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“2015 - ANO DEL BICENTENARIO DEL CONGRESO DE LOS PUEBLOS LIBRES”

Minisdéj‘a[ud‘ DlSPOS|CI°“ N & “g 2 8

Secretaria de ®Politicas,
Requlacion e Institutos
ANMAT

BUENOS AIRES, §1 (rT 2015

VISTO el Expediente N°® 1-47-3110-2468-15-1 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO: :

Que por las presentes actuaciones TECNOIMAGEN S.A. golicita se
autorice la inscripcién en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Medica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto, médico.

i

Que las actividades de elaboracién y comercializacion de j;productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridicé nacional
por Disposicidon ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementar%ias.

i

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccic’:r? Nacional
!

de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado :relﬁne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y| que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion yiel control
de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

medico objeto de la solicitud.
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Sh‘z'ni,rtSafua’ DISPOSICION N° _&0 2 8

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT

Que se actia en virtud de las atribuciones conferidas por los

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

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTQS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 10.- Autorizase la inscripcidn en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracidén Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico
marca ESAQOTE, nombre descriptivo Equipo de Ultrasonido para Diagnéstico
Médico y nombre técnico Sistemas de Exploracion, por Ultrasonido, Portatiles, de
acuerdo con lo solicitado por TECNOIMAGEN S.A., con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo en el Certificado de Autorizacion e
Inscripcion en el RPPTM, de la presente Disposicion y que forma parte integrante
de la misma.
ARTICULO 29.- Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 9 y 10 a 43 respectivamente.
ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deber3 figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1075-105, con exclusion de :toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

e
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_ pisposicioN N° 8 28
Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacion ¢ Institutos
ANMAT

ARTICULO 49,- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el

Articulo 19 serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 59.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamentci Mesa de
Entradas, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de
la presente Disposicion, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones de
uso autorizados. Girese a la Direccion de Gestidn de Informacién Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente, Cumplido, archivese.
Expediente N© 1-47-3110-2468-15-1

DISPOSICION N© & @ 2 8

OSF

Administrador Nacional
o~ A NM_AT.
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PROYECTO DE ROTULO
Anexo Ill.B — Disposicion ANMAT N° 2318/02 (T.Q. 2004}

FABRICADO POR:

ESAOTE, S.p.A. f1 0cT 2018
Via di Caciolle 15, 50127 Florencia, ltalia.
Via Siffredi 58, 16153 Genova, [talia.

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

Equipo de Ultrasonido para Diagnédstico Médico

ESAOTE

MyLabAlpha / MyLabGamma

(Segun Corresponda)

REF] [SN {W‘l-l

R

m s i E

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

AUTORIZADO POR LA A.N.M.A.T. PM-1075-105

“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

TECNO ITAAGEN 5.A.
S

Aining. Cadhla Ferpanda
/ Dieeetor Téenice

LA, 5652




ANEXO B
INSTRUCCIONES DE USO

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rétulo),
salvo las que figuran en los item 2.4 y 2.5,

FABRICADO POR:
ESAOTE, S.p.A.
Via di Caciolle 15, 50127 Florencia, ltalia.
Via Siffredi 58, 16153 Genova, ltalia.

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

Equipo de Ultrasonido para Diagnéstico Médico

ESAOTE
MyLabAlpha / MyLabGamma

(Seguin Corresponda)

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

AUTORIZADO POR LA A.N.M.A.T. PM-1075-105

“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucion
GMC N° 72/98 que dispone scbre los Requisitos Esenciales de Seguridad y
Eficacia de los Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no
deseados;

Seguridad
L v e—— .
ATENCION Exn este manual, ATENCION indica los posibles daitos al paciente v/o el
operador.
L ——
ADVERTEHNCIA Tna ADVERTENCIA describe precaunciones necesaras para proteger 2l
equipo. o

Azegriceze de comiprender v segnir fodas Ias adrermencias v atenciones.

TECNQO : 1El\fn‘a;£o

Rloinq.(‘,ﬁdn@kn Ffe. 7

T e 1o Taonico
!.'l.li.!aﬁg'l




Loe s:temas Mylab tienen surios conjuntos de confipneaciones v de caractedsticas.
Todas estas Puciones se describen en este maanal de nsuaso, anagoe oo todas s
opoianes se puedan apkicar b sistenia

Atoncion

Urna insfalacion inoorrecta del sistemna puede scanear tesgos pars el nevado. Sga
detenidemente las instracciones de b “Guia inrodnctiva™ de MyLad paca mstalac el
dhzpositivo.

eguridad eléctrica

Lz etiguetz del spipo. simiada en el panel fmsero, especfica =y recpumfos

e¥cticos Un conexionzdo no comecio con la alimentacién pandpal prede

perudicar la segnundad eléctrea del eqripo.

Atencion
¢  Peligro de saendidas eléctices. MNo quitar 1n cobertura del
eqpitipo o def monitor Hacer referencia exclusivamente al per-
sonal cualificado Esaote para lz asstenca 0 pata efermar
gjustes nternos.

*  Apagar siempee €l equipo antes de Empiarlo,

%3
¢ Pars prevenir firtucos dafios 2 ¢ egripo v accesorios, desco-
necte la slmentacién si la nnidad no se encende correcta-
mente,
¢ Siel sistems inchve naa pantalla LD v/o pantallh tictil,
recuerde que ésta e2 Figd T hay qne manejada con amcho
ctidado.
Peiligro de explosion
El equipo no es apro para urdizarle ante nna mezcla de anestésico
inflamable con adve, oxigens u dxido nimoso. No udbzar 2 equipo ante
anestésicos inflamahles. En dichas condiciones existe ¢} peligeo de

explosicn.
Sondas

Con & equipo hay que wtlizer solo los transducrores aprobades por Esacte. La
“Guia inbrockictive” de Mytab contiene nua bsta de Ias sondas que se pueden
congctar al sisten. El suamadl “Operaciones Avanradas™ esplica Iaz fonciones
especiales relacionadas con el sistema, cianda €5 BECAERIO,

Bl anarval “Sondas T desechables” trafa todos los sspertos referentes 2 la impdeza
v deanfecoon de s sondas,

Atencion
®  3i:e deja caer nuna sonda o se polpea confra otro objeto, no
hav gue ntilizarla harés gue naa medicsdn de bz cortiente eléc-
trica en abida demmsestre que 0o ha quedado perindicada b
sepiridad eléctrics
¢ No sumerpir toda la sonds en ligudo para limpiarla La

sonda no e hermetica al agua v 12 inmemién puede perpdi-
caf las cagartegsticas de segnadad eléctrica de b sonda,

i
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Advortencia

+ XNo someter nnca las soudas a procedimientos de esterilivg.
ci6n con gas, calor o higmdo. Estos métodos pueden datiac de
forma permaneste 1z sonda

Biccompatibilidad y control de las |

Antes de cada emamen kmpeme udadosamente las sondne. Hacer referencis af
awnal “Sondas 1 desechables” pam nlterioses detalles sobge 12 Emprem v 1o
deanfeeotn de las sondas, de los ki v de los decuados.

* N5 conectar ni descogectar kas sondas actives dncante el live
scanning: 5o solo cuando el sistema g3t an ia modalidad de
parada o esté apagado.

*  Siga cnudsdosamente las instrucciones del manwal “Sondas v
desechables” pats linopiar ¢ desinfectas nina sonda.

