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DlSPOSICION N° 5 5 2 O

BUENOSAIRES, 1 8 MAY 2016

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-1993-15-8 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO: 1

Que por las presentes actuaciones la firma Clinicalar S.A. soli1ita la
revalidación y modificación del Certificado de Inscripción en el RPPTMNO PM-

1892-2, denominado: Ecógrafo doppler color, marca MEDISON.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la

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

Productos de Tecnología Médíca (RPPTM). ~

Que la documentación aportada ha satisfecho los requisitos de la

normativa aplicable. I

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

N° 1490/92 Y Decreto N° 101 del 16 de dicíembre de 2015. I

Por ello;

ELADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 10.- Revalidase la fecha de vigencia dei Certificado de Inscripción en

el RPPTM N° PM-1892-2, correspondiente al producto médico denominado:

Ecógrafo doppier color, marca MEDISON, propiedad de la firma Clinicalar :S.A.
I

obtenido a través de la Disposición ANMAT N° 3311 de fecha 23 de junio de,
2010, según lo establecido en el Anexo que forma parte de la presknte
Disposición.
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ARTÍCULO 2°.- Autorizase la modificación del Certificado de Inscripción len el

RPPTM N° PM-1892-2, denominado: Ecógrafo doppler color, marca MEDISGN.,
ARTÍCULO 3°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorización de Modlficaciohes el

cual pasa a formar parte integrante de la presente disposición y el que dbberá
agregarse al Certificado de Inscripción en el RPPTM NO PM-1892-2. l
ARTÍCULO 4°.- Reglstrese. Por el Departamento de Mesa de Ent adas

notifiquese al interesado y hágasele entrega de copia autenticada de la prebente

Disposición, conjuntamente con su Anexo, rótulos e instrucciones del uso

autorizados. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica parJ que

efectúe la agregación del Anexo de Modificaciones al certificado. cum~lidOf

I
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archívese.
Expediente NO 1-47-3110-1993-15-8

DISPOSICIÓN N°

fg

Dr. ROBERTO L~ E
Subadmi~istrador NaCional

A.N.M.A.T.

2



j
"2016 - }lño áerCBicentenarWáe Ú1 q)edáración áe fa Ináepenáencia JofacWnaC'

!Ministeric le Safuá
Secretaría áe Po[íticas,
1?!guÚlcióne Institutos

;U'f."'J'.'T

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante DiSPo~ición

NS...-5...2 .....n, a los efectos de su anexado en el Certificado de InscriPCibn en

eí RPPTM NO II'M-1892-2 y de acuerdo a lo solicitado por la fírma Clínicalar S.A.,

la modificación de los datos característicos que figuran en la tabla al pie del, ,
producto ínscripto en RPPTM bajo:

I
Nombre genérico aprobado: Ecógrafo doppler color.

Marca: MEDISON.

Disposición Autorizante de (RPPTM) N° 3311/10.

Tramitado por expediente NO 1-47-17010-09-7.

Disposición Autorizante de (RPPTM) N° 3655/13.

Tramitado por expediente N° 1-47-3667-12-0.

DATO
MODIFICACIÓN /IOENTIFICA DATO AUTORIZADO
RECTIFICACIÓNTORIO HASTA LA FECHA

AUTORIZADAA MODIFICAR
Vi gen cía del 23 de junio de 2015. 23 de junio de 2020. ICertificado

I Marca MEDISON. SAMSUNG MEDISON. I
Modelos ACCUVIX VlO, ACCUVIX V20, ACCUVIX A30, ACCUVIX xCi.

ACCUVIX XG y ACCUVIX A30.
Transductores: Convexo: C2-
5EI, C2-6IC, C3-7IM, Líneal:
L6-12IS, L8-15IS, L5-

, 12/50EP, L4-7EL,
Mícroconvexo: C4-9/10ED-N;
Endocavitario: EC4-9IS,
NEV4-9ES; 3D: 3D2-6ET,

,
3D4-8ET, 3D4-9ES;
Cardiológico: P2-4AC, P3-5AC;

11 Doppler contínuo: CW 2.0, cw
11\

4.0.
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Fabricantes Nombre del fabricante 1: Samsung Medison Ca., Ltd.
SAMSUNG MEDISON
COMPANY LTD.
Nombre del fabricante 2
(Distribuidor): SAMSUNG
MEDISON AMERICA INC.

