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1 VISTO el Expediente N° 1-47-3110-835-16-8 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la 1 firma ESAOTE

LATINOAMERICA S.A. solicita la revalidación y modificación del Certificado de
I I

Inscripción en el RPPTMNOPM-l099-33, denominado: Ecógrafo Doppler Color,
1 I

marca ESAOTE. '
1 Que lo solicitado se encuadra dentro de los I alcances de la

Di~posición ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM).
I I

, Que la documentación aportada ha satisfecho los requisitos de la

no~mativa aplicable. •

¡ Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tomado la

intervención que le compete.
,

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto
1

N° 1490/92 Y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

1

,1 Por ello;
, .. ¡.-

¡ELADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRA~ION. NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

1

ARl[ÍCULO 1°.- Revalídese la fecha de vigencia del Certificadq de inscripción

en el RPPTMNOPM-l099-33, correspondiente al producto médico denominado:
1 I

Ecógrafo Doppler Color, marca ESAOTE, propiedad de la firma ESAOTE
I

LATINOAMERICA S.A. obtenido a través de la Disposición ANMAT N° 1422 de

¿(,
11

1
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Dr. AOBERrO l~OI:
SUbadmlnlstrador Nacional

A.N M A.T.
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fecha 22 de Febrero de 2011, según lo establecido en el ~nexo que f;rma
I ,

parte de la presente Disposición ..
[ , I

ArTICULO 2°.- Autorízase la mOdificaci~n del Certificado de [InscriPción en el

RI?PTMNOPM-1099-33, denominado: Ecografo Doppler Color, marca ESAOTE.

A~TicuLO 30.- Acéptese el texto del Anexo de Autorización de Modificaciones

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

deberá agregarse al Certificado de Inscripción en el RPPTMNO,PM-1099-33.

A~TÍCULO 40.- Regístrese; por el Departamento de Mesa de Entrada,

no~ifíquese al interesado y hágasele entrega de copia a~tenticada de la

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

uso autorizadas; gírese a la Dirección de Gestión de Informac:ión Técnica para

qub efectúe la agregación del Anexo de Modificaciones al certificado. Cumplido,
Ih,arc Ivese.

Expediente NO1-47-3110-835-16-8
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"2016 - AÑO DEL BICENTENARIO DE LA DECLARACIÓN DE LA INDEPENDENCIA NACIONAL"

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

EII Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición

N8 ...4 ....4 ...-5.., a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripción en

ell RPPTM N° PM-1099-33 Y de acuerdo a lo solicitado por la firma ESAOTE

lJI¡TINOAMERICA S.A., la modificación de los datos característicos, que figuran

enlla tabla al pie, del producto inscripto en RPPTMbajo:

No'mbre genérico aprobado: Ecógrafo Doppler Color.

Ma1rca:ESAOTE.

Disposición Autorizante de (RPPTM) N° 1422/11.

Tramitado Dor eXDediente N° 1-47-11948-10-7.
DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION /

IbENTIFICATORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACIÓN
lA MODIFICAR AUTORIZADA
'1 Vigencia del
,Certificado de ,
Autorización y 22 de Febrero de 2016 22 de Febrero de 2021
I Venta de

Productos Médicos
I • Aplicaciones pediátricas y El equipo de diagnóstico

I cefálicas neonatales: médico de ultrasonidos es

1 La sonda envía ondas de un sistema de ultrasonido

compacto que se utiliza
.,

I ultrasonido al organismo

I para obtener imágenes y para realizar estudios

¡ evaluar los flujos en los generales de diagnóstico
~ndicación/es exámenes pediátricos y de ultrasonido que
~utorizada/s
I neonatales. En el último incluyen las aplicaciones

I caso, la sonda envía Fetal, Abdominal,

I señales de ultrasonido a Intraoperatoria ' " .•.
I . ..~..

I través de la fontanela para (Abdominal);

I visualizar estructuras Intraoperatori~ (Neuro),

1
cerebrales (formación de Laparoscópica, Pediátrica,

./( 3
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:1
imágenes) o flujos Partes Blandas, Fontanela,

,,
(doppler) con el objeto de Adulto Cefálico,

¡I ,
detectar anomalías Transrectal" Transvaginal,

:1 estructurales o Músculo- I

'1 funcionales. esquelética( convencional yI

\1 • Aplicaciones Cardíacas: superficial)! Urológica,

:1 La sonda envía ondas de Cardíaca (adulto y,

:1
ultrasonido a la cavidad pediátrico) ,Transesofágica

ji
torácica para obtener una (cardíaca), Vasos

imagen del corazón. En periféricos.
:1 esta imagen se pueden El equipo proporciona
;1 evaluar posibles anomalías imágenes como guía en la

ji cardíacas. En los modelos biopsia y pata ayudar en la

:1
doppler, la sonda envía colocación de agujas en las

señales a la cavidad
,

'11
estructuras vasculares y

I

1I
torácica para determinar la anatómicas, así como en

velocidad y dirección del los bloqueos nerviosos
q torrente sanguíneo en el periféricos en lasI

:1 corazón y en los vasos. aplicaciones músculo-

\1 • Aplicaciones vasculares: esqueléticas. '

11
La sonda envía ondas de Contraindicaciones: El

I1
ultrasonido sobre el cuello sistema no eS para uso

o extremidades del oftalmológico,.
11 paciente con el fin de

iJ obtener una imagen de la
,

li arteria carótida o de otros

11 vasos sanguíneos ,
I

11
periféricos que sirvan para ,

ji detectar anomalías u
I .¡li,

obstrucciones de los ,
'1¿ -;(1 I
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il vasos. En los modos
I

il doppler, la sonda envía
I
ti señales de ultrasonido al
\1

,
cuello o las manos/pies del

1II I

\1
paciente para determinar

1la velocidad de la sangre,
1

1
I el flujo o la falta del mismo 11I

I Y la permeabilidad de los Iil
I vasos sanguíneos
11

\1
periféricos. ,

1I • Aplicación de órganos

11
pequeños y partes I

blandas: 1
1
I

La sonda se coloca en la ,1I
I I'1 piel para obtener una

\1 imagen de órganos

\¡ pequeños, como la \
I

glándula tiroides, los
,

1I,
11 testículos (escroto) y el
I
ti pecho con objeto de
I

1I detectar anomalías.
II • Aplicaciones abdominales
I y otras asociadas:
l. La sonda envía señales al
I abdomen del paciente para
1

1
¡,

obtener una imagen de los
'1 I

\I
órganos abdominales con

\\1
el fin de detectar

I anomalías (formación de I11

\1
imágenes) y evaluar la

¿!I/( I
, , 5 I
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I velocidad de la sangre, el

I flujo y la permeabilidad de ,

I
los vasos sanguíneos

i

usando el doppler. ,
• Aplicación Ginecológica:

I , I

Las ondas de ultrasonido

se envían por el interior
I

I ,

i del organismo para •

I
obtener una imagen de los

órganos genitales y
I

I
urinarios femeninos, y

1
I evaluar (doppler) evaluar

•I la velocidad de la sangre,

I el flujo y la permeabilidad I

i
de los vasos sanguíneos.

