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BUENOSAIRES,

1

VISTO el Expediente NO 1-47-23024/12-2 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Gran Buenos Aires Rayos X S.A.

solicita se autorice la inscripción en el Registro Productores y Productos de

Tecnología Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo

producto médico.

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y

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

por Disposición ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de

Registro.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de

Tecnología Médica, 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.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Artículos

O~ 8°, inciso 11) y 10°, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10 .
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Por ello;

EL INTERVENTORDE LAADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOSY TECNOLOGÍAMÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 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

digital y nombre técnico Sistemas de Exploración, por Ultrasonido, de acuerdo a

lo solicitado, por Gran Buenos Aires Rayos X S.A., con los Datos Identificatorios

Característicos que figuran como Anexo 1 de la presente Disposición y que forma

parte integrante de la misma.

ARTICULO 2° - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 121 y 122 a 138 respectivamente,

Ó figurando como Anexo II de la presente Disposición y que forma parte

integrante de la misma.

ARTICULO 3° - 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

ARTICULO 40 - En los rótulos e instrucciones de us~ autorizados deberá figurar la,
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1258-34, con exclusión de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 30 será por

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

ARTICULO 60 - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y

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

notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente~ ;:i60, ooojoo"meote 000 '"' Aoe:o, 1,IIYIII.Glce," ,1 Dep,rt,meoto de
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de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

Expediente NO 1-47-23024/12-2

DISPOSICIÓN NO 5 2 3 6
Dr. ono A. ORSINGHEfI
SUS-INTE RVENTOR
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ANEXO1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTE,RÍSTICOS del P~~C1p MÉDICO

inscripto en el RPPTMmediante DISPOSICION ANMAT N° J. 6 .
Nombre descriptivo: Sistema de diagnóstico por ultrasonido digital

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

Exploración, por Ultrasonido.

Marca: Samsung Medison.

Clase de Riesgo: Clase II

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

diagnóstico y el análisis de líquidos del cuerpo humano.

Modelo: Accuvix Vl0, Accuvix XG y Accuvix A30.

Ciclo de vida útil: 10 años

Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: Samsung Medison Company Ltd.

Lugar de elaboración: 3366, Hanseo-Ro, Nam-Myeon, Hongcheon-Gun, República

de Korea, 250-874.

Expediente N° 1-47-23024/12-2

DISPOSICIÓN N° 5 2 3 6
(M~
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Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
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TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del

. PRODUCTO MÉDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT N0

~ tS..¡..¡6....... ,1e ~N1~\h

Dr. ono A. ORSINGHER
SUB.1NTE R. vENTOR

A..::N.M.A:r.
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Sistema de dia nóstico or ultrasonid

Proyecto de Rótulos

FABRICANTE: SAMSUNG MEDISON COMPANY LTD.
DIRECCiÓN: 3366, HANSEO-RO, NAM MYEON HONGCHEON-GUN, REPÚBLICA DE
KOREA 250-874.( Corea del Sur)
DISTRIBUIDOR: SAMSUNG ELECTRONICS AMERICA INC.
DIRECCiÓN: 85 Challenger Road Ridgefield Park, New Jersey 07660, USA
IMPORTADOR: Gran Buenos Aires Rayos X SA
DIRECCiÓN: Puerto Rico 1597 (1640) Martinez, Provincia de Bs As, Argentina
PRODUCTO: Sistema de diagnóstico por ultrasonido
MODELO: Sistema de diagnóstico por ultrasonido ACCUVIX V10, ACCUVIX XG Y ACCUVIX
A30.
MARCA: SAMSUNG MEDISON
N/S:
Condiciones ambientales:

Lfmites de presión Op.raclón:700 -1060 hPa
, AJmacenamlento: 700-1060hPa

Umitl!5 de humedad Operaclón:.30.75%
A1maceflamlento y ~nvro: 20 .9!Y'-h

¡ Operación: 10 .35'(limites de temperatu ra
AlmacenamIento yenvfo: -,25a 6O~C..

FECHA DE FABRICACiÓN:
VIDA ÚTIL: 10 años
DIRECTOR TÉCNICO: Ing. Eduardo Leon Kruchowski MN° 8.282
CONDICiÓN DE VENTA: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
AUTORIZADO POR LA ANMAT - PM 1258-34Lb. Consulte las Instrucciones de Uso

Etiqueta provista por el fabricante
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.:0 v lARORAl

e.p.I,U.VE, TR,N'f1292
e,p.1 M n w 353flO

.&
C,r.:rr~N"'j~.-...m. (hort t!l! q1ffrlill'JlltIJl! d ilW Ir nlI'I'.