Elgem

: on contacty con of pac

Se ha demostrado que los materizles de ax sondas v de los elecorodos ESACTE
qxestﬁnmmn%c{cconelpméezﬁemunplmiamm&\?m 10603
“Requsttos referentes a los test de hiocompatibiided™, septin o uso previsto No
se han registeado reactionss negativns 2 estos matedales,

ientes sensibies al latex
12 FDA expids sin aviso sobre los prorhactos realizados en litex Inepo de iz noticin
de graves eacciones dérpicas.

v oy &? éﬁi T
I_ns sorxdas Esacte NO contienen litex.

ATENCHIN

Las cobernmas protectoras de las sondas utiizados durante e examen
sobre los pacientes generalmente eatin realizados en litex, leer
derenidomente la etigueta del paguete de ln coberrura prorecrora para
comprobar qué marerial ha side wtitizads. Coniprebar que se identifica a
los pacientes sensibles at lirex antes de proceder a efectimar €l examen. Se
hon regsmado graves reacciones alérgicas al livex porlo gue los eperadores
deben estar en comdiciones de reaccionm adecuadamente {para obener
informacion adicional, consihtese la Alerta médica de 1a FDA, de 29 de
marzo de 1991, sobre reacciones alérgicas a log productos sanfiarios que
conmisnen litex [“Allermic Reacdons w Latex-Containing Medical
Devices”]). Para mds informacion en los Estados Unidos, consiltese Ia
Alerta médica de 1a FOA MDA%L-1

rirome de tension repetida (RS

Ia Memta clinica' b egistoade problemus aviscvlo-esqeléficos oomo
conzecuencit de esploraciones repetidas. Eston problenas mvisculo-ssgnaléticos
tanbién se dafnen como Repetitive Stram Tajpur {(RSE). Pam evitar €l fespo de
R3I, se reconsienda:

»  manfener naa poticion de equilibric durante el examen,

* no agarcae [os transdnctores oot encesita Mierza, s

. h:mez @ RLA de;az que loz misculos se relaien

LY
5.
o WMAGE: 2102 é\y . B
e Jaene M 4o cna £ prnand®
S #_pode‘a TE o B p;-,(‘.\‘-“"“ ‘-(_‘.0
i ".-\ YT Tpam
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con el video display

Pam el examen puede gue sez necesanio patar lapas semiones delante de una
pantalla. Por consigniente pusden supir probiemas visnales como vista cansads e

. iitacion de los opps’. Aputindose a ks siguientes reoomendaciones es posile
seducis el cansancio de os oyos:

¢ dingic In pantalla de manera que 3¢ pueds veda comodamente
ducante 2] examen

. *  hacer nna pasa despnés de mum sensda harga

dificaciones «

posit

Ezaote no se hace rezponsable de las modibcaciones no atorizadas realizadas en
; el equipo anduvende cables) v/o sondas.

ATENCIQOH

. WNo modifique mingiin equipo de Esacte sin torizacion. Consulre slempre
. al personal de Esnore para modificaciones sutorizadas en el disposidvo.

8i el equipo se ha modificado, deben flevarse a cabo Ias inspecciones v
pruebas adecuadas para garantizar €l use seguro continuade del equipa.

L ——
: ADVERTERCEIA No apague el sistema durante Ia fage de iniciatizacion: el disco dvro podrin
: quedar daiado por esta opeTacion.

ATENCIOM No udlice In tecla © o8 pacENTE para iniciar un examen nueso a un

— 7 paciente nuevo, va que se actalizarian los datos actuales dek paciente con
omes nuevos, PAr ActTar un examen nuevo, pulse la tecla END EXAM para

; cerrar el examen actual ¥, & conthacion, continde con el procedimiento de
inicio de examen, :

I — N
, ATENCION Antes de iniciar el examen, compruebe que Ia sonda activa que aparece en
: 1a panmlla se comresponde con Ia seleccionada.

& Flsiztema se debe conectar de manere adecnada a neres pacx ;
evitar el pesgo de saondidas. 12 protection queda asegmrada '
conectando a tiecra el bastidor con cable de tees hilos v clavij
trifiacn; el sistema dehe ectar ademas alimentado ntilizando
1z foma de corstenie sdecnadaments conectada a e

*  No snetitiva los fisibles del sistema con otros distintos de
; los especificados por el mansal “Guiz mtroductiva” de
Myl ab.
i

+  Tas confieneaciones moviles proporcionan elavijas v conecto-
tes wislados pam In pestidn de dispositivos opclonales pars
hard-copy {gxabadoms de video, impresoras). Sipalas msbruc-

. clonies de 1z “Guis introductive” para instalac dichos disposi-

tivos. Conexiones erzéneas pueden perjudicar Iz segucdad
eléctrica del sistema.

4
N SA
NO W - '
;iﬁwg, pacnoln Fernando

'n')ﬁrcm:;rTer;nicc |
: ) [RBER 5R92
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* 5 el goano piensa wiilizar metriuventos paca hard-copt con
nun modelo postds, debe leer v apstarse detenidamente a kas
instracciones de kz “Guéa mtreductiva” para wnstalar dichos
dispositivos. Conexiones ereéneas o & 1so de perifénicos con
caracteristicas no adecnadas pars ia seguridad. pueden pecye-
divat Ia sepeidad eiéctrica del sisterna.

*  Lee pradnctos MyLab no son hepmétions af agua ¥ proporao-
nan v grade de proteccita coniea os ligudos IPXCD, wo
exponer ¢ sistems 2 1a irwiz o 2 Lo hnmedad. Evitat apoyas
sobxe el sistema contenedores llenos de Honidos

«  Cuite las sondace v las derfraciones electrocardiogrificas del
coritacis con €l paciente antes de aplicar wn impnlso de deshi- i
bolacidn de alla tension.

s Como cmalquer otro disposttrs de nlieasomidos el sistema
Mylab nnkza sedales de alta fiecuencia Los marcapasos pue-
den mterferic con dichas sefaler. Bz poeciso tener en cuenta
dicho pequedio pelipro potencial v por tanto apagar inmedis-
tamente el equipe w se nota o e sospecha nna interferencia
con el funcionamiento de los maccapasos.

#  Dmngante el nso del sistema en combineeidsn con dispasitivos
de altz frecuencia (comd nnidade: electrogpunisgcas), cabe
tener presente qie nn eLor en ¢l dispoaitivo quinicgico o un
defic en iz lestes del transductor puede camsar corsientes
electroquirdzgicas gue pueden cansac quemadharas al paciente.
Cabe comprobar detensdamente el sizstema v 2 sonda antes
de aplicas corgentes quiriigiess de alta freenencia 2l paciente.
Desconectar la sonda mando ac se estd en modo de imagiap

fromagneét

*  Aparatos de comumicacidn de radiofrecuencia portitiles ¥
méviles pueden caonsar interferencias con el sisterna de vltra-
sornidos. No ublizar estos dispositivos cerca del sistema de
nlrasowdes,

& El nso de accesotios v cables diferentes de Jos especificades
en la “Guis introductiva” de MyLab puede cansac un anmento
de la emizidn o nnz redmeocion de la inmunidad del sistema,

Restriccion inalamibiica
S MyLab inchove capacidad malémbrica sepa quer
¢ Cuando el sistema se ntilice en un hospital. el nso de disposi- h
fvos inalimbricos debe estinpirse.
s Loz dispositivos inalimbricos pueden foncionar en paises X
entopeos s rettucriones en interiores; s 150 85T SUjsto a s }

handa de frecuenciz restingids en extedores en Francia '
Consnlte la normativa Jocal para mas informacic. }

T —— )
ETENCION g

Fi uso de disposidves malintbricos pusde estar restringido en derros
mgares: compruebe siempre la nomativa local antes de nsardos.

