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AT
BUENOS AIRES, 3 SEP 2015

VISTO el Expediente N© 1-47-3110-2467-15-8 del Registro ide esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y TecnologialMédica
(ANMAT), vy !

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma TECNOIMAG;EN S.A.
solicita la autorizacion de modificacion del Certificado de Inscripcion en e:I RPPTM
N© PM-1075-53, denominado: Equipos de Ultrasonido para Diagnédstico Médico,
|

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Produé:tores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitbs de la

marca Esaote.

normativa aplicable. .
Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha tomado la

Que se actua en virtud de las atribuciones conferidas‘:por los
1

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

I
F

Por ello; ‘
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE: |
ARTICULO 10.- Autorizase la modificacidon del Certificado de Inscripcién en el

I
RPPTM N° PM-1075-53, denominado: Equipos de Ultrascnido para Diagndstico

intervencion gue le compete.

Médico, marca Esaote,
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ARTICULO 20.- Acéptese el texto del Anexo de Autorizacién de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicidon y el que debera
agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N© PM-1075-53. |
ARTICULO 30.- Registrese; por el Departamento de Mesa de E!ntradas'
notifiquese al interesado y hagasele entrega de copia autenticada de la p!resente
Disposicién, conjuntamente con su Anexo, rotulos e instrucciones lde uso
autorizadas, girese a la Direccion de Gestidn de Informacion Técnica para que
efectie la agregacion del Anexo de Modificaciones al certificado. CuEmpiido,
archivese. .
Expediente N© 1—47—3110-24%37-15-8
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicaﬁnentos,
Ag ﬁ Y4 cnologia Médica (ANMAT), autorizd mediante Disbosicién

..................... =3 los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcion en
el RPPTM N© PM-1075-53 y de acuerdo a lo solicitado por la firma
TECNOIMAGEN S.A., la modificacién de los datos caracteristicos, que figuran en
la tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:
Nombre genérico aprobado: Equipos de Ultrasonido para Diagndstico Medico.
Marca: Esaote. |
Disposicion Autorizante de (RPPTM) N° 6219/11. I

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

DATO
IDENTIFICA DATO AUTORIZADO MODIFICACION /
TORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACION
AUTORIZADA I

A MODIFICAR

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 Al I
Maastricht, Paises Bajos Maastricht, Palses Bajrias

Proyecto de Aprobado por Disposicion Fs. 7 ,

rotulo 6219/11 : j
Proyecto de . -y ‘
Instrucciones Aprobadas por Disposicion Fs. 8 a 30

de Uso 6219/11

El presente sdlo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacién
antes mencicnado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del RPP!TM ala
firma TECNOIMAGEN S.A., Titular del Certificado de Inscrlpgﬁgnl‘ﬁg el RPPTM No
PM-1075-53, en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias...........cccccvvvveerenn
Expediente N° 1-47-3110-2467-15-8
DISPOSICION No ~
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Anexo lll.B - Disposicion ANMAT N° 2318/02 (T.O. 2004)

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

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

Equipo de Ultfasonido para Diagnostico Médico

ESAOTE

MyLabOne / MyLabTouch /
MyLabSat

(Segun Corresponda)

REF| [ SN &I E

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”

Eining. ¥ Tacnice
ot . tor 1o
P . 2602
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INSTRUCCIONES DE USO

3.1. Las indicaciones contempiadas en el item 2 de éste reglamento (ROt

salvo las que figuran en los item 2.4 y 2.5.

FABRICADO POR:

Esaote Europe B.V.
u Philipsweg 1, 6227 AJ Maastricht, Paises Bajos

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

Equipo de Ultrasonido para Diagnéstico Médico

ESAOTE

MyLabOne / MyLabTouch /
MyLabSat

(Segin 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 item 3 del Anexo de la Resolucion
GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y
Eficacia de los Productos Meédicos y los posibles efectos secundarios no

deseados;

Sequridad eléctrica

Ia efigneta del equipo, sitiada en el panel trazeso, especifica mis reqisitos
eléctricos. Uln conexzionade uo comecto con la alimentacién principal prede
perpudecar Iz segrgided eléctrica del equipa.
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*  Pelipgo de sacodidas eléctdcas No guitar ls coberiuea del equipo o del
monitor. Hacer referenciz exchmramente al personal cmalificado
ESAOTE para lz asiatencia o pasa efectoat amstes miernos.

*  Apapar siemprs el egripo antes de bmpiado,
Advertencias
* Pam precaver ultecores dafios a = eguipo T corespondientes
aceesodos, desenchufar s alimentacién para el egupo « éste 110 e
enciende comectamente, T

¢ S5 el gisterna mchwe nna pantalla LCD, estr es fzpd v hay que
manejarla con nrwho cudado.

Seguridad inalambrica
Se daben tomar las sipnientes precauciones sobre segneidad: i

*  5ino se inatalz el eqguipo v se wiliza s:gmmdo Ias instmcciones, este
prede cansar itecferencas nocivas en las comusrcaciones por radio.

»  No mantenga el equipe mur cerca del cnerpo durarite la tansnision
Se debe mantener unz distancia minima de 20 cm o mias.

*  Uso en entornos especificos:

- &l nso de dispositivos inalimbricos ea uhicaciones
peligrozas  queda restringido en funcién de Ias
lisnitaciones estmblecidas por la directiva de sepuadad
de dichos entornos,

- el nso de dspoutwos malimbricos en hospitales
queda restrmgido por laz hmitaciones establecidas por
cada hospiml

Existen resticciones de 1o ex los paises de b Unida Europes. Se priede haces
funcionar el equipe en el oredor en los paises de la Union Eucopes sin
gestriccionss, pefo, en el caso de Franeis, no en el exterior ni a ningiua
freczencia hasta gre no e notifigne lo contwrio. Consulte &l capiilo 3, | .
Nomas de los dispositives.

Desplazar el equipo

Los equipos Mylab han sdo disefiados de manems que € operador pueda
desplazados fzeldmente, fanto en la confiprracién portit] como en ks mobil De
todas nianesas el peso del equipo puede hacer = qne para transportarlo se necestte
In ayuda de otta pesona Iz Guia inroductiva de Mylab presenta los detalle
sobre ol peso 7 kas dimensiones de las dos confignraciones.

Cnando se tramsports & sistema con un vehicnlo, apustarse 2 las sigmentes
precanciones:

» Diesconectar todos los cables o los elementos (soodss...| conectados
von e wistema ¥ colocarlos transdnctores e sus estuches

»  Drumnte el iranspocte con na vehiculo [a configruacidn portitd se debe
embualar en ;s contenedores organales

» Comprobar que dumate el tansporte e medas dsl caco estén
blogueadas v que el entre estd abiomado

W e
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Seguridad en el transport

El sistema se prede guardar en MyLabTwice o e puede conectac a na catito de
altnza regnlable (opcional). Las cuatro medas del carrito de altua cegnlable vienen
equipadas con frenos que se pueden activar pos separade.

]
ADVERTEHNCIA Mo cologue el sisterna en superficies indinadas, No wtilice los frenos para colocar ef
sistema en una superficie mclinada. |

Si su sisterna cuenta con periférices, asegirese de sujetarios bien con da adhesiva
de doble cara Para gansportw el sistema en im vehiculo, se recomienda ‘
encaredidamente retirar los peniféticos v seguir las insamcciones del fxbricamte del i
Hispositive.

Peligro de explosion

Eleqmpome; aptepaﬂ1mﬁzaﬂoum1mmezdademestemmmﬂmblewn
aire, oxigeno 1 exido nitroso. No niilizar el eqnipe ante anestésicos inflamables, En
dichas condiciones existe el pelizeo de explosién

P i0
Atencion
ATENCIOH

s Sise deja caer wna sonda o la se frerza, no hay que utilizada hasta que ;
una medicion de Ia cormente eléctrica en salida demmectre qne 1o ha
euedado perindicada ks sepuridad eléctrica.

