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DiSPOSICiÓN N° ,-'f 34 5 6

BUENOS AIRES, 1 2 Die 2016

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-4398-16-4 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones TECNOIMAGEN S.A. solicita la

modificación del Certificado de Inscripción en el RPPTM NO PM-l075-110,

denominado: Equipo de Ultrasonido para Diagnóstico Médico. Que lo solicitado,
1,

se encuadra dentro de los alcances de la Disposición ANMAT N° 2318/02, sobl-e
I

el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM).1
,

Que la documentación aportada ha satisfecho los requisitos de la

normativa aplicable.

Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tomado 'la

intervención que le compete.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N° 1490/92 Y por el Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA,
DISPONE:
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ARTÍCULO 1°.- Autorízase la modificación del Certificado de Inscripción en el

RPPTMN° PM-1075-110, denominado: Equipo de Ultrasonido para Diagnóstico

Médico, marca ESAOTE. I
ARTÍCULO 2°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorización de Modificaciones el

cual pasa a formar parte integrante de la presente disposición y el que deberá

agregarse al Certificado de Inscripción en el RPPTMN° PM-1075-110. 1
ARTÍCULO 30.~ Regístrese; por el Departamento de Mesa de Entrad s,

notifíquese al interesado y hágasele entrega de la copia autenticada de la

presente Disposición, conjuntamente con su Anexo e instrucciones de uso

autorizadas; gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica para qle

efectúe la agregación del Anexo de Modificaciones al certificado.

Cumplido, archívese.

Expediente N° 1-47-3110-4398-16-4

DISPOSICIÓN NO
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ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos .{ Tegología Médica (ANMAT), autorizó mediante DiSPOSiCiÓh

No-=-..t.~~a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripción en ji
RPPTM NO PM-l07S-110 y de acuerdo a lo solicitado por la firma TECNOIMAGE~

S.A., la modificación de los datos característicos, que figuran en la tabla al Piel

del producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre genérico aprobado: Equipo de Ultrasonido para Diagnóstico Médico.

Marca: ESAOTE.

Disposición Autorizante de (RPPTM) N° 8050 del 01 de octubre de 2015

Tramitado por expediente N° 1-47-3110-2469-15-5

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION/

IOENTIFICATORIO . HASTA LA FECHA RECTIFICACIÓN

AUTORIZADA

Aprobadas por
Instrucciones de Nuevas Instrucciones de

Disposición ANMAT N°
Uso Uso a fojas 6 a 31.

8050/15

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorización

antes mencionado.
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Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del RPPTM a lá
I

firma TECNOIMAGEN S.A., Titular del Certificado de Inscripción en el RPPTM NO

PM-107S-110, en la Ciudadde BuenosAires,a los díast~",P"I,G",?~

ExpedienteN° 1-47-3110-4398-16-4

DISPOSICiÓN N°

• PlOI£IEfiTU l~Di!
¡ 5ubadmlnlstr8dor 'Nacio~I'-'

A.N.M.A.T.
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ANEXO B

INSTRUCCIONES DE USO

-f 3456
I!l~ [J'e 2016

3.1. Las indicaciones contempladas en el ítem 2 de éste reglamento (Rótulo),

salvo las que figuran en los ítem 2.4 y 2.5,

FABRICADO POR:
......1 Esaote Europe e.v.
~ Philipsweg 1, 6227 AJ Maastricht, Países Bajos

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

Equipo de Ultrasonido para Diagnóstico Médico

ESAOTE

MyLabSix
DIRECTOR TECNICO: In9. Fernando Cadirola. M.N. 5692

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

''Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias"

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

ATElICIOH En eSle 1ll.m.U:U, ATENCrON imhca posibles d:u)os al p"ci",nre '.- '0 ",1
')perMlor.

ADVERTEUCIA L;¡ pil.bbr.l ADYERTEI\TL-\ c\t"scribt> bs precaucioll(.''l necesarias P,ll;\
proteger el "'quipo.

TECNO A N S.A.
Blolng. Ca ¡rola Fernando

Director Técr;ico
M.N. 5692TECNOIMAGENS.~.

l.iI;.. Valeria Villaverda
Apo(l",rllq<l

Asegúrese de comprender y seguír todas las advertencias y atenciones.

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

Todas estas funciones se describen en este manual de usuario, aunque no todas las
opciones se puedan r al sistema.
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TECNO~A
elolng: Cadfrola Ferna~d~

Director Técnico
M.N.5692

hay qne

Ll lé~np= di' ilO!t3Cl'lli:h1 de la p,-,ataIh LCD coatie¡,le ¡;:e¡:c;"'l~O,Lr bJ!1O.rL1S '1'"

p,tILl.11'$ LCD deD!'" inmr:.e (011,0 [I%mno, eJP"",iue~ ~eg'i.¡1bu ruSPO;lCLD'l!'~

local"'E "pliCilbles.

El eqll.lro debe ~H ~klll:¡ado CO:l~Ode;ed:o eepec.i.ll ~i7gbhJ ¿'spoú:'Oll<"';
loc.<lÓ'o.P;"-1:3obten",rnláf :,:fol.lr.ac,or¡ XJhe 11 dún.t:1.1c.6:1 de H.:idnoo COIE1ute la
nOQ;¡.¡;ti;-a ioc-.ü

Seguridad ambiental

T NOIMAGENS.~..
Lic., Val8i'ia Vill8verde

ApO¡;jllf¡>,ja

'[::::f'
lo-

'Si el "i1!enU üch:y"" ':':'~iIP:>lltilla. LCD, e~U es f:d.fJ ,
Jr~1..,*iaJi1 con nncta c'."d1do.

•

Si el gl5r<"mOl t"Sf.'i <!Gf"do d'iO p"riJ:erico5,
.l~gt'u<'5<, de que t"Stén 5'.lj<::-!O<;d•. fOn1.l:I 5<'gnra
medi"nfe-l'alwas de bloqu<,o; P,"U:J.tIaJl:Sporf;u't'1
gislemJ <'Jl \Ul v",WnuQ, 5," recomiellda
"ncar"l-iJalllell!>O r",tirru: 105pdh1.C05 ,. seguir bs dllK1'liCt'5 d"l fnbrk:une
del cU9pmiriw.

Ka ap:u:c,lI <,1 'Si~t!'nl::l sobre nJl;\ 51lpi'riici('
in..:linfltb.

ATENCIÓN

TodJt~b: ruecbs del r,Ís'tell1.1. C'lenCiUl =n llenos '1a•. ,•. p'lede.Ll ,":Cti"í"i''':de tonn'l
indi..--jciu¡u.

• _~ag::<1 cie,:npJ.e el <"'1:','111'0 ",ltM de lLmpiwo.

Advertencias
• Pa:m prec¡¡,er nlte.ciores daños a $11 e-qlipo f {"OlIeBpo:mlioenteJ

ilC(eloriO&. de-iencbiliu 12 illim~ntlció:,; FU:;¡ ci tquipo o.i ¿';te no ,oe
E-ll.CíiOndl' CQ!T€'ct.1mIe:T.te.

U €tiQ'l...otF-. d~l !'f['''fXl. situad, en El pand tr'"1S~ro, e~eC'ífi,:a ~'¡¿ req¡icitu;
~l~:tí.:.c~s. Cn ,~one:':J.oll.'"Ido no cou€'("to {'OH 1l ;aEm€ut.'..Ci6a FJ.'m("~x>JF'","d~
pe£;mil.c;'l£ l;; ,egslri(hd elktl:ic2 de! Hl'l!fIG.

Alencion
• Pelizro de ,aC".¡did~~ é¿.,..tricao. ~o 41lÍ!ar b <;obe-rta¡;;¡ dd e-q¡>!f'ú o de.]

mOl'íi!Of fuc.er ¡ef~retlci;, f::cl11.s.:~':;m(;:lte id p"'noll.ll C1l.1liacado

ESAOTI ~ Jl¡ ~l¡tellCll D pm,<;~re.ct\.'.rajmt",~i'l:ier::w-;

Seguridad eléctrica

Ka utiliz.U' 105 frt.llOS PIIT" dejiar ap;¡KOld~ b
m.iqllln.l sobre lUl,l sup"rfici<" inclin.Hb.

Seguridad en el transporte

Las funciones del sistema dependen da la configuración del sistema, del transductor y
del tipo de examen. No todas las funciones del sistema están aprobadas en todos los
paises,

Guarde este manual con el equipo para futuras consultas.

Esta revisión del manual corresponde a la versión 5.52.00y 6.02.00según el país
y las licencias respectivas. Las funciones, las sondas y las aplicaciones que se
describen en este manual, pueden variar en función de la configuración de
sistema.
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rECNOI<N~
Blolngc:~~~~ó

Director Técr,:co
M.N.5692

~O 1l1Jl:ergir el eme,::o li:l':J.n\')C\:OL en IIqui.dos ¡un LJ.lpi-uh !:J
tuI-'l~d:l.LtOi' {I{' e~ ~m:~tico?J agu;l y tI i:=<;,:;~6:; p,l-t'tiE" periuruca '-'LO
O1.'lrterúticls de ~eg,1.!idad e!e<:tric:¡ de le¡ JOn.1.'l.

•

f 3456
L\1 P.ulf;UlJ. LCD 5~ debe consi,1l"l'ar Ull di5positinJ c\{" Tt'(;,IlOlogí:ts c1.,.
1I1fonu,lción (IT}: 5'0 pn",i1e m ••r d", forma segnIn dentrD del :h",;, dI!05rin",1.l
nI p:lcieme $<:Jlo(;\ recibe la ali:melltnción llledi-¡mtoe d trmnfOnll:l.dor de
nis.!ami",nto del curo.

AtellCiQll

• Si ~E"Ü"¡~c:ad '1111wlld1 o h ~e 1i~,:¡z~,no b'l}-qne nti!i:;u1.'lh:nu 'r,1e
\111.1.mecl.i-::61l de 13 cüwe'::lte elff-tciC;¡ en SJ...Ed1 cl.ffil'::e~tre Cine :lO h;,
S'~do F",,-nulicadHL;~wd.1d euct::lGt,

TEC MAGEN S.~..
ic.. a da Villavetde

pOdorlld"

AT£NC10tl

Lv ic;,* ~~k'".:::
""SH ~', ,:11;:"-",,-
~'I';ICH,:!"" Ji ,"
3'#"" ,¡;>P.r;: ",-m
{$jCt ( "f;t !~'!.Y:::¡.,
ti ",,,.-~.,,, ,-.Ut!, ".

~;;h "~ó":,r.,,iM.Hr
~1!,,,,-m.•.

Si la conexion !:.l•.ilimbllca eora actl\.~.a,el ~Htem.a MyLab pnede
J.11tetfem con otlos e.quipos.

