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VISTO el Expediente N°© 1-47-3110-872-17-7 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma ESAOTE
LATINOAMERICA S.A. solicita la revalidacion y modificacién del Certificado de
Inscripcién en el RPPTM N© PM-1099-37, denominado: Ecografo Doppler color,
partes, accesorios y repuestos, marca ESAOTE.

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 Direccién Nacional de Productos Médicos ha tomado la
intervencion que le compete.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Decreto
N° 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015,

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 19°.- Revalidese la fecha de vigencia del Certificado de Inscripcion
en el RPPTM N° PM-1099-37, correspondiente al producto médico denominado:
Ecografo Doppler color, partes, accesorios Yy repuestos, marca ESAOTE,
propiedad de la firma ESAQTE LATINOAMERICA S.A. obtenido a través de la
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Disposicion ANMAT N° 1017 de fecha 17 de Febrero de 2012, segun lo
establecido en el Anexo que forma parte de la presente Disposicion.

ARTICULO 29.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcién en el
RPPTM NO© PM-1099-37, denominado: Ecografo Doppler color, partes,
accesorios y repuestos, marca ESAOTE.

ARTICULO 30.- Aceptese 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 Inscripcion en el RPPTM N°© PM-1099-37.
ARTICULO 4o.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada,
notifiquese al interesado y hagasele entrega de copia autenticada de la
presente Disposicion conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones de
uso autorizadas; girese a la Direccién de Gestion de Informacién Técnica para
que efectle la agregacion del Anexo de Modificaciones al certificado. Cumplido,
archivese.

Expediente N© 1-47-3110-872-17-7
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autoriz6 mediante Disposicién
N°763 ..... 1,;‘a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcion en
el RPPTM N°© PM-1099-37 y de acuerdo a lo solicitado por la firma ESAOTE
LATINOAMERICA S.A., la modificacién de los datos caracteristicos, que figuran
en la tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre genérico aprobado: Ecdgrafo Doppler color, partes, accesorios y
repuestos.

Marca: ESAOTE.

Disposicidon Autorizante de (RPPTM) N° 1017/12

Tramitado por expediente N° 1-47-11355-11-1.

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACIO[\I /
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACION
A MODIFICAR : AUTORIZADA

Vigencia del
Certificado de
Autorizacién y 17 de Febrero de 2017 17 de Febrero de 2022
Venta de

Productos Médicos

Via Siffredi 58, 16153,

Lugar/es de Via di Caciolle 15, 50127, | Genova, Italia.
elaboracion Florencia, Italia. Via di Caciolle 15, 50127,

Florencia (FI), Italia.

Aprobado por Disposicion

ANMAT N° 1017/12. Afs. 10.

Rétulos

Instrucciones de | Aprobado por Disposicién
Uso ANMAT N° 1017/12. Afs. 11 a 25.

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion

antes mencionado.

L
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Se extiende el presente Anexo de Autorizacidn de Modificaciones del RPPTM a
la firma ESAOTE LATINOAMERICA S.A., Titular del Certificado de Inscripcion en
el PTM NO PM-1099-37, en la Ciudad de Buenos Aires, a los
diasﬁ; ......................

Expediente N°© 1-47-3110-872-17-7

DISPOSICION No
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ANEXO Ill B: PROYECTO DE ROTULOS

Importado por:
ESAOTE LATINOAMERICA S.A.
SAN MARTIN 551, Cuerpo C, Piso 8, OF.
52
(C1004AAK) CIUDAD AUTONOMA DE
BUENOS AIRES
*Ecografo Doppler Color: MyLabSeven
*Marca: ESAOTE

*Numero de serie:

*Fecha de fabricacion:

*Condiciones de almacenamiento y transporte: Temperatura
-20°C/60 °C

*ESAOTE S.p.A., Via Siffredi 58, 16153 Genova (GE), ltalia;
Planta de fabricante:

1) Via Siffredi 58, 16153 Genova, ltalia.

2) Via di Caciolle 15, 50127 Firenze (F1) ltalia.

