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OISPOSICION N" R89~)

BUENOS AIRES, 2 7 OCT. 2015
VISTO el Expediente NO 1-47-3110-1286-15-6 de la Administración

Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica; y

aportada ha satisfecho los requisitos, de la
I

Nacional de Productos Médicos ha tomado la

normativa aplicable.

Que la Dirección

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma CLINICALAR S.A. solicita la
I

autorización de la modificación del Certificado de Inscripción en el RPPTM N°

PM 1892-7, denominado: Sistema de Diagnóstico por Ultrasonido, marca:

Samsung Medison.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Disposición

ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y ProduCtos de

Tecnología Médica (RPPTM).

Que la documentación

intervención que le compete.

Que se actúa en virtud de las atribuciones conferidas por los Decretos

NO1490/92, 1886/14 y 1368/15.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

CUNICALARAMENTOS, ALIMENTOS y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 10- Autorízase la modificación del Certificado de InscripciÓn en el

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

marca: Samsung Medison.
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ARTICULO 2° - Acéptese el texto del Anexo de Autorización de Modificaciones,

el cual pasa a formar parte integrante de la presente Disposición y que deberá

agregarse al Certificado de Inscripción en el RPPTMN° PM 1892-7.

ARTICULO 3° - Regístrese; por el Departamento de Mesa de Entradas

notifíquese al interesado y hágase le entrega de copia autenticada de la

presente Disposición, conjuntamente con su Anexo, rótulos e instrucciones de

uso autorizadas; gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica para

que efectúe la agregación del Anexo de Modificaciones al certificado. Cumplido,

archívese.

Expediente NO 1-47-3110-1286-15-6

DISPOSICIÓN NO

sao

Dft. mi \HiRNA
UBADMINI&TR/lDDR NACIDMA!.

DECRETO N° 136&12010;
A,N.M.A.T.

2



Autorización antes mencionado.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador "Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos¡

AliE~ ly'}ri2'nología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición
o.::.; V'

N°... . , a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripción en

el RPPTM N° PM 1892-7 Y de acuerdo a lo solicitado por la firma CLINICALAR

S.A., la modificación de los datos característicos, que figuran en la tabla al pie,

del producto inscripto en (RPPTM) bajo:

Nombre genérico: Sistema de Diagnóstico por Ultrasonido.

Marca: Samsung Medison.

DisposiCión Autorizante de (RPPTM) N° 6068/14 de fecha 22 de ag¿sto de

2014.

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

DATO IDENTIFI- DATO AUTORIZADO HASTA MODIFICACION /
CATORIO A LA FECHA RECTIFJCACIÓ~
MODIFICAR AUTORIZADA; ,

Modelo/s UGEO WS80A UGEO WS80A / RS80A

Lugar/es de
3366, Hanseo-Ro, Nam- 42 Teheran-ro 108-gil, Seul-
Myeon, Hongcheon-Gun, Gangnam-gu, República deElaboración 250-874 República de Corea Corea
Proyecto de Rótulo aprobado

Rótulos por Disposición ANMAT N° A f5. 14, ,

6068/14.
Proyecto de Instrucciones de

Instrucciones de Uso aprobado por A fs, 15 a 38.
Uso Disposición ANMAT N°

6068/14.
El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de,

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del

(RPPTM) a la firma CLINICALAR S.A., Titular del Certificado de Inscripción en el

RPPTM N° PM-1892-7, en la Ciudad de Buenos Aires, a los

día5IVOCT;20'15
Expediente NO 1-47-3110-1286-15-6

DISPOSICIÓN NO

3

LEONARDO VERNA
~ue"'OMINISlfl .•.OOIl No\tlONAL

OfCflHO N' 136B1Zll15
A.N "M.A.or.
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Sistema de diagnóstico por ultrasonido

ANEXO 111B: PROYECTO DE RÓTULOS
Proyecto de Rótulos

FABRICANTE: SAMSUNG MEDISON CO, LlO,
'DIRECCIÓN: 42 Teheran-ro 1OB-gil,Seul-Gangnam-guRepública de Corea.
'IMPORTADOR: CLlNICALAR SA
DIRECCiÓN: DR ANTONIO MALAVER 4872 - FLORIDA ESTE - (1603) - Provincia de Bs As,
Argentina.
¡PRODUCTO: Sistema de diagnóstico por ultrasonido
MODELO:UGEO WS80A / RS80A
MARCA: SAMSUNG MEDISON
N/S:
Condiciones ambientales:

Opel'adoo: 700.1 D60,fl1'?J
Almacenamiento: 700-1060 hPa

OpendÓfl: 30% 11}5%
Almacenamiento y envio; 20% a 90%-----------
Opera don: 1O.C .w 35 'C
Almacenamiento>, envfo>25 "C - 60 OC

FECHA DE FABRICACiÓN:
DIRECTOR TÉCNICO: In9. Eduardo Leon KruchowskiMN° 8.282
CONDICiÓN DE VENTA: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
AUTORIZADO POR LA ANMAT - PM 1892-7& Consulte las Instrucciones de Uso

ETIQUETA PROVISTA POR EL FABRICANTEEtiqueta 2. Manejo del equipo.

