“2011 - Afio del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores”

Ministerio de Salud DISPOBIGIAN 6 3 8 3

Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos
ANMAT.

BUENOS aIres, £ 1 SEP 2011

VISTO el Expediente NO 1-47-17822/10-9 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboracién y comercializacion de productos
medicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, vy
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reune los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que Ilos
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposiciébn Autorizante vy del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso 1) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 vy por el Decreto 425/10.
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Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 10- Autorizase la inscripciéon en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de nombre
comercial ESAOTE, nombre descriptivo ECOGRAFO DOPPLER y nombre técnico
Sistemas de Exploracion, por Ultrasonido, de acuerdo a lo solicitado, por ESAOTE
LATINOAMERICA S.A. , con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran
como Anexo I de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 2°¢ - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulofs y de
instrucciones de uso que obran a fojas 129 y 130 a 143 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte
integrante de la misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcidn en el RPPTM, figurando como Anexo III
de ta presente Disposicidn y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 40 - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1099-34, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 59- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 60 - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas

notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente

)
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Disposicidn, conjuntamente con sus Anexos I, II y II1. Girese al Departamento de

Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumpiido,

archivese,

DISPOSICION N©
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ANEXO ]

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No 6383 ........

Nombre descriptivo: ECOGRAFO DOPPLER

Cédigo de identificacibn y nombre técnico UMDNS: 14-278 - Sistemas de
Exploracién, por Ultrasonido

Marca y modelo(s) de (los) producto(s) médico(s): ESAOTE.

Clase de Riesgo: Clase 11

Indicacién/es autorizada/s: Diagnoéstico por Imagenes de ultrasonido.
Aplicaciones radiologicas, abdomen, obstetricia y cardiologia.

Modelo/s: Mylab 50 XVision, Mylab 70 XVision.

Condicién de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones de Salud.
Nombre del fabricante: ESAOTE S.P.A.

Lugar/es de elaboracion: VIA SIFFREDI 58, 16153, GENOVA, Italia.

Expediente NO 1-47-17822/10-9
DISPOSICION NO or BHY & Shsnaren

- SUB-INTERVENTOR
Q"/ 6 3 8 3 ANMAT.
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ANEXO 11

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
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ANEXO III

CERTIFICADO
Expediente N©: 1-47-17822/10-9

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicidon N°©
6.383 , ¥ de acuerdo a lo solicitado por ESAOTE LATINOAMERICA S.A,, se
autorizé la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos

identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: ECOGRAFO DOPPLER

Codigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 14-278 - Sistemas de
Exploracion, por Ultrasonido

Marca y modelo(s) de (los) producto(s) médico(s): ESAOTE.

Clase de Riesgo: Clase II

Indicacién/es autorizada/s: Diagnéstico por Imagenes de ultrasonido.
Aplicaciones radiologicas, abdomen, obstetricia y cardiologia.

Modelo/s: Mylab 50 XVision, Mylab 70 XVision.

Condicion de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones de Salud.
Nombre del fabricante: ESAQOTE S.P.A.

Lugar/es de elaboracion: VIA SIFFREDI 58, 16153, GENOVA, Italia.

Se extiende a ESAOTE LATINOAMERICA S.A. el Certificado PM-1099-34, en la
Ciudad de Buenos Aires, a21SEP2011, siendo su vigencia por cinco (5)
afios a contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION No )

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
AN M. AT,
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@saote Ecégrafo MYLAB50XVISION y. 124
MYLAB70XVISION

Importado por:

ESAOTE LATINOAMERICA S.A 'j
SAN MARTIN 551, Cuerpo C, Piso 8, OF. 52 (e SaOte
(C1004AAK) CABA
CIUDAD DE BUENOS AIRES

MYLABS0OXVISION
MYLAB70XVISION

ID.N°

Fabricado :

ESAOTE S.P.A.

Domicilio social: Via Siffredi 58 ,16153 Genova-ltalia
Fecha de fabricacion:

Para operar esta unidad debera leerse las instrucciones de uso se
detallas en el manual del uso.

Las condiciones de almacenamiento y conservacion, incluyendo
rangos de los parametros de detallan en el manual de uso.

