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VISTO el Expediente N© 1-47-3110-269-16-3 del Registroide esta

I
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologial Médica
(ANMAT), v

CONSIDERANDO:
Que por las presentes actuaciones la firma CLINICAL;’-\R S.A.
solicita la revalidacién y modificacion del Certificado de Inscripcion en e:I RPPTM
N¢ PM-1892-5, denominado: Ecégrafo doppler color, marca MEDISON. |
Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).
Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable.
Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha tomado la
intervencion que le compete.
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 10.- Revalidese la fecha de vigencia del Certificado de Inscripcién

en el RPPTM N°© PM-1892-5, correspondiente al producto médico denominado: .
Ecografo doppler color, marca MEDISON, propiedad de la firma CLINICALAR
S.A. obtenido a fravés de la Disposicion ANMAT N-D 1522 de fecha 23 de
Febrero de 2011, segun lo establecido en el Anexo que forma parte de la

presente Disposicion.
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ARTICULO 20.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcidn en el
RPPTM N° PM-1892-5, denominado: Ecografo doppler color, marca MEDIIISON.
ARTICULO 30.- Acéptese el texto del Anexo de Autorizacion de Modifiéaciones
el cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicién yi el que
debera agregarse al Certificado de Inscripciéon en el RPPTM N© PM—1892':—5.
ARTICULO 4o0.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada,
notifiquese al interesado y hdagasele entrega de copia autenticada de la
presente Disposicion conjuntamente con su Anexo, rotulos e instrucciones de
uso autorizadas; girese a la Direccién de Gestién de Informacion Técnica para
que efectie la agregacién del Anexo de Modificaciones al certificado. Cumplido,
archivese.

Expediente N° 1-47-3110-269-16-3
DISPOSICION NO©
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ANEXO DE AUTORIZACIN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracin Nacional de Medicamentos,

Alimentos

y Tecnologia Mica (ANMAT),

autori®d mediante

Dis:posiciﬁn

]
r\P5 . l[a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcbn en el
RPPTM N PM-1892-5 y de acuerdo a lo solicitado por la firma CLINICALAR S.A.,

la modificacén de los datos caracteristicos, que figuran en la tabla al pie, del

producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre gerérico aprobado: Edgrafo doppler color.
Marca: MEDISON.

Disposictn Autorizante de (RPPTM) N 1522/11.
Tramitado por expediente NP 1-47-19082-10-5.

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACfJ}I/
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACIN

A MODIFICAR AUTORIZADA

Vigencia del

Certificado de

Autorizaciny 23 de Febrero de 2016 23 de Febrero de 2021

Venta de
Productos Midicos
Nombre Egxgrafo doppler color Sistema de diagréstico|por
descriptivo ultrasonido
Marca Medison Samsung Medison
Sistema de diagristico por | MYSONO U6 y SONOACE
ultrasonido MYSONO U5, R3
MYSONO U6 y SONOACE
R3 con transductores:
Modelos Convexos

Lineales
Endocavitarios
Phased Array
Volumdricos
Nuevo Fabricante: SAMSUNG MEDISON CO.,
SAMSUNG MEDISON LTD.

Fabricante/s COMPANY LTD. 42 Teheran-ro 108-gil,
3366 HANSEO-RO Gangnam-gu, Seoul
NAMMYEON HONGCHEQON- | Repblica de Corea
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GUN, 250-874, Corea del
Sur.

Fabricante legal:
SAMSUNG MEDISON
AMERICA INC.

85 CHALLENGER ROAD
RIDGEFIELD PARK, NEW
JERSEY 07660 Estados
Unidos

Roétulos

Aprobado por Disposicion
ANMAT N°© 1522/11.

A fs. 130.

Instrucciones de

Uso

Aprobado por Disposicién
ANMAT N° 1522/11.

Afs. 131 a 150.

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autori

antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del RP
la firma CLINICALAR S.A., Titular del Certificado de Inscri
PM-1892-5, en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias

Expediente N© 1-47-3110-269-16-3

DISPOSICION N©

509 4

Or. RORERTQ LE
Subadministragor Nagional
ANMAT

zacion

PTM a

5pﬁiﬁq eﬁ(ﬂBQPP M No




S0gxm

Sistema de diagnostico por ultrasonido

ANEXO Il B: PROYECTO DE ROTULOS
Proyecto de Rotulos 0 5 MAY 2016

FABRICANTE: Samsung Medison Co., Ltd.

DIRECCION: 42 Teheran-ro 108-gil, Gangnam-gu, Seul Repiblica de Corea.
IMPORTADOCR: CLINICALAR S.A.

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

PRODUCTO: SISTEMA DE DIAGNOSTICO POR ULTRASONIDO

MODELQ: SONQACE R3, MYSONC U6

MARCA: SAMSUNG MEDISON

N/S:

FECHA DE FABRICACION:

DIRECTOR TECNICO: Ing. Eduardo Leon Kruchowski MN° 8.282

CONDICION DE VENTA: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
CONDICIONES AMBIENTALES DE ALMACENAMIENTO: Temperatura: -25°C ~ 60°C
humedad relativa 20% ~ 90%

AUTORIZADO POR LA ANMAT - PM 1892-5

Simbolos Dascripcion

Sx)a et manual de usuang .

