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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

BUENOS arres, 1 7 JUL 2017

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-000307-17-6 del Registro de
esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboracidon y comercializacién 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 evaluacién técnica producida por la Direccién Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reline 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 inscripcién en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actua 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 10°.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico
marca ESAOTE, nombre descriptivo Ultrasonido para Diagndstico Médico vy
nombre técnico Sistemas de Exploraciéon, por Ultrasonido, de Uso General, de
acuerdo con lo solicitado por TECNOIMAGEN S.A., con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo en el Certificado de Autorizacién e
Inscripcién 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
instrucciones de uso que obran a fojas 5 y 6 a 31 respectivamente.
ARTICULO 39.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1075-141, con exclusion de toda otra

leyenda no contempiada en la normativa vigente.
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ARTICULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorizacion mencionado en el
Articulo 10 sera por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 50.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa
de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de
la presente Disposicion, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones de
uso autorizados. Girese a la Direccion de Gestidn de Informacién Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente N° 1-47-3110-000307-17-6
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Dr. CARLOS CHIALE
Adminigtrador Nacions:
ANM.AT



PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO
Anexo IIl.B - Disposicién ANMAT N° 2318/02 (T.O. 2004)

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rétulo), salvo

las que figuran en los item 2.4y 2.5 8 o 4 i

FABRICADO POR:
ESAOTE, S.p.A.
Via Enrico Melen 77, 16152 Génova, Italia.
“ Via Siffredi 58, 16153 Genova, Italia. wr? Rl m
Via di Caciolle 15, 50127 Florencia, ltalia. T

IMPORTADO POR:
TECNOIMAGEN S.A.
Galicia 1627- CP (1416), Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina

Ultrasonido para Diagnéstico Médico

ESAOTE
MyLabEight y MyLabEight eXP

DIRECTOR TECNICO: Ing. Fernando Cadirola. M.N. 5692
AUTORIZADO POR LA AN.M.A.T. PM-1075-141
“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucion GMC
N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los
Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados:

Este manual se refiere a las familias de equipos de ultrasonidos MyLabEight y MyLabEight
eXP. El nombre “MyLab”, utilizado en el manual, se refiere a todas las configuraciones. Si
este no es posible, se explica a cual configuracion las informaciones especificas se refieren.

ATEHCIOHN En este manual, ATENCION indica posibles datios al paciente v/o el
operador,
. ] .
ADVERTENCIA La palabza ADVERTENCIA describe lis Precauciones necesanas para
proteger el equipo.

Guardar este manual con el equipo para futuras consultas.
Las funciones, las sondas y las aplicaciones que se describen en este manual, pueden
variar en funcion de la configuracion de sistema, del pais y de las licencias respectivas.
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Los sistemas MyLab se suministran con dos manuales, denominados “Manual del operador”

y “Operaciones avanzadas”. Ambos hacen referencia a productos de MyLab, denominados

MyLab en sus paginas.

Nota

Los manuales describen todas las operaciones que se deben realizar para garantizar un uso
adecuado y seguro de los sistemas MyLab. Cualquier error de funcionamiento provocado
por un uso incorrecto se considera responsabilidad del usuario.

Los manuales de MyLab han sido redactados por operadores con formacién en los
principios y técnicas basicos de ultrasonidos.

Responsabilidad del fabricante
Esaote sélo sera responsable de la seguridad, fiabilidad y funcionamiento de este producto
si:
o el usuario sigue todas las instrucciones contenidas en los manuales del sistema
sobre uso y mantenimiento del mismo;
¢ los manuales se conservan integros y completamente legibles;
+ las calibraciones, modificaciones y reparaciones corren a cargo exclusivamente de
personal cualificado de Esaote;
+ el entorno en el que se usa el sistema cumple con las reglas de seguridad actuales;
la instalacion eléctrica del entorno en el que se usa el sistema cumple con las reglas
aplicables y es perfectamente eficaz.

Vida util del producto

Duracion

La seguridad y la eficacia de los sistemas de ultrasonidos MyLab quedan garantizadas
durante al menos siete (7) afios desde la fecha de compra, siempre que:

o 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 y legible;

e cualquier operacion de instalacion, mantenimiento, calibracién, modificacién vy
reparacion realizada en el sistema corra a cargo exclusivamente de personal
cualificado de Esaote y 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) afios desde la fecha
de compra, se ponga en contacto con el servicio de asistencia de Esaote o acceda al sitio
web de Esaote (www.esaote.com) para obtener informacion actualizada sobre el final de la
vida atil del producto y/o para acordar la solucién de desecho seguro idénea.

Resiclus egpesisles Mylab contiene una batena de litio Las lamparas de fHorescencia de las
pantallas LCD contienen mercurio. La bateria v las pantallas LCD deben
ser tratadas como residuos especiales segun las disposiciones locales
aplicables.

e —— La bateria y las pantalias LCD son desechos especiales: no destinar

ATENCION : . B P
a las descargas, ma tratarlas segun las disposiciones locales

aphcables.
gon, El equipo debe ser eiminado como desecho especial sepun las
e disposiciones locales. Para mds informacion, contactar I autoridad local
i paa 1a eliminacion de los desechos.




La confipumcion mobil tene frenos en bs ruedss delanteras,
accionables por separado.

ATEHCION

No apwrear el sisterna sobre una superficie
inchnada,

No ushizar los frenos para de{j:u aparcada la

mduing sobre una superficie inclinada,

31 el sistema estd dotads de periféricos,
asegiirese de gue esién sujetos de forma segura

mediante corveas de bloqueo; para transportar el
sistemin en wan veldculo, se recondenda
encarecidamente retirar los perifericos v seguir las directrices del fabricante
del hsposithvo.

Desplazar el equipo

Lo sguipos Mylab ban sdo disefindos de manem que el operador praeda
desplazatios ficidmente, tanto en Iy confgacion portitl] como ea lx mobil De
rodas manesas e peso del squipo prede hacer o gque pars tansportartdo s¢ necesits
Iz avuda de otra persona. La Guia introductiva de Mylab presenta los detalle
sobre el peso v las dimensionss de las dos configneaciones.

Crando se tanspots e sstema con un vehienlo, amstarse 3 Ias sgmentes
precauCiones:
¢ Desconectar todos loz cables o los slementos {sondas,...; conectados
con e ustema v colocas Jos transdnctores en sus estuches

&  Dhmuore el transporte con un veluenlo Ia configneacidn portitd se debe
enthalar en @13 contenedoes onginales

*  Comprobar que durante el transpote ias miedas del camo estén
blogueadas v que &l carro ests afizmado

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 aconsella de poner en Freeze el sistema
al final del examen presionando la tecla FREEZE para evitar una calefaccion excesiva de
la sonda. El sistema se pone de cualquier manera automaticamente en Freeze si esta
inoperativo por algunos minutos.

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.

El operador debe seguir siempre el principio ALARA (As Low As
Reasonably Achievable, es declr, & minimo wmzonablemente
posible} v debe utllizar It minima potencia acustica durante el
mrenor tempo posible que penmit la obtencion de informacidn
iagnostica




ATENCIGH

DAy
:) -.f/? %317
:

MyLab no se debe utilizar para aplicaciones oftalmoldgicas i transorbitales.
No debe dirigirse el haz de ultrasonido directamente a 10s ojos.

Las sondas intraoperatotias no deben ser wtilizadas en contacto directo con
el corazon, €l sistema circulatorio central v el sistemna nervioso central,

La configuracién completa ofrece varias destinaciones de uso.

