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Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT.

BUENOS AIRES, {1 § AGO 2013

VISTO el Expediente N° 1-47-23023/12-9 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimenios y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones GRAN BUENOS AIRES RAY(OS X
S.A. solicita se autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion 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 evaluacion técnica producida por el Departamento de

\Y Registro.

Que consta fa evaluacidn técnica producida por la Direccidon de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado retne los requisitos
técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los 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 Disposicion 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
medico objeto de la solicitud.
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Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
8%, inciso Il) y 10°, inciso i} del Decreto 1480/92 y por el Decreto 425/10.

Por eflo;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:;
ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracidon Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Samsung Medison, nombre descriptivo Sistema de diagndstico por ultrasonido
digital y nombre técnico Sistemas de Exploracion, por Ultrasonido, de acuerdo a lo
solicitado, por GRAN BUENOS AIRES RAYQOS X S.A., con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo | de la presente Disposicion y que forma
parte integrante de la misma.
ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 123 y 124 a 140 respectivamente, figurando
como Anexo |l de la presente Disposicion y que forma parte integrante de Ja misma.
ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo |ll de
la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 4° - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1258-35, con exclusion de toda otra leyenda
no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por

cinco (5) anos, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiguese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicién, conjuntamente con sus Anexos |, Il y 1. Girese al Departamento de

Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-23023/12-9 L& ‘ﬁ“'; ‘((‘V
DISPOSICION N° -
M G 5 2 w sz Dr. OTTO A. ORSINGHER
* ! SUB-INTERVENTOR
N AN MA T
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ANEXO |

DATOS  IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N° 521?

Nombre descriptivo: SISTEMA DE DIAGNOSTICO POR ULTRASONIDO DIGITAL
Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 14-278 SISTEMAS DE
EXPLORACION, POR ULTRASONIDO

Marca del producto médico: Samsung Medison

Clase de Riesgo: Clase |l

Indicacidn/es autorizada/s: ecografia en aplicaciones clinicas generales vy
endocavitarias, incluyendo abdomen, ginecologia, fetal/obstétricos, pediatricos y
cardiologia.

Modelo/s: Mysono U6 y SonoAce R3

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, Republica
de Corea 250-874.

Expediente N° 1-47-23023/12-9 mm"“ﬂ
DISPOSICIONN® Dr. OTTO A ORSINGHER

BUB-INTERVENTOR
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ANEXOQ I

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT

NI .. W 4

O”*QC? d’“ o

Dr. OTTO A. ORSINGHFR
sun.]NTERVENTOR
ANLAT.
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Sistema de diagnoéstico por ultrasonido

ANEXO Ill B: PROYECTO DE ROTULOS

Proyecto de Rétulos

FABRICANTE: SAMSUNG MEDISON COMPANY LTD.

DIRECCION: 3366, HANSEC-RO, NAM MYEON HONGCHEON-GUN, REPUBLICA DE
KOREA 250-874.( Corea det Sur)

DISTRIBUIDOR: SAMSUNG ELECTRONICS AMERICA INC,

DIRECCION: 85 Challenger Road Ridgefield Park, New Jersey 07660, USA
IMPORTADOR: Gran Buenos Aires Rayos X S.A.

DIRECCION: Puerto Rico 1597 (1640) Martinez, Provincia de Bs As, Argentina
PRODUCTO: Sistema de diagnostico por ultrasonido

MODELO: Sistema de diagndstico por ultrasonido SONOCACE R3, MYSONO US.
MARCA: SAMSUNG MEDISON

N/S:

Condiciones amblentales

§ Limites de presign Operaclon: 3‘00-1950 hFa
: Alrmacenamionts; 700 - 1960 hPa

Cperacddn: 36 - 75%

| Limites de humedad .
imies eda rmacenamisnto y emdo: 20 - $0%

Ay

1 Operddn: 10 2 35°C
Mracenamlento y envio: -25 2 86°C

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 1258-35
A Consulte las Instrucciones de Uso

timitas de temperatura

Etiqueta provista por el fabricante
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3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento {Rétulo), salvo
que figuran en los item 2.4 y 2.5;

Roétulo

FABRICANTE: SAMSUNG MEDISON COMPANY LTD.

DIRECCION: 3366, HANSEO-RO, NAM MYEON HONGCHEON-GUN, REPUBLICA DE
KOREA 250-874.( Corea de! Sur)

DISTRIBUIDOR: SAMSUNG ELECTRONICS AMERICA INC.