Precausion’ Riesgo de descargs elécinca

>

Tipn BF parte aplicada (CRsibeacidn basada &n el graco de
protgccion contra el nesge elécinco)

Desfibrilacion prueba de upo CF pane aphicads {Clasificacion basada en
gradeo de praveccién conira 2l iesge sldeinco)

T

Encendidn f apagado

Encendide

Apagada

Froducto esta parcialimenta encendios

Apague por parte del producto

O 00— ||@)>

<
!

Y =~ AC (corfignts allema) fuenta de voliaje

Fuenie o tensién de comients continua

Tensian peligrosa (india tensiones peligroass mas de 1099 iy
1500V DC)

Tierra do prowccon (Herra)

equipolenciahdad
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ANEXO Il B: INSTRUCCIONES DE USO

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento {Rétulo}, salvo las
que figuran en los item 2.4 y 2.5,

Rétulo

FABRICANTE: Samsung Medison Co., Ltd.

DIRECCION: 42 Teheran-ro 108-gil, Gangnam-gu, Seul Republica de Corea.
IMPORTADOR: CLINICALAR S.A.

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

PRODUCTO: SISTEMA DE DIAGNOSTICO POR ULTRASONIDO

MODELQ: SONQACE R3, MYSONO UB

MARCA: SAMSUNG MEDISON

DIRECTOR TECNICO: Ing. Eduardo Leon Kruchowski MN° 8,282

CONDICION DE VENTA: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

CONDICIONES AMBIENTALES DE ALMACENAMIENTO: Temperatura: -25°C ~ 80°C
humedad relativa 20% ~ 90%

AUTORIZADO POR LA ANMAT - PM 1892-5

| Simbelos Descripcion

Siga al manuai de usuario .

Frecaucion’ Riesgo de descarga eléctrica

: @@ﬂ

Tipo BF parle apheads (Clasifcanan basada an o gradoe de
prateccon conlra ol nesgo gléctrico)

Desfibrilacién pruska da tipe CF parts aplicada (Clasficacion basada en B
grado da proteccion contra el nesgo electnes)

-

Encendida / apagado

UCHOWSK

gag2

EDUARDO LECN
—HRGENIERD MEGH IC0Y LABORAL
ll CPLM Y E MATH N
Enoenee G.PL MATR. Ne 35380
i
Appgedo

Producio ostd parciaimente encandido

O |00 —|C @l

Apague por parte del prodictn

<
!

Y ~ AC {comente altemna) luente de voltaje

1
|
1

fFuente ds lension de carrente continua

Tension peligross (Indica kensiones paligrosas mis de 1.009 v ch o
1500¥ DC)

Tiarra do protecctn [herra)

equipotenciaidad

SR GA
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3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de [a Resolucion 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;

Indicaciones de uso

Los equipos de ultrasonido para diagnéstico y transductores MYSONO U6 y SONOACE R3
estan disefiados para la obtencidén de imagenes de ultrasonido para diagnéstico y el analisis de
liquidos del cuerpo humane. |
Las aplicaciones clinicas son: ginecologia, abdomen, obstetricia, renal, urologia, vascuiar, }
partes pequefias, corazon fetal, mamas, musculo esquelético, pediatria, neonatal y cardiaco. {

|

'.

Contraindicaciones
MYSONO U6 y SONCACE R3 no estan disefados para uso oftalmelégico ni para cualquier uso
que provogque que la onda acustica atraviese el ojo.

1
PRECAUCION !
Segun [as leyes federales, ta venta de este dispositivo se restringe a pedidos realizados por un
medico,
El método de aplicacién o usc del dispositivo se describe en el “Capitule 3. Inicio del
diagnostico” y e! "Capitulo 4. Modos de diagnostico” del manual.

ADVERTENCIAS y PRECAUCIONES

Lea la informacién en este capitulo antes de utilizar el equipo de ultrasonido de SAMSUNG
MEDISON. Esta relacionada con el equipo de ultrascnido, los transductores, los dispositivos de
grabacidn y equipos opcionales.

El equipo de ultrasonido (Ecdgrafo portatil) MYSONCO UB y SONOACE R3 estan disenados
para ser utilizado por y bajo 1a supervisién de un médico con licencia que esté calificado para
utilizar. directamente este dispositivo medico.

Simbolos de seguridad

La Comisién internacional de Electrotécnica (IEC) ha establecido un conjunto de simbolos para
utilizar en equipos médicos electronicos, gue clasifican un tipo de conexién o advierten de
posibles peligros. Las clasificaciones y simbolos se muestran a continuacion.

|

\us;'\."s:ml' U ST

Simbolos

. Simbdlos |

i'pii%qu‘p'ilon" (Doscrlpéléljj

“Dascription® (stcrip{;ién) .

Fuents de voltale CA
[corments aflerna)

|raormie salios recats

Indicg une precawciin por resgn
de descarga electrica

Proteccion contra efectas de
inmersidn

iPx 7
Goner.ibnlde pa;iente sislade ‘ Proteccion conlra goteras
(parte aplicada tipo BF) IPxt

Botén de encendide ; apagado

Puerto o transductor

India voltajes peligrasas, par
encima de ({KNVAC & 1500v DC

Advertencia de DES

Puetodered

PRECAUCION

Fuerta USB

Conauile las instrucqiones de usd

Ol B ¢

Foeno ce salica | O], RGB, BAY,
S8 SCMIDO:

1

{
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|
Representante autorizadc enla Fabricacién: |
Comunidad Eurcpaa SAMSUNG MEDISONCO., LTD. !