Aplicacidén

Notaz

General Imaging

Obstemicia (OB-GIN)
Cardioldgica (adulros v

Inclue las aplicaciones ABDOMEMN, MAMA,
MUSCOLO-ESQUELETAT, NEOMATAL,
PEDIATRICO, PARTES PEQUENAS (resticules,...),
TIROIDES y UROLOGICO; Inclue rambién los
exdmenes endovaginales y ransrectales, si uiza sonda
endocavitaria esta disponible
Compriende también la aplicacién ginecoldgica
Inclue también los eximenes transesofigicos, siuna

pediarica) sonda TEE(22 (cazdiclogia adultos} v una sonda
TEE132 (cardiclogia pedidtrica) esta disponible
Vascular Compriende también Ia splicacién ADULTO
CEFALICO
Intraoperatoria (Weurs)

Las aplicaciones del sistema dependen dela configuracion del siste-
sz, del transductor v del tipo de examen. No todas las aplicacio-
snies estan aprobadas en todos los paises. Contacte con su
representante local Esaote pata mas informaciones.

]
ATEHCION

Cuando en contacto directo con el cerebo o con ef sisterna nervioso central,
1as sondas tienen que ser protegidas en una vaina estéril apirsgena.

La vaina estéril apirogena debe estar en la Clase III de acuerdo con la
Directiva del Consejo 93/42/CEE v modificaciones subsiguientes.

Las vainas protectoras en comercio a menudo contienen latex. Cabe
asegurar 1a identificacién de los pacientes alérgicos al latex antes de cada
examen. Se han registrado graves reacciones alérgicas al Litex; el operador
debe estar preparado para tratar dichas reacciones alérgicas, Consultar las
indicaciones del envase para identificar los productos con litex (para mas
informacién, leer el documento FDA Medical Alert, March 29, 1991,
“Allergic Reactions to Latex-Containing Medical Devices”).

Es necesario Lmpiar v esterilizar las sondas utilizadas en aplicaciones coiticas antes del
primer uso ¥ después de la utilizacion tambien si se utiliza wa Taina esterl Las vainas
pueden fallar dumante el uso v el nivel de contaminacion resultante puede no ser
facimente visible.

i

- b a1
M., 5652
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m Las sondas que estdn en contacte con el tejido cerebral v el hqmdo

endotoxinas, porque €l residuo desinfectante/ esterilizante que se queda en
Ia sonda es neurotdxico v endotoxina es pirogena {por gjemplo, causa
fiebres).

i se usa la sonda en un paciente con conocida o sospechosa enfermedad
de Creutzfeldt-Jakob (EC] o vECJ), 1a sonda debe ser destruida.

lslice turcamente solucion saling estéril u otros medios de acoplamiento
apirdgenos,

Biocompatibilidad y control de las infecciones

Agnres de cada examen hmpiar cudadosaments laz sondas. Hacer referencia &l
marmal “Transdoctores 7 Desechables” para vltediores detalles sobre In hnpueza v
1z desinfeecion de Ias sondas, de los kits ¥ de los electzodos.

Elementos en coniacto con ¢f paciente

Se ki demostado gue o3 matenales de las zomudas v de los dlectrodos ESAOTE
gue estin en contacts con &l paciente mzmplm. Ix nopma EN ISO 10993
“Regnistos referentes a los fest de biocompatibialad”, segin &l nso premisto. No
o2 hiaa registindo reacciones NeEELTAs 2 extos materiges,

Pacientes sensibles al latex
La FDA expide nn aviso sobee los prodnctos sealizados en litex Inego de Ia noticia
de graves weacciones alecgas.

Nota

Las sondas v los electrodos ESAOTE no contienen litex.

ATENCION

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.

ATENCION

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 él por error.

ATENCION

No toque las clavijas del conector de sonda ni el receptaculo de los transductores del
sistema.

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

ADVERTENCIA
Antes de insertar el conector de la sonda, compruebe que esté bien alineado. Cierre el
dispositivo de fijacion del conector tnicamente si el conector esta insertado por completo.

ADVERTENCIA ‘
Al girar el teclado, tenga cuidado de no dafiar los periféricos situados en la consola. Si el
periférico se cae, puede causar graves dafios.

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

cefalorraquides se deben utilizar siempre con una vaina estéril, libre de
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Antes de conectar el periférico, compruebe que no supera los limites maximos de consumo
de energia indicados para tomas aisladas. Existe riesgo de quemar los fusibles del sistema.
Use siempre el carrito para proporcionar alimentacién a cualquier dispositivo USB (como
impresoras USB o dispositivos de archivo USB externos).

La corriente maxima suministrada 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 alimentacion
externa.

ATENCION

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

ADVERTENCIA
No apague el sistema durante la fase de inicializacion: el disco duro podria quedar dafiado

por esta operacion.

ATENCION
Antes de iniciar el examen, compruebe que la sonda activa que aparece en la pantalla se
corresponde con la seleccionada.

A e SR TR ey oV 5 I e

Sequridad electrica

La etcuets del equpo. mtiade en el panel toaserc, egpecifica Mz requesitos

eléctricos. Un conexiomade no corecto con la almentanion ponopal puede

peapadicar la segunidad eléctuca del sgipo.

Atencion

¢ Pelipeo de sacodidas eléctricas. No guitar la cobertua del equpo o del

monitor. Hacer referencia exchsvamente 2l personal cualifieado
ESACTE para In asistencia o pars efectiar amstes internos.

& Apagar siempre 2] eguipo antes de hopardo,
Advertencias
¢ Pam precaver ultecores dafios a m equipo ¥ comespondientes
accesotios, desenchufar in alimentacidn pam el equpo s éste no e
anoende cogtectuments.
*  Si el sisterma mchove upa pantalla LCD, esta es foigd 7 hav que
maneada con macho cnidado.

Peligro de explosion

El eqpuipo 0o & spto parm viilizado ante noa mezcla de anesteaco milamsble con
mire, oxigencn Gudo nifeoso. No wiihizar el equipo ante anestesicos inflamables. En
dichas condiciones existe el pelipyo de exploson.

Requisitos medioambientales
Condiciones de funcionamiento

. Tempesatura: 15+35%C
. Humedad: 15+95 % {3 agua de condensacidn)
. Presion: F00-1060 kPa




Condiciones de almacenamiento

. Temperatira: -20 =%60°C
. Humedad: 5395 %% {sin agna de condensacion
» Preson: TO0-1060 hPa

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 informacién suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los
productos médicos que deberan utilizarse a fin de tener una combinacion segura;

Transductores

Corn el equipo hay gue ntilizar s6lo los transdnctores apeobados poe ESAQCTE. La
Guia introductiva de Mylab coutiene wn Ista de las sondas que se pueden
conents con el shstema. Bl mamal “Operaciones Avanzadas™ explica como ntilizar
corsectamente Jos transductoses ESACTE pata splicaciones especiales.

SONDAS
Las tablas indican las sondas del MyLab y las aplicaciones clinicas compatibles:

