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"2015 -)!WO CfYEL'iJlCEm'EW)!q¡jOCfYEL cowq1J$SO 'IYE LOS PVE'iJLOS LJ!B'1Z'ES"

DISPOSICION N"
'.Ministerio áe Sa[ud

Secretaria de Pofiticas,
rJ.?!guÚ1ción e Institutos

)!W'M)!'l'

BUENOSAIRES, 81 OCT 2015

VISTO el Expediente NO 1-47-3110-2468-15-1 del Registro de esta,

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones TECNOIMAGEN S,A, solicita se

I
autorice la inscripción en el Registro Productores y Productos de Tecnología

Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo producto! médico.
;

Que las actividades de elaboración y comercialización de ¡productos

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y

MERCOSUR/GMC/RES, NO40/00, incorporada al ordenamiento jurídic<;¡ nacional

por Disposición ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementa(ias,
!

Que consta la evaluación técnica producida por la DireCCió7 Nacional

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

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

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control

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

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM de producto

médico objeto de la solicitud.
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'.Ministerio áe Sa[ut!
Secretaria le PoCíticas,
1?#guÚlcióne Institutos

;EN?<)lT

D1SPOSICION N- B..O 2 8

Que se actúa en virtud de las atribuciones conferidas por los

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

Por ello;

ELADMINISTRADOR NACIONALDE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOSY TECNOLOGÍAMÉDICA

DISPONE:

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

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

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

marca ESAOTE, nombre descriptivo Equipo de Ultrasonido para Diagnóstico

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

acuerdo con lo solicitado por TECNOIMAGENS.A., con los Datos Identificatorios

Característicos que figuran como Anexo en el Certificado de Autorización e

Inscripción en el RPPTM, de la presente Disposición y que forma parte integrante

de la misma.

ARTÍCULO 2°.- Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 9 y 10 a 43 respectivamente.

ARTÍCULO 3°.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1075-105, con exclusión de

leyenda no contemplada en la normativa vigente.
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"2015-}1m '1YE£ illlCE!N'1'F2I}I'1!JO '!YE£ CON9"'"'ESO '1YE LOS PVEiB¿OS aJJ","'ES",

DISPOSICION N°
9rfinisten"o de Sarutf

Secretaría áe Pafíticas,
1?sgufación e Institutos

}l5VéM}I'T

ARTÍCULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorización mencionado en el

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

ARTÍCULO 50.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de prodLctores y,
Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por el Departament9 Mesa de

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

la presente Disposición, conjuntamente con su Anexo, rótulos e instruc1¡ones de

uso autorizados. Gírese a la Dirección de Gestión de Información TéC~ica a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

Expediente NO1-47-3110-2468-15-1

DISPOSICIÓN NO

OSF

.~ G 2 S
In éblQ,LO~EZ

Administrador N.clon.1'=' A.N.M_A.T,
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PROYECTO DE ROTULO
Anexo III.B - Disposición ANMAT N° 2318102 (T.O. 2004)

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

Vla Siffredi 58,16153 Genova, Italia.

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

61 CT 2015

Equipo de Ultrasonido para Diagnóstico Médico

ESAOTE

MyLabAlpha I MyLabGamma
(Según Corresponda)

DIRECTOR TECNICO: In9. Fernando Cadirota. M.N. 5692

AUTORIZADO POR LA A.N.M.A.T. PM-1 075-1 05

"Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias"

/
./

TECNO Ir ( N 's.A
Rioínrlcrw~~mlO

-DI:,¡;rtot T6cnico
I.U1. 5592



ANEXOS

INSTRUCCIONES DE USO

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

Via Siffredi 58, 16153 Genova, Italia.

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

Equipo de Ultrasonido para Diagnóstico Médico

ESAOTE

MyLabAlpha I MyLabGamma
(Según Corresponda)

DIRECTOR TECNICO: In9. Fernando Cadirola. M.N. 5692

AUTORIZADO POR LA A.N.M.A.T. PM-1 075-1 05

"Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias"

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

Seguridad
ATENCIOII En este manual, ATENCIÓN indica los posibles- daJ.l0S al pnciellle y/o el

operndm.
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Los tstemlls Mylab &nen t'ari0$ COJ:lj1.1l1tosde {'on.figuracione£ Y de Cll!3cte.ci~tirn:L
1i:x!as esla~ finciones s~ describen en este ma::lnm de 1.UU3:!io,311tKflX no todas las
opciones te"puedm zpli= lI! ci~tema.

Atencmn
Una .illitalación jl100n:ecta df.l cistffin p'Jede acauea! riesgos pam, eln.;.tl!Ío. Siga
detl"flidame:nte las ll!stmcciotl.e~de la "Guia introdllcri~" elfo1"Iyl.ab paa; imta1aJ::el
displf~'70_

Seguridad eléctrica
L! etiqueta del eqlJ.1'o. tinlada en el panel ~, e:.-pecifica 21$ req-;úsitos
e!ectri~ 1;n cone..~ no conecto oon la l1l.irrIert:ación principalpnffie
petFu:l.~.r la segr1ridad erectllca del t'qllÍflO-

Atención
• PeligíO de saClldidas e-1ktrirns. :No quitar w. cobeml!a del

""{,lipo o delmonit= Hace:: referencia ex.c;lnsiTIunente al per-
sonal cua.J.ifi::ado Esaote paLa la a~te:l!cia Q para e'Íectll:ll:
ajnstes mternos.

• .Apaga:!: 3íempt:e el equipo .3llteS di" limpWlo,

• Para prei'enit fútnros daños a 'Suequipo y acce~orios, desco-
necte h aLme-ntación si la unidad no se enciende- conecta-
mente.

• 'Si el sistema incluye 11M pamalla LCD y/o pantalli. táctil,
reCl.1f-!de 'Ine ésta e~ frágd y hlty qne ,manejada con ffincho
('nidada.

Peligro de explosión
El equipo no es apto paro utilizarlo IIlUe lUln mezcla tk anesf~sico
inflamable- con rore"oxígeno u óxido nittoso. No utilizar fl eq¡.tipo ante
aneslesiros Inflamables. En dichas condiciones existe el pe:I:igto de
e.-'''plosión.

Sondas
Gen el Kplipo lL'Yque lJtilizru; sOlo los wrudncrore~ 2probados por Esaote. b
"Golfa intro:iacw¡¡O< de Myt.ab conbel.le lUla idll de !as sondas que se pneden
conectar al ciltem.t. El m:.tI'.\l.cl '"OpemcionE'_s Av.mz¡¡d.,s"" esplica w.s: fi.tnciolles
e~~ rehciouadu con el :SÍ5ten'la. cllando es ltere32fl:).

El m;wnal "Sondas r~" trata todos Jos aspeclm .!eferentes a la limpie-za
~~ecciOn deos00l.ld2s.

Atendoo
• Si te deja caer n1U ronda o re golpea contnl oteo objeto. no

hw; que ntillzarla hasta que lm.1medición de la corriente eléc-
trica en snlida denntestie qne 110 ha quedado pe-rjlldicada la
~gucidad e1ecwc;¡

• !\<o Sl1Il1E'rgit: toda la liOflda eJl liquido p=- limpiada. La
Wllda!lO e~ hermerica iI ag'iu ? lañ'unerr.i6n puede rerjnc:ti-
c.u: W carncteristica! de seguridAd eléctrica de b. xmd'l..

I
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• )Jo someter 11lmea la~ mudas 11.procedimientos de eal:eril..!zJi-

ción con g;'ls, calor o l.iqll:ldo.Eúos métodos pledeu dañar dr
forma peunanel1te la sooda

Biocompatibilidad y control de las infecciones
AI1te'_~de e«da eogmen limp:ru: o:údadosamente las :;ondas. Hacet: .refet:en= al
üum13l "SO:1CIaSy desechable,," para lWerio!eS cletilles. sobre la Empieza y h
df$i1lf~ de las SOllda~,de los brs ••de los e:iectro:kv.:_

• );0 COllectar ni de-,conf!cta1: las ,::omhs actIT:as drwwte ellive
scanning; !::J.o sólo cuando el sistema esté en la mod1lidad de
pamela o este Apagado.

• Sifa C\udosawente bu instrucciones del manual "Sonrua.s y
de~s.- pu:alimpiJu:o detinfectuHU;;' soo.m

Bem~ en conmcto<:00el paciente
Se ha demootIado qrlt' los materiales de In rondas y de los electcodos ES.~OTE
<f'1l~estin en cor.beto con el paciente cUillFlen .la ooana E..'J ISO 10993
..Req'liSito; refuentes JI.kx. test de biocomfmtibilidad'", según el tOOpreTIsto ~o
iIehan reglst:mdo reaooonesl1~S 11.estosmateri:lles,

P2tci('ftws sensibles al látex
L!. IDA expide 1111amo sobre los productos ce.ilizatbs en Jatexluego de la non1.

de gt:a\'8S reacciones alérgkas_

ATENCION

L.1Scobenuras prote-ctoras de las 5Ond~5utilizados durante el exmnen
sable los paciEomes generalmente están realizados en 1;1(('", Leer
delenid...1D1enrela etiqueta del paquete de la cobem:u:a pro~cmra p:ua
comprobar que material ha 'Sidoutilizado, Comprobar que se identificu a
los ¡mdE'l1T'l"S 'Sensibles al hitex ames dE' proceder a efec:ttmr el ex,.-lluen. SE'
han ff'giSffildo gr.1\"eS reaccion~oUirgicas alláfe?l: por lo que los ope-r.,dol-es
deb€-n e-St.'\ren condiciones de- rE';1cciooar adecuadamente- (para obtener
información acüdomu .• con'SüItel}e la Alerta médica <k la FDA, deo29 de-
mano de 1991, so-bre reacciones J'k-rgjcas a los productos sill1Ítttrios que-
cQlmE'nen lJ:tex ["'Alletgk Reacdol1S- to L1teox-Containing Medical
Dedces'11, p.u;¡ más infomlll.ciOll -e-nlos Estados Unidos, constiltese la
Alerta rnMica de b FDA~IDA91-1.

Síndrome de tensión repetida (RSI)
L1 literntl.ua clínica! ha .regi.strndo pLOble1nxJ mli"C1-llo-esqllelEtiro~ romo
romecuenci:l de e:;:pJor:aciones rep<>tid.as_ Estos probJem.1S múscrllo ..esqne-lérioos
ttmbiffi :;.e-deEnf'Il como RepEtit:n"e St1ilin fui11.1'.y (RSI). Pam rotar el riesgo de
RSI,]e l'e'OOillienda:

• mantener 11112 potición tk e.q-.l.ilibciodlluute el e=en,
• no agarrar los transdlletore" C011excesm DUOUa, /"
• hacer ~ ara delM que 1m músculos 'Se !e1alen. /'
• lll~tCif e raClOSde- :cutlna como stretcrung pa'SlVO lige:co I
~
éCt-\ ~J,I>-~~;;J~;~J US,p.. 3

'J,,\0ne (\.;> -rr.:ctJO \,,:""\(\ \'('11"1<11"1c\0(, ¡._~oóele , ]... (', ,.
r1f'"',"-' ~. 'o,íC(.1'\\cO

('\',(,(", ' "' 9"
1)I\,~' ~



Trabajar con el video display
Pa!:o1el examen puede qne Bea nece,ario pa:sai la1gM >ehone-s ~lante de una
pantalla.. PO! oonccignieille pueden su:g1t: f'!obbm.s U.Sll:al~como 'ri&tn-ean:mda e
initnc:Ól1 ~ los OJOS!. Ajustándose ~ b~ 5,iguiellt:e'SteCOl.nf'ndaciont-s es posible
rffl¡1CÍ.J:el c=sancio de Jo:¡ ~

• di.cigir b pantalh de manera que se pued'i norla e,smod31nente
durante el =an1f'J1,

• hace! lUla pan~a despnes de ll1la sesión la.tga.

Modificaciones del dispositivo
Esaote no ~ r.ACE' mponsable dE, Lismodifirnciones no autorizadas ceiliz<¡das en
el equipo (!ndl¡yexlo Cll.bles)y/o soodas.

ATEtHaON

No uuxlifique ningún ",quipo de Esaote sin autorización. Consulte siempre
al personal de Es.."OTepara ulOdiJicaciones :mtorizad.'\S en el dispositiyo.

Si el equipo se ha modificado, debt-n ~e a cabo las inspecciones y
pn1:ebas adecuadas para gar:::Ultiz.u:,eJ.1150seguro ('onrinuado dH ~uipo.

I 11. '"

r
I

ADVERTENCIA

ATEtlCIOtl

ATENCfON

No apague el sistema durnnte la fase de inicialización: el disco duro podria
queda!: dañado por esta ope¡:ación.