Etiquetas

Hay etiquetas de Advertencia y Precauadn fijadas a 2 superficie para proteger el producto

\
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|
‘Etigueta 1, icersfizaode! |
Seguridad eléctrica

|
Este equipo ha sido comprobado como un equipo Clase 1 con piezas aplicadas tipo BF
PRECAUCION

|
Es un requisito en los Estados Unidos que las FUGAS DE CORRIENTE deben medirse

mediante un circuito con derivacion central mientras el equipo esta conectado a un sistema de -
alimentacion de 240V en los Estados Unidas.

Prevencion de choques electricos

Cualquier equipo adicional conectado a equipos médicos electronicos debe cumplir con las |
normas de la IEC o ISO (por ejemplo, IEC 60950 para equipos de procesamiento de datos). |
Ademéas, todas las configuraciones de los mismos deberan cumplir con los requerimientos para |
sistemas médicos electronicos {consulte la IEC 60601-1-1 ¢ Ia cldusula 16 de la 3ra ed. de la ‘
IEC 60601-1, respectivamente). Cualquier persona que conecte equipos adicionales a equipos
médicos electrénicos, esta configurando un sistema médico v, por lo tanto, sera responsable de
que tal sistema cumpla con los requerimientos para sistemas meédicos electronicos. Se llama la |
atencion al hecho de gque las leyes locales tendran prioridad sobre los requerimientos antes

mencionados. En caso de dudas o preguntas, consulte a su representante local ¢ al '
Departamento de Servicios Técnicos.

|
ADVERTENCIA
PRECAUCION
» Pueden ocurrir descargas eléctricas si este sistema, incluyendo todos sus accesorios
externos para examen y monitoreo, no estan conectados a tierra correctamente. ]
No quite las cubiertas del sistema, ya que adentro pueden haber voltajes peligrosos. Los |
paneles del gabinete deben estar en su lugar mientras se utiliza el sistema. Los ajustes

internos y reemplazos deben ser realizados por el personal del Departamento de ii
Servicio al Cliente calificado por SAMSUNG MEDISON.

II
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e« Compruebe cara, armazon y cable antes de utilizar. No utilice si el frente presents
grietas, abolladuras o roturas, si el armazén esté rote o si el cable presenta dafos ¢
secciones peladas. I

« Siempre desconecte el sistema del tomacorriente antes de limpiarlo. '

+ Todos los dispositivas de contacto con el paciente, como transductores y electrodos de’
registro de ECG, deben removerse del paciente antes de la aplicacidén de un pulso
de desfibrilacion de afto voltaje.

« Debe evitarse el uso de gases anestésicos inflamables ¢ gases oxidantes (por ej. N20).

» Este sistema ha sido disefiado para 100-120V AC y 200-240V AC; debe seleccionar el
voltaje de entrada del monitor, impresora y video. Antes de conectar un enchufe
de potencia OEM, compruebe que el vcliaje indicado en el cable sea igual al voltaje
indicado del dispositive OEM.

+ Un transformador de aislamiento protege al sistema de scbre corriente. El transformador
de aislamiento centinlia operando, ain cuando el equipo esta en modo de espera. )

s+ No sumerja el cable en liquidos. Les cables no son a prueba de agua.

+ FEi operader nc debe tocar las piezas de entrada y salida de sefiales (SIP/SOP) y al
paciente a la misma vez,

DES (Descargas electroestaticas)

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

PRECAUCION

« FEl nivel de energia eléctrica descargado por un usuario del sistema o paciente pued
ser lo suficientemente significativo para causar dafios al sistema © los transductores.

¢ Siempre realice los procedimientos preventivos de la DES antes de utilizar conectores
marcados con la etiqueta de advertencia de DES. * Aplique aerosoles antiestaticos en
las alfombras o lindleos. * Utllice alfombrillas antiestaticas. * Conecte el producto a
tiempo utilizando la mesa ¢ cama del paciente,

» Se recomienda que el usuaric reciba entrenamiento en cuanto a los simbolos de
advertencia y procedimientos preventivos relacionados con la descarga electroestatica
{DES).

SEGURIDAD MECANICA
NOTA DE SEGURIDAD
+ No aplique fuerza excesiva al producto.
¢ Asegurarse de instalar la conscla en una superficie estable. SAMSUNG MEDISON
recomienda el uso del SONOACE CART {opcional).
+ Nunca intente medificar fisicamente el producto en ninguna manera.
Si utiliza este producto luego de una interrupcién de servicio prolongada, compruebe
primero su seguridad operacional. J
+ Asegurese de que no entren objetos extrafios en el sistema, tales como pedazos o
piezas de metal.
+ No bloguee las ranuras de ventilacion.
* No mantenga el equipc en un espacio cerrado, tal como un bolso o estuche de carga
mientras esta encendido.

R 4.
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¢ No desconecte el cable de potencia halando de él. El cable puede resultar dafiado, lo
que puede ocasionar un cortocircuito o desconexion. Siempre desconectelo sosteniendo
el enchufe del cable. '

+ FI doblado o torsion excesiva de los cables en partes aplicadas al paciente puede
causar el fallo u operacién intermitente del sistema.