Lugares de Lugar de elaboración 42 Teheran-ro 108-gil,
elaboración fabricante 1: 3366, HANSEO- Gangnam-gu, Seoul,

RO, NAM MYEON República de Corea.
HONGCHEON-GUN, KOREA
REPUBLIC OF, 250874 (COREA
DEL SUR).
Lugar de elaboración de
fabricante 2 (Distribuidor): 85
CHALLENGER ROAD
RIDGEFIEL PARK, NEW
JERSEY 07660, ESTADOS
UNIDOS.

Rótulos Aprobado según Disposición A foja 164. INO3311/10.
Instrucciones Aprobado según Disposición A fojas 165 a 181.
de Uso N° 3311/10. I

I

Ei presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autoritción

antes mencionado. I
Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del RPPTr a la

firma Clinicalar S.A., Titular del Certificado de Inscripción en el RPPTM NO PM-

1892-2, en la Ciudad de Buenos Aires, a los días -l ..B..MAy ..2016
Expediente NO1-47-3110-1993-15-8

DISPOSICIÓN N°

5 5 2 O
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Sistema de diagnóstico por ultrasonido

ANEXO 111B: PROYECTO DE RÓTULOS

Proyecto de Rótulos

FABRICANTE: SAMSUNG MEDISON CO., LTD.
DIRECCiÓN: 42 Teheran~ro 1GB-gil Gangnam-gu, Seul República de Corea
IMPORTADOR: CUNICALAR S.A.
DIRECCiÓN: MALA VER 4872. MUNRO - Provincia de Ss As, Argentina.
PRODUCTO: ECÓGRAFO DOPPLER COLOR
MODELO: ACCUVIX A30, ACCUVIX XG
MARCA: SAMSUNG MEDISON
N/S:
FECHA DE FABRICACiÓN:
Condipiones ambientales:
Almacenamiento: Temperatura: .25°C a GOoe, Humedad Relativa: de 20% a 90%.
Presión Atmosférica: de 700 hPa a 1060 hPa.
DIRECTOR TÉCNICO: In9. Eduardo Leon Kruchowski MN° 8.282
CONO,lCI6N DE VENTA: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
AUTORIZADO POR LA ANMAT. PM 1892.2

Consulte las Instrucciones de Uso

. ,1

I
JUL.:
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ANEXO 111B: INSTRUCCIONES DE USO

Rótulo

FABRICANTE: SAMSUNG MEDISON CO., LTO.
DIRECCiÓN: 42 Teheran-ro 108-gil Gangnam-gu, Seul República de Corea
IMPORTADOR: CLlNICALAR S.A.
DIRECCiÓN: MALAVER 4872 - MUNRO. Provincia de Ss As, Argentina.
PRODUCTO: ECÓGRAFO DOPPLER COLOR
MODELO: ACCUVIX A3D, ACCUVIX XG
MARCA: SAMSUNG MEDISON
Condiciones ambientales:
Alma'cenamiento: Temperatura: _25°Ca 60°C, Humedad Relativa: de 20% a 90%.
Presión Atmosférica: de 700 hPa a 1060 hPa.
DIRECTOR TÉCNICO: In9. Eduardo Lean Kruchowski MN° 8.282
CONDICiÓN DE VENTA: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
AUTORIZADO POR LA ANMAT. PM 1892.2

Consulte [as Instrucciones de Uso
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Indicaciones de uso
Los equipos de ultrasonido para diagnóstico y transductores Accuvix A30 y XG están
diseñados para la obtención de imágenes de ultrasonido para diagnóstico y el análisis de
Iiquidos del cuerpo humano.
Las aplicaciones cllnicas incluyen: Fetal, abdominal, intra-operatorio, Pediátrica, pequeños
órganos, Cefálica Neonatal, cefálica Adulto. Transrectal, Transvaginal, músculo-esquelético
(convencional y superficial), adulto cardiaco. Cardiaca Pediátrica y vasos periféricos.
Prestaciones

Altura: 1.415a U60 mm (con monitor)
, Ancho: 549 mmDlmonslones 'islals Profundidad: 1.002a 1.1)7 mm

Peso: 111 kg(con monltoll

Modo 20
Modo M

!
Ooppler de ColOI
Oopplel espectral de onda pulsanlc (OP), , . "." .., Dopplel de onda COl'lllnua(OC)"' Imagen Dopplel tisular jlOi)

Modos do Imagen . Onda Ooppl£'l TIsular(COi)
Doppl£'l de potencia (PO)

, Oopplcl d(>potN"ia direccional (OPO)
Modo Mcolor,
Modo Manatómico

, Modo de imagen)O, Modo de imagen 40

I b(Jl11lda grtsC!s 256(8 bits)

Enfoque de transmisión, máximo de ocho puntos (st' puede ~Iecclonar hasta
Enfoque cuatro puntos simultAneamentel

