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VISTO el Expediente N© 1-47-3110-4398-16-4 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), v

CONSIDERANDOQ:

Que por las presentes actuaciones TECNOIMAGEN S.A. solicita |a

modificacién del Certificado de Inscripcién en el RPPTM N¢ PM-1075-110,
denominado: Equipo de Ultrasonido para Diagndstico Médico. Que lo solicitado
se encuadra dentro de los alcances de la Disposicion ANMAT N° 2318/02, sob,l'e
el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).E

Que la documentacién aportada ha satisfecho los requisitos de lla
normativa aplicable.

Que la Direccidén Nacional de Productos Médicos ha tomado Ja
intervencién gue le compete.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Decretes

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

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOQS, ALIMENTOS Y TECNOLOGiA MEDICA |

DISPONE:
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ARTICULO 10.- Autorizase la modificacidén del Certificado de Inscripcién en

mmmm&9345@

el

RPPTM N© PM-1075-110, denominado: Equipo de Ultrasonido para Diagndstico

Médico, marca ESAOTE.

ARTICULO 29.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de Modificaciones

el

cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicidn y el que debera

agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-1075-110.

ARTICULO 30.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada

S:

a

notifiquese al interesado y hégasele entrega de la copia autenticada de

presente Disposicion, conjuntamente con su Anexo e instrucciones de uso

autorizadas; girese a la Direccidn de Gestidon de Informaciéon Técnica para g
efectue la agregacion del Anexo de Maodificaciones al certificado.
Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-3110-4398-16-4
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracidn Nacional de Medicamentos,
|
Alimentos 4 5‘I‘e§|ologl’a Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicion

N"-w13 ......... , a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcion en el
RPPTM N° PM-1075-110 y de acuerdo a lo solicitado por la firma TECNOIMAGEN
S.A., la medificacién de los datos caracteristicos, que figuran en la tabla al pie,
" del producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre genérico aprobado: Equipo de Ultrasonido para Diagndstico Médico.
Marca: ESAOTE.

Disposicion 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/
IDENTIFICATQRIQ . HASTA LA FECHA RECTIFICACION
AUTORIZADA

Aprobadas por

Instrucciones de Nuevas Instrucciones de
Disposicién ANMAT N°

Uso Uso a fojas 6 a 31,
8050/15

El presente solo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion

antes mencionado.

A
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Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del RPPTM a la

firma TECNOIMAGEN S.A., Titular del Certificado de Inscripcidn en el RPPTM N¢
) D)

PM-1075-110, en la Ciudad de Buenos Aires, a los d|r~.ls12“[lc2(rﬁ

Expediente N© 1-47-3110-4398-16-4
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- 13458

. ROBEKT® LEDY
, Subadministrador Nacioral
AN M AT,




~1345¢

ANEXO B
INSTRUCCIONES DE UsO 12 DIC 246

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

salvo las que figuran en los item 2.4y 2.5,

FABRICADO POR:
Esaote Europe B.V.
M Philipsweg 1, 6227 AJ Maastricht, Paises Bajos

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

Equipo de Ultrasonido para Diagnéstico Médico

ESAOTE
MyLabSix

DIRECTOR TECNICO: Ing. Fernando Cadirota. M.N. 5692

— -

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

“Vena exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de ia Resclucion
GMC N° 72/98 que dispone sobre ios Requisitos Esenciales de Seguridad y
Eficacia de tos Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no !

deseados;

En este mannal, ATENCION indica posibles danics al padiente v o el
operadar.

ATEUGION

La palabra ADVERTENCIA describe las precauciones necesadas para

- ]
ADVERTEHCIA
proteger el equipo.

Asegurese de comprender y seguir todas las advertencias y atenciones.
L os sistemas MyLab tienen varios conjuntos de configuraciones y de caracteristicas.

Todas esias funciones se describen en este manual de usuario, aungue no todas las
opciones se puedan aplicar al sistema.

TECNOIMAGEN S.A,
Blelng. Caditola Fernando
Blreactor Técnico

TECNOIMAGEN §.A. M.N. 5692
kic. Valeria Villaverde g/G

Apoderada
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Las funciones det sistema dependen da a configuracion del sistema, del transductor y
del tipo de examen. No todas las funcicnes del sistema estan aprebadas en todos ios
paises.

Guarde este manual con el equipo para futuras consultas.

Esta revision del manual corresponde a la versién 5.52.00 y 6.02.00 segun el pais
y las licencias respectivas. Las funciones, las sondas y las aplicaciones que se
describen en este manual, pueden variar en funcién de la configuracién de
sistema.

Seqgurid

Radanr expenaies Lz Monpa de forescencin de ia pantalls LCD contiene smercuso, Las batesiss v
patallas LD debes tratieze como sesihin: espeenles segrin las disponciones
locales agloalles.

ambiental

Fl ecniipo debe =er elkminado comeo desecho especidl 2egin b disposiciones
3 i g P

Red ’ lncales. Para obtener mids oifounacion sobre b eleninac.dn de reniduaos conmnlie ka
e negmatsg ool
—

uridiad en el transporte

Todas Iaz medas el zistenna creran con frenos que 52 pueden acirrps de fonma
dradhal.

ATENCIGH

No apucar el sistenma sobre sma superficie
trchnada.

Neo utifizar los frenns para deﬁm aparcada da
midqtina sobre wna superficie inclinada.

Si el sistenw estd detado de  periféricos,
asegiitese sle que e3tén sujetos de forma segura
nmrediante vorreas de blogues: paa mansportar 2
sisterna en  wi vehiculo, se  recondenda
encarecidamente retitar los peniféricos v seguir las dizectrices del fabricante

del dispositive.

Sequridad slécirica

Lz etognete d=l eguipo, sads en €l panel frasern, espreifiea o requisitos
slértces. Un conewomdo no comerto con la abmestaacn pumewpal pueds
perssdienr v segnodsd elécuica del ecpupa.
Atencion
* Pelizro de sacadida: elécteioas. Xo gnizar ks cobertus del equupe o del
moniter  Hicer referenciz exclnumamente al pessonal oualidicade
E2AOTE para b sasienc: o paes efertaar afiastes Ileros
o Aoaew sienzpie el egnipo antes de Linpiazio,
Advertencias
* Parz precavs nltercaes dafios 4 s egupo ¥ correspondientes
acesiotos, desenchnfar ke alimentacidn puz & efupo € £t na @
encsende rorrectamisnte,

* % oel sistema bnclyye oa panta¥a LCD, etz es Idzd T Bay que
amnefada con archo cudedo.

2
TECNO NSA

TECNOIMAGEN S.A, Bioing, Cadirola Fernando

Lic. Valeiia Yillaverde Director Técnico

Apodarada M.N. 5692
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ATEHCIOH La panealla LCD se debe considerar un dispesigvo de Tecnalogias de

Informacién (1T se puede nsar de foma segurn dentre del drea destinoda
al paciente sobe s recibe la alimentacién mediante ol transtormador de
aislamiento del earro.

Seguridad inatambrica
e debesn tomar las mgaientes paecancionss eohrs sepuidad

® % 5o e nsmh el egipo v se ntliza seniendo s mstmecionss, este
prace cansar mterfefencias nociTes €n las commniraciones por tadic.