N"1iION_
Oó Jiot ¡>llshlile produa with
exce$$we force or lun iIl'il~¡n$tít.
i!/lT.'f!~.2.:tX¡I~ \!lJiq
;r¡elIA]a¡~),IS!:.
iRlIJmniRlJif"S!I, etMJtl:..
He loh"",Ate 1f)ltlYll'le 1'1+le
onwrpamecl> Ha tlefO,
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ANEXO 111B: INSTRUCCIONES DE USO "'I;Jó'PROOW

3.1. Las indicaciones contempladas en el ítem 2 de éste reglamento (Rótulo), salvo J"~-
que figuran en los ítem 2.4 y 2.5;

Proyecto de Rótulos

FABRICANTE: SAMSUNG MEDISON CO. LTD.
DIRECCiÓN: 42 Teheran-ro 108-gil, Seul-Gangnam-gu República de Corea.
IMPORTADOR: CLlNICALAR SA
DIRECCiÓN: DR. ANTDNIO MALAVER 4872 - FLORIDA ESTE - (1603) - Provincia de Bs As,
'Argentina.
PRODUCTO: Sistema de diagnóstico por ultrasonido
MODELO:UGEO WS80A I RS80A
MARCA: SAMSUNG MEDISON
Condiciones ambientales:

Operadón~ 700-1060 hPa
Almacenamiento: 700-1050 hl"a

OperaciÓll;30%a 75%
Almacenamwnto y envfo; 20% a 90%----
Operadóo;1O'C-35 'C
Almacerd!m1entoyenvfo: '.25 'C -60.C

DIRECTOR TÉCNICO: In9. Eduardo Leon KruchowskiMN° 8.282
CONDICiÓN DE VENTA: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
AUTORIZADO POR LA ANMAT. PM 1892-7Lb. Consulte las Instrucciones de Uso

ETIQUETA PROVISTA POR EL FABRICANTEEtiqueta 2. Manejo del equipo.

~A.r.r.£ NT.I~N.....iiil
00 nGt pU5h th~ prodlK1 witll !!!.f I
.~~1#$5i~eIcrte or klilo q.in$\ jI, I
2fE~~2..ii'.kilO ¡j]'¡W
7lr:lpQ lJl{;I).I.2.. ,
.vHilj¡l'Ik/ftl"'oB, ~.f%JtL
He ronKil¡jlE' lo13Jle¡Wle 1( tte
onMpa¡¡lec" 11,}ltero.

V5.9,-_..
SMNlNGMfOOONCo.un/ ¡
CE! ~ ((012

- w,«OIK(l'(A

CLlNIC AR S.A.
,JULlAN ROBERTO FUelLE

PRESIDENTE
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3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolución 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 sistema compuesto por el ec6grafo y sus transductores permite visualizar en tiempo real
estructuras anatómicas, sus caracteristicas yprocesosdinámicos dentro del cuerpo humano
mediante ultrasonido con fines diagnósticos. 1

I
Las aplicaciones clínicas dependen del software instalado y de las características especificas
de cada transductor.

Contraindicaciones
El sistema no está diseñado para uso oftalmológico ni para aplicaciones que provoquen que la
onda de ultrasonido atraviese el ojo.

E---
IDimensiones

I
PesoIModos de imagen .-

Escala de Grises
I Foco-,
I
I

Transductores

ICo'ñector ara transductor --- -
Monitor

.ECG
Conexiones de entradal salida

Ec6grafo
• Alto: 1350 mm-1800 mm (con monitor)
• Ancho: 560 mm
• Profundidad: 760- 860 mm ._
108 K
Modo2D
Modo M.
Doppler color.
Powerdoppler.
Powerdoppler direccional.
Modo anatomico.
Modo imagen 3D.
Modo imagen 4D.
Modo ElastoScan.
256 8 bits
Enfoque de transmisión, máximo de 8 puntos
(se pueden seleccionar cuatro (4) puntos
simultáneamente).
Enfoque de recepción dinámica digital
. continuo. ._ . _ ..
Convexo: C2-6, E3-12A, SC1-6, VR5-9.
Uneal: L3-12A, l5-13.
3D: V4-8, V5-9.

--- - - --- ..._--_. - -
4
Monitor principal 21,5ft full HD LeO.
Monitor touchscreen 10,1".
Ti'o CF_-- -
Audio in/out
Micrófono.
Monitor DVI-1.
Red.
USa.
Pedal.
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Caracte risticasf Apl icaci ones RS80A UGEOWS80A

- Fetal/Obstetricos
• Abdominales .¡

-
• Pediatricos v

- Pequeñosorganos .¡ .¡

- Cefálicos Neonatal .¡ X

- CefálicosAdultos .¡ X

- Trans-rectal .¡
- Trans- va inal .¡

- Musculo-esqueléticos .¡ .¡

- Musculo-esqueléticos (Supeñicial) .¡ .¡

• Urolo ía .¡
- CardiacosAdultos X

• CardiacosPediatricos X
• Perinheral vessel

• Lineal Arra .¡
- Curvos Lineal Arrav
- Endocavidades
Phased Arrav X

- Sondasestáticas X
10.20 OMHz
- B-modo
• M-modo

- OndaDopplerpulsado (PW) .¡ .¡

- OndaDoppler Continuo (CW) .¡ X

• Do lereolor
- Power Amplitude Doppler .¡ .¡

- Imagenarmonica de tejidos .¡ .¡

- Modoima en 3Df4D
- ModosCombinados
Seguridad& EMe .¡ .¡

-lEC 60601-1 .¡
- Ul60601.1

- CSAC22.2No.601 1

1

I

Caracteristicas
-lEC 60601.2.37
-lEC 60601-1-2

Salidaacústica Display Estandard

Track 3
Materiales en contacto con

Testeo ISO 10993-1
- Scan rá ido Q Scan

RS80A
.¡

,UGEO WS80A (K.133329)
.¡

/

J;
EDUARDO lcorl !( JCHOWSK\

INGENIERO MECM11 y LABORAL
C.P.l.M. y E, M TR, N,' ~2B2

C,!".\. l.',;....rR ti' 3S33J



- ImagenespacialCompuesta -J -J
. $MDR $MDRevo

. Auto IMT+ (Auto IMT) -J -J
- Elasioscan
- Panoramico

- 3D Imagen (Volumen de -J -JAdquisición de Datos)