Sondas Aplicaciones clinicas
Sordas CA
<1-8° ABD, MAM, CAR, GYHN, MSK, OB, CP, PED, 8P, URD, VAS
CAT23 ABD, Maks, CAR, Gyh, MIK, MG, OB, CF, PED, 5P, THY, VAR
TA4R0 ABD Makl CAR, GYN, MSK, OB CF PED, &P URD, WAS
TA431 ABTy MaM, CAR, BYN, 3K OB, CP PED, 3P URD, WAL
CASS T ABD, MAM, CAR, GYN, MSK, OB, CP, PED, 8P, URC, VAS
CARZY ABD, MM, CAR, GYN, MEK, OB, CP, PED, 3F, THY, URD. VAS
3G ABRD, MaAK, CAR, GYN. MSK, OB, CP, PED, 8P, URC, VAS
FCat22” BB MEM, CAR, BYN, INT. MBK, NC, OB, CF, PED. 3P, THY, VAS
G204 ARD, MaM, CAR, GYN, MSK, OB, CF PED, 5P, URC, VAS
Sondas LA
1 4-18* ABOD, MAM, GYN, MSK, NC, OB, PED, 3P, THY, URD, VAS
LAZRZ ABD, MAM, CAR, GYH, INT, MSK, NC, OB, PED, 5P, THY. URD,
YA
L&d3s ABD, MAR, BYH, MEK, NG, OB, PED, SP, THY. URD, V&g
LaS523 ABD MARL, YK, MEK, NC OB, PED SP,THY, URD, ¥a3
LASZE ABT MaM, CAR, &N, MSEK, HC, OB, PED, 5P, THY, URD WAS
LASRE ABD. Mal. Geh, MEK, NC, OB, PED, 5P, THY, URQ, VAR
BL2I3ZE* ABD MAM, GYM, M3SK, NC, OB, PED, 5P, THY, URQ, V&3
Szt T, MK, 8P
Rondas PA
P&D23 CAR, NC, CP, PEL, VAR
PAa13Z AED, TAR, MNC. CP, PED, VAS
P&230 ABD, &%, CAR, YN, OB, CP, PED, 8P, WAS
PAR40 ABD, AC, CAR, GYM, INT. OB, CP, PED, 8P, VAR
P&25T &BD, AC, CAR, GYN, INT, OB, CP, PED, P, VAS
i




Sondas especiales

LRE VAS

BC441 ABD, Mass, CAR, GYM, MBK, OB, CP, PED, 3P,
BL432" ABT BAAAS GYN, MBK, NG, OB, PEDUSP, THY URQ VAS
BE1128% GYM, OB, URC
EC123 ABD, GYN, OB, URG, VAS
EC1IZ3 ABT: GYN, OB, URD. VAS
TEEDZ2 CAR
TEE132 CAR P
iH 518" ABD, MAM, GYN, INT, MSK, NC, OB, PED, 8P THY, URO, VAS
HES23 ABD, MAM, GYN, MSK, NC, OB, PED, 3P, THY, URQ, VAR
WaT3z" ABD MAM, GYH, MEK, NC, OB, PED, 8P, THY URQ, VAS
LP323 ABD, GYM. PED, SP . VAD
TRT32 YN, URD
Sondas Doppler
ICW CAR, TP VAS
50w AT
HF W VAS
B2MPW? AC WA

ABD: abdomen AC: adwitc cefilico; MAM: Mam:z, CAR:

cardiologia, TP Cazdiologix pediateca;

GYN: Ginecclogiz: MSK: Musenicesguelétice convencicaal v supecficial Gnclore blogneos de nemios
pesféricos); WC: Foatanela, OB: Cbstetoiciz; PED: pedidtaico; 5P partes pequedas, THY: Tizcudes

TURO: Unslogia, VAS: Vaserdar INT: Intracpemtosia Penso).
* La sonds cequese w sdaptador ad
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fopsia IKL3EX Kit e hiopsia ABS621/67

1
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das convexo CAG21, CAASDE y CAG31 - Matriz lineal para bigy steritizable pava sonda
lingal LAZ22 - Angulo de agya de biopsial 35°

Kit de biopsia A !

ia - Kit de blopsia esterilizable para sorndas

lineales LA424 LA435- Angulo de aguia de Diopsia: 457

jopsy Kitfor L 4-15, LAS33 and
2 A0

&

DRSELZP Biopsy Kit

/ity Prohe - Biopsy Needle Angler 3.8°
Biopsy Hit

Blopsy (onvex
Convey Probes -

50y matriz neal para biopsia - Kit de biopsia
a sonda transrecial TRT33

AC234% and € 1-8
-

ssrarilizable o 250

Atencion

& FE!aso de accesorios v ocables diferentes de los sspecificados en <
marnal Guia introductiva de Mylab pueden cansar va aumento de la
enundn o ua teducnion de b inomrddad del sisterna

Neta

Mo todas las pantallas externas son compatbles con el Mylab
Pongase en contacto con el representante local de Esaote para Ia
seleccion de wia pantalla extera que pueds ser pestionads por €l
sistera.

Contactar con el personal Esaote para saber cuéles son los periféricos video recomendados
y compatibles con el sistema.

Concepto de seguridad

MyLab esta equipado con un transformador de aislamiento que asegura la separacion
necesaria de la alimentacion de CA tanto para el sistema como para las unidades
periféricas. En la parte posterior del sistema hay tres enchufes para la conexién con
unidades periféricas, que son accesibles a la apertura de la puerta trasera.

Los equipos adicionales conectados a MyLab deben cumplir con las normas respectivas CEl
0 1SO (como la norma CEl 60950 para equipos de procesamiento de datos). Ademas, todas
las configuraciones deben cumplir los requisitos de los sistemas electromédicos (consulte
CE! 60601-1-1 o clausula 16 de la 3Ed. de CEl 60601-1, respectivamente).

Cualquiera que conecta un equipo adicional a un aparato electromédico configura un
sistema médico, por lo que se hace responsable de que el sistema cumpla los requisitos de
los sistemas electromédicos. Se llama la atencion sobre el hecho de que las leyes locales
tienen prioridad sobre los requisitos antes mencionados. Si tiene alguna duda, pongase en
contacto con su representante local o con el servicio de asistencia técnica.
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Las waidades perifericas deben ser aprobadas por Esaote. Estas
deben también cunphir con la norm de seguricdad EN 60601-1-2v
subsipuientes modificaciones o la compatibididad electromagnetica.

m El sistema se debe alimentar de tal manera que satisfaga los requisitos de
seguridad eléctrica, tal como se especifica en el manmal “Seguridad y
Normas™. Esaote recorienda Hevar a cabo una prueba de comiente de fuga
(paciente v entomo) durante la instalacion para comprobar que no se
sobrepasan los Himites permitidos de la norma EN60601-1

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico esta
bien instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como los
datos relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de mantenimiento y
calibrado que haya que efectuar para garantizar permanentemente el buen
funcionamiento y la seguridad de los productos médicos;

Encendido y apagado del sistema
Una vez en el lugar donde se debe efectuar el examen, poner el grupo panel de control en la
posicion de trabajo; desbloquear las ruedas (palanca verde) para ponerse en la posicion
final.
= TEncion — Cuando estd £n posicion de trabajo, el sistemna se debe fijar establemente,
blogueando todas las medas, antes de comenzar el examen.

Enchufe el cable de alimentacién a la toma de corriente de tierra para asegurar una
adecuada conexion a tierra.
Enciende el interruptor principal en el panel trasero.

Nota

Cada vez que el sistema tene que estar aislado de la red electrica,

desconecte el cable de ks toma de corrieste.

-m Al instalar el sistema Mylab, compruebe que el c;?bk de alimentacion no
cuede doblado de forma pronunciada, va que podria quedar aplastado si se
pisa o se simia un objeto pesado sobre €1 por error.

El botén ON/OFF del panel de control se puede utilizar para encender/apagar el sistema.
Nota

Se recomienda apagar &l itermuptor del panel frasero antes de
deserschufar el cable de alimentacion, o de todas maneras cuando se
prevea no utilizar & sistema por tn tempo relativamente largo.

Tiempo de aclimatacion

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

La tabla siguiente enumera los tiempos de espera necesarios.

T {C™y B0 33 54 45 0 3515 1@
Horas 2 3 4 z 1 & 1
T{C% 3 & -5 -1g -5 oy

Horas Jed 4 & 8 e 12
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——— N gpagar €l sistema antes el final de la fase de imicialisacion: se puede

LTENCION i R
dadiar el disco duro.

