“2012-Ario de Homenaje al doctor D. Manuel Belgrang”

Ministeri de Salud

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos DISPOSICION N* 4 2 7 8
ANMAT.

BUENOS AIRES, 14 JuL 10l

VISTO el Expediente NC© 1-47-4755/12-0 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones TECNOIMAGEN S.A solicita se
autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de Techologia
Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboraciéon y comercializacion de productos
médicos 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 evaluacion técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado relne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante vy del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempla |a normativa vigente en |la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

médico objeto de la saolicitud.
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Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Articulos

89, inciso 1) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 19- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracidn Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
ESAQOTE, nombre descriptivo Sistema de Ultrasonido para Diagnostico Medico, y
nombre técnico Sistemas de Exploracidn, por Ultrasonido, de Uso General, de
acuerdo a lo solicitado, por TECNOIMAGEN S.A , con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente Disposicion y que forma
parte integrante de la misma.
ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso gue obran a fojas 8 y 10 a 31 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la
misma.
ARTICULO 3¢ - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo 111
de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 49 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1075-62, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por

cinco {5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

—



“2012-Afio de Homenaje al doctor D. Manuel Belgrano”

DISPOSICION N° 4 2 7 8

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos
ANMAT,

ARTICULQO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Dispasicion, conjuntamente con sus Anexos I, II v III. Gjrese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese.

Expediente N© 1-47-4755/12-0 »{;]u'.OL»
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO

Nombre descriptivo: Sistemas de Ultrasonido para Diagnostico Médico

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-976 Sistemas de
Exploracion, por Ultrasonido, de Uso General

Marca del producto médico: ESACTE

Clase de Riesgo: Clase II

Indicacion/es autorizada/s: ecografia general, incluyendo aplicaciones Doppler,
ecocardiologia, ecografia 3D y 4D.

Modelos: MylLab 40; MylLab 20 PLUS

Ciclo de vida (til: entre 6 (seis) y 10 (diez) afios.

Condicion de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Esaote Europe B.V.

Lugar/es de elaboracidon: Philipsweg 1, 6227A]1 Maastrich, Pafses Bajos.

Expediente NO 1-47-4755/12-0 1
DISPOSICION N 4 2 78 Mwi

br. OTTO A. ORSINGRER
SUB-INTERVENTOR
ANM.AL
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTE ﬁE?CCbinscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT

N B L QL A i 0\1_7

Dr. OTTO A. ORSINGHER
sUB-INTERVENTOR
ANM.AT




PROYECTO DE ROTULO i
Anexo 1il.B — Disposicion ANMAT N° 2318/02 (T.0. 2004) NN

FABRICANTE: Esaote Europe B.V.
Philipsweg 1,
6227 AJ Maastricht,
Paises Bajos

IMPORTADOR: TECNOIMAGEN S.A
Galicia 1627- CP (14186),
Ciudad Auténoma de Buenos Aires,

Asrgentina

ESAOTE
MyLab40 / MyLab20Plus

(Segun corresponda)

SR

L , I

Afy

DIRECTOR TECNICO: Ing. Femando Cadirola. M.N. 5692

-

AUTORIZADO POR LA ANM.AT. PM-1075-62

“Yenta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

.
Bioing. CadLs arnando
{xpecior Tuonico



PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

FABRICANTE: Esaote Europe B.V.
Philipsweg 1 :
6227 AJ Maastricht
Paises Bajos

IMPORTADOR: TECNOIMAGEN S.A
Galicia 1627- CP (1418),
Ciudad Auténoma de Buenos Aires,
Argentina

ESAOTE
MyLab40 / MyLab20Plus

(Segun corresponda)

DIRECTOR TECNICO: Ing. Fernando Cadirola. M.N. 5682
AUTORIZADO POR LA AANM.A.T. PM-1075-62

“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

e

Ea este manual ATENCION identifica un tiesgo para el pageate /0 paa el

ATENCION

operador.

La mdicacsén ADVERTENCIA descrbe las precauciones necesanas para

ADVERTENCIA
proteger el aparato.

TECNO! N DAL
Bioing. Cadircla Fernando )
Directos Te. ico Pagina 1 de 22
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Informaciones adicionales sobre la

seguridad
Seguridad del ambiente
Reridwas especiakes MyLab contiene una batenia de hito. 12 Bmpara de florescencia de ka

pantalla LCD contiene mescurio. A la hona de tirar la batena y la pantalla
LCD deben ser tratadas como residuos especiales segiin has disposiciones

Jocales aplicables.
Non El cquipo debe ser climinado como desecho especial segun las
//i\‘ dl-@o sicaones jocales.
.

Kl sistema y las partes consumibles del mismo, al final de su vida til,
deben ser eliminados segun las normas vigentes estatales y/o federales y/o
locales.

Seguridad en el transporte
La configuracién moévit tiene frenos en las ruedas delanteras, accionables por separado.

ATENCION @
No aparcar el sistema sobre una superficie inclinada.

No utilizar los frenos para dejar apartada la maquina sobre una superficie inclinada.

Si el sistema esta dotado de periféricos, asegurarse que estos estén atacados con las tiras
de Velcro; para transportar e! sistema en furgoneta es preciso remover los periféricos y
seguir las instrucciones del fabricante para el transporte.

Desplazamiento y transporte del sistema

Para desplazar el sistema, cbservar las siguientes precauciones:

» Apagar el sistema y el interruptor principal y desconectar el cable de alimentacién.

» Silas sondas estan conectadas, comprobar que los cables no lleguen al suelo y que las
sondas estén correctamente introducidas en los portasondas.

e Si los periféricos estan también colocadas sobre una plataforma externa adicional,
comprobar que estén desconectadas desde el MyLab antes de desplazar el sistema

* Las ruedas de MyLab disponen de frenos; comprobar que las ruedas delanteras estén

desbloqueadas antes de desplazar el sistema. >
« Evitar golpes al sistema durante el desplazamiento.

-';:m- Comprobar que las sondas estén comrectamente bloqueadas en el
portasonda y que Jos cables estén enganchados durante el desplazamiento
del sistema.

Para bloquear ol sistema, es neceasario accionar ios frenos de aimeno dos ruedas.