DIRECCION: 85 Challenger Road Ridgefield Park, New Jersey 07660, USA
IMPORTADOR: Gran Buenos Aires Rayos X S.A.

DIRECCION: Puerto Rico 1597 (1640) Martinez, Provincia de Bs As, Argentina
PRODUCTO: Sistema de diagnostico por ultrasonido

MODELO: Sistema de diagnostico por ultrasonido SONOACE R3, MYSONQ US.
MARCA: SAMSUNG MEDISON

Condiciones ambientales:

F

; Limites de presion | Cperacion: 765 - 1060 hPa

i | Amacenamienta: 780 - 105G hPa

Operaclan: 306 -75%

Eimites de humedad
m e Almacenamiento y ermelo: 30 - 50%

Cpermeidn: 10 a 35°C

: Umitesdefamperatura )
Hmacemamigneo yenvio: -25 3 £0°C

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 sanitarias
AUTORIZADO POR LA ANMAT - PM 1258-35
A Consulte las Instrucciones de Uso

Etiqueta provista por el fabricante
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3.2. Las prestaciones contempladas en e} item 3 del Anexo de la Resolucién GM
72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de
Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados;

Prestaciones

Instrucciones de uso

Ef equipo de ulirasonido para diagnostico y transductores estan disefiados para la obtencion
de imagenes de ultrasonido para diagnéstico y el analisis de liquidos del cuerpo humano.
Algunas de las aplicaciones clinicas son: fetal, abdominal, pediatrica, érganos pequefios,
cefalico en adultos, transrectal, transvaginal, musculo-esquelético (convencional, superficial),
cardiaco en adultos, cardiaco pedidtrico y en vasos periféricos.

Contraindicaciones
El equipo no esta disefiado para uso oftalmolégico ni para cualquier uso que provogue que la
onda actstica atraviese el 0jo.

PRECAUCION:

Segun las leyes federales, la venta de este dispositivo se restringe a pedidos realizados por
un medico.

El metodo de aplicacion o uso del dispositivo se describe en el "Capitulo 3. Inicio del
diagnostico” y el "Capitulo 4. Modos de diagnéstico” del manual.

Requerimientos de seguridad

0 Clasificaciones:

O Tipo de proteccion contra choques eléctricos: Clase |

0 Grado de proteccion contra choques eléctricos (conexién del paciente): Equipo tipo BF

0 Grado de proteccion contra el ingreso nocivo de agua: Equipo ordinario

0 Grado de seguridad de la apiicacion en presencia de materiales anestésicos inflamables
con aire o con oxigeno u oxido nitroso: Equipe no adecuado para uso en presencia de una
mezcla

anestésica inflamable con aire o con oxigenc u dxido nitroso.

0O Modo de operacién: Operacién continua

Principales Caracteristicas Técnicas

» Formacidn de imagenes digitales por ondas: El Dispositivo incluye la Formacidn
Digital por Ondas, la tecnologia avanzada patentada proporcionada por MEDISON.

+ Una vartedad de aplicaciones: El Dispositivo estd disefiado para utilizarse en una
variedad de aplicaciones de ultrasonido que incluyen aplicaciones de obstetricia,
ginecologia, abdominal, vascular, extremidades, cardiologia, urologia y mamas.

» Varios modos de diagndstico: Modo 2D, Modo M, Modo Daoppler de color (Modo C),
Modo Doppler de potencia (Modo DP) y Modo Doppler espectral OP (Modo D).

. Imagenes en 3D: Se pueden adquirir imégene{s has detalladas en 3D y 4D.

Pagina 3 de 1 +)_ Z,
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¢ Medicion e informacion: Ademas de las mediciones bésicﬁs,zleﬂ CO'I%J {
area, circunferencia y volumen, el Dispositive proporciona una variedad de fi}

pueden recopitar a través de su funcién de informacién.

* Vista de imagenes escaneadas: El Dispositivo puede mostrar imagenes Cine de
2,621 cuadros por segundo e imagenes Bucle de 4,086 lineas.

¢+  SONOVIEWTM: Un sistema integrado de administracion de imagenes de ultrasonido,
que permite guardar, ver e intercambiar datos de imagen'.

+ Imagenes Digitales y Comunicacién en Medicina (DICOM): Un protocolo de
comunicacion, que permite guardar, transferir e imprimir imagenes a través de una red.

. Facil conexion de los dispositivos periféricos: Una variedad de dispositivos periféricos

pueden conectarse de manera muy sencilla al MySono US6.