L;l capacidad tllilimbJ:ica :e debe cO:1s.iderM como ,'111

tJ:i\il1UUSOr de r"drorrecnellc-l:1. (RF} inteolc.:onado, Co."110 mdica
el simbolo:

seguridad inalámbrica

• UlQ"'!~e::to~10SHp~fico"

ei 11,0 de dJ';PO;:¡'~Oi inRli!nbocos tn ubicac!oues
peJ.:g::os;1$ qu¿.da testringido 1'11 fn''K''ión de la}
lm:1C'.Cl011e.seMablecidas POl la rurect!'a. de se~uridad
de di~ho5 eutoCl.D,.

el ;¡,'¡Q de ¿¡,,?Osífu"c,; ll::11irllbD.ro~~n l:or;pitd~;
qroeda fi't,tringido PO! I.a~ limit1ciones ":¡tlblecilh,, po.:

cr.d:~hospíw

8:':;r",:'.. le,;b.:í.;'Cton.e" de u:o m lo,: E-"'2:iSfS de b. lbió::l Enrope:'., Se pll .."-de hacer
f.l.!lC:O:'2.i el eq<lif'O en el Íl:teioL en lo,; pRi<,e:) d", 1.1 \:Iii6n E~trOpea ,in
~e-~tliCC:Ofles. pero en El caro dE FL1ncm, 110 en ¡;.J e:ttoerio! ni a llir;g.1...'1~

fr",('l'lencíz hlt~ta q'1to no ~e n0tifiqne Jo {'ontr:u:h Ccll~lltoe ".1 cr,¡Y.tlllo j.

?--:OU"lllt'; de lo~di~po~tiyos.

Se-debell10nl,'1.! 115 ~¡jenres fhecz\tcio1l<s sobre :eg,u.:id2.d:

• Si :.0 :;<' .L."l~mlr,el eQ11.lPO" t.e ';tili:',l :J.2il.ielldo ll:; :"''1stLw:ciol1",~,e,te
p1V"de CJ.1~;a!.i::.tel:ie~:J~u&' nOC'~5 t'tl h~ comnnlc?.l."jOll,;S pO!: 13&0.

• No !lU1.1telJga el fquipo :111': ceKa del cnerpo dl1U'.,!lt"L'l teausn:.ióion.
Si;' dek ln;ltlt""lel'¡ru-, cl~¡¿:lCi.1t!'...l:l111':a de 1(1an 'Orr.•...is,

Peligro de explosión
El equipo t:o eJ :¡pto p:!-L1'1tili:::u:lOlll:te ,~ tl1ezcl,,- d", Itr-~sté-~(Ollmnab.le ~Oll

JIre< o-..igE'::10 '1 6o::clo ,!it...u~o i'(o "tili:::,1.! el Eq'<ipo ante a:le~lé-iC'.Qs ird.'L"llible:. ErJ
dieh,,; COl,ruc.:Olle: eMe el pehgrv de E"::ploúo!l.
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Advertencias

• Yo ~'Qmele:r (\n.uc:< 1:1, sorl1.:b~ a pwceilir1.'l1e;liOS de- e:te-:ciJ.izad¿,~ COL
?,\S. C;1.10~o !::cproo. EJt::,~ ffiewdm p'wde:: daiLu de ::o:::nu
rml..-'lli~nte 11sond;¡

• Ko cvn6:tU::i dC'SCOl'.fct.t b& :o:,cia, 'Actr.:asdlilllllI¿. 0'1E;"e ,'2il1lillllg.

2,10 sólo fiUlldo el ~ten:.'t "He e:l L:; a1od.:Wdm:l di;' p;u::;Kb o este
;lp.ilgadc

• A¡n~une dere:lid3rrJ.f:¡te a Lu :rnt1'1l~cio:le~del n'lW''''\l 'T=:xblCto!€1
'j Destchble," pan.lunpSí" del.::.:fett1.~ 1~..'1a~o::da.

Síndrome de tensión repetida (RS!)
Lt hte.l2!:'1.f1Idil1~l ha r~~;tD.dü problm= mlÍ1;::,;b-M":j';el~w, ,O~lCo

C011,C<"~r:óa dE' ~"P1o[~ci0ne,['?etld.'"E' E"tQ¡ plc,blelll~~lI:"'K.""Io-<'>q"elHiC'oo
l:Jllllbi,.>o ,f dfl1lle:, oomo Rtp<,t.~~ ~w.:,-,TllPty .:RSI),P;u~. ~••¡tu .,.! .tl~~gode
R:I ~er~coll'¡~'lct."

Tra r con el video display
El e=nt'n pn~1.' £eq11e6 !aJ:g;;, ~e,~~,:,,¡¡ de tl:ablc' deb.llk do: ,,,:., ¡;;;''luIl.1. POl
cc'::¡,¡g,lÍe"¡:.:e puede" tc.'lece l'wl;le'l~~'.-;<;,we, CO:r:0 =:""1.::C:c, d.,. b \-;:;U. e
lrritl,i6:1 de kn QJO~ . AI11-w\.::,doót2 b.i; wg;ier,tes l€i.'Ollle:tiJcic'lle:: "" poliibl<,
reducir el <::1.:lull1cio ~ le,> 0)0$"

• Dllii..r la ¡J!'\ntill.1 dE' mat'J'lZ que '-e P'INb '7ed.1 c6mod,Ulle2te
rnlr¿nteel e=ll

Simbolos para la seguridad
El cE~pos;tin:> MyLID ',ltili;:•. ]0:; i;:llbo;Q~ de ~eg"rid."lj ~i~l.l =l:Il'.2 E."\;6'J601-!
Pl_0. lo: "p'U-:t:Q" de<:'e:omtdic:o-s P:Uó d2-:d',.= ¡:"'l.'\ c~:t:'-'Óll o para ~7Ísa.:: robre
pu:e:;c;¡1<'¿ p~Lg;.o,_

I h- ..""Mo "=,,,",,,6,. úctL.". "'" =Ook..~",,~,"cc •..•.-,m,"."-,,,~. k,& """"~,"" u, ,,,,,,,,,~, """.~"" •• '" te>=",,¡,,
".". <1",,,,,.,.,,, ..•, ¿, ".""",,;', ~ "",."""J6, "'.,,"

O "1"1'"" ~"'~".:"",,,- ~~
E "'''''"1''''' & l""-->!"he,,,,,,,,,", ,¡ 'i'''

¡P6S

l1J p"" 'l':.o,d, de: "PO ",.

[]J
E". "",1""" """0,\ 't'~o."~,",,••, .•••••.•,,1:,,1>.""]0\ """,.,,,,,-,

$o -.;"'''

~
.'.:"'''~,,"''

Seguridad del paciente
~-~1~:;i--;)&::,'-_~-
El ope.ri\do! debe seguu- ,ie-mpre el p'.J.ll<::P:0 .lli'\.R.i\ (}'.s r..:",,,.A~
Reasonabl:,- lv;b-*,<lbl~ es d'-'~1r, el lI'.L'1Í.:r..OnLOllilble:11e:.lte
polible) y debe ntili.c"U b. ,r:1£n.;nl:'~ pOtz-rlC.i.l acú~tica roJ...<Mlt€' el
menor tien,po po~lble que pem-.:.taL, obtención de .in:furn.:ación
ch.-¡gnostic ••..

ATE'tl(:IOIl

T NOIMAGEN S.A..
Li". Vaieria Villaverde

Apoderada

TeCN ( N;A.
SJolng.~~~dO

Director Técnico
M.N. 5692

4
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L...•s wuda5 :ilJncaqH't.uori;'d no d ••hen ser utilizmlas en cOI1l<lCTQdirecTO con
d cüI.<lz6n, ",1sisrenl<l dlcubrono cemr;1,}y",] siSlellill 11e't'.iC00cenrral

Seguridad eléctrica
Atención

• =.J ~"tem:). ~~d€-~ CO;l~C= dE"!11.'C.tll adÓ"C'1Md.," t::e= p~,-\:'I-,W el
:t:i<",:t" de SlC1;.did;,¡;, La piurec.:-:ó¡¡. S'~"aSfg',nl£l1 C-..'"\úffl11:00;l ci"lll
•.1 bMíidor ('XL CINe de tl~, bloo ;; ,,:b;.-il~'tDÚljn: <-1~úttir.a debe
E"Jt:li adea¡~" alull""tnlo "tiL::UlOO \11'.:'. tou,n de cow€-llte
adl"('l:ad.'lm~,:¡e co,;e<:rad:':l ~"D:'1

• No %lritUlJ: lc>~ fi'..:blt~ rl~l ,,"H<':l"I.~po: tlp05- ttu:into! de 10':
€-'pec1iicadOJ en J¡¡ Guia inUOOllnJ"-:l ,1.,.M)'lab

• Ll: c(>"íi~lla¿o,:e> mobili-, proyorc,o"~~!l c11\"¡?~ '; CQfu"croro:>

~UJdQ~para 11~,ti6:1 ck ¿;$pe~ti':Qlopcion.*¡ p.J.::i1 !=d-copy
:gfllb.ldO!~: ',-:oiN, UUPCt'\Offi,: S<'"gutr L11 m:tlllt'cio.ll<'> c"lf 11 G\u'"
i.mroducnva de Mylab 1':1.11'.t:E'!:llJ.. dicho, diC,po~tTO", Cone:..iot:~
=v.:~';¡<;pne&-n pe!lttcbc?.! 1:, ~egn.ridld elect:::c', &1 ~j:tI"m:<.-

• Si p..;em,. ~ltiCJl ;''l.,w"nento: p,u:a h.1rcl.cCop: con llrt modde port;-,lil.
t:.,y '1''''l~t; lj'l,t!.1~ dete'1ld;u:n~m~~ b.~i:.,~t11.ITione' de11 Guía
innotiucf1vn de MyLab p= i:;"t'.1ll d:rho, di:fX'út'tus. C{)f]fTjo::~¡
eu&:e,: o e) .¡0C' d~ pe:ri.:'f"rice'! 1;0111;n;art~ri')!:!ca) \lO ad~<:aad,B p¡u:~ la
:.eg;,ricb,;t p,~.it"l ~r;Hcb'~l ht~eg-.uidad elt<t:.i~~del ~¡telll.l-

• Lo' pnxh,et,;., Mylab :10 son l1eL'l:¿.tico, al agua :- prqxr"clonu: 'm
g-¡:;¡do de !,-'Dtecci6n conc.1 lo, liq'udo, IP ¡X¡O, nO eE}X'"el el !i:teln:!
a lli Il, ••.~tni a la hl'L"l,eciad, Ent:'.1 "1'0;:U 'DQ.;e ",1 :!:ti':!ll.l crmtene-Uae;
lleno: df Ji(flidG'.

