2017 - “"ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES”

Ministerio de Salud DISPOSICION N° 6 1 5 f g‘
Secretaria de Politicas, '
Regulacion e Institutos

ANMAT

BUENOS AIRes, 0 7 JUN 2017

VISTO el Expediente N© 1-47-3110-004681-16-0 del Registro de
esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma ESAOTE
LATINOAMERICA S.A. solicita la revalidacion y modificaciéon del Certificado de
Inscripcion en el RPPTM NO PM-1099-35, denominado: ECOGRAFO DOPPLER,
marca ESAOTE.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

Que la documentacidn aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable.

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

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

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°.- Revalidese la fecha de vigencia del Certificado de Inscripcién en
el RPPTM N© PM-1099-35, correspondiente al producto médico denominado:
ECOGRAFO DOPPLER, marca ESAOTE, propiedad de la firma ESAOTE
LATINOAMERICA S.A. obtenido a través de la Disposicion ANMAT N© 5625 de
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fecha 17 de agosto de 2011, segun lo establecido en el Anexo que forma parte
de la presente Disposicidn.

ARTICULO 20.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripciéon en el
RPPTM N° PM-1099-35, denominado: ECOGRAFO DOPPLER, marca ESAOTE.
ARTICULO 3°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicidn y el que deberd
agregarse al Certificado de Inscripcién en el RPPTM N°© PM-1099-35,

ARTICULO 4o.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada,
notifiquese al interesado y hagasele entrega de la copia autenticada de la
presente Disposicion y conjuntamente con su Anexo, Roétulos e Instrucciones de
uso autorizados; girese a la Direccién de Gestién de Informacién Técnica para
que efectie la agregacién del Anexo de Modificaciones al certificado. Cumplido,
archivese.

Expediente N° 1-47-3110-004681-16-0

DISPOSICION No
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicidn
N°81595 los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcién en
el RPPTM No i?M—1099-35 y de acuerdo a lo solicitado por la firma ESAOTE
LATINOAMERICA S.A., la modificacion de los datos caracteristicos, que figuran
en la tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre genérico aprobado: ECOGRAFO DOPPLER

Marca: ESAOTE.

Autorizado por Disposicion ANMAT: N© 5625 de fecha 17 de AGOSTO de 2011
Tramitado por expediente N° 1-47-1241/11-3.

DATO .
IDENTIFICA | DATO AUTORIZADO oI ACION
TORIO A HASTA LA FECHA AUTORIZADA
MODIFICAR
vgendia del 117 de agosto de 2016 | 17 de agosto de 2021
Fabricante/s ESAOTE S.p.a. ESAOTE S.p.a.
Via Siffredi 58, 16153 Fabricante 1:
Genova, Italia Via Siffredi 58, 16153 Genova, Italia.
eII;%%?';gieén Fabricante 2:
Via di Caciolle 15,50127, Firenze
(FI), Italia.
Diagnéstico por El equipo de diagndstico médico de
imagenes de ultrasonido, | ultrasonidos es un sistema de
ecografia general ultrasonido compacto que se utiliza
obstétrica y para realizar estudios generales de
cardiovascular. diagnostico de ultrasonido que
Uso Previsto incluyen las aplicaciones Fetal,

Abdominal, Intraoperatoria
(Abdominal), Itraoperatoria (Neuro),
Laparoscépica, Pediatrica, Partes
Blandas, Fontanela, Adulto Cefalico,
Transrectal, Transvaginal, Musculo-




2017 - “"ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

esquelética (convencional y
superficial), Uroldgica, Cardiaca
(adulto y pediatrico), Transesofagica
(cardiaca), Vasos periféricos.

El equipo proporciona imagenes
como guia en la biopsia y para
ayudar en la colocacién de agujas en
las estructuras vasculares y
anatémicas, asi como en los
bloqueos nerviosos periféricos en las
aplicaciones musculo-esqueléticas.
El equipo de diagndstico médico de
ultrasonidos esta destinado a ser
conectado a los transductores de
ultrasonidos mecanicos y
electrénicos.

Proyecto de Roétulo
Rétulos aprobado por Disposicién | A fs. 11.
ANMAT N° 5625/11.

Proyecto de
Instrucciones | Instrucciones de Uso

de Uso aprobado por Disposicidn
ANMAT N°5625/11.

Afs. 12 a 30.

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacidn
antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del RPPTM a la
firma ESAOTE LATINOMERICA S.A., Titular del Certificado de Inscripcién en el
RPPTM  N© PM-1099-35, en la Ciudad de Buenos Aires, a los

dlaso7JUN20ﬂ

Expediente N°© 1-47-3110-004681-16-0

DISPOSICION N© |
6159
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Sybadministradoer haticre:
ANMAT
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Sistema de diagnostico por ultrasonido |

ANEXO Ill B: PROYECTO DE ROTULOS

07 JUN 2077

Importado por:
ESAOTE LATINOAMERICA S.A. .u.’

