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OISPOSICION N0 079 6

BUENOS AIRES,
27 ENE~016

1

VISTO el Expediente NO 1-47-3110-3286-15-9 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANOO:
I

Que por las presentes actuaciones la firma CLINICALAR S.A. solicita
1

la autorización de modificación del Certificado de Inscripción en el RPPTM NO PM

1892-8, denominado: Sistema de Diagnóstico por Ultrasonido, marca SAM~UNG

MEOISON. I
Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la

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

Productos de Tecnología Médica (RPPTM).

Que la documentación aportada ha satisfecho los requisitos de la

normativa aplicable.

Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tomado la

intervención que le compete.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

NO 1490/92 Y el Decreto N° 101/15 de fecha 16 de diciembre de 2015.

Por ello;

EL AOMINISTRAOOR NACIONAL OE LA AOMINISTRACIÓN NACIONAL OE

MEOICAMENTOS, ALIMENTOS y TECNOLOGÍA MÉOICA

OISPONE:

ARTÍCULO 10.~Autorízase la modificación del Certificado de Inscripción en el

RPPTM NO PM 1892~8, denominado: Sistema de Diagnóstico por Ultrasonido,

marca SAMSUNG MEOISON.r
~
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ARTÍCULO 20.- Acéptese el texto del Anexo de Autorización de Modificaciones el

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

agregarse al Certificado de Inscripción en el RPPTMN° PM 1892-8.

ARTÍCULO 30.- Regístrese; por el Departamento de Mesa de Entradas

notifíquese al interesado y hágase le entrega de copia autenticada de la presente

Disposición, gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica para que

eFectúe la agregación del Anexo de Modificaciones al certificado. Cumplido,

archívese.

Expediente NO1-47-3110-3286-15-9

DISPOSICIÓN NO

/.
Dr. R08ERTO ~\iD¡¡
Sllbadmlnl8tfíl~Clr Naclonal

A.N.:M ..•...'1'.
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ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES I

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicam~ntos,

Ali1j7s 9' ljcnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Dispo?ición

N0 , a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripción en

el RPPTM N0 PM 1892.8 Y de acuerdo a lo solicitado por la firma CLINICALAR,
S.A., la modificación de los datos característicos, que figuran en la tabla al pie,

del producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre genérico aprobado: Sistema DE Diagnóstico por Ultrasonido

Marca: SAMSUNG MEDISON

Disposición Autorizante de (RPPTM) N° 6131/2014.

Tramitado por expediente N° 1.47-3110-5715.14.2

DATO •MODIFICACIÓN /
IDENTIFICA DATO AUTORIZADO RECTIFICACIÓN I

TORIO HASTA LA FECHA AUTORIZADA
A MODIFICAR

Modelo/s UGEO PT60A / UGEO HM70A PT60A / HM70A

I
Fabricante/s 3366, HANSEO-RO,NAM MYEON 42 Teheran-ro 108 Gil, Seul-
y Lugar/es de HONGCH EON- GUN,250-874 Gangnam-gu República de
elaboración República de Corea Corea I

Proyecto de Aprobado según Disposición A fs 39 IRótulo 6131/2014
,

Proyecto de Aprobado según Disposición
Instrucciones A fs. 43 a 70
de Uso

6131/2014

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autori~ación

antes mencionado.

3
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Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del RPPTM a la

firma CLINICALAR S.A., Titular del Certificado de Inscripción en el RPPTM N° PM

1892-8 en la Ciudad de Buenos Aires, a los días.uuuu.2.T.E.\Il[.2016
Expediente NO1-47-3110-3286-15-9

DISPOSICIÓN NO

o 7 9 6
Dr. RoaEI3TO \.EDE
subadmlnlltflldQf Nacional

,A..l!'.!4,A-T.
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Sistema de diagnóstico por ultrasonidQ

ANEXO 111B: PROYECTO DE RÓTULOS

:Proyecto de Rótulos

"""''' 1

I
IOpeladª": 10"( ~ 35'C

I Alm3cenamientn Y ,,-rww: .25 'C - 60 'C

FABRICANTE: SAMSUNG MEDISON CO., LTO.
DIRECCiÓN: 42 Teheran-ro 1GB-gil,Seu\-Gangnam~gu 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:PT60A, HM70A
MARCA: SAMSUNG MEDISON
N/S:

ICondiciones ambientales:-.--- .---'---~-' ""'''''".- ,_'""" "."",._---- _._-_ ..-
UmffflA'''''''siM J Opel~dón: 700. 11)60hPa

••••.• ~ ~ AimilCen¡¡miento: 70o-1060hPe.

,e-~~~h::~-'Iopeladón:3O%a7-5%--------~
, 11" Alm¡;c€flamientoy€nvio:lO%a91J'lt

FECHA DE FABRICACiÓN:
DIRECTOR TÉCNICO: In9. Eduardo Leon KruchowskiMNO 8.282
CONDICiÓN DE VENTA: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

,AUTORIZADO POR LA ANMAT - PM 1892-8
! Lb. Consulte las Instrucciones de Uso

~
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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 ítem 2.4 y 2.5;

Rótulo

FABRICANTE: SAMSUNG MEDISON CO., LTD.
DIRECCiÓN: 42 Teheran-fo 10B-gil, Seul-Gangnam-gu República de Corea.
IMPORTADOR: CLlNICALAR SA
DIRECCiÓN: DR. ANTONIO MALAVER 4872 - FLORIDA ESTE - (1603) - Provincia de Bs As,
Argentina. I

PRODUCTO: Sistema de diagnóstico por ultrasonido
MODELO:PT60A, HM70A
MARCA: SAMSUNG MEDISON
Condiciones ambientales:

lfmltes depresión

,
t+*km~atU1"-~--

OperilOÓfl: 701} 1060 h?a
Almacenamiento; l(j(} 1050 hV¿

Operación: 30% ¡¡ 75%
Almacenamiento yenvio' 20% a 9ú~%C__~~_

I Opeli.Kión: 10 '"C - 35'C
I Alm3cenamtento y erw[o: ';,5 "'C~ 60 "C

----1 ,
I....~.~ - '=--J

DIRECTOR TÉCNICO: Ing. Eduardo Leon KruchowskiMN° 8.282
CONDICiÓN DE VENTA: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
AUTORIZADO POR LA ANMAT. PM 1892.8& Consulte las Instrucciones de Usoy,'

\l~~\\W N AB~~~
INGEt11EROMEC,t "8282

AR S.A. C,P.I.M.Y~~ N'35380
JULlAN R BERTO FuelLE C,P.1.M '

PRESIDENTE



v~

0196 ~~
- <~~3.2. Las prestaciones contempladas en el Item 3 del Anexo de la Resolución GMC - P

72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de I~s
Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados; I
Prestaciones
El sistema compuesto por el ec6grafo y sus transductores permite visualizar en tiempo real
estructuras anatómicas, sus carac1erlsticas yprocesosdinámicos dentro del cuerpo huma~o
mediante ultrasonido con fines diagnósticos. I
Las aplicaciones cllnicas dependen del software instalado y de las caracterlsticas especificas
de cada transductor. I
Contraindicaciones
El sistema no está disenado para uso oftalmológico ni para aplicaciones que provoquen que la
onda de ultrasonido atraviese el ojo.

