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DISPOSICION N
MinisleridéSa[ua" 8 @ 2 ?‘g ]

Secretaria de Politicas, i
Regulacion e Institutos
ANMAT

BUENOS AIRES, 81 OCT 205 [

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-2518-15-4 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos v Tecnologfia Medica

(ANMAT), v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones TECNOIMAGEN S.A.|solicita se
autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de jTecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de| productos

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado relne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y, que Iois
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actua en virtud de las atribuciones conferidas por los

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

Por ello; !
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACION;E%L DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Medica (RPPTM) de la Administracidon Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologfa Médica (ANMAT) del producto médico
marca ESAOTE, nombre descriptivo Equipo de Ultrasonido para Diiagnc')stico
Médico y nombre técnico Sistemas dre Exploracion, por Ultrasonidc;, de Uso
General, de acuerdo con lo solicitado por TECNOIMAGEN S.A., con ;Ios Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo en ei Cert?ﬁcado de
Autorizacion e Inscripcion en el RPPTM, de la presente Disposicién y que forma
parte integrante de la misma. i
ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s vy deﬁ
instrucciones de uso que obran a fojas 6 y 7 a 36 respectivamente.
ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de u.so autorizados deberd figurar la

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

leyenda no contemplada en la normativa vigente.
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ARTICULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el
Articulo 1° serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 50.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Proquctores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamentso Mesa de
Entradas, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de
la presente Disposicién, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instruéciones de
uso autorizados. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Téc:nica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese, E
Expediente N° 1-47-3110-2518-15-4 i
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3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Réfulo),

ANEXO B

INSTRUCCIONES DE USO

salvo las que figuran en los item 2.4 y 2.5.

FABRICADO POR;
ESAQTE, S.p.A.
Via di Caciolle 15, 50127 Florencia, Italia.
Via Siffredi 58, 16153 Genova, {talia.

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

Equipo de Ultrasonido para Diagnhéstico Médico

ESAOTE
MyLabSeven

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

AUTORIZADOC POR LA AANM.A.T. PM-1075-106

“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

B1 00T 2615

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

Seguridad
L — 4 4 . ' ~ |
ATENCIGH En este monuxt, ATENCION indice los posibles datos al paciente v/o el
operadot.
A
ADVERTENCIA na ADVERTENCIA describe precauciones necesarias para proteger el :
equipo. %
]
Asegrizese de comprender v segmir todas Ias ¢ 43 T atenciones. .:

i o 1
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Los sistermas MylLab Benen varios conpuitos de configncaciones v de catactensticas.
"Todas estaz faciones se describen en este mmanal de nsuado, anngpe 0o todas s
opriones 12 paedan aphcac 2l sistemia

Atencwon

Una instalacién inroomecta del sistema puade acarrenr desgos pata €l nenano. Siga
detenidamente Iss instraccioass de fa *Ga introductiva” de MyLab para instalar e}
dispositivo,

Seguridad eléctrica

La stigneiz del ecpupo, stuada en el panel, trasero, especifica sz requusitos
eiéctricos. Un conewionado no comecto con la alimentacidn principal prede
perichicat i sepodidad elécirics del eagrepo.

*  Peligro de sacudides eléctrcas. No quuitar la coberta del
equipo o del monttor. Hacer referencia eschisreamente al pes-
sonal cnalificado Esaote pass ln asistencia o pata efectaas
austes internos

*  Apagar siempre €l eqripo antes de Empiatlo,

Advertencia
®  Para prevenir faturos dafios 2 s €glipo T accesorios, desco-
necte la aimentactén 21 b wuidad sic se enciende correcta-
mente
® Si &l sistema inchive nna pastalian LCD v/0 pantalla el
recnerde e éstz es frigdl v hay gue manejada con mucho
eidado.
Peligro de expiosion
El equipo no es apto para unlizarle ante una mezcla de mnesiésico
inflamable con aire, oxigeno u dwido nitroso. No udlizar el equipo ante
anestésicos inflamables. En dichas condiciones existe 1 peligro de

explosidn,

Sondas

Con ¢ equipo bay que wilizar solo los tmnsdactores aprobados por Esaots. La
*Gatia introdwctiva” de Mylab contiene waz Ests de las sondas que se pueden
conectar 2l sistenma. El muewal “Opecacionss Avanzadas™ explica s foacones
especales relacionndas con el sistenia, crasdo es necesadio

Hmmml"hlda&g&%&mb&s"ﬂ&ﬂhﬁb@ﬁp&d%m&mﬁmk&w
ydesh&cé&xdehsm.

*  5ise dejz caer wna sonda o 3¢ golpea contea otro obieto, no
hav qua utilzariz hasta qre noa medicion de Is cotzdente elée-
trica e salichh demunestee gue no ha quedade perpdicada 1a
segngidad eléctrica.

*» No sumergir toda Ia sondz en lignido pars limpiarls Ea

sonds no ¢5 hermétics al agua v I inmersion puede pegjuds-

car ias caracteristicas de sepmridad eléctrica deIa sonda.

* No someter fmnca las sondas 2 procedimientos de estedliza-
cidn con gas, calor o Hquido Exfos métodos pueden dadar de

forma permagente b sonda.
2
ST TECNQO IFAAG S.A,
TEQN Ello-b Rining. Cark arnantdo
: Vm_auerde Direciot THGNco
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ATENCION Use sienpre el camito para proporcioasz
dispositive USB (mmmzpmml?sgodlspomam&emmm

extenos).
A . s a .
ATENCION La comente mxbdmia suninisttada por los puertos USB de Mylab es

500 mA. Los periféricos que superen este Hinite solo se deben conectar 51
funcionan con s feente de alimentacién externa.

8i lns umidades periféricas no reciben alimenitacidn a wavés de la consels,
nolas cologue en el area del paciente (1,5 metros de distancia; 2. 5 metros de
altura).

Biocompatibilidad y control de las
infecciones
1as sondas ylos electrodos pars uso sobre prel infacta tienen probabiidades oy

Enuhdasdepmpa@tk&mjecmompmécankaldeh&mfmmb&@1bs
procadimientor bizens descrtos en el mamal ‘Sondasvdesecha&ﬁse{

Ias sondas endocamitanas v transzecfigscas requieren procedimientos de limpiera
v desmfeccion ezpecificos. Veéase e mamnl “Sondas v desechables” paca los
detalles completos de estos procedirnientos.

*»  No conectat i desconectar las sondas actives durante el lve
scanting: sino sclo onando el sistema esté en ks modakudad de

pazada o esté spapado.

*  Sirz oudadomamente las instracciones del macnral “3ondas ¥
desechables” pacs kmpiar o desinfectar ninz sonda

Biocompatibilidad y control de las infecciones
Antes de cada ezamen hmper cdhdosamente las sondas Hacer referencia 2t
mannal “Sondas v desechsbles” pars teriomes detalles sobre la kmpieza v I
desinfeccion de das soadaz, de los kits 7 de los dectzodes.

Elementos 28 comtacis Coi ef paciente

Se ha demostrado que los matedales de las sondas ¥ de los electodos ESAOTE ,
que eotin en contacto con e paciente cumplen b vorma BN ISO 10995 !
“Recpusiton refesernes a los test de biocomparhilided”, seprin el uso previsto. No
e han registrado reacciones negabivas a estos materales. i
TENCIon Las cobernuas protectoras de las sondas uidbzados durante el examen
_— sobre los pacientes generalmente estan realizados en litex Leer

derenidamente 1z edgueta del paguete de Ia cobermura prorectora para

comprobar qué material ha sido udlizado. Conprobar que se idemtifica a

los pacientes sensibles al Litex ances de proceder a efectuar el exnmen. Se

han regisorado graves reacciones alérgicas al lirex por Io que los operadores

deben estar en condiciones de reaccionar adecuadamente (para obtener

informncion adicional, consiltese n Alerta médica de In FDA de 29 de

mizrzo de 1991, sobre reacciones alérgicas a los productos sanitarios que

contienen lirex [“Allergic Reactions to Lawex-Comeaining Medical

Devices']). Para mds informacion en los Estados Unidos, consiltese In

Alerta médica de ia FDA MDAN-1

GES 5.~ TECNO IR S.A.
villavards Rirng, Cadirola Fernando
datadt Oy petor TEGRICO

LY, BR92
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Pacientes sensibies al latex @ ﬁ 2 ?

12 FDA expide un 2viso sobee los prodictos ceaizados en Hitex lnego de b notica

o

rome de t

o1t repetida {(RSH)

la Hemtwa ciinica’ ha sepistrado problemas nmisculo-esqueléticos como
conzecnenciz de exploraciones cepetidas. Estor problemas mmisculo-esqedéticos

tabién se definen como Repetitive Steain Topuy (RSE) Par evita of despe de
R5I, 5= recomienda:

mantener nna posicion de equilibro duante el examen,

no agacraz los transdnctores con excesira fuesza,

hacer panzas paa dejar gue los muisculos se relaen,
mtroduck ejpecicios de orting como stretching pasivo higero.

Trabajar con el video display

Parz el esmmen puede que sea necesario pasar lagas sesiones delante de nna
pantalla Por consgteente pueden surgic problemas vemles como vists cansads e

inditacion de los ojos’. Ajmstindose 2 las siprienre: tecomendaciones &s posible
reducir el cansancio delos oo

dirigic la pantalla de manera que se preda teda comodamente
durante el examen

+  hacer una pavsa después de una sesion lacga,

ficacic

del dispositivo

Esaote n0 se hace responsable de las modificaciones no antorizadas realizadas en
el equipo (inchiwendo cables) v/'0 sondas.

ATEHRCION

No modifique rinsiin equipo de Eszote sin autorizacion. Consulte siempre
al personal de Esaote para modificaciones autoitzadas en el dispositivo.

%1 ol equipo se ha modificado, deben Hevaree a cabo Ias inspecciones v
prizebas adecuadas para garantizar el uso seguro contdmeado del equipo.

