2015 — Afio del Bicentenario del Congreso de los Pueblos Libres”

- DISPOSICION §° 8 3 0 6

Secretaria de Politicas,
Regufacion e Institutos
ANMAT

BUENOS AIRES, 08 ocr 2015

VISTO el Expediente N°© 1-47-3110-000834-15-2 del Registro de
esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma Clinicalar S.A. solicita la
revalidacién y modificacion del Certificado de Inscripcion en el RPPTM N© PM-
1892-1, denominado: Ecografo Doppler Color, marca: Medison.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de Ia
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 Direccidn Nacional de Productos Médicos ha toﬁ1ado la
intervencion que le compete. |

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Decretos
N° 1490/92, 1886/14 y 1368/15.

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-1892-1, correspondiente al producto médico denominado:
Ecégrafo Doppler Color, marca Medison, propiedad de la firma Clinicalar S.A.
obtenido a través de la Disposicion ANMAT N° 2040 de fecha 30 de abril de
2010, 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 Inscripcién en el
RPPTM N© PM-1892-1, denominado: Ecégrafo Doppler Color, marca Medison.
ARTICULO 3°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacion de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de ia presente disposicion y el que debera
agregarse al Certificado de Inscripciéon en el RPPTM NO PM-1892-1.

ARTICULO 49.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada,
notifiguese al interesado y hagasele entrega de la copia autenticada de la
presente Disposicidén, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones de
uso autorizadas; girese a la Direccion de Gestion de Informacién Técnica para
que efectle la agregacion del Anexo de Modificaciones al certificado.

Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-3110-000834-15-2.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

E! Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,

6cnologia Médica (ANMAT),

autorizé mediante Disposicion

a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcidn en

el RPPTM N© PM-1892-1 y de acuerdo a lo solicitado por la firma Clinicalar S.A.,

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

producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre genérico aprobado: Ecégrafo Doppler Color.

Marca: Medison.

Disposicion Autorizante de (RPPTM) N° 2040/10.
Tramitado por expediente N° 1-47-15989/09-8

DATO :
IDENTIFICA DATO AUTORIZADO MODIFICACION /
RECTIFICACION
TORIO HASTA LA FECHA AUTORIZADA
A MODIFICAR
Vigencia del 30 de abril de 2015. 30 de abril de 2020.
Certificado
Nomt_)re del Medison Co. Samsung Medison Co., Ltd.
Fabricante

Lugar/es de
elaboracion

1003 Daechi-Dong, Gangnam-
Guyy, Seoul 165-280, Corea del

42 Teheran-ro 108-gil
Gangnam-gu, Seul Republica

Sur. de Corea.
Proyecto de | Rotulo aprobado por Disposicion | Nuevo proyecto de rétulos a fs.
rétulos 2040/10. 38.

Proyecto de
instrucciones

de uso

Instrucciones de uso aprobadas
por Disposiciéon 2040/10.

Nuevo proyecto de
instrucciones de uso a fs, 39 a
55.

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacidn

antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del RPPTM a la

firma Clinicalar S.A., Titular del Certificado de I@gaupaﬁq- ezﬁ S\PPTM No© PM-

1892-1, en la Ciudad de Buenos Aires, a 10s dias........cccecvvervecceccnnen.
Expediente N°© 1-47-3110-000834-15-2.
DISPOSICION N©




@365
ANEXO Il B: INSTRUCCIONES ot U%

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;

Rétuio

FABRICANTE: SAMSUNG MEDISON CO., LTD.
DIRECCION: 42 Teheran-ro 108-gil Gangham-gu, Seul Reptblica de Corea
IMPORTADOR: CLINICALAR S.A.
DIRECCION: DR. ANTONIO MALAVER 4872 - FLORIDA ESTE - (1603) - Provincia de Bs As,
Argentina. . .
PRODUCTO: ECOGRAFO DOPPLER COLOR
MODELO: SONOACE X6, SONOACE RS
MARCA: SAMSUNG MEDISON
Condiciones ambientales:
OPERACION: Temperatura: desde 10°C a 35°C, Humedad Relativa: de 30% a 75%, sin
condensacion de agua,
ALMACENAMIENTO: Temperatura: desde 0°C a 45°C, Humedad Relativa: de 10% a 95%,sin
condensacion de agua.
Presion Atmosférica: de 700 hPa a 1060 hPa.
DIRECTOR TECNICO: Ing. Eduardo Leon Kruchowski MN® 8.282
CONDICION DE VENTA: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
AUTORIZADO POR LA ANMAT - PM 1892-1
Consulte las Instrucciones de Uso
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3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la 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;

