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Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

Ministerio de Salud D'.SPOSIC\ON Ne 8 2 2 3

BUENOS AIRES, 1 7 JuL 2017

VISTO el Expediente N© 1-47-3110-000369-17-0 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 inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de estaAquinistracién Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las activi.dadesde elaboracion 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 Direccidon Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reune los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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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 Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico
marca ESAOTE, nombre descriptivo Ultrasonido para Diagnostico Médico y
nombre técnico Sistemas de Exploracién, 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 Disposicidn y que forma parte integrante
de la misma.
ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de roétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 5 y 6 a 34 respectivamente.
ARTICULO 30.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deber figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1075-140, con exclusion de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.
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ARTICULO 4°.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el
Articulo 1° serd 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 Disposicidén, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones de
uso autorizados. Girese a la Direccion de Gestiéon de Informacién Técnica a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-3110-000369-17-0

8223 Zﬂ

Administrador Naclonal
ANMAD

DISPOSICION N©
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PROYECTO DE ROTULO
Anexo IIl.B - Disposicion ANMAT N° 2318/02 (T.0. 2004)

FABRICADO POR: 8
ESAOTE, S.p.A. 2 2 3
l Via Enrico Melen 77, 16152 Génova, ltalia.

Via Siffredi 568, 16153 Genova, Italia.

Via di Caciolle 15, 50127 Florencia, Italia. " 7 JUL 2017

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

Ultrasonido para Diagnéstico Médico

ESAOTE
MyLabSix CrystaLine

REF] [SN M

DIRECTOR TECNICO: Ing. Fernando Cadirola. M.N. 5692
AUTORIZADO POR LA A.N.M.A.T. PM-1075-140
“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”
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Anexo lIl.B — Disposicion ANMAT N° 2318/02 (T.O. 2004) N

-
N\, -
o, S T'{

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 2 2 }5 :
FABRICADO POR: e
ESAOTE, S.p.A.
Via Enrico Melen 77, 16152 Génova, ltalia.
“ Via Siffredi 58, 16153 Genova, ltalia.
Via di Caciolle 15, 50127 Florencia, ltalia.

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

Ultrasonido para Diagndstico Médico

ESAOTE
MyLabSix CrystalLine

DIRECTOR TECNICO: Ing. Fernando Cadirola. M.N. 5692
AUTORIZADO POR LA A.N.M.A.T. PM-1075-140
“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucién 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 hace referencia a todos los modelos de ultrasonidos MyLabSix, denominado
MyLab de ahora en adelante. El término “MyLab”, que se usa en este manual se refiere a
todos los modelos. Cuando la informacion hace referencia a un modelo solamente, asi se
indica especificamente.

ATENCION En este manual, ATENCION indica posibles datios al paciente v/o el
operador.
L | p N N
ADVERTEHCIA La palabra ADVERTENCIA describe las precauciones necesarias para
proteger el equipo.

Asegurese de comprender y seguir todas las advertencias y atenciones.

Los sistemas MyLab tienen varios conjuntos de configuraciones y de caracteristicas.

Todas estas funciones se describen en este manual de usuario, aunque no todas las
opciones se puedaraplidar al sistema.

/



SaM. g

A “ o
.

/ e o
/ / FOLIO \
2 2’@ ) )
. A

Las funciones del sistema dependen da la configuracion del sistema, del transdi®tor y\ﬁél\ s
tipo de examen. No todas las funciones del sistema estan aprobadas en todos los paises. Rt Ry

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.

Lea todas las instrucciones de dichos manuales y asegurese de entenderlas antes de usar
el sistema. Conservar siempre los manuales con el sistema.

Responsabilidad del fabricante
Esaote sdlo sera responsable de la seguridad, fiabilidad y funcionamiento de este producto
si;
* 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;
* elentorno en el que se usa el sistema cumple con las reglas de seguridad actuales;
e lainstalacién eléctrica del entorno en el que se usa el sistema cumple con las reglas
aplicables y es perfectamente eficaz.

Vida datil del producto

Duracién

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:

» 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;

» cualquier operacién de instalacién, mantenimiento, calibracion, modificacion y
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 util del producto y/o para acordar la solucién de desecho seguro idénea.

Seguridad ambiental

Rewmdvar aspecinler

Il sisterna contiene na bateda de litio. EX paguete de baterias anmiliar contiene
baterias de Jones de htio,

Laz baterias, las pantallas ICD v des admptadores de CA/CC deben
teatarse como mesidios especides segtin Ins disposicionss lorales aphicables.

E eqgupo debe ser eliminade como desecho especial seprin lns dizposiciones
locales. Paga obtener mis informacion sobee b eliminacion de residuos cansile b
noomatvs local




Todas las piedas del sistena cuentan con frenos que se poeden acuvar de forma
mdrvachal.
ATENCION

No aparcar el sisterna scbre wna sv ficie
mchnada,

No wbizar los frenos para debu aparcada Ia

maguina sobre una superficie inchnads,

S el smisterna estd dotado de periféricos,
aseguirese de que estén sujetos de forma segura
mediante correas de blogueo; para transportar el
sistemax en an  veldoulo, se recomienda
encarecidamente retivar los penféricos v segur las directrices del fabnicante
el dispusitivo.

Desplazar el equipo

Los egupo: Mylab han side disedado: de manera gne el opemdor preds
desplazarlos Scilmente, tanto en ls configneacidn portitil como en ka mobil De
todas manesas el peso del equipo puede hacer s gre pam tansportatlo se necesite
Ia arada de otra persona. La Guia inwoductiva de Mylab presentz los detalle
sobre & peso v las dimensiones de lag dos configneaciones.

Crando se transports el sstema con wa vehionlo, amstamse 2 las ugnientes
peecanciones:

*  Desconectar todos los cables o los elementos (sondas, . ronectados
con e mstemna ¥ colocas los transductores en sus estoches

*  Druaste el wansporte con un veluoalo la confipneacion portitl e debe
embalar en was rontenedores origmales

+  Comprobar que doraante el transporte las medas del cawo estén
blogneadas v que el carro estd afirado

#sios naldmbricos

MyLab cuenta con capacidad inalambrica integrada. El LED situado en la parte derecha del
panel de control indica el estado inalambrico: azul si la conexién inalambrica se ha activado
o completamente apagado.

|
|
|
|

Si la conexién inaldmbrica esta activa, el operador debe asegurarse de mantenerse a una
distancia minima de 20 cm con respecto a la parte posterior del equipo. Si es necesario
trabajar a menos distancia, desactive de forma temporal el dispositivo inalambrico.




La capacidad inalambrics se debe considerar como un
transexisor de radiofrecuencia (RF) intencionado, como indica
¢l simboio:

()

S la conexion inaldenbrica esth activa, el sisferw Mylab puede
mterferir con Otros SGUIPOS.

El sistema MyLab esta destinado a operadores cualificados para el uso de ultrasonidos.
Sélo 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 decir, € mnimo razonablemente
posible) v debe vtilizar b munima potencia acistica dumnte o
menor tiempo posible que permita la obtencion de informacion
diagnostica,

L

ATEHCION MyLab no se debe utilizar para apHcaciones oftalmologicas ni transorbitales.

No debe dirigirse el haz de ulirasonido directamente a Ios ojos.

Las sondas intraoperatorias no deben ser wtilizadas en contacto ditecto con
el corazon, el sistema circulatorio central v el sistema nervioso central.

Las aplicaciones del sistema dependen de Ia configuracion del siste-
ma, del tansductor v del tpo de examen. Mo todas las apbracio-

aes estan aprobadas en todos los paises. Contacte con s
representante local Esaote para mas informaciones.