Enfoqul.' de ll~cepelóndinAmlca di9i1al(continuo)

I ,
Arrt'glollnt'lll
l4.], l5.1 )IS,l].I61S
Arreglo curvo
C1-4,0-61(, CH. E«:.9IS. VR5.9

Tnlnsductorlls Arreglo de fase
(T1polIFIIPX7) P2-4BA

3D
'12-6, \14.8,V5.9
OC
OC2.0,OC4.0, OC6.0

COnexlonosd. ,
trllnsductores I 5 puert~ de lfansduclol activos (incluIdo el transductor de lipo IApiz)

,
, ,

Monitor Monitor leO de 215 pulgadas

ECO TIpoBF
,

Enlrada/Salida d(>audio, Micrófono
Pllnol trllSOto EntradalSalida de disparo (>xterno

COn¡¡xlonesde entrlld4/ Monitor externo OVI.I
Slllldll R'"

US8
Ped,!
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AlmaCClflamlantod.
ImlÍgamn

Aplicacl6n

PIlnlmnros electrlcos

Paquates do medld6n

ProcoUlmlenlo de sellal
Ipre.proceUlmlenloj

ProW'i1mlento d. sel'ial
Post.Ptocesllmlento

Medlcl6n'

AuxlJlllr

lnlerfu do usulIrlo

Umlles de hum9d •.•d

Umites de lemporllturll

Máximo de 12700 cuadros poi' segundo para memoria CINE
Máximo de 8192 linea~ pala memoria BUCLE
Si~tema de archivo de imagene~

Obstetricia, Ginecologia, Urologia, Abdomen. Cardiaco. VaKulal, Parle~ pequeñ •.•~,
Pediauico, TeD, MSK, Conuaste

l00-24OV~, llooVA, SO/60Hz

OB,Gine<ologia, Cardiaco, Vascular, Felal Corazón, Urologia, Abdomen. Pars
pequellass, MusculocSQuelétí<o, KD, Caderas pediátrlcas
• Para obtener informacIón adkional, consulte el Capilulo S.

Conlrol CGT(Compen~dón de ganancia por tiempo)
Control de ganancia independiente del modo
ConllOl de potencia acústica (aju~tableJ
~rluradinamlca
Apodizaclón dinámica
Control de rango din.1mico (aju~table)
Control de área de vista de imágenes
Control de vt'kxidad del espe<uo en Modo M

Promedio de cuadros
Realzarlhact'f bar/osos los bordes
Pantallas de eKala gama
Orientación de imagen (izquil.'lda/derecha, arriba1ab.'ljo y rotadón)
Blanco (,'nnegro/NC9ro en blanco
Aumento (Zoom}

Opeladón de varios cursOles con la trackb.'ll1
Modo 20: mediciones lineales y mediciones de área con aproximación etiptí<a o
trazo
Modo M: lectUla continua de dlSlancla, tiempo y pendiente
Modo Ooppler: veloddad 't uazo

Impreso/a de video USB
Cable de serie USBa RS.232
Pedal(IPX1)
Medio~ de memo/ia flash USB
HOOUSB
Monllor

Inglés, alerTLan.francés, español, italiano, ruso, chIno

Operación: 700 hPa a 1.060 hPa
Almacenamiento: 700 hPa a 1.060 hPa

Operaci6n:)0% a 7S%
A1m¡¡cenllmi~nlO 't envio: 20% a 90%

Operación: 10"( ~ )S'C
Almacenamiento y envio: -25"( - 6O.C
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3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos '1", .,,~~.' •.f;J
conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser
provista de información suficiente sobre sus. características para identificar los
productos médicos que deberán utilizarse a fin de tener una combinación segura;

Equipos accesorios

Transductores
Los transductores son dispositivos que generan y reciben ondas de ultrasonido y procesan
datos con las ondas reflejadas para formar una imagen.
NOTA: Para obtener más información, consulte el "Capitulo 9. Transductores".
Conexión de los transductores
Recuerde conectar y desconectar los transductores con el equipo apagado a fin de proteger la
seguridad de este y los transductores.
1. Conecte los transductores en los conectores correspondientes del panel frontal del sistema.
Se puede conectar un máximo de cinco transductores a la vez, incluido el transductor OC. El
transductor OC solamente debe conectarse a su propio conector.
2. Para instalar, gire el asa giratoria del conector hacia la derecha.