Nota

i
Connectar Ia sonda antes de encender ¢l sisterma: si alonna sonda no
esta conectada, no se puede acceder al tiempo real

Nota

Al iniciar una aplicacion intraoperatoria (Neuro), antes de procedes
con ¢l examen s tiene que confirmar de haber entendido €] mensaje
sipuiente, que se visualiza en una ventana de dislopo  mmundal:
“Aplicacion Neurocirugia - La sonda debe ser protegida en wna vaina
esteri] apirdpena Si se usa la sonda en un paciente con conocida ©
sospechiosa enfermedad de CreutzfeldeJakob (EC]), Ia sonda debe
ser destruida”

Antes de iniciar el examen comprobar gue la sonda activa visualizada en 1a

ATEHCION \ - ;.
pantalla se correspondia con Ia seleccionada en la pagina de Inicio Examen.

ECG

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

« Pulsar la tecla PHYSIO para visualizar el menu de las teclas Software.

« Pulsar la tecla ECG para visualizar el trazado ECG en la pantalla.
« Modificar la amplitud de la sefal pulsando la tecla GANANCIA.

« A ser necesario, pulsar la tecla POSICION para desplazar el trazado ECG en la pantalla.
- La tecla TALLA modifica la talla del area donde se visualiza el trazado ECG.
m No use el trazo fisiolégico que aparece en la pantalla para el diagnostico ¢
¢l seguimiento.

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

Nota

Unicamente ¢l personal cualificado puede realizar las operaciones de
mantenimiento perodico que requiesen acceso al sistemal para
obtener nws informacién acerca de las inspecciones penodicas
necesatias, pongase en contacto con €l servicio local de Esaote.

Inspeccion del sistema
De manera periodica (o cuando existan motivos para ello) desconecte el sistema de la toma
de corriente y examine los siguientes elementos:

» todos los cables del sistema por si presentaran algun corte o dafio,

- los orificios del Sistema por si estuvieran dafiados,

» el estado del conector,

» el estado de la pantalla LCD y la pantalla tactil,

+ los movimientos de todos los componentes del sistema,
+ el movimiento de la bola de seguimiento.
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Si observa un problema durante la inspeccion, pongase en contacto con el personal de .
Esaote. ‘

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

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

3.5. La informacién util para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacion
del producto médico;
No aplica.

3.6. La informacién relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados con
la presencia del producto médico en investigaciones o tratamientos especificos;

S el sistenna de nlteascoudos cansa interferencias {es poaible notads encendiendo 7
apagande el sistema) con otros dispositivos, el wnago podek intentar solacionar ]
problemas

¢ Desplazando el astema
*  Asumentando s distancia con reapecto a otoos dispostros

*  Almentande el dstema de ulbasomdos con nna toma de cormente
distinta de acpella en goe esta enclmfado el dispositive gue interbece

®  Contactando con el personal de asstenci de ESAQTE

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la
esterilidad y si corresponde la indicacion de los métodos adecuados de
reesterilizacion,

No aplica.

3.8. Si un producto médico esta destinado a reutilizarse, los datos sobre los
procedimientos apropiados para la reutilizacion, incluida la limpieza, desinfeccion, el
acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilizacion si el producto debe ser
reesterilizado, asi como cualquier limitacién respecto al numero posible de
reutilizaciones.

ipdlidad y control de las infecciones

Astes de cads sxamen Empinr onidsdosamente be sondas. Hacer referencia =
annal “Tracsductores ¥ Desechables” pars wltegiores detalles scbee la imnpieza v
{a desinfeccion de ks sondas, de los kits 7 de los electzodos.

Limpieza del sistema y de los periféricos

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

Para limpiar los periféricos, seguir las instrucciones del fabricante.
ATENCION

Apague el sistema y desenchufelo de la red eléctrica antes de llevar a cabo cualquier
operacion de limpieza.




Limpieza del sistema
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 paro suave y limpio. Debera apagar el sistema y frotar el exterior del
aparato con el pafio.

ATENCION
Compruebe que el detergente se ha evaporado completamente antes de encender el

sistema.

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

Trackball

Se accede al trackball, unicamente por motivos de limpieza, girando el disco superior de
enganche en el sentido de las agujas del reloj.

Limpiar la bola girandola en su alojamiento. No quitar la bola de su alojamiento.

Los trackballs X-series contienen dos laseres semiconductores 855 nm. El dispositivo esta
disefiado de tal manera que cumpla con las normas de la clase 1M de proteccion laser
segun el estandar CE|l 60825-1, edicién 1.2, 2001-08’.

La radiacion laser emitida es invisible al ojo humano.

Aungue no se considera nocivo, mirar fijamente a los haces no es aconsejable. Mirar
fijamente a los haces por medio de soportes 6pticos como lupas, lupas de aumento,
microscopios, lentes u otros medios Opticos dentro de una distancia de 100 mm podria
dafar de forma permanente el ojo humano.

ATENCION

Radiacion laser invisible. No mirar directamente como instrumentos 6pticos. Producto laser
de clase 1M.

No quitar la bola de su alojamiento.

Limpieza de los portasondas y portageles

Los portasondas y portageles se pueden retirar facilmente de su ubicacién para limpiarlos;
se pueden lavar con una solucién con jabén diluido. Antes de volver a colocarlos en su sitio,
compruebe que estén perfectamente secos.

Para la limpieza de las sondas, consulte el manual “Sondas y Desechables”.

Pantallas LCD

Para limpiar la pantalla tactil, 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
de etanol y agua mezclados en una proporcién 1:1 y frote suavemente la superficie de la
pantalla tactil; a continuaciéon, séquela con un otro pario 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 darios.

No presione la pantalla tactil con objetos puntiagudos ya que se puede causar dafios a la
pantaila.

LCD

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 pequefa
cantidad de limpiacristales sin amoniaco en un pafio suave y frote la superficie.
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Para limpiar la carcasa de la pantalla LCD

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 pafo suave y limpio.

ADVERTENCIA
No utilizar ningan limpiador a base de amoniaco o benceno en la pantalla y en la carcasa del
monitor.

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

Producto Fabricants Producio Fabricante
Cavicade Aetvex Research Cocposation, Sans-Cloth HE DI
CariTipes TRA fwwwmetrex.oom; Sans-Cloth Plas USA {worw pdipdi.com)
Aletsizrme Sani-Cloth Super
Asepti-TWipes 1T Ecolab Co. SaniZide pins Safetec
Canads {www.ecalab.oom) TEA fwww safetee mom}
Crderrme L TRA ASP Teioeue D Ehiox
Eoral USA remaspy.com’ UK {wwwebiox ooy
o P Adikeozid AF wipes
Cleamusept-wripes Do Sch:mhér Gmbi:i WZZ; : _3__;21.-?& Schitthe d Mars, Gemasy
Gereany mrwwsclmmackes- 3&&\9 > AA wipes e sehrse ke mirre o
oaline. con Mlikromd sensitive wipes .

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);

Atencion

Lna instalacion ecronea del equipo prede cansar desgos para el operador. Apatarse

detenidamente a las instrwciones de le Guia inwoductiva de MyLab paga mstalar

3 &%11&3)0,

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.

r—— E1 monitor debe ser considerado un equipo de tecnologia informética:
equay 24
ATENCION ” ; . .
puede ser utilizado adentro del area paciente solo cuande esta alimentado
por ¢l trasformador de sislamiento del carrito.

En el panel de la tomas también esta situado el conector por puesta a tierra que puede ser
conectado a un sistema de puesta a tierra externo para una proteccién adicional. Esta
conexion no es necesaria en la 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 actian dentro de los limites
aceptables de la corriente de dispersion.

MyLabSat, un equipo a ultrasonidos portatil, es una peculiaridad de MyLabEight eXP. Una
tapa lateral opcional permite alojar MyLab Sat y funcionar como base de almacenamiento y
recarga.

La bateria de MyLab Sat puede recargarse siempre, independientemente de si MyLabEight
eXP esta encendido o apagado.
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Nota

Hl intermuptor pancipal del panel Postedior de MyLabFight eXP debe
estar encendido ai recargar la batesia.

