale indicado en el cabie sex igual ol volizie indirado
et dispositive parifénco.

PRECAVCION:

B Un tarstormader de sislamientn protepe & sisterna de sobrecordente Bl transformador de
aistamisnio contira operand, adn cuando of equipo es1d en modo de sspers.

P Mo surnets e cable oo liguidos. Los cebiles ro son s prusbea de agus.

¥ Lzs tomas de comiente sondlianes instalades en exte sisterny dirven para 100-240V CAconuna
s tolsl ok de 150VA, Deelss Unicamenie pera surminitar enetls 2 Squppo qus e
& forrnar paste del sisieme de scomrafiz, No conecte otras tornes mdltiples o alargacones en el
sistama. '

# hip conecte Jspositivos perféricos que no esién indiuacdos en este manus! a s tomaes de
cogriente sudiiar del dsterna. Esto puede provocar un desgo elféctricn.

¥ o fuoue bas phesas de SIFSOF v & padiente simolnesments. va gue existe of riesgo de sufrie
wna descargs ebdctiica 2 causa de una Tuga de coniene,

= Lista de transductores

Bl escaner de Imdgenes ultrasonicas utiiza los transductores para obiener datos grificos de
diferentas dreas del cuerpo humeno y mostrarios en pantafia. Para obtener imagenes de mejor
calidad, siempre procure utilizar los transductores que han sido disefiados gspecificamente para las
aplicaciones deseadas. También es importante aplicar al transductor fas configuraciones éptimas
para el drgano especificn que se escanea.

# Aplicaciones y configuraciones para transductores

Los transductores, 1as aplicaciones y configuraciones dispondbles para este producto son las
sigulentes:

Abdomen General, 2orta, renal

Cs1-4 Obstetrida ler trimestre, 2do-3er trimastre, corazén fetal
Ginecologia Utero, pelvis
Abdomen General, aorta, renal’

{28 Dbstetsicia Ter trimestre, 2do-3er trimestre, corazén fetal
Ginecologia {hero, peivis

CF49 Pediatria Abdomen, ransfontanelar
Yascutar Cardtida, arterial, venas
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Partes pequefias Timies, testiculo, mamas
L5-13 Vascular Arteriaf, eardtida, venoso
Musculoesquelético | Hombro, mano/pie, codo/mufieca
Obistetricia ler rimestre, 2o-Jef trimestire
ER4-9 Ginecclogia Utero, pelvis
Urologia Prostats
Chstetricia 1er trimestre, 20-3er trimestre
EVi49 Ginecologia {tero, pelvis
Urologla Prostata
Abdomen General, aorta, renal
VE4-8 Obstetricia fer trimestre, 2do-3er trimesire, corazdn fetal
Ginecologla {tero, pelvis
Abdomean General, aorta, renal
D26 QObstetricia Ter trimestre, 2do-2er trimestre, corazén fetal
Linecotogia Utero, petvis
Obstetricia Ter trimestre, 2o-3er trimestre
3049 Ginecalagia | Utero, peivis
Urologla Prostata

W)

JULIAN ROBERTO FUCILE
PRESIDENTE
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3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el produ %ﬁ esga bie
instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad 2 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

El equipo de ultrasonido solo debe utiizarse en un lugar con aislamiento y que cumpla con el nivel
minimo de proteccion RF, e igualmente para cada cable que entre a dicho fugar. Las fuerzas de
campos fuera del lugar aislado causados por transmisores fijos de R, segin lo determine un estudio
de campo electromagnétice local, deben ser menores de 3Vim,

Es esencial que se comprueben ¢l nivel de proteccion real y l filtro de atenuacion del lugar aistado
para asegurar que cumplan con la especificacion minima.

PRECAUCION: % =) sistema estd conectarin 3 alios 2uuipas provisics por o clente, comouna red
de sren locst LAR o una impresors feroota, Sernsung Aledison no puede patantlzar gue ef equips
menrdn funcione comertements oo bs presencla de kos fendmenos slechomagndticos.

