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VISTO el Expediente N9 1-47-3110-1286-15-6 de la Administracion
Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma CLINICALAR S.A, so%icita la
autorizacion de la modificacion del Certificado de Inscripcién en el RPPTM N°
PM 1892-7, denominado: Sistema de Diagndstico por Ultrasonido, marca:
Samsung Medison. '

Que lo solicitado se encuadra dentro dé los alcances de la Disposicion
ANMAT Ne 2318/02, sobre el Registro Nacicnal de Productores vy Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM).

Que la documentacidon aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable. i

Que la Direccidén Nacional de Productos Médicos ha tomado la
intervencion gue le compete.

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

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
CLINICALARAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcié'n en el

RPPTM N° PM 1892-7, denominado: Sistema de Diagnoéstico por Ultrasonido,

marca: Samsung Medison,
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ARTICULO 20 - Acéptese el texto del Anexo de Autorizacién de Modificaciones,
el cual pasa a formar parte integrante de la presente Disposicion y que debera
agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM 1892-7.
ARTICULO 3° - Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas
notifiquese al interesado y hagasele entrega de copia autenticada de Ia
presente Disposicién, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones de
uso autorizadas; girese a la Direccidn de Gestidn de Informacion Técnica para
que efectie la agregacion del Anexo de Modificaciones al certificado. Cumplido,
archivese,
Expediente N© 1-47-3110-1286-15-6
DISPOSICION No
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BNARDO UERNA

SUBADMINIBTRADOR NACIONAL

OECRETO N- 1168/2015
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,

Ali t% @Tecnologla Médica (ANMAT), autorizdé mediante Disposicion
B ., a Ios efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcién en

el RPPTM N°® PM 1892-7 y de acuerdo a lo solicitado por ta 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: Sistema de Diagndstico por Ultrasonido.

Marca: Samsung Medison. _

Disposicién Autorizante de (RPPTM) N° 6068/14 de fecha 22 de agésto de

2014.

Tramitado por expediente N® 1-47-5713/14-5,

DATO IDENTIFI- | DATO AUTORIZADO HASTA MODIFICACIO!\I /
CATORIO A LA FECHA RECTIFICACION
MODIFICAR AUTORIZADA

Modelo/s UGEQ WSB0A UGEO WSBO0A / RS80A
3366, Hanseo-Ro, Nam- 42 Teheran-ro 108-gil, Seul-
lélilgsg_:;gﬁ Myeon, Hongcheon-Gun, Gangnam-gu, Republica de
250-874 Republica de Corea | Corea
Proyecto de Rétulo aprobado
Rétulos por Disposicion ANMAT N°© A fs. 14, '

6068/14.

Proyecto de Instrucciones de
Instrucciones de | Uso aprobade por

Uso Disposicién ANMAT N°
6068/14.

Afs, 15 a 38.

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de
Autorizacién antes mencionado. |

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del
{(RPPTM) a ia firma CLINICALAR S.A., Titular del Certificado de Inscripcion en el
RPPTM N° PM-1892-7, en la Ciudad de Buenos Aires, a los

dms?ygt‘l‘gms

Expediente N9 1-47-3110-1286-15-6 :
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Sistema de diagnhostico por ultrasonido

ANEXO Ili B: PROYECTO DE ROTULOS

Proyecto de Rétulos

FABRICANTE: SAMSUNG MEDISON CO. LTD.

IDIRECCION: 42 Teheran-ro 108-gil, Seul-Gangnam-guRepublica de Corea.
'IMPORTADOR: CLINICALAR S.A.

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

PRODUCTO: Sistema de diagnostico por uitrasonido

MODELO:UGEO WSB0A / RE80A

MARCA: SAMSUNG MEDISON

N/S:

Condiciones ambientales:
' | Operacion. 200-1 060 hPa
Alrnacenamiente: 700-1068 hPa
Operackon: 30% a 75%
Aimacenamiento y envit: 205k a 90%
Operacion: 10°C -~ 35"C
Almacenamiento y #nvks <235 °C~ 60°C

) T
FECHA DE FABRICACION:
DIRECTOR TECNICO: Ing. Eduardo Leon KruchowskiMN® 8.282
CONDICION DE VENTA: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
AUTORIZADO POR LA ANMAT - PM 1892-7

A Consulte las Instrucciones de Uso

ETIQUETA PROVISTA POR EL FABRICANTEEtiqueta 2. Manejo del equipo.

-

Do a0t push the produdt with
excessie force or lean against it
Mg Her N B gt
ZICX] Qb AR,

WU NERESS, XBTRE.
He Tobikaiee wiginve v se
ONAPIFTECh Ha HETo.

002404, 100V, 50N | g

AN RO
St PRESIDENTE




ANEXO Ill 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;

Proyecto de Rétulos

FABRICANTE: SAMSUNG MEDISON CO. LTD.

