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5\1iníslerio de Sa[uá
Secretaria de Poatieas,
1?#gutáción e Institutos

;<:N'M;<'f

DISPOSICION N. 8 O 2 ~

8'1 OCT 20158UENOS AIRES, I

i
VISTO el Expediente NO 1-47-3110-2518-15-4 del RegisJro de esta

o,,
Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), Y

CONSIDERANDO:

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

autorice la inscripción en el Registro Productores y Productos de reCnO'Ogía

Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo producto médico.
I

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y

.MERCOSUR/GMC/RES.NO40/00, incorporada al ordenamiento jUridiJo nacional

por Disposición ANMAT NO2318/02 (TO 2004), y normas comPlementJias.,
Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección Nacional

de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado1 reúne los

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, yi que I~S

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración Yo el control

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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"2015 -;<NO 'lYEL rBlCEfflIEN;<PJO 'lYEL COJiQ'1?9'SO'IYE LOS ",V ErBioS £[rB'1?9'S"

6 D1SPOSICION N" 8 O 2, Z
'Ministerio de Sa[ud

SecreÚlría de PoCíticas,
IJ?!guúlCión e Institutos

;<1&;<'1'

Que se actúa en virtud de las atribuciones conferida's por los

Decretos NO1490/92, 1886/14 Y 1368/15.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE,
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 10.- Autorizase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médíca (RPPTM) de la Administración Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) del producto médico

marca ESAOTE, nombre descriptivo Equipo de Ultrasonido para Diagnóstico,,,
Médico y nombre técnico Sistemas de Exploración, por Ultrasonido, de Uso

General, de acuerdo con lo solicitado por TECNOIMAGEN S.A., con .Ios Datos,,
Identificatorios Característicos que figuran como Anexo en el Certificado de

Autorización e Inscripción en el RPPTM, de la presente Disposición y !ue forma

parte integrante de la misma.

ARTÍCULO 2°.- Autorízanse los textos de los proyectos de rótul,o/s y dJ

instrucciones de uso que obran a fojas 6 y 7 a 36 respectivamente.
. I

ARTICULO 3°.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1075-106, con exclusión de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.
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Expediente NO1-47-3110-2518-15-4

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.
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ARTÍCULO 4°,- La vigencia del Certificado de Autorización mencion~do en el
I

Artículo 10 será por cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTÍCULO 5°,- Regístrese. Inscribase en el Registro Nacional de proLctores y
1

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por el Departamentb Mesa de

Entradas, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia aute~ticada de
I

la presente Disposición, conjuntamente con su Anexo, rótulos e instruGciones de
I
I

uso autorizados. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los,
l.
I,,
I

DISPOSICIÓN NO 8 O 2 Z
OSF

lng ROGElIO LOPEZ
__ Administrador N

.A.T.

3



,,,
I

i,
ANEXOS

INSTRUCCIONES DE USO

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

salvo las que figuran en los ítem 2.4 y 2.5.

AUTORIZADO POR LA A.N.M.A.T. PM-1075-106

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

"Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias"

Equipo de Ultrasonido para Diagnóstico Médico

bJ OCT 1015

En este manu.:tl, ATENCIÓN indic:l los posiblE's daños al pariente y/o el
operadoI.

ATENCtQN

ESAOTE

MyLabSeven

Seguridad

FABRICADO POR:
•••• ESAOTE, S.p.A.
• Via di CacioUe 15, 50127 Florencia, Italia.

Via Siffredi 58, 16153 Genova, Italia.

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

IMPORTADO POR:
TECNOIMAGEN S.A.
Galicia 1627- CP (1416), Ciudad Autónoma de Buenos Aires, Argentina
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ADVERTENCIA Una ADVERTEN"CIA ~ pRc.lllciones neCe!kui.1s para pIoteget" el
equipo.
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I
1m ñstema.s itylab tienen nrioo COnpmto5 df' coufigucaciones:- de-C'MOCreri~_
Todas estu !5mciones se describen ffi e->tf'manual de unw:io, aunque 00 todas las
opciones re p.1ed:>..u aplicar:l1 cistema.

Atención
Um il.lstUaci6n inootrecta del sisrema plede acaueru: riesgos p:u:a el US1.wio. Siga
detenithm.etltE las imtrueeiones de la ''G'úa introductml" de MyLilb para.instll1ar el
di~1iro.

Seguridad eléctrica
Li etiqueta del equipo, rih12da en el pru:<t>l,trasero, e:pecifica sns reqnrsrtoi.l
eJictl:icos. Un conesi.on::ado 00 correcto con .la alime11tlciÓíl principal p"...lede
perjtldicar la seguridad eléctJ:íca del eql1ipo.

Atención
• Pe1igw de sacudidas electtlC2.s. No quitar la cobeenua del

equipo o del monitoL fUcer referencia escbl-S~ntt' al pet"-
sonil cnalificado Esaote pUl! la atisteracia o para t-fecnm
ajustes internos.

• Apaga! siempre el eqllipo antes de limpiarlo.

• Para P!e\'erW: futuros dallos a tU eqnipo Y aere~orios, desco-
necte 1-1alimentación si la unidad no se encielld~ ~-
mellte.

• Si ~l sistema itlcfuye una plWtaIlaLeO y/o pantallz üctil,
:tecuerde que esta es frágil y hay que manejarla con runcho
cllithdo_

Peligro de explosión
El equipo no es apro para ut:íli:zaIW ante \ma lUE'zcla de ;l)lt'5tt'SJe'O
inflamable con aire~oxí~no u óxido nitroso. No utilizar e.J.equipo ame
anestesioos inflamables. En dichas rendiciones e.'o.iste el peligro de
explosión.

Sondas
Con el equipo bay que utilizar sólo 105 tmmdllctom llpíobadl:m por Esaore La
"GW introdllcti.v.a" de M)'Lab contiene una lista <k las sondas que- se pueden
conecW al ci!ltema. ,El mAllna! "Operaciones AVll1Wdas" ezpIi.ca las fimciones
~ relacionadas oo:n el <llstema, CllUdo es. uecnario

El maanal "Sondas y ~" trata todos loo aspecto!reierentes 11bl ~

~~l de las ooodas.

Att?rtcJón
• Si se deja cae! ana sonda o se golpea contra otro objeto, no

lliIy que utiliZJrla hasta qr\e llM medición de la corriente e1éc-
tric,a <:'11 ~Mida demnestre q'1e no roa cpledado pe!j1ldkada la
se-gnridad eI£-ctcica_

• No sumefgiI tochi la sonda en liqnido par:a limpi2d2. La.
!>011dano es herwtiCll ru.agua,: la inme.rs.íón puede pa-i\ldj~
=1M carnctfii$ticas ~ seguridad e!éctcica de la 5011da.

• No ~te:r nunca la; sondas a procedimientos de esteriliza-
ción co:n g<l&, ('ajO! o liquido Estos método~ pl1eden dañar de
fO!:1ll2 pennat1ffite la $ol1lda..

EiIS.A.
Villa~~rde
L •• <;Ii>

TEcrw rr~ . S.A.
8ioill(1.cn~nalldO

-¡¡lr!'roN Tr;cl1icc
U,!'L¡;~•••2
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ATENoClON

ATENCION

Use siempre el can:ito para proporrimlar alimentación a cualquier
dispooitiro USB (romo impresoras USB o dispositims de ardrivo USB
externos).

La comente máxima swnizristrnda px 1m puertos USB de ~Lab es
500 mA. Los ~ que superen este límite solo se deben conectar si
funcionan con su fuente de alimentación externa.

Si bs unidades periféricas no ~ben llIimentación a tta\"é!I ~ la consola,
no bs. coloque en el area del paciente (1.5 mrtros de distancia; 2,5 metros de

"""").
Biocompatibllidad y control de las
infecciones 1
las oondas v lo<;electrodos p:u:a uso sobre-pid..iutacta timen probablidadel tm1j'
Jimillldas de propagae 1M~ para el control de !as infecciones bam.tllos
procedimientos bá3iooe dexritoo en el mm1W ''Sondas y desecW.ble~'.

las sondas endoc2ritarias y 1J:a1lSeSOfigicas requieren pweedimientoo de limpieza
y decinfecci6n especificos. Véase el mlU1naI .'Sondas y desediables" para los
detaIIei completos de estos procedimirotos.

• No C01lecta! ni descoll~ las sondas actirns durante el hve
scanning: sino sólo Cl1ll1ldoel ststelll2 €'Jte en la mod2lidad de
parada o esté apsgado.

• Siga ClJidado~ lJIs instrucciones del manual .'SondAs y
de5echables" pualimpiaro ~lma!JOllm

Biocompatibilidad y control de las infecciones
Antes de cada ez:amen l1mp2r cuidJ.doo;unente 1a'J sonda.t Hace! cefecencm ro.
m:lJlual. .'Soruhs y ~hllbles" pau ~ureriO!es detlliles sobre la limfIi= -: la
desiüfecció:n erelas !Onda", de los kits Yde los electrodos.

3
TECNO"'~A
P;ro'!lf' C!ldilol~ Fern811do

.l"lIIN;1NT¡:c;nico
1.\ 11. 569'2

EiI S.~..
Villa~.,rd2
••• <;lt>

lEC 0\ .
\..ic. ' ~\en.

o

ATENCIOI~

Elementos M eortUtetO con el paciente

Se ha demostrado que loo materiales tk las!oOfidas yode los E'1ertrod05 ESAOIE
q\le están en coo::tacto ron el paciente 'cumplen la nouna E...~ ISO 10993
''R«¡!lisitO'.l refe£ern~ a 10/5test ~ b:ioc01Ilfl'1tlbilidad", segtín el 1100preristo. No
se han regist:mdo 1:elccio~ negatív.ls a ~-Stosmateriales_

Las cobernu:as protectoras de las sondas utilizad~ dunmte el examen
sobre los pacie-ntes generaIme-nre E'Slan realizados en l;>.lex. I...eer
derenidamE'lltE' la etiqueta del paquete de la ('()bemrra prorectora para
crnnprobar qué material ha sido utilizado. Comprobar que se identifica a
los pacientes senmbks al látex ames de proceder a efectuar el t'JL."'Ullel1.Se
h:m regisnado grm-es zeacciones alérgicas all:ir~ pollo que los operadores
deben esrm' en Cúlldiciones de reaccionar adecuadamente (pala -obtener
infonnncióll adicional. conslil«,se la AlErta médica de L1 IDA.. de 29 de
marzo de 1991. robre reacciones aIe.rgicas a los productos sanitarios que
contienen Lirex ("Allergic Reactions ro L1teX-C<mrainingMhÜc3l
~s"U. P<.lIamasinfom1<ldol1 ell los Estados Unidos, consWtese la
Alert."médica de la FDA !\IDA91-1
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Pacientes sensíbfes allirtex
lamA espide- II1l.rmso $Obre los productos :realizados. ea1ita1uego de la noticia
de gures Ieaoci= ale1gias.

c:,¡¡¡;¡;;- -~-,--'- ~~
'- ••.•••..•- -- ---~ - -- - -

Las oouda.1 Esaote NO con:tienert látex.