??N MARTIN 551, Cuerpo C, Piso 8, OF. @ S aote

(C1004AAK) CIUDAD AUTONOMA DE
BUENOS AIRES
*Ecografo Doppler: MyLabClass-C
*Marca: ESAOTE

*Namero de serie:

*Fecha de fabricacién:

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

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

1) Via Siffredi 58, 16153 Genova, ltalia.

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

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

Autorizado por la ANMAT PM- 1099-35

*Datos provistos por el fabricante

ESAQTE LAHNOAMERICAS.A.

Pagina 1 de 20 7
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ANEXO Il B: INSTRUCCIONES DE USO

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rétulo), salvo las
que figuran en los items 2.4 y 2.5;

Rétulo

Importado por:
ESAOTE LATINOAMERICA S.A.

;\N MARTIN 551, Cuerpo C, Piso 8, OF. @S aote

(C1004AAK) CIUDAD AUTONOMA DE
BUENOS AIRES

*Ecégrafo Doppler: MyLabClass-C
*Marca: ESAOTE

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

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

1) Via Siffredi 58, 16153 Genova, Italia.
2) Via di Caciolle 15, 50127 Firenze (Fl) Italia.

Director Técnico: Federico Weisz MN N° 5954

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Autorizado por la ANMAT PM- 1099-35

*Datos provistos por el fabricante

TE L ATINOAMERICA S.A.
ESAQTE:}A N/‘

L i,

TOO WRISZ MM 5954

Pagina 2 de 20
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3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucion GMCN
72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los
Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados;

Uso previsto

El equipo de diagnéstico médico de ultrasonidos es un sistema de ultrasonido compacto que se
utiliza para realizar estudios generales de diagnostico de ultrasonido que incluyen Ias
aplicaciones Fetal, Abdominal, Intraoperatoria  (Abdominal), Intraoperatoria  (Neuro),
Laparoscopica, Pediatrica, Partes Blandas, Fontanela, Adulto Cefalico, Transrectal,
Transvaginal, Musculo-esquelética (convencional y superficial), Urolégica, Cardiaca (adulto y
pediatrico), Transesofagica (cardiaca), Vasos periféricos.

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

El equipo de diagnodstico médico de ultrasonidos estd destinado a ser conectado a los
transductores de ultrasonido mecanicos y electronicos.

Seguridad del paciente

Seguridad eléctrica

Atencién

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

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

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

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

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

* Quitar las sondas vy las derivaciones electrocardiograficas del contacto con el paciente antes
de aplicar un impulso de desfibrilacion de alta tension.

« Como cualquier otro dispositivo de ultrasonidos el sistema MyLab utiliza sefales de alta
frecuencia. Los marcapasos pueden interferir con dichas sefiales. Cabe tener conciencia que
dicho pequefio peligro potencial y por tanto apagar inmediatamente el equipo si se nota o se
sospecha una interferencia con el funcionamiento de los marcapasos.

* Durante el uso del sistema en combinacién con dispositivos de alta frecuencia (como
unidades electroquirtirgicas), cabe tener presente que un error en el dispositivo quirdrgico o un
dafio en las lentes del transductor puede causar corrientes electroquirtrgicas que pueden
causar quemaduras al paciente. Cabe comprobar detenidamente el sistema y la sonda antes
de aplicar corrientes quirtrgicas de alta frecuencia al paciente. Desconectar la sonda cuando
no se esta en modo de im&ying.

ESAQTE LATINOAMERKLA A
ESACTE LAJINQAMERICA S.A. e

LEIB RIOING. PEDERK
Pagina 3 de 20
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Compatibilidad electromagnética

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

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

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

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

* Desplazando el sistema.

» Aumentando su distancia con respecto a otros dispositivos.

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

en que esta enchufado el dispositivo que interfiere.

* Contactando con el personal de asistencia de ESAOTE.
Unidades electroquirdrgicas (ESU)
Las unidades electroquirdrgicas o los otros dispositivos que generan campos electromagnéticos
de radiofrecuencia o corrientes de radiofrecuencia en el paciente, pueden interferir col la
imagen de ultrasonidos. Un dispositivo electroquirdrgico utilizado durante la visualizacién de las
imagenes de uiltrasonidos influye mucho en la imagen bidimensional y hace indtiles las
modalidades Doppler.