El sistema se debe conectar de matiara adecnada a tiega pata
evitar el riesgo de sacndhdas. La peoteccion gueda aseguuada
conectando a Herrs €] bastidor con cable de 2res hilos v clavija
trifzsica; el sistema debe estar ademas allmentado utilizando
nnz toma de corriente adectadaments conectada 2 herra,

Mo sustitura los faubles del ssterns con oteos distintos de

fos especificados por e masual “Guiz introductiva™ de
MylLab.

J e i S o

e
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¢ Las configuraciones méviles proporcionan elaviias 7 conecto-
res aislados pam la pestion de dispositivos optiogales para
hard-copy {grabadoras de wides, umpresoras;. Siga las instrie-
ciones de la “Guia introductiva”™ para instalar dichos disposi-
tivos. Conexiones ecrdneas pueden pequdicar la seguidad
¢léctrica del usteraa,

* 5 el nsuasio prensa valizar instromentos paga hard-copt oon
un modslo portitil debe leer v zpstarse defenidaments a las
instoucciones de la “Guiz inteoductrra” para instalar dichos
dispositivos. Coneriones ersdneas o el nso de periféncos con
satzcteristicas no adecuadas para I sepnndad, pneden pagn-
dicar i seguadad eléctdca del sistema

s Los productos MyLab 1o son herméticos al agua 1 propotcio-
nan un grado de proteccidn contea los lignidos IP(EN; ne
esponer el sistema 2 iz lhrria ni 2 In hamedad. Evitar apovas
sobze el sistema contenedores llenos de hgnidos.

*  OQuite Ias sondas v las derfraciones electrocandiogeificas del
contzcto con e paciente antes de aplicar wn impnlzo de desf-
beilscion de alta tension

*  Como cnalquier otro dispositive de ultrasonidoe et sistema
Mytab utiliza sefales de alta freenenciz Los marcapasos pue-
den inteferic con dichas sedales. B3 preciso tener en cnenta
diche pequedo peligro potencial ¥ por tanto apagar mmedia-
tamnente el equipo  se nota o 3¢ sospechs toa interferencia
con e} fnclommiento de los marcapasos.

¢ Druante el uso ded sistemna en combinacitn con dispositivos
de alta frecuencia {como unidades electroquunirgicas), cabe
tener presenie ghe nii ecor en ¢l dispoartivo quinizgico o nn
datic en las lentes del trapsductor puede causar corrientes
electroguiraegicas qrie pueden cansac gremadneas 2l paciente.
Cabe comprobar detenidamentre el sistema v 1z sonds antes
de aplicar cordentes qunigicas de alta freenencia al pacieate.
Desconactar la sonda rmando no se e2td en modo de imaging

I ——

ATENCION La panrallz L.CD se debe considerar un dispositivo de IT: se puede usar de
forma segura demiro del drea destinada al paciente solo si redbe la
alimentacidn mediante el ransformador de aislansients del carro.

L ——
ADVERTEMGIA Cuoando Hylab esté equipado con 1a bareriz itema, no deje e %
expuesto a Ia iz solar directa,

S notara algim olor procedente de im sistema Myt ab equipado con bateria
imrema, defe de uslizasfo mmediaraments y pongase en contacto con el
personial de Esacte.

T
ADVERTEHCIA Cargue v descaegue In bateda imicamente cuando la temperatura
ambiental se encuentre entre 15y 30 °C.

I .

ABVERTENCIA Antes de conectar el periférics, compruebe que no supera los limites /
miximos de consumeo de energia indicados para tomas aisladas. Exdste
riespo de quemar los fusibles ded sistema.

S.A.
TECNO m".'oiﬂ garnande 5

Teartey, e !
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Al seleccionar e} perifédeo, tenga en ooenta s dimensionss paca
poder nstzlario de fornm seprs en ki oonsols. Las medidas de I
consol son 2 x Wem

———
ADVERTEHCIA El peso del periférico no debe superar los diez (10} kg. La consola puede
guedar dafiada si «f peso es superior a este Emite.

Compatibilidad electromagnetica
Aaneidn
*  Apanitos de comvnicacion de mdiofrecuencia postitiles ¢
moviles pueden cavsar ierferencia con el zsisterna de nlira-

somdos. No utdizac estos dispoutives cerca del sistema de
uitrasouidos.

*  Elwo de accesonos v cables diferentes de los especificados
en la “Guia inteoductra” de MyLab puede cansas No aumento
de la emisidn o vnz tediuccion de a inomendad del sistema

Requisitos inalambricos

Mytab cuenta con capacidad maldmbricz mtegrada. El LED situado en la parte
derecha del panel de control mndica el estado malambnco: azul st Il conesuon
nalimbrica se ha actrado o completamente apagado.

51 la conexién malambrica esta activa, ef operador debe asegurarse de mantenerse
a uma distancia minimia de 20 em con respecto ala parte postenor del equipo. S1es
necesatio trabajar a menos distznaa, desactive de forma temporal ef dispositivo
malambrico.
Restriccion inalambrica
S MyLab inchive capacidad inalimbaca sepa que:
*  Crando el sistema ge utilice en un hospital, el nso de disposs-
tivos inalimbricos debe restrinpirse.
s Los dispesitivos waldmibacos pueden funcionar en paises
ENLopEDs sin restricciones en uteriores, Mmuso esti sujeto ala

banda de frecuenrcia restringids en extesiores en Francia
Consnite |z normativa local parz mas informmacion.

ATENCION

El use de dispositvos inalimbricos puede estar reswingido en clertos
lagares: compruebe siermpre la normativa local antes de usmlos.

iy

s
La capacidad inalinybrics se debe considerar como un ransmisox
de mciofrecucncia (RF) titeneionado, como indica &l simbolo

()

S b conexion inalambrica esta activa, el sistema Mylab puede
interfent con oUOS SQWPOS.

TECNG IMAG SA.
1Henng CacarekT Fernando
Turerigr Teenico
ARSI 1.] -
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ATEHCION Al instalar <] sistenia Mylah, comprushe que el cable de slimentacién no
quede doblado de forma prommeciada, va que podnia quedar aplastado sise
pisz o se sinka un objeto pesade sobre él por error,

I

ATERCION Mo apagar Ia miquina nrienas esi activa. Pulse Ia tecla FREEZE amtes de
desconectar Ia sonda.

—

ATEHNCION No toque las davijns del conector de sonda i el receptioulo de loa
transductores del sistemna,

——

ADVERTEHCHA Antes de insentar el conector de la sonda, comprizebe que esté bien
alineado. Clerre €l dispositive de fjacidn del conector dnicamente =i el
canector estd insertado por conmpleto.

"&‘amp@ ilia & g}erﬁcgs@! e fas sondas

Mylab e ha disedado pars mantener la temperamea snperficial de fas sondas
dentro de los bvtes definidos por el estindar CE1 60601-2-37 (43 °C). Esaote
recorntenda congelar e matena al Anal del examen prlsando Ia tecks FREEZE pacz
evitar que Ia sonda se sobrecaliente. El sistenves seccmgeiaﬁ aomiticanents sige
deja HACHTO 12103 MARHOE.

La seccidon “Datos del sistema”. que ze incluge en el dizco del muanual da
nmzgo, indies is temperatnes mavima de Ia supecficie de la sonda. Antes de
comenzar e examen lea fa tabla “Temperatsa axisionn de la sonda” pacm
identificae las sondas cura temperatira maxims de superficie pneda supecar

los 41 °C.

Segurida«< ambilental

Resicdeor egtatikes

I sisterna confiens ana batetia de Bio El pagete de baterias anoeliar contiens
baterize de iones de hito,
Las baterss, las panmilas ICD v Jos adsptadoses de CA/CC deben
teatarse comp miidnes especles seghin bss disposiciones locales aplicables.
El equipo debe ser eliminado como desecho especial segrin las disposiciones
Yocales. Pacx obtener mas informadion sobes I dininacidn de residucs consulte Ia
nocmatva Jocal

I

ADVERTEHNCIA

Al finzl de su vida sl el sistema v sus piezas desechables se deben retirar
parres de acuerde a las normativas estatales, federales o locales aplicables.

A

Tiempo de aclimatacion

Si el sisterma bz gpedado espiesto 4 tempesstaras fem del fanpo de
. fmdonamiento coggecto {1533 °C), es necesario acdimataro antes de encendedo.
i La tabla signiente erpunera los Gempos de espe necesagios.

}
T #C% 66 35 58 43 LY 35315 pisd i
Hotxe B £ 4 Z 1 ¢ 1 !
1
T ¢ 5 [+ -5 T -1 -20
Hozaz 2 4 & & 30 iz |
;
!
i
!
7 |
1
N SUA ,
o MTAGE
Tl.E-CN Cagiroti Fernanco I
Bioind, !

peior TEENIED
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Seguridad en el transporte

En i confignracion odwil, todas las medzs del sistemna caentan con fenos que se
pueden activr de foss mdicickal

ATEHCION
No aparcar el sisterna sobre una superficie
No wmilizar los fiencs para dejar aparcadz la
meiquina sobre 1ma superficie inclinada,

Si ol sistemin estd domdo de periféncos,
asegiirese de que esrén sujetos de formia segura
mediane correas de bloqueo; paza mansportar e}
sistemiz en un vebiculo, se recomienda
encarecidamente retirar Ios periféricos v segur Ias directrices del fabricanree

del dispositivo.

I
ATEHCION Utlice las empuiiadnras del tediado s6lo para desplxzar el sistemna y girar el
teciado.

Comprebe que las sondas estén correctamente blogueadas v que los
cables de kas mismas cuelgan de forma adecnada de lo: ganchos durante o
desplazamiente del sistema.

Las emmpuitaduras del teclado no se pueden usar para levantar el sistena,

Heel T pd

El opemdor debe seguir siempre of prmapo ALARA {As Low As
Reasonably Achievable, es deay, el mirmmo razonablemente
posible) y debe unlzar h minima potencia acistica duraste el
megor tempo posible que permita Iz obtencion de informacdn

dinendsts
ATEHCIOHN

Mytab no se debe urlizar para aplicaciones oftalmologicas ni transorbirates.