IMAGE:T 3.
aigria Villasarde
Apoderadd
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Temperatura superficial de tas sondas

Mybab 2o ha disedado pars mantenes la temperamun superficial de Jas sondas
denteo de los hmites definidos por e estiuder CEI 60601-2-37 /43 "C). Esaote
seconuenda conpelar & sistema al final del examen pudsande Is teda FREEZE para
evitar e |a sonda sz sobeecahente. Bl sizterna se conpelacd automaticamente ¢ se
dera mactro naocs mimios.

La secridn “Datos del astema”. gue te mchre en & diseo del mamal del
usuanc, 1ndica la temperabira misins de ls supechicie de la sonda. Antes de
comenzar el exrmen, lea I tabls “Tempestura mixima de la sonda™ para
identificar las sondas cuTa temiperatica mamima de superficie pneda siperar |
loz 41 #C.

Sequridad ambiental |
Eestedar gm L
I

B sisterma contiene nan baterds de Hio, Bl pagnete de batecas avmiliar connee

batenzs de jones de Litio.

Ias harerims, las pammallis ICD v Jo: adaptadores de CA/CC deben

tratarse como sesichios especiales seprins lag disposiciones locales aplicables, |
E! equipo dehe ser eliminade como desecho especial sepin las disposiciones 1
locales. Pars obtener mas infomiacicn sobre la elinpnacion de reddnos consnle ln l
nomata ocal

——
ADVERTENCIA

Al final de su vida «rl, el sistema v sus piezas desechables se deben retirar
pates de acuerdo a las nommatvas eswrales, federales o locales apkcables.

Segquridad en el ransporte

En la conhpnracain mévi, todes kas ruedas del wstema cuantan con frenos gue s
pueden activar de forom individaal

ATERCIOH

Neo aparcar el sistema sobre wna superficie
inchinada.

No udlizar los frenos para defar aparcada la
miquina sobre una superficde inclinada.

St el sistepm estd dotado de periféricos,
asegurese de que eswn sujeros de forma seguaa
medinnte correas de dlogueo; para mansportar el |
sistemaa en  un  vehiculo, se recomienda ,
encarecidamente retirar Ios periféricos v segier las direcmices del fabricante [

del dispositivo.

Utilice las empurinduras del teclado solo para desplazar el sistema. |

Companebe que las sondas estén comectamente blogueadas ¥ gue los
cables de las niismas coelgan de forma adeaada de los ganchos durante el '
desplazamiento del sistema.

Las enpuiiaduras del teclado no se pueden usar para levantar el sistemnia. ’ |

bloquee todas las medas.

) ) A
g1 3.h hE 2 S.
A %n‘aw‘d“ TEC?(& =Ta Fernando
oy ! ~in é
@.\p:;er?d“ e o TECEO
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ATENCIOHN

MyLab 110 5¢ debe utlizar para splicaciones ofialmoldgicas ni ransorbitales.

N debe dirfgirse el haz de uiwasomido directamente a los ojos.

ATEHLCION

El sistems no comprende aplicaciones transcraneales, munsorbitales o
cnalguier otra aplicacion oftdlmologica.

ATEHCIDON

Alinstalar el sistema MyLab, coanprusbe que el cable db alimentacidn ne
queds doblado de forma promumciada, y2 que podsia quedar aplastado si se
pisa ¢ se sinda un objeto pesado sobre £ por ervor.

———
ADVERTENCIA

Na apague el sistema mientras aabaja épor ejemplo, al guardar daros) ni
durante Ia fase ds inicializacion: el disco diro podria quedar dafiado por
2§ta operacion.

ATEHCI{OH
Ne waue las daviias del conector de sonda ni el recepticulo de los
wansductores del sisrema.

No desconectar nunca la sonda cuando esta acdva. Pulse Ia tecls FREEZE
anges de descanectar La sonda.

Antes de insertar el conecwor de la sonda, compruche que esté bien
alineado, Ciemre el dispositvo de fijacion unicamente después de Ia
complera insercion del conector,

—
ADVERTEHCIA

Cuande Mylab esié eguipado con la bateria interna, no deje e sistema
expuesto a la luz solar directa.

% notara algvin olor procedente de 1 sistema Mylab equipado con bateria
inmrenm, deje de ualizagdo inmediatamente ¥ pongase en contacto con el
personal de Esaore,

A
ADVERTEHCIA

Cargue v descargue ln batern vmicamente cuando la temperanua
amlbiental se encuentre enme 152 v 30°C.

Tiempo de aclima

Jeﬁﬁmh&@eﬂadﬂapmtﬂaﬁn}p&mﬁm&ﬁmﬂdﬂm@od&
facionammento corgecto (1533 °C). es necesanio aclimatado antes de encenderlo,
Iamblznmuehteemmlostemposdeespemmm&

TiC™) ad 35 20 45 L) 3513 1y
Horae 8 % 4 2 i a 1
T (2 5 G -3 -1D -3 -20
Horazs 2 4 3 8 10 12

CN@MAGELL 3.A.

ardec
Lig. Vaierin Yillavaree Bicing

TECNO léﬁfﬁ A

Cadineln Fernando

Agnderadn “arector Teenico

1 5682
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—————————
ATEHCION 1a comiente muixima suministrada por los puerros USB de Mylab es 500
mA. Los periféricos que superen este Hmits sclo se deben comectar si

funcionan con su firente de alinwentacion exren:a.

El sistemya se debe alimentar de tal manera que sadsfaga los requisites de
gegurdad eléctrica, 1al como se especifica en el mmnal “Seguridad v
Nomuas". Ezacte pecomienda Bevar a cabo una prueba de corziente de fuga
{paciente v entomo) durante Ia instalacidn para comprobar qute no se
sobrepasan les ¥mites penmitidos de la norma ENGG601-1,

m. Mylab es un sistema basado en PC; pueden producizse pérdidas de datos o
- danos en el conmoludor si se apage dwanre su Dimcionamiente (por
ejemplo, Ddentras se guardan datos) o durante la fase de inicializacién
Consulte los capinlos comespondientes de este manual para obtener

irformacidn detallada sobre cudndo v comwo apagar el sistema con
segmidad.

El dispositive MyLab wtiliza los sabolos de segundad de ki nonnm EXNG06G1-1
pars apruatos slecromédicos pars clasificar nne conexién o pata avisar schoe
potenciales peligros.

Laz fablas simzentes describen bas etiquetas inchudas en ef equipo v enlos envases.

