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Secretaría áe Pofíticas,
tRsgufación e Institutos

)'l:N'M)'l'T

BUENOSAIRES, 3 O SEP 2015

VISTO el Expediente NO1-47-3110-2630-15-1 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

Médica (RPPTM)de esta Administración Nacional, de un nuevo producto 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.N° 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional

por Disposición ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.,,
Que consta la evaluación técnica producida por la Direcci6n Nacional

I
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado' reúne los

I
requisitos ~écnicos que contempla la norma legal vigente, y que los

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita. 1

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 conferidas por los

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

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 1°,- Autorizase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y

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

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

marca ESAOTE, nombre descriptivo Equipo de Ultrasonido para Diagnóstico

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

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

Identificatorios Característicos que figuran como Anexo en el Certificado de

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

parte integrante de la misma.

ARTÍCULO 2°,- Autorizanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 6 y 7 a 37 respectivamente.

ARTÍCULO 3°.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la,
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1075-107, con exclusión del! toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente. ,
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ARTÍCULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorización mencionado en el

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

ARTÍCULO 50.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y

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

Entradas, notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de

la presente Disposición, conjuntamente con su Anexo, rótulos e instrucciones de

uso autorizados. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Té1nica a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

Expediente N° 1-47-3110-2630-15-1

DISPOSICIÓN NO

OSF

LID ,-OPEZ
"'a~\I\"\r•.dOtNacional

•...t'I.M..•..T.
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BD
ANEXOS

INSTRUCCIONES DE USO 3 O SEP

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:
•••• ESAOTE, S.p.A.
• Via di Caciolle 15, 50127 Florencia, Italia.

Via Siffredi 58, 16153 Genova, Italia.

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

Equipo de Ultrasonido para Diagnóstico Médico

ESAOTE

MyLabTwice I MyLabClass C
(Según Corresponda)

DIRECTOR TECNICO: lng. Fernando eadirola. M.N. 5692

AUTORIZADO POR LA A.N.M.A.T. PM-1075-107
"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;

Seguridad
ATENCIOH

ADVERTENCIA

En ~tt. IllLIIlnal ATENCIÓN indiCll ro, po5ibks daiiml~ paci~tl!' y/o el

""""""".
Un" ADVERTENCIAd~ ~cn\lciollC'~n~e'$nria~para protegerel
equipo.

1 '



Los sistemas Mylab tienen <'nrios COcjllUtoS de configumcianes Y de cacacteristic:as.
Todas estas fimciones _sede$criben en este Illa:ll'W ~ nmwlo, aunqole no todas las
opaones se puedan zpEau: al sistema.

Atención
Una instalación inronecta del SIStema puede acaue.u riesgos par.¡ elnsuario. Siga
dett'nidamente Lu 1nStIilccio.neS de la "Gllia introdllctiva" de 1'\yl.ab pan instalar el
chspositi\"'O,

seguridad eléctrica
la etiqueta del eqt~, situada en el pan-.l ttll!ero, especifica !1llS t:eqUis.Ltos
e:teetticoo. Un conexionada 110 couedo con la lili:metrtaci6n principal puede
paJudiau la seg¡lridJId elidrica del e>qulpo.

AtellCfÓn
• Peligto de saendidas e1ectriC,1S,:No quita! IJ cobe{flua del

~qt\ipo o del monitor: Hace:: referencia elOClusirnmente al peL"-
sonal cualificado Esaote para la ll.sistencia o pala efectlW
~ustes internos.

• Apagar siempre el equ.ipo antes de limpiarlo.

~rtencia
• P:u:a pret<enU- futaros daños a su equipo y accesorios, de'lCO-

necte la alimenución si la unidad uo se enciende conettil.-

ro"'"
• Si el sistema inclnye una pMtallil LeD YIo pantalh táctil,

cro"lWifo que <iostaes frigti y hay que =ejada oon mucho
c:n,idado.

Peligro de explosión
El equipo no ~ apto para utilizarlo ante un..1mezcla de an.es~sko
intlamable Mil aire, oxígt'1l0 U óxído mtluso. No utiliz.ar el equipo ante
anestesia» lnflamable5. En dichas rondiciones existe el peligro de
6.pmron.

Sondas
Con el NfUpo hay que l11ilizM sólo los tmnsdllctO£el :tp1"obados por Esaote, La
"GUla introdl,lC'tiv.\" de MyLab OOlltiffie lUllI .lista ~ 1az rondas que se pueden
ronectu: :ni SÍ'ltfflla E ll1:ll11Wl.''Opemcione:J AuulZadaS'. e:plica las fi1!1ciones
~ re!aciOrt:ili.s 000. el. ~ C'1Jaado es neoesario.

El m:mual''"SoJ.lCb y desecluble;" tr:lta todo'llos aspecto; refereares a la limpieza
,~.~laSs0002s.

AWnc1ón
• Si S€" deja caer una ~onds. o se golpea contra otro objeto, no

~ que util.l::arla ".2l~t~qne lU1l1.mediciÓ11 de la corriente eléc-
trica en 5lllida demllesb:e que 110 ha quedado perjlldicada la
segllridad eléttt:ic:a

• No sl1mergU: toda b. (,Onda en liquido p2l:a limpiada La
sonda no ~ MLlIlétic-.aal ~;a y h inmel:sión puede pet:jlldi-
ca.cbs camcteristiCali !k ~eguridad eléctcica de la -sonda.



At:tv«mrtcia
• ?\"lo10meteJ: mmea 1Jl~SOl1daSa procedimientos de esterili:Za~

cioo ron gas, calO! o liqnido. Estos método3 pueden clai'Íl'.!d!.'
forma permanente. la sonda.

(> "' Ip; ¡'II ti1'•• 1 ,.
J U ",

Biocompatibilidad y control de las infecciones
La~ sondas YIo-J~ pam \1:50 roble piel intac:b tienen prowbilidades muy
limitadas de propagar las infecciones: pata el.conuol de las infecciones bastan los
prooedimiento~ bUioos de5critos eJ.l el manual ''Sondas -; desechableJ-.

úu sondasendoca~ Yt!:tn:.ewfligicas DeqUieíffi prore:ümiectoo de 1impie::a
1;"tbinfucciQn especifiOO5. Yeas.!' el manual '''Somh$ Y ~" pam loo
detalles cornp!etos de estos prOCJedimiel.lto$.

• 00 conecta! ni des.coo~-u: lar.soruhs acms m1D..!ltee1líve
scan:ning; sino s610 C'lWldo el ':¡iltema es-re-en fu mocWidad de
parada o Mté apagado.

• .Aares de cada e=e:u lim.pW Cludadoszmenre las SOlldas. H.a~ refetencia ro
.maruul "Sondas y desechables.' paot 1.1ltfriores detalles sobre la ~ ') la
desinfección de ID sondas. de los kits y de los eJectrodcn.

Elementos en C'OTlt11ctOcon et paciente

Se ha demostrado qne los ma1t':ri.'l1es de 11s soudM y de l,O$&ct:rodos ESAOTE.
que estiu en contacto ron el paOelJÍC' c;:nnplen la ooana EN" ISO 10993
-~1i.sito~ refe!ente5 a los te'Jt de- tbocomp>1ril:1ilidad", según d 1150p!C'risto. No
se han Rgistrado .ce<1-ro.~ negativas a estos materiales.

,. violO . ~-~,
- . ----
La~sondasEsaoteNO~Játe'z.

ATENC10ll

Las -robenul::asplotectoras de las sondas utiliz:adosdur.une el examen
sobre lQS pilc:le-ntes getleralmente ~stán realizado~en Lilex. !..en
derenid¡Ullfille 1.1 I:'Qquela del paquete de la cobenu:ra protectOnJ para
comprobar qué maten.-tl. ha sido utilizado. C<lmprob::rr que SE-idPnrifiC:l a
los pacienres sensibles al brex ilIltes de proce-det: a efK-m.ll el examen, Se
fumregisttado gta>""t"sI~a<:ciones alérgicas allárex podoqu~los operodo~
deben ("Stm- en condiciones de reoccionar adecuadamente (para Oblellel
información adicional, eonsú1Ie-se la .o\lerta medica de la IDA. de 29 de
nll1IZO dE' 1991. sobre reacciones akrgicüs l'I los productos smUmnCl" que
contienen ~ f"Allergic Reacnons to Lates_Contalning Medica!
De\'lCt's"j). Para más informadon en los Estados t:"eidos, consúbese- la
Alert.'llUé.dica de la FDAMDA91-1

Síndrome de teneíól1 repetida (RSlj
la Iiter:;¡tru dinica1 ha registrado probIema~músculo-escpWt:ico~ como
con'U'lt"lle!lcilde vploociones ~tida$ . .&to~ pr~ lll\ÍSaoo..esCPl/Cleti=
tzmbiffi. ~ defu1en como Repeti~ Str2in Inr-.ry {RSI¡. Pw. et'itac el riesgo d~
RSI, se rf'l:'Olllie11lh:

I
i

1ECN IMAG
l.íc. v~ .

I\r<;>ó<l'

l1U1lteüer una posici6n & eqllilibno d'ttallte el 6aUl"'tl.

no agarr:u:lo~1:l:amdnctOl~5 00f\eme~ ft~
lacel: pansas pam &iar qne 10, mll.;C",U05 51' U-lajfiL
inlroducit" ejercicios de rutina OOIIlQ~tl:en:-hiugP;¡Ú;U 1ige.cC'
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Trabajar con el \lÍo;eo display
Para. el f'= puede Cfle sea Il«~atio pm1 higas sesiones d€!ante re=
pantdln- POI:ronsigl~ pueden surgir probl=2s ~ como llib. =sada e

iuit:lci6ndilo 1~ 0l0'l1Ai"$tWdo~a h~ cig.0en~~od:tci~ '" JX'cible
OOIC1t el.can=ao dem ops::

• dicigu: la p=tilia de m.1l1fia 'q= se pned1. ve.da cOmocb.mffi~
durante el exameu.,

• hacel una pal"~a de,p'res. de Ullll recióu 1al:ga.

Modificaciones del dispositivo
Esaote na se 1= =pons¡lblf> de j¡¡$ modiflcaciotm no ll\~S !ealizadas en
el FJqIlÍpO ~1yaxbC1bJr5} Y/Qwllcias,

"TERCION

No modifi.qm< ningúll ft¡uipo de Esaote 5il.l ,ll.ItQmadón. Consulte sien1pIe
al p<'tsOnm <k-Esaote paro UwdiúCólciones autorizad:l' =el disposirivo.

Si fi equipo w h:J modificado, m-brn Il=arse 11cabo las in5pecci0Il6 Y
~b~ ~ p:tra gm.uniz:u: el uso ~gt1J:O continuado dft equipo,

seguridad del paciente
seguridad eléctrica
AtencIÓn

• El mtelllll. ~e debe conecta! de lIllWH111decuada a tieríl\. para
mm el rif'sgo de ~acru:Eda5_La protecci6u qlWR a~egnruda
oonectaudo a tierOl.el bastidor con cablede ~ hilo~í clw.iiJ¡
trifásica: el cistema debe estar ademis :alimentado utilizando
una toma de coniellte adeclladamenre cooectzda a tier.r:a

• ~o sustitunl lo~ nl~,iblesdel sistema ron otros distintos de
los especificlld03 po! f'1manual"Gnu .in~" de
MyLab.