No utilice In tecla I:' os ?ACOlN'l'S para iniciar Wl e.-.:ronen nue'1:O a \ID

pacientE.' nu~"O, ya qUE.'se acntalizarian los d."ros uctuales del paciente con
oaos llU~"QS,Para aetinu: \Ul examen uueyo. pulse L'ltecla otO EXAMp:un
CfC:::U:el e.x.aI1le'D actual y, a ronrinuación, conu'míe con el proced:ilniento de
inicio de examen,

Antes de iniciar el -exnmen, comprnebe que la sonda. acrn"a que aparece en
l.1.panrnll., S.{'cOIlt'Sponde con la seJe.ccionada.

seguridad del paciente
Seguridad eléctrica
Aronc:tón

• El mtelWl se debe conectar de manent adecrl;'l.da a riem pant
emur el riesgo de- saendidao. l2. protección queda Megl.112da
conecUndo a tieua el bAst1doJ:con oble de tres hilm 1clm:ija
trif:is1ca; el sistema debe esta£ además :alimentado utilizaudo
tl:U roma de comente adeclla&mente conectada a tierra:

• Na Sl1"ltl.tnn lo~ lil'liblesdel sistenu con otros distinto~de
lo~ especifiClldos pc.r el ma.1Hal "Gu.iA introductin" de
M}'Lab.

• L1S configunciones mórilfs propoIcionan clatijas y conmo-
res ¡Uslados paLa L1gestión de dispositivos opcionales paIll
hlu:d-copy (gubadom de tideo, impIesoIM)_ Sjgahs mstmc_
ciones de 12.'"Glua llltroductlva" pru:a imtaLu dichos disposi~
tiros.. Cooexiones eUónea;¡ pueden peIindicu la seguridad
elktrica del sisrema.

4
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• Si el USllaUo- pierna ntilizu 1:-1sttl'Unent01 pan. hard-ropy COO

1111modelo pomti4 debe lee-! y :.j'l-stane d~tenid:unenre a las
Í1lstrucciones de la "Gllia introcim::tÍl7ll<, pna instala! dichos
dispocit:i\"o:l. Cone~ones euóue2t o el '1$0 de periféricos ron
ca.racieIÍsticas no lldeClUda-Span Ja ~mdad puedeu pecjn-
mcn.da seguudad elktrica del SÍ!Jtema..

Los ¡xodncl:os Myl,¡¡b::;0 S011herméboos al agua y propomo-
lllll1 un gmdo de protecei6.a contrA los lúrlidos IP(X)O, no
e::;;pouel:el si,tema JI Ir!frW12 ni a la hllll1edad. E•••itat apoya!
wb!e el sistema contenedores llenos de liquidos_

Qu.ite las sondas y las demaciones ekctrocatdiogrificas del
ronrnctc con el paciente antes de apliCJU:un impll,ho de tksfi-
brilaci6n de alta tellsiófi.

• Como clla!<¡1t:e.f otro dispositrro de ultm:loOllidos el sistema
Mylab lltiliza SE'!i.a1es-dt' alta frffUe1lciJL Los marcapasos pue--
den interlúir con d!c!us se1i.ue~ El p£ecizo tenel en cuenta
dicho p~:lffio peligro potencial y poi"tanto apaga..::inmedU-
tamente el -equipo:.: se lrota o SE'sO'Jpeeha una inteJieJ:encia
conelñlllCiotmmiento delosmuca~

• DllU.!lte ••111<,0del sjstema en combiíución con dilpmltWos
de alt1J frecuencil1 (romo lU'.id2de] elfftI:oqnirú.rgicas). cabe
tenet: pre'Sffite que un ellO!' e't1el di~p~tivo quioiJ::gi-:oo lln

dalle en us lente~ del tnmducto! puede ClIID3.! corrientes
ele-ctroqtlirfugicas t¡w: pnede-u CflnSMqnemaduIas al paciente.
Cabe comprob"-l: -detellidameute el ci~tema -: la sonda ante~
de a¡iliC1I! carrieIlte;¡ qn,iri'ugicn de rJu frecu.eo.c.rn al paciente.
Desconecta! la ronda ('llando no se está en modo de ima.gin:g

Compatibilidad electromagnética

A<enaOO

• Apacatos de comnruca-:.i6n de radiofrecuencia po:rtitiles y
mótiles pnede-ll c-mv;ar i..t,te!fereocms 001\ el sistema de rdtr:a-
sonidos. Ko utilizar e.~tos disposifuoos CeJ:ca del sistema de
lUtrllSOllldos.

• E11~0 de aCl::esooos') cabl.et dife!:entes de los especificados
en L'l "Guia introdl1cID-a" de 1'\vLabpuede cansu un aumento
de L'lemidón (j= reIDuci6n de la inmmlidad del SiStema

Restricción inalámbrica

• Cuando el sistema se Iltilice en un hospiw. elnw de dispos1-
tirot inalámbricos debe restrÍ1:girse.

• Los dispositivos in111imbúcos pu~den FlnciolU[ en pai;;es
ew:opeos cin restricciones en intecio~; su l1W estl sujeto a 11
b.mda de frecuencia reatrillgid.1. en eJrteUores en F.rntlc1a.
Comn.lte la DO.::Illliti<,-alocal ptmL mas información.

ATEIJCION

El uso de dispositi ..•.os inalámbricos puede est;a re-stringido en
htgart"S: c-omprnebe siempre b normativa local rolles de nsarloo.

TEC 1 lMAGEij 'V.A.
c. 818r:8 VlllaJ-3.rdu

Apoóeruda
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Temperatura superncial de ¡as sondas
Mylab :e ha diseñado para Jr.lt1ltene! la tallpetanlCt SI1perliciaJ. de ,la~ ~ondas
dentrode loslimitesdefini~ por ele~.r CE 60601-2-3;:43"e). EJaote
!eCOIUi.E!ida=JgE'la! el s.."stem..'talEnal del ~n pll1s.mdo 12 \'e'".h fREEZE para
mUr qnf' la sonda se sohrecJ1iente. El tÍztema se rongeJaci autotnliticarnoeonte :llse
deja i!1actWo nno-~ mm'lto5.

La ;¡ección 'Datos del ústema", que se incl,~en el disco del !Ill\.lllW del
mua.cio, llldíca la tempe.tatuIa máxima de la s;;¡peúicie de la sonda. Ante.; de
comenzz.r el exrunen. lea la tabla 'Tempemtullt m.ixima de la ¡onda" para
identificar las lOndas CllY.1.~tlu:a llliÍ:ci!n.1.de sllperlíde pneda s'lpeíaJ:
los 41 '"C.

Seguridad ambiental
P.l'Jid:."!lf!~

El mtf1:I:a oonti."'ne 11fL,1hatem de litio. El parplEte de hareM>. alrriliat cootl.ene
baterias de rones de litio_
Las bM.was, Las panmIhs LCD y lo~ adlpttdores de CAlce deben
l:I:at1= 00l0C>residl:105e~ ~Í1llas disposi.cioneslocalel aplicables.

El eqniro debe SeJ: eliminado como desecho especW ~ las di.~
loci!.les. PWl obtenet 11'is infummciOO. oobre la elimitlaci6n de !esil.ÍllOS ronsultela
llOmuWa bcal.

ADVERTENCIA

AliinaJ.de su ,ida útil, d sistema~. sus piezas desN:hables se deben ~tir.u
partes de acuerdo a las nonn.1m-as es'(;.uaies, federales o l<JCak.sap1icubles.

Seguridad en el transporte
En la oou.figuración m6vil, todas 1u ruedas dd~tema cuo.tan ron frenos que se
pueden actinu: df. fu= .indiTId1w.

----.,--ATEHCIOH

No aparcar el sislem." sobre lma Sllpfffi&
rncmmda.
No utilizar los frenos para dejar "Pareada la
máquina 50bre \DIa superiide inclinada.

Si el mtem¡¡. esta dotndo de petiféricos.
asegúrese- de qlli" esren sujetos de forma segura
medillnte cuneas de bloqueo; p<1rarranspon-ar el
sistml11 en tUl \"ehículo, se reromiendll
encarecidll.meme [<"tirarlos perifericos y seguir L1Sdirectrices del fubricame
del disposlm"O.

Utilice lmi empuiillduras del tecL1do sólo p<1radespl.'\Z;u: el sist~Dla.

Compruebe que las sond.'tS estén COlU'Ctanwnte bloqueadas y que los
cables de L1smismllS cuelgan de fonn.1. adecuad., de losganchos dumnt", e-l
deSPW:aaUe-n10 del sistema.

Las eUlpwiaduras del tecudo 110se pueden us;u: para lev.:mt:tf el SÍ5tt"lnil.

bloquee todas las medas..

.eN
1.,\(;, \1

/,

I
I
I

I
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ATENCfOtl

l'Iyli1b uo se debE' utilizarpara aplicaciones ofmlnwlógicas ni trnJ15otbitales.

ATENCIOtl

El sistema no comprende aplicaciones tnmscrnneó\lt'S, ttanwrbitales o
curoquie-r otra ólplicación ofrnlmologica.

ATEttCION

Al instalar el sistema Mylab, compnteJ>e. que el cable ciF wne-nmción no
quede doblado df iomla pronunciada, ya que- podóa qued.11' apl.lStado si se
pisa" se sinia '1mobjeto pesado robre 8. por f'rroI.

ADVERTEtlCIA

No apague' el mtem.1 mientras trabaja (por ejemplo, al guardar datos) ni
durroue la fase de inicialización: el disco dma podría quedar dañado por
esta opernción.

ATEHCIClN

No foque 1•...1.5 cbxijas del cone<:toI de sonda ni el l&'epf.i.culo de los
tranSductores del siste1llil.

No de-scouectar llUlJ(:a L, sonda Cllroldo esta :u:m"';l, Puhe la ted •., FRfEZE
i.1lltes de desconectar 1'1::Ienda.

Antes M- in~ar el conector de la 5Onda, compruebe que eST~bien
alineado, Cie~ el disposidw de fijación Unicamente despllb de l.'1
completa inserción del Cone<'tOl.

AC'VERTENCIA

Cuando 1'\ylab esté equipado ron b baterin ime:m.1, no deje el sistema
expueSto a L.11uzwlar directa.

Si notara ~"lÍll olor procedente de tul slStffilA MyLab equIpadO' ron bateoa
lmem:t, d~}e de utilizarlo inmediaram~n~ y póngase en ronrflCtO con el
p.!'Gonal de Esaore,

ADVERTEtlCIA

Cargue y des=g1.1'l?' b bateD;l únic-:unente cuando b. lernperatura
ambienr:rlse encuentre emre 15" y 30 oC.

Tiempo de aclímatacíón
Si el sme= ha ~do eJ.}:I1"lt'<';to a ternpe:ratuu5 filWl del nwgo de
.5ll~lto cor:recto(1Y-35 "ej. e;;ne~o ilclim.nwio lIutesdeenrenderlo.
La tabla ~JÍente etlUIIle!a los tiempos de espeo neceszrios.

T (O')

1

o ~o ~IO -15 ~20

10



L'l cOlTÍemf máxim..'\ s\m'linístrada por los puerros C5B de ~Lab es 500
mA. Los pni.fhkos que superen este límite solo SoE' deben conecrnr si
funcion."Ul con su fuente de alimentaci6n ~'tem:.l.

AT£UCIÓN

El sistema 5f' df'hfo alimentar dE' lal m."l!leon1 qu.:- satisfaga los requisitos de
seguridad eléctrica, mI. como se espedñca en el DllUmal "Seguridad ;;
NODn:.ls"', Esaote rft:'ouúendnIlevm a cabo lUl.1PlUl'-OO de comente de fuga
(paciente y Plltomo) durnnte la mst:l1ación para comprobar qtlf no M'
sobrepas;.U1 los limites penniridos de la 110ml;} EN6G601-1.

ADVERTEt~CIA .MyLabes lID slstem." basado en Pe;pu«ien produruse p.i-rdidas de datos o
drolos en el control..,dor si se apaga dmante '>11 nmaonamiento (por:
ejeluplo, mlt'lutilS se guar<tm datos) o duranre la fase de- Inic.i.1Iizadón
Consulte los cnp.inuos COIreSpOtldientt''S de esfe- manu.ll p:xr.t obtener
información detallad." sobre cuándo y OOUlO apagar el sistall .•~ ron
seguridad.

£'f"pm<=ld,;

¡" 1"''''' '=0'''' '" ""== "l"""m!,

£,,' =bolo "V_L<' iOO;'''''''''_ ".'\<1""'''':-''",
Loo,""'""",00" """"1'_'" do'", """"¡" P"" ,:

O"""",
o

Etiquetas del cIspositivo
El di1po:liliw Í'I¡Lab lltiliza Jos slmbolos de seg.u:idad de la 110= E..'X6Ck'i01-1
para apacatos electromffiiros pa1li cli:lificar 1111l1. oone:xióil Opara anw sobte
~pdigroc

Lu labL1S &igni.ente5 de~crihet1 laQetiqlef¡¡si.'1C!Jlidl.s ffi el equipo Yen loo E':tl'v'ases.
Etiquetas del

-,.,,~~ Expllédzwn-r
'i:'?'~¡iIfJl'i:~-' ~--_~\

fu,,,,,,,,,,,,,,d._lWOIo.~.
E,,. ,="010 "'io. 'l"" " ""'o:", ,,.,,,,,,._10, '""""'¡'"

d,!",=<"

EldJ,po;:= OOJlOC'"" ",6<I<:O:i>:X>J 'i'" """?" <1
"ún<!" =,- p"" ,J Sobe \"""t>.,,,,,=,,l'CC'.