- 3D Imagen presentación Cine3D -J -JICine4D

- 3D Rendering MPR) Multi Planos -J -J
Rendar)

¡ - 3D XI MSV(Multi Vista en Slice)
VistaOblicua )

.30 MXI -JVolumeSlice. Vista espejo
. Voluma CT -J
- Ma iCut -J

- CalculoVolumen (VOCAL, XI -JVOCAL)

- XI STIC
. HOVI
. FRV
.AOVR

- Clear Track X
- S.Oetect X

EDUARDO l'Co:! RUCHOWSKI
INGENIERO MEC ICO y LABORAL
C,p.I.M y E. ATR, ~~_~:?e2

C.?:. ~:.;.:rK. :-;' :>:..J~J
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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 sEir
provista de información suficiente sobre sus características para identificar lo~
productos médicos que deberán utilizarse a fin de tener una combinación segura;

1 Monitor
2 brazo del monitor
3DVD
4 mitrofono
S Panel de control
6 agarradera para el transductor
7 Teclado
8 Elevador
9 Puerto USO
10 Puerto para transductor ON
11 Puerto ,para transductores
12 Filtro de aire
13 Frenos,.-

~15 panel

Descripción de la vista anterior



1manija
2 Compartimiento
3 Ventilación
4 Panel Trasero
5 Gancho para el cable
6 cable de aliment<loon

'!'

Descripción de la vista posterior

SEGURIDAD

Lea atentamente la información de seguridad del producto. Ésta relacionada con el equipo de
ultrasonido, los transductores, y dispositivos conectados opcionales cOn¡ctados al ecógrafo.

Los dispositivos están diseñados para ser utilizados solamente por o tSajo la supervisión de un
médico calificado en esta clase de equipos.

El uso prolongado del ultrasonido (3D, 40) puede llegar a produci
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, SIMBO LOS DE SEGURIDAD I -.
! La comisión Electrotécnica internacional (lEC) ha establecido un conjunto de símbolos para
utilizar en dispositivos médicos activos. Estos de detallan a continuación

'---'r ~ - - - - _.. r---- . ., -,
~-~~----~- - ~, €:::J>Y::<}t', ----- - . - - -
V~ fuente de ~ottll.Jede CA {(orfleme <7 Pueno~ entradalsa!lda~~art:emaJ

&, Advertencia de choques eléetncM -Ü £ntmda dI!"A1ldloMdm l:zq\m'TdlI y
d...rn,

f.---m Cone:dÓI"t de paciente a¡ll~do (p1Irte G+ Sillld•••de AudloN;¡jeo ¡zquierday
apliC<lda tipo 8F) dere<:ha

~~
ú;loexlónde paciente ~lsJ<ldo(parte d salida de Impteslón remotilaplk:itda tipo CF)

IO lntenuptorce pote'Icia (sumlnlrtraJ > ConKtordel ~1corta la poten~la para el producto)

i£7JlT~~; -- - ~~ - -- i'" ~ --"1 - - 8..~~ - --
, - _-_____ I _

•
'1'O APAGAOO(Cortllti! pot"nda", una ~

ConectordetJS8
del producto)

A ADVERTENCIA: 5193 f'513 informaddn •par" evlt>lruna"dd"nte gr;we o daFloiI Prole<:tioncontra m(to~ m- Inmenlón
I"p,op~ ••d, IPX1

& PRECAUa6N:Priktial:s ~lIg,o"", o flQ • Prote«fÓfl <:ontrflperiodos de lnmeniórlSoeqUfil.'que p~an OGl!jon.ardln'losII
la propo..dad o p••,,,,,,,,l ••, m••nores.. IPX' bilVO'baJo~n

[El -Consuh", el manual de ••'o S Col'leeterd~ tr.lnsductor

0 ENCENDIDO(sumlnist,a la potencia"

~
Simbolo de prec'lUdón <1.••d5C"l"g"

una parte del pradlKto) eled:rost.Mkil(DEE]

'*' léemlfiUl un.atietToiIeQutporendal. (j) Nosem,,= en el pllne!de control

F: f IndIcavoltajes ~llgro,os.. poI enclnm de @ Noap~r el producto
1.000 VAC o l.500Voc.,.,

@ TIenap~conectad"" la, p.'I,t•••• (j)condUcID'''' del equipo a",e l con fi~5 No i1~rse en el produrtc,j,. sl'!JurKloild.

0 Puerro d••",Ikla de datos 6> Srvul, la, ¡nstruccio~el manual de
operaciones

-V ~tn~""t!adade<:1iltrn

ó~_-'---
EDUARDO L"Oil K :JCHOWSKI
INGENIERO ~EC!lt<1 y lABORAL
CP1M,YE TR.N" e262
. G_~"_!. ~",MR. ~> ::S:::>J



¡,

8899
:: Seguridad eléctrica
Este equipo na sido comprobado como un equipo Clase 1 con piezas aplicadas tipo BE

Prevención de descargas eléctricas
Cualquier equipo adkional conectado a equipos médicosetectrón[oos debe cumpJiro;m rtCifTT\l:'tS

respectivas de la lEC(por ejemplo,IEC60950IEN60950 para equipos de procesamiento dedatos. f
IEC60601.11EN60601~1 pam di5positiYos médicos),Además. todas las configuracíonesde los mismos
deberán cump1ir con los requerimientos para sistemas médicos electrónkos (con.sulte lEC60601-1~
1I£N60601-1-1). Cualquier persona qué éóJlécte éqtípos adicionales a puertos de entrada y salida
de señal deequi¡JóS médic:as~ debe ilsegut'arsede que tat equipo cumpla con tas normJ
IK60601-1-11EN60601-1

ADVERTENCIA:

•• se pueden-Juodudr descarg<l$ eJéctrkas:J eite M$tetYliJ,lndutdos lodos, sus d~po>trivos-
externos de grabación y monitoreo, no están conectados a tierra correctamente.