Dimensiones
l' .....LLA,!!W.. ,oX,q.JI. _

Ecógrafo
• Alto: 252,6 mm
• Ancho: 291 mm
• Profundidad: 52,2 mm

Peso

Modos de imagen

Carro de transporte (opcional)
• Alto: 1136mm
• Ancho: 496 mm
• Profundidad: 477 mm
Eeógrafo: 3.6 Kg.
Carro de trans arte: 22 K
ModoS
Modo M.
Doppler color (CDI).
Powerdoppler (PDI).
Doppler continuo (CW).
Doppler pulsado (PW).
Modo combinado.
Modo simultaneo.

ro ' ,UWSKl
INGENIERO MECAMCO LABOAAL

C.P.1M. y E. MAiJ}'353SQB282
C.P.I.MAlR~~".JULlAN A eEATO fuelLE

PRESIDENTE

256 B bits
Enfoque de transmisión, máximo de B puntos
(se pueden seleccionar cuatro (4) punt~s
simultáneamente). I
Enfoque de recepción dinámica digital
continuo.
Convexo: C2-5, C2~B.
Lineal: LN5,12, LS6-15.
Anular:PN2-4
1
3 o ¡anal
LCD de 10.1'
HDMI
Red
USS

Transductores

Monitor
Conexiones de entradal salida

Escala de Grises
Foco

Conector para transductor



Dimensiones

.~-

__~~~~_._..s~L._ .LT, .!i~OA
Ecógrafo
• Alto: 63,8 mm
• Ancho: 383,5 mm
• Profundidad: 355,1 mm

....•-.

Peso
Modos de imagen

Escala de Grises
Foco

Transductores

Carro de transporte (opcional)
• Atto: 823,8 mmmm
• Ancho: 554,1 mm
• Profundidad: 526 mm
Ecógrafo: 6,1 Kg.
Carro de trans arte: 30,6 K
Modo 2D.
ModoM.
Doppler color (COI).
Powerdoppler (PDI).
Doppler continuo (CW).
Doppler pulsado (PW).
Modo Elastoscan.
Modo de flujo S.
Modo 3D.
Modo 4D.
Modo dual.
Modo cuádruple.
Modo combinado.
Modo simultaneo.

256 8 bits
Enfoque de transmisión, máximo de 6 puntos
(se pueden seleccionar cuatro (4) puntos
simultáneamente). I
Enfoque de recepción dinámica digital
continuo.
Convexo: C2-6, CF4-9, SC1-6.
Lineal: L4-7, L5-13, L7-16.
Anular:PE2-4, P3-8.
Volumen: VN4-8.
Intracavitatorio: EVN4-9.
Doppler CW: CW2.0, CW4.0

Conector ara transductor
Monitor
ECG
Conexiones de entradal salida

3
LCD de 15"
Ti oCF.
Video (DV-I).
LAN.
USB.
Audio.
Micrófono.

EOu:B~I.W;KI
lNGEtllERO MECAI"CO ~

C.P,1.M. y E. M,Ii •••••8282
C.P.1. MATR. N" ,
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3,3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médico'"'7 ~~.

conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad previstá;' debe s "'~OQ,
provista de información suficiente sobre sus características para identificar Ids
productos médicos que deberán utilizarse a fin de tener una combinación segura;

Ecógrafo PT60A con carro (opcional).

-J. Tcudl Panlll

;? Touch Key

: Prob<l Ce"".

(.. Kensinglcn Lock

$1 use
,~) Bam:ry

(/; Ba!lmy LQCk

~- Doaing Cooo.

X ?om!r

jr Handle

. @~_!
f. @

1'partes constitutivasdel PT60A

~
LINICALAR S.A.

JULlAN ROBERTO FuelLE
PRESIDENTE



ICon.ole - Lefl Slde

07981

.- - .. .- -- - - PowerPort
1J

•••-T<I>[
_.
- ._.. -

ICon.ole - Right Slde -~ Proba Port

Security Lock Port
(Kensinglol1 Lock)

USB port

ICon.ole • Top

.''':'j:.-' < ••. " ~ (1};..,¡o,-
--'

ICon.ole • Bottom

Puertos para conexiones y alimentación de PT60A.

~.

JUU ~
\ WJ

NICAL RS.A.
ROBER FUellE
PRESIDENTE

llCI-\OWSK\
COY LIIBORAl

\NGEN1ERO MEe 11m N0 £282
C.I'\.M~,E,; N""35380

e.PI "," .
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C~~~A
J LIAN ROBERTO FUelLE

PRESIOENTE

,

Ecógrafo HM70A, consola.

Ec6grafo HM70A con carro (opcional).



I Fron! 01!ha Consola

" !- _. - . Monitor lock,
ni ;jo

',_ 77:"'[_ - .~-? GIl Battery imjicator. '~"~

c./:& Power SlaluS lndicator

07

I Left Side of Console

1
(9 . -1' .C:~~---'-:--l:..i. .

I Righ! Side of Console

"-••• [ Power Port

@ Probe Port

i
~ Probe Lock Switch

, ... . , •,

,/$"7"J1:E;jif,¡;;; )
CW probe port

~
USB port

.". Network port

C7 Video (DVI-I) por!

Q) Trtg Port: Not used.

I Consola. Raer

, .. - , 8 Se-cLJríly Lock Port-- ,
- \ , - ,-' I, ~"-"~>-~"'~~"' t (KensingtOfl lock)

Puertos para conexiones y alimentación de PT60A.

¡
¡

SEGURIDAD

Lea atentamente la información de seguridad del producto. Ésta relacionada con el equipo de
ultrasonido, los transductores, y dispositivos conectados opcionales conectados al ecógrafo.

Los dispositivos están diseñados para ser utilizados solamente por o bajo la supervisión de un
médICO calificado en esta clase de eqUIpos

SIMBOLOS DE SEGURIDAD
La comisión ElectrotécnIca internacional (lEC) ha establecido un conjunto de símbolos para

/utlllzar en diSPOSitiVOSmédiCOS activos Estos de detallan a conlinuaclón ' I

E SKI
INGENIERO MECANICO y .IIBORAL

ePIM YE,MATn "8282
. c'.pi MII,K N 35380
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IOWSKI

INGENIERO MECflNICO LABORAL
e.PI M y E MA N° 8282

C,P.1.MATR. N" 35360
~1~SA

JULlAN ROBERTO FUelLE:
PRESIDENTE

•
Sfm.~1t Deu:rtpcltm --- :1

1" Caneelor de use :

I:c,,::,~,c0,,,:,=:,:,1
__ IPX7 '_1 ~ ._~

• I Protecdón con(m p-e-rlodo~40lnmoel"it:)n

IPxa l"r'lO' bJjo pl""lón._- ._--~

J
I
!
.1

PRECAUClON: Pr~<cnc~, pe-Ilgrc""", <) no
'¥egVr-1l~que PlJed",,, oC<]SWJldr (fuiíos ••
la propiedad o p••"o,,,,,les menOfl"s.

Af'AGADO {cortilla poten<;'I"" Ull3 parte
del prool,l<;.to)

ADVERTENCJA: Siga oe~til mlorm,1 dó"
par" ..-vitMun "ccidente orlllfflo dJño"
1" propl""Clad,

5fmboID~

ffi~.-illl Consultar el marltlal de U'-O ! g Con.,nor detr;:m~duct[}r

"'----, ,..- ---- _. - ".,.,-"".- -~.¡ .. -_._,.""...- -~.. .- ,,--_. _.