• Q!:.:tu: b, lo"cL1; T L1; de¡j,;~ClOllt" elt,;t¡=:J:d.togtificc,¡ de) CC,lt.1crO
C:l1ld p~c",":lt~ a.:ltt: clt af2Gu \m. il1~p';]:;Qde ,~t',;fb.:::la<:!6,:de ilt~,
tem;¿n

• (011".0 Cl'akpiel cuo ;;bpociw.~, d~ ,-Jt.::a'Ot".,d05 el siwoll:n MyLili
ntilizn o,eilil~! de alta iie<:ne::a.." W, "';UC<lln,o: p,~en idfrftill ~'Jn
did12l¡ ",i',..-ue: C~1y; ten~[ <:vncie,,~n epJe dicho peq¡J.tiio P"'~"1'Co
po,e::cb.l:, po~ 1."?.cto apag-.ui.nn:ed>aínme:ltel:l toq'"po" le 'lota o o.e
WCp~cl:lnm!. ;;:le!felenC1.~coa ~1Smov:13:l:-j~nto d••los m?!('~?a~o;;,

• O,lC,:ltt f: 1).';0 dE! ~i,re'IT'~'en <.'Olr.O::1.N:;¡Ó:l C()i~ di,¡:,oócffi.oe d~ :tit,.,
~¡¿'1C:;¡ ~{'0!Il:> llJ.ll¿L1&>, el~Cl1o(pjr,'u:gi:::l,,:' c:lbe ttner pre:e'lte q 1.<"
\tll frro~ ,,11. fl di:PO>itiVO'l qnimrg;oo (\ 'le! dmio en b~ ler.h;~ del
Wtmd'letN puede c,l1l;;U;cü~n:e! f'lÓ'C,.rocl'=ir.~:'lI: q'''' p,>«len
c;ns.u: O:;llt!!ncl'l1L :U pa=nte. Cabe co:nprobtu detenJ(hlllell~ el
:útenu , b :onda 'l~t"" de aplica.< corriente: ~uúq;i<:n" de ;¡J¡;;

rr:eCll<'"'lCL; al pac'e1~t¡;, De')co"E-et.u l.{ SOlld.; CU_l,,:do lX} ;;(; teta f'1l

modo de iJ.'~¡r

Biocompatibiiidad y control de las infecciones
.:'.:::~' de Co1.d.1e::'Wlffi .Itmptu cnid-,ldo'lMiliCtltt 1M i\Ol1d.1s, H~~c( ref •.tt'!lcit il

m:.:¡\w "Tnltlm:;.ct01f,\ ,Deit'C'!ubkf' P~cL1nlttJio'-..es d~talle; ,0b~ b.lim¡:::iZ1l'-
¡¡.di,\d~tl0:: ¿'" la, wudM, do:lo, ';;::!t ::-de lo~ f'1ec~odcs.

Elemento:\. "ti contacto con ,,1 pJ(;lente
Se h" demO!~~dD cpe los rr;:ltelioJti d~ J.¡;s ;co::d;.,; \' d.c 10$ tlectr'Jdz;l< :ESAOTE
q"" e5tin ~,1 ~-o:::üc'" WfI El p"-";~tll€'cnmjll'!ll la 11QUT..1:el' EO 109'93
..R<'"Slli1itoo ¡efff"nf", :l jo~ (e)t de lY.orompn:bilid1d'., :;eglir. el '1:;0 l"e:,~:o.~o
* h2.:1!ef-"u~dQ ~ea",cionf:"e~t.~.sa e>to~m:.,teéil".".

p,••...jEntes s •.nsibles <11látex

L1 roA e:;;p;de 'ltl ,F~m :;obre !o: pm~hctoc ttcEzadüe et] ill~ l\1e~' de!:l tloci<:'irr
d~?\"es Le'.lC¡;lO"~' a':úgir,D.

TECNO&A.
Blolng. Cadiro/:l Fernando

Director Técnico
M.N.5692
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.1..-1SV1linas de l;¡s Hmdas pueden CQm~ne-r l;ítex de caucho namr:ll y pueden
proyoc:tr wacdorl.es alergkas . .k;egúJe~e dt'" delect:u- .1 los paclellletl
Jl1é-rgk-osal látex ant~ de -::ada~amen. Existen f'n la bibliografía
cifscripciOIl{,S de gntH'S Ka("ciQllt'"~ .uetgicas a11álf'x, por lo que el t15llaDO
debe e~tarpre-par:tdo para tr:mu dichils w~<;clones,

L,¡, Cob"<1'lLa. FLot"clonll de lo, =",,,kcror,,,, llt<1z:¡do, d-,-.=:lte .•l ~=.,n""<;<lb",
10, paci"nle-;;~a"L'1.ltlle-"t"e~u1l1,,~d(), ,,"ll:it~::>.Wl d"l""..id,~'r:O~~lteh ericy"'u
de) p~q11-etf df Lo. col't'ltlLoi pL1:,tecieü ¡:ie'1 ¡wtYq.1-.,r qni mateli¡J :~~ hdc> ar:EzrrdG.
ComplQba;,; q;u: ,e i.de.::rti.bq':el:;¡ ¡O~F~c,elll:é ';l'"rlóibl'1'~:Ulite;¡ mtel de pmcE-der;¡
e-te<:T>a.rel eXamen S" ::"'U)~,,~';[(3do ~JX~ l,,~cci01lf', ¡J~rgieH al l,¡,,:¡¡ 1'01 Ju c¡~
!c~ epe[",~lv[~~debEn ¡(',;tu (':¡ ro::dinD:,e, de r~,'.roGn"l ~.dec:u;¡d;~'11tntt.

AD',ER1EHCI~

TE NOIMAGEN S.A.
1.1("VaIeria VillEtverdl"

A¡¡odarad", -

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

ATENCiÓN
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 instalación para comprobar que no se sobrepasan los límites permitidos de
la norma EN60601-1.

ADVERTENCIA
Antes de conectar el periférico, compruebe que no supera los limites máximos de
consumo de energía indicados para tomas aisladas. Existe riesgo de quemar los
fusibles del sistema.
Use siempre el carrito para proporcionar alimentación a cualquier dispositivo usa
(como impresoras usa o dispositivos de archivo usa externos).
La corriente máxima suministrada por los puertos usa de MyLab es 500 mA. Los
periféricos que superen este limite solo se deben conectar si funcionan con su fuente
de alimentación externa.

ADVERTENCIA
No apague el sistema mientras trabaja (por ejemplo, al guardar datos) ni durante la
fase de inicialízación: el disco duro podría quedar dañado por esta operación.

ADVERTENCIA
Antes de insertar el conector de la sonda, compruebe que esté bien alineado. Cierre el
dispositivo de fijación del conector únicamente si el conector está insertado por
completo.

Nota

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

ATENCiÓN
No toque las clavijas del conector de sonda ni el receptáculo de los transductores del
sistema.
No desconectar nunca la sonda cuando está activa. Pulse la tecla FREEZE antes de
desconectar la sonda.
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TECN I~ SA
BJolng.~~d~

Director Técnico
M.N.5692

• Te:mpoe::<1t\ltTI" -20 ~ Gú <:-C
• Hl"l..llleciad: 5 ..•S5~, ('lHl cO'lde:'13anón)
• Poc",ión: 700 - 11)60 hPa

Sond. .• .>\plicaciQl1

.-'J>dom'f'.:'J /52:MCW C~J:ru~~;¡. (,.cr,.,]to::
f'oKiJitLi,;.;¡', -/

S5MCW "-."c,~""P",ifici-c~

5HPC\r' "':,:;.,,'t'12::p"cláci,,~ -/

Sondas Doppler

•.ihdo:r.it:..~
A::k:.kn <::~f0"",.
(""cE-."".~{~d'''¡to::

p~di.'-;:ncCl ;
:~--",v~",1:l

O;,~t4t.ri~~y £Oral
y"~",,,,,--,fM":.£<i:::i~.,

TEeN IMAGEN S.P,
1'" eria Vill~VElrdf!

~ ••od",'Rtll'!

• Iemper.1Hli:!! 15..,..15 e-e
• Hnlm-dad: 15..,. S)o~" ~ún cQ!:ldema6r'lu)
• Preclón: 700 + lú60 hP,1

• :El :¡ex>de m:ce,oucc, :: c~b¡,.s difel:'11te¡ .¡le ¡O~ tip,.ci.5c:>rlos e,¡ el
:r.;u.:,d Gma UlITOdIlCUv;' de MyLab p1;<,dffi c;:cc.cJ. \U; ;1.'1.1lli'nto de 1;>
t'llU"'Oll e 'mI, ffd;><:o::Ó1: -de Le l:l1n'lllÍ!hd del riit<"m;¡

Con el esn:po tu, q'le ;¡&a¡; wlo io: tJ:?~lsdlletD["'o ap.ooado, poe ES_"-OTE, u
GUla lllttoduClh'3 de Mylab CO'lÚ'll<f '1.11 ~,m ck b, $0ndll~ q'lo:' se pnedell
~O'--"ectru'1701:el ~:c,temll. El man':a! "üpe,acicme; A"-¿;;lZ;.ck:" ,.:qilica c?mo ,ori1=ll
CCCHtam,.nte lo> L'7,.md-,ct(jf;>s ESADTE p,i!;;, ~po.:C1\C10le" e::pee<.alf;..

Ateflc¡¿n

SONDAS

Sondas Phased Array

ADVERTENCIA
No apague el sistema durante la fase de inicialización: el disco duro podría quedar
dañado por esta operación

Requisitos medioambientales
Requisitos de funcionamiento

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

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos
o conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista,
debe ser provista de información suficiente sobre sus características para
identificar los productos médicos que deberán utilizarse a fin de tener una
combinación segura;

nsductofes
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CU¿i.i~"(xidte".
TLL1..,~;c:fágE'"

.""b.:b.:r.i.r..z
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Pe~,
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\,'",,,,,1:,-, p"úf';"J~"
t:.tc~6gi=

Abdmcllin",

Intb.GF~l'ÜV1.i;:
l.~hdcui...""",":

:'{u_"""lo-" ''':'.E l~ú ~.1'
P"di"ulca

""L:"Bioing: Cad/roja Ferna~d~
DIrector Técnico

M.N. 5692

" .\í{,-••",¡jo'¿:!,!,\-i!l,;:i.~:,."¥¿C~T
"or.,~~~ie,'.:':

11. 1<l'¿'r';~t.i:::~rle;¡. le,tC''I1-c.; y ",,",'Jr_,

GJ:~~CLSp:,c,
O<n;~túca :,'{•.td

1:""".;.rE"h':'
T.n.==i?"l.u
l:K.l6g=

T=~j:'l:
r~?;¿'g:t,,:;

Gi.-;,e,'okíp, a

T','-'15l'-"e!:8
t:~L-,l¿gi'"

C...u.",c¿¿g.i~
Obst~::úcJ¡;- :et:l1

lflli151 •.ctL

?ú-'Uy,'i.:u1

G~ccl6gi""
Obnit',~~lO út,J

G1112,,~~i¿'s.c~
('I,s~""",c~::f~hl

T CNOIMAGEN S.A.
i..i<.. Vaieria Vill8verde

",¡;¡<>"",,,rJ ••

/
5£3123 ~

Sollib

SB2C-Il/

S{)fuias 1ffipo?ciaies
SClndas B~-m
Lu sonctto I'h-SCJ.l.lP'=.::mite:~la cap"l.!J ,:olmTéu:.~.
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TEC (GEN
8¡OlnDg~~~

¡rector TeCllico ,1•.•
M.N.5692

t 3456

Apl.k~ci6n

•.-J.bdO<lliLlll

e:¡ffii..•.c,:¡ i"d,-Jto ,.
p~li,1.m.c.o;
G::n¿.co!o~

)'1::'=dc-"'~gklú;C":", •
Ol):¡ret:cic.'l:- f~ul
Pw¡itúc~

'-"roI;l", p"ufe.:¡~3

:P;".:n bl.ulclx;"

)..I,;¡",l1D-'" g:",1,,1:oc,,-'o
P",dc.'.-W"'o>.