Director Técnico: Bioing. Federico Weisz MN N° 5954
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Autorizado por la ANMAT PM- 1099-37

p

*Datos provistos por el fabricante

S.A.
ESAOTE A \ RICA
ESACT TiOMEERICA B4 ,é/
BIOING FEDERICO WEISZ

SILBERLER
APODERADO
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ANEXO Ill B: INSTRUCCIONES DE USO

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste re

que figuran en los items 2.4 y 2.5;

Rétulo

Importado por:
ESAOTE LATINOAMERICA S.A.
SAN MARTIN 551, Cuerpo C, Piso 8, OF.
52
(C1004AAK) CIUDAD AUTONOMA DE
BUENOS AIRES
*Ecografo Doppler Color : MyLabSeven
*Marca: ESAOTE

@’saote

FCondiciones de almacenamiento y transporte: Temperatura
-20°C -60 °C

*Fabricante: ESAOTE S.p.A., Via Siffredi 58, 16153 Genova
(GE), ltalia; Planta de fabricante:

1) Via Siffredi 58, 16153 Genova, Italia.

2) Via di Caciolle 15, 50127 Firenze (FI) ltalia.

Director Técnico: Bioing. Federico Weisz MN N° 5954
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Autorizado por la ANMAT PM- 1099-37

BIOIN DIRECTOR TECNIO

Péagina 2 de 16
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3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucién GMC, :
72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de lo:
Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados;

El sistema MyLab esta destinado a operadores cualificados para el uso de ultrasonidos.
Solo los médicos ecografistas que estan calificados en el uso de sistemas de ultrasonido deben
realizar ecografia en seres humanos con fines médicos de diagnéstico.

Uso previsto

MyLabSeven es un sistema de ultrasonido de mainframe que se utiliza para realizar estudios
generales de diagnéstico de ultrasonido que incluyen las aplicaciones Cardiaca, Cardiaca
Transesofégica, Vascular periférica, Fontanela, Adulto Cefalico, Partes Blandas, Mdsculo-
esqueletico (convencional vy superficial), Abdominal, Fetal, Transvaginal, Transrectal,
Pediatrica, Intraoperatoria abdominal, Laparoscépica y Uroldgica.

El equipo proporciona imagenes como guia en la biopsia y para ayudar en la colocacién de
agujas en las estructuras vasculares y anatomicas, asi como en los bloqueos nerviosos
periféricos en las aplicaciones musculo-esqueléticas.

Aplicaciones clinicas
En su configuracion completa, los sistemas MyLab estan disefiados para distintos usos.

Nota

El operador debe seguir siempre el principio ALARA (As Low As Reasonably Achievable, es
decir, el minimo razonablemente posible) y debe utilizar la minima potencia acustica durante el
menor tiempo posible que permita la obtencion de informacién diagnostica.

Contraindicaciones
El sistema no es para uso oftalmico o cualquier uso que cause que el haz acustico pase a
traveés del ojo.

Seguridad del paciente

Seguridad eléctrica

Atencion

* El sistema se debe conectar de manera adecuada a tierra para evitar el riesgo de sacudidas.
La proteccién queda asegurada conectando a tierra el bastidor con cable de tres hilos y clavija
trifasica;, el sistema debe estar ademas alimentado utiizando una toma de corriente
adecuadamente conectada a tierra.

* No sustituir los fusibles del sistema por tipos distintos de los especificados en la Guia
introductiva de MyLab.

* Las configuraciones méviles proporcionan clavijas y conectores aislados para la gestion de
dispositivos opcionales para hard-copy (grabadoras video, impresoras). Seguir las
instrucciones de la Guia introductiva de MyLab para instalar dichos dispositivos. Conexiones
erroneas pueden perjudicar la seguridad eléctrica del sistema.

» Si piensa utilizar instrumentos para hard-copy con un modelo portatil, hay que leer y ajustarse
detenidamente a las instrucciones de la Guia introductiva de MyLab para instalar dichos
dispositivos. Conexiones erréneas o el uso de periféricos con caracteristicas no adecuadas
para la seguridad, pueden perjudicar la seguridad eléctrica del sistema.

* Los productos MyLab no son herméticos al agua y no estan protegidos contra la entrada de
liquidos, proporcionando un grado de IP(X)0, no exponer el sistema a la lluvia ni a la humedad.
Evitar apoyar sobre el sistema contenedores lienos de liquidos. Evitar la contaminacién del
teclado y, en particular, el 4rea de TGC, con gel y detergentes residuales.