'1

Para este tipo de II exámenes endovaginales
1

,
se emplea una sonda

I endocavitaria.

I
• Aplicación obstétrica:

La sonda envía ondas de
I

ultrasonido al abdomen de
I una mujer embarazada

I para obtener la imagen del

1

feto y detectar anomalías

estructurales, o para
1

visualizar y medir
I parámetros anatómicos y

fisiológicos del feto con el
,

I

fin de evaluar la edad •I

17( 6 ,
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fetal. En los modos

doppler, la sonda envía

señales al abdomen de la

paciente para detectar

posibles anomalías en el

flujo placentario y fetal.

También puede usarse una

sonda endocavitaria para

tal fin (estudios

endovaginales).

• Aplicación uro lógica :

En esta aplicación, se

exploran los órganos

genitales y urinarios

masculinos (próstata,

vejiga; etc.) para detectar

posibles anomalías

estructurales y

funcionales. Para este tipo

de exámenes transrectales

se emplea también una

sonda endocavitaria.

• Aplicaciones de medicina

de urgencias:

El escáner de ultrasonido

se utiliza para evaluar, por

ejemplo, las lesiones

abdominales, ias fracturas

pélvicas, los problemas

cardíacos, otros

7
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Lugar/es de
elaboración.,
'1

traumatismos y otras

enfermedades y lesiones

de diversa índole. La

evaluación de la urgencia

principal tiene máxima

prioridad. Puede trata rse

de la lesión de un órgano

interno, una hemorragia

interna o un embarazo

ectópico. En situaciones de

urgencia, también puede

resultar importante asistir

en la colocación de los

catéteres venosos

centrales y las vías

intravenosas.

Via Siffredi 58, 16153

Genova, Italia.

Via Siffredi 58, 16153

Genova (GE), Italia.

Via di Caciolle 15, 50127

Firenze (FI), Italia.

"
1 Rótulos

,1

Instrucciones de
" Uso

Aprobado por Disposición

ANMAT N° 1422/111

Aprobado por Disposición

ANMAT N° 1422/11.

A fs. 88.

A fs. 89 a 107.

El pre~ente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorización

antes ,mencionado.

"

"
8

1
I
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"

S'e extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del RPPTMa
"

la firma ESAOTELATINOAMERICAS.A., Titular del Certificado de Inscripción en.,
el, RPPTM NO PM-1099-33, en la Ciudad de Buenos Aires, a los

días12.,9...JUL ..~Q.lti.
Expediente N° 1-47-3110-835-1&l-8

DISPOSICIÓN N° 8 4 , O

o
l'
"

Dr. F10I!lERTO li:DE
SUbadmln'strador Nae/o,""

A..NM,A.T.

"

"
"

"
"

"

l'

"

:,
,1

,1

"

:'

l'
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Sistema~e diagnostico por ultrasonido I

ANEXO 111B: PROYECTO DE RÓTULOS

~.Importado por:
ESAOTE LATINOAMERICA S.A.
SAN MARTIN 551, Cuerpo C, Piso 8, OF.
52
(C1004AAK) CIUDAD AUTONOMA DE
BUENOS AIRES

'Ecógrafo Doppler Color: MyLabTwice
[Marca: ESAOTE

il Número de serie:
I'Fecha de fabricación:
'Condiciones de almacenamiento y transporte: Temperatura
.20°C/60 oC

~ESAOTE S.p.A., Via Siffredi 58, 16153 Genova (GE),
Planta de fabricante:

1) Via Siffredi 58, 16153 Genova, Italia.
2) Via di Caciolle 15, 50127 Firenze (FI) Italia.

6irector Técnico: Federico Weisz MN N° 5954
i
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Autorizado por la ANMAT PM.1099.33
I

'1
'Datos provistos por el fabricante

I

l
MER!~

'GRAlIA ¡¡EllA
lIloatTE

Página 1 de 20
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ANEXO 111B: INSTRUCCIONES DE USO

i

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rótulo), salvo las
que figuranl en los ítems 2.4 y 2.5;

Rótulo

I

1

1mportado por:
ESAOTE LATINOAMERICA S.A. ~
~:N MARTIN 551, Cuerpo C, Piso 8, OF. (gJsaote
(C1004AAK) CIUDAD AUTO NOMA DE
BUENOS AIRES

*Ecógrafo Doppler Color: MyLabTwice
*Marca: ESAOTE

rCondiciones de almacenamiento y transporte: Temperatura -
20°C -60 oC
,

rFabricante: ESAOTE S.p.A., Via Siffredi 58, 16153 Genova
¡(GE), Italia; Planta de fabricante:

1) Via Siffredi 58, 16153 Genova, Italia.
2) Via di Caciolle 15, 50127 Firenze (FI) Italia.

I

Director Técnico: Federico Weisz MN N° 5954
I

';venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Autorizado por la ANMAT PM-1099-33

*Datos provistos por el fabricante

¿"
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Uso previstb
El equipo de diagnóstico médico de ultrasonidos es un sistema de ultrasonido compacto que se
utiliza para I realizar estudios generales de diagnóstico de ultrasonido que incluyen las
aplicaciones Fetal, Abdominal, Intraoperatoria (Abdominal), Intraoperatoria (Neuro),
Laparoscópica, Pediátrica, Partes Blandas, Fontanela, Adulto Cefálico, Transrectal,
. Transvaginal, Músculo-esquelética(convencional y superficial), Urológica, Cardíaca (adulto y
pediátrico),Transesofágica (cardíaca), Vasos periféricos.
El equipo prpporciona imágenes como guía en la biopsia y para ayudar en la colocación de
agujas en [as estructuras vasculares y anatómicas, así como en los bloqueos nerviosos
periféricos en las aplicaciones músculo-esqueléticas.
El equipo de diagnóstico médico de ultrasonidos está destinado a ser conectado a los
transductores de ultrasonido mecánicos y electrónicos.

La licencia ~irtual Navigator es una opción de software del dispositivo destinada a brindar
soporte a los exámenes radiológicos clínicos por ultrasonidos (primera modalidad), y seguir las
intervenciones percutáneas o quirúrgicas proporcionando información gráfica adicional desde
una segunda modalidad de imagen (TC, RM, US Y PET).
Virtual Navigator se puede utilizar en las siguientes aplicaciones: abdominal, intraoperatorio
(abdominal), I intraoperatorio (neurología), ginecológico, músculoesquelético, obstetricia,
pediátrico, urología, pequeños órganos, vascular periférico y transcraneal, solo para exámenes
radiológicos. I
La segunda modalidad proporciona más seguridad para evaluar la morfología de la imagen de
ultrasonidos Elntiempo real.
La imagen de la segunda modalidad no se debe considerar un diagnóstico por si sola, puesto
que representa información de un paciente que podrla no ser congruente con la posición actual
(real) del pacir'lnte y, por lo tanto, se debe tratar siempre como fuente adicional de información.
El sistema de seguimiento de Virtual Navigator no se debe utilizar con o alrededor de personas
que lleven un marcapasos cardiaco ni cerca de equipos para mantener las constantes vitales
del paciente. I

Contraindicaciones
El sistema nti es para uso oftálmico o cualquier uso que cause que el haz acústico pase a
través del ojo.
Virtual Navigator emplea un sistema de seguimiento electromagnético y, por este motivo, está
contraindicado para pacientes, operarios, personal y otras personas con:

• implantes o dispositivos intracorporales activados eléctrica, magnética
Imecánicamente,
sistemas para mantener las constantes vitales activados eléctrica, magnética o
mecánicamente,
grapas quirúrgicas u objetos metálicos implantados en las zonas craneal, ocular
y vascular, salvo que el médico supervisor haya comprobado que la grapa o los
Implantes no estén ferromagnética mente activos.