Los modelos MyLab se pueden configurar con las siguientes aplicaciones:

Licencia MNotas
Cardio Agplicaziones cardiacas de pacientes adultos v
pediatricos
General Imaging Inclwre las apbcaciones Abdominal, Musculo-

esquelética, Fountanels, Pedidwrica, Partes
blandas v de Urologia; incluye exdmenes
transvaginales v transrectales s: hay disponible maa
sonds endocaritacia

Ob-Gyn Inclnye izs aphcaciones Ginecologia v Obstétrica-
Fetal, incluve examenss transraginales 2 hay
desporable nna sonda endocavataca

Vascalar Inclove las apheaciones Vascular periférica v
Adulto Cefalica '




Atencitn

*  El sistema se debe conectar de maners adecvads a Becra pars evitar el
wespo de sacadidas. La proteccion qneda asepnanda consctando a tera
el bastidor con cable de fres hilos v clavija tofsica; o] sistema debe
estar  ademas alimentade uglizands wna toma de  cooients
adecnadamente conectada a Herts.

* No smsgbwr los fombles del sistena por tipos distintos de los
especificadas eq la Guia imroductiva de Myl ab.

¢ Ias confipneecionss mébiles proporcionan clavias v conectores
aslados para b pestidn de dispositives opcionales para hard-copy
‘grabadoras wdeo, impresoras). Sepuir las mstucciones de la Guia
intwoductiva de Mylab para instalar dichos dispositives. Consziones
ertoness pueden perjudicar ba sepnridad elécenca del sistema.

* 5 peensa wikear instramentos pam hasd-copt con ne modelo portatil
bay gue leer v amistarse detecidamente a kas instoscciones de kb Guda
immoductiva de Mylab pats wistaler dichwos dispositivos. Conesiones
ersdneas o &l neo de pediéricos con caractedeticas no adecuadas pam la
segruxcdad, pueden permdicar s sepaddad eléctrca del sistena,

¢ Loz productos Mylab o son herméticos & agna v proporcionan nn
goado de proteccion contea Jos hgridos IP (X0, no exponer o sistems
alalovia w2 2 In bounedad. Evitar apovar sohee el sistema contenedores

Tenos de higridos.

¢ Onutar fas sondas v ke desivacionss electrocasdiogrificas del contacio
con el pacieate antes de aplicar un impulso de desfibrilacion ds alta
Fisrtient

*  Como cakpuer otro disposiive de witrasonides €l sisteana Mylab
stiliza sefinles de alta freensncia. Los marcapasos pueden interfers con
dichas sefiales Cabe tener conciencia gue dicho pequedio peligro
potencial T por tanto apagar mmedistamente €l eqApo & 58 nota o S8
sospecha nas interferencia con ol finconamiento de los ALCADAIOS.

* Dumute o vso del sistenma en combinacida con dispositives de alta
Hecuencia (como unidades electroguinisgicas), cabe tener presente gue
un ewor 20 el dispositivos quinkgies © un dafio en las lentes del
transdnctor puede crasar cowientes electroquinigicas que pueden
cantar quemadineas al paciente. Cabe comprobar detenidaments el
sstemn 7 la sonda autes de apliear correntes quimispicas de alis
frecuencia al paciente. Desconectar Ia sonda ciando no se esti en
modo de imaging.

Biocompatibilidad y control de las infecciones

Antes de cade evamen Empiar oidadosamente las sondas. Hacer referencia al
sl “Transdnctores 7 Desechiables™ paea ultesiores detalles sobee Ia lmpieza v
Iz desinfeccidn de laz ssndm, de los kats v de los electrodos.

Elementos ¢n contacto con el paciente

Se ha demostrade ue 1oz maredales de las sondas v de los electrodos ESAOTE
e estin en contactc con el paciente complen I nooma EN IZQ 10993
“Requusitos refecentes 2 los test de biccompatibilidad”, seprin €l vso previsto. Mo
se haa repmsteado teanciones negativas a estos materisles,

Pacientes sensibles al latex
La FDIA expide n aviso sobre los productos sealimados en ltex Insgo de b noticiy
de graves reaccionss alérgicas.
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Las sondas 7 los electrodos ESAOTE no contienen btex.

Las cobertuas protectosas de los tmnsdwctores nilizados dnante el examen sobre
los pacientes generlmente estin reakizados en latex. L eer deterudamente Ia eticpieta
del pagnete de la coberbua protectoua per avesguar que material ha uado niilizado.
Comprobar gue se identifiqren 2 los pacsente sensibles al latex antes de proceder a
sfectuar o] examens Se han registrado graves ceactiones aléggicas a kitex por lo gue
los operadoces deben estar en condiciones de reaccaonar adervadaments.

ATENCION

—— Las vainas de las sondas pueden contener litex de cancho nanmiral y pueden

ABDYERTERCIA i o . .

- provocar reaccicmes alérgicas. Asegirese de detectar a los pacientes
alérgicos ol latex amves de cada examen. Existen en In bibliografia
descripciones de graves reacciones alérgicas al ldtex, por lo gue el usnario
debe estar preparado para watar dichas reacciones.

ATENCION

La pantalla LCD se debe considerar un dispositivo de Tecnologias de Informaciéon (IT): se
puede usar de forma segura dentro del area destinada al paciente solo si recibe la
alimentacioén 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 sitla 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 esta 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 nicamente si el conector esta insertado por completo.

ADVERTENCIA
Al girar el teclado, tenga cuidado de no danar 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 disco duro podria quedar dafado por esta operacién.

ADVERTENCIA

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 alimentaciéon a cualquier dispositivo USB (como
impresoras USB o dispositivos de archivo USB externos).

La corriente maxima suministrada por los puertos USB de MylLab 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

W,
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llevar a cabo una prueba de corriente de fuga (paciente y entorno) durante Ia mstalac;iQn*\
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 pantalia se
corresponde con la seleccionada.

Sequridad electrica

Ia etoneta del equipo, sitada en el panel trasero, espertfica sus reqrusitos
gléctoicos. Un conexionado no costecto con la abmentacion poncipal puede
perpuoar b sepnndad eléctrca del eqaipo.
Arencion
¢ Pebgro de sarndidas eléctneas. Mo quitar ls cobesbuea del equipo o del
monitor. Hacer referenciz exclusivamente al personal cuabficado
EZAQTE pars la asistericia o para efectaar apistes internos.

*  Apagw uiempre el egnipo antes de lmipiario.
Advertencias
¢ Parz precaver nltenores dafios a s equipo v cocespoadientes
accesorios, desenchuiar b alimentacion para o equpo u éste no =
enciende correctuments.

*  Si el sistena mcheve nna pantalla LCD, esta e foied v hay que
manejara con e who cudado.

Peligro de explosion

El eqpupo no e: apto pacs ubkzado ante vna mezcla de anestéaco inflamable con
awre, omgeno 3w oxmdo mitrose. No ntlizar of equapo ante anestésicos inflamables. En
cichas conchmones existe el peligro de explouion.

Ww

Atencion
*  Gise dem caer nna zonda o Ia se fuerza, no hav que arilizads hasts e
ana medicion de I comiente eléctrica en salids demuestre gque no ha
euedado peradicada Ia sepudidad eléctoca,

SETEHCIOHN

* DNo samergr el entero fransductor en Eonidos parn Empiadoe. EI
transductor 1o 23 heomético Al agwa v ia mmernon poede perpadicar las
caractedsticas de segnadad eléctoics de la sonda.

L geransa

Requisitos medioambientales

Reguisitos de fncionndents Conslictones de almecsnamdents
Tempematuea 15+ 35°C *  Tempersmea 20+ 63 °C
¢ Humedad: 15 « 85% [sin condensacion) sin batecias; 15 + o Humedad: 5+ 53% {sin condensacsén} sin batesias; 5 = 80%
B%% (a1 rondensacidn) con baterias {sus vandensacion) con baterias
®  Preson 793 + 1060 hPa *  Presion: 700 = {060 k%

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 medicos que deberan utilizarse a fin de tener una combinacion segura;
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Con el egipo hay goe nilizar solo Jos transcdnctores spi@badm pot ESAQTE. La
Guia inwoducdva de Mylab contiene nn Bsta de las sondas que e preden
conectar cox ef siseema Bl marmal “Opecaciones Avanzadas” exphoa como ntilizar
correctaments oz transdnctores ESACTE para aplicacionss especiales.

