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'Ministerio áe Sa[mf

Secretaria áe Pouticas,
'RffBufación e Institutos

)I:N'M)I'I

BUENOSAIRES, 81 OCT¡015

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-2469-15-5 del Registro de esta

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 Tecnología
I

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

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.NO 40/00, incorporada al ordenamiento jurídicó nacional

por Disposición ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección Nacional

de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado ~eúne los

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y ¡ que los

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y ~l 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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Que se actúa en virtud de las atribuciones

'MinisterilJ áe Sa{uá
Secretaria áe Po{iticas,
1?fgufación e Institutos

}lJ'{'M}l'T

I
- I
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Decretos N° 1490/92, 1886/14 Y 1368/15.

Por ello; i

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACION~L DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

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

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración NJcional de
!

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

1
marca ESAOTE, nombre descriptivo Equipo de Ultrasonido para Diagnóstico

I

Médico y nombre técnico Sistemas de Exploración, por Ultrasonido, de Uso
1

General, de acuerdo con lo solicitado por TECNOIMAGEN S.A., con ¡los Datos

Identificatorios Característicos que figuran como Anexo en el Certificado de
I

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

parte integrante de la misma. ,

ARTÍCULO 2°.- Autorízanse los textos de los proyectos de rótul¿/S y de
I

instrucciones de uso que obran a fojas 5 y 6 a 29 respectivamente.

ARTÍCULO 30.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberájfigurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1075-110, con exclusión de toda otra

I
I
!
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ARTÍCULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorización menciorlado en el
!

Artículo 1° será por cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el m;ismo.
,

ARTÍCULO 5°.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y
I

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por el Departamen~o Mesa de

Expediente NO1-47-3110-2469-15-5

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

8050

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

la presente Disposición, conjuntamente con su Anexo, rótulos e instru~ciones de

uso autorizados. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Téchica a los

I

I
I
I

I
I

OSF

DISPOSICIÓN NO

log. ROGELlO LOPEZ
Administrador Nacional

A.N.M:.A.T. I,
I
I

I

I
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PROYECTO DE ROTULO

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

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

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

Equipo de Ultrasonido para Diagnóstico Médico

ESAOTE

MyLabSix

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

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

"Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias"

/ L',I", !CeNO .1. ", N stA.
e:olng. CnCiII'ol,1 Fe rnélfh[ do

Dirt'ctot- iN;nlco
!,U~ 5C92
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ANEXO B

INSTRUCCIONES DE USO

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

salvo las que figuran en los ítem 2.4 y 2.5.

FABRICADO POR:
.•..1 Esaote Europe B.V.
• Philipsweg 1, 6227 AJ Maastricht, Países Bajos

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

Equipo de Ultrasonido para Diagnóstico Médico

ESAOTE

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

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

"Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias"

3.2~ Las prestaciones contempladas en el ítem 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;

ATENCiÓN En este manua], ATE..NCIÓN indiC:l porible. d""o. nI paciente y/o el
operador. '

ADVERTEHCIA 1., palabra ADVERlENCIA describe las precauciones necesarias para
proteger el equipo.

,¿i
l'

TECNO" EN t.A
f3ioíng. Ci1dirolfl Fern:cHldo

OlrC'ttorTécnico'
¡,W, '5"~ I

,
,

/
Asegúrese de comprender y seguir todas las advertencias y atenciones.
Los sistemas MyLab tienen varios conjuntos de configuraciones y de características.
Todas estas funciones se describen en este manual de usuario, aunque no todas las¡
opciones se puedan ap-' r sistema. :



Seguridad eléctrica
LA etiqneta de! equipo_ sitwda en el panel l!lIsero, e.pecifica '11') requisitoo
eléctricos. Un conexionado no correcto C011 ,la alimentación principal puede
perjudicar la ,eg,lcidad eléctrica del equipo_

Atención
• Peligro de sac11dida, eléctricas. ~o 'lnitar la cobertura del"'l'lipo o de!

monitoc. Hace! referencia exclusivamente al perronal cl,nlificado
ESAOTE para la asistencia o parn efeenla! lijustes inte.mos,

• Apagar siempre el "'l'lipo ""te; de limpiarlo.

Advertencias
• Pa.ot precave! 'lJlteriores daños a su eq.Upo y correspondientes

accesorio" desenchufar la alimentación para el equipo si éste no re
enciende correctamente.

• Sí el sistema inch-.ye una pantalla LeD, e,m es Wgil y ha •. que
manejarla con mucho midado.

Seguridad inalámbrica
Se deben tomar 1>, ~ntes precaucio1""oo!>re ••gmiclad:

• Si no se instala el e-crlipo y 5e ntiliza siguiendo las instrucciones, -este
precie causar interferencias noci't'"as en lar; comunicaciones pO! radio.

• No ID.'U1tenga el e-quipo rn1lJ cev:a del cuerpo, dl1rnnte la transmisión.
Se debe mantener lUlll. distancia mínima de 20 cm o más.

• Uso en entomos especificas:

el ll$O de dispocittros im1án1bricos en ubicaciones
peligrosas queda restringido en fnnción de las
limitaciones e;tlblecida, por la directÍt'> de seguridad
de dichos entornos,

el uso de dispositivos inalámbricos en hospitale-s
ql.Jeda restringido por las limitaciones establecidas pO!
cada hospital

Existen re.stricciones de uso en los paises de la Unión Europea. Se pr¡ede hace-r
fi:nlcio:aar el equipo en 'lO!interior en los paise.s de 1.1Unión 'Europea ~il1
restricciones, pero. en el caso de Francia, no ,ea el exterior ni a ninguna
frecrumci.1. basta que no se notifiqne lo 'oontr<u::io.Consulte el capitlllo 3.
N0!11l2.3 de los dispo-siliros.

Desplazar el equipo
Los "'l'''po' Mylab han sido direñado, de manenl que el ope",d", pl10da
desplazarlos fucilmente, tl!nto en la con£igu""ción portátil como en la mobil De
toda, manenl' el peso de! eq'lipo puede ha""" ,¡qu" para ,ramportarlo se """"site
la ayuda de otta pe<s<>na.LA Guía tritrodnctíva de Mylab p,,,,,.enta 1m detllle
",b", el peso YlJ¡, dimensione, de las do, oonfigll£lcione;;.

i
I
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• DesconectH todor- los cables o los ,elementos (sondas •...) c011ech1:dos
con el sistema y colocu los t:r.ansducto:res en sus estJlChes

O;ando se transporta el sistema ron n.n vehiC'luo,
precauciones:

. ,.805
a¡nstarse a !AS ~lJ.elltes

• DtWl>1teel l!Jwsporte con 'ID ""bienIo la configllll1cián portlitil se debe
embaht: en sus ronteneOOres origin2les

• Comproba! que durante el transporte las vJedas del cauo estén
bloqueada, yqne el cauo ",tá afurnado

seguridad en el transporte
Toda, las ["eda, del sistema enallan con fre11o, q"e se p"fflen .eti= de focn.,

indi'i"idual

ATENCiÓN

No aparcar el sistema sobre lUla superficie
indinad..1..

No utilizar los frellOS para defiar aparcada b
n:láquin..1. sobre Wla 5'l¡perñcie indinad.'l.

Si el siste-ma está dotado de periféricos,
asegúrese de que esten S-l.~etosde {om'!."segura
n1ecliante COIre¡\S de bloqueo; para transportar el
sisteuu en lUl- vehículo, se recomienda
encarecid..'Ullente retirar los periféricos y seguir las directrices del fabricante
del dispositi=.

Peligro de explosión
El "'l'Upo no es '1'10 P"'" utilizarlo ante una mezcla de anes<ésieo infI=ble con
aiJ:e~oxígeno u oxido 11itroso. No utÍli:Zacel equipo ante anesres.1cos intlamables. En
dichas condiciones e:iste el peligro de e:;plosión..