Informacién de seguridad

Lea la siguiente informacion de seguridad antes de utilizar este producto. Esta relacionada
con el equipo de ultrasonido, los transductores, los dispositivos de grabacién y equipos
opcicnales,

El equipo de ultrasonido (Ecografo) esta disefiado para ser utilizado por, o por orden y bajo la
supervision de, un médico con licencia que esté calificado para utilizar directamente este
dispositive médico.

Simbolos de seguridad
La Comision Internacional de Electrotécnica (IEC) ha establecido un conjunto de simbolos

para utilizar en equipos médicos electronicos, que Iasrﬂcan un tipo de conexién o advierten
de posibles peligros. Las clasificaciones y simbolos de muestran a continuacion.

TGP RARTR N ABIA0

PRESIDEN £

Péagina 4 de 18



Simbolos Descripeidn Simbolos Descripcidn
V ~ Fuenie de voltaje AC {conriente alterna) gP Puerto USB

— Fuente de voltaje de CC (corriente .

-——- oninua) s';) Puerto de micréfono
& Riesgo de choques eléctricos n Puerto de audio

Conexién de paciente aldado {parte
aplicada tlpo BF)

Poiecelén contra efectos de Inmensién

nterruptor de potencla

> |Ze
~3

35
»

Poteccidn contra goteras

&
O
N\

Precaucidn

Fuerto de transductor

(L3

Consultar el marmsal de uso

3> | (N

Smbolo de precauckin de descarga
electrostdtica (DES)

Simbolos

Descripcidn

Simbolos

Descripcibn

7

ndlca voltajes peligrosos, porendma
de 1.000Y AC 6 1.500V DC

Puerto de video {DVI-I}

RPuerto de red

No sentarse en i panel de control

No apretar el producto

No apoyanse en el poducta

n
®
©

Seguir {as instruariones del manual de
operaciones

Insta‘ar con la flecha hacia arrlba

Pagina 5 de 18
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conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista,
provista de informacion suficiente sobre sus caracteristicas para identifi
productos médicos que deberan utilizarse a fin de tener una combinacién segura;

Equipos accesorios
Prevencion de choques eléctricos

ADVERTENCIA:

Se pueden producir descargas eléctricas si este sistema, incluyende todos sus dispositivos
externos de grabacion y monitoreo, no estén cenectados a tierra correctamente,

Nunca saque la cubierta del producto. Este producto utiliza niveles de voltaje que son
posiblemente peligrosos. Todos los componentes de reparaciones y los reemplazos de piezas
deben ser realizados por el Departamento de Servicios Técnicos de SAMSUNG MEDISON
CO., LTD.

Antes de usar el producto, siempre revise el armazon, los cables y los enchufes para ver si
hay dafios. No use ni desconecte la fuente de potencia si el frente presenta grietas,
abolladuras o

roturas, si el armazon esté roto o si el cable presenta dafios o secciones desgastadas.
Siempre desconecte el sistema del tomacorriente antes de limpiarlo,

Todos los dispositivos de contacto con el paciente, como los transductores, deben retirarse
del paciente antes de utilizar un desfibrilador de alto voltaje.

Debe evitarse el uso de gases anestésicos inflamables o gases oxidantes. Hacerlo puede
provocar una explosién.

Evite instalar el sistema de tal forma que sea dificil para el operador desconectarlo de la
fuente de potencia.

Utilice solamente un adaptador CA recomendado por SAMSUNG MEDISON CO., LTD.

PRECAUCION:

Un transformador de aislamiento protege al sistema de sobrecorriente. El transformador de
aislamiento continda operando, aun cuando el equipo estd en modo de espera.

No sumerja el cable en liquidos. El cable de potencia no es a prueba de agua.

No to que Ia terminal SIP/SOP en la parte trasera del producto mientras diagnostica al
paciente, ya que existe el riesgo de sufrir una descarga eléctrica a causa de una fuga de
corriente.

Cualquier equipo adicional conectado a equipos médicos electronicos debe cumplir con las
normas de la [EC o ISO (por sjemplo, IEC 60950/EN60950 para equipos de procesamiento de
datos, [EC606011/ENB0601-1 para dispositivos médicos). Ademas, todas las configuraciones
de los mismos deberan cumplir con los requerlmlentos para sistemas médicos electronicos
(consuite IECB0601-1-1/EN60601-11)}. Cualquier perso a que conecte equipos adicionales a
puertos de entrada y salida de sefial de equipos

Pagina 6 de 18
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3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto Médico és
instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como los
relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de mantenimiento y calibr

que haya que efectuar para garantizar permanentemente el buen funcionamiento y
seguridad de los productos médicos;

Entorno de operacion
Al instalar este producto, preste atencion a lo siguiente:

PRECAUCION:

La colocacion del sistema cerca de generadores, magquinas de radiografia 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.