Sindrome de tensión repetida (RSI)
la líteratllca clf:nic:;a I ha ~do p!Obl.ema.! m1'ioc1.1lo-esguelrocm 00tll0
romeCI.enciz de ~btacioues .repetidas. Estos ptoblem.'l.S m'íso.1lD-esq'1eleticos
también se definen. =o ltfpetitil:"e Stcain In~ltJ (RSI)- Para evitu: el riesgo de
RS!, ~ ,ocomienda;

•
•
•
•

mantener. una po&ición de equilibrio rolOUlte el <=men,
nQ agamu 1o~tl:a1lSo:Inctores con t'x<:e~ftle£Za,
mee! pausas pao d£ojar qne los mlÍ$cnlos se :reh.1ffi,
introducir. eietcicios de (utina como stIetchmg pas1-ro ligero .

Trabajar con el video display
Pala el esamm puede qne sea nec:~ario pa-sar la1gas seSiones dehnre de 'IDa
pmtilla. PO(~1ientfo pueden =gir problemas nSllMes como ~ cansada e

io:iÍllción de los ojos'. Ajustando¡,e .a las !iiguienta fEComfJ.'!iaciOlles es po:llbk
.red<lcicel camancio de b ojos:

• dirigir la panWla de maneta q'le se pnem. ~rla camodamente
durante el ~le:tl,

• hacer uta pml$a desp:1is de 'Ula sesi6n laJ:ga-

\

Modíficacionns del dispositivo
Esaote 00 se haCE responsable de Lu mo&ficaci= no ll1Jtori::ad11s realizadas ffi
el equipo (incluyendo abJf.s} y/o to11daL

ATENCION

Si fi equipo U' ha modifirndo, df.be-n na-arse a robo l1s inspecciOlJ.~ ~.
pru~bas adocuadas JY.U3.garantizMd uso S('grtro conrimtado df.J equip<l.

No modifique ningún equipo deEsaole sin aurorlz3ción. Consulte sianpre
al pnwmu de Es.\ote par;! modificaciones autorizada5 en el di~pooitivo.

• No sllStitnya los fitsdbles del sdema 00!1 otros distintos de
los t'~dos por el manual"Guia introdl.lctin!" d€
MyLab.

\
1,

I

\
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• El sistema se debe conecta! de manfn 1dectl2da a tieu:a. pan.
e\'itar el riesgo tk .,a<:ndida~. La pwtección queda asegl,lJ:aw
conectando a tierra el baStidOI ron cable dE !les hilo! y cmja
tri£iñca; el sistema debe estaJ: adema; alimentado lltilizalldo
= tonu de oouiente adeOl3.damenre conectada a tieU1

lEC
l.ic.

5eguridad del paciente
Seguridad eléctrica
Atención

'1
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1.027
• Las ronfig\1uciones mót'iles proporcio:nau clavija: y conecto-

res aislados para la geztión de dispositiros opcionales para
haId-oopy (gíabadoras de video., .unpcesoLM). Siga las imtrllc-
dones de la "Gnía mlJ:oducti7a •. para instilir dichos disposi-
tiros. Conesiotles eaenea: pueden perjndiCa! la segnridad
elktrica del s.istellla.

• Si el usnulo piema Iltilii:ar msttumenM para h2!d-<:opy oon
'1111 modelo poruítiL debe lee! y -aJustane detenid:urt€nte a las
msWlCciones de la "Guia introdnct:mt" pan insular dichos
dispoúti~os.. Conexio1les euóneas o el ''ISOde periferieos con
CM:.cteristU:as no adecn.,das pan la seguridad. pneden petjr;..
rucar.la seg¡uld2d eléctrica del sistema-

• Los pLodl1ctos Mytap no ~on herméticos al agua 'Jo" pl0poccio-
rutn 1Ul grado de prorec::ci6n oonl:£a los líquidos IPíX)D; no
exponer el sistema III la Ilrr.iJl ni a la humedad_ E\"itar apoyu
sobre el sistema rontmedores lleoos de hqnidos.

• Q.lite las mndas ; las deciraciones dectrocatdlogcificas del
contacto con el paciente antes de aplicar un impnlso tk de5fi-
brilación de alta tensJÓll.

• Como ClJaIquieJ: otro díspo'S..itivo de Ilhrnsonidos el sistema
MyLab l¡tiliza seilaIes de alta fiuuenci2L Los mart:apasos ¡Jue-
den inte.rferir. con diclJ.as lellale>. Es preciso rene.! en -Cl1ellta
dicho pecr1eJ.l.Opeligro potencial y por Unto apagu illlUediA-
tamente el eq:lipo !.i se nota o :re sospecha un;; interferencia
C011el funcioll.1.IDÍetl.tode los =paros,

• Dn.rnnte el uso del sistema ea combinación con dispositiros
de alta frecuencia (como ,mid2des electr:oqnirÚlgicas), cabe
tener presente 'Ine 1m error en el wspooitivo 'Iu1nU:gicO o 1m
dAño en las lentes del uaosduct:or puede amar couieutes
electroquun!giC<l& q1le Fueden cauSa! qneuudll.ras al paciente.
Cabe ootnp'oba! detecid.'l11len!e el sistema y la sonda antes
de aplicar comenta qn.in~s de alta fre.c¡tencia al paciente.
DE'sconectu la sonda ('llando 00 se está en modo dE'imagllig.

AT£NCIOtl

ADVERTENCIA

ADVERTENCIA

ADV£RTENCIA

lA panttdln LCD ~ debe-00Il5Ídf't';lr un díspasitivo de IT: se puede usar de
foana segura dentro del :irea destinada al paaf'llte solo si recibe la
alimentación medianRo el transfumlador de aislamiento del cm:ro.

Cuando 1'\yLab~téequipado con la batezia Intml3, DOdeje el !istema
expuesto a l"l luz soIm: directa.

Si notara algún olorprocedfnte de un sistema I'\yt.ab equipadoeon batelía
intema, deje de utilizarlo inmediarameme y pOngase m contacto con el
pcnon¡d ~ Esame.

Cargue y descargue la barma riciclUJleUte cuando la temperatum
ambi~ se encuentre entre 15Y30 oc.

~ de conecIar el perifhicn,cn~ que no supera. los límites
máximos de COn5lDllQ de energia indicados para toma:! aisladas. Existe
nesgo de quemar loo fusíble'J del s.is~

:l S.A,
í\\,"'3rdu
,"

5
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ADVERTENCIA

",:NC¡to""r'fiq,-.;>."/' ~, «"' •••~~~
Al selecciomI el periférioo, tmga €f! menta sm ~ paa
poder instalado de fomra segttta ea la OO'11soJa..Las lllf'd1das de la
consoh $Ofl 29 x 20 an.

El peso del periférico no debe ~ 1m diez (lO) kg. La consola puede
quedar d.1iiada si el peso es superim a este límite.

Compatibilidad electromagnética

• Aparatos de com;mic:ación de udiofrecuencia portlitiles y
mótileepneden cama! interfe.~s con el sistemade nltm-
sonidos. No lltilizat esnn di3pO:Íti.\'OS cerca del sirtema de
u1tnsocidos..

• El uso de acceSOfiOS y cables diferente~de los especificados
en la "Guía introdllctint .• de MyLabp'Jede cansu un aumento
de la emisión o \1WI [echlCción de la inmunidad del s.i~tefrul..

Requisitos inalámbricos
MyLab cue.nra con capacieb.d 111:ÚÁmbriea integrada. El LED sitmdo en b. pa.rre
derecha del pme! de control 1l1dicael estado m.'l1í.mbrico: uul sí la conemn
inalámbrica se lm actnTaoo o completa.mente ftpagado_

Si la cone..~ón inalámhnca está actr."'a, el operadol" debe- asegrnarse de 1lliJ.ltenerse
a U1l2 distancia mínima de 20 cm con :respecto a la pa.rte posteciOI: del equipo. Si es
necesa.Do trabajar a menos dista.naa, desactive de fOlma temponu d dispositivo
lnal.'Únbnco.

Restricción inalámbrica
Si M¥Lab.indl1~ eapacidJt:dlloaWnbrica $ef'll que:

• C1'lando el :;istema ~eutilice en un hospital. el uso de W5posi-
tivo~ inalámbricos debe restringirse.

• Los dispositivos i1la!ámbricos pllMen hmciona:r en paises
€mopeos sin re~tric:ciones en interiore~; su uso está sujeto a la
b211da de frecuencia !Htringida en e:xterioreJ en Francia..
Consulte la nounaffi'a local pan. mas infouIl3.ción.

ATENCION

El uso dt- disposim."Os inalfunbricos puede estar rt'Stringido en cienos
~s: oomplUE'bp~mpre la normativa localmupsde usados.

La capacidad inal:imooo se debe co~ como un trnnsmisor
de u&ob:ecUClla.1 (RF) intencionado, como indica d símbolo

«'¡))
Si la conrnóo inahirnht:ica esci acm-a, d s.lstem2 MyLab puede
inted'eru: con otros equipos.

TEC
LiG. 1EeNO ir,1 ( SA

1'!"'11\1C;!C'.II~ndo
'Olr0ri(¡l' Tr.c,-¡ico

1.1 11 ~~fo~
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Al instalar d lIistema MyLJb, compmebe que el cable de >1l:imentación no
quede doblado de_fommprornrnriada, ynquepOOria qued¡lr ~ si se
pisa o se sinia lD1 objeto pesado &obre él por eaor,

o

,

No apagar la máquina mientras esté activa. PuJre la tecla fREEZEantes ~
desconectar la sonda.

No toque las Mijas dt'I conector ~ sonda ni el IeCeptáailo de los
ttro15doctores del si5tema.

Antes de insfttat el c:onector ~ la sonda, compruebe que eoné bien
alineado. Cierre el disposim"'O de fijación del conector tinic:mlenre !lÍ el
conector está inserrndo por completo.

2

,
5

ATENCION

ATENCION

ATENCION

T (C")

ADVERTENCIA

Temperatura superficial de las sondas

ADVERTimoClA

Al final de su \-ida titil, el sistema r $'lIS ~z;"s ¿¡"'secl1ables se deben l'etIDu
partes de acuerdo a las nonl1il.ID:as esrat:lks. fe-deora1e5 o loc3Jes aplic-ables.

Seguñdad ambiental
Reiduw tJ}ttJ.¡k¡

EJ ~ contiene nna bateria de lilio El pmrlete de baterias 211:rilial watiene
hateáas de iones de litio.
.Las bate.rias, las pamllae LCD r loo ad3pt2dores de CA/ce deben
t:ratarse 00lJXl re:liduos~...a!fs según las disposiciones!ocale<l apliCi1.bJes.

E etplipo debe se:celiminado como derecho especial ~ín lu di.~pmcione.s
locales. Pata obtener mis infomuci6n-sobre 1, eliJniru;cioo de residuo-.: =~,,"lte la
no.rmatIrn local.

Mylab ~ ha d!sefu:do parn IrlA.'1tene! la -tffilPW!llía snpelficrnJ de las, sondas

dentro de IQ";l:inhtes defi:nidoc por el ectm:W: CE 60601-2-37 (43 oC). Esaote
.recomienda coogelar el ~tem:l al5naJ. del.ezamen pllslndo la tecla fREEZE paa
erit&t: <r:le la sonda se ;obrecilientl' _Elllitema se congehci ;¡¡'ltomáticamente si re
dEj:a.inactitro unos n1inJltoo.

La. sección '"Datos del sistema". qlle se incluye en el dí~co del manual del
llslluio, indica la tffilpe;eatnD\ má:cima de la superlicie de la sonda.. Antes de
'Comenzar el exam~n.. ka la tabla '"Temperatru2 máxima de la sonch" para
ickntificar ID $OOd:IScuya temperatlln m3::rima de superlicie pueda supera!.
10541 "c.