Atención
ATENCIOH

LJ ~ .(tRildJu

tfI m,;' ik ,taitk dt
JiI1f2 JO!1ik.> .Ji se
~f-l!tl{lffln«ro

ob/c:u.Ji u~/q,s
tiwiJk <1 le rAm!o no
WIJ amp.srcdo:! JKd
b%J1nmti!1..

•

•

Si se deja cae< una sonda o la se file<Z>,110 hay que utilizada hasta <¡ue
una medición de, la oomente cl&."tri<:aen salida dem.lles.tte que no ha
quedado pe<i'ldicada la seguridad eléetrial.

No Slltllf"J:gir el entero tLallsductOf en liqnidos para limpiarlo_ El
tran-sducto.t no es heJ:mético al agua y la imn.efsióll puede pe.qudicar las
OOLcteri:stiC1l.S de seguridad eléctrica de la sonda.

Advertencias
• No somete! nunca las sondas a procedimientos de e;;;rerili2aci6n con

gas, cilo[ o líq''¡do. E,ro, método, pueden da,'ÍM de forma
peu:n.11lel1tr la sonda

• No oonecta.c ni desconectar .la~sondas activas duc;;urte ellive- scanning:
sino sólo C1.la11do el sistema esté en 111 modalidad de pa£ada o esté
"Pagado

• Ajustarse de'tenitWnel1ÍE' a las instrucciones del tnmlW. "T!a1lsductores
y D<>seohables" P"'" EmpÍM o desinfectar una ,,,,,da.

ECNO ' AG¡::¡ i S,A
L'c. Vó" :.. l/tlié:l1l3rde

_Ap d rada TI'CNO l. GE~ SA
f-'loin9. C;idilOln Fe~nando

DirectOI. !é;r1iC9
r:u~:9~~2 :
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la Hte!attU:adinica hA registndo pmblemtli5 músnllo-esqueléticos como
oonsec;Jencia d~ explotaciones .tepetidasl. Esto1 problemas tmísc111o--esque1éticos
mmbién se definen como Repetifu'e Suain Inf.uy (RSIJ. PlWI _ el c.sgo d.
RSI, ';f' reoomiroda:

Síndrome de tensión repetida (RSI)
8050

• l\.Wnener llllil po"~Ót1 de eqniliOrio durante el esamen

• No agarrar .los ttamdnctorecs con ,ex-ces..~ tile!Za

• Hacer pansas para consentir a los músculos 'l'le se relajen

• Inttoduci! ejercicios de rutina 1;Omo sb:etching pa'!Íro ligero

Trabajar con el video display
El examen pnede requerir Wgas semne~de trabajo delante de una pantalla. PO!
oonsiguiente p1t'den 1;ffierse, problemas visualf"3 romo cnmancio de h rista, e
iuitacióll de los 0103 ::..Aplstándose ~ las signieute-:s .reromendacione5 es posible-
redncir el Oillsanc1o de los ojoo:

• DirigU la pantalla de- manera qlle se pueda ~ cómodamente
du.mute el esamen

• Haoe-! una pausa desp1:lés: de una sesión hu:g3

Símbolos para la seguridad
El dispositiro Mylab utiliza los símbolos de segnridad de la noD'l11ll £..""60601-1
para los ,apamtos e1fctromédicos para clasifi.cu una ro11exión o pan ms.'U robre
potencWes peligro,.

I Enamdido (mm...nci6 •• deruic¡'¡

O .Ap>g>do\~~)

[l]
Pule ;¡pl=tb dl!l tIpO OP

~
AJumt>iéfl

& Eu:" >imbolo~ ~Jme1lte ~~'_!MI'
dPt~ •••••h.oecci•••••.~,<k1<>.~

p:w. •.l""t.W'O ~~ntila.>i luf=~.~ =~n..
.mwolo.

Eimenuptm<hl pedal ~ ~:d "P

IP68

c:m E~ll!~,,¡d;,:;.<i"~h.1T<¡nf"!~' áru>('~ J,:,Sml<l'>.Ile.
d!!n~tW:ic>

Seguridad del paciente
Seguridad eléctrica
Atención

• El sistema se debe conectaJ: de manua adecuaw a tleua P;ll3: e'\'1ta! el
ri~ de. sa("l1dim.s. L ..••prote-cción queda a!'~uad:J. conectando a tieua
el bastidot:: 00ll o.ble de tre~ hilos y cla't'ij:ll. tri.fás1rn; el sistema debe
estar ad.em:2s alimentado t1t:iliztil1do 1l1U toma de eottiente
adecuadamente conectada a tieua.

• No- rnt'tÍtuu: los fnsib!es del sistema PO! tipos dis1iutos de los
especificado;¡ en la Guia introductiva de Mylab.

• Las collfigurncionf.5 móbiles proporcionan clarijM y co!l£ctotes
aislados pan la gestión de &spositivos opcionaJe.-!- para brurl..ropy
@:abadot:a'3 ~. imp!ewrasj. Segnic las inst:rocciones de la Guía
introductiva de Mylab para instal.al: dicho, dispo'liti'r'os. Conexiones
errooeas pueden pe!j11dicar la segtu:id.ad eléctrica del sistema.

• Si pren&1l. utilizar ll1stílWe1Íos pam hP.!d-copy <'011 n,n modelo portatil
hay ql.le lee.::y ajustarse deteniclame-ute a.!:as mstl.ucciones de la Guía
introducth-a de Myt....a>para imtalar dichos dis~m'1Js.Collexioue--s/,.
euooeas o el uso de periféricos, ron cacactecisticas no adecnadas pOlía1lt
seguridad, pueden ¡>eI}udica! la segn.ridad eIéctricn del sistenu.

,¡ S.f>.-,
\i~v-3rdo
da

1 ECNO Ir,. ,,,,ION S,A.
H:oillCI. C:1dímln Fernando

-OliQCtClt TM;nico
101.11, ,,92



• Lo, p!ochtctos Mylab no ron hermeticos al ag'Ita Y p!opordoruln 1111

grado de protección coot!a losliqu.idos IP {Y'ü, no nponet: el sistema
a la Rucia ni a.la humedad Erinu: apoyar sobre el mstema c01'lteneOOt:es
nenos de líq1UOOs.

• Q¡1.itat las sonda~ y 1l'ls d.e£Wacioo..E'8 el€d:rocMd.iogcificas del cont!cto
ron el paciente antes de aplicar llO impnl30 de- desfibrilación de- nlt..'i
tención.

8050

• Como cllalq!1,.íer otro dispositivo de l'il.ú::ls:onidos el sisrema Mylab
utiliza señales de alta frecuencia .Los m.arapasos pueden interferir con
dichas se~-3. Cabe tena: conciencia qne dicho pequeño ,peligro
potencial y por tanto ~ .inmediatunente el eqnipo si se-nota o ~
sospecha U.•'U .inteáeren62.. con el fu.ncioruun..~o de los marcapa~os.

• Thuante el 1150 del sistema en oomrunación ron dispocimos de w
frecueucia (romo lmidades e1-ectroqu.irÚlgica'J)~cabe t:elleLpresente que
l111errO! en el dispotitivoo qniaUgioo o .ID da:t1o en ,lar> lentes del
tou1sdnctor puede causar comentes E'leca:oqnwí.tgicas ql1e :pt1eden
'causa! quemadruas al paciente. C-abe compraba! detenidamente el
~st:ema y h ronda antes de aplicA:( comentes quw'u:gicas de a1t:t
frecnencm al paciente. Desconectar ,la sonda cu:a:ndo no se está ffi

modo deimJlgiog.

ATENCION l'Iyl..ab no se debe miliz,,, para aplicacione, oftohnológicas ni trnnsmbitales.

No debe dirigirsE-.el 'haz de- ultrasonido dil't".etóU1leUte a los ojos.

Las sondas :inttaoperatorias no debE--nser utilizadas en contacto directo con
el ,c0:rn.z6n, el sistenta circulatorio ,centrnl y el sistema nervioso central

Biocompatíbilídad y control de las infecciones
Ante-s de cada ~ limpiar -cnidadosamf"nre, las oondas. Hacer refece-ncia al
m2n1.-W 'Tr:ansdl,1ctOWJ y Desechables" pua 11lterioreS detalles sobre la limpieza y
m desinfe<ción de las 5011das, de 1m kit! y de los elect!:odos...