••• Nunca 3bm: Lacubi:erta dcl prodllt.:tn En tOOoi jes ajU5t:es intefnos existen voltajes peligro

peGamScilíl'ltado de! Depanamento de Soporte al diente de Samsung Medison dEbe r
y~

¡izar

---=87
EDUARDO léON UCHOWSKI

INGENIERO MECA ca y LA80RAd
e.PHi y E, ATR.N' eZB2

C.;>.!. ~;,;'.-:R. ~. :;G::;¡;¡

'" Slamp,e 'vt'rtfiqueelarmazón, los cab15y los eochufesdel producto antes de usarlo
Desconecte la fuente de potencfe y no tltc ,j ''lU'PO, si cl armazón prer.ellla daños. como
grie>-.asy abo!taduras, {) si el cable esta d3!l'Dl2do.

•• Siempre des.cooe<:te el5ist:ernil del tomill:oriiente lintesUe 5mplarto .

•. Todos lo"oslYYDmde contacto con el paciente, como transduc.tt:lres y efectrodos de
de BJG"lmmremove:rse de! padente antescle la apliGk::i'6n de un pulso de desfibri13ci
aito vcltaje

)o se debe 12ftk¿; u tJ¥:) de gases aneste;.kos. inf/amabtes o gases oxi1:iantes (N¡O), ¡xxque
''"4lDde 'qnoS? produz:;.J llllJ explosión .

•• Evite lmílllal el 'Sistema de tal fOfn\8 Que ~a dtfudJ pWln,1 "lAS ,xk,descOfleCwlo de la f
de ¡potencia. J

•. No lJre equipo quuu-gka de alta frecuencia COi)el Sistema. Elmal funcionamiento de! !po

qUilÚrgiCOde alta lrecuenola provocar quema~UJasal padent~ .. t .
•• El si"tema solo debe conectarse a una fuen!e<ie SUffil locro tierra de prOtecCIOO Plllll evMr
riesgosdesufrirdescargille~
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TRANSDUCTORES
Los transductores utilizados en UGEO WSBOA y WSBOA se detallan a continuación:

••• j.~r,.

L3-12N LA2-9A Peaueñas Dartes
Vascular
Musculo esaueletico

L5-13/LV3-14NL7-16 Peaueñas aartes
Vascular
Musculo esaueletico

C2-6 Abdomen
Obstetricia
Ginecolonico

SC1-6 Abdomen
Obstetricia
Ginecoloaico

E3-12A Obstetricia
Ginecoloaico
Urolonia

VR5-9 Obstetricia
Ginecolonia
Uroloaia

V4-8 Abdomen
Obstetricia
Ginecoloaia

V5-9 Obstetricia •
Ginecoloaia
Uroloaia

CW6.0 DODDler continuo
Cardioloaía
Centro de Frecuencia 6.0MHz

PE2-4/ PM 1-6 A Cardiaco
Abdomen
TCD

CA1-7A Abdomen/ninecolonia/OB
CF4-9 Vascular oediatrico

contraste

, 3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico está bien
instalado y pueda funcionar correctamente y con plena segurideÍd, así como los datos
relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de má'ntenimiento y calibrado
que haya que efectuar para garantizar permanentemente el uen funcionamiento y ia
seguridad de los productos médicos; ~

-1,-LlL
EDU;"RDO l"üN UCHOWSK\
INGENIE,ROIJ~CJ\ ¡'T~~ tYo'~2~~
C.PI."" y _. ., ~"'-J

':;.?:. ~;.;::-c:. :-. ~"'~'"
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:- Entomo electromagnético: Normativa

,.

Elequipo de ultrasonido solo debe utilizars.e en un lugar con aj~lamjento y que cumpla ron el nivel
mlrUmade pmtecdón RF,e igualmente para cada cable que entre <1 dicho fugar . .Lasfuerzas de
CAmpmfuéra déi lugar aislado causados por trnns~ fijos de RF,segun lo detoonine un estudio
de campo electromagnético local. deben s-ermenores de 3:VIro.

Es esencial que se comprueben el nivel de protección real yei filtro de atenuadón del lugar aistado
para asegurar que cumplan con la especificación mínima.

& I ~ Si el sí:;terna esta conemdo El f.10t!Sequipo" provista> por el diente, c:omo uru:¡redI de ¿lea ku;;:¡j(!J\H; G \$1il !rnpresoITl remota, SamlMtlg Medi:;on no puedegarantiLlrqlle el equipo

• temotti rutá:lne Ulnectzmel'\te en laptc:.enda de m !C~ dectmmagnétÍ(.{l;,.

Cubiertas
LM cubiertas s@recomierII:iM pm:a aplicaciones clínicas de natumteza invasiva. por ejempJo, usos
i_aopeUl1Orios. transmaa1es.- trAnSVaginales y de biopsia. Eluso de UM cubierta: también impide 111
contaminación con ~ saog~ u otr\')$fluidos corpori.'l~durante operaciones o UMbiopsia.

Samsung Medi~n no prOYeecubiertas,. por Iocuallas cubiertas correspondiente sedeben comprlltde,
fortl'la independiente.

_CIA>

., 5lempre nwntenga lJ:sc:uhiertas en un estado esterll
~ lAScuoeffiH 50!1~bles. N:>las utnfce más de una vez.

