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Ministerio de Safud DISPOS‘C'ON N° 8 05| 0

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos \
ANMAT !

BUENOS AIRES, 81007 80L
E
VISTO el Expediente N© 1-47-3110-2469-15-5 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnolog‘:ia Médica
(ANMAT), y |

CONSIDERANDO: |
1

Que por las presentes actuaciones TECNOIMAGEN S.A. ésolicita se
autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo productoE médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacién de iproduc:tos
meédicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9563/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N°© 40/00, incorporada al ordenamiento juridicq nacional
por Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementariias.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direcciér} Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado Freﬂne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, vy ique ios
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y jfel control
de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita. {

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM dei@producto

meédico objeto de la solicitud.
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Que se actia en virtud de las atribuciones conferidas por los

Decretos N© 1490/92, 1886/14 y 1368/15.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACION?\L DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE: |
ARTICULO 19.- Autorizase la inscripcidon en el Registro Nacional de Procijuctores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Na!lcional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producéo meédico
marca ESAOTE, nombre descriptivo Equipo de Ultrasonido para Dliagnc')stico
Médico y nombre técnico Sistemas de Exploracion, por UItrasonidoE, de Uso
General, de acuerdo con lo solicitado por TECNOIMAGEN S.A., con ilos Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo en el Certilﬁcado de
Autorizacién e Inscripcién en el RPPTM, de la presente Disposicion y que forma
parte integrante de la misma. !|
ARTICULO 20°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulcr/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 5 y 6 a 29 respectivamente.
ARTICULO 309.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1075-110, con exclusion de htoda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.
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ARTICULO 40°.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el
Articulo 19 sera por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el m':ismo.

ARTICULO 50.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Pro?uctores Y

Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento Mesa de

Entradas, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de
la presente Disposicién, conjuntamente con su Anexo, rotulos e instrucciones de
uso autorizados. Girese a la Direccidn de Gestion de Informacion Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente N© 1-47-3110-2469-15-5

DISPOSICION No 8 @ 5 @

OSF

Y-

Ing. ROGELIO LOPEZ

Administrador Naclonal
AN M.AT.
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PROYECTO DE ROTULO
Anexo lIl.B — Disposicion ANMAT N° 2318/02 (T.0. 2004)

FABRICADO POR:

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

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

Equipo de Ultrasonido para Diagnéstico Médico

ESAOTE
MyLabSix

DIRECTOR TECNICO: Ing. Fernando Cadirola..M.N. 5692 ,
AUTORIZADO POR LA A.N.M.A.T. PM-1075-110

“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

TECNOIMAGH:] 5.A.
v arde
TECNOIN N SLA.
ctoing. Cacirola Fernando
Dircctor Teenico

L 5642




ANEXO B
INSTRUCCIONES DE USO

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

salvo las que figuran en los item 2.4y 2.5,

FABRICADO POR:

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

|
|
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|
|
i
IMPORTADO POR: i
TECNOIMAGEN S.A. j
Galicia 1627- CP (1416), Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina 1

Equipo de Ultrasonido para Diagnéstico Meédico |

ESAOTE
MyLabSix

DIRECTOR TECNICO: Ing. Fernando Cadirola. M.N, 5692

AUTORIZADO POR LA A.N.M.A.T. PM-1075-110 1

“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

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

ATEKCION En este manual, ATENCION indica posibles dasios al paciente y/o el
operador. ;
|

. |
ADVERTENCIA La palabra ADVERTENCIA describe las precauciones necesarias pa.m
proteger el equipo, !

i
Asegurese de comprender y seguir todas las advertencias y atenciones. '
Los sistemas MyLab tienen varios conjuntos de conﬁguracuones y de caracteristicas.
Todas estas funciones se describen en este manual de usuario, aunque no todas IasI
opciones se puedan aplicar al sistema.

i
F
GEil 3.A, 1{
~Cillavarde 4

|
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Las funciones del sistema dependen da la configuracion del sistema, del transductor y
del tipo de examen. No todas las funciones del sistema estan aprobadas en todos los !

paises.

Seguridad eléctrica

La etigneta del equipo. situada en el panel tmsero, especifica 919 requisitos
eléctricos. Uln conexionado no cowects con la alimestacion principal puede
perudicar s segnuidad eléctoca del equipo.
Atencion
»  Pelizro de sacudidas eléetricas. No quitar Is coberfurn del eqripo o del
monitor. Hacetr referencis exclusivamnente al personal omalificado
ESAQOTE para h asistencia © para efectiar anzstes internos,

*  Apapac siempre el equipo antes de kmparo,
Advertencias
e Parn precaver nlteriores dafios 4 31 eqaipo ¥ cogreapondientss
accesoios, desenchufar b alimentacion pata el equipo o éste 1o s
enciende cogectamente.
* S el sistema inclwe noa pantalla LCD, estz es frigd v hav que
magnejagda con mcho cudado.
Seguridad inalambrica
Se deben tomar las siphientes Precanciones sobre segnnidad:

® Sino se instaa el equipo v te niifiza sipniendo las instricciones, este
prede cansar interferencing nocivas en las conmnicaciones por adio.

s No manienga e} equipo mwy cesca del enerpo dumnte I transmision.
Se debe manteser unz distancia minima de 20 em o mds.

¢ Uso en entornos especificos:

- & o de dispoutros nalimbricos ea nbicaciones
peligrosas queda restringido en foncidn de Ias
Emimciones ssteblecidas pot I directiva de segnaidad
de dichos entomes,

- e mo de dispositros inalimbocos en hospitales
gueda restrmpido por las lmistaciones estabderidas por
cada hospital

Exitten restricciones de uso e los paises de la Unidn Evcopes. Se preds hacer
funcionar ¢ equipo en el interior en los paises de la Unidn Ewnrope sin
resticciones, pero. en el caso de Francia, 0o en el exterior ni a ningna
frecaencia hasta que no se notifiqee Io contrado. Consulte el capimlo 3.
Nozmas de los dispositives.

Desplazar el equipo

Los equipos Mytab han sido dicedados de manem que el cpemador pueda
desplazados Bacilmente, tanto en lr configuracidn portitil como ex Ia mobd, De
todas maneas el peso del equipo priede hacer sf que para mansporaro se necesite
la avuda de otra persona La Guia intoductiva de Mylab presenta los detalle
sobze el peso ¥ las dimensiones de las dos confignmciones.

2

I
TECNC | A S.A.
Froing. Cadirpkf Fernando

Dirpetor Tégnice
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Crando se transporta ¢ sstema con va vehicalo, apustarse a las signientes
precauciones.

s Desconectac todos los cables o los elementos {sondas,.} conectados
con el sistema ¥ colorar los transductores en suz esbaches

* Dumnte & transporte con un vehicnlo la confipuneidn: partitil e debe
embalar er sus contenedores omginales

+ Comprobar que dumnte el transporte laz medas del catro estén
blogqueadas v que el careo estd afirmado

Seguwridad en el transporte

Todas Iaz medas del sistema cuentan con frenos que se pueden actvar de forma
il

ATENCGION

No aparcar el sistema sobre uma superficie
mehinada,

No utlizar los frenos para ddjar apareada la
midquina sobre una superficie inclinada.