* Quitar las sond -y las derivaciones electrocardiograficas del contacto con el paciente antes
de aplicar un im Iso\Qe desfibrilacion de alta tension. ESAOTE LATINOAMERICA S.A.
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» Como cualquier otro dispositivo de ultrasonidos el sistema MylLab utiliza seﬁales:%dé,@[t‘a.m_;__,,‘

frecuencia. Los marcapasos pueden interferir con dichas sefiales. Cabe tener concien*'élai__qix‘
dicho pequefio peligro potencial y por tanto apagar inmediatamente el equipo si se nota 0 se”
sospecha una interferencia con el funcionamiento de los marcapasos.

* Durante el uso del sistema en combinacién con dispositivos de alta frecuencia (como

unidades electroquirurgicas), cabe tener presente que un error en el dispositivo quirtrgico o un

dafio en las lentes del transductor puede causar corrientes electroquirdrgicas que pueden

causar quemaduras al paciente. Cabe comprobar detenidamente el sistema y la sonda antes

de aplicar corrientes quirtrgicas de alta frecuencia al paciente. Desconectar la sonda cuando

no se esta en modo de imaging.

Compatibilidad electromagnética

Los sistemas de ultrasonidos requieren precauciones especiales con relacion a la
compatibilidad electromagnética y se deben instalar Yy poner en servicio segun las
informaciones proporcionadas.

Las unidades de ultrasonidos estan proyectadas para generar y recibir energia en
radiofrecuencias (RF) por lo que son susceptibles a otras fuentes de radiofrecuencias. Por
ejemplo, otros dispositivos médicos, informaticos o TV/Radio pueden causar interferencias con
el sistema de ultrasonidos.

Ante interferencia de radiofrecuencia, el médico debe evaluar ia degradacion de la imagen y su
impacto sobre el resultado del diagndstico.

Unidades electroquirurgicas (ESU)

Las unidades electroquirtirgicas o los otros dispositivos que generan campos electromagnéticos
de radiofrecuencia o corrientes de radiofrecuencia en el paciente, pueden interferir col la
imagen de ultrasonidos. Un dispositivo electroquirurgico utilizado durante la visualizacién de las
imagenes de ultrasonidos influye mucho en la imagen bidimensional y hace indtiles las
modalidades Doppler.

Biocompatibilidad y control de las infecciones

Antes de cada examen limpiar cuidadosamente las sondas. Hacer referencia al manual
“Transductores y Desechables” para ulteriores detalles sobre la limpieza y la desinfeccién de
las sondas, de los kits y de los electrodos.

Elementos en contacto con el paciente

Se ha demostrado que los materiales de las sondas y de los electrodos ESAOTE que estan en
contacto con el paciente cumplen la norma EN 1SO 10993 “Requisitos referentes a los test de
biocompatibilidad”, segun el uso previsto. No se han registrado reacciones negativas a estos
materiales.

Pacientes sensibles al latex

La FDA expide un aviso sobre los productos realizados en latex luego de la noticia de graves
reacciones alérgicas.

Nota
Las sondas y los electrodos ESAOTE no contienen latex.

Atencion

Las coberturas protectoras de los transductores utilizados durante el examen sobre los
pacientes generalmente estan realizadas en latex. Leer detenidamente la etiqueta del paquete
de la cobertura protectora per averiguar qué material ha sido utilizado.

Comprobar que se identifiquen a los pacientes sensibles al latex antes de proceder a efectuar

el examen. Se han rdgistrado graves reacciones alérgicas al I%tg;(\ B?E'EA‘i‘fﬁdﬁm@ﬂ@%

deben estar en congligiones de reaccionar adecuadamente.
QAYERICASA.  pagina 4 de 16 %




Seguridad con los ultrasonidos
Introduccion

ESAOTE ha aplicado los requisitos y las recomendaciones mas recientes establecidos por la
Food and Drug Administration norteamericana y por el American Institute of Medicine and
Biology. MyLab tiene pues la caracteristica Acoustic Output Display (visualizacion de las
emisiones acusticas) para garantizar al usuario informaciones on-line en tiempo real sobre la
potencia efectiva del sistema. Las siguientes secciones describen los principios basicos de esta
metodologia. ESAOTE recomienda utilizar el principal ALARA (ver a continuacion),
detalladamente descrito en este manual.