Director Técnico: Bioing. Luis Andrian MAT. N° 5240

[Condicién de venta]

Producto autorizado por ANMAT PM- 1099-34

gSAOTE LATI AMERICA S.A.
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Importado por:

ESADTE LATINOAMERICA S.A. ‘w

SAN MARTIN 551, Cuerpo C, Piso 8, OF. 52 (e SaOte
(C1004AAK) CABA

CIUDAD DE BUENOQS AIRES

MYLAB50XVISION
MYLAB70XVISION

ID.N°

Fabricado :

ESAOTE S.P.A.

Domicilio social: Via Siffredi 58 ,16153 Genova-Italia
Fecha de fabricacion:

Para operar esta unidad debera leerse las instrucciones de uso se
detallas en el manual del uso.

Las condiciones de almacenamiento y conservacion, incluyendo
rangos de los parametros de detallan en el manual de uso.

Director Técnico: Bioing. Luis Andrian MAT. N° 5240
[Condicién de venta]

Producto autorizado por ANMAT PM- 1099-34
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Instrucciones de uso “Ecégrafo Mylab50xvision y Mylab70xvision”

Informacidn adicional sobre seguridad

Este capitulo proporciona informacion adicional sobre seguridad para los productos
MylabY Mylab70xvision (desde ahora en el capitulo se describiran como Mylab) . Lea
atentamente el manual “Seguridad y normas” para obtener una vision general
exhaustiva de todos los aspectos relacionados con la seguridad de los productos Mytab.

Segundad medioambiental

Este sistema contiene una bateria. La bateria contiene pilas de ion-litio. El tubo
fluorescente incluido con la pantalla LCD contiene mercurio. La bateria y la pantalla
LCD deben ser tratados como residuos especiales conforme a la normativa local
aplicable. El equipo debe ser clasificado como residuo especial para su eliminacion
conforme a la normativa local aplicable. Consulte a las autoridades locales para
obtener mis informacién acerca de la normativa en materia de eliminaciéon de
residuos.

Sequndad en e transporte

El sistema se puede guardar en el Mylab o se puede conectar a un carrito de altura
regulable (opcional). Las cuatro ruedas del carrito de altura regulable vienen equipadas
con {renos que se pueden activar por separado.

» No coloque el sistema en superficies inclinadas.

* No utilice los frenos para colocar el sistema en una superficie inclinada.

» Sisu sistema cuenta con periféricos, aseglrese de sujetarlos bien con cinta adhesiva
de doble cara. Para transportar el sistema en un vehiculo, se recomienda
encarecidamente retirar los periféricos y seguir las instrucciones del fabricante del
dispositivo.

Compatibiidad electromagnelica

Este sistema esta disefiado para su uso en entornos electromagnéticos segun lo
expuesto en los siguientes cuadros conforme a la norma IEC 60601-1-2:2001. El
usuario debe asegurarse de utilizar el sistema conforme a esta norma.

Emisiones electromagnéticas

Prueba de emision Conformidad Entorno electromagnético

Prueba de emision Conformidad Entorno electrgmagnético
Emisicnes de radiofrecuencia. Mylabemplka ens rkia de radidfrecy
CISPR 11 Grupo 1 tnicamipte fdara s uncl ami int ﬁ
ESADTH LATINOAMERICA S.A. 0 A
ARIAGRAZIA BELLA BI 2 o
PRESIDENTE [») TOR TEGNICO




Instrucciones de uso “Ecégrafo Mylab50xvision y Mylab70xvision™

833

Emisiones de radiofrecuencia

radiofrecuencia producidas son muy ba]as YT
es improbable que interfieran con los
equipos electrénicos cercanos.

Por lo tanto, las emisiones de ~_ "

ESAOT

CISPR 11

Clase B
Emisiones armoénicas en |a red de suministro electrico
IEC 61 000-3-2 Clase A
Fluctuaciones de tension y parpadeos
IEC 61000-3-3 Conforme

Mylabse puede utilizar en cualquier tipo de
establecimiento, incluidas viviendas vy otros
locales conectados directamente a la red
publica de suministro eléctrico de baja
tension que abastece edificios de viviendas.

Inmunidad electromagnética

Las pruebas electromagnéticas se realizan con el fin de reproducir los transitorios que
se producen normalmente en un entorno electromagnético. Mylabha sido sometido a
pruebas de inmunidad electromagnética para comprobar los transitorios y valores
tipicos en entornos domésticos, hospitalarios y comerciales.