Si enciende ef sistema con una fuente CA, asegurese de usar solamente un adaptador
designado. X

NOTA: Se recomienda el uso de un adaptador de CA para asegurar un suministro de potencia
estable.

Evite el exceso de humedad.

Evite exponer el producto a la luz sofar directa.

Evite exponer el producto a cambios extremos de temperatura,

L.as condiciones Optimas para este sistema son temperaturas de 10 ~ 35°C y humedad del 30
~75%.

Evite instalar el producto cerca de equipos de calefaccion.

Evite instalar el producto en una ubicacién con polvo o poca ventilacién.

Evite ubicaciones con vibraciones frecuentes.

Evite exponer el producto a sustancias quimicas o gases.

Entorno electromagnético: Normativa

Los equipos de ultrasonido solo deben utilizarse en lugares que ofrezcan por lo menos el nivel
minimo de proteccion RF, y donde todos los cables estén aislados. Las fuerzas de campos
fuera del lugar aislado causados por transmisores fijos de RF, segin lo determine un estudio
de campo electromagnétice local, deben ser menores de 3 Vim.

Es esencial comprobar que el nivel de proteccion real y el filtro de atenuacion del lugar aislado
cumplen con la especificaciones minimas.

PRECAUCION: si conecta el producto a una LAN o a cualquier otro dispositivo remoto que
posea, SAMSUNG MEDISON CO., LTD no seréa responsable de cualquier problema que surja
en la presencia de un campo electromagnético.

Notas de seguridad
PRECAUCION:

*No aplique fuerza excesiva al producto.
Instale y utilice el producto en una ubicacién estable. Se recomienda el usc del carrito
SAMSUNG MEDISON {se vende por separado).

No utilice el producto ubicado sobre su regazo, porque se podria quemar,

Nunca intente modificar fisicamente el producto en ninguna manera.

Lea las instrucciones sobre el funcionamiento seguro del producto si lo usa luego de un
periodo de servicio prolongado.

Asegurese de que otros objetos, como piezas de metal, no ingresen al sistema.

No bloguee las ranuras de ventilacion.

No almacene el producto dentro de una bolsa o cualquier otro
encendido.

egacio cerradg.aﬁeﬂms);esté
= ‘/w

]
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No tire del cable de alimentacidn para desenchufar el producto. Hace&) pgi 'damel
pravocar un corto circuito del producto o que se rompa el cable. Desconéctelo%iranficid
enchufe.
El doblado o torsion excesiva de los cables en partes aplicadas al paciente puede ca
fallo u operacién intermitente del sistema.

La limpieza o esterilizacion inapropiada de una parte aplicada al paciente puede causar da
permanentes.

e by

Traslado del equipo
Tome la agarradera en la parte posterior del producto y muévalo lentamente. También puede
usar el carrito SAMSUNG MEDISON CO., LTD (se vende por separado).

PRECAUCION: Apague el producto y desconecte todos los cabies antes de moverlo.

NOTA: Si utiiza el carsito recomendado, evite dejarlo sin supervision en una superficie
irregular, Si debe dejar el carrito en una superficie irregular, fije los frenos de las ruedas.

Seguridad bioldgica

ADVERTENCIA:

Las ondas ultrasénicas pueden producir, con probabilidad minima, algin efecto dafino en las
células, y por tanto, ser dafiinas para el paciente. Si no hay beneficio médico, minimice el
tiempo de exposicién y mantenga bajo el nivel de potencia en la emisién ultrasénica. Consulte
el Principio TBCOSOR”.

No utilice el sistema si aparece un mensaje en la pantalla que indica una condicién peligrosa.
Anote el codigo de error, apague el sistema y lame al Departamento de Servicios Técnicos de
SAMSUNG MEDISON en su area.

No utilice un sistema que muestre un patron de actualizacion erratico o inconsistente. Las
discontinuidades en la secuencia de escaneo indican falias en el dispositivo, que deben
arreglarse antes de utilizarlo.

