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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, ‘
Regulacion e Institutos

ANMAT i

BUENOS AIRES, 4 g FEB 201/ [
|

VISTO el Expediente N© 1-47-3110-005304-16-5 del Registro de
esta Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologiaj Médica |

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:
Que por las pres’éntes actuaciones Clinicalar S.A. solicita se autorice
la inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologia [Médica

(RPPTM) de esta Administracidn Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacidon de preductos

medicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N°© 40/00, incorporada al ordenamiente juridico nacional
por Disposicién ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas 'compiementariasl.
Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion Nacional

de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado ret]ine los
requisitos tecnicos que contempla la norma legal vigente, vy qLJ,Ie los

' establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el é:ontrol
de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

" Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

medico 6bjet0 de la solicitud.
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Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

N® 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL 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 Administracion Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto|médico

marca SAMSUNG MEDISON, nombre descriptivo Ecégrafo Doppler color y jnombre

técnico Sistemas de Exploracién, por Ultrasonido, de acuerdo con lo scjulicitado
por Clinicalar S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que ﬁguraln como
Anexo en el Certificado de Autorizacién e Inscripcion en el RPPTM, de la p:resente
Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de roétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 86 y 87 a 104 respectivamente.
ARTICULO 39.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizade por la ANMAT PM-1892-22, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionadd en el

Articulo 19 serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 50.- Registrese. Inécribase en el Registro Nacional de Produtctores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa
de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de
la presente Disposicidn, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones de
uso autorizados. Girese a la Direccidn de Gestién de Informacién Técnica a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-3110-005304-16-5
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Proyecto de Rétulos

FABRICA'NTE: SAMSUNG MEDISON CO., LTD.

DIRECCION LEGAL.: 42 Teheran-ro 108-Gil Gangnam-gu Seul, Republica de Corea.
DIRECCION FABRICA: 3368, Hanseo-ro, Nam myeon Hongcheon-gun Gangwon-do, Corea.
IMPORTADOR: CLINICALAR S.A,

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

PRODUCTO: Ecdgrafo Doppler color

MODELO: SONOACE X8

MARCA: SAMSUNG MEDISON

NIS:

Condiciones ambientales:

Limite de Presién Operacién: 700 hPa a 1060 hPa

| Almacenamiento: 700 hPa a 1060 hPa
Limite de Humedad Operacion: 30% a 75%

'I Almacenamiento y transporte: 20% a 90%
Limite de Temperatura Qperacién: 10°Ca 35°C

! Almacenamiento y transporte:-25°Ca 60 °C

FECHA DE FABRICACION:
DIRECTOR TECNICOQ: Ing. Molina Andrea Fernanda MN COPITEC N°1-6336
CONDICION DE VENTA: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
AUTORIZADO POR LA ANMAT - PM 1892-22

A Qonsulte las Instrucciones de Uso

FUCILE

ANEXO Ili B: PROYECTO DE ROTULOS] 6 FEB 2017
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ANEXO IIl B: INSTRUCCIONES DE USO

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

o
o

Roétule

FABRICANTE: SAMSUNG MEDISON CO., LTD.

DIRECCIQN LEGAL: 42 Teheran-ro 108-Gil Gangnam-gu Seul, Republica de Corea.
DIRECCION FABRICA: 3366, Hanseo-ro, Nam myeon Hongcheon-gun Gangwon-do, Carea.
IMPORTADOR: CLINICALAR S.A.

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

PRODUCTO: Ecografo Doppler color

MODELOC: SONOACE X8

MARCA: SAMSUNG MEDISON

Condiciones ambientales:

Limite de Presién Operacién: 700 hPa a 1060 hPa
Almacenamiento: 700 hPa a 1060 hPa
Lirhvite de Humedad Operacion: 30%a 75%

Almacenamiento y transporte: 20% a 90%
Limite de Temperatura Operacion: 10°Ca 35°C
| Almacenamiento y transporte: -25°C 2 60 °C

DIRECTOR TECNICO: Ing. Molina Andrea Fernanda MN COPITEC N°1-6336
CONDICION DE VENTA: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
AUTORIZADO POR LA ANMAT - PM 1892-22

A Consulte las Instrucciones de Uso

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

Prestaciones

Instrucciones de uso

El equipo de ultrasonido pars diagnéstico y sus fransductores estan disefiados para la
obtencidn de imagenes médicas de ulirasonido para fines diagndsticos y el analisis de liquidos
dei cuerpo humano,

Algunas de las aplicaciones clinicas son General, Ginecologia, Abdomen, Obstetricia, Renal,
Urologia, Vascular, Partes pequefias, Corazon fetal, Mama, Musculo esquelético, Cardiaco
pediatrico, Doppler Transcraneal (TCD}), Neonatal, Cardiologia Adulto, Abdominal Pediatrico,
Aorta, Superficial, Carétida, Arterial, Venoso, Hombro/Redilla, Codo/Mufieca, Mano/Pie,
Prostata, Apéndice, Arco Adrtico, Cuello Uterino, Vejiga.

