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A DISPOSICION Ne D O 3

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

BUENOS AIRES, 1 ABR 2013

VISTO el Expediente N¢ 1-47-3110-001145-14-7 del Registro de
esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones ESAOTE LATINOAMERICA S.A.
solicita se éutorice la inscripcion enlel Registro Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo
producto médico.

Que las actividades de elaboracién y camercializacién de productos
meédicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N© 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacidén técnica producida por la Direccion Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiédo reune los
requisitos técnicos que contempia la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracidon y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Ministerio de Safud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT
Que se actda 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 109.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administraciéon Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) qel producto médico
marca ESAOTE, nombre descriptivo Ecégrafo Doppler Color y nombre técnico
Sistemas de Explbracién, por Ultrasonido, de acuerdo con lo solicitado por
ESAOTE LATINOAMERICA S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que
figuran como Anexo en el Certificado de Autorizacién e Inscripcion en el RPPTM,
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instruccionés de uso que obran a fojas 118 y 70 a 87 respectivamente.
ARTICULO 39.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1099-42, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 4°.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el

Articulo 1°© serd por cinco (5) afos, a partir de la fecha impresa en el mismo.

y _ v 2
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Ministerio de Safud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT
ARTICULO 5°.- Registrese, Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Medica al nuevo producto. Por la Mesa de Entradas de la
Direccidon Nacional de Productos médicos, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de copia autenticada de la presente Disposicion, conjuntamente con su
Anexo, rotulos e instrucciones de uso autorizados. Girese a la Direccion de
Gestion de Informacion Técnica a los fines de confeccionar el legajo
correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente N© 1-47-3110-001145-14-7

pisposicion e 2 G 7

5a0

Ing. ROGELIO LOPEZ

Administrador Naclonal
ANMAT
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@saote . MYLABGAMMA

@saote

Importado por: ESAOTE LATINOAMERICA S.A
Domicitio: San Martin 551 - 8° Of. 52. Ciudad de Buenos Aires
Director Técnico: Bioingeniero FEDERICO WEISZ MAT.N° 5954

Ecografo Doppler Color
Modelo: MYLABGAMMA
Marca: ESAQTE

Fabricante: ESAOTE S.P.A.

Direccién del fabricante: Via di Caciolle 5. 50127 Firenze- Italia
Fecha de fabricacion:

SN (ndmero de serie):

Condiciones ambientales:

Para operar esta unidad debera leerse las instrucciones de uso se
detallas en el manuai del uso.

Las condiciones de almacenamiento y conservacion, incluyendo
rangos de los parametros de detallan en el manual de uso.

Autorizado por la ANMAT- PM- 1099 42
Condicién de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

E AOTZEZAKINOAMERICA SA.

B FEDERICO WE/SZ M.N. 5954
DIRECTOR TELNICO

ESAATE iﬂmmsmm SA. -

MARIAGRAZIA BELLA
PRESIDENTE
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MYLABGAMMA

INSTRUCCIONES BASICAS DE USO

@saote

Importado por; ESAOTE LATINCAMERICA S.A
Domicilio: San Martin 551 —+8° Of. 52. Ciudad de Buenos Aires
Director Técnico: Bioingeniero FEDERICO WEISZ MAT.N° 5954
Ecdgrafo Doppler Color

Modelo: MYLABGAMMA

Fabricante: ESAQOTE SPA.
Direccion del fabricante: Via di Caciolle 15. 50127 Firenze- ltalia
Fecha de fabricacion:

Para operar esta unidad debera leerse fas instrucciones de uso se
detallas en el manual del uso.

Las condiciones de almacenamiento y conservacion, incluyendo
rangos de los parametros de detaltan en el manual de uso.

]

Autorizado por la ANMAT- Pivl- 1099 —42
Condicion de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

ESAQTE (AT, CAMERICA S 4.

ES _'\TTT‘NOAMERICA S.A.
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Responsabilidad del fabricante

e Flusuario sigue todas las instrucciones contenidas en los manuales del sistema
sobte uso y mantenimiento del mismo;

* Los manuales se conservan integros y completamente legibles;

* Las calibraciones, modificadones y reparaciones corren a cargo exclusivamente de
personal cualificado de Esaote;

¢ Il entorno en el que se usa el sistema cumple con las reglas de seguridad actuales;

e Lainstalacidn eléctrica del entorno cn el que se usa el sistema cumple con las reglas
aplicables y es perfectamente eficaz.