~1-
ecO

L_ __~j~'--'-' i

I

,;= ru-~l~
Transductores para Accuvix A30
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Sondll

lS-13/S0
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lS6--1 S Mu~(uloesqueletjco""-,-~,-- ,

"

.'J, SO?,dll. Apliclllc1ón
" ,-

Partes pequeñas

Vascular
,L4.7

Abdomen

Musculoesquelétic o----
Partes pequeñas

L5-13IS Vascular

Musculoesquelét ico

Partes pequeñas

l7-161S Vascular

Muscu loesquelét ico



,

SO,"" Apllclldbn

Abdomen

Obstetricia IC1~
I Ginecología

Contraste

Abdomen -----t
CHIC Obstetrkía

I Ginecología

Pediátrico
eS-8

1Vascular~

jObstetricia
I
EC4-9IS Ginecología

Urología

Obstetricia ~-
IVflS.9 Ginecologla

Urohxia

Abdomen

P2-4BA Cardiología
I DTe

Abdomen

Vu, Obstetricia

Ginewlogia

Abdomen

V4-8 Obstetricia I
Ginecología J

I Obstetricia l
V5-9 Ginecología

Urología

(W2.0 Cardiaco

ItW40 Cardiaco

Cardíaco
(W6.0

Vasculilr

PediMrico

Abdomen

,Obste!ricia
5(1-6

f~COIOgia

~raste
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Transductores solo para Accuvix XG

SOpdll : Aplicación 1,

Abdomen

, Obw!tricia
C1-4EC ,

Gmeeoiogl'l,--_.-~-
(onllalte

Abdomen

CHIC Obstetricill
,

Gim>(olog.¡"

PE'diñtnw

(4-9110£0 Abdomen

Vascular

,
,

Sonda Aplkllclón ,
Vascular

U-8 ,

Small Parts
,

PalIes pequeña>

LS-13IS Vascular

Muswloesqueléliw

P;ute> p<?<1uenas

L7.161S Vascular

I MI'
P3rW5 pequen",

LF5-12 ~S(Ular ', ,,j,

Mus(uloesqu elet~:::...l

Intraopt'ralive
lS5'13

Musculoesquelelico

Abdomer\

P2-4BA úrdí.'lco

TeD

5 5 2 O
r' IAbdomen

P3-8CA
(ilrdlllco

(a,di.Ko
P4-12

Pedill(rico
,

CW2,O (Mdiaco

CW40 (,wJ iaco
~"

Obmmicia

EV4-9/10ED Ginecologió

Urok>qía

Obllelrieill

ER4.9/10ED 0'''00109';'- ]

Urología .

Sondll ApUcll:dón

ObSlelrici<'l
,

VR5-9" Ginecologíil
,

~,~-'-
Urologill--,
Abdomen

V4-8 ObHenicill ~_

GinE'Cología
----

~O~Ste\llcill

VS-9 Ginecologia

Urología
, ,

Parte, pequen1l1
,

V6-12 Vascular
,

I Mu\.CuloC'>quelét,eo

Abdomen

3DC2-6 Olmetricia

Ginecología
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Gel de transmisión de ultrasonido
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El uso de un gel de ultrasonido inapropiado puede dañar el transductor, Para mejorar la
transmisión de la onda acústica, utilice solamente un gel de transmisión de ultrasonido
aprobado por Samsung Medison.
ADVERTENCIA:
<X No utilice aceite mineral. soluciones aceitosas u otros materiales no aprobados, ya que
pueden dañar el transductor.
(X No utilice geles que contengan alguno de los siguientes agentes:
- Acetona
- Metanol
- Alcohol etílico desnaturalizado
- Aceite mineral
- Yodo
- Lanolina
- Lociones o geles que contengan perfumes

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico está bien
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
que haya que efectuar para garantizar permanentemente el buen funcionamiento y la
seguridad de los productos médicos;

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

PRECAUCiÓN:
La colocación del sistema cerca de generadores, máquinas de radiografía o cables de
transmisión puede generar ruidos en la pantalla e imágenes visuales anormales. El uso
compartido del enchufe con otros dispositivos electrónicos también puede causar ruido.
Si enciende el sistema con una fuente de corriente alterna, asegúrese 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 condiciones de funcionamiento óptimas para este sistema son temperaturas de 10 a 35°C
y humedad del 30 - 75%.
Evite instalar el producto cerca de equipos de calefacción
Evite instalar el producto en una ubicación con polvo o poca ventilación.
Evite ubicaciones con vibraciones frecuentes,
Evite exponer el producto a sustancias químicas o gases