!
'1, Tiempo de aclimatación
~ Si el sistema 112.qnedado e:::p1l'~to 1l. tenlpe:Eituras fiJem del .t:ango de
i fllllciocamimto couecto (15--J5 "'C).es necesario adimatuio aaresde f:tlCe!lderlo.

"

l' La tabla 3ig11irote enumera 100tielllpos de,espeta ~oo.
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seguridad en el transporte
En la co:mg.:u:ación mótiJ, todas las l:Ile!dRsdel sistema cuentul con lIetlO'l que ~
puedena~ defu=¡¡ indirnw.

A'nt~CIOtl

No aparca! el sistema sobre lUla superficie
inclinttda.

No lttílizm- los frenos para deja! ap:u:cada b
m.-íquina sobre una sl1perlicie indinada.

Si el sistema esta dotado @ periféricos,
asegúrt'se dt' que esre-n sujeros ~ fonn.. segura
nwdianre correas de bloqueo; para ttanspon:u el
sistema en un \'€'bículo, se ff'romienda
encarecid1D.lE'me retirnr 1M periffricos r s••.gui:r 1-15direcn:iL:es del fabricante
MI dispositiyo.

t
I

ATEHCION Utili.ceJas~dd tedado sóloparndespla:zarelsistemaygimrel
recia"".

Compmebe que las sondas est6l CUI'edamente bloqueadaa y que 105
cable5 de las mismas cur!g¡m de fomJa adecuada ~ 105ganchos durante el
desplaz.mento del ristema.

.Ñ'~""~~~:;:;&_ f'1:,::1
El opemdcu: debe seguir siempre el pn1lClp!0 AL.ffi.'\ (As Low As
Reasonnbly Achie=ble, es dear, el mfrumo razonnbkmeute
posible) y debe ut:ilinr la mínima potencia llCÚstia dU1lW\e el
menor tiempo posible que penn.it:\ la obtención de infoonaC1ÓIl

dU~

ATENCIQN

Mylab JlQ se debe utiliz;arpara aplirnci0J1E'S oftahnológicl'l5 ni transotbimles.

No debE- dirigirse el h.1Zde ultrasonído directamente a los oios.

ATERCtOl1

.El sistema no comprende aplicaciones tra11scr:mea1£'5,ttansotbilales o
<."tllllquieIOlla apliC'l'lción oftálmologica.

El h.1.Zde ultrasonido no debe dicigirse directamente a los ojos.

L::IS ,,"ombs ifltrooperatori::ls no debe'n ser utilizadfts en C'<lntacto directo con
el cor::lzón, el sistema circulatorio central y d mtelUa llavioso cellUai •

I
I

I
I
I
I
I

ADVERTEnCIA

ATENCION

1EC
Lic.

.Algirar el. teclado, tenga cuidado de no dañar los ~riféricos situadlX\ en la
oonooIa.

Al instalar a sistema MyLab,compmebe q~ el >Cablede :ilimentación no
quede dobJado de forma prommcíada, )"11 que podria quedar :¡plasmdo si se
pisa o se sitúa un objeto pesado sobre él por emn:,

8

I
I

!
I
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ADVERT£tfCIA No apague el sistema mientras ttab.1j:a(por ejen~, 2dguardar datos) ni
durante- la .we de inicializacián: el díSOGduro podría quedar daiiado poi'
e>ta operacHin.

ADVERTEtlCIA 1'Iylab es lDl sistema basado en pe:pueden producirse pftdídas de datos o
daños en el oontmlador si se apaga durante su funcionamiemo (por
ej€mplo, mien:trM 8t' gu:ndm datos) o durante la ~ de inicialización
G.:>n5ubelos capitulos correspondiente de este mm.ual para obtener
infoIInaci6n detallada sobre cuándo Y cómo apagar el sistema con
_dad.

Etiquetas del dispositiVo

I
I
I
t

I

\
I

\
I

!'.:¡ciJ>"""'''ilid.o
,,.?"t<I< -=".~".•""""""1""","",-

~~">I>=
~_,-,"",~d=l'l'='"<!olmo,,¿o"U<!.o ""

~,¡>'i",~"""~~,,,

E","",bol<'~" t"''''l<2lIH'''. ~._I<:m"-
Ltt, ¡" ><=lO"'" «>='1"""'="" d. Jo,m_ P'" <l.-

'El •.••¡>O'.cTO"onu •••• """""",,o <lo",,", 'l"" rnmpio L
••~" enA' p,.,. 11~"" e '1>'" :..,-=" /'Ce)

'" ""fO""'" """Flolo, '"'I""~'" d<l""",,"" CPU" P.". ,.
¡"'",I." ""=,,I'«:¡_

.

, "". ,"",,"'" =,-", 'l'" ,. _"" _ " •• ,,,,,.,,, •• l,,,=-d.,",,,,,,,,.

o
""oo~"-' ,..""",- dE''!U¥,>ló=.-." ~.10=0=,

~."'. Sil' ,¡,,~'I>i" 'l'" 'l',!,,?, ••Ó."" ó,,""'--< ,=~'LO
;~::~ ,.~,m" "¡»=Id! =Ol<lo oon 1>.,""",,,tn, 1o,:Ilt>
". . P""""'"-

S!m~~;:;:;~~ . . E<p1=<ión .. ,',
,~.

EllffilM.> ;>l.r>'~1""',", .'=<r •.'

I
"'!,,"i_~".¡;"'''''_

O
E3- l',<klo

~
~"">pJ.<,-d!.t':'Ol""CT

11 P.".,,""""""''¥'''

[!]
~,r"'p1=l.< "'" "?" E~

trJ ll".,,..¡,",_,,,

",,.££~.••••

~
El "'".",,¡ 0.1",,,.'" o=p'" =,." "".'""""~.REir,

~'.

IREFI Codlpó>JÓ'11M'=

~
""o=ón, {do>.d. i,"<kmó,

",""""~••(9 Frolob",oo go""':

/
1EdNOIl~

EilSATIfCi'~';lfdC
\.¡c.~ .""'V'l "

El disposítil:'o 1'IyLab l'llili::;tloo símbolos de ~uidad de la nor.tIl2 EN60601-1
pata apamtoo eIertromédioos pata d:asi.fu:ar l1111l. oone:ción o pata atisar ~bte
~p<'lig<~,
~ tab1M~tientes rescriben las etiquetas incluida&en el equipo ren Jos etwases.
Etiquetas del equf¡>o
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CE

• Tempe:ratw::r: 15 -+- 35;OC
• H,unedad: 15+ 83~'ó(ancondensación)
• P:r~ón: 700 -+- 1060 bPa

• Tempeo.!:um: -20 -+- 60 oC
• Hllmedad:.5 .•.85%(ililconden~cióll)
• PlesJón: 700 .•. 1060 h&

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;

\
ATI!NCION

ATt!HCiION

Use siempre el emito para proporcionar alimentación a cnalquin
dispositivo 'USB (como ~ USB o dispositivos de -atd1ivo USB
..-.xremos).

La ooniente má..'oima suministrada por los puertos USB de 1'I)1.abes
500 mA. l.Ds periféricos "loe superen este límite solo se deben ameew si
fimcionan ron su fuente de alimentación extema.

Si la unidades periféricas no reaben alimentación a ttavés de la consaIa.
no las coloque en el área del paciente- (1,5 IllIettOO de disrnncia; 2,5 metros de
altura).

Cu1rdo la!: ,1tlichdes pecirericas no se altmerrtm :1.t:cwes del aw:ito,
evite toe:aJ:al pacieme r a la lwidad perifmca eimn!l:line~.nEm.

TE NOIM
\..ic Valefia

"'p"¡;¡"

TECNLN S,AIO
Ri"I"(I C:)(!I¡~,I"Fcrn(1ndo

.",',:,r~"f ;{'CI',(m
:.1J-i :,(.n
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Sondas
Con el eqrY¡>ohay !In>"utiliza!. sólo lo1 ttlUlsdlletores l!fl£Obados por E~aott'. Ú
''GW. mtroductiva" de My1.ab«lfitiene1~ Mm de las sondas que se pueden
rooecta1 al sistema. ElIlW1lJal '~ Anmzada:s" ~ca la~ f¡mcione<J
especales relacionadas ron el 'alSÍ"ema..ClWmo es neresano

El manual. "Sondas ~ desedmbles" trata todos los aspeetoo £efereates a la Iimpie"'...a
y desinfeccióIl re las !01lidaR

Sondas Convex Array

Aplicoció"

Sondas Phased Array

Aplico",,,n

1. Múscul<>-esqudético l;llperficial y
COln=t,onlll

Sondas Doppler

:\C25-11

Sond.

• _"'bcicmmol
• Gineool6gico

o Oh.titI.ic ••. £.ul

",Iúsc<do-e'q" ••h'tíoo'
• \'."",w ~!if<'.rin

Aplic~ción

• Abdcrrim.I
C=lboon (,d"lto
y pe<hal<;co)

• AbilO1l11n>l
• Adulto <••filio.
. Cri". ¡od"l:"
r p.,.;,:ítUco)

• Obo";tci",, .••i.t:l!

• \'a"""l"" p<'úfecia

• C:udlo.ea ¡ad"lto
, p..diáuico)

• ~"",n>lolcem«,
• p.cIiatcioo

• Va""'",, p<'cifócica

Sondas Linear Array

~ M'¡.cnlo""1q,~létieo ~"~ii,,ial
y convl!llcional

b_ Ind"y" tiroide"" test!cn!o:; y m;un:"

Sond. ..•

51.1543

LA4J5

lA51.3

Aplicacion

• Abdo:.n.inal
Cudi~oa (~ddto
ypedJátaco)

Mú"c,>lo-e~q" ••létioo.
• Ped.i~ttlCO

• V".e',}:u: peúféJ:ica
. ,

• O<ganos P"'qneñoo

• :M"""'Uo-~'TJe!éUco'
• P ••di,¡tUco

• O'gano, pequeños b
V:u=1:u P"'ojféci".