Eld.,,,,,,,,,"o =ple:.o. "'1'"'-"'" de' ,;ci"ÓJ..t UU¡ P",. ¡¡¡
(i>';c U¡ ==" PCC)-

o z..¡.~••••••",-
""""""-'''', ~-', d,',;>",'" "'moo,,-<> d, "''''0 ••

~p~'''o=,,'~''''''
"',,"-ú""-"""',.

!01•• ,fW>l <kl 'o", •• ''"''P~='0' ''''l''''''OO; doRHT

-
Á«0l'<b ''¡«U"'<1<''FP"' '10"'''0' )' ",""<ro,,'''''

lO", ,•• bolo "'d.t> <f" .I.~ ,,-."" <!o_lu, ,~""o ••
",~<lnG"[',,""", .",mIo oo" lo, no""""'" JoWo.

1"=""".
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• Tempeunua: 15+ 33 ~C
• Huuedad: 20 .•..90% (slll condensaci6n)
• Pte;;ión: 700 + 1060 bPa

~deaJ~miento

• Ternpetlltllu: -20.,. 6O"C
• Hnmedad: 5 .;- 9(lC.ó (~1l1condellsación, -20 .•..40 Ce); en el

rango -10 .;- 60°C la h'l1nedlld nW:i1na admitida dj~mintt\e clfol
ro% a 4O"C hasta el 27% a óO"C

• P!f'.'lión: '700+ 1060 hPa

Sonda

• Lo, teq;1is.itos de almace1lamiento de 1:1. sonda estan indiCll-
dos €1l.la maleta de 1ll.~onda.

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos
o conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista,
debe ser provista de información suficiente sobre sus características para
identificar los productos médicos que deberán utilizarse a fin de tener una
combinación segura;
Sondas
Cot, el eqnipo h.'l.Y'Ille ,ltili::ar sók> los fmnsebctores ~obaOOs po! Esaote. LA
"G-,Ua introdnctiv¡¡" de M.yt.abCOlll1erleIUll !hta de !as sondas q'le se pueden
COr".ectar al ciáema.. El marnlll!. ''Operacione-'J A~l" =plica las i'i:lnciones
e~~& ,e1acio.!lada~con el ~1. C'llalXioe¡¡neoesmio.

9

El tnaIl113l "Sondas y desechaNes" trata rodoo loo l.spedo'l refetentEs ala limpieza
" d:3it1fecciór¡df. as sondas. ,/



ATE.HCIOII

U~ l.Íl1icarnffite el a<bptadm de CA/ce sunrinhtrado porEsaore con elM_.
Cuandoio~periférico~esilil~doo can un si~temade 1l1tl'Momoos se
"Jeh"el1 parte ifu~tE' de 1ll.ldisp:n ...'fu-o m&liro. Po! taato debel1 ("l1ll1fllli: l2s
nOiffltls 11lei1ciorndas 11contlnnac.:on para gam:.1tizar 11 confom1idad del sistema
e1líero.
~ífél'ico~;'iU&*<>..-'
\'~";;.",', '~0, ~
~=b. n:J:l!I)1 E.1\¡60601_1

O=lfó<mf ~b.tlCll:llUEK60601-1-1:

• d p~~!irod~ wmplirconh, nounUde
'eglui!hda~s p""" ""o.tegocia;

• el pwficiro debe •• bIJ: olilnenbdomed!IDte 'ID.
trOl"fo.<nadoc <k ailLunieuto~",d<> par:!
12, ~~, médicas.

Si el periférioo no ollllp!e con l:i llOOllAENfJ)5(!1 ...1, las.lmichde3 periféri.cas dfben
$e! ahnentad:l.s de RC\wdo ron c:-&to~ Pata inst::al:a1: ~te la
lwd;;d Esaote ~

• De:- ÍQIllZI! un:a medida dE' la. comente de di~c:-wón en el
momento de la. imtalaci6n; E'l ruor no Mbe E'xcede'! de QJ
mA en modo normal y 0.5 m..~ I!'n CMO de prim.eu ,condición
de~ y

• Ql1e al ~ el ci~tE'ma 1'\)r'Lab se conectA a la red o a .l.llll
conesión a tiemt ••tm",é~delnooo eqnipotencial, cUAndo esté
co11E'ctado a los di~pmiti:ros periférioo" O

• Qne los periféricos ~elUl alimentados mediante un
tnuufotnudo! de a1slamiento ad~l:\dopua aplicaciones
medica,;.

ATENCIOtl

Accesorios

96.30028010

La eoniente nri'\1'ma suministrada por los puertos (;SB de Myt.ab €'S 500
Dl.,\. Los pt'rif~ricos que superen este- limite solo se detm1 conectar si
funcionan COIl su fuente de aJ:iJnC'nfación externa.

El sistema se ~be alimentar de talm.-mern que sarisfag¡¡ los requisitos de
~gurldad elktrica, tal como se especifica en d manual "'Seguridad y
Normas". Esao1!' recon~nda Iley:.ua robo Ul1.'l. pme ba ere. comente de ñtga
(paciellte y entamo) durante la instalación pm:a comprobar que nQ :>e
sobrepasan los limi1es pemJiudoo de lanorma EN"1)I)601...1

Duaipción

CabJ~ECG a "'M.<i"-=l""nes- Kegro, colou~ amuillo r tojo
(~stindM IEct

Cab¡" ECG ~ "' de::i':'aClOlll"S'" Nego:o, coJoIes ~M~ r bllUlco
(~"tind:u AH_A.)

a. lEC: ktemabonal Electl:ot~ch.n;c.l CommlSSJon; AHA.: Arnffican He."\rt }\.s,oci~-

CualquieJ:electwoo de botón se puede utiliz:u:con el cable ECG. Se aconseta
uti1i.zMe1ectwdos desechables de AgI AgCL Leer atentlUnente h~ mstn.CClOlles del
fubucante en cuanto al uso correcto de los dettrodos

10



Lo t:lbLo "gt~"'->t<' p"'<enrn ""'" h,~ <k lo, g.-le-I P"'" clw<sonidos "'"o/"
CQmp""bilidad con ",,,<lI. Myub T $Uwel de r=go de compatibilid3cl ru. ,ido
comprob."".
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Prod,¡oto P,,,,",,~d,,,, R.n,.ocom_
p.libihd.d

S<••,~ P.do.,L.h, ••"""" Ja,,_. ._1,
~S.'\.:="".p.~L_=ú

_",",,,so,,"01" P.d:« Lobc,"?c.., 1""., ••• 1,
"', lOSA'.""~"_p><k<ilib <O>lé

"''J!¡"o~<l P",k« L.bo<>r;."", ¡"", ._',~ L:SA-:""'1~"_p",k<d>b<om)

G ••• L",S" SO:lc,,",h ._.<
(w"w",,,ol<,h-~_,,,,,,,)

PIodu<t<> I'r=<.do,
R'n¡:o ,,>m.
p",;l,ilid.d

Son",;;"l SMog<l",.n,,,,I,, G",bH .'
;"""",,',onog<i.d,)

:x:.,,~fV MYG","?e ..,
""" f"b ..'

GuangoS •• G~."goci'lU ..,
E<~,npe:g<l C."eam. ._"

1 • r ••' i"O'ibl<d",lo do,?"", d. 4(1\-:'0"" do n,o ","";''''0
~ ••• y •••• f'CI~b!.d,iiod.,!,,,,, d~S~ho", d~,,"o ,onM""

•••••. "''''tI''' da..10P"" """ do 100 h?", cl. "'" <on~"'l.O

Sood •• Cod"",i"."" J,Jomi" I;"."l 0.1> ••,
".)i,bn,"o~

A:'::"",.=4"I, 61(J.O~1 a."" "" , ~o

UUl,L.'.';'
51.1"),,>!-':Il'.
Slc\)¡;, ~L.n:J,
SLDJ:--Col"':_ ~"l'" M.Jo"., E".ri1 0.1;""
•••1t.btl,,"to

610_ D. 1l,9 ","'¡", •••.•• " ;, K,
,~,

61\'-00" D.J1,l""d,,,,,.4,hól ~, ~o

'ill

óW_cl< ,).10"" ;, ,
ól:MJJO 3,,,;:0= ,:, ,
GIQ-n 1, Ylc,n " ;

"O-OJ' : ":G",, No ,

¡""'o., ~.,.,H••• ,"'0 _']~mo•• E,,,ril D.I.,,..
<k1 f,>mean'.

AC''''' BC!'!, .,(>4,), Hx.] ,_" , ""EC44',CA4J()
$le", $('3'2>,
'eJ"]

_Im.---
L, =d" ""''''''1''''-''''''' Ion,:! ~ l0T342 ,oJ,z"" ,=""""'''"''' CKCO
~~10-()2J------1.0>f-'<P' ""k..lot • """,--"-~0ci6,, "' .•" f,b=>do, PO' CI\TO' l<e<
"" .•.>t>",."", 1;" """'~, dd fub",,,,,,, ,~ ,~",,"o.t"'" 00<',,"0'-" 1",
o~o" dolo, ¡=¡;O'- '

Có,broi.':" CO"'l'oo"""" 0,1 i"":o E",ri] D.I•••,d,lb,,;,," ••

ó1O-i411 ","o, "";0' = ,¡&,~•• ¡";o ;-':0

ru' ~", •• P''''''''''
'¿,),o,)

.,0-97" Tn,," p'¿"~"'.'l'u. W.& ,. ~
~'P"''''''''","""""",,¡

C"ihca ip<-io>t::IOO)
'Thm"",~fiEi<.5T2613

"- ...""' ...•.
c~" 00--'""",c.... f"""""":'~"-w••.<.fu;,,

W"•••. ..•..""",,,,,,,,",
S$\.lcT '~="",,,"""~~.,.•~~_<I<l,"c"-",,'" ..-., •,-.--""'~~,

~;"""",~r.=

::~~:.=¡::~~"~':-:.::::
~~'•......•

.•.•.:-.• ff=

("ÓI""'''''¡'' ,'-"=0!,<>,,,,,,,,
0" ••••••,-'"""
'),<"""" ¡'<.=<'

IOT.l42 Ga",_,"~,-,
0I»;ó~-"'."'-"
.,,"",,m.l
-fu.•"",;.","
¡;~,

_l~
l.M"""",¡;.-""-~l""'~_••• ""~

:3-~'~':¡::-;.~-~':::.,"" .......;
••.•••"bJ."

C-'"""",, ,1••~

G-m<eo]o¡;",
Ob,,,.trl< • ., m>.l

Tlm,reot>:
T,"""'p
Umlop

SE312J

Abd"",..u!
"'t:J",?"=m
:ibtloJ!lll1>T,

~moa;"..'~'
P<dcitrk.

i'u,." billt<b.,k
VJ,rol1t peúfO=>

"- ~lm"t:lo-<I".••:.IlO2"lp~rli.~T
<=,no:"".>I

1;, rW::l1.,tirrud.~u,(C\tie-, y nmm'

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si ~I producto médico
está bien instalado y pueda funcionar correctamente y con..-plenaseguridad, así
como los datos relativos a la naturaleza y frecuencia dé las operaciones de

m_,.'oo "::.::',."'"'~ '00 /c'::~~;~,'~""~:
. ""&,,,00 ¿CN(c"l:~r:;c

a\en8 ",',o\r'~\' "_,tI'\t(:I'~"
'p<lo<lrrltlJ. 10-" í,,'t(' ~~"\,1 \: ~ ,,,.



permanentemente el buen funcionamiento y la seguridad de los
médicos;
Temperatura supelficial tie las sondas
1".l'lab :re hl1 disefudo par;! ~ b íempemtnm $1¥Jfici;;} & l:n sondJs
dentro de kn limites definidos por el estándar CE! 60601_2_37 {43 ~q E=k>
!erom:iffid1 rongelar el cistema al final del examen p1l=1do la red.~ s:REEZE para
-eTIw: qne la sonda se ~obrec3lient€\ Els3Stenl;< se congclaci au:tom;itiramente -si se
de}it i::uctivo \JtlCG mimltos.

