“2015 - Aiio del Bicentenario del Congreso de los Pueblos Libres”

Secretaria de Politicas, DISPORICT i ON Ne ? @ O g

Regufacion e Institutos
ANMAT

BUENOS AIRES, 02 SEP 2015

~ VISTO el Expediente N© 1-47-3110-2636-14-1 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma CLINICALAR S.A.
solicita la revalidacion y modificacion del Certificado de Inscripcion en ef RPPTM
N°© PM-1892-3, denominado: Ecégrafo Doppler Color, marca Medison.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

Que la documentacién aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable.

Que la Direccion Nacional de Productos Médicos ha tomado la
intervencién que le compete.

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

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-1892-3, correspondiente al producto médico denominado:
Ecografo Doppler Color, marca Medison, propiedad de la firma CLINICALAR S.A.
obtenido a traveés de la Disposicidn ANMAT N° 839 de fecha 22 de febrero de
2010, segun lo establecido en el Anexo que forma parte de la presente

Disposicion.
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ARTICULO 20.- Autorizase la modificaciéon del Certificado de Inscripcién en el
RPPTM N© PM-1892-3, denominado: Ecografo Doppler Color, marca Medison.
ARTICULO 3°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicién y el que debera
agregarse al Certificado de Inscripciéon en el RPPTM N© PM-1892-3,

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

Expediente N© 1-47-3110-2636-14-1

DISPOSICION No

7002

Ing. ROGELIO LOPEZ

Administrador Nacional
AJULMAT.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizd mediante Disposicion
N?@OE los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcion en
el RPPTM N© PM-1892-3 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.

Disposicién Autorizante de (RPPTM) N° 839/10.
Tramitado por expediente N° 1-47-0-17817/09-6.

DATO :
IDENTIFICA DATO AUTORIZADO MODIFICACION /
RECTIFICACION
TORIO A HASTA LA FECHA RS
MODIFICAR
Vigencia del

Certificado de
Autorizacion y

22 de Febrero de 2015 22 de Febrero de 2020
Venta de
Productos
Médicos
Marca Medison SAMSUNG MEDISON

Sistema de diagndstico por
Modelo/s ultrasonido SONOACE R7 vy | SONOACE R7

SONOACE X8

Fabricante 1: SAMSUNG | SAMSUNG MEDISON CO., LTD
MEDISON COMPANY LTD. 42 Teheran-ro 108-Gil
Lugar de elaboracion | Gangnam-gu Seul, Repdublica
fabricante 1: 3366, HANSEO- | de Corea.

RO, NAM MYEON

Fabricante/s HONGCHEON-GUN, Republica
de Korea, 250-874.

Fabricante 2 (Distribuidor):

SAMSUNG ELECTRONICS

AMERICA INC.

Lugar de elaboracidn de
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Fabricante 2: 85 CHALLENGER
ROAD  RIDGEFIELD  PARK,
NUEVA JERSEY 07660
ESTADOS UNIDOS.

Indicacién/es
autorizada/s

Scanner ultrasénico usado en
una gran variedad de
aplicaciones clinicas:
valoracién fetal, abdominal,
intraoperatorio, pediatrico,
neonatal cefalico, adulto,
transrectal, transvaginal, etc.
Proporciona varios modos
diagnosticos como 2D, Modo

Los equipos de ultrasonido

para diagnéstico Y
transductores SONOACE R7
estdn disefiados para la
obtencidn de imagenes de
ultrasonido para diagndstico y
el analisis de liquidos del

cuerpo humano.
Las aplicaciones clinicas son:

M, Modo Doppler color, etc. | ginecologia, abdomen,

Pueden obtenerse imdagenes | obstetricia, renal, urologia,

3D y 4D usando un transductor | vascular, partes pequefas,

mecanico volumétrico. corazon fetal, mamas, musculo
esquelético, neonatal v
cardiaco.

Proyecto de Rétulo aprobado A fs. 93.

Roétulos por Disposicion ANMAT N°
839/10.
Proyecto de Instrucciones de A fs, 94 a 110.

Instrucciones
de Uso

Uso aprobado por Disposicidon
ANMAT N° 839/10.

E! presente solo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion

antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del RPPTM a la
firma CLINICALAR S.A., Titular del Certificado de Inscripcion en el RPPTM N©

07 SEP 201

PM-1892-3, en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias.................. e
Expediente N°© 1-47-3110-2636-14-1

DISPOSICION N©

700

Ing. ROGELIO LOPEZ

Administrador Naclonal

ANMAT
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Sistema de diagnostico por ultrasonido

ANEXO Il B: PROYECTO DE ROTULOS

Proyecto de Rétulos

FABRICANTE: SAMSUNG MEDISON CO., LTD. .