Elementos. en contacto con el paciente
Se ha demosl:mdo qlle los matemues de l2.s sotldas ~ de los electrodos ESAOTE
que estRn en contacto con ,el paciente C'lunple1l la nonna EN 150 1099~
''R.eqnisitos .referente~ a 105 ~t de biorompabbilidn.d.', seg¡Úl el1lSO previsto. No
$e han registutdo reacciones negatins a estos ms;.te-riales-..

Pacientes sensibles allálex
La. FDA expide un at"Íro so~ los productos rWiz!.dos en látex.h-.ego de.la noticia
depes reaccione-saletgicu

Nota

Las sondas v loo electIodos ESA01E no contienen Iále:l:.

ATENCION
Ln cobe:a:tnms protedo!:as de lo~ tranOO.1lctores utilizados dnrante el ezamen sobre
los pacientes geneí2hneute e'';001:realizados eillite~Leer detenidamente.la et:lqrreta
del paq:lete,de la cobe-rtl'u:a protectora per aR~W que material ha sido utilizado.
Comprobar que se identifiquen 1 los paciente sen51ble.$al látex antes de proceder a
efecowel enmen. Se han regjstmelo ~_5 £e'llcciouesalérgicas. al látex por lo que
los openldores deben esta! en col1di-ciOi'tes. de reaccionru: adecnadament-e.

ADV£R,EIt'CJA
Las vainas de 1.'"\8sondas pueden contener hi~ de ("lincho natural y pueden
pt'Ol-"OC:3treacciones alergicas. Asegtirese de detectar a los pacientes
alérgicos al bitE"-xantes de cada examen. Existen en la bibliografía
descripciones de graves reacciones alél'gicas alláte..x, por lo que el usuario
debe estar preparado para tratar dichas reacci0ne5.

I,
i
i

lECNO ,'1 N S.A.

rJlrC'C1CJtT6c ico
f.U-J,MSi

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

/



ATENCiÓN 8 O5 O
Al instalar el sistema MyLab, compruebe que el cable de alimentación no quede
doblado de forma pronunciada, ya que podria quedar aplastado si se pisa o se sitúa un
objeto pesado sobre él por error.

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

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

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

ADVERTENCIA I

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

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

ATENCiÓN
El sistema se debe alimentar de tal manera que satisfaga los requisitos de seguridad
eléctrica, tal como se especifica en el manual "Seguridad y Normas". Esaote
recomienda llevar a cabo una prueba de corriente de fuga (paciente y entorno) durante
la instalación para comprobar que no se sobrepasan los límites permitidos de la norma
EN60601-1.

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

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

Requisitos medioambientales
Requisitos de funcionamiento

• Temperabua: 15 -:-35 "C
• Humedad: 15 +- 85%, (S1a condensación)
• Presión: 700 ~ J060 bP"

Condiciones de alll'laCef'lamient"

• TempernDua:.2O ~ 60 oC
• Hum.edad: 5..;. 85%. (sin condensación)
• Presión: 700 ~ 1060 ¡ll'a

-¡ ECN lfe' GEN S.A.
Fioinq. ddiral;:l Fernando

-Olrc(,;lclI' Técr'lfco
!'Ui. ti692 i,
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3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médico
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;

Transductores
Con el et¡l1ipo hay qne \1tÍli2ar sOlo los transductores aprobad<:» por ESAOTE . .La
Guía introduetnra de M)4.ab col1tielle 11UEsta de las sondas qlle se pueden
oonectu:con el s1<;tem».. El manual "Ope!acion.esA~das" explicacOmo l:rtiliz:ar
conectamente los trlUlsd1.lctores ESAOTE. para aplicaciones especi:ile-s.

Atención

• El tUO de accesorios y cable, diferentes de los especificados en el
manual. Guía introducmra de M;ylab pueden C'~uar 1m allmeuto de la
emi.sión o un.1 red:nc:ciÓ1lde la il1mu.nidad del cirtema

Periférico
Cuando los periféricos están conectados con un sistema de ultrasonidos se vuelven
parte integrante de un dispositivo médico. Por tanto deben cumplir las normas
mencionadas a continuación para garantizar la conformidad del sistema entero.
l"s¡"¡;¡i¡,¡;;;'~)~-~ .. .,'0"

cll.a;m amia nOCla 8'60601-1

o confomle a la no= EN6fiSOl-l-l:

• d periférico debe cumplir con L1~nounM de
segnooad apliemb pata 'itl catego.na;

el poerífúiro debe e$t;u ~ntltdo medianteun
t:cuufounado! M ai:s1ID.niieut-o ad=tudo PaLO¡
he 2plic:acion~mediCAS

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

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

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

• Que los periféricos sean alimentados mediante un transformador de
aislamiento adecuado para aplicaciones médicas.

SONDAS
Sondas Phased Array Sondas Doppler

Sond3. Aplicación Sonda .Aplicación

S:Pl7JO

Abdominif

Adulto <eefili'Cl
Cudiau (;;.dulro y

pediitriro)
Ponnae-b

Ob~téure2 '5'f.!vJ
V.1scul1rpeci~ricJ.

SlMCW

SHFCW

Abdomitu!
Clld.iJ.C'iL (lIdulto:,

pediátriro }

S2MPW

7

r [::CN
~-:'I()íllq .

-Di.



Sondas Convex Array
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Sondas Linear Array

Aptk.otióo

Aibodemi.:ul
GicK«Ó¡.m.

ObnÑbtJ. r !-.tul
MttH.:t3Q •••.~'t)d: ¡

\".1I<'U1u Pf'1ifirieJ.
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Sondas especiales
Sondas Si-Sean

transesofágicas
Sondas endocavitarias Sondas

Sontb Aplicación Aplicación Sonda Aplicación

SB2C41
Abdomitul
GiD.ecoI6gic:¡

ObstlÍtlica r real SE3123

Gi:neeo16gil:'-l.
ObstéwCJ:r fiE.ul
'Ihumeul
T.r.11Hngttul
t:rologh

ST2h12
C.miÍJ.ca {¡dultosj
1i;.ans~ofjg:icJ. :

Las sondas Si-Sean permiten la
captura volumétrica

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico
está 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;

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

Homs

T (e')

,

2

53

•
o
4

4., 2

.10 .J5

10

o
.2{)

12

10

Encendido y apagado del sistema
En él lugar del examen, colocar el equipo de forma que la toma de corriente es de fácil I

acceso. I¡

/ "",ü,¿}"¡-<Ioinq, Cndifoló1 Ferlléll1do
-Olrectol' T6(;(lito

f.l'!'!. S6f!2
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Gire el conjunto del panel de control hasta la poslclon de trabajo; d~IOae las ~1~""~@'
ruedas para ajustar el sistema en su posición definitiva y vuelva a bloquearlas para: 'i- CIé
que no se mueva.
Conectar el cable de alimentación a la toma de corriente. Enchufe el cable de
alimentación a la toma de corriente de tierra para asegurar una adecuada conexión a
tierra.
Enciende el interruptor de la red eléctrica del panel posterior. En este momento, el
botón ON/OFF del panel de control se puede usar para encender y apagar el sistema.

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

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

-,--,--~-~,~._---~-_.~,~~,~~-------_.-DlDU1re el itUcio, el ~ Mylab mtt.eStnI. una ventl:tttlI. qlle
pemhte seleccionar la configuncióu IDhay mis de rUla definida.
Consult •• ""'" ""m.u y .,¡ de "Operno""", ~ .• 1"""
""-~detaIlada.

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

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

ElI1SluOO-p'r.edeprog=nacyag;ceg.u:: p~eh pen:su ~ o
~ dlrucas; ¡" 'P!tc<oon", dependen de ¡" li<=cia,
~~.