+ Mo mestenss el equipo anw cercx del enerpo doate ln transmision
Zz debe mantensr non distanieis saurea de 20 o o ouis
¢ Usosn entomes expectfons
- el nse de disposttros inaldmbricos en ublicaciones
pelizzosas queda estringido en fancion de fas
luvicvmenes sstablecidas pos Ia dirsruva de seguodad
Jde dichos sntotiios,
- el weo de dispositives malimbrieos en hospatiles
queda rertringido por las lmitaciones establecidas por
cada hospital

Exsren restriocionss de nzo en los paises de ba Uinida Enropen. Se puede hacer
fanclonar & ecupo en @l mtedor en lo: prices de i Un®én Eaeopen zin
estpecionss, pers en el cam de Fiancie, no ea el extedor ;o2 mnpadaa
freemenciz hasta que o e aobfigue Jo contrads Conslte =1 capfile 0
Pooomas de los dispositives.

TR T B BRI
g i e :\,%.-:@ <:‘_ L
RN P AN S

La capacidad malimboea e debe consideras como an
rranurisor de radsofrecnencia {RF} intencionade, como sndica
el stmbolo:

)

% la conexidn mnlimbaoca estd activa, el wstema Mylab prede
interfec con Gt1os equipos.

Peligro de expiosion

El equépe £0 88 1pto pasn nhlzads ante naa miezcia de anestésien ndamabie ton
Fte, oxizeno w1 dzido mitoso No ntlinae el sipo ante anestesioss infamable: En
dichas sondiccones emae ¢l pelizro de evplouan.

Atencién
o Sisedsia caer nng sonda o b se femezs, o bay qrie stifizads hasts qoe
v mediedn de s cordente elértsiea en salida denmestre e no ha
epzedada permdicada Ly segundad siécroica.

ATEMGIGH

Lis dhadips ommoaier
£ SR T LA
REL T

ke o s * Mo ogunergir ol snreco tanxdneior en Bonddos Lmpida, El
e ¢ 4 30 £ b SLER 2o trasdngs aidos s piado, El

P tramedhioto: no &5 hfmj.eﬁco a agna ¥ ta kynes B0 pasde pedudicar I
EE ARTEASES By cagetertticss de sepuadad electoes de la sonda
&1 prviin,

)

ria Villavarde TECNO! AGEN
podarads Blolng. Catttigla Farn?f;:c;
Diracior Técr.ica
M.N. 5692




. Advenencias

¢ Nooometer rones fas sondas 2 procedintentos de ettenlimaciin con
gan. calor o Heude, Estos mérodo: pueden dafinr de oo
pemsznte la sonda

¢ No comechar ni Jesconertss L1 sondas activas duganzs 2l g soanwung
gz & epando el Ssterna g3id en b modaidad de parads o este
apazado

¢ Anictase detenidamnente 3 bas insimcciones del owanal “Transdnctoss
v Desechiables” para lunpiar o desinfectar naa sonda

Sindrome de tension repetida (RS
i1a bteracwa chmez hz  reesspndeo problemm: milsrdo-esgmelétoos  como
comtecneren de exploracicnes rependas’ Esos puoblemias motamlo-esqusieticos
tmbien e definen como Repettive >tran [npur (R0 Pae entar o geszo de
RIL 5= reconuenda

¢ Ddancener nna podicion de sorulibnio diwant? el examen

»  No egareas lot tmnschictores con ezcestTa fecma

s  Hace: pansos pata ooseinls 4 bos medeonlos ¢ne se oslaen

¢ Inrredwer gisrccion de nlne come stretching pamvo brero

Trabalar con el video display

E! examen priede reqrect bugns seidones de mabmo delante de v pantalln, Fog
consgmienie pueden tenewte probluna wowles como cansandde de b vista ¢
feitacidn de kot oos . Antandose 2 b sgugntes ecomendaciones e posible
rednetr el cansanoo de kos oy

¢ Dirgr 'l pantalls de nmces gue o6 preds veds cdmodaments
durante 2l ezamesn

*  Hacer-am panea despuds de nnz senda baga

Simbolos para la seguridad
El dispositivo Mylab utliza los suiboics de segoodad de b coomz EXNGOGOL-L
pasa 1oz aparros elecromédicns pate clzsfmr unn coneidn o parm aviar sobre

posiaades pelmos,

Brrendde dimenmrsds electma. Exte peibole cumefics penescaments “Arepes=n” Lee:
il} dlerercslrae ee L1y ceca ek o be el
! w3 ol msmime antes de nifare an Feooess epqneadn con vite

Aprgrdo abmennsisn FErnsn .

El mreconptos de pedal e he:mercs ol agua

Pute wplradadel oz 28

Erve wtlaoes ot i i gies Jese cr-nalimnacrs log urtate:
g Ij i L R

A Téan

~BIO-

Seguridad del paciente
o) e PR

El operades debe segur siempre el puncpne ALARA {As Lo As
Reasonably Achisvable, es decir, el minuno razonablemente
poublel v debe nulizer la minmms potsnca actistica dhrante el
menot tempo posble gue pepouta ln obtencidn de informacidn
diagnéstica.

L _ ] - , . . .
ATEHGIOHN MyLab no se debe urlizor parn aplicaciones oftabmnldgicas ni mansscrbitales.

Ng cdebe divizivse ef hag de ulaasoudo directamente a los ajos,

Biolng. rola F do
THINOIMAGEN S.A. Birector Taenme 190

Lic, Vaieria Villaverde . M.N. 5692
Apaderada
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Las sondas inmraoperavorias no deben ser utiizadas en contacte direcio con
el coaazon, <] sisteana choularctio central v &l sistenm nervigso cenmal

i © e

Sequridad slectrica

Atencion

* Tl gspann se debe consenr dz maneie adeonads a bean palh st el

necgrs de saendidas. La prarecsdn qneda asegrundn eonectindo 2 v
el bastidor con cable de tres koo ¢ chevyn tofusics: & sittesna debe '
edtar  adenizz  ahmentsde  stEoaeds wes toen de codents
aderradamenie conectada 4 Beoen

¢ No swthir les fosibler del sstemn por npos disdores de los
gspeedicados en ix Guin inmoeductsa ds Myl ab

& [ar conbramcones mobiles proporeman clvyas T condclores
alsdador pama b geetids de dispesitivos opeionales para hard-copy
rgrabadoras ideo, wnpretoms) Jegnkr s nchveciones de la Gz
inwoductva de Mylab pars matalss dichios dispositten Conexiones
erpoeas pueden permiccar In repmddad electZcn del sistema.

* 8 plenss otiita nstemento para hard-copT con na modelo portatil
hay guwe leer v oametuse detemadanente o las imstnicciones de iz Gada
inroductiva Az Mylab pams mistelar dwlios dizpodmos. ConFmione:
errduent o el oo de pertfecos con capartedanens no adecnadas pasa la
segatidad, prsden perpicoas i segaddad elécitiea del ssstemn

¢ Lo prodnors Mylab mo son herméden: o apus v proporconzs 1o
grado de protecaidn conta Jos Egrudos TP 40 no exponer el mizgemay

ala brwia ri 2l henedad, Evitar spoTac cohie 21 dittem s contensdeore:

Tenos de eopudos.