Normas de los dispositivos

Directiva sobre los dispositivos médicos

Este sistema cumple la Directiva referente a los Dispositivos Médicos (DDM) 93/42/CEE,
conformemente a la cual ESAOTE ha clasificado este aparato en la clase lla.

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o
conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser
provista de informacion suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los
productos médicos que deberan utilizarse a fin de tener una combinacién segura;

Atencion
* Aparatos de comunicacién de radiofrecuencia portatiles y moviles pueden causar
interferencias con el sistema de ultrasonidos. No utilizar estos dispositivos cerca del sistema de
ultrasonidos.
* El uso de accesorios y cables diferentes de los especificados en el manual Guia introductiva
de MylLab pueden causar un aumento de la emisién o una reduccidn de la inmunidad del
sistema.
Si el sistema de ultrasonidos causa interferencias (es posible notarlo encendiendo y apagando
el sistema) con otros dispositivos, el usuario podra intentar solucionar el problema:

* Desplazando el sistema.

* Aumentando su distancia con respecto a otros dispositivos.

* Alimentando el sistema de ultrasonidos con una toma de corriente distinta de aquella

en que esta enchufado el dispositivo que interfiere.

« Contactando con el personal de asistencia de ESAOTE.

Los modelos MyLab estan destinados a ser conectados a transductores por ultrasonidos
electrénicos y mecanicos.

Sondas de MyLab
Las tablas indican las sondas del MyLab vy la utilizacién clinica prevista:

Sonda Aplicacion

Abdominal
Ginecologica
AC2541 Obstétrica y fetai
Musculo-esquelética

Vascular periférica

Urologia

a

ESAOTE LATINOAMERICA S.A.

[ e

TCO WEASZ M.N. 5954

o
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Sonda Aplicacién Sonda Aplicacion
Abdominal Cardiaca
Abdominal Cardiaca (adulto y pediatrico)
(aduito y pediatrico) AL2442 Ginecologia Musculo-
SC3123 Pediatrica Vascular esquelética® Obstétrica y
periférica Partes fetal Pediatrica Vascular
blandas® periférica Partes
blandas®
. . L. Abdominal Cardiaca
Abdominal Ginecoldgica e
, o a (adulto y pediatrico)
Musculo-esquelética Musculo-esquelética®
S12C41 Ob.s’te'trlca y fetal AL2443 Pediatrica Partes
Pediatrica Vascular blandas® \/ |
periférica Partes an as.f' 'ascu ar
blandas® Urologia periierica
Abdominal Cardiaca
Abdominal Ginecolégica (adulto y pediatrico)
CA430 Obstétrica y fetal . SL1543 Musculo-esquelética®
Musculo—esqu.el’epca Pediatrica Vascular
Vascular periférica periférica Partes
Urologia blandas®
Abdomin’a.l Musculo-esquelética ®
CAc(j;.JItO cef:hﬁa SL3116 Pediatrica Partes
SP2430 ardiaca (adulto y SL2325 blandas ® Vascular
pediatrico) Fontanela ifori
Obstétrica y fetal periterica
Vascular periférica
, Musculo-esquelética®
Cardiaca (adulto y Pediatrica Partes
SP2442 pediatrico) Fontanela LA435 b
Pediatrica Vascular blandas.f }/gscular
periférica periterica
Abdominal Cardiaca
(adulto y pediatrico)
LA523 Musculo-esquelética @

Vascular periférica
Partes blandas®

a. Musculo-esquelética superficial y convencional. Incluye bioqueo nervioso.
b. Incluye tiroides, testiculos y mamas

L

Pagina 6 de 16
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Sonda Aplicacién
Cardiaca (adulto y
Sa2mcw pediatrico)
Vascular periférica
S2MPW Adulto cefalica
S5MCwW Vascular periférica
SHFCW Vascular periférica

Sondas especiales

Sondas Bi-Scan

Las sondas Bi-Scan permiten la captura volumétrica.
Las sondas Bi-Scan permiten
la captura volumétrica.