• Lis coniigu!aciollt'S mótile, proporcionan ci:l:rijas y conecto-
!f'Saislados para la gestión de di~s:itivos opcioo.:tles para
bard-copy (gtabaoo.rns de vídeo, lm¡>Cl'sons). Siga !Asimtrnc+
ciones de la "Guia introductW:i" 1':10. inst:aW: dichos d.isposi-
ti':os. Conexiom's 1'1lÓDea~ p1tedl'11 pe!j1Jdicar la seguridad
eléctrica del sistema

• Si eluro.uio piensa ntilii:l\L lnst1:nmentm pua lw:d-('opy-ron
1m modelo portátil debe leer y aínsmne detenidamente a as
mHt:lJcOOlle"S de l2. "G;.l.ia intl:OOI'lCtri-a'" para mstaLtr dichos
dispo"'...rm-os.Conexiones euóneas o el uso de periféricos 'COn
caracterhti.cas no adecu.adas para la segw:idad., plleden peIi'l-
dicaI la sl"gnridad e~_t.cica del :>istema.

• Los prodllcf:OSMylab no son heImetioos ro agua y propome-
nm 'Ul grado dI" protección oontrn los liq:ooos IP{X)O; no
expone!: el siste1rul :l la lluvia ni 11la hl1methd. Et'fW: apoyar
sobre el sistema contenedorl"-s llenos de liqrúdo5..

• Qnite las sondas y las defintciones electrocacliogri.fica$ del
-eQnt1cto COll el paciente 111tI:'s de 3plic.ll!un impulso de desfi-
brihcioo de alta remron.

8 O 1
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I
• Como cualquier 000 dispositiro de ult:::aroaidos el 'sistema

J'\ylab utiliza sefules de alta frecueucilL Los lIlll¡;apa~os pn.e-
den int~rleci.t con dichas señales. Es preciso telle'l en cue:D.ta
dicllop~leiio peligro potencial Ypor tanto ~agar .inm.edia~
tamente el eq11ipo ~ se nota o ~e sospecha nna ime-rferencia
con el fl1ucionamiento de los .m:ucapasos.

• Dll,ra.llte el uso del sistema ea combinación con di~po$i:tiros
de alta fieeuenru (como nnid:tdes elect.coqI1HÚlgJ.C1S), cabe
tener presente que un ellO! en el disposltrro qn.i11Ugíro o 1m
da.tlo en la; lentes del tLu:isc!uctor puede C'allSU corrientes
eledroqumUg!.C2s que p,leden CllllS3Iqllemad1uM ;Upaciente.
G.,be =probn detffiida.wente el >.istemay la $Onda antes
de aplicar ronientes qlJ,wUgicas de.alta frecuencia al paciente.
Desconectarla ;,onda cl1anda .no !-'= está en modo de ,imag:ing.

Compatibilidad electromagnética
Atenclón

• Apanttos de COarnfucaciOn de- ndiofrecl.IenciJ. pocritiles y
mÓYiles pueden camar Últerfecf'ncias C011el sistema de uItta-
wnido& No utiliza! estoo dispositñ-os CeJ:Oi del G1stema de
11l.tnsonidot.

• ElllS0 de accesorios T cables diferentes de los especifieados
en la "Guia ÚltroductIn:" de i'\ylab puede cansa!: un aumento
el€'la emisión o \:¡,nareducción de la in.rnJ.tnidad dt-l tirtema

Restricción inalámbrica

• Cu.mdo el sbtema se utilice en ,ID hospital el uso de dispos.i.
tfro.s :inalimbcicr>lI.debe !~tringirse"

• Los dispositiro'l- inalámbrioos pueden ftmciom1: en paises
en!~ ún rest:cicciollt'Seninterio!e~;su uw está sujeto a la
banda de frecuencia retrittgida en es:tfiiores en Francia.
Comulte la nomlativa local para mas informaciÓ.ll.

ATEItCIOU

El uso <k cn,posim:us m.uámbricos puede E'sta:r restringido en cienos
hJg~ comp~ siemprela llOml."l1iva localantes.&o usarlos.

Temperatura superficial de las sondas
Mylab ~ ha ~ pata lJllll.lt= 1z tempetatnca sl1peJ:ficWde !as sondas
dentto de los lil:nires definidos £'OL el estándar CEI 60601-2-37 {43 ~q_Esaote
recomienda rongehu: el:istem:1 al ftn¡Udel esaIDeon F1kando la teda FI\EElE para
&'Ít3! qtle la sonda ~, sobrecalíent€'~ El =rema se congela!li lI.lltomátiamente .s.i$e'
deja inactiro unos minuten

La serooo "Datos del ústeOla'", que se i:ndll~ ell el disco del manIla! del
,lSUllrio, indirn la tempenttnll1 lrub:ima de la superlicie de la sonda. A.ntE'Sde
~"uar el ~ lea la tabla "Tempemtru.:a má:rima de la 50nd!t"parn
ideurifi.ca.c hw ~O~ cuya tempetatlu:a má:ritm de superficie pueda supeJ.1l!
los 41

I

EI\ S.~.
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Seguridad del ambiente
fu!iiJ;~J',?_-cUllu
MyLab C'on1lel.1€'una bateJÍa de litio. La:. lunpara~ Jie. iloí~<el1ci., de k~
pantú1u LCD C011tieUetl .:ne!Cl.WO. Lt bate.ci.1 Y"1n P:'Ulrnll'u LCD dÓ>OOl
~eí tratadas como recidnos e~pe<'ialesSeg'll.ll hu <h~fXl"jciol1es locale~
aplicables.

AY£NCIÓN

L1.bateria y bs pantaIlM LCD son desechos C'SPeciale~: no dntimu:
a 1M desCatgasl ma 'tratarlas seglin la& disposiciones locales
apIiCilb1~.

t,

El eqnipo debe 5et: elin:mudo como de5ofcho e-tpecial ~ las
disposio.ones 10C31es. Para 111.1.5infu:rmaciÓl1, COllllClli la AUroridMi local
pan b ehm:in:aciótlde los de-~echoo.

~ ..

ADVERTENCIA

AtOnal de su "ida util, d siSteDU y SUB pkzas ~sech.'lbles se deben redrar
partes de ncuerdo alas nomt.mVM ~tatales, feder~ o locales ap1ícables.

Seguridad en el transporte
En h CXltlligr>aciónmócil, toda,!il~1I~ del WMla~ con ftmm 'l'¥ "'l
l"IeI:bJ ~ ~ fuml,¡ individual.

ATENCION

No ")m't'o:lf rI shU'm3 .obre Wl3 •••~m
inclínw.
No ntilizM las :lU'n0<! p;:orn <ÚjM "Po.¡:••~d.3 13
truiqt.Úll:t!5Qbn- IUlII St1pO'lficiP indín3ru..

Si el mlfil'" ~ci dotado tk ~>

""eg¡.ire5oe ~ -qtlt' i';u-n !ujelm- de foml.1 .eglU'll
nll'dim~cmt'('3"de~parn trrm'lpOttaId
tistema "'" un \-Múculo. M" I...cOmit'lld.3
ftrarN:Íd.m1l'llte rerimr 109periféricos y ~gt1Ít ba diDcn:ricn d..lbbrkmm
dtI disposim-o,

Atención
El monitor debe ser considerado un equipo de tecnología informática: puede ser
utilizado adentro del área paciente solo cuando esta alimentado por el trasformador de
aislamiento del carrito.

Nota
El interruptor principal del panel posterior de MyLab Twice debe estar encendido al
recargar la batería.

Atel'll:ióll
Al instalar MyLab, compruebe que el cable de alimentación no está muy doblado y que
no pueda quedar aplastado al pisarlo involuntariamente o ponerle encima objetos
pesados.

Ac!W!rtcncJ3
Antes de conectar el periférico, compruebe que no supera los límites máximos de
consumo de energía indicados para tomas aisladas. Existe riesgo de quemar los
fusibles del sistema.

Advm1:enclt:t
MyLab es un . tema dotado de pe interno; el apagado del sistema durante el
procesami o de atas puede conllevar la pérdl~a de datos o¡añ s para los soporte:

TECNO [;1 3.A. ~ ~5~.
d \ "G ~\~clOLlc.ValaVIII~~~r9 NO .rr~~

", ••da l'é.C . C;',(\\\o;', p',¡;o
8\o\\~ty'_ 'I()I ~t;(."

\1" \~\ ,\" ~tJ'¡!'-



I

1

I
1

de datos. Léase las secciones correspondientes de este manual para saber cuando y
como apagar el sistema en seguridad.

Etiquetas del dispositivo
El wpm.;m;u MyLabutilizab .ar.boloo d!- ~Wdad de la nounlI. £""60601.1
pan aparatosflectI:~ paracl.vificu'IDaoone:riOO o paraanw: ~--la, t'!bh! ~ientes describenb3 etkrleta5 .i:lldnicb.s en el equipo, en los=~.

Etiquetas de! C1jtllpo

I o £.o,,""""""~l'o;",""'=-_""~=".
LN,l." •••••••• , ", •• ~m <lo ,,, ••••• "" 1"" ti

O~

"',""'~-,~-.., ......•'"
~••• """"'" """', 'P''' <lobo>:,0<,,,,,,,,,,,,,,,]o, =>mio,J~.=-

~"'i"'''''''''_'-'~O'''''''"'''"'~''"w.." cn,-.= " "'.C (ha •.•.,..,..,,!'CC)

El"'¡C""'" """1""" ''''l''''''''''¡'¡'";,,~,,C''''_'- hm "
,''''~'='''''I'{C-,

o ',po"'''''''
"""""""'",,""-=0> "",p",,,,,,,,,,,",,,,-" •• ""'. '"

o1¡e= ~'"" o..,.,,~a"=
!Io<or;. "lo"", d. "¡<'-P'" ."'=1"'.' •••_.
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"'TINelO"

ATEHelON

.El ~l"llla no comprendE' aplicaciollE'S lrnnscnmeak1l, tra.n.roroilal~ o
cualquin otra 3plic:tdón ofciJmologica.

Nota

El ope!aQOl' debe alnstM~E' sienp!€- :ti pnn<:lp.io }I.l.AR.A. (_1..$lew As
Re~onabrr Acllle".-ab1e,E"',; decir r! ffJit:irlO rr..:rmabktIltlI'M poÚiJif), 't'" en
pacciC1;1ual E"!t\ apl.icAc.i611 deobe ntílí.ZM la mínima poteru:ia aC'tisti.ca
por el il..•.e.OO! tiempo po6ble cornpat.ibbnellte con la OOtenctÓ11 de
1m infut:m1::=~sdiagnó~t.icas.

Condiciones de funcionamiento
• lemp~u:nn¡: 13",",3;PC
• Hometbd' ¡HE,., ";,,>.g"¡ d", <."Qlldem¡6.óo.!
• Pa,mll' 71J0.,.-1060.lP3

Condiciones de almacenamiento

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos
o conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista,
debe ser provista de información suficiente sobre sus características para
identificar los productos médicos que deberán utilizarse a fin de tener una
combinación segura;
Sondas
Con el eqWpo hay que utilizar sólo 105tDImdllctore-J ~ por Esaote. La
"Gní:1, introdw:lm." de- K¡lab COlú:iene una lista de las sond:1s 'lile 5e ptleden
conecta! al si3tema. El m:urrw .,~ AWI1lZada~" qilica las funciones
espeeWez telac:iolllldas ron elllistema. C\W'D::> es IlE'Cesario.

• Temperaron'
• HI:lJl>E.J.ld"

• P"",ió,,-

.'.:'1)+ +tUY'C
5+93 O', (~inJlg"'a.w""OOOh1IACi6'l '
-::'I}J+10lSOh~ I

1

Contactar con el personal ESAOTE para saber cuáles son los periféricos vídeo
recomendados y compatibles con el sistema.

Contactar con el personal ESAOTE o visitar el sito web www.esaote.com para saber
cuáles son las impresoras use recomendadas y para instalarlas correctamente y de
manera segura.