Prestaciones

Instrucciones de uso

El equipo de ultrasonido para diagndstico y sus transductores estan disefados para la
obtencion de imagenes médicas de ultrasonido para fines diagnésticos y el andlisis de liquidos
del cuerpo humano.

Algunas de las aplicaciones clinicas son: General, Ginecologia, Abdomen, Obstetricia, Renal,
Urologia, Vascular, Partes pequefias, Corazén fetal, Mama, Musculo esquelético, Cardiaco,
pediatrico, Doppler transcraneal (TCD), Neonatal. '

Contraindicaciones
El equipo no esta disenado para uso oftaimolégico, ni para cualguier uso que provoque que la
onda acUstica atraviese el ojo.

PRECAUCION:
Segun las leyes federales, la venta de este dispositivo se restringe a pedidos realizados por un

profesional medico.
Requerimientos de seguridad

m Clasificaciones:

= Tipo de proteccién contra choques eléctricos: Clase |

m Grado de proteccion contra choques eléctricos {(conexién del paciente}. Equipo tipo BF

m Grado de proteccidon contra el ingreso nocivo de agua: Equipo ordinario

a Grado de seguridad de la aplicacion en presencia de materiales anestésicos inflamables coin
aire o con oxigeno u dxido nitroso: Equipo no adecuado para uso en presencia de una mezcla
anestésica inflamable con aire o con oxigeno u 6xido nitroso. I

» Modo de operacion: Operacion continua

Principales Caracteristicas Técnicas

+ Formacion de imagenes digitales por ondas mecanicas: El Dispositivo incluye la
Formacion Digital por Ondas, la tecnologia avanzada patentada proporcionada por
MEDISON.

+« Una variedad de aplicaciones: El Dispositivo esta disefiado para utilizarse en una
variedad de aplicaciones de ulirasonido que incluyen aplicaciones de obstetricia,
ginecologia, abdominal, vascular, extremidades, cardiologia, urologia y mamas.

+ Varios modos de diagnéstico: Modo 2D, Modo M, Modo Doppler de color {(Modo C),
Modo Doppler de potencia (Mode DP) y Modo Doppler espectrat OF (Modo D).

s Imagenes en 3D: Se pueden adquirir imagenes mas detalladas en 3D.

Medicion e informacion: Ademas de las mediciones bésicas, tales como distancia, area,
circunferencia y volumen, el Dispositivo proporciona una variedad de funciones de
medicion especificas de la aplicacion. Los datos resultantes de la medicién se pueden
recopilar a través de su funcidn de informacion.
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+ Vista de imagenes escaneadas: El Dispositivo puede mostrar imagenes en Cir?é .
imagenes en Bucle. ' T

e |Imégenes 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.

Informacién 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 grabacion y equipos opcionales.
El equipo de ultrasonido (Ecografo) esta disefiado para ser utilizado por, o por orden y bajo Ia
supervision de un médico con licencia que esté calificado para utilizar directamente este
dispositivo médico.

Simbolos de seguridad

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

Puerto USE

Fuente de voltaje AC [cortiente altarna)

cantinua)

Puerto de audio

—— Feente devaltaje de CC {corriente @ Pugrto de micrdfono

Conexion de padente alstaga (parte
aplicada tipo BF} BX 7

A Riesgo de chogues sléctricos

§
i
Proteccidn contra efectos de inmersion ]
i

Interruptor de potencia Proteccidn contra goteras
IPX 1
-] '
Precaucltn = Puerto de transductor
==
| | Id Smbolo de precaucitn de descarga
Consultar el manual de uso dectrostatica (DES)
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- Simbotos Descripcién Simbolos Descripcién
‘ Indica vokajes pellgrosos, porendma
de 1.000V AC 6 1500V DC Pucrto de video (DVI-1}