Sondas Bi-Scan Sondas endocavitarias

Sonda Aplicacion Sonda Aplicacién

Ginecoldgica Obstétrica
y fetal Transrectal
Transvaginal Urologica

Abdominal Ginecoldgica EC1123
31
BC4 Obstétrica y fetal

Ginecoldgica Obstétrica
y fetal Transrectal
Transvaginal Urolégica

Abdominal Ginecoldgica SE3123
441
BC44 Obstétrica y fetal

Ginecoldgica Obstétrica
y fetal Transrectal
Transvaginal Urologica

Abdominal Ginecoldgica SE3133
B2C41
SB2C Obstétrica y fetal

Ginecologica

e Ginecologica
BE1123 | Obstétricay fetal TLC3-13 Transrectal
Transrectal .
SB3123 . Uroldgica
Transvaginal
Urologica
Ginecoldgica
TRT33 Transrectal
Sondas intraoperatorias y laparoscépicas Uroldgica

Sonda Aplicacién
Abdominal
IOE323 intraoperatoria

(abdominal) Musculo-

esquelética® Pediatrica
Partes blan.dfsls.b Vascular ESAOTE OAMERICA O
periférica

107332
10T342

y

%

¢

MK 57
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Abdominal Ginecoldgica
Obstétrica y fetal
Intraoperatoria
IH6-18
(abdominal) Musculo-
esquelética® Pediatrica
Partes blandas® Vascular

Abdominal
Intraoperatoria
IL4-13 (abdominal) Masculo-

esquelética® Pediatrica
Partes blandas® Vascular

Laparoscopica
LP323 (abdominat)
Laparoscopica

Laparoscopica
LP4-13 (abdominal)
Laparoscopica

Musculo-esquelética superficial y convencional
Incluye tiroides, testiculos y mamas
Musculo-esquelética superficial y convencional
Incluye tiroides, testiculos y mamas

oo oo

Sondas transesofagicas

Sonda Aplicacién

ST2612 Cardiaca ('ad.ultos)
Transesofagica
Cardiaca

ST2613 (pediatrico)

Transesofagica

Aplicaciones abdominales y relacionadas

La sonda aplica energia ultrasénica a través del abdomen del paciente para conseguir una
imagen de los érganos 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.

Adulta cefalica 4
La sonda aplica energia ultrasénica a través del craneo para visualizar los vasos cerebrales y
los flujos, a fin de detectar anomalias funcionales.

Aplicaciones cardiolégicas

La sonda aplica energia de ultrasonido a través de la caja toracica para conseguir una imagen
del corazon tal que sea posible evaluar eventuales anomalias cardiacas. En las modalidades
Doppler, la sonda aplica energia a través de la caja toracica para determinar la velocidad y la
direccion de la sangre en el corazon y en los vasos.

El corazén se puede gstudiar también a través del eséfago y/o por via transgastrica con la
sonda transesofagic4.

ESAOTE LATINOAMERICA S.A.

\{‘JOAT#’J;R@A 3.A.

it -
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Abdominal y aplicaciones correlatas Ex“w”\l_/fé/ 4
La sonda aplica energia de ultrasonido a través del abdomen del paciente para conse@uj\tf:@g‘,j
imagen de los o6rganos abdominales tal que sea posible evaluar eventuales anomaiias
(Imaging) y evaluar la velocidad sanguinea, el flujo y la apertura de los vasos abdominales
(Doppler). In ginecologia y urologia, la energia ultrasonido es aplicada a través del cutis para
conseguir una imagen respectivamente de los 6rganos genitales y urolégicos femeninos y de

los rifiones y de las estructuras urolégicas-genitales masculinos (por ejemplo, préstata, vejiga).

Una sonda endocavitaria puede ser utilizada para visualizar organos en examenes
transrectales (aplicacién urolégica).

Organos pequeiios y Small Parts (pequeiias partes)

La sonda aplica energia de ultrasonido a través del cutis para conseguir una imagen o para
visualizar el flujo en Doppler de 6rganos pequefios como la tiroides (cuello), los testiculos (saco
escrotal) y la mama.

Aplicacién obstétrica y ginecolégica

La sonda aplica energia ultras6nica a través del abdomen de una gestante para detectar
anomalias estructurales, para visualizar y medir parametros anatémicos y fisiolégicos del feto, a
fin de evaluar el crecimiento fetal. En las modalidades Doppler, la sonda aplica energia
ultrasénica a través del abdomen de la paciente para detectar anomalias en los flujos
placentales y fetales. Una sonda endocavitaria puede ser utilizada para visualizar 6rganos en
examenes transvaginales (aplicacion ginecoldgica).