Entorno electromagnético: Normativa
Los equipos de ultrasonido solo deben utilizarse en lugares que ofrezcan por lo menos el nivel
minimo de protección RF, y donde todos los cables estén aislados. Las fuerzas de campos
fuera del lugar aislado causados por transmisores fijos de RF, según \0 determine un estudio de
campo electromagnético local, deben ser menores de 3 V/m.
Es esenCial comprobar que el nivel de protección real y el filtro de atenuación del lugar aislado
cumplen con las especificaciones mínimas.
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PRECAUCiÓN: si conecta el producto a una LAN o a cualquier otro dispositivo remot~"j e...11;. o
posea, SAMS,UNG MEDISON ca., LTD n,o,será responsable de cualquier problema que 's~~4 í'",,0~
en la presenCiade un campo electromagnetlco. ~-~;1

Notas de seguridad
PRECAUCiÓN:
No aplique fuerza excesiva al producto,
Instale y utilice el producto en una superficie plana y estable. Nunca intente modificar
físicamente el producto de ninguna manera.
Lea las instrucciones sobre el funcionamiento seguro del producto si lo usa luego de un período
de servicio prolongado.
Asegúrese de que otros objetos. como piezas de metal, no ingresen al sistema.
No bloquee las ranuras de ventilación.
No almacene el producto dentro de una bolsa o cualquier otro espacio cerrado mientras está
encendido.
No tire del cable de alimentación para desenchufar el producto. Hacerlo podria dañar el cable,
provocar un corto circuito del producto o que se rompa el cable. Desconéctelo tirando del
enchufe.
El doblado o torsión excesiva de los cables en partes aplicadas al paciente puede causar el
fallo u operación intermitente del sistema.
La limpieza o esterilización inapropiada de una parte aplicada al paciente puede causar daños
permanentes.

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

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

NOTA: Cuando mueva el equipo evite dejarlo sin supervisión 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 producto puede afectar la precisión de fas mediciones
obtenidas cuando se utiliza el mismo. El producto debe mantenerse en un estado de
funcionamiento óptimo para asegurar mediciones confiables.
Para asegurar el funcionamiento óptimo del producto, realice una prueba de exactitud
anualmente. La tabla y las ecuaciones correspondientes a la exactitud de las mediciones se
incluyen en el manual de usuario.

Mantenimiento Preventivo

(1) Inspección visual
El usuario debe comprobar que el equipo, cables y transductores no tengan evidencia visible
del daño que pueda afectar la seguridad del paciente o la capacidad de supervisión antes de
usar. El intervalo recomendado de la inspección es una vez por semana o menos. Si hay daños
evidentes, se recomienda el reemplazo antes de usar.

(2) Inspección rutinaria
El equipo debe experimentar una prueba de seguridad periódica para asegurar el aislamiento
del paciente frente a fugas de corrientes a la salida. Esto debe incluir la medida de salida y la '1

prueba actual del aislamiento. El intervalo de prueba recomendado es una vez al año o según
lo especificado en el protocolo de prueba de inspección de la institución 1

(3) Inspección mecánica ~
Asegúrese de que todos los tornillos expuestos sean apretados. I

Asegúrese de que todos los módulos y conectores estén en su posición correcta,

~~N KRUC"O'l"J
Página 9 de 18 ErJU¡\PlüU"E~I\N\CO'( Li\BQ\'JI

\NGEN\EI?\ IV' 'Mil'" 1'1" B'2BZ
C,f'LM '( \w. N° 353BtI

C,f'.\.M" '



552 O
Compruebe los cables externos para saber si hay fracturas, grietas o torceduras,
cualquier cable que demuestre el daño serio,

3.8 Si un producto medico está destinado a reutilizarse, los datos sobre los
procedimientos apropiados para la reutilización, incluida la limpieza, desinfección, el
acondicionamiento y en su caso, el método de esterilización si el producto debe ser
resterilizado, así como cualquier limitación respecto al número posible de reutilizaciones

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

ADVERTENCIA:
Apague el sistema y desconecte el cable de potencia del tomacorriente antes de limpiar y
desinfectar; de lo contrario, existe el riesgo de descarga eléctrica o incendio.
Use siempre equipo protector en los ojos y guantes al limpiar y desinfectar el producto.

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

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

Desinfección

PRECAUCiÓN: Sólo use los desinfectantes recomendados en las superficies del sistema.
Se recomienda el uso de desinfectantes cuya efectividad haya sido comprobada mediante el
proceso de la 510(k) de la FOA. Se recomiendan los siguientes desinfectantes por su
efectividad biológica (comprobada mediante el proceso 510(k) de la FOA) y su compatibilidad
quimica con los materiales de los equipos de ultrasonido de SAMSUNG MEOISON.