Cubiertas

Las cublertas se recomiendan para aplicadiones dinicas de naturaleza invasiva, por ejemplo, usos
intraoperatorios, transrectales, transvaginales y de biopsia. £l uso de una cublerta también implde la
contaminacién con la sangre u otros fluidos corporales durante operaciones o Una biopsia.

Samnsung Medison no provee cubiertas, por lo cual las cublertas correspondientes se deben comprat de
forma independiente.

ADVERTENCIA:

* Siernpre mavenga las Gublertas on un estado esieil

¥ Las cubistas son desechables. bodes uiflice mis deuna vez

¥ S las cubieriay ©ED rotes 0 sucias uego ol teo, lave y desinfecte ef transductorn

¥ En aplicacknes neurcqubingicss, uiilioe un ransductor desinfectaddo con gel estérl y una
cublerta esiél b de pirdgenes.

¥ 5idacubieds estEr o3 perforeds dorante cuslguier eemen newroguink o relacionade con un
pociente que pedeer de erdermedad de Oreutreldedakob, of vansductor ro se podrd esteriizar
con rngdn mdiodo de desirdeccidn,

¥ Algurms cubdersss comienen talon v ey de goma, lo que puade causar alerglas en Cenos
individuns, Cormults ks Alerta Madica de la FDA emitida of 29 de meso de 1991

™ instalacion de la cubierta

1. Retire la cublerta def embalaje y liénela con gel de uitrasonido. Desembale la cubierta yilénela
con gel de acoplamiento aclstica,

2. Inserte la sonda en ks funda y retire la punta de latex para cubrir completamente la sonda. Sies
posible, cubra también 2 cable del ransductor.

3. Asegtirese de que no se queden atrapadas burbujas de aire en el gel de ultrasonido. Sies &
necesario, fije fa cublerta al rensductor y su cable,

4, Deseche fa cublerta luego de usarla

rayinid 1£ ue £9




Precauciones de seguridad para transductores

PRECALICION:
# W aplicus bnpactos mecinioos al transduchar,

# e coloque of cabile del rarsductor en el pivo, donds ko puedan compdmir caminantss o
ruedss de eqsipos, 210 No aphque fuerzs exceshva af dobiler o tar del cable.

® Mo sumesael transductor en ningung sstineta apopdata, por gemplo: sleohel, blangueadar,
cloruns de amonio o pereide de hiddeeno.

® Mo seponga =l aansducton 8 lermperatunas de 5000 o misores,

El transductor puede daflarse facilmente s se utiliza de forma inadecuada o s entra en contatto con
ciertas sustancias quimicas. Siga siempre las instrucciones en el manual del usuario para inspeccionar el
cable, astuche y lente del transductor antes y después de cada uso.

Compruebe que el transductor no tenga grietas, piezas rotas, filtraciones ni bordes afilados. 5i se
presentan dafios en el transductor, deje de utilizaro inmediatamente y tontacte al Departamento
de Apoyo al Cliente de Samsung Medison. £l uso de transductores dafiades puede causar descargas
eldctricas u otros riesqos & los paclentes yo usuatios.

& Uso y control de infecciones para transductores

AN

ADVERTENCIA: Mk se deben realizar tratamientos neuroquirbngicos nil realizar exdmenss en
pacientes oon ertermedad de Creutzfeld-Jakob enfermedad cersbral mortal causada porun
virgst 5 sz utilze un ensductor en un pariente gue padene de este trastorne, W ransductor no
peeded sey esteriiizatio por ningdn mstodo.

PRECAUCION: Se debe laver v desinfectar en abundancia pare eviter infecciones, Btz es ha
responsaEndicsg del ususno que sdminisra ¥ resiizs s prosesss de desinfeccion del equipo.
Siempee debe uliizar detergentes legalments aprobados,

El esciner de imagen ultrasonografica utiliza ondas de ultrasonido y entra en contacto divecto con
el paciente durarte su uso. Dependiendo de los tipos de exdmenes, tal contacto puede ocurriren
diferantes dreas del cuerpo, incluida la piel en estado normal, o fa ubicacion de una transfusion de
sangre durante un procedimiento quinirgico.