Musculo-esquelético

La sonda aplica energia de ultrasonido a través del cutis para conseguir una imagen de los
tendones, los ligamentos y los musculos 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 anatémicas, asi como en los bloqueos nerviosos
periféricos.

Aplicaciones vasculares

La sonda aplica energia de ultrasonido a través del cuello o las extremidades de un paciente
para conseguir una imagen de la carétida o de otros vasos periféricos.

Estas imagenes registran la eventual presencia 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.

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

Pediéatrica

La sonda aplica energia de ultrasonido a través del cutis para conseguir imagenes y para
evaluar los flujos en estudios pediatricos y neonatales. En estudios neonatales la sonda aplica
energia ultrasonido a través de la fontanela de la cabeza de un recién nacido para visualizar las
estructuras (Imaging) o los flujos (Doppler) cerebrales, a fin de detectar anomalias estructurales
o funcionales.

Nota

El operador debe ajustarse siempre al principio ALARA (As Low As Reasonably Achievable, es
decir el minimo razonablemente posible), y en particular en esta aplicaciéon debe utilizar la
minima potencia acustica por el menor tiempo posible compatiblemente con la obtencién de las
informaciones diagnosticas.
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Aplicaciones intraoperatoria y laparoscopica

La sonda, en contacto directo con las estructuras a examinar durante operaciones quirdrgicas, .+

permite identificar lesiones quirdrgicas, vasos sanguineos, defectos anatémicos y
imperfecciones técnicas eventuales.

Aplicacién pediatrica y fontanela

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

Aplicacién de partes blandas y pequeiias partes

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

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 pPermanentemente el buen funcionamiento y la
seguridad de los productos médicos:

Componentes del sistema e instalacién

El personal de Esaote sera el encargado de instalar el sistema. 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 operaciones principales del
sistema que pueden resultar necesarios.

La pantalla LCD se debe considerar un dispositivo de Tecnologias de Informacion (IT): se
puede usar de forma segura dentro del area destinada al paciente solo si recibe la alimentacién
mediante el transformador de aislamiento del carro.

El panel de enchufes del carro incluye un terminal de toma de tierra que se debe conectar a un
sistema de toma de tierra de proteccién externo como proteccién adicional.

Descripcion general del sistema

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

El sistema MyLab cuenta con una pantalla LCD orientable a
cualquier posicién. El soporte de la pantalla se puede ajustar
de forma sencilla para colocarla en la posicion idénea para
el examen.El sistema consta de un conjunto del panel de
control y pantalla LCD y una consola con los componentes
electronicos y los conectores del sistema.,

La parte superior de la consola esta equipada para albergar
periféricos. Dispone de un interruptor de alimentacion
posterior para encender la consola, la pantalla y las
unidades periféricas. El sistema incluye empunaduras y
frenos independientes en las cuatro ruedas para facilitar el
movimiento y el transporte.

Conexioén eléctrica
La caja de fusibles, e terruptor principal, la toma del cable

ESAOTE NOAMERICA S.A.



¢  Abrala puerta trasera,
* LEnchufe ¢l cable de alimentacion.

*  Cierre la puerta wrasera dejando que of cable pase por la
ranura inferior.

-

Conecte el sistema Mylab 2 la corriente eléetrica.

Al instalar el sistema MyLab, compruebe que el cable de alimentacion no quede doblado de
forma pronunciada, ya que podria quedar aplastado si se pisa o se sitia un objeto pesado
sobre él por error.

El conector a tierra puede ser utilizado para una conexion a un suelo de proteccidn adicional.
Esta conexién no es necesaria en Ia mayoria de los casos y sélo se recomienda para
situaciones que implican varios equipos en un entorno de pacientes de alto riesgo. De esta
manera se garantiza que todos los equipos estan al mismo potencial y actdan dentro de los
limites aceptables de la corriente de dispersion.