El sistema limita la temperatura maxima de contacto a 43°C, y los dispositivos generadores de
ondas de ultrasonido obedecen las normas de la FDA en cuanto a este particular.

PRECAUCION: La bateria puede dafar el producto si explota, se incendia o comienza a
producir humo. Consulte a continuacidn para obtener mas informacién.

No sumerja la bateria en agua ni permita que se moje.

No ponga la bateria dentro de un horno microondas, un horno eléctrico o un recipiente
presurizado.

Si la bateria comienza a presentar una filtracién, producir un olor o genera cafor, no la utilice
en las cercanias de un material o0 sustancia combustible.

No utilice la bateria si nota sefales sospechosas, como un olor, calor o deformacion.

Prueba de exactitud

NOTA: El usuario debera asegurarse de que se realicen inspecciones de seguridad para el
producto cada 2 afios, de acuerdo a los requisitos de la norma de seguridad EN 60601-1.
Solamente el personal capacitado para ello deberé realizar estas inspecciones de seguridad,
El estado de mantenimiento del producto puede afectar la precisién de las mediciones
obtenidas cuando se utiliza el mismo. El producto debe mantenerse en un estado de
funcionamiento éptimo para asegurar mediciones confiables,

Para asegurar el funcionamiento éptimo del producto, realice unsj?prueba de exactitud
anualmente. La tabla y las ecuaciones correspondientes a la exactitud’de las mediciones s
inctuyen en el Capitulo 5 "Mediciones y calculos” de este manual. c—-—-——--""“}7\/;
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Mantenimiento Preventivo 5 2 ﬁ }Z}

(1) Inspeccion visual

Et usuario debe comprobar que el equipo, cables y transductores no tengan evidencia
del dafio que pueda afectar la seguridad del paciente o la capacidad de supervision antes
usar. E! intervalo recomendado de la inspeccion es una vez por semana o menos. Si hay
dafios evidentes, se recomienda el reemplazo antes de usar.

{2) Inspeccién rutinaria

Et equipo debe experimentar una prueba de seguridad periddica para asegurar el aislamiento
del paciente frente a fugas de corrientes a la salida. Esto debe incluir la medida de salida y la
prueba actual del aislamiento. El intervalo de prueba recomendado es una vez al afo o segin
lo especificado en el protocolo de prueba de inspeccidn de la institucion.

(3) Inspeccidén mecanica

Asegurese de que todos los tornillos expuestos sean apretados.

Asegurese de que todos los mddulos y conectores estén en su posicion correcta.

Compruebe los cables externos para saber si hay fracturas, grietas o torceduras, substituya
cualquier cable que demuestre el dano serio.
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3.8. Desinfeccion/Limpieza/Esterilizacion e ? 'ﬂ‘} Li;?

Limpieza y desinfeccion
El'uso de un agente de limpieza o esterilizacién no apropiado puede dafar el producto.
en mente la siguiente informacion:

Consola

ADVERTENCIA:

Apague el sistema y desconecte el cable de potencia del tomacorriente antes de limpiar y
desinfectar; de lo contrario, existe el riesgo de descarga eléctrica o incendio.

Use siempre equipo protector en los ojos y guantes al limpiar y desinfectar el producto.

PRECAUCION:

No rocie agentes de limpieza directamente en el exterior del producto. Si lo hace puede
decolorar o dafiar ei producto.

No exponga al producto a productos quimicos de fimpieza u otras sustancias, como cera,
benceno, alcohol, removedor de pintura, insecticida, desodorante en aerosol, lubricante y
detergente.

Utilice un pafio suave levemente humedecido con jabon o solucion de detergente no abrasivos
para limpiar las superficies exteriores del sistema.

Limpieza del monitor
Limpie la pantalla del monitor LCD con una tela suave y seca. Si el panel de control del
moniter LCD esta sucio, limpielo dos o fres veces (0 mas) en una misma direccion.

NOTA: Para obtener mas informacion acerca de la limpieza y desinfeccién de transductores y
equipos de biopsia, consuite el Capitulo 9 "Transductores”.

Desinfeccién

PRECAUCION: Solo use los desinfectantes recomendados en las superficies del sistema.

Se recomienda el uso de desinfectantes cuya efectividad haya sido comprobada mediante el
proceso de la 510(k) de la FDA. Se recomiendan los siguientes desinfectantes por su
efectividad biologica (comprobada mediante el proceso 510(k) de la FDA) y su compatibilidad
quimica con los materiales de fos equipos de ultrasonido de SAMSUNG MEDISON.