Vida utll del producio
Duracion
La seguridad y la eficacia de los sistemas de vltrasonidos MylLab quedan garantizadas
durante al menos siete (7) afios desde Ia fecha de compra, siempre que:
¢ El sistema se use de acuerdo con las instrucciones recogidas en el Manual del
operador {y posibles apéndices), a las que todo el personal debe poder acceder en
cualquier momento y que deben presentar un estado integro v legible;
e Cualquier operacion de instalacién, mantenimiento, calibracion, modificacion y
reparacion realizada en el sistema corra a cargo exclusivamente de personal
cualificado de Esaote v que en ella se usen piezas de repuesto originales de Esaote.

Es recomendable que, cuando se acerque a su fin el plazo de siete (7) anos desde la fecha
de compra, se ponga en contacto con el servicio de asistencia de Esaote o acceda al sitio
web de Esaote (www.csaote.com) pfira obtener informacién actualizada sobre el final de la
vida atil del producto y/o para acordar la solucién de desecho seguro idonea.

Plazo de mantenimiento
Esaote garantiza el mantenimiento de los sistemas de ultrasonido Mylab durante siete (7)
afios a partir de la fecha de compra.

Desecho del producte al final de su vida Ut

Los sistemas de ultrasonidos MylLab estin inchiidos en el campo de aplicacion de la
directiva 2002/96/CE sobre residuos de aparatos eléetricos y electrénicos (RALEE),
modificada por la Directiva 2003/108/CE.

La placa del sistema principal incluye, por tanto, el simbolo que aparece a continuacion,
que indica de manera inequivoca que el sistema se debe desechar de forma independiente
de los residuos normales y que su introduccién en el mercado fue posterior al 13 de agosto
de 2005.

Al desechar cualquier pieza del sistema, debe tener en cuenta los siguientes puntos:
Cualquier pieza reciclable del sistema y/o su embalaje esta etiquetada con el simbolo

cotrespondiente;

Todos los componentes empleados para el embalaje se pueden reciclar y/o reutilizar, salvo
las batreras de acoplamiento cerrado. o

ADVERTENCIA v

Al final de su vida qtil, el sistema y sus piezas desechablés se deben retirar partes
de acuerdo a las normativas estatales, federales o localés aplicables.

EFAQTE LARINOAMERICA S.A. ESAOTE LATINOAMERICA S.A.

e T
MARIASRAZIA BELLA : ’
PRESIDENTE BIOING. F 1SZ M.N. 5954
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Seguimiento del producto

Para garantizar el seguimiento del producto de acuerdo con la norma de calidad 15013485
y la directiva europea 93/42/CEE sobre dispositivos médicos, Esaote solicita amablemente
al propietario original del equipo que comunique a nuestras sedes centrales, a una de
nuestras filiales o a uno de nuestros distribuidores oficiales cualquier traspaso de la
propiedad del mismo. Rellene convenientemente una copia del formulario que se ofrece a
continuacion o envienos una comunicacion que incluya los mismos datos que se recogen
en dicho formulario. Todos los datos relacionados con el sistema se encuentran en su
etiqueta identificativa. '

FORMULARIO DE SEGUIMIENTO DEL PRODUCTO
Para: ESAOTE S.p.A. ']

Departamento de garantia de calidad

Via di Caciolle, 15

1-50127 Firenze (Italia)

Nombre del sistema/dispositivo de Esaote

Sistema de vigilancia

: ]
Este equipo esta sujeto al sistema de vigilancia post-comercializacién de Esaote en caso de
que un paciente o un operador se vean expuestos a un peligro potencial o real durante el
funcionamiento normal del sistema, de modo que se les pueda evacuar con la mayor
eficacia y brevedad. |
Por tanto, si el usuario registra cualquier ertor de funcionamiento o deterioro de las
caracteristicas y/o rendimiento del dispositivo, asi como errores en las efiquetas o
las instrucciones de uso que pueden provocar peligros potenciales o reales para un paciente
u operador, le pedimos amablemente que informe de manera inmediata a las plantas
centrales de Esaote, a una de nuestras filiales o a uno de nuestros distribuidores oficiales
con el siguiente formulario o mediante una comunicacién que incluya los mismos datos
recogidos en él. Todos los datos relacionados con el sistema se encuentran en su etiqueta
identificativa. De esta forma, podremos aplicar todas las medidas pertinentes con la mayor
eficacia y brevedad.

ESAQTE LATINOAMERICA S.A. ESAOTE LATINOAMERICA S.A.

n
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FORMULARIO DE VIGILANCIA POST COMERCIALIZACION
Para: ESAOTE Sp.A.