*  Chutae bas sondas T b dedvacionss electiocsadiogtificas 42! contaeta
ean ¢ pacsnte antes de aphcas wg Impulso de Jestbolacmn de ales
fenedn

*  Como ecukius oo dspounro de rlerararedos el sistsma Mylab
utiliza sefiales de alta fecnenca, Los marcapssos preden interfess con
dichias sefnles Cabe tensr conckemen gue dicho pemmeiio pelera
potenid T por toto aparxc nnediafamente gl sprpo n e o o s
sespectis ung neerence coa el fanaoazadento de los mareapazos.

¢ & Drgaate € nso del dotema en combzosdn con dizpontivo: de alta
Beeenienein tecnd wudades eleckogirgioas. caba tener prelene e
wr eoror 20 e diypositiver guisazgice o na dadio en las lentes del
tasdactor pusde emuar comenter elecrroginriaicar g pueden
catgly euemadniga: ol pacwate. Lzbe comproba detessdamenne o
sitema T b olonds antes de aplear cordentes curtzeas de alta
Breenenets al pacette. Desconertar i sonda cwando o s ela en
modo de Longug

Biocompatibilidad y control de fas infeceiones

Anter de cads examen kmprs oudadosaciente s sondas. Haced referencia al
il "Trensdioweess 7 Desechables” paea ultedores detalles sobze la lmypneza ©
la decpzfecarnn de faz sondas, de los Iin v de lon alecrrodos.

Etementos & coitacto con ¢l paniente )
Ze ha demostrado cue los muterinies de L seodas v de low electyodos ESAQTE H
e estin en contacto con el paciente cmnplen 12 seura =N I3 WHHS
“Reegiisitos referentes o Jus 123t de Mocompathiidad ™, segrix el nio geevito. Mo
52 han reghuado reacciones nepatrras 4 extos autepales.

Pacientes sensibles al larex
La FDA s=pile au aviva sohre ot prodiietn: relizador en bitex kuege de I nopicia
dle graves weaceones Aergias.

TECNO NS
IMAGEN SV Bioing. Cadiroiz Fernar;dAc;

ieria Vilraver;je‘ Rirector Técnica
Appdaradn M.N, 5692
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Nota

Ias sondas vie: electendos ESAOTE no confisnen Bten

CTENGCLOR 1a: cobertuns protectonms de lor wansdvotores nelrndos dazante 21 examen solee
Jor pacientes gensoadmeate ot enkizzdos gn latex. Leey detentdaments &n etiqrets
del pagnets de b cobestita pectectos pet avengiar id material ha ddo wrkzade.
Comprobar gae se wheniiboues 2 los paeente sensiblee ai Ktex antes de procedes 5
efectuas ol examen Te han pgsuado graves seacciones alétpiess al Intex pou fo gue
o opemdores deben estar e condioone: de rerccionar adecmdaments,

.}

Las vainas de ins sondas pueden contenet litex de cauchs namiral ¥ pueden
LBVERTENCI: -

provacar reacciones alérgicas, Asegirese de detectar a los pacienies
Mérgicos ol litex antes de cada examen. Exdsten en la bibliografia
descripciones de graves reacciones alérgicas al lrex, por lo que el usnario
debe estar preparado para watar dichas reaccienes.

ATENCION

Al instalar e} sistema MylLab, compruebe que el cable de alimentacion no quede
doblado de forma pronunciada, va que podria quedar aplastadc si se pisa o se sitia un
objeto pesado scbre &l por error.

ATENCION

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

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

ADVERTENCIA

_Antes de insertar el conector de ta sonda, compruebe gue esté bien alineado. Cierre el

dispositivo de fijacion del conector Unicamente si e! conector esta insertado por
completo.

ADVERTENCIA
Al girar el teclado, tenga cuidado de no dafar los periféricos situados en ia consola. Si
el periférico se cae, puede causar graves dafos.

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

ADVERTENCIA

Antes de conectar el periférico, compruebe que no supera los limites maximos de
cansumo de energia indicados para tomas aisladas. Existe riesgo de quemar los
fusibles del sistema.

Use siempre el carrito para proporcionar alimentacién a cualquier dispositivo USB
(como impresoras USB o dispositivos de archivo USB externcs).

La corriente maxima suministrada por los puertos USB de MyLab es 500 mA. Los
periféricos que superen este limite solo se deben conectar si funcionan con su fuente
de alimentacion externa.

ATENCION

El sistema se debe alimentar de tal manera que satisfaga los requisitos de seguridad
eléctrica, tal como se especifica en el manual “Seguridad y Normas”.

Esaote recomienda llevar a cabo una prueba de corriente de fuga (paciente y enterno)
durante la instalacion para comprobar que no se sobrepasan los limites permitidos de
fa norma ENGOG01-1.

TECN(IMAGEN S.A.

ola Ferna;de

Tt NO]MAGEN S.A. Qirector Teonico

kic. Valeria Villaverda M.N. 5692
Apodarans
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ADVERTENCIA
No apague el sistema durante la fase de iniciafizacion: ei disco duro podria quedar
daftado por esta operacion.

ATENCION
Antes de iniciar el examen, compruebe gue la sonda activa que aparece en a pantalia
se corresponde con la seleccionada.

Requisitos medioambientales

Requisitos e uncionamianto Condiciones de almascenamiento
¢  Temperamus 15+ 33°C s Tempematum -2 = G °C

s Hnmedad: |53 - 85% (in condensacityy s  Hnaedad: 5 = §5% ¢ {31 condensandng
*  Preswm: 700+ HiGU WP ®  Preswon: ;00— 10660 WP

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos medicos

' 0 conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista,

debe ser provista de informacién suficiente sobre sus caracteristicas para
identificar los productos meédicos que deberan utilizarse a fin de tener una
combinacion segura,

Transductorses

Con el egipo huv e widizac solo fos transdnctores aprobados por ESAGTE. La
Gua inwoducriva de Mylab contene o lsta de Lis sondas gne 52 pneden
conectar cor & sistema. Bl marmal “Operaciones Avaazadas” exphea coma uhza
cotzectarnents o3 transdhwebese: ESAGTE pata splcaciones 2xpecales.

Atencioh

& T§aso de acceronces v ocables diferentes de los esperieados en el
marhal Guua inreduactiva de Mylab preden conta v Aunents de la
errenon ¢ sut redneots de la fmrruudad del sistenas

SONDAS
Sandas Phased Arvay Savdas Doppley

Sonda Aplicacion Sonda Aplicacion

Abdonunat Abdonuns] /
Aduin cefriies S2MCTY Cardines adlto ¥
Crrdiacs adito v pedidtnes
. = 3 edidnnca;

e E.;m:m:ielaj SSMCW Vasculnr peafider /

Cipstdesien v betal
Tasenlar peciecicn

SHECW Vastuiae pectfines /

a, ! [Bz regruere botnon sXrended License;

TECN g A
IIMAGEN Sap.i B]oln .C L T
eria Villsverde gira :mroTz ant:;r;ando

Agodarada M.N. 5692




Sorudas sepeciales
Sovdas Bi-Soan

Las sondas Br-dcas penniten s capowa vobunduscs,

Soruda Anficacion

4 Abdoming
SBACH / Ganeroldzes

Ciharateren ¥ fetil

Cwwoalogies
Cihstdtrees v fetal
Teaers ezl

Trampmragesal

Tamggees

Sondas endocavitanias

Zonda Apbcacidn

LT e
/ Urpsidnben v el
SE3123 - Teansrectal
Transvageul
Lialogia

Grnerotdgoa
Tipsretrea 7 fetad
Teamsresial
“Franmwngzeal
Veeldgeos
Lnecniogss
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Conexiones de periféricos