1 57 dosios cansader
o sy & cafda St
Lna songa, 5§

pokes conra g . . o o )
dbfers 37 ¢ 2l * No mmergir el B1ItEr0 tmnsductor en qu.uﬁj:}, paa kmiméo. &l ;
of cabie v 3¢ e, Fo tranadictos no es hepmético Al agua v la inmersdo puede pegmdicar I -
i amparasis por cagzctedisticas de seguridad eléctrcs de la sonda.

iz garania.
Advertencias
¢  No someter annca Ias sondas a proredimientos de estedlizicidn con

gas, calor o hgudo Estos métodos pneden dafiar de formia
pemmaaente b zonda

e No conectsr ni desconectar las sondas activas dumnte el lve scanning,
sino solo cnando el dsterma esté en la modalidad de parada o esté
apagado

s  Amstarse detenidamente 2 las instracciones del mzmal “Transductores t
v Deesechables™ para impiar o desinfectar nnz sonda.

Sindrome de tensién repetida {RSI)

Ia ftematam clinica ha registtado problemas mvisculo-escmeléticos como
consecuencis de exploraciones repetidas. Esto: problemas mmizoulo-esgueléticos
trmnbién se definen como Repetitive Strain Inpuy (RSI). Para evitar el resgo de
RSL se reconuenda:

s Mantener noa posicién de egniibrio durante el examen
» No agacrear Jos transdnctores con excesta fecza
*  Hacer paisas para consentir a los muisculos que se relajen

o Introducir ejeccicios de patina eamo stretching pasivo ligero

™
TECNC@ o Fpmanﬁﬂ
B\Omg - tchccn\CU
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Trabajar con el video display 8 O ﬁ 6

El examen puede reqeds lacpas sesiones de tabajo delante de noa pantalla. Por
consigniente pueden tenerse problemas visnales como cansancio de ln vistz e
irfitacion de los ojos = Amstindose a las sipnientes recomendaciones es posible
redvicis el cansancio de los ojos:

o  Diripir 1a panwlia de maness que se pneda veda comodamente
dncante el examien

s Hacer una pansa despiés de nna sesidn larga

Simbolos para la seguridad

El dispositwo Mylab ntiliza los simbolos de sepuddad de la noima Exo0o0t-1
para Jos apacitos electromédicos parn clasificar naa conemoén O pata avisar sobre
porazcizlfs peligros.

rom el oery !
E dido (al Este 1umbolo significa gensdeaments “Arancdn”, Leer |
s | r detersdbemerte las couerpondiemes de los ! |
pazz el Tanaco ance: de medizas las Fancianes etiqoataday con #ste l
Apagado jalmentrcidn éctc simbalo.
O Elwecrugroc de pedal e+ heemitaro il sgra |
. P68 '
— Parte aplicada dek tpo B i
ﬂ Esta simbeio mdiex gne hay qne feer detemdamente 1oz masnates
C == |
e Alra tenridn i
'
'
!
i
;

Seguridad del paciente
Seguridad eléctrica

Atencion
¢ E! cistern se debe conectar de manera adeciada a terra para eviinr e
despo de sacudidas. La proteccion queda asegradh conectando a terrs
el bastider con cable de tres hilos v clavija trifigica; el sistems debe
estar  ademis abmentade nifizande ' toma de  corrients
adernadarnente conectada a fierra.

¢ No sustipir los fasibles del dstena por tipos distintos de los
especificados en la Guia inwoductiva de MyLab.

® Ias confipumcones mébides proporcionan clavias 7 conectores
aidedos para geatidn de dispesitivos opeionales para hard-copy
{prabadogas video, impresoras]. Sepuir las instrucciones de 2 Guin
inmroductiva de Mylab paca instalar dichos dispositivos. Conenionas *‘
etréneas pueden perjudicat I sepriidad eléctrica del sistema ' ;

®  Sipiensa utilizar instoymentos paca hard-copy con na modelo portatil !
hay que leer v apstarse detenidamente a las instoacciones de la Guia
introductiva de Mylab paca instalar dichos dispositivos. Conezionss
errdneas o el uso de periféricos con camcteristicas no adecnadas para Iz
segnaidad, pueden perjudicar Ia segnridad eléctrica del sistema.

*  Los prodnctos Mylab 2o son herméticos al agna ¥ proporciotan wa

grado de proteccion contra los lignidos IP (X)0. no exponer el sistema

a la Dnwia nd a Iz hnoeedad. Ewitar spovar sobre el sistema contensdares

Benos de Hguidos.

®  Quitar las sondas v Ias derivaciones electrocardiograficas del contacte
con el paciente antes de aplicar i impnlso de desfibrilacion de alta
tenson.

T EC'NOC el AL
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¢ Como chalguier otro dispoutivo de dtmmoomdos el sisterna Mybab
wutiliza sediales de alts freonencia. Los marcapasos pueden intesieat con
dichas sediales. Cabe tener conciencin que dicho pequefio pelims
poteacial y por tante apagas inmeditamente el equipo i 58 notx o e
sospecha nna intecferencia con el fnclonamiento de 103 MALCAPAINS.

® Dmmste f uso del sizfema an combinacién con dispositivos de alta
frecnenria {como unidades electroquinisgicas), cabe tenes presente g
wnn eceor en &l dispositives QuUCiLEo © dafio e laz lentes del
transductor puede cavsar comientes electroquunisgieas que pueden
cansac guemadncas al paciente. Cabe comtprobar detenidamente e
dstema ¥ la sonda antes de aplicar corentes quinugicas de adta
frecuencia al paciente. Desconectar la sonda cuando 0o e esti en

modo de imaping.

Biocompatibilidad y contrel de las infecciones !

Antes de cada esamen mpiar cnidadosamente las sondas. Hacer referencia al
magnal “Transductorss v Desechables” pam niterioges detalles sobre Ia limpreza ¥
la desinfeccitn de fas sondas, de los kits v de Jos electrodos.

Elementos en contacto con ¢i paciente

Se ha demostrado gue los materiales de las sonckas v de los electrodos ESAQTE
que estin en contacio con el paciente complen s norma EN IS0 10993
“Requisitos ceferentes a los test de biﬂmmpaﬁbﬂida&”, sepnin €f uso previsto. No
se han repistrado feaccinnes NegatTas 2 estos matetades.

U

Pacientes sensibles af 1atex
1a FDA espide wi avizo sobre los productos realizados en latex Inegn de la noticia
de graves reacciones alérpicas.

Mota '

Las sondas 7 Jos electrodos ESACQTE no contienen litex.

Las coberrras protectogas de los transductores ntlizados darante ef examen sobre
ios pacientes generaimente estin realizados en Yitex. Leer detenidamente la eticqneta
del paguiete de la cobestira protector per avesipnar gué material ha udo nilzzzdo.
Comprobar gue 52 idertificuen & los paciente zensibles 21 Hitex antey de proceder 2
efectnar el ezamen Se han segistrado graves teacciones skécgicas al kitex por lo que
los opemdores deben estar en comdiciones de reactionar adecnadamente.

ATEMNCIOHN

Las vainas de las sondas pueden contener litex de cancho natural v pueden
provocar reacciones alérgicas. Asegirese de detectar a los pacientes |
alérgicos al Litex antes de cada examen. Existen en Ia biblografia !
descripciones de graves reacciones alérgicas al litex, por lo que el usuario
debe estar preparado para tratar dichas reacciones.

Biocompatibifidad

El matesial de las sondas v de los electrodos que esti en contacto con los pacienites
cumple los requisitos aplicables de la Nogma EN ISO 10993-1, con relacion al uso
para el caal estin destinados. Mo se han registrado reaccionss negafivas 4 esiot
materiales.

ADYERTEHNCIA

No utilice MylLab en aplicaciones oftdlmicas ni wansarbitales.
ADVERTENCIA

ATENCION

Biming. Cacis
Diweeiar Teemed
i1l ABEE
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m Dejar de utilizar Mylab de forma inmediaw y desconectado de ka red a:?
elécirica =i el sistema funciona de formma andmala, preduce un nddo u clor
inusuales o se sobrecalienta. Péngase en contacto con un representante de
Esaote en cualquiera de estos casos.
NO abra ni modifique las barerias.

