
BUENOSAIRES, 3 O SEP 1015

VISTO el Expediente NO1-47-3110-2467-15-8 del Registro !de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología! Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:
i

Que por las presentes actuaciones la firma TECNOIMAGEN S.A.

solicita la autorización de modificación del Certificado de Inscripción en el RPPTM

NOPM-1075-53, denominado: Equipos de Ultrasonido para Diagnóstico ¡Médico,

marca Esaote.

toinado la
I

conferidas i por los
I
iDecretos NO1490/92, 1886/14 Y 1368/15.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la

Disposición ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Produ~tores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM).

Que la documentación aportada ha satisfecho los requisitbs de la
I

normativa aplicable.

Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha

intervención que le compete.

Que se actúa en virtud de las atribuciones

Por ello;

ELADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA I
DISPONE: I

ARTÍCULO 1°.- Autorízase la modificación del Certificado de InscriPcifn en el

RPPTMN° PM-1075-53, denominado: Equipos de Ultrasonido para Diagnóstico

Médico, marca Esaote.
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ARTÍCULO 20.- Acéptese el texto del Anexo de Autorización de Modificaciones el

cual pasa a formar parte integrante de la presente disposición y el que deberá

agregarse al Certificado de Inscripción en el RPPTMNOPM-1075-53. I

I

ARTÍCULO 30.- Regístrese; por el Departamento de Mesa de Entradas

notifíquese al interesado y hágasele entrega de copia autenticada de la ~resente

Disposición, conjuntamente con su Anexo, rótulos e instrucciones ¡de uso

autorizadas, gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica para que

efectúe la agregación del Anexo de Modificaciones al certificado. c~mPlido,

archívese.

ELlO LOPEZ
9 flOG NacIonal
Ad",¡nistradO~ . .

OSF

Expediente NO1-47-3110-2467-15-8

DISPOSICIÓN N°
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ANEXO DEAUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES
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i
!

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicatnentos,

A~err ~y {jcnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición

N~). J ,a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripción en

el RPPTM NO PM-1075-53 Y de acuerdo a lo solicitado por la firma

TECNOIMAGENS.A., la modificación de los datos característicos, que figuran en

la tabla al pie, del producto inscripto en RPPTMbajo:

Nombre genérico aprobado: Equipos de Ultrasonido para Diagnóstico Médico.

Marca: Esaote.

Disposición Autorizante de (RPPTM) N° 6219/11.

Tramitado por expediente N° 1-47-7760-11-4.

DATO ,

IDENTIFICA DATOAUTORIZADO MODIFICACIÓN /
RECTIFICACIÓNTORIO HASTA LA FECHA AUTORIZADA 1A MODIFICAR I

MyLabOne, MyLabTouch y
Modelos MyLabOne y MyLabTouch MyLabSat ,

i,
•

Esaote Europe B.V. Esaote Europe B.V.
Fabricante/s Postbus 1132, 6201 BC Philipsweg 1, 6227 AJ i

Maastricht, Paises Bajos Maastricht, Paises Bajos.
!

Proyecto de Aprobado por Disposición FS.7 I

rótulo 6219/11 I

Proyecto de Aprobadas por DisposiciónInstrucciones Fs. 8 a 30
de Uso 6219/11

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorización

antes mencionado.
,

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del RPPtrMa la
I

firma TECNOIMAGENS.A., Titular del Certificado de Inscr~p~W7.¡fWel RPiTM N°

PM-1075-53, en la Ciudad de Buenos Aires, a los días 3........................ I

Expediente NO1-47-3110-2467-15-8 ,
DISPOSICIÓN NO Ing ROGELlO lo p"}; I"8 "0 t'-- Administrador N•• on l'16 'A."
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Anexo III.B - Disposición ANMAT N° 2318/02 (T.O. 2004)

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

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

Equipo de Ultrasonido para Diagnóstico Médico

ESAOTE

MyLabOne I MyLabTouch I
MyLabSat

(Según Corresponda)

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

AUTORIZADO POR LA A.N.M.A.T. PM-1075-53

"Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias"
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ANEXO B

INSTRUCCIONES DE USO

3.1. Las indicaciones contempladas en el ítem 2 de éste reglamento (Rót

salvo las que figuran en los ítem 2.4 y 2.5.

FABRICADO POR:
u •.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

MyLabOne I MyLabTouch I
MyLabSat
(Según Corresponda)

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

AUTORIZADO POR LA A.N.M.A.T. PM-1075-53

"Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias"

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

Seguridad eléctrica
LI ~tiqueta d.1 "quipo, si..,,,,,", ~n el panel tIaseLO.e;pecifica ~)S reql~sitos
eléctricos. Un ConextOn..100 110 conecto CO'11 la alinle.n.tación prillcip:tl pllede
pe<jlldi"""la '''gmid2d eléctrica del equipo.



Atención
• Peligro de £acuru,ia5- e~"'as, No qllit:u: la cobertuc:a del equipo o del

monitor. ,Harer refereuciR eAcinsi:t"amente al personal C'lJ.a.lificado
ESAOTE para 12.a-sisreum o para efecttw ajustes tlUefi1os..

• Ap>gaI ,;empre el eqnip" ""tes de limpiarlo.

Advertencias
• Pa1:a precaver ulteriores dallos a su eqlipo y con:espanctientf'-"S

accesorios, desenchufar la alimentación parn el equipo si: e5te 110 se
enciende co.o:ectamente.

• Si el sistema incll1ye nna pantalla LeD. esta es fcig!J y hay que
manejarla con n1t~ho Ctti.dado.

Seguridad inalámbrica
Se deben tomar las sigllientes precancio11f'~ £Obre-seguridad:

• Si no se instala el Eqll.1po y se 'lttiliza sigtUendo las instrucciones. este
puede cansar interfe.renciu. nocWas en las comunicaciones po!"L1ruo.

• No n1.11ltenga el equipo muy cerca del CilfiPO dl'u:ante la tmasmisfÓ1l.
Se debe- mantene-J: 'l1ruldistmcia mínima de 20 enl C' rn.-í.s.

• Uso en entamos especificos:

el llSO de- dispositivos. inalán:ilirico$ en ubicacione.'S
peligro'"'' 'l',e,h restringido en fimción de las
limiincione, <stlblecida, PO' 1, directWa de seguridad
de dichos entornos,

el uso de d.i.sposi:tw"O-s.inalámbricos en hospitalf'.3
'l'1eda re'tringido por la, limitlcione, eslllblecidas po,
cada h"'pilll1

Existen restriccio11es de llSO en los paises de.la Unión Europea Se pnede hareJ:
ñl11cio1W el equ.ipo en el !meno! el) ,lo;; p:ú~ de la UuiÓ!1 Europea sin
restricciones, pero, en el caro de Ftancia, no en el ene.rior ni a ningtma
frectlenci.1. hasta qne no :se notifique- lo contrario. Consulte -el capi.tlllo 3,
Norma, de lo, dispo'.dti1'O,.

Desplazar el equipo
Lo, .q"¡po, ~ han sido disffiados de mane", 'l'''' el ope",d", pueda
desplazarlos f2.cilme:l.1te,tanto en In OO11fig1.-u:acióh poroitil como en la mobil De
todas..manerns -el peso del €'Cf-11popuede ha{'E'{ si ql1e para. transportarlo se- nece,stte-
la "Y'lda d. O"" pe"""" La Guia introductiva de ~ presenlll los detalle
sobre el peso y !as dimeJ.l£iones de-las doo confignrnciones..

Cll3ndo se transporta el ,sistema con un 'V-ehiculo, ajnstM".& a las :~_:tientes
precauciones:

• Desconecta! todos 105 cables. o .los elementos (sond.1.s ....) conectado:;
oon el !istam y colocar 105 tn"llSdllctml:'-S en sus estuclt.es

• Dnw1te el tIansporte con Ut1vehículo la configll£acián po1ti.ti1 se debe
embahu: en sus conte:l1ed-o-res.originales

• Comprobar qne dllunte el tI:ansporte la~ oteda.s del cau:o estén
bloqtleadas y que el ean:o est1 afinnado



seguridad en el transporte
El si'temJ1 se puede g;..roar en MyLabTwioe o se puede ronectllL • nl1 emito de
aln"" feg;liable (opciorutl). u, OlaUO ",.de, del emito de aJn"" !eg'liable muen
eqnipadas co:n freno$ q¡)e se plledea acti.var pO! $eparado.

ADVBRTENCIA
No ooIoque e/sistema en •• lJ"""icies jndjmd •• ,No utíIíce los _ para oolx:ar el
si5'<ma en """ superiicie inclinada.

Peligro de explosión
El <q'Upo no es .pto par> ntilizarlo anle una mezcla de anestésico inl1>mJ¡ble con
:aire, oxígeno n óxido nitroso. No lltiI.i:zar el eqll,ipo ante anestéúros inflamables.. En
dicha-s condiciones eU$te el peligro de explos.ióll.