- =

| Soluciones Pais Tipo ingrediente activa FOA SO |
Lidey EE. UL Uguide Glutaraldehido K334434
Cigex Plus EE. LILK Llzyriedoy Glutaraldehida 1225724

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

1. Mezcle la sclucion desinfectante que sea compatible con el sistema de acuerdo con las
instrucciones de la etiqueta para obtener la potencia de solucion,especificada.

2. Limpie la superficie exterior del producto de confo ﬁgidad con las instrucciones
propercionadas con el desinfectante.

3. Seque al aire o frotando la superficie con pafio estéril goriforme a las instrucciones en Ia

etiqueta del desinfectante.
GRAN BUENOS AR LAYOS X 5.4, “j ""E E
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5279
Limpieza y desinfeccién del transductor -
Et uso de un agente de limpieza o esterilizacién no apropiado puede dafiar el productd

ADVERTENCIA:
Siempre utilice guantes y equipo protector para sus ojos cuando limpie y desinfe
transductores,

Compruebe que la carcasa, el anillo pasacable, 1z lente y €l sello no presenten dafios y que no
haya problemas funcionales después de la limpieza y desinfeccion del transductor.
Informacién 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 transductores son probados segun los criterios del
protocolo IPX 7.
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Desinfectantes
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] ey 8
Limpieza 5 2 ﬂj 7

La limpieza es un procedimiento importante que debe realizarse antes de la desinfeccid
un transductor.
Eltransductor dehe limpiarse después de cada uso.

PRECAUCION:

No utilice un cepilio quirrgico para limpiar los transductores, Incluso el uso de cepillos MLy
blandos puede dafiar el transductor.

Durante la limpieza y desinfeccién, mantenga las piezas del transductor que deben
permanecer secas mas altas que las demas, hasta que todo el dispositivo esté seco.

1. Desconecte el transductor del sistema.

2. Retire los adaptadores de biopsia o las guias de aguja de biopsia. (Los adaptadores de
biopsia son reutilizables y pueden ser desinfectados).

3. Retire la cubierta. (Las cubiertas son desechables).

4. Utilice un pafio suave humedecido con un jabon suave o solucién de limpieza compatible
para remover cualquier materia, particulas o fluidos corporales que queden en el transductor o
el cable.

5. Para remover las particulas restantes, lave con agua hasta el punto de inmersion.

6. Seque con un pafio seco.

7. Si es necesario, pase primero un pafic humedo para eliminar los residuos de jabon y limpie
con un pafio seco nuevamente.

Desinfeccion

Se deberia iograr una reduccion de 10 en patégenos si se siguen los procedimientos de
desinfeccion de este Manual y se utilizan las soluciones desinfectantes recomendadas por
SAMSUNG MEDISON CO., LTD. El método de desinfeccion se aplica solamente los
transductores endocavitarios.

ADVERTENCIA:

Si se utiliza una solucién premezclada, asegurese de fijarse en la fecha de vencimiento de la
misma.

El tipo de tejido que contactara durante el uso determina el nivel de desinfeccion que requiere
un dispositivo. Asegirese de que la fuerza de la solucidn y duracion de contacto sean
aprapiadas para la desinfeccion.

PRECAUCION:

Si se utiliza un desinfectante no recomendado, o no se sigue el método de desinfeccion
recomendado, se puede daftar y/o decolorar el transductor. Esto también podria invalidar la
garantia del transductor.

No sumerja los transductores por mas de una hora, a no ser que puedan esterilizarse.

Utilice solamente soluciones liquidas para esterilizar los transductores. No utilice el autoclave,
gas (EtO) u otros métodos no aprobados por SAMSUNG MEDISON COQ., LTD.

1. Siga {as instrucciones en la etiqueta del desinfectante en cuanto al almacenamiento, uso y
eliminacion del desinfectante.

2. Mezcle el desinfectante compatible con el transductor de acuerdo con las instrucciones de
la etiqueta en relacién con la potencia de |a solucion.

3. Sumerja el transductor en el desinfectante, como se muestra abajo.

4. Luego de terminar la inmersion, lave el fransductor siguiendo las instrucciones del
fabricante del desinfectante.

5. Seque el transductor con aire o frotandolo con un parnio limpio.

Pagina 13 de 18
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3.8. Informacion sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicicnal que—-
realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacion, moentaj
entre otros)

Aun en su primera utilizacion, 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.