ADYERTENCIA

e— 3 g bateriz no se instala comectamente puede explotar. Sustiniyala
ADVERTENCIA . , . . ) :
unicamente por una batezria del mismo tipo o equivalente.

e 1. bateria se descargard con el tempo. E} tempo miximo durante el que Ia
ATENCIOH bateda permanece totalmente cargada son noventa (90) dias. Una bateria
totalmente cargada deberd recargarse cada 3 meses. Una bateria
parcinlmente cargada deberd recargarse en un intervalo de dempo menor.
Una bateria de ion-lifo dejard de funcionar =i se descarga por completo.
——— | capacidad de la bateria se reduciri con el rempe debido al
ATENCILEN LT .
envejecimiento de la misma.

Cargar v descargar Ia bateria solo cuando la temperatara ambiental se
encuentre entre 15y 30 °C,

ADVERTENCIA

Requisitos medioambientales

Requisitos operativos

¢ Tempentnrd 15235 *C

»  Humadad: 15:939% f3in comtdersaaién)
*  Presudm a3 1060 BF

Requisitos do aimacenamiento

s ‘Tempeowin ~Hp e oL

*  Fhmedad: +239% {sin pondensacion]
*  Presidm TG 1060 hPa

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

Transduciores

Con el eqripo hav que ntilizac s6lo los transdnetores aprobados por ESAOTE. [a
Guia introductva de Mylab confiene un listn de las sondas gue se pneden
conectar con el sistema. EI saoual “Operacicmes Avanzades” explica como viilizar
correctamente los transdnctores ESAOTE pata apbeaciones especialés.

Atencion

® Ei wso de accesodos v cables diferentes de los especificades en &l
marmal Guia introductiva de Mylab pueden cansar va aumento de lx 1
emision o nne reduccion de la ymanidaed del sistema

Cargue tunicamente Mylab con el fabricante/modelc de adaprador de
cordente suministrado:

ATENCIOHN

Protek Power I

Modelo: PMP 120F-13-2

Clase [T
———— LA cotriente maxima suministrada por los puertos USB de Mylab es de

apveRTENCIA  300mA Los periféricos que requieran mis energia ¥ superen este limite
pueden—sapectarse a Mylab SOLO si cuentan con su propia fuemte d

s
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Sondas
Sondax linoales
I, de Modes - TEL
sonda
813413 Todos &
S13333 Tadeos 3
L3352 Todo: 5
SL3116 Todes S
SL3A35 Todos S
Somdas covaias
Id. de Modos TEL :
sonda I
SCH421 Todes 56 i
L3123 Todos & i
83121 Todos it |
Bondas espociales (
14, ge Modoz TEL i
sonda |
SE3125 Todo: S ,
Sorndas de disposicidn i
14 de Medos TEI
sonda j
SPI60 Todos 5 !

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto medico
esta bien instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi
como los datos relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de
mantenimiento y calibrado que haya que efectuar para garantiza'r
permanentemente el buen funcionamiento y la seguridad de los producto§

médicos; \

Primer uso
Las hatedas mevas poddan estar parcialmente descargasdzs a nsarse pog primera |

vez, pot o que deberd recaggarles antes de NG (
Tiempo de aclimatacion fl
Si €l sistema ha estado expuesto & temperatiras supeniores O inferiores & las i
[

[

indicadas para st conecto fancionanuento (15+35°0, debera dejagse un tiempo
de adimatacion antes de encenderlo. Fl siguiente cuadio indica los tiempos de

espera correspondientes: i
T¢C) 60 55 38 45 0 /715 100 5 0 .5 -0 s |
Hoas § 6 4 2 &t © 1 = 4 6 & 10 12 ’
Ajuste de Ia pantalla LCD |

Brillo i
El ajuste mas importante es la orientacion relativa de Ia pantalia con respecto al ’
usuario. La ogentacion de i pantalla afecta a la percepeion cromutica de la uz. |

. Consulte Ins tonalidades de guis o Ia escala de calor {a la izequerda de la imagen) |

Ay
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I

Calibracién |

La calibracidn de la pantalla tictl se puede sealizas en la pestaria PARAMETROS 1 el |
boton MENU. Si selecciona el boton CALBRAR PANTALLA TACTIL en

CONFIGURATION DEL SISTEMA el control de calibracion se acfivata durante l

{0 zegundos. Si pulsa el control, se activaci el procedimiento de calibmcion; de Io ’

|

contrano, €] sisenm regresara A la pantafia micial

Utilice ¢l lapiz de Ia pantalla tactil paca sefialar Jos confroles de calibracion en la
panmlla 7 seguir el procedimiento peginente para el sistenn Cuando el
procedimiento hava finalizado, € sistema regresart 2 la pantalia inicial
Nota
Es importante utlizar el lipiz ‘de la pantilla tactl paca que la
calibracion sea lo mis precisa posible.
m Comprobar que los perifericos estén finmemente sujetos a 1a bandeja(p:ua
petifericos; de lo contrasio, podnan caerse del carrito.

Para alimentat los periféricos correctamente, siga ks instoicciones del f;zbncai:ire
m Antes de comenzar ¢l examen, comprobar gue 1a sonda activa mostradaen
la pantalla coincide con los requisitos del procedimiente gue se va a l
realizar. l

ATERGCIOMN Este sistema esti basado en PC; se pueden producir pérdidas de daros por ’
cortes de aimentacion: o was un apagado de emergencia (al pulsar el botdn

de apagado durante 3 segundos). Es impormante que el sistema almacene [

todas Jas imagenes, ajustes, etc., en el disco antes del apagado.

Pulse el botdo ON/OFF pata apagae e ustena ‘
Mantenimiento del sistema |
Limpieza del sistoma y de las unidades !
La limpieza pedicdica del sistema v de Iz nwdades petifédicas conectadas s de viml ’
importancia. En concreto, €l sistenm puede contener piezas senubles al polve gos ’

podrian snponer wn desgo pam Ia fabilided del sistena en caso de nn
mantenimiento inadecnado.

Para Bmpiar las oodades pedféccas, siga las instmicciones facilitadas por €
fabpeante,

DVERTENCH Apagar el sistema antes de las operaciones de limpieza. Las sustancdias
A liquidas v los espriis pueden producir descargas eléctricas. l

Pars limpiar el sistema, uthes nn pafio smave liperamente humedecido con agna
En cs30 necesato, imprepne na paiio suave v Empio con un poco de deferpente s
aleohof ni amowiaco ¥ Empie Ia supeshcie. Apague el sstema ¥ pase el padio por e l
exterior del nasmio. ’

Limpiers dol
nistema

——— Comprobar que el detergente se ha evaporado completamente antes de

ADVERTENCIA .
encender el equipo.

ATENCION para Iz pantolla ni Ia carcasa del esciner, ya gque podrian cansar dafios
gravess

No utitizar agentes impindores que contengan amoniaca, alcohol o benzol {
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Para impiac In pantalla LCD, frote delicadamente la superficie de Ia pantalh conun = j .

pafio secO ¥ stave.

Pantalia LCD

_—o_ No aplicar detergentes ni liquidos directamente sobre la pantalla. Secar 1
ATEWCION gotas de agua que puedan caer sobre la pantafla de forma inmediata pagy

evitar que aparezcan manchas en [a misma.

Para limpize & » Limpie cualgiier exceso de gel v residuos con un pafio suave ¥ que 1o deje
sentiily petusa.

* Limpie la pantalla suavemente con tn pafio save ligeramente imeda (no
mojado] pam refirar Ias pagticnlas de polro 1 otras materias. !

« Frote con suavidad la parte frontal del esciner {pantalla mchuda) con la |
toallita ¢ue se wclive como accesotio {Sam-Cloth Active} hasta que |
desapasezca Ia mancha boreosa gue se forme en ks pantalia Este es ¢l tlempo
de contacto adeciado para nn nivel hro de desinfeccion. l

Pam hapiar Is » Ultilice nina paiio spave v seco para limpiac las superfices de |a carcasa .