-61"":5Il'tm~UItltd~1I1t5f>J'!nM:4TII'fJ12ll'fl.bil'Pfl1ltn
.'tirih •." •••~ f"ioo~tl;'hikh ~1 ••••m.1Iotmnl'N _ b
~r.l1'llI";¡,

~ 1O'!éd.~f¡ teW! ~~"" us iC"i:".JII.'(!.'~ A!1li, l-t1~~J.'!,C'.a1-41/
!:2",~n ~ ro! ~.A'UA'er ~::'oot:':":,c'#'lun ~!~1!)
i¥. ,.,•.•¡¡.••.•'W:i~ •••~'j"e-•.••••'i¡.J

6. .o:r<:IlfO""C'~Nf~~;tr.:It..:::",,,,,,.;.,•.••~_t
! "'k:_.,f••••(-~M ••.•••j'"'.r:~r"~.~".~ff"..,,~il./l., .oo•••..•r..lla~o4<Jct..t~_l;l>I ••~~~~"!I.

w~r.lG~.~ ••..:_._t'ii~d•.•.~'.••.e"~~"..¡
'"'i'~ffllOotMo••••....,.."
-hi,:-:-:",';,-"='l~'=~::-,,.:!i~.=,,~;I J;¡~¡

t,"o<:W!t;i i 1\ff1;¡ .•.•c..-¡~ ••.••&; ~O"c1c\'j!'l:h'f •••
:otm,,<Itn!:lI;¡l;~ ...,.'10••••.••••

Página 1 de 18



Gran Buenos Aires Rayo
ss

~~2,3 b
ANEXO 111B: INSTRUCCIONES DE USO

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

Rótulos

FABRICANTE: SAMSUNG MEDISON COMPANY LTD.
DIRECCiÓN: 3366, HANSEO-RO, NAM MYEON HONGCHEON-GUN, REPÚBLICA DE
KOREA 250-874.( Corea del Sur)
DISTRIBUIDOR: SAMSUNG ELECTRONICS AMERICA INC.
DIRECCiÓN: 85 Challenger Road Ridgefield Park, New Jersey 07660, USA
IMPORTADOR: Gran Buenos Aires Rayos X S.A.
DIRECCiÓN: Puerto Rico 1597 (1640) Martinez, Provincia de Bs As, Argentina
PRODUCTO: Sistema de diagnóstico por ultrasonido
MODELO: Sistema de diagnóstico por ultrasonido ACCUVIX V10, ACCUVIX XG y ACCUVIX
A30.
MARCA: SAMSUNG MEDISON
Condiciones ambientales:,

Umi~E!s de presión OpC!Taddn: lOO ,-1000 hP,a
Mm,wC'nalTlill"tlto; 7000- 1060 hP.a

limites de humedad Op1?racion: 30 '"75%
AJmacemll)iento yenvrü~20 .I~O%

ümites d~temperatura Op@raclón: 10 a 35"(
A1mamnamlQ'f1to yúrlvro; .25 ti 6<rC

FECHA DE FABRICACiÓN:
VIDA ÚTIL: 10 años
DIRECTOR TÉCNICO: Ing. Eduardo Lean Kruchowski MN° 8.282
CONDICiÓN DE VENTA: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
AUTORIZADO POR LA ANMAT - PM 1258-34& Consulte las Instrucciones de Uso

Etiqueta provista por el fabricante
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Prestaciones

3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolución G
72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia
Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados;

El equipo de ultrasonido para diagnóstico y transductores de la serie Accuvix están diseñados
para la obtención de imágenes de ultrasonido para diagnóstico y el análisis de liquidas del
cuerpo humano.
Algunas de las aplicaciones clinicas son: fetal, abdominal, pediátrica, .órganos pequeños,
cefálico neonatal, cefálico en adultos, transrectal, transvaginal, músculo-esquelético
(convencional, superficial), cardiaco en adultos, cardiaco pediátrico y en vasos periféricos.

Contraindicaciones
Los equipos no están diseñado para uso oftalmológico ni para cualquier uso que provoque
que la onda acústica atraviese el ojo.

PRECAUCiÓN:
Según las leyes federales, la venta de este dispositivo se restringe a pedidos realizados por
un profesional médico.
El método de aplicación o uso del dispositivo se describe en el "Capítulo 3 y 4 del manual de
usuario del equipo. Por favor, antes de utilizar este equipo lea cuidadosamente el manual de
usuario.

Seguridad biológica
Para obtener instrucciones de seguridad acerca de los transductores y biopsias, consulte el
"Capítulo 9. Transductores" que es parte del manual de usuario.