Pz....'ÍH b;:,;;¡a:uO
\-"-l",1lJJ: Jr-ciiá:::í~a

_':"bdQ:;¡"'"'l.°~
Cu..::d"ac~ ;;;&11:0 y

pedi~tuco-

:J.F,,,,,,nlo_,,,,,,!,,,,J,,t:Cct .,
P~driw."A

YR-'",l1:u péd"'-lC"-
P:u'te bi""ch,O

a. M,,,et':o-e::,,,,,",,lfci~~"'9",.di6cl :'
"""-,"""''''''O,,".,}. il>e.h::YE- ¡'lc"'j'wv

0"=""'.

Sondas Lme~uArra)'

NOIMAGE S..'.
l.i • Vale riEl Villaverde

Apod •• , ••r:I"

C--.t:~~cl¿'gi~
Ob;r~u;,.c:!.:'f~tll

•.•••.bdo...,."'nl
C"ffiü.C1I :".:'rJtG:-

F..¿~tJ.:i-:Q)
P~it>-t""

Y,,,,,du p<'.=:ífú,,~,

rntH l,b.l.w.."
_-',.bdO;l:.:::l~
C-m,,~d¿g;",;

:'.h,cnlo-«"Cf"",lét;eJ'
Ob;¡~cic~yfe:.ú
n&itc~.l

Ya,cuh.:: f"i.:::::f~-Llc:;

P:ut", blM-..d.1.."
'C!vicg':~

:,.íú~,"~o-*q.•.•J"'t1'"'" '
Y •.,,,,Il"l.t p"cl",,-,cC1

t;mloi""

SGl.23 /

3. ~íú:;c"lo-":;q,..."j{bé'~ "'P",llici..J.:-
~O"""K1cr-"",. ru.ch:~ek,s"ec

Sondas CotwQ){ Array

~I ;><,,,f,,,.,,, d.b<o C\,ccph.;con la, oc,""''' de
'op",id:«l'ph".b!" P"'" ,n <0>.1""",''';

él"""...cf""",o debeHU!.h",,",,!,,,,,,,~,e '-,",
,,':",f010"'do, de ""!M".""'" """",,,do f"L'"
b, "p!JC'CS''''ell ",ed,c.s

Conexiones de periféricos
Cuando los periféricos están conectados con un sistema de ultrasonidos se vuelven
parte integrante de un dispositivo médico. Por tanto deben cumplir las normas
mencionadas a continuación para garantizar la conformidad del sistema entero.

S¡ el periférico no cumple con la norma EN60601.1, las unidades periféricas deben ser
alimentadas de acuerdo con esto estándar. Para instalar correctamente la unidad,
Esaote recomienda:

• De tomar una medida de la corriente de dispersión en el momento de la
instalación; el valor no debe exceder de 0.1 mA en modo normal y 0.5 mA en
caso de primera condición de fallo. Y,

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

• Que los periféricos sean alimentados mediante un transfonnador de
aislamiento adecuado para aplicaciones médicas.
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TeCNO N S A
Qlolng, Cadlrola Ferna.~d;

Plrector Técnico
M.N.5692

ECNOIMAGEN S..'.
Lic.. Valeria Villaverde

A?Qd{¡,.arJ~

T (CO) " 55 0<) 4: " J;.~i' w
H~,,,, , Ó , o
T(C") o ~, ~w .lO .:0

H~l""-' , !() j~

ADVERTENCIA
No apague el sistema mientras trabaja (por ejemplo, al guardar datos) ni durante la
fase de inicialización: el disco duro podría quedar dañado por esta operación.

Encendido y apagado del sistema
En el lugar del examen, colocar el equipo de forma que la toma de corriente es de fácil
acceso.
Gire el conjunto del panel de control hasta la posición de trabajo; desbloquee las
ruedas para ajustar el sistema en su posición definitiva y vuelva a bloquearlas para
que no se mueva.
Conectar el cable de alimentación a la toma de corriente. Enchufe el cable de
alimentación a la toma de corriente de tierra para asegurar una adecuada conexión a
tierra.
Enciende el interruptor de la red eléctrica del panel posterior. En este momento, el
botón ON/OFF del panel de control se puede usar para encender y apagar el sistema.

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

Tiempo de aclimatación
Si el sistema ha quedado expuesto a temperaturas fuera del rango de funcionamiento
correcto (15+35 OC),es necesario aclimatarlo antes de encenderlo.
La tabla siguien1e enumera los tiempos de espera necesarios.

L'I re~ohl-Ci6n del mOt:.1tor er.:emo no PIl.I::'d.f.~, inferior de la !:e$O~
lnci6n de la pantilla plIDq:li'1. El ~:;tema. se apag<'_an.•'omáIÍca.rne:nte>
cada ,-.,.z qne se det€"cu un."'";rez<:Jlrlci6n :l1:tS ba¡a.

Monitor auxiliar
No se puede utilizar para realizar diagnósticos ningún monitor auxiliar conectado a un
puerto de tipo HDMI.
Noto

un n.nidader pE"riÍécica~ deben ,er apwbad.1.~por Esaote. Esas
deben t.uni:ué11 C11l11pliJ.:.OOllb. 110!11la de segl.lLdad E.."\ 6C:601-1-2 y
~nb",¡g\l.i¿u~e",moru.ficac.lonE". o la compatibilidad ele<::tromag::etica.

Póngase en contacto con el personal de Esaote para obtener información sobre las
impresoras USB recomendadas y sobre cómo realizar una instalación de forma segura
y adecuada.

Inicio y fin del examen
Durante el encendido, al final de la autoprueba inicial y al comienzo de todos los
exámenes nuevos, el sistema mues1ra la pantalla ID de paciente y la pantalla táctil que
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permite al operador introducir datos del paciente y la aplicación y seleccionar la sonda,
la aplicación y el preset (botón SONDA).

HÓ6 ú if \( '\
DU:"'lle el "':""", ,,1 ",,,terr_l MyLab :1:",,,",tra '!!L, ~'ffl"'-''..''1''''
pe::~itt sclecciornr 11 00t1fir,1.'2Cón ~¡ru.y mi> de ".tu ckfi¡-~m
Con">!",,",te 'l1.'Ulld ,- ,,1de ''Ope<~cio",;~""",.ud.,'-' p=
cb;;",~,: ;"foam.cic" d.,-,,'Illi,h.

ADVERTENCIA
No apague el sistema durante la fase de inicialización: el disco duro podría quedar
dañado por esta operación.

Estos son los pasos que hay que seguir para iniciar un examen:
1. Selección de sonda,
2. Selección de aplicación,
3. Selección de preset
4. Introducción de datos del paciente y de la aplicación.

No1.,

Fl non"""" p'.Te<kP:~.J.< ,-"gr"g:''- P"""" par '" pief •••',",-,ciA,O
e~l<:'ll1: ,En:-:;.l\;las ;¡p1aK:lOOH <!'?"ld. .•.•l de- 1M bCt'nci.~,
q;>ciou.*~ l<15t:lhdW.

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

E...,d >:,omO"llto cid =.dida, d o.i,ren-_~pjd~ "f"" ~ •.•d",,~el
Úlci."lO e:;¡¡;:n<:ll •. fe<.-tudo en ¿ caso <k 'j'l<" "" ]"':A '1'"&",do el
:.mema s:..,..,pri.-nuo j¡,\bff Cffl~do d t'Xa."TIffl en el""O.

L~ =~",.q"'" ,~ lun re.Uz,1(b \' <t"" no,e 1-:.-,." 1ILchi-.-..d<o en b
ha"", d •. d.~[O, i-xal P'",de-." ,a gll,,"U>i>do1; IQC'.imeJl!e ,r.á,; ~delmto"
d•.,dO"h ~,,';;,ión del :u:á..l"-o. C:m,,,l,,, II '<:ccó:'. ,",péc.<Eca de!
1lLl1r,,,ll"0i"'--",,~o_~-,=d.ac"p.li,' ohlPn"" ,n:isg.Sot:rucio,l.

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

NoÍa

La~ openciOlV" di- amntl"n.i.mlellto pe-ri6dJeo, qne ,,"1ae<:e,;o :ll
:l"te:nu ''''1'''''''''", p,,,,,,1ell G<'! eiE'ctlwu ~6b por pet~':J;"ll"l
"-"qJ!eo¡an-.entt- J:Ci!:mado: pe'¡;g,l>O' ffi C'o.:Jtacto ":01".\ el 1er'","'ÍcÍO locli
di' ?si'rtent:l..l ~ote ¥t--"Il clJtelli'! m:ü in£Oi¡l-aci<)¡l~ '$Obre1",
;"~P"'O::;o-1l"'sf""í!od;é':lGn~:,.-uiT,.

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

• que todos los cables del sistema no presenten roturas o daños,
• que los alojamientos del sistema no estén dañados,
• el estado del conector,
• el estado de la pantalla LeO y de la pantalla táctil,
• los movimientos de todas las partes que componen el sistema,
• el movimiento del trackball.

TE DIMAGEN S.P..
l..1", Velería Víllevl;lrdp.

AI'Q(j'Hllfli\

TEC (A N.SA
BIOfng~~d;

Clrectcr Técnico
M.N.5692

I t



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

Para los controles periódicos de las sondas, consulte el manual "Sondas y
desechables".

Plazo de mantenimiento
Esaote garantiza el mantenimiento de los sistemas de ultrasonido MyLab durante siete
(7) años a partir de la fecha de compra.

3.5. La información útil para evitar ciertos riesgos relacionados con la
implantación de! producto médico;
No aplica.

3.6. La información relativa
relacionados con la presencia
tratamientos especificas;

Atención

a los riesgos de interferencia reciproca
del producto médico en investigaciones o

'" Corr.o cualq'úel ouo (Lpo:iw,'o de 'uínuo:1.ido: el ;;l¡lema Mylab
utili::f\ ;;e,Ja..¡"';dE-¡lo fí:e<'I¡¿;nci.l l.o~ n:''l[C2r3:0~ pneden ll,ur:em con
chch?¡¡ 1eí:::LeJ. Cflbe te!le~ co:lCl.enci., !f¡¿; .dicho pé'f},¡eíio r~"O
potE::C'i:Uy F:Jr ,,'.:lto ap~gu l.'Ul1ed:.Jtan:ente d eq"ípo s.: t~ :101:1o ¡¡e
w¥chr. Ulla u¡t",~f.erencLl con el fn!~c¡oLll:..'¡Jiellto d~los lY:.L--c£flasOS.