GH\5.r...
'I\\a~.:lrd'a

1I,,,,j~
TEONO Ir ~ S A
BiolllU. cnr~1¡:1Il00

-P',lrrt,: T,'r;nlC!J
t.\ :: "'_'~'';

8
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Sondas phased arnty

ID .on<b

P_\0.23
Pil.122
P_.-\130
P_-i240

Sondas lineares

lD...,.,<b

U..332
L'\.4;})
1...1,.)2=
hA.;.23
L-\532
L-\533
L-i923

SL3IJ6'

,-
! -\, .

Sondas convex

10.0mb

C\1.23
CA..t~l
CA43ü
CA431

C5-2 R13
CA)41
CA6.21
CA631

SCI123"

Accesorios del sistema

Sondas especiales

ID s<md"

BC.+31 ~
BC+41 '
BIH3*

BEll25'
ECl23
Eel123
TEE022
TEEUl
10513
lPJ23
TRT33

'l.l'tilizabÍl-s par.a b. captll,rlI. ,o!umetrica

los cAbleECG y lo, ckst'dmQlt'~ eH!m bt2do~ en el manUID 'TlameiunO.l:t's v
desedubles". MyLab puede ser dotado trtmbién de un pedal doble (COdigo:
9102""56100'1.

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

Encendido y apagado del sistema
Una vez en el lugar donde se debe efectuar el examen, poner el grupo panel de
control en la posición de trabajo; desbloquear las ruedas (palanca verde) para ponerse
en la posición final.

Enchufar el cable de alimentación en la toma de red; encender el interruptor principal
en el panel trasero. El botón ON/OFF del panel de control se puede utilizar para
encender/apagar el sistema.-Se recomienda apagM el l11tEUUptor del panel tmse.£Q a.ates de

d~>e1J.chufar el cable d.! a1illlenución ..o de todas fl1ane.fa! C1.'l..llldo se
P!en?a!lO l1tÍ1Íza!el5i3tem:a por un tiempo :rehl.1:inmellte largo.

/ 9



Temperatura superficial de las sondas
1'IylabS("ha diseiladopamIlWltenerla ~ua 511peI:ficial de la~~
dentro de loo limitesdefii:lidoc po! el E'stáudu CE 60601-2-37 {43 '~q.E!Jaote
reoomieOOa rongelat: el ~tema al iirul del examen :pllls:wdo la tecla fREEZE pan
etiW: Cfle la sonda se 1OlxecaIiente. El sistema se =gdaci. au.tcmiticameate -sise
defa inaetiro lJn06 minutos..

La seccion "Datos del ústema", qlle se inch¡ye en el disco del n'W1'u1del
US.'ullO. iudial1a «-mperatl1ta máxima de la superficie de la sonda. Antes de
comet1Z1i.I el eumrn, ka la tabla "Tet:uperat.'Il.m 'lIl.ixima de la ~Ol1da" pm
ide,n.tifica! las sondat. cny:a ~trl1:a nú:tima de supe-Lficie pl1E-da~1tpeW:
10s.41 "C.

Tiempo de aclimatación
Si el &i~temaha sido dejado en 1.1.11entorno con nas terr:pecatlu:as dírtirru de las
espe6ficada~. ¡'"iUa Sil t1Jücic'11.amlt'üto (l5+35':Q, e! llKesa.Oo adunatiu el WJtema
al.l~Sde encenderlo. La t¡¡hla ~1,¡ente~ffita 105 tiempos de espeu ueresacio ••.

Tf"C) " S5 " " " 35';'15 lO
Horas S 6 , 1 O 1

T(°C¡ 5 O -S -lO -15 -l.
Hor"5 , , , S " "

Ac:fverUm:c1o'l
MyLab es un sistema dotado de pe interno; el apagado del sistema durante el I
procesamiento de datos puede conllevar la pérdida de datos o daños para los soportes ~
de datos. Léase las secciones correspondientes de este manual para saber cuando y
como apagar el sistema en seguridad.

ATElI'lCIOM

Inicio y fin del examen
Al encender, una vez terminado el autotest inicial, y al comienzo de cada examen
nuevo (tecla START-END) el sistema presenta la pantalla mostrada en la figura.

No apagar el sistema antes el :final de la fase de inicialisación: se puede
drolar el disco duro.

Nota

C.o=cr.u la ooudA anuos d~ ~lli"ffi<ktel sistetm: ti al.amu sonda na
e:lta conectada.:I1o se puede atte&I al tie.mpo real.

La ventana de inicio examen permite insertar los datos del paciente, seleccionar la
aplicación, los preset y la sonda que se desea.

Nota

Pau PleteIY<ll la .integridad':" la col.l-~llcialichd ~ loo rntto':., e$
posible ~ h liID. de lo: USUa!lOS a\1torizados a utiliz;u: el
;iS{"lm~ En este C":uo el aC"~ al illi"ti~Ina~ po:libk ;:010 con 1l...'J

Nota

El 1\.S1w:icpuede progr:un:u: :- ~g:u: p:re:;et, poI 5\1p:rete:rencia, a
e:n.gellcll! c:hniG1~;la;: ~: dep!'n<bl. de las licellC".lae
opciatule~J,I1">

/ 10



Crlrtado f;E i:.Jjci.l HU 1l.1Je1:'O e:<:;;U11e.1. la aplicación T el pre~oet
'!~lecciorwlmp.recendent:enu-ute estm eTIdenci;¡dOll en h =bua de
ll:UC¡O~len

ATllNCION
Antes de inic.i.u el examen comprobar que la sonda aetiva cisualizad.t en la
pantaIb ee colt'eeponda eonla ~1O!'Cciollad.~en L, pagina de Inicio Examen.

En el 1l':cmento del eucendo, el 5Íst:enl.1 pide que se lll:chi\-e I?l
últúno ~!etl ete-ct1.ladoen el ca'!o de Cjne ,e 1l>W3 llp3gado el
Slrtenu ~ pllmeeo haber C"euadQd ~-¡en en C"1."O_

Como apagar el sistema
Al final de la sesión, presionar la tecla ON/OFF para apagar completamente el equipo.
S¡ hay una operación pendiente, el sistema pregunta si esperar que la operación sea
terminada. Si se confirma, el sistema se apaga automáticamente al final de la
operación, de lo contrario todas las operaciones pendientes son interrumpidas y el
sistema se apaga inmediatamente.

Biocompatibi!ídad y control de las infecciones
Antes ere cada eli3lllffi limpW ("u¡dado>zmen~ las SOtlCbs. fh-ce1: cefet:encia al
manual "SOlldas y desechabl.es" para ulteriores detalles $Obre la Empieza y la
desinfección de las sonda$.. de los kits y de los electrodos.

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 quedar perjudicada en caso de mantenimiento descuidado.

ATt!NCION

Para limpiar los periféricos, seguir las instrucciones del fabricante.
Apagar el sistema ante de cada operación de limpieza.

Pao_ limp.iar el rerenu se ?"ede ,ttillzar l1Upa..,'¡o ,'u....-e lige.r:unenre e:l~'pado dI!'
~Ió\. S1necesarlO. apllC'"a!Ulla peqo"',]¡¡ cantida.d de dfleege:nte no abra=, sm.
akohal y- ,;,J a:.r..o:maco~ObL"€un p.uic ,nay€'! limpio .• ;Pa~ el si~tema ;; frota! el
e:;:erio! del apamto con...l paño.

En S.f\.
-i\\<l"ardc,.

1

I

11

No utiliz:l.l detergentes .•, b"se de amoniaco, alcohol <1bellZelX' eobre el
~fre.

COlllprobaz que el detergente sea e-aporado coruple-tamente antes de
encl,"ndir•.•l~i5tema.

Estos compOne1.1te'l ,'dj,po¡üble? en la COll.t1gnuci6.n :nóUlJ * pneden fáci1mell9=-
e:::tl:2e1. de SOl ;itio para limpiado-!. lltih2ar ?a!a su limpieza llU:). OOh..ci6n .2
derergente de!i'-':1do_Ante<; de YOh-e1 :1.pouel.1os en ~l ,sitio, comprooo que es-ren
perte-c=enre-1~oo .
P."U"ll knpi¡u L,~p:1.ntalla: LeO, ,mIiza.s. tll1P:Ulo 'S11.1"\-e': seco,::iota! le7emeure la
sl¥tii.¿e del -ustE-ll1a.Xo pr¡.Í'i"euz¡u;(> ,e¡;te¡: hqnioo" directameme sobre h
P".l~lLt ° "Obre el C'ohe,

Se a'Xede al tLad:hill desmontando el disC"osnpe'::lCll. Je engru.ld\e.

ADve.TENCIA

ATIONCION

LImpIeza d. los_ .
poñasoncbls y

••••••••
PantaRas LeD



AYENelON

"TIlNCION

Li.-rp;'W ik Ji¡¡

p811M)/,z LCD

"aYERTIENCI"

~.. '

Plmm:n o \"'ertetlíquidos puede prO'ocar lUlO shock eléctrico.

No pulrerice- ni aplique prodnctos de limpina directamente a In superficie
d~ 1.,pmItaBa táctil, ya que el liquido de los productos dt-limpir-za puede
pe~ttM en la luneta ddaureza de b pantalla \"producif daños.

• FlOtll! lige~<U11ent€- h pantalh con ''111piUlO "'J.an' ligeramente- eU'.p:lpado {le
agru (no bañ.1.do:,pata eli:nlllL'U: el po~ :otrlS Ílnpn.reza~

• Sí nec:e'3aDQ, ,'plic!\! l.t1U flffi\lE'.:1.'t c.mtidad de deteJ:ge1l't~ no ab:.,~-o.cin
.u.:ohol y "in a:r.ol'liaco sobre un prolO ~uan':>limpio,

• Si llft:e'i'mC, apli-cot:: una peqne;'h c?",,",tid1c! de dfU'~ge11te no ab..•..a'J.l\""o, ún
alcohol,: tm a:r.oniaco $Obre ',m palio Hla'i"e:> lin1fúo

No utilizar detergentes a base de nm.oniaco, alcohol o beru;ene lIobre el
con.e.

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

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

Atención

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

• Como e,wg:1iel: otto clispo:>i&o de ll1tmronidos el ú~tema
l"iyLab l1tiliza u-ihle-s de alta frecuenciA. Los mucapaso$ pue-
de1l.ilúffierir: con dicb:as sefuJ:es..Es p.reciso tener en {'\1euta
dicho peq1eño peligro potencial y por tanto apaga£' it:ur..edi.a-
lamente tI equipo si se nota o SE'sospecha \1t1ainrerreeencia
ron el funciorwniento de los nuccapasos.

• Dnrante el uso del si$tema e1l.combinación COD dispositivo~
d~ alta freCl~encia (como ,mídJ.des eletteoqn.irlÍrgicas), abe
tener presente que 110 ellO! en el dispositiro qnwUgico o un
daño eJ.lhs lentes del tr:amductO£ puede- causar couíentes
elt"Cuoqumu:gicas qne- p'ledeu cansa;¡; qnMw.c111us al paciente,
Cabe C011lp£obaJ: detenidamente el sistema y la sonda ante!
dr ¡¡plicar cocnentes qnwUgicas de alta freC'll.e.J.cia al paciente.
Desconectu la S().;ld2cn:wdo no se e~ti en modo de i.maging.

ECNOIMA EiI S.A.
Líe. Val i\ia~~rrlQ

•••••peó ,,,,011



•
•
•

•

Desplazando el sistema.
Anmentando :Pl distancia con respecto iI oUO'! dispositit"os .

Alunffitmdo el sistema de ,Utnsowdos con 'ltl2 toma de
coniente distinta de aqllella t'll qne esa enehufudo d dispo~-
tiro gUE' iute.cfiere.
Contilctartdo con el ¡m::sonaJ de aústencia de Esaote .