ADVERTENCIA:
las ondas ultrasónicas pueden producir, con probabilidad mínima, algún efecto dañino en las
células, y por tanto, ser dañinas para el paciente. Si no hay beneficio médico, minimice el
tiempo de exposición y mantenga bajo el nivel de potencia en la emisión ultrasónica. Consulte
el "Principio ALARA".
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 servicio al cliente de
Samsung Medison.
No utilice un sistema que muestre un patrón de funcionamiento 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 grados Celsius y los dispositivos
generadores de ondas de ultrasonido obedecen' las normas de la FDA en cuanto a e~ste
particular. '

,--
Principio ALARA
La norma para el uso de ultrasonido para diagnóstico se define por el Principio "ALARA As
Low As Reasonably Achievable" (tan bajo como sea posible). La decisión de lo que es
razonable depende del buen saber y entender del personal calificado. No existe un conjunto
de reglas lo suficientemente completo para abarcar cada circunstancia. Al mantener la
exposición al ultrasonido tan baja como sea posible mientras se obtienen imágenes de
diagnóstico, los usuarios pueden reducir al mínimo las repercusiones biológicas del
ultrasonido.
Ya que no existe un limite definido de las repercusiones biológicas/~el ultrasonido para
diagnóstico, es responsabilidad del ecografista controlar la energ,ía total transmitida al
paciente. El ecografista debe reconciliar el tiempo de exposición cor;(I~ calidad de la imagen
de diagnóstico. Para asegurar la calidad de la imagen de diagnó lo y limitar e' de

Página 3 de 18 'L í /, L
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Rfi' ~ ~ j '"I '-' I~ ?: FOLIO .expOSIClon,el equipo de ultrasonido provee COArolé q . t . bién se pueden mani, I r
durante el examen para optimizar los resultados. ¡
Es importante que el usuario siga el Principio de ALARA Los avances en el ultrasonido '~i3 "VU\_,_ '"
diagnóstico, en la tecnologia y sus aplicaciones, han desembocado en la necesidad de m 'Y¡ ",,,,'<'
mejor información para guiar al usuario. Los indices térmicos de salida de ondas esta. OE; EN'\'
diseñados para proveer tal información.

Consideraciones adicionales
Asegúrese de que el tiempo de escaneo se mantenga a un minimo y que solo sean realizados
los escaneos requeridos por razones médicas. Nunca ponga en riesgo la calidad del resultado
apurando un examen. Un examen deficiente requerirá un seguimiento, lo que aumenta el
tiempo de escaneado. El ultrasonido de diagnóstico es una herramienta importante en la
medicina, y como cualquier herramienta, debe utilizarse de forma eficiente y con eficacia.
Funciones de visualización de salida
La visualización de salida del sistema muestra dos indices básicos: un indice mecánico y uno
térmico. El índice térmico consiste de los siguientes indices: tejidos blandos (ITb), huesos
(ITh) y hueso craneal (ITc) Siempre se mostrará uno de estos indices térmicos. El indice
mostrado depende de la configuración predefinida del sistema o la selección del usuario, y
también de la aplicación que esté en uso.
El índice mecánico siempre se muestra en el rango de 0,0 a 1,9, en íncrementos de 0,1. El
índice térmico consiste de los tres índices, y solo uno de los tres se muestra cada vez. Cada
aplicación del transductor tiene una selección predefinida que es apropiada para esa
combinación. El ITh o ITb se muestra continuamente sobre el rango de 0,0 hasta la intensidad
máxima, en base al transductor y la aplicación, en incrementos de 0,1.
La calidad específica de la configuración predefinida de cada aplicación es también un factor
importante del comportamiento del índice. La configuración predefinida es un estado de
control del

Información de seguridad
Lea la siguíente información de seguridad antes de utilizar este producto. Está reíacionada
con el equipo de ultrasonido, los transductores, los dispositivos de grabación y equipos
opcionales.
El equipo de ultrasonido (Ecógrafo) está diseñado para ser utilizado por, o por orden y bajo la
supervisión de, un médico con licencia que esté calificado para utilizar directamente este
dispositivo médico.

Símbolos de seguridad
La Comisión Internacional de Electrotécnica (lEC) ha establecido un conjunto de símbolos
para utilizar en equipos médicos electrónicos, que clasifican un tipo de conexión o advierten
de posibles peligros. Las clasificaciones y símbolos se muestran él continuación.
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Simbolos Descripción Símbolos Descripción

V......Fuentcdevoltaje AC {corriente alterna) tf !\Jerro USB

FuentedevoltajedeCC (corriente

'"
f\llmo de micrófonomntlnua)

Lt Riesgo dechoqucs electrlcos n Puerto de audio

cm Conexión de paciente aislado (parte • Protección c.ontr~ efeaosde InmelSJ6napOcada tipo BF)
IPX7

Ó Interruptor de! potencia • Protección contra goteras
IPX 1

D, -Precaución ----- Puerto de transductor---------------
[El Consultar el manual de uso

~
!irnbolo de precauck)n de descarga
cloctrostallca (DES)

------ - ------ ----- ----
Símbolos Ol'!scripción Simbolos Descripción

f Indica \.-'OltaJespeligrosos, por encima CY Puerto de video (DVI-l)de l.OOOV AC ó 1500V OC

.'- Puerto de red

~
No sentarse en el panel de control

@ No apretarel produao

~
No apoyarse en el produao

~-
SeguIr las Instrucciones del manual de

~
operaciones.