Al instalar Mylab, compruebe que el cable de alimentacidn no esta muy
doblado ¥ que no pueda quedar aplastado al pisado involuntaciamente o
ponerle encima objetos pesados.

ATEHCION

Conexiones
Las sondas se pueden conectar con los conectores EA1, EA2, EA3 o EA4; la sonda Doppler

tiene su propio conector dedicado (D).
No toque 1as clavijas del conector de sonda ni el recepticulo de las sondas
del sistema,

ATENCIGH

No desconectar mca la sonda cuando esta activa, Pulsar Ia tecla FREEZE
antes de desconecty Ia sonda.

Procedimiento para conectar una sonda con conector grande: comprobar que el dispositivo

de fijacion del conector esté en la posicion "ABIERTQO"; alinear las clavijas de los dos
conectores y enchufar con cuidado el conector de la sonda. Para bloquearlo, desplazar el
dispositivo de fijacién en la posicion "BLOQUEAR". Para conhectar una sonda Doppler,
enchufar el conector con su referencia dirigida hacia arriba.
MyLab puede ser dotado de un adaptador de sondas para ser colocado en cualquier
conector. Este adaptador cambia la dimensién del conector, entre el tamafio grande y el
pequefio, lo que permite el uso de sondas con conector pequefio.

Procedimiento para conectar el adaptador de sondas: comprobar que el adaptador de sonda
esté en la posicion "ABIERTO"; alinear las clavijas de los dos conectores y enchufario con
cuidado. Para bloquear el adaptador, desplazar el dispositivo de fijacién en la posicién
"BLOQUEAR".

Procedimiento para conectar una sonda con conector pequefio: comprobar que el dispositivo
de fijacion esté posicionado hacia abajo (posicion de abierto) y enchufar con cuidado el
conector de la sonda. Para bloquear la sonda, desplazar el dispositivo de fijacién hacia
arriba (posicion de cerrado).

EI LCD se puede girar y orientar directamente, de forma independiente del panel de control.
Empuje la palanca de orientacion para girar el panel de control hasta la nueva posicion.
Suelte la palanca cuando el panel de control esté colocado correctamente. Esta palanca
permite girar hasta 90° en el sentido de las agujas del reloj y hasta 180° en sentido contrario
a las agujas del reloj.

Empuje la palanca de levantamiento y ayudese del asa para afustar la altura del panel de
control. Esta palanca permite un desplazamiento vertical de +20 cm.

Tenga cuidado de no dafiar los periféricos colocados en la consola al girar el

ATEHCIGH
teclado.

Cdmo conectar los periféricos con seguridad ~

Los periféricos que se han ordenado simultaneamente con el MyLab estan generalmente ya
montados y conectados. El primer montaje y la conexion suelen ser efectuados por un
técnico de Esaote.
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En caso de instalar unidades pedféricas, pongase et contacto con el
representante local de Esacote.

Coémo conectar los periféricos:
+ Compruebe que el MyLab esté apagado con el cable de alimentacion desenchufado
y las ruedas bloqueadas. '

+ Conecte la unidad periférica al MyLab.

« Encienda la unidad periférica y asegurese de que el dispositivo no esté dejado en
espera.

« Encienda el MyLab pulsando el botdn de la alimentacion en posicion ON.
Nota

Sipn mempre las mstacciones indecadas en el manval del dispositivo
ausiliar/periferico.

Antes de instalar los periféricos, comprobar que el aparato esté apagado y desenchufar el
cable de alimentacion. Bloquear el carrito activando los frenos.

Periféricos Video
== Antes de conectar el periférico, compmiebe que no supera los lmtes
ADVERTEHCIA . e . N
nximos de consumo de energia indicados para tomas adsladas. Existe riesgo
de quemar los fusibles del sistema,

Realizar las debidas conexiones para las sefiales video: los cables preinstalados llevan unas
etiquetas claras que guian las operaciones de conexiéon. Cada cable llieva sobre el conector
una etiqueta que indica el puerto con que se debe conectar (por ejemplo: C-VIDEO IN). Una
vez la conexién ha sido completada, fijar los periféricos con las sujeciones.

Nota

Desconectar ¥ quitar las sondas v los petiféricos si se debe transportar
el sistema utilizando va vehiculo.

Impresoras digitales ‘
El sistema se puede conectar con impresoras digitales utilizando un puerto USB o un puerto
de red.

La comfente maxima suministrada por Ias puertas USB es 300mA Los
perifericos USB que excedan este limite sélo se pueden conectar si se
alimentan por st fuente de alimentacion externa.

ATENCIOR

Desplazamiento y transporte del sistema
El sistema MylLab cuenta con ruedas y una empufiadura que permiten al usuario desplazar
facilmente la unidad. Observar las siguientes precauciones:
+ Apagar el sistema y desconectar el cable de alimentacién.
» Las ruedas del MyLab disponen de frenos; comprobar que los frenos estén
desbloqueados (palancas verdes) antes de desplazar el sistema.
+ Incline la pantalla tactil en su posicion de transporte.

» La pantalla LCD debe estar en su posiciéon de transporte (acoplamiento magnético).
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- Evitar golpes al sistema durante el desplazamiento. \‘ ‘

+ Silas sondas estan conectadas, comprobar que los cables no lleguen al sueloy que. .
las sondas estén correctamente introducidas en los portasondas.

+ Los periféricos pueden ser colocados sobre la plataforma de la parte posadera del
sistema.

- Si los periféricos estan tambien colocadas sobre una plataforma externadicional,
comprobar que estén desconectadas desde el MyLab antes de desplazar el sistema.

——  Para desplazar el sistema v rotar el teclado, wtilizar solo la manilla del
ATENCIOH reclado g

Comprobar que las sondas estén corectamente bloqueadas en el
portasonda v que los cables estén enganchados durante el desplazamiento
del sistemna.

Las manilias del teclado no puede ser utilizadas para levantar el sistema.
Para bloquear el sisterna establemente, bloguear al meno dos ruedas.

I r as y . e iy . g5
DVERTENCIa A p:mm}]a ILCD a;;}%m.ble debe colocarse en posicion centzal mediante el
acoplarmniento magnetico.

Transporte
Si se debe transportar el sistema utilizando un vehiculo, cabe acordarse de:
» Proteger brazo y pantalla asi que todos los movimentos sean bloqueados.

» Desconectar y quitar todas las sondas y los periféricos.
+ Desbloquear el dispositivo trasero, tirando de la palanca y girdndola hasta oir un clic.

— ] teclado puede datiarse durante el transporte con un vehiculo, si esta
ADVERTEHGIA
bloqueads.

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la
informacion relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribucién de dicha radiacion
debe ser descripta;

NN
RN

ESTRE

Pata tratar los desgos asociados 3 Ia potenaa aoistica de log nlteasonidos, el valor
mximo pama Ispta se ha botado a 720 mW/em? v el indice mecdnimo (BT
mANImo & mantene pos debajo de 1.9

Elindice mecdnico M se define como Ia presion de marefaccion de pico en MPa
{a ln potencia correcta con telacion a nn ooeficente de atermacion del tepdo de
0.3 dB/ e/ MHE) partido por la raiz onadeads de la frecnencia central de la sonda
en MHz

Con & indice mecinico. el usuano puede mantener el potencial de bacefectos
meciicos en un ovel muw bae, conupitendo al ouime tempo imdgenss
adecvadas desde el punto de vizta dispridstion. Onanto oas alto sea el indice, mas
ato sera &l potencid. Dee todss maneras no existe nn vel para mndicar que el
hicefecto esté efectrramente producéndose: el indice no tene la fnalidad de
proporcicans i “alasma”, sino peomitic inplementar e poncipio ALARA
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1a fnalidad del indice térmico (TT: es mantener nformade al newano sobee las
condiciones e podosn Jevar a nn aunento de la temperatara sepin
determinados supuestos definidos. Es la relacion entee Ia potencia actstica total ¥
1a potencia requecida pam awmentar Ia temperatom del tejido en 1 *C, cdodado
sobee modelos téomicos. Actuabmente hay tees indices téascos {cada nao basada
en na modelo trmico especifion) ntilizados pars calolac € mwmento de la
temperatia sobre la supechoe, dentro del tejido o en el prnto en o ol los
nltrasoeidos se concentoan sobee & Imsso

e

1. Elindire térmico para los teidos blandos (T18) PEOPOLCIONE
iformaciones sobre ¢l anmento de la temperaticz en el inferior de tejidos
bizndes homogéneos.