Ruerto de red Mo sentarse en el panel de control

@ Mo apretar ¢l producto No apoyarse en el producto

Segulr tas Instrucclones del manual de % Instalar con ta flecha hacla arriba

@ @

A

1l

operaclones

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 informacién suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los
productos médicos que deberan utilizarse a fin de tener una combinacién segura;

Equipos accesorios

A continuacién se explica como configurar el tipo de salida de video, tipo de entrada de video,
impresora, interruptor de pedal y red. Seleccione la ficha Periféricos en el men( Configuracion.

I =won M MM dwtm m dnnetm

: £ PAL

~ “Klog Oniput Type -—--—--———»--—w ~ Pyipler ~ - —
|
Arac e s e ——
B ’ a7
]

#F f St Amlich .
"t LT L

Video Printer . ‘
Para la correcta conexion y funcionamiento de la video printer s 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.
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Impresora de PC
Seleccione una impresora para usar. Luego de conectar una impresora USB al puerto USB
del sistema, seleccione el tipo de impresora en la pantalla y presione Aceptar. La impresora se
puede usar inmediatamente.

La impresora USB s6lo se puede usar para imprimir informes y pantallas mostradas en el soft
SonoView. Se detalla a continuacion algunas de las impresoras posibles de conectar:

- HP DeskJet 5650 - HP DeskJet 5940 - HP DeskJet 6540

- HP Desk.Jet 6940 - HP DeskJet 6980 - HP LaserJet 1320

- HP LaserJet 2420 - HP LaserJet P2015 - HP Color LaserJet 3600
- HP OfficeJet J5780 - HP CfficeJetProK550

PRECAUCION:

Antes de conectar este dispositivo médico a uno de sus propios accesorios, debe asegurarse
de la conformidad electromagnética entre este dispositivo y el accesorio. Sélo utilice
dispositivos que cumplan con las normas CISPR 11 o CISPR 22, CLASE B.

ADVERTENCIA: El uso de cables, transductores y accesorios que no sean los especificados
puede resultar en un aumento en las emisiones o una reduccion en la inmunidad del equipo de

ultrasonido.

Transductores, aplicaclones y configuraciones predeterminadas
Los transductores, aplicaciones y configuraciones disponibles para este producto son las

siguientes:

e A
Inv pulsec

Aplicacién

Abdomen X 0 0 0
Cardiac
0B
Gynecdlogy
{25 Abdomen Q 4] 0 0
Fetal Heart
Renal
GB
Gynecology
28 Abdomen 0 o o) ¢
Fetal Heart
Renal
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Hulze
mersion

Pt | sppication | swpy |

0B
Gyrecology
KN2-5 Abcdomen 4 O ¥ ¢
Fetal Haart
Pemal
Heoretsl
Cile-5 Pedhiatric X X X o
WVasoular
Brenst
Seriall Pants
Ls-ta/50 Vascular o X X ©
Musculoskeletat
Breast
1E5-12 Serall Parts o
Vascular
Musculosiosletal
Srsast
LNS-12¢40 Serl Parts o X
Vasular
Musculoshelztal
Breast
Small Parts
LRE-12 Vascular °
Muscu byskaltal
QB
Han Gymecology o X X
Umlogy
DB
BNy Eymecalogy O Q X

Urtogy

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto meédico esta 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 operacion
Al instalar este producto, preste atencion a lo siguiente:

PRECAUCION:
La colocacién del sistema cerca de generadores, maquinas de radiografia o cables de

transmisién puede generar ruidos en la pantalla e imagenes visuales anormales. El uso
compartido det enchufe con otros dispositivos electronicos también puede causar ruido.
Si enciende el sistema con una fuente de corriente alterna, asegurese de usar solamente un

conector adaptador normalizado.
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N?T;T: Se recomienda el uso de un adaptador de CA para asegurar un suministro de pote
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 funciocnamiento optimas para este sistema son temperaturas de 10 a 35°C
y humedad de! 30 ~ 75%.

Evite instalar el producto cerca de equipos de calefaccion.