Restliccíón inalámbñca

• eu~ndo el sistema se utilice en llll hospital, el uso de disposi_
tiros inalimbriros debe .reJtri:ngiIse.

• L» dispositi'ros :inaliimbriooe pneden fi1.l1cioJ:1a! eu paises
t'llcopeos s.i..n.Iestriccion~en inreCo.Ie .•; S'l'lSO esm SlljKo a 1:;.
banda de frecnencia !es.lringida en exteriores en F!al1cia-
Comulte la nocmatrra local para mas infouuación.

ATENcrON

.El Us.ode- dispositivos inalámbricos puede estro: restringido en cierros
~""'3n'!:eoll1pn~ sif.mp~ b nonnath":lloca1 3Jltes de usmios.

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.

\

\
1

El manual ''Sondl!s y de-re~" trnt.a. todos los aspectos referentes ti. la limpieza
Y de"....infección de bs sondas.

Biocompatibílidad y control de las infecciones
las sondas yhs elfCtl:Odoa flaIR uso oobre pie! mtRcta tiellet1 problbilidades muy
limitadas de proplW"llas infecciones,:para el.control. de 1Mit~ bastan los
~nto! bá'licos~ en el mat1llal "Sondasy de:.ecllllbleJ'.

1M ~ornhs endocaTIt.uin YtIansewfiigi= ,reqnieren ~ de limpieza
-: ~ especiñeoo. Vea5e d 1IWl\.m "Sondas; desechWles" para loo
det:lllesc~ deestreprocedttr.iento~

I
\
1

t

\

I
I

• No someter fiunca las sondas a PlOC',edimiffitO$ de if'steriliza-
ción 0011gas, calor o liqnido. Estos mé-todoc pllE-den dañar de
futma peonnanente la toada.

L'impíeza 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 pued dar perjudicada en caso de mantenimiento dezu. ado.

13
NS~

.•.'Cc\,!O \ '1 o'f\ fel\""\~c'.o
\ C"elll \ c0
e\('lng. ," \0(\~(.i'I\
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ATEMCION

Para limpiar los periféricos, seguir las instrucciones del fabricante.
Apagar el sistema ante de cada o~raciónde limpieza.

) J 4i

P:llil limpi,u el ,ci~temt!~ep'leck "tilizat HUpu'k, :¡na~ ~rrul1~lteempapado dI;'
~IO\. Si l1ece~;wc, aph<:2! ltlli! peque£u cantKb.d de deterg.:J.lte no mus=, ,ul

"kohol -: ,m :trnoúlaCO sobre 11.0palie Wl;\.1:'e y limpio. Apagm:el '¿,tema , llot •.u: el
e::tte'uO! d~l:tp;tr;\ro t'0tl elpaño.

Comprobar que el detergente sea evaporado comple(~l1te antt"S de
1:'1lCendirel sistema.

ADVERTI5"NCIA
No utilizar detergentes a base de MUOniaCO,alcohol o ~nzellt' sobre- el
cofre.

UmpIBza de los_ ...•..
pcriatIondas '1
pcIftageI

PIIntaOnLCD

ATEMCIO"

E~tos cOll'lponenm (disponible,: ro la config1\r.m.6n m&<,-il)Je pueden fácilmetJte
e:s:trileJ: de S11 sitio pru.71 líll~adQS: utíli.z.u: p;u:a $1l limpieza \lUrI. ~olu6611 de
dl'terg":l1te dekado ....ime; de t"OlreI:a po.:.leJ.1os en SIl sirio, comprohu: q'~ 1?'1ren
perte<:ta:nente ;ceeo:;.
Pru:a li:.npill.! Ln pantill.'1.'i LCD, uti!.iza:: un PlU10 ~'l.,=;:~eco:" .frota!" Ie;"emente la
mpt'1ii6.e del sistema, Ko pJh-'Mizu o \'ene! li'l'údo; dú:e.cmmenre- sobre la
p<U1talla o ~olm:el cofrt'.

P\1J:n~rizar Q ,-ene! liquidos puede provocror lUJO s.hock déo;;trico......- .•... F,ti:ll li:mp"u: b p.l.llt>.lh cictil, utÍ1:r:ó' '1.1.1 .En!.:lOil!"l':e seco;: frote lige!".lffiellte la
snpemoe ~ la palltúl¡L 'Para qút,u: 14; rl"~'Uldül~, h'uTI£"dezr:a ligt-rJ.llJ£'ote ••1 trapo
cou €W101:- agu"l, mezclildcs en T::'1.1Plopot:Oo- •• 1:1 ;: limpie <:011 c",idado la
superiio!' del pnue1 titttil: ~ seq''Ie el p.-uu'l cictil-::ou n.u.trap" '¡t'CO"

L"'Pi~k¡!tI
?~",~!LuLCD

No pulreria- ni aplique productos de limpieza directamente ala supemcie
de la pantalla tactil, ~"a que el líquido de los productos de limpieza puede
penetrar en la hUJeta delantern. dE'la pro:rt¡¡]1,rpromtcir daños..

• F(~t:l1 Iíge1'alllente la pantalla con HUpa£io Slmle lígeu.mente empapado de
Agl-1.i. (no bMi.ldo) P:l!'J. eliminar el poh-o ;:OU:']5 impn,rezas.

• Si llff'€sa.o:o, aplicu tUlA peqneilit cantidad de detergente UQ ab!a-llro, sin
alcohol 'í 1m amoniaco sobr(- uu patio $ua~ y m.npio.

• Si. ile--::e,a!1O, aplicar utla p€ql1Etla ('antidro:t de d~~nt'" no ahtasiTI;" S1ll.
:I\kohd'í ;,lllllmOnmCO ~obre \1.1.1pa:'io su<n-e:- 1mpio

AOVERTl"NCIA
No utilizar dete~nres :l base de ammUaco, ó1kohol° be~e solxe el
=fre.

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);

14
t'¡Olf~G S.ATEC ' Fern2lndo

¡;,lOir,q C\í t • ••
• ~Dilccj(,.rTCC¡11CO

1,1.Il,5"9?
/-Eil S.A.

VillaNrdc
rada

AtenciÓn
Una imulaciÓ1linoouecb del sistemap~~ acru:re:u:.ci~ pata el ,w.w:io.£ig:a
detenid:w.le1l!e lAt mrtlUCciones de h ''Guia ¡11I:rodnct:i~ •. del".ylab parailli-tala:: el
di~

En "'50do",,-.idad.'¡ p=onaI doEoa"", es"'" et=Jtldo do~ la
uiuetlcia neoesari.a i.nsWuM~tipo,

i

I~



Los eqnipo5 >"IyLab 11lll.1sido dise1ado~ de manm. ll'1e el '\SImio fl\lEda
despl"V'dor; fic!me:nte. No oI;n~ debido :;d pero de! EOj'J.1po.p<>ede (j'le
~ :¡yuda,paa~. Iz "G"i;¡ ÍIluoouctr."ll" deMl'Ldb lndicael.peso
,hu~decada config\uxiOn.

~aciOn port3til

Se plede tw.uportM la oomobl1tili=do di1ect:tme:nteel. asa. ~ esta:;
~lCÍones:

Desplazar equipo
¡;,,

• Sí iI£'inclu:p'\ oomprlll'be que la panrnna está biffi asegunda
antes] durante el mu'1lotW-.

• Desronede todos !o~ cables Cl Jos elemento:; (samu, cabl't'
ECG) conecmdos al eq<tÍpo.

• Si hay q'~.apoya! la cooooJ¡; ell el eneJo, oolóq\leIa el} ?O~-
ción t'.orizontJl1.

• Si ff' utili~lInn whíCl1.lopw! el tnUl~po~ negnr" el eqllifX'
en 11111 posiciÓll horizontal

ConfiquTOlCnm móvil
El ecpipo /'Iyub cnmple la !101IIUIE:-l'6Oó01-1: no :¡e d=q1i1ibLl1 con 11lla
indinaciOn de la". üWldo aetmrn:portee1 f'q'1ipc. oiga estM pm:;a,lciones:

• DesbJocr>ee las nJed:u¡ del;mtems del curo antes de desplaZM
;;l equipo, .

• Erite somete!: el ~¡jpo a golpes cuando pase por pllerus
o C'luudo u' eDtl:ey ulgA de alicen~

• Cuando se iI:a:mporu el eq\1!pO con las wudrl oonecbda~
compraebe que los cable~ !lO arrastten por el snelo y q~ las
¡.(lndas estén coood1s eo:t!ectamente ffi el roporle fIllD
sonrlas del C2l..W.

• Utilice olli'mpre L1.manija para dfsplaU! el eq'lJJpo, No empnje
IllUlC'i. el equipo pOI n.n lado.

CottfiqoU'aOo.. tnávfl
El rquipo 1'\yldb CI=plt; la llOJl:IU L'\l6D60I~1. 00 se deseq'Jilibta con lJn.1.
fnc.Iinaciém de 10". Cuando ~ U:I11Sp..,rt~elequipo,!<iga em:-s~;

• Comp.ruebe qne el eq:l.ipo está apag:¡do.

• Desb!oqli'e las cnedn1~trol~ de-l cauo:l1ltes de tk~plL.-;u
el equipo_

• Ente somete! el equipo 11.golpe~ ("u.•mdo pue por pnertas
.., ClJando se enue T salga de asce.nsores.

• Cuando re Uanspo!h. el eqn;po con 13.1oondas conectada!\,
;:ompmebe qtle loo cable') no ¡¡,castren por el snelo ,q'le" b~
wndJ.s e!rtro coioca.dAs CO:HKhlmente en el soporte fW:ll
ronch:; del CillU

• Utiliee siemp!e la manija pan ¡fe¡;p!az.u el eqll,ipo, i"o empuje
nrmo el eqtlipo por Tln Iltdo.

)



IoTEtlCIOl1

No ~.u ti ú,ttnU sobff tUl:! S\lpft'ficie
indil1~.
::'-lo 1Itili.z:u 107 fm)<)S pm <ki;u: apMC:tW b
nl.ÍqWna$O~ una ,UJ>"fici•.indin~.

Si el $Í$ll!'nt;> esta dOfaoo dto pmf¿:ricos.
~t$t di!'qu.e~tffl ",u.-tos d•. fJ;)mu 'l!'gtU;l

ntroialttl!' rol1'eM dI!'bklql1lP"O;P3l':\mtl11pl1t31 ¿
'¡Stetnll en un >ehiculo, se ttemniend."\
I!'nc~o:bntffitl!' fflit:atJos~\' ~út las~ dd fublic:ulte

dti di,po,im:o.

Atención
• El sistema ~t'debe rotlt1::tar de Jll:a11elll adecuada a tleml pilla

evibI el riesgo de sacudida,. La. protección quedA aseguradA
eonectando a tle1Ll el bastidor con cable de tres hilos y clatija
tri£i1ÍC'4; d ~~tema debe t'sta! además :Wmeotado ntiliz:andQ
uw toma de oo.cuellte lldeclladam.entc conectada a tiella.

Instalación
Vuestro MyLab será instalado por personal ESAOTE. Esta persona será responsable
de la apertura del embalaje y comprobará que el sistema esté correctamente
programado y en función.

Atención
El monitor debe ser considerado un equipo de tecnología informática: puede ser
utilizado adentro del área pacíente solo cuando esta alimentado por el
trasformador de aislamiento del carrito.

En el panel de la tomas también está situado el conector por puesta a tierra que puede
ser conectado a un sistema de puesta a tierra externo para una protección adicional.

Nota
El interruptor principal del panel posterior de MyLab Twice debe estar encendido al
recargar la bateria.

Atención
Al instalar MyLab, compruebe que el cable de alimentación no está muy doblado
y que no pueda quedar aplastado al pisarlo involuntariamente o ponerle encima
objetos pesados.