Q I ENCENDIDO (,um;ni,t'J la POlt'nCIil:Ji ~ ,S<r1I!:),)IQ <:lep't<:aU<:lon <le (ll;,'\<.;lll)<>\::.J u""p<lnedelproducto} ~ I clect'-O~I~Hca(['1EEl
-_._ ....-+--.--- --_.~-- ~_.._-~-- ._-_._.....

~ 1 k'._"'~~"H_""_"._u,-~,~", 1 I<b\ 'V ""~~'~"~'~,,,,~...,..~ \:QI N"u'nUlfseenelp"M1del;(1Il\rol

---,---,.

! f It~a;~~~.\';:~f~<,po'Uidmad" @ Noapre'lal.elplodll(lD

r Q;)I ¡ nerrnprote<toril:cone<!ad"IlI"~pan,,, ¡@)--
I - ta;mductOla'deleQ\JipOO¡¡~ICO(\f:"ei '1 No,¡poyat1ieendprodl.lcto

- -d" 5"gUfidlld.l-:S> C" _. - F'¡) i .;,--,_c~'-:_:_::_:.",_,"-"_n_"_'_.,o-"e<.de' manu~1 de 1

/ ~.....:._- ~.-L" J ----~~-. --1



:: Seguridad eléctrica 0796)
Este equipo hi; sido comprobado como un equipo Clase 1 con piezas aplicadas tipo BF.

Prevención de descargas eléctricas
Cualquier equipondidonal conectado a equipos mookos elect¡únicos.debe cumplir cor.las normas
respectivas de la lEC{por ejemplo, lEC609501EN60950 ¡Mmequipos ele pl'oce5amienlOdeDatm,
IEC60601-1/EN60601.' para dlspositivus rnlk!icosJ,Además, todas Itls configuraciones de los misroos
deberán cumplir con los requerimientos para sistemas médkos Electrónicas (consulte IEC60601.',
1/EN60601-'\-1).Cualquier persona que conecte equiposadidonalesil puertos de entradil y ~Iida
de señaldeequipos médicos elktricosdebeasegurarse de que tal eqwpocumplacon las normas
IEC606{)1" 1"1IEN60601 "1" L

ADVERTENCiA:

¡. ",,"cs"sRnorootlcir desc<l!gél~ c1¿:Cl!1CJ.:,l e$1£ !;;,Vn113, InduldlY< L.",3:>$ tu;,. d':'-j7.J'>;tFVú'
erte¡1'ltJ' de quoor/Íf) y manita'(C'0, 1)(>,'"tán coroeuJ1c", ,) ¡i,:'lra COlrt~ l"lllo': nle

*' Nunca abra I¡:¡CJl:>A5Udd r'WUc.lO. En todo. I~ ¡,¡u\tc, i:1V,Y,{), c~rsl.enVO'.iJjes reHgfC~(), y el

uerro"l<li c~\¡;K:a;:Jo Ge] Cl!:PJ'tJmentf) d~ S0OOr\r ¡;l el'en:-; di: S¿01\~'1g U£\:I[;on deO{.' I('ili:.w'

f.:"empl<'lzos,

•. S6empre veriiiquc dEITt1¡¡z;)Q lo,; CJllle> V kll t'f\(hufes dclr.:oounQ ,uues de ;nmn
O,:oscoIKcte-la fu~nte de pCIPrcía yr,o "TI: el equipo, ~Id ilf1l'nZÓ'l pre5ePIJ. d~1Í,i;)s,con',ti
;;11ieta, y dooilildur.¡¡" O~: el {:,;¡bfet~~t;i,",.Q,oI0%'

••. Siempre (le5o.>nt'C:e el ~S~"CM41'1 t1:\m~'or'lr~pk ,,!'Itl", ,if" limpian0

!t" Ru.kr.. los d15PO,ill\l\X>de wnLK\Q Lon,:: IJ,.v.:iente,(DlnG :fJ1sJUdHC\ y e!~lI(xkt¡,dc. :e;J.,l~'J

de ECG,'¿~n rerrlGY,,'fsedc:l pd.iemZ Jnte, d~ kl ilph:::y:un de un p~ho de: d('5f,hllta;;iQf'I (le
i1te w()!'ilje •

•• <;<' di":>? 0Jit¡¡, el \.ISOde gM.C$"n,',t0:1,o; ¡nfiilfn¡¡;bks o gl!1ie~o~i(j&ntd U~P).porque e,:iste el
\W'!{IO de Que SI" rm:n:ittlCil ¡JIla expiosl"n •

••. ,:;,11'",In~t31i!tf'l 'li0nHt {W12: form.l quv ~il di~,,1 pJf1I d up",;;do, de),(on~"'~Mlo n,' t. h'''it2
d'! POl{'I\(ii;l .

•• No me e<~uipoQ¡¡jruf¡;¡ic:Ode ;;¡rh1rrff\.l,"ri':U Le:! ti si~lema él 1Thl!tuneioPd:nlL'TI\O di:'1 er,¡¡¡í;/l

QUlrúu;¡i('ode "l,a f'0'~\Ief¡cj8 pl4.".ie Pf("iX.,t1 qu"mJdw,¡¡s Jl P¡l~K."1'.('

lo ElSí:,leffi":-010cebe (G'nerurv J UH I'J;;n\~de ~mín,mo cen (O'J de Dlm~('~jnn"FI FVÍ1Y
rleiOzs de AJÍ'ir dC'Scarga'i.l'X"nrir;h,



PRECAUCIÓN:
.,. L~te ~Aelfk1 ha w;lo.¡j~ef)3do ~I%l 11)[. l:::rNO., dt-be s:kcczk:mm t:' V{.>i,:,;ede enlJ.lda
de nla[;¡lIJe' mprCSXi! y v:oe'JCil5E,era CO'l~:::ladJ, Antes ó.' <-Ol'o<;;;::\il: ur, ¡:r¡chu;c dc
pOlCflCÍil ¡::¡c>iéfKD,(J::Jrnp¡IJebe G.lC d w't¡¡j>C'indil;rdO en et GibJc:;ea filU,¡1al v<.>1t,W::: I['dicado
del d,~powwv o('''u¿fk:o .

••• Un transforl'1"ilIloor de ilhl~m!('r)to P:0::DCf' ni s'stema d~ \OtHK01112'1t€. rl tr,]rdrnm3l'.Íor de:
,,¡¡iamiento continua o¡YefJf\ckt aún t.)(XX10 Ci ~'41..1:00c~"í ~'11Modo dI;;'e,pclJ

•. No surnujJ el c¿;ljeenliquid(fLlos cal.; ó no S01l a mucha de <iguB.