SONDAS
A continuacion, se listan las sondas disponibles para MyLabSix CrystalLine.

Sondas Convex Array

Sonda Aplicacion Sonda ApHcacidn
Abd@M Abdenmunal
&fuchlata Cardiaca {zdnlte 7
ECOLOEICA dedtrino’
e ) pedidtneo)
AC2541 Crstétnica v fetal SC3123 Pedidtios
Musonlo-esgnelética ™  Vasendar penférica
Wasenlar penfieica Partes hlandas?
Crologia
- hssonlo-asqueletios superficial v
;&da i conveneional. Inchre blogues
recoldgica ErTIOS,
- - Ed
Abisenlo-esqneletica . Inchyre twoides, testionios 7 manias
Ohstétnen v fetal
SIZCH .
Pediitoea
Wasoniar peesférien
Partes blandas®
Virologia

Sondas Linear Array

Sonda Aplicacién Bonda Aplicacidn
Abdoaianal S ST
114 Alnsoic-esonelében
Cardiaca {ndullo v SL3116 . .q.
Lo SL.2325 Pediitrics
pedidtrica) rasonl e
Al 2447 Grunscologia Vas c perifenca
M\i&cmi:»—:es::gwlética’ Abdoasaz
Qh?z;lﬂﬁ ‘i fetal Cardenca fadultc v
pechatries)
“asonlar peafédca L1543 ., e B
N Museulo-esquelética
Partes bluwdas Pedistuien
Abdoniaal Vasonby pecifécica
Casdizen (pedidtocn % Absovlo-esguelétion superficial v
Grinecologia vonvenaonal. Inclire blogreo
Lt Absonlo-esgnelénes® TSLTIOTT
- Ohstétrics v feral b. Inchsve tircides, testicnlos v mamas
Pedistrics
Vasonla perifécica
Partes blandas®




Sondas Phased Array

Sondas Doppler

Sonda Aplicacién Sonda
Abdomiral Abdomunal
Adnlte cefalica S2MCW Cardinea {adulto v
SPI430 Cacdizea {adulto v peditoo)
Fontansls SIMPW Adulte cefabion
COrbstétoien v fotal
Vaseular perifécica S5MCW Vasenlar pecfarica
Cardinca (adulto 7 SHFCET Vasenlar pecifésica
pediataes!
SPr442 Fontanels
Pachdrsion
Waseniar pecférica
Sondas especiales
Sondas intraoperatorias y laparoscopicas
Sonda Aplicacién Sonda Aplicacion
Abdominal Abdeatived
latracpesatouis Intraoperatoria
{abdomenal} {abdomznal
10T342° Mesenlo-esqrelética” IL4-13 Asenlo-ssqelstica”
Pedidtsica Pedigtrioa
Partes blandas® Partes blandas®
Wasoular pecfésira Vascular perfeneca
Abdomunal Lapacoscopeca
necclogica LP4-13 ‘abdosmaal}
Dhstetrion v fetal Laparoscopica
Intraoperatons
. L . {Solo pars MyLabSix Crystaline
) fabdosnzaal . M 15 X . X e
[Hs-18 Afsenlo-esqualétics” L 11_@4‘.'{1]»0)‘6:‘3::1& tues superhenl v
o convencicnal
Padistricn . . .
o Inclove twoedes, testionlos ¥ anamas
Partes blandss®
Vascular persféeica
Uralogira

Sondas transesofagicas

Bonda Aplicacidn
STo612 Cacdizen ifaciu%‘&m;
Transesofagioa

Ng




Sondas Bi-Scan Sondas endocavitarias g 2 2 5;’

Zonda Aplicacion Sanda Aplicacidn
Abdomensl Ginecologioa
SB2C41 Ginecclégica Ohstétrica ¥ fetal
Ohstetnion v fatal SE3123 Transrectal
- Transraginsl
Ginecologica Urologia
Chstétnes v fotal
5B3123 Transeectal Gnecoldgea
Teansvaginal Crbetétricn v fetal
Urologica SE3133 Transrectal
Transvaginzd
Urologios
Ginecalogica
TLC3-13 Transrectal
Uislogica

Kit para biopsia accesorios

e Kit de biopsia desechable para sonda endocavitaria SE3123 - Angulo de aguja de
biopsia: 3.8°.

e CBACS54X Kit de biopsia esterilizable para sonda convexo AC2541 - Angulo de aguja
de biopsia: 15°-25°-35°

e CBSL44X Kit de biopsia desechable para sonda lineal AL2442 - Angulo de aguja de
biopsia: 25°-35°-50°

e CBSC23X Kit de biopsia desechable para sonda microconvexo SC3123 - Angulo de
aguja de biopsia: 20°; 35°

Atercion
¢ Fl wso de accesoncs v cables diferentes de los especificados en €l

marmal Guia inroductva de Mybab pueden cansar va aunento de la

envucn o mw teduccion de Iy mmmnsdad del sistema
Periférico
Cuando los periféricos estan conectados con un sistema de ultrasonidos se vuelven parte
integrante de un dispositivo medico. Por tanto deben cumplir las normas mencionadas a
continuacién para garantizar la conformidad del sistema entero.

Concepto de seguridad

MyLabSix esta equipado con un transformador de aislamiento que asegura la separacion
necesaria de la alimentacién de CA tanto para el sistema como para las unidades
periféricas.

Los equipos adicionales conectados a MyLab deben cumplir con las normas respectivas
CEl o ISO (como la norma CEl 60950 para equipos de procesamiento sistemas
electromédicos (consulte CElI 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 atencién 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 mudm;f pmtem:as {iﬁb«m 56T ‘%pIDbﬁdA”i p@f Em‘{e Estas 3 S
deben tambien cunplic con la norma de seguridad BN 60601-1-2 7

subsipwientes modificaciones o Ia compatibilidad ekctmmagneﬁc&

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto meédico 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;

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™ &3 35 58 43 40 35+13 1t
Horas 3 & 3 2 1 ] 1
TiC% 3 b -3 -14 -13 -G

Horas 2 4 & 8 £ 12

LED de estado de la bateria

ElI LED de la bateria se encuentra en la esquina derecha del panel de control.

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

La mejor manera de cargar la bateria es conectar el sistema a la corriente eléctrica mientras
estd apagado. En estas condiciones, el ciclo de carga es de 3 horas y media (3,5 h)
aproximadamente.

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

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

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

La bateria no se cargara cuando esté sobrecalentada.

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

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

Parpadeo del LED de la bateria
Si la bateria no se puede cargar, el LED parpadea.

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

Encendido y apagado del sistema

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

i1




Gire el conjunto del panel de control hasta la posicion de trabajo; desbloque as"?ued\gs My~
para ajustar el sistema en su posicidén deflmtlva y vuelva a bloguearlas para que no s‘e&‘
mueva.

Conectar el cable de alimentacién a la toma de corriente. Enchufe el cable de alimentacién a
la toma de corriente de tierra para asegurar una adecuada conexién a tierra.

Enciende el interruptor de la red eléctrica del panel posterior. En este momento, el botén
ON/OFF del panel de control se puede usar para encender y apagar el sistema.

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

Inicio y fin del examen

Durante el encendido, al final de la autoprueba inicial y al comienzo de todos los examenes
nuevos, el sistema muestra la pantalla ID de paciente y la pantalla tactil que permite al
operador introducir datos del paciente y la aplicacién y seleccionar la sonda, la aplicacion y
el preset (botdn SONDA).