"kAN BUE'lOS AIR _ ~YOSX SA

BRUNO MMEI
PAéS NTE

Pá

EDUARDO LEON K C~O'.'lSKI
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3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos mé ~c;os J~
conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, deb~'>:e(------- ;>
provista de información suficiente sobre sus características para identifica~6SENW~"
productos médicos que deberán utílizarse a fin de tener una combinación segura;

Equipos accesorios

Prevención de choques eléctricos

ADVERTENCIA:
Se pueden producir descargas eléctricas si este sistema, incluyendo todos sus dispositivos
externos de grabación y monitoreo, no están conectados 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 armazón, los cables y los enchufes para ver si
hay daños. No use ni desconecte la fuente de potencia si el frente presenta grietas,
abolladuras o
roturas, si el armazón está roto o si el cable presenta daños 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 explosión.
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.

PRECAUCIÓN:
Un transformador de aislamiento protege al sistema de sobrecorriente. El transformador de
aislamiento continúa operando, aún cuando el equipo está en modo de espera.
No sumerja el cable en Iiquidos, El cable de potencia no es a prueba de agua.
No to que la 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 electrónicos debe cumplir con las
normas de la lEC o ISO (por ejemplo, lEC 60950/EN60950 para equipos de procesamiento de
datos, IEC606011/EN60601-1 para dispositivos médicos). Además, todas las configuraciones
de los mismos deberán cumplir con los requerimientos para sistemas médicos electrónicos
(consulte IEC60601-1-1/EN60601-11). Cualquier persona que conecte equipos adicionales a
puertos de entrada y salida de señal de equipos

EDUARDO LEON K, CHOWSKI
INGENIERO MEe ,0 y LAPtORAL
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3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico está~' n en"\
instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como los d ~,s...~~ ... '"
relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de mantenimiento y calibr {) <:>""
que haya que efectuar para garantizar permanentemente el
seguridad de los productos médicos;

Entorno de operación
Al instalar este producto, preste atención a lo siguiente:

PRECAUCiÓN:
La colocación del sistema cerca de generadores, máquinas de radiografia 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.
Si enciende el sistema con una fuente CA, asegúrese de usar solamente un adaptador
designado.

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 solar directa.
Evite exponer el producto a cambios extremos de temperatura.
Las condiciones óptimas para este sistema son temperaturas de 10 - 35°C Y humedad del 30
-75%.
Evite instalar el producto cerca de equipos de calefacción.
Evite instalar el producto en una ubicación con polvo o poca ventilación.
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
mínimo de protección RF, y donde todos los cables estén aislados. Las fuerzas de campos
fuera del lugar aislado causados por transmisores fijos de RF, según lo determine un estudio
de campo electromagnético local, deben ser menores de 3 V/m.
Es esencial comprobar que el nivel de protección real y el filtro de atenuación del lugar aíslado
cumplen con la especificaciones minimas.

PRECAUCiÓN: si conecta el producto a una LAN o a cualquier otro dispositivo remoto que
posea, SAMSUNG MEOISON CO., LTO no será responsable de cualquier problema que surja
en la presencia de un campo electromagnético.

Notas de seguridad
PRECAUCiÓN:
No aplíque fuerza excesiva al producto.
Instale y utilice el producto en una ubicación estable. Se recomienda el uso del carrito
SAMSUNG MEOISON (se vende por separado).
No utilice el producto ubicado sobre su regazo, porque se podría 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.
Asegúrese de que otros objetos, como piezas de metal, no ingresen al sistema.
No bloquee las ranuras de ventilación.
No almacene el producto dentro de una bolsa o cualquier otro espacio cerrado mientras está
encendido.
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No tire del cable de alimentación para desenchufar el producto. Hacerlo podría dañar el c
provocar un corto circuito del producto o que se rompa el cable. Desconéctelo tirando
enchufe. -1/) Sl
El doblado o torsión excesiva de los cables en partes aplicadas al paciente puede causar e " £N1\\~
fallo u operación intermitente del sistema.
La limpieza o esterilización inapropiada de una parte aplicada al paciente puede causar daños
permanentes.

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).

PRECAUCiÓN: Apague el producto y desconecte todos los cables antes de moverlo.

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

Seguridad biológica
ADVERTENCIA:
Las ondas ultrasónicas pueden producir, con probabilidad mínima, algún efecto dañino en las
células, y por tanto, ser dañinas para el paciente. Si no hay beneficio médico, minimice el
tiempo de exposición y mantenga bajo el nivel de potencia en la emisión ultrasónica. Consulte
el Principio TBCOSOR".
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.

PRECAUCIÓN: La batería puede dañar el producto si explota, se incendia o comienza a
producir humo. Consulte a continuación para obtener más información.
No sumerja la batería 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 filtración, producir un olor o genera calor, no la utilice
en las cercanias de un material o sustancia combustible.
No utilice la bateria si nota señales sospechosas, como un olor, calor o deformación.