Contraindicacicnes
El equipe no esta disefiado para uso oftalmolégico, ni para cualquier uso que provoque que la
onda acUstica atraviese el ojo.

PRECAUCION:
Segn las leyes federales, la venta de este dispositivo se restringe a pedidos realizados por un
profesional médico.

Requerimientos de seguridad

= é)lasificaciones:

= Tipo de proteccién contra choques eléctricos: Clase |

m Grado de proteccion contra choques eléctricos {conexion del paciente): Equipo tipo BF

s Grado de proteccién contra €l ingreso nocivo de agua: Equipo ordinario

» Grado de seguridad de la aplicacion en presencia de materiales anestésicos inflamables con
aire o con oxigeno u éxido nitroso; Equipo no adecuado para uso en presencia de una mezcla
anestésica inflamable con aire o con oxigeno u 6xido nitroso,

= Modo de operacién: Operacion continua

Principales Caracteristicas Técnicas

« Formacion de imagenes digitales por ondas mecénicas: El Dispositivo incluye la
Formacion Digital por Ondas, ia tecnologia avanzada patentada proporcionada por
SAMSUNG MEDISON.

« Una variedad 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, urclogia, mamas etc.

s Varios modos de diagnéstico: Modo 2D, Modo M, Modo Doppler de color (Modo C),
Modo Doppler de potencia {(Modo DP) y Modo Doppler espectral OP (Mode D).
Imagenes en 3D: Se pueden adquirir imagenes mas detalladas en 3D.

‘ « Medicion & informacion: Ademas de las mediciones bdsicas, tales como distancia, area,
circunferencia y volumen, el Dispositivo proporciona una variedad de funciones de
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medicion especificas de la aplicacion. Los datos resultantes de la medicion se pueden e
recopilar a través de su funcion de informacion.

¢ Vista de imagenes escaneadas: El Dispositivo puede mostrar imagenes en Cine e
imagenes en Bucle.

e Imagenes Digitales y Comunicacién en Medicina (DICOM): Un protocolo de

comunicacion, que permite guardar, transferir € 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 ecografo.

Informacion 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 opcionales.
El equipo de uitrasonido (Ecégrafo) esta disefiado para ser utilizado por, o por orden y bajo la
supervisién de un médico con licencia que este calificado para utilizar directamente este
dispositivo meédico.

Simbolos de seguridad

La Comisién Internacional de Electrotécnica {(IEC) ha establecido un conjunto de simbotos para
utilizar en equipos médicos electrénicos, que clasifican un tipo de conexion o advierten de
posibles peligros. Las clasificaciones y simbolos se muestran a continuacién.

Fuente de voliaje AC (comiente
alterna)

Puerto de salida de datos

Indica una precaucién peor riesgo
de gescarga eléctrica

Puerto de entrada de datos

Conexién de paciente aislado
{parte aplicada tipo BF}

Puerto de entrada/salida de datos

Interruptor de potencia (suministra/
corta la energia al producto)

Salida de Audio/Video izquierda y
derecha

Boton de encendido / apagado
{corta parcialmente la energia &
producto}

Salida de impresion remota

Identifica una tierra equipotencial. Puerto del padal

indica voltajes peligrosos, por

encima de 1000V AC 6 1500V DC. Puerto ECG
Pagina 4 de 1
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Simbolos |, = | Dle,spri'gciénr .., | Simboles | ' Descripcién.

identifica el punto en gue fa
tierra de segundad del sistema

esta conectada al chasis. Tierra
@ protectora conectada a las partes Puerto USB
conductoras del equipo Clase 1 con
! fines de segundad.
.!. Puero de red Puerto de transductor
Q Puerto MIC Advertencia de DES
|
‘ F’rotec;{on contra efectos de PRECAUCION
IPX7 inmersinn

Proteccién contra goteras Consulte {as instrucciones de uso

{ No sentarse en' el panel de control No apretar ef producto

[@ No apoyarse en el producto

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos meédicos o
conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser
provista de informacién suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los
productos médicos que deberan utilizarse a fin de tener una combinacion segura;

Equipos accesorios

Sequir las instrucciones del manual
de operaciones

Q@

Video Printer
Para la correcta conexion y funcionamiento de la video prlnter es necesario establecer el tipo
de salida de video. Establezca el tipo de entrada como VHS o S-VHS.

|.
Pedal
Asigna funciones al pedal izquierdo y derecho del interruptor de pedal. Hay cuatro opciones
disponibles: Dual, Guardar, Congelar y Actualizar.