% el sisterna estd dotado de periféricos,

asegirese de gue estén sujetos de forma segura

ntediante correas de blogueo; para rrasportar e

sistemia en un  vehioulp, se recomienda

encarecidamente redirar los peniféricos v seguir las direcirices del fabricante
del dispositivo.

Peligro de explosidn

E} eqripo 0o es apto pam ntikzado ante vna mezchs de anestésico inflamable con
aire, oxigenc 9 oxido niteoso. No utlzar el equipo ante anestésicos inflamables. Ex
dichaz conditiones existe €] peligro de explosibn.

I i
Atencion

&_T.EHCWN . S&.sedejacaerumeondaoias;eﬁma,mimyqneuﬂﬁzaﬁahaatacﬁe i
L oo cixsaces nia medicion de I comiente eléesica en salida demmestre que no ha
amg somd, g 52 epedado petpudicada la seguodad elécirica.
b ctuva o
0w ¢ 5 5 pelivgs
of calle 2 5 Tmve, w9

¢ No sumergr el entero transdnctor en bgudos pam impiado. El
transductor no es heomético al agna vl inmerndn puede perudicar las

estin ampardos par caracteristicas de segnsidad eléctvica de 1a sonda.

Iz gerantia.

¢ No someter annca Inz sondas 2 procedimientos de esteniizacion cog
gas, calor o Lgmde. Estos méodos preden dafiac de fooma
permanente la sonda

&«  TNo conectar o desconectar las sondas activas dugante ef Iive scanning:
gino sélo onando e sisterns esté en la modalidad de parada o esté

apagado
*  Amstarse deterndamente 2 las mstmeciones del mamal “Transductores
yD\esec}mhles'” pata kmpiar o desmnfectar vz sonda.

b
'
|
|
!
Adveriencias }
|
|
|
|
|

fizing. Cadirala Fernando
Dircctor Téanies
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Sindrome de tension repetida {RSI}

La Zteramum clinica hs seghtiado problemas muiscio-esquelfticos como
consecnencia de explomciones repetidas’. Estos problemas mtsculo-esqueléticos
también se definen como Repetitive Stezin Infiey (RST). Paca evitar el desgo de
REL ze secomenda:

*  Manrener v posicién de equilibrio durante ¢ examen

¢ No apaeer los transdctores con excesia Merza

¢ Hacer pmssas para consentis 2 los miseulos que se telajen

»  Introducis ejerricios de nitina como sheerching pasiva ligero
Trabajar con el video display

El examen prede cequerir larpas sesiones de tabajo delnte de una panmila. Poz
consipniente pueden tenerse problemas visuales como canmnco de b vista e
ipritacitm de los ojos x Astandose a las sipentes recomendaciones es pouble
vedncir & cansancio de los ojos:

s Ditigic 1a panfalla de manem qne se pueda veda comodaments
durante el examen

®  Hacerum pansa después de nna sesion larpa

Simbolos para la seguridad

El dispositivo Mylab utiliza los simbolos de segnsidad de 1» noma ENGOG01-1
para los apasitos electromédicos para clasificas sinn conexidn © para avisat sobre
potenciales peligros.

I Enoendido {alitseatcsn electical j Exte simbels tigtfiea geadsicaments “Awencsin”. Los

detenidravence 123 seccionss comespoadientes de Jos mammales
pan, ¢l nymno antes de ntflizar Jas freciones exqgretzdas con este
O Apagzdo {alimenrcidn eléctaca) sinbalo.

E:! imresropvac de pedal £3 hecméneo 2l agm
iPG63

Paste aphcadh daf tupo BF
I * | Esre simbdlo wdica gne hay gre feer deteridimente los susuide

U‘i] de wvatio.
5 Atz tennicy

Seguridad del paciente
Seguridad eléctrica

Atencion

* El sistema se debe conectar de maness adecuada 2 tierm pazs evitar e
gesgo de sacndidas. La proteccion queda aseguada conectando a terra
el bastidor con cable de tres hilos 7 clatia tufisics; el sistema debe
estar ademds alimentsde utiizzade wna tomm  de  cortiente
adeciadamente coasctada 2 tiena.

* No metitnic los fosibles del sistemma por tpos distintos de los
especificados en ja Guia inroductiva de MyLab.

* Las confipuraciones mobiles proporcionan clavhas T conectores
aislados para I gesuou de dispositivos opaonales para hasd-copy
{grabadoms video, impresotzs). Segric s instmacciones de la Guda
introductiva de Mylab para instalar dichos disposittros. Consmiones
ersboreas pueden perndicas la sepngdad eléctrica del sistenya.

® S prensa utilizar instmmendos para hesd-copy con n: modelo portadl
hay que leer v apustarse detenidamente a las mstrucciones delz Guia
inroducriva de MyLab para instalar dichos dispoaitivos. Conexiones -
ersénens o el uso de periféricas con cametersticas no adecnadas para ls
seguridad, pueden perindicat I sepriridad eléchica del sisterna.

nav2rde TECNOULLGEN S.A.
SEY Hroing. Cadirola Fernando
Tirector Taenico

LM, 5692
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® Los productos Mylab no son herméticos al agna v proporeionan
grzdo de proteccién contea los lignidos IP {X{0. no expaner €l sistema
a1z Iovia ni 2 12 hamedad Evitac apovar sobre el sistema confenadores
flenos de liqnidos.

®  Quitar las sondas v bt decivaciones electrocardiogrificas del contacte
con el paciente antes de aplicar un impnlio de desfhefacion de alts

* Como cnalgquier otto dispositivo de wlteasontdos el sistema MylLab
utiliza sefiales de alm frecuencia Los marcapases pueden interfeds con
dichas sefiales. Cabe tener conciencin gque dicho pequesic pebigro
potenciai v por tante apagar mmedistamente &l eqipo s 52 notz o e
sospecha was intecferencia con €} funcionamiento de los marcapasas.

¢ Dmunte €l nso del sistema en combinacion con dispositivos de alta
frecuencia {como unidades electrogrinirpicar), cabe terter presente que
wn ercor en £l dispostivos quiigmoo o un dafio e las lentes del
transductor puede causar cordentes electoquinigicas qre pueden
canear quemaduras 2l paciente. Cobe comprobar detemudamente e
sistemna v Ja sonda antes de aplicar cosientes guinigicas de aita
frecnzncia al paciente. Descanectrr la sonds coando no se estd en

meodo de imagmg.
| — . B . e . .
ATERCION Hylab no se debe udlizar parn aplicaciones oftalmoldgicas ni wanscrbitales.

No debe dirigirse el haz de ultzasonido divectanente a los ojos.