• Abdommal
Ca,dúc~ (adulto
yp~llico)

M"re,>1o-"'<r'" !ético'
• Pedi:i.trico

• V:>.w"l:u P"'rifecica
. ,

• OClMlo, peqTloi'ios

Sondll

Al2445

Aplicllcion

4 Ah~C\tlQ-~~q'~létlco1
4 Pecdiituco

. >
• Olgafi03 ~Oil

• V"""alu. ~iféri""

11

I
I
I



Sondas especiales
Sondas Bi-Scan
r..a.., soud1l$ Bi-Scan permiten la CUpll-m ,oh1l.netUC>!.. 5onda.s intraoporatorias

Sonda

BC441

Aplicación

• Abdom.i=l
• G:i~lóg>c~

• Ob~~tnc" '1' f~t:U

• Abdominal
• Ginecologíca

• Obuétnca,.. Jet¡¡)

Sond..~

IOT.>32

• Abdominal
• Int1'ltopentom

(abdomi.'Ia.!)
• Mil~ClJlo-esqll~iÉ"tico'

• Pediát.cico

• Órganos peq,,~ñO!1>

• Va.en!."" P'"'ciféciea

BEl12.>

• Gme.:ológica
• Ob~~wca y fetal

• Ttllnstech¡l

• Ttan~1;";lg;.t1al

~ Mú.culo ..••,qnd.itico mpe::fici::U y
cou"..,."cional

b. lnch,ye cico;d"" testículo • ..-m~m.n

sondas endocavttartas

Sond:l. AplicJción

Sond ••

ST2612

Aplicuiól1

• Cardiaco (ad".ltosJ
• 1nn,e.of.ig<c"

ECIl2.:>

SEJI23

• Ginecológica
• Obst<fu::ica íf~tal

• T!a1ls.rectal
• Tn.n".,.gin:U

• Ginecológica
• Ob.reuica .• fetal

• T.:=",,~cta.l
• Ttallsvaginal

\
1
I

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;

E,jecuClón de un exanen
Iza ~ -elawnW .'Segllcidad y nOlm:n": tocbs 1M~sticas de
seguridad, adrettencias y msoo que en ella Dedfflcribeu se ;'lp1ican a todo5 Jos

"""""'" I
I

\
I

12
GE:15 .•..

1,;Vi\\a~~rdc
A oderada

~<rleeJ llECeS2JÍo~tu: 6m~;ari'n.do 00!1-els.stema df'tisllalizaci6n de 100
~ meciniro Y térmico 'f el principio .AURA (As .Lcm"' As ReasonaNy
~. ~ ~ el minimo mzonablemrote pocible} lQlte$ ~ IlI:iE:z:l1: um
'Sonda. Li e¡¡posiciÓD. a loo ultmSOl:Ji.dos del pacimtedebe Se! lo más ~ posilile
y solo po! el.tiempo necesario para ~liJ: la mfomlaci6o diagnWia.-

Inicio y fm del examen
DnnUI~ el alrelldido. al final de la i'l1tlop!\leba inicial y al comienZo de todoo loo
ennlf':3eS ~£" el sistema tn1'Je5.tI:ala pm:rt:alb. ID de pcientll y la pantalla tictil
q1e pennite iI opetado! introdl1C1f datos del paciente y la a¡:ttaciÓtl y seleccionaí:
blsonda,laapltrnci6nyel ~ ~tóuSOftOA~
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~_.i,~~~
P¡~~;::.,\~:::'~;;¡~
Dmante el. .inicio, el ~ Myt..ab lllUe3tI::!l una vmtam que'
permite :le1oct:iooacla con.figuw:iÓIJ. si hay más de una definida.
Cocsul.te ~te mam:al Y el de "~ ~s" Pa9
cbteIEr mrormacióll det:il!ada,

ADVERTENCIA

Il'Iicio dd
procedimiento
deeXDmet'I

No apague el sisteIllll drnante la fase de:inicia1izaciOn: el di5ro duro podria
quedar dañado por esta opmtdDn.

Estos ~on iO'l~ q:Je hay iplE' segnit: para inicial: un E'XalllfIT

1. Selección de sonda

2. SelecciÓll de aplicación

3. Selección de preset

4. Il1uoducciOO de datos del paciente y de La<lplirnci6n.
fUl"~:;':'LZ~
"~

El usuario pllede prog:¡:an:w: Y~ preren por $118peemencias
O' erigenci:as~ lis a~ ~ de hs liomci:ns
opcionales imt:3ladas.

I

\
I
I

ATENCION No udtice la ~ 10 DE PACENTE para iniciar lB] examen lllWVO a un
paciente Dl1eloo'U.ya que se amudizarian los daros acrnales del packnte oou
otto8 IIUe\~. Para aeti.v.lr un examen nuevo., pulse la recia END EXAMpaza
cemu: el exmneD ocnml y, acontinnadón,. continúe con el procedimiento de
inicio dt- e1WlJen.

I
I

ATENCIOH Antes de inídar el examen, comprnebe que la sonda activa ~ ~ eJJ
lapantaIla se cmrespondt> ron la ~

Antes de empezu el ptoeedimiet1tO, espere a qlJe tem1lnen las
~ que ~ ~ prodllcimoom ~tndo plant>.

Temperatura superficial de las sondas
M:;Lab se ha diseiiado paro manteael: ll. tempeurrn supemew de la3 sondas
dentro de los Iimires definidos por el.estándar CEl 60001-2-37 (-O '='C).Bao!€'
recomienda congcla1- el fii;)temA al final del e::aJllet1 pllh.mOO la tecla FREEZEpant
erital: Cfle la sonda se sobrecaliente. El cisterna se congelaci d,ttomáticamente ~ re-
~aHu~lnosnllu'uoo_

I
I

La sección "Datos del sistema"', que se incluye en el di~("o del mam:aal del
nSllM;O. indi<':'l. la temperatllm lThisiJna de la superficie de la sonda. ~~te¡¡de
-comenzar el examen, ~ la trlbh "TempeL1tnra m3xim.a de la sondA" pW!.
i~nl:ific:u: 1M wnd:n CI¡y:J- lemperat11.!3 mámm de sllperficie plleda mperat
los41~.

\
I

I
Biocompatibilidad y control de las infecciones
.Anres de cad:!.~ limpiar Clndosametrte las oondas_ Hacu referencia id
a:wtwl ''So.1das y deoochab1es" ¡m:t tilieU01"eS detnlles sobre L1li.'lIpie:::a ) I:ii
de-:~ de 1M':JOOda!-.de los kit:s;- de los ekctrodos.
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Mantenimiento del sistema
Umpieza del sistema y de los periféricos
Es importante limpiar con ~ el s.lsrema y loo ~ coueetoooo.
Estos últimos, en padicu1u, coutlmen partes setciblee; al polro, ~ fiabilidad
puede rene perr1dkada en C<L"Ode IIWl.t:elIÍ:lllimto deficie1rte.

Umpiezadel--
Pm~ 10$perif6:icos. e'J necewio seg"w:.las .il1!;wlCCiones dd fabricante.

ATENCION ~elsistmlay desendnüeIodelaredelictricaantesdPIIewracaba
cualqllÍer operación de limpieza.

Pm.l:impi:ar el sitterm se prJedEoIrtilizac UD.paño SlXl.'re ~ ~ de
Jgtla. Si neresario, limpie la Sl~ apiicmOO 1m;¡ pequem cmtichd de
dete£getlle no a~t"O. 00 aloohaJ. Y sin alD011i:lro eoke lltl paño SlJa"i:"eY limpio_
Debeci apagar el sisrema Yfrota! el e:cterial: del apatIito con €l paño-

ATENCIOH Comprutbe que el detugmte se b3 e'I.-aporado oompletamente antes dfo

~el sistrma.

ADVERTENCIA

I
I
I

\

Pua aé"OedeIal trackball, gire el dW:o de bloqueo S\~l en .sentido COllirarioal
de las ~ljas del reJo¡. r~';;'lW2 reti1ado el &seo. limpie el t:t:ackbaD. con no parlo
SII>1-re y 3«'0. Use 'lll bastotJcilJo de algodón p= Empial: el :doj2mÍfuto del-

ADVERTENCIA

Limpieza de los•••••-y•..•..-
.AlJimpiaI el alojamiento del ttackbaIl, asegúrese di!- no pulvnizar ningUn
líquido en su inteJ'fuz.

Los pom.~ Ypo!tagE~ se pueden retimrficiJmellte de en nbicaciOO.pua
~; se p.xrlen 1mu: ron 11rul 0011.1660.COl.lpt.x)n diliUdo.Antes de -.;clver: a
colooulos en su 5itiD, compClle'be- 'Flf' estén perfectamffire ~

P.a.t::lla. limpie:za de los tr.•11'1ronctoíe£, ootY;\Ute d. llllW'W ""~~-3 y
prodocto; _"''".
Pantalla táctil Paa limpia! la p;mt:¡i!h tlictil..use un paño ~ y rero. frotando 1igeDlmeníe la

sl~cie de la mema PlWIelimiruu: las 1ll'.UlC!JM,hl~ IJgemnente el paOO
con 11lla mezcla al j[fl;ÍJ de- clmrol Y agna Y fro~ S\1a't'E'me1-:te la S\'Jfffficie de.b.
panttlla táctil a coo:tÍ1i1laCÍ6n. s€qne1aron IUl otro paño tero.

ATEucrON

LCll

No pulvmre ni aplique agentes de timpieza diIKtamente solxe la
superfici~ de la pantalla toietil,ya que el líquido de diclDs agentes pod:ri:a
traspasarla hma frontal deJa panWla yprovocar daños.

Paca limpia! la pantalla LCD, use lID paik> s::mwy~, trotamo ~ la.
S';~ di!' la pnutl.Thip:m. dimiruu: el pa!ro Y ottlll partículas, Si ne:esaOO.
aplicpie l1tla pequeña eatllid:1d de ~ llÍ:fl ru:l)Q('oUro ni alrobol eü un
p<1iio SYI.1'N'y fi:otE' 1;, sl1perficie.

I
I
I
I
I

I
I

\
I

TECNO~S.A.
- - c""re!;"', Fe! n,mdo

811."I1[; .• n '
- - ~[)lTcctorTN>niCO

1,111.5592

'C"reun paño Sllll'CE-: !ero p= limpiar la sl1perlia:e de la.= Si tilese~,
apiie:u:11:.13peq:leIia C31ltidad~ del:~ 11O~, sinakohoJ.ymlll:l:l101liaoo,
en no p-afio SI= y lirt:lpjo.

No utilit:enmgUnlimpiadol a base de amoniaco, aIrohol o ~ en la!
pantalla. Y la carcasa del momtoL

14

ATENCION

ADVERTEftCIA

Para ll1Ipiar la
~dela
patttalln LCD



3.5. La informaciónútil para evitar ciertos riesgos relacionadoscon la implantación
del producto médico;
No aplica.

3.6. La información relativa a los riesgos de interferencia recípro
relacionados con la presencia del producto médico en investigaciones
tratamientos específicos;
Atención

• Como cualquier otro dispositiro dE' ultrasonido" el Sistema
Mylab lltiliza señale~ de alta frecllenett. Los marcapasos prw-
den intenem con dich.::l~~e:ñales. E~ preciso tener en cuenb.
dicho pequeño peligro potenci8J. y po.t: tanto apagaL i11medin-
tamente El eqnipo si se nota o se '.lospeeha una inteúuencia
con el tiUlcion:Un1ffi!O de los ll1Afi:3p:nos..

• Dw:ante el uso del cinema en combinación con disPOlltivoS
de alta frecuenc:i2 (como lmí.ciades elect!oqu.i.tÚtgicas), cabe
tene:t p.tesente que un euo! en el dispositi<:D quirúrgico o un
daño en las lentes del U;ulSdnctoc puedi' C;3.l~ar roaientes
e1ectJ:oqn.i,ú-'gJ-C3S que plleden can$lU quemadJuas al paciente.
Cabe comprobar dete1lidamen~ pI s.istema Y la sonda antes
de .tplic:u corcimtes qrurúcgiclI.s de alta freroencia al pll.~nte.
De5conecta.l: la ronda cuando no se est:i en modo de i=gil1g.~-~-""'-~•.•.~~~i~)~.",~'~~_

La capacidad ina):imbu= '>E debe con.sidenr como Wl transmisor
de radiofr=cia (RF) ll1tencionado, como 1ndic:1el st.<nbolo

«(~))
Si la COO=Óll ÍIl:uámbrica estR nctivR., el .sistema Mylab pnede
mreáelli: con otros equipos_

Si el.sistema de r:dtmWJ:lidos e.t1= mmfe¡:e'llcias (es~"b1e.not:ilrlo enoceldiendo v
apagando el-sistema) con otro: dispooitiro~< el1~lwiopodciLntffiÍ1l[ oolucior..ar el
problema:

• Desphzando el :!lst=.