DIRECCION: 42 Teheran-1o 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:

MARCA: SAMSUNG MEDISON

N/S:

Condiciones ambientales:
Limite de Presion Operacién: 700 hPa a 1060 hPa

Almacenamiento: 700 hPa a 1060 hPa

Limite de Humedad Operacién: 30% a 75%

Almacenamiento y transporte: 20% a 90%
Limite de Temperatura Operacion: 16°Ca35°C
Almacenamiento y transporte: -25°Ca60°C

FECHA DE FABRICAGION:
DIRECTOR TECNICO: ing. Eduardo Leon Kruchowski MN® 8.282 :
CONDICION DE VENTA: Venta exclusiva a profesionales instituciones sanitarias 1
AUTORIZADO POR LA ANMAT - PM 1892-3

A Consulte las Instrucciones de Uso ‘ /

KRUCH
mcagulrﬁno ECANICO ¥ LAB%:EK!
PLM. Y E MATR, Ne 8282

C.EL MATR. N 35380
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ANEXO Il B: INSTRUCCIONES DE uUsSoO

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

Rétulo

FABRICANTE: SAMSUNG MEDISON CO., LTD.

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

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

PRODUCTO: Sistema de diagnostico por ultrasonido

MODELO:

MARCA: SAMSUNG MEDISON

Condiciones ambientales:

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

Almacenamiento y transporte: 20%a 90%
Limite de Temperatura Operacion: 10°Ca35°C
Almacenamiento y transporte: -25°Ca60°C

DIRECTOR TECNICO: ing. Eduardo Leon Kruchowski MN° 8.282
CONDICION DE VENTA: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
AUTORIZADO POR LA ANMAT - PM 1892-3

A Consdulte las Instrucciones de Uso

M KRUCHOW
HéGEP:iEHO MECANICO ¥ LABORAEH
. Cg! Y E MATR. Ne 3282
RN M;ATR NY 35380
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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 equipe de ultrasonido para diagnéstico y sus transductores estan disefados para la
obtencién de imagenes médicas de ultrasonido para fines diagnosticos y el analisis de liguidos
del cuerpo humano.

Algunas de las aplicaciones clinicas son: General, Ginecologia, Abdomen, Obstetricia, Renal,
Urologia, Vascular, Partes pequefias, Corazon fetal, Mama, Musculo esquelético, Cardiaco
pediatrico, Doppler Transcraneal (TCD), Neonatal, Cardiologia Adutto, Abdominal Pediatrico,
Aorta, Superficial, Carotida, Arterial, Venoso, Hombro/Rodilla, Codo/Mufieca, Mano/Pie,
Préstata, Apéndice, Arco Adrtico, Cuello Uterino, Vejiga.

Contraindicaciones
El equipo no esta disefiado para uso oftalmologico, 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 médico.

Requerimientos de seguridad

» Clasificaciones:

» Tipo de proteccion contra choques eléctricos: Clase |

m Grado de proteccion contra choques eléctricos (conexion del paciente). Equipo tipo BF
a Grado de proteccion contra el ingreso nocivo de agua: Equipo ordinario

» Grado de seguridad de la aplicacion en presencia de materiales anestésicos inflamables con

aire o con oxigeno u oxido nitroso: Equipo no adecuado para uso en presencia de una laz
anestésica inflamable con aire o con oxigeno u oxido nitroso. EDUARDO LEONKRUCHOWSK]
a Modo de operacion: Operacion continua OENERD MEANICO ¥ LABORA

C.AL MATR, N* 35330

Principales Caracteristicas Técnicas

« Formacién de imagenes digitales por ondas mecéanicas: . El Dispositivo incluye la
Formacién Digital por Ondas, la tecnologia avanzada patentada proporcionada por
SAMSUNG MEDISON. |

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

e Varios modos de diagnostico: Modo 2D, Modo M, Modo Doppler de color (Modo C),
Modo Doppler de potencia (Modo DP) y Modo Doppler espectral OP {Modo D). |

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

e Medicion e informacion: Ademés de las mediciones basicas, tales como distancia, area,
circunferencia y volumen, el Dispositivo proporciona una variedad de funciones de
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medicion especificas de la
recopilar a través de su funci
« Vista de imagenes escanea

imagenes en Bucle.