Imprescra de PC

Seleccione una impresora para usar. Luego de conectar una impresora USB al puerto USB
del sistema, seleccicne e} tipo de impresora en el menu de pantalla y presione Aceptar. La
impresora se puede usar inmediatamente,

JULI




Se puede conectar un monitor y otros dispositivos periféricos, como una impresora, URg
videocasetera, etc. mediante el panel trasero del sistema.

Py O
@gﬁg @ Puerto MIC {erfrada); Conecta el micréfono.
@ Puerto de impresion remota (salida). imprime en forma remota
& conectando la impresora de eco.
D & Puerto de impresion en blanco y negro {salida). conecta la
> impresora de eco.
© Puerto paralelo (salida): conecta la impresora y el pedal.
& Puerto DV {salida). envia las sefiales digitales al monitor.
& O «f5) ® Puerto USB: conecta los dispositivos periféricos USB.
“;2 & Puerto de red: conecta 1a red. Los datos def paciente se pueden

= Dispositivos periféricos externos

Son dispositivos periféricos que se conectan cuando es necesano a través de un puertc USB ubr-
cado en el panel trasero.

PRECAUCION

e

transferir a ofro servidor mediante la red DICOM.
® Puerto S-VHS (salida): conecta una videocasetera S-VHS.
@ Puerto VHS (salida); conecta una videocasetera VHS.

@ Puerto de audio {salida). se utiliza para el envio de sefiales de
audio.

Al usiflizar un dispositive periférico da un pisrto USB, slempre apague o descanscte I poreatia
antes de conectar o desconactar ¢l dispositive, Conestar o desconector dispositives USH cuanda
23td nexivada by potenciy eléctricn poede causar errones &n &l gigtema o &n ko dinpositivos USB.

¥ Alsacar ol dinco removible, utilice Uzikdad & Admintztrader de almooenamiente.

b Los puerzos USB ge encuentran tante en el panel franal como el panel trogers de ks consola. i
Conecze el dispocitivo de almacesamiento USE {dispositivo de memoria Flash, el enet
puerto del panel fronzel. Coneste otros dispositives perféricos USB al panel trasero para
mayor comveniencia.

Pagina 6




Se recomiendan los siguientes productos:

¢ Videocasetera (VCR)
Panasonic MD835, SONY DVO-1000MD, JVC BD-X201

e Impresora de paginas de video
Color: Mitsubishi CP910U, Mitsubishi CPS10E, SONY UP-20
Blanco y negro: Mitsubish P93W, SONY UP-897MD

e Impresora
Color: Mitsubish 30DW, SONY UP-D23MD
Blanco y negro: Mitsubishi P93DW, SONY UP-D897

Transduciores compatibles

Lsim

Sonda Aplicacién Predaterminadoes
Abdormen noita, Apéndice, General, Renal
: C2.5EL Ginecologia Anexns, Endomelrio, General, Utaro
OB Temprano, Corazon Fetal, Generat
Abdumen Aorta, Apdmdice, Generat, Rendl
C3.7EP Ginacologia Anexas, Endemelrio, General, Utero
OB Temprano, Corazdn Felal, Geners
Mdsculo-esquetdtico CodePulie, General, Manorfe, Hombroiogila
HLEA2ED Padiaireo Abdornen, Generi,
Parnes pequehias Mama, General, Supeticial, Testicula, Tiroides
VEERRT Artertal, Cardtidas, Geneal, Venoso
Abdomen Aoria, Apéndice, Ganeral, Renal
304-8ET Gingcotogia Anexos, Endometrio, General, Utero
QB Temprang, Corazon Fatal, General
Ginagologia Anexas, Endomatria, General, Uero
AG5-HEK O Temprang, Sorazon Falal, General
i Urologia Vejiga, Genergl, Prostata
CW2.0 Cardlaco General
Cardiaco Gengral
Cia 0
Cardiclogis Pedialnca General