Biocompatibilidad y control de las infecciones

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

Elementos en contacto con el paciente
Se ha demostrado que los materiales de las sondas y de los electrodos ESAOTE que estan en
contacto con el paciente cumplen la norma EN ISO 10993 “Requisitos referentes a los test de

biocompatibilidad”, segun el uso previsto. No se han registrado reacciones negativas a estos
materiales.

Pacientes sensibles al l1atex

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

Nota
Las sondas y los electrodos ESAOTE no contienen latex.

Atencidén
Las coberturas protectoras de los transductores utilizados durante el examen sobre los

pacientes generalmente @stan realizadas en latex. Leer detenidamente‘ la_etiguet ) e
de la cobertura protectgya averiguar qué material ha sido utilizade~ 1 & LA INSA%E&%%%'A‘

ESAGTE LAfWOAVERICA S A. | Mf

N EISY M.N. 5954
TIRECTOR TEONEG
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Comprobar que se identifiquen a los pacientes sensibles al latex antes de proceder a efectuar
el examen. Se han registrado graves reacciones alérgicas al latex por lo que los operadores
deben estar en condiciones de reaccionar adecuadamente.

Seguridad con los ultrasonidos

Introduccion

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

Normas de los dispositivos

Directiva sobre los dispositivos médicos

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

Nota para los clientes estadounidenses

La Ley Federal estadounidense limita la venta, la distribucién y el uso de estos aparatos sélo a
los médicos o por orden de médicos.

ESAOTE LATINOAMERICA S.A.

NICO - ICO WEISZ M.N. 5954
APODERADO DIRECTOR TECNICO

Pagina 5 de 20
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3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o
conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser
provista de informacion suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los
productos médicos que deberan utilizarse a fin de tener una combinacion segura;
Sondas de MyLab

Las tablas indican las sondas del MyLab y la utilizacion clinica prevista:

™ OB PED S0 THY 17

ARI} AL MAM  LAR LF YN MSE
Sondas CA
DEYIIRNN o : o s ; [

4%

RIE g &
Sondas PA
Bargs
PAl
Az
PA2a
especizles

B3 m g

-

HEOY
SIUPW

ABD: Abdomeln A adules cobilie 5 MAM: Muma; CAR: cardicdoptn; CP Candiobogia preddigrngi:

GYN: (hdeendobia; MSK Musculoesqueléticn eonvencional v superficial fnchrve bloeareos e e
£SA 0,{ T N Somancks, OB: Obsterricin, PED:; pedidtice; SP: ey poguetos; THY

Poerkd, / %aﬁxﬁxm INT: Ioomperatona Newss) BIOING. FEDERICO WEISZM.N. 5954
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Los modelos MyLab pueden incluir una o mas de las licencias siguientes:

Licencia

Aplicacién

Prestaciones

Cardichya
General Imaging

OR/GYN

Yascular

Cardiologia adultos v peduitrica

Abdomen, Mama, Miscolo-

sepeleral, Neonatal, Pedidtrico,

Partes pequedias, Throkdes,
Urologia
Obstetrical, ginecologia
Vascular, Adulto cefilico

Preser, Cdalenlns, BECG
Preser, Cideulos

Preset, Cllculos
Presor, Caleulos

MyLab pucde incluir las licencias sipuientes para controlar los modos:

Modo

Prestacién

Motas

Dappler
Codor Doppler (CFM;
TEY
VM
MM
MView

Dappler PW ¢ O

Color Doppler v Power Doppler

TVAM
Compass M-Mode
Medo MView

Sonda CW dependiente

Sorula dependiente
Sonda dependiente
Sonda dependhente
Sends dependiente

Las prestaciones siguientes son opcionales:

Livencia

Prestacian

ERITAREY
PHEO On

K¥ew
X Sermm
FTRERS
fRR
TE YView
Avtornatic Chasn
QIMT

LIAS

MY

Wirnsl Navigageos
Virtnal binpsy
313 Pan
Briab
LTS ]
PlaXw
FlaXo Measares

FlaXio Advanced
PPRy
AaS4L
Klighe
XETHC
Melab Remose
Py

7

v/ Retrtove 5071

Clages DO

Grestion DICOM Query/Retrievs

Wists smplisda
Stewin v Birein Rae
Procha de esfucrsn

Feral Woghs Index

Vista wraperordal (Sonds depeadienie)

Crananecia sulomiesea

Calewlo automaten Qualery Toaroa Mediz Thickaess

{sonda dependiense)

Crunkity Arterial Stiffness (sonds de peniien

Lialeulo automaties Intema Medin Tlickness {svsncka

depeodicn

Wirnnad Navigans

Bropsia con Yirtual Navigaror
Wista 30¥ panorinics
restion dares REF
Cratrasto
Flastoprafia
Medidas on elastoproafia®

Funcidmes sdicionales elasografia
Posprocessmicnm de brmigenes ¥ uhps archivados

30 v 45

Adgormme Advancest Lighting in 303/4D

Capturs 3 do cardises fetal’

Pasihilielae! de Mylab slediciridn powr e tPad

Halalios sonds S23P00

Vikta parvrsmica

rsponitulidad de Jn aplicacion inte s ratosia

sy ¥ *

ESADTE LAY

NICTIL
ARDDERADC

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

El corazén se puede estudiar también a través del esofago y/o por via transgéstrica con la
sonda transesofégica.