Tebricamente, &l método mds efectivo para evitar Ia transmision de infecciones entre los padientes
seria o] utilizar cada transductor una sola vez. Sin embargo, v que fos transductores son costosos ¥
de disefic complejo, es preciso utitizarlps varias veces. Por tento, se deben sequir cuidedosamente las
Instrucciones de seguridad para minimizar ¢l fesgo de infecddn entre los pacientes.
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- Choquees eléctricos

Los transductores utilizan enengia elécirica. S entran en contacto con materisfes conductores, hay

riesgos de descargas eléctricas al paciente o al usuario.

N

Reemplazo del fusible

ADVERTENCIA:

¥ £ Departamento de Soports 3t Clente de Samsung Medison debe revisar hablmalmente que =

oroducto no presenss Puges idciricoas.
¥ Mo sumets o tranerductor en lipuidos.
B Mo deie caer ol ransthactor o e apligue Impactos mecirioms.

¥ lnspeccione of armazdn, protector def cabla, lente y sello para ver s hay dafios, ¥ compruzhe
quz po hayan problemaes de funclonamiznto antes v despuss de cada usc.

B o aptioue fustza excesive para doblas, trar o torcer ef cable del transducion

» £l fusibie de proteccion de potenci protege ol ansductor y of producte de fa corente

excesive, 5 £l circuito protector de mondtores de potencls detecia comiente en exceie, apage fa
cowrierae del vansducor pans evitar of wobrecalentarniento y restring Ix salida de potendia de

ultrasonidn.

¥ Laremperstr del producto gue haoe oomtadto con pecieniss es imitads por debajo delos
A%, ba produccidn de potericts de uitsssonido (AREY esta denno de los timites de fas nosmas
de i Adrvirimiracicn de Allmentos y Férmacos (FUA) de Ins Estados Hnidos,

£t fusible de proteccién de potenda protege at producto de sobrecorriente, S el dircuito de monitoreoy
proteccién 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, reemplicelo como se muestra a continuacion.

/N

PELIGRD: Para sxitar  iesgo de una descarga eléctrice, siempre desconecie ol enchufe del cable

ded sinvernas srtes de reemphazar un fusible,

1. Apague el sistemna v desconecte ef cable de potencia del tomacorriente.

2. Presione la parte del medio del fusibles wtilizado y hale hacia sfuera,

3. Remueva ¢l fusible antiguo 'y reempldcele con un fusible nueve.

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

£n la siguiente tabia se indlca informacion sobre el fusible,

100- 24008

6.3AH7I50Y

Liteffuse

o3t REaca

0215063P

Fl para conjunto de potencia 00

TO0-240WAL

AASHZSOV

Litretfuse

0231500489

F2 para toena de corrients AUX

JUUAN ROB

¥ B fusible de scte producto es para tomas de coranis
¥ Flfusible s ubica bajo la place contiol de potencia CA.

¥ Los fusibles estin marcadas como F1 y F2,
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3.8 Si un producto medico esta destinado a reutilizarsz 55 gatclﬁ sobre los
procedimientos apropiados para la reutilizacién, incluida la limpieza, desinfeccion, el
acondicionamiento y en su caso, el método de esterilizacién si el producto debe ser
resterilizado, asi como cualquier limitacién respecto al nimero posible de reutilizaciones

Limpieza y desinfeccion del transductor

ADVERTENCIA:
P Siempre utifice guantes y equipo protector para sus ojos ouando limpie y desinfecte los
transductoras.

P Compnrebe que l2 carcasa, el anklo pasacable, [a lente y & sefio no presenten dafios y que no
haya peoblemas funcionales después de |a limpieza y desinfeccion del transductor.

El uso de un agente de limpieza o esterilizacién no apropiado puede daiiar el transductor.