Prueba de Inmunidad

Nivel deconformlidad

Entorno electromagnético y
medidas quedeben tomarse

Descarga electrostatica
(ESD)
{EC 61000-4-2

6 kV en contacto
18 kV en aire

Los suelos deben ser de un material
antiestatico (madera, cemento o
baldosa ceramica). Si estan cubiertos
con material sintético, la humedad
relativa debe ser superior al 30%.

Réafagas v transitorios eléctricos rdpidos
IEC 61000-4-4

+2 kV en la red de suministro eléctrico

11 kV en las lineas de entrada/salida

La calidad de la red eléctrica y los
campos magnéticos con frecuencia de
red deberian ser los tipicos de entornos

comerciales u hospitalarios.

Puiso
|EC 681000-4-5

+1 kV modo diferencial
12 kV modo comdiin

Si el usuario de Mylabnecesita utilizar
el sistema de forma continua durante
un corte del suministro eléctrico, se
recomienda abastecer Mylabcon un
sistema de alimentacién ininterrumpida
o una bateria.

Caidas de tensicn, breves interrupciones
y variaciones de tensién en las lineas de
entrada del suministro eléctrico IEC
61000-4-11

<5 % de fa tensidn nominal
(UT)hueco de tension »95%)para 0,5
ciclos
40 % UT(caida de tensién
del60%)para 5 ciclos
70% UT(caida de tensién de
30%)para 25 ciclos
<5% UT(caida de tensién
»85%)durante 5 s

Campo magnético con frecuencia de red
(50/60 Hz)IEC 61000-4-8

3 A/m

Los equipos de comunicacion por

RF conducida 3Vms radiofrecuencia (RF) méviles o portétiles
EC 61 000-4-6 De 150 kHz 280 MHz deberian utilizar a distancia mayores gue
las indicadas en el cuadro siguiente.
RF fadiada 3Vim
TINOAMERICA §.A.
IAGRAZIA BELLA

¢ PRESIDENTE




Instrucciones de uso “Ecégrafo MylabS0xvision y Mylab70xvision™

EC 61000-4-3 De 80 MHz aGHz |

Distancias recomendadas entre sistemas de comunicacion por radiofrecuencia (RF) y
Mylah.

Como se indica en el manual “Seguridad v normas”, se recomienda no utilizar sistemas
de transmisién por radiofrecuencia (RF) cerca del sistema de ultrasonido. Los sistemas
de RF pueden causar interferencias que afecten a la imagen de ultrasonido.

P

El usuario puede evitar las interferencias causadas por campos electromagnéticos
manteniendo una distancia minima entre el sistema de ultrasonido y el sistema de
comunicaciéon por RF (teléfonos méviles, etc.). El cuadro indica la distancia minima
en metros que se debe mantener con respecto a la potencia maxima de salida del
sistema de RF.

L Distancia segun la frecuencia de transmision (m)
Potencia maxima

desalida del De 150 kHz a 80 MHz d = De 80 MHz a{!OO De 800 !\HHZ a2,5 GHzd

transmisor (W) |1.2 (raiz cuadrada) de P GHzd = (raiz = 2.3 (raiz cuadrada) de
cuadrada) de P P

0,01 0,12 0,12 0,23

0,10 0,38 0,38 0,73

1 1,20 1,20 2,30

10 3,80 3,80 7,30

100 12 12 23

Para transmisores cuya potencia maxima de salida no se indica en el cuadro, la distancia de
separacion recomendada d en metros (m) se puede calcular utilizando la férmula aplicable ala
frecuencia del transmisor, donde P es la potencia méxima de salida del transmisor en vatios (W)
segun las especificaciones del fabricante del mismo.

NOTA 1 Aplique siempre la mayoer distancia indicada en el cuadro por precaucion.

NOTA 2 La prepagacion electromagnética esta sometida a los fendmenos de absorciény reflexion
causados por la presencia de estructuras, objetos y personas. Los valores indicados en el cuadro
son directrices de caracter general.