« Imagenes Digitales Y Comunicacio
comunicacion, que permite guardar, tra
e Facil conexion de los dispositivos peri
pueden conectarse de manera muy sencilla a

Informacién de seguridad

Lea la siguiente informacion de seguridad antes de utili
los transductores, los dispositiv
(Ecografo) esta disefiad

el equipo de ultrasonido,
El equipo de ultrasonido
supervision de un médico con licencia que €s

dispositivo medico.

Simbolos de seguridad

La Comisién Internacional
utilizar en equipos médicos €
posibles peligros. Las clasificaciones y si

aplicacion. Los datos resultantes de la medicion se puedeh
&n de informacion. '
das: El Dispositivo pued

de Electrotécnica (IEC) ha establ
lectronicos, que clasifican un
mbolos se muestran a continuacion.

e mostrar imagenes en Cine €

n en Medicina (DICOM): Un protocolo  de
nsferir e imprimir imagenes a través de una red.
faricos: Una variedad de dispositivos periféricos
| ecografo.

zar este producto. Esta relacionada con
os de grabacion y equipos opcionales.

o para ser utilizado por, o por orden y bajo la
té calificado para utilizar directamente este

ecido un conjunto de simbolos para
tipo de conexion 0 advierten de

Fuente de voltaje AC (corriente
alterna)

Puetto de salida de datos

indica una precaucion por riesga
de descarga electrica

Puerto de entrada de datos

Conexién de paciente aislado
{parte aplicada tipo BF)

puerto de entrada/salida de datos

B S—
Interruptor de potencia {suministra/ Salida de Audio/Video izquierd%—y[
coria la energia al producto) derecha —_—

e

N

\

Boton de encendido / apagado
{corta parcialmente la energia al
producto)

[ aTRE.ECN
AR LUU LEQ

VR/UCHDWSK;

ANICO Y LABORAL
MATR, N° 8282

» . INGENIERD)
Salida ce impresion remotariM e,
CH mar

R. N" 35380

Identifica una Yierra equipotencial.

Puerto del pedal

indica voltajes peligrosos. por
encima de 1000V AC 6 1500V DC.

Puerio ECG

3
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' pe : Descripcidn
NI _;e:ng% ey ﬁwgﬁf s

Identifica el punto en que 8
tierra de seguridad del sistema
esta conectada al chasis. Tierma
protectora conectada a las partes
conductoras del equipo Clase | con
fines de seguridad.

-!. Puerio de red é
Q Pyerto MIC & Advertencia de DES

Proteccion contra efectos de ﬁ PRECAUCION
inmersion FARSAN

Puertc USB

Puerto de transducior

Proteccion conira goteras EBJ Consulte las instrucciones de uso

No sentarse en el panel de control No apretar el producto

Sequir las instrucciones del manual

No apoyarse en el producto de operaciones

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos medicos o
conectarse a 10s mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser
provista de informacién suficiente sobre sus caracteristicas para identific

productos médicos que deberan utilizarse a fin de tener una combinacién segura;

Equipos accesorios

MEGANICO Y LABORAL
C.PILM. Y E. MATR. N° 8282

Video Printer CP1 MATR. N* 35380
Para la cofrecta 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.

Impresora de PC
Seleccione una impresora para usar. Luego de conectar una impresora USB al puerto UsSB

del sistema, seleccione el tipo de impresora €n el menu de pantalla y presione Aceptar. La
impresora se puede usar inmediatamente.
A

ICA

- ¥
JULIAM\ROBERTO XUCILE . :
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Se puede conectar un monitor y otros dispositivos periféricos, como una impresora,
videocasetera, etc. mediante el panel trasero del sistema. :

© Puerto MIC (entrada): Conecta e rricrofono.

& Puerto de impresion remota (salida): imprime en forma remota
conectando la impresora de eco.

@ Puerto de impresion en blanco y negro {salida): conecta ia
impresora de eco.

@ Puerto paralelo (salida): conecta Ja impresora y el pedal.

= Puerto DV (salida): envia las sefiales digitales al monitor.

& Puerto USB: conecta los dispositivas periféricas USB.

& Puerto de red: conecta la red. Los datos del paciente se pueden
transterir a ofro servidor mediante 1a red DICOM. ‘

- @ Puerto $-VHS (salida): conecta una videocasetera S-VHS.

& Puerto VHS {salida). conecta una videocasetera VHS.

& Puerto de audio (salida): se utiliza para el envic de sefiales de
audio.