ATENC10N
1.M doiiDs (DJtMdM

m <:.U~~ raíd:; di
nna MlIIin, ¡j R

~ammJCmJ
oijr.1J; 4.Ji Ji~t¡i~
i!JG1bk1i.ll,~ !tq.

mdff J1~. po.'r
h»Jr:31Jfio.

Atención
• Si se deja caer una sonda o.la :;;f" ft:terza., no hay que utilizada hasta cP;Je

tl;[U. medición. de la comente- eléctrica en .'~alidademuestre qne no ha
c¡rededo perjudicad. lo seg"rided eléctrica.

• No S11.tne!g"~ el entero tounductO! en llq.1idos paLa limpiado. El
transcblC'to£no es hemético al agt.llI. Y la inm.eJ:Si6n F¡¡ledepequdicar la'S
e:wtctecirocas de segwided el<ctric. de lo sonde.

Advertencias
• No somete! nunca 1a~sonms a proced:irniemo':> de esterilización con.

gas, calm: o liqnido. Estos métodos plledetl da£u! de fO:ollll:

pe!ll1,mellle la ronda

• No conectar"ni de~OOflectar las S011daS~s dnmute ellire scanni1~
sino sólo cuando el sistema l"Ste en la modalidad de 'p~da o e.sté
.pogado

• A¡nst.use detenidamente :1las mstrnccLones del manila! <"Tranoollctores
y Desechable," par> limpiar o de<'.infecta! una sonde.

Síndrome de tensión repetida (RSI)
la lite!atll.ra clínica ha registrado problemas :tU1lso:do-esquelétioos como
consecuencia de esplo:caciones repetidas'. Estos pIoblemas rmlsCI,llo-esquelé-ticos
tunbién se definen como Repetiti"" Slram Injurv (RSI} Para mw el riesgo de
RSl. se re<:-On1ienda:

• ~&U1t-e11e"una posición de eqrlilibrio durante el eDme11

• No ngao:.ar los tIansdnctore;¡ con exres.'nl b\eCa

• Hacer pansas para consentir a 100 ffiUscu10s que se .relajen.

• Introducir eiet:cicios de rutina romo str:etching pasivo ligero



El ezamen pnede "''lnem la!ga' sesrones de ttabalo delante de U"" pant¡¡]]¡¡. PO!
OO1lsjguienre pueden tenerse prob1emas "iJ""isrw-e.sromo cansancio de la vista e
iuiblción de los ~os !. A[llsu.ndose. a las siguientes recomendaciones es posible
rednru el cam.iU1cio de los ojos:

Trabajar con el video display
8"O 16

• Dirigi< la pant¡¡]]¡¡ de manera que se pueda veda cómodamente
dw:ante el exnmen

• HaceJ: nllil. pansa después. de- nm. sesión larga

Símbolos para la seguridad
El disp<>sitivo MyL>b "tiliza lo, símbolos de segtllidad de la no""'" &"60601-1
paca los apanttos e1ectromédicos pam chtsifica.1: una ronexión o para :a~ÜaL ooh1:e
potel1ciales peligros.

I E:!ml.dido (a!u=nnci<i<ll!1kttin)

&
EIre- !Ullbolo ~ ~~. J\ren<,¡{m", u.,.~

""~~ 1J.5~t<:e"'''M="pcn:&nwl de lo, flUn'::.>le3
ru"'~",tucio~, de miliz.u1"fru.~ ~od1> 00>l!~

O Apaptlo\.~:tci<Í<l~l) "mbolo.
El'ltltl<:.<''fIO<do-pt'tW •.• ~ ollg'u

IP68

[IJ P.<rte~ub del trpo Bf

[EJ
En! ~ .l1ldic¡'1."'"M,qr>OI_~.n lo, =nllM

dem=::m_

~
Al.~••~

Seguridad del paciente
Seguridad eléctrica
Atención

• El sistema se debe conectaJ: de .aumeUl adecll~da a tiell'A p:ua eritM el
riesgo de sacndid"ls. L1 protección crJeda a~'W\d.1. oonectmdQ a tie-n:a
el bastidor con cable. de tres hilos y clarija triflis.ica; ,el sistema debe
esta! además alimel1.rndo lltilizanoo 1],na toma de co.u:if'nte
adeclladamente conectada a tiet:üL

• No S\utitU1L los fi1S!bl-e-sdcl sistema por t1po~ di.s.tintos de loo
especificados en la Guia introduetiva de MyL>b.

• ús ronfiguracio.nee móh:i1es.proporcionan cla'i.1'j,as V conectores
aislados pm:a 11. gestión de disposi~ opcion.1les pan:L hard-copy
<gmbadoJ:as ;'ideo, impresoras). SegW¡: 1.s iMtrucciones de la G,úa
íntroduetiva de MyL..¡b para instalac dichos dispositiros. Conexio1:e.s
euro •• s pueden perf¡Jdica! la seguridad eléctrica del sistema.

• Si pie"''' utilizat imtIll11letlÍOs para lurd.<",1'Y con 'l11 modelo portatíl.
hay qne leer y ajustarse detenidamente a las instrucciones de la Guia
introduetiva de Mylab pan imtalaJ: dichos dispositivos_ Conexione,
euOOe3S o el uso de periféricos con canl.ctrosticas 110adecuada-s para 12
seguridad, pueden perjudicar la seg'wdad eléctrica del sistema.

• Los prodnctos MytÁ) no son hem1éticos R1ag"\.-1 Y proporCiOl1.1.n U11
grado de prot&ciro COl1tralos liquidos IP (X)O. no exponer el sistema
a la 11lma ni a la humedad Eriw apoyar 'sob1:eel sis'tffil¡l contenedOf:ES
Henos de li'l'lÍdos.

• Quitar las 'S011daS y las d.ei::fr:aci011E$ eJ.-ectroca:rdiogtáficas del contacto
oon el paciente antes de aplicar 1.U1. impulso de desfibrilaci6n de :alta
tensión,



60 6
• Como cl1alquier 'Otro dispositivo de nltm:lowdos el sistema Mylab

utiliza se-1Wes de alt1 Í!eCllE',ncia. Los l.na.[mpasos pU.Eden interferir 'CQn
dichas señales. Cabe tener oonciencia que dicho P''lu-eño peligro
potencial y por t,",O apagar irunediat:unente el equipo si se llota o se
sospecha una i:ntette!encia con el füncionamiento de loo marcapasos.

• Dnrnme el uoo del sistema ,en combinación con dispositi~os de alta
frecuencia (como ,lllidad., el,<lroquIDUg1easj, cabe telle< presente 'l'''
1111eífO! en -el di:."Positivoo q;li.dugico o •.ID d'lño en 1'ts lentes de!
b::wsductor pl1ede e.mM corcienle, e1ectroqui!iirgicas 'l''' pueden
cauSa! qllem,,1.dutas al paciente. Cabe comprobar detenidamente el
sistenu y la sonda antes de aplicar ronienres q1JwU:g.1casde alta
frecuencia al paciente. Desc.oo.ecta.r la sonda cuanaD no 5e estl en
modo de itruIging.

Biocompatibilidad y control de las infecciones
Ante, de cada examen limpiar cuidadosamente 1" sonda,_ Hacer referenci., al
l1l1UlOO "T"""ducl:ores y Desechables" P"'" ulteriores detane. sobre la limpieza y
la desinfeccióll de la, sonda" de 1m.kit¡¡y de loo electrodo,_

Elementos en CQfltacto con el paciente
Se ha demostrado '1'" los nlateri.-lIes de las sondas y de los e1e=odos ESAOTE
'1'" están en oontacto oon el paciente ''''''I'1En la norma EN ISO 10993
<'Req11isitos referente, a los test de bjooomp,tibilidad", >eg'\n el uso pren,to. No
se han.registm.do .!e'acciones negatWas a estos m1ttetWes..

Pacientes sensibles al látex
La FDA expide 11.11aviso some lo, producto, r<clizado, en látex 11legode la noticia
de graves .feacciones alérgicas_

Nota

Las sonda, y lo, electrodos ESAOTE no oontiellen látex.

ATEHCION

ADVERTENCIA

Lis cobertnrrts protectofaS de los iranooneto!es utilizados dnrante el examen sobre
loo pacientes genewrnente están realizado, en látex Leer detenidamente la eti<r1eta
de! P"'l'"te de b cobert>ua protectora pe! a~>aJ: Cf"" Illaterial ha sido lltilizado.
Comprobar que se .identifiqtlell a loo pacJente s-€'!lsiblesallitex antes de p!:oceder .a
efectlla! el ~en... Se 'ha1l registrado gmves reacciones ,aléJ:gicasal látex por lo que
los opemdO!es deben esw en ool1dici011e-S de !e::liccionar adecm:hmente.

