
"2014 - Año de Homenaje al Almirante Guillermo Brown, en el Bicentenario del Combate Naval de Montevideo"

Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.

DISPOSICION No 259 1

BUENOS AIRES, 29 I1QD '?nu

VISTO el Expediente NO 1-47-16552/13-5 del

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y

(ANMAT), Y

CONSIDERANDO:

Registro de esta

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.NO 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional

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

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de Gestión de

Información Técnica.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección Nacional de

Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reúne los

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control de

calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han

sido convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que

contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTMdel 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.

2

Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de

uso que obran a fojas 71 a 72 y 73 a 95 respectivamente,

Anexo II de la presente Disposición y que forma parte integrante

instrucciones de

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOSY 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 -

S
I figurando como

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-1892-5, 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 50 - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas

~~
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JÑlr...:. t....,

Dr. OTT61 ORSINGHER
Sub Administrador Naclona'

A.N.M.A.T.259 r

notiñquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente

Disposición, conjuntamente con sus Anexos 1, 11Y 111.Gírese a la Dirección de

Gestión de Información Técnica a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente. Cumplido, archívese.

Expediente NO1-47-16552/13-5

DISPOSICIÓN NO
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOSdel PRODUCTOMÉDICO inscripto

en el RPPTMmediante DISPOSICIÓN ANMAT NO 2..5..9..l .
Nombre descriptivo: Sistema de diagnóstico por ultrasonido.

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

Exploración, por Ultrasonido.

Marca: SAMSUNG MEDISON.

Clase de Riesgo: Clase n.
Indicación/es autorizada/s: obtención de imágenes de ultrasonido para diagnóstico

y análisis de líquidos del cuerpo humano. Algunas de las aplicaciones clínicas son:

fetal, abdominal, pediátrica, órganos pequeños, cefálico neonatal,. transrectal,

transvaginal, músculo-esquelético (convencional, superficial), cardíaco en adultos

y en vasos periféricos. No está diseñado para uso oftalmológico ni para ningún

otro uso que provoque que la onda acústica atraviese el ojo.

Modelo/s: UGEOH60.

Período de vida útil: 10 (diez) años.

Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

DI. ono A. ORSlNGHER
Sub A~m\~ls\,adol Nacional
- ~ ..~.M..Aor:r.

Expediente N° 1-47-16552/13-5

DISPOSICIÓN N°2 5 9 1

Nombre del fabricante: Samsung Medison Company Ltd.

Lugar/es de elaboración: 3366, Hanseo-Ro, Nam-Myeon, Hongcheon-Gun, 250-

874, República de Corea.

4



"2014 - Año de Homenaje al Almirante Guillermo Brown, en el Bicentenario d~J Combate Naval de Montevideo"

Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.

ANEXO11

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

PRODUCTOMÉDICO inscripto en el RPPTMmediante DISPOSICIÓN ANMAT NO

..........2..5 9..:l .
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Dr. bk~~~'NGHER
Sub AdmlnlstraJor Nacional

A.N.M.A.T.
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Sistema de diagnóstico por ultrasonido

ANEXO 111B: PROYECTO DE RÓTULOS

Proyecto de Rótulos

FABRICANTE: SAMSUNG MEDISON COMPANY LTD.
DIRECCiÓN: 3366, HANSEO-RO, NAM MYEON HONGCHEON-GUN 250-874, REPÚBLICA
DE COREA.
IMPORTADOR: CLlNICALAR SA '
DIRECCiÓN: DR. ANTONIO MALAVER 4872 - FLORIDA ESTE - (1603) - Provincia de Bs As,
Argentina.
PRODUCTO: Sistema de diagnóstico por ultrasonido
MODELO: UGEO H60
MARCA: SAMSUNG MEDISON
N/S:
Condiciones ambientales:

Operadón: 700-1061) "PO
A-lmacenarrNento: 700-1060 'hPa

Operación; 30%0 75%
Almacenamiento yenvfo: 20%a 90%

OpffiKlón: 1ll "C- 35 "C

AJmac:ertamíento y envio: -25 "'e •.•.60 ~

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 1892-6 .& Consulte las Instrucciones de Uso

~ P'g;"" 1d, 25

RS.A.
FuelLE

~rIlARJ;L 7

lNGENIEROME8ANIC
C,P.I.M, y E. M R.



Etiqueta provista por el fabricante

Etiqueta
En el exterior del producto puede enronmr etiquetas de advertencia y prealud6n que conlíene,
informadón e instrucdones relativas a la protección del produ<:to.

__ fll "''''''_'''

~_....."""",,,f\o__ ••'*"'-~""' ••..~._ •••..,Mh_Gl<l!"'.#--"'-_-....-.""......,.-~•..•",....,...,.__ '1"' "";_1"'-"
_;.;t-..¡;p!,~"h';:¡'¡M¡J ••••~,,"~n.-_"'!rrlr~_~_""""\f __ "_~.., ....to.~,....,_,_
--..~l<Illt1.w fio_.-...._ .•
•••••• il>¡¡M, ch __ ."""••••••••••no""""-,-""\!>j-"""----'...•••.-.,~~~""'"~oI .•••_~"'_0'l»'rio".-.-~_"'~40__--",,_ •.-

lA o(>;>oiI_,,",~ __ ,,",- •••.ta. __ -""' "'""1»"' __ • .",.
n;¡H>m=:=_t~~n~~~_,.."I,""" •••~.,.",--~-"",,,_,,"_,,,""~~"""""'~r~,",~;,""""J)a--...•.~_

~.""_'1'W"'l¡,~W""'_

prodvd:1'fifh
exutlw fot« or lbtt'I $g~¡t'fftt,¡l
3,1£~~ª~l~g.r¿¡;Y4
710lAllJl-tl).t2.
tiHllj¡jllID"ll._1:.
Hlíl~tt-~~i'l""~b"'~<

---

L==-~:_-==--
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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 item 2.4 y 2.5;