• Sí í;y;robietH Prtim rota:; o mees. fuego del uso, lave '! de5mfecte el transductOf .
•• En apIicac:iooes neuroquirúlgica~, utllroe UDttilfGiix::trr desinfectado (00 gel e<,wril'luna

cubierta erté;¡i1 hbre de pirógenos,

'" SI la <ubierta estéril es perforada du:ill11e DMlqBwr ex¡¡¡men n.etlI'l.:lqwinl¡gjw relacionado wn

ptcíente que padece de enferTlll:'dadde CJeutzfelci!>J.Jkvb, el tfiIDsUwr:tvr no le erterinJr. .
roo nll19Un método de desinfección. '

•• Alguna: robierta: <ootlenen tako y 1<lWcde goma, ro que ¡;x.¡ede QW$iFale!lJ\n en dn:"t:4
individuos- Coosuhf' la Alettll Médic:a de-Ia rnt..e01ítídJ el 29 de marm de 1991.

:-Instalación de la cubierta
1. Retire la cubierta del embalaje y llenela con gel de ultrasonido. Desembalela cubierta y Ileneia

con gel de acoplamiento lIcústico.

2 mserte la sonda en la funda y retire la punta de látex paril cubrir com~letamente la 50nda. Si es
posible, cubr1l también el cable del transductor.

3. Asegúrese de que no seqlWden atrapadas burbujas de aire en
necesario. fije la cubierta al tramduetary su cable.

4. Deseche la cubíerta luego de usar1ll.



Precauciones de seguridad para transductores
PRECAUCIóN:

•• No aplique impactos mecén1CO!ial transductor .

•• No coloque el c<lble del transck.K:tor en el pí:so, donde !o pued,m compmnJr camirumt15 o
rueda£. de equipos, etc No aplique fuetza exteslva <11dobLw o D¡df:.kA <ebie

•• No sumelja el transdoctor en ninguna 'SUStancia loaproptad&, prn <J,'m,'a&ct:A:u, bh¡¡ma~'"
cloruro de amonio o perooido de Ndrógena

I¥ No PXj)Of\"J3 el tran:sduC1Q{ a temperaN/M de +SO'C o ma}'CrE5.

B transductor puede danarse fácilmente si se utiliza de forma inadecuada o si entra en contacto con :
ciertas sustandasquímicas. Siga siempre las instrucciones en el manual del usuario para inspecciona el
cable, estudtey lentedel transductor antes y después de cada uso,

Compruebe que eftTansductDr no tengagrietas. Piezas rotas¡' ftltfKiones ni bordes añlad~ Si se
presoomndañosen el transductor, deje de utilizarlo inmediatamenmYa»ltal::t:P alIDepartamento
de Apoyo al Oiente de SaITlSUllg MetflSOO. 8 uso de transductores dañados puede causar descargas
eléctricas u otros riesgos a los ~ y/o usuarios.

:- Uso y control de infecciones para transductores

&1

ADVERlENClA: No se deben reaittartlatamientm neuroqwrurgicos ni realizar examenes en

pocien~ con enfenn~dad de CretJtzfeklt-Jalmb (enfennedad cerebral mortal camada por un
virus). Si se uUlizil un transductor en un padrmte ~ padecede este trastorno, till mmsdudor no
podra .ser esterilizado por ningún mé!:tldo.

PRECAUaÓN: sedebe lavary desinfecta, en ilbundancitl para evitar lnfeccfooei tlL:l >Nila
~idad del usuarioQ1Jeadministray telltl2i3los proc-esas de dcslnfecclóndel equipo.
Siempre debe utilizar detergentes. legalmente aprobados.

Elescáner de Imagen ultrasonográfico utiliza Of'tdas de ultrasonido yentra en contacto directo e
el padente durante su uso. Dependiendo de ros tipos de éxámenes, t111mntacto puede ocurrir enl
diferentes áreas del ~ Incluida la piel en estado normal, o la ubicación de una transfusión de
sangredumnteun~quÍfÚrgico. I
TeóriCilfM!f'Ur el método más efectivo para evittl r la transmisión de infecdones entre los padentes
seria él utililarada transductor una sola.vez. Sin embargo. ya que los ~nsductoTes son costosos,
dé' d&s«to complejo, es preciso ut:ilizarlos.Vill;',u veces. Por tanto, se n seguir cuidadmemente
Instrucdonesde seguridad para. mlnirrizar el riesgo de infecoón tre los pacientes.

E~~UCHOWSKl
INGENIEROMECA o y lAe0RAL
e,p.Ll.:,y E. Am, t:t: _e;!e~
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889
~ Choques eléctricos

los transductores utilizan energla eléctrica. Si entran en contacto con rnMerillles conductores, hay
riesgos de desalTgas etéctricas al paóente o 1I1usuario,

~,
?'-,.

¡:

E.

1

AovtIlmICIIc

.., ElDepartamento de Soporte alCim~de SamsungMrdison dttr~ habit~ que el
oroduaono"' •••••••• _

•• NosumerJacltramductOfen~

••. No deje caer ti iransduciOl' ni le i1pique lmpactm mecAnIcos..
••• lnspccdone el afmaztlr\ protrdor del cabr.ltffie y seIopaJa m siNrdaflos.y ~
que no hayan prob/cmasde fundonamiento antts y d~l7J~ de cada uso.

.., No ~ fuerza excesiva pala dobIat, mar o tcrce el ~ del transductor.

•. Elfusi~ ck prot«dOn de polenci1 protege al transductor y al producto de la axrente
l!'Xmiva. Sic4dtulo protl"Cltlr ~ monitDleo~ potelda detKta corrienteen exceso, apaga la
caliente del transductor para evtlar ti sobrecaIent.vnrnto YrestrlngD" &iIsalid1l de po:.enda de
uttl2lsonido.