RE_FOLMDO

Etiquetas dat

Ensimpote? | ]

4 S Bympetenmddid

{3% preds eoconten: a0 =0 cars ool

Encandide ualmeiter. o #4200}

Aprzade pheemsoids deoti)

Eit wenhals grnCon prosroamense “Advemansat

Lapr izt seccionrs P da oy paaa e
nEAm,
Feubde
Atenmtn peaarsd
Paate pgbeada dalcpo O
Ivanecronn: de finclonambests,

Este sreboln ind ea qoe se dehen lses atsntyments los

44l wazoe,

Parte zpfie1dz dol npe EF El diaposiaT connrae 1 aoddvis 26 08 quF auspir o]
#:zindar CFR4T Faste 15 Sdb © (hag Bt poemas BGCH
Eidsocutre comple ios cegms tot Ae! evzadas TFRET Pars 18
{bate I meomas POCHL

O
=
vl
* Parer 3plrada del 90 5.
(2]
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+  Temperanwa: 15+ 33°C
BHumedad: 20 + 96% (sin condensacion}
*  Presion: 700+ 1080 hPa

; e alr salento

s Temperatngz: -20 -~ 60°C
Humedad: 5 + §0%% {zn condensacidn, -20 + 40 °C); en el
rango 40 + 60°C 1z lnunedad mizima adimibida disminnve del
S 2 40°C hasta el 279 a 80°C

«  Presion: 70+ (D80 APa

Sonda
Regquisites de aimacenamisnto

+ Los requistos de almacenamdento de la sonda estin indica-
dos e Ia maleta de 1z sonda.

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

combinacién segura;
Sonk

Con & eguipo hay que ulilizar sék> Ios tmnsductores aprobados por Esaots. Ea

“Gtia inteoductiva” de MyLab conliene wuna bsta de Ias sondas que se pueden

conectar o sistema. Bl maenyal “Operaciones Avanzadas™ exphiea las fanciones '
especiales relacionadas con &l sistena, cnando o3 pecesano.

ElI mammat “Sondas v desechalies”™ trata todos los aspectos referentes & la kmpieza
© desinfeccidn de has sondas, g




ATEMCIOH

Utilice snicamente el adaprador de CA/CC suministradeo por Esaore con ¢l

MyLab.
Cuando los penféncos

88 2¢

estin conectados con un mstema de witmascrudes se

iehven parte wiiepraate de o dispostivo médicn. Pos tanto deben cumplis las
nottns mencionadas 2 continnacion para gagwtizar Ia conforoudad del uskenn

enfero.

e -

g

erplic con 1a ooma EN60G0S-&

O coevforms a 1z noeny ENG0601-1-1:

* cl pedfirico debe onnplis con Ias nocous de
sepsidad aplicables pars s categoria!

+ ol penférico debe estar slimentado mediante nn
transformador de aislamientc adecwado para

las aplicacionss médicas,
Séelpedférioommm@lemnlanommé—iihsmﬁdadﬁ petiféricas deben
wer almerntadas de amerdo con esto estindnr Pam mstalir correctamente 1z
1idad. Esacte teconuends

*+  De tomar uaa medidz de 12 corgente de dispecudn en el
momento de b inetalacidn; el valor no debe excedar de QL1
mA &n mode sormal ¥0.5 mA en caso de pamers condicién

de faBo.

® Qe al operac el cistema Mylab se conectz & la red 0 a was
conexion a tierez a través del nodo equipotendal, cuando esté
conectado & los dispositivos pegfégcens, O

e Qne los penféricos sean alimentados mediante
teansformador de ashamiento zdecnado para splicactones

meédicas.

ATEHCIOH La comiente nuiximz sipnimisteada por los puertos TEE de Mylab es 500
mA. Los periféricos que superen este linite solo se deben conectar si
funcionmn con su faenee de alimentacion extermna.

FI sistemia se debe alimentar de tal naanera que satsfaga los requisitos de
seguridad elécmica, tal como se especifica en el manual “Seguridad v
MNomas', Esaote reconuenda Hevar 2 cabo une pnseba de corriemte de fuga
{paciente v entome) curante Ia inswalacién paza comprobar que no se
sobrepasan los Hnites pennitidos de Ix norma ENGO601-1
Accesorios
Referencia Descripcion
S630(28000 Cable ECG 2 5 degivaciones - Negro, coleres amatdio 1 1oj0
{estindar IEC)*
9630028010 Cable ECG 2 3 desivaciones - Negro, colores resde vhlanco

festindasr AHA)Y

a. IEC: Internatiotial Electrotachnical Comnusuon; AHA- Amevican Heart Asaacia-

ji[ar38

Cualguuer electrode de botdn se puede utilizar con el eable ECG. Se aconseja
utthzar electrodos desechables de Agf AgCi Leer atentamente as mstaucciones del
fabnecante e cuanto il uso coecto de los electrodos

- A AGEN oA,
;EC’C e Natiat Fernando
E.)v"c:m! Toonico

114, 565

10



8

La table ugmente presenta wna bstz de los geles pam uhmsonidos cuya
mmpﬁmbxhdad cot sondas Mylab ¥ «u el de rango de compﬁ.ﬁbiﬁdaﬁ b side

028

OLIADO Neommsommssnsers
oo, Tapnsiagia Medioa |

comprobada.
Producto Pravecdor Rango com- Products Prewendor Rango com-
L T
patililidad patibindad
Sanog Sonogel Vertuels GmbH o Seank Packoss Laboratower Inc., aes
e ronogelde) USA e packedlal oo
BRLYits MY Grouge -t Aquasorucd: Packer Laboratoges, lac., Jo
Clesr U5 A (e parkerhsd comm®
Gl0s Fab " >
Agazanic ¥ Parker Laboratones, Inc, -
GrangouPa GuanganPu o ? £ L3A {mmnr parkeral cont
I
Liear Ima Sor h wrves ©
b ge CnETer »
Eeounperge] Cenearm hat {(www ronetech-inc oo
1 «y e posihle daiio desprds de 40 horas de vso contnue
b eswyesss pouble dafic despads de 89 boras de nse continne
¢ eswww pongmn dadio paa mws de 100 locas de s eononne
Borwies Conviex ¥ Linear Aatay
Coadige j . Codigo f
Sondws it Medidas Eatel | Delarex Sondas d:;“:b"n'c“:;: Medides Esterl | e larcs
ALAMD, ALZ4SE, E15-001 5% Bf oo & e ACIWE B3, RGN 14 % 61 caz 5= Ne
Lad35, LaFES HOHE, CA4M)
SLEHD LIRS, EEC4T, S35,
SLATES, SLA3Ia, SC342F
LI
1
Sonces sndocavitartas Sondas Intraoperstoriss
Codiga uegy o oot oo L'&slsundas AP AT IOT332 = TOT5H4? umban vamss ewdulss CTVCO
del fabaeante edan e Avex codiga §10-023
= 1 Fyy '
LG Dee 11,3 s srdnee 2 52 6L E Na Les pmegon wddicados & cosrovesidn eson fboodos por CIVCO' Leer
b ae: Isa ! et Fhncante ex antn sl wo Comecio T 6 s
SH4° Tke 11,9 tesednca a 45261 Na No cazactedyasas de bos pogos. |
e
Codigs .
SH-M4 35720 em A % a.;;s.;]:;:.‘: Composinen def jusgo Eatérl Lte fatex !
Siduie 5= N s 810840 Tk« waina wom sdizsder e Na
610173 2xem 5 5 pars vonds =n pacaites
weholras
610-039 P No 5
1697 Trbo pedance ‘para soada Ne oo
it pacsenre; pedatnoasy
Soodoe Phasesd Sevy Seonins Hopgior .
Sondas ransesofigicas
Sonda Aptrageon Sotds Aplcscica
atfgman Crdocr agshet Sonda Apheacién
Adone wtinel SIMOT i
Capl s adelia v Vs peadeaty Cardizea sadelios:
spaes FYLAE T T2 PR
i I Ao resih Tiinzgsafigies
SFITID Doapkuiea 1Lt . N
) gaias pessemes SEMOT e paedise STo613 Cardiaca fpedtaco)
Sxdmyer g T sHECT [ — Teamsesofigics
b o
AT #ornmn
Py
Tiicindad i ety
Sotda intraogeratonn Sandas endocavitorias
Sorckys KinScan
— Lir sonehrs Be-Senn peenites: b Topowm Tobmetac
Londa Apbcacién Sondz Aplicacon
N Sonda Aglhcarlon
Abdonzasl Ganecolopica
T sz Obsramica 7 ftal el o al
-HTRCRE: a2 N . SBrCA1 Lell-TEEr TR ]
‘b, SE312F Teansrectal Cbteme) ¢ ferat
10T342 Sus emo-eseueitns” T:a—ns‘;'zgmaz Gnecokpics
Padaitrica Frologn ST L
& AN Teaprgeond
Farres blanda: TesevmgeT
Viscalie pesifénie [