Mo debe dinigirse el haz de ultrasonido directamente alos ojos.

ATENCICH

Fl sistema no comprende aplicacicnes fanscraneales, transatbitales o
cnakqder o aplicacion oftalmologica.

Fl haz de vhrasonido no debe dirigirse directamente a los ojos.

Las sondas intraoperatorias no deben ser unlizadas en contacto directe con
el corazén, el sistema circulatorio central y ¢f sistema nervioso central,

N
ADVERTEHGIA Al girar ¢l reclado, tenga cuidado de no daiar los perifénicos situados enla
consola.

L —
ATENCION Al instalar el sistema MyLab, compruche que el cable de alimentacion no
quede doblado de forma prommeiada, va que podifa quedar aplastado si se
pisa o se sitta un objeto pesado sobre €l por emor.

T ECN O
Emmf-jk;‘&i.al;,.— Tf:r.r:mo
TV IE
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ADVERTENCIA No apague el sisterna mienras mabajs {por ejenplo, 2l guardar datos) ni
durante I fase de iniciafizacion: el disco duro posdria quedar dafiado por

€£5ta OPETACIGN.
I
ADVERTEHCIA MyLab es 1m sistema basado en PC; pmdenmwmm&s&dmc ‘

daiios en el controlador sl se apags durante su fimcionamiento {por
wm@om&wmm)ommehmedemm

Consulte los capitulos comespondientes de este manual para obtener
informacidn detallada sclre cuindo y odmo apagar el sistemz con

Eld:spos.mmnyi.ab tilizn los sfmbolos de seprridad de I pormoa FINGGGO1-1
pata apamtos electromédicos para dasificar oA conexidn ¢ pa avisac sobre
Las tablae sipnientes describen las efiquetas inchiidas en el aquipo 1€ fos envases.
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v  Tenperatura 15+ 35 °C
s  Humedad: 13+ 85% (sin condensacion)
s Presidn: 700 + 1060 hPa

Condiciones de almacenamionto
s Tempeminez 20+ 60 °C

o Humedad: 3 + B3% (sin condenszcion)
e Pressdm 700 + 1060 hPa

— . —

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

[ —

. _ ]
ATENCION Use sienpre ¢l cardio para proporcions zBmentacon a caalquier
dispositdvo 1TSB (como fmpresoras USE o dispositives de arclivo 1I3B
SXTEMOS).
L e —
ATENCION La comiente mivivy suminismada por los puertos USB de Mylab es

500 mA. Loz periféricos que supeten este Emite solo se deben conectar si
fmeionan con su fuerve de alimentacion externa.

$i Ias unidades periféricas no reciben skmentacion a wavés de ka consala, N
no las coloque e el drea del paciente (1,5 mewos de distamcia; 2.5 metwos de 4
ma).

{Cuando las 1inidades periféncas nose a torés ded casrito,
evite toeac al paciente ¥ 2 Ia wdad perifésen siemitineaments.

TECNCRHAEGEN S.A1g
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Lon ¢ equipo hay gne utilizar 20lo los sansdictores apeohados por Esaote. La
“Goiz infroductiva” de Mylab confiens nas bsta de las sondas que e pueden
conectar al ssteom. Bl mamual “Operaciones Avanzadas™ explica lar fanciones
espemales relacionadas con el sistema, osando &3 necesanc

El marmal “Sondas v desechables™ trata todos los aspectos referentes a la hmpieza

v deainfeceidn: de Ias tondns.
Sondas ComveX Array Sondas Phased Array
Sonda Aplicncion Sonda Aplicacion
+ Abdomnel + Ahdomnal
* Graecolémea + Adule cefilica
ACTS4E ¢ Obstétrica v faral SP43 » Cardinca (adulie
- M!'zscn]o—esquelétimi .Tped"’:m";'_
+ Vascular perifesica * Obetétriea ¥ feral
* Vascnlar periferica
3. Musculo-esquelético saperficial v
comwcimsfim . Cmi[a_ca fadnlte
T peduitsseo)
Sondas DDPP}E? . by ™ x4 ¢ Neonatal cefilicn
» Peduatrien
Sonda Aplicacidén » Vasenlac pecifirica
* Ahdarrinal
SO + Cardiaca {adnite
¥ pediitrico)
TERICH = Vasculag pegifarion
SHECY * Vasenlar penférica
Sandas Linear Array
Sonda Aplicacion Sonda Aplicacién
» Abdoainal = Abdomimal
¢ Cardizca (adulto * Cardizca {adulto
¥ pecidtaco) v pedidtore}
511543 » Asenlo-engeldtico® » Ginecologia
¢ Pedintnico ALZ442 * Alisenlo-sagnelético®
* Vazcnlar perifénica « Obsténea v fetal N
- (f}:gaﬂos pequeﬁosb + Pedidtace
* Vasculas penfémea
« Mﬁsm}t}o{;sq{!elética’ . ézgmos pe&?wﬁoab I
. At
LA435 edidtrico . - — i
*+ Organos peqedos . Mt;sculo—_esql_seleuco
» Vasenlar peciférica ALZH45 ) * Pediituco . |
* Organos peguados
¢ Abdomunal . A
¢ Vaucolar pesifécica
¢ Cardiacz {adulic >
v paduitico) i .
LAS23 « Wdviconio-ssaelétice? 1 Mnsculocsguelético mperficial
> “‘fm? df,‘ e T convencional
v j :ztncﬁo . b Incluye ticordes, testienins v mamas
* Vascnlar periférica
. érg:mos peqneﬁosb
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Sondas especiales '
Sondas Bi-Scan Sondas intracperatorias
Las sondns Bi-Scan pexren la capuia vohunéica, ope
- Sonda Aplicacion
Sonda Aplicacion
T A + Abdaminal
= cm' *+ Intizoperatosia
BCAM * Giascologmca (abdominal}
« Obstétrca v feral .
. 1073532 * Mnsculo-esquelénco®
* Abdominal * Pedidruseo
BC441 « Gunecologica . Ogganos peqweﬁmb
+ Obzrétrica v fetal * Vasonlar penfénica
+ Gunecolégica 2 Abizcalo-esguelético smperficnl v
BE1125 * Obwtétaca v fetal conveaciona
* Transrectal b. Inchye tiroides, testienlos v maman

+ Transvaginal

Sondas emvlocavitarias
Sondas transesofagicas
Sanda Aplicacidn
Sonda Aplicacién + Ginecolégica
¢ Obstétaca vfetal
. [ dnl ]
ST2612 Ca'rrd.uco (= ; _ms) EC1123 . Teanszectal
= Transesofagica X
* Transvaginal

* Ginecolbgica
* Obatétuca v fetal

* Transrectal

* Transvagnal ']

SE3113

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
médicos;

Elecucion de un examer

Lea atentaments o manal “Segneidad v noemas™ todas lat caraciedeticas de
sepnndad, advertenciaz v avisos que en ella 5= descoben se splican 2 todos Jes
exdmenes. I

Recoerde que es necesano estar familiarzads con o ssterna de wisnalizacion delos 1
indices mecinico 7 tSrmice T ¢ poacipic ALARA (As Low As Reasonably L
Achiewable. s decir, el minimo mronablemente pogble} antes de viilar v
sondsn Ia enposicion alos nitmsenidos del paciente debe ser lo mus breve posibie
¥ solo por e tiempo necesads pars conseprus ia sfoamacion dagnéstics.

Inicio y fin del examen

Dyante ol encendido, dl fnat de Ia stopeaeha inicial ¥ al comienzo de fodos los ]
examenes 1ev0s, e sistema mreston i pandafia 1) de pacients v 1n pantalks ehetl

que permite al operador todncr datos del pacente v la aplicacion ¥ seleccionar

la sond, I aphescitn v € prezst (botén SONDA).

12
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Drgarmhe d inicio, dmst&mﬂﬁabmwﬁmmmqne
pernite selectionar Ja confignracion si hay miés de nne definida.

Mwammyﬂ&“ﬁpmdmmms”@
obtener mfcemarstn detaBada,

————
ABVERTEHCIA

Tvicho el
Sires

de examen

No apague &l sistema durante La fase de inicializacion: el disco duro podria
quedar dafiado por esta operacion.
Estos son fos pasos cpie hav que segsis para intchar v esamen

1. Selecrion de sonda

I Zelzccion de aplizanidn

Lo

Selectidn de prezet

4. Introducaon de datos del paciente v de 1z aplicarién.

E wmario prede programar v agrepar presets por 71s preferencias
o expencias cimezs; las apheaciones dependen de las Boencins
opdionates instaladas,

ATENCION

No untlice 1a reda I DE PACENTE para inidar 1 examen meve a un
paciente Ineve, vaque se acualizarian los daros actuales ded paciente con
owes mievos. Para activay un examen nuevo, pulse ka recla 88D EXAM para
cerrar €] examen acraal v, a continnacién, contimde con el procedintiento de

iricia de examen.

P —
ATENCIOH Anmchmmdmmn:pnnbemhmdnmqmwm

Aﬁm&wdpmdmmv-waqrmmw
oprgaciones que se esién produciends en segmdo plano.

Temperatura superficial de fas sondas

#ytah se ha disefiado para maotener Iz temperatura supedficial de fas sondas
dantro de los limites definidos por €l estindar CEI $0601-2-37 {43 °C). Esacte
reconuenda congelar el astema al fnal del exanien philsando b tecla FREEZE pama
evitar qrie la sonda se sobrecaliente. F1 sisterna ¢e congelaet antomaticamente 3 3¢
deja inactrro 1108 mimyos.