Conexiones de las sondas

Las sondas de imagenes y Doppler se pueden conectar a cuatro (4) conectores, indicados
mediante los simbolos EA1, EA2, EA3 y EA4. El conector EA1 puede alojar cualquier sonda
equipada con un gran -conector, mientras que los conectores EA2-EA4 pueden albergar
cualquier sonda equipada con un conector pequefio.

Control del sistema
Para efectuar un control periddico (o cada vez que sea necesario), desconecte el
sistema de la toma de corriente y verifique:
e que todos los cables del sistema no presenten roturas o dafios,
* 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,
e el movimiento del trackball.

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

Para los controles periddicos de las sondas, consulte el manual “Sondas y desechables”.
™.
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3.8 Si un producto medico estd destinado a reutilizarse, los datos sobféﬁq}grs_ﬂ;ﬂ
procedimientos apropiados para la reutilizacién, incluida la limpieza, desinfecciéﬁ;}@élf—;
acondicionamiento y en su caso, el método de esterilizacién si el producto debe ser
esterilizado, asi como cualquier limitacion respecto al niimero posible de reutilizaciones

Limpieza del sistema y de los periféricos

Es importante limpiar con regularidad el sistema y los eventuales periféricos conectados. Estos
uitimos, en particular, contienen partes sensibles al polvo, cuya fiabilidad puede verse
perjudicada en caso de mantenimiento deficiente.

La tabla siguiente presenta una lista de productos de limpieza cuya compatibilidad con el
sistema MyLab ha sido comprobada.

Producto Proveedor
Asepti-Wipes H , Ecolab Co
{www.ecoiab.oom)
Cavicide Metrex Research Corporation
Cavawipes fwwwmetres.com/ company /
Metrizyme corstact/ index.cfmy
CrdenvmeXTRA Advanced Sterilization
Enzol Products

(WWWASDLCOm)

Cleantsept-wipes Dr.8chumacher
{www.schomacher-onlinecom)

ud Soup

Mikroaid AF wipes Schiitke&Mavr GmbH,
Mikrozid PAS wipes twwwschuelkermayecom/int/ en/
Mikrozid sensitive wipes contacy/ shdd_advesseshm
Sani-Cloth HE Professional Dispasable
Sani-Ulodh Plos International
Sani-Cloth Super fwwwpdipdi.com)
Sanaficde plus Safetee of America

fwwwsaferec com)

Apague el sistema y desenchufelo de la red eléctrica antes de llevar a cabo cualquier operacion
de limpieza.
Para limpiar el sistema se puede utilizar un pafio suave ligeramente empapado de agua. Si
necesario, limpie la superficie aplicando una pequefia cantidad de detergente no abrasivo y sin
amoniaco sobre un pafio suave y limpio. Deber4 apagar el sistema y frotar el exterior del
aparato con el pafo.
Compruebe que el detergente se ha evaporado completamente antes de encender el sistema.
No utilizar detergentes a base de amoniaco o benceno sobre el cofre.
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 algodén para limpiar el alojamiento del trackball.
Al limpiar el alojamiento del trackball, asegurese de no pulverizar ningun liquido en su interior.
Los porta sondas y porta geles se pueden retirar faciimente de su ubicacién para limpiarlos; se
pueden lavar con una solucién con jabon diluido. Antes de volver a colocarlos en su sitio,
compruebe que estén perfectamente secos.

consulte el manual “Sondas y Desechafi8&40OTE LATINOAMERICA S.A.
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Para limpiar la pantalla tactil, use un pafio suave y seco, frotando ligeramente la superfigie

misma. Para eliminar las manchas, humedezca ligeramente el pafio con una mezcla al >d'e/ /

s

etanol y agua y frote suavemente la superficie de la pantalla tactil: a continuacion, séquelacorm "

un otro pafio seco.

No pulverice ni aplique agente de limpieza directamente sobre Ia 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 dafios a la
pantalla.

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

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

Si pulveriza o vierte liquidos, pueden producirse descargas eléctricas.

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

No utilice ningtn 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 dafios a la
pantalla.

3.9. Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba
realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacion, montaje final,
entre otros)

Aun en su primera utilizacién, se debe limpiar el equipamiento, debiendo seguirse los mismos
procedimientos adicionales para reutilizacién, de acuerdo a lo descripto en el item 3.8 de estas
instrucciones de Uso.

Preparacién 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 zécalos correspondientes.
Si la video printer esta correctamente conectada, encendida y posee papel termico.