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

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

PRODUCTO: Sistema de diagnéstico por ultrasonido
MODELC:UGEO WSB0A / RS80A

MARCA: SAMSUNG MEDISON

Condiciones ambientales:

Qperacidn: Fi0-10060 hPa
| Admacenamiento; 780-1060 hPa

Cperacién: 308 & 75%
Almacenarmiento y envio: 209 a 90%
Qperacidn 10 - 35°C

i Almacenamiento yenvio -25 % ~607C

DIRECTOR TECNICO: Ing. Eduardo Leon KruchowskiMN® 8.282
CONDICION DE VENTA: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
AUTORIZADO POR LA ANMAT - PM 1892-7

A Consulte las Instrucciones de Uso

ETIQUETA PROVISTA POR EL FABRICANTEEthueta 2. Maneijo del eqmpo

(A L.E N 3. s&«%i
fiot push the produc! with

excassive force aor lean syeinst i,

HESF HeR MEE wd

P[] oA S

WU, RBEKE.

He TONRARTE MAReMEE ¥ He

]
ONAPEATECH M3 HETE,
L3-12A J{ SC1-6 |
— -‘! r .}
L5183 | VR5-Q J
‘j "
ces || ves |
Lzam? j s _vs-sm "‘j
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WAL B HREA EH-EPEN

CLINICALARS.A.

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

Prestaciones
El sistemna compuesto por el ecdgrafo y sus transductores permite visualizar en tiempo real
estructuras anatbmicas, sus caracteristicas yprocesosdinamicos dentro del cuerpo humano
mediante ultrasonido con fines diagnésticos.

I

Las aplicaciones clinicas dependen del software instalado y de las caracteristicas especificas

de cada transductor.

Contraindicaciones
El sistema no esta disefado para uso oftalmolégico ni para aplicaciones que provoquen que la
onda de ultrasonido atraviese el jo.

I Dimensiones - ' ' Ecégrafo o 1
¢ Alto: 1350 mm- 1800 mm (con monitor)

¢ Ancho: 560 mm

_« _Profundidad: 760- 860 mm ]

Peso 108 Kg

Modos de imagen 7 7 " {Modo2D )
Modo M.
Doppler color.
Powerdoppler.

Powerdoppler direccional.

Modo anatomico.

Modo imagen 3D.

Modo imagen 4D.

| Modo ElastoScan.

Escala de Grises 256 (8 bits)

|Foco™ S ) Enfoque de transmision, maximo de 8 puntos
| (se pueden seleccionar cuatro (4) puntos
| simultdneamente).

\ Enfoque de recepcion dindmica digital
L fcontinuo). _ e
Transductores Convexo: C2-6, E3-12A, 5C1-6, VR5-9.
Lineal: L3-12A, L5-13.

3D: v4.8, V5.9,

iConector paratransductor ™~~~ — |4
Monitor Monitor principal 21,5" full HD LCD.
Monitor touchscreen 10 1
.ECG ’ ’ Tipo CF ™~ - T
Conexiones de entrada/ salida Audio |n!0ut
Micréfono.
Monitor DVI-L.
Red.
usB.

Padal.

ey

£DUARDO EEU:'-"’QCHO Kl
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Tabla comparativa de aplicaciones
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Caracteristicas/Aplicaciones

RS80A

UGEO WSB0A

- Fetal/Obstetricos

‘V'I

- Abdominales

| -Ginecologicos

- Pediatricos

- Pequefiosorganos

- Cefalicos Neconatal

- CefalicosAdultos

- Trans-rectal

- Trans- vaginal

- Musculo-esqueléticos
iConventional)

- Musculc-esqueléticos (Superficial)

- Urologia

- CardiacosAdultos

- CardiacosPediatricos

* Peripheral vessel

- Lineal Array

- CurvosLineal Array

- Endocavidades

Phased Array

- Sondasestaticas

10 - 20 0 MHz

- B-modo

- M-modo

- OndaDopplerpulsado (PW}

- OndaDoppler Continuo (CW)

- DopplerColor

- Power Amplitude Doppler

- Imagenarmonica de tejidos

- Modoimagen 3D/4D

- ModosCombinados

Seguridad8 EMC

- IEC 60601-1

- UL 60601-1

-CSAC22.2No.601 t

= N PN RN DU P RN I P R N e L N PR P PN PR PR P PR PR R L L PR R B I BN N N

- P R D= PEIN P [ (G P I . T - R P PN o 1o P BN R P b P N I P P - 4 b 2| e | ]

Caracteristicas

RS80A

UGEO WS80A (K.133329)

- |IEC 606061-2-37

- |IEC 60601-1-2

Salidaacustica Display Estandard

Track 3

Materiales en contacto con

Testeo 1SO 109931

- Scan rapido {Q Scan)

= P RS P

EDUARDO LEOH KRUCHOWSK!
INGENIERG MECANIGD ¥ LABORAL
CPRLM. ¥ E MATR. N° 8282

G AR B 2E33D




:ﬂg

- ImagenespacialCompuesta
- SMDR({SMDRevo)
- Auto IMT+ {Auto IMT)
- Elasioscan
- Panocramico
- 3D Imagen {Velumen de
Adquisicién de Datos)

- P P - -

- 3D Imagen presentacion Cine3D 4
{CinedD

- 3D Rendering MPR) Multi Planos
Render}

' - 3D XI MSV(Muiti Vista en Slice)
VistaOblicua )

- 30 MXI
VolumeSlice. Vista espejo
- Volume CT
- MagiCut
- CalculoVelumen (VOCAL, XI
VOCAL)

[ -t
e B .