[Crreerr g

lEzzmmmwﬁo,mpregnexmpaﬁoszmyﬁmpiomnmpomdel
deterpents in aleohol ni amsoniaco ¥ limpée 1a supecficse. i

_W Extraer el polvo v la suciedad que se haya podido acumulaz en los orificios
de ventilacidn del sistema con una aspiradera de poca potencia. i

Esto: elementos (dispomsbles en la confignmcion movd; se pueden rebrac l

Limploza do
somdas y soportes ficilmente de i nbicacién para mpiados 7 se pneden lavar con nan solucion
para gel iabonosa siave. Asegiitese de que esten totzimente secos antes de volver &

colocarlas en sy sino.

3.5. La informacion (til para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacion,

del producto médico; |
No aplica. l

3.6. La informacion relativa a los riesgos de interferencia reciproca
relacionados con la presencia del producto médico en investigaciones o

tratamientos especificos;

Atencisn

® Como euakguier otro dispositivo de ulicasonides el sistema Myl ab
utiliza sefiales de 2its frecuencia. Los marcapasos pueden mterfent con
dichas sediales. Cabe temer conviencia gue dicho pequedio peligro

potencial ¥ por tanto apagar inmedistamente el equpo s se note o te
sospecha uaa mterferencia con el fmncionameento de los marcapasos. |

s Dmmate e uso del sistema en combinacion con dispoativos de alta i
frecuencia {come naidades electrogninispicas), cabe tenec presente que ‘
1n ecror en el disposifivos quisigico © un defic es las lentes del i
transdnctor pusde cansar costientes electroguinigicas e pueden [
causar pemachras al pacients. Cabe comprobar detenidamente el
sistema v la sonda antes de aplicar comientes quniggicas de aita
fiecuencia ab paciente. Desconectar la sonda cwando 0o se esti en

modo de omaging.
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Si el sistema de ultmasonidos cansa interferencias {es potible notario encendiende ¢
spagandy &l sistema) con otros dispositivos, el astado podei intentar sclacionar el

prablemmzs:
¢  Desplazando ¢ sistema
¢ Aumentando m distanciz con tespecto 3 otros dispostivos

e Alimentando el sistema de nittasonidos con una toma de corpente
distinta de aquells en gue estd enchulfado el dispositivo que intechere

® Contactndo con el persound de sustenca de ESACTE

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de |
esterilidad y si corresponde la indicacion de los métodos adecuados d

|

|

reesterilizacién, ‘
|

!

f

o ©

No aplica.

3.8. Si un producto médico estd destinado a reutilizarse, los datos sobre los
procedimientos apropiados para la reutilizacién, incluida la limpieza,

desinfeccion, el acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilizacion si
el producto debe ser reesterilizado, asi como cualquier limitacion respecto ai(

nimero posible de reutilizaciones. :
{

Advertencias
Ne zometer annea las sondas 2 procedimientos de estacilizacidn con r

L J

gas, caor o kpuido. Estos métodos pueden defiar de forma |
I
f

peomaaente b sonda
Biocompatibilidad y control de las infecciones

Antes de cada examen Impine cnidadosamente las sondas. Hacer referencia al (
manmal “Transductores v Desechables” para niterioges detalles sobre 1z Lenpieza v
1z desinfecritn de las sondas, de los Kits v de los electrodos. ’

dor ’

. Lakmpieza pedcdica del sistema v de ks nnsdades pesifédicas conectadas es de virl !
mmportancia. En concreto, €l sistemms puede contener piezas sengibles al polvo que

i

f

poddan suponer nn desgo pama la fiabilidad del sistemis en caso de nn
manteaimiento inadecrde.

Paa Lmpiar las naidades periféricas. siga las instoacciones facilitadas por & {
fabricante. {
I

m Apagar el sistema antes de las operaciones de limpieza, Las sustancias
PVERVENWC Lquidas v los espriis pueden producir descargas eléctricas. {

Pam limpiar el sistema, utidice un pado smave hgeramente humedecido con agna

Limpleza dol
sistema En caso necestds, knpregne wn patto suaTe 7 limpio con nn poco de demmte sy
aleohol ni amoniaco v impie la superficie. Apague el sistema ¥ pase el pado porri

extegior del mizsme. "




—
ADVERTENCIA

ATENCION

Pantalita LCD

- |
ATENGCION

Pz fimepiar 2
panmlia

Parz S la
A
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Comprobar que el detezgente se ha evaporado compleramente antes de
encender el equipo.

No wtilizar agentes limpiadores que contengan amoniacoe, alcohol o benzo}
para Ia pansalla ni la corcasa del escdner, ya que podrizm causar danog
graves.

Para bmpiarla panialla 1LD, fote debicadamente In enperficie de la pantalls connn
pafio seco T suaTe.

No aplicar detergentes ni Hquidos directamente sobre 1a pantafla. Secar las
gotas de agua que puedan caer sobre la pantalia de forma inmediata para
evitar que aparezcan manchas en la misma.

* Limpie cnalguier exceso de gel v tesiduos con na pafio suave ¥ que 0o dee
pebusa

* Linpie b panwilla snavemente con un pafio suare liperamente hiimedo (no
mojado} pam seticar 3as particilas de polvo n obms matedas,

* Frote con suavidad a parte frontad del escaner {pantalla incloiday con la
toallita gne se mchiye como accesono (Sani-Cloth Actrre} hasta que
desaparezca la mancha botrosa que se forme en I panealla. Fste es 2l tiempo
de contacto adecuado para un nivel bajo de desinfeccidn.

= Utilice unz paito 472 T 8600 pars Lmzpiar las soperficies de la carcaza,

* En ¢ase necesgo, inpregne wn pafio siave v lmpio con ua poco de
daterpente in alechol m amoniaco v impie Ia superficie,

E—eE———  Txuaer el polvo v ia suciedad gue se haya podide acumular en los oxificios

ATERCION

Limpiesa do
sondas y soportes
pars gol

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

Atencidn

L instalaceon endnea del equipo puede caosar riespos pars of opecador. Agnstarse
detenidamente a las instmcciones de I Guia intreductiva de Mylab para instalar

13 eqUEpo.

Desplazar el equipo

Se puede transporta ka conzola ntlizando directaments o1 manips, amstindose 4 las
signientes precancionss:

* Comprobar que In consola esta apagada
* Comprobar qie el chsplay LCD guede cecado dugante el teansporte

e Desconectar todos los cables o los elementos {sondas) conectados ran |

el equipo

*  Si hav que apovar b Consoda e el sneke, comprobar que esté en
posicitn vertcal 1 honzontal

% Siee debe utilzar nea fugonets pars el tiansporte, afwmada en
posicién borizontl

de ventilacién del sistema con una aspiradera de poca potencia. !
Estos elementos {disponibles en la confipnacion mévily se pueden reticac |
ficimente de = wbicscion para lnpiados 7 se pueden lavar con unk sohicidn
rabozioza smave. Asegrirese de que estén totalmente secos antes de volver a
colocados en s mio. !

11
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® El sistema se debe ronectar de manera adecuada 2 teera para evitar o
siesgo de sarndidas. L2 proteccion gqieda asegurada conectaudo 2 tierra
¢l bastidor con cable de tves hilos 7 claviia trifisica; o sistema debe
estar ademds almentado wutlizando wm foma de  coroente
adecnadamente conectada a e,
El equipo Mylab cample lz aomma ENG6O601-1: no e desequlibra con noa
inclinacion de 30°. Cuando se transporfa €l equipo, ajustacse 2 las sipvdentes
prEcaiciones:;
*  Comprobar que el equipo estd apagado
Desblogueas las medas delanteras del cateo antes de desplazar el
eqHipo
* Evitese someter el equipo 4 golpes ouando se pasa sobre zeles o
cuando se entra v sale de los ascensores
Cuando se transporta el equipo cou las sondas conectadas, comprobar
gee los cables no se aomstrens por el svelo v que las sondas estan
colocadas correctamente en el soporte para sondas del carro
Ttlizar semipre a maniia para desplazar el equipo. No empuar manca
€ eqriipo porwn lado.
Cnando se transposia e wstenm con wa veldculo, apstarse 2 las siEuentes
PLECAUCIONST.