. Elindice térnvico del hveso craneal [TIC) indica ef anmento de Iz tempe-
gatrira del hnaeso, sobee Ia sperficie o cerca de la superficie, que 2e prsde
produsis dizante un examen cranesl

3. Elindice térmico del hmese {TIB) proporciona informaciones sobre &

anments de la tempecatora del Imeso en el pnaito en gue se ha concen-
trado el mvo despnés de gue este siltimo ha pasado a traveés de nn tejido
bBlando.

(2]

Al ignad e el dndice mecanico, tunbién los indices téravcos son mdicadores
referentes 1 ammento de b temperatooy v TAlOL MAYOC [APresenta M MATOL
Favento de temperabiua; mdican pues gue existe Ia posibiidad de nn aumento de
Ia temnperaiuz T pIOpOICIONAT TRIA muagnirrd pelativn gue se poede nikzar para
implernentar el principio ATARA

Los indices son presentados con un redondeo en exceso sobre base 0,01

4 & R

LDoaw

Sy

el

duzante &l examen fanto con la configneacidn de ks potenca de tansmision.
Se ntilizan Ins sgrientes abrevianiones:

Indice Abreviacidn
Indics termico de ks telidos blandos TIS
Indies térmico oe0 T
Indice Hrmics 0360 TIE
Indive mecininn : %11

La mismalizacion de las emisiones eeti ogganizada para proporaonas informaciones
de uthdad para i inplenentacion del prncpio ATARA un “distrser” al nsvagio
con datos 1o necesasics. Dhuante Ia introduecion de ks TD del paciente, el vsnanc
debers elegir entee distintas aplicaciones feardiaca, Tasondar, obstetnon, et ), septin
esta seleccion of sistema configneand mtomaticamente Jos indices adecnados.

Nota t
Los valotes de Jos indices mencaes gne 0,4 1o son mimalizados por
este usterna.

Para optimizar €l pancipio ALARA loz valores de los mdices
igmales o mayores que (L4 son presentados también s el valor
sptrimo del indice no wxpera el valor de 1.0,

Los indices de emisidn acistica son presentados diectamente en la pantalla
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g ¥t A ey :
Lo tabls sipraente muestia los indices m&mdm para cada aplicacson climca. Tos
wndives eon presentacios conun mdondeo en exceso sobre base (L1

Aplicarion MI TIS TiB TIC
Cvirettioia s Perd 5 31 5 No
Weonatd® b 5 k5 S
Aduion cefilicn S 54 Mo S
Todaz las ommas S 54 g No

z. Incluve examenes sobre el cranes neonatal
k. 5olo cuande TIBETIS

Los waloses de los indices presentados deben ser mterpretados  como
miormymciones selatrras paa avadar 2l nenado a seplementar el principio AT ARA
Un certo anmero de factores nfhore en la evaluacion dela precizacn de kos indices
presentados, los ouds sgnificativos son lr vadabilicad entre las sondas via precisidn
de las mediciones en kbomtons (udréfono, operador. agoritmos, ete.), nuentoms
e la Tagabibdad de 1a eficiencia v de s présaciones del sistema coatebiwen en
weyror mecida,

El calonlo de b precimon, basado en ks vadables de laz sondas s ¥ de los sitenas v
sobee la iwhegente modslizamon 7ot ecrores de medicidn, es e 14% parael inndice
M v el 307 para e indice T st evaluacwdn de la preciutn no tiene en ouentx los
srrores en la medxmor oo ] estandar ATUM, o cmisados pot este viltmo.

13% para

£ idioe 50

& E3A% para ol indice

Fges ]

Este sustenn noutiliza los ¥mites FDIA histdeicos paca Isppa e Imnx. sino el Ml qpe
alwors g8 consdewde wn ndicador ehitro meing parz los mecanamos de
oefectos ao teeasicos. Bl ME muxin es inferior 2 1.% kb FDA ha reconocido este
valos como equivalente a los kntes Isppa precedentes o lnz enmvendas. 1a emision
mdmuns para Lipts sstd bimtada al koute FDA para Ias aplicaciones vasolares
petténcas T20 mW/ . } precedente a las enmendas.

Hazn sido establecidos otvos bmstes de aplracion, mosteados en ks tabls aguente:

Aplicacién Limites I.spta pr«)ea:edentes: a Maxmo NyzLab
laz enmiendas {mW/cm™) {m% /emy
Dbstetriciz Fetal 94 430
Caedizes 430 720
Crizec neonatal 94 430
Vascw perificics 430 720
Cruree o4 T20




La ernizion masma pas vwa detecninada sonda puede ser menor goe ef Linute del
sistermna va que ¢l walor maAximo depende de wanos elementos | po: epnpio edcacn
de los cmmles modaidades eperatrras).

N
LIRS

Las caractegisticas de control se preden dividir en tres categorias:
1. controles que mfloven directamente en la intensidad {controles direcros),
2. controles que influven indirectumente en la intensidad
{contzoles ndirectos),
3. controles gue no mfluven en la intensidad como las amplificaciones v las
cngvas de proceso

o Trecuensis ga

cepatiion de log
ipulsos

¢ lapotescn P

¢ Frecusnza

Rm . & Trocess CFRL
La vimalizacion del indice TI depemie de = aphmam vdela o velamesden
mockbidad. et

et

Confoone a las nomms CEIGIIST v BN 60601-2-37, Iss tabias de la emisidn
acvsboa proporcionan 1o datos referentes a lns ersisiones acisticas para cada
sasuds en cady modalidad opecativr. Estas tabias estén en of disco de mamales del
usuario des MyLah.

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

Sistema de vigilancia

Este equipo esta sujeto al sistema de vigilancia post-comercializacion 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 error de funcionamiento o deterioro de las
caracteristicas y/o rendimiento del dispositivo, asi como errores en las etiquetas 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 0 a uno de nuestros distribuidores oficiales con el
siguiente formulario o mediante una comunicacién que incluya los mismos datos recogidos
en el. Todos los datos relacionados con el sistema se encuentran en su etiqueta de
identificacion. De esta forma, podremos aplicar todas las medidas pertinentes con la mayor
eficacia y brevedad.

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 seccién “Archivo” del manual “Operaciones
avanzadas” para obtener mas informaciones) y péngase en contacto con el servicio de

asistencia de Esaote.
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Moditicacio

§

saote no 3¢ hace responsable de las modificaciones no autorizadas realizades en

el eqpip finchivendo cables) y,;;a sondas.

ATENCION

No modifique ningsm equipo de Esaote sin autorizacion. Consulte siempre
al personal de Esaote para modificaciones aurorizadas en €l disposinive,

31 el equipo se ha modificado, deben Bevarse a cabo las inspecciones v
pruebas adecuadas para garantizar el uso segure continunadeo del equipo.