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

En: el tnOlllf'nto del ~, el mte-ma pide qne &' archive el
último examal e&rtnaoo en el.aso ~ que ~. haya ap~ ~l
mrema sin primero IUlber t:euado el ~ en cnroo.

l.oB erime:nes qle' SE"han:realizado Y que no se hanatehfi'<ldo e:nla
base de datos.lood, p1edeo ser g'-tardAdos locahne:t.~ más adehute
df'Sde la íen3ÍÓn del a:rCM:-o. Comulte la '!leCción especifica df.l
mamw <iOpemc!ooes A.••'Rtttad.u" pMa obt:eaer más infomucióa..

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

/



!.As openci~ de .mamenimie:uto pe.riódico-.,qne el acce-ro Al
si¡¡tro1a. :(I!qllier~. pneden ser efectuad.w sólo poL penonal
~'101~ fotIl':lado:~ en comactocon el sen"icio local
de asWtenciaEs:a~, pan obtenec más .infanuaciones- -sobre ks
¡mpteciüae!~ca3~.
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Control del sistema
Para efectuar un control periódico (o cada vez que sea necesario), desconecte el
sistema de la toma de corriente y verifique:

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

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

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

Limpieza del sistema y de los periféricos
Es importante limpiar con regularidad el sistema y los eventuales periféricos
conectados. Estos últimos, en particular, contienen partes sensibles al polvo, cuya
fiabilidad puede verse perjudicada en caso de mantenimiento deficiente.

La tabla siguiente presenta una lista de productos de limpieza cuya compatibilidad con
el sistema MyLab ha sido comprobada.

PzodUdO ProdUctO

E=bb Ca
(=,oacobb_oom)

Mene: Re,Murn Corp<>r:ltion
~.met:n.=:"OlIIp=y1

==/índn.dm)

Ack"SDeoed SterilinrioD

"'''''~
¡~J'p1Í,ro<n}

Dr.5clnllnad.1'
(W=,1"h'lDUeu.r.ocliM =)

MiUo:>d AF~.
1likro:2id PAA m.p&,

Mik<ond ~,it= ri~,

5.wi-O"thHB
Smi-Cloth Pl%

s"m-Goth Snpe<

S..,hiiIb&Mayr GmbH.
{",,,=.<:b.!l:e=J"com!~! ~,

conttct! ,mi044_~'>es.htm)

PrQfH~iorud Di:spo~llble
IDl'erDlu:iona1

~pdipdi O::U1<)

SafftoK af Amerin.
(=.,aktee,oom)

••••••
\~I!:bÍO%.eo .••.ki

Para limpiar los periféricos, seguir las instrucciones del fabricante.

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

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

ATENCiÓN
Compruebe que el detergente se ha evaporado comPleta7ent antes de encender el
sistema.



ADVERTENCIA ~ O ~ O
No utilizar detergentes a base de amoniaco o benzene soQI H8lfé1Jl

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

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

Para la limpieza de las sondas, consulte el manual "Sondas y Desechables".
Pantalla táctil Para limpiar la pantalla táctil, use un paño suave y seco, frotando
ligeramente la superficie de la misma. Para eliminar las manchas, humedezca
ligeramente el paño con una mezcla al 50% de etanol yagua y frote suavemente la
superficie de la pantalla táctil; a continuación, séquela con un otro paño seco.

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

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

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

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

ADVERTENCIA
No utilice ningún limpiador a base de amoniaco o benceno en la pantalla y la carcasa
del~~ I

No presione la pantalla LCD con objetos puntiagudos ya que se puede causar daños a ¡

la pantalla. '

I

II[
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3.5. La información útil para evitar ciertos riesgos
implantación del producto médico;
No aplica.



3.6. La información relativa
relacionados con la presencia
tratamientos específicos;
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Atención

• Como cl1alquie< otro cE'positit"o de 11ltrn,onido. el ".tema Myl.ab
utiliza sei1al.esde:alta fre£lJe:l.lc1a. Los ma!,capmlos pueden .inti'rlerir con
dichas señales. Cabe tener coaciencia que dicho pequ,",o peligro
potencial y po' tanto apagar inrnecli>tamente el eq11ipo ,¡ se nola o se
sospecha uaa inte£ferencia con el funcioruuniet~o de. los m.a.ccapasos.

• I)n,rante el uso del sistema en combinación con di5positiros- de alta
frecu."cia (como ,,,lldade, .lectrnql1iDilgica,), «11>0 le"'" presente '1''''
U1l eIIOI ea el dispositivos quirí"l!ico o 110 daño en la, leute. del
lIam<blctc! p,1ed. cawa! com'''les e!ectto<¡'Urí"l!icas '1"' 1"1edeu
ca,,,,,, 'l'le1ruldums al pacienle. Cabe comptobJl! detenídamen •• el
sistema y la sonda antes de aplicar -oouienre:; qn.w'itgicas de alta
frecllencia al paciente. Desconecta! Ja sonda cuando no se está en
modo de imaging.

Si -el sistem:a de nltnsocidos cau!;,aIDtette!encias (es posible notarlo encendiendo y
apagando el si~tt>m.R) con oÍl:os dispocitÍ'!:os, el US\wWo podd .i.ntenta1: 'So!ncioruu: el
problemas:

• Despla=do el sistema

• AtUIlenta.ndo $\1distancia con .respecto a otros. dispositivos

• .lwmelltando el s.ütenla de ril.tra$Onidos con una toma de oouiffite
dis.tint1 de aqllella en tpre está ,enchIlfado el dispositiro que intemere

• Conlactaodo con .1 personal de asistenci., 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
reesterilización;
No aplica.

3.8. Si un producto médico está destinado a reutilizarse, los datos sobre los
procedimientos apropiados para la reutilización, incluida la limpieza,
desinfección, el acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilización si
el producto debe ser reesterilizado, así como cualquier limitación respecto al
número posible de reutilizaciones.

Advertencias
• No someter nunca la'S sond ..1.s a procedimientos de este.rili.zación ron

gas, calo! o líq11ido. Estos método, p'1eden dafuu de fu"""
perm.111ente.la sonda

Biocompatibíliclad y control de las infecciones
Antes de cad!. ~ Empia.r cllidadosamente la~ sondas. Hacet .refeJ:encia 111
manual '''Tranronctores f Desechable- para ulteriores ~t2lle5 50M l.! limpieza '!
la deili1fección de las sondas., de Hx-.cm y de los electrodos.

/TEC,
~¡c.

Limpieza del sistema y de los periféricos
Es importante limpiar con regularidad el sistema y los eventuales periféricos
conectados. Estos últimos, en particular, contienen partes sensibles al polvo, cuya
fiabilidadpuedeverseperjudicadaen casodemantenimientodeficiente.



Para limpiar los periféricos, seguir las instrucciones del fabricante.

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

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

ATENCiÓN
Compruebe que el detergente se ha evaporado completamente antes de encender el
sistema.

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

Trackball
Para acceder al trackball, gire el disco de bloqueo superior en sentido contrario al de
las agujas del reloj. Una vez retirado el disco, limpie el trackball con un paño suave y
seco. Use un bastoncillo de algodón para limpiar el alojamiento del trackball.

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

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

Para la limpieza de las sondas, consulte el manual "Sondas y Desechables".
Pantalla táctil Para limpiar la pantalla táctil, use un paño suave y seco, frotando
ligeramente la superficie de la misma. Para eliminar las manchas, humedezca
ligeramente el paño con una mezcla al 50% de etanol yagua y frote suavemente la
superficie de la pantalla táctil; a continuación, séquela con un otro paño seco.