La :secci6u "Datos del sistema", que se incluye ea el dí~co del manual del
usuario, iadi~ la tempt"ratn.ra m:ucima de la snperlicie de la sonda.. Antes de
comel1Zll el esamen, lea la tahh 'Temp:"!:1t\u:a máxima de. la Xlllda" para
.identificar las sondas cuya tempeutru:a ~ma de zn:pe.dicit' pne&1 tt1pe!U
lo~41~C

Tiempo de aclimatación
Si el ciste1llll ha qnedildo expuesto a telllpeut.u:;at f\lem del mugo de
fimcio:ruuni.ento corado (15-'-35 ~q..f"ó necesario aclimawio altte£_ de encenderlo.
U tabb ~liente Olumeulos tiempos de espe!:11~

T (0') " 53 " " " :l'r'-15 ID

H_ , , , , O

l' (e") O -5 -lQ -13 -20

Ho= Z , , , ID l'

Bioco¡npatibilidad y control las infecciones
lwtes de Cltda e:;¡tmen limpiar cl1icla.dooamente las ~i. Hacet referencia al
marnm '"Sondas y desecl1:lble~" parA uIreo.OD:'.sdetalles sobre la limpieza y h
desUL."ecciónde las sondas. de, los krts y de los ektrodos.

Ejecución de un examen
Recnel::de 'l''lf" ~ necesario estl! famiEaJ:n:¡do ron el :s:is.tew.ade mualiz¡¡ción de los
indices mecánico , témJioo r el principio ALARA (Ae Law As Rea'IDnilbly
Achiev.lb1e, es df.ar. el minimo mzOL1Jblemente pooible) ante~ de tlt.ilizar una
oondaL1.~.;¡.iciÓlla:m 1~ delpacientedebese.!lomis brevepomble
r solo PO! el tieo.rnpo :necesario pata conseg¡1.iI: la infumJación. diagnóstica.

Inicio y fin del examen
Thl.£anteel encendido, al mJai de h ¡~:\ltop-Íllebairuci2l y al comienzo de todos loe
eY.ime!15 fllle'VO]" el ~stem:l muestra la ¡:w!billa ID de paciente y L'lp2lltaIIa táctil
~ pe=ite al opeador int:t:odncir d:rtos del-pacieo.te y la aphcaaciT. y seleccionar
la sonda, la 2pkaciÓl1 re! pre-set (botOO seriO},).

AOVERTEtlCIA No npa~ d. slst€'llU <!urank lafa'5e-d-E'inicialización: d.di~ duro podria
qued.-u dm'll1do por esta operndOn.

12

No utilice la tecla D 01< "1'.'-.:£.17<: para inici;u \Ul e:s;;unen nuevo a un
plldente nuevo, ya que SE'nctualizarian los dmos :acnudes del paciente con
O!I<JSllUeyos. Para i1CO\<ll un e.~nueyo, pulse 1•• te-da E.NDEXAMpaLl
cettaI dexamen 3C"tualy, a continuación, ('()l1tlnúe con el pl."lXedinÚffiW de-
inicio de examen.

/
Antes de illidnr el e..••amen. con1j>IUebe que 11 sonda aetn-n que aparece en
la panrnlla SE" couesponde con la selPccionad".

ATENCIOH

ATENClon

I
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En el momento del encem:ido, el 5istelruL pide que se archive el
i\l.timo exame!l efectnooo en el caso de que ie haya ~ e!
sistana sin pmnero haber cerrado el enmen en CIlrSlO.

Los erirnenes que se han cealizado -:que no V:! han uchreado ena
base de dMos local pueden tu g\1,udados localrneme mis adebnre
df.sde la reri3iÓ.ll del uchi;'O. CollS111tela secci6n espécifica del
m:amJ>t1''Openciones A\'lií122d:u" -para obtener mi. infonnacióa

p.m;m dd .'imma
ii.l fin¡ll de cada etime •.l i'\ylab H'?liza 1mXlllO-~ que, en algunos C1OO!:, podri
aeee~tu: el reinicio del sisíe=... .Apru:er:e el :cignie."lte mensaje:

PO! favor, teiJl.icie la lciclad para mejota.! el
rendimiento del si,tema.

Mantenimiento del sistema
En~ CBpitnlo1>ede~ la,p:w~ ope.a-.cion~de~ CFle el
nSll:'l1Ío del cistema puede efecnw <lit:ectamente.

NSitt. -

i,
I
I
I

Las operaciones di! maatenimi.ento periódico, que el accew al
siltema req;~ putdec .ser efectmdas sólo p:n: ~
~ fomudo: pónga;,e en contr.cto con el SW'icio local
de as13teacia E:mote para obtener mM mbm.1Ciones- $Q})reh.s
impecciones periódicas =arias..

Conlrol del sistema
PW1.efectuar un control peOOdiro (a aun vez que eea ~), deSC01lf'ctEel
M~ffillide la torna de coo:ieute ywrifrq<le:

• qnE' todoi los cables del sistema no presente:J. romas o
d.aL'o~,

• que los alojamientos del si;te.nu. no estén dañado'>,

• el e,tado del e.ollectc:r,

• el e~tado de la ~ Len Yde la pantallil táctil.

• los mO-r'..mlentoE de tod2s llli part~ que componen el lls_

""",
• elmo~ento delttnckb:ill.

POnga':leen rontltcto ron el.~erricio de asi~te1lcia&aore p:ua cnakpli~f pwblema
encontmdo d1.'lw.tte el ooníloL

13

Par:!.loe control~ periédicos de la,: sondaS¿rorn;~ el DllUllW '''S<!uhs y
dF..echab1es".
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Umpieza del sistema y de los peñféricos
E •• importante EmpW: con reguLtridad el. s!stema Y las evennWes ~
contttadm. Estos lütimOS, e11particnl.a.r.cormelletl p21te3 ~ell~es al polvo. cuya
liabilidad pl1ede 't"ff$epe.cjud1cadaen c.l'iO de ~to deficiente.

L ttb1a sJg>¡jellte fllese1lt:l los agentes de limpieza CtJY'l oompMibilicbd con el
si'ltetm. KyLab ha sido comprobada

Pn.duct<:> P<OVl1~da•

•\septi--;r-~n Ecol3b eo
1=.ecolJ.l:>.<'¡>m)

c....•idd~ Menes lle¡earch Corporatian
cmmpe, (=.met!:M:.com/co::lpm:,/
MetIÍZ)'lIlE- oounct!bdu.~t:lj

Cíde"!1Du'TR. ••• Ad;anced Stetill:lation
E.c:zol PJ:oductt

(~~"Pjj_ec::n)

Clunl,ept-wipt'. Dr..Schumacher
~'W_ut.=¡~her-oclme.=;

Mid Scap

~üborid _'I.f' ""'p<!!; Schi'ilb&,May¡: CmbH,
Mi!:.lotid P."..A ""¥' (=.!d:uelbDlil!I-cDm/im!~!

lill:rozid \~Ill.lti."..-ípes "",nucthm.i04+ -.dreswi.hrm)

S:w.i-Clolh HB Prof~t'¡onal Disponb~
$.o:lÍ-Clc-d:. Phu lntUIil:llwn:J1
S'Ull-C:<lth,;\IpeI C=.pdípdí.c=)

:i=Z1d! p:u, SJiele-<:of~rics.
{"""",,,,Hf~tec.oom)

Tll<,~D Ebiolt
(=.eblox.ccllk)

ATENC:ION Apague el sistenu y desenchiifelo de h1red eléctrica antes de llevar a cabo
cualquier o~laciól1de ,limpieza.

LimpieZa del
sistema

Para limpiar la
e.'lreasa de la
pahtaDa LeD

Para limpiar el ststen.J.a se puooe utilizar 11.t1palio Sl1.'t':"el.lgernmente empapado de
:llglla Si ==0. limpie la ropecficie ap!.l.=do '.1.•"1,'1peqne11l. cantidad de
dffetge11tE' no ~ y sin :unoniaco sobre rUl pml.o S\m"e Y limpio. Debeci
2pagat el ~~tema y frotar el E'Xt"erio! del apamro con el pru."1o,

V'>e un paño 5\'Ia't'e Y rece para limpiar la ooperlicie de 1'l {'arca!."1. Si nere,ario.
limpie la 5\lpe!fue aplicando una peqlJo'ia cantid.?.d~ dete~!ID abtM.'ro Ysin
-anlOl'Jiaro wbre 1111 pat'ío Sl1m"e y limpio.

ADVERTENCIA No utili<:e lrlng¡.ulwlpiador: a base d~ mnonioco o OOlCt'110en la pantalla y
la c::ucwa del Ulonitor.

14

No presione h\ pantalla LCD con objetos pwuiagudos ya,4ue se puede
causar daños a L.1.pnman.,.

TEC
Lic.



3.5. La información útil para evitar ciertos riesgos relacionados con la
implantacióndel productomédico;
No apljca.

ATEllelOH

ADV£RT1!HCIA

TrackbalJ

ADVEIRTEt.lCIA

Limpieza de '"
port<'lsondas '!i_ ....

{lJ SD

Pantafla táctiJ

ATEHCION

LeD

ATENCION

8028

Comprnebe que i'1 dereIgeJlte Si'. 1m ~~porado comple-t.une-ntE' antes dE'
E'ncender el sislenm.

No utilizar deff'l:gE'lltE's.a b~ de anlOmJ.co o benzene sobre d cofre.

P= acceder >1ltrncl:b2!l gil€- el di3COde bloqnoo 'tI¡perio! en sentido contwio al
de las ag,~a, del reloí. Una nz retimdo el disco, limpie el t!:!.ckmll con un fl:klo
31laW Y seco. cse- lID bastoncillo de algOO6n paca limpi¡u: el alojamiento del

""-
AllinlJliar el alojmniemo deo!. a:ackball, a~g;útese de no pulwriz:u: ningún
líquido en Sil interior.

!..os pottmmdas y port:¡¡gelesM' prJedt:tt retirar f:icilmente de su lJ!Jicación pata
iimpiado:, '>e l?"edblla\"3I con U11asolllCÍÓ!l con ¡1lbón dill000. Antes de ,>ob:er a
colocados en ';.l-titiO. compruebe qu.e-estell peri'ect:atnente secos.

P:aJ:J.la limpieza de las son&ls. consulte el mannal "SoOOas y ~ __echables".

Pa1:a~ 1.1pmtilla tictil, 1l&E' 11l1. paño su:rre y tero, :fr:oñmdo ligeramente la
S1~C!f'de la misma. Pan elinw.w: lu manchas, humedezca ~Jk el psiio
con U1Ulme7da al SQ% de eWlaI yagua Y frote ~te la 3'itperlicie de la
panrrdI:1cictil; a rontllmaci6n, séque1a con 11.:1 otro ¡mio seco.

No ptib:eriee ni aplique -agentes d•• limpieza directameme sobIe h\
:supemcie de 4r pantalla táctíl. ya qnE' el liquido de dichos agelltes podria
traspasar la hum frOlllal de la pantalla ypIO\"OClU daños.

No plesione 1n pantaIb liictil con objrtos ptmti.1,gudos ya que '*' puede
causar daiios a la P>lJltalll\.

Pa.r:a lirn:pW 1.1pantailli lCD, 1'!SE'un paño scm>e y seco, Et:otu~do ligewnente la
~¡~ de la pantJtlJa pam elimÍ1w: el potro Y otas FMti{"t1l:u:.Si neceSMÍO,
apEqne 1\f1ll peq1leíia cNltídad de limpiac:ris'rnles sin amoniaoo en 1m paño &l:t:l':'ey
frote la Slve&cie

Si pulwriza o derte liquidas., pueden prodndrse desc3J'gas ele-ctricas.

I
I

1
I

I
1

•

3.6. La información relativa a los riesgos de interferencia recíproca
relacionados con la presencia del producto médico en investigaciones o
tratamientosespecíficos;

15
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'8028

• Como cualquier ouo disposi&o de ultrasonidos el ~¡steID3
MyLan l1tili.za señales de alta £i:«nencia. Los marcap¡J:sos pue>-
den mte!Íeri! con dichas ~eiWei. Es p.reciso tener en euffita
.cl'd1o peqne:lo peligro potenciAl y po.! tt:ltO llpagat inmed:..1-
rameute el eqllipo &i se nota o je sospecha uro inrene.rencia
0011 el nmcionnmiento de los .nuccapasOi.

• D'Ilmntfo e11150 de! 'li~tema en combit1..1ción con diSpOSltf>OS
de alta frecuencia (COIllD unidades elect!oqnufug1tts), e1be
rene! presente q'J.e llU euor en el dispositi...-o qllicúrglco o un
dado en la; lentes del tGl1lsductor puede c:ansar conientes
e1ect:1:oqllIDUg1fi!.S que plleden calltU q'1ellllI.dtuas al paciente.
Cabe ooll.1'robu detewdamE'nte el sistema y la ronda antes
de:lfilica! corrientes "l'U!1Ugicas de alta frecuencia al paciente.
Desconel"tU la sonda euat1do 110se esta en modo de imaging.

Si el ~tema de nh:mwnid0f; C¡l1\.Sainrf'!ÍeLe"lcia> (es pooible notarlo encendiendo •.
'apagruulo el .,istema) ron orros disposwnn, elll51w:io podci intffitaf !.Ohlciona.r: el
ptoblMla:

• Desplazando el:siste!rul.