•. La lrmperatuJa ~ producto que hace cotOcto con pacientes eslinItada pt)l'debajo de los
43 "C.la producdOn de potm:ia de uIt,uonido (APM)Mtii dentro de los liMe!. de Ia~rlOOl'lM
de la !dmInlstrlldOn de Alimentos y f.!rrnaoos (IDA) de los ~ unidm.



Reemplazo del fusible

"

Elfusiblede protecciónde potencia prótegé al producto dé'~te. Sielcircuitode monltoreo y
proteccí on de potencia detecte excesos de roniente, interrumpe dé:mí't'lédiato la corriente a lproducto
para evitar el5obrecalentamjento y restringir la salida de potencia de1ultrasonido. Siel fusible :Se

quema. reempiácelo (omo se muestra a continuación.

I¡\ I PEUGRO: Para evitar el riesgo de una descarga El&ctñcit, 'iJemjY? ~e el ~ de! cabit"

~ d::!slstema ante, de reemplazar un fus'lble.

1, Apague el iistema y desconecte el eablede potencia del tomacorriente.

2. Presione la parte del medio del fusibles utillzadoy hale hacia afuera.

3. Remueva el fusible llntiguo y reemplácelocon un fusible nuevo.

4, luego de rnstalaf el nuevo fmible, conecteel endwfe al sistema.

En IZI siguiente tabl.!l se indica infmmadón sobre elfusibfe.

l00.24OVAC

lQ()..24OVAC 4M;11SOV littelfuse F2 para tomll dt corriente AUX

•• Elfu'lible de ["¡te producto es PJ12l.1tmi.Ude cooiente .

., El fusible se ubica oojo la p!aca coom:X de potrncla CA.

• les fuvble> estan marcados como f 1 '1f2.
¡

EDUARDO Ll::m KRUCHOWSKI
INGENIEROME 'ICO y LABORAL
e.PHi y • MATR. N' e282
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3.8 Si un producto medico está destinado a reutilizarse, los datos sobre los
procedimientos apropiados para la reutilización, incluida la limpieza, desinfección, e'l
acondicionamiento y en su caso, el método de esterilización si el producto debe ser
resterilizado, así como cualquier limitación respecto al número posible de reutilizacione~

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. '

--
I j I ~~1~lt== !! 1 ili f iI~••••• [ l li £ I J 8 i"I J~" i 1I~ph• ~- • • •• •• w •• W L • • w w w W w W L

..•...,- fli ~ ~A~l
L3-12A • • •..•." • • •
<= • • •
SC1-6 • •
E>12A •
VR" • • 1) '" . 00
V<.8 • • 1) • • '" 00
•••• • • 1) • • • "' .. • • • '"
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C'.fl • •
SCl~ • • •
E3-12A •
\IR5-ll •
v•• • • • •
v>o • • • •

• Srmbols

WSKI
AAl

n.• "'- >nI1s lIS foIkMs:
1'1 CampalíbS btJI no EPARegIWeliDn

I~ FOA 5111(k)Qaarad

'" HasCEmart

l'l Dillcanlir'nléd

I~ u_.., ANVlSA

• I """"w ..~
e
p -G •••
x Not compal/bla(OO NOT USE)

• """-
* ~ mil)' l)CU" ••••haIJI;ilg pBIIs;;~, h!l éWJ~ pérfanlanc&

and rmg" IJafIty _ mi; alfeded.

• Mud Idb$ •.••lld Ir,onget lhGn 51l'litl11let>.

C> MU$ltliOl béuaed IOflgefIhBn 10minutet.

• MUillt tIOI be UMd ll:lnget !film 15 minutes.

• Must nat b& UIéd Ionget Ihsn 2l) miI'ltltlla

O MU&tno! b& tI$Sd lQflgw lhan 25 ~

O MUd tIOt be U$il!d ~ lhan 3D mimltl!l:1

• Mu$t mt bé l.l!Iad Iongnr Itmn ~ ,

•••••• ~(OONOTU5E) /
~ . J~

~
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AOVERlENClA: ,
• Sie1'r1pre,"'kCOUYffi3 y ,equipo pretecto: ft&rasu:: QI&""an<!o llmpie y desinfecte los I

t1iM)sdu~ l'

• Comp~tw ,_ '8 Ciltc&:Sil,el <lnll1o """'3'.,13 Ie:nte '1el seUo00 presenten daños y que no ,
haya ¡:w:Qcmas fu11Ck>n¿lesdespues de ~ limpieza Y desinfección del tra nsductor.

:-Limpieza
La Hmpieza es un ~ impol'tanteque debe realizam!' antes de la desinfecdón de un
trans.ductor.

[1 trnnsductor debe iImpinl:se después de (.lleta uso....~
lit>No utitlce un ceplllo quIrúrgico pala limpiar 105tJansductares..lnduso El wodecepLJos muy
blandos puede daña: el transductor .

•• Durante la Umpiez.a yde:Jnfección, milint2f\Jg¡¡ las ¡:liel;l, del tramdocUJr que deobel pelmane<:
Sf'C,8m.l~alta: que I.1sdemtis, hasta que todo el d:spm1tivc esté' seco.

1. Desconecte el trnnsductm del sis.tema.

2, Rétire los adaptadores de biopYa o las gúlas déaguja. (Los adaptadores se pueden volver 11 utif
des:puésde la desinfección).