* Dispositives periféricos externos ___‘(téi_l‘_//

Son dispositivos periféncos que se conectan cuando es Necesalo a {raves de un puerﬁo%%é%ﬁ&%kfo UCHOWSK]
MEC

cado en el pane! rasero. CRIM Y

Al utilizar un dispositive periférico de un puerio USE. siempre apague o desconecte la potenede
antes de conertar ¢ desuonecty? o dlapositive, Congetor & Sesounettar dispositheoz USB cunndo 3.
entd activada Is potencin eléersion gsede counat ervores en el siglema ¢ o0 S disposithos USB,

o A socor el disco removible, stfios Uniidad » Administrador de almacenamienis.

NOTAN # Los puertes USH se encusntran 1anio e ol panet frontal como el panet pasero de lac mols, '
— Conecte e dlspositivs de almasnirrenta UES {gispositiva de memana Flash, e} en et !
puerte del panet frontal. Conecte otros diaposiios periféricos LISE of panel tragery pard .
l Mayor convetiencia.

ROBERT FUCILE L
Jut Pagina 6 de 18,
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Se recomiendan los siguientes productos:

« Videocasetera {(VCR)
Panasonic MD835, SONY DVO-1000MD, JVC BD-X201

« Impresora de paginas de video
Color: Mitsubishi CP910U, Mitsubishi CP910E, SONY UP-20
Blanco y negro: Mitsubish P93W, SONY UP-897MD

e Impresora
Color: Mitsubish 30DW, SONY UP-D23MD
Blanco y negro: Mitsubishi P3DW, SONY UP-D897

¢

Abdoman General, Renal, Aoﬁa
c2-8 o o ‘ Corazén fetal, 1 timestre, 2° 1 37 timestre
_ Ginecologia Utero . ' .
- Panés peq-ueﬁas B Tiroides, mamas, tesiiculéi intestings
HL5-12ED - Vaslcuiar ) Carotida, Ar!eriai, YENOSO
.Mulsculoesfquesetal " Hombrofredilla, mans/pie, codofmufieca

2t e e A EheSry RN
Pantes pequefias Tircides, mamas, esticulo, inlestings

L3-8 : Vascular Cardlida, Arterial, Venoso
) Ahdomen Vesicula bih‘ér, Generat
. { i Pérte§ pequeéés ‘- ) fﬁroiﬁes, mamas, tasticuio, iﬁtestinos
L5-1280EF Vaseuar | Caratida, Arterial, Venoso
P Muéculaesquelatai ! pombro/roditla, manoipie, codoimufieca
' T OB (Obsteticia) . 17 trimestre ' ) J—
ER4.O1OED - ) .
Ginegologia Utero, anexos ,.7LN Z K
o Urologia N Prostata EW
S s temeste WCENERD e UCHOWSK]
__Ginecologia - Ulefo, anexos ; ~ CGPIMYE MATR N° 8282
Uroogia . Prostata CRLMATR. N° 35380
; Abdnmeﬂ General, Renal, Aorta .
P2.4AH | Car dj_{_mgfa - géz?gggfc. ecografia de adultos, ecografia
' DTC " General
: ‘ A_.bdomgn_ . General, Renal, Aoria
3pc2e " Tos . Corazénfetsl, 1 trimestre, 2° 1 3" tiimestre
P Ginécoibgia - f'__Uiero‘ _
{ VAdeqmen B  General, Renal, Aorta
3D4-8ET " oB T Corazen fetal, 1 rimestre, 2° 1 87 rimesire
7 Gincodlogia ' U m\\ I -
[

o)

IC
JUNANTROBERTY FUCL:
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PRECAUCION:

Antes de conectar este dispositivo médico @ uno de sus propios accesorios, debe asegurarse .

de la conformidad electromagnética entre este dispositivo y el accesorio. Soélo utilice
dispositivos que cumplan con las normas CISPR 11 0 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 ia inmunidad del equipo de
ultrasonido. :

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico 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 ol buen funcionamiento y la
seguridad de los productos médicos;

Entorno de operacion
Al instalar este producto, preste atencion a lo siguiente:

PRECAUCION:

La colocacion del sistema cerca de generadores, maquinas de radiografia o cables de
transmision puede generar ruidos en la pantalia e imagenes visuales anormales. El uso
compartido del 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.

NOTA: Se recomienda el uso de un adaptador de CA para asegurar un suministro de potencia
estable.

Evite el exceso de humedad.

Evite exponer el producto @ la luz solar directa.

Evite exponer el producto a cambios extremos de temperatura.