Rótulo

FABRICANTE: SAMSUNG MEDISON COMPANY LTD.
DIRECCiÓN: 3366, HANSEO-RO, NAM MYEON HONGCHEON-GUN 250-874, REPÚBLICA
DE COREA.
IMPORTADOR: CLlNICALAR SA
DIRECCiÓN: DR. ANTONIO MALAVER 4872 - FLORIDA ESTE - (1603) - Provincia de Bs As,
Argentina.
PRODUCTO: Sistema de diagnóstico por ultrasonido
MODELO: UGEO H60
MARCA: SAMSUNG MEDISON
Condicionés ambientales:

Operadón: 700-1060 hl>.
A!macel'lilm!ent:o: 700-1060 hl'a

Operación: 30% a 75%
Atmacena-mtento y envkx .20%a 90'%

Clp€Ta<l6n: 10 'C - 35 "C

Almacenamiento y envio: -25 "C - 60 "'C

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

L4R S.A.
jUuAN AO ATOFUelLE

PRESI ENTE
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259~1J
Etiqueta provista por el fabricante

Etiqueta
En el exteoor del producto puede ellCOntrar etiquelils ele advertencia y preCiluáón que contienel
Informadón e instrucd"""" relativas a ta protecdán del producto.

1&
~_" __ ._»l¡,jo_t.•• l"' _
_ ~ ••••_e!O ;:a k ;boj""

Q/¡lIll::tf ~)Á~","",_~rl__ .._o_ .._.~
<l.>F'M'1l"l.~""~__ ."'__ "'l"''''l-'''_o_
\!tj_''''''''oN1,_-''M~I:fw..~.-_._-,,",--,-"""'"_ ..•..~~-
~$l,<il<S~ __ •••••••
••••"...~, ••.••_$l<_..-...l>'Wt ••••u...¡¡"._do>_ ••.••_~_~-~>;¥~~": ••••••;#;~-_ •.",••_",,_~~Im~ _~_m~
"""'1••• ,~_ •••••••••df~n1O-_ ..._---

lA ilJ"",,_tl!>_.~_.-.-.,..______ iInI~_t<"'....,."""""'"
\WfflNl=t:':n--~_1'# ••-.-

_~r...<:ilrIll,O'>'! ••.•~"'¡
~'""""""-,..••""'_.••_~ ••~*~l .•,-.,*_}-"'w~ ••,..-_b.'M_~"\Ij'Il.,.,...,••11~

@@
dlF¡i¡¡¡i!;A;'l:l'iE.14,feliOl!lfulF¡¡¡i!!'i!!
Do rfQ! ~ ltJ(I;PfVI;h.lct witb
~ roreetlfI~M'lllgiÜnst iiI.
"!£t! fj5lSt "Illll 'lPILI

Xl '11lI'1.I~AIS:,mJ iliIlIllI1JIIU.,. ••• _lOO.t.- Ha ~ JD,Qe1lI'i/t I'i t«t
oo"flllliiTt!et> Ha hel'O,

1 V'~ 1
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3.2. Las prestaciones contempladas en el ítem 3 del Anexol ~llU\fón GMC N"
72/98 que díspone sobre los Requísítos Esencíales de Segurídad y Eficacia de los
Productos Médícosy los posíbles efectos secundarías no deseados;

Prestacíones

Elequipo de ultrasonido para diagnóstico y 1m lJans<!ucto"" UGEOH60 están diseñado, Jl" ra 'a
obtención de imágenes de ultra,onid" para diagIIÓsOCOy anofrsis de liquidas de! cuerpo humano.

Algunas de 'as aplicacíones dirlicas son: fetal, abdomirlal, pedíátriea, órganos pequeños, cefálico
neoMtal, transrectal, trilnsVllgínal, mÚSGulo--esqueiético(mmlendonal, superlidaf¡, ca«líaro en adultos
y en vasos periféricos.

:- Contraindicaciones
Elequípo UGEOH60 no está díseñado para uso oftalmológico ní para ningún otro uso que Pl'O\lD'lU€

que la onda acústica atraviese el oío.

PRECAUCIóN:

•. según tasleyes federales,. ta \>:€.'ntade es.«" di:sposlcjyO:se Hstringe 3 pedld"os realizados' por un
médico.

~ Elme:todos de ,aplk:acoo Q too,cid dispositivo se describe en el ~¡o fi. {nielodel
d¡agnó;tiro' r el 'Capitulo 7, ,Mod",óe d"gnóstioo' del ffiaf1U3L

(~--- - - ---
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•••• Especificaciones del producto
.. . -

Attura:l660 mm (con monllOll

Dknenslones tltlus Ancho:SSOmm
Profundldad:981l mm (con tedado)
Peso: 103.2 kg (sin ilCresoños)

. Modo lO
Modo M
Doppler de color
Doppler espectral de onda pulsante (OPl
OoppIer de potenCia (PO)

_.d.lm~ Modo de Imágenes 30/40
Modos dobles
Modos cU<1druples
Modos comblnados
Modo Sbnultáneo
Modo ZOom
Modo de flujo S

&talo Mll"'" 256 (8 blts)

Enfoque detran,mIslÓll. m4x1mo de ocho punto, (se puedesetecdonar hasta
£nfoque cuatro puntos simultáneamente)

Enfoque de recepdón dlnAmlCBdlgnal (continuo)

~11n.al
lS-13

T,.ansdudores Arreglo curvo
[llpo BFI IPX7) es 1-4,a-ll, CF4-9, ER4-9,EVN4-9

3D
302~, 304-9, 1IE4-8

Conexiones de 3 conect. baos.
transductores Conectores para.4 transductores como opdOn

Monitor prlndpal.
" Area de vlsuaIlzadón: 18,5 pulgs.