Las sondas intraoperatorias no deben ser unlizadas en contacto directo con
el corazom, el sistena circulatorio cenmal v el sistema nerviose cenrral,

Biocompatibilidad y control de las infecciones

Antes de cada examen kmpiar cridadosamente las sondas. Hacer referencia al
mansal “Tiansductores 7 Desechables”™ paca niteciores detalles sobre la impieza ¥
In desinfeccion de las sondas, de los kits v de los elecizodos.

Elementos en contacto con el pacienie

Se ha demostrado que los matedales de las sondss T de los electrodos ESAOTE
que estin en contacte con el paciente cumplen b nouna EN ISO 10005
“Requisitos referentes 2 los test de biscompatibilidad”, segrins el nso previsto. No
26 han repistrado reacciones negativas a estos matesiales.

La FDA expide nn avico sobre los productos cealizados en Hitex Inego de la noticia
de graves reacciones alégpcas.

4
Pacientes sensibles al 1alex |
i
|
\

MNota

Las sondas yloa electrodos ESAOQTE no contienen litex

Las coberticas protectoras de los transdnctorss utilizados ducante &) examen sobre
los pacientes genemimente estin realizados en kitex. Leer detenidamente ba etiqnieta
ds! pagnete de la coberhua protectora per avedenaz gné material ha sido niilizado.
Comprobar que se dentifignen 2 los paciente sensibles al Litex antes de proceder a
efectiar €] examen. Se han registiado graves rescciones alérgicas al litex por lo que
Ios operadores deben ectar en condiciones de reaccionar adecnadaments, i

ATERCION

— ] s vainas de las sondas pueden contener litex de cauchoe manural ¥ pueden |

ADVERTEMNCIA N I X .

— o provocar reacciones alérgicas. Asegurese de detectar a lox pacientes
alérgicos al litex antes de cada examen. Existen en ln bibliografia
descripciones de graves reacciones alérgicas al litex, por lo que el usuario
debe estar preparado para matax dichas reacciones.

ATENCION

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

TE NO e erdo TECNO N S.A,
Lic. Bioing. Crs#dla Fernande
Blrector Téenice

{12, BEG
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ATENCION 8 05 O

Al instalar el sistema MylLab, compruebe que el cable de alimentacién no quede \
doblado de forma pronunciada, ya que podria quedar aplastado si se pisa o se sittia un \
objeto pesado sobre él por error. ' .

w
ATENCION ‘ |
No toque las clavijas de! 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. Clerre
el dispositivo de fijacion del conector Unicamente si el conector esta insertado por
completo.

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

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

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 tosI
fusibles del sistema.

Use siempre el carrito para proporcionar alimentaciéon a cualquier dispositivo USB:
(como impresoras USB o dispositivos de archivo USB externos). i
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 alimentacién externa. |

ATENCION
El sistema se debe alimentar de tal manera que satisfaga los requisitos de seguridad
eléctrica, tal como se especifica en el manual “Seguridad y Normas”. Esaote
recomienda llevar a cabo una prueba de corriente de fuga (paciente y entorno) durante
la instalacién para comprobar que no se sobrepasan los limites permitidos de la norma
ENB0601-1.

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

ATENCION T
Antes de iniciar e} examen, compruebe que la sonda activa que aparece en la pantalla\
se corresponde con la seleccionada. }
\
|

Requisitos medioambientales

Requisitos de funcionamiento Condiciones de ahinecenamiento
o  Temperamaa: 15 = 33°C *  Temperame: 20 +60°C

s  Fhunedad: 15 = 85% {sin condensacidn} «  Humedad: 5= 85% {sin condensacitn)
¢ Prewdn: 700 = 1060 hPa *  Premon: 700 = 1060 hPa

TECN JAGEN S.A.
Rioing. BAdirola Fernando
Dieestar Téanico
M,H.EEBEE
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3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos
o conectarse a los mismos para funcionar con arreglc a su finalidad prevista,
debe ser provista de informacién suficiente sobre sus caracteristicas para
identificar los productos médicos que deberan utilizarse a fin de tener una
combinacion segura;

Transduciores

|
I
1
1
Con el equipo hay que stilizar adio los tansductores aprobades por ESAOTE. 1a |
Gua inmoductdva de Mylab contiene wn Bista de las sondas gne se pueden |
conectar con &l sistema. El mannal “Operaciones Avanzadas” explica como whilizar ‘
|
E
|
|
\

comrectamente los transductores ESAOTE para aplicacones especiales.
Atencion

¢ FEi wso de accesonics v cables diferentes de los especificados en el
mamal Guia ingoductiva de Mylab pueden causac nn suvente de Ia
emizion o ana ediecidn de lr inmmnidad del sistema
Periférico
Cuando los periféricos estan conectados con un sistema de ultrasonidos se vuelven
parte integrante de un dispositivoc médico. Por tanto deben cumplir las normas
mencnonadas a contmuamon para garantlzar la conformidad del sistema entero.
" gkl A e,
cmphmlancmaﬁ;\ﬁ()&}l-

O comforae a b sonms ENS0601-1-1:

e ol perifirico debe cumplir con las norows de
segreasiad aplicables para = categoriz;

transfortmador de aislamieato adecnado pasa

|
s el perifénco debe estar alimentade mediante un i
|

e aplicaciones médicas i

S| 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 dispersidon en el momento de la
instalacion; el valor no debe exceder de 0.1 mA en modo normal y 0.5 mA en
caso de primera condicién de fallo. '
Y

« Que al operar, el sistema MyLab se conecta a la red o a una conexion a tierra
a través del nodo equipotencial, cuando esté conectado a los dispositivos
periféricos.

0

e Que los periféricos sean alimentados mediante un transformador de

aislamiento adecuado para aplicaciones médicas.

|
|
SONDAS !
Sondas Phased Array Sondas Doppler :
f
Sonda Aplicacion Sonda Aplicacion E
Abdominal Abdominal %
Adults cefilica S2MCW Cardizen {zdulto ¥ {
Cardiacs (aduito ¥ pedidmooy
SP1730 pediitricn) —
Ponransl SIMCW Vascular pedférica
Obstétrica v fatal .
Vascular periférica SHECE Wascular pedférica
SIMPW Adulte cefilica

'ECN
Soing. @redi
Didsetr Toenico
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Sondas Convex Array Sondas Linear Array

Sondy Aptication Sonds Agplicacidn
Abdoming Abdaming
Ginecaldgior Caplizea (adcdto ¥
Obaneemes 7 HeTal pediirony
Aczsa M onioerguelise: ¥ i
Vasenlyr perifénicr ALI442 Miscele-ssguelives”
Ursloga Cbstesters ¢ feta)
Padifuaes
Ao Vasenslar perifiocs
Caedisey Jadalen 7 baadss™
5Ca12 peciniog Fartes F
Fm‘ Mircio-esqueldne’
Vascwlas peribesics Pedistmica
= ST732% s
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Sondas especiales

Sondas Bi-Scan Sondas endocavitarias Sondas
transesofagicas

Sends Apliczcidn Sonda Apliczcidn Sonda Apiicacién -
Abdominag Ginezolbgira ST Cardiara {adultos
SB2C4H Ginecoldgica Obstérioa 7 faral ‘Transesofigics ;
' Ohstitwca v fetal SE3123 Transrectal . :
Transraginal X
Trologia I

Las sondas Bi-Scan permiten la
captura volumétrica

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico
esta bien instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi
como los datos relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de
mantenimientc 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 encenderio.