• Alimentacdo el ;iste1lll1. de u!wI.sonidos con l1Wl toma de
corriente distinta de_aqllena en que está enchufado el disposi-
tiro C¡,le in~.dlffe.

• Contactando C011 el PE'nOna! dE''Mi5tencia de Esaote.

I
I

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la
esterilidad y si corresponde la indicación de los métodos adecuados de
reesterilización;
No aplica.

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

Biocompatibílidad y control de las
infecciones
las Joodas r loo electrodos pam 1\SO sobre pie! intu'ta tieuen probabilidades muy
limitadas de propag¡u 8S iJ.1fecc:iona, ¡=a el control de la! infecciones OOSTm loo
procedimientos bisiros de~ ffi. elw ..annal ''Sondas y de5e<:lubles/..

I
I

Las sotJ.daz a~ y twl,*,"~f"agicas req;Ue£E:ll prooedimie1l1:00 de Empieza
" desinfecci6n especiúros.. Vea!e el manual ''Sonchs v desechable:" plUlI los
dclalles con~letos de estos ploredilruento!l..

16



8028
Umpieza del sistema y de los periféricos
:& m:r.portulte limpiat COll ff'gIJlu:idad B ,s.istema y 10&e>ent:cles periie:rioYJ
ronectado~. Estot lütimOS, en p:utlc:\11!, cOJ:J.tie:.len partes setWbles al polvo, Clm'!
fiabilidad pl1ede 'Verle pe4u&;;ada en caso de JruW1enimie1JJ:odefiriente .

La tabla ~liente pwenta los agentes de ~ Cl~ comparic"Jidldcon el
slztE'ma l'IyLab ha Gido comprobada.

'''-0 ProvNdor

_",~w¥,n Eco.hb Ce<
(~,e«:11.b.~om)

Cn"'.cid~ M~II,"'" .IlI'~,"an:h Cotporlticm
Cl';iw¥" [=metrE!l[_comiromp:l..OY/- lXlntlcrfmde!<.cfm)

Cld$ZTmE...~:rR. .;. Advancoe-d Sl,"rilli:1Uron
Ell:i!ol ProiluM'!:

(W'X':I:1:pi¡.ccmi

C!•.m!'lfpt~ Dr.ScbumzcMI
~.n1:\Ull~dl-,"I~.(cWl>

l.!id S03p

1ilb:0Ild .'ú'wip'"' Sc'hiiilke&Mayr GmbH,
M.!b.t>ZidP.U 'tI'"i?~~ ~ ,~huelliem= ~o:c:(J.tJ.t/t!lll

:llU:..'.:;zm ,el:llÍw" <>ipe. OOIlUtt/.miIJ4 :cl!H,B.h=)

Sl.lli-Cl-oth HB Profoe-!:&ionuDispocab1e
S:m.t.CJod: Ph1~ Inlercational
S.....,;_ClothSup~r (=.p&pd..C<>lll)

S2.wz.llU p~u~ Séte<: oí .!metica.
(= ••fuuc.C'cm)

Td:lnkD Ebio:'l:
í.=-1OtioJ! co.ul:)

Ipar;¡ 1:mpiat los perifeaoo;., segt'lÍJ: las.imtDlCciotteS del bhcic3nl:e.

ATENCfOH Apague el sistema y df.SE'llchúfelo df.la red ele<:trica antes de Ilenlf a cabo
cualquieropE'Iación de limpíeza,

',Para limpiar la
',eare3$U de la
pantalla LCD

ADVERTEI~CIA

"1,

Para ,limpiar: el mtem:l se p'Jelk utiliz:u: ,Ul par'ío suave ~ et.npapado de
Bglla. Si necesario, limpie la superfic:1e gplica:rlo ana pequeña cmt1dad de
detergente 00 ab1'll.~'n> y sin amoniaco _30bre1m.piUlO 8li1Ve t'" limpio. Debed
apagar d 'Sistemay frotar el e::teooJ: del aparato con el pm\o.

U~ n1\ pafio SlUiW : seco para l.imfia1:la Slyrlicie de la caccai!a. Si necesario,
limpie la 51-¡pet&ie apEc:ando una f«I'JC-la C;,\lltid:ld de dete~lte no a~ '1"sin
amolliaco Kibre un paño S1ll'Wey limpie

No utilice nÍngún lin1piador a base d~ 3l:u.oniaco o.benceno en la pantalla y
la CrJ.OC<lsa del monitor.

No ¡rresione la pantalla LeD <:00objeros ptmriagudoB ya que se puede
causar dai\os a la pant:tIla. '

/

17



. ---
REFOlIADO N•.••N •••_Z::t .....

la Médica

C<JmpmebEo que el detergente se hn. enporado CODlpktamente mues dE'
e-ncendt'£ el sísu!nla.

Na udliz.u detetgellte3 a b<tR de iUllOlliaco Q benzent" sobre el cofre.

ATENCION

ADVERTENCJA

PJu:a acceder al tmckbalI, gire el dilro de bloqoeo snperiO! en sentido C'011tr2rio 1!l
de las ílguias del Idoj. Urul 'teZ reti::ado el &seo, limpie el trackimll ron 1]11paño
!\'l<1Ve' , SE'CO_ Use un bas-mncillo de 21god6n paL1 limpia! el ..uojamienío del

tu""'"-
AOVERTEUCIA Al limpiar el alojamiento del trockball. as,egúre-se de no pulverizar nÍllglUl

liquido en Sil interior.

LitnPifta de los
porta30mtas y--m SD

Los port.uondas 'Ypomgeles Sf- pueden retirar ficil.l11ente- de 511nmcació.'1. paa
limpiarlos; 'SePllE'dffi la= ron una solución con iabóu dilrlido. lUltes de mlre! a
roloaul-o:! en 5<1'litio, compo.>ebe q\le. eslftl ~ffire secos. \

1
P;u;a limpia! la pantalla tictil, use un paño SI=e Y zeco, frot2ndo ~ h
~~cie- de la nli5ma. Para elimimr las mancl1as, h'unedezca ~ elpaño
0011una me2ch al 50% de et::lno! y agua y frote ~te la superficie de la
pmtaIh tli.ctílíl continl1¡¡ci6n, ~le1t ron na otro palo seco.

ATENCIOtl No puh~C'e ni aplique agemes de limpieza d:iIect:lln!"nte sobre h
sl1pedicie de ln pantalla cictil, ya que eIlíquido de dichos agentes podria
traspasar 13hUla frontal de la pantalb yptoroc-ar d.'l11os.

Leo

No prt"5ione la pamaIla t.-icrll C'ODobietos puntiagudos y-a que se puede
C.'1l15aI d.11}os '" la pantalla.

Pw limp.iar la pantalla LCD, 11* un pmio snave y seco, frotando lige!amente> la
Sl~ de la patrtalla p;¡rn eli:mi:narel pclro Y otras fl&1ícubs_ Si necesario,
apliqne lWl peq'letU CMItidad de limpia<.'t:i!;talescin amoruaco en un paño Ella\'!:Y
frote la Sl~cie.

\
I
I

ATENCIOU Si pnh"eriz.1 o vierte hqtúdos, pueden producirse desC'ill:ga~ ele.cmcas,

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

En caso de necei.idad, el pe1sonal de E:1aote- estaci encantado de proporciomde 1:1
3.':1::rencian€Ce.s.u para instllar el eq''li~"

Atencron

I
I

18

lí112 :111:!talacióninoau:ect:l del sí~tema fI1lEde acru:mu rie-',*,~ pata ei \lSlwio_ Sg2j
~ las lnsmxcione-s de la "Glliail1troduáw.t'- de /"\yLab para instalar
dispocitiro.
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I
I
I

I
I

Desplazar el equipe
Los "q\1¡po~ Mytab han s.ido dLse:£iados de- lDlUle:l:ii qne el ll&1wio plleda
despIa:zarlos ficilmellte. No obst:u:tk, debido al peso del ~, puede que
~jte aradli p:u:a1n.nspam.do. 12 .'Gnia .intl:oductirn"' de MyLabindia el peso
yk; dimensiones de cada ~ción

COn#i9JllraetOt. portátil

Se pnede tramportu la cotL"Qh ntilizmdQ directam.enle el asa. Siga estM
~cal<cio:rev.

• C<:lrepnlebe qu",1I. coosola esra apagadlL

• Si se incluye, compruebe que la Pa.:J.tallae¡¡ti bien asegnuda
antes y durante el tnto'lflorte

• Desconecte todos los cabb o' ¡<n elementos (sonda.- cable
ECG) cOf!e'dados al fqlllpo_

• Si hay que apoyar la ro2S01a en el suelo, roIóqnela en posi-
ciOn hOOzonta.!.

• Si se ntiliza un ~'ehicWo pam el tmnspone, asegure el equ.ipo
en U1llI posicien horizonw.

Cotlfiqureeión móvil

El equipo 1'i.)'Lab crunple la no:rma E.~60601-1: DO se deseqlliLbra con u.'1lI
incliuaci6n de 10". úl<Uldo ee transpo~ el KflÍpo, cigi. estas p!fCancL011eS:

• Compruebe qne el equipo está apagado.

• DesblocI'lee las ruedas delante.rns del cano antes de desphlzar
e1eq'~o.

• Ente someter el equipo a golpes cwmoo pase PO! puerta;,¡
o eranclo se entre V salga de ascensores.

• Cnando s.e tLansporta el eqnipo ron las ilOJlda~ conect:uhs.
compruebe que los cables no alustren po! el :nIelo y que !:Rs
$O!lda~ e~tffi. colorndzs CO!Iec:tame1:l~ en el soporte para
roncb.s del a.t:ro.

• Utilice ~i.emp!e la mani,ia par:a desp!az:ar el eqn.ipo. No empuje
nunca el eoq'upo PO! un lado.

I~
1EC
líe

19



CollfiClUl'3ciótt móvil

El C'C]TlÍpO i",ylab C'lunplfo la nomL1 £...'-:"60601-1: no ~ dereqwLbn con TW.
incli.'Ución de 1O~.úmndo se twJ.sporte el «¡nipo. sigaesw pteam:iones:

• Compruebe que el eqn...~o e~t¡¡ apagado.

• Desb10qJlee las ruedas delallteu.s dd callO iUltes de ~1azar
eleqn.Jpo.

• Ecite somete! el t"Cftipo iI golpes cuando pllse por puertas
o Cl1aJldo se entre y sll1ga de ascensores.

• Cuando:se t!ampo1.ta el equipo con las umdas conectada&,
con:prnebe qne ¡o:; c;l.ble.s00 arast1:ell pO! el suelo y que las
mndas ESren colocadas couect1mente en el soporte pan
mn&s de] carro.

• "Ltilice ciempu'h fIL.uuja par" desplaZlU: el eq1l!po. No empllie
mmQl. el ~qll.ipo pO! ~lJlhdo_

• El sistema se debe- oonect1u: de manen ,adecrlllda a tifro!. pru::ll
eritar el riesgo de sacudidas.. La ptotección qoeda asegurada
conectando 1I tieI1a el bastido£ con CAblede tres hilos y dariiil
trifi'.iÍca; el sistenl;l debe estar: adeoll1lÍ.s alimentado utilizando
1bU toma de co.r.riellte acW.::l1adamente oonectllda a tieua.

INSTALACION
El perwn:ll de Eó<l.ote seU el €!~ de lnstal1..eel cistema. También será
Ie'J?O!:S4lhlede abril: el ffilh1la¡e y ilstg\J.W:re de:e¡tJeel sistenn esti ~o y
fimciona coo:edamente. El p:oc-;¡enteeapitllo ofrece' un!!.wión ~¡eml de: los
~ Yopemciooes pIDlc:pileS de.!~stema que pueden resulta!:nece:sWos..

Las instrncClOll€S de 12instalaci6n se propotcionan ron lit ClrCUa

L1S i...•utmccione£ de la immlacioo se propomonan con el canito p1eg¡;ble

ADV.ERTEtlCIA

Ames de ntilizarlos ..lirnpbr dt"(t"nicbmente el sistema y el carrito pleg<:lbk
después de que hapn sido desplaz~dos ro. ex1enlo.

El carrito 00 cuenta ron t:oo:lsformador de aisWn.tento.

20TENOn.,i:SA
GI(llr~c:'.C:lr!I,;)I,1 Fern,l;1do

[¡,reclor 1"ccn,co
I.U'i,5'392

,EC

Al seb:ci01W el ~ WJga en menta sus dimens.ioiles para
~ insrnl:u:1ode fuJ:ma ~Jn en11 C01100Ia.El est2nte mide 28 x /

18= I
ADVERTENCIA

El ~ dd pe-riférico 110 debe superlU los sUote (7) kg. El est3Jlte pt e
que-dm: dañado .. () es superior a eme lim:ite.
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REFOLIADO N°~"'_'''R_
Direc, TecnoiorÚa MédiCa'

Configuración portátil
ktentilieaeión"los eoneetores
En la P&~ derecha del iÍrtetna hay dos ronecto=. de wuda l£A1+EA2).

conector ECO
El cr.lli€eto! del cable ECG se encne:l= en el lado dffEcho de 11=X'1a, ~m:toa
los 001l'fCtorei de 1iOt1da-

LuiJj~t2h
",.,,;

Puertos USB En el lado izq;Ue:r"oode! :J.irtemahay" cuatro (4) puertQ$ l7SB, Estos puertos se
pueden =p=. oonecta.l: un dispositITo L-sB de almacttwniento digitaLU1l pedal
'CSE o unaimp!e= L"SB.