SolutionsSolu CountryPais Tipo Ingrediente activo FDA 510(k)
ciones

Cidex EEUU. Líquido Glularaldehído K924434

Cidex Plus EE.UU. Líquido Glutaraldehído K923744

1. Antes de realizar cualquier operación de mantenimiento o limpieza, apague el sistema y
desconecte el cable de potencia del sistema del tomacorriente.
2. Mezcle la solución desinfectante compatible con su sistema de acuerdo con las instrucciones
de la etiqueta, para obtener la potencia deseada en la solución.
3, Límpie las superficies del sistema con la solución desinfectante, siguiendo las instrucciones
para duraciones de frote, potencia de solución y tiempo de contacto del desinfectante.
4. Límpie con aire o paño estéril conforme a las instrucciones en la etiqueta del desinfectante.

Limpieza y desinfección del transductor
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El uso de un agente de limpieza o esterilización no apropiado puede dañar el transductor,
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JULl.\~ ROBERTO\FUCILE
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NOTA

x", No es compatible (NO LO UTILICE)
•• Compatible
Blanco e No probado (NO LO UTILICE)* '"Pueden resultar manchas en las partes de la cubierta, pero no se
afectará el desempeño acústico ni la calidad de imagen.
(1) Compatible pero no registrado en la EPA (Agencia de Protección

Medioambiental de EE.UU.)
(2) Calificado por la 51O(k)de la FOA (Administración de Alimentos y Fármacos'

de EE.UU.)
(3) Tiene marca CE
(4) Descontinuado

, (~L@En de3"rrollo

A@lY]~
~ ~

Desinfectante Limpi.:ldor G.I

" u-u- o
E •

Nombres = u- o u ."~ o. E "O ;; o _
x o. o ~ ~

~~
~ o •

o ~ N N o N • 8
8-

o o o " .• • "' o o g .-• m ;¡: ~ o ""' .E' '" .., " ••'"
Tipo líquido NA líquido

Peróxido
Succindial

Enzimas Enzimas- BorSleins- Prosi"" G.I
Ingrediente activo de proloolític<; Alcohol proloolilica

formaldehi aura g"""hidrógeno
do

s s

C3.7EP x * * I • • • •CA IC4.9ED x * * • • x • •
HL5-12ED x * * • • x • •LA
lS-12150EP x • • x • •
NER4-9ES * * *EC INEV4-9ES * * *

PA P2.4AH • * * • • •
CW2.0 x x • • • x • •OC
CW4.0

JUll
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PRECAUCiÓN:
No utilice un cepillo quirúrgico para limpiar los transductores. Incluso el uso de cepillos muy
blandos puede dañar el transductor,
Durante la limpieza y desinfección, mantenga las piezas del transductor que deben permanecer
secas más altas que las demás, hasta que todo el dispositivo esté seco.
1. Desconecte el transductor del sistema.
2 Retire los adaptadores de biopsia o las guías de aguja de biopsia. (Los adaptadores de
biopsia son reutilizables y pueden ser desinfectados).
3, Retire la cubierta. (Las cubiertas son desechables).
4. Utilice un paño suave humedecido con un jabón suave o solución de limpieza compatible
para remover cualquier materia, partículas o fluidos corporales que queden en el transductor o
el cable.
5. Para remover las partículas restantes, lave con agua hasta el punto de ínmersión
6. Seque con un paño seco.
7. Si es necesario, pase primero un paño húmedo para eliminar los residuos de jabón y limpie
con un paño seco nuevamente.

Desínfección
Sólo desinfecte los transductores vaginales y rectales. Se debería lograr una reducción de 10"6
en patógenos si se siguen los procedimientos de desinfección de este Manual y se utilizan las
soluciones desinfectantes recomendadas por SAMSUNG MEDISON CO., LTD El método de
desinfección se aplica solamente a los transductores endocavitarios.

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

PRECAUCiÓN:
Si se utiliza un desinfectante no recomendado, o no se sigue el método de desinfección
recomendado, se puede dañar y/o decolorar el transductor. Esto también podría invalidar la
garantía del transductor.
No sumerja los transductores por más de una hora, a no ser que puedan esterilizarse,
Utilice solamente soluciones líquidas para esterilizar los transductores. No utilice el autoclave,
gas (EtO) u otros métodos no aprobados por SAMSUNG MEOISON CQ., LTO.