La zeccidn “Datos del sistema”. que se incluye en el disco del mamaal del
nsuano, indica 1a remperativn masima de la superficie de la sonda. Antes de
comenzac &l examen, lea In tablz “Temperatiwa axivima de Ia sonds™ pars
fdentificar las sondas cuya temperatira mixioa de superficie pneda siperar
Jos 41 =,

Biocompatibilidad y control de las infecciones

Antes de cads examen limpear cidedosamente las sondas. Hacer referencia d
maenial “Sondas ¢ desechables” paen witenores detalles sobee In kmpiezm v h
desinfeecian de las sondas, de los kits v de los dectrodos.

TECNGRW A
Bing ©
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Limpi del sistema yda los periféricos

Es importante Empiar con gegulandad el sistema v los perifdncos oonectades.
Estos sdtimos, en pacticulas, contienen partes senshles 2 polvo, owa fidbilidad
puede verse pagmidicada en caso de manteninyienito deficiente.

Parz Birrgyiar log periféncos, es necesadio seguur Jas mstmeriones del fabricante.

L ]
ATENCGION Apague ¢l sisterna v desenchrifelo de 1a red eléctrica antes de llevar a cabo
cualquier operacion de Hnpieza,
Limpieza del thqﬂelmxp%tﬂmmpﬁemwm&
sistema agnz Si necesado, Impie k3 superficie aplicando nos pequelis cantided de

detecpente o abwasivo, sin alcohal y s amonizco sabge T padio suave T limpio.
Debeci apagac & sisteon v frotar of esterior del apamto con d pasio.

L r—
ATENCION Conpruehe que el detergente se ha svaporxdo conpletamente antes de
encender ef sistema,

"ADVERTENCIA No utilizar detergentes a base de amomiaco, alcobol o bencenc sobze Ia

- cacasa

Trackhsil Para acceder & tackhall pire e disco de blogues superior en sentido confeario al
de Ins agiyas del relof. U vez retitado e disco, limpie o trackhall con na pado
save ¥ seco. Use nn bastoncil de alpodon pam Empiar € aloamiento del
teackbal

SRR ——
ADVERTEHCIA Al Hngpiar el slojamisnto del trackball, asemirese de ne pulverizar ningim I

Limpieza de jos Ins pomazondss ¥ pordapeles se preden retitar Selmente de 51 nhicacion pass
partasoixias ¥ trapeagdos, se paeden rvas con naa sohicion con mban divido. Antes de volver a
portageies coloratlos en s sitio, compoiebe gie estén perfectamente secon
Para b limpiera de los tansductores, corsulte e manmual “Transdoctores 1
protactos desechables™
Pantalta tactit Pae limprar b pantelis tictl use uo pafio snave v 00, frotardo ligemmente 1
s&ye:ﬁdedﬁhuﬁm?ﬂeliaﬁn&dasmhm,hwmdezmﬁgﬁnﬁrﬂ&dpﬁa
con naa mezclx A Mo de efanol ¥ agna v frofe suavemente b superficie de Ja
pattalla tietl 3 contimacion. séamelz con wn otro pafio seco.
ATENCION No pulverice ni aplique agemtes de limpieza directamente sobee In

superficie de la parealla sicdl, ya que €l ¥quido de dichos agentes podria
maspasar 1z luna fromead de ia pantatila y provocar dafios.

LCD Paea kmpiar 1a pantaiia LCD, uge s pafio suave 1 seco, frotando lipemments la
superficie de la pantais pam eininac & poivo v otms parnodlas. § nevesasio,
aphquie 1a peqedin cantidad de hmpiscostales sin amonkzeo n aloohol en na
paio snave ¥ frote Iz snpechicie.

— E—— —

No priverice i wiertr singtia ligado dicectumente sobre I pantalin o i carcasa,

L . - + N
ATENCION Si priveriza o vierte kiquidos, pusden producirse descargos elécmicas.
Para Empiar la Ese v padio suave v e0o para mpeac la superficre de da cascasa. Si firese necasadio,
carcasa ::;ﬁ aplicar i peqedia cantidad de detergenite 1o abtawgwo, sin aloohol y sin amontiaco,
pantalln

€11 1A Padc SIave T HrDio,

ADVERTEHCIA No wilice ningyn Empiador a base de amoniaco, alcohol o benceno en la
pantalla v Ia carcasa del momitor.

14
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3.5. La informactén Otil para evitar ciertos riesgos relacionados con la |mplanta0|on ’
del producto medico;

No aplica.

3.6. La informacién relativa a los riesgos de interferencia recipro§
relacionados con la presencia del producto médico en investigaciones
tratamientos especificos,

Atencion

¢ Como tualguuers otro dispositvo de ulizasorndos el sistems
MyLab ntiliza sefiales de alta frecuencia. Los marcapasos pie-
den wferferic con dichas sefiales. Es preciso tener an cuenta
dicho pequedio pelizro potencial v por tanto apagar inmedia-
tamente &l eqipo si 52 nota o se sospecha una interferencia
con ¢f fincionamiento de los maecapasos.

s  Dumnte el use del sistema en combinacidn con dispoativos
de alta frecuenciz {como nnidades electroqrinicgicas), cabe
tenet preserite gue nn efror en el dizpositivo quinirgico o ua
dafic ex las lente: del tansductor pusde cansar cordentes
electroquinicgicas que prieden cansas guemadiuas al paciente.
Cabe comprobar deteridamente 2l sistema t Ia sonds antes }
de splicar corrientes quiriczicas de lta frecuencia al paciente. {
Desconectar la sondz cuando no se estd en modo de imagang,

A
B SH

La capacidad inalambnea se debe considerar como un tansmisor
de radiofrecuencia (RF) intencionado, como iadica el simbolo

{( li}))

5i la conexion inaldmbnca esta activa, el sistema Mylab puede
mrerfens con otres equipos.

Cmea v

5i el sistema de mitrasonidos sosa interferencias (es postble notado encendiendo v
apagando el sisterns) con oiros dispostives. € namario podtd marentar solconar el
problemay

+ Desplazando el sistema.
»  Awmnentando sudistancia con respecto a otros dispositros ]

s Alimentasdo s zmstenma de ulécasomdos con una foma de l
cortiente distinta de aqnellz en gne estd enchmiado el disposi-
trro que intechere.

¢ Contactando con &l personal de asistencis de Esacte.

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

3.8. Si un producto médico esta destinado a reutilizarse, los datos sobre los
procedimientos apropiados para la reutilizacion, incluida la limpieza,
desinfeccion, el acondicionamiento y, en su caso, &l método de esterilizacion si

15
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el producto debe ser reesterilizado, asi como cualqguier limitacién respecto al

numero posible de reutilizaciones.

ffidad y control de las

Biocompati
infecciones

1as sondas 7ios electrodos para niso sobee pied infacts tenen probabilidades mny
Emitadas de propagar ks infecciones; para 2! control de lns infecciones bastan los
gooetﬁmmtos bészicos descritos en &l mamsal “Sondas ¥

Las sondas endocavitaiss v mansesoffigoss (etieren procedimuentos de limpieza
v desinfeccidn espenificos. Véase ol marmml “Sondas ¥ desechable
detalles conpletos de estos procedimientos.

Pz b Bmpiem de los tanscicrores, consulte & pauaual “Transdoctores ¥
productos desechables™.

Es importante Empiar con regrlandad o ssterma v doe perifiioos consetados.
Estos @tiinos. en particulae, contienen pantes sensihles 2l potvo. cuva fabiidad

pede verte pey b 201 caso de mantenmmiento deficente

Pam m‘ len P&w 2% PBCRERN0 Stgllif las mistnyrcisses

+ del Sahocante,

En el apartado 3.4 se detallan los procedimientos de limpieza y desonfeccion

ipa
Los equpos Mylab han sido disefiados de maner1 que € nmado predz

desplazados Hcilmente. No obstante, debrdo &l peso del equupeo, puede que

necesite ayrds pars fransportado. Ia “Gutr inmodectva” de MyLab indiea e peso
v ia3 dimensionss de cada confipnencide

Despiazar el

Confiquracion mavil
El equipo MylLab cumple la nommz ENG060L-I: 0o se desequlibm con noa
inclinacién de 10°. Cuando se trarsporte el equipo, siga estas precaucionss:
s  Compeuebe que €l eqpupo esti apagado.
®  Deshloguer las ruedas delanteras del carro antes de desplazar
el equipo.

Evite someter =l equipo a golpes cuando pase por puertas
o cuando se entre v s2lza de ascensores.

Cuando se transporta & equipo con las sondas conectadas,
eompriebe que los cables no arrasteen por €l suelo voue Ias

sondss estén colocadss correctamente eq &l soporie para
sondas del cazso.

Utilice siempre la maniiz para desplazar €l equips. No empiyje
minca ef equips por va Iado.

TECNO I
Rining. Caditala Fernando
Director Tégpico
L. 8682

EM S5.A,

3.9. Informacion sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que

deba realizarse antes de utilizar el producto meédico (por ejemplo, esterilizacion,
montaje final, entre otros);

16
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ATENGION Utilice las empuiiachiras del rexciado sélo para desplazar €] sistema v girar el
tedado.

Compruebe que las sondas estén correctamente bloqueadas v que les
cables de las mismas cuelgan de forma adecuada de Jos ganchos durante el

desplazanriento del sistema.
Las enmpuiadiras del tedado no se pueder usar para levantar el sistema.

L r—————
ADVERTENCIA El tedado puede quedar daiado durante el ansporte en vm vehiculo 5 estd
blogueado.

®  Sinecesario, nmers ¢ panel de control hasta s posicicn mas
bara.

s Protejz 1a pantalls 16D {por gemplo. con film alveolar) v
coloquels en hodront, cen cuidado de situar un
elemento de gran espesor (como espuma o fim
alveslar) enire el panel de control v Iz misma para evitar
que Ias pfezas enten en contacte v gue la pantalla se
balancee durante €l transporze.

Atoncion

+ Il sistema se debe conectar de manera adecnada a fiecss paca
evitar el desgo de sacndidas. La protecaon gueds asegncada
conectando a frerza el bastidor con cable de tres hilos v clavia
trifisica; el ustemna debe estar zdemds alimentado unlizando
nna toma de corriente adecuadamente conectada a tierea.