El usuario debe tener en cuenta que la intensidad de los campos electromagnéticos
generados por transmisores fijos (estaciones base de radio para telefonia mévil o
inalimbrica, transmisiones de TV y radio, transmisiones de radioaficionados, etc.) no
se pueden calcular de forma tedrica. Por lo tanto, puede ser necesario realizar una
medicidn directa del entorno en el que se utiliza el sistema Mylab. Si la intensidad de
los campos electromagnéticos supera la especificada en los cuadros anteriores y el
sistema de ultrasonido no funciona correctamente, puede ser necesario realizar

mediciones adicionales, como, por ejemplo, la colocacion del sistema en una ubicacién
distinta. —

Temperatura supetficial de las sondas

|N9AMERIGA 8.A.




Instrucciones de uso “Ecégrafo Mylab50xvision y Mylab70xvision”

Mylab ha sido disefiado para mantener la temperatura superficial de las sondas dentro
de los limites indicados por la norma IEC 60601-2-37. Con el fin de evitar un
sobrecalentamiento de las sondas, puede congelar el sistema al finalizar el examen
pulsando el boton FREEZE. El sistema se pone de cualquier manera automaticamente
en FREEZE s1 esta inoperativo por algunos minutos.

Aplicaciones Clinicas

Mylab esta destinado a operadores cualificados para utilizar sistemas de ultrasonidos.
Configuracionss

La configuracion completa ofrece varias destinaciones de uso.

NOTA:

El operador debe ajustarse siempre ALARA(As low As Reasonably Achievable, es
decir el minimo razonablemente posible), y en particular en esta aplicacién debe
utilizar la minima potencia actistica por el menor tiempo posible compatible mente
con la obtencién de las informaciones diagnostica

Mylab no se debe utilizar para aplicaciones oftilmicas ni trasorbitales.

Configuraciones de base
Mylab puede ser configurado con una o mas de estas aplicaciones.

Aplicacion Para
Mylab50xvision y Notas
Mylab70xvision

Cardiaca (de adultos y pediatrica) | TEE132( cardio pediatrica)

Vascular Incluye la aplicacion adulto cefalico

Obstétrica incluye las aplicaciones FETAL (OB) Y GINECOLOGICA (GIN)

Formacion general de imagenes

MEDICINA DE URGENCIAS (MU) y MUSCULO ESQUELETICA (ME).

Incluye la aplicacidn : transescfagicos , , transductor TEEC22(cardio Adulio) y

Incluye las aplicaciones ABDOMINAL (ABD), PEDIATRICA (PED), PECHO
(PEC), TIROIDES (TIR), otras PARTES BLANDAS (PB)(testiculos, etc.),

Aplicacion solo Mylab50xvision

Mamas (SP)
Tiroides(SP)
Muscoluequeletico (MS)
Urologia
ESAOT TINOAMERICA S.A.
/)
gal’n’ |
1A BELLA
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Instrucciones de uso “Ecografo MylabSOxvision y Mylab70xvision” ‘3 5’

Aplicaciones clinicas

En los siguientes cuadros se enumeran las sondas del sistema Mylab50xvision y su uso
Clinico previsto.

CA |[PE (VA |C |[TH |MS (MA [N |A (UR |AB |GY |O
R | |§ |pPlY |K (M |C|C |O |D [N |B

Sondas PA B

PA023E Phased Array Probe ¢ 11 ok ok |ok ok |_

PA122E Phased Array Probe 3 & ok ok |ok ok |_

PA230E Phased Array Probe 1 4 ok ok ok

PA121 Phased Array iQProbe ok ok

Sondas LA _

LA 532 Linear Appleprobe ok |ok |ok ok .

LA522 Linear Probe ok ok ok | ok _

LA523 Linear Probe 13-4 ok |[ok |ok [ok |ok ok _

LA424 Linear Probe ok ok ok |ok |ok ok ~

LA345 Linear probe ok |[ok |[ck [ok ok ok .