¢ La limpieza o esterilizacidn inapropiada de una parte aplicada al paciente puede causalr
dafics permanentes, ,

Traslado del equipo
Utilice la agarradera del producto y muévalo lentamente. También puede mover el producto

utilizando el SONOACE CART, carro de trasiadc opcional. .

PRECAUCION

NOTA

Siempre apague ¢l dispositivo y desconeacte los cables antes de mover el producto.

Cuando utiliza el dispositivo SONCACE CART, trate de evitar ei estacionario en una pendrente
Si esto resulta necesario por un tiempo, active los frenos de las ruedas.

Seguridad biolégica
Compruebe el alineamiento de la aguja de biopsia antes de utilizarla.

t

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

Tipos de modos de diagndstico {ver tabla comparativa mas abajo)

Este producto es compatible con una gran variedad de modos de diagnodstico, tales comé el
Modo Basico, el Mode Combinado, el Modo Multimagen vy el Modo 3D.

Modo Basico: estd conformado por distintos modos, cada uno con una funcidon y un uso
especificos. De manera predeterminada, el Modo 2D se aplica en conjunto con otro modo.
Modo Combinado: en una imagen se aplican dos o tres modos basicos de forma simultanea.
De manera predeterminada, el Modo 2D se aplica en conjunte con otro modo. La imagen se
muestra en una sola pantalla.

Modo Muitimagen: la pantalla se divide en dos subpantallas (dual} y cada una de ellas se
utiliza para mostrar una imagen. Debido a que cada subpantaila puede mostrar una imagen
distinta, puede ser una funcion muy Otil que permite la visualizacion multitateral de un érgano.
Modo 3D: pueden obtenerse imagenes 3D manos libres. |1

A continuacion, se muestran los tipos de modos de diagnostice disponibles para el producté:

tooo 20
Mado Doppler Calor {
todo basio Wodo Doppler Potencia .
Lodo b ' .
Modo Doppler Espestral OP

todo 20CI0P
hodo Combinado Waodo 2D/PDIOP
Mada 2050

Modo Multimsgen wiodo Doble

Modo 3D Modo Msnos libres 20
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El Modo 3D muestra tejidos u objetos en el cuerpo humano como imagenes tridimensionales en;
vez de imagenes bidimensionales. i
El modo 3D utiliza los datos de volumen que el transductor adquiere como imagenes 2D
continuas para representar, producir visualizaciones de datos de volumen tridimensiona! dé
objetos que pueden servir en el proceso de diagndstico.

La representacidon de volumen se refiere al proceso de céleulo utilizado en la formulacion de
una esiructura de volumen 30 a partir de escaneos 2D. Mediante el uso del valor gris de la ruta
de luz en cada pixel de la imagen 2D, se calcula el respectivo voxel, o elemento de volumen, de
la imagen 3D. El algoritmo de representacion determina la forma en que la estructura 3D se
visualiza. En el MYSONO U6 /R3 se utiliza una representacion de superficie.

Transductores

Un transductor es un dispositivo que recibe y envia sefiales ultrasonicas para convertirlas en
datos de imagen. A los transductores también se les conoce como sondas o cabezales de
barrido. El escaner de imagen ultrasonografica utiliza los datos de imagenes para que
aparezcan las imagenes de cada 6rgano en la pantalla. Para obtener imagenes de la mejor
calidad, seleccione el transductor correspondiente a cada aplicacion. J
El sistema limita ta temperatura de contacto del paciente a 43 °C y los valores de salida
acUstica a los limites correspondientes establecidos por la Administracion de Alimentosjy
Farmacos de los Estados Unidos. El circuito del fusible de proteccion de potencia protege
contra descargas 0 excesos de corriente. Si el circuito de monitoreo y proteccion de potendia
detecta un exceso de corriente, entonces se desconectard inmediatamente la potencia del
transductor para evitar el sobrecalentamiento de las superficies del transductor y limitar 'la
salida acustica. Como parte de la operaciéon normal del sistema, se realiza la validacién del
circuito del fusible de proteccion de potencia. Para transductores invasivos, se requieren
protecciones adicionales para mantener la temperatura de contacto con la superficie del
paciente bajo los 43 °C en caso de una falla localizada en el sistema.

Lista de transductores
El dispositivo de escaneo de imagenes ultrasonicas wtiliza los transductores para obtener dalos
graficos de diferentes éareas del cuerpo humano y mostrarlos en pantalla. Para obtener
imagenes de mejor calidad, siempre procure utilizar los transductores que han sido diseriados
especificamente para las aplicaciones deseadas. También es importante aplicar al transductor
las configuraciones Sptimas para el érgano especifico que se escanea.