3. Retire la cubierta. (l.as cubiertas son desechables).

4, Utilke un paño suave humedecido con un jabón suave o soaudón de limpieza compatible para
remover cualquier materill, partfcul1l'li'o fluidos corpornles que queden en el transductor o el
cable,

EDU¡"..RDO I."O¡I UCHOWSKj
INGENIERO MECAl o y LABORAL
C,P.!}':' y E. ,AJR. ,:,,:'"eZS2 \

C,?~.~:,;.,-i\ .•. ,' ::"~wJ

iduos de jabón y limpie con un7, Si€sJl€ce'il'lrio, pase primero un paño hUffi€!dopamelimírw los
paño seco nuevamente.

S. Para remover las partículas remntes,.lavecon agua hasta el punto-de lnm-ersión.

6. Seque con un paño seco.



~ Desinfecdón
:se deberla lograr una reducción de 10"'1"0patógenos si se siguen los procedimientos de
desi~ déeste manualyse utilÍZiln las:solucionesdesinfectantes recomendadaspor SamsuMg
Medison.

ADVEIlTENC:lk

••. Si se utilila una solución premez¡:1Jl.13, evequese defl}J!se erIla fedljH:!e~ncimientu de 14 ,

misma J
~ El t¡po de tejido con el que tendra contacto Ml!1'lte el uso determina el nivel de desinfecci .

qtte 10t:1Uieh::un dispositivo. Asa;;lljf(~~ede que la fucrlil de la sofucil.'Jn Ydufildón de com.xtd
'>UIDapmpkldi'n para la desfnfe-tciófl.

•• Sise !JtAilJun ~lr no recomendado, o no ~ sigue el méludó de desinfe;;£iórl
recomendM.lo,:se' pcm, d_ y/o decolorar el tramduetOf. Esto también podrf.a invafldar la
garantía del tnm:dULttlf •

•. No sumerja los tmniductDW$ por má, de un;¡ he;::;, ¡¡ 00 ser que puedan esterll1zarse..

~ Uteice solamente soluck:lr16llquws para f5<errlila¡ los tnrtM:.kK::ttw0L No e1terlOce por
autoclave InlC011galOEtC.

l. Consult@lasinstruccionesdelusuariodeldeslnfeetantl":paraobtener detalles sobre m
almacellilmiento,el uso y la e:liminadónaderuados del desinfectante.

2. Mezcle el desinfectante compatibleo:m el transductor de acuerdo con las instrucciones de la
etiqueta en relación con la potencia ~la SQlución.

3. Sumetia el transductor en el desinfe~OJI1lo ~ muestra a continuación.

4. Siga las instrucciones del desinfectante ¡zararemunar el!procedimiento de inmersión det
transductor y luego távelo.

5. Seque el mmsductorcon arreofrotándolo con un paño limpio..

J
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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 todos los cablesestán 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 aparecJe

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

,
!13.11. 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. I

• Cuando la imagen experimente ruidos o artefactos extraños, verifique la conexión o
funcionamiento de otros aparatos eléctricos en la proximidad. La colocación del sistema
cerca de generadores, máquinas de radiografía, PC o cables de transmisión puede
generar ruidos en la pantalla e imágenes visuales anormales. El uso compartído del
enchufe con otros dispositivos electrónícos también puede causar ruido .

.
h EDUARDO Li:Qil ~ UCHOWSKI
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DES(Descargas electroestátlcas)
las descargas electroestáticaso DES,cornunmente conocidas como descarga estática. son un
fenómeno natural. La DESes más fre<::uenteen condiciones de baja humedad,que pueden ser causadas
por la calefacción o aire acondicionado. Elchoque estático o D£5es una descarga de electricidad
acumulada de un individuo cargado a un individuo u objeto con menos o ninguna carga. Una DES

ocurre cuando un individuo con carga eléctrica entra en contacto con objetos conductores, (omo
perillas de metal, archívadores metálicos. equipos de computación. e incluso otras personas.

PRECAUCIóN:
~ El flI\1:!1de- energía cléctriCil desalrgado por un usuario del sistema o p¡:!dente puede sel lo
sufiCientemente slgniiiGltlvo p<lfilCilUSilrdaños 31sistema o 1m tMnsductores.

~ Stempre relilice los procedimientos preventivos de la DESantes de utilizar COheCtotes marcado,

con kl etiquetil de Ildvertencia de DES,

- Aplique llelOsole5 antiestitit::os ¡¡ I¡¡~<IlfombT<ri o ¡I1lÓ~

- Utilice alfombrillas antie~tilticll,

- Conecte el producto a tiempo utilizandu!.J fIleSll" ClIma del j':RlClenm

Iil' ~ recomienda QIK'c! m:uario rcoba entrcni.lmlento en CUi'l0ma!as slwbolosdc ad\l2rtenc1a y
proc9d¡miffl'¡tos pRVf«\t¡vrn; :mlaciQ~os am la descarga electrl.:!<2:tlÚCl\(DES).

IEM
Aunque este sistema se ha fabricado en (onrormidad con los requerimientos existentes en cuanto a IEM

•(interferencia electromagnética), el uso deeste sistema en presencia de un campo magnético puede
causar un deterioro en la imagen de ultrasonido o daño al producto..

Si esto ocurre con frecuencia, Sélmsung Medlson sugiere cambiar el entorno en el que se utiliza el
sistema, para Identificar posjbles fuentes elTlisoras de radiación. Estasemisiones pueden ser causadas
por otros dispositivos electrónicos utilizados en la misma sala o en una sala adyacente. los dispositivos
de comunlcadón, como jos teléfonos móviles y mensajeros de texto pueden causar estas emisiones. ~
eldstenda de radios, televisores o equipos de transmisión de microondas am:a tambW!n puede causar!

interferencia. • I
I¡\ I PRECAUCION:Cuando la IflA esté C¡lusanda pmblE'lm5. puede ser I1€'Ces<lrtOcamblar de lugar el,

~ shtcmil.
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CEM
las pruebas para este sistema en c.uanto a Compatibilidad Electromagnética (CEM)se han realizado de
acuerda con la norma internacional para CEMen dispositivos médicos (IEC60601-1-2). Esta norma lEC
se adoptó en Europa como Norma de la Unión Europea (EN60601-1-21_

) Normativa y declaración del fabricante: emisiones electromagnéticas
Este producto está diseñado para el uso en el entorno ele-ctromagnetico descrito a continuación. El

cliente o usuario del producto es responsable de as~urarse de que se utilice en dicho entorno.