• Alimentando el si:tema de ultcasonidos con 111la toma de
cor:riffite distintn ere lI.qnellir.en qne esta enchufado el di~o$.Í-
tivo que i.ntertie«'.

• Contactando ron el penonal de :a.sitteacin de. Esaote.

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
reesterilizaci6n;
No aplica.

3.8. Si un producto médico esta 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

,

f
I,
-,
1
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el producto debe ser reesterilizado, así como cualquier limitación
número posible de reutilizaciones.

,,
I Siocompatibilidad y control de las
I infecciones

La~ sondas y los eJectrodoo pa!7t W30 oobcepid intllcta. tienen ~bilid..1;des ffi117

Iimitadwde ptopagu lasinf~ parael controlde la1infu!:cione~ bastanlO'!
proeedim1entos blbio::n de;cCtos en el nwnw "Sondas y ~'.

;
I

I,

1,,
i,,

Las sondas e:rnbeatiwias y ~s req;tÍem1 procedimientos de 1.impieZ!
y desinfeccióu e~cos. Véase ~ .rn:um:iI''Sondar. y detechables" paDI los
droJlet completos de estos pwcedi:n:-.i.entos.

Pam la ~ de loo ttansdnetoces, COffiI~ el nunuaJ. "'IbwsductoU'S y
prodnctos~hables"_

Es ~1e Iimpiu "'" "lI>luidad el ",tEm>Yloe petifiri<os~Ol.
Esto$ tütimos..etl ~llu. <:ontiettm.putl!S ,~ :alpolro. C'.tya futb.Jidad
P',lede~~t11casode~deficimtr,

p",,1impiu 1•• petifiri<os."~"l;''"'1M_ dtI_.
En el apartado 3.4 se detallan los procedimientos de limpieza y desonfección

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);
Desplazar el equipo
Los eo:r1ipos I'\ylab han sido dise1lados de truUle!ll qne el U,-':l:w:jo pueda
de~ados Jic:iJmell.te.No OOSW'ltE.debido al peso del eqll.ipo, plede que
neres.ite aynda p:u:a ttal1~. L1 "Guia introductíw" de MyLabindica el peso
~ 1303dimtom.i.oots de Colda ronfig'u::aci6:t~

Canfiquradób móvil
El eq".Upo MyLab cnmple la ncu:ma L"\'60601-1: 00 re deseqllilibnt con 1ID2.
inclinación de 10". úundo re transporte el e<p.~ ~ estas precauciones:

• Co~be queeleqnipoestaapagado.

• Desbloqu«, 11Smed.as delanteu.s del caLro antes de de~pl..1zll!
e1eq-lipo.

• Ente somete! el equipo a golpes cuando 1'3se por pnertai
o oundo se €11tre y salga de ascensore>.

• Qunoo ~etnuupom el equipo con las tonda~ conecta<h~
rompl1lebe que los cable<; :no urastren po! el ~nelo y tIlle hn
sonda~ es.tén colocadas correctamente en el soporte para
SQ~ ckl ClWO.

• Utilice siempre ID.manija. pru:a desplazar el equipo. No empuje
IDlUCael equipo por un lado.

I,
I

\
I,,,

TECNO,¿s.A.
RioinQ. ClldilOI,1 Ferllilndo

-Dlr~{'1orT~cn¡co
1,\'[" ~G\12
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ATEN<:ION

ADVERTENCIA

Atención

8021
Utilice las empwiamnas dd. tedado sólo pm1 desplazar el sistema Ygirar el
r<dado.

Compruebe que w sondas ~ ocxrectamente bloqueadas y que 1.00
cables dew I11ismas cuelgan de mna adecuada de los ganchos durante d
de:sp11zamiento del simma.

El teclado puede quedar dmiado durante: el t:ransporte en \01 \-ehíeulo si-ellrn
hIoq-..do.

• 5.lnecesaria. m;:¡en¡ el panel de oontrol ha~ta m posición mas

"'1'
• Proteja la pantalla LCD (por ejemplo.. con film akeoL1r) y

cc1óquela en horizontal, con cuidado de sitwu: un
~lementode gran espesor (como ~ o. 6hn
ahreobr) entre el panel de control y la misma para etitar
que las piezas entren en contacte y que la pantalla ~
balancee durante el tr..ul8potre.

• El sistema se debe conectal de manera adecu3.da a tieua para
ffita:l: el rie.sgo de sacndidas. L:t p.tote<:ciOll qneda aeeguuda
conectando. a tierra el bastidor con cable de tres hilos yclavip.
trifhica; el cistema <!eh!.' esw lldemáS alimE'1ltado utilizando.
11m ton:a de corrientE' adecuadamente 001J.ect:ad¡¡ a fiera.

Instalación
El ~011a1 de Naore seD. €l encatgado de irntalar el sistem:t. Tambiffi sed
!eeponsable de Mx!I:el emb:dafe 'iJl.segtlime de qtlE' el sistema esm. ~::
funciom ~. El prest'fite Clp1tu1o ofrece una ci;lloo gene:ml de los
romponentes yopemciOll~. principale$ del sistema qJe pueden resul'lx lJ:eC.6UÍOO.

ATEHCION La pmtalla LCD se debe comiderm: 1mdi3positiw de IT: aepuede usar ~
forma segura dentro del área de!ltinada 3l paciente solo. si nribe la
alimentación mediante el transtmnadoJ: de aishuniento del eatrO-

El panel de enchufes del au:lD ~ ,111t:el:miruU de toma -de tieun que Si' debe
conect1! a un sistema de toma de tieJ::l:¡de p:rotección ezteLoo romo. protección-Conexión eiéctñca
la caja de fucible:l. el inteanpto1pri:ocipg1,11 toma del ClIb1e de alíme1l.ooón 'i el
termi:naI de toma de lierr:a eo.-t:in 3lrl'ladO[ en el hdo de!eclXJ de b. parte posterior.

Procedimiento

• Enchufe d cable de alimentación.

• C~fie La ple:da tJ:Mem <kj.:mdo qne el cable pase por la
mnnra ir-.fl'riOl:.

• Conecte el sistema 1'\yLaba 11 comente eléctric;:!'.

17



ATENCION Al lnstab:u: el sistema Mylab, compme~ que el cablr de a1imenw:ión no
quede dobbdo de fonna prollUJlciada,. yaque podria quedar aplanado ,¡se
pisa o se sittía un objeto pesado sobre él por error.

Conexioncs de las sond3s
Las SO!XIas de imágenes Y I:Jopp!a 5e prJeden a:Jnectar a C1latro (4) C09:':ctO!~
:iJldicadoo rn«iiante!o'.l timOOlo~E.<\l, EA2. EA3y EA4. El oonecto1: EAl puede

ATEMe:1OH No apagar la maquina mirnttas esté actirn. Pulse la teda FREEZEantes de

"""""""" la """""-
SOITtiucrmi()1Jl¡,1/lfF .~ireo'.e de q'le el ~m de D.jació:ndel. conecto! esté en la po1ición

--OPL-";., llEnee-lasdmjas de los do.; oonectore~ y conecte la SCIJ'.lda coa CIlidado.
Paral:klqllearlo, ~e1 dispositi'ro de fijaciónbstala pooición ''LOCK''

StMtbr {(Jff ,iJ1ItI1Or l..oJdi!pO~s defiiaoon delCúlleCtOl:se
J¥ttiio eDCIle1ltDm~O~ loo contdores de soma

peq¡.1e&Is.

Asegtee de qne el dispooitiro de filación
se eoonentra a la de1ecba (posición de-
abie:rto) Y se conecte con .('I1id:tdo el

conector de- :!OI'I!h. colocando la 'I:'iade paso del Cilble hacia abajo Para fíl>tela
sOtlda mnem el di~tim de fijación en fi sentido de las ag'l~asdel reJo¡.

ATENCION

ADVERTENCIA

Batería

No toque 1M da\ijas del conecl:CI: de oonda ni e-l receptáculo de Jos
transductores dd. sistema.

Antes de insertu' el conectlX de la sonda. comproeI:JE' que eMé bien
alineado. Oeae el dispositivo de fijación del conecror únicanlCOte si el
conector t'5ti insenado por completo.

ADVERTENClIA

El sistemaMylab se plede equipar:0011111\paqnete de-baterías intewo oo1l11'uem
po.¡:dos ba~ que pennite tanto 2flagu la lWchd de fom:ta patciU Ydej:Ldaen
modo de aposo como ~ de 11.toma de lllíme!lc1.CÍÓ1tpara :tnDVeCel
~te1m.1'\yl.ab~lIe sin~.

Noto

El petsonaJ de ESAOTE 51' encarga de-.imtlILu la hrteria- Dicho
penooal eeci. resp=¡able de 51}instLlacián Yde garnntÍ'nr qlle el
~stana funcione CO!1"eCI:amente.

Cuando Mylab esTé equipado «ID la baterin lntema,. DO deje el sistema
~fO a la luz sohr directa.

Si notara algún olor procedente dt- \ID sistema .MVlabequipado ron bateria
intema, deje de utilizarlo imnediauunem:e y póngase en ronmcto con el
per.¡onal de Esaore.

Cuando el sirtema em ~o ll,la comente eléctrica ;¡el inte1:ropto!: principal
esti en la ~ O};. la bilte:l:i¡¡ se ~ de fo.ana cont:íuua aunque d sistema
I'\yU¡b ~ apagado, Por 000 hdo. h Jmeria se des~ C2id:a~ que se
~dehooaiel.1te.

q sJ..
-'~J3Idc

l«¡;la
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Sn C'clor.indC3 el e:;tado de la b:Lteáa; !oÍ esta encendioo e~ hay almenas una-~.
Lt melor mnnet:3 de eatgM la batería es ronectllJ: el.&steJna 11la o=iente eléctrica
.mieatra~está apagado. En estr.! COfIdici.ona el cicio de carga "" <k J hol:a~,media
(3,5h)~.

Drv;ante d proceso de ~ el IED de la bateria se ilumitla en narnnlJ; y se-apaga
cuando dicho pwee:¡o finaliza.

Si el sistema 1X.IU' ha IJSadodurante nnmes debeci ~ antesd!o llSaBeroo.1a
bateria..

LEO de esttJdo de la batería
El IED de la batería se encnentra en la e:q.um drrecl::a del panel de control.

t~j

ADVERTEIICIA Czrgue y d2scmgue la barem Unícamente cuando la temperatura
ambienta! se encuenIre entre 15Y30 oc.

Conexiones de periféricos y de red
Antes de 11lst1W:las nnidades periféricas. rompnlWe que el SÍ;tema ~¿apagado y
desconecte el cable de ~ de la tom1. do!>electricidad Aplique el freno de
hu.medaspam~el~.

En la parte pooterior. las IDma5 de .alimen13ci6n de las llwdades periféricas se
enmentl:an en el1ll.do izq1iffdo f hu C01~ de 1m, periferiros M el derecho.
El C01leCtol: de red se enroeutra en la p:ni.cién aD::al infe.riar: de la pam posteriaL

ADvERTEncl.... Antes de conectar el periférico,co~ que no supera los limites
mi.'limos de cousumo de emcgía indícado3 para tolDas aisladas. E.'liMe
riesgo de quemar los fusibles del sistema.

'=NOiá :,~'.~S'\u_,--_. -,L.:.: . _. i.tn:v: _. .~
Al sclecciomu: el p-rifPciro, tenga m. Cllel:Ji:a 5'-lS ~ paro
pode! .instalado de £cm¡¡¡¡RgUIa en la c:omola. Las n:lfdrlas de la
CO!lilOh ron 29 x 20 cm..