Transductores, aplicaciones y configuraciones predeterminadas
Los transductores, aplicaciones y configuraciones disponibles para este producto son
siguientes:

as

Producto _ ‘ mﬂ;plltiat_;iz_)nf _____
C2-4120 Abdoman, cardiaco
] CN2g ' Obstelricia, ginecologia, abdomen, corazon fetal, renal
CN4.9 i Neonatal, pediatiia, vascutar
L&-12i60 f Mamas, partes pequedas, vascutar, musculoasquelético
| ES-12 " Mamas, partes pequeiias, vasculer, musculoesquecletal
I LN5-12/40 k Mamas, partes pequenas, vascular, musculoasqueldtico
| EC4-9 | Obsictricin, gmecologia, urologie
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Especificaciones Técnicas comparativas de los diferentes modelos

o \."'Ni'c;cglselo' o ' Mysono‘llls\ Sonoace R3
iE,cografc:'[Doppler Poné;il - T Esténdalr Estandar
Modo B Estandar Estandar
Modo M Estandar Estandar
Modo Doppler Color Estandar Cpcional [
| Modo Doppler de Potencia Estandar No disponible {
gl.od" Doppler de Potencia Estandar No disponible |
ireccionat ;
Modo Doppler Espectral Pulsado Estandar Opcional {
Modo_de Pulso de Potencia Estandar No disponible I
Invertida
Modo Doppler Tisular Estandar No disponible
Modo Doppler Tisular Onda Estandar No disponible !
Modo Imagenes 3D Estandar Opcional !
Modo Iméagenes 4D Opcicna! No disponible
Mcdos Dobles Estandar Estandar
Modos Combinados Estandar Esténdar r
Modo Simultaneo Estandar Estandar
Zoom Estandar Estandar
Escala de grises 256 256
Moniter LCD de 15 pulgadas Estandar Estandar
Sonda Convexa Estandar Estandar J 14
Sonda Lineal Estandar Esténd%ﬂiﬁ‘?%% . . "&UYC ﬁ;%\gpsﬁ
Sonda Endocavitario on doc]:ﬁ?a:r‘i:;:rgfm-g Estandar C_P[.gi‘YM%Tﬁg;géﬁz
Senda de Arreglo por Fases Estandar No disponible
Sonda Volumetrica Estandar No dispenible
Conexion de transductor 1 Puerto, 2 opcional 10Ppl\::?cr)tr$a,|2
Puertc de video (DVI) Estandar Estandar
Puerto de red Estandar Estandar
Puerio USB Estandar Estandar
Puerto de microfono Estandar No dispenible
Puerte de audio Estandar No disponible {
Salida de S-VHS No disponible Estandar
DICOM Opcional Opcional
Salida de video blanco y negro Estandar Estandar
igl&zz:;:;s;lo{:stetnca. Ginecoldgica, Estandar Estandar
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Aplicacion Pequefias partes, Estandar Estandar
muscular, vascular
Aplicacién cardiologia adulto y ) .
pedidtrico Estandar No disponible
Aplicacién Doppler transcraneal Estandar No disponible
Control CGT Estandar Estandar
Control de potencia acustica Estandar Estandar
Control de rango dinamico Estandar Estandar
pontrol de area de vista de Estandar EstAndar
imagenes
Control de barrido en modo M Estandar Estandar
Sistema de archivo de imagenes Estandar Estandar
Sonoace R3

Mysono U6
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3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico esta hie
instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como los datos
relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de mantenimiento y calibrado
gue haya que efectuar para garantizar permanentemente el buen funcionamiento y la
seguridad de los productos médicos; .

Entorno de operacidon
Al instalar este producto, preste atencion a lo siguiente;

La colocacién del sistema cerca de generadores, maquinas de radiografia o cables de
transmision puede generar ruidos en la pantalla e imagenes visuales anormales. El uso
compartido del enchufe con ctros dispositivos electronicos también puede causar ruido.

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

|

!

PRECAUCION: (1
|
}

NOTA: Se recomienda el uso de un adaptador de CA para asegurar un suministrc de potencia
estable,

Evite el excesc de humedad.

Evite exponer el preducto a la luz solar directa.

Evite exponer ef preducto a cambios extremos de temperatura.

Las condiciones de funcionamiento optimas 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 el producte en una ubicacién con polvo o poca ventitacion.

Evite ubicaciones con vibracicnes frecuentes. g
Evite exponer el producto a sustancias quimicas o gases. '

Entorno electromagnético: Normativa

Los equipos de ultrasonido solo deben utilizarse en lugares que ofrezcan per lo menos el nivel

minimo de proteccion RF, y donde todos los cables estén aislados. Las fuerzas de campos ;
fuera del lugar aisladec causados por transmisores fijos de RF, segun lo determine un estudio de |
campo electrcmagnético tocal, deben ser menores de 3 V/im. '
Es esencial comprobar que el nivel de proteccidn real y el filtro de atenuacion del lugar aislado

cumplen con las especificaciones minimas.

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

Notas de seguridad t
PRECAUCION:

No aplique fuerza excesiva al producte.

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 funcionamiente seguro del producte si lo usa luego de un pericdo

de servicio prolongado.

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

No bloguee las ranuras de ventilacion.

No almacene et producte dentro de una bolsa o cualquier ctro espacic cerrado mientras esta

encendido. |
No tire del cable de alimentacién para desenchufar el producto. Hacerlo podria dafar el cable,

provocar un corto circuito del producto o que se rompa el cable. Desconectelo tirando del

enchufe.

L
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o

El doblado o torsion excesiva de los cables en partes aplicadas al paciente puede causar
fallo u operacion intermitente de! sistema.

La limpieza o esterilizacién inapropiada de una parte aplicada &l paciente puede causar dafios
permanentes.