La tabla siguiente enumera los tiempos de espera necesarios.

|
T {C% &0 53 50 43 40 3543 ie |
Homs g & 4 2 1 Q 1 ‘
Tey s o 3 10 5 0 '
i

Horas 2 4 & & 1% 12

Encendido y apagado del sistema :
En el lugar del examen, colocar el equipo de forma que la toma de corriente es de facil
acceso.
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Gire el conjunto del panel de control hasta la posicién de trabajo; dg\lo@é las
ruedas para ajustar el sistema en su posicidon definitiva y vuelva a bloquearlas para |
que no se mueva.

Conectar el cable de alimentacién a la toma de corriente. Enchufe el cable de
alimentacion a la toma de corriente de tierra para asegurar una adecuada conexion a |
tierra. |
Enciende el interruptor de la red eléctrica del panel posterior. En este momento, el ;
hatén 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 |1D de paciente y la pantalla tactil que -
permite al operador introducir datos del paciente y la aplicacion y seleccionar la sonda, °
la aplicacién y el preset {boton SONDA) I

[ e o . '

"Drrste el inio, e sistems Mylab omestra m"'m' s que
peunite seleccionar la confipuecién w1 hay owis de wa definida
Conmite aste mancad v el de “Operaciones svanmadas™ pam f

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

danado por esta operacion.

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

2. Seleccion de aplicacion,

3. Seleccion de preset,

4. Introduccidn de datos del pamente y de la aphcamon

[ Nots

Elmmgﬁwywpmempm E!J.PIE{E(E!]C;M ‘

exipencias clinieas; laz aplhicaciones dependen de las licencizs
opcwmksmmhdas

|

ATENCION !

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

se corresponde con la seleccionada. f

iwﬂﬁﬁa . B o . o Miuwmmww .
E."lelmﬂmenindeim:}ido, el ﬁsﬁmpﬁeqwmﬂdﬁwd

ilamo examen efectnado en &l caso de qoe se baya apagado e

sittema sin promero haber cemado €l examen en ouso,

L= extmenes qure se han realizado ¥ que 00 se han archoado enla
base de daros local, prieden ser priardados localmente mds adelante
desde la revindn del archivo. Conaulfe Ia seccidn espéaifica del
macmzzl Opemms Avmrradas” para obteser mis mbormacidn.

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

T=CNO MAG 5.4,
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hsopmm&nmmpeﬁddico,cpeémcmd
sstema requuere, pueden ser efectmadas sélo por persomal
expresamente formado: poagase en comtacko con & sermicio local
de aststencia Esaote parz obtener mis mfoomacones sobre las

Control del sistema

Para efectuar un control periddico (0 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 danos,

gue los alojamientos del sistema no estén darfiados,

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 periddicos de las sondas, consulie el manual “Sondas y
desechables”.

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 Provesdor Producre Provesdar !
Awepti Wipes I Ecolab Co Afierozid AF wiges SehiillonfMavr GuobH, |
fwew eoolab.com} Aiikrozid PAA wpes {mrvre s chozefoemarr com fintfen H
Mskrond senutee wipe: contact/sou0dd_ zsechom} '
Caviade Metrex Research Corporation - o fsai0A3._xdeeasesbiom) E
Cariwipes fRvme  ez.com Seompany Sani Cloth HRB Professional Dispossble -
Metezvme coaracr/inder. ofm) Sani-Clotk Fims Internatonal
S20i-Cloth Snpex fowopdipdi ¥
CiderymeXTRA Advanced StecBizetion T PR o
Eazol Producrs San:Zads plus Safetec of America
WP coa) foewraferec.com)
Cleznisept-wipas Dr.Schumacher Tuoms D Ehiox
fwweaschwnacher-online contt {wormebinx. co.nk]
Mid Sozp
Para limpiar los periféricos, seguir las instrucciones del fabricante.

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

Limpieza del sistema

Para limpiar el sistema se puede utilizar un pafic suave ligeramente empapado de
agua. Si necesario, limpie la superficie aplicando una pequena 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 evaporade completamentg’antes de encender el
sistema.

TECNO IFTA
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ADVERTENCIA t@ @ 5 @
No utilizar detergentes a base de amoniaco o benzene so |

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 pario suave y I
seco. Use un bastoncillo de algodén para limpiar el alojamiento del trackball. ;
|
I

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

Limpieza de los portasondas y portageles

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

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

Pantalla tactil Para limpiar la pantalla tactil, use un pafic 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 continuacion, séquela con un ofro pafio 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 pafo suave y seco, frotando ligeramente la
superficie de la pantalla para eliminar el polvo y otras particulas. Si necesario, apligue
una pequeifia cantidad de limpiacristales sin amoniaco en un pafio suave y frote la
superficie.

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

ATENCION
Si pulveriza o vierte liquidos, pueden producirse descargas eléctricas.

Para limpiar la carcasa de la pantalla LCD

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

ADVERTENCIA

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

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

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

|

|

AAGE |
TECNDIMAGE: !
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3.6. La informacion relativa a los

tratamientos especificos;

Atencion

® Como cnalgniec otro dispositiva de wltrazonidos el sizterna Mylab
ntiliza sefiales de alts frecuencia. Los marcapasos pueden intedfent con
dichas sefiales. Cabe tener conciencia que dicho pequefio peligro
potencial v por tante apagar mmediatamente el equEpo 5 se nota © s
sospecha una interferencia con el funcionamiento de los marcapasos.

®  Dmmnte el uso del sisterna en combinacion con dispositivos de alta
frecuencia {como midades electogrininyicas), cabe tener presente que
un error en ¢l disposifivos quinitpico o wa dafio en las lentes del
tmamdnctor puede cansar cornentes electroquinicgicas e puedsn
cansas guemadiras al paciente. Cabe comprobar detenidaments
sstemz 7 Iax sonda antes de aplicar comientes qunugices de alfa
fieenenciz al paciente. Desconectar la songda cvando no se estd en
modo de imaging.
51 el sistema de wiltrasonidos causa interferencias {es posible notado enceadisudo 7
apagendo f sttems) con otros dispositivos, €] ssuade podrd intentar sokicionar el
problemas:

#  Desplasando € sistema
*  Aumestando su distanca con respecto a otros dispositives

&  Ahmentando el sstenma de ultrasonidos con naa toma de cordente
distintz de aq%m]la en e exti enchufado el dispositivo qoe intechers

* Contactando con el personal de asistencia de ESAOTE

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la .
esterilidad y si corresponde la indicacion de los métodos adecuados de
reesterilizacién;
No aplica. i

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

Advertencias
+ No zomster nunea s sondas 1 procedimieatos de esterilizacidon con
gas, calor o lgwdo. Estos metodos pueden dafiar de fomma
peumanents 2z sonds

Biocompatibilidad y control de las infecciones

Antes de cadt ezames Bmpiac enidadosamente las sondas. Hacer seferencia al
mannal *Trassdnctores ¥ Desechables”™ paza ultesiores detalles sobge In limpieza v
1 desinfeccion de las sondas, de los Eits v de los electrodos.