Dueante ef excio, o sisternma ﬁyi_ab mmestra Wi ventana gue
permate selecaionar by conbparacién 31 hay mis de vna definida
Consnlte sste marmal v el de “Operaciones avanzadas™ paca
ohtener informacion detallada,

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

Estos son los pasos que hay que seguir para iniciar un examen:
1. Seleccién de sonda,

2. Seleccion de aplicacion,

3. Seleccion de preset,

4. Introduccién de datos del paciente y de la aplicacion.

| E% VSTIALO pmede pa:og:tmnx Y agregar poesets pox s preiez&mm« o
exigencias clinicas; las aplicacones dependen de las kcencias
opaicnales mstaladas.

ATENCION

Antes de iniciar el examen, compruebe que la sonda activa que aparece en la pantalla se

corresponde con la seleccionada.
En el momeato del encendido, el sistera pide que se aschive d
xﬂiﬁ:nmemnme&cmademelmdeqmwim}m apagado el
sistema s premero haber cenrado ol examen en owso.

Los exdmenss gue se han redlizado v que no se an archirado e b
taze de datos local, prieded ser grasdados Jocalmente més adelante
desde la rewadn del archivo. Conenlte la seccide: espicifica del
marssal “Opesaciones Avanzadss”™ pacs obener més rformacidn.

Mantenimiento del sistema

En este capitulo se describen las principales operaciones de mantenimiento que el usuario
del sistema puede efectuar directamente.
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8223 1)

Las operaciones de mantenimiento periodico, que el acceso al
sistema requuere, pueden ser efectuadas solo por pessonal
expresamente formado: pongase en contacto con el servicio local
de asistencis Esacte para obtener mas informaciones sobre las
inspecciones pegiodicas necesarias.

Control del sistema

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

que todos los cables del sistema no presenten roturas o daiios,

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,

el movimiento del trackball.

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

Para los controles periodicos 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.

Duracion de la bateria
La duracién de la bateria es limitada y varia segln las circunstancias. En condiciones
normales, la bateria tiene una duracion de tres (3) afios. Esaote recomienda de sustituir la
bateria cada tres (3) afios.

El paquete de baterias tiene que ser reemplizado por el personl
Esacte. Bsta persona sera responsable de asepurar que €l sistema
esta funcionando corsectamente.

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

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

ATENCION

*  Como cnalguer oto dispositive de nittascrsdos el sisterza Mylab
utiliza sefinles de alta frecuencia. Los mmrcapasos pueden mierfest con
dichas sedales. Cabe tener conciencia gue dicho pequefio peligro
potencial v pot tnto apagar mediatamente el equipo 21 se nota 0
sospecha wna interferenria con el fancionanuento de loz marcapasos.
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® Dmonte ¢ uso del sistema en combinacidn con dispostivos de alta
frecuiencia {como nnidades electroguinizgicas). cabe tener preseste gue
un emor en €l dispostivos quickges @ ua dafio eo las lentes del
wansdnctor puede cansar commentes electroqruriagicas gue pueden
cansar ouenmdiras al paciente. CUabe comprobar detenidamente el
sstemz 7 1n sonda antes de aplicar cosdentes quariggicas de alta
frecuencia al paciente. Desconectar la sondz cnando no se eaté en
modo de fmagiag.
Si o] mistema de nltrazoridos cansa interfecencias (g5 poshle notarlo encenndiendo v
spagando e sistema) con olros dispositivos, el nsnano podei mtentar solucionar
problemas

¢ Desplazando &l sistema
¢ Aamentando s distancia con respecto a otros dispositivos

*  Atmentande e sisterna de wlbeascoxdos con mna tomz de cormente
distingz de aqualls en gue estd enclmfado el dispositivo e nterbece

®  Contactrndo cof: el personal de asistencia de ESACTE

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

No aplica.

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

SBlocompatibilidad y control de las infecciones

Antes de cads emamen kmpiar cnidadosamente las sondaz. Hecer refersncis al
mamal “Transchoctores ¥ Desechables™ para uitedores detalles sobee la lumpiesa v
1a desinfeccion de las sondas, de los kits v de los sleczodos.

Limpieza del sistema y de los periféricos

Es importante limpiar con regularidad el sistema y los eventuales periféricos conectados.
Estos dltimos, 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 Myl ab ha sido comprobada.

Produeto Provesdor Producte Provesdor
Asept-Tipes IT Eeolab Co Mirozid AT wipes Schiille&Magyr GmbH,
fope ecolal onmn’ lkrond FAA wipe: e rchnelensirr oo it e,
- Slikrozad senatree wipes contace/zaul4d_atoesses ko
Croxcicde Metrex R t Corp
Cazimpes IFETMETER A, SOmpany Sami-Clnth HB Professicnal Disposable
Sdetiizrae cotstact wndex. ofen; Sani-Cloth Phas Inzernational
Saai-Clod: Snpe: spomrpelipds comy
CiderTmeTRA Advenced Srerthzation -
Enzal Products SzaiZide plas Saferer of America
EIEASPi SO fpwwafeec.con
Cleanizept-mpes Dir.3chunsacher Teiome 0¥ Ebiox
s rchmazanker-onkine 2o: ormraebiox.onnk
3l Boap

Para limpiar los periféricos, seguir las instrucciones del fabricante.
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I A
ATENCION a2 ?/ f

Apague el sistema y desenchufelo de la red eléctrica antes de llevar a cabd cualquief ~__

S/ Rt ARV

operacion de limpieza. : T

P

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 pafio 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 benzene sobre el cofre.

Trackball

Para acceder al trackball, gire el disco de bloqueo superior en sentido contrario al de las
agujas del reloj. Una vez retirado el disco, limpie el trackball con un pafio suave y seco. Use
un bastoncillo de algodén para limpiar el alojamiento del trackball.

ADVERTENCIA
Al limpiar el alojamiento del trackball, asegurese de no pulverizar ningun liquido en su
interior.

Limpieza de los portasondas y portageles

Los portasondas y portageles se pueden retirar facilmente de su ubicacidén 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”.

Pantalla tactil

Pantalla tactil 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 50% de etanol y agua y frote suavemente la superficie de la pantalla tactil, a
continuacién, séquela con un otro pafo seco.

ATENCION

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

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

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 pequena
cantidad de limpiacristales sin amoniaco en un parnio suave y frote la superficie.

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

ATENCION
Si pulveriza o vierte liquidos, pueden producirse descargas eléctricas.
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Para limpiar la carcasa de la pantalla LCD SN
Use un pafio suave y seco para limpiar la superficie de la carcasa. Si necesario, I|mp|e, ar o
superficie aplicando una pequefia cantidad de detergente no abrasivo y sin amoniaco sobre--
un pafo suave y limpio.

ADVERTENCIA

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

No presione {a pantalla LCD con objetos puntiagudos ya que se puede causar dafios a la
pantalla.

ADVERTENCIA
¢ No someter munca las sondas 2 procedinientos de estegilizacion con
gas, calor o boudo. Estos meétodos preden dafar de forma
permanente la sonda

¢ Mo conectar ri desconectar ks sondas activas dugante el Ere scanning;
sine séle muando o sisterna esté en la modalidad de paaada o este
apagado

e Asstarse detenidamente  las instricciones del manual “Transductores
7 Diesechables”™ para bmpiar o desnfectar neia sonda.

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

Instalacion

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.

Atencion

Una mstalacion emronea del squipo puede cavwar oesgos para &l operador. Ajstarse
detenidamente 2 las instmeciones de 1z Guia imroductiva de Mylab para instalac
3 SLAEPO.