Las condiciones de funcionamiento optimas para este sistema son temperaturas de 10 a 35°C
y humedad dei 30 ~ 75%.

e

Evite instalar el producto cerca de equipos de calefaccion. ;
Evite instalar el producto en una ubicacién con polvo o poca ventilacion. f :Z
Evite ubicaciones con vibraciones frecuentes. EDUA .
Evite exponer el producto a sustancias quimicas o gases. ,NGEE‘ER% %EUN UCHOWSKI
1CO ¥ LABORAL
CPIM.YFMATR Ne
Entorno electromagnético: Normativa CPI MATR. N '353350282

Los equipos de ultrasonido solo deben utilizarse en lugares gue 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 nive! de proteccion real y el filtro de atenuacion del lugar aislado
cumplen con las especificaciones minimas.

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

Notas de seguridad
PRECAUCION:
No aplique fuerza excesiva al producto.

Pagina 8 de 18
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Instale y utilice el producto en una superficie plana y estable. Nunca int
fisicamente el producto de ninguna manera.

Lea las instrucciones sobre el funcionamiento seguro de! producto si lo usa luego de un periodo-
de servicio prolongado. ;
Asegurese 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 nolsa o cualquier otro espacio cerrado mientras esta

encendido.

No tire del cable de alimentacion para desenchufar el producto. Hacerlo podria dafar el cable,

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

enchufe.

El doblado o torsion excesiva de los cables en partes aplicadas al paciente puede causar el

fallo u operacion intermitente del sistema.

La limpieza 0 esterilizacién inapropiada de una parte aplicada al paciente puede causar dafios

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. i

Prueba de exactitud

El estado de mantenimiento de! producto puede afectar la precision de las mediciones
obtenidas cuando se utiliza el mismo. El producto debe mantenerse €n un estado de
funcionamiento optimo para asegurar mediciones confiables.

Para asegurar el funcionamiento oOptimo del producto, realice una prueba de exactitud
anualmente. La tabla y las ecuaciones correspondientes a la exactitud de las mediciones s€
incluyen en el manual de usuario.

Mantenimiento Preventivo

(1) Inspeccién visual
El usuario debe comprobar que el equipo, cables y transductores no tengan evidencia-ist
de! dafo que pueda afectar la seguridad del paciente o la capacidad de supervi ]
usar. El intervalo recomendado de la ingpeccion es una vez por semana o menos.
evidentes, se recomienda el reemplazo antes de usar.

(2) Inspeccion rutinaria

. Ef 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 mecanica

Asegrese de que todos los tomillos expuestos sean apretados.

Asegurese de que todos los modulos y conectores estén en su posicion correcta.

Compruebe los cables externos para saber si hay fracturas, grietas © torceduras, substituya
cualquier cable que demuestre el dafio serio. J
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3.5 La informacion Gtil para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacion
producto 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 indicacion de los métodos adecuados de reestirilizacion.

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

3.8 Si un producto medico esta destinado a reutilizarse, los datos sobre los
procedimientos apropiados para la reutilizacion, 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 numero posible de reutilizaciones

Limpieza y desinfeccién
El uso de un agente de limpieza o esterilizacion no apropiado puede danar el producto. Tenga
en mente la siguiente informacion:

ADVERTENCIA:

Apague el sistema y desconecte el cable de potencia del tomacorriente antes de limpiar y
desinfectar; de lo contrario, existe el riesgo de descarga eléctrica o incendio.

Use siempre equipo protector en los ojos y guantes al limpiar y desinfectar el producto.

PRECAUCION:

No rocie agentes de limpieza directamente en el exterior de! producto. Si lo hace puede
decolorar o dafar el producto.

No exponga al producto a productos quimicos de limpieza u otras sustancias, como cera,
benceno, alcoho!, removedor de pintura, insecticida, desodorante en aerosoex y

detergente.
Utilice un pafio suave levemente humedecido con jabén o solucion de detergente no abraswd
para limpiar las superficies exteriores del sistema, como la consola. EDUARDO LEON KRMCHOWSK]

INGENIERC MECAN
CRIM. Y E. MATR. N° 8282

Limpieza del monitor A
35380

. . . . C.BI, MATR.
Limpie la pantalla del monitor LCD con una tela suave y seca. Si el panel de control del momﬁ)r
LCD esta sucio, limpielo dos o tres veces (0 mas) en una misma direccion. .

Desinfeccion

PRECAUCION: Solo 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
quimica con los materiales de los equipos de ultrasonido de SAMSUNG MEDISON.