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

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

""0,'1,..
'1Ioing. C<ldirOlí,' F(~rn8I1do

Dlrcrlor Té 'nico
r,u~.56 2

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



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

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

Atención
U1111 in_ció" erró"e. de! "'I',;po puede Gl'lSU riesgo' P"'" el "l"""do<. Ajnstlill>e
detenida:n.1ente a las instrllcciones de 12.Guía introdnctiva de Mylab para instalar

'u "'I'''l'0.
Desplazar el equipo
Se puede tnm'l'omu: la consola ,úilizando Meelllmente 'u nwli¡a, ajustándose • la,
siguientes precauciones:

• Comproba.<: q"ela consola ectá apagada

• Comproba.<: que e] di'play LeD q""d. =do dmante el tta"'porte

• Desconect1:! todos los cables o l'Oselementos (sondas) oonecttoos con
cl «j1.1ipo

• Si hay 'l'reapo""" la Co",ola ene! suelo, compww que esté en
posicion vertical u horizontal

• Si", debe ulili:za.<:,'na ñugc"ota pan el tnm~ afirmada en
poci.ciónhorizontal

Atención

• El sistema se debe conecta! de 012Jle:t:a adecuada a tie:.a::a.para evitar el
.riesgo de :,acudidas. L1. p1"Otección qneda as.egw...'1.daconectando a tierra
el bastidO! con cable de tres hilos y cla'cija tri.fjs.ica; el sistema debe
estaL además alimentado ,1tiliz.ando lJna toma de oouienre
adecnadam.€'me conectada a tie.rm.

El eq'lÍpo MJlab cumple la n= El'160601.1: no '" de,equilibra ron,wa
inclinación de, 100. Cuando se 1:campom. el eqrupo, ajustarse a las signientes
preeal¡aones:

• Con'f'roba.<: 'l're el "'I'lÍpo e,llÍ apagado

• De,bIO<j'lelU: la, "leda, de!nnte!a' do]= anles de de'l'1azu el
eer1ipo

• Eclese someteL el eqlúpo a golpes .cuando :se pasa sobre rieles ú
cuando.se ent:l:a v sate de los ascensores

• Crlando se tol.nSporta el equipo ron.las sondas collectadRS, comp{oba.c
qne .los cables 110 se -auaSU:el1 PO! el suelo y que las 5Ond2.s e~tán
colocadas correctamente en el soporte para sondas del eatro

• Utilizar siempte la tnanija para despl..lzar el t>qJ1ipo.No emp'~aI nunca
e! equipo por un lado.

H,CNO r,1 1 N S.A.
8!ning. e" , ' I oll Ferné1l1do

OlrcciorTó 'nico

I.U •. "t
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Cuando se transporta el sistema con un vehicl1lo.. ajustarse a las siguientes
precauciones:

• De~ todos los ctb1eso los e-lemellros (sondas, ) conecrn.doo
000 el sistema y colocar los transductores en SllS-estuches

• I)¡"""te el tIansporte ron un miliícnlo 1:> ronfig""ciÓ11portlitil !e debe
embala! en sus contenedores originale$

• Comproba< que dU<llnreel transporte 1:>. meda, de! =0 e",én
bloqueada, "que el =0 e,ti afiDmdn

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

."¡
,,
I

ATENCiÓN
La pantalla LeD se debe considerar un dispositivo de Tecnologias de Información (IT):
se puede usar de forma segura dentro del área destinada al paciente solo si recibe la
alimentación mediante el transformador de aislamiento del carro.
El panel de enchufes del carro incluye un terminal de toma de tierra que se debe
conectar a un sistema de toma de tierra de protección externo como protección
adicional.

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

ATENCiÓN
Al instalar el sistema MyLab, compruebe que el cable de alimentación no quede
doblado de forma pronunciada, ya que podría quedar aplastado si se pisa o se sitúa un I

objeto pesado sobre él por error.

El conector a tierra puede ser utilizado para una conexión a un suelo de protección
adicional. Esta conexión no es necesaria en la mayoría de los casos y sólo se
recomienda para situaciones que implican varios equipos en un entorno de pacientes
de alto riesgo. De esta manera se garantiza que todos los equipos están al mismo
potencial y actúan dentro de los limites aceptables de la corriente de dispersión.

"¡. -,•.... -1.-'..'I •. " •. I
, _:.- 11. i J J
¡ " ¡ j, _,¡ 'o A'lEg!'u:e* de 'In,e el dispositiro de fi.j2.ciOO

se eucnenm a la de!echa (posrow de
abi6:to} y ~ conecte ron cuidado el

conecto:!: de sonda, rolocando la \"la de paso del cal4 lucia aba¡o. Paxa rijar 1.1.
ronda, t~i11 el dispow.....o de fijación en el sentido de Lu agnire: del~_

Conexiones de las sondas
Las sondas de imágenes y Doppler se pueden conectar a tres (3) conectores,
indicados mediante los símbolos EA1, EA2 Y EA3. Los conectores EA1 y EA3 pueden
albergar cualquier sonda equipada con un conector pequeño.

Los dispos:icivo~ de fijación del conectO! se
enCl1entmn sobre los cOl1ecrores de SOlId;¡

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

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

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

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

Conexiones de periféricos y de red
Antes de instalar los periféricos, comprobar que el aparato esté apagado y
desconectar el cable de alimentación de la red. Aplique el freno de las ruedas para
inmovilizar el sistema.

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

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

El "'l'''Po es aipa2 d. funciona< .100 mW en toda la banda de frecllencia, (2400-
24S3.5MHz)

Emisión acústica
Para trata! los riesgos asociados. a la potencia acústic4l de 1~ ultrasonidos, el Wor
m.wmo P'" Isprn '" ha limitltdo a 720 mW!cm2 Y el índice mecánico (MI)
mWnQ re mantiene pO! debajo de 1.9.

Elil"ldíce mealtlico
El índice _00 {MI) '" define como la presióu de rarefaccióu de pioo en MPa
(a la potencia oouecta con relación a 11.t.l roeE.ciente de atenuación del te~dode
0,3 dB/cm/1\,fHz) partido po< larait "",drida de la freo""",", cente>lde la ",nda
e"MHz.
Con el índice _00, el ":,,,ario puede mantener el potenc:icl de bioefectos
mecánicos en 11.n uWel muy bajo" con~liendo al mismo tiempo imágenes
adeC"'",da, de5de el punto de "isla diagnóstioo. Cuanto más alto :;ea el mee. más
¡¡]lo seci el potenci:ll. De toda, mane;::¡, no esisle un rum para indi= q"e el

bioefecro esté efectirnmente ¡xoduciéad=: el índice no tieue la Jinalidad de
¡xopo<ciot= ,1m "alam1a", ,ino pemJilir implemenlar el pcincipioAL;R. ••.

TEClW.1 N S.A.
Ploinq, en ,,!lol[l: Fr.rn8ndo

~OII'C'C1r)I' T6~níco
¡,111.:;(,f
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El ílldice rorl11ÍOO
Lt tinalidad de! iodi~ témlioo (!T) e. mwletle< infumlado al usn.rio sobre las
coodic:iones '1'''' po<ldan Ile= , "" ""meato da la tempent\1m seg1i.'l
deteuninados sUI"""to, delirudos. Es la ",lación entre'la potencia .cii.slica lotl! y
la po!fficia £e'l'1eOOa1""" .,,,,,e11W la tel:l:1f"mt\1£adelrejido en 1°C. rnlrulado
sobre modeloo térmiros. Acn>almeille hay tres iodires térmiro, (cada uoo basado
e11 un modelo témlioo ~eo) lJill.izado, pam cale"l", el ."mento de la
tempemtUl1l sobre la "1jJerliae. dettllIo del te¡ído o en el pn11to en el cn.1 los
,~ se concenttm $Obre el huero:

805

l. El índice t«mico pam los tejidos blandos (TIS) pmpo,ciona
info.rmaciones. sobre el aurnento de la tempeutnm en el interior de tejidos
blandos homogéneos.

2. El índice term1co del hUE."SO crauetU (TIC) indica el aumento de la tEtnpe'-
rat:nu del hueso, sobre la superficie o cecea de .la supe:rficie, qne se puede
producir durante nn examen craneal

J. El índice térmico del h"eso (TIB) proporciona infuunacio11es ,obre el
al:uueato de la tempe!atru:a del hueso en el punto en que se ha ooncen.
Rada el rayo despues de que e~teilltimo ha pas.ado a ~és de lID. tejido
blando.