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 poivo, cuya
fiabilidad puede verse perjudicada en caso de mantenimiento deficiente.

1
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Para limpiar los periféricos, seguir las instrucciones del fabricante.

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

Limpieza del sistema

Para limpiar el sistema se puede utilizar un pafio suave ligeramente empapado de
agua. Si necesario, limpie la superficie aplicando una pequefia cantidad de detergente
no abrasivo y sin amoniaco sobre un pafo suave y limpio. Debera apagar el sistemay |
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 blogueo 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, aseglrese de no pulverizar ningun liguido en su
interior,

Limpieza de los portasondas y portageies

Los portasondas y portageles se pueden retirar faciimente de su ubicacion para
limpiarios; se pueden lavar con una solucién con jabhon 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 Para limpiar la pantalla tactil, use un pafo suave y seco, frotando
ligeramente la superficie de la misma. Para eliminar las manchas, humedezca
ligeramente el pafic con una mezcla al 50% de etanol y agua y frote suavemente la
superficie de la pantalla tactil; a continuacién, séquela con un otro pario seco.

ATENCION

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

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

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 €n un pafio suave y frote la
superficie. .

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

ATENCION
Si pulveriza o vierte liquidos, pueden producirse descargas eléctricas.

13
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Para limpiar la carcasa de la pantalia LCD

Use un pafio suave y seco para limpiar la superficie de la carcasa. Si necesario, limpi
la superficie aplicandc una pequefia cantidad de detergente no abrasivo y sin

amoniaco sobre un pafio suave y limpio.

ADVERTENCIA

No utilice ningun limpiador a base de amoniaco © benceno en la pantalia 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 utifizar el producto medico (por ejemplo, esterilizacién,

montaje final, entre otros);

Atencién

Una instalacion erronea del equipo puede cansar riesgos para el opemdor. Amstarse
detenidamente a las mstmcciones de 12 Guia introductiva de Myl ab para instalar

1 BgEpO.
Desplazar el equipo

Se puede transportar b consolz ntilizando directinents su mania, apstindose a las

sigdentes precanciones.

*

Connprobat gre 12 consola estd apagada
Comprobar que el display LCD gnede cerrado durante ef transports

Desconectar todos los cables o los elementos {sondas) conectados con
el equipo

$i hav que apovar s Conzola en el muelo, comprobar que esté en
posicion vertical v horizontal

5i se debe wuilizar weam fuponeta para el tansporte, afirmads en
posicion borzontal

Atencion

El eqnipo MyLab comple ln nomms ENGG601.1: no se desequilibra con nma
indinacidns de 10°. Cuando se transporia el eqguipo, apistarse a las signientss

El sistems se debe conectar de munecs adecnada a tiecra poars evitac el
fiezpo de sacudidas. La proteccidn greda aseguada conectando a Herra
el bastidor con cable de tres hilos v clavija triffisica; ¢t sisterna debe
estar adernas abmentado wniihizando uwna toma de cordente
adecnadamente cosectada s tiaa.

precauciones:

Comprobar gne el eqipo estd apagado

Desbloguear las oiedas delanterss del cameo antes de desplazar el
oqpo

Evitese someter & equipo a golper cnando se pasa sobre mieles o
eando se eniea 7 sale de los ascensores

Cnando se transporta €] equipo con las sondas conectadss, comprobag

que los cables no 58 aastien por el snelo v gue las sondas estin
colocadas correctamente en ef soporke para sondas del carro

Utilizar siempre In manija para desplazar el equipo. No empijar mmnca
el egupo por un lado.

14
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Cuando se transporta el sistema con wa vehuendo, ajustacse a Jas sigwuentes
precancionss:

* Desconectar todet los cables o los elementos {sondas, .} conectados
con €l sistema ¥ colocar los transductores en sus estiches

*  Drante el transporte con un wehiculo ba confipucacion portatd & debe
embalas en sus contenedores cogmales

» Comprobar que dumnte el transporte las medas del camo astén
Hloqueadas v que ¢l carto estd afemado

Instalacién .

El personal de Esaote serd el encargado de instalar el sistema. Tambien 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.

i

|
RN

|

b

\
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ATENCION

La pantatla LCD se debe considerar un dispositivo de Tecnologias de Informacién (IT):
se puede usar de forma segura dentro de! area destinada al paciente solo si recibe fa
alimentacion mediante el transformador de aislamiento del carro.

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

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

ATENCION

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

El conector a tierra puede ser utilizado para una conexién a un suelo de proteccion
adicional. Esta conexién no es necesaria en la mayoria de los casos y soélo 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 actuan dentro de los limites aceptables de la corriente de dispersion. I

|

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.
s LoS dispositivos de #jacion del conector te

- g % enenentran sobes los conectores de sonda

pegedios.

Asegruese de gue el dispositivo de bacidn '
se eucuenirz 2 la dezecha {posicidn de }
abiestal v se conecte con cudado el
conector de sanda, colocando I via de paso del cahle haca abajo. Pam fjas s
sonda, meva el dispostvo de fijacion en el sentrdo de Jas agnjas del reloy.

ATENCION
No toque las clavijas del conector de sonda ni el receptéaculo de los transductores del
sistema. i
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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 Gnicamente si el conector esta insertado por

completo.

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 j
posicion. Suéltela cuando la posicién del panel sea la correcta.

Empuije 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 dafiar los periféricos situados en la consola. Si
el periférico se cae, puede causar graves dafios.

Conexiones de periféricos y de red ;
Antes de instalar los periféricos, comprobar que el aparato esté apagado y
desconectar el cable de alimentacion de la red. Aplique el freno de las ruedas para
inmouvilizar el sistema.

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.