Abdominal y aplicaciones correlatas

La sonda aplica energia de ultrasonido a través del abdomen del paciente para conseguir una
imagen de los 6rganos abdominales tal que sea posible evaluar eventuales anomalias
(Imaging) y evaluar la velocidad sanguinea, el flujo y la apertura de los vasos abdominales
(Doppler). In ginecologia y urologia, la energia ultrasonido es aplicada a través del cutis para
conseguir una imagen respectivamente de los érganos genitales y uroldgicos femeninos y de
los rifiones y de las estructuras uroldgicas-genitales masculinos (por ejemplo, prostata, vejiga).
Una sonda endocavitaria puede ser utilizada para visualizar 6rganos en examenes
transrectales (aplicacion urologica).

Organos pequefios y Small Parts (pequefias partes)

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

Aplicacion obstétrica y ginecolégica

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

Musculo-esquelético

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

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

Aplicaciones vasculares

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

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

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

Pediatrica

La sonda aplica energia de ultrasonido a través del cutis para conseguir imagenes y para
evaluar los flujos en estudios pediatricos y neonatales. En estudios neonatales la sonda aplica
energia ultrasonido a trayés de la fontanela de la cabeza de un recién nacido para visualizar las

estructuras (Imaging)/gb Ips flujos (Doppler) cerebrales, a fin de detectar anomalias estructurales
o funcionales. f/ ESAOTE LATINQAMERICAS.A.

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

Adulto cefalico

La sonda aplica energia de ultrasonido a través del craneo para visualizar los flujos (Doppler)
cerebrales, a fin de detectar anomalias funcionales.

MyLab no se debe utilizar para aplicaciones oftalmicas ni transorbitales.

No debe dirigirse el haz de ultrasonido directamente a los 0jos.

Aplicacién intraoperatoria (Neuro)

La sonda aplica energia ultrasonica, tras craneotomia, en el cerebro del paciente para obtener
una imagen para detectar anormalidades (Imaging) y evaluar la velocidad de la sangre, el flujo
y la permeabilidad de los vasos a través de las modalidades de Doppier.

Cuando en contacto directo con el cerebro o con el sistema nervioso central, las sondas tienen
que ser protegidas en una vaina estéril apirégena. La vaina estéril apirégena debe estar en la
Clase Il de acuerdo con la Directiva del Consejo 93/42/CEE y modificaciones subsiguientes.
Las vainas protectoras en comercio a menudo contienen latex. Cabe asegurar ia identificacion
de los pacientes alérgicos al latex antes de cada examen. Se han registrado graves reacciones
alérgicas al latex; el operador debe estar preparado para tratar dichas reacciones alérgicas.
Consultar las indicaciones del envase para identificar los productos con latex (para mas
informacion, leer el documento FDA Medical Alert, March 29, 1991,“Allergic Reactions to Latex-
Containing Medical Devices”).

Las sondas que entran en contacto con el tejido cerebral y el liquido cefalorraquideo se deben
utilizar siempre con wuna vaina estéril, libre de endotoxinas, porque el residuo
desinfectante/esterilizante que se queda en la sonda es neurotoxico y endotoxina es pirdgena
(por ejemplo, causa fiebres).

Si se usa la sonda en un paciente con conocida o sospechosa enfermedad de Creutzfeldt-
Jakob (ECJ o vECJ), la sonda debe ser destruida.

Composicion del sistema e instalacion

El MyLab sera instalado por personal Esaote. Esta persona sera responsable de la apertura del
embalaje y comprobard que el sistema esté correctamente programado y en funcién. El
presente capitulo ofrece una panoramica de Ia composicion del sistema y las principales
operaciones que pueden ser necesarias.

El monitor debe ser considerado un equipo de tecnologia informatica:

puede ser utilizado adentro del area paciente solo cuando esta alimentado por el
trasformador de aislamiento del carrito.

En el panel de tomas también esta situado el conector por puesta a tierra que puede ser
conectado a un sistema de puesta a tierra externo para una proteccion adicional. Esta conexion
No es necesaria en la mayoria de los casos y solo se recomienda para situaciones que implican
varios equipos en un entorno de pacientes de alto riesgo. De esta manera se garantiza gue
todos los equipos estan al mismo potencial y actian dentro de los limites aceptables de la
corriente de dispersion.