Cuando los periféricos estan conectados con un sistema de ultrasonidos se vuelven
parte integrante de un dispositivo médicoc. Por tanto deben cumplir las normas
mencionadas a continuacién para garantizar la confermidad def sistema entero.

eenpli conla narma ENGDERE-L

O eonfonme a b ponms ENG060T-1- 1

ol peaféucs debe cumphs con fas noraws de
segrnzidad aplicables pam sn categona;

s dpanfenco debe estas dlonentade snediasre v
mansformado: de alslsauento adeovado prea
Izs apbicacapnes médicas

Si el periférico no cumple con la norma ENB0601-1, las unidades periféricas deben ser
alimentadas de acuerdo con esto estandar. Para instalar correctamente la unidad,
Esaote recomienda:
« De tomar una medida de la corriente de dispersidn en el momentio de la
instalacion; el valor no debe exceder de 0.1 mA en modo normal y 0.5 mA en
caso de primera condicién de fallo. Y,
¢ Que al operar, el sistema MyLab se conecta a la red 0 a una conexion a tierra
a través del nodo equipctencial, cuando esté coneclado a los dispositivos
periféricos. O,
o Que los periféricos sean alimentados mediante un {ransformador de
aislamiento adecuado para aplicaciones medicas.

A adiro]a P‘e .-4 !
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Pangase en contacto con el personal de Esaote para obtener informacién sobre ias
impresoras USB recomendadas y sobre cdmo realizar una instalacion de forma segura
y adecuada.

- Nota

Las nudades peciféricas deben ser aprobadas por Esaote. Bsms
deben tanbudn cnmplir con lx noema de sepuadad EX 60601-1-2y
suhagmisnies modifiraciones o ¥ compatibididad electromagnéuca.

Monitor auxiliar

No se puede utilizar para realizar diagnosticos ningun monitor auxiliar conectado a un
puerto de tipo HDML.

Nota

La rezohicidn del monitor satermo no prede ser inferior de fa reso-
fncion de b pantaliz pancipal. Bl sstema se apage antomincunente
cada vez e ¢ deteeta 1na resolncidn mds bap.

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

Tiempo de aclimatacion

Si el sistema ha quedado expuesto a temperaturas fuera del rango de funcionamiento
correcto {15+35 °C), es necesario aclimatario antes de encenderlo.
La tabla siguiente enumera los tiempos de espera necesarios.

T L2 iz R 42 A 3 10
Huras & & 4 e 1 D 1
T : 2 -3 Bl -1z ki
Horas 4 4 [ & H 3

Encendido y apagado del sistema

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

Gire el conjunto del panel de control hasta la posicion de trabajo; desbioquee las
ruedas para ajustar el sistema en su posicion definitiva y vuelva a bloquearias para
que No Se mueva.

Conectar ef cable de alimentacién a la toma de corriente, Enchufe el cabie de
alimentacion a la toma de corriente de tierra para asegurar una adecuada conexidn a
tierra.

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

ADVERTENCIA
No apague & sistema mientras trabaja (por ejemple, al guardar dates) ni durante ia
fase de inicializacion: el disco duro podria quedar dafiado por esta operacién.

Inicio y fin del examen
Durante ef encendide, al final de la awtoprueba inicial y al comienzo de todos los
examenes nuevos, el sistema muestra la pantalla ID de paciente y la pantalla tactit que
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' permite al operador introducir datos del paciente y la aphcacuon y seleccionar la sonda,

ta aplicacidn y el preset (boton SO’%JDA)

Nota o

Drarante el mizio, €l mmema Mylab nriectra nnn vesmna gue
permite seleeciony b confipueacion s hay axds de vz defida
Cemmdte este muarmat v & de ”Opemcicnﬁ: avarradas” jebia]
chrener informanicn detallada,
ADVERTENCIA
No apague el sistema durante la fase de inicializacion: el disco duro podria quedar

dafiado por esta operacion.

Estos son los pasos que hay que seguir para iniciar un examen:
1. Seleccidn de sonda,
2. Seleccion de aplicacion,
3. Seleccion de preset,
4. Introduccidn de datos del paciente y de la aplicacién.
Nata

Elnanane prede progoumas v agres poesets por o plelarencis o
smpeneisy clrecas; hs apleoacones depeadat de lar beenoms
opciondes metdadas,

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

- Notd
En el momento del encendide, #l nzterma pirde e re archivs ol
nlumo examen ciectado en € caso de qie sz hama zpagado ef
Zetama S prrnzco haber cerrado el examen e oo,

Lot examenes qnua ce han realmads v e nose hen mdivado sn b
bare de daros incal, prieder ser gnardados lotalmente mas adelante
decde ba revision del archwa. Conmlie 13 secmon sspéaton del
murat “Opemaores Sranmdas” pacy obtener s informacion.

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

Notn' R

Lz operaciones de opaenimients penddice, qgue el acceso a
ststem zeqruere, preden ser clectadis sdle por pezmmi
expresamente formado: poasgase en cootacta con el remios loos
de pamecon Eamote pam obtensr ovds formaciones solre ks
wrpecciones penodicss necetarins.

Control del sistema
Para efectuar un control periodico (0 cada vez que sea necesario), desconecte el
sistema de la toma de corriente y verifique:
* que todos fos cables del sistema no presenten roturas o dafos,
gue los alojamientos del sistema no estén danados,
el estado del conector,
el estado de la pantaila LCD y de la pantalla tactil,
los movimientos de tedas las partes que componen el sistema,
el movimiento del trackball.

S omageN s |
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Péngase en contacto con el servicio de asistencia Esaote para cualquier problema
encoentrado durante el control.

Para los controles periddicos de las sondas, consulte el manual “Sondas vy
desechables”.

Plazo de mantenimiento
Esaote garantiza el mantenimiento de los sistemas de ultrasonido MylLab durante siete
. {7) afios a partir de ia fecha de compra.

3.5 La informacién Uil para evitar ciertos riesgos relacionados con la
imptantacion def producto médico;
No aplica.

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

Atencion

o Como cuakyier obn dupositvo de rdicasonsdos el sistema Mylab
wiliza sertade: de At firmenda Los mareaparos pusden intecdens con
chehas sefinles, Cabe tener conoenc ge diche pegaelio pelso
potEncial ¥ pOL Anto apazar mumediatanente el eqrupo = s ot o 52
sospecln vna witerferenciz con el foncicnzmiento de los marcapasos.

¢ Durante & o del sistema &0 combinacon con dispoifives de ali
frecuguein scome nuudades elsctromuiningeens,. cahe tener presents e
an error &2 € disposiive:s grunlizmes o wa daflo en bs lentes del
tansductos puade caisar cogentes electonqrinicmear que preden
CaaEEAL q\wzmdims al pacienpz. Cabe comprobar derenidamente el
sstemia v lx conds antes de apless corcientes qruniegear de alta
feemencia al paciente. Descorectar b sowdr onando no 2 514 en
madi de umamng,
T ol sdstenw e whirnsoridos conse Iterferencing ‘ez pouible notulo caceadisndo ¢
spagrade o sistems; cou owos dispostzes. €l nymanoe poded mtenta soioonag &l
problema

¢ Desplizando & astema
* Anmentzndo st distancia €0 1especio a cuos disposisios

®  Almentando & stteni de iltasonikdos con e toma de corstente
distinga e agnelln en que estd enchuiido o disposstive goe intectieze

¢  Coutactando con e perzonal de asistenca de EZAQTE

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

No aplica.