= Informacién acerca del uso de detergentes, desinfectantes y gel de
ultrasonido

Se debe seleccionar un detergente, desinfectante o gel de ulirasonido adecuado de acuerdo con las
siguientes tablas. Todos los transductores son probados de acuerdo con los critefios del protocole IPX 7.

Desbmectantes
w [ ] = £ g —
NENEIE: i 21z 3 z
Nombres NI § AR g 5 : E E‘ ; £
5f§§§§§f§§55$§ 1E
- 2 3 x|V
JHENHEHEHHE
Tipe s SIW| I WiW]W W]L 5 S WIWIW I WIW (W1
243
thgrediente 1 ctive gE.F S 2
<%z
c
CS14 . .
CZ2-8 L] a
CF4-9 | e |0 @ | & @
L5-1318 . » .
ER4-9 . e« | | .
EVN4-9 o] .
VE4-8 L -] il al® ®
3D2-6 » . X
D49 L] * .
-
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Destnfectantes
o~ g b
slslaf8[2]8 " ~ e £ =
Nombres m M & m = M .m .Hw .m M. W H m .m m
15121318133 R IHR AL
e gl e TR m W :
gl&)2 AHEEHHHHERRE
5§ 5145 48|38 3 £
=
Tipo vibejefuolejefjreypifeleyegie|s L L] L
o . ,o )
2 s, | £
{ingrediente nctivo ﬂ m.m .Mn
5
3 Xz i3
3 3 =
CS1-4 . . . .
28 » e« | o |
»
CF4-9 alo| = "
L5-131S » .
£R4-9 - - . - :
EVN4-9 » L] - - -
VB8 A ® @ :
3D2-6 LN L ] .
3D49 .|
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+ Limpieza

La limpieza es un procedimiento importante que debe realizarse antes de la desinfecadn de un
transductor,

El ransductor debe limpiarse después de cada uso.

PRECAUCION:
& ¥ R rifie un ceptio guitamico para froplar s transduciores, Inchuso o wo de cepdiios muy
blandes pusds dafar e bensducto
¥ Turante Ia lmpleza v desinfeccin, mantengs las pleras del wansductor que debes premanecs:
secas mas aitas oue fas deends, hasta que todo o dispositha esté senn.

1. Besconecte el transductor def sistema.

2. Retire los adaptadores de biopsia o las gufas de aguja. [Los adaptadores se pueden volver a utilizar
después de la desinfeccion).

3, Retire Iz cubierta. Las cubiertas son desechahles),

4. Utitice un pafio suave humedecido con un jabén suave o solucion de limpieza compatible para
remover cualquier materia, particulas o fluidos corporales que gueden en el ransductor o el
canle,

5. Para remover las particulas restantes, lave con agua hasta i punto de inmersion.
6. Segue con un pafio seco.

7. Sies necesario, pase pimero un pafio hiimedo pera eliminer los residuos de jabén y limple conun
pafic sew nusvaments,
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= Desinfeccion

Se deberia lograr una reduccén de 10° en patdgenos si se siguen los procedimientos de
desinfeccitn de este manual v se utiizan las soluciones desinfectantes recomendadas por Samsung
Medison.

ADVERTENCIA:

B Sse giilize una solucken premerciads, asenrese de farse enla fecha de vendmisma de is
PRSI .

P £l tpo de wwidoe con el que tendd cortacto durante of uso determing el nivel de desinfecciln
que reouiere un dispositive. Ssegiiese de gus fafuerzs deda solucitn ¥ dusacien de contacto
sean srFopiadas pars la desinfircion,

PRECAVCION:

¥ Sise uiffize un desinfectante no recomendedo, o no se sigue = métods de desinfeccion
seennienckadn, e puede dahar yn decolorar ol ransducion Bsto tarnbien poda irealidar fa
crararshis cied transchuctorn,

P Nosumeris los trensductores pof mis de una hots, & no ser que puedan esteriiizane,

P Utilics solarmente sobuciones louidas para esterfiizar bos transductones. No esterlics por
autmelave nigon gas B

1. Consulte las instrucciones del usuario de! desinfectante pars obtener detalles sobre el
almacenamiento, el uso y I eliminacién adecuados del desinfectante.