• D,lf",,;[f el ;,:.0 d"l i~¡teC¡¡"" f:,:l comb::ll'.co:l con di¡po:,itixm de :Jt.1
f:recaew::k'1. iCon~c 1111.1d".de:de'CL'ocp.UJírgK':t",!, ;:ar._~ te:~u pte~:\teqne
;¡n eL!Ol el; el di~f'0"itiro5 qr:irúipco i) 1\:1 d"-.t10e::~h-:. lente: de!
L"a:1~d.lcto¡ puede ca'l'l,U: et::.aientes elect!0(lnirúl'gi~aJ qr.e p',eden
C::i;IS2.1q,¡em~idr¡u., ?l pacÍenre. C.1!be cOlilf'robar dE'[e:~cL'~llH:re el
""re.:n.'l y la ;onda antes de "'phClUccu::iente, q,~*a: de n1m
heC'\:tencÍ;'i al pacieil!t'. Descol1ecu::: b ~onda Clla:"dD !1O ~f t~tien
modo dE' ¡m;¡g.ng.

Si t-l '.isren:;, df u1tr,,-,o:-jdCf, C";,"~ .:meliEtellcll,' :;,.-"pcdble- !,ot:u:]o -oace.müeu:J:o ';"
;¡pag:-ü,do ",.1,;st¿.m;,: =: otros disposit.",:C!. ellw1;'\!¡o ¡..yxhi IEtC'!:w SO!tlclo:l:1r eJ
pr.)blt'illii ¡:

•
•
• _.l.l:'nelltando ",1 ';Ícten'Ja de 1l1ttason."do, con '"lJ' toma de cou:ieme

diilll;ta de a-q,>elL"<';1 ~n<"eit.i e-:ld¡n¡~Kio el CÜ~POsJtiYDg'V: Í11-t<:":Le::,;

• CotJtacta'1do con e! pen')I"J de r,~jste:Ki.1de E;::AOTE

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la
esterilidad y si corresponde la indicación de los métodos adecuados de
reesterilización,
No aplica.

3.8. Si un producto médico está destinado a reutilizarse, los datos sobre los
procedimientos apropiados para la reutilización. incluida la limpieza,
desinfección, el acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilización si

TE OIMAGEN S,~,
ai~ria V¡\I<Jv,udo
I.pO(j(jtlllil\
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el producto debe ser reesterilizado, así como cualquier limitación respecto al
número posible de reutilizaciones.

Limpieza del sistema y de los periféricos
Es importante limpiar con regularidad el sistema y los eventuales periféricos
conectados. Estos últimos, 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.

Pfoducro PN,'<"e,b, Produ<,o Pror~do,

..•.,.".,.'W,.,.,n Ecohb Co M¡,-,'O",d.--.F,,~p., S~biill",&:'>hy' GmlJ.H.
','O.T.,,-,...,ol,b,rom "f¿",c-",ciP.'.", "'po, \""",,••,dl'~illXCi oO<"<,/i<.' ""

~Ien-.", R<>oe,,~hCOl'J""urion
C"E'E"'¿ ,e,,,.,,,";"~w.p.' oc,,",¡ -',,,...i(4.¡,"~"~L~,,

C=6.
e",.;,,,?,", (~"".".","":r",,, "''''''-<=.p'''''- :=-Co,hHB Prcf~,<ionol Dhpo>ml@
l..t.t=;-"", ="ll.ct,j ~,¿.~,cfu>; 3,-"~_Clotl. Ph, ]IlJun.~"oDa!

C'~"'=T"'@1.TI•.;. A<k.••"C<'dS,~riliz3rion
~",:i.Clocl-_ "\'''" ,''"T."'.pd..pd. 00"-"

E.=! Produ~ •• ",,2,d_ pI", s~.,~c or.\",~,.¡~~
t""""""'._~'7,' <o,,,': ,=-,.,,s"K <00'''''

e l"~""."r.,,'¡?,, Df.S~hum""<b., T"C<'~,D

I
EbiQ"

""""'" "':ln"",oh,.o"L",~"",; ,.,,~,",,'~¡'_=-"~nil

;',GriSo'1'

Para limpiar los periféricos, seguir fas instrucciones del fabricante.

ATENCiÓN
Apague el sistema y desenchúfelo de la red eléctrica antes de llevar a cabo cualquier
operación de limpieza.

Limpieza del sistema
Para limpiar el sistema se puede utilizar un paño suave ligeramente empapado de
agua. Si necesario, limpie la superficie aplicando una pequeña cantidad de detergente
no abrasivo y sin amoniaco sobre un paño suave y limpio. Deberá apagar el sistema y
frotar el exterior del aparato con el paño.

ATENCiÓN
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.

Trackbalf
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 trackbaH con un paño suave y
seco. Use un bastoncillo de algodón para limpiar el alojamiento del trackball.

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

Limpieza de los pot1asondas y pot1agefes
Los portasondas y portageles se pueden retirar fácilmente de su ubicación para
limpiarlos; se pueden lavar con una solución con jabón diluido. Antes de volver a
colocarlos en ' io, compruebe que estén perfectamente secos.

TEC IMAGEN S.A.
j.,i", lería Vii!aVAN:le

A?bdo'Plrl'"

TECN ( E:SA
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Desolazar el equipo

Atención
t'n.1. ,rm;:l.1.có:, erron",! del. eql;';PO p=de C2.'1t.,lJ. cie¡;gos p= ,,1 operador .•••¡ast1!se-
deie-tUciamem-e a L1.,.irut:n:;ccio~:e~ di; 11Guia imroducrinl do: Mylab para i.:T¡tn1u:
~ueqn:po.

Advene-nci.~s
• ~o somerer ~lUn~.l11.,~«lc\¿&a p!o~Ed-"llie~lto~ de e:tetili:ac:Ó1: CO~l

ga~, ,,:uor o l:su¡do. Estos método:; p"ede:, cllulu lit' [Qffila

pe-.Ll:C1..nentE lr, :onda

ATENCiÓN
No pulverice ni aplique agentes de limpieza directamente sobre la superficie de la
pantalla táctil, ya que el liquido de dichos agentes podria traspasar la luna frontal de la
pantalla y provocar daños.
No presione la pantalla táctil con objetos puntiagudos ya que se puede causar daños a
la pantalla.

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

Para limpiar la carcasa de la pantalla LeO
Use un paño suave y seco para limpiar la superficie de la carcasa. Si necesario, limpie
la superficie aplicando una pequeña cantidad de detergente no abrasivo y sin
amoniaco sobre un paño suave y limpio.

ATENCiÓN
Si pulveriza o vierte líquidos, pueden producirse descargas eléctricas.

LeD
Para limpiar la pantalla LCD, use un paño suave y seco, frotando ligeramente la
superficie de la pantalla para eliminar el polvo y otras partículas. Si nece~ario, aplique
una pequeña cantidad de limpiacristales sin amoniaco en un paño suave y frote la
superficie.
No pulverice ni vierta ningún líquido directamente sobre la pantalla o su carcasa.

Pantalla táctif
Para limpiar la pantalla táctil, use un paño suave y seco, frotando ligeramente la
superficie de la misma. Para eliminar las manchas, humedezca ligeramente el paño
con una mezcla al 50% de etano! yagua y frote suavemente la superficie de la pantalla
táctil; a continuación, séquela con un otro paño seco.

ADVERTENCIA
No utilice ningún limpiador a base de amoniaco o benceno en la pantalla y la carcasa
del monitor.
No presione la pantalla LCD con objetos puntiagudos ya que se puede causar daños a
la pantalla.

3.9. Información sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que
deba realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilización,
montaje final, entre otros);
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IMAGEN S.A..
Lit.. alerifl. Villaverde

ApQOocóld ••

De:COllectar todos 1m cabJ"'t o los e1eme:1to, (~O¡¡d1c... -.\conf'ct.ldo;;
COl!el ;¡jtte¡ru~• colocar lo¡ tr:anUh •.."10[f, e:',~',¡¡est\l':hé;;

D::rr'.i1te el t!?J"po:te {"Oll '111':ehi<:'1I10 h co::figU.:::r'.Cl6:", POIUtil ~edebe
en:bili.r e:; ,;¡c cOl:telledo!es o'::::g-'..;:iJ-os

C01):?wbar qne d':lmIte' el tI:t::sport". 1.1.,rued~s d~] ('!IDe <;-StHl
b1oql~d;;¡ 'i Q'l.eel C1l.UO esti a.fu::l'~"1do

El s.;:terl1..••~e-d¡ob•.•con~("br de U:L1.'Le!JRde.::"l1<1d1a teua par, 1.";itu ",J
riesgo de ,acndiri.:,s. U plOtec(':on Sll..,,,tk z;;egnrnw Cilll.-c£t;u.do a tielH
él ba~tidor con cab.!," de tre, hilo~ , ru.vip trifá~jC2; el :ütemn debe
e5tru: ¡¡dtmis ~iliiJlf!lrad(, l:ti.!::a:.:dJ 11;.1.1 1'8n,;) de WllflW"

adec11.1danle":lte cO:lectilda a tR:cL7..

E,ite:oE' SOfiletti ",l eqlipo a golpe, cllando ~e pa:;a sobre [Lcle~ o
C1\.'l:ldQ ,e entra >;,:ale- d". .losa~c~more"

COll:prooac C¡''le L1coo<JQl" e5:2 ~.'p~g¡¡d:;

C.Qluproou ql~ el dü:pl1y LeD qr1ede ce.a:ado dcmu1te t1 w,,::sJ-'0rre

D=sblocpe~ la:. Oledló illohnte.u.G del ('?J:!O ante;; d~ de':Pb.Z71 el
eq,¥,

Si se deb" 'JtilizaI n.l.>B fi.u:gc,a~ta para el tr:ansporte. ;;fi=a.da en
fiO,.i('iou ho.cizonul

C'l,l.::ldQ';t' twmporta ",1ecpipQ CO!ll::., Kmda, oonectlcias, curnpmb;.!
qne lo~ <7:blu !la ~e ?.ll:l,t:l.e"~: por el mela:, qUE kG S:>:lCh!¡ e~tin
colocadas couect't!l:t'::lte én el !-Oprute pala -K>nda1del cw.o

litiliza! tiempr€' la ffiaruia pa..'1l.dt'pLca d <;-sniro. No €'n:p'~j:tr l1.r\l,C~
",l-e-q'Upopoi' un boo.