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines medicos, la
informacién relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribucion de dicha
radiacién debe ser descripta;

m El equipo es capaz de fmcionar & 100 mW en toda Ia banda de frecuencins 24060

Emision acustica
Para teatac los sesgos asociados 2 b potencia acustica de los nltrasomudos, el Talor

miximo pam Ispta se ha limitado a 720 mWiem? y e indice mecinico M)
maxime se mantiene por debajo de 19

£l inddice mecanicn

El indice mecinics (MI se dafine come 12 presidn de rarefaccion de pico en MPa
{a Ia potencia cormcta con relacion a no coeficiente de atenmacion del tejido de
0.3 dB/can /MHz) pactido por la raiz cnadrada de la freenancia centeal de fa sonda
Con & indice mecinico, el usuario puede mantener & potencal de haoefectos
mecinicos en un aivel muy bajo, consipiendo al mismo tempo imdgenes
sdecuadas desde e punto de vista diagnéstico. Cuanto mis alto sea el indices, mids
alto serd e potencid De todas manesas no existe wn nfvel parz indicar que
bivefecto esté efectramente peoduciéndose: & indice no ene b fnalidad de
proparcionar ina “alaona”, sino peomitic implementar € principio ALARA
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£l indiice térnico

1a Gankidad del indice téemico (TT; es rrpmrener wformado al nmwaric sobe s
condiciones que poddan Hevar 2 un munento de k tempemtun sepin
dererminados supnestos definidos. Es Ia relacion entrela potencia acistica total v
In potencia requerida para aumentas I teseperataca del tejido en 1 °C, caloulzdo
sobre modelos térmicos. Actualmente hay mes indices térmicos {cada wno basado
e va modelo téumice espeafico) utilizados pama caloar € aumente de
tempenzinm sobre a superficse, dentro del tejido o en el punto en el cual los
wlirasoridos se concentmn sobee o Ineso;

1. Elindice térmico para los tepdos blandos (T15) proporciona
informaciones sobre &l 2umento de ls temperatca en el intesior de tejidos
blandos homogeneos.

. Elindice térmico del hueso cranes {TIC) indica el aumento de In temnpe-
ratirz del hueso, sobre la superficie o cecca de la speticie, gus se pnede
produci duzante nn examen craneal

3. Elindice férmicn del lueso (TIB} proporciom informaciones sobre el
anmento de la temperatura del hueso en ¢l pnnto en gue se ha concen-
trado el mavo despusés de e este 1iktimo ha pasado a través de un tejido
blando.

Al ignal que o indice mecinico, también los indices térmicos son mdicadozes

refermates 2l anmento de I temperatun. i valor Mayor fepresedlin W MATOL

swmento de tempeeat, mdican pues gae existe [a posibibdad de na anmento ds

In temperzbaa 7 proposionan magnitnd gelativa que se pusde wilizar para

implementar el principio ALARA

Los indices son presentados con un redondeo en exceso sobre base 0,07

Visunlizacion de ns amisiones aelisticas
Los indices de emision acistica son presentados dusctunente en Ia pantaila
dugante el examen ote con la configiracién de la potenca de transmusion

[

Se utilizan las sigiientes ahreviaciones:
indice Abreviacidn :
Indire t2rmico de los tejidos blandos TIS I
Indice rézmice éree TIC
Tudice teemice oren TiB
indice mecinico A

La visrmlizacion de las emisiones esth organizada pam proporcionar mformaciones
de rtilidad pare Iz implementacién del pencipio ALARA sin “distraer” al nsnano
can datos no necesadios, Dhirante b introdwccion de lz ID del paciente, el nsnatio
deberi elepir entre distintas aplicaciones (cardiaca, vascular, obstetriciz. ete.); seghin
esta seleocion, ef sistema coafipnrecd amtondticamente los indices adeonados.

imvalomsde}mmdzm menoes gre G400 son vissatizados por ‘
este sistems. '

Pmopﬁmizuelpmd;ﬂﬂm,mmdelmindm
Tglmksomquueﬂﬁ mnpres&mdosmmbiénsielvﬂm
mizime del indice no mpera e valor de 1.0.

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




La visunizacion oo s omisiones

La tahls sipriente mwestea los indices utikzados pam cada aphicacion clinica. Los
indices sof presentados conna redondeo en exceso sobre base (L1

Aplicacion MI TI18 TIB TiC |
Ohsetricia/ Fetal S 8i 5 Ne
Neonatl® & 51 5 0
Aduito cefilico & % MNo St
Todas a5 otras & S 5o No
2 Inchive eximens: sobre el erineo neonatal
b. Sdlo cuando TIBZTES

Metodolonin ¥ precision det display :
los valoses de los indices presenmados deben ser interpretados conw
mformeciones relatreas para avadar al usnado a moplementar el principic ATARA
Un certo mimero de factores mfnve en Ia evalinacidn de I precision de los indices
presentados, los s siprificatives son I vacabilidad entre ks sondas via precisin
de las mediciones en labosstodio (hidrdfono, opemdor, algoritmos, etc), nuentias
que la radabilidad de la eficiencia ¥ de las pulsaciones del sisterma contalniven en
menor medida,

E cdlendo de In precinén, basado en las wadables de las sorndas v de los sistenuas ¥
sobre Ia inherente modelizacian v ios eccores de medicion. es e 1%9?&{3 el indice
Mivel 300 pas elmdzce*ﬂ,estaevahmmmde!aprwsmmﬁmﬂ en cuenta log
errores en 1a medicion con el estindar ATUM, o cansados por este o,

o Prechife Fl4%pam :
e} indipe 33 0 MI<LY

" 7
< T30 mTWiem”

¢ IM%: gars ol indice o I@m
T1.

Emision actstien mdsims

Exte sistema no utilizs los Ymites FDIA histonioos pﬁm!smmehnﬂx o el\ﬁqﬂe
ahora es congiderrdo na indicsdor relativo menr paa los mecamsmos de
hivefectos no ermicos. El M axiximo es inferiora 1.9; b FDIA ha reconocido este
valorcomo eguevalente alos limites Ieppa precedentes 2 las enmuendas. 1a emiaitn
mazin paca Ispts estd linitads ol komte FDA pam las aplicaciones vescilares
pecféricas (720 oV fenr® s precedente & ks earlendas.

Han sido establecidos otros lmites de aplicacicn. mostmdos en la wbla siprente:

Aplicacis Limires Iepta presedentes a Maxime MyLab )

pleacion Iz enmiendae (MW /em?) {mW/cm?) i
Obstenicia/ Fewal o4 430
Cardizea 430 720
Crineo neonatal 94 430
Vasentar periférica 430 720
Cuc 94 720

o
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La emnisidn mésine pam una determinada sanda puede ser menor que e kmite del
sistemia va que €l valor mizimo depende de vanos elementos {por ejeniplo eficacia
de los etistales, modehdades operatias).

Controlos go ia emisiGn acustos

1as casacterizticas de conteol se preden dividir en tres cateporiay:
1. controles que influven directamente €n la intensidad {controles directos},
2. conteoles gue infuven indirectamente en 1z intensidad
{controles indirectos),
3. coneecles gne ao infloven en In intensidad como las amplificaciones v las
cnrvas de procezo.

0 Frecusnms die

N repeficida de los
@ Is aplieacicon impulve:
¢ la potencia >

¢ Frecueacia

MNota T TEinom ;
La visnzlizacidn del indice TT depende de b splicacion v dela o Viimmenaen
modalidad memeom

Takins de la endsibn aoastica .
Conforme a las normas CET61157 v EN 60601-2.37, les tablas de la emdsidn
acistics proporcionan los datos referentes a las emisiones acisticas para cada |
sonda en cada modatidad operativa. Estas tablas estin en el disco de manmales del '
usuanio de MyLab,

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

Maodificaciones del dispositivo

Eszote no se hace mesponisable de las modificaciones no antortzadas realizadas en

el equipo (inchuvendo cables) v/0 sondas.