••• La~tomas de corriente ,1'Jx¡¡!.::r€~ín~,ala::\J51>1e:te :1,l(>f1"", I:'!'i('n ¡»fil l00-2':CW ti\ C(m ,.lna

carga total má:6rna de 15iJVAÚ,dil~ únka:nenj¿ cm¿ Mlmi:,'strJf En(,lg:J a eJuí¡::¡cquc Vi/ji!

i! futrl'hlJ ~Hfte del ~btem¿¡ df' (CDglJílJ. ¡';O,>::mt'rte O"Ji lOm;}\ mdt¡ple~ ni ,',c9'cl,x~ en -.:1

\jq0ffi;},

-.. No conecte dl>pifi10vm perift"rira, qlle no f\té:; mochon PO 01ti'! munual. ~ ",3rOI'rQ$ r.!i:
(-Ql riente illlX<IJ' ti::! HstU' la. c; lO puede pm'F"OUl' un fli5t:;0 l'."té-CLli(D.

•. N0 toqu<: ta.~pl(ZibCe SIFhOPy,)1p¿lcjentc1Imul;,beil',¡c'ü~_YilQlI';!-e"I:;:{"d,~~n6vAlf~1r
lJnií d~SCi\~g¡¡ek.i:nitz ¿ CiL'sad" l!M n,lgn d? (orrieme.

TRANSDUCTORES
Los transductores para cada uno de los ecógrafos de detallan a continuación:

IIlSDUCTOR
C2-5

C2-8

LN5-12

LS6-15

PN2-4

/ /
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INGENIERO ME
C.P.I.M y E
G,P.I.MA

General, aorta, renal r
1, 2, 3 trimestre, corazón del
feto. I
Generar, elvis I
Abdomen, corazón de
neonato r
Carótida, arterias, venas
General, aorta, renal I
1, 2, 3 trimestre, corazón del
feto. I
General, elvis
Tiroides, testículo, mamas

Carótida, arterias, venas,
Generar
General
Tiroides, testículo, mamas
Arterial, carótida, venoso
Hombro, mano, pie, codo,
muñeca
Tiroides, testículo, mamas
Carótida, su erficial.
Hombro, mano, pie, codo,
muñeca
General, aorta, renal
Aorta, adulto, ediátrico
General
General, aorta, renal
Aorta, adulto, ediátrico
1 trimestre
General, elvis
Próstata
General,aorta, renal
1, 2, 3 trimestre, corazón del
feto.
General, elvis
Adulto
Adulto, edia1rico

L1NICAL R S.A.
JULlAN ROBERTO FuellE

PRESIDENTE

Pe ueñas artes
Vascular
Musculo esqueletico

Gineco(o ia
Pequeñas partes

Vascular
Musculo es ueJetico
Abdomen
Pe ueñas artes
Vascular
Musculo esqueletico

Ginecolo ía
Pediatría

Vascular
Abdomen
Obstetricia

Abdomen
Cardiaco
TCD
Abdomen
cardiaco
Obstetrico
Ginecoló ico
Uroló ico
Abdomen
Obstetrico

Ginecofo ico
Cardiaco
Cardiaco

PE2-4

P3-8

L5-13

L4-7

CF4-9

,SC1-6,

CW2.0
CW4.0

'EVN4-9,

¡L7-16

I
¡VN4-8



3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico está bien
instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, así como los dat~s
relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de mantenimiento y caliblldd7
que haya que efectuar para garantizar permanentemente el buen funcionamiento'" 1/
seguridad de los productos médicos;

:. Entorno electromagnético: Normativa

9 6
El equipa de ultrasonido solo debe utilizarse en un lugar con.flislarr'Úemo y'que cumpla con el nivel
mínimo de protecdón REe igualmente p(lrll cad,) cable que entre a dicho IlIgar. Las fuerzas de
campos fuera del lugar aislado camados poruansmisores fiJOSde RF,~gún lo determine un estudio
de (ampo electromagnético local, deben !Yef menores de 3V1m.

Es esencial que se comprueben el nivel de prote<dón real y e-Jflltro de 31enuaóón del lug",r aisl"do
para asegurar que cumplan con la especificadón mfnima.

h\ I PRECAUCiÓN: Si el 5htema ('~tACC%K'C',.aoo,¡¡ olrc\ cqcrpo~¡:::rOV,5'':I';DOIel (ilm!':', W'l10 U!1J leCm de ~re3 u¡x,,1(LAN)o UIliII:npn,'l5U "tmo,a. Sams;;.;;; lif4"<!l,O:1I1opuede g/llami¡y q%Kel eqUltxl
• remero tuncion(" (OfrB:tamenle ("n Le: presQfici3 de 10"fu16IT1eno~ ",lertrcrn),.Jrétlc()\

Cubiertas
Lascubiertas st"recomiendan para aplicaCIones clínicas de naturaleza inv/lsiva. por ejemplo, usos
intraoper<ltorios, tTllmrectales, trllnsvaginales yde biopsia. Eluso de una cubiella tamhlén impide la
contaminadón con la sangro u otros fluidos corporales durante operadones o una biopsia.

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

&1 ADVERTENCIA;
•• 'jVlTlore rt"iWll!"nga la$ cui;iell;!s en Uf, e.llhtlo e>'l-tér:i

~ Lih cub'nLlb YJlldelc.d",bl<.'s.. Nt.'lj"" wl:i~e m~, (1('\liU Y"!l.

*" ;'1 Ia\ cubierUl¡ estén !DUO () $w:::ia'i k.leq'5 \)01 UIO, lalfe'¡dC''1ni''l:.t" e~ ¡,;cnsciw,;ru,

~ en "p'¡G'I~io'l>5 !1;':'\llcrph.>giCItS. uti::ci";I" ,fa(\~;:jLJCo' ;!{>..'i,ni"",<'l:.lo u;n 9"" n'&'K :' IJn•.l

cutliern N\;'r!lllbr,~ dE p'rn.,j'":on¡y,
,. Si!J OJDu.-rta é'~lépl :':$ pe' forlld¿ du;:,n" 'lulqLI1N ,«<11"""1'1neq''.Xi'Aurq;c0 n"I.K;.')I1",do:> cor ,m

p.:'{ '(:1;:7 l.ll.'e p.l(Í{',y;!~ ",¡,!",~m,~LKj 0'" CI~\,:.¡:fe1t1\'t)¡"ol¡, rl nJ1,y'b'~i.,:r1 ,le' ~'" uo(/(;.1;e~:••!H¿j[

con nlr¥J;f'l rnl!'¡r;;::1",,¡W:if-;inf<:c(nn

,., ."lgun••sCtib¡erl~, ,:omJcncf\ t~ko y lal'> de gomc, lo que p'Je..1ecau,,~! alC'lq<i\Z'n,o;l~f(¡:n
l'ldlviduos C-{)n~U!lela .AJerl;; Mk1jfa de 1'1 ¡'Oto fftJr~d¡, ei 2(i<de 1YD110de 1991.

:"Instalación de la cubierta
,. Retire la cubierta del embalaje y lIé~lelllcon gel de ultt"son¡do~ De5emoo!e la cubierta 'll1énela

con gel de llropJ3mlento anhtiro.

v
~~w\W En

INGENIERO MECANICD y, BDRAl
L1NICAL R S.A. C,P.I.M.YE.MA1~."8282

JULlAN ROBER O FUelLE;: C.PI, MATR.N 35380
PRESIDENTE

2. In5erte la sonda en la fUrldll y retire la PUntil de l~tex para cubtircompletilmente 1" sond,L Si es
posible, cubra 11lmbíén el (<lble del transductor.