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicion, en
condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a
influencias eléctricas externas, a descargas electrostaticas, a la presion o a

variaciones de presion, a la aceleracion a fuentes térmicas de ignicion, entre otras;

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

siones electromagnéticas

E! sistema MyLab e5td disefadso para utilizarse en of entorne electromagnétion que se
espacifica a continuacidn. Ei shierte o & usuario del sistema MylLlab debers asegurarse de

que este se utilice en dicho snforne,

{EC §1000-3-3

_ Cenformidad . cas
Test de emisidn tegal Ambiente electromagnéticn
Ei sistemma Mybab utidiza ensrgia de RF
Emizipnes RF exclusivamente para su funcignamienia. Por o
Group 1 tante sus emisiones de BF son muy bajas. La
o % g . .
CIBFR 13 probabilidad de causas interfersncias en aparates
electrinicos préximos &3 muy baja.
Emisiones RF El sistema MyLab =s adesuads para 2t uso en
¥ & N ) P
CiSER 1 Class A todos los dmbitos, gue no sean domésticos y
el pusde ser utilizado 20 dmbitos domésticos ¥ los
- , - - o ; o o o
Emusiones armanicas ﬁzxnes’:’tadas éifremamen,e ala n:m:i de ;im}emgmm‘?
Class A de bajo voltaje que abastece a los edificios
{EC G1000-3-2 destinados a fines domésticos, siempre que el
siguiente aviso sea atendido:
AVISO: Este equipo/sistena esti disefado para
Eictuacionss de ser usi?i'zgdns 5'653 por un profesional de (3 satud.
sensién y generacidn Este egu;g@fslstems pusde causar sn:eﬁerencé;s
de Sicker Conforme 42 radio o puede perturbar e funcionamisnto de

aparates présimos, Fuede ser necesaris tomar
madidas de miligacién, como ia recrientacién o
recolocanien del Mylab o ¢! biindaje de la
ubicacidn,

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.

Inmunidad electromagnética para todos los equipos médicos
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El sistema Mylab estd disefiado para utilizarse en el enmorno electromagnétice gue se
especifica a continuazidn. £l cliente © el usuario def sistema MylLab deberd asegurarse de

gue este 52 utilice en dicho entorno.

Mivel de

ox (ESD)
IEC §1000-

+& k¥ =n aire

8 kW en gire

in-::::\iiid prueba cﬁ::;:::n?;ad Guia de entorno electromagnético
{ECEROB01 '

Desoargs =3 kW oen 5 kY en El susic dete ser de madera,

Electrostati contacto soniacts hormigdn ¢ baldosas de cerdmica. i

of syeln estd cublens con materal
sintétics, la humedad relativa debe ser
2t menos del 30%.

entrads de
alimentacio
n

IEC 31000~

por & ciclos

TO% L.
ibache de

{bache de
sensidn 80 %)
por & ciclos

$-2
Transiong’ 2RV &n ixs 2 kY en das i3 calidad de la red eléctrica debe ser
trenes de iimaas de linezs de iz de up entorno comeroial U
impulzos alimentacitn alimentacién hospitaiario tipics.
siéztrizos
rapidos 2’ k3 en las i:’? kY en las

{imeas de tneas de
IEC 81000~ | emtrada y de entrada y de
-4 satida salida
Sobretens] 1 kY modo 1 kY modo La calidad de 13 red eiéctrica debe ser
an difersncial diferancial ia de un entornc comersial u

haospitatario tipico..

HBC 81000- | 22 kv modo +2 kY modo
4-& comdn somin
Baches ds <8 % de s <5 % de iz La calidad de la red sléotrica debe ser
tensifn, ensidn nominasi rension ia de un entorne comercial u
breves [Rar3 nominal (L) hospitalario tipics. 5§ el usuario del
iR rruLTie ibacha de {pache de sistama MyLab necesita utilizarie de
nes y Ensitn 85 %) tansidn »55 forma continua durante las
variaciones por medio cicio b} interrupcicnes del suminisiro eléstrice,
de tensidn o por media se recomienda alimentar 8l sistema
an las 40 % Iy siclo MylLab desde una fuente de
linzas de f:i:i’;iiz %) 40 % U- alimentacion ininterrurmpida o una

pateria.

4-11 vensian 30 %} Td% Uz
por 28 ciglss {bache de
o e tensién 30 S )
=8 % U por 25 ciclos
tbache de
wensidn »85 %) <8 % Uy
por § seg ihache de
tansibn =95
W}
por § seg
Campos 3 Afm 3 Afm Los niveles de los campos magnéticos
magnéticas de iz frecuencia de red deben sar jos
zon habituales de ura ubicacion tipioa an
frecuencis un entorno comersial u hospiialario
de red thpiog.
{50080 Hz)
fEC 51000-
4-3

ROTA: Ut es el vollaje de & red de CA antes de aplicar ef nivel da prueba

Inmunidad electromagnética para los equipos médicos que no sean sistemas de soporte vital

ANoderada




Ei sistema MyLab est3 disefado para wilizarse en ol enforno efectromagnéticn que se 2specifica 3
cartinuacién. Ef pliente o ol usuario del sistema MyLab deberd asegurarse de que este s¢ utiics en diche

de RF

=L 18004
B

de 150 kHz a 80
8Hz

de 150 kHz 3 B0
MHz

GHz

SN
Test de Nivel de prueha Nivel de " v
inmunidad IECE0801 conformidad Guia de estorne electromagnético
Campos 3 ¥rms 3 Wrms Los eguipes de comunicacidn por
ZonAUCHECS radicfrecuencia (RF). méviles o portilites,

deber wtilizarse 3 ena distangia de
cuslguiera de los compenentes del sistema
MylLab, inckades ios cables, gue no se3
irferior a la distancia de 5e*;aarsx:ié<n
recomendada cdiguiada a partiy de fa

Campos 3% 3 Wm
rradiacos de ecuacitn aplicable 3 1a f'es%encsa aed
RE de BE MHz 3 2.5 fransmiser. N

EC B1000.2- Distancia de separacion recomenfada

dende P es la potennia nomsing de salica
maxima del ranemisor en vatios /W) segin
el fagricante dei fransmisor y dexla
distanciz de sepafscxen recomendada en
FREros il

Las intensidades de campo de los
transmyiseres de BF fijos, determinadas por
el estudio eim:?amngee o del sitio, deben
sar inferiores 3l nivel de conformidad en
sada gama de frecuencias b

Cerca de aparates que Fevan = simbgio
siguiente 58 pueden produir intedferensias
eleciromagasticas

(@)

HOTE 1A 30 MMz v 300 MiHz, se aplica la gama de frecuencias mis alta,

WOTA I Es posible que estas ditectrices ne sean aplicables en tedas ias s;tu:mxmxe& L3 absoroion v 13
reflexidn causadas por estructuras, objedss ¥ personas afectan a la propagacién slectromagnética.

3. Las mensidaces ce campo ¢& fos transmisores Hios, como 135 estaciones base para radioteléfonos
imoviles & inal am:r icos) y radios moviles rerrestres, squipos de radicaficionades, radiogifusidn en bandas AN
¥ FM ¥ transmisidn de televisién, no se pusden predecir tedricamente con sxactitug. Para valorar &l entorna
elactromagnéticn provecado por zranﬁmssems de BF o5, debe contemplarse fa positiidad de realizar un
eshudic electromagnético del 5o, S la intensidad de campo medida en ¢ lugar Sonde se utilica & sistema
MybLab supera ] nivel de ca"fsrmaéaé de RF aplicable antes mencionade, # sistema MyLab debe sometarse
2 ohservacién para verificar que funciona con normalidad. 5 se obsenva un funcionamienie andmale, podria
S8 necesario tamar medidas adicianales, tales como reoriestar o cambiar de posicion £l sistema MyLab

o. En la gama de frepusncias entre 180 kHz v 80 MHz, las intensidades de campo deben ser inferiores a
Wi

Distancias recomendadas entre sistemas de comunicacién de radiofrecuencia (RF) y
el sistema MyLab

Como se indica en el manual “Seguridad y normas”, se recomienda no utilizar sistemas de
transmision de radiofrecuencia (RF) cerca del sistema de ultrasonidos.