Sondas CA B

CAB21 Probe ok |ok _ ok ok ok ok
CAB31 Convex Probe ok |ok _ ok ok ok ok
CA421 Convex Probe ok |ok _ ok ok |[ok ok
CA1421- Convex probe ok |ok _ |ok |[ok |ok |ok
CA431Convex Probe ok ok - ok ok ok ok
CA430 Convex probe ok B ok ok ok |ok
CA123 Convex probe ok ok ok |ok [ok |ok ok ok |_

Sondas Especiales

TEECZZ Multi-plane T.P 7 3 ok

TEE132 Paediatric Multi-plane T. P. ok ok
EC123 End-Fire 10R Cavity Probe 9-
4

ok ok ok ok

EC8-5 ok ok ok

10323 Intraoperative probe 73 4 ok |ok |ok [ok [ok |ok ok

LP323 endocavity probe ok

BC431 B-Scan Volumetric Convex K K
Probe 6-1.5 - ok |0

Sondas Doppler
2.0 MHz Probe (CW) ok
5.0 MHz Probe (CW) ok

En los siguientes cuadros se enumeran las sondas del sistema Mylab70xvision y su uso
Climco previsto.

ESAOTE\LATINOAMERICA S.A.

IAGRAZIA BELLA
PRESIDENTE




Instrucciones de uso “Ecbgrafo MylabS0xvision y Mylab70xvision” . - { BQ} N !

ABD [AC |maAM|cAR|GYN|MsK|oB |PED|SP |THY |URO|vAas| "

Sondas CA _

CA123 14R Microconvex Probe 9-5 ok |. ok ok [ok ok
CA421 Convex Probe ok | ok ok ok ok ok
CA431 Convex Probe 8-1 ok _ ok ok ck ok
CAB31 - Convex probe 8-1 ok |_ ok ok ok ok
CAB21 Convex Probe ok |. ok ok ok ok
C5-2 R13 Convex probe ok | ok ok ok ok
CAS541 Convex probe ok |_ ok ok ok |ok
CAB411A Convex ok j_ ok ok ok ok
Sondas LA }

LA435 Linear Probe 718-6 B ok ok ok |[ok fok ok
LA 332 Linear Appleprobe _ ok ok ok lok ok ok
LA523 Linear Probe 13-4 _ ok ok ok {ok |ok ok
LAS532 Linear Probe R ok ok ok Jok [ok ok
LA923 Linear Probe 13-4 /100mm _ ok ok

Sondas PA -

PA122E Phased Array Probe 3 8 B ok ok ok
PAZ230E Phased Array Probe 1 4 ok ok ok ok

Sondas Especiales

BC431 B-Scan Volumetric Convex Probe

6-15 ok |. ok ok ok ok
EC123 End-Fire 10R Cavity Probe 9-4 ok ok ok
TEEQG22 Multi-plane T.P 7 3 ok

10323 Intrapperative probe 13 4 ok ok ok ok fjok [ok ok
LP323 Laparoscapic probe 13-4 ok ~ ok ok ok
TRT33 biplane probe 733 ok
Sondas Doppler _

2.0 MHz Probe (CW) _ ok ok
5.0 MHz Probe (CW) _ ok

CAR: cardiaca {de adultos y pediatrica); PED: pediatrica; PV: periférico vascular (acceso vascular
incluido); PB: partes blandas y érganos pequefios; TIR: tiroides; ME: musculo esquelético (aplicacidn
para bloqueo nervioso periférico incluida); PEC: pecho; CN: cefalica neonatal; ABD: abdominal; UR:
urolégica; OB-GIN: obstétrica y ginecologica; MAM: mama. MSK: musculo esquelético. NC
fontanelas

Las sondas intraoperatorias no deben ser utilizadas en contacto directo con el corazon, el sistema
circulatoria central y sistema nervioso central

ESAOTE LATINOAMERICA S.A.
El corazén se puede estudiar también a través del esbfago Y/O por via transgastr,

sonda trasesofagica (TEE022 en los adultos, TE122 en cardiologia pg

a
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Instrucciones de uso “Ecégrafo MylabS0xvision y Mylab70xvision”

Aplicacién pediatrica

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

Aplicaciones vasculares
La sonda aplica ondas de ultrasonidos sobre el cuello o extremidades del paciente con

el fin de obtener una imagen de la arteria carotida o de otros vasos sangulneos
perifericos que sirvan para detectar anomalias u obstrucciones de los vasos. En los
modos Doppler, la Sonda envia sefiales de ultrasonido al cuello o las manos/pies del
paciente para determinar la velocidad de la sangre, el flujo o la falta del mismo y la
permeabilidad de los vasos sanguineos periféricos.