Composicién de conjunto del sistema
Los modelos MyLab tignen una pantalla LCD a 19” orientable mediante un brazo articulado.

ESAQTE LATINCAMERICA S A

Vil
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El brazo articulado puede ser orientado para optimizar la posicién de la pantalla LCD.

Ademas, el sistema se compone de un panel de control y de una consola que lleva la
electrdnica y los conectores.

En la parte superior de la consola se ponen los periféricos video. Tiene, en la parte trasera, un
interruptor general para la alimentacion de la consola, de la pantalla y de los periféricos. Para
su transporte, el sistema tiene una manija (parte delantera del panel de control) y frenos
independientes para las cuatro ruedas.

Grupo panel de control

El conjunto del panel de control incluye el asa de la unidad, todos los controles del sistema,
incluido el botdn ON/OFF, los altavoces, la sonda y los soportes de gel a la derecha, y la sonda
y los soportes de cables del ECG a la izquierda. El panel también incluye una pantalla tactil que
contiene controles del sistema, una grabadora de DVD/CD y conectores de audio.

A la derecha de la pantalla tactil hay dos puertos USB; en dichos puertos se pueden conectar
una impresora USB o un apoyo USB para la archivacién digital de los datos.

El sistema tiene, a la izquierda del touchscreen, también un grabador de CD/DVD; esta unidad
permite grabar CDs y DVDs y también leer datos de CDs y DVDs.

El grupo panel de control se puede girar para tener la mejor orientacion para el operador y para
el desplazamiento.

Consola
Los conectores de las sondas estan en la parte delantera del sistema (a la derecha);

hay disponibles cinco conectores, uno de los cuales es para las sondas Doppler.

El cable de alimentacion, los fusibles y el interruptor principal estan en la parte trasera inferior
del sistema.

Al instalar MyLab, compruebe que el cable de alimentacién no esta muy doblado y que
no pueda quedar aplastado al pisarlo involuntariamente o ponerle encima objetos
pesados.

Todas las ruedas son fijas giratorias. Cada rueda tiene dos palancas para el blogueo (la gris
hace de freno y la verde bloquea el mecanismo de rotacién) y una palanca superior que
desbloquea completamente la rueda.
La parte superior de la consola esta pr,
impresora y una grabadora VTR). |

previstas. ESAQTE LYNNRAMERICA S.A.

-

dispuesta para alojar dos periféricos (por ejemplo una
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El manual "Seguridad y Normas” presenta los requisitos de seguridad y las normas a
para utilizar periféricos con MyLab.
Antes de instalar los periféricos, comprobar que el aparato esté apagado y desenchufar el cable
de alimentacion. Bloquear el carrito activando los frenos.
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.
Realizar las debidas conexiones para las sefiales video: los cables preinstalados llevan unas
etiquetas claras que guian las operaciones de conexion. Cada cable lleva sobre el conector
una etiqueta que indica el puerto con que se debe conectar (por ejemplo: C-VIDEO IN). Una
vez la conexion ha sido completada, fijar los periféricos con las sujeciones.
El sistema se puede conectar con impresoras digitales utilizando un puerto USB o un puerto de
red.
Periféricos no alimentados mediante conectores MyLab
Cuando los periféricos estan conectados a un sistema de ultrasonidos, se convierten en parte
de un sistema médico. Por lo tanto, deben cumplir con las normas estandar mencionadas a
continuacién para mantener la conformidad de la totalidad del sistema.
El periférico debe:
Cumplir con la norma EN60601-1 O conforme a la norma EN60601-1-1:

* el periféerico debe cumplir con las normas de seguridad aplicables para su

categoria;
* el periférico debe ser alimentado mediante un transformador de aislamiento
adecuado para las aplicaciones médicas.

Si el periférico no cumple con la norma EN60601-1, las unidades periféricas deben ser
alimentadas de acuerdo con esto estandar. Para instalar correctamente la unidad, Esaote
recomienda:
* De tomar una medida de la corriente de dispersion en el momento de la instalacién: el valor
no debe exceder de 0.1mA en modo normal y 0.5mA en caso de primera condicién de fallo.
* Que, al ser accionado, el sistema MyLab se conecta a la red o a una conexion a tierra a
traves del nodo equipotencial, cuando esté conectado a los dispositivos periféricos.
* Que los periféricos sean alimentados mediante un transformador de aislamiento adecuado
para aplicaciones médicas. :
La corriente maxima suministrada por las puertas USB es 500mA. Los periféricos USB que
excedan este limite solo se pueden conectar si se alimentan por su fuente de alimentacion
externa.
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 dispersion (paciente y entorno) durante la instalacion para
comprobar que no se sobrepasan los limites permitidos de la norma EN60601-1.