Las vainas de las sondas pueden contener látex de caucho narnral y pueden
provocar r~acciones alérgicas. Asegúrese de detectar a los pacientes
alérgicos. al látex antes de cada examen. E.xi.s.ten en la bibliografía
descripciones de gD'\o'es rea.ccionE"s alérgicas al látex, por lo que el usuario
debe estar preparado para tratar dichas reacciones.

Bíocompatibilidad
El material de- .las rondas y de los ele<:trodo5-que está en contacto ron los pacientes
cmnple lo, £f'l'wto, aplicables de la Norma S'>; ISO 10993-I,oon relación al "'"
para el CtW estl.n destinados. No se han registrado :reacciones i.regati'tias a estos
materiales.

ADVERTENCIA

ATENCiÓN

No utilice- Mylab en aplicaciones oftílmica:s ni transorbitales.

jaI el sistema f',xpuesto a la hJz directa del sol para evitar el
sobrec- ntamiento df! la hateón cumdo esté equípado con una
bateJ:Í ,Últema.

5



ADVERTENCIA

ADVl!RTEff:CIA

ADVERTENCIA

ATENCiÓN

ATENCION

ADVERTENCIA

8016
Dejar de utilizar Mylab de forma inmediata y desconectarlo de la red
eléctrica si el si'3tenla funciona de foana an~ produce un mido u olor
inusnales o se sobrecati.enta. Póngase en contacto con Wl .representante de
Esaote en cualquiera de estos casos.
NO abra DÍ modifique las barerias.

Si la batem no se instala coJrectame-nte puede explotar. Sustiniyala
únicamente por una bateria del mismo tipo o equivalente.

La baterla se descargará con el tiempo. El tiempo 'máximo durante, el que la
batería pennanece totalmente cargada son nO\'"enta (90) días. Una batena
totabnente- cargada deberá recargarse cada 3meses. Una batería
parciam:rente cazgada deberá recargarse en un intervalo de tiempo menor.
Una bateIÍa de ion-litio dejará de funcionar si se descaIga por completo.

La capacidad de la batena se reducirá con el tiempo debido al
envejecimiento de la misma.
Cargar y descargar la batería solo cuando la ten>petatura ambiental se
encuentre 'entre 15 y 30 oC.

Requi~itosmedioambientale~
Requisitos operativos
• .Tempec.tUJJL 15-;.35'C
• Hr.mll"d.1d: 15-'-95'% [;.in roudem:;¡doo}
• ?retiro 7~1060 hPJ.

Requisitos do almacenamiento

• Tempeu:mn:
• >fumedt<t
• Pre!.ién:

~20~+60"'C
~9j% (sin t."O.lldem.acioo.)
if..o+100) hPi

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;

Transductores
COn el <'<J'lÍpo hav <ple utilizar sólo los IDnOOllctO>:e5 aprobados po< ESAOTE. La
Guía introdUCtÍV3 de Mylab 'COntiene un .lista de- las sondas qlle se pueden
conec1:a! con el sistema. El manual '-.Opecaci0Ile5 Avanzadas" eJ:Plica cómo utilizaf
ro:rrectamente~ los tr.msdnctores ESAOTE para -aplicaciones especi.lles..

Atención

• El uso de, accesorios J cables dife!entes de los especificados en el
m2.1l1w. GlÚa introductiva de Myt.it) pueden cam.u \1.naumento de la
emisión o unll.!educción de la inmlmidad del stttema

ATENCION

ADVERTENCIA

Cargue únican'lente M)4...abcon el fabricante/modelo de adaptador de
cOIdente suministrado:

Protek POl\"el !

I

Modelo: PMP 12OF-13-2 I
Clase II

La corriente má."im,,~suministrada por los puertos USB de Mylabes de
500m.'\..Los periféricos que requieran más energi'l y superen este límile
pued lec.tarse a M)'lab SOLO si cuentan con su propia fuente de

~-== b
!~:e:~;::,,:,:~,;~o'

()\,.c;c,or ' ,"¡
1.\,1 1 ~\(\~~



Sondas_0_ ....
Id. de :Modos T£l...••,

51.3413 Todos Si
SL332J Todos S~
SI..3J32 Todo, Si
51.3116 Todos Sí
SL32J5 Todos <~,

Sondas eoiWOxa8

Id. de "''''" TE'~..,
SC3421 Todo-; Sí
50123 Todos Si
SC311] Todos Si

So_ ecpecIal••••

1<.•• Mocios T£l

••••••
SE3123 Todo, Si

Sonda. "" disposición

Id. de Modos T£1
~••.
5P.l63O Todos Si

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médicJ,
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 garantizat
permanentemente el buen funcionamiento y la seguridad de los productos
médicos; I

Primer nS6

Las b:atet1as rrrret1u podrian e.sw parcialmente de-scargadas al. usarse- pm: p:cirnen
vez, PO! lo q'le deberá reca.cg:arl:nsantes de 5111lSO_

Tiempo de aclimatación
Si el sistema ha estado expuesto a tempe<aturas superiores o infeool"es a las
indicadas pam su conecto funcioruuni.ento (15-0-35°Ci, deberá dejlu-seun tiempo
de adim~tación antes de encenderlo. El siguiente cuadw indica los tiempos de
espera couespondientes: I

I
I
I
I
I

I
I,
I
! 7

I,
I
I

O ., -10 -15 -20
4 6 S 10 12

T ("C) 60 55 ,0 45 40 ';:;71> 10 ,
HmasS 64-210 1:2:

Ajuste de la pantalla LeD
Brillo
El ajuste más importante es la orientación relativa de la pantalla con respecto al
usuario. La orientación de la panllilla afecta a 1~percepción cromática de la luz.

. Consulte L"lS tonalidades de gris o la escala de color (a la izquierda de la imagen)
para oolocar la p OOlXectamente.



U limpieza periódica del sistema y de !as ,mirlades pe.riféri£as C011OCtada,es de TIta!
importancia. En concreto,el sistetml puede contener~eus semiblf.~ al polvo que
podcian snponfi un riesgo paIn .la fiabilidad del s.tstenu en caso de 110
lluntmimientoina~lado.

Mantenimiento del sistema
Limpieza del sistema y de las unidades
periféricas

Ulilice el lápiz de la pantalla táctil para señalar los controles de calibración en la
pantalla r 5el}tir el procedimiento pefli11f11te paca el sistema. Cuando el
procedin1ienro !lava finalizado, el sisrema regresani a ]¡¡ pantalla .il1icilll

Nota

Este sistema está bas.ado en pe; se pueden producir pérdidas de datos por
cortes de alimentación o tras lID apagado de emexgencia (al pulsar el botón
de apagado durante 3 segtmdos). Es importante que el sistema almacene
todas las imágenes, aiusres~e.tc.~en el disco antes del apagado.

P"lse el botó" ON/OFFp"" apagar el sistem>.

ATENCiÓN

I
I
,
I
I
¡
¡

I
I
I

Es importante utilizar el IJÍpiZde la pantll1' táctil pam que la I
calíbmdón sea lo más precisa posible. '

Comprobar que los periféricos estén finnemente sujetos a la b:uuleja Ipara
.ltVERTENel. --'--' ~-l '-~-' del' ' I________ pn.ue1'1COS;U~ o cont:rru:i.o,pvu.u.at1 caerse carnto.

Pum :ilimentar los periféricos correetammte, siga las instrucciones del fitbrlcanre,
I

Antes de conlenzal el exament comprobar que la sonda acm"'a mostrada enADVERTENCIA l'_______ la pantalla coincide con los requisitOS de-! procedimiento que se "'"3. a

re~~ I
I
I
I
I
I
I
I
I

calib1'3cián
La c:ilibmción de la pantalla táctil se puede realiz:u: en la pestaña PARAMETROS r el
botÓn MENU, Si selecciona el botón CALIBRAR PANTAU.A TACTIL en
CONFIGURATION DEL SISTEMA, el control de c:ilibmción se acli:t1WÍ durante
10 sel}lIldos. Si pulsa el control, se acti,'llr,í el procedimiento de calibmción; de lo
contmfÍo, el sis',ema reg¡:esani a la pallt,lIl., illicial,

P.... limpiM la. unidade, periféricas, siga iJl, inslI11ccio".. facili",da, po< el
fabricante.

Apagar el sistema antes de. las ~raciones de limpie.za.Las sustancias
líquidas y los espráis pueden prodnci:r descargas eléctricas.

Comprobar que el detergente se ha e-vaporado completamente antes de
encendet el e-qlÚpO.