Resoludón: 1366 x 768
Luzde fondo LEO

Monitor BrillodlgltaV~ste de contraste
Monltof de la pantaltD UcUI
Are. de muatlzadon: 10,1 pulg<.
Resoludón:1280 x 81lO
Luz de fondo LEO
llamado -monft:or leO- aqut en adetante

Puerto de salida de audio (derechalizqulenla)

Panel trasua MonnorVGA

Conexio~.l de emnida/ LAN

•• Id. PuertoUSB
salida de Interfaz de vldeo digital (HDMI)
Entrada HDMI(Entrada HDMIsin compa1lbilidad).
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3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o
conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser
provista de información suficiente sobre sus características para identificar los
productos médicos que deberán utilizarse a fin de tener una combinación segura;

:: Información de seguridad
lea la siguie,rill' infof1Tl<l¡Ciónde seguridad anles de utilizar este producto. Esta ",Iadonada COnel
equipo de ultrasonido, los tral1SÓllCtares,las dispositivos degrabadón y equipos opcionales,

Elproducto estiidlseñado I""a ser utilizado por, o por orden y bajo la supervisioo de, un médico con
licencia que esté calífkado palll utltlzllr diredilmente este c!isposilillOmédico.

Este equipo no debe ser utilizado por ningún profl¥5ÍOI1alde la salud o individuo que 110 esté
debid.mente caiificad" par. operarla, Eluso prolongada de ultf1lsonido tridimensional (30,4D) por
parte de UI1iIpel'Sona no cafificada, como pa f1lproducir una fatogralia conmemof1ltiva o vídeo del feto.
puede tener un efecto adver50 en el feto,

Use el sistema de imagenes de ult",,,,nído paf1lá"'gnóstíCO 3D solo para su propósito previsto,. porque
utilizarlo ron otros nnes que no sean el diagnóstico, romo grabar videos delleto, puede tener un electo
adverso ene! feta.

Simbolos de seguridad
la C<lmísíónInternacional de Electrotécnica (lEC)h. establecido un conjunto de simbo!os ;J>.'" utilizar
en equipos médicos ele<trOOicos,que dasifican un tipo de conexión o advierten de posibles peligros.
la, c1asificadon"" y simbalos se muesmn a continuación.

v- fuente de voltaje de CA(corrIente
alterna)

Advertencia de choques eléctricos

Conexión de paclente aislado .(pa'rte
apllcada tipo 8f)

Co09ión dE paciente aislado (parte
iIl'licada tipo Cf)

Interruptor de potencia (suministra!
corta la potencia. para el producto.)
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derecha

Salid. de Audíof\/ldeO Izquierda y_.
Conector del pedal



•
~o APAGADO [rorta la pole""la a una parle COnector de use

del pro<luetQJ

AA J\Il\IERTEl\l(JJ\: Slq ••••• lnfarm.dón ,
para ev1taf un acddente ,grave:o daño iJI Protección contra erectos de ínm1?rsíón

.,I,-<O''lL la propie<la<!. [PX1

& PRECAUClÓN:.P.racticas peligrosas () 100 , Protección contra periodos: de inmersión
segurns Que puedan octtsiomir danOS a
la propiedad o perronates menores, IPX8 largo' baj<>presJón

[]!] -Coosultar el manual de uso --- Conector de transductor:::::;:;---
0 fl'KENDlOO (s:umjn"tstra '!a potencia.a A 51mboio de precaución de descarga

una parte del producto) ele_tic. (Dff)

V (i)Identifica una tleI'ra eqU1p:ot:encial.
. '..

No sentarse en el panet de .control

f Indica voltajes pellllroSllS, por en<:irn. de (j) No apretar ef producto
1.000VllC o 1500V OC.

~

Trerra protectora conectada a ~a5partes (i)conductoras del equlpoOase ¡<;00fines No apoyarse en el producto
de seguridad. ",-,

0 Puerto de salida de datas <1 :Seguirlas instrucdones def manuail de
operadones

-0 Puerto de entrada de datos
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:: Seguridad eléctrica
Este equipo ha sido comprobad<> como un equipo CI<>se1 con piezas aplicada, tipo BE

Prevención de descargas eléctricas
Cualquier equipo adicional conectado a equipos médicos e!ectránico, debe cumpll r ron la, normas
r",pectívas de la lEC(por ejemplo, IEC609S0IEN609S0 para equipos de procesamiento de datos,
1EC60501-J/EN6050 1-1 par. dispositivos médicos). Además, todas la, configuraciones de lo, mismos
deberán cumplir ron 1", requerimientos: para sistemas médicos elecll'ónicos (consulleIK6ll601. J.
l/EN60601.1-1). C\lil.lquler persona que conecte e'luí pos adicional", a puerto, de entrada y salida
de señal de equipos médko, eléctricos debe asegurarse de que tal eq uipo cumpla con las norma,
1EC6050H.l/EN60601.1.1.

~.'~1."l(m\
.~

'~ct;~

..

•

ADVERTENCIA:
•• se pueden produdr cfescargas e~ca.s si este siHéfna¡ l,'x'!'uirlas tooo'} sus dL'i-poslt1w$

externo¿. de grahacfOO y monftoreo, no 'E"ttánconectJ)~ a tiara C01~mente,

••. Nunca abra Lacubiertil d€i prúducto. En todm ¡os ajuste:¡, intcrno-:; ex!'S!<í::f1 ,,-olt.a~ peltgro¡,o~y cl
personal e.t:l!iOCadodiei Depa1tl1mento de Soporte al Chf:f1te d~ samsung t-Mrlison debe realizar
reemplazus.

ji. Síe'TIp::e "e,iflqU(' eiarrr"',"iTI, I"":obl,,, lll"" endlllfe, del: p",ouctO .nle,,:'" u>arlo.
Dr.5COfl.P(tefa fuente de potenc.1a equipo, si el ar:rnamn presenta cfuf'lOS, romo
grietas y abolladur"" 0.1 el cable""'¡ de5q¡¡"ado,

., Siempr&d~Of\!eCte f't "i15t~ma dcl tOfllM:f.Jffienteant?5oe limplmto .

•. Tooos 1mduposltlvoS dÉ contacto (en eI~, como t1'dmduc.tOfe'!i ek<:!lCdos de fegi5~m
de KG, deben rernrnterSe del podent. antes de la apiitoclón de un pulro de ¿","b,nación de
.1'" voltaje .