I

oo T E LATINOAMERICA S.A.
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3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico esta biék
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;

Nota

Unicamente el personal cualificado puede realizar las operaciones de mantenimiento periédico
que requieren acceso al sistema: para obtener mas informacion acerca de las inspecciones
periodicas necesarias, pongase en contacto con el servicio local de Esaote.

Inspeccién del sistema
De manera periédica (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 vy la pantalla tactil,

* los movimientos de todos los componentes del sistema,

* el movimiento de la bola de seguimiento.
Si observa un problema durante la inspeccién, pongase en contacto con el personal de Esaote.
Para obtener informacion acerca de las inspecciones periddicas para sondas, consuite el
manual “Transductores y Desechables”.

Sondas para su funcionamiento

‘ Sondas phased array

EY

—
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Accesorios del sistema
Los cables ECG y los desechables estan listados en el manual “Transductores y desechables”.
MyLab puede ser dotado también de un pedal doble (Codigo: 9102756100).

Sondas convex
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3.8 Si un producto medico estad destinado a reutilizarse, los datos sobre\Uvs: P?*“Q
procedimientos apropiados para la reutilizacién, incluida la limpieza, desinfeccion, e
acondicionamiento y en su caso, el método de esterilizacién si el producto debe ser
esterilizado, asi como cualquier limitacion respecto al nimero posible de reutilizaciones

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.

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

Producto Proveedor
Asep-Wipes [ Ecolab Co
fwwwecofab.oom)
Cavicide Metrex Research Corporation
Caviwipes {wwwmetrex.comy/ company /
Metnzyme contact/ index.cfm)
CrdezvmeXTRA Advanced Sterilization
Enzol Products

fwwwaspy.com)

Uleamsept-wipes Dr.Schumacher
fwww.schumacher-online.com)

Mid Soap
Mikrozid A wipes Schiilke&Mayr GmbH,
Mikroad PAA wipes fwwwschuelkemayrcom/int/en/
Mikrond sensitiee wipes contact/ smitdd_adresses htm)
Sani-Cloth HB Professional Disposable
Sani-Cloth Plus International
Sarp-Cloth "‘k}p{f {\y\y\x_?xﬁp(ﬁ‘cwnq}
SansLlide phes Safetec of America

{wwwisafeteccom)

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

Para limpiar el sistema se puede utilizar un pafio suave ligeramente empapado de agua. Si
necesario, limpie la superficie aplicando una pequeia 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.

Compruebe que el detergente se ha evaporado completamente antes de encender el sistema.
No utilizar detergentes a base de amoniaco o benceno sobre el cofre.

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

Al limpiar el alojamiento del_trackball, asegurese de no pulverizar ningtn liquido en su interior.
Los porta sondas y portafgeles se pueden retirar facilmente de Su ubicacion para limpiarlos; s?“ S A
pueden lavar con upfa solucién con jabén diluido. Antes de volver a goladEE @6’“&%%,("“ o
compruebe que estén petfectbmente secos. ; ﬂ '

Para la limpieza de/la ,§ﬁnsulte el manual “Sondas y Desechables”. %— =
pioN$G. FEDERICO
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Para limpiar la pantalla tactil, use un pafio suave y seco, frotando ligeramente la superficie 334 e P\’~QQ
misma. Para eliminar las manchas, humedezca ligeramente el pafo con una mezcla al 50% de
etanol y agua y frote suavemente la superficie de la pantalla tactil; a continuacién, séquela con
un otro pafio seco.

No pulverice ni aplique agente 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
danos.

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

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

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

Si pulveriza o vierte liquidos, pueden producirse descargas eléctricas.

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

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

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

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

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

Preparacion del sistema
Antes de usar el sistema, primero chequee:

* Silafuente adoptada del voltaje es la correcta con el voltaje del sistema.

* Sitodos los cables estan conectados correctamente y firmemente.

* Silos transductores estan conectados y montadas en los zécalos correspondientes.

* Sila video printer esta correctamente conectada, encendida y posee papel termico.