Desplazamiento y transporte del sistema
El sistema MyLab cuenta con ruedas y una empufiadura que permiten al usuario desplazar
facilmente la unidad. Observar las siguientes precauciones:
e Apague el zstema v el interruptor de alimentacion v
desenchufe el cable de abmentacidn, emollelo 2 h
empuiiadua pam que no se pierda,

S har sondas comectadas, asegizese de que esten
correctamente fyadas v de que sus cables no Deguen ai suelo
(e gaachos pars asegurados)

* & se colocan en una plataforma externa adicional, asegiuese
de que se desconectan del sstema Myl ab antes de desplazar Ia
uadad de nltasonides.
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¢ No olvide desbloopear los frenos antes de desplazar el
sstemia.

»  Ewvite gue el sistema recba golpes duzante el desplazanuento.

ATEHCION Utilice Ias empuiinduras del teclado sclo para desplazar el sisteraa v givar el
teclado.

Conmpruebe que las sondas estén correctamente bloqueadas v gue los
cables de las misnws cuelgan de forma adecnada de los ganchos durante el
desplazantento del sistema.

Las enyruiaduras del teclado no se pueden usar para levantar el sisterma.

Para inmovilizar el sistema, blognee todas las ruedas.

ATEHCION

No aparcar el sistema sobre wa superficie

mehnada.

No utihizar los frenos para deﬁar aparcada la
nvaqidna sobre una superficte inclinada.

% el mistema esta dotado de penféricos,
asegiirese de que estén sujetos de forma segua

mediante comreas de bloqueo; para ansportar el
sistemia  en wm  vehiculo, se recoumenda
encarecidamente retirar los penfericos v seguir las directrices del fabricante

del dispositivo.
Tranperk Si se debe transportar € sistema en va veluodo:
: e  Desconecte v retive todas Ias sondss v uidades penféricas.

g , s Proteia la pantalla LCD ‘por eemplo, con flm alveolar; v
& ‘SQ £ . . > i
N coloquela en honzonwml con cuidado de situar un
; elemento de gran espesor {como espuma o film
alveclar} entre el panel de contral ¥ Ia misma para evitar
que las piezas entren en contacto ¥ que 1a pamtalia se
" balancee durante el transporte.

*  Uee los frenos para bloquear e] sistema,

*  Fije de forma sepura el sistema en el vehsculo.

ATENCION

La pantalla LCD se debe considerar un dispositivo de Tecnologias de Informacién (IT): se
puede usar de forma segura dentro del area destinada al paciente solo si recibe la
alimentacion 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 protecciéon externo como proteccion adicional.
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Conexion eléctrica '% 5
El interruptor principal se encuentra justo debajo de la toma del cable principal. & &

Procedimiento
e Enchufe el cable de alimentacion.
e Conecte el sistema MyLab a la corriente eléctrica.

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 sitla un objeto pesado
sobre él por error.

El conector a tierra puede ser utilizado para una conexiéon a un suelo de proteccidén
adicional. Esta conexién no es necesaria en la mayoria de los casos y so6lo 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 dispersién.

Sondas, gel y soportes para cables
Inserte los soportes en los estribos laterales del carrito y coléquelos en la posicién que
desee.

Conexiones de las sondas

Las sondas de imagenes y Doppler se pueden conectar a tres (3) conectores, indicados
mediante los simbolos EA1, EA2 y EA3. Los conectores EA1 y EA3 pueden albergar
cualquier sonda equipada con un conector pequefio.

Lo dispositivos de facdn del conector se

enmerdran sobre los conectores de sonda

pecpredios.

Asepricese de que el disposities de facidn

e encuenttx 2 la derecha {poucdn de

abierto! v se conects oon omdado el

conertor de sounda, oolocando la viz de paso del cable hincta abajo. Pars finr Iz

sonda, mweva el dispostrvn de hyacsdn en el seando de las aguas del relog

ATENCION

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

No desconectar nunca la sonda cuando estd 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 Unicamente si el conector esta insertado por completo.

Baterias
El sistema MyLab se puede equipar con un paquete de baterias interno opcional compuesto
por dos baterias, que permite tanto apagar la unidad de forma parcial y dejarla en modo de
reposo como desconectarla de la toma de alimentaciéon para mover el sistema MylLab
rapidamente sin apagarlo.

El personal de Esaote se encarga de instalar Ia batesa. Dicho
personal serd responsable de su instalacion v de parantizar que el
aistema funcione correctunente.
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ADVERTENCIA A
Cuando MyLab esté equipado con la bateria interna, no deje el sistema expue& 23\2»\; .
solar directa. ‘ i
Si notara alguin olor procedente de un sistema MylLab equipado con bateria interna, deje de
utilizarlo inmediatamente y pdngase en contacto con el personal de Esaote.

Cuando el sistema esta conectado a la corriente eléctrica y el interruptor principal esta en la
posicion ON, la bateria se carga de forma continua aunque el sistema MyLab esté apagado.
Por otro lado, la bateria se descarga cada vez que se desconecta de la red de alimentacion.

El 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 su nueva posicion.
Suéltela cuando la posicion del panel sea la correcta.

Empuje la palanca de elevacion y use la empufiadura para ajustar la altura del panel de
control. Esta palanca permite realizar un desplazamiento vertical de +/-12 cm

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

Conexiones de periféricos y de red

Pongase en contacto con el personal de Esaote para obtener informacion sobre las
impresoras USB recomendadas y sobre céomo realizar una instalacion de forma segura y
adecuada.

Deben adoptarse medidas especiales de precaucién en el caso de que el dispositivo esté
conectado a una red informatica (por ejemplo, Ethernet).

ADVERTENCIA
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.

Cémo conectar los periféricos con seguridad

Los periféricos que se han ordenado simultaneamente con el MyLab estan generaimente ya

montados y conectados. El primer montaje y la conexion suelen ser efectuados por un

técnico de Esaote.
m

En caso de instalar unidades periféricas, pongase en contacto con el
representante local de Esaote.

Siga siempre las instrucciones indlicadas en €] mmanual del dispositve
auiliar /periferico.

No rodas las pantailas externas son compatibles con el MyLab. Pon-
£R3€ €t CONMACIo con €l representante local de Esaote para la selec-
ci0n de una pantalla externa que pueda ser gestionada por el sistema
ATENCION El sistema se debe alimentar de tal manera que satisfaga los requisitos de
seguridad eléctrica, tal como se especifica en el manual “Seguridad v
Normas”. Esaote recomienda llevar a cabo una prueba de corriente de fuga
{(paciente v entomo} durante la instalacion para comiprobar que no se
sobrepasan los Hmites peomitidos de la norma ENG606(M-1.
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Monitor auxiliar

No se puede utilizar, para realizar diagnésticos, ningin monitor auxiliar conectado a
puerto de tipo HDMI

;

La resolucion del monitor externo no puede ser inferior de ha reso-
¥acion de la pantalla principal. El sistem se apagn automaticamente
cada vez que se detecta unz tesolucion mas baja ‘

Conexion del monitor 8 2 2 ‘3
Conecte el cable del monitor en el conector del panel trasero. 4 le;

Instalacion de impresora USB térmica monocroma
La impresora se puede alojar en el area de almacenamiento lateral.
Procedimiento

e Conecte los cables de alimentacién y USB a la impresora.

¢ Coloque la impresora en el area de almacenamiento tras introducir los cables.
¢ Encienda la impresora.

Instalacion de impresoras USB
Es posible conectar impresoras USB al sistema mediante un puerto USB.

ATEMCION Use siempre el camite para proporcionar alimentacidn a cualquier
dispositivo USB (como impresoras USB o dispositivos de archivo USB
extermos).

ATEHCION La cordente mdxinia suministrada por los puertos USB de Mylab es 500

mA. Los periféricos que superen este Wmite solo se deben conectar si
fincionan con su fuente de alimentacion externa.