Cottee1orLAN

Conedordel
bloqueo de
seguridad

Este conect:oJ:está en el lado .izqluenio Y proJ?Orciol1<l protección pa!:a la
~tr:lc:lOll pomi.tíL

T0m3 de red La torna de red 03eeoole!ltm. en el htdo izqTúoeclo del tlStema. Conecte el adaptado!
de CAlce en L, toma red.

ATEflCION

Utilice únicamente eladaptador de CA/CC sUlllÍni!!tr.ldopor Esaote con d
",uw.
Al instalar el 5Íslem:l 1'\ytab, compmebe que el cable de amnentación no
quede- doblado de fDIIl1apmmmcilld.l... ya que- podria qlledm: aplastado si se
pisa o se síma lUl objeto pt'Sado sobre el por ettOt.
InstnlaeiOn de la ~ pcwtá1:i1
Caloqne f'lylab sobrE' la Sl1periicie de traba,io lmwdo el mango como apoyo
incl:i1'~do_Coloc2J: el equipo de foona que la toma de oonieute e'il de fucil acreso.
Conecta!: el cable de alimeJ.1mci611 a la t= de roo:iente. Ench'úe el cab1C' de
~ción a la tomade'cOLciente detíenapamMegw:uunll adeolOld...•.conción
,ti=.

''\ Nota
.¡¡p tv

Cada TeZ qlle .el sistema tiene qlle eM2! aislado de la red eléctrica"
tksronede el cabJe de la toma de cociet!re.

PulJé 10'>OOtoues de R'g,uidad del l.C.D para abri! la pantal!:ll f giwla hasta 51.\
posición de w.bnjo. Couectt-ias sondas ytodOJ los accesorios

21

ConfiQUradón móvil
Instalación de la consola /.
Pongalaoo~lsola~h s\lp~i-eSllfl€1IDl=delcauil:O~hnStle1~
de tnllUel2. q.1e coincidan kt&periileJ de la base CO¡llo~aloi~ indispnestos.
S\l)Ete la CO.'l'JW al C2!:llÍD enroscando el t01T'.illo impeulib!e situado debajo
s.~S1.yeci



REFOLIADO N'",,_2i. __
n lo l. M6dl •

ATENC10N

Comprobar que el cerrillo esu! completronentl." enroscado. Si no se fija
COrreCl:uneI1te, Mylab puede s.1lirse d,e-los aIojarniemos y <:aer,

Sondas. gel 'J soportes para cables

Ins.e.tte los ~ en los estribos latrolles dcl ca1IÍtO y colóql'lelos enm po"jciOO
qlledesee.

Conecte el cable, ~12do en la parte '3l.¡perio! de 11.coh:unna del cacito, ea la toma
de ud de /'\yLab.

ATEHC10H

N o utilice los estriboslater.des para empujar el sistema.

IhStaIación en el Iuga' de trabajo
Ecell:¡g.u del aatnell, colocarel~ de forma que la toma de corriente es de
taCl! ¡ocelO,

Af¡;ste el sistema en su posición d!!Enitmt r vnelt-a a bloquearlo p2!a que no se

=~

Hay un bot6n en la posici6n centntl de- b basE-
del carrito_

Pnlse el botort y ffillCrn la emprIDadI\tU¡nm
airutar la alt\l,Gl del pane:J.df control Esta
palanca permite realizar ,Ul desplazamie11tc
vertical de :!:23 cm.

G-'.re el LCD hastt su posición de tr2btl¡o. Conecte las ~ y to<loo los
~oo

Endnúeel cable,de- alimeutaciÓ:l1 a la toma de ooaietlte de tíena p2!ll. a;:egll[;\[1Ull\

adKlJada rouma1 a tierra.

ATENCIOH

Al insulnr el sistema Mylab. oompmebe que el cable <t alimentación 1,0
quede doblado de fauna pronIDlciada, p que podria quedar aplastado si ~
pisa o se sinu W1 objeto pesado 6cl>reel poI enot.

~jdO delSistema
tilla vez q¡Je se b.ay.\ ~eotado la imtnlación, Jl$,yLabeTIá lizto pru:a ser encendido_
P.USMla tecla O:N/OFF para fficendf:J:: el sistema

22

ADVERTEIIC1A

No ap:saue el sistema mrernrns tr.lbaja (pOI ejemplo, al guard.1l datos) llÍ
durame la faM' de iniciali2adón: el diS':o dmo podria qued.tt drubdo por
esta opeornción.
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Coo~ delassondas
L'IS sondas de im.áge:les Y Dqlpler se Plledffi oootdat: a dos (;!) oonectores,
ÍJ:ll:liClClmmediante los slmbolos EAl y £-\2.

Lo"di~ defijacióndd conecto! se
fficnffimw pm10 a los oonectares de
5O::lda.

.~~lme dequeeldispo~tÍ't'"ode fijaC1Óil
se ellClle::J.tn haci!l. abajo (pooici6n de

abierto) :-conecte ron ol.id:adoel cooector de sonda. oolocando la tia de pa~o del
able h...•.cia IDparte frotltal Paro fijar la sood;¡, lllll{'t'l\ el dispo!itil?o de fijación hacia

""""
ATENCIOtl

No toque las clmijas del conectO! de sonda ni d ¡~ptiÍo:ulo lk los
l.r.1JlSdueto:res del sistem.'l.

No toque las cla\ijas del conectO! de sonda ni el receptriculo de 10$
transducrores del sistema.

No desconectou nlUlCa b sonda cuando E'slá <1Cm."3.. Pulse la led"l FREEZE
:mIes de desconectar la sonda.

Baterías
Mylab p1ede e>tu eqaipado C01111na bate:ria interna. compnesÓl de dos FiJas. que
permite el f,ll1ciommiento dd sísleDlll sin Jllmi.:1i,tro eléctticoye1 apagadop=i2l
(de-ja1!dob en e.o:pen.)_

ADVERT£tICIA

Cuando /'IyLab esté equipado ron la bareria interna, no deje el sistema
expuesTo a 1.:lluz solar directn.

~inota11l algtUl olor procedente de Wl 5Ístem.1, /'\yLab equipado con batería
D111"lll.1.deje dE' milizarlo inInedb.f:unente y póngase en contocto con el
PI2'ISOllal de ESflotl2'.

O=do e! ~rema esti cow.rtado :ah cru:rien~ eléctrica y el inteuupto1" ~
12';.t:áen la posición ON, la batecia re carga de f=na continua aunque el cistErna
Mylab etté apagado. Por otro lado. L1 bate:cia se descarga cada t'"eZ qne SE'
de->couecta de la .red de Aliment;>.ción-

REFOLlADD N••••••..??:::.._ ....
. C.' édlca

OWJOO el tliveJ de caq?;3de l2 bate1la alcanza el umbml mínimo :l1ereiWio para
trabajar. junto aljoono aparece el tlempo de ful1c.onamiento [~tante, v:xie3do po.!
11..1. t~>adt:o patpadeante.. Conecte el sistelllll.a la coniente o ~D. I'\yLabse
¡1~ :automati~nte agotael tlempo de funcionamiento testMte

'lEC' \~\~G~;,~;:;\:(~,\~~:;'o 23
3\,,(\.3 'VI ,'''. .,.,t \~.
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Primer 1Li%>

Ln paq<\€Íf-de bat:eri.M ffi1eTDpnedf.estu:~lte descargado:a:n.tes de lrutdo
par primet:a~. e;erure nn ciclo de eatga completo.

3.10. Cuando un producto médico emita
información relativa a la naturaleza, tipo,
radiación debe ser descripta;

Vi£W11tzo:ción dé lo -emi;;.¡ó:n ocústic.3 en tiempo re.1lf
Hasta hAceporo.lo~ 11l.'tícos medios para oou:i1:alminimc la ~sici6u e£!U11os
lin.J.lt€-sde-e:q:>ooiciÓl1 pualas aplicaciones e~ t establecidos por1aFoodand
D1"llg.Admil1istration ~A) ~stadollnideme y el conocimiento el€-los COlltroks de!
dispociti"ro Y do:- las =-cteriStlcas del C:1e.epo del paciente ,J?O£ parte del U3u:uio.
_.mora.. gracias a nJ.::.lClUacteóstica llam:W.a Aoomtic O,¡tpnt Dispay, es posible
&f>ou-e-r de.mM inform:aciotJB. La \"lSI1.:ilizaciÓll de.las emisiones p.roporciona :i!
uSlwio~cione! q'leseprecien ~ especifican:lel.lte alprincipio&ARA
Eliminllparte del trabajo de estndio de kts~s V p!OfJO!cionatlrul.~
trn,to de lo que estl sucediendo efecti:t:'amente en el paciet::te (p. ej., el potencW par:<
10:;bioefectos) COlllOlo que sucedl:- cl.tmdo se modifican los aj1lStt's de oontroI del
cisterna Esto pe=ite al nsu:WO con,egcú la mej'.X.i!rulgen posible a¡umndose de
todas fom¡¡¡.s al priocipio A.I..AR.-'\ YI>O! ta:.!to optimiz.mOO la relación beneficiosi
tW,*,s
MyLab inoor:pom tUl displzy pam la ú,;u!ización de 1M ~ acúetie:\~ en
tle'mpO real conÍOUDe ah. pnblicación AIU1M/NE'"1lA ''Stmdardfrn:: Rfal-TUl1l?
Dnpi.•y of lbennal znd Mechanid. ArolS1ic Oa'pllt Indices 00 DdgtlOStiC
l:'w:asouoo EqnipmeJ.lt" aplicada en 1992 prn::2lliba, mst1t1lClOOet. Este Ompm
Display Standard tiene el objetivo de proporcional: la visuali,:aci6n de w
i:nfor:m1cio:ne'3 somé' I~dos mce~ <ple se relaciona:u ronJos mecanismoo tiunico
'" de cacitlciÓZl ~ loo ul:b:2.sonidos, paJ:t 2yuda! al usuacio a toma:: decitiones sobre
la bare de datOfi fulbles ron re.-petto a la relación rié'S:gOs (p. ej. la ~ del
paciente)/bene-ficios (mwlluaciont's de 11tihlad pW! los fines diagtló')tico~)_
ComXirou.ido el tipo de esrunen. hu condiciones del paciente yelcivel de dific¡¡ltad
del caso estllruado, el epeodOI del sisl€ma decide la cantidad de eIl:lls1011{;S
aclístlCas a aplicu: p2m consegrw: infomlllcione~ lltiles pnu¡ el diagnóstico; la
TIsu:aliz.mn ea tiempo real de M mees térmico " mecinioo tiene la fimlidad de
proprxciolll! .infomlacio:nes al opemdO£ del sistema dnwJ.te el exa1De11..de manem
qne la exposic16n del :paciente ll.los qltIasonidos pnooa redacine .mzollllblemeok
al.mi:nimo optimizando al mi$lno tiempo !as lnID!Il12C1OtlES diagnósticas.

Pam lo, sistrow dotados de ,ID Ontpnt Dispbly. la IDA actnalmente .regula sólo
.b. E'llli~Ó11 má:rima.. El sistema MyL1b ha sido proyectado piW!. pwg1a1n¡u
antomitlcamente la ganu de 100 nire!es de intmsidad pru:a 11m deteoninada
aplicación. De todas n:u1:!1ems, dentro de lo, ml.fres, d ••:mallo ¡y,J.ede supenu: los
mte, e~ de la aplicación, si esto fiJeSeneceoario desde IUlprulro de"ristl
clínico_Ell.l:V.lZrio es I~bJe de1ll.;re de emisión utiliz:a:do.El displ:iy Mylab
pata la visualización. de la ermión en tiempo :real propori01111 al IlSIliUio 1m
mioDlUlcione'J refereme~ al~l de intemidad..

"J. li:
f..-', (ti',

"3?>
REFOUADO N°.......... :-.