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

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

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

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

Guarde de todos modos el log file (consulte la seccién “Archivo” del manual “Operaciones
avanzadas” para obt gher mas informaciones) y poéngase en contacto con el servicio de
asistencia de Esaote/

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

Mytab ha sido provectado para ser utiizado en los ambientes clectromagricnens
declarados en bas blas siquientes, conforme a la Norma TEC 60601-1-22001. £
operador debe comprobar que se utilice de manera conforme,

Emisiones slectromagnéticas
Ei gistema MyLab estd disenado pars ulilizarse en o entorne electromagnélico que s
espacfics & continuacion, £l clienis o e usuario del sistema MylLab dabers asegurarse de
que este se ylilive en dicho entorng.,
.. Test de emision Cani:;:;mad Ambiente electromagnético
El sistema Mylab ulilize energia de ®F
Emisiones B exclusivamente para su funcianamients. Per in
. Group 1 tanto sus emisiones de RF son muy bajas. La
CISPR 11 probabilidad de cavsas interfersncias en aparatos
slectrdnicos proximos &s muy bala,
Emisiones RF
Class B
i CIBPR 11
Ermisiones armonicas Class A El sistema MyLlab es adecuado para =t uso en
EC 8100030 iodos los amblenies. inciuidos los domésticss y
ios conectados directamente @ ia red eléctrics
Fluctuaciones de piiblica,
{ensitn v generacian
e Bicker Confprme
EC 81000-3.3
inmunidad electromagnética

Los test de inmunidad electromagnética se proponen simular s interferencias
tpicas de un ambiente electromagnético. MyLab ha sido ensayado para la
inmunsdad a las interferencias v sus niveles tipicos de un ambiente domeéstico,
hospitalano, comercial,

lnmunidag slectromagnética pars lodos fog equipos médicos

El stslema MyLab esta disedado para uliizarse en ol entomo electromagnético U 58

aspecifica a continuacitn. E1 clienle o ¢! usuano del sistema Mylab deberd asegurarse de
gus este se ylilice en dicho entomo.

Nivel de
mg:;g; o prueba e aﬁ;’:::ﬂ?ga d Guia de entorno electromagnético
ECS0801
Oescargs +6 kV an +8 KV an El suelo debe ser de maders,
Electrostati | contacto contacia hormigen o batdosas de ceramica. 86
ca (ESDn o X ) el suelo esld cublerto con material
e men B KV en aire BV enaire | sintstico, la humedad relativa dehe ser
;Efi;’ 61000- al menos del 30%.
-

ESAOTE LATINCAMERICA S.A.
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; El gisterma MylLab esid disefiado para ylilizarse en a! entormn sltestromagnétics que se
: szpecitica a continuacion. B chents o el usuario gl sistema Mylab deberd asegurarse de
que aste se utiive en dicho endomo,
Nivel de
i n‘f:::s i?a 4 pmaﬁa & azigr!n?;a o Guia de entorno elsciromagnético
ECH0801
Transitario/ «2 BV en ias +2 XY en ias La calidad de la red eléchica dehe ser
frenes de linaas de lingus de i de un enlorno comercial v
impulgos alimendacion alimentacion hospitglario tplco,
eléatricns :
rapitios +1 KV e log £1 ¥V an las
lingas de lingas de
S 81600- entrada ¥ de snirada y da
4-4 salida salida
Sobretensi +1 kY modo +1 kY modo La sslidad de s red eléciriea debe sar
&r diterenciat diferencial ia de un entorno comercigl
IEC B1000- | 12 KV modo 2KV mode | MoSPitalario tipico.
4.3 comin coman
Baches de <5 % de la <5 % de la L8 calidad de s red sléctrica debe ser
tensitn, tenmitn nomina tengidn ia de un entorno comerclal u
breves {£rd nominal {14} hospitalario Hploo. 50 el usuario gl
IRdErTUDCIo thache de ibache de sistema MyLab necoesits ulilizatio de
Es Y tensisn »98 %) tansion »85 forma continua durante ias
vanaclongs | por medio ciglo %k interrupciones del suministro eléctrico,
de tension 40 % 1 por medio s& recomiends alimentar ¢f sislema
er fag bach ; , citlo MylLab desde una fuants de
lineas de tbache ge . alimentacion ininterrumpida o una
entrada te tensitn 60 %) 43 % Uy hateria
atimentacis | Por 8 ciclos {bache de A
i 70 % 1y tamiég B %)
put & giclos
JEC 61000- | (bache de \
441 tensidn 30 %) O % Ly
por 25 cicins {bache de
o, tensmidn 30 %)
‘:g % f,)\' 2 &
ihache de por 23 ciclos
tensidn »98 %} <5 % 4y
por 5§ seg {thache de
tensidn »85
Yok
por 8§ seg
Campos 3 &m 3 Alm Los niveles de los campus magnéticos
magnahions de la frecuencia de red deben ser los
oon habituales de una ubivacion Hpica en
frecuencia un entorne tomercial v hospitalario
da rod tipicg,
{B0E0 M
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inmunidad eleciromagnétics para ios equipos médicos gue no saan sistemas de
soporte vital