Departamento de garantia de calidad

Via di Caciolle, 15

1-50127 Firenze (Italia)

Nombre del sistema/dispositivo de Esaote:

Fecha:
Firma

3.2 Aplicaciones clinicas

El sistema MyLab csti destinado a operadores cualificados para el uso de ultrasonidos.

Sélo los médicos o expertos en sonodgrafia con calificacién en el uso de sisternas de
ultrasonidos deben realizar cscaneos mediante ultrasonidos en personas con fines
diagnosticos médicos.

Uso previsto

Fn su configuracién completa, los sistemas MyLab estan disefiados para distintos usos.

|
Nota
Tl operador debe seguir siempre el principio ALARA (As Low As Reasonably Achievable,

es decir, et minimo razonablemente posible) y debe utilizar la minima potencia acistica
durante el menor tiempo posible que permita la obtencién de informacion diagnostica.

ATENCION
MyLab no se debe utilizar para aplicaciones oftalmolégicas ni transorbitales.

No debe dirigirse el haz de ultrasonido directamente a los ojos.

Los modelos MyLab se pueden configurar con las siguientes aplicagidnes:

Liceacia Waotas
Cardio Anliraciones cardiscar de pacienter adultes 7
pedidtricos

1
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ATENCION

MyLab no se debe utilizar para aplicaciones oftalmolégicag/ni transorbitales.

No debe dirigirse el haz de ultragonido directamente a

PRESIDENTE




Aplicaciones abdominales y relacionadas

La sonda aplica energfa ultrasonica 2 través del abdomen del paciente para conseguir una
imagen de los 6rganos abdominales y poder detectar eventuales anomalias (Imaging) y
evaluar la velocidad sanguinea, el flujo y la permeabilidad de los vasos abdominales
mediante los modos Doppler.

Adulto cefdlico
1a sonda aplica energia ultrasonica a través del craneo para visualizar los vasos cerebrales y
los flujos, a fin de detectar anomalias funcionales.

No debe dirigirse el haz de ultrasonido directamente a los ojos.

Aplicaciones cardiacas P

La sonda aplica enetgia ultrasonica a través de la caja toracica para conseguir una imagen
del corazén de manera que sea posible evaluar eventuales anomalias cardiacas. En las
modalidades de Dopplet, la sonda aplica energia a través de la caja toricica para determinar
la velocidad y la direccion de la sangre en el corazén y en los vasos.

El corazén también puede estudiarse por via transesofagica y transgastrica con una sonda
transesofagica.

Aplicacion ginecoldgica

Se aplica enetgia ultrasonica a través de la piel para obtener una imagen de los Otganos
genitales y urolégicos femeninos y evaluar la velocidad sanguinea (Dopplet), el flujo y la
permeabilidad de los vasos. También se puede usar una sonda endocavitaria para obtener la
imagen de dichos érganos en exdmenes endovaginales (aplicacion transvaginal).

Musculo-ssquelética

La sonda aplica enetgia ultrasonica a través del cutis para conseguir una imagen de los
tendones, los ligamentos y los muscuios y para evaluar la velocidad sanguinea, y el flujo.

La sonda se puede utilizar como guia ultrasénica en la biopsia para ayudar en la colocacion
de las agujas en las estructuras vasculares y anatomicas, asi como en los bloqueos nerviosos
periféricos.

Aplicacicnes cbstétrica y fetal ¢

La sonda aplica energia ultrasénica a través del abdomen de una gestante para obtener una
imagen del feto y detectar anomalias estructurales o bien para vlsuahzar y tedir parametros
anatémicos y fisiologicos del feto, a fin de evaluar el crecimiento fetal. En las modalidades
Doppler, la sonda aplica energia ultrasonica a través del abdomen de la paciente para
detectar anomalias en los flujos placentales y fetales. También se puede usar una sonda
endocavitaria con los mismos fines (examenes endovaginales).

Aplicacion pediatrica y fontanela

La sonda aplica energia ultrasdnica 2 través del cutls para conseguir imagenes y para evaluar
los flujos en estudios pediatricos y neonatales. En estudios neonatales la sonda aplica
energia ultrasénica a través de la fontanela para visualizar las estructuras (imagenes) y los
flujos (Doppler) cerebrales, a fin de detectar anomalias estructurales y funcionales.

ATENCION
Esta aplicacion no incluye aplicaciones transorbitales ni ninguna otra aplicacion

oftalmologica.
No debe dirigirse el haz de ultrasonido directamente a los 0305.