- XI STIC
- HBVI
- FRV
-ADVR
- Clear Track
- §-Detect

< e 2]
wlnj e | |e

==l

| EDUARDO LEGH
INGEMIERO MECAKICO ¥ LABORAL
CRIM Y E MATR, NF 8232

G AT N 25330




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 combinacion segura;

1 Muonitor

2 bhrazo del monitor
3 VD

4 microfono

5 Parel de control

7 Teclado

B Elevador

g Puerto USB

18 Puerto para transductor CW
11 Puerto para fransductores
12 Filtro de aire

13 Frenos

14 Ruyedas

15 panel

®

Descripcion de la vista anterior

EDUARDO LeGi i L}CHOWSKI

INGENIERC MECANCO
CPIM. Y E MATR
crL VAR, N

& agarradera para el transductor

N° 8282

jLABORAL

i

3

£330
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1 marija

2 Compartimiento

3 Ventilacidn

4 Panel Trasero

S Gancho para ef cable
6 Cable de alimerdacion

Descripcién de la vista posterior

SEGURIDAD

Lea atentamente la informacion de seguridad del producto. Esta relacionada con el equipo de
ultrasonido, los fransductores, y dispositivos conectados opcionales con;ctados al ecégrafo.

Los dispositivos estan diseflados para ser utilizados solamente por o tgajo la supervision de un
médico calificado en esta clase de equipos.

El uso prolongado del ultrascnido (3D, 40) puéde llegar a produciy efectos adv

L

m—— e o OWSK
EDULRLO LE0i KR H
] MECANIC LABORAL
“;.‘.(.BTE:JE!EOY E _M R.N® 8232!
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| SIMBOLOS DE SEGURIDAD
' La comision Electrotécnica internacional {IEC) ha establecido un conjunto de simbolos para
. utilizar en dispositivos médicos activos. Estos de detallan a continuacion

. VN nment:’de vaoltake de CA (cornente CI ; PueTto de entr i de

& Advertenclia de chogues eléctricos

ﬂ Conexién de paciente aislada (parte G. Salida de Avdio/Video izquierday
aplicada tipo BF) derecha
=

Entrada de Audic/Vides irpsierday
derecha

Conesidn de pacen be alslado {parte

aplicada tipo CF Salida de Impraskin rernota

fnterruptor de potencia {suministra/

corta la potencia para et producic) Lo 7det )

.1-7 r—'-} iy

APAGADO {rorta [a patestia a v puts o r daLiss
det producta)
ADVERTENCIA: Siga es1a informacian ‘
para avitar un accldente grave o dafio a Protecrion contra =hectos de Inmersion
la propiedad. IPX ¥
PRECAUCICM: Pricticas peligrasas o 5o ‘ ) .
seguras que puedan peationar danos @ ;mt sbaa:& ‘ﬁ;?eﬂ s de Immesion
la propiedad o personales menores. X3 oo DA £
L}
— t
Consultar &l manual de uso = Conector de transductor
T

EMCENDIDO (suministra ta potencia a
una parte del praducto}

Simbolo de precaucién de descarga
aectrostatica (DEE)

ldentifica una tiema equipotendal, Mo sentarse en et panel de controd

Indica veitajes peligrascs, pot 2ACIFND i

1000 V AC & 1500V BX. o apretar & producto
Tien a protectora conectada a las partes
conductoras del equipo Clase { con fines Jo apoyarss en ol producioc

de saguridad.

ST Ias instruccione{{:lel manual de

Fuerto de salida de datos operaclones

Fueric de entzadda de datos

CIRIEROl=I3] 3 (el

U\

EDUARDO LE DN KBACHOWSK!
INGENTERD MECARIGO ¥ LABORAL

CPLM. Y E MATR. Ne 2282
Gml WATR. N 35530
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+s Seguridad electrica

Este equipo ha sido comprobado como un equipo Clase 1 con plezas aplicadas tipo B

ricas

Prevencion de descargas eléc

Cualquier equipo adicional conectado a equipos médicos etectrénicos debe cumplir con
respectivas de la IEC (por ejemplo, [ECE0950/ENGDIS0 para equipus de procesamiento de datos,

1/EN60601-1-1). Cualquier persona que conecte etuipos adicionales a puertos de entrada y salida
de sefial de equipos midicos cors debe asegurarse de que tal equipo cumpla con las normas
JEC60601-1-1/ENGD601-1-1.