Instalacién
El personal de Esaote sera &l encargado de mstalar o dsteran. También serd
responsable de abrir e embalzie 7 2segrarse de que ¢ sistena estk programado ¥
fanciom coerectamente. El presere capitilo ofrsce nna vison generst de los
componentss Foparacones principales del sistema gpe pueden senltar necesarios.
. |
ATERCICH La pantalla LCD se debe considerar 1m dispositivo de IT: se puede usar de
forma segura dento del drea destinada al paciente sole =i recibe la
alimentacion mediante o wanstormador de aislamiento del carro.
El panel de enchsfes del canro inchave un teromnsd de tonm de tieror qoe se debe
CONECTar & n sisterna de torm de tierm de pooteccion externo como proteccidn
cional
Conexion ciéstrica
14 coja de fsibles. el infecripior principal, 1 toma del cahle de aimentacide v el
terminal de toena e e estin sirvados en el Iado derecto de 1a parte posterior,
} Procedimiento

Abrz Ia puerta trasera.
Enchnfe ¢} cable de alimentacidn

Cierre 12 puerta trasera dejandn ¢ue el cable pase por la
ragsea inferior

Conecte el sisterna MyLab a In coroients eléetrica.

‘.5 S-P" 5 A-

| ..\ havarde TECNQ 1:} 01(13 Fem"‘;‘do
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N
ATENSION Al inseabar el sistenia Mylab, compruebe que el cable de alimentacion no

quede doblado de forma prommdada, vaque podoa quedar aplrstado si se
pisa 0 se sittia um objeto pesade sobre & por error,
Conexiones dae s SoiRIns
Las sondas de imdérenes v Doppler se pueden conectar a enatro (4 conectores,
invdicados mediarte los imbolos EAL EAY EAZ v EAd El conector EAL puede

——
ATENCION Me apagar 1a nriquina nrentras esté activa. Pulse 1a tecla FREEZE antes de
desconectarla sonda
Sondkar con cometr gromde Avepiese de que el dispositive de fijacién del conector esté en b potcén
“OFEN, alinee las davsias de los dos conectores T conecte 1a sonda con cdado.
Pam bloguearlo, desplazay ! disposito de fjacidn basta b posicics “LOCK .

Somder com comeaor ¥ I.osdzspo_ftzvosde fiacson del conector se
e $ encuentmn sobre los conectorss de sonda
pecfios.
Asagrirese da gpe el disposttieo de fijacion

3 encventra 3 la decechn (posicidn de
abiermo} T &e conecte con cwdwdo o
conector de sonda, colocando ka via de pazo del cable hacia abapo Pam fprls
sonda nmeva € disposifivo de fijacién en & sennido de Ias apmyas ded reloj.

R
ATENCION No togue las davijas del conector de sonda ni el recepticulo de los
mansducrores ded sistemna,

——r——
ADVERTENCIA Antes de insertar el conecror de la sonda, comprebe ¢ue emé bien
alineado. Cieme ¢l dispositivo de Sjacion del conector 'micamente si el

Batenia

Fl sisrerna MyLab se prisde equipar con 1 paguete de bateria: infemao compuiesto
pcxéosba&ﬁa&quegmnnite%zmayaguhmi&zddzfomapamkﬂydeﬁdam
mndo de tepozo comw desconsctads de In toma de alamentacién pasa mnoves o
sisterna Mylab sipidamente sin apapado.

G

Sl ¥ Sl
El personal de FSAOTE se encaps de snswsbar Is bateda Dicho
personal seri responsabie de o instalacdn ¥ de gamntizar gne

ststerna finncicne conmectamente:
I
ADVERTENCIA Cuando Mytab esié equipade can la baterfa interna, no deje o sistema |
expuesto a ka laz solar directa.

Si notara algym olor procedente de un sistema Mylab equipado con baveria !
mtemsz, deje de uilizado Inmediatamente v pongase en contactoe con el
personal de Esaote.

{nando el sistents extd conectado a la comiente eléctriea v €l intermptor principal I
esti en Ia pomicién ON, I batena se carpz de forma contiona e o asterns
Mylab esté apagado. Por ofro lado, L batess se descargs cads ez que se
desconacta de la coctente.
/ l
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LED de estado de la botesin
EJLED de Ia baterfa se encientcs en 1z esquinn derechs del panel de control

Snectorindiea el estado de la bateds, y estd encendido es porgre hav al menos
Lz mejor mnneres de cargac la bateris ez conectar el sisterna » la cosdente elécinca !
sraenteas esis apaeado. Fin esizs condiviones, & ddo de carga es de Shoms yomedia
£3,3 h) aprozimadarmente,

Duiarte el proceso de caea, € LED de I bateris se Suming en nacing v se apaga
cnando dicho peoceso fnaliza.

Si el sstemz 133 ¢e ha nsade ducsnte nnmes debert caparse antes de usarse con iz
hate

ABYERTEHNCIA Cargne v descargue Iz bateria tmicamente cnando la temperatia
ambientad se encuenire entre I3y 30 °C,

Conexiones de periféricos y de red

Antes de instalar bs unddades pedifricas. compmiebe que & ustema ecté apapudo v

desconecte & cable de dlmentacidn de |2 toma de slectricidad. Apligqne o freno de

Ias medas pam mmovilizar el usfema. :

En la parde postedor, las tomas de dimentraon de las noidades pedféricas s

encuentenn e el Iado zepiesdo v laz consxiones de los perifédons en o daecho.

Hl conectog de zed se encoento en la posicén central mfarior de I parde posterior.

“ADVERTEHCIA Antes de conectar «f periférico, congprurbe que no supera los Mndites

T mdvimos de consumo de enezgia indicados para tomas aisladas. Existe
desgo de quemar los fusibles de] slsrema,

;ﬂ . 1
AiMd?euﬁmo,m:%amamm&mcﬁmm.
poder instalado de forma segura en In contola. Las medidas de =
comolwon 22220 em

I
ADVERTENCIA El peso del periférico no debe superar los diez {1 kg. La consola paede
quedar danada si el peso es superior a este Emite.

60 die impr USE térmy Irstaloekin d mpresoras. USE
La impwevata e pede alojar en o ks de shvacenamisato bteral Es posthle conecty avywesceas USE of sormmn ovedine o poedn 188 Ia
Procedimienio fmpwencra se priede oy en b pate micesior de [z consol. B amzena Mytab
v Abca b prects watess, Cngeyie (o Comens s Sac bz wided penfédics de fooma sepa
*  Conacte Ios cables de alimentacion v USB a 12 impresorx. Precedimicnts
s Cologoe In mpresced an el aren de almacenamiento tran ¢ TIntroduzea bx corcea por debajo dai esieibo sitado en b parte
anrendrcic los cables supecior de la consals v emiéndala 2 ko lacpe de ke oedern

+  Cologqne Ia mmprecoo en la paste oypencs de b conanka,

*+  Introdurca ln coorea en e orifido simado en Ly posicidn
snpesior de ia parte postaun: de 1+ conzola

LCizgze Ix ooprea pan i e pesifierico.

Lonecte fos cables de almentacion v 150 2 Ia togpresocs,
Abez 1a priecta trasers v eonecte ambos cahiles a2 la consola
Ciecee 2 prierta trasera de modo que ol cable wulpa pocr b

¢ Extraigs los cables poc la ravites sitiada justs sobee las tomas
de alimesracidn de los perifériens.

+ Encmfe « cable de ahowrtacin de la impresoes o coalgiues
ot ot dos simbalog [T 120 13

s Conecte of cable USE de b impeesoea & onalgmeds de 1o
presros USE de Ir parte dececha

¢ Encendala impiesora. 2oz snperics de la misam

»  Ceaore I puenta Lasecs. + Encends i mnpresonn,

EATENCION Use siempre el camito para proporcionar alimentacidn a cualquier

- dispositive USB (como nmpresoras USB o dispositivos de archivo USB
exiemon).

En este momento, &l sistema se priede conectar 2 Iz red eléctrica v se puede aplicar L

Lz sbmentscion a la confignercion oomnplets mediante of nteanaptor pancrpal
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I
ATENCION Ia comiente mivima summnistrada por los puertos USB de Mylab es
500 mA. Los pexiféricos gue superen este Fmite solo se deben conectar si
funcionan con sa fuente de alimentacidn externa.

81 ias unidades periféricas no reciben alimentacién a tavés de la consola,
no Ias coloque en el area del paciente (1,5 meaos de distancia; 2 Smetros de
abtvral.

Fn este ca50, las eudades deben recibir atimentacin de forme compathle con las
porvos de sepmadad médicas; pangase en confacto con &l departamento de
asistencia téenica de Eozole par maialadas corectamente.

. EYo il G
Caandk Isz vridedes icas no se atmenten a través del carnito,
evite tocar al paciente v a laundad perifésies srmiltineamente,

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

Vi w030 0 I oanision a <o en themis real

Hasts hace poco, loz visicos medios para redhicir al minino b exposicion emn los
In:rrl:esdee::po'm:r:mE:m:tl:isxp]:momnspeuﬁc@z,§ establecidos parlz Food and
Dimg Administration {FDA} estadonnidenze v el conocimtento de los controles del
ispositivo v de las camcte:.snc:asdelmeq)odel[:@mexﬁepor parte del nsmanc.
Abots, geaciae 5 una cacrcterisfica llanwada Acovstic Oratput Dusplar, e+ posible
dispaner de mds informaeiones. La vimakzacidn de las emisiones proporciona a
umaco nfommciones (qne se pusden aphear especificamente 2l pancipio ATARA
Elmina parte de! trabajo de estudio de Ins hipotess v proporeiona una indicacidn
tanto de Jo gne estd sucediendo efectivamente en el pacieste (p. ¢} el potencial para
los bioefectios] como lo que sucede cuando se modifican los sustes de contral del
sisten1a Esto permite al nssano consegnir 1a mejor ivagen posile afstindose de
todas formas at prncipio AT ARA v por tanto optmiizando Ia relacidn beneficios/
Gesgos.