A! ig".1 '1''' e! indice meci11ico. también 10, iodires témlioos S011indicadores
.referentes :al a:nn'let1tO de la tempemtura: lUl varO,[ m.ayoJ: rep.resenta lUl may<>£
.ume111o de temperan1&!; indican 1"'" q"e eJcistela po,ibilidad de un ."mento de
la tempe<:>íI"" Y ~ '1M magnit"d reJatioa qne se pl1ed. ,1Iilizru:pam
imp!emenhu el pliOOpio AlARA

Los índices son presentados con un redondeo en exceso sobre base 0,01
VISlIl:llizllcíón de las etmsiol1es l:ICÍlstíl::a!;
Los rores d. emisión aC1\stica son presell!ados di<ectllme1lteffi la p.nb!la
d1=le el """"",n p.uJÍO ron la roruig"ncién de la pole11cia da trnWrlisién

Se _ las siguientes abreciaciones:

Índice

Indii:e teImico de los t$dos bLuld~

Índic-e ~ImlCO O>'.>E'O

Índlc.? tÉ-rmioo o. eo

Índke me-d.nico

Abreviadán

TIS
TIC
TIB
:MI

La vi,,1lllizaci6n da las emisiones •• llÍ organizarla pam p<opotciaruu:jnfom¡acicnes
de utilidad pam la imp1,""""",ci6n deJp<incipio.4IARA 0ÍJ:l "cIiotCl",,".J usuario
con datos no .1lf'a'sa00'3, Dl1cante la introducciÓll de la ID del pacie1'1te-, elllsllario
_ elegir "'_ cli,tin!llSap1icaciooes (=diaca. vasoJla1:,obstetricia. etc.): seg¡in
esta selección, el sistema ronlig=uá automáti=nente los rores adecuado,.

Los valores de 100rores menores que 0,400.cm visualizados po<
esle sisrema.

Pan optimizal: ••1 principio ArARA, 100 valores da 1", indices
~¡aJes o mayores 'l''' 0,4 son p=enlados también si el ".]'"
má>:i=deIiodiceoo "'P"'"'e1".]", de 1,0,

En ías modalidades combinadas (por el 20 + Ooppler), los índice presentarán el valor
más alto entre las 2 modalidades



ApliC::lI;ción MI TIS TID TIC

Obm~triC'iJ.¡fiU1 Si Sí Sí No

N~IUn.11 Si Sí Si Si

Adu.:to cefálico Si Si No Si

Todl:> 11; otrH Sí Si S¡!> No

,. lneru:ye ex.amene", s.-obree.l cránso neolUtal
b. Sólo cum.do TIB#TIS

Metooologia y precisión del display
Los valores de loo indice.'l p=ennuioo deben ser m1el:p_doo como
infom1aciones relativas. para avudar a1usuaoo:a im:plemenl:ar el principio Al..ARA
Un cierto número de factores influye en1a emWución de la p.recis.ión de los ínt:lires
presen!ados, los mi, significalÍ1:'Os",n la variabilidadeutre la, 00lld>, Ylaprecisión
de las mediciones en labo",torio (illdcóf(mo. opetlldrn:. algoritmos, etc.), mienlIas
'lile la """"bilidad de la eficiencia y de la, ¡""lsaciOllf$ del cistema oontrit"'yen en
meno! medida,
El cál.c1:110de la precisión, b",ado en la, ~les de las soru:las Yde los sislema, y
sobre la mJrerente modelización y los ecr~ de medición, es ell4Di~ paca el índice
MI" el30%pam elindice 11; esta evah",ciÓll de la precisión 00 ti£ne en ""en!> 1",
E1l:otE$ en la medición con el estándar AIU~'{, o causados po! este último.

00 -P~u:ti-4~.:'pa.n
j!¡ .i:wfr.e U! --o MI< 1.9

Emísiólll:\CÚStíea rn:!lxima
Este &istenla no "tiliza1os límites FDAhirtórioos 1'"'" Isppa e 1mllX,"'lO elMI que
ahom es OO1l.Side1:ado un ü1dicador :relativo me10r paca los mecani!l1UOS de
bíoefecto,no lémliOO5.El 1>1Inriximo es infeJio!a 1,9; la FDA ha reconocido este
Vll!oroomo eq"iVld"'1tea los limites I'PP' pree<de1lles.las~. U. emisiÓll
maxim, 1'"'" I'l'ta estli limitada ro limite FDA 1'"'" b, aplicaci= ",,,,dar ••
periféricas (720 mW/ col) preoedet1te a la, ffimiend,,-

Han .tdo ..tablecid06 orroslímites de aplicaciÓlllllO'tmdoo en la 12.b1,sigllí"'l!e:

Aplicación
Limites I"pta pc~~entE1: a. Máximo MvLab
!al; enmi.en&lc (mW/cm~) (mW¡c~2)

ObitetrlcuiPeuI 94 430
C.u:di1.e.l 430 720

cd.aeo neom:al 94 430
V2'iCruu periféciC'1 430 720

Ot<o 94 720

T eNOiMA Ei i SA

7]13""00L. V"'I" - ' v •••••••
le o''''

pode' da

18



8050
la emioión ~ l""" 111111""terminada "",da ¡nJ«!e ,e<mellO! 'l'1e el >mite del
,;"tema Y"'l'1e elm", máximo depende "" Wlioo elementos (pO' ejemplo eficacia
"" Jos cri,tll." modalida"", opemtma,).

Controles 00 la emiQón acústica

la. """,cteri,ticas "" OO1lIroIse¡nJ«!en droidi! en te•• categorias:

l. controles que influyen directame-nte, en la intensidad (controles direcTOS),
2. controles que influyen indirectamente en la intensidad

(controles indirectos),
J. controles qll€ 00 influyen en la intensidad como las amplificaciones y las

cu.rras de proceso.

Ctf'¡ee"~!Z
repá.ci6n ~ lo~
ic:l.p'lJbo~

¡) ?=ro~

oF~

! "ota o hoceQ en!
:la W;ualización del indice TI deperuIe de la zplicación Y "". la • Vol_,. d. h

modalidad ~~1ll

Talll::lS 00 la 'l1!ll'lisión acústica

Conf=ne " la, 00!1IDISCEI61157 YE'l 60601-2.37, las tablas de la emisión
acústica propoccionan los d:Uos !eferent€s a la$ emisiones acústicas pan rnda
roflda en cada modalidad opemtma E,ta, tablas .,tán en el disco "" 01ll1l1Wesdel
usuario de,Mylab.

3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del
funcionamiento del producto médico;
Modificacíones del dispositivo
Esaote no se !mee responsable de L1.5 modificaciones no antmiza.das r~das en
el equipo (tuduyendo cables) y/o rondas..

ATENCION

No modifique nDleOÚil equipo de Es-aote sin autorización. Consulte sieu1pIe
al person:u. de Esaore para nlOdificaciones :"utorizad.'ls en el dísposith""O.

Sí el equipo SE'ha nlOdificado, deben llevarse a cabo !las ínspecciones y
pruebas adecuadas para gazamizar el uso segmo continuado del equipo.

Atención
• Si se de¡a caer 1111.1. sonda o la se filerza, no hay que utilizada r.as-ta que

'tl1U medición de la co:Wente eléctr.ica en salida demuestre que no ha
'l'le<hclo pe<i1ldicada la seguridad eJec=

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

/
Bi S.A



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

Compatibilidad electromagnética
Los sistEmas de u.lm~nidos requieren precauciones especiales con relación. 11.]a
compatibilid..'1.d cled:rom.agnética y se deben ins.taIa.t:y POlleL en semoo según las
womuciones propoo:iorul.das.

Li, "",dade .• de m_onid"" estiJJ p'oyemda, para ~ y J:ecibi< enetgía en
.mdiofr~tencias {RF) po!" lo que S011 susceptibles a otras ñleures de
mdiofrecuencias. PO! e:iemplo otros dispositivos médicos, infOL1ll:áticos o
T',;;'/,Radio pueden atusar inteITerencias 00:0 el sistema df' ul:b::asonidO'S.