ARDVERTENCIA:
P Se pueden producr descargas elécinivas of este sitems, Incluidos wdos sus dispositivos
- w6 ohe crabacion ¥ Manitoren, no estén coneciados a fisrra coreclamente.

g vepifique el armnazon, dos cables y los enchufes del producta antes de usardn

ity y abofaduras, o siel cable et o

ie
» Siempre desconecse el sisterna del tomarordente anes de Bmplade,
e £ contacto con el paciente, como transtuctowes y electrodos de ref

P Todos s g

wesgor el oue ep produzca wna explosion,
W Fuite instadar o sistema de ta) forma gue sea ddig
de potencia.

+aedor deseoneciario de la fue

quirdrgico de sl fecasreiag i provocar quemaduras al paciente,

¥ tisistema solo debe conertarse & una fuenta de surpinisifo con terra de proteccitn para ¢
riesgos de sulftir descargas eléciice

(6031-1 para dispositivos médicos). Ademas, todas las configuraciones de los mismos
deberdn cumplir con los requerimientos para sistemas médicos electrénicos {consulte [EC60601-1.

Desconecte ks fuente de potenciz y o use ol eoape, 8 of arviazon presenta dados, como|

2 gdel pacients antes de la aplicacian de un pulso de desfibriladon

ubierts def producto. On wodos los arustes internos existen voltajes peligronos y el
n del Bepanamenio de Soporte &l Ciente de Samsung Medison debe reLiizar

[istro
de

ar i Lo vhe gases anestesicos inflamables o gases eddantes (L0} porgus existe e
nte

» Nouse equipo quinirgics de siia Fecuencia con el sisterna. B mal funcionamisnio del equipo

itar

ATR. NP 2282

. - Pacres hed T Eekes
CoEN MR BT SLDS




TRANSDUCTORES

L3-12A/ LA2-9A

'Los transductores utilizados en UGEQO WS80A y WSB0A se detallan a continuacion:

Pequenas partes

Vascular

Musculo esqueletico

L5-13/LV3-14A/L7-16

Pequenias partes

Vascular

Musculo esqueletico

Ca-6

Abdomen

Obstetricia

Ginecologico

SC1-6

Abdomen

Obstetricia

Ginecologico

E3-12A

Obstetricia

Ginecologico

Urologia

VR5-9

Obstetricia

Ginecologia

Urologia

V4-8

Abhdomen

Obstetricia

Ginecologia

Vv5-9

Obstetricia .

Ginecologia

Urologia

Cws.0

Doppler continuo

Cardiologia

Centro de Frecuencia 6.0MHz

PE2-4/PM 1-6 A

Cardiaco

Abdomen

TCD

CA1-7A
CF4-9

Abdomen/ginecologia/OB

Vascular pediatrico

contraste

. 3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico esta blen
- instalado y pueda funcionar correctamente y con plena segurut}j{ad asi como los datos

relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de mantenimiento y callbrado
que haya qgue efectuar para garantizar permanentemente el Buen funcionamiento y ia
seguridad de los productos médicos;

EDUARDO LGN LCHOWSKL

0 MECARCO ¥ LABORAL
lteﬁgl;’f‘ﬂ\( = AT, NO B2BZ

oL NATR N 35559
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* Entorno electromagnético: Normativa

£l aquipo de ultrasonido solo debe utilizarse en usn hugar con aislamients y gue cumpla con el nivel
minimodey itn Bk, e igualmente para cada cable que entre a dicho fugar, Las fuerzas de
campos fudra dat hegar aishede causados por transimisores flos de RE, seguin jo determine un estudin
de campo electromagnétion local, deben ser menores de 3V,

Es esential que se comprueben ¢l nivel de proteccin real y el filtro de atenuacion del lugar aistado
para asegurar que cumplan con la especificacidn minima.

5 el shteers estid coneciadt B i pguinos provistos por e dliente, come una red
e B lowsd A0 o ure iopesore temte, Sanwang Medison no puede garantizar que o souine
rerncin funcione torsectamentz en la prosencia de i 05 electinmagndticas,

Cubiertas

Las cubieriss se recontiendin pars apticaciones dlinicas de naturaleza Invasiva, por elemplo, usos
ins, transrectales, transvaginales y de biopsia. £l uso de una cubierta fambién impide fa
confaminacion con ia sangm U otroes fuldos corporales durants operaciones o una biopsia.