JUL ROBER FUCILE

PRESIDEN
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Misculo-esquelético CodoPulio, Genersl, ManoPie, Hombro/Redila
Pediftico Abdomen, General.
L5-12EC
Partes peqaeias Mama, General, Superficiat, Testiculo, Tiroites
Vascdar Antarial, Carbrdas, General, Venoso
Misoulg-esgqueldfios CodoPufio, General, Mano/Pie, Hombe/Rodita
Pediatico Abdomen, General,
L5-12{50EP
Partes pequafias Mama, General, Superficiad, Tesbitulo, Tircides
Vascolar Aneriat, Carttidas, Generd, Venoso
Abdomen Ao, General, Renal
Cardiace Cayado Aortco, General
P2-48H
Cardiviogia Pedidrica Cayado Adrtico, Gerseral
DTS Generat
. Abdomen Aorta, General, Renal
Cardiacs Cayado Adrtico, Genarat
F3-5AC
Cardiologis Pediiinca Cayado Adtiico, General
o1c Greneral
Ginecohogia Anexos. Enoometrio, Geneea!, Utero
NER4-QES o Cervin, Corazin Fetal, General
Urclogia Vejiga, General, Proztata
Ginecologia Anexos, Endomeiria, Geceral, (Hero
NEY4-BES oB Gervix, Corazon Fetal, General
Urabogia Vejiga, Genetal, Pistata
Apdoren Aorta, Appandiz, Gernarat, Renat
3D2BET Ginecclogha Anexos. Engometrio, General, Uiero
o8 Temprane, Corzon Fetal, Generat
Abdomen Anprta, Appendiz, Generaf Renal
ID4-BEK Ginecologia Anexos, Endomatrio, Genesal, (tero
PRECAUCION:

Antes de conectar este dispositivo médico a unc de sus propios accesorios, debe asegurarse
de la conformidad electromagnética entre este dispositivo y el accesorio. Sdlo utilice
dispositives 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

. .. . . . 1
puede resultar en un aumento en las emisiones o una reduccion en la inmunidad del equipo de
ultrasonido.

Pagina 8de 1
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3.4\ Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico esta bien
instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como los datos
relativos a ta naturaleza y frecuencia de las operaciones de mantenimiento y calibrado
que haya que efectuar para garantizar permanentemente e! buen funcionamiento y la
seguridad de Jos productos médicos;

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

PRECAUCION:

La coiocamon del sisiema cerca de generadores, maquinas de radiografia o cables de
transmision puede generar ruides en la pantalla e imagenes visuales anormales. El uso
compartido del enchufe con otros dispositivos electronicos también puede causar ruido.

Si enciende el sistema con una fuente de corriente alterna, asegirese de usar solamente un
conector adaptador normalizado.

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 cond|C|ones de funcionamiento dptimas para este sistema son temperaturas de 10 a 35°C
y humedad del 30 ~ 75%.

Evite instalar el producto cerca de equipos de calefaccion.

Evite instalar e! producto en una ubicacion con polvo o poca ventilacion.

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 proteccién RF, y donde todos los cables estén aislados. Las fuerzas de campos
fuera del lugar aislado causados por transmisores fijos de RF, segun lo determine un estudio de
campo electromagnético local, deben ser menores de 3 Vim.

Es esencial comprobar que el nivel de proteccién real y el filtro de atenuacion del lugar aislado
cumpien con ias especificaciones minimas.

PRECAUCION si conecta el producto a una LAN o a cualquier otro dispositivo remoto que
posea SAMSUNG MEDISON CO., LTD no seré 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 superficie plana y estable. Nunca intente modificar
fisicamente el producto de ninguna manera.

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

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

No bloquee las ranuras de ventilacion.

No almacene el producto dentro de una bolsa o cualquier otro espacio cerrado mientras esta
encendido.

No tire del cable de alimentacion para desenchufar el producto. Hacerlo podria dafiar el cable,
provocar un corto circuito del producto o que se rompa el cable. Desconéctelo tirando ge
enchufe.

i

JURN ROBERT
FRESICENT




- GLINIGALAR 75

El doblado o torsion excesiva de los cables en partes aplicadas al paciente puede caus
fallo u operacién intermitente del sistema.,

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

Traslado del equipo
Tome la agarradera en la parte posterior del producto y muévalo lentamente.

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

NOTA: Cuando mueva el equipo evite dejarlo sin supervision en una superficie irregular. Si
debe dejarlo en una superficie irregular, fije los frenos de las ruedas.

Prueba de exactitud

El estado de mantenimiento del preductc puede afectar la precision de las mediciones
obtenidas cuando se utiliza el mismo. El producto debe mantenerse en un estado de
funcionamiento optimeo para asegurar mediciones confiables.