P2.ot limpiar el sistema, utilice un p1tiio suave ~!a1llentE' humedecido C011agua.
En CJiSO necesario. imp:re.gne un paño ~ y limpio ron un poco de detergente sin
alcohol ni amoniaco "j Empie 1-1sllpemcie. Apague el ~tema y pase f:'l paño po.! cl
exterior' del miSIDO_

I
I
I
I
I

No utilizar agenres limpiadores ~ ronte~G"3Il amoníaco, alcohol o benzol I
para la pantalla ni la carcasa del escáner, ya que podrían causar daños

g=' , I

,"o~~~i""\ E. ~ C:>.t.l\1 (',\t\ - "{1

B\O\\.q\:,\ ..;\\~.\:" ~(:\'~~ 1

ADV£RTIENCIA

ADVERTENCIA

ATIENCION

Umplezadel
sistema



Pantalla LeD

ATENCiÓN

Para Ji:$hT h
l;tlfh"r:ik;

p"", lim¡>W:la pantallil LCD. frote defu:adamellle la Cl¡perliere de la pantallil con un
paño seco y suaTe.

No aplíC3I detergentes ni liquidos directamente sobre la pant1lllit. Sec3I
gotas de agua que puedan cafl' sobre la pantalla de mm.u inn'lediata p
evitar que aparezcan manchas en la misma.

• Limpie la pantallil "''''ffile1lte con 'ID patlo Clla"e Egewne1'te hllmedo (!lO

mojado) pam retirnr las partículas de pok'o l} otras materias.

• Frote con "la,'¡dad la parte frontal del ",cine, ipnntallil incluida) con ro
toallita que se incluye como accesorio (Salli-CIoth AetWe) m,ti '1''''
dampare""" la mancha borrosa que se forme en la pantalla. Este es el tiempo
de cauCleto adecuado paLa un 11i:vel b~o de-desinfección ..

• En caso necesario, impregne 1m paño SíLWe y li:mpio con un poro de
dete<gente '"" aIrohol ni amoniaco y limpie la superficie.

ATENCiÓN
Extraer el polro Y la suciedad que se haya podido acumu!Ju en Jos orificios
de ,,-entilación del sistema ,con nna aspiradora de poca potencia.

Umplozade.-sy_
para gel

Esto, elemento, (disporubles en la configuración móvil) se pueden te1:Ífa!
fácilmente de ;;n lJbiCAción para limpiados y se pueden la't'a! ron una. whri5-n
jabonosa Sllaw. Asegúrese, de ql1e .estén totalme,n.te secos- antes de vaWe1: a
colocarlos en su sitio.

3.5. La informaciónútil para evitar ciertos riesgos relacionadoscon la implantación;
del producto médico; I

No aplica.

Atención

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

Como cn31qllier otro dispos.iti'l:o de nltias01üdos el sistema MyLab
utiliza setWes de alta frecuencia. Los tnarat.p:asos pueden ll.l1f'úeri.l: ron
dichaf. re11ales. Cabe tener conciencia que dicho peque£io peEgto
potencial y por tanto apagu innlecliatamente el equipo si se nota o ~
sospecha i:u:la in.teáerencia con el fllncionam.ieuto de. los tnaCC2pasos.

•

a los riesgos de interferencia recíProcJ
del producto médico en investigaciones ci

I,
I
i

;

I
I
I
i
I
19
I

• Dtu::ante el uso del sistema en combinación con dispositivos de rota
frecu:e:ncia (como lUlldades. ele<'troqrurú(gicas)~ cabe tener presente que
un eum: en el dispositivo:: qllialrgico o nu d1uio en las l-El1teS del
trnnsducw.r puede -C<'I.\lSRC comentes electtoql.1.iril.rgicas ql1E. pueden
cauSa! quem.1dl1I:as, al paciente. Cabe comprobar dE1ellidame11te el
sis.tema y la sonda antes de aplica!' rouientes quu:ú"gicas de alta
fre.c:uetlCiaal paciente. Descon.ectM h :sonda cuandO' no 'se esti en
modo de imJlgí:ng.



8016
Si el mstema de, ultrasonidos. causa interreJ:t>1'lcias (es posible notado el1cendiendo r
:apagando el sistema) con otros dispositit"os, el usuario pod.ci iotentu: sooJcionar el
problemM:

• De"PlaZamlo el si,tema

• A\unentando SIl distan.ci:acon £especto a otros ditpositIro~

• Alimentando el cistema de ulnsonidos ron 'una toma de comente
distinta de aquella ea 'lae e,tá enchufulo el di'l'''''.íliro 'l'''' interfiere

• Contacrnndo con el P""Ollll! de asistencia d. ESAO'IE

esterilidad y si corresponde la indicación de los métodos adecuados
reesterilización;
No aplica.

i
I
I
I

I,

I
I
I
I
I

Siocompatibilidad y control de las infecciones
A.m:es de cada examen limpiar olidadosamente las sonda5. HacE! ,rereLencia al
1Th1111lal ''Tw\sdl1cto.res y Desed1..1.bles" parn nlterio..res detalIf'$ sobre la limpieza 'j
l>.de6nfección d.las sondas, d. los!;its y de los el.ctrodo •.

Advertencias
• No somete! nunca las sondas a procedimientoo de. e~terilización ron

gas" calor o lfquid.o. Estos metodos pueden dañar de fO!llla

permanente la sonda

La limpieza periódica del cisterna y de la, nnidades periféricas conectada, es d. ",tal
importancia. En cOIlC!eto, el sistema puede -contener piezas se::llsihle-s al polvo que
podrim suponer t111 rie5gQ pata la fiabilidad del slsteUW. en caso de nn
rmnteuimiento inadecuado.

Limpieza del sistema y de las unidades
periféricas

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

Pata limpiar las unidad.s perifeticas. siga las in,tmcciones fucilitadas pO! el
fabricante.

,
Apagar el sistema antes doe las operaciones de limpieza. Las sustanci¥
líquidas y los espráis pueden producir descargas eléctricas. I
:Pa.ra l.irnpial: el sistema,. ntilice un p1.ñO Sl1a:re ligeramente humedecido con agtu
En caso necesario, i:np!egne un paño 'S~laTI'y limpio con un poco de deret:gente ~
aleoho111.i amoniaco y limp:ie la &l.1.pet:ficie. Apa~Je el sistema y pase el patio POJ: d
exterior del misma. ,-'!

ADVERTE MelA

i,
¡
1]O
I
I
I
I



8016
ADVERTENCIA

ATENCiÓN

Pam:aUaLCD

• Limpie cnalqu.i.eJ: exceso de gel y :residuos con lID patio sua-re y que- no dele
pehl$"-

No aplicar detergentes ni liquidos Wrectaurente sobre la pantalla. Secar las
gotas de agua que puedan caer sobre la pant.alla de foan.a inmediata para
evitar que aparezcan manchas en la misma.

• Frote con snavi.dRd la parte ,frontal del escálleI ~ inclll.ida) con la
toallita qne se incluye como accesorio (Saci-Cloth Active) mstn <rae.
ooaparezca la manch.1. bouosa 'que se forme en la p:antilla. Este es el tiempo
<k OO".ltacto .d.cuado l""" un nivel balO <k <ksínl«:ción.

I
I
I

• limpje la palltilla Sllat'effiffite con un paño Slla'i:"e, ligeramente húmedo- (no I
moiado) l""" retIDu: la, partícula, <k 1'01170 11Olm5 marerias.

I
I
I• Utilice 1).11& paño suave y seco pa!2lijl~ las superficies de la cu:casa.

• En caso nere~, impregnE'. no paño sua't'"ey limpio con un poco de !
<kte!gente !lÍ1. a1cohol"i lIffi011Í>ro y limpie la sUl'erlicie. ¡

Extraer el polvo y la .uciedad que se haya podido acumular en lo. oJilici""
de '\-entilación del sistema ron lIDa aspiradora de poca potencia. 1

Estos elementos (disponiblH en la configuración mÓ'iril) se pueden !etirnL I

fácilmente di? S11 ubicación para .limpi.trlos y se pueden 1at'a! con una 50hlción j
rabonoE<Rma~. Aseg¡1rese. de que estén totalmente eecos antes de volver a
colocados en su sitio. !

ATENCiÓN

ATENCiÓN

Pml!l Jimf:;ti.1ff 1:1

pm:~Ih~

Desplazar el equipo
Se puede twlsporta! la consola utilizando directamente st1.manija. ajustándose :alas
cig1l.ientes precauciones:

/

lEC
\,.,iQ.

Comproba< q"e la """""la está apag>da

Si se debe utiliz1u: 11lla f~ltgoneta para el transporte" afirmada en
posici6n horizontal

• Comprobar <¡'le el display LCD <¡,lede ee=oo dnm"te el tm1\sporte

• Desconecta! todos 100 c-able~o. los elementos (sondas) conectados ron
el eq"ipo

• Si hay Cflle apoyat: la Consola en el sllelo, compmbar Cfl'Le esté e1
pacieron 'l7erticalll horizontal

•

•

Atención
Una instalaCIón euóne. de! "'l'lipo puede """'a< úe,;gos pam e! operado<.A¡1lStafi<'
detenidamente a 13l~m:rtmccione5 de la Guía inttodlletiva de Mylab pan1. llStahu.:
&1lequ.1pO.