Mylap mcorpora us disple pa b visnalizacidn de las emisiones aclisticas en
tiempo meal conforme & I publicacion ATU M/NEMA “Standard for Real- Time
Display of Theonal and Mechamical Acoustic Owpnt Indices on Diagniostic
Ultrasonad Eqpupment” apieadn en 1992 por ambas instithctones. Este O
Display Standard tiens 2l objetivo dz pooporconar la visualizzeidn de las
informaciones sobre los dos indices que se selacionan con los mecaniumos téomico
v e cavitacion de los nlirasonides, pam ayadar sl usaano 2 tomar decisiones sobre
Ia base de daros ﬁahlesmxeﬁpcctoa]&tehﬁ:mmgm {p & 12 exposcion del
paciente}/beneficios (informaciones de wtikcd parz los fines diagndsticos)
Cansderando &l tpo de examen las condiciones del paciente el nivel de difimmltad
del caso estudiade, &l opemdor del ustema decide la cantidad de emmsiones
acisticas a aplicar pam conseguir infoemaciones wtlles pam ol diagndstics; b
wisnalizacién en tieaspe real de los indices térmico v mecdnico tiene la finalidad de
propuocdonar infommsciones al opesador del sistem dncante el examen. de manera
que bz exposicion det paciente 2 los nltasonidos pueda reducicse razonablements
al winimo optimizando & mismo tempo las informaciones diagndsticas.
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Para ios disternas dotados de un Ouypr Display, la FDA achslmente repula solo

kk emizsién puixkma EI sisterma Mylab ha sido provectado pacx programar

atomiticamente la pama de los niveles de intensidad para wnz deteaninada

aplicacion De todas manesss, dentro de log lmdres. el usuado puede mpers los

Emites espertficos de la aplicacion st esto finese necesano deste un puato de vist

dinice. B} wenado e responsable del 1urel de envsion niflezadoe. El display Mytab

para Iz visnalizacion de la emisidn en tempe real proposciona & usiano las

informaciones refecentes al nivel de ntessidad

Et indice anicn

FElindice mecinico {MT} 2¢ define como |z prezién de rarefaccion de pico e MP2
{a Iz potenciz correcta con relaciBn a nn coeficiente de atermacion del tejido de
0.3 dB /em {A[Hz) partide por ba s comrdeada de la freementa ceateal de ba sonda
en MHE:,

Con el indice mecinica, of usiato pueds nuniener €] potencial de hroefectos
mecinicos en mn nived g bajo. consieniendo al mimmo bempo imipenes
adeamdas desde el punto de vista dinpndstico, Cuanto mis alto sea et indice, miis
aite serd ef potencial De fodas mmnems no existe un nivel para indicar e el
bivefecte esté efectivrmente produciéndose: el indice no tiene b finalidad de
proponcionar wia “alapma’”. sino peamitic implementar el poncipio ATARA

Ei fndice térmico

La finakidad del indice omico (TT) es mantener informado al nsuano sobee las

condiciomes que poddmn Hevar 2 un swenito de la tempematra sepin

determinados supuestos definidos. Es la relzcitn entre I potencia amistics total T
la potencia ragperida pam suneatar la temperatuez del tefido en { °C. calenlado

sobire modelos téomicos. Actualmente hay toes indices téromeos (cads wno basado

en nn modele témmeo especfico; ntifizados para caloplar & aomento de ks

temperatura sobre la saperficie. dentro del tejido o en &l phnto en =2 ol ks

nkmsosidos se concentoan sobre el huese:

1. Elindice térmico para los teiidos blandos (TIS) propozcions
nformeciones sohre & aumento de la temperabura en el intepior de tepdos
blzndos homogpeneos.

2. El indice térmico del hueso rranead [T} indica el aumento de a tempe-
setara del Hueso, sobse la supecficie o cerca de la supeciicie, gre e pnede
producic duzante un examen cranead,

3. Elindice térmico del hneso (TIB} proporciona informaciones sobre €
anmesnto de la tensperabiea del hmeso en el punto en que se ha coneen-
trzdo el cavo después de gue este sltimo ha pasado a través de vn tejiido
blando.

Al spuad e el mdice mecdnico, también los indices térmico: wom subcadores
refpsentes al anmento de la tereperatirt: va valor mavor representa Wi MAvoOL
mamento de tanpmm irxchican phes qie existe by POSibﬂid?&d de v aumento de
I tempemium ¥ propordanan vna magnitad selativa qoe se poeds wtilizar para
implementor e pancipio ALARA

L os indices son presentados con un redondeo en exceso sobre base 0,07
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Wisuafzacion de las emisiones acist
bsmdmdeemmﬁmmpmﬁﬁmdmﬁam&&&mhpwmﬂa

dzante o examen fante con bt confipnracion s Iz potencea de transmisién.
Se ntilizan Ias sipuientes shreviaciones:

Indice Abreviacidn
Indize térmico de lo: wiides blandos TIS
Indice teroyne Siag TIC
Indice técmico Sseo TIB
fndize mecinito AT

1 minalizacion de las erssiones estd orpardzada pam propordonar infoomaciones
de stilidad para b implementacion del pancipo ALARA wn “distrer” @ nsimso
con datos no necesaros. Dincante I introduceida de Ia TD del paciente. ¢] nenato
debert sleeir entre distintas apbcaciones (cardiaca, vasonar, obetetricia, efc.); segtin
esta seleosion, o sistena confignran mromiticamente los indices adecuados.

lmmde}so&md:cesmmmsqneﬁximm
eqte wistera,

ipaaies o mayores qre (.4 son presenindos también w o valor
mixime del indice no supers & valor de 10,

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

maés alto entre ias 2 modalidades
L.a visualtzacion oo ins emisic
Ia t=bla sipmente nwestos los indices wilizados pars cada aphicacss
indices son presentados con un redondeo en exceso sabreb@sef}i

Aplcacion MI TIS TIB TIC
Obsreryeia { Retal pet S o Ny
Weanmlt N 5i RS S
Aduko cetilice 5 Si No Si
Toda: b owar 5 ot Sx’é No

2. Inchaye eximenes sobre el crineo neonatal
b. Sola cuando TIB£TIS

. i wecision del display

Ios valores de los indices presenfados deben ser interpretados comwo
iormacones mhativas pack avadar al vsaano a snplementis el princpio AT ARA
bncae.ttommerode&mmuﬂxmmhemhmmdehp&mcﬁeiosmdwes
presentados, loz mas wpnificativos son b vadabilidad entee las sondas vh precision
de as mediciones en bhomtoro Judedfonn, opmdo:,algcﬁmm} mienteas
quie [a varizhilided de ta eficiencia 7 d= las prisaciones del sisterna contobiven en
menor medida.

El edlewo de s precisdn. basado en kas vagables de s sondas 7 de los sistemas v
sobre Ia inherente modekizacsin v hos eceores de medioon, e el 14% para el indire
MI v el 30%% pam el indice TI: esta evabucidn de la precizion no tene en cuenta los
errores 21 I medicion con el estindae ATUM o cansades por este il
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40 achsticn maxima

Este sistema o wiiliza los linttes FDA histéricos para Tspra e Imax, uno el M e
shota e considerado un indicador relativo mejor pam los meeamszmos de
hisefectos no térmcos. Bl MI manimo es mfersora 1.9, b FI3A ha recomoado este
vakor como equralente a los ¥mstes Isppa precedentes a Ias emrnvendas. La emisidn
mixima para Tspta esth limitada o Emite FDA pam b splicacionss vasoulares
peaféricas (720 mchm“} precedente = las eamiendas.

Hasn sxdo establecidos otros Bmites de np].maﬁ.. mostados en bz tabla simuwente:

I e S
Ohbstamicu, Fetal 94 430
Cardizra 430 220
Crioen neonanl 04 430
Vascniar perifencs 430 . 790
Gaoe 94 220

12 emnisién méxnna pam nna determinada sonda puede ser menot qoe & Ersite del
sistema va g@edvﬂmnﬁx&nwdependedemdﬂnmm {por ejemmplo efcacis

Controies de ia comisién poust

Las carseteristicas de control se pueden dividic en fres categoriay
1. contzoles que mnflugen directarmente en I intensidad (controles direcros},
2. controles gne influven mdicectamente en la intensidad

{vontroles indirectos)
controles gue oo mfhiven en la intentidad como las aoyphficaciones v las
eurras de proceso.

L

T e
hnﬂm&lnﬁmﬁdwﬁedﬂh@mmv&h o Volumeaden

Tabias d¢ ki ernisits o
Conforme a las normas CEISLEZT v BN 60601-2-37, las tablas de la enviuda
actistica propogcionan fos datos referentes a las smusiones acistcas pais cadz
semda en cadz modalidard operativa. Estas tablas estin en el disco de marmales del
usagice de Mylab.
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Emisitn acustica

La emisiéan roristica mdrima de MyLab no excede los lmites supedores precedentes
a las enmisndas de FDA (vonsulte “Information for Masufachuers Seeekmy
Marketing Cleacance of Diapnostic Ultrasonnd Srstems and Tmnsdvcers”,

publicado en zeptiermbee de 2008;.
:?%M ,g&v% \‘-«::x wﬁ;?\' &

El documeato “Systers Dafs” (Datos del sstema), que contene
informucitn sobee datos de emizion achsbca v las temperstonss
mzpecﬁﬁa!esdebsmdmfm,eszﬁimhﬁdomdcﬁsoo&
documentacion del producto.

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

Esacée no se hace responsable de las modificaciones no atonizadas realizadas en
el equipo (induyende cables} v/o sondas.

ATEMCIOH

No modifigque ningtin equtipo de Esacte sin antorizacidn. Conswlre sienpre
al personal de Eszote para modificaciones antorizadas en i dispositive.

Si ¢l equipo se ha modificado, deben Hevazse a cabo Izs inspecciones v
pruebas adecuadas para garantdzar €l nso segaro contimaado del equipo.