ROBERYO FUCILE
PRESIDENYE
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SolutionsSolu | ¢oyntryPais | Tipo Ingrediente activo |  FDA510(k)
cliones
Cidex EE.UU. Liquido Glutaraldehido K924434
Cidex Plus EE.UU. Liquido Glutaraldehido K923744

1. Antes de realizar cualquier operacién de mantenimiento o limpieza, apague el sistema y
desconecte el cable de potencia del sistema del tomacofriente.

2 Mezcle la solucion desinfectante compatible con su sistema de acuerdo con las instrucciones
de |a etiqueta, para obtener la potencia deseada en la solucién.

3. Limpie las superficies del sistema con la solucién desinfectante, siguiendo 1as instrucciones.
para duraciones de frote, potencia de solucién y tiempo de contacto del desinfectante. |
4. Limpie con aire 0 pafo estéril conforme a las instrucciones en la etiqueta del desinfectante.

Limpieza y desinfeccion del transductor
El uso de un agente de limpieza o esterilizacién no apropiado puede danar el transductor.

ADVERTENCIA:
Siempre utilice guantes y equipo protector para sus ojos cuando limpie y desinfecte los

transductores.

Informacion acerca del uso de detergentes, desinfectantes y gel de ultrasonido
Se debe seleccionar un detergente, desinfectante o gel de ultrasonido adecuado de acuerdo

con las siguientes tablas.
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Limpieza

La limpieza es un procedimiento importante que debe realizarse antes de |a desinfeccién de un
transductor. El transductor debe limpiarse después de cada uso. ;
PRECAUCION: : |
No utilice un cepillo quirargico para limpiar los transductores. incluso el uso de cepillos muy
biandos puede dadiar el transductor. ;
Durante la limpieza y desinfeccion, mantenga las piezas del transductor que deben permanecer
secas mas aitas 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 solucion 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 pafio humedo para eliminar los residuos de jabén y limpie
con un pafo seco nuevamente.

Desinfeccion ‘
Solo desinfecte los transductores vaginales y rectales. Se deberia lograr una reduccion de 10°®
en patdgenos si se siguen los procedimientos de desinfeccion de este Manual y se utilizan fas
soluciones desinfectantes recomendadas por SAMSUNG MEDISON CO., LTD. El método de
desinfeccion se aplica solamente a los transductores endocavitarios. )

ADVERTENCIA: . |
Si se utiliza una solucion premezciada, asegurese de fijarse en la fecha de vencimiento de la
misma, !
El tipo de tejido que contactara durante el uso determina el nivel de desinfeccion que requiere
un dispositivo. Aseglrese de que la fuerza de la solucion y duracién de contacto sean

apropiadas para la desinfeccion. / [ '
: ] ' £
-'_————_,.—__

PRECAUCION: :

Si se utiliza un desinfectante no recomendado, o no se sigue el método de 1 ﬁ?&kﬁ@% KRUZHOWSKI
recomendado, se puede dafar y/o decolorar el transductor. Esto también podria invalg J E. MAPR. N° 8282
garantia del transductor. C.B1 MATR
No sumerja los transductores por mas de una hora, a no ser que puedan esterilizarse. ;
Utilice solamente soluciones liquidas para esterilizar los transductores. No utjlice 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 almacenamiento, uso y

eliminacion del desinfectante.

2. Mezcle el desinfectante compatible con el transductor de acuerdo con las instrucciones de ia

etiqueta en relacion con la potencia de la solucion. i
\

|
I

3. Sumerja el transductor en el desinfectante, como se muestra abajo.
4. Luego de terminar la inmersién, lave el transductor siguiendo las instrucciones del fabricante!
del desinfectante. i
5. Seque el transductor con aire o frotandolo con un pafio limpio.
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3.9. Informacidén sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba
realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacién, montaje final,
entre otros)

Aun en su primera utilizacién, se debe limpiar el equipamiento, debiendo seguirse [os 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 zdcalos correspondientes.

Si fa video printer esta correctamente conectada, encendida y posee papel termico.

Si el sistema enciende normalmente y ninguna alerta de mal funcionamiento aparec
en pantalla. |

¢ 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-infor {0
relativa a la naturaleza, tipo e intensidad y distribucién de dicha radiacidn delFeaa[ﬂg
descripta ’

EDUAPBG LEA
Este equipo produce imagenes médicas diagnosticas a partir de ondas mecanitésuao
sonoras de alta frecuencia, en un procedimiento sencillo, no invasivo, en el qu& |
emplea radiacion. El rango de frecuencias utilizado en ultrasonografia dlagnostlca
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; j
ADVERTENCIAS:
* No utilice el sistema si aparece un mensaje en la pantalla que indica una condicidn
peligrosa. Anote el cédigo de error, apague el sistema vy llame al Departamento de
Servicios Tecnicos de SAMSUNG MEDISON en su area.