¿"
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• No sustituir los fusibles del sistema por tipos distintos de los especificados en la GUIa
introductiva de MyLab .
• Las configuraciones móviles proporcionan clavijas y conectores aislados para la gestión de
dispositivos I opcionales para hard-coPY (grabadoras vídeo. impresoras): Seguir las
instrucciones de la Guía introductiva de MyLab para instalar dichos dispositivos. Conexiones
erróneas pueden perjudicar la seguridad eléctrica del sistema .
• Si piensa utilizar instrumentos para hard-copy con un modelo portátil, hay que leer y ajustarse
detenidamente a las instrucciones de la Guía introductiva de MyLab para instalar dichos
dispositivos. I Conexiones erróneas o el uso de periféricos con características no adecuadas
para la seguridad, pueden perjudicar la seguridad eléctrica del sistema .
• Los productos MyLab no son herméticos al agua y no están protegidos contra la entrada de
líquidos, proporcionando un grado de IP(X)O, no exponer el sistema a la lluvia ni a la humedad.
Evitar apoyar sobre el sistema contenedores llenos de líquidos. Evitar la contaminación del
teclado y, en 'particular, el área de TGC, con gel y detergentes residuales .
• Quitar las sondas y las derivaciones electrocardiográficas del contacto con el paciente antes
de aplicar un ,impulso de desfibrilación de alta tensión .
• Como cualquier otro dispositivo de ultrasonidos el sistema MyLab utiliza sehales de alta
frecuencia. Los marcapasos pueden interferir con dichas señales. Cabe tener conciencia que
dicho pequeño peligro potencial y por tanto apagar inmediatamente el equipo si 'se nota o se
sospecha una interferencia con el funcionamiento de los marcapasos.
• Durante el, uso del sistema en combinación con dispositivos de alta freclJencia (como
unidades electroquirúrgicas), cabe tener presente que un error en el dispositivo quirúrgico o un
daño en las lentes del transductor puede causar corrientes electroquirúrgicas que pueden
causar quemaduras al paciente. Cabe comprobar detenidamente el sistema y la sonda antes
de aplicar corrientes quirúrgicas de alta frecuencia al paciente. Desconectar la sonda cuando
no se está en modo de imaging.

,

Compatibilidad electromagnétíca
Los sistemaj; de ultrasonidos requieren precauciones especiales con relación a la
compatibilidad electromagnética y se deben instalar y poner en servicio según las
informaciones proporcionadas.
Las unidades de ultrasonidos están proyectadas para generar y recibir energía en
radiofrecuencias (RF) por lo que son susceptibles a otras fuentes de radiofrecuencias. Por
ejemplo, otros, dispositivos médicos, informáticos o TV/Radio pueden causar interferencias con
el sistema de ultrasonidos.
Ante interferencia de radiofrecuencia, el médico debe evaluar la degradación de la imagen y su
impacto sobre' el resultado del diagnóstico.

BI

ESAOTE LATINOAMERICA ~.A.

~
RICO EISZ M.N.595'

DIRECTOR 1 CN'CC
¡
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Atención ,
• Aparatos de comunicación de radiofrecuencia portátiles y móviles pueden causar
interferencias con el sistema de ultrasonidos. No utilizar estos dispositivos cerca del sistema de
ultrasonidos. ,
• El uso de accesorios y cables diferentes de los especificados en el manual Guía introductiva
de MyLab pueden causar un aumento de la emisión o una reducción de la inmunidad del
sistema. '
Si el sistema de ultrasonidos causa interferencias (es posible notarlo encendiendo y apagando
el sistema) co~ otros dispositivos, el usuario podrá intentar solucionar el problema:

• Desplazando el sistema .
• Aumentando su distancia con respecto a otros dispositivos .
• Alimentando el sistema de ultrasonidos con una toma de corriente distinta de aquella
en que está enchufado el dispositivo que interfiere .
• Contactando con el personal de asistencia de ESAOTE.
elff! I f!' .~~

RIM,RAZIA ¡¡GUA
PR@GlDI!HTIl .

,
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Las unidades electroquirúrgicas o los otros dispositivos que generan campos electromagnéticos
de radiofreduencia o corrientes de radiofrecuencia en el paciente, pueden interferir col la
imagen de ultrasonidos. Un dispositivo electroquirúrgico utilizado durante la visualización de las
imágenes qe ultrasonidos influye mucho en la imagen bidimensional y hace inútiles las
modalidadeiJ Doppler.

Biocompati.\>ilidad y control de las infecciones
Antes de cada examen limpiar cuidadosamente las sondas. Hacer referencia al manual
"Transductores y Desechables" para ulteriores detalles sobre la limpieza y la desinfección de
las sondas, de los kits y de los electrodos.

Elementos en contacto con el paciente
Se ha demo~trado que los materiales de las sondas y de los electrodos ESAOTE que están en
contacto conel paciente cumplen la norma EN ISO 10993 "Requisitos referentes a los test de
biocompatibili,dad", según el uso previsto. No se han registrado reacciones negativas a estos
materiales.

,

Pacientes sehsibles al látex
La FDA expide un aviso sobre los productos realizados en látex luego de la noticia de graves
reacciones alérgicas.

"
Nota
Las sondas y;los electrodos ESAOTE no contienen látex.

Atención '1
Las coberturi:ls protectoras de los transductores utilizados durante el examen sobre los
pacientes generalmente están realizadas en látex. Leer detenidamente la etiqueta del paquete
de la cobertur.$ protectora per averiguar qué material ha sido utilizado.
Comprobar que se identifiquen a los pacientes sensibles al látex antes de proceder a efectuar
el examen. Se han registrado graves reacciones alérgicas al látex por lo que los operadores
deben estar e~ condiciones de reaccionar adecuadamente.