•. .5e debee\titEf ,e! ti5Q de gases a~k:051nftafl"lñbfe$ o gases oxidantes {t120').¡PQl"qUe exhte ef
que se produzr::a, ooa e'Y:piosfón

•• ;Evite instalar el ~S!e:rna de' tal fOrma que sea dNldl parn el operador desconectarÍíO de la fuente
de potenckl.

iJIl' 'No me t.'1:¡ulpo QU1rUJ:gwde alta.frecuencia con ci shtema 6 ¡naÍ fundooamienlo de! equipo
qrJirurgloo de alta rrecuenciil p¡uede provo'Ca:( quemaduras al patiente,

•. tisistema solo debe conectarse.a una fuente de surnjnjstrD con tierra de protecdón p3f3 ~r
sufrir ~arqas eiectrlais,



PRECAUCIóN,

¡", Este sj5tem~ha sido dlsenado pata lOO--i2W CA; debe seleo::lonar ,el voltaje de entrada
decu¡,I"'Jler ,mi".''''. yvicloocas.et< ••. oonectooa, Ames deo conectar un enchufe de
!lO'",ocla¡¡emélico.ClJ~ <!'f" el voltaje Indicado en elcBble "'" igual.1 voIraje Indicado
del dlspQ:Smvo peri[érw:o.

~, Un 1ramfúnf'iñdof de 8islaomiento slsten1il de wbrecorriente. El tr.;;ns-formack)f' de
aislamíento c:ontjn;j.¡] operando, a¡LÍn cuando el equipo es"tií en modo de €:iperil.

~ No sumerja el cabre €,fI liquIDos.los cables no son a prueba de agua,

•• Las. tomas de corrtente .iiuxi1i0íf\::5iostaladasen este sistema S:!rvE'npz¡ra 1oo..24OV CA coo una
C1Ug3 total má.xlma de j .5fNA.Osetas únrcarneníe para suminfstJar ene!l;)!;; a eqUIpo qti.":'vEya

a founar parte del saste.rna de ecog:mfla. No t:of'l€d-e otras tomas múltiples ni alargadores en El
stStema

,... No conecte~5P05ftivlJs periféricos QlM: fK) estm indrcados en este manual.. il la tomas de
corrientE auxiliar det Sistema. E-sto pw:;4Íe provocar un rie5go-eléctrK:o,

•. No toque. las p~ dc SIPI50P y al pacIente 51muil~neamen'l.e. ya que ex5:le el rles,gode MIfrlr
tina descarga: ~ ,elcausa de ur.J fuga de contente,

:- Lista de transductores
El escáner de imágenes ultrasónicas utiliza los transductores para obtener datos gráficos de
diferentes áreas del cuerpo humano y mostrarlos en pantalla. Paraobtener imágenes de mejor
calidad, siempre procure utilizar los transductores que han sldo diseñados especmcamente para las
apUcaciones deseadas. También es importante aplicar al transductor las configuradones óptimas

para el órgano e:specJfka que se escanea,

• Aplicadones y configuraciones para transductores
Los transductores. Jas aplicaciones y configuraciones disponibles para este producto son 105

siguientes:

~
f~?'\60
~ .

C(#~

C51-4

0-8

CF4-9

Abdomen

Obstetrida

Ginecología

Abdomen

ObstEtricia

Gíne<ología

Pedlallia

Vascular

General. aorta.- renal

1er trimestre.. 2do.3er trimestre. CIlrazón fetal

Otero, pelvis

General, aorta,. renal

ler'trlmestre, 2do-3er trimestre, corazón fetal

Útero.peMs

Abdomen, transfontanelar

Carótida. arterial, venas
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Partes:pequeñas Tiroides, testiculo, mamas

Vasarlar Arterial, carótida, venoso

Musculoesquelético Hombro, mano/pie, codo/muñeca

Obstetricia lertrimestre,2o--3ertrimestre

ER4-9

EVN4.9

3DH

304-9

Ginecología

Urología

Obstetrida

Ginecología

Urología

Abdomen

Obstetricia

Ginecologfa

Abdome.n

Obstetricia

Glnecologli!

Obstetrióa

Ginecología

Urología

Úte~,pelvis

Próstata

lertrlmestre, 20-3er trimestre

Úterq, pelvis

Próstata

General. aorta. renal

1ef trimestre, 2do-3er trimestre, corazón fetal

Útero, peMs

General, aorta.. renal

1er trime!itre, 2do-3er trimestre, corazón fetal

útero, pelvis

1er trimestre, 2o-3er trimestre

Úterq, pelvis

Próstata

Página 11 de 25
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3.4. Todas las informaciones que :ermitan comprobar si el produot'p ~d¡Q, e~á b~
instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad,~si~~ los datos
relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de mantenimiento y calibrado
que haya que efectuar para garantizar permanentementeel buen funcionamiento y la
seguridad de los productos médicos;

:-Entomo electromagnético: Normativa
Elequipo de ultrasonido solo debe utilizarse en un lugar con aislamiento y que cumpla con el nivel
mínimo de protecciÓll RF,e igualmente para cada cable que entre a didro lugar. las fuerza, de
campos fue,a del lugar aislado causaOOs por transmisores lijos de IlF,según lo determine un estudio
de c.•mpo electromagnético local,deben ser menores de 3 Vlm.

Es_netal que se (omprueben el nivel de protecdón real yel filtro de atenuadón del lugar aislado
pam asegurar que cumplan con la especificación mínima.

&1 PRECAUCIÓN: Si L1ststertta está concctado a otros equiJ'Y)$ provistas por el dÍ%Nlte~romo un" red
de ¿rea kJ.c,;:1!{LAN) o una t01pf!:sora H:'ffKfta,Soamsung ~isoo no puede ga¡antlza.r que el equipo
rE'f!1nto funcione caITectamenhé-en la pfe5rnda de los fenórn:eoos etectromagnétfcos.