z  Musevio-ssgueldnes soperSeal v
eorTEnToEl
i, Iprnve tirosdes, testoios ¥ mamas

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico
esta bien instalado y pueda funcionar correctamente y con Plena seguridad, asi
como Ios datos relativos a la naturaleza y frecuencia dé las operaciones de
i calibrado que haya que efectuar para garantizar
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Temper:

Mylab ve ha diseflado pacs mantense la temperstn superficial de s sondas
dentro de los hnytes defrudos poe &l estindar CET 60601-2-37 {43 “C). Esante
senonsiendy congelar el gstema al fnal del examen pilsando Ia tecla FREEZE para
evitar gne lx sonda se sobrecalients. El sistema se congelacd avtomiticaments  se
dleta FmolTo WiNe aumuos.

La seccidn “Thatos del sistema”™, que se inclure ea &l disco del mannal del
nsuans, indica la temperanura maxima de b superficie de la sonda. Aates de
comenzar el examen, lea Ia tabla “Fempemfira mazimz de la sonda™ pasa
identifear las sondas cuya temperatura mixima de supechicie pneda supecar
los 41 °C.

Tiempo de aclimatacion
3@l ssterma hm geedado empmesto 4 rempemBies frera del mngo de

firncionanento correcta (13435 °C, es necesano aclimztado anten de encendedo.
La tabls arpriente ernumera los tenpos de espers necesadios.

TE) & 53 50 45 ¢ azes 10 !

|
Haoras ] é £ 2 1 ] 1 !
T (€™ E o -3 19 -3 20 \
Horas z 4 § 5 10 12 ;

iccompatibilidad y control de las infecclones
Antes de cads espmen lmpiae cidadeosamente las sondaz. Hiacer referenan 2
mamial “Soadas v desechablar” para ultenores deslles sobee Ja limpieza v I
desinfeccion de las sondas. de los kits v de los lectrodos.

Recnerde e #o necesario estar familiarizado con e sistema de wisualizacion de los
indices mecanico v téamico v &l prnapio ATARA (As Low As Reasonable
Achievable, es dear, e mémmo trctablemente posible) antes de wiikzar wna
sonda L exposicién a los witeasonidos del paciente debe sec lo mds breve posible
7 solo pot et tiempo necesatio para consepit kn inforamcidn dnpndstica
Inicic y fin del examon

Durante ¢ encendidn, al finai de b antopoeba inicial 731 comienzo de todos Iog

eximenes nuevos, & sstema muestea b pantall ID de pactente 1l pastalia tiotl

e pesruite 3 operador introducir drtos del paciente ¥ Iz apheacion v seleocionar

la sonda, 12 aplicacian v el praset (hota soxbal.

S AOVERTENCIA Mo apague el gistema duramte ia fase de iidcializacion: e dizco duro podria
777 quedm dafiado por esta operacion.

=AtTEncian  No uilice Ia tecla & ou srcziTe para inicie U examen NUeYo a un

T paciente nuevo, va que se actualizanian los daroes actuales del paciente con
omos nuevos, Para actvar un examen nuevo, pulse 1a tecka END EXAM para
cemrar ¢l exarnen armal v, a comtinuacidn, conunde con el procedimiento de
bicio de examen, I

¢

ATEHCION Antes de iniciar el examen, congpruebe que Ia sonda acdvn que aparece en
la pantalla se comesponde con Iz seleccionada.

A 12
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tagl, 5692



8028

En 2] momente det encendide, €l sistema pade gue se archive el

#tno examen efechado en of caso de gue 2¢ hava apagado d
sistema sin pemiero habes cerado el examen en ourso.

Los eximenss que s& han sealivado v que no ¢ han archrvado enda
e de datos local, pueden ser pnardados Jocalmeste mis adelznte
desde Ia revindn del aschivo. Conmite I seccion espéafics del
marmal “Operaciones Avanzadas™ pars obfener s informacida,

Eeinicio del sivtrver
Al final de cada exdmen Myl ab realiza un mato-test que, en alpunos casos, poded
recesitar € reiniaio deb sistema. Aparece el sipmuente mensaye:

Por favor, reunicie Ja nnidad para mejorar €l
seadimiento del sistema.

Apague & wstema do aates posible.

imiento del sistema
En este capitnlo se descoben las principales opetnciones de manieniniento gne el
nsnznc del sisterma poede efeemar directamente.

v n o e e, o o

_"‘\\:?x’: - ‘y%f;v‘s\ °”:\:)2:‘ . ' - .y-.»:v:’ ;
Las operaciones de mmntemoviento persadico, que el acceso #
satenna reqgaese, puedsn ser efechmdas solo por personal
expresamente formedo. pongase en contacto con el servicio focal
de asistencia Esacte paca obtener avs mfosmaciones sobye jas
mispecciones penidedhicas necesarias.

ntvol del sistema

Pata efectuar un control pesodios (o cada vez e sea neossasc), desconecte el
arsterna de la toma de corriente ¥ verifiquer

* e todos los cables del sisterna no preseaten romias o
dacios,

s qque Ios alojamientos del sistens no estén dafiados,
+  o! estado del conectar,
¢ ¢ estado de la pantalia ECD v de la pantalla thetd.

¢ los movimiento: de todas las pattes gue componen el siz-
TEma,

¢ el movimiento del erackball

Pongaze 2 contacte con & servicio de asictencia Ezacte para enralepuer problema
encontrad: dueante e control

Paca los comtroles pericdivos de Ias sondas, ooaodte & manal “Sesds v
desechables™

ENS.A.

Brnando
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3 del sistema y perifericos

Es importante kmpiar con regdacidad € sisterna v los evenmales pesiféricas
conectados. Estos filtimas, ex: particalar, contenen partes senables al polvo, ong
fshilidad prede verse pegudicads en caso de mantenimiento deficiente.

Limpi

Iz tzhin sipvéente presenta Ios apentes de ]mm eova compatihilidsd con €

sistesyia Mybab ha sdo comprobada
Producte Proveedoz
Aveni-Upes I Erolab Co
{mwwecalib.com;
Caricide

Metrex Research Corporation

Camimipes [ IRt as. Com  company/
ewizyrme ontct/ inden ofn)
CidarrmeXTRA Advanced Srerifization
Epzol Product:z

{Tewaspi.eam}

{leanisept-wipe:

Drichumachsr
fwonwschomacher-onbine com}

Afid Soap

Alikrozd A wipes
Sfkrozid FAA wipes
idkrorid senstive wipes

Schiilkes May: GmbH.
o schuelkemarr com /ine/end
contzetSami0d_adressesiom)

Sani-Cloth HE Professionst Dispocable
Szni-Cloth Phus Intersational
San-CUmth super T pdipdt. com)
SamiZads plos Safetec of Amedea
{frrosafelec.oom)
Tooms B Etiox
{wowebiox.conk)

Pacz Eapiar los periféccos, segvir las instnacaiones del fabgcante.