3.8. Si un producto médico esta destinado a reutitizarse, los datos sobre los

procedimientos apropiados para la reutilizacién, incluida la limpieza,
desinfeccion, el acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilizacion si
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el producto debe ser reesterilizado, asi como cualquier limitacion respecto al
nimero posible de reutilizaciones.

Limpieza del sistema y de los periféricos

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

Producea Praveedor Praducro Proverdoz
AseptrTipes I Ecolsh Co Migond AaF wipes Selrlilloe BN avy GrobH,
e ecoib.cen 1hisozud PAa wipes yrmwe ok eibem e con 10T an
MMiwomd sennuTs per contart st adeencesliam
Cavmds Mecex Research Corporaron cntact ‘sl adressexlim
Caimapes frmratieR TR - CONAT Fup-Cloth HE Profeszional Disposahle
Alstrmme contact “aden el Sany Cloth P isternamonal
Sari-Clogh Swgres rmeradgpd
Crlemrme THA Advanced Starilizadon ¥ pelapch coar
Eauzel Prodvicts San Fads pins Safetee of Aperica
ey | o) crneriafaras oon
{leamizentwipes DirRchunwcher Trrcame 12 Fhinx
T seincacheroenlog comi oy aly oo iy,
2L Sowp

Para limpiar los periféricos, seguir las instrucciones del fabricante.

ATENCION
Apague el sistema y desenchufelo de la red eléctrica antes de lievar a cabo cualquier

operacion de limpieza.

Limpieza del sistema

Para limpiar el sistema se puede utilizar un pano suave ligeramente empapado de
agua. Si necesario, limpie la superficie aplicando una pequefa cantidad de detergente
no abrasivo y sin amontaco scbre un pano suave y limpio. Debera apagar el sistema y
frotar el exterior del aparato con el paiio.

ATENCION
Compruebe que el detergente se ha evaporado completamente antes de encender el

sistema.

ADVERTENCIA
No ulilizar detergentes a base de amoniaco o benzene sobre el cofre.

Trackbalf
Para acceder al trackball, gire el disco de blogueo superior en sentido contrario al de

las agujas del reloj. Una vez retirado el disco, limpie el trackbail con un pafio suave y
seco. Use un bastoncillo de aigoddn para limpiar el alojamiento del trackball.

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

interior.

Limpieza de fos portasondas y portageles

Los portasondas y portageles se pueden refirar facilmente de su ubicacion para
limpiarlos; se pueden lavar con uha solucion con jabdn dilvido. Antes de volver a
colocarlos en in, compruebe que estén perfectamente secos.

'GMAGEN S-Jh.- l Fernan
leria Villavarda D”“'W Técnico do
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Para la iimpieza de las sondas, consulte el manual "Sondas y Desechables”.

Pantalla tactif

Para limpiar fa pantalla tactil, use un pafio suave y seco, frotando ligeramente la
superficie de la misma. Para eliminar fas manchas, humedezca ligeramente el pafio
con una mezcla al 50% de etano! y agua y frote suavemente la superficie de la pantalla
tactit; a continuacién, séquela con un otro pafio seco.

ATENCION

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

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

LCD

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

No pulverice ni vierta ningGn liquido directamente sobre fa pamalla o su carcasa.

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

Para limpiar la carcasa de la pantaifa LCD

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

ADVERTENCIA

No utitice ningan limpiador a base de amoniaco o benceno en la pantaila y la carcasa
del monitor.

No presione fa panialla LCD con objetos puntiagudos ya que se puede causar dafios a
ia pantalla.

' Adventencias
» o somedr ounes s sondis a proredomentes de esterilizacidn coxn
zaz, calor o Howdo Estos métodes preden dadar de Jormm
peznAnente in ronda

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

Atencidn

Una insradaesdn errones del eqiuipo puede caseac riesgos park of operador Amstarse
deterudamente 2 122 inshsecianes de la Gada inmeductiva de Mylab pasa instalar
1 ECFEPO.

Desnlazar el equipe
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Se priede tranzportas [t conselr wtilizando direstamente sa manys, apwsiandoe 7 I
sigrdenies PIECIICiones:

¢ Comprobae gne La consola estd apagade

¢ Comprobaraus el display LCE gnede ceszado durate & transpons

*  Desconectas todos los cables o los elementos fondas] conectados con
el eqipa

¢  Si hav g apotar b Consola en el sl comprobar e sste e
posicion Tertest v hoszontd

* S oge debe uthzar nes fugonet pars 2l tiassporte, alimmada en
posicion hoozoaral

Atencion
* Eisittema oo debe consctar de maners ademiada a fezrs paws evite &

gesgo de sacudidas. 1a protencion creds 2segnoada consetande a Beun
¢l bastider con cablz de wes hules v clavhn tdfisiea; e ustenm debe
stz ademids  alwwentado  vwiSzacds wm mma de cornenes
adeonadaments conectads 3 naLez,

El eqips Mylab cunple Is nomna ENGISOLL no s desecnibbin con wm
inchnacida de WP, Cnande oo mansporta el eguipo, spitse s Mo spuientes
precancones:

. Comlprob?.z cue =1 peaupe e3td 2pagado
»  Desblogquear las medas delanterss del carso antes de decplazas el
g
¢ Evitezs someter o] equpe a golper cmando 92 pasm sobre peles o
cnanda se enkra v tale de dos ascensoes
e Cnude se vansporta el equpo con by sondas consctadas, comprobax
gre Jos cables o se Arcastien por el enelo ¥ que I sondar estin
rolecadas comectanzente e el :oporte pazz sondas del cano
+  Udlizac emprs [a manija paea desplazar ef egrepo. No enrprjar mwea
&l egpupo por un lade.
Crando se tassports el sutema con un velicubs  apistacee & las sigtuentes
PLECAICICNET.
s Drecconectar todos Jo: cables o los elemeator fsondns. ) conectados

oot ef sintenn T colorar los tansdractorss on s eataches

Dremote ] rarsporie con i tehicnbo b co::ﬁgxam{m partinl <o debe ’

[ ]
emmbaler en mar contenedoces onguile
s Comprobar que dunante el tansports s medns del camre esten
blogqueadas y que gt cazeo estd afienade
Instalacién

El personal de Esacte sera el encargado de instaiar el sistema. También sera
responsable de abrir el embalaje y asegurarse de que el sistema esta programado y
funciona correctamente. E! presente capitulo ofrece una vision general de los
componentes y operaciones principales del sistema que pueden resultar necesarios.

ATENCION
La pantalla LCD se debe considerar un dispositivo de Tecnologias de informacion (IT):
se puede usar de forma segura dentro del area destinada al paciente solc si recibe ia

alimentacion medi

e el transformador de aislamiento del carro.
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El parel de enchufes del carre incluye un terminal de toma de tierra que se debe
conectar & un sistema de toma de tierra de proteccidon externo como proteccion
adicional.

Sondas, gel y soportes para cables
Inserte los sopertes en los estribos laterales del carrito y coldqueios en la posicion que

desee.

ATENCION

Al instalar el sistema Mylab, compruebe que el cable de alimentacién no quede
doblado de forma pronunciada, ya que podria quedar aplastado si se pisa o se sitla un
objeto pesado sobre &l por error.