Fijar los dispositivos a la consola con las sujeciones previstas.
A<lvet1<lncla
No desconectar nunca la sonda cuando está activa. Pulsar la tecla FREEZE
antes de desconectar la sonda.

Para conectar una sonda, comprobar que el dispositivo de fijación del conector esté en
la posición "OPEN"; alinear las clavijas de los dos conectores y enchufar con cuidado
el conector de la sonda. Para bloquearlo, desplazar el dispositivo de fijación en la
posición "LOCK". Para conectar una sonda Doppler, enchufar el conector con su
referencia dirigida hacia arriba.
Antes de instalar los periféricos, comprobar que el aparato esté apagado y
desenchufar el cable de alimentación. Bloquear el carrito activando los frenos.

Advertencia
Antes de conectar el periférico, compruebe que no supera los límites máximos
de consumo de energía indicados para tomas aisladas. EXisz¿e esgo de quemar
los fusibles d . tema. /
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Impresoras digitales
El sistema se puede conectar con impresoras digitales utilizando un puerto USB o un
puerto de red.

Atención
Si las unidades periféricas no están alimentadas por el trasformador de
aislamiento del carrito, no deben ser colocados adentro del área paciente (1,5 m
de distancia, 2,5 m de altura). [

I

En este caso, las unidades periféricas deben ser alimentadas garantizando el I
cumplimiento de los estandares de securidad médica~ póngase en contacto con el
Servicio técnico de Esaote para instalar las unidades periféricas correctamente.

Nota
Si las unidades periféricas no están alimentadas por el trasformador de aislamiento del
carrito, es aconsejable de no tocar simultaneamenle el paciente y la unidad periférica.

La pantalla LCDpuede girarse o inclinarse directamente de forma independiente del
panel de contror

,

Empuje la palanca de orientación para girar el panel de control hasta la nueva
posición. Suelte la palanca cuando el panel de control esté colocado correctamente.
Esta palanca permite girar hasta 90" en el sentido de las agujas del reloj y hasta 180"
en sentido contrario a las agujas del reloj. ,
Empuje la palanca de levantamiento y ayúdese del asa para ajustar la altur~ del panel ¡,
de control. Esta palanca permite un desplazamiento vertical de i20 cm.

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;
Emisión acústica
Para traw: ~ ri:e~~ a~ociadota la potencia .loL"ÚC:! de bs l1ltIarouidos..el t"llor

cruixi:nop.w. Ispta se ha liautado 2 720mW¡crn2 y ~l indice tnfficiro (:>ni
IT'.ax:mo re mantiene pm- d~baio ~ t,9_

17 ,

El ioorce mecánico
El1ndice med.níco Q\fl) ~ definea:mo L1.pretión de rnrefacción de pico en:MPa
(a la potencia crn;recta 0011 :relación a 111: coeficie!l.te de aterntaci6n del tejido de
O) dB jan/MHz) partido po!: la laíz cuadrnda de la frec¡leJlCia oeuttal de la ~nda
etl1,~
(on el iodi-cE'.mecánico, el usuario puede mantener el potencial de bioefoctos
~'licoo en un nivE:l mlI)"oo¡o, comignieru:b al mismo tiempo imigenes
2deotada~ desde el plUlÍQ de tiEta diagnóstico. OW1tO mis alto sea el índice, más
alro seci el poteflcillL De toda5 mal.1eG~ '!lO~ 1m ~ pao'l indicar qoe el

b10&ct0 f'~ e~ p.rocb:tciemooe: el iOOice no tiene !:1 firuilidnd de
ptopaecionarur.a .'a1lurna", cinc peaní.ti.r impkmenta! el principio ArARA

/
El eq'llpo es-capaz de fnuClomr a 100 mW 1'1\ toda L1.banda

'48.3,5Mlh) /

G"E.il S.p....~IdeWa'¡v
el~Óa

"



8 O
El índice térmico
l.2 fmlidad del ~ teanico m} e~ mantener infoanado alnsnaoo sobre las
coodicianet q'JE' podmn lleral: a un aumento de- la tempe£atuI:R ~1n
dete!:minacloo ~$tos defi!lioo~. Es Ltreiación mue Inpotencia aC\i~ total 'f
la potencia reqt1ecida paa lt1llDE':lltlu:la rempet:atum del tejido en 1 ce, al1cul2OO
eob!:e moddoG témioo!>. Actualmente hay trf't índicea ~CO! (cada uno ba5ado
en un ll'.odelo. téunioo e~ro,l utilizacbs p=- cakrl!aI. el ;¡¡lll1e!lto de la
temperatw:a sobre la S1¡perlície. d€lliro del tejido o en el punto en el mallos
u1tL.~cbs ~ concentran :.obl:e el h¡¡e~:

1. El índice tetnllro para l~ teiídos blandos (TIS) propo¡:ciorul
infol:auciones sobt:e el :3.ume'fito de la tempE'íatllfll en el interiat: de te¡idos
blandos homogéneos.

2. El indice t6:miro del hueso CJ:i\lle3.! (TIC).indica el aWUe1.to de m tempe-
.rntm::J<del hueso, sobre la snperlkre o ce= de la rope-£ficie, qne se pnede
prod11cic dl.J,ran~ UH exlIlllt'll craneal

J. El índice termico de! hrleso (TIB) pwporciorul.infumuciones ¡Obíe el
anmento de la temperatura del h'leXl et! f'1punto ffi qllf ~,eha 00!1ct'1l-

ttado el rnyo después de que este lÜtlmO ha pasado a tr:avés de 'ID tejido
blando.

Al ignal qne d. mee :rnociciro. tlImbien loo ~ tmruros wn indicadores
:referentes al aumento de J:¡ tempe.rntura: lID 't'alor mayat: representa un mayor
aumento de temperatua; indican p'.le'.l qne ~ la poo1bilidad de un atllIleflto de
la ~lCl r propoecicmn una magn.itnd:rehÚ72.que se pl'ledeutilizar pam
implemen!M ~ principio ALARA

Los fndices son presentados con un redondeo en exceso sobre base 0,01
Vtsualartetón dt>bs emisiol1es ttaL"rtrC3S
I..os .índioes de enlltión ac.mica $00 presentados di.rect'tmettte fill. la pantalla
durante el examen junto ron la ~ de la pote:nci1. de tIammisión

SeIltifu:an la~~ abtmaciOl1f'S:

Ábre'VUdóll

TI5
TIC
TIB
MI

lA tisJ~ de lasemi~= PSti~da pA1:ii proporoonarinformaciones
de urilidad pam la imp1emeutaciórt del principio AIARA sin "distaeC .alUSl1aoo

con datos no necesarios. Thuante la introd;;cción de la ID del pariente. d l1$uario
debe.ci:~ entre di~tinrns apHcaciones (c:u:díaca,rnSCl1h1, o~lricia.. etc.); SEg'ln
em selección,el si.::""temll.c~ ¡UltoIlJáti.camente los indi~ adecnado~

""' .-.,- .- --- -- ..~~
~ ~ _ .he

Los V'lI1orel de los índK:es menores que 0,4110 son ~ poL
esre sistema.

Pu2 opt:imiZJu: el principio ArARA, h! TIl10res df' los indires
.ignales o may¡:ne:s que 0,4 son ~ ~ si el ti!lot

máxim:>df:1íOOice11O~ ~TIUo!:de 1,0.

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

/ 18



OD
La Visuallz;ación de las enI isiooes
lA tabla siguiente nmestca b índices utilizados p:w. cuia aplir<lrión dinica.. I..o$
fndiresson~ C01l1Ul redondeoel.lexceso;obre baseQl.

Aplil.'aclQn MI TIS TIB TIC

Obltl!Wci.>iPet.:l S; S; Si No

~t>OU.lDl~ Si Si Si Si

Adulto cefilko Si Si No Si
TodJ.:; UI <ltn:. Si Si S;~ No

a. lu.d~ exam-~ ~brt elcr_o ntml<ll~
b. Sólo =ando 1'n4=TIS

Metodología YprecísiÓll del display

Los valore! de 1M indK:es preren1:l<l:loo deben ~ intetpremdoo com:>
itJ.fomlaciones J:e1amill.5paL'I arudaI: alllStwio a implementar el principio AIARA

Un cietto ní~o ~ flctoresinfb~ en b. ~laClÓn deJa ~ de los íudires
pre5rotll.do$, los mis ~catiros $OIllaUlriabiEdnd eure las sondas y la pm:isiOO
de !as mediciones en labotatorio (illdrófooo, operador. ~ etc.), mientras
qne la TIUiabilidadde h eficienci¡¡ Yde la! pu1saciooes <id.sisbma oontribr~en en
mellO! medida..
El c3lcWo de la ~ basaoo en las variables ci!1las sondas Yde los mtemas 'i
wbre la inh.emll:e modeli::::acrou íJos errores de mKlición, es el 14% paca el ii.xIic:e
lIT T elSO"/o pacl el IDrlice TI: e~.t1ernhución de 11.preci-oon no tiene en cllentl los
euore; en 1:1medici6n con el estindal: AIU1i. o ~l1sados por estE ,iliimo .

•••., P~::::H'Sf"'U'
el~M! -•

Emisión acústica rnóxihlG
Este tistema no utiEzalos Iimil:esFDA~ pa!l'I Isppa e :rmnx. sino d:M[ que
.ahora es considerado lUl indialdor !elaiiro meiol: para los mecanwnoo de
bioefectos no técnicos. E11ll.acisireo es iJ:lferioj: a 1.9: la FDA ha reconocicb este
n1of: como eqniv.Ue11tf' a loe limi~ Isppa pl=ecede11te.s a 1Menmienda:!. La emi~ón
DJkinm para Ispta t>Ui limitada N. Emite IDA F W ~ n\3C'.1I;ues
pe1ifécicas ('2fJ .mW/cn.r) precedente:¡ b$ e-..mJiendas..

Han sido establecidos ottos limites dE'¡¡p!icacib11.. mostmOOe en la t:llbla 3igcientt':

Aplinción
Lím.ireelepra F"'~~~n1U :lo Mlixim<> Mv.Lab
1:11:emniend.:l.t(mw/em~) (m\T/.eDi2)

Ob¡tetridJ/ht.1J 9+ 4J{)
Cud,an 4JO 720

Cmeo- ll.K>m.nl 9+ 4JO
VJ;cnht pmiel:lJ'J 4J{) ,~O

O<ro 94 no
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L.1 cmi~ má.sim:apam una dfteani1uda wOO:a ¡ruede re! 1nMOl que el limite del
sistema ya q;¡e el ~ má:rimo depende de Tari<n elemmtoo (por tjemplo eficacia
de los cri~b1es. mod:ilidl!des ope1":l'trt':'.s)

controles de in emisión acústica

Cf .F=<:lóI <le

up"'¡""""-delo,
""f"llooo

Q ?=<>bo1lel 1>P'''=olJ.

lAs ClI!aeteri.-<tic:a5 de rontrol se plledeu ditidir en tres categ0ria3:

l. ~ontroles qne influyen directamente en la i.utec.sicb.d (eontroles directos),
2. wntrole~qne inflnyen ind1reetamente en 1, intensidad

(~ontroles ind.izKlos).
J. controles que no infiltren en la Íntellólidad como las amplificaciones y las

Ow;'M; de proceso.