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

I
I

I
I
i
I
,

I
I,
I
I
[\

I
I
I



El equipo l.\yLlb cu"'ple la nom", S'\i6060I-l: no se desequilibra ron una
inclin"ción de 100. OW1do se transporta el equ;po, aju,mse , la.• ';g,Uellles
precauciones:

• Comprobar q"e el eq'lÍ¡x> está apagado

• Desbloe!"e"" las meda, delantem, del carro antes de des¡:>laZar el
eq;upo

• DesconectM' todos. los cables o los elementos {sondas, __) conectad<x
con el sistema Ycolocar los transdoctores en s\u estuches

• Th1W>te el transporte con un vellÍculo la ronfigllrnciÓll pomitil se debe
embahu: en sus rontenedo.res originales

• ComprObar que dntante el t:ransport-e las med.as del ca!!O estén
blocp"",da5 "q"e el carro está afimlado

i
I
I
I
I
I
I
I
I

• Evitese someter £"1eqrUpOa golpes cuando se pasa sobre rieles o
C1Ja11do se entra r sale de los ascensores

• Cuando se tramporla el equipo cou h~ rondas conectLdaa, oom~obar
qne los abres no se amutIen por el S1le1o y que las sondas e-llmn
colocadas CO:1Iectamente €1l ,el soporte paca sondas del eatro

• Utilizar 5iempre la tmlllÍja para de'plaZar el equipo. No eml"~ar nunca
el eq;úpo l"'" ,m lado.

Cuando se transporta el ~'J.tem."1 con lID 'vehictuo" ajustnrse a las siguientes.
pt:ernlriones:

S016
Atención

• El sistema se debe conectu de I11m'fta adecuada a tif'Lr:a para eritu: el
riesgo de sacudidas. uprotección q"eda asegurada con<ct>mlo a tie=
el ba,tido, con cable de tIes hilos , clavija tlilisica; el 5Í,lelIlJl debe
e-Jt:a!"además aJ1menb1do utilizal1do una toma de corrientE'
adec'11ad.1IDe!l.lte conoctada a tlffIa.

El si,tema se puede g-w.dar en MvLab Twice o se l"lede conecta< a 'Jl1 carrito de
aln"" regulable (opcional). LIs "",,1m rnedas del <".mto de alnWl reg>llable vienen
eq"¡pada5 ron freno, qne re pueden activar 1'0< separado.

El sls!ema MyLab se<á in,talado po< pe<$Ot1alde ESAOTE. E't"",on ''''pon.sab!es
de la apertnra del 1''''1'''''' y de romprobar que el ,islelIlJl se instala cauff!amenle ,
que todo fi:mcio11a. Este capitnlo ofrece l.ma TIs1Ól1get¥'~ de los componentes del
sistema y de las opemciones más importantes qne pt~u necesrt:ar.se.

I
No coloque el sistema en supe<6cies indinadas. No uriIIce k>strenos para roIccaI el I
sistema en una supedide inclinada.

Si su sistema mema ron peOreDros, aseg>ne.e de sujet:Dlos bien oon dnIa _ !
de cbble cara.. Para tr3llSp(lltt3l' el sistema en Wl ~, se recomienda I
~ remar los peOre"",," Y seguirlas Í1lStt1JlriOneSdell31>rlamte del '
disposililO. I

I
I
I
I
I
I

ADVERTENCIA

I

I
i
I 12
I
I
I
I

Instalación



La bnte.cia.qne no ~ haya utilizado d'11Lante 110 tiempo debe.ci ~e antes de
s.nnso.

Prondimif'oto de u.r~JI
La forma más eficif'nte dt- cargat: ~ batería es conecta! el sistema a.la red eléctriCíl
sin enc:ende! la unidad

80 6

Cargar Y descargar la batería soto cuando la temperatura ambiental se
-encuentre entte 15 y 30 oC.

ú..-rrner el poh'o y la suciedad que se haya podido acumular en los orificios
dr \-entiJ.adón deI5Í5ten:la con una aspiradora de poca potencia.ATI!NCIÓN

ADVERTENCIA

ATENCiÓN

ADVERTENCIA

Sonda; electróDÍcas
us soudas deben coaecta<secon el conecto, ZIF. Asegluese de que el mango del
conecto! ZIF e~téen posición abierta.,2linee las c1a'cijas de, los dos conectores y
.nea;e el conecto, l""" sondas coa cuidado. Bloquee el mango l""" qne qnede bien
sujeto.

I,
I,
I
I

No desconectar nnnC3 la sonda mientI35 está activa. Pulsar el botón I

CONGElAR :mtes de desoonectllr la sonda. I
No a¡mg.¡r nunca el equipo :m,es de que haya finalizado la úúcializacíón. ¡

Colondón de Mylab pan h c:onficuradoD dI! sujeción con brazo l

Asegúrese de qne "IYlllb esté coloClldo ea una snperlicie de lclbajo estable y I
horizontal. Asegúrese ele que los cnalto apoyos del sistem2 "IYlllb estén ea
contacto con la snperlicie de tmbajo.

Si se 't1l a ntilizar el sistema colled;P.do a la ,00 eléctrica, ntilice no adaptador de CC.

Sopo•••• _

I
I~.-

Como usar el soporte básico
P= pr.epa= el soporte bisico colóql1elo en nn" sl1perlicieplana. S,~ételo par>
lennta< la plaCllde soporte del esaine<.

P= e<>loc:u:el sístem2ea el ,;oporte básico. sigaestos pasos:

• Coloque el soporte con la plaCllde soporte del esciner en posición <ertiClll

• Sit.ie la parte traSeta del sistema frente " la placa de soporte del escáaeL
ASeg'Í!OSede qne los lados de la plaCllde sopone del ••cine< se des1i=t ea
la parte ttas••• del si"em,•. Deslice el si"ema hacia abajo hasta qne no baje
más.

• Apriete los pestillos l""" <¡"e el sistema p"eda segní,;bajando.
Suelte los pe.stillosl""" qne el sistema '1nedebien snjeto.



Ubicación de controles y puertos
Mylab se puede utili2ill:con un soporte para escritorio. De este modo, se puede
crear un enlOmo de tmbajo estable e11caso de utilizat MyLabsobre un escritorio.

C13

C14

C10
el5

C10a
C15a

C11
C16

CE en

Soporte para escritorio

Referencia
CIO, CIOo

Cl!
el:!

C13
C14

C1S
C15a
CIÓ

C17

Componente
ConedO!: rSB

COMcto.cL>\.:.'"\I
Conector D'VI-I

BotOn de bloq'\t'o
Conector eSB

Conector pata miCJ:Oiono
S31ida de ::1.1lClio

C01l~tor pua conmnt:Ldm::de
pedo!

CO:DKtOJ: pua -c:a.bJe de
alimentación

Uso
Düposí~o dEo amuC£'1umiel1to liSB 2.0,

1mp!esor.l
Coaex:ión a llfU a!d

Conecto!" con sedal digital Y ::lJ:ka1ógica paLa
P:li1t.illilS }""-VGA

Bl~ de ~ e-n ,él sopo.d:e pa.aL esc.cito.ci.o
Disposít:i:.-o de abnaee1U111iento liSB 2.0,

impreso!:].
Conexlión de 1mminófono externo

Co:nmoil de nu a1ta't'O%emUlO 3.cti:t..o
Couexíón de un. contm:1tado£ de pecbl

Uso del soporte para escritorro
• Alinee la marca simada en la parte inferior del escáner con la marca del

soporte para escritorio.

• Asegmese de que las pestañas del soporte p=escritorio encajen con las
barras desliZantessituadasen la paJ:tetmsera del escáneL

• Introduzca el escáner cttidadosame.nte en el accesorio pata su sujeción y
aseg\Í!esede que la patte tlllsera del escáne! quede alineada con el ángulo
del soporte pata escritorio. Asegúrese de que los dos conectores de
acoplamiento encajen su.~vemente.

• Por último, ~segm:eMyLaben el soporte p= escritorio con el botón de
bloqueo (C13) simado en la pa1te supeOocdel soporte para escritorio.

Garrito

Jnstafación del carrito
ES.-\OTE en,,;a el carrito sin montar. El Cll,,;O incluye las instmcciones de montaje
c=sponruentes. El p=onaJ de ES.lI.OTE~brici el paquete y compmbaci que el
cauito se ha montado correctamente.

1-,



Si el carrito viene equipado con la estación de coneláón opaon.'l!:

80

Consulte 10s instmociones
anteriores pala montar Myl.ilb en el
canito de altura regulable.
Asegúrese de que Mylab esté
firmemente sujeto ""ando se utilice
en el carrito.