El conecter a tierra puede ser utilizade para una conexidn a un suelo de proteccion
adicional. Esta conexién no es necesaria en la mayoria de i0s casas y solo se
recomienda para situaciones que implican varios equipos en un entorno de pacientes
de alto riesgo. De esta manera se garantiza que todos {os equipos estan al mismo
potencial y acttan denire de los limites aceptables de la corriente de dispersion.

Conexiones de las sondas

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

Lo daposamos de raceda del nonertor ss

SRCTIS IR TOhTE 10T eomectores de sanels

pegieios,

; g Assprirese de e el diepontive de fyacoa
T ose enoenuz 3 b Jesschi fpoucon ds
aseno, v ose couscte con oudade o
conector de sonds, soloraadn ia vh de paso dal cable haca sbago, Par Snax b
sarviy rmsevs el daponitve de facdn e o sermedo de s spvas ded eelog

ATENCION
No togue las clavijas del conector de sonda ni el receptaculo de los transductores del

sistema.
No desconectar nunca la sonda cuande esta activa. Pulse la tecla FREEZE antes de

desconectar la sonda.

ADVERTENCIA

Antes de insertar el conector de la sonda, compruebe que esté bien alineado. Cierre
ei dispositivo de fijacidn del conector Unicamente si el conector esta insertado por
completo.

El L CD se puede girar y orientar directamente, de forma independiente del panei de
controf

Empuje la palanca de orientacion para girar el panel de control hasta su nueva
posicion. Suéltela cuando la posicidon del panel sea la correcta.

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

ADVERTENCIA
Ad girar el teclado, tenga cuidado de no dafar los periféricos situados en la consola. Si
el periférico se cae, puede causar graves danos.

TECNDI
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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 alimentacion de la red. Aplique el freno de las ruedas para
inmovilizar el sistema.

Pongase en contacto con el personal de Esacte para obtener informacion sobre fas
imprescras USB recomendadas y sobre come realizar una instalacion de forma segura
y adecuada.

Deben adoptarse medidas especiales de precaucidn en el casc de que el dispositivo
esté conectado a una red informatica (per ejemplo, Ethernet).

Cuando se conecte el MylLab con una red de area local (LAN) a través de {a conexion
Ethernet, los componentes LAN deben estar en conformidad con la norma CEI 66850.
Dada la posibilidad de que haya otros dispositives conectados sin ningln control v
para operar con el sistema de forma segura, se debe utilizar un enlace de sefial
aistado de acuerde con la norma CEl 60801 incluso las desviaciones nacionales.

Para las redes informaticas hay convertidores de medios disponibles que convierten
las sefiales eléctricas en sefiales dpticas. Recuerde que este convertidor debe cumplir
con tas normas CE! XXXt y se alimenta por bateria ¢ se conecta a la salida aislada de
la red de MyLab.

Las unidades periféricas y el conector de red se encuentran en el lade izquierde.

ADVERTENCIA

Antes de conectar el periférico, compruebe que no supera los limites maximos de
consuma de energia indicados para tomas aisladas. Existe riesgo de quemar los
fusibies del sistema.

Como conectar los periféricos con seguridad
Los periféricos que se han ordenado simuitaneamente con el MyLab estan
generaimente ya montados y conectados. E! primer mentaje y la conexidn suelen ser
efectuados por un técnico de Esaote.

Nota

En case de instalar vnidades periféncas, pdnpase en contacto con ¢l
representarne local de Esaote.
Nota
Sepa siennpre ks instricciomes indicadas en el manval del disposzdvo
amiliar"pertféncs,

ATEHCION Use siempre el camito parn proporcienar alimentacion a cualquier
dEspositve USE {como tmpresoras USB o dispositives de archevo USBE
externos).

ATENCION La cerienre mdding stunindatrada por los puertos USE de Mylab es 506

mA. Los perifericos que superen este imite solo se deben conecear a1
funcicnan con su fuente de alimenracicn externa,

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

El erpupo 23 capaz de Sinciorar o 100 2 en toda 1 banda de frerwenciaz 22200-
CERA L AR .

ATENLION
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Emision acustica

Pars tratar log rexgos asociados a b pomncia aolates de los nitersonidos., & Talor
niiwkne pam Ispta se hs boumado 2 "20mWiem? © el indiee meciuco M)
miwime se nmatiene por debajo de 12,

B 1nciiog resdnticn

El fndice mecdnico (M se define como Ia presida de sarelace:on de proo en MPa
(11a potenc cotecta con refacitn a1 coshcsats de atermacdn del teiide de
03dB/om FAHz) paida poc Iz ralz cadiada de ln frecnencin centrmide b sonds
e AMHz.

Con el indice mecden. el wnane prede nuustenss &l potercial de hoefzctos
meciueo: e nn el e baje, conngiendo al mitmo tempo wndgenes
sdemuades desde el proto de Tista dapnostico. Cnanto nids alto ser &l mdice. mag
dto sera el potencial. De sadas manems o existe vo nevel paca mdicac e £
bioeiacto esté elfechivments pzod.tcié:viose: &l mdice o tene 1a Snabdad de
proporaonar vna “deona”, o pecnite implementas 2 principio ATARA

I mdes wention

La fuisbidad del indice tfomeeo (1T e nwrtensr sforesads al wenano sobte e
conditarree g podoes Hevnr 2 na aamesra de la mmpeam sepin
dereminados supaestos definidos Es In retacidn enue b potencia acistor toml v
iz potencit requerda pan aneniar o tenperabum del tepdo an 1 °C, calmlado
sobee madslas wamicos. Actulbmente oy tres iies? termecos foadn ws basade
&n ve modele Hovieo espaafon; uilzados paz calevlar e aumenss de s
tempeiania tobre i sapesicle. dentre del repdn 6 en o prato en & ol bos
alioascnndosn ¢ coscentan solue o hnepos

1 Eiindice ténieo pars los tefido: blandas {T18) proporsionn
wformnciones wobre o punento dels temperanua en el intsrior de teidos
bizadeos homopéaeat.

. Eiindice reinyicn del hnezo craneal {TIC) indica €l rumento de la ternpe-
eatintz dei hneso, sobes la supesficie o cerca de 4 superficie, que se puede
producs damnte an szamen cranest

3 Eiindice témico del hueso [TIB; proporciona informarianes schee &
anmento de 12 temperanua del hinezo exn of praato sn qe se ka concen.
trado &l raye despnés de que este titime ha pasado a tavés de 1 tefido
blande

Al tgual gne o mdiee meckeuco. tankén los inpdice: enrcos son adscadores

teferentes 1l arenenty de la tempesati v valor maTor cepeesenin an MATRL

surento de temperamm, idiow: pnes g exizte b posihilidad de w1 myneate de

Ia temrperatun T OOOpDIcionan at angeand selarTs gue 5o piade nilkzar pas

implernesviac el prinepro ALARA.

i3

Los indices son presentados con un redondec en exceso sobre base 0,01
Wi sshrooiod de s CiTsidnes Sust Loy
Los dices de enutdn aalsoos sewl po zentades drectunente en In pantalis
huante el examen [uito cost iE co,:ldgzmc-.én dela p-ot*enda de taniaunda.