¢ No utilice un sistema que muestre un patrén de actualizacién erratico o mconSIStente
Las discontinuidades en la secuencia de escaneo indican fallas en el dispositivo, que
deben arreglarse antes de utilizarlo. El sistema limita la temperatura maxima de
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contacto a 43°C, y los dispositivos generadores de ondas de ultrasoni ofédécen lass- -~

normas de la FDA en cuanto a este particular.

¢ Cuando la imagen experimente ruidos o artefactos extrafos, verifique la conexién 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 electrénicos también puede causar ruido.

IEM

Aunque este sistema se ha fabricado en conformidad con los requerimientos existentes en
cuanto alEM (interferencia electromagnética), el uso de este sistema en presencia de un
campo magnetico puede causar un deterioro en la imagen de ultrasonide ¢ dafio al producto.

Si esto ocurre con frecuencia, SAMSUNG MEDISON sugiere cambiar el entorno en el que se
utiiza el sistema, para identificar posibles fuentes emisoras de radiacion. Estas emisiones
pueden ser causadas por otros dispositivos electrénicos utilizados en la misma sala © en un
cuarto adyacente. Los dispositivos de comunicacion, como fos teléfonos moéviles 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 adoptd como Norma de la Unidn Europea (EN60601-1-2).

Normativa y declaracion del fabricante: Emisiones electromagnéticas
Este producto esta 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.

Praoka dﬁa{ﬂiﬂiﬁn _ @nf&?miﬁa& ' . Entorne, electromagnético: Normative
Elequipo de ultrasonido wiliza energia RF sdlo para su
Emnlisidn RF Grupo 1 funcionamients interno. Por tanto, sus emislones BT son
CISPR 11 PO niy bajas y no deben interferir con equipos elecadnicos
TS, g
e . . EDUARDO LEON KafUcHOWSKy
Proeba de emision Conformidad: Entorno electromagnético: Normativa crP ,if_OYMEL AEDR Yrsf ggﬁ?
— — R MATR. N 25380
Emision RF -
Clase 8
CI5PR 11 Bl equipo de ultrasonido es aproplado pata todaes s
Emision arménica estabilecimientos, gue no sean domisticos, v aquelios
EC ﬁ‘IGMSQ‘ Clase & drectamente congectados al sistema piliico de
aastecimiento de potencia de bajo voltaje que prover
Emisién de parpadec gectricidad a un edificio de Indole residencial,
Cumple
EC 610060-3-3

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposiciéon, en
condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a
influencias eléctricas externas, a descargas electrostaticas, a la presion o a variaciones
de presion, a la aceleracion a fuentes térmicas de ignicidn, entre otras;

Condiciones de almacenamiento, transporte y operacion
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Limite de Presion Operacidn: 700 hPa a 1060 hPa
Almacenamiento: 700 hPa a 1060 hPa
Limite de Humedad Operacion: 30% a 75%

Almacenamiento y transporte: 20% a 50%
Limite de Temperatura Operacion: 10°Ca 35°C
Almacenamiento y transporte: -25°C a 60 °C

Descargas Electroestaticas (DES)

Las descargas electroestaticas o DES, comunmente conocidas como choque estatico, son un
fenomeno natural. La DES es mas frecuente en condiciones de baja humedad, que pueden ser
causadas por la calefaccién o aire acondicionado. En condiciones de baja humedad, las cargas
eléctricas se acumulan normalmente en los individuos, creando estatica. Una DES ocurre
cuando un individuo con carga eléctrica entra en contacto con objetos conductores, como
perillas de metal, archivadores metélicos, equipos de computacion, y adn otras personas. El
choque estatico 0 DES es una descarga de electricidad acumulada de un individuo cargado a
un individuo u objeto con menos ¢ ninguna carga.