Seguridad coo los ultrasonidos
Introducción "
ESAOTE ha aplicado los requisitos y las recomendaciones más recientes establecidos por la
Food and Dn:lg Administration norteamericana y por el American Institute of Medicine and
Biology. MyLab tiene pues la característica Acoustic Output Display (visualización de las
emisiones acústicas) para garantizar al usuario informaciones on-line en tiempo real sobre la
potencia efectiva del sistema. Las siguientes secciones describen los principios básicos de esta
metodología. ,ESAOTE recomienda utilizar el principal ALARA (ver a continuación),
détalladamente descrito en este manual.

l'

Normas de 10$ dispositivos
Directiva sobre los dispositivos médicos
Este sistema cumple la Directiva referente a los Dispositivos Médicos (DDM) 93/42/CEE,
conformemente a la cual ESAOTE ha clasificado este aparato en la clase lIa.

il
Nota para los clientes estadounidenses
La Ley Federallestadounidense limita la venta, la distribución y el uso de estos aparatos sólo a
los médicos o por orden de médicos.

"
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3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médic
conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser
provista de información suficiente sobre sus características para identificar los
productos médicos que deberán utilizarse a fin de tener una combinación segura;
Sondas de MyLab
Las tablas indican las sondas del MyLab y la utilización clínica prevista:
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POCl'ct. CálculQ!'
Prcf;('t. CJ.kulos

radon del MyLab,I
I

Los m"'lllo, MyLab pueden incluir una () mas de las licencias si¡,'tlÍ<~)tcs:

.1
=,Liccncia Aplicación Prestaetones
C~n..linlog1a Cardiología adtdms y pedWttrka Pl'cset. Cálculos, ECG

Gctl~ral Imagim:. Ahdomt'::n.,MaITi.:"l. Mú:scolo~ Prcsct. Calculo:'>
: i ", squ('Jeral~Neonarnl, Pediátdco,
~ 1

1

P<1rtcs pl~qucil!l,s, Tiroides,
'1 lirología

(n,/GY~3 Obst("trical, gínccQlogla
';MCtlIar V:I-scular, Adulm ceSlico

@saote
I
I

I iodo
i nppJ~,,

CoJor ¡ "ppkr (CFM)
'IT'.I
TVM
C~H,{
. rViC\l;

NOh\B

Sonda CW dependiente

Sond:t dependieme-
Sondl'i dependiente
Sond., dependiente
Sonrll\ de endicntr

Prestación

C:ikt1k. mJtnmlitku Intima .Mcd.h lmeklit.."1-i<c (1;:'(H,.j(ll

depr;ndiemc)
Viftunl Na •.tíg;H'~n..
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Aplicaciones cardiológicas
La sonda aplica energía de ultrasonido a través de la caja torácica para conseguir una imagen
del corazón tal que sea posible evaluar eventuales anomalías cardiacas. En las modalidades
Doppler, la sonda aplica energía a través de la caja torácica para determinar la velocidad y la
dirección de la sangre en el corazón y en los vasos.
El corazón se puede estudiar también a través del esófago y/o por vía transgástrica con la
sonda transesofágica.

Abdominal y aplicaciones correlatas
L¡¡ sonda aplica energía de ultrasonido a través del abdomen del paciente para conseguir una
imagen de los órganos abdominales tal que sea posible evaluar eventuales anomalías
(Imaging) y evaluar la velocidad sanguínea, el flujo y la apertura de los vasos abdominales
(Doppler). In ginecología y urología, la energía ultrasonido es aplicada a través del cutis para
conseguir una imagen respectivamente de los órganos genitales y urológicos femeninos y de,
los riñones y de las estructuras urológicas-genitales masculinos (por ejemplo, próstata, vejiga).
Una sonda endocavitaria puede ser utilizada para visualizar órganos en exámenes
transrectalt (aplicación urológica).

Órganos pequeños y Small Parts (pequeñas partes)
La sonda aplica energía de ultrasonido a través del cutis para conseguir una imagen o para
visualizar el flujo en Doppler de órganos pequeños como la tiroides (cuelío), los testículos (saco
escrotal) y la mama.

Aplicación obstétrica y ginecológica
La sonda aplica energía ultrasónica a través del abdomen de una gestante para detectar
anomalías estructurales, para visualizar y medir parámetros anatómicos y fisiológicos del feto, a
fin de evaluar el crecimiento fetal. En las modalidades Doppler, la sonda aplica energía
ultrasónica a través del abdomen de la paciente para detectar anomalías en los flujos
placenta les y fetales. Una sonda endocavitaria puede ser utilizada para visualizar órganos en
exámenes transvaginales (aplicación ginecológica).

Músculo-esquelético
La sonda aplica energía de ultrasonido a través del cutis para conseguir una imagen de los
tendones, I~s ligamentos y los músculos y para evaluar la velocidad sanguínea, y el flujo.
Lá sonda st puede utilizar como guía ultrasónica en la biopsia para ayudar en la colocación de
las agujas en las estructuras vasculares y anatómicas, así como en los bloqueos nerviosos
periféricos. I

,
,

Aplicaciones vasculares
La sonda aplica energía de ultrasonido a través del cuello o las extremidades de un paciente
para conseguir una imagen de la carótida o de otros vasos periféricos.
Estas imágenes registran la eventual presencia de anomalías o de obstrucciones en los vasos.
En las modalidades Doppler, la sonda aplica energía a través del cuelío o las extremidades de
un paciente, para evaluar ía velocidad sanguínea, el flujo o la falta de flujo, y la apertura de los
vasos periféricos.
No debe dirigirse el haz de ultrasonido directamente a los ojos.

Pediátrica
La sonda aplica energía de ultrasonido a través del cutis para conseguir imágenes y para
evaluar los flujos en estudios pediátricos y neonatales. En estudios neonatales la sonda aplica
energía ultrasonido a través de la fontaneía de la cabeza de un recién nacido para visualizar las
estructurasl(lmaglllg) o los flujos (Doppler) cerebrales, a fin de detectar anomalías estructurales
IDod,o,I". "SA01#.01!.ERICAS.A
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El operador debe ajustarse siempre al principio ALARA (As Low As Reasonably Achievable, es
d\3cir el mln/mo razonablemente posible), y en particular en esta aplicación debe utilizar la
mínima potencia acústica por el menor tiempo posible compatiblemente con la obtención de las
informaciones diagnósticas.

Adulto cefálico
La sonda aplica energía de ultrasonido a través del cráneo para visualizar los flujos (Doppler)
cerebrales, a fin de detectar anomalías funcionales.
MyLab no se debe utilizar para aplicaciones oftálmicas ni transorbitales.
No debe dirigirse ei haz de ultrasonido directamente a los ojos.

Aplicación intraoperatoria (Neuro)
La sonda aplica energía ultrasónica, tras craneotomía, en el cerebro del paciente para obtener
una imagen para detectar anormalidades (Imaging) y evaluar la velocidad de la sangre, el flujo
y la permeabilidad de los vasos a través de las modalidades de Doppler.
Cuando en contacto directo con el cerebro o con el sistema nervioso central, las sondas tienen
que ser protegidas en una vaina estéril apirógena. La vaina estéril apirógena debe estar en la
Clase 111 de acuerdo con la Directiva del Consejo 93/42/CEE y modificaciones subsiguientes.
Las vainas protectoras en comercio a menudo contienen látex. Cabe asegurar la identificación
de los pacientes alérgicos al látex antes de cada examen. Se han registrado graves reacciones
alérgicas ai látex; el operador debe estar preparado para tratar dichas reacciones alérgicas.
Consultar las indicaciones del envase para identificar los productos con látex (para mas
información, leer el documento FDA Medical Alert, March 29, 1991 ,"Allergic Reactions to Latex-
Containing Medical Devices").
Las sondas que entran en contacto con el tejido cerebral y el líquido cefalorraquídeo se deben
utilizar siempre con una vaina estéril, libre de endotoxinas, porque el residuo
desinfectan~e/esterilizante que se queda en la sonda es neurotóxico y endotoxina es pirógena
(por ejemplO, causa fiebres).
Si se usa la sonda en un paciente con conocida o sospechosa enfermedad de Creutzfeidt-
Jakob (ECJ o vECJ), la sonda debe ser destruida.