ATENCIOH Apague el sistemn v desenchifela de L red elécmica antes de Hevar a cabo
cualquiet operacion de limpieza,
Limpieza el Parn linypiar ¢ sistemna se prede velizar wn pafio snave hzeramente espapado de
sistema agna Sl necesamo. BEmpie b soperficie ephcando wna peqreda cantided de
detergente no abrasvo ¥ $n amenizco sobre na pafio swave T lmpio. Deberd
apagat el sisterna v Frotar el exterdor del apaeato con & palio.
Para limpiar a Tise uny pafio suave ¥ 2600 para limpiar Ia mperficie de la carease 3 necesano,
earcasa de la Ernpie b superficie aplicando una pequesia cantidad de deterpente ne abrasivo v sin
pantafla LCD ’

amoizco sobie un patio suave v Ampio.

L —— ‘. r
ADVERTEHCIA Mo utilice ninguin impindoz a base de amoniaco o benveno en lapantallay

la carcasa del mordtor.

No presione Ia pantalla LCD con objetos pumiagudos ya,c{ue se puede
causar dasies a la panmalla.

14
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ATEHCION Compruebe que 2l detergente se hn evaporado completamesye antes de
encender ¢l sistema,

I
ADVERTEHCIA No utilizar detergentes a base de anioniaco o benzene sobre ¢f cofre.
Trackball Para acceder A trackball pite €l disco de hlogieo supetior en sentido contero 2]

de lay agujas del zeles, Loz vez retimdo e disco, Empie el tackbell con an pado
yawe 7 seco. Lise ua bastancillo de slgoddn paca Bmpiar e] alopumento del

teackixi
L ]
ADVERTENCIA Al fimpiar 21 slojamiento del wackball, asegirese de no pulverizar ningym

liquido en su interor.

Limpieza de ios L portarondas v portageles e prieden seticar Sickmente de i3 nhicacion paca

pertasondas y limgpiados, s prieden lavar con ina sohicion con ybdn diluido. Antes de volver a

partageles colocados €1 511 sitio. comperuebe (ue estén perfectamente secos.

L sb Pan Ia Limpieza de Is sondas, consalte el manmal “Sondss ¥ Desechables™.
Pantaila tacti] ?m}i:qiﬂxh?anmﬁamcﬂmmupmicmmvm fratando ligeramente I

snpaﬁaedeiaum?mehnmm!aamdms hnumedezea Lgeramente €] pafio
mmmﬁ:daﬂ:@fac’ee@noﬂvagmv&owmt&hmpaﬁmedeh
pmmlhtacblaconmmmon,seqummotmpa:wm

| e—
ATEHEIGH No puherice ni aplique agemtes de limipieza directaments sobre la
superficie de la pantalla wictd, ya que el Bquido de dickos agentes podnx
waspasar Ia hne frontat de Ia pantalla v provocar dafies.

No presione Ia pamtalla téctil con objetos puntagudes va que se puede
causar dasios a Ia pantadla.

12D Para kmpiar [a pantslls 1D, nse un pafic suate v 260, Frofando lgemmmte Ia

>zq:mdehpam§apamd:mmépohorem?a£ﬁaﬂm S necesrmo,
aplique s peguefia cantidad de tmnpiacristales sin ANORIACT 81 B0 patio snawe ¥

frote la enpesficie
Mo palvedce i vierts ningtin Hepedo dissctamente sobre la panrafia o = cazcaza

———— A
ATEHCION Si pudveriza o vierte Hquidos, pueden producirse descargas eldcmicas.

35. La informacién util para evitar ciertos riesgos relacionados con la
implantacion del producto meédico,
No aplica.

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

Unidades electrogminiugicas (ESU)

Las wnidades electroguinigicns 0 Iof otros disposifivos que SENEGRN CAIPOS
electronugnéticos de cahoftecvencia ¢ cordestes de mdiofrecvencia en el/
pacients, pueden inverfedc con la imagen de witrasomidos. Dn dssposﬁ:ﬁ'o
e!ect:oqimug;eml =adadiivs: te]zvm';ﬂ;zaaonde%ssmgene de ez

- M 15
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Arencion
¢  Como cualquier otro dispositivo de nlizasonidos &l sistema
MyLab ntiliza sefialzs de alta frecnencia. Los marcapasos pue-
den meecferir con dichas sefmles. Es preciso tener en cugnts
dickio peqnetio peligro potencial ¥ por tanto apagar inmed:s-
tamente &l equipo s se sota o e sospecha una interferencia
con e} fwcionamiento de ios marcapasos.

*  Duante & nso del ristemsa en combinacién con dispositivos
de alfa frecuenciz fromo nnidedes electroguiniegioas), cabe
teaer presente e nn eLEor L1t &} dizpositivo quirdegioo o no
dadio en las lentes del rransductor puede cavsar corrientes
electroquiriegicas gue preden cansar guemadnaas al paciante.
Cabe comprobar detenidamente el sistema 7 Ia sonda antes
de xplicas corgentes qriciggicas de alta frecuencia al paciesnte.
Diesconectar ka sonds ouando 1o se estd en modo de imaging.
Si el sisterma de nitrasonitos cansa intecferenciss (o5 poaible notado encendiendo ¥
apagrado el sistema) con otros dispositieos, € nsnario poded intentar tolicionar el
problems

* Desplazando & sistermns.
* Anmentando s distancia con cespecte 2 oteos dispositivas.

*  Alimentando @ ustemn de nheasonidos oo nnz toma de
corriente distinta de agnella an e estd enchuisdo el disposi-
tivo gue interfiece.

¢ {Contactando con el personal de asistepcia de Esaote.

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura def envase protector de la
esterilidad y si corresponde la indicacién de los métodos adecuados de
reesterilizacion;

No aplica.

3.8. Si un producto médico esta destinado a reutilizarse, los datos sobre los
procedimientos apropiados para la reutilizacion, incluida la limpieza,
desinfeccion. el acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilizacion si
el producto debe ser reesterilizado, asi como cualquier limitacion respecto al
numero posible de reutilizaciones.

Biocompatibilidad y control de las
infecciones

Las sondas 7 loz electrodos pars w0 sobre pred intacts tenen probabilidades mroy
Enﬁmdasdepmwhsﬁﬁm,pamelcm&hsmfwdm bastan los
pwoecﬁnﬁentos hésicos desctos en & mamal “Soadas 7 d&sechﬁblesl "

Las sondas endocavitasiar ¥ transesofigices reqperen procedimientos de impeza
v desinfeccion especificos. Véate & il “Sondas v desechables” pam los
detnlles completos de estos procedinuentos.