Prueba de exactitud

NOTA: El usuario deberá asegurarse de que se realicen inspecciones de seguridad para el
producto cada 2 años, de acuerdo a los requisitos de la norma de seguridad EN 60601-1.
Solamente el personal capacitado para ello deberá realizar estas inspecciones de seguridad.
El estado de mantenimiento del producto puede afectar la precisión de las mediciones
obtenidas cuando se utiliza el mismo. El producto debe mantenerse en un estado de
funcionamiento óptimo para asegurar mediciones confiables.
Para asegurar el funcionamiento óptimo del producto, realice una prueba de exactitud
anualmente. La tabla y las ecuaciones correspondientes a la exactitud de las mediciones se
incluyen en el Capítulo 5 "Mediciones y cálculos" de este manual.
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Mantenimiento Preventivo

(1) Inspección visual \ ....Jt.L "
-1 D ",'"

El usuario debe comprobar que el equipo, cables y transductores no tengan evidencia visib ¡¡¡;- EN1\\~
del daño que pueda afectar la seguridad del paciente o la capacidad de supervisión antes de
usar. El intervalo recomendado de la inspección es una vez por semana o menos. Si hay
daños evidentes, se recomienda el reemplazo antes de usar.

(2) Inspección rutinaria

El equipo debe experimentar una prueba de seguridad periódica 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 año o según
lo especificado en el protocolo de prueba de inspección de la institución.

(3) Inspección mecánica

Asegúrese de que todos los tornillos expuestos sean apretados.
Asegúrese de que todos los módulos y conectores estén en su posición correcta.
Compruebe los cables externos para saber si hay fracturas, grietas o torceduras, substituya
cualquier cable que demuestre el daño serio.

~OUAAOO LEO KRUOHOWSKI
INGENlfRO UE ANICO ¥ lAROAAl

G.PI.M.. M.\TA.N2~82
(: 1> ~M\,'I." N. :15~fIO
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3.8. Desinfección/Limpieza/Esterilización

Limpieza y desinfección
El uso de un agente de limpieza o esterilización no apropiado puede dañar el producto.
en mente la siguiente información:

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.

PRECAUCiÓN:
No rode agentes de limpieza directamente en el exterior del producto. Si lo hace puede
decolorar o dañar el producto.
No exponga al producto a productos quimicos de limpieza u otras sustancias, como cera,
benceno, alcohol, removedor de pintura, insecticida, desodorante en aerosol, lubricante y
detergente.
Utilice un paño suave levemente humedecido con jabón o solución de detergente no abrasivos
para limpiar las superficies exteriores del sistema.

Limpieza del monitor
Limpie la pantalla del monitor LCO con una tela suave y seca. Si el panel de control del
monitor LCO está sucio, Iimpielo dos o tres veces (o más) en una misma dirección.

NOTA: Para obtener más información acerca de la limpieza y desinfección de transductores y
equipos de biopsia, consulte el Capitulo 9 "Transductores".

Desinfección
PRECAUCiÓN: Sólo 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 FOA. Se recomiendan los siguientes desinfectantes por su
efectividad biológica (comprobada mediante el proceso 510(k) de la FOA) y su compatibilidad
quimica con los materiales de los equipos de ultrasonido de SAMSUNG MEOISON.

Sofutionu P:llís Tipo Ingredíenté acti .••o 'DA 51 Olk,-
Cidex EE. UIJ. Liquido GllItaraldch,fdo K\l34434

CJdexPlu:s EE. llll. Llq"'do GI utaf,aldehfdo 1<923744

Apague el sistema y desconecte el cable de potencia del tomacorriente.
1. Mezcle la solución desinfectante que sea compatible con el sistema de acuerdo con las
instrucciones de la etiqueta para obtener la potencia de solución especificada.
2. Limpie la superficie ex1erior del producto de conformidad con las instrucciones
proporcionadas con el desinfectante.
3. Seque al aire o frotando la superficie con paño estéril co orme a las instrucciones en la
etiqueta del desinfectante.

tDUARDO LEON
INGENIERO MEe . y LAAORAl

C.P,U,I.VF.. ATA.N~B21.l2
CP.I" rn 1\(.:\5380
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Limpieza y desinfección del transductor
El uso de un agente de limpieza o esterilización no apropiado puede dañar el product ~\..¿P.td .
ADVERTENCIA: ~:~':J'
Siempre utilice guantes y equipo protector para sus ojos cuando limpie y desinfe~~
transductores.
Compruebe que la carcasa, el anillo pasacable, la lente y el sello no presenten daños y que no
haya problemas funcionales después de la limpieza y desinfección del transductor.

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

- ..
i Desinfectantes

I . • ~ [ ;; .¡¡
'" -5 :;; =~ ~ o- , E

~
~= J: :¡ ~ "

¡¡¡ • E o- ~ i K t[ " " o- ~ o o-Nombres [
~

¡; " :! Q. ~ .~ ~ e ~ ¡¡
~ ~ ?1

~;

ª
~

o ¡ •
I

~ V Q. .~ '" ~ " 3 ~ -8~

"-
" ~ ~ :2 Q.