Transporte

Si se debe transportar el sistema utilizando un vehiculo, cabe acordarse de:
+ Desconectar y quitar todas las sondas y los periféricos.

Utilizar los frenos para bloguear el sistema.
Anclar sblldamente ele sistema en el vehlculo

»
*
-



Leer detenidamente el manual “Seguridad y Normas” para las lineas guia
sobre la seguridad de los ultrasonidos. Todas las caractenisticas de

seguridad, Jos avisos v las advertencias se aplican asi mismo a 1a ejecucion

de un examen.

Seguridad eléctrica
La etiqueta del equipo, situada en el panel trasero, especifica sus requisitos eléctricos. Un
conexionado no correcto con la alimentacion principal puede perjudicar la seguridad
eléctrica del equipo.

Compatibilidad electromagnética
MyLab ha sido proyectado para ser utilizado en los ambientes electromagnéticos declarados
en las fablas siguientes, conforme a la Noma IEC 60601-1-2:2001. El operador debe
comprobar que se utilice de manera conforme.

Emigiones sisctromagaiticas

Test de emision

Conformidad

Ambiepte electromagnético

Emigiones RF

MylLab utiliza energia de RF exclusivamente
para su funcionamiento. Por lo tenta sus

Group 1 ermsiones de RF won muy bajss. La probebilidad

CISPR 11 de tausas interferencias en aparatos
electronicos proximos &3 muy beja.

Emisiones RF

Cluss B
CISPR 11
Emisidn de
armdnicas sobre la MylLab es adecuado para el uso en 1odos los
red eléctrica Class A uyn:;mrﬁes in‘i:;dos jos domésticos v los
IEC 61000-3-2 onectados directamente & la red sléctrica
Fiuctuaciones de ]
tension y geneTacion
de BRicker Conforme
IEC 61DD0-3.3

Inmunidad electromagnética
Los test de inmunidad electromagnética se proponen simular las interferencias tipicas de un
ambiente electromagnético. MylLab ha sido ensayado para la inmunidad a las interferencias
y sus niveles tipicos de un ambiente doméstico, hospitalario, comercial.

Teside Nivales de .
inunidad confarmidad Ambiente slectromagnético v cawielss
Descargs B kV en €] pavitmento debaria ser de matenial
Electroslitica contecto ashtiestlilico (maders, cerimica, .. ). Siestd
(ESD) kY . cubiorty con material sintético, s humedad
en aire relativa debe mant
IEC 61000-4-2 e enerse por lo menos al 30%.
Teansilorofrenes 2 kV en las Lacﬂ.ddehﬁmelem:nylu
ae IMPLUISDY lineas de con ¥ ia de red
eléctricos rapidos alimentacion dahenmmmtpimdem
domésticos, comercisles o lnfios.
IEC 61D000-4-4 *1 kY en lan rospas
lineaa de
3”‘ yde Si ol unuanios de MyLab necesia aciuar de
}— continua durante 0% cortes de
tropuleo 11 k¥ modo shmaniacion, se recomienda shmentar 8 trivés
{EC 61000-4-5 diferencial demenmmmdo:"mf:mgem {UPS:;
12 kY moto
comim

/ g b
G L P‘GE\‘:ue‘de
TE’:G arpfiée‘“‘a
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Tust de Miveles de
inemunided conformidad Ambiente electromagnético y cavielss .
Baches de tensidn, | <5 % de la
breves tension
inerrupciones y nomanal (Uy)
variaciones de {bache de
tension en ias tension =95 %)
lineas de entrada por medie Gclo
de alimentacion
W%t
IEC 61000-4-11 {bache de
tension 80 %)
por 5 cclos
TO% Uy
{bache de
tension 30 %)
por 25 ciclos
<5 % Uy
{bache de
tension >95 %)
por 5 seg
Campos 3 Adm
magnéticos con
frecuencia de red
(50/60 HZ)
IEC 61000-4-8
Campos 3 Vims Aparstos de comunicaciin de radiofrecuencie
tondutidos de RF (RF) mbviles o portitiles geberian ser
de 150 kHz a viilizados & disianciss mayores que las
IEC E1000-4-8 80 Mz indicadss =n |a tabla siguiente.
- . Cerca de aparsios que flevan & simboko
E::gos radiados 3 Vim siguiente se 'p“m producir interfarancias
de 80 MHZ & eletimfnagnﬂ:ca
{EC 61000-4-3 35 GHz
(((i)))

Distancias recomendadas entre sistemas de comunicacion de Radiofrecuencia (RF) y
MyLab

Como indicado en el manual de Seguridad y Normas, se recomienda no utilizar sistemas de
transmision de Radiofrecuencia (RF) cerca del aparato de ultrasonidos. Los sistemas de RF
pueden causar interferencias que alteran la imagen ecografica y los trazados Doppler.

Distancia segin la frecuencia de mansmision
Potencia
mixima en [m]
sakida del De 150 kHz 2 80 | De 30 MH2z 2 800 De 808 MHz a
transmisor MHz MH:z 2,5 GHz
[y
d=124P d=12JP d=23JP
0.0 0,12 012 0,23
0.1 038 0,38 0.73
1 12 1,2 23
10 b X ) 38 73
100 12 12 23

Para tranumisores cufa potencia mixima en salids no entrz en loir valores
presenradot en la tabla, la distancia minima recomendada se puede etimar
ntilizande la focmuls presentada en la tabls aplicable 2 )2 fracuencia del
transmisor, donde P €3 12 potencia maxima en talida del transmisor. medida en
Watt (W) como especificado pos €] constmetos

NOTA ] Como cantela splicar siempre Iz distancia mayor indicada #n = rabla,

NOTA 2 Los campos clectromagnéticos eitin snjetos 2 ahsorcion y reflexion ante
eumcturay, objetoy ¥ personss. Los valoges en la table representan moas lineas
goia de cacicter penecal

Pégina 4 de 22




El operador puede evitar interferencias causadas por campos eleotromagnét
manteniendo una distancia minima, entre el ecografo y los sistemas de comunicacion de RF "o
ulilizados (teléfonos moéviles, teléfonos inalambricos, ...). La tabla proporciona la distancia
minima en metros, seglin la maxima potencia en salida del sistema de RF.