Errorsa sn fa gastion ds 1a batssia

Cuando %?:O&:Qlueﬂmm}agesﬁéndehbate&mimwmda

El mimeo del measaie de adrertenca indica < tipo de error

Ervor 1

Este error indica v fllo de ta frente de alimentscitn: en este caso, puede quela

informecitn sobte las baterias no sea corects Bl sistema muestta el mensae

sigrieste: Esror #1: wiong comarucation with

pcwe:mpplgﬁhemmmc shrt downi i
disabled. Foroe ©: cormmnicacidn

moortects oon I Fente de alimenticion

El 2pagado mstomitoo se ha desactivada)

Si se prodduce esta siiacion, Apaghe of astens Myl ah manteniendo pulsada la tecla

QO /OFF v pbtignse en contacto con el sepvicio de asistencn de Esacte.

Error 2
Este exwor indica un fllo de aceeso al paquete de las baterias: en este easo. paede
qe la nformacidn sabre las batetizs to sea correctz. Bl sisterna mnestra el mensage
Hgmente: Euror #2: wreas communication with
battery logics. The antomatic slmt doom is
disabled. Etror T commnicacion
snorrectz con bas baterms. El apagade
mutonites se ha desactivado.}

S ce produce esta sifacin, zpagne & sistena MyLab manteniendo pulsada la tecla
CON/OFF vy pougase en contactn con €] servirio de asistencia de Eaaote.

_ b 5UA.

OiMAGE! 3 “NO b
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Ervor 3
Este eror indies que 0o se ha podide carpar una bateria. El sisterna mmestes
» gors
Error #3; problem with battery charging
{Error 3. problema con la catea de s
baterizs.)

Sisepmdwecshsiﬁzﬁéndmee!mmﬁom&sgm&xkp@smdohmchmn
EXAM v apagne ¢ sxsterm prlsando b tech ON/OFF v el imnteronptor principal del
pmdpo&m\ﬁmanmdcxdmm MyLab v comprebe si el mensale
sipne apareciendo. S conturaa elpmbmi)ougasemmmct@condpemoml
de Esaote. i
Emor 4

Este emror irwlica e 2 menos 1 de ias baterfas ha aleanzado 12 ternperatmoa I
nﬁxﬁmp&mﬁﬁ&p&mm&mﬂiﬁonesdeﬁmdomﬂaﬁ&&&ﬁmmmmd {
menzae ig!imtﬁyseapﬁgamimﬁﬁmt&

Egor #4 problearwith battery stipis The
stomatic syt dovn will sberina few
seconks. {Teror 4: probiems con ef estado
de las batesias. Fl apegade amomatico
comenzari en unos segandos)

St se prodhice esta sitnacidn, plrgnse en contacko con € servicio de austencia ds
Esaote.

e e i

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la

exposicion, en condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos

magnéticos, a influencias eléctricas externas, a descargas electrostaticas, a la !

presién o a variaciones de presion, a la aceleracion a fuentes térmicas de ,

ignicidn, entre otras; [
Compatibilidad electromagnética

Los sistemazs de vifmconidos sequieren precanciones sspeciales con relacidn a2 Ia

compatibiidad electromapnétioa v se deben nstalar 7 poner en servicio seghia las

informacionss proporcionadas.

Las nnictades de nitmsonidos estin propactadas pace generar ¥ fectbir enespis en

radioffecnencias (RF} poe lo e son susceptibles a otms fientes de |
mdiofrecuencias. Por efemplo otrae dispositivos meédieos, sformiticos o TV/

Radio pueden cauzar interferencins con ¢l sistema de niteasomudos.

Ante mnsterferencia de radiofrecniencis, ¢ médico debe evalnar b degradhnidn dela |
imnagen v s Lmpacte sobre el remiltado del dingndatico

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

» Aparstos de conminicacion de radiofrecvencia portatles v
moviles pnieden causar intexferencias con el sistema de nltra-
sonidos. No utldizar estos dispotitivos cerca del sistema de
wiltezsorsdos.

¢ Tl uso de aceesorios v cables difesentes de los especificados
en la “Guda introdnctiva” de Mylab puede cansac un anmento
de la emizicn o v rednecion de i ingmnidad del sistema.

Unidndes electroquinagicns (ESU)

Las unidedes elecwopinipicas © los ofros disponfives (e penemn CAMPOS
electromagnéticos de radiofremencia o cordentes de sadiofrernenc en el
paciente, pueden iterferir con lr imapen de wlmasomdes. Un disposditivo
electrognirgice wiizado duante I visnakzacién de las imvipenes de nitrasonidos
inﬂxqemzdwmhhnagenbidﬁﬁm&ﬁ@mﬁyhmﬁnibksh&mﬁd&ﬁdﬁdﬁsw
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Normas sobre los aparatos electromedicos

Como se define an b noma ENGSD6(L-1 (CEI Noguwn 606011, Segndidad de los
Apatatos Electromédicos). el ustena Mylab estd chsificado enlachise I, con pactes
aplicadas del tipo B o BF {acudas) v del tipo CF (ECGY

Erie dispositivo ademis mnple la Nowmiz EN 68601-2-37 {CET 60601-2-37)
*Reguisitos particularer paz b sepnaded basica de o equpos médicon de
disgnGstion T monitordzrcidn por ultasonidos™ :
Restriccién inalambrica

S MyLab inchive capacidad iabimbnes sepz que:

¢  Cuando el sisterna se ntilice en wn hospital, el uso de dispon-
tivos inzkimbricos debe restringirse,

* Los dispositivos inalimbricos preden Mincionar es paes
SNIOPECT S LeStHCCIones en Lttegiores; M1 U0 eatiswetoala
banda de frecuencia restrinpida en exteriores en Feancia
Consulte ia normativa local paca mas informacion.

ATENCIOHN

El uso de dispositros inalambricos puede estar restringido en dertos
Iugares! compruebe siennpre la nommativa local antes de nsaros.

Compatibitidad etectromagnética

El sstema Mylab coepl b Nomw ENG0601-1-2  (Compatibilidad
Electromapnética). Consalte i “Gaia mbrnductvn” de MyLab para I clastfiraciin
de las emisioner clectromsprdficas de lot dispositivos v los nrveles de
compatibiiidad con relacién a lr innyundad dectromagneética

Este sistema se ha disetiado para su nio en los entornos

detaliados en Ias tablas que apasecen 2 contpacion, en cumpliorento de Is nocmna
IEC £0601-1-2:2001. El operador debe asegnrarse de 1tilizado de acverdo con
dicha nogma.

5 electromagnéticas
Ei sistemaz Mybab esti disefizde para nolizarse en of eptnmio electromagnétics que se
#sperifica 2 continacida, B clients o ¢f niaago del sistema Myl ab deberd 1segurame de
que e3¢ se nrdice en dicho satooms.
. Conformi L.

Tee1 de emizion l:g aim:!mdad Ambiente electromagnetico

Emisicze: RF Group 1 MyLab utilizz enssgia de BP exclacivamente

LISPR 11 parz % Mmocicnasyeste. For o fanto sus
emuzione: d¢ BT won mpy babazla
probabilidad de canss: uterferencias ¢n
aparitas seetréniens prdximos es muy baj.

Emisiopes BP Cazss B #yiab es xdecuado pacz el uso en todos Ios

CISPR 11 sztoenos, ingnides los domesness 7 ks

— — - conertados dirertamente a 1z od eléctuea

Emision de mftsomm T Cass A piébliez de Daja tensidn goa snminsiz

IEC 61060-3-C elaciriridad 1 edificios da uzo doméstien,

Phacraiciones ge Confome

LENTION T generisitn

de ibeker

IEC 61000-2-3

A
a0

N .
7ecn0 g Fornan
Eﬂ:-.‘omgi}\ " h\.“ftt‘,ﬁmo

rttd
i, 000
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Los test de inmmuided slectromagnética se proponen sinnilar las interferericias E\-\
tipecas de mn ambiente electromagtidtion. Se hz probado la innminidad 2 das
miterfemncize del ststema Mylab en Jos neveles babitiales en entornos domésticos,

hiospitalacios v comerciales.