"-
"" .~ J: e ~ " Oo e o ~ ~ .6 ':t. ~ "~ • , " "~ .:< v ~ ~ e, •'"

Tipo I A A T T T T T l A A I T T T T T T l
,,

.2 _ I
o • o'e; ~ ::: ¡; O. Ingrediente actIvo o •.. ::!

.!! • " z
i 'Ez,-
I v

I
l.e..¡ • • <:1' f!: •• (iJ

l5-1lts • • •
l7.161S • • •
el,"'; • • @ l!J •• (iJ

C2-6IC • • •
CS-S • • @ ~' •• (iJ

£C4-91S • • •
\JRS.g • • @' (iJ •• • f!:

P2.(SA • • • • •
V>-o • • O •• •• (iJ (iJ

V<-S • • @ •• •• lE (iJ

V5-9 • • ¡¿, •• •• •• (i} •• • •• •• •• (iJ

CVnJJ • • •
CW4ÁJ •
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1I - - - - -- ___ o - .... .. --
De sinfec t ante 5

f.
'" N e ~ '"¡;; , g ,~

f. • N

• , , 2- " :1: i , ..;I .
~

C! ~ " < ;¡ • C. N
, a: ", Nombres !: £ "- w c. -. <I 'o ~ ~ ~ • ~ J;. .2 o .2 :1: !l ~

~~
•

~
:~ '¡; :2 ~ '¡; ~ < 'c < ;; ~ ¡¡~ 'c <

~
,; -. 1 ~ ~ ,

gV E 1: ~ 't: ~V O E E • .;¡ -. '" , • g-O O '" '" '" '" -.¡;;

! Tipo L L L L L L L L L L L L A L L L

ov oo 'c
~

.• ' :2" o
~ < oIngrediente activo -. ~

~
I

!! ••, :;
8-¡; -.'t: :rJi

l.(.¡ •• O I!l I!l
l5-nlS • • •
li.)61S • • •
(I.G •• O I!i I!l

CHIC * • l • • • • *
C5-S •• O I!J I!J

EC.(.9IS * • •
VRS~9 •• O I!: I!J

fl¡..¿BA • • • • • • • • •
V2-'O .. I!J I!:

EDUARDO LEON . UCHOWSKI
INGENtERO MEe )CO '( lARORAl

C.P !.lA. y - tATA, N~8282
C,P l' TI1,.,..' :t~.:uIO
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Limpieza
La limpieza es un procedimiento importante que debe realizarse antes de la desinfecc':
un transductor.
El transductor debe limpiarse después de cada uso

PRECAUCiÓN: "."J~i""-Sl~
No utilice un cepillo quirúrgico para limpiar los transductores. Incluso el uso de cepil . ;1~iY'Ní\\~
blandos puede dañar el transductor.
Durante la limpieza y desinfección, mantenga las piezas del transductor que deben
permanecer secas más altas que las demás, 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 paño suave humedecido con un jabón suave o solución 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 inmersión.
6. Seque con un paño seco.
7. Si es necesario, pase primero un paño húmedo para eliminar los residuos de jabón y limpie
con un paño seco nuevamente.

Desinfección
Se deberia lograr una reducción de 10 en patógenos si se siguen los procedimientos de
desinfección de este Manual y se utilizan las soluciones desinfectantes recomendadas por
SAMSUNG MEDISON CO., LTD. El método de desinfección se aplica solamente los
transductores endocavitarios.

ADVERTENCIA:
Si se utiliza una solución premezclada, asegúrese de fijarse en la fecha de vencimiento de la
misma.
El tipo de tejido que contactará durante el uso determina el nivel de desinfección que requiere
un dispositivo. Asegúrese de que la fuerza de la solución y duración de contacto sean
apropiadas para la desinfección.

PRECAUCiÓN:
Si se utiliza un desinfectante no recomendado, o no se sigue el método de desinfección
recomendado, se puede dañar y/o decolorar el transductor. Esto también podria invalidar la
garanlia del transductor.
No sumerja los transductores por más 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 CO., LTD.
1. Siga las instrucciones en la etiqueta del desinfectante en cuanto al almacenamiento, uso y
eliminación del desinfectante.
2. Mezcle el desinfectante compatible con el transductor de acuerdo con las instrucciones de
la etiqueta en relación con la potencia de la solución.
3. Sumerja el transductor en el desinfectante, como se muestra abajo.
4. Luego de terminar la inmersión, lave el transductor siguiendo las instrucciones del
fabricante del desinfectante.
5. Seque el transductor con aire o frotándolo con un paño limpio.