Para asegurar el funcionamiento optimo del producto, realice una prueba de exactitud
anualmente. La tabla y las ecuaciones correspondientes a la exactitud de las mediciones se
incluyen en el manual de usuario.

f
Mantenimiento Preventivo

{1) Inspeccion visual

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

{2) Inspeccion rutinaria

£l equipo debe experimentar una prueba de seguridad periédica 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 afio 0 segun
o !especiﬁcado en el protocolo de prueba de inspeccion de la institucion.

(3) Inspeccion mecanica

Asegurese de que todos los tornillos expuestos sean apretados.

AseguUrese de que todos los médulos y conectores estén en su posicion correcta.

Compruebe los cables externos para saber si hay fracturas, grietas o torcedusas, substituya
cualquier cable que demuestre el dafno serio.

3.5 La informacion Gtil para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacion del
producto medico.

No corresponde

3.6 La informacion relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados con la
presencia del producto médico en investigaciones o tratamientos especificos.

No corresponde

3.7 Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de esterilidad
y si corresponde la indicacion de los métodos adecuados de reestirilizacion.

Pagina 10 d
A
" ANDREA NDA[ MOLINA.
ING
DIR TECNICC

M.N. 1-8338 COPITEC



No corresponde el producto no se comercializa estéril, ni se reesteriliza.
i

3.8 Si un producto medico estd destinado a reutilizarse, los datos sobre los

procedimientos apropiados para la reutilizacion, incluida la limpieza, desinfeccion, el

acondicionamiento y en su caso, el método de esterilizacién si el producto debe ser
resterilizado, asi como cualquier limitacion respecto al nimero posible de reutilizaciones

Limpieza y desinfeccion
El uso de un agente de limpieza o esterilizacién no apropiado puede dafiar el producto. Tenga
en mente la siguiente informacidn:

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 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 pafio suave levemente humedecido con jabdn o solucion de detergente no abrasivos
para limpiar las superficies exteriores del sistema, como la consota.

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

Desinfeccion

|.
PRECAUCION: Sélo use los desinfectantes recomendados en las superficies del sistema.
Se recomienda el uso de desinfectantes cuya efectividad haya sido comprobada mediante €l
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 los equipos de ultrasonido de SAMSUNG MEDISON.

Saif;g::ssom CountryPais Tipo Ingrediente activo FDA 510(k)
Cidex EE.UL. Liquido Glutaraldehido K924434
Cidex Plus EE.UU. Liguido Glutaralgehido K923744

1. Antes de realizar cualquier operacion de mantenimiento o limpieza, apague el sistema v,
desconecte el cable de potencia del sistema del tomacorriente.
2 Mezcle la solucién desinfectante compatible con su sistema de acuerdo con las instrucciones
de la etiqueta, para obtener la potencia deseada en la solucion.
3. Limpie las superficies del sistema con la solucion desinfectante, siguiendo las instrucciones
para duraciones de frote, potencia de solucién y tiempo de contacto del desinfectants.

4. Limpie con aire o pafio estéril conforme a las instrucciones en la etiqueta del desinfectante.
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Limpieza y desinfeccion del transductor
£l uso de un agente de limpieza o esterilizacién no apropiado puede dafar el transductor.

ADVERTENCIA:
Siempre utilice guantes y equipo protector para sus ojos cuando limpie y desinfecte los

transductores.

Informacién acerca del uso de detergentes, desinfectantes y gei de uitrasonido
Se debe seleccionar un detergente, desinfectante o gel de ultrasonido adecuado de acuerdo
con las siguientes tablas.

o ., Desinfectantes
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I Desinfectantes |
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Limpieza
La limpieza es un procedimiento importante que debe realizarse antes de la desinfeccion de un
transductor. El transductor debe limpiarse después de cada uso.

PRECAUCION:

No utilice un cepillo quirdrgico para limpiar los transductores. Incluso el uso de cepillos muy
btandos puede dariar el transductor.

Durante la limpieza y desinfeccion, 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 gulas de aguja de biopsia. (Los adaptadores de
biopsia son reutilizables y pueden ser desinfectados).

3. Retire la cubierta. (Las cubiertas son desechables).
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4. Utilice un pafio suave humedecido con un jabon suave o solucion de limpieza compajBle....
para remover cualquier materia, particulas o fluidos corporales que queden en el transduct 2
el cable. <
5. Para remover las particulas restantes, lave con agua hasta el punto de inmersion.
6. Seque con un paiio seco.

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

Desinfeccion |
Sélo desinfecte los transductores vaginales y rectales. Se deberia lograr una reduccién de 10¢
en patdgenos 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
desinfeccién se aplica solamente a 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 desinfeccién que requiere

un dispositivo. Aseglrese de que la fuerza de la solucidon y duracion de contacto sean

apropiadas para la desinfeccion, .
|

PRECAUCION:
Si se utiliza un desinfectante no recomendado, 0 no se sigue el método de desinfeccion
recomendado, se puede dafiar 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 CO., LTD.