Cubiertas
las cubiertas se fKOmiendan p"ra aplicaciooes clínicas de nalUmleza irwasiva, por ejemplo, uSOS
intraoperatorios, transrectales, transvaginales y de biopsia. Elusa de una cubierta también impide la
contaminación con la sangre u otros fluidos corporalesdu",nte operaciooes o una biopsia.

Samsung Medison no provee cubiertas, por lo cual las cubiertas correspondientes se deben comprar de
formaindependi~te.

AOVERtDIClA:

•. Siempre :rnanteng:a las.OlbJeft:as en un estado estefil

•.. La:. cubii.::rtf.ls son deS€'C.habíes. No las vtfftce más de una vez,

•• Si las cubiertas; están rota;; D -sucias luego de1-uso. lave y desinfecte el trarnductO!.

~ En apb::adones neuroqulrúrgf¡ciiS, utilice un tram.ductm desinféctiXÍo cen Ije'! e~ril y una
cubierta estéril libre de pitóge'nm,

P Si fa aioie1ta. estéril es perlorecla dumnte {J.ralquier ~-zmen neurDqlitlÚrgko «:1acíonado con un
par,;:ienieque padece ,de enferme'dad de CJeut1:.fl:4dt-Jakob, el transdudoT no se po<tr.l ,,,teril",,,
.c0.'1ningún rnrétodo de deslnfeccfón •

•• NglJnas cl..lbiHta"S-contíenen talro y ¡¿n:x de goma. lo que puede Glisar alergias en tieno.s
lndhtfduQS.., Consutte h'"Alerta Médk'a de la FDA.emitIda el 29 de mufliD de 1991

:- lnstaladón de la cubierta
1. Ret.irela cubierta del embalaje yllénelilcon gel d.e ultrasonido. Des€mbale la cubierta y lIénei.

con gel de acoplamiento acú,tico.

2. Inserte l. ,onda en la lunda y retire la punta de látex para cubrir completamente Iilsonda. Síes
posible, cubra también el cable del transductor.

3. Asegúrese de que no se queden atrapadas burbujas de aire en el gel de ultrasanido. Sies
necesario, fije la cubierta al transductor y su cable.

4. Deseche la cubrerta luego de usarla

r-ctY"Ii::l '1'" ut:::t "'''
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Precauciones de seguridad para transductores
PRECAUCIóN:

.- No i:!,pttque impacto:; rr'oecani(Qs al transductor .

••• No mloque el cable del transdoctrn en el prso, donde lo puefia~ comprimir caminantes o
:ru:edasde equí~ etc. No aplique fuerza €XCJ3iva al doblar -otirar del ca-We.

'" No :bumerjl! -el tTaf1S1t.hx.:t1Of en ninguna sustancia irtaptopiada, por ejemp.!a: alcohol. blanqueadcr,
ctornro efe amonio {)p€fÓ:.ddo de hídltig>en,,,

~ :Noexponga el transductor a temperaturas de +SO"Co mayores.,

Eltransductor puede dañarse fácilmente si se utiliza de forma inadecuada o si ent", en contacto con
ciertas sustandas químicas. Siga siempre las instrucciones en el manual del usuario para Inspe«ionar el
cable, estuche y lente del transduttDr ootes y después de cada uso.

Compruebe que el transductor no tenga grietas, piezas rotas, filtradones ni bordes afilados. Si se
presentan daños en el transductor, deje de utilizarlo inmedialamente y contacte lllDepartemenlo
dI! Ap<Jl'o.1Cli"med." Samsung Medison. Eluso.dI>transductores dañados pued" causar descargas
eléctricas u otros desgos a los pacientes y/o usuarios.

:- USO Ycontrol de infecciones para transductores

&\

ADVERrtNaA: NiJ se del:>en realizar tralamienWSl1e'4roquirúrgicos: ni reatíZ.!lf exárnenes ~n
patierltB con enfermedad de Creutzfeidt- Jakob (enfermedad cerebral mort&!causada: por un
virus).Sj!oC utl!iz.aun transductor en un paOC'flte IB¡JeoEde est.e tia5tomO,ta! transductor no
porlra 56 esterilizado por ningún método,

PRECAUCIÓN: se debe lavar y desInfectar en abundancf&¡ para evitar infecciones. bta es la
r-Espoma'biid3d de~ usuariO Que ilIorTilnistril y rea!i:zalos procesos, de d51nfec:oon de! equipo.
Siempre debe utnizar detergentE. tegahTt€nte aprobados.

El€Sciner de imagen uitmsonográfic" utiliza onda, de ultrasonido y entro en contacto directo con
el paciente dura nte su uso. Dependiendo de los tipos de exámenes, tal contacto puede ocurrir en
diferentes áreas del cuerpo, iocluida la piel en estado no,mal, o l. ubiGldón de una transfusión de
sangre durante un proced imiento quirúrgico.

Teóricam""m. el rnModo mlÍs .efectivo par. ""imr la transmisión de infucdones entre los pacientes
seria el utilizar cada transductor uno sola vez. Sin emha'go, ya que los transductores soncost",o, 'f
de di,eño complejo. es preciso utilízarlos varias veces. Por tamo. Sedeben seguir rurdadosamente las
instrucdooes de seguridad para minimizar el riesgo d" infección entre los padentes.

CLlNI LARS.A.
JUUAN R ERTó FUelLE

PRESIDENTE
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:- Choques elédricos

Lo, transductores utilizan energla eléctrica SIentran en contacto con materiales conductores, hay
riesqos de descargas e1éarica, al paciellte o al usuario.

ADVEIlTENCIA;

••• 8 DeparlillT.mtn de Soporte al dJent.e de:SamsullIQ Medjson debe ~M5ar habrtual11"\ente que cl
produciD no presente fLí'QaseléctricaS-.

.' No 5lUmeIja el tran~doctor en fíqtlkios.