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

¥ Swrnoes rmondengs Lis cubdertas en un estado estént

L culnentes son desechables. No fas utiice mis deuna vez

P 5 lss cublernes sobln roms O sucias luego ded uso, lave v desmferte e transductoe

tox desinfectdo con gel evterlly una

» En aplicaciones nowoguiniigicas, utds un i
cubvierts ecénl Ebre de pirdgenos,

» 5 facubierta estéd es perforada ducanie oalosie ors neTERindgion selacionado ton uh
packente e padoce de enfermadad de Ceutrdeldvdabody < mgﬁa@m v 38 ok em;i%izair
oon snodn matodo de desinfeccidn.

¥ Alpurss cublerias contieren telco y fétex de goms, o nue pusds cawssr slerglss endetis
individuss, Conoute i Alertn Midica de b FOA eesitide ¢ 29 de marnp de 1581

» Instalacién de la cubierta

1. Retire la cubierta del embataje y iénels con gel de ultrasonido. Desembale ls cu
con gel de acoplamiento acdstico.

2 inserte la sonda en la funda y retire Iz punta da Hatex para cubrir ccm’ﬁletamente lasonda. Sies
posible, cubra también el cable def tran

necesario, fije ka cubierta al transductary su eable.

4. Deseche 1a cublerta luego de usatla.




Precauciones de seguridad para transductores

- PRECAUCION:
- » Mo apligue impactos mecanices al ransductor,

W No coloque el cable daf iransdinctor en ef piso, donde to puedan comprimir caminantes o
reedas de equipos, etc. No aplique fuetza excesiva al dobiar © tiar ded

P 1o sumera of ransductor en ninguna sustancia inapropiada, por el deobol, Many
cloruro de amonio o peréxido de hid

¥ Mo ssponga el sransductor a temperatuzas de +50°C o mayores.

£l transductor puada dafiarse facimente si se utiliza de forma inadecuada o §l entra en contacto con |
ciertas sustandcias quimicas. Siga siempre las instrucciones en ! manual del usuario para inspeccionat el

cable, es lente del transductor antes y después de cada uso.
Compruebe que ef transductor no ¥ rietas, piezas rotas, Sitrmciones nif bordes afilados. Si se
ntan dafios en & transductor, deje de utilizaro inmediataments y contecie ol Depa

de Apoya al Clierte de Sams: ison. B uso de transductores daftados puede causar descargas
eléctricas u otros riesgos a los p y/o usuarios.

. « Uso y control de infecciones para transductores

ADVERTENCIA: No se debes repdizar tralamiantot neuroguiniigicos nirealizer exdmenes en

pacientes con enfermedad de Creutefeidi-Iokob tenfermedad carsbesl mortal causads porun
virus), i se piffiza un transductor enun padente que padens de este dastome, tel mansduciorng
podrd sar esterlizadn por aingin mdldo

responsablidad detusuaro que administra y realiza bos procesos de desinfeccin ol equipn.
Siernpre debe utilizar detergenies iegatmente aprobados.

f PRECAUCION: Se debe tavar y desinfactar en abundinda para evitar infecciones Fsaesla

£l escéner de imagen ultraserografica utiliza ondas de ultrasonido y entra en contacto directo con
el paciente durante su uso. Dependiendo de fos tipos de exdmenes, ta! contacto puede oauir en
diferentes dreas def ¢ Incluida Iz piel en estado normal, o 1a ubicacion de una transfusion da
sangre dursnte un p o guinirgico.

&l método mas efectivo para evitar la trarsmision de mﬁamones entre los padentes
iransducmr una sola vez, Sm embargo, ya que ios tfansductores san €o5toscs

:
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& Choques eléctricos

Los transducteres utilizan energia eléctrica. Si entran en contacto con materiates conductores, hay
riesgos de descargas etéctricas 2l padente o &) usuario,

ADVERTENCIA:
& P El Cepartamento de Soporte al Cliente de Samsung Medison debe revisas habituaimente que el
prodructn no prasente fugas eléctricas.
P No sumera of transductor en Hquidos.
P No deje caer & irarsducior i le apigue iImpatios mecinicos.
P Imspocdone ef asmazon, protector del cable, lente y selfo para ver i hay dafios, y compruebe
que no hayan problemas de funcionamniento antes y despuss de cada uso.
P Noaplique fuerza excesiva para doblas, titar o toroer ef cable del transductor,
P H fusitie de proteccion de potenda peotege al transductor y 3l producto de la comiente
| excesiva, i et drarikto protector de monitorsp de potencia detecta comiente en exceso, apaga ta
I corrienta del transductor para evitar o sobrecalentamiznto y restringr {a salida de patencia de
ultrsonkdo.
P La temporatura del producio que hace contacto con pacienies es limiads por debajo de los
43 °C, La prochaccion de patencia de ulirasonido (AP&]) es1d dentro de los limites de las normas
de la Administracion de Aimenios y FAmacos (FDA) de los Estados Unidas,

i
by
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Reemplazo del fusible

Ei fusible de proteccion de potencia pratege ostiente, Si el circuito de monitoreo y

' proteccion de potencia detecta excesos de commiente mtamzm@@ zi& mmmm fa corriente al preducto
para eviter el sobrecelentamiento y restringir ka salida de potencia del uitrasonitio. i el fusible se
guema, reempidcelo coma se muestra a continuacion.