El operador debe tener presente que la intensidad de los campos electromagnéticos
generados por transmisores fijos (emisoras radio-base para telefonia maévil ¢ inaldmbrica,
transmisiones de TV y radio, transmisiones de radioaficionados, ...} no son precedibles
sobre una hase tedrica. Puede ser necesario por lo tanto efectuar una medicion directa en el
ambiente donde se utilizard MyLab. Si la intensidad de los campos electromagnéticos
superara la especificada en ios niveles de inmunidad presentados en las tablas anteriores y
se notaran comportamientos anémalos del ecografo, pueden ser necesarias medidas
adicionales como pueden ser una diferente orientacion o una distinta colocacion de MyLab.

Peligro de explosion

El equipo no es apto pan utilizario ante una mezda de anestésico inflamable con
aire, oXigeno u oxido nitroso. No utilizar €] equipo ante anestesicos inflamables. En
dichas condiciones existe ¢l peligro de explosion.

Temperatura superficial de las sondas

MyLab ha sido proyectado para mantener la temperatura superficial de las sondas dentro de
los limites de la norma IEC 60-601-2-37. Se aconseja de poner en Freeze el sistema al final

del examen presionando la tecla -para evitar una calefaccidén excesiva de la sonda. El
sistema se pone de cualquier manera automaticamente en Freeze si esta inoperativo por
aigunos minutos.

ATENCION

Aplicaciones clinicas
MyLab estd destinado a operadores cualificados para utilizar sistemas de ultrasonidos.

Modelos
La configuracién completa de estos sistemas ofrece varias destinaciones de uso.

El operador debe ajustacse siempre al pancipio ALARA (As Low As

Reasonably Achievable, es deait ¢f miniwe razenablemente posibie), y en
pamcuhtenestnaphmmndcbeuﬁhmhmmpotmmzcusnm y
por el menor tiempo posible compatiblements con 1a obtencion de

ﬁl:iz i i 4 H 'm : .
ATENCIOM Mylab no se debe utilizar para aplicaciones oftalmicas ni sorbi¢ales

Aplicaciones clinicas
Las tablas indican ias sondas del MyLab y la utilizacién clinica prevista (segin coresponda):

neonatal cefdlico; AC: aduito oefélloo ABD: ominal; UR: U
ginecologia.

g rnando

"
Ditactt Tew

Akl o .



(Para MyLab40)

RSSO ENES

iy e | Pk e

LRIENEN

i

NERVENER

IAENEVENEN

TEO022
TE122
EC123
10323
[P323*

Sondas
or

2CW
5CW

{Para MyLab20Plus)

CAR FED FV

SP THY MS BRE NC AC UR ABD OB-GYN

Soncksc LA

LAS32
LAS22
LA325P
LA43S
LA332

R LR

Soods: CA

CA63]
CAl421

CA431
BC431
CA4X0
CALYD
C5-2R1)

Ditector Te, a0 Pdgina 6 de 22
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Soondsr
ecpecinles
EC123
EC1123
ES-SRI10P
TRTI3
Sondss
Doppsler

sew | 1 1< { | £ 1 I |

Las sondas intraoperatoria y laparoscopica no deben ser utilizadas en contacto
directo con el corazon, el sistema circulatorio central y el sistema nervioso central.

Composicion del sistema e instalacion

Vuestro MyLab serd instalado por personal ESAOTE. Esta persona sera responsable de la
apertura del embalaje y comprobara que el sistema esté correctamente programado y en
funcién. El presente capitulo ofrece una panoramica de la composicién del sistema y las
principales operaciones que pueden ser necesarias.

Configuraciones

MyLab es un sistema a ultrasonidos con pantalla LCD incorporada. La consola contiene la
electrénica, el panel de control con los altavoces, los conectores sondas, la base {con frenos
en las ruedas delanteras} gue puede contener los periféricos {(grabadora de videos,
impresora video y otros accesonos) y un interruptor de red. La Consola tiene una
empuiadura en el panel trasero.

Instalacion

Individuacion de los conectores y de los interruptores

MyLab tiene un interruptor de red y un pulsador de encendido. El interruptor de red esta
sobre el panel trasero del teclado, alimenta el sistema y los periféricos conectados y activa
el ecdgrafo. El pulsador de encendido esta entre los dos altavoces y apaga el sistema.

Conector
1 Intecraptor de red Almmnmmvpenfm yactivad
2 Puolsados de encendido Apapa d ecografo

TECN@MAGEN S-A.
Bicing. i Sarnando
Director Te. nige
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Panel trasero

Cl C2 C3
— Copector Uso
c7 ; ol Conectoe USB
— ] - _ c Conector LAN
B e o (o] Cantcior teckudo
————— Cc4 Cahle ECG
5o C5 Mocioe VGA
_ — Cé Pedal
R e cr Gobados d¢ videos
—_ H . _ C8 Impoesona B/N o RGE

e e -;—'— N ] P Swenrs »¢ snkvasly
Gl

Conexion de las sondas
Sondss Las sondas s¢ pueden conectar igual al conector TRI, TR2 o TR3. Para conectar
electronioss una sonda, comprobar gue e} dispositivo de fiacion del conector esté en k
posicion "OPEN"; alinea las clavijas de Jos dos conectores v enchufar con cuidado
¢l conector de 1a sonda Para bloqueado, desplazar el ispositivo de fiyacion en la
posicion "LOCK"™.

Sonda Doppler Para conectar uma sonda Doppler, encharfar el conector con su referencia dingida
hacia arriba,

MyLab ahoma esta listo para encenderdo: pulsar el interuptor para eancender el
APACATO.

No apagar la mdiquina antes de que haya terminado la fase de
inicializacidn. Mylab se puede apagar sdlo cuando es presentada 1a ventana
de inicio examen que permite la introduccion de los datos paciente v 1a
seleccion de la aplicacion.

ADVERTENCIA

No desconectar nunca 1a sonda cuando esta activa. Pulsar ¢l tecla Freeze
antes de desconectar 1a sonda.