El sigtema MyLab ssls disedisde pers ulilizarse en of santoma slgciromagnétion que se sspesitica a
aurdiouacion. B cliende o el usuasin del sistema Mylab dobsrs aseguiatss de que esle 5e ullice en githo

@rvioro,
Test de Hivel de prusba Nivel de Gui . P
. A . wia de sitorne electremagnétive
inmunidad ECsnem senformided &
Campos 4 e I ¥Wems Lus BUWDOE 08 COMUHEREIAn By
conducidos N . redicfrecyancis (RF ) mdadles o portdtibes,
du RE du 150 kHr 2 8D de 150 kHx s B0 deben wilizarse » una distancts de
. kb Mz cudiguiera de los cemponsndes del vistema
s Y. .
;f“ Broot-4 MyLab. inciuidos los cobles. que no see
inferior & iz digtancia de separaciin
Campos %W e 3 Wm recormendada caloniads & parir de e
radiadns di Bouacidn aplivatde 8 la bacusncia del
g de 80 MM 2 15 da BO MMz a 25 transmisor
Gt e S ) . .
D 10004, fistancia de separacidén recomendada
3 S
Pt e For
& % gw{l’ md 2 E

gl WE=LLP 80 MHz 10 800 MH
3,
77 y

d=l o NP=X4JP 800 MHz 1o 25 GHz

dande P og i podercis nominal de sabids
mdxima ded ansmisos en watios W) segun
of fabicante del ansmunsr y d us in
dstancis de suparscidn soomendada an
melias (mh

Las intensudades de campn de fus
iratsmietres de BE Slos determinadas por
sl watindic slectromagnétivo def sitls, deban
ser infaviores af nivel da conformidas en
coda gama de becuensiss b

Lutos de BpaTaing gue Mavan e wimbols
wiguisrie 8 peaden produnir e larenoias
gacromagnétices:

()

Condiciones ambientales

Condiciones de funcionamiento

* Temperatura: 15+35°C

* Humedad: 15+95 % (sin agua de condensacion)
* Presion: 700+1060 hPa

Condiciones de almacenamiento

* Temperatura: -20 + +60°C

* Humedad: 5+95 % (sin agua de condensacion)
* Presion: 700+1060 hPa

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

Eliminacién al final de lawida util

s 4 (TE MERICAS.A.
Los instrumentos de:(/ ltfasqnidos MyLab entran en el campo de’:@ﬁﬁt%%i,

Directiva

2002/96/CEE RAEE ($obfe rgsiduos de instrumentales eléctricos y electrénicps).
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Por lfanto, sobre la placa principal del sistema esta reproducido el simbolo indicado 3
continuacion, que indica - de manera inequivoca - que el instrumental debe ser eliminado de
modo diferenciado a los residuos urbanos y que el mismo ha sido introducido al mercado
después del 13 de agosto de 2005.

\\ {‘“““z.mj«?.‘“‘”‘p,/ Durar!te la elimin.acién de .cuglquier parte del sistema, el
N §‘ usuario debe con5|derar_ los siguientes puntos: '
™. 7/)& i eventuales partes reciclables del sistema y/o de su embalaje
| ; # estén marcadas con el simbolo adecuado;
N & son reciclables y/o reutilizables todos los componentes
f,x , empleados para el embalaje, salvo el embalaje protector
“//yﬁ ‘
Advertencia
El sistema y las partes consumibles del mismo, al final de su
- vida itil, deben ser eliminados segiin las normas vigentes

estatales y/o federales y/o locales.

3.16 El grado de precisién atribuido a los productos médicos de medicion.
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TABLA A

Modo Céleulo Precision S
i Prsumcis frmum) 2115 x Prostundidad =5
fnwrg i Hmen
Perimetro (mm) 2[6%% x Profurdidad et Hoen =3
Aren fmme EIEA% (D1 Profundivad +H
fovenyt HRO25%% x Profusadidind
RTTTIIIRRI ] T
Pareslls vomples de Phseancia () 1% x Profundidid o3
Al-Mewle T TSR ggﬁng
Ticepo s ‘ 2100« Thempe (85000058 %
Pansalln dhivicdida o Phstancia {rang H110% & Profundidad 5
dhual de Mol frywnytdl ] §§{},‘5‘)§
Tiempo i8] 7k Therapo (<300 W15 %
Papalla complets de Veloodad instansdnes 2% x VR tm /s 3 o ooy
Ploppler (/s
Trempes {8} E17 x Thempo (s 4005 &3
Panalla dividida ¢ Velooidad insrantines E25% 2 VR fm/ s+ 001/ 8

dual de Doppler ands)
Themp UV Thempso (81105 +3
Drosade VR o0 of vangn de veloardad del Doppler,
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