ATENCION

Neo modifique ningin equipo de Esaocte sin storzacion. Consulte siemipre :
al personnl de Esaote para modificaciones storizadas en & dispositvo, :

$i el equipo se ha mwdificado, deben levarse a cabo las inspeccicnes v
pruebas adecuadas para gazantzar €l uso segawo contimiado del eqguipo.

Atencion ,

®  5ise def caer nna sonda o la se fierza, no hay qne widizada hastr que

nnz medicion de Ia cordente eléctrica en salida demmestre gque no ha
cuedado pesindicads I sepnicidad elécrnca.

Mensaies 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 encenderio
de nuevo para ver si el mensaje de error persiste.

Guarde de todos modos el log file {consulte la seccién “Archivo” del manual
“Operaciones avanzadas” para obtener mas informaciones) y péngase en contacto con
el servicio de asistencia de Esaote.
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3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la |
exposicion, en condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos }

magnéticos, a influencias eléctricas externas, a descargas electrostaticas, a la
presién o a variaciones de presién, a la aceleracién a fuentes térmicas de
ignicion, entre otras;

Compatibilidad electromagnética

Los sistemas de wltrasonidos requiecen precauciones especiales con selacion a la
compatbiidad electiomagnética ¥ se deben instalar v poner en servicso segna das
informaciones propotcionadas. '

Las unidades de ulteasonidos estin provectadas para generar v recibur energia €n

eadiofrecuencias RF) por lo que son misceptibles a otras foentes de

mdiofrecnencins. Por ejemple otwos  dispositivos meédicns, wformdticos o
7/ Radio pueden causar interferencias con el sitema de altrasonidos.

Ante interferencia de radiofrecuencia, ol médico debe evalvar Ia degradacidn de la
HnApEn ¥ S5 unpacto sobze el sesultado del diagndstico.

Atencion
_*  Apartos de comunicacidn de mmiiofrecuencia pogtitiles v mévies
pueden casac interferencias con el sistenna de nlfrasonidos. No ntlizar
estos dispositivos cerea del sistena de wtmsonidos

& El aso de accesodos v cables diferentes de los ezpecificados en el
mannal Gada introductiva de Mylab pueden crsar an mumetito de la
emusion o wia rednccién de la insmundad del sistema

Unidades electroquirdrgicas {ESU)

Las unidades electroquiniggicas o los otros dispositivos (e generan Campos
electromapnéticos de madiofrecnencia o commientes de mdiofrecnencia en el
paciente, pueden mtedfenne col ki umages de wtrasorudos. Un  disposttvo
electroquiripico wilizado durante k2 visualizacion de Ias imégenes de ultrasonidos
mthrve mnche en 12 imagen bidimensional ¥ hace initiles laz modalidades Doppler.

Normas sobre los aparatos electromédicos

Come definido et I norma ENGSOL-1 (CEI Nozma 60801-1, Segnodad de los
Apazatos Electromeédicod), el msternz Mylab estd clasificado en la clase I1 con
partes aplicadas del tipo B o BF (sonda) v del tipo CF{ECG).

Este dispositive adenis cnmple Iz Nogmas EN 60601.2-37 (CEI 60601-2-37}
“Requusitos partioniares de seguridad de los dispositivos médioos de ultmsonidos 7
los apamtos de momtorizacién™

Compatibilidad electromagnética

Fl sistema Mytab ommple ln Nomma ENG060I-1-2  (Conypatibilidad
Electromapgnétics). Hacer refecenca a la Guia introductiva de Mylab pars I
clasificacion de las emisones electromagnéticas de los dispositivos T los niveles de
compatibidad con relacion 2 la innadad electromagrética.

Existen restocoiones de wse de la conectividad inalémbrica en los paises de lz
Unién Evropea. La banda de 2400 a 2483.5 MH: {banda ISM de 24 GHz) estd
armonizada zctalmente en la Union Ewropea por la Decision 20087432/ CE para
dispositivas de corto altance o especificos. Deatro de esta bandz. los dispositivos
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de corto aicance pueden funcionar a 10 mW. Ex esta banda, la CEPT defini noa
sub-banda (de 2400 a 2454 MHz) dentro de Ia cal cledros tipos de equipos forman
nnn sub-clase de la Chlise 1 {tal v como gueda definida por la Decisin
2000/299/CE). Los dispositivos de corto alcance de b sub-clase 22 pueden
fandionar 2 vun nivel de potencia por encims de los 100 mW,

Los equipos que entran dentro de ha clanficacion de sub-clase 22, pero «que

también pueden fmcionar a 100 mT en toda I» banda de frecuencia {2400-2483.3

MHz). no se consideran dispositivos de Clase 1. Se pneden ntilizar sin restricciones

en la Unidn Ewopea en interiores, pero, en el caso de Francia, no en &l exterior 1

a mnguna frecnenicia hasta gue oo se notifigne lo contrago. 1a “eedial de aledta™ en

Ia cwa del producto 7 en el empaguetado avisa a los nsmebos de fomma

totrespondiente.

Inmunidad electromagnética

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

B e . . ya
Inmunidad electromagnética para todos los equipos médicos
Ef werema MyLab ened dioadads pan vtilizicse v ol eatocee slevaeanguetio que 1 srpecifel
cosnmsddo Elckente o wnete dof sivtema Myl ab debesf ssegmnizse 2o que sute e adlies ex
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Inmunidad electromagnética para los equipos médicos que no sean sistemas de

soporte vital

Ewasteama Myt abs ey T Zi i gme 1 aspaciEias b soriomaicn.
Tidueom ool  srtets Myt ab & e anie 1w mlies oo deko excazan
TECG00% Nivel di .
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TEC S1000-4-0 B0 AT pblico) daben miarse A oz Sistaa iz L8 TORIRaE
drio: del sz MyLab
Cuope: cmadadoade | 2¥Vm 3V iptinidas b eakles, qre 5o 1 fearz s b
A Ce030as | deI0ML | dimns de seprcion motmendady
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a.im ! Bz pemro A2 lor s oo B sitazionn Sre ik oeSitnn0
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Sande: A3 7 FM rtrzmumision de trisition, oo 12 praden predeciz sroncaments eop smctind Fin
s e fhico promeals FOL e 2F Eg., tent amel

tadsd de restasr v e etk Stz detennded e oumpo medhula o €
ingus dace o waize 6 wroems MYERD copen o ainel de coukeemidad e 3F ipdiestie nzhes
mezsaaats, o Siema Mytab debs coozatere 1 ohzeraon paz TeSfih U fonnoea son

i D e oh x i 12omsin prdos 1e2 pezenaso rom medidn

rduiacatar, nies aomo rotiests o fames de peuciia 4 sz MyLab
B Fq 1 yumyds fraousne: encee 132 Mz §5 JIML b ustescsir des de eazapo deben 1o mirnere:
T/

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

Dirianciac de separacién recomendedaz

entze Jos equipos de comanicarign por RF porvitiles v mériles v el zistema.
MyLab

E1 psveras Myt ab ecu dizefadn par nelizarse en un cotommo elrotomifaéZec Jae qzece oo
somtrel fie It pertachaciemer por RF ircadinda, E1 chrots o ol minine del snsems MyLab puede
a4 opedin s nrerfezencisg lrstamagniter 1 aaatens war ditan eis mupuy exoe
Ton emepen de ién pes BF porvitles T adelet 1) el nizeeann Mylah o
come w recomiesdn a1 conmamaside, de armerds eon b poreacs de sabda mimar dlaguipa
s romvEiewiba.