Aplicacién de 6rganos pequenos y partes blandas

La sonda se coloca en la piel para obtener una imagen de organos pequefios, como la
glindula tiroides {cuello), los testiculos {escroto) y el pecho con objeto de detectar
anomalias.

Aplicaciones musculoesqueléticas
En la aplicacién musculoesquelética las valoraciones clinicas se realizan a partir de

tejido muscular, tendones y nervios.

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

Aduito Cefalico
La Sonda aplica energia ultrasonora a través del craneo para visualizar los flujos

(Doppler) cerebrales, a fin de detectar anomalias funcionales.

Aplicacién obstétrica

La sonda envia ondas de ultrasonido al abdomen de una mujer embarazada para
obtener una imagen del feto y detectar anomalias estructurales, o para visualizar y
medir parametros anatémicos y fisiologicos del feto con el fin de evaluar la edad fetal.
En los modos Doppler, la sonda envia sefiales al abdomen de la paciente para detectar
posibles anomalias en el flujo placentario y fetal. También puede usarse una sonda
endocavitaria para tal fin (estudios endovaginales).

Aplicaciones cardiacas

La sonda envia ondas de ultrasonido a la cavidad toracica para obtener una imagen del
coraz6n. En esta imagen se pueden evaluar posibles anomalias cardiacas. En los modos
Doppler, la sonda envia sefiales a la cavidad toracica para determinar la velocidad y

direcci6n del torrente sanguineo en el corazon y en los vasos. y

Aplicaciones abdominales y otras asociadas
La sonda envia senales al abdomen del paciente para obtener una 1magen de los
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evaluar la velocidad de la sangre, el flujo y la permeabilidad de los vasos sanguineos\u_
usando el Doppler.
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Aplicacién ginecolégica

Las ondas de ultrasonido se envian por el interior del organismo para obtener una
imagen de los érganos genitales y urinarios femeninos, y evaluar (Doppler) la
velocidad de la sangre, el flujo y la permeabilidad de los vasos sanguineos. Para este
tipo de exdmenes endovaginales se emplea una sonda endocavitaria.

Aplicacibén urologica

En esta aplicacién, se exploran los 6rganos genitales y urinarios masculinos (prostata,
vejiga, etc.) para detectar posibles anomalias estructurales y funcionales. Para este tipo
de exdmenes transrectales también se emplea una sonda endocavitaria.

Componentes del sistema e instalacidn

El sistema Mylab50xvision o Mylab70Xvision sera instalado por personal de ESAOTE.
Estos son responsables de la apertura del paquete y de comprobar que el sistema se
instala correctamente y que todo funciona. Este capitulo ofrece una visién general de
los componentes del sistema y de las operaciones mas importantes que pueden
necesitarse.

Configuraciones

Mylab tienen una pantalla LCD a 19” orientable.

El sistema se compone de un panel de control , completo de monitor o LCD, y una
consola que lleva la electronica y los conectares .

En la parte superior se compone de los periféricos video. Tiene , en la parte trasera ,
un interruptor general para la alimentacién 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 unos frenos (en las ruedas delanteras) M

‘NQAMER!CA S.A
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Grupo panel de controf "—;‘j;uk-_ R

El conjunto del panel de control incluye el asa de la unidad, todos los controles del
sistema, incluido el botén 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 grupo panel de control se puede girar para tener la mejor orientacion para operador
y para el desplazamiento.

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

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

En la parte delantera del sistema (a la izquierda) hay dos puertos USB; en dichos
puertos se pueden conectar una impresora USB o un apoyo USB para archivar
digitalmente datos.

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

Todas las ruedas son fijas giratorias. Cada rueda tiene dos palancas para el bloqueo (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 estd predispuesta para alojar dos periféricos (por
ejemplo una impresora y una grabadora VTR).La operaciones de conexion y
desconexién de los periféricos son simples gracias a los cables preintalados(mostrados
en la figura de al lado) y a la posibilidad de fijar los dispositivos con las sujeciones
prevista.

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

Doppler tiene su propio conector dedicado (D).

No desconectar nunca la sonda cuando esta activa. Pulsar la tecla FREEZE antes de
desconectar la sonda.

Para conectar una sonda, comprobar que el dispositivo de fijacidon del conector esté en
la posicién "OPEN"; alinear las clavijas de los dos conectores y enchufar con cuidado
el conector de la sonda. Para bloquearlo, desplazar el dispositivo de fijacion en la
posiciéon "LOCK". Para conectar una sonda Doppler, enchufar el conector con su
referencia dirigida hacia arriba.