1. Siga las instrucciones en la etiqueta del desinfectante en cuanto al almacenamiento, uso y
eliminación del desinfectante.
2. MezCle el desinfectante compatible con el transductor de acuerdo con las instrucciones de la
etíqueta en relación con la potencia de la solución.
3. Sumerja el transductor en el desinfectante, como se muestra abajo.
4 Luego de terminar la inmersión, lave el transductor siguiendo las instrucciones del fabrícante
del desinfectante.
5. Seque el transductor con aire o frotándolo con un paño limpio.
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3.9. Información sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba
realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilización, montaje final,
entre otros)

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

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 lodos los cables están 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 aparece

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

3.10 Cuando un producto medico emite radiaciones con fines médicos, la información
relativa a la naturaleza, tipo e intensidad y distribución de dicha radiación debe ser
descripta

Este equipo produce imágenes médicas diagnosticas a partir de ondas mecánicas u ondas
sonoras de alta frecuencia, en un procedimiento sencillo, no invasivo, en el que no se
emplea radiación. El rango de frecuencias utilizado en ultrasonografia diagnostica
habitualmente está comprendido entre 1 y 15 MHz. Existen algunos fabricantes de
ecógrafos 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 que indica una condición

peligrosa. Anote el código de error, apague el sistema y llame al Departamento de
Servicios Técnicos de SAMSUNG MEDISON en su área.

• No utilice un sistema que muestre un patrón de actualización errático o inconsistente ~
Las discontinuidades en la secuencia de escaneo indican fallas en el diSPOSitiVO, que '\
deben arreglarse antes de utilizarlo. El sistema limita la temperatura máxima de
contacto a 43°C, y los dispositivos generadores de ondas de ultrasonido obedecen las
normas de la FDA en cuanto a este particular, ~~'

CI10'J'lSI'.\
'f u>,tlot'J'.\-
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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 (IEC50501.
1-2). En Europa, la norma lEC se adoptó como Norma de la Unión Europea (EN60601-1-2).

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

Pruebadttmblon Coniormldad Entomll elutr1)lll'gn~tlco: Normlltlvll

o equipo d~ ultiMan/da lltlUzaene/gla pJ solo p.HiI Su
EmlslónRf Grupa I

iJnclonamlenlO Interna. PO/liIma, SV'Iemisiones PI son
ClSPR1\ n~ baj.'lsy no deben interferir can C'qulpos elK110n1cos

Cl!rcanos.

-- -- _. .
Pnl.ba d •• mlsl6n Conformidad Enlomo el.rtromllgn'llco: Normatlv:l

&nls160 p.r
Oase 6OSPR 11 E1l!QUlpode u1uJSonldo es ¡proplado p.Ha lodos los

[mlsl00llrffiÓo!c1l
C!Stllbll!(lmlcrltos,QUeno sron dO~Sllcos, '1 aquellos

Ee -61000-3.2
OascA drl!(lamcolC'CQnl!(tados al sistema p.jbllco dC'

¡O¡I\ll!(lmleolo de polencia de bajo voltaje Que I)rOYCC
&nlslón de pllrpadco c1e<llld:lad ilun edll'iclo de h'odolcreslde'nclal.
Ee 61000+) Cumple

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposición, en
condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a
influencias eléctricas externas, a descargas electrostáticas, a la presión o a variaciones
de presión, a la aceleración a fuentes térmicas de ignición, entre otras:

Condiciones de almacenamiento, transporte y operación
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limite de Presión

limite de Humedad

Limite de Temperatura

Descargas Electroestáticas (DES)

Las descargas electroestaticas o DES, comúnmente conocidas como choque estático, son un
fenómeno natural. La DES es más frecuente en condiciones de baja humedad, que pueden ser
causadas por la calefacción o aire acondicionado. En condiciones de baja humedad, las cargas
eléctricas se acumulan normalmente en los individuos, creando estática. Una DES ocurre
cuando un individuo con carga eléctrica entra en contacto con objetos conductores, como
perillas de metal, archivadores metálicos, equipos de computación, y aún otras personas. El
choque estático o DES es una descarga de electricidad acumulada de un individuo cargado a
un individuo u objeto con menos o ninguna carga.

Precaución:

r"EI nivel dlil"energfa- eléctrica desca"rgad-o porun-usuario- del sIstema 1
o paciente puede ser lo suflclentemente significativo para causar'l
daños al sistema o los transductores .

.._ Las siguIentes precauciones pueden ayudar a reducir la DES:

Aerosoles antlestátlcos en las alfombras o linóleo

Alfombrillas antlestátlcas

Una conexión con cable de tierra entre el sistema y la mesa 0J'
cama del paciente. _ _ "..

Interferencia Electromagnética

Aunque este sistema se ha fabricado en conformidad con los requerimientos existentes en
cuanto a IEM, 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, SAMSUNG MEDISON sugiere un cambio del ambiente en el
que se utiliza el sistema, para identificar posibles fuentes emisoras de radiación. Estas
emisiones pueden ser causadas por otros dispositivos electrónicos utilizados en la misma sala
o en un cuarto adyacente. Los dispositivos de comunicación, como los teléfonos móviles y
mensajeros de texto pueden causar estas emisiones. La existencia de radios, televisores, o
equipos de transmisión de microondas cerca también puede causar interferencia.