•

•

•

•

•

•

•

•

•
• DeSCDI1ect:u: todos lo~ c¡¡bles D lo~ e1emmto~ ("0:l(h~'] OOllN:'t::"dos COll

elt-qn:po

• Si ft,"I. q'l.f apoyar L1,CQmo11 e:, ",1 ,¡""lo, Cor.1pwbar q;~ este en
po~<:~:: ,en:c;,lll ho,.;~o:",t,".l

•

•

Se P'~8:i€"t!a:l~Oi'U.th co:',~QlR,:tili:J.;ldo dire~t1.tT.elltc su nu!ci¡lt. aill~ci."ldo"" ¡¡11,
~~e!1ti'~Prff".l'lcio:tes:

A1en<:ióll

Cn¡Uldo ~e Ua.E2portl el $.:otemt, Cal: un 'n.liculo B¡llstlne l't !J,; ~l-iente;
precancione,,:

El eq",ipv MyL<tJ C"unpJe h: :K)IDn EN6t}6CJ1-1: ,l() se- derequ.:líbn Fvi: li:l&

i:.lCh:la('jÓ:!de 10°. Cn:.:~do :e :D.::~po:rt.1~l ;:;~~?Q,~¡\l';W-~ ~ b, 1~i2::le&
ptt<.'a,¡.c;O'ltS:

• Com,?l'Obc.£ C;'lé el e<;1l.:POestí ~pagado

Instalación
El personal de Esaote será el encargado de instalar el sistema. También será
responsable de abrir el embalaje y asegurarse de que el sistema está programado y
funciona correctamente. El presente capitulo ofrece una visión general de los
componentes y operaciones principales del sistema que pueden resultar necesarios.

ATENCiÓN
La pantalla LeO se debe considerar un dispositivo de Tecnologias de Información (IT):
se puede usar de forma segura dentro del área destinada al paciente solo si recibe la
alimentación me' e el transformador de aislamiento del carro.



16

TEC EN S A
elolng. IrolaFerna~d;

O(roctor Tecnico
M,N,5692

Loo Jl1r"r-",= de il1aOO' ele¡00;=:01 'f
ffiC1,*-l"~.¡),oh"" ;,," ~Iore, rk "",ld1l

f'~;do~.

T OIMAGEN S..'.
L . Valena VlilEverde

Apode,ar:l'l

ATENCiÓN
No toque las clavijas del conector de sonda ni el receptaculo de los transductores del
sistema.
No desconectar nunca la sonda cuando esta activa. Pulse la tecla FREEZE antes de
desconectar la sonda.

-"!.~lre,~ de q''<' el d:'V-mtiro de J::i1~""O,l
* ertC1le";";' J 11de~edl~ (?,,:J6~'l d~
.,br.e::",v se tm~tct~ ron ('llidric fl

CGJ.,"""",[<~3C'fIcU,o:>l"C"a"(!'~:" ,-::~de fM~" (l~l :!.b':~ bCil •.Jn¡o. P,u:.' 5:;.,,:b
""",A,- !m,e"" ~l m'fID0-dc'C <k fi'dC,6ntl; d ,e,=ik, ".e h, '€'>'" del ,éo¡

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

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

Sondas, gel y soporles para cables
Inserte los soportes en los estribos laterales del carrito y colóquefos en la posición que
desee.

Conexiones de fas sondas
Las sondas de imagenes y Doppler se pueden conectar a tres (3) conectores,
indicados mediante los símbolos EA 1, EA2 Y EA3. Los conectores EA 1 Y EA3 pueden
albergar cualquier sonda equipada con un conector pequeño.

El conector a tierra puede ser utilizado para una conexión a un suelo de protección
adicional. Esta conexión no es necesaria en la mayoría de los casos y sólo 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 están al mismo
potencial y actúan dentro de los limites aceptables de la corriente de dispersión.

El LCO se puede girar y orientar directamente, de forma independiente del panel de
control
Empuje la palanca de orientación para girar el panel de control hasta su nueva
posición. Suéltela cuando la posición del panel sea la correcta.
Empuje la palanca de elevación y use la empuñadura para ajustar la altura del panel
de control. Esta palanca permite realizar un desplazamiento vertical de +1-12 cm

ADVERTENCIA
Antes de insertar el conector de la sonda, compruebe que esté bien alineado. Cierre
el dispositivo de fijación del conector únicamente si el conector está insertado por
completo.

ADVERTENCIA
Al girar el teclado, tenga cuidado de no dañar los periféricos situados en la consola. Si
el periférico se cae, puede causar graves daños.
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Conexiones de periféricos y de red
Antes de instalar los periféricos, comprobar que el aparato esté apagado y
desconectar el cable de alimentación de la red. Aplique el freno de las ruedas para
inmovilizar el sistema.
Póngase en contacto con el personal de Esaote para obtener información sobre las
impresoras USB recomendadas y sobre cómo realizar una instalación de forma segura
y adecuada.
Deben adoptarse medidas especiales de precaución en el caso de que el dispositivo
esté conectado a una red informatica (por ejemplo, Ethernet).

Cuando se conecte el MyLab con una red de área local (LAN) a través de la conexión
Ethernet, los componentes LAN deben estar en conformidad con la norma CEI 60950.
Dada la pos¡bilidad de que haya otros dispositivos conectados sin ningún control y
para operar con el sistema de forma segura, se debe utilizar un enlace de señal
aislado de acuerdo con la norma CEI 60601 incluso las desviaciones nacionales.

Para las redes informáticas hay convertidores de medios disponibles que convierten
las señales eléctricas en señales ópticas. Recuerde que este convertidor debe cumplir
con las normas CE! XXX1 y se alimenta por batería o se conecta a la salida aislada de
la red de MyLab.

Las unidades periféricas y el conector de red se encuentran en el lado izquierdo.

ADVERTENCIA
Antes de conectar el periférico, compruebe que no supera los límites máximos de
consumo de energía indicados para tomas aisladas. Existe riesgo de quemar los
fusibles del sistema.

Cómo conectar los periféricos con seguridad
Los periféricos que se han ordenado simultáneamente con el MyLab están
generalmente ya montados y conectados. El primer montaje y la conexión suelen ser
efectuados por un técnico de Esaote.

Nota

En Cil.SOde u13tiJar nl:..idades f'eriférica~, póngase en contacto 00::.1el
re¡:n.'6€'11rame loc:u de E$aoíe.

No'"
Sga siempre las UEtrl'LCc¡ones .indicadas en ellITllll ml del di~po;;iti,'O
au:cili.u:"pe.cifé~oo.

ATENCiÓN

ATENCiÓN

Use siempre d c;nüro pam pre-pon:ioJl;u' aliJlu,Dt<lciml il. nl;lk¡uieI
di~positn-o USB (como impU'soras USB o disposiri,.o~ de >1IchiyolJSB
e.•.;rerl1os),

L, cOrntll!t' mi."¿ma StU1Ullistrad" pOI los puertos l."SB de Mylab ocs500
nl.~ Los pen.ú-ncos -que supert'n ••st •• limitt'" solo st'" d••ben COllt'",-t.U si

nl1U:10n;J.ll .:on "'Ilhtenl" de-alinu-nlaa.on ext ••rlla.

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

El ",qUipo ¿l rapAZ d•• l111OCJOn\I,1 100 mw i'.ü toda la b:lt1d~ di' t!-oC11CllC-<-"\':,1.:00-
':'4£:'.) 'j,IH:

TECN AGEN S.~..
Lic.,v I na Villav¡¡¡rde

- pod"rp,rjll,

TECNfL
EIlolng. Cadirola F .A.

Oirecfor TéCIl~~~andO
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Emisíól1 acústica
P:;;.mLraw los r.ie~:::os awciildos l b potEr"c.:a RC,i.;,6Gl dé lo<;n~tGED~do~, el yalO!
n~-t;jmo pM3 hpt.'1. ,,~ b, 1ir11lt.ldo-a -;20 m\'fj/crn2 :- el ind:~e fllffa.,lÍCO iliIlj
mi:T..i.mo O<"nWltiene por d"balo de 1,9.

El iltdtce mecónico
El r,1d.<reH'.eci.'lico (l\llj ."e. de:;"l€' camo la pretiOtl de o..->CÚiIT::01, de pJCO en ).fP ••
(;lb potencm =u:ecta con relac:61: a 11'::coe&'.e:lff- dE-atenn;;c6n del te:ido d~
Oj dB/cm!~lH:) patt:do f'Oí ll\ t:TIiz{"nach.adade la frecner.lci.1 ce:,taJ de.b, W;1d,--¡
en1lHz.
Con el J.:ldice ll1:"c-'¿\ico. fl t'LilV.nO p1ffie. n;,'Ultenfl el ¡X1te::ci.'\.lde bJoe.f~os
m~ci."\..!co,el; nn lL~1 111'::::' iX"lO, C()¡l::tg1liendo al m.hr.o ti~nlPO unAge:lt'S
adeo::;;dr,s de"de e1l"ldO de TIst1 &agrlif.,tloo. Cn:l11to mis atto 0<'.1<-1:rldice. ll't;;S

!i.lto "",ri .,.1pme'lci."'. De rodas ll'Xli.'TI1~ no lCXÍ"te ,j[] ,..,.,"",1pacz, lll(!i.:.1t: qn~ el

b1oe:ecto •••~té¿ecm7.Jn~r!.k prw,¡ciéndose: el i:::u:iiU':10 riell,=, l.~ 5...'vlio:b.d de
ptoporoo!l_u:nn.1. "'.u.CU1Ja"'. c:no ¡:>e.:.;nitirímplemé'Llw el p.cincíp;o AI..,l...R...I.-

~. :oo!,,"""": 'l:J?Ynú;;.ú

L1. fumb:L1d d~ i::cEce tém'.;co (TI,' E''i m~.::te= .infomudü al 'J.S1V.oC sobre L1s
CO¡;djClO:l¿'~. qne pQd!:.r~ !l€nJ.! 01 11.'1 ;;:,1.lJlemo de 11 t:empe.::at\1.u ~e.g'¡:!
de(E.rmi:~~ctG, SllP,Je:to~ de5.:1.iclcrs ;::., la reÍflc1ón entl:e la potmci;, O.cl'),;TIm toW T
l;¡ potenC<_"1 .::eqner:.da pRL1 a1Jn:ffil:U: 11 tenll)€.::at,l.D. del tE-Jdo en 1 T, calD"ili,clo
roba mode-lo,; ¡ffil":iOOJ, Act1.t:ilineae h?y tLe,. indct': teuni.cos (c:lcL1 \1110o,,5adú
en \111 mor.:leio té¡;m...~ eSfi"'-úoo¡ \Jclc..,do~ P?J:r. <:,,:!o1L1! el. ;",l<llenlD de 11
U-m?eiAtl1ra "obre la !t1peuw..e. de~[(O del tetido o en el P'm!.O en el 0-;;;1 los

nl.L--:l=1ido~ se oo::ce:rtr:an $Obl'i' el h',le:O;'

El bdlcE' :éU1llCO paü los tejido: blal1do~ (T1S) ¡nopc.r:iC:l.1
.i11f0:fIr"..•.c:.one~ ~obre el lUlll1e!:to de]¡¡ lelY.p€'.r;,tnra e:1 el i:lt~J.ior de te'licto;.
bjlllcto~ !:omogi:lem.