ESARTE LAFINOAMERICA 5 4. ES TE LATINOAMERICAS.A.
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Aplicacitn de paries blandas v pequefias partes

La sonda aplica energia ultrasénica a través de la piel para conseguir una imagen o para
visualizar el flujo Doppler de drganos pequefios como la tiroides (cuello), los testiculos
(saco escrotal) y la mama.

Aplicaciones Vascular periférico

La sonda aplica energia ultrasonora a través del cuello o las extremidades de un paciente
pata conseguir una imagen de la cardtida o de otros vasos periféricos.

Estas imagenes registtan la presencia eventual de anomalias o de obstrucciones en los
vasos. En las modalidades Doppler, la sonda aplica energia a través del cuello o las
extremidades de un paciente, para evaluar la velocidad sanguinea, el flujo o la falta de flujo,
y la apertura de los vasos periféricos.

Aplicacion uroldgica
La energia ultrasonora es aplicada a través del cutis para conseguir una imagen de las
estructuras uroldgicas-genitales masculinas (por ejemplo prostata, vejiga), a fin de detectar
anomalias funcionales y estructurales. También se puede usar una sonda endocavitaria para
visualizar los mismos érganos en exdmenes transrectales (aplicacion transrectal).

i

Componentes del sistema e instalacion

El personal de Esaote sera el encargado de instalar el sisterna. También sera responsable de
abrir el embalaje y asegurarse de que el sistema esta programado y funciona correctamente.
El presente capitulo ofrece una vision general de los componentes y operaqones
principales del sistema que pueden resultar necesarios.

Descripcién general del sistema

Los modelos MyLab difieren en las licencias instaladas. Para obtener mas informacion,
consulte el correspondiente gerente de ventas de area.

MyLab incorpora una pantalla LCD que permite que el sistemna se use en configuracion
portatil. MyLab se puede equipar con carrito en su configuracion mévil.

Configuracion portatil

TE LATINOAMERICA S.A.

M,_
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Ia consola contiene: la electronica, el panel de control con los altavoces, los conectores de
las sondas (a la derecha), los conectores de entrada/ salida para el ECG, la red, los
periféricos y el conector del bloqueo de seguridad.

El botén ON/OFF se encuentra en la parte superior izquierda del panel de control; el
indicador de estado de las bateriad estd situado en la parte inferior derecha del panel de
control. _

Los botones de scguridad de la LCD tenen posicion lateral. La LCD puede girarse

90° por ambos lados.

La consola esta dotada de un mango, situado en la parte inferior, que sirve para mover el
sistema y de apoyo inclinado en condiciones de trabajo.

El sistema cuenta con un adaptador externo de CA/CC y, en opcidn, con baterfas internas.

Accesorios para el desplazamiento al externo
Carcasa y carrito plegable de MyLab

MyLab y su adaptador de CA/CC pueden alojarse dentro de una carcasa que esté equipada
con una mochila y cotreas opcionales.
Las instrucciones de la instalacién se propotcionan con la carcasa.

Carrito plegable
Cuando MyLab estd alojado dentro de la carcasa, se puede instalar sobre un carrito

plegable. La compactez y liviandad de esta configuracién permiten desplazar el MyLab con
suma facilidad.
Las instrucciones de la instalacién se propotcionan con ¢l carrito plegable.

ADVERTENCIA . K
Antes de utilizarlos, limpiar detenidamente el sistema y el carrito plegable después

de que hayan sido desplazados al externo.

NOAMERICA S.A.

ESAOTE LATINOAMERICA S.A.

R
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Configuracion movil
Hay disponible un catrito de altura regulable para albergar MyLab en una configuracion
mévil.

Nota
Fl carrito no cuenta con transformador de aislamiento

Dispone de un compartimento interno para alojar y conectar el adaptador de CA/CC.
También cuenta con un compartimento frontal para accesorios adicionales.

El sistema incluyc una empuﬁadura#frontal y frenos independientes en las cuatro ruedas
para facilitar el movimtento

Multiconector de sonda: Fl multiconector se puede instalar sobre el carrito para afadir
conectores de sonda adicionales.

Péngase en contacto con el personal de Esaote para mas informacién.

Periférico: El carrito puede alojar un dispositivo perifético externo en el estante postetior.

Nota
Al seleccionar el periférico, tenga en cuenta sus dimensiones para poder instalarlo de forma

segura en la consola. El estante mide 28 x 18 cm.