Panel tomas
Utiizar uno de los cables
auxiliares incluidos en el
suministro del camito para
alimentar al Mylab en una
cualquier de las tomas del carrito
- (indicadas con los simbolos .J1,
J2, J3y J4) Conectar el cable de alimentacion y conectar el carrito a la red general de
alimentacion.
Conectar las sondas, como descrito en el parrafo anterior. Para encender el sistema pulsar
el interruptor de red y después el pulsador de encendido.

Los frenos sobre las ruedas anteriores son accionables separadamente. M

____IDVll'rnucu No superar los limites maiximos de consumo indicados para las tomas
aisladas (mixima potencia disponible para Jos periféricos: 390 VA). Cabe ¢l
ciesgo de quemar los fusibles del cacrito.

Tiempo de aclimatacion
Si el sistema bha sido dejado en un entono con una te ra diferente de las
especificadas para su funcionamiento (15+35°C), es necesarid aclimathr el sistema antes de
encenderlo. La tabla siguiente presenta los tiempos de es

ENSE
TEC qﬁgf\.’;mav Hegina 8 de 22
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Ajuste de la pantalla LCD

El ajuste del brillo se efectia con las teclas expresas presentes sobre la pantalla. De todas
maneras, en caso de LCD; el ajuste més significativo es la orientacién relativa pantalla /
operador. La tecnologia LCD actual es efectivamente fal que la orientacién repercute en ia
percepcion cromatica y del brillo. Hacer referencia a la escala de grises o color (a la
izquierda de la imagen) para posicionar correctamente la pantalla LCD.

Antes de instalar los periféricos, comprobar que el aparato esté apagado y desconectar el
cabile de alimentacién de la red.

Es posible controlar, desde el panel de control de MylLab, tamo impresoras video como
grabadoras de video. Contactar con el personal ESAOTE para tener informacion acerca de
los modelos controlables.

Instalacion en el carrito hospitalario

* Bloquear el carrito poniendo los frenos

« Abrir la tapa trasera del carrito

+ Insertar el periférico en el plano de apoyo que se desea y blacario con las tiras de Velcro.

Conexion impresora b/n
El cablie tiene un conector muiti-pin en una extremidad y un conector BNC y un conector
remoto en la ofra. Conectar el cable como indicado en la siguiente tabla.

Conector cable Lado Puerto
Mt Pin MyLab C8
BNC Impresora Video
Remoto Impresota Control remoto

Conexidn impresora RGB
E! cable "RGB Printer” tiene un conector multi-pin en una extremidad y cuatro BNC
colorados mas un conector remoto en el otro extremo.

Copecrox cable Lado Poerto
Mniti Pin MyLab cs
BNC Impresons Entradas
Remoto Impresora Control remato

Si se desea conectar contempordneamente 2 impresoras distintas con MylLab, se debe
utilizar el cable con 2 conectores que duplica el puerto C8. El cable en efecto tiene un
conector multi-pin en un extremo y 2 tomas multi-pin en el otro. El conector multi-pin se
conecta con el conector C8 dei panei trasero de MyLab; en las 2 tomas multi-pin es posible
conectar de esta forma los cables de las impresoras.

Conexién grabadora de videos

Ei cable para la grabadora de videos (VTR) tiene un conector muiti-pin; en el otro extremo
hay dos conectores S-VHS (IN, OUT), cuatro conectores audio (dos IN, dos OUT) y uno
REMOTE.

Conecrox cable _ Puerto
Mult Pin c7
S-VHS IN $-VHS In
$-VHs OUT $-VHS
AUDIOIN In

AUDIO OUT Out
REMOTE

TECN

M.N. SBSE



impresoras USB

MyLab se puede conectar con impresoras USB. El puerto para las conexiones USB es C1.

Los periféricos deben tener conector USB de tipo B, para utilizar el cable USB disponible.
Contactar con el personal Esaote para los modelos recomendados y su configuraciénes.

Alimentacion de los periféricos
» Utilizar uno de los cables auxiliares, incluidos en el suministro del carrito, en una
cualquiera de las tomas del carrito (indicadas con los simbolos J1, J2, J3 y J4)

-__lnvlrr-ucu No superar los limites mdiximos de consumo indicados para las tomas
aisladas. Cabe el riesgo de quemar los fusibles del carrito.

« Encender los interruptores del/los periférico/s.

* Cerrar |a tapa del carrito.

Ahora si puede conectar el sistema a la red y alimentar toda la configuracién utilizando el
interruptor del carrito.

$i los periféricos no son alimentados a través del camito, no paecden secr

ATENCION posicionadas dentro del drea paciente (1.5 m de distancia - 2.5 m de altara).

En este caso Jos perniféricos deben ser alimentados de manera que se camplhan Jos
estandares de secundad médica: contactar el personal de I asistencia ESAOTE
para una conecta instabacion

Cuando los pedfenscos no son alimentados a traves de la consola,
una buena norma &s de no tocar contemporaneamnte el paciente y el

Ulteriores conexiones

Monitor SVGA

Es posible conectar MyL.ab con un monitor SVGA exterior. Conectar el cable de sefiales del
monitor con el conector C5 del panel trasero.

Cable ECG

El cable ECG se conecta con el conector C4 del panel trasero de MyLab. El cable ECG esta
cableado para generar una derivacién |; colocando oportunamente (os electrodos, se puede
de todas maneras consequir una derivacién |1 o il

El cable ECG esta disponible como accesorio, tanto con derivacion IEC (codigo
9630028000) que con derivacién AHA (cadigo 9630028010).

Comando de pedal

MyLab permite conectar un pedal para controlar el Freeze u otrog modos real-time. El pedal
se conecta con el conector C6 del panel trasero. El pedal (cddigo 9102756000) esta
disponible como accesorio opcional.

Conexi6n con un servidor Dicom
Si dotado de licencia DICOM, MyLab se puede conectar con un servidor Dicom utilizando el

puerto LAN C2. '
-

El panel de control

L b TECN
/ ic. Vajgria Vvillaverde
poderada
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Los altavoces (Doppler) estan en el panel anterior del sistema.
Los potenciémetros del TGC controlan la amplificacién de la sefial en region individuar de
imagen. Los potencidmetros se utilizan para ajustar zona por zona la sefial.