Ante .inte<fe1encia de rndiof!ecnenci." el módico debe ec;¡J1la<la degrn<bción de la
imagen Ysu impacto sobJ:e el resultado del diagnóstico.

Atención

• Aparatos ~ comunicación de adiofrecuencia portátile~ y mótiles
pueden causar intettecenc1as con el sistema de \lltr:a...~nidos. No utilizar
estos dispositiros cerca del sistema de 1l1trnsonidos

• El ll$O de accesorios y cables diferentes de. los especiticados en el
""",mi Guía introdUClÍva de Mylab l"",den causa< lID ",mento de la
anisión o nna .reducción de la 1:nmlu:lidad del sistema

Unidades electrOQuirúrgic8S {ESU)
Li. uni<bdes e1eC1:<"'luir1u:gica' o los otros dispositi'i"OS 'Ine g<'11=ul campos
electromagnéticos de radiofrecuencia o corrientes de atdiofrecnencia en el
p.cieflle, pueden inte!feric rol la imagen de nltJ:a,onidos. en dispositivo
electl:oquúfugíco lltilizlldo dumnlE la rnu.lización d. las imágenes de 11lt=onid""
inl1uy. mucho 00 la imagen bidirnemiomll y mceÍ1l1iti1£,¡ la, mocWídades Doppler.

Normas sobre los aparatos electromédicos
Como definido en la no<ma EJ.'\!600l1-1 (CEl Norm.600l1-1, Seg'llÍdad de 1""
Aparatos E1ectramédiros), e-l cisterna Mylab está clas:i.fic3.do en la da£€' TI.,con
parte, "l'lica<b, del tipo B o BF (oon<b,) ~ del tipo CF ¡ECG).

E,te dispositivo ade!rui, cumple la Nonm EJ.'\! 6Q601_2_37 (CEl.60601-2-37)
":Requi,gtos p<'i.rticniaresde segru:icL1.d de los dispo5it:rros médicos de ultrasonidos y
los. :aparatos de .m.oaitorizaci6n".

Compatibilidad electromagnética
El si,tema M)oI.ab cnmple la Nomu £N600l1-1-2 (Compatibilidad
Electrotmgnética), Hacer :referencia a la Guia inttodudiva de MyLab para la
chsfñ",ción de la, emisiones electton~etica, d. 10' di'l"'sitivo, Ylo, nWel., d.
compatibili<bd roll re1aciónalil Í1lml1t1Í<bd.lecttoo~ética.

Existe:l.l fe'stDcciones. de uso de la rot1eC1:itidad inalámbrica en los p;t1ses de la
Unión E>=pea. Li ban<b de 2400 a 24SJ,5 MHz ¡ban<b 15M de 2.4 GHz) .,ti
:mnoW:za<b actualmente en la Unión Europea por la Deci;ión 2008/432/CE para
dizpo:.üt:rr'osde corto alcance no especifioos. Dentro de esta b;¡nda.los dispositims

/
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de corto al=oe pueden funciom.r a 10mW. En esta banda, lJ¡ CEPT d.fulió naa
.nb-banda (d. 2400 a 2454 ~lHz) d011lrode la ""al cieno, tipo, de eq"ipo, foanaa
una gl~Jase de la aa~e 1 (W y como queda definida por la Decisión
2OOO/299/CE). Lo, dispositivo, de corto a!<:an<:ede la sllb<lase 22 pueden
,fimciol1a! a llt1.:nivel de potencia PO! encima de los 100 mW.

Los equipos qne .tltIa!l dentro de la clasilicaciót1 de mb<lase 22. pero que
tambiéa pnedeu filUciorul!a 100mWen toda la banda d. frecuencia (2400-2483,5
l\U-iz). 1105e comidemll diSPOtitiV05 de Clase 1. Se pueden utilizar sin restricciones
en la Unión El~-a enIDteriore~ pero, en el caso de Frnnc1a..no en el exterior.ID
a ninguna freC11et1ciabasta e¡'leno se 1l<:lifuJ'1elo oon!t:aóo.Lt "señal de alerta" 011
la caja del producto. y en el empaquetado ama a los usuarios de fo!ma
couespondieate.

Inmunidad electromagnética
Los test de inmunidad electromagnética se proponen simular las interferencias típicas
de un ambiente electromagnético. Se ha probado la inmunidad a las interferencias del
sistema MyLab en 105 niveles habituales en entornos domésticos, hospitalarios y
comerciales.

Inmunidad electromagnética para todos 105equipos médicos
El ""••••••~~cl "'••¡,¿,P"" Ullliz",,..,.~:.,,=<=.\e~j"" '1''''' "p<.,¡c",.~
=<L=><>Oc-n~<r .<l",~ <101ci,wno~~ab ,s,,1><<i.~U>< do""" .,,. '. ~ ""'

di<!>._.,,,

T•••• ~~ N~&
N_de ._- Gw",<lee'I>iW_.""""",~_ •••••<Id ~-~d

Do, ••••I'. ~~lc\."'" :!:l>~V.••• El,•• ¡" ~~b.,•••. """""",bo<_~"

~=~ """"'''''. e<'''= eb.okloa,do~"'. ~~~,,..l••,,,••

~5Di =~I:c",-..,,>J<o :=lllo:Y",,,,,. """'"=~"",,"c.1l =:O--"~, 1:0
r:::C HW!J.4-2 h"",~ ",lo":,.,. "-1>0, •• al ~_ do1

30".-

'r.r>.o.""'=' ••••••, .:::z,,~'•••1>, :::"V"':.., r... .';;dod do :......" oUoo:ci<>. 11<..., "" u

d<iclfcl~, ¡¡"'",<l. 1I="do do===<> oo=«::.u"lv",pi. ••••••••

~,ipi&' olic>ft>~ .&l=<~ -IECfll><.--';'+4 ::!:1l<.V."¡.,,, ~ll't'@rth,•...~ ••••• ,,<1<
.,,~;<Ir -=02y<l.
~ ,olido

ScIx<=""" ti "V." :=l k ••••••. 1.<~ doh ••d .1i..-<=.""••••",~l>.
IEC61'X'lH--~ - - <i<=""o<==<ci>l",l.Qq>lua'¡"

_w <!c-,"-,=i>.l ,,?i=
:210•••.,. ::.:l.l<.V""
",<><1",,,,,,6:. ",~n .••.•••

'B-.do ••••w.;,., ~!•• <l< ';S~.do l-<•.rid><ldeb ••<!..~.do~,~!>

b,~ lO"""" tuI;¡¿'" d<==",~.=,e:l1"I:.<>".I"~

""'=""~; """",,':(C'r' GQ~:t:,) "?= S¡.~"fW.<i~M "'"..-"'"!'IyLab
••••• ~.i<>l><,<!o (b>.o!:<"c. ~.m.c. •••.o""'.••~oóo <t>!=> <'<''''''''''
...."•••••••.b,lme" ••""Ó» t=,m "'.tnG",;.,~~,<k'l""""",,=
•• _>4>.40 >B";,; >~~,.) ~ ••••.••••+.':-",","el
~"n"..i& P:ln""'¿¡" "..- -.b."" I'l~ ~"" "'" """,,,.<1.
~CflD<»+l¡ ". ". .<J=.~ """'"'''''''Pi<!> •• """

4-.._" v,- ~.L" b..uo"".

,''''''''ót .~&

=,;6"",1 _~dd

IV,; .fC'S.:.

p=;=!'" p'n;"""lM
~'.t.'r ~l'.r
(">.<be';" lb.d,.<!<-
•••• 0.6"c!<l ••••,¡,;"dd~.' lO'''.;

P""~::~'''''''' F'::S",Io,
!'O [;, -Y.l",

(b.<b<& ~~~
«",.¡&,¿¿ ",,,,.,,,4<1
'5~! 'i~ó'
p••• 3,~ :l""'S,Of.