2. Mezcle ¢l desinfectante compatible con el transductor de acuerdo con las instruccionesde la
stiqueta en relacién con ja potencia de b solucién.

3. Sumerja el ransductor en el desinfectante, como se muestya a continuacdian.

4, Siga las instrucciones del desinfectante para terminar el procedimiento de inmersion det
transductor y luego Hvelo.

5. Seque el transductor con afre 0 frotédndolo con un pafio impio,

Flgrz %2 Dosinfacsion]
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3.9
realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacion, montaje final,
entre otros)

Informaciéon sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba

Aun en su primera utilizacién, se debe limpiar el equipamiento, debiendo seguirse los mismos
procedimientos adicionales para reutilizacién, de acuerdo a lo descripto en el item 3.8 de estas
instrucciones de Uso. ,

Preparacién 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 estan conectados correctamente y firmemente.

Si los transductores estan conectados y montadas en los zécalos 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 condicion
peligrosa. Anote el cddigo de error, apague el sistema y llame al Departamento de
Servicios Técnicos de SAMSUNG MEDISON en su area.

No utilice un sistema que muestre un patrén de actualizacidn erratico o inconsistente.
Las discontinuidades en ia secuencia de escaneo indican fallas en el dispositivo, que
deben arreglarse antes de utilizarlo. El sistema limita la temperatura maxima de
contacto a 43°C, v los dispositivos generadores de ondas de ultrasonido obedecen las
normas de ta FDA en cuanto a este particular.

Cuando la imagen experimente ruidos o artefactos extrafios, verifique la conexién o
funcionamiento de otros aparatos eléctricos en la proximidad. La colocacién del sistema
cerca de generadores, maquinas de radiografia, PC o cables de transmision puede
generar ruidos en la pantalla e imagenes visuales anormales. El uso compartido del
enchufe con otros dispositivos electronicos también puede causar ruido.
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258 1

DES (Descargas electroestaticas)

Las descargas electroestaticas o DES, cominmaente conoddas como descarga esttica, son un
fendmeno natural. La DES es mas frecuente en condiciones de baja humedad, que pueden ser causadas
por ia calefaccion o aire acondicionado. Ef chogue estético o DES es una descarga de electricidad
acurnulada de un individuo cargado a un individuo u objeto con menos o hinguna carga. Una DES
ccurre cuando un individuo con carga eléctrica entra en contacto con objetos conductores, Como
petilias de metal, archivadores metdficos, equipos de computacion, e incluso otras personas.

PRECAUCION:
§ P Efnivel da erergia eléorrica descargado por un usuanin def sistema o pacionte puede ser o

suficientemants significative para causar dafios of sistema o fos mensduCioms,
¥ Siempe realice Ios procedirmienios preventivos de s DES antes de utilizar conedtones marcados
con fa etguens de advertencia de DES.
~  Aplinue serosoles antisstéticos & los alformbras o lindleos.
—  Ligre affombrillas antestétice,
— Conecte el products s termpo wllizando s mess o carma del pacients,

P e recomienda que sl usuario reciha entrenanmianto en cuanto ¢ ios simbolos de advertendlay
procedintientos preventivos relacionados con ls descarga electioestatica (DES).

Aunque este sistema se ha fabricado en conformidad con los requerimientos existentes en cuanto a [EM

{interferencia electromagnética), e uso de este sisterna en presencia de un campe magnético puede
causar un deterioro en la imagen de ultrasonido ¢ dafio al producto.