El teclado alfanumérico se basa en el estandar Qwerty. Las teclas alfanuméricas se utilizan
para introducir datos de texto en las ventanas habilitadas. La tecla Caps Lock activa en el
teclado los caracteres en mayusculas.

La tecla tShift se utiliza para teclear caracteres en minusculas o mayusculas (segin la
configuracidn del teclado) o bien los caracteres indicados en la parte superior izquierda de
cada tecla.

Anotaciones

La presibn de una cualquier de las teclas alfanuméricas durante el examen activa
automaticamente la introduccion del texto. Todas las operaciones de escritura estan
gestionadas con el teclado alfanumérico y el trackball, que se utiliza para colocar el cursor.

La tecla - permite acceder a un glosaric configurable por el usuario. El manual
“Operaciones Avanzadas” describe coma crear y utilizar el glosario.

Trackball

El trackball trabaja en dos modalidades distintas.

Modalidad estandar

En la funcionalidad estandar, el trackbali permite colocar rapidamente las cursores en ia
pantalia. Los capitulos siguientes detallan las funciones especificas efectuadas por el
trackbali en las prestaciones que requieren su Uso.

Cada modo activa automaticamente el trackball en el propic cursor:

Modo Trackball
M-Mode, Doppler Cursor LINE
CFM Cursor CFM ROl

Cuando en la pantalla hay presentes varios cursor, la tecla ACTION conmuta el cursor
activo.

Modalidad Ratén

En este caso el trackball se utiliza para mover un puntero en la pantalla. En tiempo real el
cursor puede ser utilizado para activar las funciones de las teclas software y visualizar sus
menls. En Freeze, en revision del examen y revisidn desde archivo el cursor puede ser
utilizado para acceder a los menus del archivo. En esto caso las teclas a la derecha ya la
izquierda del trackball pueden ser configuradas como teclas del raton (tecla de confirmacion
y tecla de activacién del menu contextual).

Independientemente de la configuracion seleccionada, en este manual la tecla de
confirmacién sera siempre denominada ENTER y la tecla del menu contextual UNDO,

—

La tecla permite cambiar el funcionamiento del trackball, de la modalidad estandar a ia
modalidad raton.

Teclas Software |
En la base del LCD hay cuatro botones y seis teclas para recorrér menys. Las funciones de
estos pulsadores cambian segln la mogalidad, la aplicacion, las configuraciones. El ment
visualizado encima de las teclas indi s funciones que tiengn asignadas.




pulcsx Pulzado Inactive
Awd Calecx Gt

Prestaciones avanzadas

Las teclas MARK, REPORT, ANNOT, ACQUIRE y CONTRAST activan prestaciones avanzadas:
su utilizacién de describe detalladamente en el manual “Operaciones Avanzadas”.

Organizacion de la pantalla

Este capitulo proporciona una descripcion resumida de las informaciones en la pantalla de
MyLab.

Informaciones en la pantalla
La pantalla esta dividida en tres areas principales:

Enubeunﬁento

Merms de las techas software &

Encabezamiento

Esta area esta reservada para visualizar los iconos del trackball, de los sistemas de
archivacion, de los periféricos configurados, los datos del centro meédico y del paciente y la
fecha.

Los datos del paciente son visualizados sélo si han sido insertados al inicio del examen.
MylLab visualiza los siguientes datos del paciente: apellido y nombre, edad y cddigo
paciente.

Sistemas de archivacion
Arrba 2 la zquierda, después de los iconos del son mostrados kos iconos
de los sistemas de acchivacidn. El icono s visualizado Istado todas las veces que




Periféricos
MyLab puede gestionar contemporaneamente dos periféricos (impresora b/n 0 RGB y VTR).
Los iconos de los periféricos son mostrados en la pantalla arriba a la derecha.

Real Time y Freoze
Con la imagen en Tiempo Real y congelada se corresponde un icono especifico, que es
mostrado a la derecha en el area del encabezamiento.

Todas las veces que se congela una imagen, es visualizada una barra de memoria (abajo a
la derecha) correspondiente a las memorias de deslizamiento. En estas memoria se guardan
las imagenes capturadas enseguida antes de poner el sistema en Freeze. Con el trackball
es posible revisar imagen por imagen informaciones 2D, M-Mode, Doppler y CFM .

Area imagen
La visualizacion de |la imagen depende de varios factores como la modalidad activa, la
aplicacion seleccionada y el transductor.

Parimetros de ta maquina
Imaging Parimetro Magnitad Descripcién
F ann MH2z Frecoencia Imaging 0 modalidad
TEI (sesolncion o penetracion), si
habalitado
G m% Gamanca Imaging (min, %, mix)
D wwcm Profundidad
xv P Algotitmo XView
FRS » Penistencia
PST " Cugva de Post-procesamiento
sV AN-SRR M Dimensiones y profindsdad del
volnmen de mmestra (PW)
e - Anpulo-correccadn Doppler

SV y © son visvalizados solo si estd activo el cogrespondiente cursor.

CFM Parametro Maimtnd Descrpdon
F wwn MHz Frecoenca CFM o 'TVA, =i
habilitado
G =% Genancia CFM (min, %, mix)
PRF awn kHz Frecuencia de repeticion de los
 jmpulsos (dlz)
PRC i Seasibibdad, Densidad (B: Bajo, A:
Alto ), Suavizar (B: Bajo, A- Alto)
PRS ” Pemzistencia
WF » o, A

Filtxo CFM (B: Bajo,
Alo

Biaing. Cadirola Fernando
Direstor Ta.uieo
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Inicio y fin del examen

Al encender, una vez terminado el autotest inicial, y al comienzo de cada examen nuevo

(tecla ©) el sistema presenta la pantalla mostrada en la figura. Si necesario, la tecla @
permite la activacion del tiempo real antes del final de la fase de iniclalizacion).

No apagar cl sistema antes el final de la fase de inicialisacion: s¢ pucde

ADVERTEMCIA el disco ]

La ventana de inicio examen permite insertar los datos del paciente, seleccionar la
aplicacion, los preset y la sonda que se desea.