PELIGRO: Para evitar el rieseger de una descarga sléctiog, dempee «te of enchufe def cable

d=l sistema antes de repmplazar Un fusibla,

1. Apague el sistema y desconecte el cable de potencia del tomacoriente.
2. Presione la parte del medio del fusibles utilizado y hale hacia afuera.

3. Remueva el fusible antiguo y reemplicelo con un fusible nueve.

4, Luego de instalar el nuevo fusible, conacte ef enchufe al sistema,

£n la siguiente tabla se indica informacion sobre el fusible,

Centrads
100-24VAC £.3AH/250V Uttelfuse 6215063P F{ para coniunto de potendia CC
100-2400AC SR/H250V Littetfuss % H218604P F2 para toms de cormiente AUX

¥ E fusible de sste producta es pam e de coriente.
¥ £ fasible se ubica bajo la placa control de polence CA
¥ Los fusibles estan marcados como Fl y F2.
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3.8 Si un producto medico estd destinado a reutilizarse, los datos sobre los
procedimientos apropiados para la reutilizacion, incluida la limpieza, desinfeccion, el
acondicionamiento y en su caso, el método de esterilizacion si el producto debe ser
resterilizado, asi como cualquier limitacién respecto al namero posible de reutilizaciones

La siguiente tabla indica el tipo de detergente, desinfectantes o gel utilizados para realizar I?
limpieza de los transductores. Todos los transductores son probados de acuerdo con los
criterios de protocolos IPX 7.

Disistectants
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Cleaner Gal
£ e 8|8 3
ol LRI TEEIPHE
R §-§§§§ £|°
Type £ | L] 4 6 |[e|6le|a|(s|6 s
e | ¥l
Active Ingrediemt %EE gg E_% g
-] oag Eﬁ
L3125 - L -
L5-13 .
C28 - -
SCI1-8 » . ™
E3-12A L
VRS2 [
vi-B - [ v
V58 - » »
% Symbols

The significance of each symbol is as follows:

Compatibe but no EPA Regiséton

FDA 51(k) Chexared

Has CE mark

Dimeontirewd

Under Devalopenent

ANVISA Reyjistored
Soray

Wipo

Lt

Powder

Get

Mot compalitia(DO NOT USE)

Cormpatible

Siaking may oxor on housing pats; hosevern, e atouste pedariance
srel irege equality e net affacted.

Mt reot B umod tonger then S mimstes.

Miorsk 1ol bes s longes than 10 minutes,

Mzt nat be used 1onger then 15 minutes.

Russt rwst be gaed torger then 20 mizies.

Must not be vsed longer than 25 minestes

Mt sk b wsad fonger than 3 minutes,

st oot be trsad longsr then SOmim s, i

Elooone- * || x|o|ol-|z|lz|s|z|n|a|2

YntemEiad (0 NOT USE} /




ADVERTENCIA:
P Smerpre wiice uames v eouipio protaeior Do 3 o cusndn banpie v desinfecte los

s, i Jorte y ol selio no presenten dafos y que no
a3 furcionales desputs de bz Empieza v desinfeccion del transducior, '

Eusodeun o dofinr of transductor

Hizacién no apropiado

> Limpieza
La limpieza €5 un pro
transductor.

i importante que debe realizarse antes de la desinfecdan de un

H trensductor debe

e despuds de cada uso.

e i utilice un cepilto quinirgicn para Fmplar los fransduciaces. Incluso & vso de cepflos moy
blandos puede dafar e tansducion

W Dusrante la impleza y desinfeccion, smantengs s piezas del sransductor gue deben permanecsf
secas s altas que lzs demids, hasts que todo el dispositiva esté seco.

1. Dosconecte el transductor del sistema.

2. Retire los adaptadores de biopsia o Ias guias de aguis. {Los edaptadores se pueden volver a utilizar
despuss de la desinfeccion).

3. Retirela cubierta. {Las cubiertas son desechables).

4, Utilice un pafie suave humedecido con un jabdn suave o solucidn de limpieza compatible para
remover cualquier materia, particulas o fiuidos corporates que queden en ef transductoro el
cable, '

5. Para remover fas particulas restantes, lave con agua hasta el punto de inmersidn.
6. Seque con un paho seco.

7. 5i es necesario, pase primero un pafio himedo pasa efiminar los sésiduos de fabdn y limpie conun
pafio seco nuevamente,
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> Desinfeccidn

1. Consulte las instrucciones del usuanio del desinfectante para obtener dotalles sobre
almacenamiento, ef uso y la eliminacion adecuados del desinfectante,

2. Wezcle el desinfectante compatible com & transductor de acuerde con las instrucciones de ia
etiqueta en relacién con ta potendia de s solucin,

3. Sumerja el transductor en ef desinfec

4, Siga las instrucciones del desinfectante
tor y luego lavelo,

{rans

5. Seque ¢ transducior con aire o frotdndole con un paho limpio.

s fograr una reduccién de 10° en patdgenaos si se siguen los procedimientos de

deaste manual y se uilizan las solucicnes desinfectantes recomendadas por Samsung

3

ADVERTENCIA: .