010 la MédIca

24
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El indica meeameo
Elindice mecánico {I\fi)!IE'define como 111presiónde mebcci6n dE'piro en MPa
(a b potencia 00£recta con relar.:.i:Ó'.lii\ uú COEficiente de atenuación del te~do de
O) dB/cm/MHz) pllltiOOpor 1J¡!<1ÍZa;¡atkad:a de la ttecllencia centcal de lJI.sonda
en1lHz.
Con el india- meciniro, el usuario puedo? maJ.1ÍEne:l: el poteri:d de bloefecrot
~ en l:U. niv6 muy balo, co~1ienOO al .mismo trempo ím.ígenes
adeC'.l<ld2sdesde el p'Ullo de "i5ta diagllÓ$tíro_ Gt1.1llÍ:o mis alto sea el indke,:tr;;is
alto reu! el potenci..al_De ~ 1na11e!aS00 exisre un M-el pan. indicaJ.:que el
bioeft'CtO esté- efed:ivamente prod.teiet1dose: el indice no tiene la fulalídad de
proporoO'".mrlJrul "ahuma", JttlO permitir implemenW: el principio Al.ARA

El índice tÓfmiCO
L!. :firuilidad del:i.rnliciE' té:m:ioo (TI) es maL'tene!: infuunado al nSll.aoo some las
,ool.ldiooles qnE' podri;Iil l15"M a lID anrnel1to de la temperatura segt.in
detetminadoo J>!?Jestos-defirJidcs. Es la relación ellÍrE la potenci.1. aClística tot11 y
la potffim.teql1eOOa para ¡[",uIlffit2l:la remperatll13 del tejno e111 ~C, Olbilado
sobre modelos témllCJY.i. Actualmente hay tres Í,:1di.restérm1coo (auh ¡111Ob:mtdo
en 11.ll modelo téroliro espee.iicci) lJtilizacloe, paLa calculu el aumet1to de la
tewpemmCl -sobre la S1.1pffiicie,denlro del teiido o en el pucto en el ClW l~
ultrawl'lih se ooncenttm oobLe el hne~-o:

L Ell!ldice t6:mico pl!I.illos tejidos blandos (lIS) proporciona
informaciones sobre el aumento de l~ temperntru:a en elinteriot de tejidos
blandos homogéneos.

2. Ell..'1clice- rffinica del hne so crilD.eM (TI q .indica el aumento de L! tempe-
í11:tlu:adel hueso, 3ob.re la supemcie o cerea de la superlici~, qne ~e pnede
¡uooncu: durAnte un examen cra...1.eAl

J, El índice térmico del hneso (TIB) p!opo.rciona infunnaciol1E's sob.re el
aumento de la temperatura del huero en. el punto en que se ha conceü-
trndo el !ayo de1pu€-f. df que este il1timo ha pas.ado 11: tuves de 111", tejido
blando"

}J. ignal que el indice u1eciniro, también lO{¡indi<:es téuniros ron indicadore~
referente:: al aumento de la terepeut1.ll1: nn Vilor =yor !eprese1'rta tUl ~
:m.unenro de temperatU!lI; indican p1lf"S 'l'leetirte la poo;ibilidad de lUl au:nenro de
13 tempetatua ~ propori01W1 uruI ~onitnd l.clafu:'z Cf'le~epllede utiliz2rpan
imp1ffi1eiÚlU el principio AlARA

Los índices son presentados con un redondeo en exceso sobre base 0,01
\f¡st.mlizac1ón 00 [as en1is'i<>t'tefii acústicas
Los £.1&ce': de ~ a{'lí.:.rica Mm p=eutados directunente en la pantalla
drWUlte d ex;unen lunto con 11 00lltigw:zcióu de la poteociA dE ttans.n'ti~oo.

~ u.tiliz¡¡n las >lg1Uel1tes abrRiacio:tJ.e;l:

-Médlc~

Índice

Índk~:rirmícc ó;eo

Ílldk~m<><'i=o

115

TIC
T!B
.!vIT
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Mica

Lan,,13liz¡¡ciÓl1 de1memiIDne;¡E',tli ~da patapropaccionarinfOJm:l.cione~
de utilidad para la impIementtciÓl1 del principio ALAR.. .•\ sin "distr.l.e." al mllario
con dato! no neresaOOs. Dnral1te .la m:tIOducdÓll de L'tID del p¿Qe1ltB" ancnario
debe!i elegir entre-di1tintas aplicJlciones:(c;rdiaC1., nocnlat, o~ etc.;; seg.'w.
esta selecci6n,. el: si5te!lu co..'lfigurnffi 1tI1tomatic:u:nente los indices mecnados.

Nota-~. -- -~_'7 ,,;~'7_~'7~_. -0>

1m valores de 10$ fndires: fllffiO!EiS que 0,4 110 son ~ por
e_~te8~

Para optimizu. el ¡Wncipio ArARA, loo valares lE loo iru::Iire5
igt1aleso ~ que 0,+ ~on ¡xetle1lÍaOOs también 5.l el TIllO!
nW:im:;.delilxEre-no~elvclorde 1,0_

En las modalidades combinadas (por ej. 20 + Doppler), {os índice presentarán el valor
más alto entre las 2 modalidades
la visualización defasemis¡~
L1 tabla cigluw..te nr,1eStra los indLces ntiliz.tdw paa cada aplicaClÓll cli1ica. lm
índijFJ ')(lOpresentados ron un redondeo en exceso sob,e blt;e ~L

Aplíuci6n MI IlS TIll TIC

Ol:mettinlJI'<lUl Si Si Si "0
NfioOll.a..t Si Si Si Si

Adulro ceúlico s¡ Sí No Si

,{lda¡ 11, OUI! Si Si s¡b Ka

, lru:.iu~"E~rimeoos: sobre el Cr3nW n,,,,,,,,,tJl
b. SolocUUld" miHiS

Mcmdologia y precjslón 001ctisplny
Los '~ de los índices ~ deben '!el: inte1pretados como
infuIm."ciones relatn7s pa1lI. a,.JdM alllt1llUio ¡¡¡ implementtr el princip10 AL~
'L~noerto 111'lnleCOde ~ i:J.fI1J.Yé'en la ~Ófl de la Frecis16n de ro.. indiCf".;
p!~dodoo mis sJgci&atiw~ 5011litTIl!iabilidadelItre lit~sonda~Yb precisión
ck- lasmedicio~ea labacUorio (hidl:ófmo, operador. a1goritmoa, etc.), mif:nt!as
que la 'l"Mi1.bilidlld de la eficiencia ;' de b~ P'~ del ci~teml\ rontobl::y-en en
men.or medida.
El cabuo de la peecició1J.. basado en las ~~ de las sondar, Yde 10$sistema; :-
;cme la:inhffmte mode1i.zación y ro.. fUQ!e;,; de medición, es el 14% Fara elind1ce
)"II Y el 3m/"paci el fndice n esta e'n!uación de la ¡xecisióo no tiene en Clle11U ~

en:OJ:es el la medición ron el estáru.bI AITThi o causados por eJtfo último.

IEg
o ~;¿"'::t~'~puz.

•• ÍDdi:.>o ::.a

o ~I)"¡nn-el""díu
TI.

-
/
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Emisión aai'Süica miuclnm
Este wtellJano utilmJos hrnites FDiUllSt6riCOO pa!a Isppa e Imro:. ww ~n[['qne
ahora es cons.Ldeudo un illdicador rehtivo mepc pan loo ~~mos de
biDefectwno íff:mioo¡:. £1111 mi.--itnoes IDierim: a 1.9-,la FDA hateronOcido e.ste
\"210;;romo eq~ a los mtes lwa precedellte_~n la.,enmie:xI.M_U emicion
m:i:ritua fWR I:;ptl e sti limlt:lda \Jl E:llÍte FDA pam k. aplicacict1eS ~c::iliu.e',;
:re~ (120mWj=7 precedente a las emniendas..

Han cido estabJecidQSO!J:05llmites de ::plicaciÓ11, mostrndos en la tabla~:

Apli'i:aciñn
Limilf'C Iepla pre"edenl~ '" Máxillm Mv1.:lb
1M enmiendas (mW 1c:m1) (mWJc"';Z.

ObslktliciJf1'~ol 94 430
Cudao 430 7W

crine<Jo l1eOJllnl 94 430

v~,cu:.l.!periieua 4'>0) 720
Oa:o 94 7W

lA ercisiónmro.ima ¡Y.l!l\ UrJa detelIDÍlJada wodJ¡ puede Se!:menO!: que ellí:mi:te del
sistema~ queelVll1O!~ ~de uuiosémmtos (por:ejemploeficacia
de los cristnl:ec.modalidades ~tims).

ContrOles de la errtli1}ón acústics1

,,:=""""'"
Uf""'Í"""'~Io~
=pcloo,

o~::::>£::l<lli

" l> 'P¡¡,,~ciO..

" El-f'or==

Las ~ de control se J?uede:nditi:hr ffi tres c:ategarias;

1_ contwles qne icllu~el1 direct:mle'nte en la intensidad (controles directos),
2. controles que i:n£!'lyen U~cfu:ectamffite en m intensidad

(controles indiIe<:tos).
3_ roallOles qne no infll.:tyenen la intenUL1d como las amplificm:iones y 118

Clllt'aS de proceso.

La vim.ilizaciÓIJ. del ~ TI depmde de la a¡ilic:ltción l de la <> "0<>1=",,0.1>

modahdad. . ..""',,""-------

Tilbras de la ,emisión acUstIc:l
ConfOnne a h~ 1lOWlM CEIó115i " &'" 6()6(l1-2-:l7, las ttbhs. df.la emisión
liCllst:!capropo!cio= 1m datm w,rente-s a 11$~ acústicas PMft cxla
rorna e:l cada modalidad operativa Estas tibJas estin ffi el di::oo d", lIllL.'11Wesdel
\l'>u;!.rio de ""}'lao_

Emisión acústica

27

ti emisió:1 aC'listica ffilÚ:ima deM~'Lab no e:;;rejelos!ímires superiores precedentes
a la! enmiffida~ dE' IDA (colliulte -1nformation fu! ~Ianufactrlren Seee:k:ng !
::¥I:u:krtme Clearnnce of lmaxmnd $ntem5 and TWloclncen"- .'
publicado ffi septiembcE de



Ir;" .".," ",

~ ,Nota',
,'"0.ic''' "'.'
El docnmentn "'S~lEmData" (Datos del sStema), que mntieue
mO!IIlllci6n dtt' dato:> de emis.too o1C1.Wticay las temperatllt'¡1$
supecici:J.lMdi;¡ los t:rarJ.~ está inclciI:ki en el diero ti£.
docIunentaciótt del prodncto.

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

Modificaciones del dispositivo
Esaote no ~ehace responsable de las modificaciones no alJllDrizadas retl:ízaaas e1l
el equipo (c.ldnyeudo cables) y/o sondas..

ATENel(lt~

No morlffiql.le ningUn equipo de Esaote sin autorización. Consulte' sit"ll1p!e
al personal de E~re para modi.ficmiOlles mttorizadas en el díspositn"O.

Si el equipo se h.'l madiñatdo, debe-n Ile~'lU'Sea cabo las inspecciones y
pruebas :Jdecuadas pamgar;mnzM e-luso seguIo continuado del equipo.

ADVERTENCIA

Cuando l'Iylab i"St~ equipado oon la bareria interna, no deje- el sistema
expuesro ala hu roL"1rdirect:)o

Si norara algún olor procedffite de lUl sistema 1'tylab equipado con baleIÍa
interna. deje d<"utilizarlo inmediatamente y póngase en conmcro con el
personal de Esaote.

~,-t-"',~?~"
El paq;¡ete de bafHás tiene que se:: 1eempIaz2do?OC el pe=nal
Esoote. Esta pe'!SOlll seai responsable deo<lseg¡= qJe el sistema
esti funciotundo co~

Mensajes de error
Siempre qrJ,f-~e produ<:>; 110 fullo intenlo.. el ~tema :intomáticamente se congcla y
re u,ualiza un 1llem3Ie de ellO! en la pantalla. Ap2g':Je-el mtemll v vnewe a
en~ de111lffOpn<! W:1 sielID<":llsaje de= persiste.

Guatde de todo.; .modos e-Jlog file (coozrate la sección "~-o" del n:wJ.ual
.'C>pe!aciooes =~da~" pant obte:nes:más 1nfu.unaciOUe'.!) ypóngase en contacto
con el reI:cicio do;< acistencia de Esaote.

28iEC

3.12. las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la
exposición, en condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos
magnéticos, a influencias eléctricas externas, a descargas electrostáticas, a la
presión o a variaciones de presión, a la aceleración a fuen~es térmicas de
ignición, entre otras; -'
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Compatibilídad electromagnética
los eirtem.•,~ de lUt!:aOO-;J1dos!eq'l.ieren p!ect1rione; ~ ron relacian a la
c~dad ~ca y se deben insl'a!al: y pemecen servicio ,;eo~i.nLu
infow.1011ciOllES propor601~,

Lts nnid;¡desde l::JtratonrloSestáll ~da5 p= geru=r y recibí:r=tgIli1 en
£ad!oúeclle11ms (RE) po:: lo {j':lt' S011 s1t;ceptíble~ a otJ::Is füentfS de
radiofiec"nenciM:. POi: e¡emplo otrol dtspDcitiros médicos, infOIDláli.('os o 'IV i
Radio F,Jeden cauUL inteJ:ferencias COll el sistema de lJltr.awcidos..

Ante i1lte1Íetencia de Gldiofreclleoci2., el médico deobe evalIw: la d¡:gmdación de 11.
imagen Y Sil impacto sobre el U'51utado &:1 di.¡tgllóstico.