Sop-OlU p:u::!. e30ble::

de ~OZ1'lh

SO,p-ortt- p.1.n.
tODlh:

I
i
I

I
I
I
I
I
I

I
Cerca de la palte inferior del carrito hay un pedal pata regular la altura de lpbajo.
Presione el pedal clti,l.1dosamente pata desbloqt= el movimiento "mcal de la
calumna. Utilice la mesa pam colo= la consola a la altura de_da. l.

Cerrar el botón de bloqueo en la parte superior de la estación de conexión ,
para sujetar Mylab con fiI:me.za. Si MyLab no está bien sujeto, puede caerse l'

durante el movimiento del ClIlTO.

Por Último, =gru:e Myl.ilb ~ la estación de conexión.

Asegluese de que las pestañas de I~estación de conexión enc~íen con las
ba1Ias desli2wres situ.,das en la parte trasera del escáner.

IntroduZca el escáne< cuidadoSa1nente en el ~=sorio para su sujeción y
asegúrese. de que la pane trasera del escáner quede afuleada con el ángulo
de la estación de conexión. Asegúrese de que los dos conectores de
~coplamiento encajen =,,=ente.

Alinee la marca sitoada en la parte inferior del e;;clner con la marca de l~
estación de cOlJeXiÓn

Sopor>e
p=
"J.ble:~
.:te ~OD&

•

•

•

•

'Sepor:e
p=
~on!h:

e:u.tll~~

c.ooector

LEDde

ADVERTENCiA

Posición de
trabajo

Instalación del
adaptador

I
I
I

I
Para abastecer de energía al sistema Mylab cuando estí instalado en el c.'lfrito, se
utiliza el mismo ~daptJldor de ce que para el MyLab en modo de funcionamiento
nomw. Abra la tipa de la base del aurito, coloq.re el adaptador de CC en el centro
e instale. el soporte que se utiliza para que el ~daptadof no se muew de posici6n. A
continuación, conecte el adaptador de CC en la toma situada dentro de la base. Por
Último, COlleCteel cable de alimentación en el ad"Ptador. I

lnstalac'ión de MyLab ,en el carrito
. Si el carrito 'OÍeneequipado con un conector estándar, MyLab se puede instalar en
en carrito con tan solo fijal Cll~trOtomillosaJ conector situado en la parte trasera
del sistema.

Instalación de las unidades periféricas
El manual "Seguridad y nonua," indica los requisitos de seguridad v las no=
que se deben cumplir Pal~ utilizallas unidades pelifélic~s cuya comp~tibilidad con
el sistema .Mylab ha sido certificada.

1

I
I
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La comente má.'<ÍIlla smnitlÍSrrnda por los puertos USB de Mylab
500 mA. Los periféricos que reqtúerau más energía y superen este
pueden conec.tarse a Mylab SOLO si cuentan con su propia fue
allinentacióIl~1erna.

6IJ
1.80

1";' .
. FOLIO

s e~:te .
'.... '; e "lo.

'? 0)'
I~PAOO.-J'