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la
informacion relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribucion de dicha radiaciéon

debe ser descripta;

Emision acustica

Pazs teatar los pesgos asociados a b potencia acistica de los nlbasoridos, el valor
miximo paa Ispta e ha bmitado & 720 mWion? v el indice mecinico MI
MmAKIMGC fe mantiene por debajo de 1.9,

Elindice mecdnico {MI} se define como Ia presion de tarefaorion de pioo en MPa
{a la potenca correcta con refacion a un coeficiente de atermwezdn del regdo de
0.3 dB e/ 3Hz) partido por b raiz coadoada de Ja frecuencia centesd de la sonda
enAHz

Con el indice mecanicn, el nsnanc puede mantener &l potencial de hicefactos
meciaicos a0 us nivel nnw baio. comipvendo d nuwne tempo imigenes
aderaadas desde & punto de vists diapndstico. Thnanto mids alto sea e indice, mas
lfe 2o el potencial. De todas manems no existe wn nrvel pars indicar goe &l
kdoefecto esté efectvaments prodnnendoss el mdice no tene I fnalidad de
proporaonas v “dluema”, sine pecmutis smplementar & prncipio ATARA
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1z frwhdad del sndice termuco FTI ez mantener mifcomade al wevano sohee las
condiiones e podonn Dewwr 2 wn awvento de ko temperatua sepin
determuados supiestos defmidos. Es la melacion enfee Ia potencia amistica fotal v

la potencia requedda pame sunentiy i tempecatne: del tejpdo o0 170, caloalado e
sobre modelos tenmicos. Actulmente hay tres indices téomicos (cada woo basado G <. j,,*/‘ 5"7‘1
en vo modelo termico especibico) vilizados para calonlar & umento de la - & )

tenperatiua sobre ln saperhoe, dentro del tepdo o en el prnto en el ol los
ultrasneidos se concentoan sobre & hnesc

L. Elindice térmico para los teidos blandos (T13) proporaona
informacionss wobre el aumento de la temiperatnrs en el interior de tepidos
biandos homogenecs.

2. Elindice termuco del hueso craneal {TIC) idica el anmento de s tempe-
zatvra del hneso, sobee la saperficie o cecca de Ia supesficie, que ze puede
producit duzante na examen craneal

3. Elindice termdco del hmeso (T1B) proporciona informaciones sobre £}
aumento de la tearpecanuea del Imeso en o paato en gue se ha concen-
trado el mvo después de gue este ltimo ha pasado a través de vn teido
blande.

Al ipnal gne e indice mecimico, fambién los indices térmvicos son ndicadoees

refeentes al anmento de Ia temperabun. o vAlOr MAVOL represEts T INATOL

wmpento de tempegatis, mdican pues gue exste b posthiidad de m amento de

Ia teperatua v proporcionan Wi magnited selatva que se puede utlizar para

wmplementar e principio ALARA

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

gitations
LQ g_mizoeg de emusion acistica son pze-semackoe directamnente en ln pantalla
deants el examen putto coa la configmracion de Is potencia de transmesion.

Se utilizan lns ssuentes abreviaciones:

Tndice Abreviacion
Indice texmics de los tejidos blandos TIS
Indice Térmicn Sres TIC
Indice térmice Gien TIB
Indice mecinico AT

La vesvalizacson de bas emisiones eati arganizada pata proporcionar nformacionss
de atdidad pars la mnplementacion del prncipio AT ARA an “distmes” al nanado
cott datos 110 necesacos. Drocante I introdnccion de la ID del pacients, <l vemado
debess elegir antee distintas aplicaciones (rardiaca, vaseudar, chstetnicia etcy; seEln
esta seleccion, e ustema configran sntonrticamente Jos indices adecnados.

Nota

Lios valoes de los indices mencass c;}m &4 no son visnalizados por
este sishema

Para optmazar el poncpio ALARA los valores de loz indices
prales o mavores que 04 son pressntadce tumbién & e valor
svimio del indice no supera o valor de L0

En las modalidades combinadas (por ej. 2D + Doppler), los indice presentaréan el valor méas
alto entre las 2 modalidades

TECH
Bioing.
Qir
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& wri

Is tahin sipreente muestes los indices 21&2122;:1& para caca aplicacion chimica. Los
indices son presentades con un mdondeo en exceso sobee base 0.1

&

Aplicacion M1 TIS TIB TIC \,)ﬁ
Crhtetricia’ Fetal < 5 S No
eonyrl & RS ] &
Adwito cefalico & i Mo o
Toda: las otas &5 & SE“%E Mo

2 Inelnye examenes sobre el cranes neonatal
k. Sole cuande TIBZTIS

Los valores de los indices presentados deben ser mperpeetados como
nformsciones relatrons paca avodar al nenato a mmplementar 2l poncipio AT ARA
Un clerto anmero de factores infhore en la evalnacion de kb precindn de los indices
presentados, los mzs agrificativos son b vanabilidad entre bas sondar via precisdn
de las mediciones en bboatono (udecfone, operador, algootmes, efc ), mienteas
e 2 Tarmbiidad de la eficiencia 7 de las prdsaciones del sistema contobiren en
meros medida.

El calonlo de kx precizdn, basado en las vacables de las sondss v de los sistemas v
sobge I wherente modelizanon v los erroses de medicion, es € 1% para el indice
My el 305 parm el indice TT; esta evaluacidn de la precizndn no tene en mentz los
errores e Ix medicién con el estandar ATUM, o cavsados por este siltimo. N

o Freciiow IT4%: par

£l pacdion 5T

& 3% pars el andice @ Iy, TIR W ™

Este sistenn nontliza los lmites FDA hustdioos paea Isppa e Imax. sino el M que
ahwer es conuderado nn indicador rebitivo meor para los mecaniamos de
bioefectos ac téprvons. B ME ouxino e inferor 3 1.9 ks FDA ha reconocido este
valog como sqpuevalante 2 los limstes Isppa precedertes a las enmiendas. Lz emision
mawima para [spte estd hmtada ol kmite FDA paca las aplicaciones vasoilares
penifericas 720 af¥/ o } precedente & las enmiendas.

Has sido establecidos otros kmees de aplicacion, mosteados ea I tabla mprerite:

Aplicacion Limites Ispta precedentes 2 Miximo MyLab
kaz enmiendss {mW/ em™) {mW /om™}
Orbsterricts Fetal o4 430
Cardiaca 43¢ 7240
Crinec peonatal 94 430
Vascnlar periférica 230 720
Cuso 94 7
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La ervision masios pies i detesminada sonda prede zar mesor gue el Emite del
apterna va e ef walor ndximo depende de Tanos elementos {por esemplo eficacia

1az caractensticas de control se pueden dividir en fres cateporiay:
1. controles gue mfluven directamente en la intensidad [controles directos), 8 2 2 B
2. controles que influven indbrectaments en ln intensidad

{controles ndirectos,
. controles gne no influven en la intensidad como Ias amplificaciones v las

onrvas de proceso

[$%)

o Frecuenzia da
Empatioicn de los
angpdsos

Iz apdiow:
¢ I potamcia P Sooad

@ Freemenma

Kmﬂ . e . o Froceso TFAL
Ia vizalizscidn del indice TI depemk de ia apeiim.dm ¥ de la o Viokues de la
modalidad. i

Confoone a las nosmms CEIGLIST v BN 60601-2-37, s tablas de a emusidn
achstica proporcionan loe datos referentes a las emsiones acisticas paca cala
sonda en cads modalidad opecativa. Estas tablas estin en el disoo de mamales ded
usvane de MyLab.

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 o a uno de nuestros distribuidores oficiales con el
siguiente formulario o mediante una comunicacién que incluya los mismos datos recogidos
en él. Todos los datos relacionados con el sistema se encuentran en su etiqueta 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 seccion “Archivo” del manual “Operaciones
avanzadas” para obtener mas informaciones) y pongase en contacto con el servicio de
asistencia de Esaote.