Composición del sistema e instalación
El MyLab será instalado por personal Esaote. Esta persona será responsable de la apertura del
embalaje y comprobará que el sistema esté correctamente programado y en función. El
presente capítulo ofrece una panorámica de la composición del sistema y las principales
operaciones que pueden ser necesarias.
El monitor debe ser considerado un equipo de tecnologia informática:
puede ser utilizado adentro del área paciente solo cuando esta alimentado por el
trasformador de aislamiento del carrito.
En el panel de tomas también está situado el conector por puesta a tierra que puede ser
conectado a un sistema de puesta a tierra externo para una protección adicional. Esta conexión
no es necesaria en la mayoría de los casos y sólo se recomienda para situaciones que implican
varios equipos en un entorno de pacientes de alto riesgo. De esta manera se garantiza que
todos los equipos están al mismo potencial y actúan dentro de los límites aceptables de la
corriente de dispersión.

Composición de conjunto del sistema
Los modelos MyLab tienen una pantalla LCD a 19" orientable mediante un brazoarticulado.

~~,
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El brazo articulado puede ser orientado para optimizar la posición de la pantalla LCD.
Además, el sistema se compone de un panel de control y de una consola que lleva la
electrónica y los conectores.
En la parte superior de la consola se ponen los periféricos vídeo. Tiene, en la parte trasera, un
interruptor general para la alimentación de la consola, de la pantalla y de los periféricos. Para
su transporte, el sistema tiene una manija (parte delantera del panel de control) y frenos
independientes para las cuatro ruedas.
MyLabSat, un equipo a ultrasonidos portátil, es una peculiaridad de MyLabTwice Una tapa
lateral opcional permite alojar MyLab Sat y funcionar como base de almacenamiento y recarga.
La batería de MyLab Sat puede recargarse siempre, independientemente de si MyLab Twice
está encendido o apagado. Consulte el manual de usuario de MyLab Sat para más información.

Grupo panel de control
El conjunto del panel de control incluye el asa de la unidad, todos los controles del sistema,
incluido el botón ON/OFF, los altavoces, la sonda y los soportes de gel a la derecha, y la sonda
y los soportes de cables del ECG a la izquierda. El panel también incluye una pantalla táctil que
contiene controles del sistema, una grabadora de DVD/CD y conectores de audio.
A la derecha de la pantalla táctil hay dos puertos USB; en dichos puertos se pueden conectar
una impresora USB o un apoyo USB para la archivación digital de los datos.
El sistema tiene, a la izquierda del touchscreen, también un grabador de CDIDVD; esta unidad
permite grabar CDs y DVDs y también leer datos de CDs y DVDs.
El grupo panel de control se puede girar para tener la mejor orientación para el operador y para
el desplazamiento.

Consola
Los conectores de las sondas están en la parte delantera del sistema (a la derecha);
hay disponibles cinco conectores, uno de los cuales es para las sondas Doppler.
El cable de alimentación, los fusibles y el interruptor principal están en la parte trasera inferior
del sistema.
Al instalar MyLab, compruebe que el cable de alimentación no está muy doblado y que
líO pueda quedar aplastado al pisarlo involuntariamente o ponerle encima objetos
pesados.
Todas las ruedas son fijas giratorias. Cada rueda tiene dos palancas para el bloqueo (la gris
hace de freno la v A~ Il'quea el mecanismo de rotación) y un~sP¡f¿an.c~a erior q!Je«i~ 11@ rueda. ,,1::U OAMERICA SA

f4JJ?
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Periféricos Vídeo
El manual "Seguridad y Normas" presenta los requisitos de seguridad y las normas a seguir
para utilizar periféricos con MyLab.
Antes de instalar los periféricos, comprobar que el aparato esté apagado y desenchufar el cable
de alimentaCión. Bloquear el carrito activando los frenos.
Antes de conectar el periférico, compruebe que no supera los límites máximos de
consumo de energía indicados para tomas aisladas. Existe ríesgo de quemar los fusibles
del sistema.
Realizar las debidas conexiones para las señales vídeo: los cables preinstalados llevan unas
etiquetas claras que guían las operaciones de conexión. Cada cable lleva sobre el conector
una etiqueté! que indica el puerto con que se debe conectar (por ejemplo: C-VIDEO IN). Una
vez la conexión ha sido completada, fijar los periféricos con las sujeciones.
~'dsistema S~lepuede conectar con impresoras digitales utilizando un puerto USB o un puerto de

Periféricos no alimentados mediante conectores MyLab
Cuando los periféricos están conectados a un sistema de ultrasonidos, se convierten en parte
de un siste a médico. Por lo tanto, deben cumplir con las normas estándar mencionadas a
continuació~ para mantener la conformidad de la totalidad del sistema.
El periférico debe:
Gumplir con la norma EN60601.1 O conforme a la norma EN60601.1.1:

• el periférico debe cumplir con las normas de seguridad aplicables para su
categoría;

• el periférico debe ser alimentado mediante un transformador de aislamiento
adecuado para las aplicaciones médicas.

Si el periférico no cumple con la norma EN60601-1, las unidades periféricas deben ser
alimentadas de acuerdo con esto estándar. Para instalar correctamente la unidad, Esaote
recomienda:
• De tomar una medida de la corriente de dispersión en el momento de la instalación; el valor
no debe exceder de 0.1mA en modo normal y 0.5mA en caso de primera condición de fallo .
• Que, al ser accionado, el sistema MyLab se conecta a la red o a una conexión a tierra a
través del nodo equipotencial, cuando esté conectado a los dispositivos periféricos .
• Que los periféricos sean alimentados mediante un transformador de aislamiento adecuado
para aplicaciones médicas.
La corriente máxima suministrada por las puertas USB es 500mA. Los periféricos USB que
excedan este límite sólo se pueden conectar si se alimentan por su fuente de alimentación
externa.
El sistema se debe alimentar de tal manera que satisfaga los requisitos de seguridad eléctrica,
tal como se especifica en el manual "Seguridad y Normas". Esaote recomienda llevar a cabo
una prueba de corriente de dispersión (paciente y entorno) durante la instalación para
comprobar que no se sobrepasan los límites permitidos de la norma EN60601-1.