‘
ESADYE LATINOAMERICA S.A. " ESROTE LATINOAMERICAS.A.
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El peso del periférico no debe superar los siete (7) kg. El estante puede quedar
daiiado si el peso es superior a este limite. :

instalacion
Configuracien portati
Identificacion de los conectores

Conectores de sonda
En la parte derecha del sistema hay dos conectores de sonda (EA1-EA2).

Conector ECG
El conector del cable ECG se encuentra en el lado derecho de la consola, junto a los

conectores de sonda.

Puertos USB
En el lado izquierdo del sistema hay, cuatto (4) puertos USB. Estos puertos se pueden usar

para conectar un dispositivo USB de almacenamiento digital, un pedal USB o una
impresora USB.

Conector LAN El
conector LAN se encuentta en el lado izquierdo.

Conector del blegueo de seguridad
Este conector esta en el lado izquierdo y propotciona proteccion para la configuracion

portatik.

Toma de red
La toma de red se encuentra en el lado izquierdo del sistema. Conecte el adaptador de

CA/CC en la toma red,

Salida de tipo HDMI
Es posible conectar MyLab con un monitor externo. NO SE PUEDE utilizar para realizar

diagnésticos ningin monitor auxiliar conectado a este puerto.

ATENCION

Utilice inicamente ¢l adaptador de CA/CC suministrado por Esaote con el MyLak.
Al instalar el sistema MyLab, compruebe que el cable de alimentacién no quede
doblado de forma pronunciada, ya que podria quedar aplastado si se pisa o se sitia
un objeto pesado sobre €l por erior.

Nota
La resolucion del monitor externo no puede ser inferior de la resolucién de la pantalla

principal. El sistema se apaga automaticamente cada vez que se detecta una resolucién mas

baja.

Conecte el cable del monitor en el conector del panel trasero.

Instalacion de la configuracion portatil
Coloque MyLab sobre la superficie de trabajo usando el mango ¢Amo apoyo inclinado.
Colocar el equipo de forma que la toma de corriente es de faci)/acceso. Conectar el cable de
alimentacién a la toma de corriente. Enchufe el cable de aliméntacién a la toma de
corriente de tierra para asegurar una adecuada conexion a gerra.
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Nota ' ¢
Cada vez que el sistema tiene que estar aislado de la red eléctrica, desconecte el cable de la

toma de corriente.

Pulse los botones de segutidad del LCD para abrir la pantalla y girarla hasta su posicion de
trabajo. Conecte las sondas y todos los accesorios.

Configuracion movil
Instalacién de la consola

Ponga la consola sobre la superficie superior del catrito deslizandola hasta el fondo, de
manera que coincidan los petfiles de la base con los alojamientos predispuestos.

Sujete la consola al carrito enroscando el tornillo imperdible sitnado debajo de la superficie
superiot.

ATENCION
Comprobar que el cerrillo esté completamente enroscado. Si mo se fija

correctamente, MyLab puede salirse de los alojamientos y caer.

Sondas, gel y soportes para cables ¥
Inserte los sopottes en los estribos haterales del carrito y coloquelos en la posicion que

desee.
Siga las instrucciones incluidas con el carrito para instalar el adaptador de CA/CC. Conecte
el cable, situado en la parte superior de la columna del carrito, en la toma de red de MyLab.

Instatacién en ef lugar de trabajo

En el lugar del examen, colocar el equipo de forma que la toma de corriente es de facil
acceso. '

Ajuste el sistema en su posicién definitiva y vuelva a bloquearlo para que no se mueva.
Este conjunto puede subirse o bajarse para mayor comodidad del operador.

Hay un boton en la posicién central de la base del carrito.

- ¢
Pulse el botén y mueva la empufiadura para ajustar la altura del panel de control. Esta

palanca permite realizar un desplazamiento vertical de - 23 cm

Gire el LCD hasta su posicién de trabajo. Conecte las sondas y todos los accesotios.
Enchufe el cable de alimentacion a la toma de corriente de tierra para asegurar una
adecuada conexion a tietra,

Encendido del sistemna
Una vez que se haya completado la instalacion, MyLab es
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Pulsar la tecla ON/OFF para encender el sistema.

ADVERTENCIA
No apague el sistema mientras trabaja (por ejemplo, al guardar datos) ni durante
la fase de inicializacién: el disco duro podria quedar dafiado por esta operacion.

Conexiones dé {as sondas
Las sondas de imagenes y Doppler se pueden conectar a dos (2) conectores, indicados
mediante los simboles EA1 y EA2.