I
No desconectar el soporte USB C011 el sistem.'} en fiulcionamiento. Ulilizar
el procedimiento de extracción 'Segura o desconectar el soporte bSB
cuando el sistema esté ap:¡gado. I
No superar los limites n1<Íximos de potenci.'l de saJi,b indicados para Irula
toma aislada. De lo contrario, existe el riesgo de quemm: los fusibles del

~~~~;'nte de aJimetlt.'}cién de los periféricos no procede del carrito, e.los
se deben colocar fueta del área del padenre (1,5 m •.tros de distancfu y
2,5 metros de altura ).1
En este Cl.SO,Ins llllidades perifériCl.sse deben alimenta! de fom~. que se cum~,
las llon11.1Sde seguridad pam eqnipos médicos: póng<lse en contacto coo el
departamento de asistencia técnica de Esaore para l. correcta instalación dE!los

. Im~~ I

ADV~RTENt:1A

ATE.NCIÓN

ADVERTENCIA

ADVERTENCIA

Nota

CU:ttldo las tItlidades perifériCl.S no se abastecen mf"diatlte e1carrito,
se recomienda no tomr al paciente y h1 tItlidad perifériCl. al mismo
tiempo.

I
I
I
1

I
I

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;

ll.TENCJQn
El equipo e,;: capaz de funCIDuac :ll. 100mW en toda la banda de frecuencias (2409-
241l:J.5MHz}

Emisión acústica
Paía tmw lo~ riesgos asociados a la potencia acústica de 1m ultrasonidos, el mar
m>ximo para Isptll se h2 limitado " 720 mW Icm2 v el ÍlliÚre mecánico (MI)
m>ximo ,. m>Jltienepo<deb'lo de 1,9.

Elílldíce~llÍeo
El índicemecillico (MI) ,. deline como la p"5ión de <>refacciónde pico en MPa
(a Japotencia =tlI oon relación a 1m coeficientede aten,,,,cién del te¡ido de
lWdB/=/MHz) partido po<la """ "",dmda de la freolellcia cenlrnlde Jasonda
etl?JHz.
Con el índice rnecini£o, el usuario puede ruante_ el poteucW de moefecto,
meciniros en nn nireJ. muy bajo_ consjgn.iendo- al mismo tiempo imágenes
arleo1ada,desde elpunto de vista diagnóstico.OJ3í1tOmá, alto rea el indice mis
2lto será el potenciaL De todm~ rnanera'3 .no e-xtste un ~ pata indicar que el

bioefecto ",té efectivllmenteproduciéndose: el índice !lO tiene la firuilidadde
P'opotcioruu: "". "alu:ma", ,ino pennilir impli=entar elprincipio AlAR.-\.

I
I
I
I
I
I
I
I
I
I
I

I
I
I
I
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TIS
TIC:
TIB
MI

AbleriadonÍndiu

ÍUd.iC€ t€-rtWCOó;eo

Ín~e mei:Áni.'Co

Índice tÉrmico Ó';K!

1m_ de 10&;00;= men","' quo O,4no SO!lcis".lizado, po<
ESte sistema.

U. TISllalización de l2.s em15..00es esti o!gal1izada PMaproparcioiw mrOnnaamle5
de ",tílídad pam.Ia implenenrnción del principio AI.ARA ,iu "díst:rner" >1U"l3ÓO
con datos:no necesarios. Thuante.la introducción de la ID del paciente, elllsnaco
deberá elegir 01_ distint>s "l'líc.ciOlJes (cardiaca. •• scull1r.obstetricia, ele.); ~.l!l
€Sta~n. el sistem.1. ro!1figntacl. :auto.::'Dáti.camente los índi:ce; adeo1ados..

Para optimi= el principio AI.ARA los _ de lo. índi=
íg<1lIIes o mayores 'l"e 0,4 SO!lf'!"'«lWlos llUllbié!l si el 'UlllO!
máximo de!iOOiCl>no"''l'''''' el vll!oJ:de 1;0.

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

rWi,A 1

1~~N~j~,~\ro\[\ F~rn?onclo
B\o\llg. "íCCOICO 117ü\fC'e,o ,

\".!~.5692

I
I
I

El índice térmiCO 8 U 1 6
La tiruilidad de!;oo;", térmico ¡TI) e, manteneL 1l1foonado al l1s11ariosobre las . - .
oorn:licione> que podrian I!fl':i! a 'u, ,,,,memo de la tempe<atu", ~í'l
detwninados "'l"""Io' definidc>s.E, la relaci6n entre la potenciJ¡ .",íslica lotú y
la potenciJl ""l'1EOOa paLa a\lrnffiW la temperattu:a del tejido "" 1 'C, calculado
sobre modelos. ténn1cos. _4.rnJ.J.lmellte hay tres índices teorlleos Celda uno basado
en uu modelo téanico especifico) ntilizacbs para calcnL.u el munento de, 1'1.
tempera~ua some .Ia .uperlicie, dentro de! iejído o en el punlo en el C'l1llllos
1.~ se concentran sobre el hne-ro:

l. El índice térmico par> lo, tejida< blalldos (TIS) propo!ciom
info!truioone-£ sobre el aumento de la temperatn.Gi en el interiru: de teiidos
blalldo, homogé!1eos.

2. E indice térmico del hueso crane2l {TIC) .indica el aumento de la tempe-
1:atn.radel hneso, sobre la supet:ficie- o C€"leade la superficie. que se puede
producir chu.ante un eL1IDen craneal

3. El índice térmico del hueso (TIB) proporciona infunnaciones sobre el
aumento de la,te-mperatllía del hueso en el punto en que se ha concen-
trado el myo después de que este 11ltimOha pa~ado a tra't"és de un tejido
blalldo.

Al íg<1lII q!le el iOOicemEcinioo, llUllbié!l los ;00;"" térmicos SO" ;rujícadues
.referen.tez al aumento de la tet.npenltum: \la valor mayo.t representa 1Ul fi11lyo.r

mlmellto de tempera~"''' indí= p''''' <¡"ee,.;,te la posíbilidld de 11l1a>.=1o de
la remporltl"'''' y proposcionm """ m.gruhl re.Iatirn q"e se puede ,niliz:u: P"'"
ímp1ement>r el priru:ipio AI.ARA

Los índices son presentados con un redondeo en exceso sobre base 0,01
VíSlltllimdón 00 la" emis~, I1cúm<:a<¡
Los indices de emisión acústica son presentados di.rect.ame1rte et1 la panhilla
d,mmte el e:<ameU~ll1to COlJla config""'ci6n de la poIe11ciJ¡de tran=ísióa

Se utilizan las !ig\lie-í1tes abreriaciones:



eOl0
.-.

La víSUlllizacíón de las !!misiones
l.1 tabla síg'lieme mue_ lo, índice; utilizados £la!> ""da a¡ilieación cllitica Los
índíre; ,on £lresenl>c!os 0011 "" red=deo en ex""", sobre ha", O.!.

Aplicación MI TI' TIB TIC

Ob~tettic'i.¡.lhtJ.1 Si Sí Sí No

N-e'Owo.l' Si Sí Sí Sí

Adulto ('-efilíco Si Sí No Si

Toda,; bE -otLU Sí Sí Sib No

3:. IndUJE e:xamenes "oba el cráneo neosal
b. SóloOcuando 'T1B;:TIS

Metodología 'J precisión del display
Los valores de lo, índices presentados deben ,er inlel:ptel>dos oomo
.iofonnaciones remtÍt"as para anJdar al u ..."'l..Wio a.iJ.nplementu: el ~-O AlAR.A-
Un cierto número de factores infiltre en la EVah13.ción de la pteeción de los i.ndi.res:
p<_dos.los más ~1ivos so"la v.uiabilidadeotte las sonda, y la precisión
de las mediciones en labo",l<Y.io (bidJ:ÓfullO,ope.eado!, lllgoriímos.et<.). ntientras
qre 1:avariabilidad de la eficiencia y de la!; plllsaciones del sl!rtema oontribllyen en
me:no.r medida.
El cilculo de la precisión. basado en la, ~les de las sondas Y de los sistema, y
sobre la _e modebooll" lo, errores de medícióI1, es el 14% £l"'" el índice
MI Yel3(1'/,p"'" elíndice TI; •• I> ev>hJación de la precisión no tiene en enen!>.lo,
efro.[e5 en.la medición ron el ,eSbÍ.tldM.AJlTh,i, o rnusados por este íUti:tno.

Qo ~6a::t14~.p.lU
d.~W

O' ::J.O% F'" el k~
n.

(} MI';::; 1,9

o ,~< T:2J) =Wiesrt.:!

Emisioo acústica nllÍximll
Este ~1a 00 utiliza lo, .limites FDA hístórioos P"'" I'PP' e Io:uu¡,sIDo el MI que
:abata es considerado un ,iOOicador:relativo mepr para los meca.ni5moo de
bioefucto,no téJ:mioos. Ell"lImfu:ímo esWeriO!. 1,9; la FDA ha rerooocido.SÍ"
VlI!oc como eqw.Jerne. los limites lsppa p<eredenre •• las entnÍe1>d.".l.1 entisión
lllilrim> P"'" Ispm ~ lUnitlda al limite FDA P"'" las a¡ilieacioues ,",.""lare.
periféricas (720 mW ¡mi) p<ecedente • la, enntienda,.

Han sido esmblecidos otros .limites de aplicaci6n, mostrados en lAtabla síg'tiente:

Aplieotci'Ón

ObstEtrku/I'etal

cciDeo neon.1tal

Vamú.t peLif"&i.cJ.

Otto

Limites. I~ta prKedentet: a
wenmiend,.Ull (mW/cm1)

94
430

94

430
94

Miximo- MvLab
(mW¡c~2)

430

720

430

72fJ

720



Lt emis:iittl nmcima 'fX!G\lUla detemli1:lada sonda pnede ser meno! que el limite del
sistema Y"que el nl", máximo depende de t'arios elementos (por ejroJpl<>eficacia
de k><crist:oI«, modilidades ~.).

COOtroles de la emisión acl.Ística

..

DI, caracteá<t:i= de control se l"- droidi! en tres ""tegorias:

L controles que influyen directamente en la intensidad (col1troies c:lirectos),
2_ controles qlle inflt¡yetl indirectam.e11te en la intensidad

(controle. indirectos),
.3. controles qlle 00 .inilllyen el11a intensidad como las amplificaciones y 11.5

CUJ:'n,Sde proceso.

Ct .f"J:C'C=eA~

.repCdbn M 1o~

.il:npuho:;

c- ?tu:;ro ro.w

:NOta-- ~ -' ---~-
DI n"llllización del indíoe 'TI depende de la aplicación Y d. la
modalidad.

Tablas de la emisión acústica
Coaf=ne. a la, 00Ill1JlS CEl61157 Y S'i 60001,2.37, la£ l>blas de la emísion
ac'llstica pr~l 1m datos referent€$ a las. emisionE'-:Sacrl.sticas pan C2da
ronda en cada modalidad ~ Esta, tablas están en el disco de m:u1,,.]es del
uSlmio de Mylab.

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

Modificaciones del dispositivo
Esaote 110 se hace responsable de_la~modificaciones no 31ltorizaoo realizadas en
el equipo (índu-oo "'lbles) y/o ooOOas,

ATEN:CION

No modifique- :ningún equipo de Esaote sin automación. Consulte sieuqne
al personill de Esaote para nl.Odificaciones amorizadas en el disposid,-o,

Si el equipo se ha nlOdüicadQ~ deben fie\,"al'Sif- a cabo 1-15inspecciones y
pmebas adecuad.'lS para g<\landzar el uso segmo continuado del equipo.

Atención
• Si se deja caeI 1111a;;onda o la se file!Za, no hay qlle utilizarla hasta que

una .medición de la. comente eiktrica en salida dentl1es-tIe qlle no h.a