3. Asegúrese de que no !ieqLNMien atrapadas burbuJils de aire en el gel de ultrdsonido. Si es
necesarÍQ, fije la cubierta al transdu-C'tor y su cable.j-



Precauciones de seguridad para transductores
PRECAUCiÓN:

••• Nc oplíQlle im:)<KI~ Jl'l"XM'Iíco\ <\1U<1T\:oduClOT,

•• No cDioq"e~! cable del ~dfG¡Juf:IO: en ~I pise d;;r<u:, lo ¡)lredaa <::omprjmll carninmvts o
i000at 0.::equipo". ev;. Non;;'íoue f¡¡ef1~ cXú:\lva al dob:.,1Iotlnr del (JI?'"e,

•• "losumelja el tr,~I"l,;jU(tPr en nlnqUNl '1U"T;;OClil i'\l'!propllDa, ¡x:> ejefl1[)lo: a'toha!, bl,mqu;>aCClf,

d'WJIO dI'!'¿111Ur¡bo ¡Y9thído de h,d!D0f'n0,

•• No ~xpong3 1:"1Ü¡¡OvúJf10r <} tempel'ilh¡n\ dI" 't 50'C <) fTId)/t'fe',

Eltrnnsductor puede dañarse fadlmente si se utiliza de formil inadecuada o 51entro en (ontacto con
ciertas sustanciasqufmicas. Siga siempre las instrucciones en el manual del usuilrro pam inspeccionar el
cable, estuche 'fleme del transductor antes y después de cada uso,

Compruebe que el transductor no tengCl gríetas, piezas rotas, fi1tmdones ni bordes afílild05, Si :>€
presentan danos en ellransduetor, deje de utílizarJo inmediatamente y contacte al Depanamemo
de Apayo al (Iiente de Samsung Medison.Eluso de mmsductores dañados puede causarde'SclIrgas
eléctricils u otros riesgos él los pacientes ylo usuarios.

:- USOYcontrol de infecciones para transductores

&1
&1

ADVERTENCIA: No,c deben rei'l!i?,iH t1,,~i)rnient.tJ5neuroquirurgícos !;i 1'2aliL:Hexámene: en

pJCk'Ples (;011eníermed0d ~,~Creuttkk!t.j¿V:.JC H.enfermejxJ celebral morui uvs:ti" l)OI l.n
viru,) ;'1 \k uti'iZiI un !ransduetOlr!'!1'\ un paC:e'Illl" que P,}¡jl"(P di'" CS1,¡:UiiS;cJT4 ti; T<lnsd"por rs

pooR! se i'4tprj!iZildo po-t nfn'¡;¡llfl metodQ.

PRECAuaON: Sed~be WVri!v delnrt'etJ~ en rlb:mdanda ¡:kJ¡¡'CVltal infe-xlones, bla es Ji!

<eJ,.pcr.ó;;b¡l1diid dd u'iU1lrio Ove ,,¡Jrnin~maV reJ!¡¡a \,'i proceSlJ1 de de>lnf!,!(i.:I{]" cei eoUIPO

Siempre d~!Y" wil'Zilr cf.::tN{lC01"'J p(}l!mmt~ JprofYjJirn.

Elescáner de imagen ultrasonográfica utiliza ondas de uluasonidoyentril en contacto directo con
el paciente durante su 'Uso- Dependiendo de los tipos de exiÍmenes, tal contacto puede ocurrir en
diferentesareas del cuerpo, incluida la piel en estado normal, o 13ubicación de uJ1atramfusión de
sangre durante UI\ pnxedimíento quiruNjico,

Teóricamente, el metodo más efectivo para evitar li!tr<lmmlslón de infeo:iones entrl2los pacientes
serill el utilizar cadd transductor una sola ""el..Sin embMgo, ya que los trllorouctores son costosos y
de dis.eño complejo, es preciso utilizarlos varias. voce~ Por tanto. se deben seguir .(Uidado>ameme Ii'lS

instrucciones de seguridad para minim1z.are!nesgodelnfección erltre los p¡Kientes.

/,

/
~~'A'
JUlIAN ROBERTO FuelLE

PRESIDENTE

ED . WSKI
INGENIERO MECANICI] y ABORAL

e,HM. y E, Ml\lR[ "8282
C,P.1.MATR. N° B5380



:- Choques elé<tricos

ADVERTENCIA: D 7
» El Ikpllrto!lfW2fltO de Sc,1XF~C,,1 (hen\(' de S;¡rn:01Y;l M¡:t-j¡~GWIdebe P3vhw ";0y\tu1111('nt ,l~'

p'oductD no plesell:" flJ9ill. eh~t1:r¡CilS.

•• No sumFjJ el n¿¡yw;j0GOJ ~n l¡l1Uidi)~

•• No de)", C82t el tnructvLtOf ni!1? ap1;qut ímpJc:o\ m;;:'(tin'c')'., .

•• 11Ispeot;;<::ion.:-ti armemfl, P(OU~~~;¡f(101(MAl', IEm" y ~~Io Pili,~ver ~ihay daña>, y lOffi¡:!'.••:ilP I
Que no hayan problema~ dI" fUIl<nn+71í"nto ~nl'e: y de,pUé~ dI' cad1 tJ!'.O. j.

•• Na ¿piK!V' fuer.a elCf'~;VJ PJf<l dobi2;, tilal o 1D1CJ:.:!1el Ulbl,. oc! trMl~u<:t{)r.

,. El fV7tYe de prok'CCión de rm:AffiOil protege Jj tqr;:c;y tor y al ploduw~ de !;H:C:ffl('il:.e

t'StTilvil. Si el circuito P¡J(e<;;tN d-~ m.:lnao'C'O de ¡y:ter<i<l detec¡" wmerlll? ft) e>.C:~O,ao¡¡,_ ':

eo:rlente del trnrn.ductor ¡k\m evitar d 'lOrnYSacfltcn!eITlCJ 'i !l's:ríl1(,fr 1" h'l;oo do(' pov'r.ciJ J
u:nil.wnldo

1>Ullempele.tufddtl ~lJCl0que h¿~,?(ont3(nQY.) ;M::J¿¡~Ie.e~ lim:1i!dJ fY.1rdeba,"='oc lo,
4,3'C_li! produLucw\ de p~¡>nClade ¡,ltu:;orW;lo (,AP¡;'f;<'Sl3demro de tr"~j''Tl;(e5 al' id fU;nl1 ;

d>: la ACnlinl,trauón de I'Jlmen\úc y h;¡¡miV(lS (f.J':;¡ doOlo, b~.iiJjm (Jf1ldo~

9 6

Reemplazo del fusible
Elfusible de proh><dónde potrodil protege al pmduno de 50bre<.ornente S1el circuito d€ moniwreo
protección de potencia detecta excesos de corriente, Interrumpe de inmediaw la corriente al productol;
para evitar el sobrecalentamiento y restringir la salida de potencia del ultf<lsonido. SIel fusible se '
quem1'l, reemplilcelo(omo se muestra a continuación.

&1 PELlGRO~Para ("l}ilar el ¡iesgtJde un3 Ct'~CW?4c:C"l.yK:a, ~iempfl d""'(Ul<XI:e el "'!nchu¡'~del cao:e
nd 'VSlem<1dnt:e~ de ft'ernpLuilT un fu;;1ble.