Evite instalar el producto en una ubicacién 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 proteccion 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 V/m.

Es esencial comprobar que el nivel de proteccion real y el filtro de atenuacién 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 seré responsable de cualquier problema gque surja
en la presencia de un campo electromagnetico.

Notas de seguridad

PRECAUCION:

No aptlique 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 |as instrucciones sobre el funcionamiento seguro de! producto si lo usa luego de un periodo

de servicio prolongado.
Aseglrese 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 estfé

encendido. )
No tire dei 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 del

enchufe.
El doblado o torsién excesiva de los cables en partes aplicadas al paciente puede causar el

fallo u operacion intermitente del sistema. _ )
La limpieza o esterilizacion inapropiada de una parte aplicada al paciente puede causar danos

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.
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Prueba de exactitud

El estado de mantenimiento del producto puede afectar la precision de las mediciones
obtenidas cuando se utiliza el mismo. El producto debe mantenerse en un estado de
funcionamiento éptimo para asegurar mediciones confiables. '
Para asegurar el funcionamiento éptimo 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) 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. E!l intervalo recomendado de ia inspeccion es una vez por semana o menos. Si hay dafios
evidentes, se recomienda el reemplazo antes de usar.

{2) Inspeccion rutinaria

El equipo debe experimentar una prueba de seguridad periodica 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 o segun
lo especificado en el protocolo de prueba de inspeccion de la institucion.

(3) Inspeccién mecdnica

Aseglirese de que todos los tornillos expuestos sean apretados.
" Aseglrese de que todos los médulos y conectores estén en su posicion correcta.

Compruebe los cables externos para saber si hay fracturas, grietas o torceduras, substituya

cualquier cable que demuestre el dafio serio.

3.6 La informacién (til para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacion del
producte 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 indicacién de los métodos adecuados de reestirilizacion.

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

3.8 Si un producto medico estad destinado a reutilizarse, los datos sobre los
procedimientos apropiados para la reutilizacién, incluida la limpieza, desinfeccién, el
acondicionamiento y en su caso, el método de esterilizacion 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 esterilizacion no apropiado puede danar el producto. Tenga

en mente la siguiente informacion:
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ADVERTENCIA; RS
Apague el sistema y desconecte el cable de potencia del tomacorriente antes de limpiar y s

desinf_ectar; de Io. 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 jab6n o solucién de detergente no abrasivos
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 control del monitor
LCD esta sucio, limpielo dos o tres veces (0 mas) en una misma direccion.

Desinfeccion

PRECAUCION: Séio 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 FDA. Se recomiendan los siguientes desinfectantes por su
efectividad biolégica (comprobada mediante el proceso 510(k) de la FDA) y su compatibilidad
guimica con los materiales de los equipos de ultrasonido de SAMSUNG MEDISON.

Soaét;‘;::es"ssmu CountryPais Tipo Ingrediente activo FDA 510{k}
Cidex EE.UU. Liquido Ghaaraldehido Ko24434
Cidex Plus EE.UU. Liquido Glutaraldshido K923744

1. Antes de realizar cualquier operacidén de mantenimiento o limpieza, apague el sistema vy
desconecte el cable de potencia del sistema del tomacorriente.

2. Mezcle la solucion 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 solucién desinfectante, siguiendo las instrucciones
para duraciones de frote, potencia de solucion y tiempo de contacto del desinfectante.

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

Limpieza y desinfeccidn del transductor
El 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 gel de ultrasonido \
Se debe seleccionar un detergente, desinfectante o gel de ultrasconido adecuado de ac.:uerdo

con las siguientes tablas.
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CLINICAIFAR
RGBT

Desinfectante
_ - q ) g
Nombres - > B < g " 8 c | g |
g| & S| 5| £ & gl 8/2%| =&
Q. ; T x ] = E g D @
o -l &l 2| B| 2| © 2|8 3
0 &
Tipo Agrosol Patio Liguido
, Amonio cuatemario (N-
Ingrediente activo . Glutaraldehido
Alkilo)
C3-7EP ® ® ® @
CA
C4-9ED * o ® ® o b 4 o ® @ *
LA HL5-12ED @ ® ® @ @ X e
L5-12/50EP o e || @ .
co | NERe9ES o | e
NEV4-9ES OREC
PA P2-4AH ® ® @ [
Ccw2a.o @ o ® b ® * +* * ® *
ocC
CW4.0

x = No es compatible (NO LO UTILICE)

‘ ‘-. Companble ;

: Blanco No probado {NO LO UTILICE)

‘ ',* Pueden resullar manchas en las partes de la cubierta, pero no se
: afectara el desempeno acustico ni la calidad de imagen.