JX,,;:!“?T""’-‘_‘ ——W—“‘

Los dispositivos de fijacion del conector se encuentran junto a los conectores de sonda.
Asepiirese de que el dispositivo de fijacién se encuentra hacia abajo {posicion de abierto} y
conecte con cuidado el conector de sonda, colocando la via de paso del cable hacia la parte
frontal. Para fijar la sonda, mueva el dispositivo de fijacion hacia atriba.

ATENCION
No toque las clavijas del conector de sonda ni el recepticulo de los transductores

del sistema.

No desconectar nunca la sonda cuando est4 activa. Pulse la tecla FREEZE antes de
desconectar la sonda. /

Baterias

MyLab puede estar equipado con una bateria interna, compuesta de dos pilas, que permite
el funcionamiento del sistema sin suministro eléctrico y el apagado parcial (dejandolo en
espera).

ADVERTENGIA A
Cuando MyLab esté equipado con la bateria interna, no deje el sistema expuesto a
la luz solar directa.

Si notara algiin olor procedente de un sistema MyLab equipado con bateria interna,
deje de utilizarlo inmediatamente y péngase en contacto con el personal de Esaote.

Cuando ¢l sistema estd conectado a la corriente eléctrica y el interruptor principal esta en la
posicién ON, la batetia se carga de forma continua aunque el sistema MyLab esté apagado.
Por otro lado, la bateria se descarga cada vez que se desconecta de la red de alimentacion.
Cuando el nivel de carga de la bateria alcanza el umbral minimo necesario para trabajar,
junto al icono aparece el tempo de funcionamiento restante, rodeado por un recuadro
parpadeante. Conecte el sistema a la corfiente ‘o apiguelo. Mylab se apaga
automaticamente cuando se agota el iempo de funcionamiento restante.

Es necesatio establecer el funcionamiento en modo de batetia: consulte la seccion “Ajustes
clinicos y del sistema” del manual “©Operaciones avanzadas” para obtener mds informacion.
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LED de estado de |a bateria

El LED de la batetfa se encuentra en la esquina derecha del panel de control.

Su color indica el estado de la bateria; st estd encendido es porque hay al menos una baterfa
cargandose.

1.2 mejor manera de cargar la bateria es conectar el sistema a la corriente eléctrica mientras
estd apagado. En estas condiciones, el ciclo de carga es de 4 horas y cuarto (4:15)
aproximadamente. '

Durante el proceso de carga, el LED de la batetia se ilumina en naranja y se apaga cuando
dicho proceso finaliza.

Si el sistema no se ha usado durante un mes debera cargarse antes de usarse con la bateria.

ADVERTENCIA
Cargue y descargue la bateria \inicamente cuando la temperatura ambiental se
encuentre entre 15°y 30 °C.

La bateria no se cargard cuando esté sobrecalentada.

Cuando la bateria alcanza el umbral miximo de temperatura para su funcionamiento,
aparece una cruz roja sobre el icono de la misma.

Si sucede esto, desconecte el cable de corriente y espere dos (2) horas aproximadamente
antes de volver 4 conectarlo con el gln de que la batetia se enfrie.

Primer uso .
Un paquete de batetias nuevo puede estar parcialmente descargado: antes de usatlo por
primera vez, ejecute un ciclo de carga completo.

Duracion de la bateria

La duracién de la bateria es limitada y varfa segin las circunstancias. En condiciones

normales, la bateria tiene una duracién de tres (3) afios. Esaote recomienda de sustituir la

batetia cada tres (3) anos. .

El paquete de batetias tiene que ser reemplazado por el personal Esaote. Esta persona seta
responsable de asegurar que el sistema esta funcionando correctamente.
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Tiempo de aclimatacion

Si el sistema ha quedado expuesto a temperaturas fuera del rango de funcionamiento
cotrecto (15+35 °C), es necesario aclimatarlo antes de encenderlo.

La tabla siguiente enumera los tiempos de espera necesarios

T {C%) 60 35 20 45 4G 35515 10
Horas 8 6 4 2 H o 1
T (C7) 5 o 5 -8 -15 0
Haras 2 4 & & o i2

Conexiones de periféricos y de red

El manual “Seguridad y normas” presenta los requisitos de seguridad y las normas que se
deben seguir para utilizar unidades periféricas con el sistema MyLab.

Péngase en comtacto con el personal de Esaote para obtener informacién sobre las
impresoras USB recomendadas y fobre cémo realizar una instalacién de forma segura y
adecuada.

Es posible conectar impresoras USB al MylLab mediante un puetto USB. Para alimentar
correctamente los periféricos, siga las indicaciones del fabricante.