1. Siga las instrucciones en la etiqueta del desinfectante en cuanto at almacenamiento, uso y
eliminacién del desinfectante.
2 Mezcle el desinfectante compatible con el transductor de acuerdo con las instrucciones de la:
etiqueta en relacién con la petencia de la solucion.

3. Sumeria el transductor en el desinfectante, como se muestra abajo.
4. Luego de terminar la inmersion, lave el transductor siguiendo tas instrucciones del fabricante
del desinfectante.

5. Seque el transductor con aire o frotandolo con un pafio limpio.
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3.9. Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicicnal que de
realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacién, montaje fin
entre otros)

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

Preparacion del sistema

Anltes de usar el sistema, primero chequee:
Si la fuente adoptada del voltaje es la correcta con el voltaje del sistemna.

Si todos los cables estan conectados correctamente y firmemente.

Si los transductores estan conectados y montadas en los zocalos correspondientes.
Si la video printer esta correctamente conectada, encendida y posee papel fermico.
Si el sistema enciende normatmente y ninguna alerta de mal funcionamiento aparece
en pantalla.

« Sielscan de los transductores es adecuado y si la imagen no posee ruido.

a 4 & =+ 2

3.10 Cuando un producto medico emite radiaciones con fines meédicos, la informacion
relativa a la naturaleza, tipo e intensidad y distribucién de dicha radiacién debe ser |
descripta

Este equipo produce imigenes médicas diagnosticas a partir de ondas mecanicas u ondas sonoras de
alta frecuencia, en un procedimiento sencillo, no invasivo, en el que no se emplea radiacion. El rango
de frecuencias utilizado en ultrasonografia diagnostica habitualmente estd comprendido entre 1 y 15
MHz. Existen algunos fabricantes de ecografos que para aplicaciones especificas trabajan en
frecuencias mayores a 15 MHz.

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 gue indica una condicion

| peligrosa. Anote el cédigo de error, apague el sistema y llame al Departamento de
Servicios Técnicos de SAMSUNG MED!SON en su area.

e No utilice un sistema que muestre un patrén de actualizacion erratico o inconsistente. f
Las discontinuidades en la secuencia de escaneo indican fallas en el dispositivo, que
deben ameglarse antes de utilizarlo. El sistema fimita la temperatura maxima de
comtacto a 43°C, y los dispositivos generadores de ondas de ultrasonido chedecen las
normas de la FDA en cuanto a este particular.

| ® Cuando la imagen experimente ruidos o artefactos extrarios, verifique la conexion o
funcionamiento de otros aparatos eléctricos en la proximidad. La colocacion del sistema
cerca de generadores, maquinas de radiografia, PC o cables de transmision puede’
generar ruidos en la pantalla e imagenes visuales anormales. Ei uso compartido del]
enchufe con otros dispositivos electrénicos también puede causar ruido,
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IEM
Aunque este sistema se ha fabricado en conformidad con los requerimientos existentes en '
cuanto a IEM (interferencia electromagnética), el uso de este sistema en presencia de un
campo magnético puede causar un deterioro en la imagen de ultrasonido o dafio al preducto.

Si esto ocurre con frecuencia, SAMSUNG MEDISON sugiere cambiar el entorno en el que se
utiliza el sistema, para identificar posibles fuentes emisoras de radiacion. Estas emisiones
pueden ser causadas por otros dispositivos electronicos utilizados en la misma sala 0 en un
cuarto adyacente. Los dispositivos de comunicacion, como los teléfonos moéviles y mensajeros
de texto pueden causar estas emisiones. La existencia de radios, televisores o equipos de
transmision de microondas cerca también puede causar interferencia.

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 {EC se adopté como Norma de la Union Europea (EN80601-1-2).

Normativa y declaracién del fabricante: Emisiones electromagnéticas
Este producto estd disefiado para el uso en el entorno electromagnético descrito a
contlinuacic'm. El usuario debe asegurarse de que el producto se utilice en el siguiente entorno.