$i esto ocurre con frecuencia, Sarmsung Medison sugiere cambiar el entorno en €l gue se utiliza el
sistemna, para identificar posibles fuentes emisoras de radlacién, Estas emisiones pueden ser causadas
por otros dispositivos electrénicos utilizados en fa misma sala o en una sala adyacente. Los dispositivos
de comunicacién, como los teléfonos maviles y mensajeros de texto pueden causar estas emisiones. La
existencia de radios, televisores o equipos de transmision de microondas cerca también puede causar
interferencia,

& PRECAUCION: Cuando la IE84 sstd causando problernas, puede ser nocesario cambiar de luger

sistema,
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CEM

59§

Las pruebas para este sisterna en cuanto a Compatibllidad Electromagnétics {CEM) se han realizado de
acuerdo con la norma internacional para CEM en dispositives médicos (IEC60501-1-2). Esta norma 18C
se adoptd en Europa como Norma de ia Unidn Europea (ENG0S01-1-2).

= Normativa y declaracion del fabricante: emisiones electromagnéticas

Este producto ests disefiado para el uso en el entornu electromagnrético descrito a continuation. B
cliente o usuario del producto es responisable de asegurarse de que se utilice en dicho entarno.

£l equipe de witrasonido utiiiza energia RF solo para su

i;?g;é;m: Grupe 1 funcignamiento interno, Por tanto, sus emisiones RF son muy
bajas y no deben interferir con equipos electrdnicos cercanos.
Emision RF Clase
CISPR 11 { £ equipeo de ultrasonido €5 apropiatio para todoes los
- - establecimientos, que no sean domésticos, ¥ aquefles
Emicign arménica Clase A directarnents conectatos al sistema publico de abastecimiento
IEC 61000-3-2 . ) . L
e potenda de bajo valtaje que provee elechricidad a un
Emizion de parpades Cumet edifido de indole residencial.
IEC 61000-3-3 umple
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3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a Izeéogjégﬁr,en
condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos  magnéticos, a
influencias eléctricas externas, a descargas electrostaticas, a la presion o a variaciones

de presion, a la aceleracidn a fuentes térmicas de ignicion, entre otras;

Condiciones de almacenamiento, tfransporte y operacion

+: Entorno de operacion

Alinstelar ¢ praducto, preste atencion a fo siguiente:

" i PRECAUCION: La coloracitn o sisterna oaroa de gensradiores, miauings de radiogrsfis o
A % cables de ransmision pusde generar ruidos en s pantalia @ irmdogenes wisuales annimales. B uso

------ e coanpartide del enchufe con otros disposiivos elecerénios tambign puede causar nudo,

8 tvite ol sxceso de humedad.
18 Fvite la luz solar directa,

# Evite Ja Auctuacitn exesive de temperatura.

# | as condiciones dptimas parz este sistemns son temperaturas de 10-35" y una humedad de 30-75%.

B Tvite instalar el producto cerca de un equipo de calefaccion.
# Fuite las ublcaciones con polvo o poca ventilaciin
¥ Fvite ublcadiones sujetas a reverberadion.

#i Tvite una ubicacitn donde pueda haber sustancias guimicas © gases dafinos.

Ciperacion: 700-1060 hPa
Alrnacenamiento; 700- 1060 hPa

Operaciomn 30%a 75%
Atmacenamiento v envic: 20%a 90%

Operacién: 10°C ~35°C
Almavenamiente y envio: -25 W~ 60°C
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3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un riesgo
no habitual especifico asociado a su eliminacién;

¢ Proteccion del medio ambiente

AN PRECAUCIGN:
A B Para derechar o sisterna o s acemsonos aus han sicenzado & fnsl de su vide ot contacte &l

pewendor o siga los procedimienios de dasecho apropizdos.
¥ Usted e responsabie de cumplir i normativa pertinerne pare deshacerse de desechos,

B L2 boteria de o del producto debe ser meernpiarada por un ingerdere de servicio de Samsung
phecksan To, Lid o un vendador autorzacio

Desecho de equipos eléctricos y electrénicos

Este simbolo en el producto indica que no debe tratarse como un desecho doméstico. Al contrario,
debe ser entregado &l punto de recogida correspondiente para ef reciclaje de equipos eléctricos

y elactrénicos. Al asegurar que este producto sea desechado correctamente, evita posibles
consecuendias negativas para el ambiente y fa salud humana, que pudieren de otra forma resultar
del desecho inapropiado de este producto. Et reciclaje de materiales ayudard a conservar los recursos
patwrales. Para informacién més detallada sobre el reciclaje de este producto, contacte a la oficina
correspondiente en su ciudad, su servicio local de desecho de componentes eléctricos o la tienda
donde comprd el producto.