Los sistemas de RF pueden causar interferencias que alteran la imagen ecogréfica y los
trazados Doppler.

El operador puede evitar interferencias causadas por campos electromagnéticos
manteniendo una distancia minima, entre el ecégrafo y los sistemas de comunicacion de RF
utilizados (por ejemplo teléfonos moviles, teléfonos inaldambricos). La tabla proporciona la
distancia minima en metros, segun la maxima potencia en salida del sistema de RF.
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Distancias de separacién rescomendadas entre
los equipos de comunicacién por RF portitiles y méviles y el Sistema Mylab

El sistems Mylab esti disefiado para utilizarse en un entorno elegirom agnétics que
suente con control de las perturbaciones por RF irradiada. El ¢lisnte o ¢l usuaric del sistema
Myt ab puede syudar a impedir ias interferencias electromagnéticas si mantiene una distancia minima
ertre los equipes de comunicacidn por RF portitiles v méviles (ransmisores) y of sistermna MyLab, tal
como 5€ recomiends a continuacion, de acuerdo con lx potencia de saida maxima del equips de

comuricaciir,
Distancia de separacidn segln la frecuencia del transmisor
Maxima {m]}
potencia De 150 kHz a De B0 MHz & D= 800 MHz &
nominal dei 80 MHz 800 MHz 2.5 GHz
transmisor
; 357 357 . 7 =
Wi d=|5 WP=LWP | d= == JF-1JF d=| = P=24/P
0.01 138 e 0.1z Q.23
0.1 0.37 .38 0.74
b 1.17 117 2.33
10 3.69 3.69 7.38
100 1167 11.67 23.33

Paza trasesmusores cuya pofencis mdxima en salida no entrs en los valoges
presentados en I tabla, la distancia minima recomendads se puede estinur
atilizando Ia formmla presentads en la tabla aplicable 2 la frecnencia del transmusor,
doade P es la potencia mimima e salida del transmisor, medida en Watt % como
especificado por el constractor.

NOTA % A 80 MHz y 800 MHz, se aplica la distancia de separacién para la gama de
frecuencias mis alta.

MOTA 2: Es posible que zstas direcirices no sean aplicables en todas las situaciones. La
absorcidn y I3 reflexddn causadas por estructuras, whjeios y personas afentan a ia
propagacidn electromagnétios.

El operador debe recordar que la intensidad de los campos electromagnéticos generados
por los transmisores fijos (por ejemplo, las estaciones base para telefonia movil o
inalambrica, transmisiones de TV y radio, transmisiones de radioaficionados) no se pueden
predecir tedricamente. Puede ser necesario por lo tanto efectuar una medicion directa en el
ambiente donde se utilizara el sistema MylLab. Si la intensidad de los campos
electromagnéticos superara la especificada en los niveles de inmunidad presentados en las
tablas anteriores y se notaran comportamientos anomalos del ecografo, pueden ser
necesarias medidas adicionales como pueden ser una diferente orientacién o una distinta
colocacion del sistema.

3.13. Informacion suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el
producto médico de que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier
restriccion en la eleccién de sustancias que se puedan suministrar:

No aplica

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

Duracion
Es recomendable que, cuando se acerque a su fin el plazo de siete (7) afios desde la fecha
de compra, se ponga en contacto con el servicio de asistencia de Esaote o acceda al sitio
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web de Esaote (www.esaote.com) para obtener informacion actualizi sobréél fimal de la

vida util del producto y/o para acordar la solucion de desecho seguro idénea.

Desecho del producto al final de su vida util

Los sistemas de ultrasonidos MylLab estan incluidos en el campo de aplicacion de la
directiva 2002/96/CE sobre residuos de aparatos eléctricos y electrénicos (RAEE),
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 cualepuer pieza del sistema, debe tener en ceata los siznientes prtos:

*  cualguier pieza reciclable del sisterna vi0 ou embalaje esta
etiquetada con e umbolo correspondiente;

* todos los componentes empleasdos para &l embalaie se
pueden reciclar 7/o rentlizar, salvo laz barreras de
acoplanuento rersado.

ADVERTENCIA El sistema y las partes consumibles del mismo, al final de su vida i,
deben ser eliminados segiin las normas vigeates estatales v/o federales v/
o locales.

& rentipacinrsciiye

ste smbolo identifica a los cornpenentes reciclables. Dependiendo del tamwanio
del componente reciclable, Esaote imprime en & este smbolo & indica de g
nuatersal estd hecho.

En este eqripo, los nutedales pam el embalaie son rentilizables 7 recichbles;
tarmbien las fundas del equipo v del monitor (plastico; ax como ka mavoriz de los
componientes del careo {plastion).

Consilte &k “Grda introdnctivs™ de MyLab para enalguier informacion adicionad
sobee los residhios especiales ¢pie deben set sbnunados conforme a bs noomas
loesdes,

Cabe considerar todos los nuteriales ntilizados paca los smimenes v que ze deben
tita, como potencialments biferciosns, por bo que se deben eliminar de In fomzm
adecnada.
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Sequridad ambiental 8 0 ll' ufﬁ .

Eemdugr expectaler

Bl mstema contieae nem bateris de litic. B pacmete de batertas ailiar contiene
baterias de iones de hito.

Ia: batesas, las patallas ICD 7 dos adaptadores de CA/CC deben
tratarse como reudnos especiles segtin las disposiciones locales aplicables.

E! agupo debe ser eliminade come desecho especial segiin las dizposciones
locales. Paa obtener mas informacion sobge b eliminacién de residhios congilte I
oAty local

3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del
mismo, conforme al item 7.3. del Anexo de la Resolucion GMC N°72/98 que dispone
sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos médicos;
No aplica.

3.16. El grado de precisién atribuido a los productos médicos de medicion.
No aplica.

-
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ANMAT

ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-000307-17-6
El Administrador Nacional de Ia Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N©
804£’ , Y de acuerdo con lo solicitado por TECNOIMAGEN S.A., se
autorizé la inscripciéon en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Ultrasonido para Diagnéstico Médico
Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-976-Sistemas de
Exploracién, por Ultrasonido, de Uso General
Marca(s) de (los) producto(s) meédico(s): ESAOTE
Clase de Riesgo: II
Indicacién/es autorizada/s: se utilizan para realizar estudios generales de
diagnéstico de ultrasonido incluyendo las aplicaciones: Fetal, Abdominal,
Intraoperatoria (Abdominal), Intraoperatoria (Neuro), Laparoscépica, Pediétrica,
Partes Blandas, Fontanela, Adulto Cefalico, Transrectal, Transvaginal, Mdsculo-
esqueletica (convencional y superficial), Urolégica, Cardiaca (adulto y pediatrico).
Transesofagica (cardiaca), Vasos periféricos. Proporcionan imégenes como guia

ultrasénica en la biopsia Y para ayudar en la colocacién de las agujas en las



estructuras vasculares y anatémicas, asi como en los bloqueos nerviosos
periféricos en lask aplicaciones musculoesqueléticas.
YModeIo/s: MyLabEight, MyLabEight eXP

Periodo de vida Util: siete (7) afios

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: ESAOTE S.p.A.

Lugar/es de elaboracion: Via Enrico Melen 77, 16152, Génova, Italia.

Via Siffredi 58, 16153, Genova, Italia.

Via di Caciolle 15, 50127 Florencia, Italia.

Se extiende a TECNOIMAGEN S.A. el Certificado de Autorizacién e Inscripcion del
PM-1075-141, en la Ciudad de Buenos Aires, a ~7JUL2017, siendo su
vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emisidn.

DISPOSICION N©

Administrador Nacional
ANM.AT