Dirarcis de sepaacién eginls i ded {m]
b s .
P g;;{m De BOKHY 2 W De L5GEHL 2 8 De 5O MMz %S
. WHr M= GH:
i}
L8 . I .
-.3..,‘1--!.?,') -i-sl.,_!j'a:;_;,‘.’; & 3.,,,#-3,..{1!
20k gA7 0.4 B.i3
o1 857 237 .74
i 547 147 233
i0 3,67 e R
106 1147 1367 2333

Pan manumisores SR potencit sudwivny de talide oo xparece o for Talnses presenndon eu I
cebla, bt dirmhoeis (6 inia de sepumsion reecmendods ea memos fin) e puede el
cefyands b toanciom wphesble 4 s Bronenddy dal vasumzor doode Fer b posroes mizios
de salida del tranziisel e TAROT (W) wtgae o Sodeure del wanmives

MNOTA A 50 MMz p 00 MHz, s aples s droeca dr wpamzedo pack i gamt de
frecucacia: mis 4%

NOTA = % poshie gae e1us dusetdoes no ean splicziler 44 todas It ummacones, Le
ahzormida 71 cefewion eutadis poc sriuomnas, obyeial ¥ pericos afectxs &is popapends
elesmowrgadtica.

El operador debe recordar que la intensidad de los campos electromagnéticos
generados por los transmisores fijos (por ejemplo, las estaciones base para telefonia

movil o inalambrica, t
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de los campos electromagnéticos superara la especificada en los niveles de inmunidad

presentados en las tablas anteriores y se notaran comportamientos anémalos del '

ecografo, pueden ser necesarias medidas adicionales como pueden ser una diferente
orientacion o una distinta 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 medico presenta
un riesgo no habitual especifico asociado a su eliminacion;

Duracién de la vida util

Al aproximarse la caducidad de los siete afios se aconseja al usuario contactar con el
personal de asistencia técnica autorizado de Esaote o visitar el sitio web
{www.esaote.com) para obtener informacion actualizada referida al final de la vida atil
del producto y/o concordar la solucién mas apropiada para su eliminacién en
condiciones de seguridad.

Eliminacién al final de la vida atil

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

Por tanto sobre la placa principal del sistema esta reproducido el simbolo indicado a
continuacién, 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.

Racogida selectiva de equipos elctrieos T elecudnicos.
Este sizabolo indica que & equipo e debe desechar come un
residno especial de acusrde oon Las nommativa: locales
pemineqtes.

Al desechar cnaleprier pieax del sistema. debe tener en cuenta los sigmientes pratos

»  cualgnier pieza reciclable del sistema v/o su embalaje esta
etiquetada con el simbolo corzespondiente;

s todes los componentes empleados para el embalae se
pueden reciclar v/o gemtiizar, salvo lss batrems de
acoplamiento cerrado.

ADVERTEHNCIA

Al final de su vida v, el sistema v sus piezas desechables se deben redrar
partes de acuerdo a las nommadvas esratales, federales o locales aplicables.
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http://www.esaote.com

Seguridad ambiental &

formaciones sobre ia reutiizaciénreciciaje o
Este ambolo identifica a los componentes seciclables. Dependiendo del tamadio
del componente tecicksble. Esacte imprime en &l este sfmbolo e mdica de qué

En este equipo, loz matendles para el embalaie son rentiizables v recichibles;
tambign las fundas del eqpupo v del monitor {pléstico) ax como la mavora de los
componentes del carro {plastico).

Conailte Ia "Gt inwoductiva”™ de Mylab pama enalquier informaaén adicronal

sobre Jos residios especiales que deben ser elivinados conforme 2 bs normas
locades,

Fosiduos de o8 oxdmones

Cabe considesar todos los muateriales wilizados pam ks ezimenes ¢ que se deben
tinir, como potenciimente infecciosos, por lo qe te deben ebiminar de la forma
adecada

Sequridad ambiental
Eenduor egrecaler '
El sisterna contiens wna bateria de lito. Bl paguete de baterias anmiliar contiene
baterizs de jones de Litio.
hsbzﬂeﬂas,laﬁganﬁﬂaslﬁDyhadap&dmsdeCA/CCd&bmx
teatatse como wenichios especiales sepnin Ins disposiciones locales aplicables.

El equipo debe ser elimimado como desecho especial segrin has disposiciones
locales. Pao olbtener nds infommacion sobee la sliminacion de residvos consulte Ia
noomata local.

3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante
del mismo, conforme al item 7.3. del Anexo de la Resolucién GMC N°72/98 que
dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los
productos medicos;

No aplica.

3.16. El grado de precision atribuido a los productos médicos de medicion.
No aplica.
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-2469-15-5
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Mediti:amentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disp[osicién N©
805 " v de acuerdo con lo solicitado por "I'ECNOIMAGEN|l S.A., se
autorizd la inscripcion en el Registro Nacional de Productores vy Proiductos de

|

Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguien‘ltes datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Equipo de Ultrasonido para Diagndstico Médico
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15—976-Sistiemas de

Exploracién, por Ultrasonido, de Uso General

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): ESAOTE

Clase de Riesgo: II !
Indicacién/es autorizada/s: Realizacién de estudios ecograficos generales de
diagndstico que incluyen aplicaciones cardiacas, cardiacas transesofagicas,

vascular periofericas, fontanela, adulto cefalica, partes blandas,

musculoesqueléticas, abdominal, fetal, transvaginal, transrectal, pediétricas Y
urologicas.
Modelo/s: MylLabSix

Periodo de vida util: 7 afios.

— -




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

Lugar/es de elaboracién: Philipsweg 1, 6227 AJ Maastricht, Paises Bajos.

Se extiende a TECNOIMAGEN S.A. el Certificado de Autorizacion e Inscripcion del
PM-1075-110, en la Ciudad de Buenos Aires, a MU{:TZMB, siendo su

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

DISPOSICION N© 8 0 5 @

\ng. ROGELIO LOPEZ

Adminiztrador Naclonal
AN MAT
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