'" No deje ale, ellf.nsductOf ni le apikpe ¡,np¡lCl{)5nneca"¡""
••• IrnpecdtIDe el.afTf1dron, protector Ó€'J cat»e, ;ente y seilo parn ver sj hay daños. y compruebe

Que 00 h&yan prnblemasde funclOrhl1miento antes y d¡"pué5, de' cadi, uso

•• No d'p1ique fuerza exc:e.IV{l para dohiar, tirar o tou:er ef cable del tr;ansductoc

•• £1fusH:.i!ede protección ere pofm{j¡j protege al transductor y ai pmducto de la {;O!filEnte
excesiva.5ii d circuito p¡oü:,:cror de moolliJ'!e'O de poten(:!a detecta corriente en ex.cl5O, .apago fa
(arJentE 00 transductor para evitar e'J{ol:"""alel,larnierntoyrBtrin.gif la sancta de poteni::ia de
ultrasonido.

,.. La te-rr¡pEraturude1producto que hiKe contacto coo p.ocif%te'i eslima.31ia por debajo de 1m
43 '''C La prooocoón de ptnencia de iJtrusontdo {AF&i) i2st¡~dentro de los límite') de 1M~s
de la AdrninStracloo de AUmentos y FA!'f!13C1:)'¡(FJ:)A) de 1m Esthdos Unidos;,

Reemplazo del fusible
Elfusible de protección de potencia protege al prodUCIDde sobrecomenlE. Si el circuito de manitoreo y
protección de potl!llcla detecta excesos de corriente, interrumpe de ¡nmediatola comente al producto
para evilar el sobrecalentamiento y restringir la salida de potencia del ultrasonido. Siel fusible se
quema, reempiácelo como se muestra a continuación.

1. Apague elsí51l!ll1ay desconecte el Cilbll1de potencia deltomacorriente.

2. Presione la parte del medio del fusibles utilizado y hale hacia afuera.

3. Rl!Il1uevael fusible amiguo y _mpliÍcelo con un fusible nuevo.

4. luego de Instalar el nuevo fusible, conecte el enchufe al.sistl!ll1ill.

En la siguiente tabla se lndka información sobre el fusible.

100- 24ilVAC 63AHf,1SOV

4NH2Sll\!

021S06.3P
02150_

f1 para conjuntoáe potencia ce

fl powa tarna de: corriente AUX

• El fus,i~ de este producto es para rornas de corÑerm:,-

.., £1h.t~b4e se ubica biljo la placa cooud de potencia CA.

.lO&fll'9lb:esestánman:adoscomofl 'IF2,
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3.8 Si un producto medico está destinado a reutilizar2 5s ~atlJl 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, asi como cualquier limitación respecto al número posible de reutilizaciones

Limpieza y desinfección del transductor
ADVERTENCIA:
•• Sierr4>reutiroc. guante> y equipo protector para 50' ojos C1.Illnda¡mili. y desinfecte las

transductores.

•• Co~ que la cartaS<l,elangro pasacable.la lente y el •• lo no presenten daños y que no
haya problema, funcionales despul!s de la limpieza YdeslnIecciOn del tronsduetor.

B uso de un agente de limpieza o esterilizaá6n no apropiado puede dañar ellransductor.

:-Informadón acerca del uso de detergentes, desinfectantes y gel de
ultrasonido
Se debe selecdonar un detergente. desinfectante o gel de ultrasonido adecuado de acuerdo con las
siguientes tabla ••Todos los transductores son probados de acuerdo con los criterios del protocolo IPX7.

_ctanUs

¡¡

• t ¡ ••• -5 f! .i! f i I! ! ~ t l if••• J ~ ~Nombre> ••• ••• ii ••• ..•. ~I! w u ~ ..
i ~ ~ 1 :ti f .; .i ! •

! 5 -,:. ,:. .• ~ v ! 1 lJ i 1 ~
t 1 "

3!

~ í j :;; ; ~ ~ v
v ;:. í

TIpo s s w w w w W L S S W W W W W W L

Jl~j
~ <>11Igr_ IrthIo B'I' z

"'-z;a
..

CS1--4 • •
(2.8 • •
CF4-9 • • o '" • '"
15-1315 • • •
814--9 • • •
EVN4--9 • • •
VE4-8 • • o • • '" 1'1

3D2-6 • • )(

304-9 • • •
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:-Umpieza
la limpieza es un procedimiento importante que debe re¡¡lizar,e antes de la desinfección de un
lfansductor,

Eltransductor de.be limpiarse después de cada uso.

PRECAUCIÓN:

•• No utiLice un cepillo qulrorglm pam !fmptar los tram.ductores.loouso e1uso de cepil!as muy

blando::;puede Ú¿HÜIJ el trznsductoL
•• Durante la limpieza y desirneccbn, mantenga las piezas de4 transQuctor que deben permAfllecer

secas mas altas que fa'S,dgrrtá-s, t'l&:;t;'~que todo el dJsp-ositivo esté $€cr.L

1, Desconecte el transductor del sistema,

2, Retire los adaptadores de biopsia o las guias de aguja. {los adaptadores se PlJeden volver a utilizar
despu", de la desinfección).

3. Retire la cubíerlil, {las cubiertas son desechables).

4. Utilfce un paño suave humedecido ron un jabón suave o soludón de limpieza rompatible para
relllOV'ercualquier materia, partfculas o nuldos rnrporales que queden en el transductor o el
cable.

5. Para remover las partículas restantes, lave con "9ua hasta el punto de inmersión,

6. Seque con un paoo 'seco.

7, Si es necesario, pase primero un paño húmedo para eliminar los residuos de jabón y limpie con un
paño seco nuevamente.
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:- Desinfecdón

Se cf£beria lograr una reducción de 1(}< en patógenos si se siguen los procedimientos de
desinfucdón de este manual y se utili2an Ias50luclones desinfectantes recomendadas por Sam,ung
Medison.