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

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

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

Prueba de exactitud
El estado de mantenimiente del producto puede afectar la precision de las medluones
obtenidas cuando se utiliza ‘el mismo. -El producto debe mantenerse en un estado de
funcionamiento éptime para asegurar mediciones confiables. '
Para asegurar el funcionamiento optimc deil producto, realice una prueba de exactitud
anualmente. La tabla y las ecuaciones correspondientes a la exactitud de las mediciones sé
incluyen en el manual de usuaric.

Mantenimiento Preventivo

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

VI

(2) Inspeccion rutinaria
El equipo debe experimentar una prueba de seguridad periddica para asegurar el aislamient
del paciente frente a fugas de corrientes a la salida. Esto debe incluir la medida de salida y |
prueba actual del aislamiento. El intervalo de prueba recomendado es una vez al afio o segu
lo especificado en el protocolo de prueba de inspeccion de 1a institucion.

= arTgy

(3) Inspeccidn mecanica

Asegurese de que todos los tornillos expuestos sean apretados.

' Asegurese de que todos los modulos y conectores estén en su posicion correcta.
Compruebe los cables externos para saber si hay fracturas, grietas o torceduras, substituya
cualguier cable que demuestre el dafio serio.

3.8 Si un producto medico estd destinado .a reutilizarse, los datos sobre los
procedimientos apropiados para la reutilizacién, incluida la limpieza, desinfeccion, él
acondicionamiento y en su caso, el método de esterilizacidon si el producto debe sér
| resterilizado, asi como cualquier limitacién respecto al nimero posible de reutilizaciones

Limpieza y desinfeccién
El uso de un agente de limpieza o esterilizacidn no apropiado puede daiar el producto. Tenga
en mente ta siguiente informacion:

ADVERTENCIA:
Apague el sistema y desconecte el cable de potencia del tomacorriente antes de limpiarjy
desinfectar; de lo contrario, existe el riesgo de descarga electrica o incendio.

Use siempre equipo protector en los ojos y guantes al limpiar y desinfectar el producto.
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| para duraciones de frote, potencia de solucion y tiempo de contacte del desinfectante.

PRECAUCION:
No rocie agentes de limpieza directamente en el exterior del producto. Si lo hace pue
decolorar o dafiar el producto.

No exponga al producte a productos quimicos de limpieza u otras sustancias, como cera,
benceno, alcohol, removedor de pintura, insecticida, desodorante en aerosol, lubricante yr
detergente.
Utilice un pafio suave levemente humedecido con jabon ¢ solucion de detergente no abrasives
para limpiar las superficies exteriores del sistema. como la consola.
||

Limpieza del monitor

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

Desinfeccion

PRECAUCION: Solo use los desinfectantes recomendados en las superficies del sistema,
Se recomiendan {os siguientes desinfectantes por su efectividad biologica (comprohada
mediante el proceso 510(k) de la FDA y su compatibilidad quimica con ios materiales de los
equipos de ultrasonido de SAMSUNG MEDISON.
|

SOIUt.IOHSSOIU CountryPais Tipo Ingrediente activo FDA 510(k)
ciones
| Cidex EE.UL. Liquido Glutaraldehido K924434
Cidex Plus EE.ULL Liquido Glutaraldehido K923744

1. Antes de realizar cualquier operacion de mantenimiento o limpieza, apague el sistema ly
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 solucién.
3. Limpie las superficies del sistema con la solucién desinfectante, siguiendo las instrucciongs

4. Limpie con aire o pafio estéril conforme a las instrucciones en la etiqueta del desinfectante.

Limpieza y desinfeccién del transductor

El uso de un agente de limpieza o esterilizacion no apropiado puede dafiar €l transductor.
ADVERTENCIA:

Siempre utilice guantes y equipo protector para sus cjos cuande limpie y desinfecte 10s
transductores,
Limpieza

La limpieza es un procedimiento importante que debe realizarse antes de la desinfeccion de u
transductor. El transductor debe limpiarse despues de cada uso.

s}
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PRECAUCION:
No utilice un cepillo quirGrgico para limpiar tos transductores. Incluso el uso de cepillos myy
blandos puede dafar el tfransductor.
Durante la limpieza y desinfeccidn, 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 de! 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 ta cubierta. (Las cubiertas son desechables).
4. Utitice un pafo suave humedecido con un jabén suave o soluciéon 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 inmersién.
6. Seque con un pafio seco.

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

)

X -
]
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Desinfeccién .
Solo desinfecte los transductores vaginales y rectales. Se deberia lograr una reduccién de 10 N
en patdgenos si se siguen los procedimientos de desinfeccion de este Manual y se utilizan las
soluciones desinfectantes recomendadas por SAMSUNG MEDISON CO., LTD. £l método de
desinfeccion se aplica solamente a los transductores endocavitarios.

ADVERTENCIA:
Si se utiliza una solucion 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 dispositive. Aseglrese de que la fuerza de la solucion y duramon de contacto sean:
apropiadas para la desinfeccion.

PRECAUCION: !
Si se utiliza un desinfectante no recomendade, o no se sigue el método de desinfeccion
recomendadoe, se puede danar y/o decolorar ef transductor. Esto también podria invalidar la
garantia del transductor.

No sumerja los transductcres por mas de una hora, a no ser que puedan esterilizarse.
Utilice solamente soluciones liguidas para esterilizar los transductores. No utilice el autoclave,
gas (Et0O) u otros métodos no aprobados por SAMSUNG MEDISON CO,, LTD.