EmisiónRf
Grupo 1

CISPR 11

EmisiónRf Clase BCISPR 11

Emisión armónica
e""" AIE(61000-3-2

Emisión de parpadeo
Cumple

lEC 61000-3-3

Elequipo de ultrasonido utüiza energia RF sólo para su
funcionamiento Interno. Por tanto. sus emisiones RF son muy
bajas y no deben interferir mnequipos electrónicos cercanos.

Elequipo de ultrasooldo es apropiado para 10005105
establecimientos,. que 00 sean domésticos. y aquellos
directamente conectadosal sistema pUblico de abastecimiento
de potencia de bajo voltaje que provee electricidad a un
edificio de il'ldole resJdencial

EDU;"RDO L-¿ON 1<':1'1HOWSKI
I~IGENIERO MECANI y LABORAL
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3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposición, erí.•.•...-=.
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

:: Entorno de operación
Al instalar el producto, preste atención a Jo stguiMte:

& I PRECAUCIÓN:!...<l colocación del ~ ren.:t! de generadi:lres, máquinas d0 rMIlcgrafis oI cilbll!!~de transml~lon puede gener¡¡¡Nm01 en mpantalla e irr'¿'genesvj~b <1no1mMe5.El uso
• CQmparlldo del enchufe con otrOl. ~itivU'io electrórm:os también puede caus.ar fU)cio..

a Evite el eXCESO de humedtJd.

D Evite la luz solar d]red;l •

• Evite la fluctuación excesiva de tem~ratura"

a las condiciones óptimlls para este sistemo son tempefaWras de 1O-3S.y una l1umedad de 3O-79J6.

id Evite instalar el producto ceral de un equipo de calefacción .

• Ev~ las ubicaciones con polvo o pOClI ventilación.

a Evite IJbkaciones 'Sujetas 11reverbe"Rlción.

D Eviteuna ubicadón donde pü£da habersu5tál'lÓMquímlcas o gases dañinos.

«p "fepruJ6n OperadÓfl: 700-1060 l1Pa
Almacenamiento; 700-1060 hPa

~~I~
OperadOfl: 3C!%iI7S,*,

*"" . Almacenamlento y enll'kr. 2lJ'!i¡ a 90%
.~

't : 1•••••• 'atur. OperaciOn: 10 -C - 35 -e
.. AlmaCEnamiento y erwlo: .25 OC _ 6Q "c
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3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un riesgb
no habitual específico asociado a su eliminación; I

,

¡:Protección del medio ambiente
PRECAUOON:

;¡¡. f'mi\de5ed1i!rcl rbte1Til! o !os IIi1.:1::rroriosque l1an~t1 iba! cleru vki3 titil,contacte al
~f o SI90 k:1sp0JCa%f11ier1tofdedeS&ooap:~

•• Usted es responsaN? de cumplir la normatrva ~ffite para ciemocersede df':sedm.
", Ll batem dejitode! ¡;:mx1uctndebe ser reemp!a¿ada por 00 ingeniero de servkio deSams •.mg

MeO:SOll eu. Ud o un 'ift1t!edtlr autorIZado.

:g:Desecho de equipos eléctricos '1electr6nlcos

1:. iC

Este símbolo en el producto indica que no debe tratarse como un de£echo dornéstim. Alcontrarto,
debe SIN entregado al punto de recogida cooespondlente para el reciclaje déequlpos etktricos
y elec~ Alasegurar que este producto sea desechado correctamente, evita posIbles
coosewenc.ia~negativa5 para el ambiente yla salud humana. que pudieran de otra formo resultar
del desecho inapropiado 00 este producto. El reciclaje de rnaterialesil)IUdará a conservar los recursos
naturales.l'Ml ~n más~Il&da sobre ej reciclajede este producto, contacte a laoficina
correspondiente en $Ududad. su se.Mdo tocal de desecho de componentes eléctricos o Io:'l tienda
donde compró el producto.

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

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

Tabla de exactitud de mediciones
las siguientes tablas muestran la pn"(:jslÓnde las mediciones posibles al utilizar este producm
Asegúrese dequelos l1!:sultadosde las comprobaciones de preciSIón de las medldohes :semantengan
dentro de los rangos espedficados en la tabla. Anoserque se especifique lo oon~rio para un
transductor o una aplicación, se deben mantener los siguientes rangos de precl ón para todas las
mediciones de distancia en linea recta.

61 NOTA: Pllra ll~r~T IIIeXllrtimd de las medkiones, ceda año debP. ea67J'lrse el 1"l'l€'11ry¡ Uflnm:iPtm
de precisión, Si le exaclitl.ld de les mEd:ooocs se ern:uentril fueRl I rango especific.:1cioen 11)

siguiente t¡¡bla,comuníquese con el De~rtlImento de Servicios écnicos de S<'!m~"n

EDUARDO L'CClN !. CHOWSKI
INGENIERO MECM' O y LABORAL
C.p.\.M y E. ,AT.R.~:"t:!.B?:

CY.!. L',;- "-. ~, :>:"~uJ
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Phantom Adquisición IlanUrlla completa

Phafllom Adquisldón Pantalla tompleta
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