ADVERTENCIA El peso del periierico no debe s~ los diez (10)kg. La oonsola puede
quedar d:.lñada si el peso es superior a esll! límite.

InsWaI:ión de ~ US!I ténnIea •••••••••••••_
r... ia1p:"'""'"" '" po>edo':lloi"'" ""el a- do:thm.ooaamiPutc bler.ol
Ptvc;edirniento

Ah•• b pnem u••""".
• ~ 10, ahI., dt :ilimmtKi"" YL"Sll ~ 1>.ino.p:<ts<>f"-

~ b ~!On "" il "-'"" dt a!Jn1~1.m.;",uotu"
",trodt",ir 10<c.tl*~

~ lo; c!bl~" po< L1ro""", citllMo. j""'''' mil" h, Ionu>
de~=6>a ""lo!~hioo~
Enchufe"¡ cable~ ~=C!Ó1:l de b <Iq'!e"",,"- a '-""'il'l'ue<
l<>rlll """lo< rimbolo'Jl.j2 ep
~ ~ cal*' {;SB df la ~ •• c:uJ<r.~""" de lo.
pntitOOt.'SB d<-Jop= de,~

EnoJonctI h imp.<~<:l.
• ~ h putrt1 tuua

-..eIón.~U5B
E, p:>aibie ~ ~ CSB .l cis,em:. ~ un po><rto USR La
impr"""" •••~m¡>r.",-b~",'f"'Í'"do-h=sdt E:l=~
Q1f:Iltleon~l:"""' .E;""b",li&d~d!-fu<m¡¡~-• lnt!o<IllU1 b. ""fU':>P'" ~h.ro ~l •••tcibo ••tw.do .., b ¡»m

"'lpe<ÍOf do b «m'oh ~ =iffid.'I1> 2 lo 1"-fgo d.o lo.mi""".
• Col"",!"" b ;"'p<~0'X1 trl b p2<" "'~!IO< do-b COMOl:\.

• Intro<!lro 1>.rora. en il orificio ';1\10.<10 "" 1> p<YJci&n
'''l'''cio< de la p •..m pc><leJ.lo< d~ lo """,0l2-
CJuu b eo<te> pOl.l>.lij2l;el pecif.cico.
C=te b, <o:ibk,d. ohme,;tacion y "SIl .Ia imp=oo.
Ab•• 1>P'''''''" tr~,e", y c",,,,,,le .mbO$ abJo.> •• la con>OL1.
Gene la P''''rtl tu",,,, de modo '1''''' il ""bk <>lg>.po.< la= '''pecio.< de 1>.mi=

• Enci!f1dt. la impt.""",

ATENCION Use siempre el carrito para propordol1<.'l! alimentación a cualquier
dispositivo USB (como impresoras USB Q di5p05itivos de archiro USB
externos).

En este m:nnalto,el ~~ 3ep'roe~:a la red eléctrica.yse PlfÓ:'~
la:.úimffitaci6na la~cici:n ootnpleb m.edianteel tt1tewlflWI principal

E.1i S.p."
I a,,~rde

~ ,,<.:1\
I~AG SA

1ECNO ..1'" ~ FNIl?,1l00
. C'wllu "8[0In9.' "'ccnicO

DiI'CC\Ot , .
I,n!, ':1692.
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Si las unid.-1des ~ DI) ft"Cl'"OO1 :oHmentaclón a troves ~ la consola,
no bis coloque en d áreadel pacicn~(1,5mroos ck dilltMcia; 2,5 metros de

""""'l.
En este Clro, las umdadeE. deballl'cibic lÚimeDtaciÓll de fo.ana cot1lf"1-tible con hs
DOmlaS de ~ 1l1&k:as; ~se en rontac:tn ron el departarnffJio de
a~ tknica deE=tE- paa in.:st:¡l¡da~corredmne!lte.
_.h,¡¡¡¡;:¡¡¡., Z.~~R.~ ~~ '_;i;,,~,_~"x;g¡IT __

ATENCION

1,021
La comente máxima. sl.lDlinilltmda por 106 puertos lJSB dr MyLab es
500 mA. r...aeperiféricos que superen este limite solo se deben conectar si
fimcionan con su fuente de nIimentadón extema.

Ollldolas unidades periféricas no se alimen1E:n a tt:wés del carrito,
evite tocar: al pmente Y a la luUdad periférica sirnl1lbíneamen1e,

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;

Visua~tón 00faanlS¡ónacústleo entiempo real
Hma hace pxo, Jos únicos medios para redt1C:i!al mÍilÍmO la ~sición eL<U11os
:líIIWs~q>O':ición paral",s2p~~l ectablecidos poIb.Foodnnd
Do:;gAdminist!:ltion (IDA.> estacWnnidem.e :- el conocimiento ~Jos oon~ del
dispo&itiro Y de las cameteistic:a~ df:l cuerpo del ~e PO! partEdel =0.
Abom, grncias Ji l11la Cu:l.cteristica llamada Acol'Istlc Oatput Di¥aY, €$ pooibl.e
disponer de más infutmaciolles. La u$1u1i2aci60 de la!;enmi~ proflOrci0112.al
ll5URrioinfum:¡u::i~qrle"S€ p11eden~e~ al priuCp1oAL-illA.
Elimina parte del trab2fo de e.stlldio de las hipOtesis y pmpo.l:cioü..'t una iadicaciÓll
tanto delo qn~esci $1u:ed1e1ldo efectivamente en el pacialie (p.ej .. el poteJ.J.ci.'l1 p;wi
10'l bioefectm) como lo que mcede cuando se modifican los ajl1S~de control del
s1ltenm. Esto permite al Ilsuario oonsegnit bl mejot ~ pomle- afo:ti;tindooe de
todas founas al pcindpio MARA Ypor tanto optimizando 11[dación beneficiml
~.

l'IyLab inrorpo[2 uu ~ pan la tisnalización de las E'l1iisiOL~acústicas en
tiempo IN! conforme :ala publicación A.Il.7JM/!-,,1E,21t,1.'\"Standard fOl:Real- T=
Display oi Themnl md Mechaniccl Acous1ic Oatl"lt IndtceJ on Diagnosric
L1Inoou.nd Eqlipment'" ~1 e:u 1992 po! ambas iO$titncione5_Este Outplll
Display Stand.-u'd tiene el ob¡etÍ'ro de proporciooar 11 ris<~.a de las
:infomw:ione.¡ sobre los doe bruces qae 'Se.relaci= ron 1mn~DS télmioo
y de catitacióu de los lJltrnoonidol. paa ayudar: zl us:uWo a tI:n1W: decisiones sobre
la base de datoo fubles con respecto il 12relación ~ (Í>- e1 la ~siciOn c:rl
pacimte)/be:neDcios (infom:laciol1es de utihdad par;¡¡ los fines diagn61ti~;_
Comideulldo ell:!pD de eDmen.laJrondi~ del paciell-rto re! nivel de diftcnltad
del caso e,;nu:l:i2.do. el oper:¡.dar del sistema decide la aI1ltidad de emisiooes
acústiC2s a aplicar palll. oonsegarr infur:mamnes l1tiles pa&l el. diagnóstico: la
'¡;ÍS';lali:zaciÓ1~en tiempo real de loo índices t&mico , medJlico tielle-la fiaalidad de
~ciOtW il1fo~.al opeodardel ci~elIUdr=re eleoamen, dernaneot
que la ~ción del paciente a los ,utrasOllÍOOs ?l1eda r.edtx:ine .l:lIZO:tllblem
:almínimo optimi:::ando al mismo tiempo las i!'.formariaues d1agOOsticM..

q 3.?-.
. • -.Jldc
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8027
Para los cisternas dotados de-un Ornpl1t Di~, la FDA actualmente regula sólo
b. emisián máxima. El sisremaM~tabha sido~do p¡u:aprogtarnll
antomáticarneotp la gama de m lli'r"eleS de ~ pata l1ru1 dete.ani11<lcLt
aplicación- De toda~ ~ de1ltl:o de-Ios lúniu's. el usuario puede !llp::'w los
Ilmites especifiros de la :aplicación. si esto fiJeS€" necesario desde un punro de Wb
dínico. El usuario e; !E$pOU;;able dell~ de-ani:li6:n lltilizado. El display Xylab
para la ti~l'la¡¡zación de la emisión eu tiempo real proporciOOll al usr.w:io las
infomuciones refel:entes al nirel de i11teilsidad

El iOOIaBmecánico
El índice mecánico Q\fi) se d.efirlf' como ilI presiÓil de nrefacci6n de piro en 1-íPa
(a la potencia cou:ecta con rehción a 1l.Uooe-ficieo.re de aremlacioo del tejido de
0,3 dB/cm/lil-Iz) partido poI lanlÍZ cHarlada de b frecl'Ie1m centtalde-Ia soOO.a
e11~fih..
Con el indire mecinieo, el u5Ila.lÍo 'puede llU:l!eUf:! el potencial de hioefect:os
rnec.inicm en nn. niW. muy baio. ~ al mimlo ti.cnpo i!míge=
adecuadlls de'.lde el pmro de ruta lfugtlÓ<ltioo.. OlMID más alto sea el fcdire, mis
alto sed. el poteru:ial.. De tocW 1'l1lUle1lU00 t'XÍste un om:-l para inéhcru: Cf.e el

bioefttto esté efec1irnmrott> prod1.lcieooooe: el índire no tiene la finalid¡¡d de
propotcionarurut "ahun:m". sino ~ implen1e1ltar: el principm Al.ARA

El índice terrníco
:u. fia2lidad del indioe trouioo (TI) es manleue1 infoOll.1do :al nsuario sobre l2s
condiciones qUE' podcirot llenr ¡¡ n,n aJ.JmffiÍO de la tempE1Btltcl. ~Ul
dete.unIDados 'lllpUeSmsdefinidos_ Esta relación entre la potencill. llC\~ total r
la potencia requerida para. mUlll"..mu: la tErnpemtua dcl tejido ro 1 ~. caktlhldo
sobre modek>s tecmicos. Actualmente lmy tres índices temJiros (cada uoo bas.;l,do
en un modelo térmico especifioo) utilizados pru:a cal.c.-ular e aumento de la
tempeutru:a sobre la mpemcie. demro del tejido o en el punte ea el cual los
ultnsonidos se 0011oent:mn $Obre el huero:

1. El india térmico PllJ:alos teiidos blandoe (TIS) propenciona
.il1fOCffi?cio:ne-~8obJ::ee-laumento de la temperatlua en e1intffior de teVd05
b!w.dmhomogén~

2. El indire tél:mico del hl1€80 cranffi :TIC) indica elllumel.lto de la tempe-
mtura del hueso, sobre la Sllpe-rficie o cerca de la superficie. que te puede
producir drn:1Jlte lID ex:arn.ell craneal

J. El indice tt-rmico de! hneso (TIB) proporciona infomuciones sobre el
al'unento de' 14.temper:atnra del hlleso en el pU11to en qut" ee ha COtlceil_
mdo el !ayo despll.i3 de que este {¡ltimo 1mpasado a tLa~s de un tejido
blando.