ESAOTEJATINOAMERICA S A,

MARIAGRAZIA BELLA
- PRESIDENTE
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El manual “Seguridad y Normas” presenta los requisitos de seguridad y las normas ~ .- .~ = - ~~
a seguir para utilizar periféricos con MyLab.

Abrir la tapa superior de la consola para acceder a los cables preinstalados para los
periféricos; enchufar el cable de alimentacién en la toma de red del periférico.

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).

Poner de nuevo en su sitio la tapa superior ; poner el periférico video en la posicién
deseada y fijar con las sujeciones.

Nota
Desconectar y quitar las sondas y los periféricos si se debe transportar el sistema

utilizando un vehiculo.

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

Contactar con el personal ESAOTE o visitar el sito web www.esaote.com para saber
cudles son las impresoras USB recomendadas y para instalarlas correctamente y de
Manera segura.

Crientaciton def grupo pane! de comrol

El grupo panel de control se puede levantar o descolgar y orientar a fin de optimizar el
confort del operador; también se puede rotar de 180° para mejorar el manejo del
sistema (posicion cerrada).

En MyLab estas dos rotaciones se controlan mediante palancas ubicadas debajo del
panel de control (tal como se muestra en las siguientes ilustraciones).

Las palancas pueden utilizarse para ajustar de forma 6ptima el panel de control y la
pantalla en su posicion de funcionamiento. La palanca de orientacién, a la izquierda,
permite la rotacién lateral del conjunto. La palanca de levantamiento, a la derecha,
permite subir o bajar el panel de control. T

Empuje la palanca de orientacion para girar el panel de control hasta la nueva
posicion. Suelte la palanca cuando el panel de control esté colocado correctamente.
Esta palanca permite girar hasta 180° en sentido contrario a las agujas del reloj de
manera que la manija vaya a la parte trasera.

wiGre Sddaiiar los periféricos colocados en la cogk

GRAZIA BELLA
‘#ﬂtsmm E
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T:empo de aclimatacion A

Si el sistema ha estado expuesto a temperaturas superiores o inferiores a las indicadas ~~-—
para su correcto funcionamiento (150135 °C), debera dejarse un tiempo de

aclimatacién antes de encenderlo. El siguiente cuadro indica los tiempos de espera
correspondientes:

T(°C) 60 55 50 45 40 3515 10 5 o -5 -10 -t5 -20
Hotas 8 6 4 2 1 0 1 2 4 ) 8 10 12

Encendide y apagado del sistema

Una vez en el lugar donde se debe efectuar el examen, poner el grupo panel de control
en la posicidn de trabajo; desbloquear las ruedas (palanca verde) para ponerse en la
posicion final.

Ahora se puede utilizar los dispositivos de elevacién y de orientacion del panel de
control para encontrar la mejor posicién de trabajo tanto del panel como del monitor:
empujar la palanca de orientacion para desbloquear el panel de control y girarlo en la
posicion deseada, soltar la palanca una vez que el panel esta en la mejor posicion .

Enchufar el cable de alimentacién en la toma de red; encender el interruptor principal
en el panel trasero. El botén ON/OFF del panel de control se puede utilizar para
encender/ apagar el sistema.

Nota

Se recomienda apagar el interruptor del panel trasero antes de desenchufar el cable de
alimentacién, o de todas maneras cuando se prevea no utilizar el sistema por un
tiempo relativamente largo.

Desplazamiento y transporte del sistema

Transporte de una configuracion mévil

Cuando Mylab§0xvision y mylab70xvision esta instalado en un carrito de altura

regulable, las ruedas y el mango permiten al usuario mover la unidad con facilidad. Se

deben tomar las siguientes precauciones: B
N

» Apague el sistema y desenchufe el cable de alimentacién.

e Controlar que el panel de control sea bloqueado.

e Si hay sondas conectadas, asegiirese de que estén colocadas correctamente en
los soportes para sondas de Mylab a decuados (en el carrito) y que los cables no
lleguen al suelo.