1. Apaglfee! si5tema '1dex:onocteel cable de potencia del lomacorriente.

2. Pre~ione 1i!parte del medio de! fmibles utiliuldo y hale h,Kl(1.(Jfuerü.

3, Remueva el fusible antiguo y reempiócelo con un fusible nuevo.

4, Luego de insudar el nuevo fusible, conecte el encl1ufe al sistema ..

En la siguiente tabla se indka información sobre el fu,ibl£',
.

I i , 1~padd.lcl CePd~
ttomlrui'd«' ¥lOm.~ . (rea_ N"de~

,
ascripdón,..- tu_ . , i~,.-t , --'----'"-----~.

lOO-2<10VAC 6JAH,i2S0V Uttelfu~ 021S0(ijP I F I p¡lfa COll]UnlO de potencia ce 11i.. - _.~.

J100-140\'A( 4A!H25OV I
Utreffuse 0l15004P flparJ lom¡¡dew!Tl~nti" AUX ¡

,,_"'. - "'''''''"'"'- . ..

E OWSKl
INGENIERO MECANIC LABORAL

e.PI M y E. MIIT _N° 8282
e,pl. MATA NU!35380

.- flfi/¿bjp d~ l':"!.1~' Oloduetl., f:'~p¡ll1ll('JrrJ;;d", cornrnll:'

)lb n fu-;lbl", ~ uby: b,lJO la p!,1(h (ml'd de ¡J\1Ic'ncieU\

~ LO;;L¡?IJI(,S13:~ll ¡'\!Iludes como '1"I Y~J_

JULlAN ROBERTO FUel:",
PRESIDENTE
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3,8 Si un producto medico está destinado a reutilizarse, los datos so'ite ~S""'" ~'
procedimientos apropiados para la reutilización, incluida la limpieza, desinfecc 'í1;"¡:¡.i ;!
acondicionamiento y en su caso, el método de esterilización si el producto debe
resterilizado, así como cualquier limitación respecto al número posible de reutilizaciones

I
La siguiente tabla indica el tipo de detergente, desinfectantes o gel utilizados par.8'ilre~zaft¡a 6',
limpieza de los transductores. Todos los transductores son probados de acueMo .eon;(l5 '.
criterios de protocolos lPX 7. •

Transductores de PT60A

olsinfectants

• • .~ j!I! .2 ~ I!. :e • =, ¡
~~

:- u. " • !O ¡¡¡ u. « I!. ~i f.':Names K • ~ •• I!. .,
& ! f'" ~ ~ - g " '. C;¡f ¡¡:1; lt 'ji e Jl •:f ~ ~

Il- {1
<q • " ¡;E 11 ~••• ~
~
! ~

~1l.jl "• ., • ~ ~ "u> • Jl o l!:., G .,
Type S S W W W W W l S S W W W W W W l

;:-"-I,-1:~ ;t ••Active Ingredient ~11 - z

C2-5 •• •c,.• ••LN5-1:2 •• •
LS6-1,s '.• •
PN2-4. •• •

/
L~~A.

JULlAN ROBERTO FUCILF.-
PRESIDENTE

E:UARL~IOWSKI
ING LABORAL

e,HM. y E M N"8282
C.P.1. MA , N' 35380
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• Symbols
The signmcance of each symbol js as follows:

l1f Compatiblo bul no EPA Reglsitat100

('1 F'OA510{k) Clearad

(3) Has CE mark

(4) DlsoonlJnL.léd

(S) Under DewMopment

(6) ANVISA t1egtsttll'e(j

S Spray

W W;po

L Uquid
p _r
G Gol

• Not com~tlblé{OO NOT 'USE)

• Compaubj~

*
Slainlng may ao:::ur on oouslng !P3rts~nO\W'l9l'. the acour.tk:
perfonnanoo and tmago quallty alá tlot afled9d.

• Must no{ be usad longer than 5 mmutes .., Musl tbOlbe- liSOd longar (Mh 10 mlnl.Jle'!;.

4 Musl ncrt bé ustld longét IMn 15 mInutes.

• Must nol bé used longér IhIln 20 minutes.

O Mus! oot bé usad longar !han 25 rnlnutés.

O Must no! be tJsed longar lhan 30 mlmJ1es.

~ MUSl not bé uS6d long@rlh.an 50 minl.ltBs.

Blank Unt&Sted (DO NOT USE)

1

¡~ ~\ll~~~~A
\}~ ROe 10 FuelLE
JULlAN P\~ES\OENTE

mailto:long@rlh.an


Transductores de HM70A

Dlslnfectants

•• ~ 1 1 ~
~

'~ • ~
" ~ 1

¡¡ ~ U t !l i1~Nantos = !
~ " !I~! ~
~ £ 1~ ji ~ • CiJ ;¡
~

¡¡ <

" '.~y " 1~ b "< j • ~ " l~a ~ ":¡ ~ ~ " ~ £ ~
"

""'. s s w w w w W L S S W W W W W W L

n=A"". <i~ ?i ~
lngradlent h'l,n~
eN! • • •
CF4.9 • • @ t!J •• \.:
SC1-6 • •
L4-7 • • @ 01 •• l!i

l5.13 • • •
l7-16 • • •
PE24 • • • • •
P3-6 • • • • •

EVN4~9 • • •
VN4.8 • •
CW2.0 • • •
CW4.0 •

-'
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'''~JULlAN ROBERTO FuelLE

PRESIDENTE

~
~~HOWSKI
EDUARl o y LABORAL
INGENIERO MECA l'N" 8282C,p.\.M.y E. N '35380
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In¡ntdlenl
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*• •* • • •C2-6

rolCF4-9 •• <> ;¡;

•SC1-6 • •
ro:L4.7 •• <> ro;

•l5.13 • •
•L7-16 • •
•• •• •• • • •
•

PE2-4

• •• •• •P3.8 • •
•• •EVN4-9 • •
•• •VN4-8 • •
••CW2.0 * •

1 ••CW40 •
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Cklanor
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Mames

Typ. LLLLL.L. L P I.L.LL

x

•

• x

•

•

• •
• •

• • •
• • •

•
•

•
•

•*

x •

x

•
x

x

•
•

•

•

•

x

•

C2.6

CF4.9

SC1-6

L4.7

l5-13

l7.16

PE2.4

P3-8

EVN4-9

VN4-8

CW2.0

CW4.0

A<1l,.
Ingrodlon1

1

1

1

1

1,

Eluso de un agente de limpieza o esteJilízación no apropiado puede dañar el transductor.