T e
o5, Entorno electromagnético; Normativa
o e S e i o

e : s

PRI B R S
l&a «Prueba de emisit

B SERE B R b
o e e

Bl equipo de uitrasonlde utlliza energla RF stlo para su

Emislén RF Grupo 1 funcionamiento Interno, Por tanto, sus emiskones RE son
CISPR 11 P ruy bajas y no deben interferir con equipos elecronicos
Breanos,

e e e R I N O e T R S T O I N TS ANINE
F 0% Prueba de emistdn, “‘Conformitdad” .} 7 - 7 Entorne efectromagridticor Normativa
= Ainrin o UL STt i SEEN s : i RN
|
Emision RF Clased
CISPR 11 £l equipe deultrasonido es aproplado para todos tos
. establecimlentos, que no sean domeésticos, ¥ aguellos
E?:?&g.?gmm Clase A drectaments conectados al sistema piblico de
astecmlento de potencia de bajo voltaje que provee
Emislén de parpadec ol alectricdad a un edificlo delndole resldendclal.
EC 61000-3-3 ple

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicién, en
condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a
influencias eléctricas externas, a descargas electrostaticas, a la presion o a variaciones
de presion, a la aceleracion a fuentes térmicas de ignicién, entre otras;

Condiciones de almacenamiento, transporte y operacion

Limite de Presién Operacién: 700 hPa a 1060 hPa
Almacenamiento: 700 hPa a 1060 hPa
Limite de Humedad Operacién: 30%a 75%

Almacenamiento y transporte: 20% a 90%
Limlite de Temperatura Operacién: 10°Ca 35°C
Almacenamiento y transporte: -25°C 2 60 °C
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Descargas Electroestaticas (DES)

Las descargas electroestaticas o DES, cominmente conocidas como choque estatico, son un
fenémeno natural. La DES es mas frecuente en condiciones de baja humedad, que pueden ser
causadas por la calefaccion o aire acondicionado. En condiciones de baja humedad, las cargas
eléctricas se acumulan normalmente en los individuos, creando estatica. Una DES ocurre
cuando un individuo con carga eléctrica entra en contacto con objetos conductores, como
perillas de metal, archivadores metalicos, equipos de computacion, y aun otras personas. El
choque estatico o DES es una descarga de electricidad acumulada de un individuo cargado a
un individuo u objeto con menos o ninguna carga.

Precaucién:

s El nivel de energfa eléctrica descargado por un usuario del sistema;
[ |

o paclente puede ser lo suflclentemente slgnlfleatlvo para causar,
dafios al slstema o los transductores.

= Las slguientes precauclones pueden ayudar a reduclr la DES:

- Agrbsqle§ qgllgs;étlcos en las atfombras o iindleo

< AlGmbritias antiesiaticas '

- Una conexién con cable de tlerra entre el sistema y la mesa o
cama del paciente.

e ey

Interferencia Electromagnética

Aunque este sistema se ha fabricado en conformidad con los requerimientos existentes en
cuanto a |EM, el uso de este sistema en presencia de un campo magnético puede causar un
deterioro temporal en la imagen de ultrasonido.

Si esto ocurre con frecuencia, MEDISON sugiere un cambio del ambiente en el que se utiliza el
sistema, para identificar posibles fuentes emisoras de radiacidn. Estas emisiones pueden ser
causadas por otros dispositivos electronicos utilizados en la misma sala o en un cuarto
adyacente. Los dispositivos de comunicacidn, como los teléfonos méviles y mensajeros de
texto pueden causar estas emisiones. La existencia de radios, televisores, o equipos de
transmisién de microondas cerca también puede causar interferencia.

Precaucion:
Cuando la IEM esté causando problemas, puede ser necesartlo)
mover de lugar el sistema.

3.13 No corresponde: el producto medico en cuestién no trabaja con medicamentos.

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

Proteccién ambiental
No elimine este equipo de forma irresponsable. Para desechar el sistema o los accesorios que
han alcanzado el final de su vida util, contacte al proveedor o siga los procedimientos de
desecho apropiados.

Usted es responsable de cumplir la nomativa pertinente para la eliminacién de estos desechos.
La bateria de litio del producto debe ser reemplazada por un ingeniero de servicio de
SAMSUNG MEDISON CQ., LTD o yn vendedor autorizado.

JuL




= El equipo y accesorios deben ser desechados de forma segura luego de;
exceder su vida util, y deben seguirse las leyes nacionales en este
respecto.

s La bateria de litio en la PC debe ser reemplazada por personal de servicio
de MEDISON o un vendedor autorizado por MEDISON para ello.

s Las cublertas de desechos deben desecharse de forma segura, Y.
deben seguirse las leyes naclonales en este respecto.

Desecho de equipos electronicos
—

Este simbolo se utiliza en la Unién Europea y olros paises europeos.