"{1)‘ Companb!e ‘pero no regisirado en la EPA (Agencia de Proteccidon

- (4)“Desco~r.1lt-nuado
(5 ) {5) En desarrollo ]
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Desinfectante Limpiador Gel
‘ — &;_ w Q
Nombres = < i -] - 8 @ 8
s | 2| B %0 E|£38 & |
g B 8 S| ¥ |§2H F |g§%
8 g 5 “ 1 2 1283 § |27
& 2 & x a = 4
Tipo Liguide NA Liguido
Peréxido Sucaindial Enzimas Enzi
. . Nzl " imas Gel
. . dehido, |Bersteins- n
Ingrediente activo de o . erstems protaoiitica| Alcohol Pro'pslan proteolitica
. formaldehil aure glicot
hidrdégeno 8 5
do
C3-7EP X * o ® o ¢
CA
C4-9ED X * ® ® X ® L
A HLS-12ED X * e o X L o
L5-12/50EP X ® ® X ® ®
NER4-9ES * * *
EC
NEV4-9ES e %* * .
PA P2-4AH @ * * ® ® |
cwa.o b X ® o o X ® ®
OoC
Cw4.0
Limpieza

La limpieza es un procedimiento importante que debe realizarse antes de la desinfeccion de un
transductor. Ei transductor debe limpiarse después de cada uso. :

PRECAUCION: ‘-
No utilice un cepiilo quirirgico para limpiar los transductores. Incluso el uso de cepillos muy
blandos puede dafar el transductor.

Durante la limpieza y desinfeccién, 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 guias de aguja de biopsia. (Los adaptadores de
biopsia son reutilizables y pueden ser desinfectados). :
3. Retire la cubierta. (Las cubiertas son desechables).

4. Utilice un pafio suave humedecido con un jabon suave o solucién 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 inmersion.

6. Seque con un pafio seco. '

7. Si es necesario, pase primero un pario himedo para eliminar los residuos de jabdn y limpie
con un pafo seco huevamente.
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Desinfeccién

Solo desinfecte los transductores vaginales y rectales. Se deberia lograr una reduccion de 10°®
en patogenos 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
desinfeccion 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 ef uso determina el nivel de desinfeccién que requiere
un dispositivo. Aseglrese de que la fuerza de la solucién y duracién de contacto sean
apropiadas para la desinfeccion.

PRECAUCION:

Si se utiliza un desinfectante no recomendado, o no se sigue el método de desinfeccion
recomendado, se puede dafiar y/o decclorar 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 al aimacenamiento, uso y
eliminacion del desinfectante.

2. Mezcle el desinfectante compatible con el transductor de acuerdo con las instrucciones de la
etiqueta en relacién con la potencia de la solucion.

3. Sumerja el transductor en el desinfectante, como se muestra abajo.

4. Luego de terminar la inmersion, lave el transductor siguiendo las instrucciones del fabricante
del desinfectante.

5. Seque e! tfransductor con aire o frotandolo con un pafio limpio.
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3.9. Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que 2R

realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacién, montaje finat==

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
Antes de usar el sistema, primero chequee:

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

Si todos los cables estan conectados correctamente y firmemente.

Si los transductores estan conectados y montadas en los zécalos 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 pantatla.

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

3.10 Cuando un producto medico emite radiaciones con fines médicos, la informacion
relativa a la naturaleza, tipo e intensidad y distribucion de dicha radiacion debe ser

descripta

Este equipo produce imagenes 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 esta 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 e sistema si aparece un mensaje en la pantalia que indica una condician
peligrosa. Anote el codigo de error, apague el sistema y llame al Departamento de
Servicios Técnicos de SAMSUNG MEDISON en su area.