La bateria se debe cargar y descargar dentro de los siguientes rangos de temperatura:

Estado / Temperatura ambiente
Carga 0 ~ 45°C
Descarga -10 ~ 50°C

PRECAUCION: La temperatura de carga ideal es entre 0 °C y 40 °C. La bateria se puede
sobrecalentar si la temperatura ambiente es demasiado alta o puede tardar mucho mas
tiempo que fo normal en recargar si la temperatura es demasiado baja.

NOTA: Si usa la bateria como fuente de potencia, compruebe el icono de la bateria que
aparece en la pantalla para averiguar cuanta es la duracion restante de la bateria.

Operacién del sistema

Preparacion del sistema

Antes de usar el sistema, primero chequee:

« Silafuente adoptada del voltaje es constante con el voltaje de sistema.

» Sitodos los cables estan conectados correctamente y firmemente.

» Siel sistema es bien fundado. Sino, la imagen puede tener ruido.

e Si los transductores de prueba convenientes estdn montadas en los zocalos
correspondientes,

P—t
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3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambiﬁ z f'Jciza
del producto médico; -

IEM
Aungue este sistema se ha fabricado en conformidad con los requerimientos existen eén
cuanto a lEM (interferencia electromagnética), el uso de este sistema en presencia devan
campo magnético puede causar un deterioro en la imagen de ultrasonido o dafio al producto.
Si esto ocurre con frecuencia, SAMSUNG MEDISON sugiere cambiar el entorno en el que se
utiliza el sistema, para identificar posibles fuentes emisoras de radiacién. Estas emisiones
pueden ser causadas por otros dispositivos electronicos utifizados en la misma sala o en un
cuarto adyacente. Los dispositivos de comunicacion, como los teléfonos méviles y mensajeros
de texto pueden causar estas emisiones. La existencia de radios, televisores o equipos de
transmisidn de microondas cerca también puede causar interferencia.

PRECAUCION: Indica la presencia de un peligre que puede causar dafios al equipo.

CEM

Las pruebas para este sistema en cuanto a Compatibilidad Electromagnética (CEM) se han
realizado de acuerdo con la norma internacional para CEM en dispositivos médicos
(1eC60601-1-2). En Europa, la norma IEC se adopté como Noma de la Unién Europea
(ENB0601-1-2).

Normativa y declaracién del fabricante: Emisiones electromagnéticas
Este producto esta disefiado para el uso en el entorno electromagnético descrito a
continuacion. El usuario debe asegurarse de que el producto se utilice en e! siguiente entorno.

v Y -
RFueba de emlisidn Conformidad Entorno electromagnético: Normativa
H equipo de utrasonido utlliza energia RF soto para su
Emisién BF Grupo 1 ncionamicnto Interno. Por tanto, sus emlisiones RF son
CISPR 11 pa rmuy bajs y no deben interferls con equipos elecrdnicos
Arcanos.
Prueha de emisidn a Cc;::'l‘formidad Entorne el!:trom;‘gnético: Mormativa
Emlsién RF
Qase B
asPR 1 Bl equipo de witrasonido os aproplada para todos los
. establecimientos, gue no scan domésticos, y aquellos
ggl;!mr;gnlm Case A drectamente conectados al sistema piblico de
ibastecimienta de pq}enda de bajo voltaje que provee
Emisidn de parpadeo clectricidad a un ed|ficio de Indole restdendal.
EC 61000-3-3 Qimple

GRAN BUEHDS AIREFE "YUD & v
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& Cables, sondas y accesorios aprobados para CEM (Conformidad
electromagnética)

R Cables aprobados para conformidad electromagnética

Los cables wrilizados con este producto pueden afectar los niveles de emisién. En consecuencia,
uiilice solo cables de jos fipos y largos especificados a continuacién:

[ Cabie o Tipo " Longitud
ovi Conalstamiento Normal
UsB Conalsiamiento - Normai
LAN {RJa5) Par trenzado Cudiquiera
MIC Sln aislamiento Cualguiera
Impresoraremota Sinaiglamiento Cualquiera
Audlo derfizg. Conatslamiento Hormal

PRECAUCION:

Antes de conectar este dispositivos médico a uno de sus propios accesorios, debe asegurarse
de la conformidad electromagnética entre este dispositivo y el accesorio. Sélo utilice
dispositivos

que cumplan con las normas CISPR 11 o CISPR 22, CLASE B.

ADVERTENCIA: El uso de cables, transductores y accesorios que no sean los especificados
puede resultar en un aumento en las emisiones o una reduccién en la inmunidad del equipo
de ultrasonido.