Precaución:

Cuando la IEM esté causando problemas, puede ser necesario
mover d~J~9~i~.L~I~~~!"~._ . J

LI
J AN ROBERT

PFI£StOEN
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3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un ries~-1~~~R')9
no habitual específico asociado a su eliminación; ~

Protección ambiental
No elimine este equipo de forma irresponsable. Para desechar el sistema o los accesorios que
han alcanzado el final de su vida útil, contacte al proveedor o siga los procedimientos de
desecho apropiados.
Usted es responsable de cumplir la normativa pertinente para la eliminación de estos desechos.
La batería de litio del producto debe ser reemplazada por un ingeniero de servicio de
SAMSUNG MEDISON ca., LTD o un vendedor autorizado,

Desecho de equipos electrónicos

Este sfmbolo se utíliza en la Unión Europea y otros paises europeos.

Este símbolo 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 electrónicos. 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 ayudará a conservar los recursos naturales. Para información más 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 compró el
producto,

3.16, El grado de precisión atribuido a los productos médicos de medición.

Tabla de precisión de mediciones
En las siguientes tablas se muestra la precisión de medida para cada una de las mediciones
disponibles en el sistema. Asegúrese de que los resultados de las comprobaciones de precisión
de las mediciones se mantengan dentro de los rangos especificados en la tabla A no ser que
se especifique lo contrario en un transductor o aplicación, se deben mantener los siguientes
rangos de precisión para todas las mediciones de distancia lineal.
Modo 20
Las siguientes medidas han sido tomadas con un Phantom RMI403GS y RM1413.

Tipo de medición Rango Precisión

Distancia Axial 0,01 - 25.00 cm tl- 20/062 mm

Distancia lateral 0.01 - 35.00 cm +/. 2% Ó 2 mm

Distancia diagonal 0.01 - 25.00 cm +1. 20/0Ó 2 mm

Área 0.01 - 1,000 col +!- 4% 6 0,25 cm?

Circunferencia 0.03 - 10,000 cm 'ti. 3% Ó 5 mm

Volumen 0,01 - 39,000.00 cm3 t/- 80/e

Las precisiones se miden utilizando las siguientes ecuaciones:
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Error de distancia (2% Ó 2 mm) = Error de píxel de imagen (1% Ó 1 mm) + Error de hardware
(1% Ó 1 mm).
Error de área (4%) = Distancia 1 x Distancia 2.
Error de volumen (8%) = Distancia 1 x Distancia 2 x Distancia 3.
Error de circunferencia (3% Ó 5 mm) = Error de distancia (2% ó mm) + Precisión de cálculos
(1% 63 mm).

Modo M
Las siguientes medidas han sido tomadas con un Phantom RM1413,

Tipo de medición Rango Precisión

Profundidad 25 cm tI. 20/",Ó 2 mm

Duración 0.01 - 10.2 seg. +1.2% Ó 0,2 seg.

Velocidad 0,01 - 1.000 cm!seg, -ti. 4 %

Las precisiones se calculan utilizando las siguientes ecuaciones:
Error de distancia (2% Ó 2 mm) = Error de píxel de imagen (1% Ó 1 mm) + Error de hardware
(1%61 mm)
Error de duración (2% Ó 0.2 seg) = Error de pixel de imagen (1% Ó 0.1 seg.) + Error de
dispositivo (1% ó 0.1 seg.)
Error de velocidad (4%)::: Distancia/Duración

Modo Doppler
Las siguientes medidas han sido tomadas con un Phantom RMI 1425A.

Tipo de medición Rango Precisión

Duración 0,01 - 4.3 seg, +/.20/0 ó 0.2 seg.

Velocidad 0.15 - 200 cl11lseg. +/.15 %

Precisión de la velocidad Doppler absoluta:
La precisión se define como la diferencia entre una velocidad de phantom calibrada y aquella
anotada como media promediada por tiempo en el sistema La media promediada por tiempo
se calcula como el promedio durante un determinado lapso de tiempo de la media ordenada
por intensidad del espectro.
Todos los transductores han sido probados para asegurar que la velocidad media promediada
en el tiempo se encuentre entre +/- 15% de la anotada para el phantom. A causa de
restricciones en los phantoms Doppler, se han realizado las pruebas en el rango de 15 cm/s a
110 cm/s.

'N~lli...~
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