« No utilice un sistema que muestre un patrén de actualizacion erratico o inconsistente.
Las discontinuidades en la secuencia de escaneo indican falias en el dispositivo, que
deben armreglarse antes de utilizarlo. El sistema limita la temperatura maxima de
contacto a 43°C, y 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 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. El usoc compartido del
enchufe con otros dispositivos electronicos 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 magneético puede causar un deterioro en la imagen de ultrasonido o dafio al producto.

Si esto ocurre con frecuencia, SAMSUNG MEDISON sugiere cambiar el entorno en el que se
utiliza el sistema, para identificar posibles fuentes emisoras de radiacién, Estas emisiones
pueden ser causadas por otros dispositivos electronicos utilizados en ia misma sala ¢ en un
Cuarto adyacente. Los dispositivos de comunicacion, como los teléfonos moviles y mensajeros
de texto pueden causar estas emisiones. La existencia de radios, televisores o equipos de
transmisién 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 IEC se adopté como Norma de la Unién Europea (EN60601-1-2).

Normativa y declaracion del fabricante: Emisiones electromagneéticas
Este producto estd disefiado para el uso en el entorno electromagnético descrito a
continuacion. El usuario debe asegurarse de que el producto se utilice en el siguiente entorno.

Bl equips de ultrasonido utiliza energia RF sdlo para su
Emvisidn RF finclomamients interna. Por tanto, sus emisiones RE son
CISPE 11 mwy bajas y no deben interferir con equipos elecrénicos

arcanos,

nlsion RF

ClaseB
CISPE 11 H equipo devltrasonido es apropiado para todos los
Ewision arménica establecimientos, que no sean domesticos,y aquellos
EC 61600-3‘2 Clase A drpctamente conectados al sistema pliblica de

#hastecimianto de potencia de bajo voltaje gue proves

Emnision de parpaden ) electricidad a un edificio de Indole restdencial.
EC 61000-3-3 Gmple

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 presién o a variaciones
de presion, a la aceleracion a fuentes térmicas de ignicion, entre otras;

Condiciones de almacenamiento, transporte y operacién

Limite de Presién Operacién: 700 hPa 2 1060 hPa

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

Almacenamiento y transporte: 20% a 90%
timite de Temperatura Operacién: 10°C a35°C

Almacenamiento y transporte: -25°C a 60 °C
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Descargas Electroestaticas (DES)

Las descargas electroestaticas o DES, comunmente conocidas como choque estatico, son un
fenémeno natural. La DES es més 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 metdlicos, equipos de computacién, y aan otras personas. El
chogue estatico o DES es una descarga de electricidad acumulada de un individuo cargado a
un individuo u objeto con menos o ninguna carga.

Precaucién:

= El nivel de energla eléctrica descargado por un usuario del sistema
- 0 paclente puede ser lo suficlentemente significativo para causar
dafios al sistema o las transductores. '

s Las sigulentes precauciones pueden ayudar a reducir la DES:
- Aerosoles antlestaticos en las alfombras o lindleo
- - Alfombrllias antiestétlcas

3

- Una-conexién con cable de tierra entre el sistema y la mesa o
_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 uitrasonido.

Si esto ocurre con frecuencia, MEDISON sugiere un cambio del ambiente 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 o en un cuarto
adyacente. Los dispositivos de comunicacion, como los teléfonos méviles y mensajeros de
texto pueden causar estas emisiones. La existencia de radios, televisores, 0 equipos de
transmisién de microondas cerca también puede causar interferencia.

Precaucién:
Cuando la IEM esté causando problemas, puede ser necesario
mover de-lugar el sistema, \

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

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

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 normativa pertinente para la eliminacién de estos desechos.
La bateria de litio del producto debe ser reemplazada por un ingeniero de servicio de
SAMSUNG MEDISON COQ., LTD o un vendedor autorizado.
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s El equipo y accesorios deben ser desechados de forma segura luego def
exceder su vida atil, 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, y1
deben seguirse las leyes nacionales en este respecto.

Desecho de equipos electronicos
—

Este simbolo se utiliza en Ia Unién Europea y otros paises europeos.