'p"dado pe<~'ldicada 1, seglridad electriQL

Dt-jar de utili.zar Mylab de forma :imnedi.ata y desconectarlo de la red
elécttica si el sistema fimciona de fonna anómal.a, produce W1 núdo u olor
musuales o se sobrecalienta. Póngase en comaeto con un representante de
Esaote en cualquiexa de estos casos.

ADVERTENCIA



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
l.og sistemas de lU.tra-SOnid03requieren precauciones especiales con rel1.ciól1 a la
compatibilidad electromagnética y se deben instaJar y poner en semcio segAn las
WO:m12Ci011€',S proporcionada:..

Las llnidadeS de u1tJ:a5onidos estÁ1l p.royectadas para generar y recibir energía en
.mdiofrecuenci-as(Rf) po!' lo que son susceptibles,a otras nleUíes de
radiofrecuencias. Po:!: ejemplo otros dispositivos medicos, info.rmáticos o
1\7 íRadio pueden-cau.sa!: inte1ierencias. ron el sistema de ultIasocidos.

Ante inteñerencia de :rad!ofrecnel1ci.a, el médico debe e;;-aluar la de-grad!l.cion de la
.imagen y S\l.imp:act:O sobre el resI11tldo del diagnóstico.

Atención

• Aparatos de comunicación de radiofreC1:tencia portátiles y móviles
pueden cansar interfe:relcias con el sistema de ultcasonidos. No 1).tilizlí
estos di!pOsitiros cerca del E:i5tema de ultrasonidos.

• El \lSO de accesorios y cables. diferf11tes de los especificados en el
manual Guía introductiva de Mylab pueden causar un aumento de la
emisión o una redncci6n de la inmunidad del sistema

Urudades electroquirurgicas {ESO}
L'1s unid1.des electroquirw:gica.s o los otros dispos.iti:~ros 'ql',e gel1e.rnn c:unpoo
electromagnéticos de radiofrecuencia o comentes de tadiofreCllencia en el
paciente. pueden inre.:feri! rol la imlgon df ,1ltJ:asanidos. U" dispositiro
elo<:ttoquiaUgiro utilizado d",:an1l>la "js,Ja!izJ¡ciÓ1ldf la, ~1O' de ,1ltJ:aS01lidos
inllt'Y" mucoo "" h inu¡gen bidim"",;01w y haco in,ítile, h, modlllidade, Doppler.

Normas sobre los aparatos electromédicos
Como defu:¡jC\Oe"la "o.t:mJI £.."!60601-1 (CE! N= 60601-1, $<g'u:idad de los
Ap:u:alo' E1ectromédicoo), el si,tema Mylab está clasificado "" la cla,e TI, 00"

parte, aplicada, del tipo B o BF (!Onda,) y del tipo CF (ECG).

Este <Uspooitiro además c11mple la No""" EN 60601-2-37 (CEl 60601-2-37)
"Requ.ititos. particnlates di'. segl1od.1.d de los dispositrros médicos de ult:rasonidos y
los aparatos de .monitorizaci6n~'.

Compatibilidad electromagnética
El sisrem. Mylab c11mple la NOflll.' fu"!6Oó01-l-2 (Compatibilidad
EJectromagnética). Hacor refeffficla a la Guia introducd,.,. de. MyUlb p= h
clasificación de l:asemisiones e-lect!011111gfiéticas de los dispositiros y los :n:il"'eles de-
rompatibilidad con rehción a la irun",,,dad electronllignética.

Existen restricciones de l.l-'JOde la cOllectiridad in..1h1mbrica en los paises. de la
Unión Europea. La blUlda de 2400 a 2453_5.MHz (blUlda 15M df 2,4 GHz) está
armanizada actu.lmerl1l> en h Unión Europ" por h Decisión 200S/432¡CE para
dispo&iti'vos de corto alca:.lce -no especificos. Dentro de esta banda. los dispositivos



de corto alcance pueden Jimci= a 10 mW. En""b!banda, h cm definió '1.ruI
sub-banda (ele 2400 • 2454 "'!Hz) dentro ele la cual cierto, tipo< ele equipo' fonnan
""" <1Jb.ch<e ele la C1a,e 1 (tal Y como queda deEnída po< la Decisión
2000/299 ¡CE). Los dispositivo, ele corto alcaru:e ele h .,~<e 22 pueden
ñmcio!W a un nivel de potencia PO! encima de los 100 mW.

PruebA de f!-mi'!'óion Conformidad Entamo@leetromagnétieo

MyLlb emptea energía ce- radío:recuenda

Emisiones de rai:liofrecuencia
únicamente par3 'Su funcionamiento

G:--upo t ¡ntemo, Por lo tanto, las emisiones de

CISPR 11 radicfrecuencia producidas son muy baja!;
yes improbable que interi¡er.an (:on 1M
equipos -electron leos cercanos..

Emisiones dI!' fa<l¡of~u€nc¡a El Mylab es flÍliído para l.IS1:l en rodas las

Cl-SPR 11
Clase A instalacíones que no sean domestíc.:l'S y

Emlsion,es armónicas en la re-d
también en bs domésticas y aqu~llasque
estén dir.ectamente conectadas a la red

de sumintstro el~cttico Cine A publica que sum¡r.h;tr~ a los edificios-

lEC 81000-3-2 ut;Uza1:los egn fines. domésticos, siempre
que S£! te~3 pres~nte la siguiente
precaución: P~cauc¡on: Este
.equipofsistema esta destinado solamente
para los profesionales de la salud, Se trata

Fluctuaciones de te n510n y
de .un ¿ispositivo médico de clase A CISPR

parpad@M- Cc-nfonne
11. En entom"s dom&sticc-s puede ,!producir
interferencias de radio. en cuyo caso

lEC 61000-3.3 p(}dria ser necesario tom,ar ciertas medidas
de atenlJa(l~6-n, (lomo su {eoriEentacioo o
blind:a~ o filtrar la conexi6n a la red
elFdrica pública.

I...oseq1.Upos que entran dentro de la cl2sificaciónde sub-clase22, pero que
también p,1eden fi.mciotw a 100 mW €O roda la b<illda de frecuencia (2400-2483,5
~{Hz), 110 se consideran di:."Fositívos de Clase l. Se p1'leC1en uriIiza1 sin resmcc.ione-;s
el1la Unión E1.lropea en interiore5., pero, en el caso de Francia no en el exterior ni
a cingl1na frecuencia nast3 que no se notifique ,lo cont:racio. La ":Señal de alerta ••en
la caja del prodtlcto y en el empaql1etado a'V1sa a los ll$1tariOS. de fo.rmn
couesp<>ndíellte.

_elec_~_

f',nl»;<l.
¡""'''Mida<!

C.ida. 00 \e,,«IM.
b,.."u,rn",,,,p,,,,,,,~, 1
"a".~.O"'~£e,,,,,,.,60.' la,
¡í~••• de.","~3
~f'l'(J"''''.,''''
••• ot;>~<>
lEC ~l:lCO"".j 1

JnrrNnldIld 1ItlKttom"ffMác.a
U~ pr,'lebM "lectI.omIIgtl..nC7;') ':<! Eeali::m.:= el fu> <k w;rodncu: 10$ tr:lm.~
q"'l" ;<! prod,= nomulme"te en 1In ""to.I:..'lO"Itct!~"tliticc Mylllb ha ,"00
wmetido ~ pr.,eb:u de inlmmídatl~l~~ fl"lrn. romprob.ulo!
tar<iÍloOOS y nlO!~! tip..":o, "'ll fi'.tomo, dc"lli>tl<:o¡. r..o"PitIhcio~y ~~

Pr~~b,<l. NI••.•I<I. E~;"rn' .1••".>,u;"~I">,, r m~~l<!a<¡>n
mmu",cla<il • ",,!">rmida4 <lObO" ¡"""' •••

On",,"l'" ,ew., ~" ••• o¡., ~b.~ u< •• "" ",>IIo~,!
olo<o''''~I.>"O' """.t:;.oo ;>n';gt.:",. rr>"a~e". e.",~nb .1>~I"""
lESO} ~jI.~\t'.o.,re •• ró"" •• ). 1;,~••i" out,.rt •• 0"0.ut.~.;
,EC e'OCtl-4.' .,"i~"o.la "~me~.,.;,.I"ha do'" ,O' HI'O;,o,

.I]~~
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3.13. Información suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el
producto médico de que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier
restricción en la elección de sustancias que se puedan suministrar;
No aplica

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

Duración de la vida útil
Al aproximarse la caducidad de los seis 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
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 MyLabSat e MyLabTouch 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 mercadodespués del 13de agosto de 2005.

, ',c::.../
t._t
\/~!
.-'\--é-.,-

REcogida ~elEiztin.di! eqwpo-s Eléetrioo~ y eleettOnico~.
Este símbolo indiC'J que e-lequipo ~ CÍle-be deseclur <:omo un

£ie-'!.idu.oe~p~ de :1cttl!'!do C>O.fl1:1.$non:nJ.tion~ locales
P!!!tine-Dt~.

• owqlJ.:ie.r pieza .reciclable del s.i.stem.'1 y/o 511.embalaje e-ztá
eticpletada COl1el símbolo co-ue.spondiente.:

• todos los componentes empl~dos pam el
pueden reciclar y/o reutilizu-, sal"ro las
acoplamiento cerrado,

:~'S.A,
i\\a.orcto
dO

embtUaje $e
barreras de-
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8 O 1 6
ADVERTENCIA

Al final de 5U ,ida útt\ el slstenm y sus pie'Zi1S des«hables se deben 'retirnr
partes de aaIerdo a las normativas f'-statales~ federales o loc.ales aplicablE"S.

Seguridad ambiental
¡morlnacioness~ 1::J lm.mliZaciónfreeiclaje

Es'" sirnbolo ide!1Iilica • Jo, oomponenres reciclabl ••. Dependiendo dell:lJmño
del componente, recicW>le, E",ore imprime en él •• re sirnbolo e illdi"" d. '1''''
ma_""_.
En •• re eq;lipo. loa ""'_ •• P"'" el embalaje son ,.utilizables y ,ecichbl •• ;
tlImbién las fimd&s del eq;úpo ,del m01litol: (pllitioo) .si romo la mayoria de lo.
~ del=ro ¡p!ástioo).

Colls\1lre la "Gtlia introd"cli",':' de MI'La!>P"'" cnal'l'1ieí illfomJ>oon ","ciona!
robre lo, resicDlO' ••peciales CJ'''' deben seL eliminad"" confol:me • ¡,,, 00Jll1llS
loaJes,

ResilluoBdelos_~S

C.be oomidel:aJ: 1000' los materi>les "lilizado, P"'" los eJcimenes y 'lile se debe"
tirar, romo ~ i1lfro:ieoos., por lo '1'''' se deben eli",inar de la fOlIDll

.dec\1.dlI,

Seguridad ambiental
Rt~ tsJ>t':iah
El _ contiene una baretia de lilio. El P"<r""" de baterias a1mJiar contiene
b.retia, de iones de litio.
Las _rias, ¡,,, pantalla, LCD Y los .dRpIadores de CAlCC deben
tmta= romo re,;mm, especiales ~1 iJ¡, clisposiciones loaJes aplicables,

Eleq>úpo debe se< .linúnado 001110desecho especial segom la, disposíciones
lcale&. Para obtener m.is infoImación sobre la eliminación de LesidrW5oomulte la
nonna:tn:a local.

3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante
del mismo, conforme al item 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.
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