*

Desconectar todos los cables o los elementos {sondas, .} conectados
con & sistema v colocar loz twansductores en sus estuches

Dixante £} transporte con un vehicnlo s confipnemeion portiti se debe
embalar en sns contenedores ogigianles

Comprobar qne ducanfe el transporte ks medas del careo estén
hlogreadas v gue ¢ catro estd akemado

Fl sistema e puede guardar en MyLabTwice o se puede conectar 2 na cawito de
altaca regulable {oprional). Las cnatro medas del cazrito de altuca repnlable vienen
eqrupadas con frenos e s preden activar por sepamdo.

]
ADVERTEHRCIA No coloque el sisterna en superficies indinadas. No uiifice los frerros para colocar e
gistenia en una superficie inclinada.

% su sisterna cuenia con perfénicos, asegiirese de sjetados bien con dnta adhesiva
de doble cara. Para oansportr el dstemn en mn veluculo, se recontenda
encarecidamente vetirar los perifénicos v seguir Ias instaccianes ded fabricante del |

dispositvo.

Instalacion

El sistems Mylab sed instalado pos personal de ESAOTE. Estos son responsables
de ks apertuz del paguete ¥ de comprobat qe el sistemen ge instaln correctaments ¥
que todo fanciona. Este capitilo oftece vna Tision geperal de los comporentes del

sistemna v de ks operaciones mis importantes gue pueden necestarse.

/ e‘nc\g
MCP

ECN c\\lo ',
?‘0“ 91"5\‘1\3 ;aw.

|



Procedimiento de cargs
La forma més eficiente de cargar Ia batesia es conectar el sistema a la red eléctnca
sin encender ia nmdad.

La bateria quie no se haya ntifizado durante no tiempo deberd tecacparse antes de

SNES0.

Cargar v descargar la bateria solo cuando ln temperamura ambieneal se

ADVERTENCIA
encuentre entre 15 v 30 °C.

e Extraer e] potvo v la suciedad que se haya podido acumular en los orificios
ATERCIGN de ventilacién del sistema con una aspiradora de poca potencia.

!
Sondaz electronicas j
Las sondas deben conectarse con el conector ZIF. Asegiizese de que el mango del :
conector ZIF esté en posicién abierta, alinee Ias clavijas de los dos conectores ¢ ‘
eacaje el conectos pasa sondas con cnidado. Bloguee el mango para que gnede bien
sjeto. 1
m‘: No desconectar munca Ia sonda mienmas estd activa. Pulsar el botin
CONGELAR antes de desconectar la sonda.

ATENCION N°3P“g“’"“nc“eleql@°am?5dequehnynﬁnnhzadolauncmhzaaon.

Colocacién de Mylab para la configuracién de sujecién con brazo

Asegiiese de que Mylab esté colocado en um superficie de tmbajo estable ¢
horizontal Asegirese de que los cuatro apovos del sistena Mylab estén en
contacto con la snperficie de tmbajo.

S se Ta a ntilizar e wstenna conecirdo a Ia red eléctricn, utilice nn edaptador de CC.

Soporte bisico

Como usar el soporte basico
Para preparar el soporte bisico coloquelo en naa superficie plana. Snjételo para
levantar Ia placa de soporte del esciner.

Paa colocar el sistema en el soporte bdsico, siga estos pasos:
*  Coloque el soporte con la placa de soporte del esciner en posicién venical

®  Sitie Ia parte trasera del sistema frente 2 la placa de soporte del esciiner.
Asegrirese de que los lados de la placa de soporte del esciner se deslizan en
I parte teasera del sistema. Deslice el sistema hacia abajo hasta que no baje
mas.

*  Aprieie los pestillos pam que el sistema pueda seguir bapando.
Snelte Jos pestillos pam que el sistema quede bien snjeto,




~ ..

Soporte para escritorio

Hbicacion de controles y puertos

MyLab se puede utilizar con un scporte para escritorio. De este medo, se poede
crear un entormno de teabajo estable en caso de utilizac MyLab sobre un escritono.

D16

Clo
Clia
ClL
cilz
\““‘Wsr ., W
Refarencia Componente Uso
Ci10, Cia Conector USE Dizpesitivo de almacenanuento USB 2.0,
impgesosa
C11 Consctor LAN Conexion a wa red
Cl1z Conecror DVI-L Conector con sedlal digital v analogica para
paatallas TVGEA
Cl3 Botoa de blogiee Blogueo de MyLab en €l soporte paca escritodo
Cl4 Conector USE Dispositvo de almacenaavento USE 2.0,
impresora
€15 Conector paza nucesfono Conexidn de na oucrofono externo

Salids de andic Conexion de ue altavor sxterne activo

Ci5a
Cls Conector para connuuador de Conexitn de un conmutadors de pedal
pedal
c1v Crnector paca cable de Conexion del cable adaptadors
alimentacidn

Usoc del soporte para escritorie
e  Alinee la marca sitnada en Ia parte inferior del escaner con la marca del

sopoite par escatono.

*  Asepurese de que las pesmtias del soporte para escritodo encaen con las
barras deslizantes sitoadas en Ia parte toasera del escaner.

» Intoduzca e escaner cuidadosamente en el accesono para su sujecion ¥
asegiitese de que la parte trasera del escaner quede alineada con el angulo
del soporte para escrtosio. Asegurese de que los dos conectores de
acoplanuento encafen suavemnente.

¢ Por 1iltimo, asegure MyLab en el soporte para escritorio con el botaa de
bloqueo (C13) sitnado en Ia parte superior del soporte para escrtotio.
Garrito
Instafacidn del carrite
ESAOTE enviz el carrito sin morgar. Bl envio incluye las instrucciones de montaje
cortespondientes. El personal de ESAOTE abtira el paquete ¥ comprebam que el
¢areito se ha montado comrectamente, s

oo, C’- :l

a2

..... Tenmco
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Copectar Sopame pam czble:
de zonds
Seporse
g Sopotte para
zaadas scadat
esteriies
Consulte Ias Mstuccinges
g antetiores para montar Mylab en el
carrito  de  altura repuhbile
Sopome . +
me Asepwese de que Mylab este
e firnemente sujeto coando se utiice
— en el cardto.
alimmentacion
Pedal:
Instalacion def Para abastecer de energia al sisterna MyLab cpando estz instalado en el catgifo, se
adaptador utiliza el misinio adaptador de CC que para €} Mylab en modo de fundonanuento

notmal. Abra la tapa de la base del camito, colocue €l adaptador de CC en €l ceatro
¢ instale el soporte que se utiliza para que el adaptador no se mueva de posidon. A
contitmacion, conecte el adaptador de CC en I toma situada dentro de la basé. Par
wlimo, conecte el cable de alimentacion en el adaptador.

instalacion de Mylab en el carrito i

-Si el carrito viene equipado con un conector estandar, MyLab se puede instalac en '

en carrito con tan solo fjar cuatro torndlos al conector situado en la parte traseea {

def sisterma.

S8 €] carito viene equepado con la estacion de conesicn opaional:

e Alinee la marca sitvada en Ia parte infecior del escaner con la marca de la
estacion de conexion.

e Asepfuese de que has pestadias de la estaadn de conexion encajen con las
bateas deslizantes sitaadas en Ja parte trasera del escaner.

s Introduzea el escaner cuidadosamente en €l accesorio para su sujecidn ¥
aseptirese de que la parte trasera del escaner quede alineada con el angulo
de la estacién de conexion Asegiirese de que los dos conectores de
acoplamiento encajen suavemente.

e Por dltimo, asegure MyLab s lz estacién de conesion.

Posicion de Cerca de Ia parte inferior del castito hay un pedal pam tegular 1z altuea de trabajo.
trahajo Presione & pedal cuidadosamente para desbloquear el movimiento vertcal de la
columtia. Utilice Ia mesa para colocar Ia consola 4 la altuea deseada. :

Cerrar el botén de bloqueo en la parte superor de Ia estacién de conexion r

para sujetat Mylab con firmeza. 5i MyLab no estd bien sujeto, puede caerse |
durante el movimienio del camo. I

ADYERTENCIA

Instalacion de las unidades periféricas f
El manual “Seguridad v nonnas” indica los requisitos de seguridad v las normas

que se deben cumplis para vtikzas las wudades pesiféricas cuya compatibilicad con
¢l sisterria Myl ab ba sido certificada.