» Sise utidliza una soludddn premezdlada, ssgteese defiarse en la eche devendmiento de la I
misma.

¥ oo de tedido com el que tendra contacts durante of uso defermina ef rdvel de desinfleccion

e recgdiene un disposiive. Asegirese de que ta fuerza de la solucidn v duraciin de contacto
span apropiadas para (3 desinfeccidn,

ECAVUCH

P Siseudzaon
recormeridadn, 1o
garariia del travsdurton

P Ho sumeria los trenaductorss por mas de une hore. o ser gue puedan esteriiiarse,

%1

2 no recamendado, o no e sigue e méiodo de desinfecdion
dafiar yfo decolozar el transducton Esto también podria invalidar fa |

® e solamerie soluciones iiguidas pams everdiza: los tamchatoms. No euerilice por i
autoclave nf con gas B0,

3, CosriG 30 muestra a continuaddn,

: termipar of procedimiento de inmersion det
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3.9. Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba
realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacién, montaje final,
entre otros) !

I
i

Aun en su primera utilizacién, se debe limpiar el equipamiento, debiendo seguirse los mismos

procedimientos adicionales para reutilizacidn, 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:

i

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

ADVERTENCIAS:

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

Si todos los cablesestan conectados correctamente y firmemente.

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

Si el scan de los transductores es adecuado y si la imagen no posee ruido.

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

No utilice un sistema que muestre un patrén de actualizacion erratico o inconsistente.
Las discontinuidades en ia secuencia de escaneo indican fallas en el dispositivo, que
deben arreglarse antes de utilizarlo. El sistema limita la temperatura méaxima 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 extrarios, verifigue la conexidn 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 uso compartido del
enchufe con otros dispositivos electrdnicos también puede causar ruido.
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DES (Descargas electroestaticas)

Las descargas electroestaticas o DES, comiGnmente conocidas como descarga estatica, son un
fendmeno natural, La DES es mas frecuante en condiciones de baja humedad, que pueden ser causadas
por la calefaccion o aire acondicionado. B chogue estatico o DES es una descarga de electricidad
acumulada de un individuo cargado a un individuo u objeto con menaos o ninguna carga. Una DES
ocure cuando un individuo con carga eléctrica entra en contacto con objetas conductores, coma
perilias de metal, archivadores metélicos, equipos de computacién, e incluso otras personas.

PRECAUCION:

¥ £l nwvel de eneria siéctrice descargado por un usuario del sisterna o pacietite puede ser lo
salimgniemente significativo para causar dafos al sistema o los transductores.

P Siempre realice los procedimientos preventivos de la DFS antes de utilizar conectotes marcados
on b etiqueta de advertencia de DES,

- Aplique agrosoles anbestiticos a las alfombres o kndlecs.

- Litiice alffornbrillas antiestatica,

P So recamiends gue of usuario reaba entrenammenin on Suantes 2 bos simboios do adherienday
procadimientos prevenhvos relacionados con ba descargs electroostitica {DES).

IEM

Aungue este sistema se ha fabricads ens conformidad coh los requesimientos existentes en cuante a IE|

{interferencia electromagnétical, el uso de este sistema en presencia de un Campo Magnético puede
causar un deterioro en la imagen de uifrasonitdo o dafio al producio.

St esto ocurre con frecuencia, Samsuryg Madison suglere cambiar ef entorno en el que se utiliza ef
sisterna, para identificar posibles fuentes emisoras de radiacion. Estas emisiones pueden ser causadas
por otros dispositives electrénices utiiizados eén la misma sala © en una sala adyacente. Los dispositivo

de comunicacidn, como los teléfonos méviles y mensajeros de texto pueden causar estas emisiones. :
existencis de racios, televisores 0 equipos de transmision de microondas corca tambidn puede causar!

interfarendia,

sistoma,

& i PRECAUCION: Cuando fa I3 esté causanda problemas, pisade ser necesario cambiar de lugar el

LCHOWSKI
LABORAL

- Conecte el producto a Hempe utiiizanduw la mese o cama del pacenta, '
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CEM

8889

Las pruebas para este sistema en cuanto a Compatibilidad Electromagnética (CEM) se han realizado de
acuerdo con iz norma internacional para CEM en dispositivos médicos (IEC60601-1-2). Esta narma IEC
se adopto en Furopa como Norma de [a Unién Europea (EN60601-1-2).