La sensibilidad a las interferencias es más evidente en la modalidad doppler.

Atoodón

• Apacatos de com~micil('i6n dE rndiofrecuencm pmtitiJes y
mórues pueden C.LUJ.Sa1interferelma~ C011 el aistema de,l:Ut:ra-
wnidos. No utiliZa! e~too dispocitiros CffCli del sistema de
ultrasonidos.

• El neo dL'l liItte1OJ:loS y C1ibles diferentes de los especificados
en la .'GlJ.ía ifittocinctiTIl." de foIylab pl1ede causar un aumento
de la E'1l:l1ciÓfi o una reducción de la Innllu1.idad dd sistema.

UnRladesel~s(ESU)
LTI urudJ.des. eleetroqlltlú,rgicas o 105 otrm disposih'VOSqr~ gmerm C<1mflOS

dectromagnecioos de radiofret"\letlW o comentoe-s de mdiofrecuenc.ia en el
racie1~te. puede:n inteJ:ferir con la ínugen de l.JltJ:aOOl.hdos.Gn di.."1:lOsitiro
electroq1wí.tgi.ro .Jtiliz<do dt1!2flte h1 tiS1lJEzación de h1s imigenes de ultrasonidos
i:nfiuye n"ll1dlo en 1a~"6l bidinm1si01llll Vhace inútllesm modal:idades DoppleL

Normas sobre los aparatos electromédicos
Como sedef1ne enlanomJ..1 E'\j60601-1 (CE Nomu 60601-1, Seguridad de los
Aparatoo Elect:romt"dics). el ~stemaMylab elti clasificado ffi !::I.ci:aseL ron pamz
xplicad.as de! tipo B o BF (sondas) ? del tipo CF (ECG).

Ene di~citiro adema~ dlll~1e 11Xoana EN" 60601~2-J7 {CE! 00601-2-37}
''Rfqui.citm particulares paca la regntidad hisica de Jo¡¡ 'equipos mediros de
diagnóstico? monitorizaoón por ¡1l:tIa,0!11d00".

Restricción inalámbrica

• c.undo el 'J.istema 5-<'utilire en na OOSPl'W. elll'>O de disposi-
~os .iJ.l:ltimbricos debe l'utringirse.

29

El uso de dispositivos inalámbricos puede es.mr resirlngído en den:
lugares: eQmpnW'be sremptt' la llOlDl:lrinlloc;tl antes de llsarlm.

• Los dispositivol> U1..1.timbcico-spueden funciom.r en paiu-s
europeos sin restricciones en interioJ:es; su 1130 está SQ-jetca la
banda de frec~lencm restringida ell ette!Íores en Fancia.
ConwJte a nor=m-a local pan. mal .informaciá."1.

ATENCIOt~



Compatibiiidad electromagnética
E sistema MyLab cumple la N01lIl3. EN60601-1-2 (Compatibilidad
ElectromagnétiC<l)_ Comclie 11 '.Guia inlroductivlJ." de M:¡lab pua b ch:ll£ialciÓ1!
~ las emisiones dectrornagnétiC>'.s de lm disposi!ivos 1;" lc$ ~ de
compatibilidad ron relación a la :iJ.1ill1,u00ad electromagnética.

E:¡te s.lm-ma ,e ha diset'iado pru::'l su uso en los entornos e!ect:rom.'.gl1Nicos
deullados enh.s tablas(p= ~11l rontinl~ón..en~eutode lat1O=
lEC 60601-t-2:2001. B opemdo.r de1Je.~ de lll:ikzado de acaemo =
-dicha 00ffil.'L

El mU1mJ.Mylab *ti d!s~ii.ldo p= utilil:,lne ~D ~l e~tt>mo cl!room:¡gnitiro que ~
"'PecJ£i~JlJ cootiJnuci6¡¡,EJdi~ll~C~! l1""WO¿~l ,,,~nu Mylab d~bui ~'~go:u:¡neeL.

que e!te semíli¡o~••n dích<:l~n=_

T.•&r de emi~iOn
Conformidad

AmbieD.Ie f!l~trom~tico~g"
Em.i!iOllMFJ' C;,oup 1 MyLabutilw ••~ de Rl" e:u.'u!.in.m~me
aSPR 11 P"-O.'TI fe.DClo~, Pu lo tJJ:ltOtu.

e111.dolleide Rl' :en mny 1l2ja¡~
FobJoilid.Jd di' c>.11U'~!"".~~a,en
"-p:LrJ.m, el""u¿níros prfud.mcv.el =y bajJ..

Emi¡jOlle!- R1' 0'" E MyLab~.ld~ p:u::llel U¡O en todo, lo;
CISPR 11 enromo\, .incllúOO~lo, do~,tiNl~! 1m

(ID"",;:Ul!,,, diIecume:tE' •. u r~ ~et!l:l
Enu:1Ón de um6cioos eh!,.'\. pUb:l.:~¡de bap U1llio!l SU'"~lUlJ.l¡¡jlln
lEC 0:;:000-;1-2 e1ectDd<hd ~~, de mo d=~,I:iCll.

flm:t¡¡3~:¡:'::~Sde Con!o.l:ln"

t""'siC •• ,. [;<'I>eo.c¡bn
de lli:.li:er
ZEC 61000-~.J

Los te$t de mu.nklad eJ~(J=gnétil:,a se proponen simuJ:u: las imed"eJ:~
tiptcMde u.n nmb!mte elect:l:~. Se ha probado la inmt:tnldada las
m~ dElsetema M¥Labeulos ~e:: habituab enwromos domesticos.,
hoop1t2larios Y~&.

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

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

Desecho de4 prodl.iC:'tOal final de su vida útil

~ sistema'i de ,¡Jtra;:anidoo /'IyLab est?n incl1.1idc&ene! campo de -aplicación de
la dicectIT'a 2002/96/CE rolm- re"'~IO~ de ~ electri.oos Y eledr6nicm
(RAEE).mOOficada por la Dil:ect:ii'l'. 2003/100!CE

La pl1ca del ci5teJr.a pancipal mch¡ye, pm: tanto, el flÍmiJOk> qlJ.<' ~ a
oonl'Írmaci6n. C[\le illcUca de lllII1le:m IDeq:L'nx:a que d 'listema $e_debe deoecha! de
[Ofil'M1.u1.depeudie:rte de los w...idnos :tlOl:lllaie~ y q'lf' Slli:m.xh1Cción etl eltne!<::300
file po~te:rioral 13 de ~sto de 2005.

¡
•

R~~0t-dl ~elecm-ld~ equip'" ~¡¿=~ymC:IiilJico,.
E~ ,irebolo lndln qo<' ~l e'lU!po ~ á£b;> lk>eclw: c-amo Wl

w\JduQ e'pecil1 de :l<lUErdo oonlu llQImJtí'nllo~Jle;.
p"nínomtes.

• cnalqll.ier preza reciclable del si~te.rrut.:/0 $U embalaje esta
etiqnetada con el cimbolo oouespolltliente;

• todo~ los componente; empleAdos para el embalaje te
p,leden reciclaf: y/o Ie1nilizu, saIro las barreras de
:¡roplamiento ce.a:ado.

ADVERTENCIA

Alonal deo su \id.;:¡ticl, elsistema y sus p~zas desechables se deben ren'r.u:
pnrtes de acuerdo" las nonnarn"115 c-statll1es, ~ o) locales "'lplic.1.bl~.

seguridad ambiental
RtJirh¡wr~

El slste1m C01J.tieneu;¡u batetfu de litio. El paqnete de bate£ias almlW contiene
batecia~ de iones de litio.
Us bare.cí..~, 11.$ parrtalbs LCD : 101 adapb.dores de CAlce deben
tml:n!:se como .reS1Cluoo,espe6lle5 segt.ín las <Espooicione;; looales aplicables.

El eqrlipo debe SeL diminado oomo desEd1o- f")peeW seg'tn ht dlspoJiciones
locales. Para obte1lel: másinfomuciOn ~ la e.li:minación de residtroc comnlte la
l1CW.l'l¡1t:;\"a local.
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Segllridad ambiental
Irrtom:mc1ones s:mre la R?UtJJ1U1'Ctónlrecld:tj1Zf

bte imbolo identificaa h componentes recid2bles. Dependiendo del t:2m2ño
del compooe;:t" reciclable, EsaotE imprime en él este 5mbolo e indica de que
marecial esti hecho.

En e:.te ecrlipo, los .m."'rreriales pata el emb;ililje son reutilizables y recichbles:
tambiffi laf; fJJ.ldas del equipo y del m01Uto.e (pü.~tico) ah como.la mayo¿'l de los
eompo11entes del.= (p!¡¡Stloo;,.

ComlUre fu "Guía i:nt:rodnctiv.a" de M.yLabpara C'lwqllie£ infoanación adicioml
robre los retid!1ose~es ql'1e deben ser eliminadosconfoune a las !lOUDiU
lornl<;.

R+?skfu05 00 los ex:imenes

Cabe cootideol: todos los mateaales nriliz..1drn,pan los etin1e11eJ y que se deben
lÍ!a!, romo poti'ncialmenre mfecciosos, pú110 que ~ deben elimina! de la fcwna
"""~da

3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante
del mismo, conforme al ítem 7.3. del Anexo de la Resolución GMC W72/98 que
dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los
productos médicos;
No aplica.

3.16. El grado de precisión atribuido a los productos médicos de medición.

Precisión de las medidas
La s~uiente tabla indJca la pn~'cisióll de cada medida en función de las e.scalas
(colul1l1b1"Pre.cislón") y los ,alares del peor caso (columna «%'').

¡
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Modo Cálculo Precisión ''lo

2D D¡~tanci¡¡ (mm) :t [1,5 %profundidad(mm} + 0,1] mm " -"'
Pe-rimetro (mm; ::: [6% profill1dJ.t:hd (mm) + IJ mm + --'
_Á.um (rrun1) ::!: [15 % (DI + D2) Profundidad {mm}+ :te

0,025 % Profirndidad. (mm) + 1] mm2

Panmili comr*tl Di~um:ia {mm) :t [1 profuudidad (mm) + 0,1] mm ";'3
-de l1-:Mode

TÍPmpo (~) :t [1% Tiempo (~) + 0,005] ~ "-"'
PanUlL>.di~'¡dida DéallC'Ía ~mm} :t [1,6 % Pronmrl>dn.d (mm) + 0,1] mm =5
: d>talde-M~1Iode

Ti~mpo (s) .:t [1% Tiempo (s) + 0,005] ~ :t3
Panuli. V•.locidad :t [2 % RV (mis) + 0,01] m/r. :t6
eompleta de m~tanninea (mi
Doppú-! SI

Tiempo (~) :t [1 % Tiempo (':J) + 0,005] s =3
Pantalla wt.jdida Velociohd :t [2,5 % RV (m./s) + 0,01] m!~ :tS
"dualdt' mstanrnnt':l (m!
Do??l •., ój

Tiempo ($) :t [1% Tiempo (s) + 0,005] ~ =3
RV hace referencia al rango de velocidad de Doppler

INob; - - ~- .. ~."lI: .~l ~ ~~""__
Si se utiliza la corrección del ángulo, es necesario sun-w."un error de
c:i1cu1odel 0,1 % -ala precisión de las medidas de DoppleL

Los peores valores del caso se calculan con los siguientes supuestos:

• valores de bs medidas igrutles a un tercio de la profundidad
del análisis (por ejemplo: con una profundidad de 18 cm, una
medida de dH,tancia de 6 cm).

• yelocidad de ultrasonido constante a 1540 m/s._

.....'qi.
~



vasculares.

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

Ministerio de Sa[uó
Secretaria áe f1'ofíticas,
<1?fguf4.cióne Institutos

;ffl'MJ<'T

ANEXO
CERTIFICADODEAUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

Expediente NO: 1-47-3110-2468-15-1

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición N0

.8...0...2 ...8 , y de acuerdo con lo solicitado por TECNOIMAGEN S.A., se

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

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

identificatorios característicos:

Nombre descriptivo: Equipo de Ultrasonido para Diagnóstico Médico

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 18-143-Sistemas de

Exploración, por Ultrasonido, Portátiles

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

Clase de Riesgo: II

Indicación/es autorizada/s: generación y visualización de imáger1es por

ultrasonido en aplicaciones cardíacas, imagenología general, obstétricas y,
I

Modelo/s: MyLabAlpha y MyLabGamma.

Período de vida útil: 7 años. ,,
Condición de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitaria~

i
I
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Lugar/es de elaboración 1: Via di CacioUe 15, 50127 Florencia, Italia.

Lugar/es de elaboración 2: Via Siffredi 58, 16153 Genova, Italia.

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

. . O J OCT 1015PM-I075-10S, en la Ciudad de Buenos Aires, a , siendo su

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

DISPOSICIÓN N°8 O 2 8
EL10L ~

AdmInIstrador Naclon
\A.t'l .
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