El usuano puede programar ¥ agrepar presets por su preferencias o
exwpencias clinicas; las aplicaciones dependen de las licencias

En cuziquier momento, durante el examen, se¢ pueden visualizar ¥ modificar Jos
damspadenwptﬂsmdolamch@yscpuedcscbocbmunasondayum
configuracion diferente utiizando las teclas & y &

ATENCION Nonﬁﬁzuhtedacﬁpmﬁﬁdatmnm examen Para activar un
nuevo procedimiento utilizarsiemprelateda®.

m- Antes dc iniciar ¢l examen comprobar que 12 sonda activa visualizada en la
pantalia se corresponda con 1a seleccionada en 12 pagina de Inicio Examen.

SHOM AN BUAL
~adipoda Fernando
sl To 0o

Mot BEGY
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ECG

Una vez aplicados y conectados los electrodos, es posible seleccionar la posicion en
ha pantalla del trazado ECG y ajustar la panancia

¢ Pulsar lh maneta PHYSIQ para visualizar ¢ menu de 1as tedas Software
e Modificar 1a amplitud de !a senal pulsando 1a tecla GANANCIA.

* A ser necesario, pulsar 12 tecla POSICION para desplazar ¢l trazado
ECG en 1a pantalla

¢ La tecls ECG habulita o inhabilita }a visualizacion del trazado en I
pantalla. La tecla AUX habilita o inhabilita la visualizacion del secundo

signal
Pulsac PHYSIO para volver al menu Tiempo Real

Ejecucion del examen

En Tiempo Real la presidn de las varias teclas Modo activa la modalidad especifica.
Pulsando de nuevo la misma tecla el sistema vuelve automaticamente a la presentacion
anterior.

"/ Pulsar LINE para visualizar la linea de barrido.

Ve Durante el barrido, la tecla ™ congela el trazado y reactiva el 2D de
Tcome Aol cxurror referencia; la tecla PLEX activa o congela el 2D de referencia,

Liwea manteniendo el trazado en Tiempo Real.

El teclado y los comandos visualizados en las teclas software permiten optimizar [a calidad
de {a presentacidon. Con cada formato se comesponden diferentes menus. Si el menu
visualizado tiene varios niveles, pulsar la tecla SIGUIENTE/PREVIO para recorrer todas las
funciones.

Las imagenes y las secuencia de imagenes (2D o CFM) son guardadas puisando en Tiempo

L . aF ) . ; L.
Real respectivamente las teclas - ¥ ~- - . Las imagenes individuales son guardadas a
plena resolucién, ias secuencias son comprimidas. Las secuencia son comprimidas en

formato BMP, con una perdidas minima de informacion.
Como apagar el sistema
Mytab es un sistema dotado de PC interno; el apagado del sistema durante

el procesamiento de datos puede conllevar In pérdida de datos o dafios para
Jos soportes de datos.

APVERTENGCIA

Se aconseja efectuar siempre el siguiente procedimiento. Es obligatorio interrumpir
cualquier operacién pendiente que involucre al PC interno antes de apagar el sistema.
Comprobar que ningln icono del archivo tenga un marco amarillo intermitente: de ser
asi, el PC interno esté procesando datos y por lo tanto hay que cerrar la sesién antes
de pulsar el interruptor.

Al final de la sesion, ejecutar las operaciones siguientes:
« Presionar el pulsador de encendido. Cuando apa ensaje de arresto, se

Disector To. oo



Mediciones y calculos

Indicaciones generales

Es posible efectuar mediciones sobre imagenes congeladas, memorizadas, y archivadas.
Las mediciones disponibles son visualizadas a la derecha de la imagen. Los mensajes
presentados en la pantalla guian al operador a través de las fases, facilitando la ejecucion
de la medicion. Los resultados son mostrados a la izquierda de la imagen.

Los ficheros comprimidos conllevan una pérdida minimal de informacibon. MyLab adopta un
algoritmo de compresion que preserva el mantenimiento de ia diagnosticidad de la imagen

ATENCION Esto simbolo apareze sobre a pantalla cuando la imagen poede tener caractersticas
f no optimales para la produccion del informe, si comparada con h imapen onginal

Para la seleccidn de las proyecciones y la colocacidn de los cursores se recomienda
basarse en la praxis médica corriente y sobre las disposiciones de los especialistas en
materia.

Ampliar siempre el formato pama maximiZar la estuctuni/la senal a
medhir.

Utilizas si posible los formatos 2 plena pantalla para Jas mediciones
M-Afode y Doppler

Mediciones genéricas

Las mediciones genéticas permiten efectvar rapukimente mediciones como la
distancia, el irea, ¢] iempo, la velocidad.

_.”"'9 Bsta techa activa el mend de las mediciones genéricas. El sistema presenta la lista de

hs medidas disponibles, identificadas automaticamente segin el modo y h
aplicacion activos. La tecla software MEDIDA permite seleccionar rapidamente la
medicion deseada. Bsti inmediatamente operativa b medicién visualizada en
amarillo.

Siguiendo las instruccionss en la pantalla, colocar Jos cursoges con ¢ trackball ¥
conficmas la posicion pulsando (B0 La tecia G se puede utilizar pars geiniciar
una medicion antes de que haya sido confirmada 1.2 techh Back Space tacha punto
pot puato ka linea punteada El valor que se esta midiendo es visualizado en tiempo

real 2 1a izquierda de 1a imagen.
Cancelscién ¢ Activar el trackball como puntero pulsando la tecla &
seleotiva de una i i
medicién ¢ Colocar el puntero sobfe la medicon 2 cancelar (la medicion es
visualizada en amanllo).

® Puisar ki tech BORRAR para borrar Ia medicion.
cucsores de las medidas y los

* Pulsar de nuevo & paca volver al

valores el campo de las

TECMNGH iy N |MAGEN A, Pagina 16 de 22
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Mylab no permite efectuar mediciones sobre imiagenes que tenga
calibraciones ambipuas. Sobre dichas imapenes en ¢l momento de b
medicaon es mostrado un mensaje de emor. Tampoco se pveden
efectuar mediciones sobre Jos formatos QUAD.