ADVERTmCIA:

;~ Si se 1.Itiluatina soludón premezdada, ¿¡~ÚJE'5e de fB;;¡~s.een fa fecha de vencim~ntD de la
rnsmaL

,... Eltlpozte con el qUE itendta conLacto durante el uso detennlna el nivel de desinfección
que requi€fe un dísposltivo. J\seqúrese de QU~ la fuem de ia SOIt,KJOOy duración de contacto
sean ap,"tIpladi3$ para la Oesíme::dm

PRECAUCI6N:

..- Sl se t.na1za:un desinrecta.'1te' no re<:cmtm~ o no se:sigUe el método de aeúnfecdón
leu::nnendado, se: d.;;a'y/c, decolorar el trans:ductOf. EstO' tamhC1 pcx;kia lrnt.a!fdar fa

transductor .

•• No 'rurru:.ija los transductores pCf más dIE una hcuaf a 00 ser que puedan estEMjfziir5e.

P. Utlflce ~mente 5cluoarl€5 Hquidas para esi:er2izar 101tr?tnsdvctores. No-esterake. por
auluda .••eeni con gas.Hü

1. C"nsulle las instrua:Jones del usuario del desinfectante para obtener detalles sobre el
almacenamiento, el uso y la eliminación adecUlldos del desinfu<lante.

2. Me,<:!eel deslnfu<lante compatibfe con el transduc:tor de amemo con. las instrucciones de la
etíqueta en relación ron la potencia de 'la solución.

3. Sume~a el transdoctor en eldesi!lf¡>c;l¡¡nte,como se muestra a continuadón.

4. Siga las instrucciones del desinfectante para terminar el procedimiento de inmersión del
transductDr y luego lávelo.

5. Seque el transductor con aire o froliÍndolo con un paño limpio.

lINICALA S.A.
JUlIAN R08ERtó FUelLE

PRESIDENTE
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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.

INICA S.A.
JUUAN ROBERTO FUelLE

PRESIDENTE
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DES(Descargas electroestáticas)
Las descargas electroestaticas o DES, comúnmente conocidas como descarga estática, son un

fenómeno natural. la DESes más frecuente en condkiones de baja humedad, Que pueden ser causadas
por 13 calefacción o aire acondicionado. El choque estático o DESes una descarga de electricidad
acumulada de un individuo cargado él un individuo u objeto con menos o ninguna carga. Una DES

ocurre cuando un individuo <:oncarga eléctrica ,entra -encontacto con objetos conductores. como
permas de metal, archivadores metálicos, equipos de computación, e incluso otras personas.

PRECAUCiÓN:

••• El nivel de en€rg¡a eléctrica descargado por un usuario diel sistema o pndente puede ser lo

~(ientem0rlte slgnificativo pera cilusar dalles a! sístema o ¡os tfi:lnsdUCtote5 .

•. Siempre r€'illke 1m procedimientos pr-0ventlvm de la DES antes de utílir¡rr conectores rrk)l"Cildo::.

con fa eüquetil dE' adwrtMCla de DES..

- Aplique aerosoles antíestaúcos il las alfombí<l> o linóleos.

U1Hk€ a!fambrmils llJltles1át.iCd.

_ Conecte el pmducto i'I tiempo utr!í:tando ji) mesa o (")lma de>lpdciente,

,.., Se ret.omienda que eJusuario redba entrenamiento en cuanto d los símbolos de advertenda y
procedimienh:ls preventivos relilC!onados con Ir:) descarga e1ectlO€'stática {DES).

IEM
Aunque este sistema :se ha fabricado en conformidad con los requerimientos existentes en cuanto a I[M
(interferencia electromagnética), ef uso de este sistema en presencia de un campo magnético puede
causar un deterioro en :!aimagen de ultrasonido ó dañó al producto.

Si esto ocurré (on frecuencia, Samsung Medíson 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 electrónicos utilizados en la misma sala o en una sala adyacente. Los dispositivos
de comunicación, tumo los teléfonos móviles ymensajeros de texto pueden cau'sar estas emisiones. la
existencia de radios. t-clevisores o equipos detrnnsmisi6n de microondas 'cercatambién puede causar

interferencia.

&1 PRECAUCfÓN:Cuando la IEMesté <:llusando problemas, puede Sf"f ;rt"Cf!SlIJIO cnmbiarde ¡ugi1re!

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

ac:uerdocon la norma internacional para CEMen dispositivos médicos (rEC60601~ 1-2). Esta norma lEC
se adaptó en Europa como Norma de la Unión Europea (EN60601-1- 2).

jo Normativa y declaración del fabricante: emisiones electromagnéticas

Este producto está diseñado para el uso en el entorno electromagnético descrito a continuación. El

diente o usuaríodel producto es responsable de asegurarse de que se utilice en die-hoentorno.

Emisión RF
ClSPR 11

EmlsiónRF
CISPR 11

Emisíón armón fea
lEC61OO1l-3-2

Emlslón d. parpadeo
lEC610()Q.3.3

Grupo 1

Oasea

aaseA

Cumple

Elequipado ultrasonido utiliza energla RFsólo para 5U

funcionamiento interno. Por tanto, sus emisiones RFson muy
bajas y no deben interferir ,con ,equípos electrónicos cercanos.

Elequipo de ultrasonido es apropiado para todos los
estabiedm!entos. que no sean domésticos, y aquellos
directamente conectados al sistema público de abastecimiento
de potenda de bajo voltaje que provee electricidad a un
edifioo de ind-o!e residencial.

RS.A.
JULIAN ROBE Ó FUelLE

PRESIOENTE
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3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a Ile¡Olaló~n
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 ¡nsm"', el prodllcto. preste arención a InsÍlluiente:

& t
PRECAllC'ÓN: LacoIm:oclón de sistema ~ de ",diogr¡¡fia o

, 'c-ables generarruidosen JapantiJBa 'E ¡f'i1tjqenes V!suales- anormales.Eluso
JI ccmP3rtioo del enchufe coo otros. dJspositrios electrónicos t3mbíén puede causar rux.ÍG.

l1liEvite el exceso de humedad.

iIIIEvíte la luz sota, dl_.

l1liEvite laflllctuación excesiva detemperatu,a.

l1lila, coodidOfles óptimas para este >i.tema son tempe,atura, de 10-350 Yuna humedad de 30-75%.

l1liEvite ill5lil!arel producto ce,ea de un equipo de ca!efacdón.

l1liEulte las ubicadones COfI polvo o poca venti"'dón.