GRAN BUE!NUS AIRES &
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3.12, Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicid
condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnético
influencias eléctricas externas, a descargas electrostaticas, a la presién o a variacit
de presion, a la aceleracién a fuentes térmicas de ignicién, entre otras;

Coermcian 200 - 1050 hFPa

Limites de presidn
Amarenamisnto: 700 - 1660 hPa

Cpemsldn 30 - 75%

Limites de hurnedad
1 Mmacenamlents y emdo: 20 - 6%

Cpemcldn: 1Ga 35°C

b LUmites de temperatura
i Almacenamienio y emio: <25 a &0°C

i .
Ver también 3.11

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un riesgo
no habitual especifico asociado a su eliminacion;

Eliminacion de la bateria

La eliminacion de la bateria debe controlada por un técnico de servicio de SAMSUNG
MEDISON CO., LTD o un vendedor autorizado.

ADVERTENCIA: No elimine la bateria de forma irresponsable. En especial, si incinera la
bateria puede provocar un incendio o una explosion.

Proteccion ambiental

PRECAUCION:

Para desechar el sistema o los accesorios que han alcanzado el final de su vida datil, contacte
al proveedor o siga los procedimientos de desecho apropiados.

Usted es responsable de cumplir la normativa pertinente para la eliminacién de desechos.

La bateria de litio del producto debe ser reemplazada por un ingeniero de servicio de
SAMSUNG MEDISON CO., LTD o un vendedor autorizado.

-
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3.16. El grado de precision atribuido a los productos médicos de medicién.

Ultrasonido

> Precisién e incertidumbre de mediciones acusticas

Acontinuacién, se deseribe la precisidne incertddumbre de ta medicion 2cds tica

Cantidod ) Pracisidn - Incertidumbre total ‘I
PiL3 (Integral de Intensidad de pulso 32% +21%2.24%
reducido)
Wo (potencla acdstica) 52% - 19%
Pr3 (presidn de rarefacclén reducida) 54% - 15%
Fe (frecuencia central) < 1% - 45%
> Modo 2D
, m—— -
Mediclones Telerancia delsistema Prusha Precisidn Rango
e Que sea mayer) Metodologia Segun ny
Distancta axal <x4% 02 mm Phantom Adguidcidn 001-25¢m
Distancia tazeral <:id%bo2mm Phantom Adqulsicion 001-35¢m
Resolucidn axdal <+d¥% o3 mm Phantom Adquisicidn 0,01-25em
Aesolucién lateral <ra4¥olImm Phantam Adquistetén 00t-35em
> Modo M
Tolerancia del sistema Prueba Pracisién
Medlciones (el que sea mayor} Metodologia Segun Rango
Profundidad <25%o3imm Phantom Adauisicldn V-25¢em
Hora c£5% Generador de Adquisicion 001 - 11,3509
sohal
3 Modo Doppler espectral OP/OC
I Medicion Doppler Tolerancia del sistema Prtcis'idm Rango
[elqua sea mayor) wgin

OP0,1cnvs - 8.8 mvs

Vetocldad <x15% Adquisicién OC,1 em/s - 19,3 s

Hora <:5% Adgulstelén 10ms-9445
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ANMAT.

ANEXOQ III
CERTIFICADO
Expediente N©: 1-47-23023/12-9

El Interventor de la Administracidon Nacional de Medicamentos, Alimentos y
TecnoI?ia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion
NO,

se autorizd la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de

. 8,4, ¥y de acuerdo a lo solicitado por Gran Buenos Aires Rayos X S.A.

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

Nombre descriptivo: SISTEMA DE DIAGNOSTICO POR ULTRASONIDO DIGITAL
Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 14-278 SISTEMAS DE
EXPLORACION, POR ULTRASONIDO

Marca del producto médico: Samsung Medison

Clase de Riesgo: Clase |

Indicacion/es autorizada/s: ecografia en aplicaciones clinicas generales vy
endocavitarias, incluyendo abdomen, ginecologia, fetal/obstétricos, pediatricos vy
cardiologia.

Modelo/s: Mysono UB y SonoAce R3

Condicién de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Samsung Medison Company LTD.

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

Se extiende a Gran Buenos Ajras Rayos . el Certificado PM-1258-35, en la
Ciudad de Buenos Aires, a pi%SA@ﬁ)iiﬁf, siendo su vigencia por cinco (5)

afos a contar de la fecha de su emision,
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