Paquetes de calculo especificos

Los paquetes de calculc especificos se basan en ias mediciones a efectuar sobre
estructuras anatdémicas identificadas.

@ Se accede 2 los cilculos especificos pulsando ki tecla MEASURE. El sistema
xdentifica automaticaments el paquete de calculos segin ¢l modo y 12 aplcacon 30
selectionados.

Mytab tiene un disco duro intemo en el cual es posible archivar los exdmenes
(Aschivo Jocal). Los datos se pueden guardar sobre soportes externos también en
formato Dicom® (para Jos sistemas provistos de licencia Dicom) 0 se pueden
exportar en formato BMP, PNG, JPEG ¢ AVI (véase las especificaciones técnicas
pana informaciones sobre el codec). Los datos exportados no los puede mirar de
auevo el sistema.

Las teclas 'y -’ guardar, respectivamente, imapenes individuales (a plenz
ncsohmwnocompnmdas)ysecummsdcngmm(m fonmtooompum:do) Al

pulsar ha tech CLIP ¢l sistema memoriza secuencias de b dumacion predeterminada,
configurable desde €1 Menu de Sisterna (ver €l capitulo correspondiente). Los datos

son compamidos sin pérdida de informaciones, con un frame fate maximo de
aproximadamente 25 imagenes.

No apagar el aparato o remover el soporte durante 1a operacion de guardar:
ios datos pueden darfiarse v puede estropearse ¢l disco duro. Si necesario,
cierrar la sesion para interrampir Ias operaciones y apagar el sistema.

ATENCION

Mantenimiento del sistema

Limpieza del sistema y de los periféricos

Es importante limpiar con regularidad el sistema y los eventuales periféricos coneclados.
Estos ultimos, en particular, contienen partes sensibies al polvo, cuya fiabilidad puede
quedar perjudicada en caso de mantenimiento descuidado. JEUET

Para limpiar los periféricos, seguir las instrucciones del fabricante.
Para limpiar el sistema se puede utilizar un pafio suave ligeramente empapado de agua. Si

necesarno, aplicar una pequefia cantidad de detergente no sivo, sin alcchol y sin
amoniaco sobre un pano suave y limpio.

Apagar el sistema y frotar el exterior del aparato con el p

AGEN SA Pagina 17 de 22
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ATENCION Apagar el sistema ante de cada operacion de impieza. \ m‘r

Comprobar que el detergente sea evaporado completamcnte antes de
encendir el sistema.

mSt—— No utilizar detergentes a base de amoniaco, alcohol 0 benzene sobge el
ApvearEncia L

Para limpiar la pantalla utilizar un pafio suave y seco, frotando ligeramente la superficie del
display.

——— No utilizar detergentes ni otros higuidos directamente sobre la pantalla.

ADVERTENCcIA Secar enseguida eventuales gotas de agua que hayan podido caer: pueden
dejar manchas sobre 1a pantalla.

Limpieza de ios alojamientos portasondas y portagel

Estos componentes se pueden facilmente limpiar utilizando una soluciéon de detergente
delicado. Comprobar que estén perfectamente secos.

Para 1a kmpicza de los transductores hacer referencia al manuat
“Transductores vy Desechables™.

Atencidn
® Pehgro de sacudidas cléctncas. No quutar la cobertura del equipo o del
momtor. Hacer referenca exdustvamente al personal cualificado
ESAOTE para la asistencia o par efectuar ajustes intemos.

®  Apagar ssernpre el equipo antes de hmpiado.

Tiempo de mantenimiento
Esaote garantiza el mantenimiento de ios instrumentos de uitrasonido MybL.ab por seis afos
(Para Myl ab20Pius) y por diez afos {Para MyLab40), a partir de la fecha de adquisicién.

Configuracion base (segin corresponda)
La configuracion de base del MyLab40 se compone de hs aplicaciones siguentes:

General Imaging
Cardiologica
Vascular

TEI

CFM y Doppler
La configuraadn de base puede archivar y exportar solo 1
fornato BMP).

N S.A.
TECNOﬁ: gﬁauerde Péagina 18 de 22
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Aplicaciones opcionales ‘
El sistema pucde wchur las heenaas sigusentes para controlar otras aplicaciones:

Licencia Aplicacién Prestaciones
Urologia Urologia Preset, Calculos
Obstetricia Obstetrical, fetal, ginecologia Preset, Calculos

Modos en opcién _ o
MyLab puede mchur las licencias siguientes para controlar otros modos:
Licencia Prestacion Notas

VM VM Sonda dependiente
CMM Compass M-Mode Sonda dependiente

La licencia puede ser mstalada TVM solo st hay la CFM.

La configuracién de base del MyLab20Plus se compone de las aplicaciones siguientes:
* General Imaging
* TEI
» Auto-Adjust.
* B-Steer.
*IP-View.
*» X-View (1 step).

La configuracion de base puede archivar y exportar solo imigenes individuales.

Aplicaciones en El sisterna puede inchoir las licencias siguientes para controlar otras aplicaciones:
opcion
Licendia Aplicackin Prestaciones
Urologia Unologn Preset, Cilculos
Obstetricas Obstetcal, feeal, pmecologia Preset, Ciloulos
Vascular Vasculame pedfédco, adolio cefabico Preset, Cilculos

Modos an opcion MylLab puede incluir las hicencias ssguientes pan controlat otros modos:

Licencia Prestacion Notas

3DAD S_Bdcnnno:lihmtywﬁempotul 3L) tiempo ceal s sonda
dependiente

Prestaciones Adicionales (segin comesponda)
Las prestaciones siguientes son opcionales:

(Para mMylLab40)
Licencia Presiacion
Clip Arcluviacson Clip
Stress Stress Eco
DICOM Clases DICOM
\"Pan Vista panoranuca

acion Tu, o 5 Pagina 19 de 22
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{Para MyLab20Plus})
Licencia Prestacion
Xview Alpoditmo XView
DICOM Clases DICOM
VPan Vista panoamica
CFM v doppler Color Flow Mappang ¥

doppier

Configuracion portatil
Esta seccion describe las especificaciones técnicas del producto completo de todas
las opciones. Leer el previo pargrafo paca 1a configuracion de base del sistema.