Cuando el periférico esti instalado sobte el catrito, cietre siempre la correa para fijar el
periférico.

Cuando los periféticos estin conectados con un sistema de ultrasonidos se vuelven patte
integrante de un dispositivo médico. Por tanto deben cumplir las normas mencionadas a
continuacién para garantizar la conformidad del sistema entero.

El periférico debe:

e cumplir con la norma EN60601-1
& conformea la norma EN60601-1-1:

o el periférico debe cumplir con las normas de seguridad aplicables para su
categoria;

o el periférico debe estar alimentado mediante un transformador de
aislamiento adecuado para las aplicaciones médicas.

Si el perifético no cumple con la nofma EN60601-1, las unidades periféricas deben set
alimentadas de acuerdo con esto estandar. Para instalar correctamente la unidad, Esaote
recomienda:

e De tomar una medida de la cotriente de dispersidn en el momento de la instalacion;
el valor no debe exceder de 0.1 mA en modo normal y 0.5 mA en caso de primera
condicién de fallo. Y

¢  Que al operar, €l sistema MyLab se conecta a la red 0 a una conexidn a tierra a
través del nodo equipotencial, cuando esté conectado a los dispositivos petiféricos.
@)

* Que los periféticos sean alimentados mediante un transfophador de aislamiento

adecuado para aplicaciones médicas.
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La corriente mixima suministrida por los puertos USB de MyLab es 500 mA. Los
periféricos que superen este limite solo se deben conectar si funcionan con su
fuente de alimentacién externa.

Fl sistema se debe alimentar de tal manera que satisfaga los requisitos de eguridad
eléctrica, tal como se especifica en el manual “Seguridad y Normas”. Esaote
recomienda levar a cabo una prueba de corriente de fuga (paciente y entorno)
durante la instalacién para comprobar que no se sobrepasan los limites permitidos
de Ia norma EN60601-1.

Mantenimiento del sistema

En.este capitulo se describen las principales operaciones de mantenimiento que el usnario
del sistema puede efectuar directamente.

Nota
Las operaciones de mantenimiento petiddico, que el acceso al sistema requiere, pueden ser

efectuadas sélo por personal expresamente formado: pdngase en contacto con el servicio
local de asistencia Esaote para obtener mas informaciones sobre las inspecciones petiddicas
necesatias. '

Control del sistema

Para efectuar un control periddico (0 cada vez que sea necesario), desconecte el sistema de
la toma de corriente y verifique:

Que todos los cables del sistema no presenten roturas o danos,

Que los alojamientos del sistema no estén dafiados,

El estado del conector,

El estado de la pantalla LCD y de la pantalla tactil,

Los movimientos de todas las partes que componen el sistema,

¢ FEl movimiento del trackball.

Péngase en contacto con el servicio de asistencia Esaote para cualquier problema
encontrado durante el control.

Para los controles periédicos de las sondas, consulte el manual “Sondas y desechables”.

Limpieza del sistema y de los periféricos

Es importante limpiar con regularidad el sistema y los eventuales periféticos conectados.
Estos iltimos, en particulat, contienen partes sensibles al polvo, cuya fiabilidad puede verse
perjudicada en caso de mantenimiegto deficiente.
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La tabla signiente presenta los agentes de limpieza cuya compatibilidad con el sistema

MyLab hz sido comprobada.

Products Proveedor
AsepeTipes T Ecolab Ca
{For.cnizh com)
Cavile Memrex Research Corporation
Carivigen Sttt o o partT/
Meteszrne ottt findwe ofs)
CeterpuneXTRA " Advenced Steriliration
Brsen Producis ‘
(ammpiscon
Clesusrpriprs [ ——
rwrEscimmascher-sakes eoet)
3£ Seap

Mikrozd AT wpes
Aonid PAA wipes
Alkrond yerutre wipe

Sciriilke B Mot GribH,
faprescheemers com mt / end
oot 300, admesses heun)

Zaai-{leth EE Professional Disposabla
San-Cloth Flas Inarnatonal
Cans-Cioth Supes faesepdaped, coent
SanZide ping Saletee of America
renemE e coal
‘Trionic D Ebiox
fermwsbios cank)

Para limpiar los periféricos, seguir las instrucciones del fabricante.

ATENCION
Apague el sistema y desenchiifelo de la red eléctrica antes de llevar a cabo

cualquier operacion de limpieza.