15
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La corriente mdxima swministrada por los puertos USB de MyLab fe
500 mA. Los periféricos que reqmem mas energia v superen este {hinkite
pueden conectarse a Mylab SOLO si cuentan con su propia fuefiih e’

alimentacion externa.

No desconectar et soporte USB con el sistema en fundionamiento. Utilizar
el procedimiento de extraccion segura o desconectar el sopore | ISB

cuando el sistena esté apagado.
No superar los limites mdximos de potencia de salida indicados Pm’mm

toma aistada. De lo contrario, existe el riesgo de quemar los fusibles del
carrito,

Si la fuente de alimentacién de los perifédcos no procede del carrito, estos
se deben colocar fuera del drea del paciente (1,5 metros de distancih v
2,5 metros de altura). {

En este caso, las noidades periféricas se deben alimentar de forma que se cump}m

I noomas de seguidad para equipos meédicos. poagase en Conacto con el
departamento de asistencia téenica de Esaote para Ia comrecta instalacion de los

TLERNOS. |
l

se recomienda 1o tocar al paciente v 1a unidad pedferica al mismo

tempo.

Cuando las unidades perifericas no se abastecen mediante el catiito, ]l
|
|

|

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines medicos, la

informacién relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribucion de dicha
radiacion debe ser descripta;

l

——— Tl equipa 23 capaz de fumclonar & 10 MW en toda I handa de frecuencias f“‘i&)ﬁ

GCTENCIOR

24835 MHz}. [

Emisién acustica |
Para teatag los siesgos asociados a b potencia acistica de los mltrasonidos. el Talor ’
miximo para Ipta se ha limitade 2 720 mW/cm? v el indice mecdnico (MI) |

mizimo e mantiene por debajer de 1.9
£l innthice mecinico

{a la potencia corecta con relacién a un coeficente de atermacian del tejido de
4548 fmz;’l\»ﬂ—fzj partido por la rafz cnadrada de bz freemiencia centeal de la sonda

en MHz.

Coon el indice mecinico. el nsnatio puade mantener el potencial de hicefectos

mecénicos en nn nivel nuw bajo. consipuiends al mismo tiempo mMuigenes

arecuadas desde ef purto de vista diagnostico. Cuanto s alto sea el mdice, mas
al‘kosemelpoteudﬁiDetoéﬁsmmm31meﬁste e uivel para indicar que el
bieeiecﬁestéeﬁec&mmemepmdudéndw:elmdiﬁemﬁamiaﬁmﬁﬁadde ’
proporcicaar wna “zlarma”, sino peamitir inplementss ef principio ALARS l

|

|

Elindice mecirico {MI) se define como Ia presiés de rarefaceion de pico en MPa [
|

|

|

|

|

/ | lmééA

F ando

G emes |
|

l

|

|
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£l indice térmico

Ls Enalidad del indice témico (TT; es mantener iformado al nsuatio sobre Jas

condiciones que podedan levar 2 wn mmento de h temperatun seprin

determitados supuestos defmidos. Es la relacion entre In potencia acistica total y

Ia potencia sequerida pacy sumentar I temperatuga del teido en 1 °C, caleulado

sobee modelos témicos. Actilmente hay tes indices trmicos (cada 1o basade

en na modelo téemico esperifico) utilizados para caloular el aumento de ln

tempesatira sobre la supechicie, dentro del tejido © en el prnto en el oxd los

ultrasonidos se concentran sobre el lvesc

1. Elindice térmico para los teiidos blandos {TI8) proposciona

informaciones sobre 2l aumento de Ia temperamies en el interior de tejidos

biandos homogéneos.
Fl indice térmico del husso craneal {TIC) indica el anmente de la tempe- ’

atrira del hneso, sobsa la superficie o cerca de Ia snperticie. que se puede
producic dagante un examern cranesl
3. Elindicetérmico del huese (T1B} proporcions informacionss sobre ef ’
anmento de la temperstira del lmezo en ef panio en gue se ha concen-
trado el eryo despnés de gue este Altimo ha pasado a través de un tejido ’
blando.
AIigmiq&wdhd&&m&éﬁm,mmbﬁlosttéﬂanmmﬁ ’
sefareates al ammento de I temperaturn: va valor MATOC tepresenin W Mmavor i
wunento de tempenatusy, indican poes gre existe In posbdidad de v anmento de l
Ia temperatin ¥ ?mposnonm wna magaitd relatin qoe se puede wiilizar pars
tmplementar el principio ATARA ’
Los indices son presentados con un redondeo en exceso sobre base 0,07 l
Visuaiiracitn do las emisiongs aotistioas .'

=

Tos indices de emision acistica son peesentados directamente en la pantaila
drzante el examen fanto con 12 confipnracidn de la potercia de transmision.

Se uiilizan bis sipydentes sheeviaciones:
indice Abzeviacion r
Indice termuco de los telidos hlindos TS r
indice érmivo osen TiC
Indice térmico ésen T1B
indice merinito MI

Ia visnalizacion de laz emisiones est: orpanizada pats proposcionat mformacionss
de wthdad pam b impleentacion del prncipio ALARA ein “distyaer” al vanario
con datos no secesarios. Duzante i introduccidn de la T del paciente, el mwdo
debecd elegic entre distintas aplicaciones {cardiace. vascular obstetacia, etc); segiin
esta seleccion el sistema configurani sutamiticamente fos indices adecnados.

} lmm}oxesdeiwmchceﬁmamsque04mmmmlmospm ‘ ’
este siaterna.
Pam optimizar € principio ATARA los valores de los indices ,{
zvales o mayores que 0.4 son presentados tambifa si el valor [
mimimo del indice no supeda o valor de 1.0,

En las modalidades combinadas (por €j. 2D + Doppler), los Indice presentaran el valor
mas afto entre las 2 modalidades

g A
o e do
TECW‘: cadirald Fernah
}5} BIOING: = ior TeCHIc? 17
260¢ 4.4, 5892




Lo visunizocion oo [os emisiones
La mble sipuente muest los mdices ntifizados parm cada aplicacion climca. Los
indices son presentados connn tedondeo en exceso sobee base 0.1,

Aplicacién MI TIS TIB TIC

Ciheretricia/ Fetal & Si S Neo
Neomital S 51 % &
Adulto cefalice ot S No S

Todas kzs otras & S 5B No

2. Incluye eximenes sobye 2l ¢raneo neonatal
b. Séla cuznde TIBETIS

tetodologin ¥ precision del dispiay

l1os valores de los indlices presentados deben ser mterpretados  como
informariones relativas paca avadar al verags 4 mplementac el prindpio ALARA
Un dierto nvimero de factores infhwre en b evalnacion de ks preciaién de los indices
precentados, los mids sigrifieativos son b1 vadabilidad entre las sondas vla precimitn
de Jas mediciones en labomtorio {ludréfono, operadar, algoinios, etc), mientras
guels varizbilidad de In eficienca ¥ de laz pulsaciones del sistema oonﬁjmwen an
menor medida.
El célenlo de b precizion, basado en ks vadables de las sondss v de los sistemas ¥
sohre la inhersnte modelizacién v los etsores de medicion, s €l 1495 pata el indice
MIyel 3005 para el indice T3, esta evabuaade die 1a precision no tiene en ouenta los
errores en bz medicién con el estindar ATUM. o causados por este 13timo,

@ Prechife T4 pan
ek fndice 30 o MI®LY
T30 mT i em

@ E3F: pan o indice o I«pﬁ

Erresitn actsticn nuiima
Esﬁe.gistemanouﬁﬁmbsﬁmitesPDAhmﬁﬁmpﬁmhppaehmxsimdl\ﬂqm
ahota es consderado nn indicador relativo mejor pata los mecanismos de
hicefectos no tegmicos. Bl MI nvixineo es inferior a 1.9, la FDA ha reconoado este
valor come eqrevalentea los Emites Tsppa preoedente&a]asma&dm La enusién
mﬁmapmispmesmhmmdaalmmmﬁpmlm aplicaciones Treacilares
peciéricas (720 oW /cnr®) precedente s as enmiendas.