_,s,}tgnal qt.e el indice mecánico, tllnbien los iadices té!:micot ro:n rxbcadores
referente!: al :1.1ll11e1;lto de la temperatula: ua valor mayor representa U11trulWL
1rUl11e1ltode tempentn=; indican pueJ que existe la po5ibilidad de un aumento de
la tempemtu~ y proporci01Wl llfl3 magnitud !dativa qne se-poede Ittilizar pata
~d principi<>ALARA

Los índices son presentados con un redondeo en exceso sobre base 0,01

ECNO\ .
le. ValeT1

'Po

q 5.~.
Víl1~"Jrde
, ••.d'"



Visualización de las ctr'tts&oncs acú!:iticas
:Lo!; indic:es de emisión acústica ron presentados ~ en la pantalla
cbmmte el.=nlC'!l r.míO oonla ronfigIlUciónde la potE11cia de tl:ansmisión.

Se ntiliz1U1las sigttif.ntes sbrev:iacione;:

Índice

Indi~ rirm.iood~le: 't!~.:je\bl.md<»

~tHill.l~O&Kl

~tálll.ko6,~

ind~ ",...,ini~o

AbrKiación

TI5
TIC
TIB
MI

L1 tist13lizaci6n de las uni~ e:;tá ~ l'Ma proporcionar infoonaciones
de ntilidad para la implemetúació:n del princip10 A.1..ARA sin ,-~., al 'm12rio
ron dato! no necesarios. Thuante la Ílltroducción de la ID del pacientf-, el mnario
debeci ~ entre ddintlS aplicaciones (em:diaca. VlOCl1lar..obmtricia. etr..); seg¡m
ect:a ~ el si~temarontigI= alltomáticamente los mees. mecnados.

P:a!a opt:imiza£ d principio AlARA, los ~ de los i:ndires
.iguales o ma.yores qne 0.4 oSO!l presentados tambien si él valrn:
.máxin:x:> deliOOioe tlO supera e! vnlot de 1,0.

En las modalidades combinadas (por ej. 20 + Ooppler), los índice presentarán el valor
más alto entre las 2 modalidades
La visualtzaci6n ekf las emisíc~
L1 tabla ~lÍellte nrlletm los úldires u.tili2adoo patl\ cada apücaci6n dhca.. los
índices ooa ¡uesentados oon un redondeo en esre.;¡o sobre base 0,1.

Apliacián MI TIS TlB TIC

Ob""toci>./~tIl Si Si Si No

N~!J.l' Si Si Si Si

Ada.'ro «f.ilko Si Si No Si

Todnb\ Otr.l! Si Si s,' No

~_ Indu)"t' e.lcimen ••~$Cm el criIleo De(lllnai
b, SOlacuando TIB;tTlS

MctodoiogÍZl Yprecisión del displny
Los t':!lores de los indi~ ~ deben ser interpretados como
infunnaciones rehtÍv.l$ pam a't'Uda.t al 'lSlwio a ímplemeatu el principio ALARA

UncieJ:to n'~vne:rode &~ infiuw en1a ~uciémdeJa precWónde los ~
p!esen~ los más ';;gnificatfrosOOllla ~ ~ las soncb.sy1:1precisi61.
de !as mediciones en !abo:!:atorio (blilio...'"ono,opemdO!, algoritmos, etc.), ~entl:as
que la ~biJidad de L1eficiencia y de 13.sP' u~ciones del si~ C01Ú1:lb-¡yen en
me:noc medida.
El cilc1J1o de b preei.3i61l.. baSJ:ldo,etl fas TIUiables de las oonrlac: de los cisteg125 y
robre la iubttenk modeliz:lClÓ1l Y~ e:troreS de medició1l., ~ e114% para el Í11diee-
1-ITYel 30% pam~lindice TI: eIltaevn.!naciQn de la precisi6nllo-neae en C11ffitalos
e.!IO!es en 'la.l.ll£'diciÓtl. con el emánda! AIU11 o cansados PO! este ,íltitno. /
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Aplkacron
Limilu Itpta precedeIl~ a Mi.'l:imoMl'ub
1nnmni<l>ttdu (m.W/em2.) (mWjc~l)

Obstetticu/finl 94 4JO
CJ.Idi;¡n 4JO 720

Cúct<> IWQmnl 94 430
\"¡sen!Jr petif~.on 'JO 7ZfJ

Otto 94 7ZfJ

~
;) :r~6a:=t-l':'pua

ol.il:dio.l.I:I

" ~'. pu> el l".dioe
TI

las carn.cteristicas de control se Pl)fdeo. dividir en tres ~t:egmW:

1. controle'! que influyen di!eetamente ellla intensidad (ronuoles directos),
2. controles qne influyen indirectamente en la intensidad

(controles indirectos)_
J. controles que no inflnyen en la iutentidad como las :I!..Ol]llific:aciOIlfS y las

CUIT1l$ de procesa.

Eznisjón acúStiCól maxima
Este cistemano utiliza 1o~.lin:Ji.tesFDA bdóúcm para]wa: e Inux, sino el;lO -crae
;iliom es oonsidecldo tUl i:J.dicmOl: !clativo mejoI: pam 105 meca1!¡~ll1os de
bioefecto5 00 tém.üCOS. El:MIJIlJiximo es illfe:l:lO!3 l,9;Ja IDA ha reconocido erte
v:Uor romo eqwalenle a 105 1imire3 Isppa precedetrtM 111M enmietmas_ La ffilis¡ÓI1

a1lU:ima pm. Ispta e-sm limitada al limite IDA pm:a las aplicaciones UlIroiliu:es
peclW:a:; (120 D1W/ mi) precech1te II las (':nmiend.1s..

Han sido esf:¡blffjdos otros limit?:s de rtpEcaciOO.. mootradoo en h tabla ~ue:l.lte:

La emisiónmfu>nna pam IllllI dete.t:mimda sonWt puedesermenor qne el limite del
sistema ya que el valor nmrmo dfpende -deT2rios demento':. (poI ejemplo eficaci¡
<k-lo6 crittaLes, moda1ic!ades Opel:3:t:m.s}.

Controlesdela C«llsKmacú~

Confomle a las no= CEIó1l57 y E.'J 60601-2-37, las tltbh~ de- la eruitión
OC'lutica ptopomonan !O'J datos re-fe!entes a las emisiones l1C'iística¡ par;¡ cada
50lliia en cada modalidad ~ Estas tablas e1tán en el di~ro de-m,'lllllllle-s de!
l~lariode M}.lab.



Emisíón acústica
Ll enús.ión wística máDma d~MyLab no excede los lím.ites ~ precedentes
.a !as Pl'ltlliimda~ de FDA (ronslIl.t!' "Iofoonat!on for: ~ Seeeking
MarkEting Qeamnce of Diagnmtic l.1tJ:asonoo ~teDU and TWlsdncew",
:publicado en sept:iemJxe de 2008).

~Nota "'(f
:00t "1,0

El documento "System Date (Dato!; del sBtem2), que rontiene
inf01Ill1lción sobre daros de emimn 2.Mtica f las tempetatntas
f;1~ ~ los tmmdoetoreJ, está incluido en el di= de
documeumci6n del producto_

3.11. Las precaucionesque deban adoptarse en caso de cambios del
funcionamiento del producto médico;
Modificaciones del dispositivo
Esaote no se hace responsable de_Lu modificaciones no l'Jtorizadas reaIiz¡¡da'S en
el equipo (mc.:f¡JYffido cabJes) y/o rondas.

ATEHCIOfl

Na modifique ningún equipo de ESilOle sin autorización. Consulre siempre
al personal de Esaot€' para lll.Odificaciones antoIÍz.ulas en el dispositivO'.

Si cl equipo SE' ha modificado, deben Ile\-ane ¡l cabo las inspecciones y
pruebas adecuadas para gatantizro: el uso segmo contimrndo delequipo.

,,

Errolll~en ta g!~tión d, Í3~
Onndo il(" ptOOlCe llU E1l'O! en b. ge!ti61l de la batma. Sll icono ap.u:ere tachado..

Eln'imero del memajede adl:menciaindica el tipo de eQ:OL•..."
Em- ef:[1J£india un fiillo de la filffire de aIimmtación:: en este caso. pl100eque la
inforwación sobre la~ iOOteriasna sea cauect.n. El sistema mlle'ltta el mensaje

~lieutE; &ro! #1: ~ COtn!romication\liifu
~ S1wJy; '.Ihemuom.l¡tic sroltdmmis

msabled (Eum l:=miel.cióo
inrouecta con la IDlffite de -alime:nttci6:n.
El~do automilioo ~ lu dMcrW:ado_)

Si se proo:ince eiCl s.ltrllU:lOn,. apague el Sl5'te!ll21'1yLa1) manteaiendo pu,bach la teda
OX! OFF y pOOgare en contacI.'O ron el setticio de :cistenci.1. de &aore .

•••••2
Este erro! indica un ful10 de acrelO alpaquete-de Ias~: en e5te Cl'lOO.puede
que lainfoonacióu oobrela$ baterias 110 sea C'Cl£l!!Cta. E ::.ístema muestro el mensaje

aig1"J:.ffite: Eum- #2: wrotJg OOll11rnUIDrtiOll mth
battery1~ '!he al:.too:wic slDJI:00J.n ti

disabled. (Error 1::comn..'licacián.
moo:rrecta ron las b:rtena1. E ~

rouomitiro se ha desacti...-ado.j

Si se pwdlJ/:e esta sitJl3CÍÓn,apag11e el ~te1lla Mylab manteciffldo fl;Uzada h tecla
O)J/OFFy~enroutactu ron e-l semcio de aaittenciade Saotl:'.
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8021.J•......,
EstP = mica que no se ha podido augar ll1lllbateria. El si~tema tl111E'Stn el
~e siguiente:r------------,

El=: #3:ptOOkmmfu oo.ttety~
¡Eu:or ); problema COl] la earga de las

b2teria5.)

Si 00produce em Ytuciáll, cieue el esametllo an~ po$blep:tBafido la ted..1.END
EXAM Yapatglle-ff sittema pulsando la teda ON /OFFy e1mterrnptor princ:i:pal del
panel pocterio1. 'ili~.a aJCende.I d SÍJtm1aMylcb yo~~ ti el mensaje
!ig\le aparmmdo. Si roatID.',Uel problema. p6ngase en cootlcto con el penonal...~

•......"
Este elfO! indica qrle' 3lmenO'J lllL1.delasbateriasha ;t1~ la temper:Mnu
~ peanit:ida pata sn:; condiciones &- fimciotnmiento, E1.11ttema D11~t!n el
mensaje iÍglbenre y se apaga ;ll1taJUtialmenre:

Eaor #4:probl~uith banw; statllS. The
arttomatic m'tt clown mIl start 1fi:a few

second:;. (&ror 4: problema C01l el estado
de m$ bateúas. B apagado al1tOmitico

romertzaci en unos ~)

Si se prodnoe esta sit:.aciOO,~e en contacto con el ~emcio de Mistenciz. de

~""-

I
I
I

1
I

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en 10 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;

Compatibilidad eiectromagnética
Loo sistemas de \lltmromdo~ Leql1le.reuptec<\uciones ~ con relación a la
compallbiliclad elEctromagnética : re deben imtala1 y poner en serricio segtÍll1a5
informaciones proporc:iorutda.c.
las 1lcidade!. de lUw.r.ollidos esmn prop!d:tdM para generar y .rectbir enetgíJI ffi
mdiofrecllffiCias (RF) po! Jo q\le son S11~ceptibles a otm fi1ffites de
radiofreclleueas. Po! eie'mplo otros dispooitiros ~ ~os o 'Pl/
Radio pueden e:t\1S<'l!interferencias con el cisterna de ultrasocidos.