• Eulte ubkadones sujetas a levemeradón.

11Evíte un. ubicadón donde pueda haber wstanci", químicas o gases dañinos.

Opemdoo: 700-10li0 hPa
Atmocenamiento-: 700-1060 hPa

OpemdOO: 30%> 75%
Atm8lc.enamientQ y envio: 20-%a 9()%,

Ope<adoo: 10 "C - 3S "C
Almacenamiento y ef'W$o; -:25~c- 60- "'C

,

eL NICALAR .A.
JULlAN ROBERTO FUelLE

PRESIOEI'lTI!
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3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un riesgo
no habitual especifico asociado a su eliminación;

•••• Protección del medio ambiente •

I'IIECAUCIÓN:

., Para. de5echar E4sisiema o Jos.accesofl0£ que han itka'1.zado cl fina! de SIJ vida útlt contacte ad
PfQVeedor o sig;alos procedim¡entos de desecho a¡::fiJDI3drn •

•• Usted es- responsable de cumpíjr la norfI)Qtfv.a pertmerl-!:e paradesMcerse de dE''f&nos.

~ la biltería de lrl10del producto dme ser réC!TIpia:rI'i>daPOfun b¡genieto de s.ervído de 58msung
Me-diSO!'lCo",Ud o un 'vend~dQr ,auooriladc.

'%. Desecho de equipos eléctricos y eledrónicos

Este símbolo en el producto indica que no debe tratarse como un desecho oomestko.1\1 contrario,
debe ser entregado al punto de recogida correspondiente para el reciclaje de equ1pos eléctricos
y electróniro" Alasegurar que este prodllClo sea desechado correctamente, evita posibles
consecuencias negativas para el ambiente y la sal ud humana, que pudieliln de otra forma resultar
del desecho inapropiado de este producto. Elreciclaje de materiales ayudará a conservar los recursos
naturales. Para información más detallada sobre el reciclaje de este producto, contacte a la oficina
correspondiente en 'u ciudad, su servido loc"J de deseCho de componentes eléctrico, a la tienda
donde compro el pradLlcto.

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 la precisión de las mediciones posibles al utilizar este producto.
Asegúrese de que los resultados de las comprobaciones de precisión de las mediciones se mantengan
dentro de los rangos especificados- en la tabla. A no ser que se espedñque lo contrario para un
transductor o una aplicación~ se deben mantener los siguientes rangos de precisión para todas las
mediciones de distancia en linea recta. ~

~ --
6 I NOTA: Pilm.",segUfM la e)(.:actitud dE:' las m€dldol1es, cada- aAo debe realizarse al menos un".pñJ¿:

de precis.i6n.Si la exactitud de ¡asmediciones se encW?~r3fuere del rango especificado en la
siguiente tiltna, comuníquese con el Departamemo de Servidos Técnicos dr>Samsung Medlsoo,

CLlNICALAR .A.
JULIAN ROBERto FuelLE

PReSIDENTE
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:"Modo2D

_ll>n<Is 1Ilkm!••••• ,""'_ - ¡ FmdsiáD ¡ 1I<mlI"~ j.I""",_ m_i M.d<íl!l9lO Sep,
,

Oistancia axial I <:!:4%olmm Pllantom Adqui,l<:ión Pantaila completa

DJstancia lateral
1

<z4%o2mm PIlantom Adqui!iidón Pantalla completa

)ModOM

I[ I\l.~
_,.ncilt<lel_ !'MI" ,.- 1I<mlI"1~1""._m-' ,.. •••• d<li<olÍII Sep

I
~-

Profundidad <:t5%o3mm Phantorn Adquisidoo 1-25cm
I

Hora I
<;:5% Generador de Adquisidoo 0,01- 11,3segseñal

) Modo Doppler espectral OP
A

'llll••••• """ skmim •• T lIlem""'.".'pio,lolm~«:Ú!. 1ll!Ol!I'I'" I"'__ m-, ~

Velocidad <!15% Phantom 0.1 ani,-8.8m/,
-------~---------------------- ------~--~------------------

Horá <;:5% Generador dé señal 0.01 -- 11,3 ,e9

LlNICA~ S.A.
jUUAN ROBERTO FuelLE

PRESIDENTE
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"2014 - Año de Homenaje al Almirante Guillermo Brown, en el Bicentenario del Combate Naval de Montevideo"

Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.

ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente NO: 1-47-16552/13-5

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO

"2 ..5..9.~.ty de acuerdo a lo solicitado por CLINICALAR S.A., se autorizó la

inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología

Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios

característicos:

Nombre descriptivo: Sistema de diagnóstico por ultrasonido.

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

Exploración, por Ultrasonido.

Marca: SAMSUNGMEDISON.

Clase de Riesgo: Clase 11.

Indicación/es autorizada/s: obtención de imágenes de ultrasonido para

diagnóstico y análisis de líquidos del cuerpo humano. Algunas de las aplicaciones

clínicas son: fetal, abdominal, pediátrica, órganos pequeños, cefálico neonatal,

transrectal, transvaginal, músculo-esquelético (convencional, superficial),

cardíaco en adultos y en vasos periféricos. No está diseñado para uso

oftalmológico ni para ningún otro uso que provoque que la onda acústica

atraviese el ojo.

Modelo/s: UGEOH60.

Período de vida útil: 10 (diez) años.

Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nombre del fabricante: Samsung Medison Company Ltd.

Lugar/es de elaboración: 3366, Hanseo-Ro, Nam-Myeon, Hongcheon-Gun, 250-

874, República de Corea.

6



.."1/ ..

~A~~l~
Dr. aTTO A. ORSINGHER
Sub AdmInistrador Nacional

A.:N.M.A.T.

5 9 1DISPOSICIÓN NO 2
C--

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

. Aires, a ....2.9 ..ABR.2.0J4..., siendo su vigencia por cinco (5) años a contar de

la fecha de su emisión.
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