Limpieza del sistema
Para limpiat el sistema se puede utilizar un pafio suave ligeramente empapado de agua. Si

necesario, limpie la supetficie aplicando una pequena cantidad de detergente no abrasivo y
sin amoniaco sobre un pafio suave y limpio. Debera apagar el sistema y frotar el extetior

del aparato con ¢l paiio. J

ATENCION )

Compruebe que ¢l detergente se ha evaporadoe completamente antes de encender el
sistema.

ADVERTENCIA No utilizar detergentes a base de amoniaco o benzene sobre el cofre.

Trackball
Para acceder al trackball, gire el disco de bloqueo superior en sentido contrario al de las

agujas del reloj. Una vez retirado el disco, limpie el trackball con un pafio suave y seco. Use
un bastoncillo de algodon para limpiar el alojamiento del trackball.

ADVERTENCIA
Al limpiar el alojamiento del trackball, asegiirese de no pulverizar ningin liquido

en su interior.
Limpieza de los portasondas y portageles

Los portasondas y portageles se pueden retirar facilmente de su ubicacion para limpiatlos;
se pueden lavar con una solucidn con jabén diluido. Antes de volver a colocatlos en su
sitio, compruebe que estén perfectamente secos.
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Pantalla tactil
Para limpiar la pantalla tictil, use un pafio suave y seco, frotando ligeramente la superficie

de la misma. Para eliminar las manchas, humedezca ligeramente el pafio con una mezcla al
50% de etanol y agua y frote suavemente la superficie de la pantalla tictil; a continuacién,
séquela con un otro pafio seco.

ATENCION

No pulverice ni aplique agentes de limpieza directamente sobre la superficie de la
pantalla tactil, ya que el liquido de dichos agentes podria traspasar la luna frontal
de la pantalla y provocar dafios.

No presione la pantalla tactil con objetos puntiagudos ya que se puede causar
daiios a la pantalla. '

Para limpiar la pantalla LCD, use un pafio suave y seco, frotando ligeramente la superficie
de la pantalla para eliminar el polvo'y otras particulas. Si necesario, aplique una pequefia
cantidad de limpiacristales sin amoniaco en un pafio suave y frote la superficie.

No pulverice ni vierta ningtin liquido directamente sobre la pantalla o su carcasa.

ATENCION Si pulveriza o vierte liquidos, pueden producirse descargas eléctricas.

Para limpiar la carcasa de la pantalla LCD:

Use un pafio suave y seco para limpiat la superficie de la carcasa. Si necesario, limpie la
supetficie aplicando una pequefia cantidad de detergente no abrasivo y sin amoniaco sobre
un pafio suave y impio.

ADVERTENCIA

No utilice ningiin limpiador a base de amoniaco o benceno en la pantalla y la
carcasa del monitor.

No presione la pantalla LCD con objetos puntiagudos ya que se puede causar
daiios a la pantalla.
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.' ANEXO
4 CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Y.

Expediente N°: 1-47-3110-001145-14-7
El Administrador Nacional de la Administracidn Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N°

29?3 y de acuerdo con lo solicitado por ESAOTE LATINOAMERICA S.A.,
se autoriz6 la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos: . .

Nombre descriptivo: Ecbgrafo Doppler Color

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 14-278-Sistemas de
Exploracién, por Ultrasonido

Marca(s) de (los) producto(s) médicofs): ESAQTE

Clase de Riesgo: II

[ ‘ Indicacion/es autorizada/s: realizar escaneos mediante ultrasonido en personas
con fines de diagndstico médico. Aplicaciones: cardiaca, ginecolégica, musculo-
esquelética, obstétrica y fetal, pedidtrica y fontanela, de partes blandas vy
pequefias partes, vascular periférico y uroldgica.

Modelo/s: MYLABGAMMA

.'Periodo de vida util: 7 (siete) afios

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias




Nombre del fabricante: ESAOTE S.P.A.

Lugar/es de elaboracion: Via di Cacioné 15, 50127, Firenze, Italia.

Se extiende a ESAOTE LATINOAMERICA S.A. el Certificado de Autorizacidén e

Inscripcion del PM-1099-42, en la Ciudad de Buenos Aires, a
29 ABR 2015

................................ , siendo su vigencia por cinco (5) afos a contar de la fecha

de su emision.

DISPOSICION No 2 97 3

Ing. ROGELIO LOPEZ

Adminiatrador Neaclonal
ANMAT.



	00000001
	00000002
	00000003
	00000004
	00000005
	00000006
	00000007
	00000008
	00000009
	00000010
	00000011
	00000012
	00000013
	00000014
	00000015
	00000016
	00000017
	00000018
	00000019
	00000020
	00000021
	00000022
	00000023
	00000024