'NOta "'~- - W MiW' W
t,,,/ .~ """"'~ ,,*, ~

la wualizaciÓ:t1 del indice n depende de la aplieriSn Y de la
_01

o !',oo",o en;:

Confaune a las MU1l.'l3 CEI61l57 Y E'J 60601_2-37, !:ID t::l.b11z. de h emici6n
m;¡istlcJ. propomanan los d:rtos !efe!ent~ a las e:mi;ione; arosticas pan cacb.
sonda en cada mod:ilidad oper.Wva Estas tablas están ro el disco de llillnnales del
u$lwio de Mylat>,

3.11, Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del
funcionamiento del producto médico;
Modificaciones del disposlllllo
Esaotl'no sehace!~bIe de las modifieacione'¡ no antorizadaeU3lizndas en
el Kflipo (indny=do cab1e'l) 'j/o rondas.

ATENCION

No modifiquenínglÍn equipo d~Esoott SUlMlIorizadón.. Consulte ~
al.personal. de Es:tOte pam modificólCÍones autorizadas en el dispositivo.

Si el tq\UpoR ha nuxlilicado, debffi ~\"arse a albo 1'9~ciones y
prlU'bll!l adea.md.M pa¡:agarilntiz<ll el u,o segurocontinuado del equipo.

Atención
• Si te deja ca~,[una sonda o 'te golpt-a contn otro ob¡eto, no

hay que l,l~ Wl'sta '111((>ll<1íl tnt'dición de la coWente e1ec.
ttiea en Wida de-nmesb.'eque .no ha qaedado pujudietda la
~u::id2d eléctrica.

Mensajes de error
Siempre que se produce un fallo interno, el sistema se congela automáticamente y se
muestra un mensaje de error. Apague el sistema y vuelva a encenderlo para ver si se
mantiene el mensaje de error,

20

En cualquier caso, guarde el archivo de registro (consulte la sección ~Archivado" del
manual "Operaciones avanzadas" para obtener más información) y póngase en
contacto con el servicio de asistencia de ESAOT



Los :oistem,1~ de ultmsocidos req-lie!en pt~\lciones ~ ron relzci6n 11la
compa.tib:ilidarl~ Yre -d€ben inmlal: 'f poner en 3e!ricio ~1n!as
infomucianes propotcionacbs.

Lu l1.aidadesde \llU2WllJdoS estin ~da~ p:u:agenew: '! recibir energI;len
!adiotÍ«l~ (RF¡ por lo 'lile 0011Sl1~~bl.es 2 OW~ £ileDie!i de
!adtotrecllencias. Por ejrernplo otros dispoWt-os midioos, informi1iros () 'IV!
RWi.opueden G1IISMiIl~ COll¿ sistema de uhmocidos.

Ante intetferenci2 de !lldiofrecl.lenci.1, ¿me:liro debe- e'nJl¡= b ~ de-b
ilnagm" ~1in'lf'Aet'Osobre el resllltloo del ~.

Atención

• Apantos de conmnicaci611 de radiofreolenC.ia portitiles y
móviles :pueden cansa! intet:ferel1cLu eOI1el cisterna de I1IUa-
sonidos. No lltílizlU: estos dispo!.Ífu'os cerca ~ sistema de
l1lttasouidos.

• Elnso de :accesorios y cables difecelltes de los especifu:ado¡
en la '"GUÍ2 inUodlJCtin" de Mylab pnede causar ll1l anmemo
de-ln emisión o 1l1lAredl1cción de 1J inrrr,I1Udad del :;j:¡tema..

Urñdades~(ESU)
Las ucidldes eIectro<r1irürgicas o los otros dr.~titrroo que generan campos
~ de adlofrecnenaa o rouier.rtes de t:adiofiec:nencia en el
~ ¡>nedeo :ioreáerir ron b. .imagen de lUttaoonidos. Un M¡x>sltn-o
electroqllin"ugico l:d:ili2adodu.cante la rislWiuci6n de 1Mimigene3 de l'l!t1:asooídos
infh~ m1Cho enlai:magen bid!mensional y hace in'litile$!as mod:ilidades Dopplet:.

Normas sobre ros aparatos electromédic05
Como ~ dúire en lanamu L'i60601_1 (CEINomJ:I60601-1, '&'.gt1Jidad de loo
Ap.u:noo Fktromroico¿;). els.istemal'Glab est:i clt.sificado en la cl%e L ron partes
~ del tipoB oEF (5Olldasl v dellipe CF (ECG).

Este-di"J'Olii!m 100m, C1J:lllle b. ):1= EN 6IJ601-2-37 (CEI 60601-2-J7)
"'R~qlli.itos~:I!aces pata la seg-ll:io:bd bisica de los eq:lif>o' ~ de
-cbgl~-tiooy.moniloci:ación pon1ltmccidos ...

Ib>.stricción inalámbñca
SiMyLabiw:bye capac:id.J.di1~ sepaqne:

• C1undo el sIStema se ntilire en un hospim1, e1llS0 de dispos.i-
tiros iruili.mbcicos debe lutcil'~girse.

• Los dispo,itivo~ inalámbricos pneden funcioll11" en paí~
europeos sin .re~triccioues en interi01~ S'11lS0 e-!:tástlj.eto a la
b2nth de frecuencia ~tringi.da en esteJ:iores en F=cia.
Consll!te .hlnormatiw.local :pata mas .infoLmaciÓll.

ATEnClon

El mo de disJ"'"iti<05 inalrimbrir05 puffie esta!: restringído en ciertoG
hJg¡ues.:eon~ re laDOlUlOlti.-:lloca1 antesM usarlos.
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Compatibilidad electromagnética
Myl..ollbha Yido pl0yecücio p.ua ~"'tutilizado ':0 los iUnhitato:o electKG'1agnetico;
doocl.uadm; en 1M mbb.s ">g'lienre~,ulGromk' a tI Ncu:ma IEC 60601-1.2.:.:"'001 El
opel.\1dol' debe oompt:obaJ: CJ'le ~e 11tiliC't de ¡Th'Ulera ro:lÍo.m"le.
Eml3lOnl:!S"I~~

El """'" l'Iyl..ol>•• ci "-"~ f'" """,,," 'o .l.,,,,,",o ""=C""!"OD<o '1''' ••
9"""'" 1 ,"'llntr...1di<L I!' clIo!>",~ ,: "<'"-"'" d,l """"'" f'lyUb ~".d"0:<""" do

'l"" "'" "" m;:.".~<L,ho •••""""

T"' •••.,..,"ón C.o1••Dllllo.4
Arnln.m."'crrom.~ti<o••••

_"'"""'v ~~,Myl.~n""'" ""':pdo Rl' •• cl",,,,,,, •• _
enn" p••.• '" l"~_.,.l'o, ~,...,,""

,.,;=-: 4< Rf' "'n mo,. ""í"!.>
l'-••••••~-~ ••• ,,"'''-'''''''', ••
'p.m., ••••tt<i •••• , P""""''' """"'.,~

¡¡"';,,_,Rl' 0'" B "'y!Ab., ><!o=>.doP'" .1 ~~.,. __ lo,
O,!'flll '''''''OO'_~l ~,d""""'=11o,

"",K<"k, """",,,,,,.,. .htt.l<lK""
¡¡"",j""""~, C>."A ~,;,,¡.c.~, h,;, """¿.,,~••"",",,-'tu
¡¡¡C~\OC>O-l.:

.l!<=¡<l/,tl, ."""'"' <loUH>d•• """""
l'Iu=wo"",jo ~"-t>""~~:«",,,,_
""0:••,
lEC"OOO~

Inmunidad electromagnética
Los test de inmunidad electromagnética se proponen simular las interferencias típicas
de un ambiente electromagnético. MyLab ha sido ensayado para la inmunidad a las
interferencias y sus niveles típicos de un ambiente doméstico, hospitalario, comercial.
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Distancias recomendadas entre sistemas de comunicación de Radiofrecuencia
(RF) y MyLab
Como indicado en el manual de Seguridad y Normas, se recomienda no utilizar
sistemas de transmisión de Radiofrecuencia (RF) cerca del aparato de ultrasonidos.
Los sistemas de RF pueden causar interferencias que alteran la imagen ecográfica y
los trazados Doppler.
El operador puede evitar interferencias causadas por campos electromagnéticos
manteniendo una distancia mínima, entre el ecógrafo y los sistemas de comunicación
de RF utilizados (teléfonos móviles, teléfonos inalámbricos, ...). La tabla proporciona la
distancia mínima en metros, según la máxima potencia en salida del sistema de RF.
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El operador cid". retu':f pr,e,fl1tlé que la mtemid.-Jd de loo C<\lnpoi' elt'ctJ:o::r.agnt't1cos
genel.3do, poi ttallmUSQff$ filOS (ea1l;O!ll,S .mdio-base pal"a telefo.ll.Ll :nocl o
;llahn.bll~, tl:iUlm¡j,ioues de n.:- r.'Idío, Il"WSll1ÍuOn€s de nd..;":m.fiC10nado~, _o} no
son ?,eced..~ sob'e 11'¡}'1 bao.e reooca Pllede ser ~ PO' lo t:u1tOeft.c~,<..\(
uw mfi1inón directa t'>.lel .unbiente donde se \1tllizu:1i Mylab. S la 1I1ten~¡Cbd df
los<::l.11floc electto-~~tico~superAD. lat"~c.uh !!"l1lo~ tlÍ7ele, de,:nm\I¡:Uct.,d
presellt.l.dos ~D las tlbks autellot:es y ~e nomun cQmpclI:tan1Íelltos anomal.oó del
ecóg:afo, pueden Se! lle<'e~ana~medidas adic:imules co,11oP~~ll se! \1l.U
difeJ:E'me om.mación o ~"1l1.1distinta <:clocaci6u de Mylab.

1

1

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;
Desecilo ~ productO:H fil13l 00 su vida Util

I.o5 sistemas de ull:r2301lldos 1'\yLab están mclliioos en el campo do- apliC2.ci6n de
la direct:M. 2002!96íCE sobre [e'1Íd\lI::)S de aparnt:os Mtcico;; y electIónico~
(RAEE). modificada por la Di!ectini 2Q03/100!CE.

La placa del ~ principal ~, por t:lnta., el sImbalo qlle ¡¡parece a
oontinllación, q:~indial de Illallela ~ I}lleel sistema se debe deseclJllI -de
fomu~ delos!e~dqo$llOlDl:alesy qne S11intIothJCciOn eueltI1f':Ccado
file posterioJ: :al 13 de agtJ&o de 2005_

ADVERT"t4CIA

Alfinal de su \ida Util, r-l sistema y sus piE'Z3S desecllables SE' debe-n re-tir.u:
partes de :acuerdo a las nonnatlnlS e!tarale-s, fedeTales Q locales aplicables.

1E
Lic.
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Seguridad del ambiente
RDilnr,~lrl
MyLabc~ lUla batWa de- litio. Las 1:impa.as de flo!!'~oci! dr 115
pant:illa~LCD con~llt'I1 mt'l:C\tOo.L, b:\teáa y 1:" p:woúl.l, LCD deben
'Sel tr.atach,como cesidlt05 e~iales 'egUnlu di!~~s localr,
'I'li<.w...
ATEMCION

Ln b:.1ten:ly Lu P""t:illM LCD son de,ech03 espeoci~: no de!bmu:
a la, d~:uga" ma trntl.Uln3~Ú1 1M~id~ local~
apliC':l~.

\. ~"""."',_1' El equipo debe su eli:l'limdo como de!K..~ ~ !~ las
. ~:.. di~cion~ l'Xales. Pua mas ini"otImci6n. contl.ctU 11lI.utotid.'Kllocal
~_' pua b elim.inAc:ión d!' lo, <kot«h05..

• cmlql1ie:r p!!zJ. [~clnhle del linema yIo su emb.ala,ieestá
etiqnetada con el Wnbolo (:O~te:

• ~ len ~ emplndos pua el embalaje u
¡n~t'I1 I~ y/o untilizu. Wro as bureas de
acopbmimto ceu2do.