16
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. Limpieza del

Es srportinte impiar con segniaridad e sistenwa v los eventiales penifénioos

conectados. Batos "itimos, en partionlar, contiensn partes sensibles al polve, tura
. fabilidad puede vecze pegudicada en caso de mantentmento deficiente.
|

1z mbia upriente presenta los apentes de limpieza o compatibdidad con €
. sistena Mylab ka ado compeobada

| Producto Provendor
i Arept-TWipe: T Ecolab e
frr ecolab.comy
Cavirid= Metzex Research Corporation
I Caviwipes foew metrex.com f company
| ldedrvme contactfindey cfm)
[
) CrdezymeXTRA Advanced Sterilization
| Enzol Productz
| fumaspli.eony
'I Cleantsept-wipes DrSchumacher
{merachamacher-palne com}
Il Alid Soap

hlimrozid AP wipes Schiitle 8 Mayr GmbH,

| Abbreaid PA S wipes (e schmelkemerr cor /uatien
LDbrozid sensidve wipes comiact/smidid_adresses hom)

1

Suwi-Cloth HE

Profeccionzl Disposable
I Sam-Ciott Phas Internationul
| Sani-Cioth Super fmo pdipd.com)
|
. SrmsZade plos Safstes of America
| o safetEc.com)
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| Para bivpiar los perifédcos, segrar las wetoneciones del fabdcarite.

I v v
| ATENCION Apague el sistema v desencinifelo de ia red eléciica antes de levar a caba
'I'| cualquter operacién de mpieza,
'-I Limpieza det Para limprar ef sistern se psde utlizar an patio suave liseremente empagado de

sistema apna St necesario. limpie la smperfice aplicando unz pequeda cantwdad de
L detesgente no abmarto ¥ i aMONACO sobre ua pato swave T Lmipio. Deberd
| apagazelmstmv&omdmdelwmcmelpmo
‘Paya limpiarla Use 1y paiio suave T seco para limp:'az 1z mperhcie de la carcaza. Si necesatio,
carcasa de la Empie la » aphcm\do nnz pecuesia cantidad de detergente no abrasive v sin L
partalia 1LCD amoniaco sobre v

paio snave ¥ bapio
f
| ——
| ADVERTENCIA No utlice ningiu: limpiador a base de mnoniaco o benceno enla pantalia v
Ia carcasa del moniror. g

|
i No presione k panraila LCD con objeros pu:fmagudus va gue se puede
: causar dmwes 2 Ia pantalla,
|

/

/
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1
ATENCION Compruebe que el derergente se ha eviporado completamente antes de

encende: el sistema,
ADVERTENCIA No utilizaz detergentes a base de amoniaco 6 benzene sobre ¢l coffe.
Trackkall Paca acceder Al trackball gire el diseo de blocpies snperior en seatido contrano 21

de las agnjas ded gelor Tina vez retade o diseo, kmpie el teackball con an pafio
gwave v seco. Use on bastoneilo de alpoddn paws limapiar e alojamients del
tezckball !

N —
ADVERTENCIA Al linxpiar i alejamiento del rackball, asegiirese de no pulverizar ningin '
hiquido en sn intedor,

Limpieza de fos Lot partasondss 7 portageles se pnaden retitar Scimente de o1 vhicacion paca
portasondas y limpiados; 3¢ pueden rvar con una sclacdn con abdn diude. Antes de volver a
portageles colocados en su sitio, compeiehe que esidn pecfectamente secos.

& Sp Para s lincpieza de ks sondas, consulre &l mannal “Soades ¥ Desechables™.
Pantatla tactii Para Emprr [a pantalia tictl, use vn paiio wave v seco, frondo Lpersmente la

superficie de la muizma. Para elminas Jas manchas, hmmedezea lieramente el pafio
con uma mezcl A 3% de etanol ¥ oagns 7 fote suwemente b superfics de 1z
pantalls vicik 2 continuacide, séqnela con i1 OtLD Pafio seco.

L T——
ATENCION Mo pulverice ni apligue agentes de limipieza directamente sobre la
superficie de la panealla tictdl, ya que el liquido de dichos agentes podoia
aspasa ja lana froneal de a pantalla v provocar dafios.

Mo presione Iz pantalla tdctl con objetos puntizgndos va que se puede .
cangu dodios 2 Ia panealla, 1

LLD Facx limpiar la pant:dla LCD, nse nn pafio swave v sece, Fotando Bgecumente I |
sperficie de br pantalla par eliminar e polvo 7 oims pasticulas. Si necesado,
@Eqwimp@mwma&m?h@mmmmmmpaﬁo SUAvE T
frote In superhicie.

No pitverice i werta mingiin bouido dicectamnente sobm ba pantalla o s carcasa
i — .
ATEHCIONM 3 pulveriza o vierte hquidos, pueden producirse descozgas elécmicas,
3.9. Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que

deba realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacion,
montaje final, entre otros);

En raso de necended, € personal de Faaote estard encantado de propoccionade Ia
aststencia necesara pars instalac &l eqripa.

Atencitn

Utz mstalacion incotrecty del sistema piede acrerens giesg0s para el nsuano. Szgzl
detenidanetite las instoscciones de la “Gririntroductrn” de MyLab para mxstalas
ispoutivo,

18
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Lot equipos Mytab han ado dimedados de moners que el memadc poedz
desplazados Sciimente. Mo obstante, debido 2 peso del equupo, puede que
necexite aynds para transportado. 12 “Guia introdoctva” deMyLatamzﬁme&peso
7 las dimensiones de cada conbgumedn

Confiquracién portitil
Se pneds tansportar b consolr uihzando diectamente o asa. S estas
precanciones.

*  Comprusbe que la conscla estd apagada

*  5ise inchiye, compruebe que Ia pantalla estd bien asegnzada
antes ¥ durante el tansporte

*  Desconecte todos los cable: o los elementos (sonda, cable
ECG) conertados & egizgpo.

s 51 hay gque apovar la consolz en el mielo, coldgnels en posi-
cién honzental,

s Sige nuhra un vehicnio para el transporte, aseguze el equipo
£n una posicién honzonial
Ceonfiyurpcion maovil
El equuipo Mylab comple la noma ENG0GO-1: no se deseqrulibra con una
ndinacian de 107, Ciando se transporte el equipo, sips estas precancionss:

+  Compmebe que el equipo estd apagado.

¢ Deshlogiee las medas delanteras del carro antes de desplazac
el egmipa.

+ Ervite someter e} egupo a golpes onando pase por puertas

o cnando se entre 7 :alea de ascensoras,

* Cnando se transportz el equupo con las sondas conectadas,
compriebe gque los cables no arrastren por el suelo v que ks
soadas estén colocadss correctamiente en el sop:}rte parza
sondas del carro.

s Utilice siempre ln manija para desplazar el equipo. No empje
aneen el egrupo pos wn lado,

=] 5. A, 19
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Canfiguracién midvil

El equpo Mylab cnmpl 1a notma ENGOG0L-L: no se desequlba con naa
inclinacidn de 107, Gaando se transporte el eqipo, sira estas precanciones:

*  Compruebe qre el eguipo estd apagedo.

¢ Deshlognes las ruedas delantecas del carro antes de desplazas
el eqipa.

* Evite someter el equipo a golpes cnando pase potr puertas
o cuando ¢ entre 7 salga de ascerisores.

*  Cuando se transposta el eqiepo con las sondas conectadas,
compmiebe que kos cables 0o arzastren por & suelo v gue Ins
sondas estén colocadas cottectamente en el OpoLie pa
sondas delf cacre.

s Ttilice siempere Ia mandja pacz desplazas el eqgmipo. No empuje
tmnca =} egripo por aa lado.