23




Esante no s2 hace responsable de las modificaciones no antorizadas cealizadss en
¢l equipo finchrvendo cables) v/'o sondas.

ATENCION

No modifiqgue ningio equipo de Esaote sin antorizacion. Consulte siempre
al personal de Esaote para modificaciones aatorizadas en el disposidve,

S el equipo se ha mwodificado, deben Hevarzse a cabo Ias inspecciones v
pruebas adecuadas para garantizar el uso seguro continnade del equipo.

Alencion
®  5isede crer vna sonda o la se frecza, no hay quoe atilizada hasta que
una medicion de la cormente eléctnica en sabida demmestre gue no ha
epredado permdicada la sepnndad sléctaca.

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

Compatibilidad electromagnética

Este sistema se ha disefiado para su uso en los entornos electromagnéticos detallados en
las tablas que aparecen a continuacién, en cumplimiento de la norma IEC 60601-1-2:2007.
El operador debe asegurarse de utilizarlo de acuerdo con dicha norma.

Elsisterns MyLab ests disefiado pars utiizarce en el entorno electromagnético gime se
especifica a continmaridn. El cliente o el nenaco del sistema Myl abh debesd asegurarse de
gre este e viilice an diche entorno.

Test de emisidn Coufotnudad Ambiente elecromagnétcn
legal
Erusiones RF Group § Mylab ntiliza eneegiz de BF exclusiraments
CISPR 11 para s foaconansents. Pos lo tanto sus
eausiones de RF son awsy bajasLa
probabilidad de cansas witerfecencins an
aparatos electroyucos promaios es moay bap.
Emiziones RF Clazs A&
CISPR it Kylab es adecnado pacs el vzo en todos los
entocnes, mwinidos los domésticos v los
Emision de Not applicable | 1 octados directaments 1 Is ced eléctrica
%imémf as IBC {no aplicable; piblics de baja tensitcn gre snaunistes
61000-3-2 slectricidad a edificios de nso doméstine.
Fluctacones de Not applicable
fE0300 T Feneacion {no aphcshle;
de flcker
IEC ¢1000-3-5

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 niveleg habituales en entornos domésticos, hospitalarios y comerciales.




Inmunidad electromagnética para todos los equipos médicos

El sistema Myl ab serd disefiado para viilizarse en €l entorae electronmagndtice que se especifica a
contemanin. Bl chente o ol nsnado del sstema Mybab debert asegruarse de qne este ze nulice s

dacho entorns.

Test de I:E:mj' Navel de.
. . Nivel de comfornuda | Guin de entorns electionmagnédoo
mnunidad

prueba d
Descazga TH kY en THEVen El el debe ser de maders, hovmigdn
Electzomztica coRtActo CORLATIT o baldosas de esraomea. 5o & melo exta
(ESD: FEEV enawe | TREV enuire | cnbiecto con matesal suntétios, la
EC 6100042 tmenedad relatera debe ser al menos del

3P

Tramsitons f trenes FrEVenlss | 22%Venls | Lacaidad de la red eléctmca debe ses Ix
de mmpalsos bness de kneas de de i entocno comeccial o hospralane
sléctaoos rapidos Imentacda by acicer | tipco
EC $1000-4-4 FEVenls | ZiEVenlas

lmeas de kreas de

enpadsvyde | enuadavde

sabicky sakeda
Sobrstesssdn L EV en TIEVen L cabidad de la red eléctica debe sex s
IECSI000-4-5 modo modn de o entacno comersal B hospialanc

difecenmal duferancial TP

2V en E2EVen

mado coovin | modo comta
Baches de tenuidn, 5% de < 5% de La cabidad de la red eléoten debe sec ln
beves tennon tenstdn de no entorno comereial u bospriadans
EOPTEONE T neeind (T | soounal (Ugd | spice. % ol vomazis dal saterus Mybab
Tasiciones de hacke de backe de spoesita nubzade de forma contioma
tenmcn en faz neas | teguitn Py dnsanve lxs intermpooree: del sumiscszo
de entrada de =93%) R slécricn, 3o tecomuenda alimentar ef
Ahimentanon pata eoedin para medic zizeemas Mylab dexde noa frents de
EC 61000411 icla ciddo ahimentacién wunterrmaapids o naa

405 L 40%, L batestz,

hache de backe de

tensitn del tensvdn del

sy G

parx > awclos | paa Saicles

TR Uy e Uy

hache de Jpacke de

teayide del tenudn del

3Py 3%

parz 25 exelos
3% Ly
(hache de
tesade del
9584

parx & seg

paa 25 auclos
5% U‘g‘
‘backe de
renzicn del
Y55

para 3 sep
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El sisteena MyLab esnd disefiado para nulizarse an of entoens dectromapnétcs que se especifica a
rontinnancn. El chente o o nsnado del ussems Myl ab debesd asegnearse de gne este 3o pulice en

dicho eatoamo.
Test de [ECHOT Nivel de
et de Nivel de conformida | Guis de entorno slecromagnético
mpundad
prueba d
Camnpo magnétion JASm JA/m Loz arveles de los camipos suapnsticos de

con femenca de
zed {50/ 80 He
IEC 61000-4-8

1a Becnencia de sed deben rer los
habdtwales de nnx whicacicn upica en wa
earoeng coarercial 1 hospitdario tipico.

BUTA Ures el voltaje de la zed de CA antes de aplicar ef wuvel de peneha

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

L sierea MyLab sot Gsedyde pazs uslizarce sa ol entocne eleswomagnstos gue 1o svpecifien 2 continuacidn.

El efiente o el el s Myt ab debes asegawarce de que exte e wilice en dicke snrorac.

o IECo0a01 Nivel de

Test de , . Ambiente electromagnédco v

. .. Nivel de conformid :

inmunidad catelas

prueba ad

Tt eondacidos 3 Veoar 3 Vo Las eguips: de commusensstn pos

de BE dr 130 kHz 2 de 30 Rz eadiofkeonencia (BF., mdviies o poctadies,

IEC SI-a-8 20 Mz &1 3z defren unilizaree a ves dismacia de enlguies
de lon componentes del sistena Mylab

Cunpo: wrydisdor de 3V EACEE] imabaldios los aabley, qae ao res inferioe o le

BE de 30 34Hz 2 de 30 MHz & fa de e reeomendads

IEC SI{00-4-32 23GHz 25 GH:

caleulads & parts de ls eonacicn aplicabiea ix

fomeuenciy del trapspaizor.

Distancia de separscidn recomendada

‘.? IR~ 8w I
=z WP=2ajF 200 ¥Hz 1025 H

dozde F ez iz porenciz nooing de 1alide
enamians del anrmisos su vator (W segis &

Sahaicante el warmives T4 o la d de

:'.,Pukc;én cecoaiendada ze metror o

Lz inteasidade: de campo e oo
anzavsres de BE i, devecominaday poc ol
estadio elvctromapnetos del 1ito”, debea zer
infariness 3l nivel de rowformided s cads
guns ds feeouencia B
Se pusden produsia iaverfaenciag
electrranagmaton: ceres de lot spazazor que
Lavan o wumbals s

o W
1 »
Q)

NOTA LA 50 MHEz v 500 MHz, te aphies Is pams de feouensizs mis sits.
NOTA 2:Es pouible gue som dizevtriess no sean aplicabies en sodas las sirsaciones. La absorsion 7 la refexicw

cxasadss pos svrnenwas, shieras T perrosas sfectza 3 b propsgacion slectrceamnetics.
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3. a La: intensidades de cnmpo de ing toanumisores Bios, tomae fas ertaviones base pazy madinteléfonos

cmoriles ¢ daaldeabeicor f,'md_:e mariler terrezives, 5 de radoaliciz , cadicdifurioa en

bandas AT Fad 7 Sa de telerizide, 2o te p 5 seu exactiud. Bggz
Taiora ol entar gném ) cxdo por teamspuroyer de BE Sios, debe >mzxtemph.rj '0}
P ind de realizar ng sasadic ftice del aitin. 5 la lavensidad de campo medida o V4

r- Ny
ngar doode e wiliza ol sivem Mylab \xpea‘?i sivel de conforaidad de KF aplicabls aotws
meationads, o] sistama Mybab debe someresse 3 oburemidn pae vezifioar gue funcioas ova
Lidad. 5ise xrs v Sued i conal _P@&ﬁkxsme&:m toesar madidas

adicinaader, taber eoens erorlentsr o cambisr de pousice ¢ witema Mylab
% % Bzl guua de Seevendias exire {30 ke v 30 MMz las orencidades de sampo deben ser wferivees
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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
transmisién de radiofrecuencia (RF) cerca del sistema de ultrasonidos.