Este simbolo en el producto indica que el mismo no ha de tratarse como un desecho
doméstico. Al contrario, debe ser entregado al punto de recolecta correspondiente para el
reciclaje de equipos eléctricos y electrénicos. Al asegurar que este producto sea desechado
correctamente, evita posibles consecuencias negativas para el ambiente y la salud humana,
que pudieran de otra forma resultar del desecho inapropiado de este producto. El reciclaje de
materiales ayudaré a conservar los recursos naturales. Para informacién mas detallada sobre el
reciclaje de este producto, por favor contacte a la oficina correspondiente en su ciudad, su
servicio local de desecho de componentes eléctricos, o el distribuidor donde compré el
producto.

3.15. No corresponde: el producto medico en cuestion no trabaja con medicamentos.
3.16. El grado de precision atribuido a los productos médicos de medicién.
Tabla de precisién de mediciones

En las siguientes tablas se muestra la precision de medida para cada una de las mediciones
disponibles en el sistema. Aseglrese de que los resultados de las comprobaciones de precision
de las mediciones se mantengan dentro de los rangos especificados en la tabla. A no ser que
se especifique lo contrario en un transductor o aplicacién, se deben mantener los siguientes
rangos de precision para todas las mediciones de distancia lineal.

Prueba de exactitud

El estado de mantenimiento dei producto puede afectar la precision de las mediciones
realizadas utilizando el mismo. El producto debe mantenerse €n un estado de funcionamiento
dptimo para asegurar la precision de las mediciones.

Para asegurar la operacién dptima del producto, realice un examen de precisién anualmente.
lodo 2D

Las siguientes medidas han sido tomadas con un Phantom RMI 403GS y RMI413.

N

Julyany ROBE FUCILE
PRESIDE




Tipo de medicion Rango Pracision

Distancia Axial 0.01 - 2500 6m +- 2% 6 2 mm
Distancia lateral 0.01 -35.00cm ++ 2% & 2 mm

Distancia diagonal 0.01 -25.00 em H- 2% 6 2 mm

Area 0.01 - 1,000 cm® +- 4% 6 0.25 ¢cm?
Circunferencia 0.03 - 10,000 cm #- 3% 465 mm
| Voluman 0,01 — 39,000.00 cm® +f- 8%
Modo M

Las siguientes medidas han sido tomadas con un Phantom RMI413.

Tipo de medicidn

Rango Precision
Profundidad 25 cm - 2% 6 2mm
| Duracion 0.01 - 10.2 seg. +-2% 6 0.2 seq.
| Velocidad 0.01 - 1,000 cm/fseg. -4 %
Modo Doppler

Las siguientes medidas han side tomadas con un Phantom RMI 1425A,

Tipe de medicion Rango Precision
| Duracian 0.01 - 4.3 seq. - +-2% 06 0.2 seq.
Velocidad 0.15 - 200 cryseq. +-15%
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"2017 - ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES”

Ministerio de Salud
Secretaria de Pofiticas,
Requlacion e Institutos

ANMAT

ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-005304-16-5

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante ia Disposici
175 ..... 1 , ¥ de acuerdo con lo solicitado por Clinicalar S.A., se auto
inscripcidn en eII Registro Nacional de Productores y Productos de Tecn
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificd
caracteristicos:

Nombre descriptivo: Ecégrafo Doppler color «

6n No
rizo la
ologia

torios

Cddigo de identificacion y nombre tecnico UMDNS: 14-278-Sistemas de

Exploracion, por Ultrasonido

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): SAMSUNG MEDISON '
Clase de Riesgo: II

Indicacidon/es autorizada/s: obtencibn de imagenes de ultrasonidol
diagnostico y el analisis de liquidos del cuerpo humano. Las aplicaciones Ic
son: ginecologia, abdomen, obstetricia, renal, urologia, vascular,
pequefias, corazdn fetal, mamas, musculo esquelético, neonatal y cardiaco.
Modelo/s: SONOACE X8

Periodo de vida Util: diez (10) afios

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

1 |

para
linicas

partes



Nombre del fabricante fegal: SAMSUNG MEDISON CO., LTD.
Lugar/es de elaboracion: 42 Teheran-ro 108-gil, Gangnam-gu, Seul, Corea.
Nombre del fabricante: SAMSUNG MEDISON CO.,, LTD.

Lugar/es de elaboracion: 3366, Hanseo-ro, Nam-myeon, Hongcheon-gun,
|
Gangwon-do, Corea.

-
.

Se extiende a Clinicalar S.A. el Certificado de Autorizacién e Inscripcion del PM-

16 FEB 2077

1892-22, en la Ciudad de Buenos Aires, a ... .....0000 . , siendo su

vigencia por cinco (5} afios a contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION No©

D 1751

. Br. ROGERVSE Lomp
Subadministracior Naclogaj
ANM. AT,
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