CHOWSKI
INt.EN1F.110 ME ICO V LAAQRAl

C,P.UA. ., M~\TR.N~~62
C.P, MATA N",' 35380
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3.9. Información sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que e FOLIO' r:
realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilización, montaj final,

entre otros) ~ .J9:J.~... '"
Aun en su primera utilización, se debe limpiar el equipamiento, debiendo seguirse los mis'.~sJf II'~<:>""
procedimientos adicionales para reutilización, de acuerdo a lo descripto en el item 3.8 a'e EN
estas instrucciones de Uso.
La bateria se debe cargar y descargar dentro de los siguientes rangos de temperatura:

Estado I Temperatura ambiente
Carga O - 45°C
Descarga -10 - 50°C

PRECAUCiÓN: La temperatura de carga ideal es entre O oC y 40 oC. La bateria se puede
sobrecalentar si la temperatura ambiente es demasiado alta o puede tardar mucho más
tiempo que lo 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 cuánta es la duración restante de la batería. Para
obtener más información sobre ios iconos de la bateria, consulte la sección "Bateria" en el
capítulo 2 "Introducción".

Operación del sistema

Preparación del sistema

Antes de usar el sistema, primero chequee:

• Si la fuente adoptada del voltaje es constante con el voltaje de sistema.
• Si todos los cables están conectados correctamente y firmemente.
• Si el sistema es bien fundado. Si no, la imagen puede tener ruido.
• Si los transductores de prueba convenientes están montadas en los zócalos

correspondientes.

. ,,:',~DO LEON v. ,JCHmVSKI
li'l(i/;N1EHOMEe .0 y lAAOBAl

C,PUJI YE, ,\TR.~~R282
(;1',1 MATn f\f.':153f10
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3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcion . ~~:,~~'~
del producto médico; r {
IEM . l~. .,
"'''qo •• ". ",>an. " ho "b, •• d, ., oo,""""d'd 00' 'M ,.,o."m'.otM~"lli,,'
cuanto a IEM (interferencia electromagnética), el uso de este sistema en presencia ~)¡~IfN11'
campo magnético puede causar un deterioro en la imagen de ultrasonido o daño 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 radiación. Estas emisiones
pueden ser causadas por otros dispositivos electrónicos utilizados en la misma sala o en un
cuarto adyacente. Los dispositivos de comunicación, como los teléfonos móviles y mensajeros
de texto pueden causar estas emisiones. La existencia de radios, televisores o equipos de
transmisión de microondas cerca también puede causar interferencia.

PRECAUCiÓN: Indica la presencia de un peligro que puede causar daños 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
(IEC60601-1-2). En Europa, la norma lEC se adoptó como Norma de la Unión Europea
(EN60601-1-2).

Normativa y declaración del fabricante: Emisiones electromagnéticas
Este producto está diseñado para el uso en el entorno electromagnético descrito a
continuación. El usuario debe asegurarse de que el producto se utilice en el siguiente entorno .

.
I Ftueba de emisión Conformidad Entorno electromagnético: Normativa,

8 "ClU1pode ultrasonIdo utiliza energra RFsólo piua su
Emisión RF

Grupo 1 funcionamiento 'Interno. PortantoJ'sus emIsiones RFson
C1S?R11

~J bajas y no deben Interferlrcon equipos electrónicos
<ercanos.

I I
-- .. .

Prueba de emisión Conformidad Entorno electrom:.gnético: Normativa

fmlslón Rr
dase BOS?? 11 Elequipo de ultrasonldo es apropiado para todos 105

EmIsiÓn armónica estableclmlentos,que no sean dorréstlcos. y aquellos
lEC61000+2 daseA drectamenteconectadosal sistema pllbllco de

cbastcclmlento de potenda de bajo volt ~queprov~
Emisión de parpadeo electricidad a un edJf,clo dC'rndoll:~ rt1'sl da!.

Úlmplo jilEC 6100¡)'J-3
!

f/

""VI,ROO LEON K HOWS~I
:o v LAR()HAl

C.P u ..•.v E lA. N~f1262
ePI M . 'N"::t5:wl
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)o Cables, s'ondas y accesorios aprobados para CEM
electromagnética)

e Cables apr,obados parac,onformldad electromagnética
los ,cables ut¡li,zado~ COfl este prooucto pueden afec::ar los niveles de emisiÓh. Eh ccmsecuencia

l

uUlk:e solo cables de 10.$tipos y largüs especlficados. a (,ohtiIlUá.d611:

Cable Tipo longitud

DVl COI'1lillslamlcnto Not"m2l1

USB Conalslamlcf\t0 Normal

LAr; (RJ4S¡ P,artrcllza:1:Jo Cualquiera

MIC SInJislamiel1to Cualquicr,a

lrnpres.:>r,(j PC'i'nota .SI fl aisl arnií!r1ot{)l Cualquiera

Audio loor';iz.;. COll,a Isl.amicf\t,o Norma!