Precaucion:

= El nivel de energia eléctrica descargado por un usuario del sistema
0 paclente puede ser lo suficlentemente signliflcativo para causar
dafios al sistema o los transductores.

|

» Las slgulentes precauciones pueden ayudar a reducir la DES: i
- Aerosoles antlestaticos en las alfombras o lindleo i

- “Alfombrillas antlestailcas

- Una conexién con cable de tierra entre el sistema y la mesa o
cama del paciente. o i

Interferencia Electromagnética

‘
Aunque este sistema se ha fabricado en conformidad con los requerimientos g 1:?18
cuanto a IEM, el uso de este sistema en presencia de un campo magnético puegﬁ&mi 0 l\{m{mxl
deterioro temporal en la imagen de ultrasonido. C.PLM. Yt MATR. e a2g2
Si esto ocurre con frecuencia, MEDISON sugiere un cambio del ambiente en el que sEUMSERer" 35380
sistema, para identificar posibles fuentes emisoras de radiacién. Estas emisiones pueden ser
causadas por otros dispositivos electrénicos utilizados en la misma sala o en un cuarto
adyacente. Los dispositivos de comunicacién, como los teléfonos moviles y mensajeros de
texto pueden causar estas emisiones. La existencia de radios, televisores, 0 equipos de
transmisién de microondas cerca también puede causar interferencia. I

Precaucién: !
Cuando la IEM esté causando problemas, puede ser necesario,
mover de lugar el sistema. J .

3.13 No corresponde: el producto medico en cuestiéon 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; j
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Proteccion ambiental )

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

Usted es responsable de cumplir la normativa pertinente para la eliminaciéon 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.

m El equipo y accesorios deben ser desechados de forma segura luego de!
exceder su vida 0til, y deben seguirse las leyes nacionales en este
respecto. : ' |

m . La bateria de litio,en la PC debe ser reemplazada por personal de servicio
de MEDISON 0 un vendedor autorizado por MEDISON para ello.

» jLas cubiertas de ‘desechos deben desecharse de forma segura, y
deben segulrse las leyes nacionales en este respecto.

g

Desecho de equipos electronicos
_—_—

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

— e e L e ——— e e e ————F

Este simbolo en el producto indica que el mismo no ha de tratarse como un desecho

doméstico. Al contrario, debe ser entregado al punto de recolecta corre . el
reciclaje de equipos eléctricos y electronicos. Al asegurar que este producto sea E;%Eh
correctamente, evita posibles consecuencias negativas para el ambiente y_la_salﬁ@_n
que pudieran de otra forma resultar del desecho inapropiado de este productcEDihrggictaie
materiales ayudara a conservar los recursos naturales. Para informacion mas dettfi2iden setinfrel | waona
reciclaje de este producto, por favor contacte a la oficina correspondiente en q;ﬁq
servicio local de desecho de componentes eléctricos, o el distribuidor donde compré
producto.

3.15. No corresponde: el producto medico en cuestion no trabaja con medicamentos.
3.16. El grado de precisién atribuido a los productos médicos de medicién.
Tabla de precision de mediciones

En las siguientes tablas se muestra la precisién de medida para cada una de las mediciones
disponibles en el sistema. Aseguarese de que los resultados de las comprobaciones de precusufsn
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 aplicacion, se deben mantener los siguientes
rangos de precision para todas las mediciones de distancia fineal. |
i
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Prueba de exactitud

El estado de mantenimiento del producto puede afectar la precision de las medicionegs
realizadas utilizando el mismo. Et producto debe mantenerse en un estado de funcionamiento
éptimo para asegurar la precision de las mediciones.
Para asegurar la operacién optima del producto, realice un examen de precision anualmente.

Modo 2D
Las siguientes medidas han sido tomadas con un Phantom RMI 403GS y RMI413.
Tipo de medicidn Rango Precisién
Distancia Axinl 0.01 - 2580 em +f 2% 6 2 mm
Distancia lateral 0.01 - 35.00 cm T 2% 62mm
Distancia diagonal 0.01 - 26,00 cm +- 2% 62 mm
*  Area 0.01 - 1,000 om® +l- 494 6 0.28 em®
Circunferencia 0.08 - 10,000 cm +# 3% 6 5mm
Volumen 0,01 - 39,000.00 cm® +- 8%
Modo M

Las siguientes medidas han sido tomadas con un Phantom RMI413.

Tipo de medicién Rango Precisién
Profundidad 25cm +-2% 6 2 mm
Duracidn 0.01 -10.2 seg. +-2%:6 0.2 seg.
Velocidad 0.01 - 1,000 cm/fseg. +-49%

Modo Doppler

Las siguientes medidas han sido tomadas con un Phantom RMI 14254,

Tipo de medicion Rango Precision
Duracién 0.01 - 4.3 seg. +/-2% 6 0.2 seq.
Velocidad 0.15— 200 crv'seq. +H- 159

EDUARDO LEON K CHOWSK)

WGENERD MECANID.Y LABORAL
CPIM. Y E MATR Neg282
C.RI MATR. N" as3ag

PRESIDENTE
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