El "''''''''' MyUb •• ti d>W••do F"G "cl:i: ••~ "".1 <llt=ll<>.1K=:wptieo <¡!le•••
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Distancias recomendadas entre sistemas de comunicación de radiofrecuencia
(RF) y el sistema MyLab

Di •••••"i1c dO''''f'&I"'''';Qa recomead.dlo.
"nt •• 1m '~uipo1: d•• com<micación p"" RP JK'rútil ••~r ,m<>TilKy "" "i<tem:l-""..

El "''''''''" l'IlyUob.•citli.,.~ F""-~"""" .,,>o<=> .•lo="""-'['>Ó""~'l"'" •...--'---""'.•••••
=cl ño-I., p<~cic='> P'" IU' ••,,<Wd •. El ,100-"",G<l ",,, •• ,,,&<l""""",-, 1'\y1Ab p""'''''
~ • .i=f"'dirh' ",.../"""""", .!«<,>"",-.~;';'.,,; """."."" =-&""' •••""""""'"<=o
~,~d< ~':"'I'""M pemtilnr",iiclM ,,=>=1,=,) ro! ,.¡''''.••••~ ni
<OC:><>'"•• ~:.b, ~,,,,,.=<do •••,,!> !"'""'.,"'~.,oht..=i%:=-, d.l"1"'pa
do<"<l<ln""">cii..o.

Di" .••••!> do ...,,,,;ci&n •• =-u~~h 11<1==d...- 1m]

J.I •••••••.• ~
Det50Uh,[(I l)ol.\~kHu!lll

~mmb.~,ló
_>l<i<l.....- ~ ~. OH.

lTJ .u ;- t'~'jI"l~/jl, ~¡j= LZ~?
£ ¥ ..!"p= U,,';

"" u,e {l.e I),¡.)

"' 0..37 0.)7 G.~4

, U7 1,1i 1.3$

" J,~9 J,@ 7,J"

,ro 11,(;7 11.6'7 2J.J.'l

f'an "'Ul"""= =ro F""""''' ~ do ,.:id.>"., '1''''''' u.lo, ",lo<., P'."'.,<>.<I." .••• l>
tUob,2 di<=><.i.(~:..,¡",¡",. d. ",p...";,,n~. '" ""''''~, ("') •• l"' •••• <>1oclu
"'¡¡;"."ll..>h~opk'"¡''' L.&..",.,"'" '¡"1=,,== 4o~"~ hp"''''.,."•••••=a
<k ,o.lid.o.<kltn"""",~, ~,,~.:,,~, (W; ,~ ti 6!><io"""dch,"'''''''~'-
:-:;O,A !: A:W l.EH, j (!C-oUF..%. '" 'i'~'"¿"=O,, ¿. •..•1'••••0..;" p= a~=d,
!n<:"""<¡",,,,,,,':'~
:<10TA:: i!, pcillno ~ •.",..,<L:<..:ri.. ...•, "" ",=.pk~~:'" ,d ..•, bo, Clr.:¡",,,,=. Lo
'¡"~rh«~ ~>t..••d,-,~",,="""-"<>~!<!G' ,¡><.<'="o.!«=~~~f'f""~
~==PW<o

El operador debe recordar que la intensidad de los campos electromagnéticos
generados por los transmisores fijos (por ejemplo, las estaciones base para telefonia
móvil o inalámbrica, t misiones de TV y radio, transmisi nes de radioaficionados)



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;

Duración de la vida útil
Al aproximarse la caducidad de los siete años se aconseja al usuario contactar con el
personal de asistencia técnica autorizado de Esaote o visitar el sitio web
(www.esaote.com) para obtener información actualizada referida al final de la vida útil I

del producto y/o concordar la solución más apropiada para su eliminación en
condiciones de seguridad.

Eliminación al final de la vida útil
Los instrumentos de ultrasonidos MyLabSix entran en el campo de aplicación de la
Directiva 2002/96/CEE RAEE (sobre residuos de instrumentales eléctricos y
electrónicos).
Por tanto sobre la placa principal del sistema está reproducido el símbolo indicado a
continuación, que indica - de manera inequívoca - que el instrumental debe ser
eliminado de modo diferenciado a los residuos urbanos y que el mismo ha sido
introducido al mercado después del 13 de agosto de 2005.

Re(,Og1~~E1ectÍT'ld~equ.lpos eléctriro~ 'fm.cuócico,.
E ~te cinbolo incücA que el equipo se de~ GE':.eclur como 1111
~~iduo e~peci~ de ~at~rdo 000 Lu.DOImJtin .•loC'ñe-s

pL.ti!lfllre~.

• cnalquiet: pieza reciclable del sistema yIo su embalaje está
etiquetada con e:lsimbolo oo!.!E'spondiente;

• todos los componentes empleados para el embalaje se
pueden tecichu: y,lo reutilizar, salvo las barreras de-
:acoplamiento cerrndo.

ADVERTENCIA

Allinal de su "ida útil.. el sistema y sus prezas desechables se- deben retirar
pmte5 de acuerdo a las nonnativa~ ~tatales~fed~nUe-5 o locales aptic...,bles.

lE NO\MAG -' i S./I.
¡..Ie. Vt',:eria V \1811" de

Aj:-l QI

http://www.esaote.com
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Seguñdad ambiental
Inl~ soIlm I:l f<!l.Itilí:uldónlreciclaje

Este simbolo identifica a lo, componentes reeiclables. Del'emli.ndo del !alruliio
del oompooeote reciclablE. E",ore Hn¡>rime en él este simbolo e iadicI de 'l'~
mareélll estli hecho.

En esre O<¡'lipo, loo ma_ 1""" el ernbmaje sea ",utilizables y reciclables;
mmbiffi las fimdas deI O<¡'lipoYdeI mollitD! íPJistico) .,¡como la mayoria de los
componentes deI <=ro (plástico).

C01lS11lrela "GIia inlrod""liva'" de l'iyLal>1'-= """'l"ie< información adicifllJa!
sobre lo, residuos es¡>eci>les'l'''' deben SOl:elimin>dos cOllfi:lIme a las l>e>rmas
locales.

Residuos de los emlll'K!fleS

Cabe OOlrsirle= to<los los materiales utilizados 1""" los e:Wnenes Y 'l'''' se deIJen
tim:, romo potencialmenre infu<:cio,os, po< lo 'l'''' se deIJen elimiruIr de la fumla
acIeo",da

seguridad ambiental
R<miJ¡",~,

El sistema 0011lÍetlellna baleria de litio. El paq"ete de balerias all.iliar oontiene
bateáas de iones de-litio.
Las baIerias, la. paotilla' LCD Y loo a¥dores de CA/CC deben
!ramse como ",,;r¡,lQS e..<pecialesseg>ínlJls disposiciones locales aplicables.

El O<¡'lipo debe se< eliminado como desecho e,¡>eciil ~ la, disposiciones
locales. p"", obtene< má,i11fumlaciÓ1l sobre la eliminación de residllOSoon"ilte la
nomlatrnllocal

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 W72/98 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.

"¡i S.A .
.\1a~',~rdG

•
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

Expediente N°: 1-47-3110-2469-15-5

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Meditamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la DiSpbsición NO

8 ..Q.5...0 y de acuerdo con lo solicitado por TECNOIMAGENI S.A., se
I

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

Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguien1tes datos

identificatorios característicos: I

Nombre descriptivo: Equipo de Ultrasonido para Diagnóstico Médico I

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: Realización de estudios ecográficos generales de
I

diagnóstico que incluyen aplicaciones cardíacas, cardíacas transelOfágiCaS,

vascular periofericas, fontanela, adulto cefálica, partes I blandas,

musculoesqueléticas, abdominal, fetal, transvaginal, transrectal, pediátricas y

urológicas.

Modelo/s: MyLabSix

Período de vida útil: 7 años.

4



Condición de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: Esaote Europe B.V.

Lugar/es de elaboración: Philipsweg 1, 6227 AJ Maastricht, Países Bajos.

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

PM-107S-110, en la Ciudad de Buenos Aires, a JJP.GT)Ol~ , siendo su

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

DISPOSICIÓN N° 8 O5 O}

11'19ROGELIO LOPez
MIllInl:\fador NacIonal

IJ,..N.M. .••.•T.
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