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

@saote
I

Nota
Únicamente el personal cualificado puede realizar las operaciones de mantenimiento periódico
que requieren acceso al sistema: para obtener más información acerca de las inspecciones
periódicas necesarias, póngase en contacto con el servicio local de Esaote.

Inspección: del sistema
De manera ¡periódica (o cuando existan motivos para ello) desconecte el sistema de la toma de
corriente y examine los siguientes elementos:

• todÓs los cables del sistema por si presentaran algún corte o daño,
• los brificios del Sistema por si estuvieran dañados,
• el ektado del conector,
• el ektado de la pantalla LeD y la pantalla táctil,
• los Inovimientos de todos los componentes del sistema,
• el rrlovimiento de la bola de seguimiento.

Si observa ilin problema durante la inspección, póngase en contacto con el personal de Esaote.
Para obten~r información acerca de las inspecciones periódicas para sondas, consulte el
manual "Transductores y Desechables".

Sondas para su funcionamiento

JD ronda
PAü2:3-
Pt\122
I'A210
PA240

ID wnda
L.-\331
1,.1\435
LA322
L\523
1.,A332
l.AS33
f ...:\92J,

Página 12 de 20

.c'"""\..) r-¿~ERICAs.A.

'101 EIS M.N.5954
""'~C?('T0RTEC o



l'(~sJote
~ '1

Accesoriol del sistema
Los cableslECG y los desechables están listados en el manual "Transductores y desechables".
MyLab PUede ser dotado también de un pedal doble (Código: 9102756100).

I .
Sonda eonvex

IDwnda

CA12]
CA42.!
CA4,"lO
CAoBl

C5.2 RI]
CAS41
CA6l1
CM"t

CAU.rt lA'"
5C3121'"
SC]12j""
5C1123*'

lDwnd¡¡¡

[lC431'
!lC44.!"
[11.43]'
IlEI12]"
ECl23

EC!t23
TEF.(t22
TEm32
IOE323
I0T332
¡CYf"342

512C41 ~+if'

1..:P32.1*'''
TRT3;1

lDwnda

le\\'
5C\,'

HFCW
S2MP\V~

I

,m_sr' , bln Y

color

':¿ !

• EH~rndj¡:C. Vidoo (1 Vp'p. 73 ohm)
• CO!li!:'CttlKlI; EN'C c¡;tlit:d:;r
• E~tJiti!da!de-s<'guM,d: lEC q~On L"J(¡JJ(¡iJj.l

• 1/0 vid!;o: re
• Y: 1 \'p.p, 75.onm
• C: 0.3 V¡fi'P Ü!t'¡f imnt, 75 r~hm

• Ft:mnsta) (:;t'l('ft: vgS, S-vas
• fuU5 ;l:udio: ].
• Cm••'"ctmt's;

• Vú:ko: Cont't'tDf :14 jiífl
• AUilj(J: jK£

• Ertimdilrclc~Cf:':Un:hd: fEC6~l)oE'N{~n.f
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3.8 Si un producto medico está destinado a reutilizarse, los datos sobre los
procedimientos apropiados para la reutilización, incluida la limpieza, desinfección, el
acondicionamiento y en su caso, el método de esterilización si el producto debe ser
esterilizado, asi como cualquier limitación respecto al número posible de reutilizaciones

L.impieza dbl sistema y de los periféricos
Es importarlte limpiar con regularidad el sistema y los eventuales periféricos conectados. Estos
últimos, enl particular, contienen partes sensibles al polvo, cuya fiabilidad puede verse
perjudicada'en caso de mantenimiento deficiente.
La tabla siguiente presenta una lista de productos de limpieza cuya compatibilidad con el
sistema MyLab ha sido comprobada.

Proveedor

Metrex Rescarch Corporation
(\\;\\'W.metrt'x.coml compnny I

cnntactjindex,cfm)

Cidcl,yrw.'XTR¿\
En7.01

Ach1toce:d Steri1ization
Prodncts

('\\'"\V\\~asPl ¡.com)

,
Alíe! So.p_..._--_.+---_ ..-

:.\lik~t¡dAFwipcs
;\Hkro.¡-:id p¡\i\ "rípes-

N!jknllit! M,.'nsirivc \\'ipt:s

Sani.Cloth !lB
S:ul¡~C!oth Plu.¡;
Sani,Cloth SUPCf

Dr.Schumachcl
(W\VW .schumacher -online,com)

Schülkc&Mayr GmbH.
(W\\"\\c:sr:.hudke.mayr.coml {tU len!
(ontactí 5mj044_adres~t'$.htm)

Profc••ionalni'po.ahl.
lnternational

(www.pdipc¡i.com)
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Apague el Jstema y desenchúfelo de la red eléctrica antes de llevar a cabo cualquier operación
de limpieza!
Para limpiar el sistema se puede utilizar un paño suave ligeramente empapado de agua. Si
necesario, limpie la superficie aplicando una pequeña cantidad de detergente no abrasivo y sin
amoniaco sobre un paño suave y limpio. Deberá apagar el sistema y frotar el exterior del
aparato con el paño.
Compruebe que el detergente se ha evaporado completamente antes de encender el sistema.
No utilizar detergentes a base de amoniaco o benceno sobre el cofre.
Para acceoer al trackball, gire el disco de bloqueo superior en sentido contrario al de las agujas
del reloj. Uha vez retirado el disco, limpie el TrackBall con un paño suave y seco. Use un
bastoncillo ~e algodón para limpiar el alojamiento del trackball.
Al limpiar el! alojamiento del trackball, asegúrese de no pulverizar ningún líquido en su interior.
Los l2.0rtas6nda~ ;¡¡"\2,Q.ct'il e es se pueden retirar fácilmente de su ubicación para limpiarlos; se

~ l.&M'rKM1'1'~~~ró con jabón diluido. Antes de volver a colocarlos en su sitio,
ueb 'n pe e te secos. ESAOT~OAMERICAS.A.

. , ulte el manual "Sondas y Desechables". . " ¡,'
MI' 1 3R1UIA lli2U.A , /'[

" ¡¡¡~T¡¡;
oW ISZ M,N. 5954

DIRECTOR T NICO
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, '1< ~. 8 1. J.' 1:; "le PROO.
P~ra IimPia11a pantalla táctil. use un paño suave y seco. frotando Iigerame'ifte 11su~rficie de la
misma. Para eliminar las manchas, humedezca ligeramente el paño con una mezcla al 50% de
etanol y agJa y frote suavemente la superficie de la pantalla táctil; a continuación, sequela con
un otro pañ¿ seco.
No pulvericé ni aplique agente de limpieza directamente sobre la superficie de la pantalla táctil,
ya que el lí6uido de dichos agentes podría traspasar la luna frontal de la pantalla y provocar
daños. I