WSK\
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08262
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ADVERTENCIA:
•• SlCm¡Y2 diEtt gi.Jan;:e~y 8:jl11tyj pr.J~C¡or ¡"''ilfilJUs ey.x; (uaooo hm¡);v y d('~¡nf",:::lE' [IY,

tnnv:1wc1;Ofes..
~ (Of'l:pwebt OUt 1Jt5ltJJ\,}, el ~niHo'0000i,", blent, }'el scl:lono ¡yel,f'm':-il cianD, y qJó' no

hay~ plObtema\ fUI¥:K:/3Iss cies;JUC',dcla :mp:eal y OC',in;U::Óll1~¡tl{lI..sdUCWL

\



;'Limpieza
'La!tmpIeza es un procedimiento importante que debe-realizane antes de la desinfección de un
transductor,

El transductor debe limpiarse después de cada uso,

PRECAlJC1ÓN:

•• No u!JGu' \1H o::¡:;ilio qU"¡J"olro IJ~.[J¡if0¡1 &1I{)~ u~n'<hJo:tt)fe,:,_lrK1\l1oel uv.:de(,epl fo~ f!'lL1\'

blilrv:bs &;\y d hAnsGI,dOI

•• Du~imW' la fm¡::¡Emly r:Ji::::adrx:i..Íón,nWEi?lgd 'o, plez;:" oclt;xl;,0lKtor Que deben perrr,,1'iecr'
~ocas ma~ il:l~inque kuvernjs, ha"u; q;;e kxkJ el disp:::iYtNs el>: K'eL

1. Desconecte el transductor del sistemn,

2. Retire los.adaptadores de biopsia o las guias de llgUJil. (los adaptadores se pueden volver a utllizar
después de la desinfecci6n).

3. Retire la cubierta. (las -cubIertas son desechables).

4, lJtJtl«! un p¿¡ño suave humedecido con un jabón suave o saludón de limpiez", compatible p.:¡rt!
remover cualqtlier materia, p<lrticulasafluidos corporales que queden en el transductor o el
cable.

5, Pera remover la~partículas restantes, lave con agua hasta el punto de inmer~ión,

6. Seque con un paño seco.

7" Si es n€{esario, pase primero un paño húmedo para eliminar to~ residuos de j.:lbón y limpiE con un
paño seco nuevamente.
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AOVERT£NCIA:
)lo. 'i! ~ IItmw Wli:1IDluciÓJl r:{'mc:rd".j<'i ••m;'gür<,~e de íl¡,m,;; ,Cl11,";.¡:r.'cha de V(TK,llnlemo de-3

In',ma,

•• E¡ tipo de lejrJo wn el (¡LX' l('fyúA (j)'1tolCIOCmJ'Yk' f uw e,::erm. na el t\ÍH;0 de d<~!flnlf'rdon

qu¿ r<.'QUise un Jispo~ltivo. fu<qvev: de CJefeIJ fLU!4 J;' Ii! soluclon f JVó:<lCl de' (o"':t<Kh>

:se<ln'~OO'W~Gp¿lrilla deslnf&.L.16n.

PRECAUCiÓN:
•. SI se Uli1iU; un desinf;:":;,7fHe no re-:om{Jid/dQ Q no'l.€ shr ¡p el r;,é:ooo d", d"sid;:c'<"11

'pcom",ndild,), se p~JM2 d;¡(lJr ljfo rn--:éUh) tO~;r"nsdlK1Cl' f,to C1\IT.b:énpo¡jri;¡ ¡nvJli(L:~ la

{1J~arrti¡¡oel namduetor

•• Yo \uffi:f'rja Io~tfM\yjuetOle~ pm If)á; dI!' Ufl-~tK}:'J.<~n0 kf (JI*' n:ledan e~t,'n ¡"¿I ••••

••. Uül«.e \ü!amente SJnJ(ILo:,:s Jk:luldilS pán e~te¡¡I,,:,:;rIo~ ¡rarrxux:luT":'>, No C5lCtill<;e por
3\.ltC¡¡;f,iIVEnI con gas EtC-

1. (on~ulle las in~trucciones del muario del desjnfectam€ para obtener detalles sobre el
almacel'ldmiento, el uso y la eliminación adecuados del desinfectante.

2, Mezcle el desinfewmtecomp.ltible (On el transductor de acuerdo (on la" instrucciollE's de la
etiqueta en refildón con la potencia dB la solución.

3. Sumerja el trnnsductor en el desinfectante, como se muestra a conflnuadól1.

4. Siga las in5truccionesdel dE'sinfectante para termin¡¡r el procedimiento de inmersión del
transductor y loogo fávelo.

5, Seque el transductor con aire o frotándolo con un paño lirr.l)io.

I
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3.9. Información sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional qu~fdE!i'ja).~
realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilización, montaje fm .
entre otros) 1
Aun en su primera utilización, se debe limpiar el equipamiento, debiendo seguirse los1ThismoStfi).
procedimientos adicionales para reutilización, de acuerdo a lo descripto en el ítem 3.Sfde E#ta~ -~1
instrucciones de Uso. U

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 cablesestán 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 apare e

en pantalla.
• Si el sean de los transductores es adecuado y si la imagen no posee ruido.

3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento del
producto médico;

ADVERTENCIAS:
•

•

•

No utilice el sistema si aparece un mensaje en la pantalla que indica una condición
peligrosa. Anote el código de error, apague el sistema y llame al Departamento ~e
Servicios Técnicos de SAMSUNG MEDISON en su área. I
No utilice un sistema que muestre un patrón de actualización errático o inconsisten e .
Las discontinuidades en la secuencia de escaneo indican fallas en el dispositivo, qLe
deben arreglarse antes de utilizarlo. El sistema limita la temperatura máxima be
contacto a 43°C, y los dispositivos generadores de ondas de ultrasonido obedecen lks
normas de la FDA en cuanto a este particular. I
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.

~mCLlNI LAR S,A,
ULlAN RO ERTO FUCll~

PRESIDENTE



DES (Descargas electroestáticas)
las descargas e!ectroestáticas o DES,comúnmente conocidas como descarga estática, son un
fenómeno naturaJ.la DESes más frecuente en condiciones de baja humedad, que pueden ser causadaso.
por la calefacción o aire acondicionado. El enoque estático" DES es un<l de5Carga de electricidad .
acumulada de un individuo cargado a un individuo u objeto con menesa ninguna carga. Una DES

ocurre cuando un individuo mn carga eléctrica entra en contile:to con objetos conductores, como
perillas de metal, archivadores metálicos, equipos de computación, e incluso otras personas..

PRECAUCiÓN:
,... El nivel dr' E'nNgía eléclric;¡, ~<jIU¡,do poI Wl U~U4fOdd >i,wm,l o pII:iw)\p ;xwde %!i lo

~uflC1rhtcrrF:nle significatiVO para Q1\J:,ilf dallc~ al Sbl<:m;:¡o lo~ If1l05dlt::Vyr::,

•• :Wc01pIP u::o¡¡lice lo; ph)(uj¡¡nleTIW, prcrV01TjtY> de I~ D!::<;"t\tr;,:: (lE IltIh/ilf ,onEtm,é'; mllfc&lm

(:Of1 la etiqueto d(;ildv0rtenci~ de DES .

.''\pliql.F.'aero~o¡es Jntie;ráh:o; J las ~1;oll1bJ'¿l';" !i¡.Ó\t:CH.

UtillC!.',,!Iom;;~ill~s,1:1tlúStitlQ,

Con€ctt' el PloouctO;:¡ lIt.'r:npod,Ii~~ndo la I"0S;; o ÚJm~del piJQ~f1tr,

•. S", f('\:olr)i(f1c:b qw" el u,u~.rioHTilB (,l1trc;naIllINito.;<n rlJ~mo ti lo; <¡nhdm ,if' llJV(''i('''':d y

proc€din'íI11tOS prevel1tivQ~ r('l¡¡ciofl"lo~ con la deK,H0J 01"~cttoe~tilt1ü\ (1XS1.