Este simbolo en el producto indica que el mismo no ha de tratarse como un desecho
domestico. 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 ayudara a conservar los recursos naturales. Para informacion 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.

3.16. El grado de precision atribuido a los productos médicos de medicién.

Tabla de precisién de mediciones

En las siguientes tablas se muestra la precisién de medida para cada una de las mediciones
disponibles en el sistema. Asegurese de que los resultados de las comprobaciones de precisién
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,

Modo 2D
Las siguientes medidas han sido tomadas con un Phantom RM! 403GS y RMI413,

Tipo de medicién Rango Precision
Distancia Axial 0.01 - 25.00 ¢cm H-2% 62 mm
Distancia lateral 0.01 - 3500 cm H- 2% 6 2 mim
Distancia diagonal 0.01 - 2500 ¢cm +-2% 62 mm
Area 0.01 - 1,000 cm® +- 4% 6 0.25 cm?
Circunferencia 0.03 - 10,000 cm +- 3% 65 mm
Volumen 0,01 - 39,000.00 cm® H-8%
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Las precisiones se miden utilizando las siguientes ecuaciones:

Error de distancia (2% 6 2 mm) = Error de pixel de imagen (1% &6 1 mm) + Error de hardware (1% ¢ 1 mm).
Error de drea (4%) = Distancfa 1 = Distancia 2.

Error de volumen (8%) = Distancia 1 x Distancia 2 x Distancia 3.

Error de circunferencia (3% ¢ 5 mm) = Error de distancia (2% & mm) + Precisién de calculos (1% 6 3 mm).

Modo M
Las siguientes medidas han sido tomadas con un Phantom RMI413.
Tipo de medicién Rango Precision
Profundidad 26cm +- 2% 6 2 mm
Duracién 0.01 - 10.2 seg. +-29% 6 0.2 seq.
Velocidad 0.01 — 1,000 cmfseg. - 4%

Las precisiones se calculan utilizando las siguientes ecuaciones:

Error de distancia (2% 0 2 mm) = Error de pixel de imagen (1% & 1 mm) + Error de hardware

(1% 6 1 mm)

Error de duracidn (2% 6 0.2 seg.} = Error de pixel de imagen (1% 6 0.1 seg.) + Error de dispositive
(1% ¢ 0.1 seg.)

Error de velocidad {4%) = Distancia/Duracién.

Modo Doppler
Las siguientes medidas han sido tomadas con un Phantom RM| 1425A,
Tipo de medicion Rango Precision
Duracién 0.01 - 4.3 seq. +H-2% 06 0.2 seg. :
Velocidad 0.15 — 200 cnv'seg. +- 15 % :

Precision de la velocidad Doppler absoluta:

La precisién 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. .
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Sistema de diagnéstico por ultrasonido R

ANEXO IlIl B: PROYECTO DE ROTULOS

Proyecto de Rétulos

FABRICA]\ITE: SAMSUNG MEDISON CO., LTD.
" DIRECCION: 42 Teheran-ro 108-gil Gangnam-gu, Seul Republica de Corea
IMPORTADOR: CLINICALAR S.A.
DIRECCION: DR. ANTONIO MALAVER 4872 - FLORIDA ESTE - (1603) - Provincia de Bs As,
Argentina.
PRODUCTO: ECOGRAFO DOPPLER COLOR
MODELO: SONOACE X6, SONOACE R5
MARCA: SAMSUNG MEDISON
N/S:
Condiciones ambientales:
OPERACION: Temperatura: desde 10°C a 35°C, Humedad Relativa: de 30% a 75%, sin
condensacién de agua.
ALMACENAMIENTOQ: Temperatura: desde 0°C a 45°C, Humedad Relativa: de 10% a 95%,sin
condensacion de agua.
Presion Atmosférica: de 700 hPa a 1060 hPa.
FECHA DE FABRICACION:
DIRECTOR TECNICO: Ing. Eduardo Leon Kruchowski MN® 8.282
CONDICION DE VENTA: Venta exclusiva a profesuonales e instituciones sanitarias
AUTORIZADO POR LA ANMAT - PM 18921
Consulte las Instrucciones de Uso
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