2. El Í:lruce [Hmico del !:'le,O cranMl :TIC, i:ldi<:'J el ;.ümenta de la len:pe-
f:'itftrl del hne.]o, sobrf' l~ S\¥J:ncle o C'eD::a de h s,¡pemáe. -qUE $E p,~de
prOO'l{'lf d:¡::nl:t", ;¡:, e;o;,c:nen CI:<1.:1tal

J. E11m:L.c~tétmico del hne30 ;T1B¡ proporciOl1<1 ¡-'lfOHw.'~jone5sobre el
~nmE'ntD dE' b t€"nt.puatnra del hntso tn el P',.nto en Cjne~!:a concer._
trado el raTOd~-Jp"e~d", <J.'u;este ú!ti!1l0 ha pa,,,do a t::a,és de l~ ti¡ido
blAndo.

:,.J 19,;;;>j qnE- el '::ld;cE- m.e-;;m:.ioo, t.111tbién los Ji..dice, téwico: Xl:l .:nrocadofH
¡eferente: .11:l.1-.me:ntode la telnpemtnu. nn ,:,[Jor Ilu:or representa \nI llL1fOr
?nn:e::to de ten:pe:atn12, '::tl&C;>~l?,Ie, qne- e:i~te1:l ~bilíchd de '1.:1;:tl:t:l-"::lto de
la ten:eez:arm-, y p'opomol:;"¡1, 'm:l m •.o¡gcirnd rehm qrle ":.E'p,;..."C!l' l;ttxa!}1=
!..<npl.emt1.1!..u el prulCJP=-O .-li..:uL)",

Los índices son presentados con un redondeo en exceso sobre base 0,01
Viht:1Jt2:0¡;k!¡, ero irt'k 0JútL'S;;:;,rM?:í%<:~;;.ú.:;~:::.;a,s
1.D3 :::ldice de e:u.i::o:l ~("lisCle:t ~Oll p:e,e:ltado:; ooecr.'ílwme en 11 pit:ntallil
d-,;.mnle el e:;~"l.!nE"nJ1'I.lltocon h ro<ltlgumco:¡ de h poP.'m:ia de ttul><l.~6-.l

Se '¡tili:;an L1,. -ip ~1lte.,zh!er1aCOllE~;
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LaD$1uiL"c.iOn deh'l.,miionE~ e"t'. Ol.-~.ll~~(L1 ¡)i"J.? propotciollP'.i.in[OIlJ'.l\cionE~.
de iJtilidzi.d p= i,~:r"'l)lereet:C1ci~l del prirlcIPio ."-L.ut..;. ';.lll.'cJj~tD.e1"pi 'IS¡~ü
eo:. dato~ no f\€'CJOsM:ioo. D~a::te la :t!tr{"...d:~ci6nd¡;-h ID dElpciet:te_ el 'z'~o
dE-be.ó elegu. ent!:e ili:&:u: ~rhcaC:D~l<!';:(e:udíltt '.7.SC'\l,tl.Lobsteci;;ia. de.): ~_';¡~

emr. !elección. i'~SJ.,1emzco:rif1ocúi .ntollJ?D:atll",nt" lo,. indce-:; .wK'llado:;,

Lo; .mores de loe llldi~ me=re, q;;;e-(lA ~'IO ,on ";"Sl1<w:::&dOS l-"I(){
",le Sl~ten::a.

f7.ca optimJ.za::: el p-.:iI1cip~C' _-u.....';R~ 10> -ralo.'e de los iad!re,
ig'-mk-:s o nurol~s e¡r~ DA ;;0;:resffiudOJ t.1JnlJiffi si ::d :-;llor
m.bno de-1ÍllcJjceno %~ra el \':llar de-1,0. •••

En las modalidades combinadas (por ej. 20 + Doppler), los Indice presentarán el valor
más alto entre las 2 modalidades

'~"'c'clDlo£l' ji ~,ec!c,(ónvei dCo?WIY
Loe "l1.br~ de lü~ L'ld= pff5elmdx d¡;,!:tell ,el l:l-letpt:etado:, G7..11Q
illiOffi1,1.cioneHeb.0c,lo p~;l irr;d1J. ;llll ...<l,,:,na :l.il1'lpleu:i'!:£.iI.rel PJl:1C!P:O."U..A.R.':"~

\..;11oerto míll1eto d~ fueto!€', ;x¡'~10:1i;¡ e'V"d,uoiÓ11 di' 1;;pr~i~ion dE los I1ld.~,
?,-eselllld~.lo; nüó ~J.Íf!e;ttT:m sonLi. '7:"':..:J...'liXbd.1.d e::tl:ehe wnd.'l5 \'h precisícll
d~ h~,methcio,:",~ en 1.1booto::.io(l:ctdr6fOl:O.'Yt'ffadOLr~citmo;. ete..),o:rne¡¡tms
q11e la 7:llÍ.1bili,.hd di" la I'ficie:ri, -: de 1:13pn.!:J.c:o.:l-:'" ckl iótt'tll:l conti::lb1-:t"i'::l eJ.:
nxr-..Qi mffiicL;_
El -:ru;;-.;k, dIO1.1p~eci!:Ó11 b2ó2cb .¿on113I:":':iab!e.,¡ de las sond.'lfu t"' dt-loG sí~tem.l':"
'Dbu 11ll:he~enle :llOdtliz;lóón '; lo" errO!E de Lllo:d:.cion .. e'l el 14c~pn:1 el indJa"
J.II, ei y.y ~prrm ",llnd'c€- TI: "'ita ",nJn:l,c.i6I, de h precitiootlO ::e:l.e ffi C1~lU 10';
¿ll:ore-~ el .. iz,m&iiq&.; ron el eSU!ld-u:.ill:.L o C.l'lSaOO, po¡: t":ti" n!tin~o

-e ;'<"-,,,-ó,,-:::!"'~r>"''''
•__=,~..,.ll::

TI

••e :.;;;" l,;'

el,,., ".-:0",,,,='1

::171181<)'.,]Cé,tlCV ttUl:.itn~

E';le mC1"":1.1.!lcnilia1os !imite6 FDAh;¡tDUro: p,t:::1I~fP.l e lm.-¡::,- sino el,)rr~
:'.!.:DlJl e") <.:'O!'.:'ddEradoun Il"ldicnckll: fe!:.tiVC ll:~iOI !xu::a !o~mecar.i;:nos de
bioefectos;\o tbnioos. El ::-'llm.i.::,;¡¡uoes i:__iIODOf" 1.9: 1.1FD.':;'1'L1 reronoc:ido.e.ste
,-,,,k.r<'OIJ.:OE-q'1i'.-n1ente 11lo:.Enúe-s Isppa fI!~edffi.le'$ Jo11, elllT.ielld:H. L1"~Ó:ll
m.úi.'l~l p:'.Li I!flla e~ti limitada al hnl'te FDA ¡= la" ¡¡pli,:"cio~!£'sn~(",Uare6
periferi6s (720 m\\¡' cm~)p::ece~nte ah.; -el1!n:encb.s.

Hx: s:.do establecidas otros wt€'; de i'P~C"acion_[}lostl:ldc~ en b 12):"];1~';entt:

Limi,,,, I"PIU Pri'oC?d"'IlI~¡;a
¡u ~nnli,.-"du<i",\l;'¡~mlj

c.¡

430

'"

M:i;.:L'"'Jl<'MvLab
írnW/,;u;;¡

4J{)
720

430

94
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-CN AGEN SJ_
1.1<.,Vil.$jria Viilavf'!rde

A;¡odllr"da

NOt3

L; TIS<ll'lizAClOO dd L'ldice TI del'€'ndf dE, b :lplic;'¡c::iÓ'l ;- ~ i.1
modalidad.

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la
exposición, en condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos
magnéticos, a influencias eléctricas externas, a descargas electrostáticas, a la
presión o a variaciones de presión, a la aceleración a fuentes térmicas de
ignición, entre otras;

Si I!'l¿.quip<t St"h..' Jl)o{lifi('.adG. ~l:>-ell 1le,",UOSf a ('aoo L1s lnsp«-ciQnes ,.
pnn"b.13 ad€-cu:ld:ls p<1rng;V:llVlzM' el use 5eguro cOllum1.1dO' del equipO',

Alf'nclón
• Si re deja caer ll!'ill ~Olld.1 (J la ~e fi:.er:a.. !lO hay C{1lE,~tili:::ru:la [:'1ota <¡He

;U1dn1r&~6:: de la coui"nte e!e~trica e!l 5alid.'ldfmn~ttle (l'~ no h.1
qntdtdc- ~r¡'Kb:-¡dal:i ~eg<lJ:Kl.1d~tciC;1.

Mensajes de error
Siempre que se produce un fallo interno, el sistema automáticamente se congela y se
visualiza un mensaje de error en la pantalla. Apague el sistema y vuelve a encenderlo
de nuevo para ver si el mensaje de error persiste.
Guarde de todos modos el lag file (consulte la sección "Archivo" del manual
"Operaciones avanzadas" para obtener más informaciones) y póngase en contacto con
el servicio de asistencia de Esaote.

E'.':'lote no ,e- l",ce fetpolEabl-e- de Lu modi&;:acioneo t10 :'ll-;¡:OJi:;:~chl~,fe7..1i.z~,cbsen
el eqi.Upo~dl-;-e~xlo C7.bko:;~y/o S(J~ld.'lC.

No nlOdifiqu<, rung¡meqlupo dIOES,K>I€' sin :llItom;lci611. Q,nnuu- siemprE'
al p"lsúna!. de ES<lo,e pawlllúdifica.ciolles mllonz;,das en el disp<Js:.iri\"o.

L,,: Cl'.!E("[,,':::Stl-:,1ó;:0 cOl1ud ,e PI1..."'I1f,:di<'w ~:r. rres cItf'goría,'

1. contl:oks (P~ in[]:,I;-oO:l1dllec:¿n:J1-:1le -enb :,:'.te:E.:.d;;d (C<llltrD1E'5 Wt<,ctos,l,
2. cc::::oJe:, qnt" L:l:1n¡~n ;m:h:!:Ktam",,~teen 1" .i!1tt'n~id2d

(oml:oie~ indueclQs,'_
J. (O:l:..co1es qUE .-,0 iru:1'1:<,::e~:h :..'1.te;u1.dP.d <::011:0hs :l.mpEEcr,6o'le~ \"!as

('trr:.s de ptoceoo.

ATIWCIOt1

L, e:l.r.ioi6:, ¡lJ..,TI:::n~1p;t!li n,:.a detere>.lll.'!da ?'Jlld2 pn¿de se~ 1De;:1O~~rle ,,¡ L:mitJ1-;:0.i
ci~tffi1.1p. qne el V2!Olmi.'".;:ll:o d,,?"nd,. ¿.¿. t-ari.--f.)elE.-miO".ltos (po~ f'lempJO e!Ínrn
de los Cci5t.-.].E"'l, ll.:ocbJi::L"d>o-sop=n:;'m'l)

3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del
funcionamiento del producto médico;
Moti;\'¡ di$'po'síth"

e



13456
Compatibilidad ele ctrorna gllética
Los sistema¡¡ de \llb:Mo~:.:do¿ [K}nie1H. rrec::lnC~o:!J=Be~~ <::QHfebciot; ¡¡ k;
co:np".tibiEd:ld ekC!.lO!ll¡¡g¡'li'cica :- ~e d.,.h;l) l,.;stU'I[;; 1XJ,ler el: 0<:"1"':;= ~er~~ !:.1"
.Lt¡;'o!nL~ci~~FÍO?On:k)'H\dR~.