IEM
Aunque este sistema se ha fabricado en conformidad con los requerimientos existentes en cuanto .1IEM

(Inte-rferencia electromagnética}, el uso de este sistema en presencia de un campo magnético puede
causar un deterioro en la imagen de ultrasonido o daño <11producto.

Si esto ocurre con frecuencia, Samsung Medison sugiere cambiar el entorno en el que se utmza el
sistema, para Identificar posibles fuentes emisoras de radiación. Estas emisiones pueden ser causadas
por otros dispositivos electronl<:os utilizados en la misma sala o en una sala adyacente. Los dispositivOi
de comunicación. como los teléfonos móvile-s y mensajeros de texto pueden (ausar estas emisiones. La
existenCia de tadios, televisores o equipos de transmisión de microondas cerca también puede Cllusar

Interferencia.

PRECAUCióN: CU/lndv la f M esté ~"U~IlN(j()probl'J:na\, j"]fi1c' '>1'1n~('Y!fI()(', 'lbi", d," IU9m ('1

5is,0'1Vl.

~
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CEM
Las pruebas P<l~ este sistema en cuanto a Compatibílidad Electromagnética (CEM)se han realizado de
.acuerdo con la norma internadonal para CEM en dispositivos méd1cos (IEC60601-1-2). Esta norma lEC

se adoptó en Europa como Norfl1<1de la Unión Eurape;¡ (EN60601-1-2).

:- Normativa y declaración del fabricante: emisiones electromagnéticas
Este producto está diseñado pata el uso en el entorno electromagnético descrito a continuación. El
diente o usuario del producto é$ responsable de asegurarse de que se utifice en dicho entorno.

PlUeba de .mbi6n
x lI@tomoelectromagnetico:Normativa(onfol'ft'iklaif

Emisión RF
El equipo de ultrasonido ul111zaenergia RF sólo para su

OSPR11
Grupo 1 funcionamiento imerno. Por tilnto, sus emisiones RFson muy

bajas y no deben interf€.tíf(on equipos electrónícm (erc~nos.------~--- ~~~~--~~.~~~....
Emisión RF Clasé B
aSPR11 El equipo de ultrasonido es ,¡prop¡ado para loooslos

Emisíón armónlca
establedmlentos, que no seal1 domésticos, y aquellos

~:OOO-3-2
Clase A direct<1mente conectados al sistema püb!icode abastedmlento

de potencia de ba¡ovoltaje que provee electricidad a un

JEmisión de parpadeo I edificio de indoie residencial.

lEC 61000-3-3
Cumple

--- ._~----~------- --~.
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3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposlclon, en
condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a
influencias eléctricas externas, a descargas electrostáticas, a la presión o a variacione ~f>..N. ~
de presión, a la aceleración a fuentes térmicas de ignición, entre otras; ~ " f~/o '(1
Condiciones de almacenamiento, transporte y operación ~ "U' O~ .

"'-900. ",@'

:: Entorno de operación () , ~ 6,
Al instalar el producto, preste atención a IQsiguiente:

11 EVite el exceso de humedad.

a Evite la luz solar dire<ta.

a Evite la fluctuación excesiva de temperatur.a,

a las <:ondiclones óptimas para estesirtema son temperaturas de 10-350 Yuna humedad de 30.75%.

nEvhe instalar el producto cerca de un equipo de calefacción.

a Evite las ubicilciones con potvo o POCil\lentltación.

ti Eviteubkiluooes sujetastl reverberación.

(') EViteune ubicoc1ón dende pueda haber sllst~ndilS quimic.Js () gases dañinos.

U~de tmperatura

Operadón:700'1060 hPa
Almacenamiento; 700-1060 hPü

CL~~SA
R08ER10 fUelLE

JUUAN PRESIDENTE

EDUARDO
IN I

e.PI M. y E. MA1HI
e,p.1. MATR. NU



•••• Protección del medio ambiente

••. U"It'.J ('~ ff:'<,POrlSZlbl~dI: lIJ'JT,.ihr kJ no:rmlliva pt'ltrnt'l:e f*1'd de~h,;c~r~t de de,C'c1lm,

JI;- L~ oote¡i¡¡ de litio del prodoct(;H:febe sel reeM¡:&;v;w:J;¡ ¡XX \j'l i!t.ger,ierc de :;:rvlcio d'" 5~Cl1~'Jf1G

Me:disol"l Ce., Ud D un 'len:.letfor autori!¡j~~().

'E: Desecho de equipos eléctricos y electrónicos

Este símbolo en el producto indica que no debe tratarse como un <k's.echodomestico, Alcontr(lrio,
debe ser entregado al punto de recogida correspondiente pilra el rt:ddaje de equipo> eléctricos
y electrónic~ Alasegurarqueeueproducto sea desechado c:onl"ct'amertte, €Vlti'l posibles
consecuencias negativas para elllmbientey 111salud humanit, que pudieran de otra forma resultar
del desecho inapropiado de este prodUdO. Elrecíc!aíe de materiilles ayudilrá 1Iconservar los recursos
oBturales. Paril írlformaoón más detallada sobre el redcti'l)€de este producto, contacte a la oficina
corrE'spondier\tE' en su Ciudad, su servic io local de des8'cho de componentes eléctricos o la tienda
donde compró el produao<

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 ias mediciones posible:'>al ut¡¡izareste producto.
Asegurese de que los resultados de las comprobaciones de precisión de las mediciones se mantengan
dentro de los rangos espedlicados en la tabla. Ano ser que se especifique lo contrario para un
transductor o una aplkación, se deben mantener los siguientes rangos de precisión para todas las
mediciones de distancia en lfnea recta.

! /\ I/'L:J¡
NOTA: ')~'il ~S['g[!¡~¡ 1", !CüC11¡\Jd <1" 1::6 1l1G:!iClQ. (?~.ÚJdü "1)0 ,1cb',' rr?,dl2'}T';('JI nW'1r;, Ul\ililrtl('i),.1

(irf P'-", ,;'0'1. S\ 1,1"'X~l:tI1urI de L,~ r~Wdl\.lüI1~S 'i;' "ni Uf'mlil tuwó dl'l r,H)\.f!~~P','(,:lk dU~)f'P Id

s,guiefH~ !<lb'a, comLJnlqui?Se C.CI1el iJep;Wi¿¡m~n\C de .:.eNick>; hxn:co'i de '><lmsung Mé!,j!,on.
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:-Modo2D

DislarKia axial

Distancia lateral

:-ModoM

Profundidad

<z4%{I1mm

<:!:4%o2mm

TolerlUlclll <kllsirtem .•:
(el lJes.a mily~rl

<:tS%o3mm

<: :1:5%

Phantom

Phantom

....-
,~~d~9¡'r:,

Phamom

G~erador de
~ñal

Adquisición

Adquisición

AdquisIción

Adquisición

flllngO

Pantalla completa

Pantalld completa

-
1 - 2S cm

0,01- 11,3seg

:- Modl)Doppler espectral OP
" --=

,M~didÓl\Oop,pjClr

Velocidad

Hora

ToJerll"ci.'deI$~tema: . MetodQlogffl d\l'prl.lebl!l
ielqutS-:4~orl 0'_

<.::: 15% Phanlorn

,,:t 5% Generadordeserial 0,01-l1,3seg
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