No presione la pantalla táctil con objetos puntiagudos ya que se puede causar daños a la
pantalla.
Para limpiar la pantalla LCD, use un paño suave y seco, frotando ligeramente la superficie de la
pantalla para eliminar el polvo y otras partículas. Si necesario, aplique una pequeña cantidad
de Iimpiacristales sin amoniaco en un paño suave y frote la superficie.
No pulverice ni vierta ningún líquido directamente sobre la pantalla o su carcasa.
Si pulveriza o vierte líquidos, pueden producirse descargas eléctricas.
Use un pafio suave y seco para limpiar la superficie de la carcasa. Si necesario, limpie la
superficie a~licando una pequeña cantidad de detergente no abrasivo y sin amoniaco sobre un
paño suave r limpio.
No utilice n ngún limpiador a base de amoniaco o benceno en la pantalla y la carcasa del
monitor.
No presione la pantalla LCD con objetos puntiagudos ya que se puede causar daños a la

Ipantalla. I
I

I

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

Aun en su primera utilización, se debe limpiar el equipamiento, debiendo seguirse los mismos
procedimientos adicionales para reutilización, de acuerdo a lo descripto en el ítem 3.8 de estas
instrucciones de Uso. !,
I"reparació~ del sistema
Antes de us~r el sistema, primero chequee:

• Si l~ fuente adoptada del voltaje es la correcta con el voltaje del sistema.
• Si tcildos los cables están conectados correctamente y firmemente.
• Si lbs transductores están conectados y montadas en los zócalos correspondientes.
• Si la video printer esta correctamente conectada, encendida y posee papel termico.
• Si el sistema enciende normalmente y ninguna alerta de mal funcionamiento aparece

en pantalla.
• Si el scan de los transductores es adecuado y si la imagen no posee ruido.

ESAOrv::E~CASA
'lIOIN W 15ZM.N.595'
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3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento del
producto médico;

; :I ,
Mensajes de error
Siempre qu~ se produce un fallo interno, el sistema automáticamente se congela y se visualiza
un mensaje ~e error en la pantalla. Apague el sistema y vuelve a encenderlo de nuevo para ver
si.el mensajé de error persiste.
I I

Guarde de lodos modos el lag file (consulte la sección "Archivo" del manual "Operaciones
avanzadas" 'para obtener más informaciones) y póngase en. contacto con el servicio de

~ asistencia de Esaote.

~ OTEI.AT1NOAMERI~

GRAlIA 8i2\.l.A
lliDalTI<
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3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposición, é"~'~
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;

COm~nidad electromagnética
MyL.abha sídn pro),«mdo paru ser utílíZlldo en los ambientes electromab'lléticos
declarad"s dn las tablas siguientes, confomlc a la Norma lEC 60601.1.2:2001. El
operador debe comprornu que ,e utilice de mancrn oonfonne.
, I

'£•••1._....~_l1'\4gné1Jca•
• -

E~sistema MyLlIb es1á diseñado para utilizarse en el entorno electromagnetico que se
espe¡dfica n1contlfluaciÓI1, El cFiente o elWlouario del sIstema Mylab deberá asegurarse de

que este se utilice erl dtChOenlom,,,

ToSI de .mil.lón ConformIdad Ambiente eleelromagnHlcolegal

El .Illlcma MyLab utiliza energía de Rf
Emis~onesRf eJ(c~us¡vamentepara su funcionamiento, Por lo

CI8PR 11
Gmup 1 tanto sus emlsione.s de RF son muy bajas, la

probabilidad de causas il"ltef1etefl,cias en B;PG!ratos
, electrónicos próx~mos es muy bej¿L

Emisiones Rf
CI"•• B

CISPR 1'1
-

Emisiones Brmónicas El sistema Mylab es adecuado parEl 6' uso en, eles!: A
¡lEC 61aaD-3-~ todos ~O£3mbientes> incluidos los domesUcos y

los conectados directamente a la red elftctrlca
fluctuoclones Ide pubUca.
tensión y generación
de flicker I Conforme

lEC 8100D.3-3:

inmunidad "'_mngnlltk:lo
l:,)~ test de linrmmidnd clectromllgnéú?a se proponen ,il~uJar las inlerft"rencias
o¡:llcas de ~n amblel1te ck'Ctromagneuco. Mylllb ha SIdo ensayado para la
Ínmunidad a las interferencias y su, niveles típicos de un nmbiente doméstico,
hCl!ipitalrtrio, comercial.

_. ---
El sistema MyLab esté d¡;señado pare utUizarse en e1entorno electromagnético que se

espe'clfk:a á c:onhnunción. El cliente 'o el usuana del sistema Mylab debera asegurarse de
que este se utilice en dicho entorno.

--
rest de Nivel de NIvel de

inmunidad prueba conformIdad Gufa de entorno electromagnéticQ
IEC6011DI

OesciZnga :H3 kV en '6 kV "n El sue!o debe ser de madera.
Elecl,ooláli COI'1tacto CtHltacto . hormlg6n {) baldosas de c-eramlclJ. s,.
ca IESD)

.iS~\Ien slre
el suelo esta cubierto con m:.üertal

28 kV en alr. sintético, la humedad relativa debe ser
lEC 61000. al meno. del 30%.
4-2 -

InmunIdad el.elroma~nl!t1e. P'" todo. loo egulpos médlcOl

Página 16 de 20



~saote
,

El .'sl.ma Alytab •• Ió diseñado para ulllll1ltSC en el enlolllo ele<:tromagnótlco que se
e'f~cir.Ga a co"linuación, El clienle o el usuario del .islema MyLab deberá asegurarse de

Que este se uWíce en dicho entorno>

TJ••t de NI",,' de Nivel de
Inmunidad prueba conformidad GUia de entc-rno elec:tromagnéUeo

IEC601lO1

TrnrpsHurJoi :f:2 kV en h'l$ ~2 kV en las La cafidatj de la red electri~ debe 5er
tren¡:;s de líneas de IIne •• de In de un enlomo comercial u
imPJfSDS aifmentación alimentación hospitalario IIplco,
ele 'rloos
rópj~oa "1 kV en les ,,1 kV en I.s

IECi6HJOO-
lineas de IInea$ de
entrada. y de entrada y de

4.4 salida saUda

500 etens¡ ,ti kV modo +1 kV modo la calidnd de lo red eléctrlcn debe l!!er
ón diferenClü! drferencíal la de un entorno comercial u

lEC 61000. "2 kV modo ~2 kV modo
hospitalario IIplco,.