1. Siga las instrucciones en la etiqueta dei desinfectante en cuanto al almacenamiento, usc y
eliminacion del desinfectante.
2. Mezcle el desinfectante compatible con el transductor de acuerdo con las instrucciones de la
etiqueta en relacion con ia potencia de la sclucion.

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

5. Seque el transductor con aire ¢ frotdandole con un paiio limpic.

Y
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3.9. Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deb?
realizarse antes de utilizar el producto médico {por ejemplo, esterilizacion, montaje final,
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.

Preparacién del sistema
Antes de usar el sistema, primero chequee:

Si la fuente adoptada del voltaje es la correcta con el voltaje del sistema.

Sitodos los cables estan conectados correctamente y firmemente.

Si fos transductores estan conectados y montadas en los zocalos correspondientes.
Si{a video printer esta correctamente conectada, encendida y posee papel termico.
Si el sistema enciende normalmente y ninguna alerta de mal funcionamiento aparece
en pantalla.

* Siel scan de los transductores s adecuade y si la imagen no posee ruide.

. * &

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

ADVERTENCIAS:
' o No utilice el sistema si aparece un mensaje en la pantalla que indica una condicidn
peligrosa. Anote el cédigo de error, apague el sistema y llame al Departamento dej
Servicios Técnicos de SAMSUNG MEDISON en su area.

o No utilice un sistema que muestre un patrén de actualizacion erratico 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 maxima de
contacto a 43°C, v los dispositivos generadores de ondas de ultrasonido obedecen las
normas de la FDA en cuanto a este particular.

+« Cuando la imagen experimente ruidos o artefactos extrafios, verifique la conexidén o
funcionamiento de otros aparatos eléctricos en la proximidad. La cclocacion del sistema
cerca de generadores, maquinas de radiografia, PC o cables de transmision |:-ueder
generar ruidos en la pantalla e imagenes visuales anormales. El uso compartido de
enchufe con otros dispositivos electronicos también puede causar ruido.

IEM {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 ur
detericro temporat en la imagen de ultrasonido.

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 electrénicos utilizados en la misma sala o en uﬁ
cuarnto adyacente. Los dispositivos de comunicacion, como los teléfonos moviles y mensajeros
de texto pueden causar estas emisiones. La existencia de radios, televisores 0 equipos de
transmision de microondas cerca también puede causar interferencia.

l
& Cuando la |[EM esté causando problemas. puede ser necesario cambiar d&
PRECAUCION

lugar el sistema.
C’:T» }
R
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CEM (Compatibilidad electromagnética)

Lafs 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). Esta norma {EC se adoptd en Europa como Norma de la Unién Europea (EN60601-1-2).
Normativa y declaracién del fabricante: emisiones electromagnéticas

Este producto estd disefade para el uso en el entorno electromagnético descrito a
continuacién, El cliente o usuario del producto es responsable de asegurarse de que se utilice
enldicho entorno.

|

_F}'Luebn de emislén Conformldad Entorno efectromagnético: Normativa _!
| El equipo da ulirasonido utlize energia RF solo para
L-J._misn‘)n RF Grupo 1 su funcionamianio intemno. Por tanto, sus emisiones RF
CISPR 11 po son muy bajas y no deben mterferir con equipos
gtectrénicos corcanos

i
Gser Cleso 8 |

3 El equipo de ultrasonto &5 apropiado para lodos los
Ejmision arménica astabtecimientos, que no sean domésticos, y aquallos
IEC 61000-3-2 Clasa A directamente coneciados & sistama publico de

— abasiacimienio de potencio de bajo volia)e que proves
Epmsion de eleciricsdad a adiiicros de indole residencial,

pérpﬁdeo Cumple

IElC 61000-3-3

!

Cables Sondas y Accesorios Aprobados para CEM (Conformidad Electromagnética)
Cab1es aprobados con conformidad electromagnética

Los! cables conectados a este producto pueden afectar sus emisiones. Utilice solo los tipos y
largos de cable mengionados a continuacion.

= == = e -
c i “"‘;i 2 Cahle o ) Tigo Longitud

ovi Con gislamiento Normal

Paratela Con aistamiento Normal

R$232C Con aislanwento Normial

use Con aistamiento Normal

LAN (RJ45) Par trenzato Cualquiera

S-Video Con sislamionto Nomal

Pedal Con aislanuento 2.5m

Impresora B/N Coaxal sin mslamento Normai

Impresora remota Sin arslamienio Cualquiers

Audio dar.fizg. Con gislamianio Nonmmal

VHS Con aislamienio Normal

Transductores aprobados con conformidad electromagnética

El transductor de imagenes ulilizado con este producto puede afectar su emision. Se han
realizado pruebas que afirman que el transductor indicado, cumple con la norma de emisiones
‘de Grupo 1, Clase A; segin lo requiere la Norma internacional CISPR 11.

Accesorlos aprobados con conformidad electromagnetica

Los accesorios utilizados con este producto pueden afectar sus emisiones.

EDUARDO LEON KRUCHOWSK|
[HGEMERD ME
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ADVERTENCIA
Al conectar otros dispositivos aportados por el cliente al sistema, es responsabilidad del usuario
comprobar la conformidad electromagnética det sistema. Sélo utilice dispositivos que cumplan
con las normas CISPR 11 o CISPR 22, CLASE B.