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

El operador puede evitar interferencias causadas por campos electromagnéticos
manteniendo una distancia minima, entre el ecégrafo y los sistemas de comunicacién de RF
utilizados (por ejemplo teléfonos moviles, teléfonos inaldmbricos). La tabla proporciona la
distancia minima en metros, segun la maxima potencia en salida del sistema de RF.

Dristanciss de separacién recomendadas
entre los equipos de comunicacidn por RF portadles v mdviles v el sistema

Mylab

E! sisternz MyLab estd disefiado para nulizarse en va entorne electomapnénies que mente cog
conerol de las permubacsones pos RF ixadiada. Bl clente o el nanazio del ststems MyLab prede
amcdar 1 ampediv las iverfevencias elecernmapnédicas = mwantiens nes dstwnct mima soeve
ivs squipos de conpuucacidn poc BE portirdes v oodeiles (tmnsmusoses) 1 ol sistenz Myl ab, wal
commo 3@ ecomsnda 3 continvacion, de acnerde con 1y potencia de salidz maxiera del eqipe

Diiztancia de separacisn. segun la B i del i {m}
Mixiznn potencia , -
nominal del Die 150 kHz 2 50 Tre 150 ¥Hz o 86 Dz 800 MHz 2 23
G
transmdsor Mr=z MHz *
] .. .
EI § £ g ~ ‘8
=T gF =1L 33 5 d= - JF =2 34F
E === P =1 R E
3
001 G12 012 .23
&1 2,37 Q37 074
H 17 117 233
LG 3,89 365 738
100 1147 1167 2333

Pasa eansausoces ooma potensia sxixema de salida oo aparsce enlos wloses presentados en I
whbia, b dstaociz {4 meinima de separacidn recomendada en metros (o} se poede calenlar
ntdizando 1a eomacion splivable 2 la Frecnencia del transmiscr, donde Pes 1z potencia miximz
de salida del taneonisor en vanos (W) segin of fabsicante dol transawsor,

NOTA 1D A 80 Mz v 500 3z, se aplics s distancia de sepaacidn pa b gaos de
fremenciz: oz dm

BOTA 2 Es pouble gne sutas disectzioes no sean aplicables e tordas las sitvaciones. La
sbeorcicn 71a reflexicn cansadas po: esumemess, obieros ¥ pessonas afertan 2 la propagacidea
electromagnencs,
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El operador debe recordar que la intensidad de ios campos electromagnéticos genera /i
por los transmisores fijos (por ejemplo, las estaciones base para telefonia movil ” BETm
inalambrica, transmisiones de TV y radio, transmisiones de radioaficionados) no se pueden -
predecir tedricamente. Puede ser necesario por lo tanto efectuar una medicién directa en el
ambiente donde se utilizara el sistema MyLab. Si la intensidad de los campos
electromagnéticos superara la especificada en los niveles de inmunidad presentados en las
tablas anteriores y se notaran comportamientos anémalos del ecografo, ﬁngn er

nggdist 913

necesarias medidas adicionales como pueden ser una diferente orientacion
colocacién del sistema. .

3.13. Informacién 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
web de Esaote (www.esaote.com) para obtener informacion actualizada sobre el final de Ia
vida dtil del producto y/o para acordar la solucién de desecho seguro idénea.

Desecho del producto al final de su vida atil

Los sistemas de ultrasonidos MyLab estan incluidos en el campo de aplicacion de la
directiva 2002/96/CE sobre residuos de aparatos eléctricos y electronicos (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 introduccion en el mercado fue posterior al 13 de agosto de
2005.

Al desechar oalgyier pieza del sistema, debe tener en enenta los sigmientes prutos:

*  oualguier pieza reciclable del sistequa v/o s embalaje esti
etiquetada con el simbolo correspondiente;

p 6 *  odos los componentes  empleados para el embalae ze
o . pueden reciclar /o revtiizar salvo las  barremas de
_ acopdanyento cerrado,
L. | N . . .
ADVERTENCIA El sistema v las partes consumibles del mismo, al final de su vida util,
deber ser eliminados segiin las nommas vigentes estatales v/o federales v/
o locales.
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lracionreniciae

ste simbolo Hentifics a los comrponentes weciclaldes, Dependiendo del tamasio
ded componente seciclable, Esacte impoime e & ecte ¥mbolo & indica de i

mtecial extd hecho, 8 2 2 ks

Eu este squipo, los nutedales paa el embalsje son rentilizables ¥ recichibles;
tambnén by Budas del squipo v del mosstor {plastico’ ax como I mavoss de los
componentes del careo (plistion).

Conglte Iz “Caa ntrodncties”™ de Mylab para omlgnder infornmcién adiciors]
sobee log esidhios especiales que deben ser elimivados conforme 3 Iz nomus
lovales,

Cabe considerar todos los muteriales millizados paa los exdmenes ¥ gne w2 deben
tirr, como potencialments infecciosos, porlo gie se deben eliminar de Ia forma
adecnada.

Seguridad ambiental

Remduge aghesiaies

B msterns contiens win bateris de litio, T3 paemete de baterias armdling contiene
baterias de iones de ltio.

Tas baterias, las patalbs ICD v Jos adaptadores de CA/CC deben
toatarse como geuduos especiales segiz: Ias disposicionss locales aplicables.

El ecmipo debe ser eliminado como desecho expecial sepin ks dizposiciones
locales. Pasa obterser meds informacién sobee I elmrnacién de residuos conalie I
nogmatvs local

3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del
mismo, conforme al item 7.3. del Anexo de Ia 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 precision atribuido a los productos médicos de medicién.
No aplica.
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ANMAT

ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-000369-17-0
El' Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N©
8223 , Y de acuerdo con lo solicitado por TECNOIMAGEN S.A., se
autorizé la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: 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) médico(s): ESAOTE
Clase de Riesgo: II
Indicacién/es autorizada/s: sistema de ultrasonido de mainframe disefiado para
realizar estudios ecogréficos generales de diagnédstico que incluyen las
aplicaciones Cardiaca, Cardiaca Transesofagica, Vascular periférica, Fontanela,
Adulto Cefalica, Partes Blandas, Musculoesquelética (convencional y superficial),
Abdominal, Fetal, Transvaginal, Transrectal, Pediatrica, y otras: Urolégica.

Proporcionan imégenes como guia ultrasénica en la biopsia y para ayudar en la

h



colocacion de las agujas en las estructuras vasculares y anatémicas, asi como en
los bloquegﬁs nerv[psos periféricos en las aplicaciones musculoesqueléticas.
Modelo/s: M;yLabSMix Crystaline

Periodo de vida util: siete (7) afios

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

Lugar/es de elaboracién: 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 Autorizacion e Inscripcion del

PM-1075-140, en la Ciudad de Buenos Aires, a D‘7JUL2017 siendo su

.............. 7

vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emisidn.

DISPOSICION N08 2 2 3

</ Dr. CARLOS GHIALE

Administrador Nasionat
ANM.AT.