Ante intetferertcia de radiOfreoletlci.a. clmidiro debe evahw: la deg:!adnción de la
imagen Y sn impacto sOO£e el ffsnltacb del diagnóstico_

La sensibilidad a las interferencias es más evidente en la modalidad doppler.

A~ • .A.puato: de OOU1l\n1cación de udiofrecnenci1i pomti1~ :r
IllQvi}et :pl1edf-nC~\~lI1Íllte::fe::enci:ls con el tistemll de ultra-
sonidos. ~o utilizar estos di~:titit"os ceLC1 del sistema de
l11tl:3.sonidos.

• El uso de accesorios y cables dife!:ffites de los especificados
en la "Grua intIodl1ct:iva" de Mylab puede causa!: un ;'lllWe.\1to
de la eIllÍnióll 'O '11m redncción de la inmunidad del ~tetm_

25
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Normas sobre los aparatos eleeuomédicos •..
Como $E',defuleenla nomu &"\l'60601-1 (CElNOOUll 60001_1, Seguridad deios
_~ Elect:romed:ico). el sistema Mylitb e-!:Qclacificado enlaciase!. roo. partes
:aplicacLu del tipo B o.BF (SOl1das) y del tipo CF (ECG)-

Este diSPOlltIro además Cll111ple la Noon.<t EJ."\¡'60601-2-3, (CEI 60601-Z-J7)
"Reqnlitm parlicula:t:E'S p::u:a .la ~ ooca de h1 equIpos ~ de
ttiagnósti:co ym~ciÓl1 por11ll:wonidos"

RestñcciÓl"l inalámbrica
Si MyLab incluye cap2cidad inalámbrica sepa Cflle~

• Oundo e-Isistema se utilice en nu hospital, e1,lSO de disposi-
tivos inalámbricos debe restringirse.

• Lm dispoeitivo~ .inalámbricos pneden fllnciouaJ: en paires
ell.:ropeos cin !E~triccionesen irtteriotes; SIl mo e<::cie,~etoa la
banda de free-uencia. :restringida en exteriores en Fnw.cia..
Consulte In fiOífilativ.tlocal para ma;¡ mfol:maciÓl1.

ATENCIO'~

El uso de dispositivos ina1.1lUbticoo Ime<k ~5tru:restringido en dMOS
lugaIes: compmebe- siempre la llomutlra local antE'S de usarlos.

Compatibilidade1ectro~gnética
El sistema M.yLab CI1Ulpk la Nomu EN60601-1-2 (Compatibilidad
E1ectI:~etica). Co.tl$\lhe l2 "Gnl.1 .lníroductm." de MyLilb para la da!J1ficaoÓ1l
de las emWones~cas de 1mdispo~~ Yb nrrdesde
com¡ntibiJidacl con .relaci6u a la .irunn;nidad eleeuomagnética.

Este :sistema se ha d1ser.Udo p3!a SlI 11<10.en los entornos ~
detúlados en las tablas ql1e apzrecet a continuación, en cumplinriento de bnaum
IEC 60601-1-2:2001. El operador debe uegu[:I[5e de lltilizadO de acuerdo ron
dicha norma

Ei",I@1W. MyLab @~tidE%Jhda P.il:i Di:lli:J.£¡~elJ el euloalO e@"'JO=-gn!ti~o que ~~
••'p ••.••ifiu & COitIti=.adÓll,El ~ (> el mlUrie>d~l iiist<!m&l"Iyl..ab debi!!i ;¡,eg-ttnne de

que este se Ulllce ,en l1!eho entm:oo.

Ten de eUlHión
Comonnidad Ambiente elH1mmagn!tico'.."

Emhiolleó Rl' G[ot:.P 1 M~'Lab utilinitlHgU de Rl' n:do.sJ.nmell¡f'
CLSPR 11 pm ,ll; ñmci<:mUlll!"J:rtt>.Pt>~1",UntO su,

emHi=.e, de El' iOllmu; b;¡~,_La
prob.abillibd ~ un"" mte1Íeanc,., eJl
:¡pmtú~ ~tr6J:iro, próximo, e, muy b.J.,

E.misiOlH'sU Cl>." B MyLab el ,lÓf"rn1do P¡¡U el uso en tO'<!o,1I>s
-cISPR 11 aromos, illcluido, lo, dom ••,t!<'-o,y 1M

<:oD~ndo, ~ctmleDU :lh ud eIect!:ln
:Em.i.'ii6n de am:6cl<',,, C;¡¡" A ptiblk¡¡ de blj,¡¡ '~Dsión ~ ;nmjJMtu
IEC iS1000.3-: e1f',ctlicifud:¡ E-dillcio, d" n,O dcmi-stioo,

RUI.'tlUClOllHde Coclo,~

telloi6u y gmern:i6u
de fuol;,,,

!E.C cHOOO...J-.J ......---,

1E NO\•••.•••' EiI 5A bN1í1\8J':J!do
UG valerl (l :J,d21 lECNO, - (11':'\''~T \0\0,,1'19-e, ;1(1titcI'I'C

. 'U\rt ~M~
\,',1~,



8021
Im-nunidad elec:::tn>magnétiCtl
Los !Ptt de inmlluidm:! electrom1gnétic se proponen sirnJiliu:1a1inte!feIenci:as
~ de '1ll ambienU.- elf'cttomagnético. Se lu. p!obado la iP..ffill.nidlld a las
interfe.J.1'.Ilc1aSdel sistema Mylab enIos ~ habitn.1les en e1ltomos tioméstico¡¡,
hospinlarios y oomeJ:ciales.
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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

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta
un riesgo no habitual específico asociado a su eliminación;
Desecho del producto al final de su vida útil

Los Ilislt:m¡¡s de ul~ 1'Iylabertin Í1lclll¡do~en el campo de aplicaciónde
la directiv2 2002{96jCE sobre 1esKnlOS de apantw dectriros y dcctI6cioos
(RAEE), m<.:XEficada:¡x>t:]a DiJ:ecti'rn 2003{l03!CE

La p1aca del s!ste1Ua ~ lllcl,tye. por tW:lC, el símbolo qtle aparece a
conti.rotaciótl. qrJe indica lit manera IDfqllÍ<:OCaque el sistema se debe desochru: de
fauna~ de Jos !eoo lOSj'lOllm!es Yque su-Í1lttocb:wciOnen elmucado
file porterio!: al 13 de agosto 002005.

Recogidl ,e.l.ectind11~O' ",l~<:'trico' y ~tcinJc"",
E,k ,imbolo md:cJo que ~l.po ~ d~be deRC1w:",cmo tul

rMJduoQ'p~ul de ~=fldo CCl.lll".IlOlIIutin, loc4le,
petint.lltl!"L

Al desechm: C1wq\lie:rpieza del5.i,terna, debe twe1 en C\lenta los siguientes p;.::ntos:

•

•

CluIqlliet ~ £eCiclable del s.l.stenur. y/o S11embalaje está
etiq\lewia con el~bolo oom''J}'ouilifflte:

todos los componenRs empleados plUa el embalaje se
pueden reciclar y/o reatilizu sali.'O las barreas de
acoplamiento «'U2do.

Seguridad ambiental
InfOrrn:tC1~ 5dlre la r<?Ut!l2zlcjóntreciclaje

ResidW>5 de los exiunenes
Cme CO!1tldeí:at: todos los materiales: 1~do5 para los ex:ámeneJ ) q'le se debe11
titar.. como pokncialmente iofecciosos, poi: lo q;lt' U' deben eimínar de la fonDa
adecuada.

&te s1mboloidentificaalo; ~s recidabla. ~ delturuu10
dd ~ £eciclable, &aore imprime en eJ. eSÍ(" ~o e indica de <pi-
material ~ hecho.

En este rqr1ipo . .loo lm.tE'riales pan el embalaje son R"I~ '! reciclablf'-s;
tunbié:u las E.mdils del eq;upo y del mo:1itca: ¡plistico} -así como la ~ de los
componentes del =o (plástico).

Consrdte la '''Guia introoJctroa -. de I'\ytab pata aulq\lÍ:et infoum.ciOn :adicional.
sobre los Ji!siduos especialES que deben ~! eJimtlwlos CO!ÚOL:ln!! a las l101:nll\S

"""'.
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1021
seguridad ambiental
Rr.rid.<Iar ~

El nistemll contiene Utu oo.teria de litio, El pac¡ne-tede baterias a1t~:ilia.reontiene
baterías de iones ere litio.
Lls b2terias, las pa1lt3Ila~l.CD Y Io~ ~ (]e., CAlce deben
w.tane:comoresiduose~ seg<ínhs~!ocak-:I aplimb!es.

El eq\lipo debe 1let: eliminado como desed10 especizl según la~ dispooiciones
locales. Para obtenel: 1DÍsinfum:uci6n sobre In eliminaci6n de [esiduO'J rom\ure la
nonnafu local

ADVERTENCIA

Al final de su ,ida Util, el sistema y sus piezas desE'cha~ se deben reti:r:tr
~ dei'lClI~doah$nonllam;a~ e5tatakl!,k<kr~ o1~ ap1icabks.

3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante
del mismo, conforme al ítem 7.3. del Anexo de la Resolución 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.



~027
PROYECTO DE ROTULO

Anexo III.B - Disposición ANMAT N° 2318/02 (T.O. 2004)

FABRICADO POR:
..•1 ESAOTE, S.p.A.
• Vis di CacioUe 15, 50127 Florencia, Italia.

Via Siffredi 58,16153 Genova, Italia. --

I,
I
I
i
I

I

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

Equipo de Ultrasonido para Diagnóstico Médico

ESAOTE

MyLabSeven

-

i
I

:~

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

AUTORIZADO POR LA A.N.M.A.T. PM-1075-106

"Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias"

,

i
,
i
¡'
i

I



"2015 - jlÑO 'lYEL rfJlCEJflE:NMJjO'lYEL COWC¡'1{'ESO CJYELOS P¡}<£rfJLOS £[rfJ'1{'ES"

'.Ministen"ode Safuá
Secretaria áe porítieas,
<1?fgufación e Institutos

jlmljI'I

ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

Expediente NO: 1-47-3110-2518-15-4

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

AIJwentosffil' Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO
8lJn(......:...4 , y de acuerdo con lo solicitado por TECNOIMAGEN S.A., se

autorizó la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de

Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos

identificatorios característicos:

Nombre descriptivo: Equipo de Ultrasonido para Diagnóstico Médico

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 15-976-Sistemas de

Exploración, por Ultrasonido, de Uso General

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

Clase de Riesgo: II

Indicación/es autorizada/s: generación y visualización de imágenes por

ultrasonido en aplicaciones cardíacas, imagenología general, obstétricas y

vasculares.

Modelo/s: MyLabSeven

Período de vida útil: 7 años.

Condición de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: ESAOTE,S.p.A.

4



Lugar de elaboración 1: Via di Caciolle 15, 50127 Florencia, Italia.

Lugar de elaboración 2: ESAOTE, S.p.A., Via Siffredi 58, 16153, Genova, Italia.

Se extiende a TECNOIMAGEN S.A. el Certificado de Autorización e Inscripción del

. . 0-1 DCT 1015PM-1075-106, en la Ciudad de Buenos Aires, a " siendo su

vigencia por cinco (5) años a contar de la fecha de su emisión.

DISPOSICIÓN N'8 O 2 ~d

\
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