Seguridad ambiental
I~ SObrOI:treutfliz:lción!r'edctaje

Estt aímbolo jdentj5a a los ~~~ ~ Dqleoctitndo cid tamaño
del componmte acid2bk, Esaott' imp1imt en él ~ s£mbah e iDdic:ade ~
m3~~hecbo.
En ~ eq¡tlpo. m mmritln pm. el embala?eson ami'i72b'e y acidabIes;
ambito bs fi.1Odudel ecrlipo y del mon!tOI (plinico) ui como la m:ayoria dt los
componentes del cmo (p&tico).

Residuos de los exámenes
cw co:cidew todosb Oll~!'~ pu2los ••d!' ••••~,yqlesec\d)m
tiat. CQQXIpot~1arrrte inft'Cciosos., por lo qrle se deben eIiminude h fom12

"""udL
3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante
del mismo, conforme alltem 7.3. del Anexo de la Resolución GMC N'72198 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.

1 CNOI¡.\~EII 5.A.
" '" ¡11S".ardel.' '. v;l ,
ft,p.,<l ,,,IlJi,
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INFORME TÉCNICO
""""'. ,,_._--,."'-, ---- -

MyLabTwice y MyLabClass C

» 1,'",S""<h',oQ "¡Vb""fw\(' Pl':IlOlim,g.r,
EI.xl')

» lmogto jiol:' •M>,tab"I\;;«. A!t..-.a ,.,(1'«1
hi':'¡41l1

MyLab™ClassC: Descubra el Poder del Toque
Confort con un Toque
Siempre que los médicos recurren a sistemas de ultrasonidos para aplicaciones
cardiovasculares o de imagen general de alto nivel, solicitan plataformas actualizadas de
alto rendimiento que tengan integradas las últimas tecnologías y sean fáciles de utilizar. El
sistema MyLabThlClassCse ha diseñado tomando como base estos conceptos clave a fin de
proporcionar diagnósticos fiables y garantizar la productividad diaria. Enseguida percibirá la
simplicidad de uso del MyLabTMClassCsin igual en el mercado de escáneres de ultrasonido
de arto nivel.

w in •• "" '""," ."'f.ab"clilSK .(""'"10"';),'
<0 ;rOO" M 1IVM l",ode QI

r> Il,¡".~.nti",.", .•••.il.h~"'C"';{ _!m."", "<
nojQ <0'00'''0 ([1])

Tecnologfas Avanzadas para Cualquier Solución Clfnica

Las innovadoras características del sistema MyLabTh1ClassCpermiten colocar el sistema en
cualquier entorno, de forma que permita acceso fácil, rápido y fiable al diagnóstico y los
datos compartidos.

(nTl'., Contnu1: Tune~ Imaging pa,a procedimiento. con medio~e contraste.
(nn"', b ,,,,,,,LoOnM'i\ l~(~olog."<ie I',.ote ,om~mildil con 1"últ,ma ~n~racI6~ de
aee'lteS de (O~1raste de ultfO..",ido, pmpOfUonil impre",,,,"ntes fe>ullildo$ cJini<o$
gtad.¡~ a 13Mt!'!:CfI'>npr~(j\a (Dn mkroom buJa" Gc.oa, ~ :a pr<'<lól' arostka rn~lmelrte
bil¡J cr"~ apl", •. fAe,mh ,um.ma, l. -,ida& In, lrurbuJ¡¡. pJr~ uni <dffi:i'ic.dÓfl ciar" de
1, 1'lS¿",'~,"I yl3 1",. :"rolk lil rn"'f el..-vada ,Eosibllldao M loS<ond¡¡~j ~I ha]D 0"",1
d. ,cijoyó'telaaos per:üp 'dli;;:, un Jlagm1!.1jw pTl'::iso en la d"'ff<IÓfl deltikme-,;
y~n la(a,"(I~,Ll.dól'. T.mt~ ~:;';j&5¡}Onibleun. herr.mlema de (u~ntdicació~
,,::>reclfkapiI'a (~ntral~es

Htl CfM ylIl'low: ,.".,.ibm~~~de nuJo y resolll,16n flll<'(!al U\rionl¡n~ri ••• , <ó
resúlud6n y ~n>lbllidad del [;cppJ<:rer, ;"Ior j¿nfn gran ¡ITlPor1~m,aen 1" ,-",a~uJ'lon
de lo, fiu¡nl ~'!\",;"eo, .• ,~;ci.'m.m. en dimen,iMe, y velnwlilaes re~udd ••. L"
temotogi'a hD Cl'M ayudo 01u,ua,io" defimrla configuración ~d~u,,~a P"" Qbl.nN E!
m,himo de ínfcrmil~ 6' eli,'I, •. AntE áe(eflT1;n.~a, p,o[eso, de ~ja&,lÓ$\'~"en los q~e la
;o'o'mi>t'ó" '1'\""fol(,g;(. t,er~m~s importat1(I~ qL",;a prop'" Memodín.lmk •. X,I"""
pmprdona Imj;o-ene,<lar", {or PCC(lSarlef~rt"s y una mEl'Of ¡jep~fidencí. del iÍ",ulO
delTl=~{ion,

PrQc~ml~n\(l de imag.n; etm1edre,e d~, temoIQgi,~dEmEjOradelai¡N;er.
Can TE!" . Id se~al andni<. W cD;),""," p<!c,,,rnpl~,o ,m rl~gr"d~r1,' Inft<'ma:;6n
ooum:a. MIIl""'yXVi'JWmejü,an l. c,l'ó"d de las ;m.genes!JO' ul:.-""",k!o, .lr~d~drlil
preser<ril N ilf1~¡ilm", <orr,br" y m~'il;
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INFORME TÉCNICO

MyLabTwice y MyLabClass C

Cfl: 1m"S"" lit f1IIto ••••.••••• rfll.,.,. t:UlIIjn •• f'l flujo •.•nl~lnto de l•• rtorl.
''''''lIIri. rsm "",d,..ln •• l'Ktt<lrlk ••.. u •••••••••0lltl1loe•••1arKter!Sllul lid "*'
C~ tIfI'IbItn oncIIu la a«MdoId Uf"" •• l>Iul. Y"" h1Iltltll •••••••••e'llIn unlYcI>
f'Ctrf'O,. JI st KtIv'oI ~ "''''' •••....,.. do-~ ••• <do< en. lo Sl'~'1 pcoctóenlt dtt
~ -fUIMo dt 1Ilf'l,rIi ~ 11'O\ldmlu :ffl~'ldI> m Mil"", ",,,",,
«(n1lOIWnItl "" ~ """'~ tItlllu:o WOW*'ftf """'''''l''l ••• los
~ y,url(uIn cid torl2Ol\.¡o «>mtJI1\«IOr, o):1l.";IflI!. cril('lQy tl.¡um
Pltdtl\fllClo l"lped!ko dt mI.,.... dt !lujo ~0RII101l1tlffm un mdmltnI ••
• _ ••• .", modo> CFW1'W dt <ItlK,16n y -"'<I6Illlt ~ ClIfllNfIol.

!tfOAf:"'~ Ik.tu ~"Ik'. rIJl""Zlrterlill,..•• 1.~tteed6tll'fKOZ~

.nf••••••••_ clfll,,",.""'_ 1l!'00S_lo riplttckl_ """1"*'" ~Il••••do
II ••-.rrlo,- -..s:r ...tl •••••,41:*,. L."""11It 1lS~ df •••• I
~W>lu~ Mp,lf<I.OfItm>lrl1'.1r_1It IIl"'t$ItIn_P'>U tolQUlalrllt
~ll<_1It "'<_d.~. [IWtra.>UftIIIIfn••~II

¡W<I6n•.•fItL*oo. 1CI<:Jl..,d Iupr lit 11..-.o.. ID \lILf_ ¡o "'.-~.
_rll ,\!;lIltr"••••-.wno 'ttII!Idosdoa ••nol'lc.(l6nlCmo"""e-kst I
...-v ••••••Wudllol UlnltoI.

ut<fk16n '14ulU 'Utonl,tk9: Il cuu.til'Udón <kt IlI'rII d. ~ ti. *' k.I&.-'
dud&S.•••.••(Ul$j/lr1mpo,un" tn arlfoloPt yt'l'llol tl~ 'IlIl(IiIIrK POO

lItrUOl'lldM. lJnl vol ~ st hI roIOClC!. 1.1~. cItI ~'*':"~'1<:111ti tru,dO cltl
OoppIr, IlloIr"'t ~ rI_. f1l1i\l~r1O~ tvolllw m lJM\p<I, ••••,_ ••••

~J",",Ol Oonkold.M rntdiIrt~ la 1booón,o,tlM.SIprtfitlt 11.bljlr ldnndo ti
modo <lt COf'eÑIIón <k m.t¡tII. ~t lsII~_ !tI/M rI COfllomo dtI DoppItr r
hIC!f '111~l"Tl) ~ do-10'1•••10<.., "l,hlrnM.lt't<lIolll mInlInol. U1.

furoclo:>t1 CQfrC!I CJIc\jo ~ ff '1 oll»ol (m!'<lIdoln "'¡fI4'f'Jl~l pmnk ••• <\I'ndllc,..
f*J~CIInlI:Ol~e'l"" p(J(ll1~ £Itapt<milt•.•~t.unuil>ldOrnh
,~pIdo '1ttst""'" 101cm ••• clrl padtnte <1,"""" lNI'lncIw ~ USOde QIIest
ddfft~ poffllCl*l tt:frrrnt<tldes que .tqult1Jn nLud'", tt: rI f_ ••..

",.NI .4. ~
'ro ~()\.\o

.1e.-. "~./. $"
La prevención y cuantificación en imágenes cardiovasculares están a su disposición con ~...q
solo toque; la suite de prevención con las avanzadas tecnologlas RFQIMT, RFQAS,
XStrain™ y CFI, y las iQProbes de última generación ofrecen el mejor equipamiento cllnico
para efectuar el diagnóstico. En imagen general, la tecnologfa CnT1™(Contrast Tuned
Imaging) para procedimientos con medios de contraste, HD CFM, XFlow y X4D, lIas
imégenes de alta frecuencia, Virtual Navigator y la elastosonografla ElaXto cubren todas las
necesidades cllnicas. I
'mill1l" de ,11, fJnuend..: •• ~Oflal ~dr ~ Pfl.1CRl'IP' "" ~
d. tt.I frl'O.lfnn. '" "" Pffl'lICodo oI'tt!'l'''' sorprf1>dtn(~ _ tt. del. tri lodo \lIlO
de IplI..oKIoI'ItS _ •••• lI'•••••• kniSft'a 1UlIffIió¡1ft. (11b1l'll" 'l;Ub"~:u( 11_

""V'" POltndoll ~ (orr'(I t1t'r'Iuesu ••• I>KI»Ilr QUr 1IIJlC, lrmsduaoln d.
nMItI. "1'!!'.Iff~ <DIIlOxv.-.~.E1.oJCtDollAD, .ltÓIY" ti P •••• -"

U~..,.;lrr ~"""•.l~'l1a1l1<lcrs~_~!! ~y"'tn
..- U!TIIXl'ldo nmtIt.dIIn '1 J'\iImn de dU!jIIlkd<o. \.Ol.""1'«' 1<'(1\~ tono
(~O '11.l0 •.••$010U Nn 1mpIerll(fl'.idoPi'i ptOp(:fclonMII'lrO<JN(~ ~1\HlI
#dk~. _l~'- •••ImporWlll!~. ~1!1vD QII<P01mllO,•.•1:., ••••
dlJ«!*!1<o '~'1bob1o.