Si el sistema enciende normalmente y ninguna alerta de mal funcionamiento aparece
en pantaila.

» Sielscan de los transductores es adecuado y si la imagen no posee ruido.

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

Mensajes de error
Siempre que se produce un fallo interno, el sistema automaticamente se congela y se visualiza
un mensaje de error en la pantalla. Apague el sistema y vuelve a encenderlo de nuevo para ver
si el mensaje de error persiste.

Guarde de todos modos el log file (consulte la seccidon “Archivo” del manual “Operaciones
avanzadas” para obtener mas informaciones) y péngase en contacto con el servicio de
asistencia de Esaote.

ESAOTE LATINOAMERICA S.A.
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3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposiciéﬁ;q;\éna(;z ;
condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a—
influencias eléctricas externas, a descargas electrostaticas, a la presion o a variaciones

de presion, a la aceleracién a fuentes térmicas de ignicion, entre otras;

>

Este sistema se ha disefiado para su uso en los entomos electromagneticos
derallados en las tablas que aparecen a continuacion, en cumplimiento de ka norma
TEC 60601-1-2:2001. El operador debe asegurarse de utilizado de acuerdo con
dicha norma.

E! sistema MylLab esta disediado para utilizasse en el entorno electromagnético que se
especifica a continvacion. El cliente o el usuatio del sistema Mylab debers asegurarse de
ue este se utihice en dicho entornn.

Test de emision ;2 ;ﬁnm}iﬁad Ambiente electromagnértico

Eanusiones RF Group | MyLab utiliza energia de RF exclusivamente

CISPR i para su funcionamiento. Por lo tanto sus
emizones de RF son muy bajas La
probabilidad de cansas interferencias en
aparatos electronicos proximos es muy baja.

Emisiones RF Class B

CISPR 11 thylab es adecuado para el uso en todos Jos

- entomos, incluidos los domeésticos v los

Emision de Class A conectados ditectamente a la red eléctrica

armonicos IEC publica de baja tensidn que suministea

61000-3-2 electricidad a edificios de uso doméstico,

Floctuaciones de Conforme

tension v generacion

de flcker

IEC 61000-3-3

Inmunidad electromagnética

Los test de inmunidad electromagnética se proponen simular las interferencias tipicas de un
ambiente electromagnético. Se ha probado la inmunidad a las interferencias del sistema MyLab
en los niveles habituales en entornos domésticos, hospitalarios y comerciales.
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Condiciones ambientales

Condiciones de funcionamiento

* Temperatura: 15+35°C

* Humedad: 15+85 % (sin agua de condensacién)
* Presién: 700+1060 hPa

Condiciones de almacenamiento

* Temperatura: -20 + +60°C

* Humedad: 5+85 % (sin agua de condensacién)
* Presién: 700+1060 hPa

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un riesgo
no habitual especifico asociado a su eliminacién;

Eliminacion al final de la vida util

Los instrumentos de ultrasonidos MyLab entran en el campo de aplicacion de la Directiva
2002/96/CEE RAEE (sobre residuos de instrumentales eléctricos y electrénicos).

Por ]tanto, sobre la placa principal del sistema esta reproducido el simbolo indicado a
continuacion, que indica - de manera inequivoca - que el instrumental debe ser eliminado de
modo diferenciado a los residuos urbanos y que el mismo ha sido introducido al mercado
después del 13 de agosto de 2005.

Durante la eliminacion de cualquier parte del sistema, el
usuario debe considerar los siguientes puntos:
| i eventuales partes reciclables del sistema y/o de su embalaje
| estan marcadas con el simbolo adecuado:
v % & son reciclables y/o reutilizables todos los componentes
/ @\ empleados para el embalaje, salvo el embalaje protector
%,

Advertencia

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

El sistema contiene una bateria de litio. El paquete de baterias auxiliar contiene baterias de
iones de litio. La lampara de florescencia de la pantalla LCD contienemercurio. Las baterias y
pantallas LCD deben tratarse como residuos especiales segun las disposiciones locales
aplicables.

El equipo debe ser eliminado como desecho especial segun las disposiciones locales. Para
obtener mas informacion sobre la eliminacion de residuos consulte la normativa local.

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

No realiza mediciones
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