e

1 C ot o _ .
- para todos ks acqipos medicos b el wd itien parn kos capip o m
B niteais Myt ab pim dsedade purs anlmime e e emmere g st vpeadaa h te soporte viexl
coxtmmacion El e o ot mmsem del ur u‘mMZbd.ebe'll'\erLlr « de que eve or alice ok
dickes enmma Eunre FyLab cra fariad L = Y
B:ﬁnaehmuxﬂm’ﬁmmm&w-naumnﬁnm
I CidriaT Rivet dr )
~ N Ctromagaaite
Tess de Nivdde | conformid, | Ao e i o L
mmumcdad Prunbn a meduins que se debhen sdepon Tieat de maonbded | Nl de remid | AT demermgaitee v cxud
Prosny
De: W EiA El sarln debie ter de soatea, Wecempad,
I - hig i dehe e o B Caspar condundes | Vo Fro. L rope e samunssnen pac
El=rmocatica R spanee a halde sy dr reqmury e smrio mok
P vl Py e arXF de BOEMrs | de 130kfra | esdedmonency R monie o pemie
= ks eaite | eabierm ecn mateoal Latdues, IBC 4L WM PEAv.CN drben miEee o m deanea G malpen
[EC £20004-2 Wmmeded celanra de'se cexal menot del e et o i
N, Cacir: asnkntos g | 3 Veay AV m nrtavins fns pailies, que oo e miTO k3
n Lad Bl | A WMHrE | 3 opang de e pancn secmeati
Tosuuoo memn | 2SR asb: | Z2EV eein | La el de 22 ced electnes deba et b B JL003a3 2FCH: 25 GHz i ¢ parts de lr ot
e amprinay Aaaas e Luees de deze pwocno eomeresd 3 basminboe Zoremeseis g trmmins
ebbrnoa; I L saaeazeree, | lmeandn | tpas Dircans de sparacon reoomerlzada
IEC #1000+ Tk | D1 T el
hner de Lase: de 33 " ,
astadayde | entods i c-[?]ﬁ»uﬂ H
LN sal
i 4 "T’}J!-uu" 5 Mo B0 TR
STmeEnon kY en TRV Lo 2andad de 1 sed eleomem e serla o .
EEC $1000-45 acde W4 % eoRseRa womese 1l 0 Mospodface. *“[!;E"T"‘—-N’F BIMEt 35 A3t
bresent | xpen
RV Somir ® oxa poomen acmend de ahrk
reedo nouza . et e ta Tvaws () g o
- - Emarmty i ot & ns Ix kit e
Baeie: 8 ranidn St de Lo rasdad de In cad dléaden deirran copasmn el v RS
[WPEN o s e ena ermere 1l 0 Begpizee
sexmerepacoes T =puro 5L £ wremen del wsrem MyLak Lot wmmedades e mumpo de fos
aeacamet de aspenms or ety de fooma ecatemls vocmace: de BF finy, deteamaoada pac
e an L Ladas darance ke B - 4d e ¢ pomroLricn del who®, debes et
de erzrads de firemn, s meomends e 7l androe 2l e de oo Sk e e
amentinon srrenrs Mykab deide una fomate de Fima de froweama b
IEC $1000-+11 alopeutrrde meon rrmpda o Ton
r— $e predes prodne e e
TATETAMNO €250 i 1y amnm e
Zra ! umbaln wpunam
)
STOTA LA TEAMMs p SO0 MM apiies 1 g ums e Dewmeena: £15 K0
a0 1 peubile gre e tat et we et agpdaniion 2 Todal 00 et LA Ao T lemee
. earazde poe eonemn:, ohers.  proonr: i 4 R dertmalagutoos. L
pa I8 eafon
B L F =Iam Eade S crmpa Gl Lyox, cowma cik et WK pec snboalifoann E
[toncler e Baeke de - M & AARMTE S ymmm.&xmmsm W&&ﬂmmﬁnﬂn |
v det | seansn da mm,mv 23 te ged Fredecer i P
15 F5*e, pewrnaeds pa S MF Ixm Mewr cucmmgir b
ot o maswammws tmkin £ e e o
L3 S bl ] g Avaihe 10 wries o icemy MYLAD mgen of mve de roaFaznalas S UF aplmiie e oo
3 sy Mytah aim drdade ctfaar 9 4 = wEkzis. &L, MFLEE S5t comewre 3 et e
i EE;:Q: pam ® ﬁn:a‘;;&audzmwsegr;:uz:uv; wrt T o D i G 2, DA WML AMIAOR T et d: sl fales
e o rmcesta 1 Ak SF PRGTME L LAty MyLL
Teerd TECelell MNivel de - , b b Exi o de demancs st $50EM: 7 45 MM 30 b de 5
ctde Aaleerate $HCRMASEOaTZ S T - -
. Nl de eveformuds - a3V N
mmumd el pratbe . meedidar goe ke deboty: pleptar
Cakips waperce EELEY S&om Lt mmtlen o Los axmeps: Quagnd neos de
o D da 2 Crreaamins ta prd deloen os oo
o (33496 M Wabmake dr na Ghuramie T o
1B B1000+8 +opa e comarmal ¢ Wooptling apas,
NOTé Uy vivolmgs de b ped de G armes de api oo & weel de pridbs
I sogin |» iy e {m}
de salida del De 530 kHr 2 e 150 kciiza Do 400 MEHz 2
transransar %0 MHz &0 MH:z 38 GHx
k3
LI e 4= 53 fF
0ot 812 212 223 Elusnane debe mats p GLLE ca da fos pos < rtcls
lor po f:-os [emusoras macho-base part tobelooda mm'l! [
o 36 0.88 073 umhmbwn trnunenss de TV ~ mdn, narmmuones de mdiontioonedes, . bao
i €2 1.2 23 son predealbiles solue v baze weénes Pos lo tints, puede ser necesang efectun
” 7 o . s miechoin diveeta en ol eneoron donde se uoleant tna nndad Mylab. Sile
; > o axtenurlsd de los cxnpos slecromagnéuoos saperz |z eopecificads en Jos nveles de
e 12 £2 A mndad pressatados cn lay tables anternares ¢ ¢l Anaonamiento del sctgrafo ex

micorrecto, pede s agccinc o medidas adictonales, como naa colocactn

Pata transmintes+ Sr1 pedenas matera de wlide mapulr.! on s malazes Aubinnta dal shsmn

wei b ol In o s S s de tec Aads an

meu'_\o ) we prede salmlas uh].lzr- Ao 1a seviamon aplicable n 1 eoenea def
teapamuroc dondda Pes o potencs mamina dz t2lidz del wansousor eoovates (W
g & fabacents del munsausor

NOTA | Apbewr wemper Jz dutancin inares wydeads 22 la eably como medsda de
precaneiaa

NOTA I Lot camepes electamuagaencos satan smontos § aburinon 7 orflessnn ante
emenetiras, obten ¥ periofat Lat vabeorn de 1a tabiz so0 paims geneqles,
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3.13. Informacion suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el
producto médico de que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier
restriccion en la eleccién de sustancias que se puedan suministrar,

No aplica

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

Desecho del prodiscto at final de su vida Gtil

Los ristenas de wltrasonidos Mylab estin inchudos en el campe de aplicac:on de ;
In ditectiva 2002/96/CE sobse residuos de apamtor eléctricos v dectrénicos -
{RAEE). modificada por 1a Directiva 2003/ H3/CE.

1a placa del sstema pomepal wekve por tanto, e ambolo que apatece a
confimacitn. gne mdic de manem insquiroca gue el sistema se debe desechar de
oo independiente de los residhins nomales ¥ que sn introdnocion en el mercado
fue posterior 1l 13 de agpsio d= 20905,

Recogidas selectiva de equipes eléctricos ¥ destrinicss,

zzup, Este simbolo mdica que &1 agaipo s« debe desechar como an
1574 reudug especil de aceerdo ron fas pommativas locales
/’Iw&\ pexinente:.
L

Cma e e m——

Al desechar canlguuer preize del sisterna, debe tenes en cienta los signientes pranatos

s cualgnier pisza reciclable del sistemin }';f'o sn embalaje estd .
etigmetadz con el simbolo correspondiente; |

* todes oz componentes empleados para el embalaje se 4
pueden recidlar v/o wurlizae salvo s bacreras de
acophmiento cecrado

Este simbolo idemifica 2 los componentes reciclables. Dependiendo del tamario
del componente reiclable, Eeaote impome en € este simbolo e indica de qué

En este equipe. Jos matenales pam e embalaje son sewtdizables v cecichables;
también kes fandas del eqipo v del mozuter {plistico} ast como b mavoda delos
somponerdes del careo (plastico).

Consnlte I» “Guin introdactiva” de MyLab para oualquier informecion adiconal

sobre loz residucs especiales que deben ter eiminados conforme a las normas
locales.

Residuos de los examenes

Czbe considerat todos kos materiales utilizados para los exdmenes v qre se deben
tirar, como potencialmente mfscciosos, pos 1o que s deben ebiminar de Ia fooma
adecuada.

28
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Seguridad ambilental -

Resitiuar especialos

E wistema confiene naz batena de lio, B prquete de bateras avxiliar contiens
baterizs de iones de bvo.

Ias baterdas, las panllas ICD v lon adaptadoses de CA/CC deben
tratarte como mudnos expecisies segvin bas disposictones locales aplicables,

El eguipo debe ser eliminade como desecho especial septin laz disposiciones
locales. Para obtener mds informacion soboe Iz ebmunacion de ressdwos consulte Ia
nozznata local

I
ADVERTENGCIA

Al fmal de sn vida Gdl, 21 sistemz v sus piezas desechables se deben vedar
partes de acuerdo a las nomiativas esiatales, tederales o locales aplicables.

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

No aplica.

3.16. El grado de precisién atribuido a los productos médicos de medicién.
No aplica. .
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PROYECTO DE ROTULO
Anexo lI.B — Disposicién ANMAT N° 2318/02 (T.O. 2004)

e ——— — =

FABRICADO POR:

ESAOTE, S.p.A.

Via di Caciolle 15, 50127 Florencia, Italia.

Via Siffredi 58, 16153 Genova, ltalia. ~

IMPORTADO POR: |
TECNOIMAGEN S.A. ]

Galicia 1627- CP (1416), Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina

o mT

Equipo de Ultrasonido para Diagndstico Médico

ESAOTE

a4 e am

| MyLabSeven

REF] [SN (Wﬂ

g & 4

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

T AR M= T o Mk e e aw -

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

————

“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

TECNO INMAG S.A.
Qieing. Gadirold Egrnancdo
Director TeENiso
£ BR9R2




“2015 - ANO DEL BICENTENARIO DEL CONGRESO DE LOS PUEBLOS LIBRES”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-2518-15-4
El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Aii@wergosl / Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N©
A , y de acuerdo con lo solicitado por TECNOIMAGEN S.A., se
autorizd la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Equipo de Ultrasonido para Diagnéstico Médico
Codigo de identificacibn y nombre tecnico UMDNS: 15-976-Sistemas de
Exploraciadn, por Ultrasonido, de Uso General
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): ESAOTE
Clase de Riesgo: 1II
Indicacidn/es autorizada/s: generacidn y visualizacion de imagenes por
ultrasonido en aplicaciones cardiacas, imagenologia general, obstétricas vy
vasculares.
Modelo/s: MylLabSeven
Periodo de vida Gtil: 7 afios.

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

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

<



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

Lugar de elaboracion 2: ESAQTE, S.p.A., Via Siffredi 58, 16153, Genova, Italia.
Se extiende a TECNOIMAGEN S.A. el Certificado de Autorizacién e Inscripcion del
PM-1075-106, en la Ciudad de Buenos Aires, a ...... BlDETmﬁ ............ , siendo su

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

DISPOSICION N‘B 0 2 %
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