Tr<nolo¡!llUD: f! PIQ<IO'!t_¡Me Jl)I'4DfllIo:~so!I5'Jl:~ .~ p,Ir'
.pnl'IItd\l' 111n•.•••••••/onrwIl di!obwllod6n <!oo1"",",,"' de IlIo'noNdo 20
toI'ftl1<loNIn. '1 pufdt p.r¡pordorw, t.~ ••'ffonlll\l«lo •••• di! ••••••••.••m
)00'.0. ll1lrtllklol>n do ~1Ncl._Ildo. ~~ IlIlmWQ Y~ 111como In
~'" di!-.dumfn tn 'rlIf.~~ muIlldll!ltMlolNln. ptlmll.n prtICI(fdanattmlo
¡¡l. wltlli CUlI'lClUlNO como•••••~ QlIlll:.!1l'l'.C'llIl 11'.--..o .1I\i bal' di'

cilIOS tlllfflll cIondloJo .Ithtroin 1_ 101tOlV'''' d. ~ ¡:tIlOfIi'"-
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){S1r.1""" X$t"irt "tI un. be<,.,,,,,,nt.l no "","sl\r~ q,,~'''~J(j,..I. m""'.Ig.c[.)¡ 9f: PR~'
fundór> Fl""üd.<a, ""mismo r.e,mJtee~pl,),~,y ,um1Jt, 4' ro, "'1'''<0, d. I~filio, ~ ---
del w,,,ron q"e no se ¡me<!ooderoGa< ni (uarl(ili"" 'o~ 1", te,~oI08J'" de u¡lr.scn,dos
V.\lios, Lo""roe'dad ::nb ymuh <alemma,dieo'se p"ed~nUlHllar¡>a'" d.tffl.r los
~;1m"'o, Indie;,,, á. <le,."",,, ~" lo ru""~,, <l. bomb.." 1•.•••lu"'I<l<'<k lo "."d6n de
"Yl'U:1Ú";'~~IV):UH" ",:d'Dl,AI c!lflw un' te,"OI,,~¿w.mn~dep.mjedelángulo,
.'\S~.'n ,. permite •..•••'"'" 'a ,0":r'<l11,,,," MI v"":r1nJlo I'quk"h y el rl""",ho,
Xyqln'" ilm'~oona "carm ,l!r"nld i<\nCM!dor¡, pa," Idev~lu¡;,t<X1 ",,,,ilnic. d~1
m""imi",,:cá l., rMr~de\ del <~"'oo Po' lo ¡¡"'tú, pu.me¡:ll1)pordor.., ¡jó1~'

UO.,dl"lMl, ." •• ;;m""e, "",ogd'k,,, ~>'2rCclr yutl!!l •• ,. ""r ~ ~,udtarh.lr ""dome<"
fin de ¡~entíticar IndldOI ';IlT.¡., ~,'" d. <.amblo> en los movimi~ntn. Oe 1", """,des
(or,n,,(",.

INFORME TÉCNICO _@ <

MyLabTwicey MyLabC-lassC-V ij

Virn •• l Navípt"., i'lerr.mient •• v•• nda d•• imag"~ d•• I",-I"n (VSy CTIMRIP£T.CT),

i~aplkarlo. de ImáJJen~, Qeluslóo " la, u!t'~'Qno:o< m~Jor. 11Ir[o¡moción _"" l!~oera
un ",rJ"~r ~. ullra;O";do me"" • I~combin.oór tOO u", "W-JMa mOOalld~dd.
!n"S'" (TC ~,.tPE'! o liS :'D) ~n ,I~mpo ,~..¡I, Tod" ro, ""~\.j,,,<'<' I'H¡;<d~~",
mcdc<id.rnts en ~Iml,ma ""am.n.
Vlrtu.1 Bío¡ny: b,op'¡. iIV~lIUd. para ~nfoques diffdl= vn:ud BiDr'YP"mlt~ legUÍ<
un prC'Cedim;""", pcr(U!iln~o ,up"rpQni.-ntio I~ ;n[orma<0n de "suimienlo de IJ agul~
en la Irnagel' por urtr~sonido. en ¡¡.mpo ,.,1,

.:\plicació:n

G~ner:tl Im:>.gÚ1g

Olmenicia jOB-GIN)
C"IdiolOgi,,~ (,,-dulwsy

pedi"lric3)

TEeNO ,,¿,S A

B C'''J\'0Ifl F"rlli1r.(1C'\,-,1\10. ,,'
.DI'~ct.~rT~cnlco

1,;.1 ¡, " r,r,?,

Aplicadones nbdominaies y rel3Cfonadas

L1. wad,'1 aplica ~ ultmsOnica a ~& del abdcunen del paciente paca
~ lUla imagen de 10& ~ ~ y pode! dereau ere:tmules
anCl!lUlías ~ yecl.:w la mocidad Sang'1:lle3, el flujo Yla pe-.oueabilidad de
loo ..-::aSO]abdominales mediante Jos:rnoclo'.i DoppleL

Aplirociones cardfacas
Li sonda <tpliea ene.rgfuultns:óo:ka a tm\b¡ de.u caia luIicica p3L1comegl1fr una
imagen del co!:aZÓn de manetll qlle ~ pomIe encahm etbWuIes ano.malia5
au:macas. En 135mocWidaci<'s de Depple1" la rond.1 nplica energíz a trnr"t!'sde la caj;\
touicica para ~lina:r la ve10cidlld Yla direociÓl.lde 1l Wlgle el¿ cocazon yen
los mlSOS..

E rorazOn tambie.ll puede estudmrneportia tr3n~ y~ 00ilnua

"'"""-f.igioc



INFORME TÉCNICO"""" """ __ ~""~r~__~,
MyLabTwice y MyLabClass C U U

"""''',._~-- - ---

Aplicación ginecológica
Se ap!ica ~ ultmOOnirn a ~s de la piel para obteuf'J: nm imagen de los
órgruJ.o~ genitales y uro1ógiros feronllno~ , eTI!h:w: la 're1ocidad SMJg;1Ínea

(Dopple!).. el finjo y h pemwiliilid&! de l~ 17llsot. Tambié11 ~ J?1lede 1l!2.( llna

sonda enóocatitaria para obtener 11.imagen de liroos órganO¡; eu ex:immes
eud~es (aplicacióntnwn'llg1tlaI)

f'lktsculo-esquelótica
la 10ndaaplica en~ lwSÓtlica ¡¡ttlrn del crmspar.a~tir l1t1.1imagende
ros tendones, loo Iígameuto3 y los miOClllos y f'lID' ~lllIla re10cidad saugtinell,
y lelfhtp.

La sonda ~e¡y.>ede l1t:ilizar romo gcia Il!t:rMOnira en 1ll biop:cia pida ayudar en la
ooloc:lcian de-.!asagtl!J.s ee las e;ttnctlu.'\s vax\Jhres y anatómicas. :ni romo en loo
bkx¡neos ~OID~ periférico~.

Aplk:3ciooos obstétrica y fetal
La sonda :aphca enetgia nltmsónica a ~ del :abdomen de I1lla gestmte para
obtenel: una imagen del feto y detectlu. <lllom:alias esttnetl1í3les o bien pam
visuaIiw:y medir ~ anatOmicQS y .fisiológicos M feto. a fin de eval1:w: el
c:recimtento fetal. E111a.s~ DoppJet.1a ~ aplica eneLgia 1~
a J::l'lmosdd. abdomen deJa paciente.pata detecm1: anomalW en m fiups ph1.centaIes
'f £mIes. Tambien re pude 1l_~ una wnda endocmritaI:i.a ron los ml1llDOS ~

(-""'~)-
Aplicaciónpediátrie:ty lon~
1.:1wnda -aplica enetgía nlt:l:a.sOOica 11 1Iat'"k del cutis para conseg'l,ir im:íígl'1les y
pWl t'I:'<ll..-w:los fluJOS en esnJdl.os pediatricm y neo:1atlles. En estudio¡ neonatales
la sonda llfllica ~ ulttasónica Ji t:am€os de la fontane!a pw. t'l$\Jalíz:u: las
estmctl1l::u{~) y los flnjO'> I.Dopplet::1 ~.a fin de detectar 1nomalf1lS
es1:tnctluales y f¡mcio112les.

Aplicaclón de patWs blandas y p<>queñaspatWs
L1. sonda aplica ~ u!tJ::;¡wnica a ~ de la piel pan: conseguir 11m iIruJgm o
p-;u:atistWizal: el fillio Doppkr de-6Jgallo~ peql1eños romo la fr~ (cuello), los
tetticuk>$ (s,"1COescrotai) y la mzma

Aplicaciones Vascular perifórlco
Úl ronda aplica energia u1tcI90110!li. a tuwé'J del cllello o las ememidades. de un
pa.cieme para coos.egnir utla imagen de la carótida o. de otros vasoo periféricos.
Estas ~ rt'gÍstralllap!e'.e11c::a ~ de a.'1.omalli.s o dtoobtt1ncci0ne3 en
los VllilOO. En las modalidades Dopp1e-í:,la sonda aplica etwgía a ~s del cuello o
bs em-emidadet de un paciente. par;¡ evalu,,--u: la re10cidad ~ d finjo o la
falta de fh~o, y 11apertllOl de los 'rn~ pemmoos.

Aplicación uroiógica
lame¡gia ~ e! aplicada a tm""5 de! mtis pam COI'l'lo2g'lirlIDa imngen.de
las esttuctluas 1'\[o16gic.1.1l-gecit2les- tll>uC'lilinu (poI ejemplo prom.ta. ~). 2 fin
de detectal; a!lOlII2l:ias 5-mciomks y e-suucmwes. Tamb:ien 3e puede llSU 1l:l2

scruJ¡;¡endocaritaria para wnalizar los ffilSffiOS órganos en e:cimenes mm 'lfectale::i
(ap~llIanYect:ll).

Adulto eefilllca
la :;,onda ¡¡plil:a ene:rgiA \I1tD1.sónicaa mm del <rineo PlWI Us:lWizar Jos nws
re:ebLales y los flujos, Ji fin de detectar an=lL1.S filllcionales.

- ':A
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Composición del sistema

8 [)1I'9 C;1c. IccEliCO
[,,(Ce\' ( • ()~

'c.l.!'\ ",,, ...



ESAOTE

I,
I
I

I

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

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

Via Siffredi 58,16153 Genova, Italia.

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

Equipo de Ultrasonido para Diagnóstico Médico

"

MyLabTwice I MyLabClass C
(Según Corresponda)

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

AUTORIZADO POR LA A.N.M.A.T. PM-1075-,107

"Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias"

,
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I ~



:Ministerio áe Sa{uá
Secretaría áe Po{¡ticas,
(j(gguÚlción e Institutos

JtN'M;¡<J

ANEXO
CERTIFICADODEAUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

Expediente N°: 1-47-3110-2630-15-1

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

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

.8. ... O' ... l..~!,y de acuerdo con lo solicitado por TECNOIMAGEN
I

S.A., se

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

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

identificatorios característicos:

Nombre descriptivo: Equipo de Ultrasonido para Diagnóstico Médico

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

Exploración, por Ultrasonido, de Uso General.

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

Clase de Riesgo: II

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

ultrasonido en aplicaciones obstétricas, cardíacas, vasculares e im~genología

general.

Modelo/s: MyLabTwice, MyLabClass C.

Período de vida útil: 7 años.

Condición de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

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

4



Lugar/es de elaboración 1: Via Siffredi SS, 16153 Genova, Italia.

Lugar/es de elaboración 2: Via di Caciolle 15, 50127 Florencia, Italia.

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

. . '3 O SEP 2015PM-1075-107, en la Ciudad de Buenos Aires, a , siendo su

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

DISPOSICIÓN N° 8 O 1 "

i~
I

\
, 1..O LOPEZ

"'cliWttdt\i'f.lt:lOt N8.clonel
~.tq..hl.-A.:~.
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