E! uso de cables, transductores y accesorios que no sean los especificados puede resultar en
un aumento en las emisiones o una reduccién en ja inmunidad del equipo de ultrasonido.

3.12. Las precauciones gue 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 presién o a variaciones
de presién, a la aceleracion a fuentes térmicas de ignicion, entre otras;

Condiciones de almacenamiento, transporte y operacion

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

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

Descargas Electroestaticas (DES)

Las descargas electroestaticas o DES, comUnmente conocidas como choque estatico, son un
fendmeno natural. La DES es mas frecuente en condiciones de baja humedad, que pueden ser
causadas por la calefaccién 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
perilfas de metal, archivadores metalices, equipos de computacion, y aln otras. pers
choque estatico o DES es una descarga de electricidad acumulada de un individuo cqrgipd
un individuo u objeto con menos © ninguna carga.

. HOWSKI
) EDUARDO LEON KBAD
Precaucién: [NGEHIERD MECAIPLO *--Lahgaazm
CPIM YE KATR B

e = -T—F—TH-—Q—-————r—-—T--———-—-chL'ﬁhmwzm

» FEi nlvel de energia eléctrica descargado por un usuario del slstemai
o paclente puede ser lo suflcleniemente significativo para causar,
]

dafos al sistema ¢ los transductores.

s Las sigulentes precauclones pueden ayudar a reduclr la DES:
- Aerosocles antlestaticos en las alfombras o lindleo
- Ajfombrillas antiestaticas

. Una conexidén con cable de tierra entre el sistema y la mesa o
__camadelpaclente. . .. =]

Interferencia Electromagnética

Aunque este sistema se ha fabricado en conformidad con los requerimientos existentes en
cuanto a IEM, el uso de este sisterna en presencia de un campo magneético 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
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adyacente. Los dispositivos de comunicacion, como los telefonos moéviles y mensajeros de
texto pueden causar estas emisiones. La existencia de radios, televisores, o equipos de
transmision de microondas cerca tambien puede causar interferencia,

Precaucidn;
cion. _ o o . .
Cuando la IEM esté causando problemas, puede ser necesario
mover de lugar el sistema. o

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

Proteccidn ambiental

No elimine este equipc de forma irresponsable. Para desechar el sistema o los accesorios que
han alcanzado el final de su vida (til, contacte al proveedor ¢ siga los procedimientos de
desecho apropiados.

Usted es responsable de cumplir la normativa pertinente para la eliminacién de estos desechos.
L.a bateria de litio del producto debe ser reemplazada por un ingeniero de servicio de
SAMSUNG MEDISON CO., LTD o un vendedor autorizado.

w Ll equipo y accesorios deben ser desechados de forma segura luego de’
| exceder su vida ulil, y deben sequirse 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.

—————————

« Las cublertas de desechos deben desecharse de forma segura, y
____deben seguirse las leyes nacionales en este respecto.

Desecho de equipos electronicos
[

[Este simbolo se utiliza en la Unidn Eurcpea y otros paises europeos.

Este simbolo en el producto indica que el mismo no ha de tratarse como un desecho
doméstico. Al contrario, debe ser entregado a! punto de recolecta correspondiente para el
reciclaje de equipos eléctricos y electrdnicos. 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 ayudara 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 comprd el
producto.
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3.16. El grado de precision atribuido a los productos médicos de medicion.

= Modo Doppler Espectral OP

) .- . Tolerancia de! sistemn: o o
Medicion Doppler (el que sea mayor) Metodologia Rango
veloodad <3 15% Phantom 0.1 cnvs - 8.8 mis
Hora < +- 5%, Gengragor de sefial 0.01- 113 seg

(1) La precision de la medicién varia segun el nivel de capacitacion del usuario y de la tabla
mencionada.

{2} El centimetro (¢} es la unidad de distanda y circunferencia. El centlmetro por segundo (cnv/s}
es la unidad de la velocidad. Se presenta hasta con dos punios dedmales.

= Modo 2D

| wodicones | T o | motsaongin | | Soan | Roneo”

] Dislancia axial < - 4% 6 2 mm Phantom Adquisicidn 0.01-25¢cm
Distanaa laleral <+ 4% 02 mm Phantom Adguisicion 0,0t -35cm
Resolucion axial < +/- 4% ¢ I mm Phaniom Adguisicién 0.01-25¢cm

Resolucion lateral < +- 4% 03 mm Phaniom Adguisicidn 0.01-35cm

(1) La precisién de la medicidn varia segin el nivel de capacitacidn del usuario y de la tabla
mencionada.

(2) El centimetro (cm) es la unidad de distancia y circunferencia. Se presenta hasta con dos
puntos decimales.

= Modo M
. Tolerancia del sistema: Probar Precision™ i @
Mediciones {el que sea mayor) Metodologia Segin Rango
Profundidad <+. 5% ¢ 3 mm Phantom Phaniom 1-25¢m
Generagof
Hora < +J- 5%. de sefat Phantom 0.01- 113 seg

(1) La precisién de la medicidn varia segin e nivel de capacitacion del usuario y de la {abla
mencionada.

(2) El centimetro {cm) es 1a unidad de distancia y circunferencia, £l centimetro por segundo {cm's)
es la unidad de la velocidad. Se presenta hasta con dos puntos decimales,
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