Se ntizan las siodentes sbeeviacones

Tadice Abiavizvion
Insdire tdovr.cd e 1ot weiide: Dlandos TS
fndice tEimico GieD TiC
Indice Ezonies DIea TiE
indrs meednice NI
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La vesmakencitn de a3 enviziones exts orgarizadi pras propascional ¥EDITAGONES
de nelickad para b maplesnenracidn del prncpio ALARA i Vdistrzed” o et
con datcs no necesagios. Dhante in mtoducadn de 5 TD del paciente. el vamado
debect elegu entre distirtay rplicacones {rardiaca, Taseniu obsieldon, ste) segin
egty eeleocidn o) snteme confignend romdtcaments los indhees ademados.

»ﬁ@‘@fé' e . o s g A e ) &
Lo valores de Jos indecer menores gz 04 no jon vishalioados por
este ubeima,

Para optimezar &) poncmic ALARA. los valores de log indwes
fovales © puvores e 04 won presentados tnhyen o = malor
mizimo del indice no supera sl valos & 1.0

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

mas alto entre las 2 modafidades
oy esson el dening

Tog walowes de los indicer presentador delen ser ifegsretados come
inframaciones relativas part aowda al anado 4 mplesteriar &) peoo ATARA
U ceerto mimero de factozes mdwe ends evainaita de Ja precision de los mdbees
pesentados, lod mds wemibicatrros son ks waashdsdad entre s sondas v precision
de B2z medictores en ibomtogo (hidefore. opemdor alzormos. erc.), aventeas
qne i variakilidad de i eficienct v de hs prisacionss del sistenrn connibnren ex
meros nredria.

El cdicdo de b previeitn: batado ¢ lxs vaeables de las soudas v de los wistemss v
sobee by ichezasife modeizacidn vios erpnres de niechoitn, es 2 14° 5 paen el mdiee
3D 7= 3P » pem el mndbioe TI: esta evalvacion de la preciesdn suo tene e onents fos
srroees & b mediosdn con &l estindar ATUM © creados por ecte o

Trodait, autke e ondo e

Eate sicrernn nio-uilizz los Bnures FDUA dustoricos paa Tsppa e Imar sino el Ml ous
shors e considerado mn indicador relative mejor para los mecaniznos de
bioebectos 10 téormiens. Bl M mvirumoe 2s inferior a 18 In FDA ha recononido ests
valor eono egralente s oz Enites Isppa pretedenies & s exwmdendas L emision
masims pais Inpta £3td Enutada b Bavte FE2A pam s apbraciones wosoilares
pecfomeas {720 iy c:n:; precedsnte a s enmiendas,

Har sdo esizblecdos otvas Emites de apbracion. mostendos en I tabla siedente:

i s S
Oprism.er Fetd o4 430
Carduzes 430 T2
€ rines nsontal a4 435
Vascitar perdfaziva 334 T30
v o4 20
TEC c
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L2 emisice; masinis pres i detesrrinacta sonda prede sermency o of Liite dal
sisterma vz ¢pe gl valor mimano depends de vagos elementos {por epmplo efracie
de los cdstales, modniidades operatras)

Canurolas do lo emibsidn solnten
Tz crempcrenaticas de conrod ve prasder diridic ax tres categorfas
1. controfes e inflapen dizecsamente en la fntenudad (conmoles directos),
. centoles que mithwven indwectanyinte e ln infensidad
{ronuoies indirectos .
. ronzrcies gue ao milwes en s mteandad como s amphfieaciones v las
onrvas de proceso

{2

Lad

Frecaeoos e
et ot che i
=

o Pures foeal

b oaploselds

Tl potessn

2 Fresmemins

Nota S T TP i
La vimwlizacdn del indice T1 depends de in plicicda v de fn o vermreaden
modblidad, mmerm

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

Vindifizaciongs del dispositha

Ezants no se kace seeporsable de lns modibeaciones no aoricadas realizadas en
el equupo frckrende cabley) vio sondaz

LTENCION

Nomodifique ningwi equipo de Esaste sin mutorizacion. Consudte sienipre
d personal de Esacte para modificadones saterizadas e & disposidve.

$i el equipo se ha modificado, deben Bevarse a cabe las inspecciones v
piuebaz adecuadas para garantizer el use segiwo contintado del equipo.

Atencién
*  3ise dejm caer una conda o la se frerza, no har gue ntlizads basta gue
e medicsdn de la cowdente elertnca en sakids demmestze e o ha
opedads permdeada b sepngdad elecaca.

Mensajes de efror

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

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

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la
exposicién, en condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos
magnéticos, a influencias eléctricas externas, a descargas electrostaticas, a la
presiéh 0 a variaciones de presion, a la aceleracion a fuentes térmicas de
ignicion, entre otras;
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Compatibilidad eiectromagnética

Los eisteinas de ulssondos requieren precancionss especiales con pelacon 2 b
compatsthilidad elecnomagninea T oze deben bustalar ¢ pocler &n 3erTiced fepun b3
roemacionss propoceinn adas.

Las ymidsdes de wlwamodor estin provectadas pare gererar v rectbir enetgm &n
radioftecusncias RF, por lo g son oweeplibles & otz Tientes de
sdiofieenennzs. Por slemple ot dopostros medicos, mivmoticor o
TV Badic preden carnsar interferenaing con ¢ sistema de ltrasonida:.

Compatibilidad electromagnética

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

Emisiones electromagnéticas

B! ciztenus Mylab estd diredado pren niilizarce on ol entoeno elscironagnetes ge 8
erpeabicn 2 conthimecidn Bl cdiente o el umaga det ssstenm MyLab debesd asegruacse de

que este e ntiboe en dhehio entorno.

Confornddad

Test de enusion legal Ambienie eleciromagnétes
L=
Zrvuseies BT ramp § aylab nulza enscer de BE eschuranente
CIEPE 11 e 1 Dincicaunents, Por lo tarze 3z
sousies de BE son wvwr bagps Lo

prebaiuidad de ransss intadferences en
aperatos elecitonions prozmeos e oy am

Tousrone: BF Clazz A

CIFPE 11 MyLab es adecnade pas <l 110 en todos loz
entorno:, inckwdos o domésticos T los

Emision de Chass & ronectados dirsctaments 2 o oed El;écﬁ;i;:,i

:“"[aif:.'_r‘mﬁf EC piiblica de bags tensde opie st

G1000-3-2 electucidad & edefimuos d nzn domertne,

Flnehzarsones e Coalorme

terrmon ¥ generacidn
de fheker
IEC §1000-3-53

Inmunidad electromagnética

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

comerciales.

‘tnmunidad electromagnética para todos los equipos madicos
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Inmunidad electromagnética para los equipos médicos que no sean sistemas de
soporte vital
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Distancias recomendadas entre sistemas de comunicacion de radiofrecuencia
(RF} y el sistema MyLab

Como se indica en el manual "Seguridad y normas”, se recomienda no utifizar
sistemas de transmisién de radiofrecuencia {RF) cerca del sistema de ultrasonidos.
Los sistemas de RF pueden causar interferencias que alteran la imagen ecografica y
los trazados Doppler.

El operadeor puede evitar interferencias causadas por campos eleciromagnéticos
manteniendo una distancia minima, entre el ecografc y los sistemas de comunicacién
de RF utilizados {por ejemplo teléfonos moviles, teléfonos inaldmbricos). La tabla

i~
i
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~1345¢

proporciona la distancia minima en meiros, segun la maxima potencia en salida dei
sistema de RF.