U5 'ltnd,d", de 'utrac,:.:1ldo: estÉn p!O:ect~d:L p.u:a g"::eml y ri'C'ibit.en<-iSÍ". £-11
r;1cb';)ft~C\>enc2B~RF! por lo qne Xl:: :n.:>ceptibles .1 otrA: ~lellt€~. de
~xLofJ:eC'K1>O:1:t,. P,;n eiell:plo otJ:o~ d.:1)c::cros mffi.jcos. :l:::fo.m'::i~co, o
TV/R.;:¡dio f"Jeden c"mM it:.lerferencias ron el ~$te:n¡¡ de -l1tnsü:1.ic1o,_

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

Emisiones electromagnéticas

::..::.i:ten:.c,MyLab ••¡ti M~ñ.',,;b p:ua "'~:;"-"" en ~; ~"tO:r1'O ••l;¡'C~O:l.l:-.gtle~~oq'''' :;e
e,f"E'c,i:u ~ con:ii:r'-1ci6n El d,~,¡tE"" d """a.<l~~de; ""t""l<l MyLab d"b ••ó :1.l"£,1>::ll:,ede

'F"" •.:,t~,,,,~::ilice e" ••.,d,o e"torr.D.

"reS! d",,,,mI,,i¿r.
ConfoJ: mid.~ d
legal

.:unmenle ele"!r<:nnaglléti""

~l1i5.¡Oll~:Pef G-.:Q1-;p ! M'iLab "t:.Oza fn<-tg.., de RF """"h'-",,"llnel':e
GSFR 11 p;c::¡ ;:¡; ii'n<::¡~ul"e.l-'«'. Po~ lD :;"-".:0J'"

","""'01:~$dlO:P.E' ~on ,Ut,; b~ja~_L"
~c,bai:>Jid:ld d", "':l~"~' L."lt2tletH1C"'l",1
<!pJ.1:tt';<;o<l~"~=,,,= p-to".rrnIJ' '" ll"T ;,~ta

=-.:,,"~"'" RF Cl.u:; .--1.
CISPR 11 i.'.¡'lab"" "c!~:k- P"-'-ót ,,1"'o en tocio:; b¡;

~"tc:..,,,o,,, ;nc:bidoo 10, ~'"l4:¡ticOl" los
Emi:;..;6"de CJ:¡~,.'>. "O'1,,oct.mo, me:I"-Cll""Ü,",,. "'.d ~lKt:l:ic,
ar",-,orJxú; I:EC p,í.bJic" d •. b"Í'" t~",,&, ':J"" .'''''''~út:::~
61((10-3--2 •.lecu,,,Li1d ;, -e&Ec,os de 1~"Oclom •.,L.~.c.

F1"~t,,,~cionesJ" Co"xo.<::lne
l~l:';"~"!gEúen6ón
¿G Iltch>~
lEC 610üCO-J-J

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

Inmunidad electromagnética para todos los equipos médicos

""L.:.."Blolng. CadJrola Fema~d;
Director Técnico

M.N.5692
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El mUffiJ M)'l3b ~'[1ci.!"Jl'.d" p.1.!l ""'--'-".ti;" ro Po~!l':Oill;¿~;¿In;gnÚ::CO ct~,~~\!*c:ll:(a;¡
cr,U""",,-,,:IO:l.:::': cl.,;c:¡.,,'~ """'D:' ¿~l ti,,~,ü'M;!Lat>d~?~r;ÍJ""';":::'''~ {,~~,'.f ~rts ¡~'L\:WCf¿,::

¿¡d:o em:fU'O.
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Inmunidad electromagnética para los equipos médicos que no sean sistemas de
soporte vital

l::¡ ,),"-'-, M)'Lab ,,6 d:''';."dQ P"-" 1-:U.=' .• " '".:,'~,~,=ú<:tl~lifu", 'r'"•.•."'f"'~..&~,~"",,,-~,,,,,,6,,,
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Distancias recomendadas entre sistemas de comunicación de radiofrecuencia
(RF) y el sistema MyLab
Como se indica en el manual "Seguridad y normas", se recomienda no utilizar
sistemas de transmisión de radiofrecuencia (RF) cerca del sistema de ultrasonidos.
Los sistemas de RF pueden causar interferencias que alteran la imagen ecográfica y
los trazados Doppler.
El operador puede evitar interferencias causadas por campos electromagnéticos
manteniendo una distancia minima, entre el ecógrafo y los sistemas de comunicación
de RF utilizados (por ejemplo teléfonos móviles, teléfonos inalámbricos). La tabla
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proporciona la distancia mínima en metros, según la máxima potencia en salida del
sistema de RF.
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El operador debe recordar que la intensidad de los campos electromagnéticos
generados por los transmisores fijos (por ejemplo, las estaciones base para telefonía
móvil o inalámbrica, transmisiones de TV y radio, transmisiones de radioaficionados)
no se pueden predecir teóricamente. Puede ser necesario por lo tanto efectuar una
medición directa en el ambiente donde se utilizará el sistema MyLab. Si la intensidad
de los campos electromagnéticos superara la especificada en los niveles de inmunidad
presentados en las tablas anteriores y se notaran comportamientos anómalos del
ecógrafo, pueden ser necesarias medidas adicionales como pueden ser una diferente
orientación o una distinta colocación del sistema.

Requisitos inalámbricos
MyLab cuenta con capacidad inalámbrica integrada. El LEO sítuado en la parte
derecha del panel de control Indica el estado inalámbrico: azul si la conexión
inalámbrica se ha activado o completamente apagado.
Si la conexión inalámbrica está activa, el operador debe asegurarse de mantenerse a
una distancia minima de 20 cm con respecto a la parte posterior del equipo. Si es
necesario trabajar a menos distancia, desactive de forma temporal el dispositivo
inalámbrico .
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La caf:lClchd ul1l1:in:buca ~e rtt'be- con-;.id"fTI:t -CDme <111
ll;u:sml~Qí de raruoÚ'O(uenc:.:-¡¡ [RF; mtencio~,,,,-do, ("o,no ll;cuca
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Desecho del producto al final de su vida útil
Los sistemas de ultrasonidos MyLab están incluidos en el campo de aplicación de la
directiva 2002/96/CE sobre residuos de aparatos eléctricos y electrónicos (RAEE),
modificada por la Directiva 2003/1OS/CE.

3.13. Información suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el
producto médico de que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier
restricción en la elección de sustancias que se puedan suministrar;
No aplica

La placa del sistema principal incluye, por tanto, el simbolo que aparece a
continuación, que indica de manera inequivoca que el sistema se debe desechar de
forma independiente de los residuos normales y que su introducción en el mercado fue
posterior al 13 de agosto de 2005.
! .
'1',"'7'-
/',,'~e"

• El 'J:l0 de ~_;;c£';ruio,:: c~b¡es diféE',:h-',; d'O]0" -t'--PE~iS.cados en lO:

:1'1.1:1"~;JGtúa ímrod'~ctiya de MyLabp.\C"d"Z] C.D~.ln i11UT.,f"ntode LJ
ffiÚS..¡¿¡¡ O'un:. reducción de la :¡:.mu~lUij:.i dd 'i.:.stemi\

•• l.paLl.WS de C':XL\u'¿Noón de [¿(bG&ecl\~:lci., lx'Lt1Lit~ y m6n.k:
p:1.tC~ CJ.!l~J: :r.t",rtC'leló.~~('0:"'. e-Jci"C'lll~ de ;utr,Eo::idoo. Na nt£zH
<'.ot,)~d.:~IK)~t.H'': ..:eLG; del o,1,ti'J.r,adé ult: ••:;a:udo:;

Atend6n

A.l1te Ít:ff~tere:lCLl dt lé.diQ:lecu,:,,,a.,1. el n1c.:dico dehe enunm: 17 degt7d¡IÓÓn de la
i.l'U1~ll v :n ~npn~to J.,ore el1esult2.do del dí:lgno;;tico

Si la con~:c;.;.¿nllBli.mb::J.~" e,ta acti"'i"<l • .el sEtema MyLab P'J<."d""
ime!fem con Ot:l:O~equipo~.

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

Unidades electroqllÍfllrgicWJ {ESU]
L".~ \:':l.l::b.d~ dectl:oq\\ilJ,igicn o los otros dl'r8~tiIT>S que- ge-neD.:l C1l11P,}:
eJeroOl11..qg:lf-t!COi: d" .r::ui..:!ofLK'1wncia o OOll1e:lt5 di' ;ó.-:¡clloi::ec".",;x:l..'1 f:1 d
p,c!t'.1ít, f'HI;d.:n i:lfe"fe-0 :'01 1:;, lll:'1&",l; de ;1.ltrx:on.idoo. 1.:11 &~po,iri,:"o
dectro.:p:..:mgjco ut2:Z'flo &l£1.::te l.a n~;lJ.li:-aC.LDrlde 12'<:-.L'll..1gene:. di' '¡ltraK"',,do,
;rt:ln:e m'JeL:' el: b. .:..uuge:J. bidÍtn.;:,,;io¡::u y lU'.ce Ít)lJ..:ile" la,; modalidad.:-s Doppl~!.

-Al desechar cualquier pieza del sistema, debe tener en cuenta los siguientes puntos:
• cualquier pieza reciclable del sistema y/o su embalaje está etiquetada con el

símbolo correspondiente;
• todos los componentes empleados para el embalaje se pueden reciclar y/o

reutilizar, salvo las barreras de acoplamiento cerrado.
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El "'gl1..1'o cleb••.ó,"c e1imi;",do como d"'oech.Q especill ~egún l.á~di~PO;'ClOÓ1,"'
l~~. PM';l obti1':!llO'r!llM ':'liOí'.t1",llc,611 ')O!:wc la elinll..--;'1c;6nde ~.,.,;d"o, COll>lute 11
11Cf11'L'ltr-alocal

Seguridad ambiental

El 5istem~ " hs pn.rtes <:"OJl1HUlliblesd",l Husmo., al D.n;ude su ,-ida titil,
deben ser eliUID1;ldos según 1.-Isllonn<"lS vigentes est.1lales y/.;, fede:rules y/

° l<x~les.
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"'>r": e ..-RoSIQl..tUS d~ fos o:x::Í!nH0:lt!-s

e'he con:Jd(;l..,---U;t«k,o Jo~ ll'C.te.cioik:: nci1£,ldo~1'''-';1,lo~ eJ::iÍ1nel16 :.- qlle :e debe!:
tir;oL como potel1Clalnlf'lt'e .:.:;:o:ocaococ'-.. por !o q'.1-ete debe1~ elim:uw di." la foD:lll
adeC"llaciL

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

3.16. El grado de precisión atribuido a los productos médicos de medición.
No aplica.
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