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

3.16. Fl grado de precisién atribuido a los productos médicos de medicion.

Tabla de exactitud de mediciones

Las sigedentes tablas muestran ka precision de las mediciones posibles al utilizar este producto.
Aseglirese de que los resultados de las comprobaciones de precision de las mediciones se mantengan
dentro de los rangos especificados en la tabla. A no ser que se especifique lo contrario para un
transductor o una aplicacidn, se deben mantener los sigulentes rangos de predisién para todas las
mediciones de distancia en linea recta,

de pracisian. S la exactitud de las redidiones se encuanira fuers del rango especificado enla

. w . - "
: NOTA: Para asegurar b evactitud de las mediziones, cada afio debe realizarse al menos une prueba
siguiente tabla, comuniquese con el Depantamento de Servicios Téoniwos de Samsung Medison,

—
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* Modo 2D

B \ Toltrnciodelsistame: | Prueba | Precslén | ' 1
Mndickaws - |, iehgueses magork #utnddlogis Segin ’F”"‘W
Distancia axial <+4%o0 Imm Phantom Adguisicion Pantalia completa
Distancia Iateral <+4%o2mm Phantom Adquisicidn Pantallas complets
= Mado M
eic . Tolrenciudelsistemes | Pruche Predsion |
B {6l qprasna moyork fastadologie Segiin .
Profundidad <: 560 3mm Phantom Adquisicién 1~25¢m
Hora <£5% Generadorde | o 10 isicion 001~ 113 5eg
sefial
» Modo Doppler espectral OP
Fo ’ .
" Tederancimdel shybpmn .
Hiedichin Dopgplor {6 que sen oy tetodologia de pionby Rongs
Velocidad <+ 15% Phantam 0.1 omds ~ 8.8 m/s
Hora <+ 5% Generador de sefal 001~ 11,3389
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"2014 - Ao de Homenaje al Almirante Guillermo Brown, en el Bicentenario del Combate Naval de Montevideo”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMAT.

ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente NO: 1-47-16552/13-5

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante |la Disposicion N©
2591, y de acuerdo a lo solicitado por CLINICALAR S.A., se autorizé la
inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identiﬁcatorios
caracteristicos:
Nombre descriptivo: Sistema de diagnéstico por ultrasonido.
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 14-278 - Sistemas de
Exploracién, por Ultrasonido.
Marca: SAMSUNG MEDISON.
Clase de Riesgo: Clase II.
G Indicacién/es autorizada/s: obtencion de imagenes de ultrasonide para
’ diagnéstico y analisis de liquidos del cuerpo humano. Algunas de las aplicaciones
clinicas son: fetal, abdominal, pediatrica, 6rganos pequefios, cefalico neonatal,
transrectal, transvaginal, mdsculo-esquelético {convencional, superficial),
cardiaco en adultos y en vasos periféricos. No esta disefiado para uso
- oftaimolégico ni para ningun otro uso que provoque que la onda aculstica
 atraviese el ojo.
Modelo/s: UGEO H60.
Periodo de vida atil: 10 (diez) afios.
Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Samsung Medison Company Ltd.
Lugar/es de elaboracion: 3366, Hanseo-Ro, Nam-Myeon, Hongcheon-Gun, 250-
874, Republica de Corea.

=



" | Se extiende a CLINICALAR S.A. el Certificado PM-1892-6, en |la Ciudad de Buenos

Aires, a 29ABR2014, siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de

la fecha de su emisién.

DISP(?SICION No2 5 g 1 m,-ﬁx.,

, ' Dr. OTTO A ORSINGHER

Sub Administrador Naclonal °
A.N.M.A.T,
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