Han sido estahlecidos otros mites de aplicacitn. mosteados en 1z tabla siprmente:

Aplicaci Limitas Iepia precedenieu A Miximo MyLab
phicacion las enmiendas (mwfcm‘) (mW/em?)

Obstetricia/ Fetal g% - 430
Cardiaca 30 720
Crapeo neonaral 94 330
Vascrlar perifésica 430 T

cuo 94 720

S A
TECNO. WA prnando
oy e orTUmw
A, 5692




12 emisicer mézinns para na determinada somxdn prieds ser meenor que el Emite del
sisterna v que €l valor méximo depends de vasdos elementos (por ejemplo ehcaca
de los eristales, modalidades opesatiras).

Controles de ia emision aoustics
Las caracteristicas de oontrol se pueden dividix en tfres cateporias
1. controles gue influven directamente en la intensidad (controles directos),
2. contmoles gne mfluven indirectatmente e iz intensidad
fconteoles indirectos),
3. conteoles gue a0 miloyen en la intensidad como las amplificariones ¢ las
enrvas de proceso.

¢ Freonenma g

R repetician delos
© Iz spliczeion f—
@ la poteacia - s

o Frecazadia

ima e o - o i ¢ Braseess CFAL H
Ia visuslizacion ded indice TI depende de b splicacifa Fdeln o vemmedes
mocalidad —

Tabtas de io emision aclisticn

Coaforme a las noenas CEISLIAT v BN G0601.2-37, las tablas de ln enundn
acwstica proporcicnan los datos referentes a las epnisiones acistivas para cada
sonda en eadas modalidad operaten, Estas tablas estén en &) disco de mumales del
nguzdo da Mytab.

3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del:
funcionamiento del producte medico;
Modificaciones del dispositivo

Esaote no se hace responsable de lns moedificaciones no aomdzadas realizadas en i
€l equipe {mchivendo cables} v/'o sondaz.

ATEHCION

No modifique ningim equipo de Esaote sin amorizacion. Consulte siempre
al personal de Esaote para modificaciones autorizadas en el dispositive.

3i ¢l equipc s¢ ha meodificado, deben Hevarse a cabo las inspecciones v
prebas adecuadas para garantizar el uso seguro contirmado del equipo.

Atencién
*  Sisge deja caer nua sonda o 1 se fnerze, no hay ¢ue utilizada hasts qoe
mnz medicién de 1z cordente eléctrica en salida demmestre ge no ka
gedado perjudicada bn seguridad eléctrica

m Dejar de wtilizar Mylab de forma iomediata v desconectado de la red '
eléctrica =i el sistema fimciona de forma andmala, produce un ruide u oloz
inusuales o se sobrecalienta. Péngase en contacto con un representante de
Esacte en cualquiera de £5tos casos.
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3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la
exposicién, en condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos
magnéticos, a influencias eléctricas externas, a descargas electrostaticas, a la
presién o a variaciones de presién, a la aceleracion a fuentes térmicas de
ignicion, entre otras;

Compatibilidad electromagnética

Los sistemas de ulirasonidos requisren precsmciones especiales con relacidn 8 la
compatibilidad electromagnética ¥ se deben instalar v ponec en servicio segiia las
informaciones proporcionadas.

Las vnidades de nltasonidos estin provectadas para genethr ¥ tectbis energia en

mdicfreruencias {RE) por lo que zon muscephbles 2 otms  feentes de

radiofrecuiencias. Por ejemplc otros  disposifivos medicos, wfornwiticos o
7/ Radio pnedea causar interferencias con el sistema de nltrasonidos.

Ante inferferencia de midiefrecniencia, el médico debe evaluar Ia degradacion de la
imagen v s impacto sobze el tesritndo del dingridstica.

Atencion
*  Aparatos de commnicarion de mdicfreenencia podities v moviles
pueden cansas interfarencizs con o] astema de ulfrasonidos. No utilizar
estos dispomtivos cerca del siztema de mittasonidos

# El 950 de accesotios v cables diferentes de los especificados en el
mannal Guia introductiva de Mytab pueden camsar va aunesto e Ia
envsion o uta reduccién de i inomuvidad del sstemma

Unidades electroguirargicas (ESU)

Las unidades electroguinipicas o los otros dispositivos ¢ne geneman Gamypos
electromapnéticos de mdiofrecnencia o comientes de mdiofrecnenciz en &l
paciente, pueden interferie col la imager de wltrasonidos. Un  dispositivo
electroquiniqgics ntiltzado durante 12 vimaltzacion de las imagenes de wltrasowidos
influye mncho en 1z imagen bidunensional ¥ hace imitiles s modalidades Dopplec.

Normas sobre los aparatos electromédicos

Como definido en Iz norma ENG0601-1 (CET Nomma 60601-1, Segnuidad de kos
Aparatos Electromédicos), el sistema Mylab egté clamficado eti Ia clase I, con
partes aplicadas del tipo B o BF (sondas) 7 del tipo CF {(ECG.

Este dispositivo adentis cumple la Nosmz EN 60601-2-37 {CEI 60601-2-37)
“Requusitos partionlates de segtindad de los dispositives médicos de ultcazotudes 7
los aparatos de monitorzacion”.

Compatibilidad electromagnética

Bl sistema Mylab cmple ln Nooma ENG0601-1-2  (Compatibilidad
Electromagnétiva). Hacer tefecencia a la Guia introductiva de Mylab para Is
clasificacion de las emisiones electromagnéticas de los dispositives ¥ los ruveles de
compatibilidad con relacidn ala inmmzidad electromagnetica.

Existen: restocciones de uso de k conectividad munlimbrica en los paises de la
Unién Euaropes. 1a bands de 2400 2 2485.5 Mz (banda I3M de 2.4 GHz) esta
ammionizada actualmente en la Unién Evcopea por la Decisién 2008/432/CE para
dispositivos de corto alcance no especificos. Denteo de esta banda. los dispostros
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de corto alcancs pueden fincionat 4 10 oW, En esta banda, b CEPT definié naa
sub-banda (de 2400 2 2434 3Hz) dentro de bz enal clertos tipos de eqipos forman
una sub-clase de Ia Classe 1 (tal 7 como cueda definida por Iz Decisidn
2000,/299/CE). Lo: disposifivos de corto aleance de la sib-clase 22 pueden
fancionar a un nivel de potencia por eticuna de los 100 ;W

Los equipos que entaan dentro de Ia casificacidn de sab-clase 32, pero que
también pueden fmcionac a 100 mW en toda I banda de frecuencia (2400-2483.2
MHz), uo se consideran dispositivos de Clase 1. Se preden utilizar sin testivciones
en la Unidn Ewopea en atencres, pero, ex ] cave de Francia, no e el extedor m
a nenpnna frecnencia hasta gpe no se actifiqee Io contraco. 1a “seflal de alests” en
Iz caja del prodncto 7 en el empaguetado avisa a loz ustaros de forma
cotrespontbente.