4.5 común común

Baches de <5%dela <5 % de la La candad de la red elec1(il;a debe ~e1
t,en~fl, tensión nominad tem::ión in de un ento mo comercia! u
breVies (Vr) nominal (U 11 ) hospitalario tl¡>lco. SI el usuarl" dej
intet¡nJpcio (bache de {bache de slslema Mylab Mcesllo ut:llizarlo de
nas :Y tensión >95 %} tensión >95 forma c:onUnua dUttlrHe lúe.
y.¡uiaciooos por medio ciclo %) {nterrupcíones de! &UffitTifflfro eléctrico,
de tensión

40 % LIT
por medio se recomienda alimentar el sis-iema

en It~s cieto Mylab desde una fuente de
IfnerJs. de (bache d. alimentaCión ininterrumpida o unaeOlloa dc

ten.s.iol1 60 %} 40 % !i, bataría ..
~Hrn Alt3C,ió POi 5 cicloz (bachc de

" 70% Vi
tensión 61> 'lO)
por 5 ciclas

lEC 131000- (bache de
4-11 tensión 30 %) 70 % Uf

por 25 dclos (baChe de

<.5'% UT

tensión 30 'lO)

(bache de
por 25 ciclos

lensión .>95 %) <5 % U,
por 5 ""9 (boche de

tensión >95

I

%)
por 5 8eg

Con po. 3Alm 3A/m los niveles de los campos magnéllcD5
mag éticos de la frecuencia de red deben .ser 105:
con habituales -de una ut;lc3c1ol1 t~pfta en
f:reclDencia un entorno comercial ti hospfta1arlo
de réd 111'100.
(501S0 Hz)
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~sapte
'nmUnJd8djeleClrOmagnétiCa paro J05 equIpos m6dfcos ,que no sean sIstemas de
soporte vi -al

EJ S1s(emtl Mylab est€! 41MMIl'k> pare ..mlizarse en el e-ntomo meclromegr;;}tioo tlOO' !(t e!ipttcifl1J¡t¡ !)

;(iOOHnua<jillJn tI cltl'!tl~e (1 a! l.1suari.o del St$ielr..B Mylab dahera aseglJrarse doS que 11$1e';E"lrijj¡ce en dícho
efl1:Onto.-

l'C:l!lt de Nivol d~ prueba Nivel de
("muA/tia lECMOOl conformidad

c.nro-PÜ$ 3 VrmlO 3Vrm!l,.
ciJnducídol'ii

di!' t:51) j,¡$iz a SO dl.'t '150 [l.:Ht e 00dE RF

~EC~\OD[l+
Mf-t"z 41Hz

C~,~p~~ 3Vfm .)V!m

dI' d£ 80 MH¿ ¡¡ 2.5 lit>' BO MHz s, 2,5RF

~EC6\000-'-
GHt GHl

les l'iQuipos de comullicncítm por
radíafrewenci,a (RF}, rn&vife"l o portiHileG,
cffi'ben trlilizltrgoG lt una distanciE de
clJQ~feru da fe-r. eompO'1€!!ttfi1i ó~l1ll4$tttrf¡a
MyLab. jlu.,hñdn:a 1m¡ca'b!tH!:, qt.ffi no sea
fflfertl»' a 1$ditltitncia de- S~ft.Húón
raGom~¡nda::tace~culada a, f}-Siltk dit la
e<::UR(;¡ón apUícsbl¡;¡, a fa fret::uendfl de-l
tmnsmrS(lf,

Distancia de separación f11comondada

dotti:k> P es la PC!tlf'u::i¡j ~i'OOt¡ns¡ dé t>aHda
mexlMa da; tff!nsmitfQ<l" en ygtl.O$ tWJ 1ói!'gún
el fabricante 06'1tm1'HH'llji'tOr y ¡j (!tI ~!?
á1sfooela de !ep.arer;¡ó~ f@comendada ~rt
metros (m),

Las intensidades de campo d~ !I)S
irSl'l'Smí:lHnilJ1 dt- RF fijoa, dBimm¡nm1~1! p~r
el @il.tudioel~etro(tH'ghÓtlG'O dt!~ túUo. d'(;bM
I!!lfHmterí~s a@ní\l'el de (;ooÍl:H;rndad 00

cada gama do Í1t{lcu'ól'Mcioo b.

Cerea da aparatos qua líevan 01eimbcio
j!jigwema !C ~ed9o producir ín-tQrf9fel'1ciaSl
tlkK:trOffl&gnétic.as:

1•. _

condicionesl ambientales

Condiciones de funcionamiento
• Temperatura: 15+35"C

,

• Humedad: 1p+95 % (sin agua de condensación)
• Presión: 700+1060 hPa

Condiciones Ide almacenamiento
• Temperatura: -20 + +60"C
• Humedad: 5~95 % (sin agua de condensación)
• Presión: 70Q+1060 hPa

.N.5954

3.14. Las pre:cauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un riesgo
no habitual específico asociado a su eliminación;,

~'Eliminación al final de la vida útil
Los instrume~tos de ultrasonidos MyLab entran en el campo de apli~)@¡-~tA'f -Aful~RICAS.A.

~ ~os de instrumentales eléctricos y electrónicos). 'Mt
GRAZIA tolaLA Página 18 de 20 8101NG.
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Por ~anto, 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 diferehciado a los residuos urbanos y que el mismo ha sido introducido al mercado
después del113 de agosto de 2005.

Durante la eliminación de cualquier parte del sistema, el
usuario debe considerar los siguientes puntos:
Iíii eventuales partes recicla bies del sistema y/o de su embalaje
están marcadas con el símbolo adecuado;
líií son reciclables y/o reutilizables todos los componentes
empleados para el embalaje, salvo el embalaje protector

Advertencia
El sistema y las partes consnmibles del mismo, al final de su
vida útil, deben ser eliminados según las normas vigentes
estatales y/o federales y/o locales.

3.16
I

El grado de precisión atribuido a los productos médicos de medición.
I .
I
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Precisión

:tj't '-0:/;, x Tic-mpo (1<) +0,00.5£1'

::!:P%x Tíem¡m\ I
:1:[2,5";), x VR (mjsj+[),Clllmj.

:!:[i ,5';';' x l'mfun,líru"l
(mm)+[),qmm

=[6'>,& x Profundid:J..L! lln1fl1

:1:11,5%(I)¡+D,) Profundid.d
{mm)"+' 1.0,025/:~, l{ P«;¡f:undidi.td

[mm)'+!lnun'
::t[l'¥tt x [Jf'Ofund¡d~d

(mm)+O,llmm
:t(l."P"í,;< TiC'tTtpn ($}+Ü/10SJ$

ip .!1ff;11.x Pl'l ..•t\J"dkbd
(ffl!¡;n)+'O. ¡Jmrn

:t['! ~!¡¡,x Ticcnpo ($) +{J~OO~l!:

x VR (m!c.jH).üllm/_

TABLA A
C,tlculo

Tic:mp,n (3)

Distl1r:¡¡:jj {uHn)

Di(i.t¡Uldfl (mm)

Dl$t,mcin. (mm)

Per:fmeiíNJ (mm)
, J
An.'a (tlH'I1.-)

-
)
,
?o~odor
1I
li

P~lff~'.rdh~om~)l-et!¡¿.c
M~\if)¡;!e

II

-

?Ant:1H¡} :Jiv'idkLi r
du~:¡JJ¿ I?,d-Müd¡:' __ ,

I -r 1CHtt)() (.$)
"---'--=1~"

Panr;;Jlla lj:mtptt:m {Je Vdocidad inst::H1t,inet
Do )pk'i' (mis)

11 Tiempo (s)
Pantrtlh~~h\:,itÜday Vdm::tfb,d inst.ancinC1
dll.l (klü"ppi<r (m!.)

I Ticmptl? 1:11'" el ""'1{<' de vck",ícl~ddel D"ppler,

1I

li
"

1

1
TELATINOA~~ICA~.

,~~
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