DHstancizs de separacién recomendadas
entre los equipes de comusicacidn por RF porrdiriles v moviles v el sistema

MyLab

El sstema Mylab oo chiemade para atdiz aese e i £0700n0 elariIpERpneLo0 qUa FURRIE 020
conteod de B permiehacianes por FF urradinds. Bl clente o o wruaue Jel cooeema MyLad preds
Irzdar 3 mepedic Ias biserferenang Sle0wromazndvoat 5 mantens uo dintan T [ainums snge
103 equUpns de comurizandsa nor UF porttie: T emovibes franmma et ¥ & somme Mybab, wi
CoMmF 16 [eeomiends A cantionacion. ce srnendo ton i potencis de 1xida maxins del sguipo

de comumicizicn

Diizrarcin de sepamacicn segun in fre cuencia dat gonsmisor [m)
Aldnima porencia
rotaingd det Dir 150 iHz 2 50 De 150 ¥Hz 2 86 De 506 MHz 2 2.5
Tansinos MHz MHz GHz
™1 HEE . -
= s P = LA EN T | A=t F = agF
A A R - E R R . -
Q.01 &12 LR P 0.3
a1 L 657 7%
L = 14T 235
L0 369 3409 T35
100 - 1167 2355

Fars coansinsoess cUT2 POISIE MAZNES 68 sakGL 20 A5A0E0F 6x [0t waicres pratentados en iy
s# preds eaboulir

tably, b dirowoa ¢ minun: de repaccion sreomieadada ew metron

e
utlizssde 11 ecnanidn aplicable 1 s frecusnss del taraussr, donds F 2t la petanaia maxinia
de 1xidy del wanminuior en waos W wesum o Libdonnte del wmmimuar

NOTA £ A 50 2047 3 500 M5z, 5o sphica la distaneik de +8patanion Sazi 0 parma g8
frsenaaciar m2as abn.

NGTA D 25 pouble qe e3da3 wedtoss oo tean sploibiss e mds L3 dfvacoess 1A
absproidas 7 1 1efendn canaadas Dof BsUTORERL OO0t T PEISORAS 2RO 3 i1 PEIDIZACOM
ElECLIOMATLETLD.

El operador debe recordar que ia intensidad de los campos eleciromagneticos
generados por los transmisores fijos (por ejempio, las estaciones base para telefonia
mavil o inalambrica, transmisiones de TV y radio, transmisiones de radioaficionados)
no se pueden predecir tedricamente. Puede ser necesario por lo tanto efectuar una
medicidn directa en el ambiente donde se utilizara el sistema MyLab. Si la intensidad
de los campos electromagnéticos superara fa especificada en los niveles de inmunidad
presentados en las tablas anteriores y se notaran comportamientos andmalos dei
ecografo, pueden ser necesarias medidas adicionales como pueden ser una diferente
orientacién o una distinta colocacién del sistema.

Requisitos inalambricos

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

Si la cenexién inalambrica esta activa, el operador debe asegurarse de mantenerse a
una distancia minima de 20 cm con respecto a fa parte posterior dei equipo. Si es
necesario trabajar a menos distancia, desactive de forma temporal el dispositivo
inalambrico.
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_Nota P 1
La capacidad msldmbrea <o debe sonsiderar como un
tramansas de wadiofresuencia (RF) mtencionade, como indica
el sémhols:

(e

3l cossmdn suldmbaca estd artrn, @l mztema MylLab pede

pwecferit con OUOS BQRPHS.

Anre intexferenenn de rrdiodecienoa. o médics debe svalnar 12 degradacidn de fn
e ¥ 31 iupacts sobre el remaltodo del dmgnosticn

Atencion
¢ cpamares de comundgita de cadisfiecnsach portacies v omdwiles
geden cansr wisdarencias con el sittema de sratonidos. Me ntdizes
23003 LIPOBETDS ce1t. del sistama de nirasorados

® Il gso de accevmrio: v ocsbles diferentes de los ewperifcados en el
sl Guia ntroductdva de Myl ab paeden cangar an anvmento de b
efiitetal o WA eOncCidy ds Jp aavaedad el sistemia
Unidades stectrodgarurgioas {E5%U0)
Los wudades slectogpindimess o los otros dispositivos gne generan cammpas
electremaznétenr e mdnlesmiencisy o oormemtss de mdiefeonzncs en el
prosnte, poeden wedferr pol B omsgre de nluatonidos. Un disporitiva
electroq urispion wtifzado dazants la visaliracion de Les inagenes de luasendo:
wbyve aviehe oo lp anaped bidintensional vhece indiles las modalidades Dopples.

3.13. Informacibdn suficiente sobre el medicamento ¢ los medicamentos que &l
producto médico de que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier
restriccién en la eleccion de sustancias gue se puedan suministrar;

No aplica

3.14. Las precauciones gue deban adoptarse si un producto medico presenta
un riesgo no habitual especifico asociado a su eliminacion;

Desecho del producto al final de su vida util

Los sistemas de ultrasonidos MyLab estan incluidos en el campo de aplicacion de la
directiva 2002/96/CE scbre residuos de aparatos eléctricos y electronicos (RAEE),
modificada por ia Directiva 2003/108/CE.

La placa del sistema principal incluye, por tanto, el simbolo que aparece a
conlinuacion, que indica de manera inequivoca que el sistema se debe desechar de
forma independiente de los residucs normales y que su introduccién en et mercado fue
posterior al 13 de agosto de 2005.

e
P
N
E—
Al desechar cualquier pieza del sistema, debe tener en cuenta los siguientes puntos:
¢ cualguier pieza reciclable del sistema y/o su embalaje esta etiquetada con el
simbolo correspendiente;
g s todos los componentes empleados para el embalaje se pueden reciclar y/o
L reutilizar, salvo las barreras de acoplamiento cerrado.

TEC AG
CNOIMAGEN S.4. B!olnbgl. Cadirolg Eehr;nfr;:?c;

Lic. Vateria Viilavarde re&ctor Téenigg
Apadsrada M.N. 5892
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ADVERTENCIR El sistema v las partes conswnibles del mismo, al final de su vida 1dal,
deben ser elinunados seqman las nonnas vigentes estatales v/o federales v/
o locales.

Seguridad ambientat

Bstdwor echeasiar La lampaca de Horescenciz de I pantalla TOD contene metonne. Las batess ©
F b
pantaiiaz LCD deben tatarse como reuduns especnles segin las dispoutiones

locwles aphicables.

El equmpo debe zer elmvnado como desecho especial semin las dizposiciones

‘;»,»E‘ locales. Para obterer muds iosenacion sobire b ebmimncrdn de residno: conanlie i
- noematn ocal
—

rardiins de fow oxdmenes

Cabe conuderay tochos los ntesales nuibizadios prez los examenss ¥ qne e deben
e, come potepaalments fcaoon parlo que o2 deben by de la forma
acderuada

3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante
del mismo, conforme al item 7.3. del Anexo de la Resolucion GMC N°72/88 que
dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de fos
productos medicos;

No aplica.

3.16. El grado de precisidn atribuido a los productos médicos de medicion.
No aplica.

! EN S.A,

I B adirola Fernan
1EC lMAGENVSrde Director Técnicr:aando
Litr Vaier'-je:g';: M.N. 5692
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