Evitar Golpes al sistema durante el despazamientos

e Si también hay periféricos colocados en una plataforma externa adicional,

aseglirese de que no estén conectados a MylabClass-C antes de mover la unidad

E6AST WERIBRIGLEA "

RAZIA BELLA
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» Asegurese de que Mylab esté correcta y firmemente bloqueado en la unidad de
conexion o en la estacion de conexion del carrito.

o Las ruedas del carrito Mylab estin equipadas con frenos; asegiirese de que los
frenos estén desbloqueados antes de mover la unidad de ultrasonido.

o Evite los choques innecesarios durante el desplazamiento del sistema.

Advertencia:

Para desplazar el sistema y rotar el teclado, utilizar solo la manija del teclado.

Prestar atencion a no daniar los periféricos colocados sobre la consola, cuando se rota
el teclado.

Comprobar que las sondas estén bloqueadas con el bloqueo de seguridad del conector
en los soportes correspondientes y que los cables de las sondas estén bien sujetos en
los ganchos dispuestos para tal fin durante el desplazamiento del sistema.

Para bloquear el sistema de forma estable, es necesario bloquear al menos dos ruedas.

No usar los mangos para elevar el sistema en la configuracion de carrito con altura
regulable.

Transporte

Sise debe transportar el sistema utilizando vehiculo se debe recordar lo siguiente:

¢ Desmontar el monitor o la pantalla LCD. Proteger el monitor o la pantalla
mediante un embalaje adecuado.

Desconectar y retirar todas las sondas y periféricos

Bajar completamente el panel de control.

Utilizar los frenos para bloquear el sistema

Ancrar s6lidamente el sistema en el vehiculo.

Desbloquear el dispositivo trasero, tirando de la palanca y girindola hasta oir un
clic.

o Cubrir el sistema adecuadamente para protegerlo durante el transporte

El teclado puede dafiarse durante el transporte con el vehiculo, si esta bloqueado.

Moanfenimionto del sistema &

Este capitulo describe las principales operaciones para el mantenimiento del sistema.

Limpicza del sistema v de las unidades periféricas
La limpieza periodica del sistema y de las unidades periféricas conectadas es de vital
1rnportanc1a En concreto, el sistema puecle contener piezas sensibles al polvo que

inadeguado ‘
ESAOTE TATINOAMERICA S.A.
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PRESIDENTE
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Para limpiar las unidades periféricas, siga las instrucciones facilitadas por el fabricante.

Advertencia: Apagar el sistema antes de las operaciones de limpieza. Las sustancias
liquidas y los esprdis pueden producir descargas eléctricas.

Para limpiar el sistema, utilice un pano suave ligeramente humedecido con agua.
En caso necesario, impregne un pafio suave y limpito con un poco de detergente

sin alcohol ni amoniaco y limpie la superficie. Apague el sistema y pase el pafio por
el exterior del mismo.

Advertencia: Comprobar que el detergente se ha evaporado completamente antes de
encender el equipo.

Atencion: Comprobar que el detergente se ha evaporado completamente antes de
encender el equipo.

Se accede al trackball desmontando el grupo del teclado. Si es necesario limpiar el
trackball , contactar al personal ESAOTE

Estos componenetes se pueden facilmente

Para limpiar la pantalla LCD, frote delicadamente la superficie de la pantalla con un
pafo seco y suave.
10-2
e Limpie cualquier exceso de gel y residuos con un pafio suave y que no deje
pelusa.
o Limpie la pantalla suavemente con un pafio suave ligeramente himedo (no
mojado) para retirar las particulas de polvo u otras materias.
¢ Frote con suavidad la parte frontal del escaner (pantalla incluida) con la toallita
que se incluye como accesorio (Sani-Cloth Active) hasta que desaparezca la
mancha borrosa que se forme en la pantalla. Este es el tiempo de contacto
adecuado para un nivel bajo de desinfeccion.
o Uulice un paiio suave y seco para limpiar las superficies de la carcasa.
e En caso necesario, impregne un pafio suave y limpio con un poco de
e detergente sin alcohol ni amoniaco y limpie la superficie.

Estos elementos (disponibles en la configuracién mévil) se pueden retirar facilmente

de su ubicacion para limpiarlos y se pueden lavar con una solucion jabonosa suave.
Asegurese de que esten totalmente secos antes de volver a colocarlos en su sitio.
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