General

Display
+  LCD 17", tecnologia TFT, XVGA color (MyLab20Pius)
*  LCD 197, tecnologia TFT, XVGA color (MyLab40)

Connactores sonda
* 3 sondas Electronic Array
*» 1 sonda Doppler

Video IO
s SVGA momime)
. SVHSL/O
e VHSIL/O
*  RGB (sandx TV)
- Esundar vireo
¢  PAL/NTSC

. Cooectoses 1/0
*  LANEMS
= 2UsB
¢ Conectores dedicados
*  EamhECG
*  Petil
*+ Owe
*  Impeeson jasec/ de chaao de owa
*  Confiume 3 los profilos de intagracién JHE

Ficheros imagenss

* Formaros
* Formato de salida estandar (BMP, PNG, JPG, AVT) (MyLab20Plus)
* Formato de sahdu estander (BMP, AV (MyLab40}
* Formato nativo y Licom

* Capactensticas clip
* AVI Codec: Microsoft® MPEG- 4 V2
= Compresion: JPEG, compresian lossy (aprox. 7% de calidad)

= Imégenes individuaies / BMP estan memorizadas 2 resolacidn llena

Siseena operstren: WIN XP Embedded
. Ak i

. Cileci aricos y & % e 1 adicacs
. ADCUASONES, DEAECES

TECNCIMAGEN S,
Bioing. CaMTT-onando
Directar Te, 00
MM RESC
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&  Powocdmetros pan TGC
*  Escodel pan panincils panersies
*  Techs paa modos, pestion pesifégicos ¥ comtrolos

Cables de alimentacion
*  Cable ged con wan CEB

¢ Tomx Tipo 510 IEC 320/C13; 10A-250V
¢  Eachufe Tipo VI (7) VIL, 10A-250V

*  N* concaetomes: 3

*  Spocion: | me’

* Loogewt 25 m

*  Cable sod con wona CEI

. Toma: Tapo 510 IEC 320/C13; 10A-250V
* Enciméer Tipo 1/3 CEI 23-16; 10A-250V
. N ocondorsoms: }

. Seccin. | mm'

b Longitad 2.5 m

. Cable ged con boma NEAA

Toma y ampeaie Tipo 510 IBC 120/C13; 13A-125V
Enchnfer Tipo NEMA 5-15; 134-125V
N'.condncaoges: 3

Secom: AWG 16

Loogitad 3 m

.

Di i
¢ 1IBA)HL2NP) em

+  apeommadamente 60 kp

Alimentacion
*  Fange opumivo:

- 100 + 1L5V

. 00290V
Fregoeooia ped: 50 = 60 Hz
Consuma < 600 VA
Powpcia dispoible paa los pediiricos hun 600 VA
Toxnas roxikares: 4, ashadas:

Condiciones de funcionamiento

*  Tempeorman: 15235"C )
*  Homedad 15+95 % (sm agua de condensacion)
Prasicn: 700-+1060 h¥fa

Condiciones de almacenamieato

*  Tempeowmo: -20 5 +60°C .
s Homedut 5495 %4 (sin apma de condensacion )
Preuta- 7001060 hPa

TECNLIMARTN &, 4,
Biving. CTdacla Femando
Directs T, o
MN 569

fia Vinaverde
adaradd
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L \\‘__ E
Sond N
(segiin corresponda)
(Para myLab40)
Sondas Phased Array Sondas Linear Arvay Sondas Convex Amay
E—— E —— . ————
ID somds 1D sonds —rnto0ds
PA23ID LAS22 CA4X0
PA12L LA52) CA421
PAI2 LA532 CA431
PAO2Y LA435 CABS24
LA424 CAs3L
Sondas especiales — CAl123
ID ponnda
TEO22
Sondas Doppler
EC123 —— o0
JOE323 20w
P23 5CW
{Para MyLab20Plus)
Sondas Linear Array  sondas Convex Array
— Dewonds Do
LAS22 CA4Y
LAS25P CAl421
LAS3ZE CA4N
LA435 CA631
LA332 CA12)
. C5-2R13
Sondas especiales BC431
ID ennds
EC123 Sondas Doppler
EC1123 roy—
ES§.5 RI10P ————
Redquisitos video

* Epody RGB SYNC
*  RGB (analogieo): 0.7 Vp-p, 75 oo
"  SYNC.5Vpyp
Comersores: BNC estinda
Extandar de sepusidad- IEC 950 0 EN6O601 -1

L4 Conscsoes: BNC evandar
Esthic de sepuricht IEC 950 o ENG0S01-1

T
VIR s ;O videa YC y

*  Y:1Vpp, T50hm

* €03 Vpp Coloe burst, 75 obm
Formawo easete: VHS, S-VHS
Fistas andio: 2

TECH A N S.A
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“2012-Afo de Homenaje al doctor D. Manuel Belgrano”

Ministerio de Salud
Sceretaria de Politicas,
Regnlacién ¢ Ingtitutos

ANMAT.

ANEXQ III
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-4755/12-0

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecgolggia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion
No ... i 78 , ¥ de acuerdo a lo solicitado por TECNOIMAGEN S.A, se autorizd
la inscripcidn en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

Nombre descriptivo: Sistemas de Ultrasonido para Diagnostico Médico

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-976 Sistemas de
Exploracion, por Ultrasonido, de Uso General

Marca del producto médico: ESAQOTE

Clase de Riesgo: Clase 1II

Indicacion/es autorizada/s: ecografia general, incluyendo aplicaciones Doppler,
ecocardiologia, ecografia 3D y 4D.

Modelos: Mytab 40; Mytab 20 PLUS

Ciclo de vida Util: entre 6 (seis) y 10 (diez) anios.

Condicién de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Esacte Europe B.V.

Lugar/es de elaboracion: Philipsweg 1, 6227A) Maastrich, Paises Bajos.

Se extiende a TECNOIM??#JE{R ?{]‘]? el Certificado PM-1075-62, en la Ciudad de

Buengs Aires, 3 ........ ..., Siendo su vigencia por cinco (5) afios a

contar de la fecha de su emision,
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