Emisiones sloctromagniticas
Prueba de emisidn Conaformidad Entorno alectromagnético
dyl ab emptea energia de radiofreseencia
.. . . Unicamente par: su funcienamiento
Emisiones de radicfrecuencia Srups 1 interne, Por lo tante, las emisiones de
CiISPR 11 radicfrecuencia producidas sen muy bag@s
y €5 improbable que interfieran con los
equipps eiectronicos CRTLAROS.
Emisiones de radicfrecuencia Chase A E! MylLab es valido para uso en todas las
CisPR 11 instalaciones que no sean domesticas y
— — tatibién en fas domesticas y aquelias que
Emisiones armanieas en la red estan directamente conectadas a la red
de suministro electics Clase A piiblica que suministra 3 los edficios
o N P "
|EC §1600-3-2 whlizados con fines domestions, siempre
que se tenga presante i3 siguiente
precaucion: Precaucion: Este
equipalsistema esta desiinado selamente
para {os piofesionales o la saiud. Se trata
Flectusciones de tensisn y de un dispositve médico da clase A CISPR
parpadens Conforme 11. Er entornos domestinos pueds produci
IEC BY000-3-3 interigrancias die radic, enh CUYC Case
mo podria ser necesario tomar ciertas medidas
de ITENUATIGN, SPMO SU recrientacion ©
bfindage © filirar fa conexidn a fa red
P g
sidctrica pablica.
Tremonidas slectomagnitica
larky Sficks alian con yrod & ANMOSOS Praehs de Mivet av Ertorna elecicomagnetico y medhdas que
Las proctas « grstica oe realcan cats ef 3 de cogrodncs fos inpaynidad contarmidad detran tomarse
gne se produres normaimeste en tn fatorno electromagnético. Mdlab ha udo oy — prrr—
_ . . I ai4as ce lenson, ot e 13
wmer:do a pmebas- de  inpvanidad el&w pree mmpmbx los brevas e
rangiogos v velores tipicos an sntomot do oz hoepitadadios T d ¥ noinal i3
: ) varac.onss ge thuece de
= 1ensidn &0 las i 1
Prugba de Hivel de Entorne eleatromagnético y medidas que tineas de erirada para il,F aclas
wenengad conformidad debes tomarse ael sumin s e
Desearge =& kY an 08 Suetas Gebe 2er A on matenat eléctien {oalda ¢s
slecirosiales SOMENG amizstitce frradea, cemenls ¢ hapttosz EC BE000-4-11 leasiin gef-
EEDY BNy an sre srrimica), €1 o930 cubartos £on matenai %)
0 8106043 - - simisten 12 humedad relafva debe sar supenar para | oecles
- &l 30% @ Uy
R5'3pas ¥ =zkYesiared | La d o 13 reg e¥b2itcs ¥ lox campos ;:i:;::ez
FANEROTOLE de suTmisrs magndnens oon trecuencs 4 red gebarian ser a3 %5
glectrens rapidos slarHion Has tiplons d= ansoract comerales u parz 25 sicies.
{EC 2130044 2Ry enigs | POREEOlTIOs <% 0
tineas de {aaids de
entracaisaiiea Brei yusuaro de Mylak necestz il #f tensiln FBE WY
2y = Sicizma e !oTmE cont Aud SUDNM U £0NE el durante 5
Puso 24 kY mada surministrs elotnen, s2 resomiands Jbwst .
1EC 3136045 diterencial MUyLa con LA SIREMA dE ARMERIILIAN Campo magnitien | 3 Am
*2 K% mode wimeTUmpda o ona hatetis cof Fecienty fe
comir red {FFED HI
EC 216042
RF ronducida 3 Yrme Los equipcs e tomuicatin
EQ 2TO00A-2 Dr 128 kHz a ratictrecuencia (RF ] mowiles o potities se
B8 WHz ceaerizn uthizar & -stancias mavores que las
snf0ad3s &n B cuadrs sigubents.
- " n Te pueden predrcr Nietarencias
A= aatiaca Jum sbectromageéleas cerca de 1o aparatos qut
IEC #1000 4-3 Ce2S&HD presenien el siguiente simboio
2.5 GHz
((‘i’))/
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- L] de e it ot
radintrecuencia (RF)y Mybab.
. ] Di ia megiin fa in de i El ummtic debe tener en cuents e b intensidad dé Jos caepos electromapnétioos
“"_'“‘:h fm} genemdas po tansmitores fos (estaciones base de cadio paen telefousa ménil &
> - Hrchsica. tramatisiones de TV 7 mdio, hansmisiones de cedicaiitionrdos. etc,)
salids det De 150 kH De 80 MH De 300 M o N v
reansTises P MH.: = b0 G 92'5 Gﬂi-xh = no se preden calonlar de forma tedrica Por o tinto. pusde ser necesato sealizac

] — —_— m&m&ciéné'srﬂzd«lmmmmd{pxeenm].'mne.ldstemnib‘l.ab,iila
d= 1.2«.{}—’ d=124P d=234P Fxtervidad de Iou caonpos electromagnéticos supem. I especificata e loa cnadeos
antegiores 7 el tisfenma de ulwasesido no fwcionn cooectameste. puede ter

8o 212 air a3
o1 333 Py e neceann teahrar medicones alhionales, como, por eemtple, Ia coloeacidn del
i : : - sstema en s whicacian didtinen,
12 [ 3] 23
1% a8 38 3.1
100 1z 12 23

Para tracumisorer crd poetdcin mitena de slda so e mdied es el enades, b
disrancia de sepazacidz weomendedn £en metcos im) ze posds caloala nilizasds
|2 fézemnla aplicable o 2 Erecnineia de? trissrmsor. donde P o3 b porentis s
ds 1alids del tcznamises #n Tinas {3V wegric by especificicions del Bbocante del
fuamo.

NOTA § Apliqne sispze Ia ouyos distann wedicada en o enzdro po: precaneiéa.
NOTA 2 La peopagacion ebsstromaguénes et yomends 2 los fendmencs du
aboscing £ relexidn camados pos L pretencia de esteactncas. obietos ¥ personas.
104 ralotes wndizadios en ol coadea j0n direczosces de catiorer penecal

3.13. Informacién suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el
producto médico de que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier
restriccion en la eleccién de sustancias que se puedan suministrar;

No aplica

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

Duracién de la vida atil

Al aproximarse fa caducidad de los seis afios se aconseja al usuario contactar con ei
personal de asistencia técnica autorizado de Esaote o visitar el sitio web
(www.esaote.com) para obtener informacion actualizada referida al final de la vida Gtil
del producto y/o concordar la solucién més apropiada para su eliminaciéon en
condiciones de seguridad.

Eliminacién al final de 1a vida util

Los instrumentos de ultrasonidos MyLabSat e MyLabTouch entran en el campo de
aplicacion de la Directiva 2002/96/CEE RAEE (sobre residuos de instrumentales
eléctricos y electronicos).

Por tanto sobre la placa principal del sistema est4 reproducido el simboio indicado a
continuacion, que indica - de manera inequivoca - que el instrumental debe ser
eliminado de modo diferenciado a los residuos urbanos y que el mismo ha sido
introducido al mercado después del 13 de agosto de 2005.

Recogids selecniva de equipos sléctrinos T elermdnicos.

Y Este simboln indics gue el equipo s debe desechar gomoe on
“/‘2:, zesiduo especial de zenerdo oon las nommativas oeales

R peminentes,

——

Al desechne cunlquiier pieza del sistema, debe tener en cuenta los signisntes platox

s cnalguier pieza reciclable del sistema v/o sn embalaje estd
etignetada con el simbolo cozrespondiente:

* todos loz composentes empleados para el embadaje e
pueden  reciclar v/o sentlizar, savo las  batremas de
acoplamiento cerrado.

S.A.
‘ 22
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ADVERTENCIA

Al final de su vida it el sistemnn v sus piezas desechables se deben retizar
paates de acuerdo alas normarvas estatales, federales o locales aplicables.

£y
RN

Seguridad ambiental )

£ %

. : . s, W
informacicies sobie o reatilzacidnreciclaje L Y

Este simbolo identifica a los componentes reeielables. Deperdiendo del tamado
del componente reciclzble, Esaote imprime en €l este smbolo € indica de que
En este equipo, los matedsles par el embalzie son rentilizables 7 reciclables;
también hs fandas del equupo v del monitor {plistico) asf como In mavoda de los
Consilte Ia “Guia introductiva” de MyLab para cnalquier informacion adicional
sobge los sesichios especinles que deben ser elinvnados conforme a las norouss
locales.

Rosiguos de los aximenss

Cabe contiderar todos los matedales ntilizados parm los eximenes v que se deben
titar, como potencialmente infecciosos. pos lo que se deben eliminar de Ia forma
adecada,

Sequridad ambiental

Residuns especisler

F sisternia contiene ura batesia de lito. Fl paguete de bategas ansiliar contiens
batesizs de iones de Litko.

Las baterias, las pantaflas LCD v oo adsptadores de CASCC deben
tintarse como sesidnos especiales segtin Las disposiciones locales aplicabies.

El equipo debe ser eliminado como desecho especial segin las dispouciones
locales. Pam cbtener mis informarién sobe b eliminacién de residios consulte la
normativa local

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

No aplica.

3.16. El grado de precision atribuido a los productos médicos de medicion.
No aplica.
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