PRECAUCiÓN:
Antes de conectar este dispositivos médico a uno de sus propios accesorios, debe asegurarse
de la conformidad electromagnética entre este dispositivo y el accesorio, Sólo 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 reducción en la inmunidad del equipo
de ultrasonido,

-,UARDOLEON K ICHO•..."SKI
1,~nENa;no MEe • y LARor~AL

C,P.lJA, y E, ATA. N~a262
C,'~,l" n N" 35380
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OpcN;)::It-n: 700 -1060 hP,i)
,Ll,Jmac.J!nar.-llento: 700'-1060 hP,a

limites de presión

E3B~5 2 3 6 ,Gran Buenos Aires Rayos X SA

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposic' ~M -'l..>-
condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magné os, 'lll/O .
influencias eléctricas externas, a descargas electrostáticas, a la presión o a va adÍones
de presión, a la aceleración a fuentes térmicas de ignición, entre otras; \ ._-(~t_'o

-1 ",'?-D, EN11'~

límites de humedad Op1?radón:.30 ~15%
,Almacenamiento y envro: 20 -'90%

Límites de temperatura Opel7lcibn: 'lú a 3S'C
A!mac,anamj(lmo yen'lfo: -25 a 6{)'C

Ver también 3,11

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

Eliminación de la bateria

La eliminación de la batería 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
batería puede provocar un incendio o una explosión.

Protección ambiental

PRECAUCiÓN:
Para desechar el sistema o los accesorios que han alcanzado el final de su vida útil, contacte
al proveedor o siga los procedimientos de desecho apropiados.
Usted es responsable de cumplir la normativa pertinente para la eliminación de desechos.
La batería de litio del producto debe ser reemplazada por un ingeniero de servicio de
SAMSUNG MEDISON CO., LTD o un vendedor autorizado.

.,UUARDO LE KRUCHOWSKI
lNI¡¡:N1EAO "CANI('..ov LAp,QAAl

c;P l.t F..••~ATAN~A282
r: PI t4Ar!l N"' :1~,;\BO
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Las siguientes tablas muestran la precisión de las mediciones disponibles al utilizar
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
especifique lo contrario para un transductor o una aplicación, se deben mantener los
siguientes rangos de precisión para todas las mediciones de distancia lineal.

NOTA: cada año se debe realizar una prueba de precisión para asegurar la exactitud de las
mediciones. Comuníquese con el Departamento de Servicio al Cliente de Samsung Medison
si la exactitud de las medíciones se encuentra fuera del rango especificado en la siguiente
tabla.

=- Modo 20

- - --, MedidOnes Tolerancií'l del sistema Pl'ueba Prl:!c1sión
Rango(el que U!3 mayor) Métodología Según

DistancIa a'(Ja I <:::t4%o2mm ,Phantom Adqul,lclón 0,01- 25 cm

Olstancia lateral <:tICl%o2n'lnl Phaluom Adqul,lción O.ol.35cm

ResoludónaXial <::-4%03mm Phantom Adqul,lclón 0,01-25cm

Resolución lateral <:!:4%o3mm Phantom Adqul,lclón 0,o1.35cm

=- Modo M

- .- -- ..;
Tolerancia del slstemn Prueba PrecisiónMedidones
{el que seama~'or) Metodología St:!gún

Rango

1',.01. <:f:5%o3mm Ph3ntom Adqul,lclón 1.'2Scm

Hora <::5% G:!neradordc sc!\al AdquIsición 0,01 - 11,3 se9

=- Modo Ooppler espectral OP/OC

'Medición Doppll!r Toler3ncia del sistema Prueba
Precisión según Rangorel que sea mayor} rlletodologia

\\>Iocldad <:i: 15% Phantom OP:O,l cml, -S,B mI,
0(:0,1 cm/s-19,3 mfs

Hora <::!:5% Generador de señal 10 ms-9,44 s



"2013 ~ AÑO DEL BICENTENARIO DE LA ASAMBLEA GENERAL CONSTITUYENTE DE 1813"

Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.
ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-23024/12-2

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y

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

5 ..-2..3 ...6 ' y de acuerdo a lo solicitado por Gran Buenos Aires Rayos X 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 'digital

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

Exploración, por Ultrasonido.

Marca: Samsung Medison.

Clase de Riesgo: Clase II

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

diagnóstico y el análisis de líquidos del cuerpo humano.

Modelo: Accuvix VIO, Accuvix XG YAccuvix A30.

Ciclo de vida útil: 10 años

Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: Samsung Medison Company Ltd.

Lugar de elaboración: 3366, Hanseo-Ro, Nam-Myeon, Hongcheon-Gun, República

de Korea, 250-874.

tJ M,...;OL,
Dr. OTTO A.-O~SINGHER
SUB_INTERVENTOR

A.N.H.A.T

523 6

Se extiende a Gran Buenos Aires Rayos X S.A. el Certificado PM-1258-34, en la

C. d d d B A' Z a AGO 2013 .' d . . . (5)IU a e uenos Ires, a , sien o su vigencia por CinCO

años a contar de la fecha de su emisión.

DISPOSICIÓN N°
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