= Normativa y declaracién del fabricante: emisiones electromagnéticas

Este producto esta disefiadp para el uso en el entorno electromagnético descrito a continuacién. El
chiznte 0 usuario del producto es responsable de asegurarse de gue se utilice en dicho entorno.

o F} equipo de uitrasorido wtitiza energla RF wdio para su
Emisidn ¥ . ; -
CISPR 31 Grupo 1 funcionamiento interno. Por tanto, sus emisiones RF son muy
bajas y no deben interferir con equipos electrénicos cercanos.
Emision AF Ciase B
CISPR 11 E} equipo de ultrasonido es aproplado pae todos los
establecimientos, Que no sean domésticos, y aguelios
:—ZErglzilé ;to?}_r;l-gnica Clase A directamente conectados 2} sistema plbikeo de abastecimisnto
e potencia de bajo voltaje que provee electricidad a un
fsi edificio de indole residendal,
Emision de parpadeoc Cumple
{EC 61000-3-3
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_de presion, a la aceleracién a fuentes térmicas de ignicién, entre otras;

P 83

condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a
influencias eléctricas externas, a descargas electrostaticas, a la presidn o a variacione$

Condiciones de almacenamiento, transporte y operacién

+¢ Entorno de operacion

e :

PRECAUCIOM: La colocacion det » i ped o generadores, midquirias de radingratin g
cables de transmision pueds generar niidos on la pantalla eimagenss visuales anommsies. Bl uso

compartida del znchufe con oiros dispositivos electronicos tambigén puede causar ruido

Al instatar ¢ producto, preste atenditn a jo siy

1 Evite ef exceso de humedad,

£ tvite Ia luz sofar directa.

Evite 1a fluctuacidn excasiva de ternperatura,

$i Les condiciones Gptimas para este sistama sow | tas de 10-35* y una humedad de 30-75%.

# Lvite instalar el producto cerca de un equipo de calafaccidnm,

Evite las ubicaciones con polvo o poca ventiladén,
£ Evite ubicaciones sujetas a reverberacion.

¥ Evite una ubicacidn donde pusda habar sustarncias guindcas o gases daiiinas.

Operacién. 700-1060 hPa
Almacenamiento:; 700-1060 hPa

Operaion: 30%a 75%
Atmacenamiento y envic: 2% a 90%

Operasidn: 107C ~ 357°C
Almacenamlento y erwvio! - 25 "C « &0 C

[t
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3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un riesgt')

no habitual especifico asociado a su eliminacidn;

Proteccion del medio ambiente

PRECAUCION:

# Para desechar o sktems o by ssoesorios gue han
peverdor o 308 los prcediiientos de desecha e

P Usted e responsabie de cumply b normative pestinente pars deshacerse de desechus.

¥ 12 bateda de fitodeld e chobe ser repmiplazada por un ingenies de wedicio de Sersung
Fhedson Co, Uid o dn vesdedor autorizado,

wf Foal e s wida O, contacte al

Desecho de equipos eléctricos y elec

#ixda Unién Europes ¥ otros gaises europeos.

Este simbolo en e producto indice qus no debe tratarse como un o ghormistice. Al confravio,
debe ser entregado at punto de recegida correspondiente para e recicizje de equipos eléctricos
yirar quie este producto sea desechado correctamente, evita posibles

ias newnvaﬁ para el ambiente y fa salud humana, que pudieran de otra forma resuftar
daesta gm@um E! reciclaje de materiales syudard a conservar los recursos
vy i sabre &l reciciaje de este producto, contacte a la oficina
+{orad de desechn de compaonentes eléciricos o ba tienda

corfespondiente en s dudad,
donde comprd e products.

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

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

Tabla de exactitud de mediciones

Las sigutentes tablas muestran fa precision de las mediciones posibles at utilizar ests pfbdﬂcm
Asegiirese de que los resultados de as comprobaciones de precision de las mediciohes se mantengan
dentro de los rangos espedficados en 1a tabla. A no ser que se especifigue lo mmxé:io PEra un
transductor o una aplicacion, se deben mantener ios sigufentes rangos de precigldn para todas las
mediciones de distancia en linea recta.

: i NOTA: Para asagurar ka exactivud de las mediciones, cada ano debe fealizarse & rmenos uns proebs

CPRIM Y E JRTR. N° 8262

INGENIERD MECAMIED ¥ LABORAL




AN

‘dwi

a* Modo 2D
1 precison |
§ Seglin H m# ‘ _-j
Dristandia sxdal < £ 4% o0 Imm Phantom Adquisicén Fantaia completa
Distancia iateral <x4%e2mm Phantom Adquisicién Pantalla complets
*ModoM
, Tolerancia dei sistemn: Precision ¢ -
g Mediciones {al qua sea mayor) Segun . . Range
Profundiclac < £5%03mm Phantom Adquisicién T d5em
Hora <+ 5% Aduguisicidn 081 11338g
»* Modo Doppler espectral OP

Phantom

Glomfs~B8mfs

Henerador de sefial

001~ 11 3seg
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