&te&%ﬁ:g@zz

+  El sistemz se debe conectar de manera adecnada a terea para
etitar el peepo de sacudidas. Ia proteccion gueda asegucada
conectando z tierra ] bastidos con cable de tres hilos vclatha
tafizica; el sistema debe estar adsaxs alimentado nifzando
nna toma de cordente adecnademente conectads 2 Hetra.

|
|

INSTALACION

Ei pemonzt de Esaote serd o] encargado de stalar el astenn También serd
resposcable de aheir el embalye v asepnmrse de gue e sistenaz esté peogmamado v
fancionz cosrectamente. Bl presentte capitdo ofrece maa wisidn genersl de los
componEntes T operaciones pincipales dal sisterma que pueden resultar necesanos.

Las instraceones de iz mstalacidn se proporcionan cof Ia cacass
Las instrocciones de la mambacidn se proporcipnan con el sastto plegable

L 1
ADVERTEHNCIA

Antes de utilizarlos, Bmpiar derenidameryee of sisrema v el carmito plegable
despuds de que hayan sido desplazados al extemno,

' Bmgoﬁxentamu:a—nsfomdofde

# ~ - T v ey T TR mmmmm T e i

Nm”
&sdemmmdpmfmm@gama%mﬁdmmm !

poder msiataro de fooms segmies en la consoln. B estante mude 28 % {." 1
18em .

I ——
ADVERTENCIA

El peso del penfema na debe superar los szﬂe (7} kg. El estante pudde

TEgNG mibleef 5.4, 20
Biowna, Cachizla Fernando
Enrecior Yeormico
L1, 5582
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Lonfguracion port
En Ia paste derecha del sistenia hay dos coneetores de sonda (EAI+EAZ)

Conector ECG
El ennector det cable ECG 2 encenrra en el lado derechio de la consolz, gpuvo 2
los conectores de sonda

Lady icgpuierde & &
teredadt

Puertos USB Exn o lado izquierde del sisten hay ouatra {3} puertos USB. Estos puertos se
pueden nsar pata conectar i dispositivo USB de almacenanento dipital un pedal
LSE o mu impresora USB.

Conector LAN El conector LAN se encuentra en el lado 2 verdo.

Conector de! Este conector estt en e lado fguerds v proporciona protecaidn para I

blogueo te wacion AL,

cosurt eonfp porta

Toma de reid La rorma de red se encuenies an el lado izquesdo de ssstema Conecte el adaptador
de CA/CC enla toma ted.
ATENCIOH

Utikice vmicamente &l adaptador de CA/CC suninismrade por Esaote con el ,
MyLat. :
Al instalar ot sistemna MyLab, compruebe que ¢l cable de alimentacién no ;
quede doblado de forma pronmnciada, va que podra quedar aplastado sése

pisn o se sittia un objeto pesade sobre él por erzar. ,
Instalacion de la configuracion pertit] '
Coloqe Mylab sobre la supedicie de trabajs neando € Ao COMO apovo
mnchinado. Colorar =} equipo de forma e b torma de onzdente es de Sicll acceso.
Conectar e cable de alimentacion a I toma de corrieate. Enchmfe el cable de
alirpentacion # 1a fonia G cordenfe de tionm pars asepsear ana adecnada conexidn
a tierrs,

“Nota . .. O® L |
_Lon E P _ - e ;
Cada vez cpe < sisternn tiene qe eatar aislado de la red eléctiica, l
desoonecte el cable de Iz foma de cortiente 1

Pudse los botones de sepaddad def 1CD pam ehric 1a pardads v picuda hasta s
postcion de tzabajo. Conecte Ias sondas v todos dos accesptios

Ponga la consola sobre la superficie snpesor det cardto desizindol hastael fondo,
de manes2 quie colncidan kos pertiles de la base oon bos alojamentos predsspiestos!
Swyete I conzols al exsivio enroscando € tomilio imperdible sitisde debajo

supecfoe supers

21
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ATEHCIOHN

Comprobaz que el cemiflo esté completamente enroscade. 8 no se fija
conectamente, MyLab puede salirse de Jos alojamientes ¥ caer.

Sandag, gel ¥ soportes para cables

Inserte los sopostes en bos estribos iaterales del catito ¢ coldamelos enla posicidn
e desee.

Siza las instrocciones inchiidas con el carrito paca instalar e adeptador de CA/CC.

Conzcie el cable, situedo e Ja parte supetior de b .cohmna del carsito, en la toma
de rech de Mytab.

ATEHCIOH

@ No utilice {os esmibos Laterales para empujai &l sistema,

Irstatacien exved lugar de trabajo
Exn el boar del examen, colocar el equipo de forma qpe ks tama de comiente es de
facd socelo.

Afuste el sistenta en sn posicidn defintivs ¢ voeka a bloquearo paca gue no se
£eTR,

Este conpmio prieds suhitse o bajarse pam mavor comodidad del operadot.

Ha}'tmboténeulapo&idénoeatmick]abaae
del carito.
Trlze el botos v mmera b enypodiachus paem

spstae la Atara del panel de contol Exts

pabvica permite ealizar nn desplozamients
vertical de 223 am.

G*.reell.(?ﬁhastzmposzwmdem;o Conecte bz sondas v todos los
ATCSIONOS.

Enchnsfe ef cabie de alinentacidn a la toma de costiente de tiepen para asepnear s
adecuads conewidn a terea

ATENCION

Al instalnr ¢} sisterna Mytab. compmebe que el cable & alimentacién no
quede doblado de forma pronunciada, v qie podria guedar aplastado gi se
pisa e se sitiia un obiets pesado sobre é por eror.

sdido ded sistemn
meque ﬁehmcwqﬂemdohmtdam&yub esti isto pars sec encendide.
Pulsar 1z tecla ON fOIFFpammcendﬂ el sisterma

N
ADVERTENTIA.
No apague el sistema mientas rabaja {por ejemplo, al guardar datos) ni
duroone In fase de inicializacidn: el disco dure pedna quedar dasiado pot
€812 operacion.

} N
el
O o Fern
TECNY o PO
e
Tt il
B T\\'.M"h f\(&l
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fono 5 de ins sondas

Ias sondss de imdgenss 7 Doppler se preden conectar a dos () conectores,
indicado: medante Jos simbolos EAT T EAZ,

Los disposifivos de fiacion del conectoe se
ancnentean Mo & los oonectorss de
sonda

Aseprirese de que &l dispositivo de fijacdn
s enmentra hacia abajo (posicicn de
ablerto) T conecte con cudado &l conector de sonda. colocando 1awia de paso del
cable hincia In parte frontal Paea fare 1 sonda, minewa & dispositive de fiacion hacia
aniba.

ATEHCION

No toque las davijas del conector de sorda ni e recepticule de los
wansducrores del sistema.

I
1
i

No tague las cdadjas del conectar de sonda nd el recepriculo de los '
wansducrores del sistema. i

Neo dezconectar nanca la sonda ciando esta activa, Pulse Ia tecla FREEZE
antes de descopectar 1 sonda.

Batenas

MyLab prede estar equipado con naa batenix intemna, comnpnests de dos pilas, que
permite o finclosamierto del datema sin smienstes eéetrico v ek apagado parcial
{demndalo en espera).

El personsl de Esacte se encarpa de instabr b batesia. Dicho

pe:sonalsezéwabiedc s mstalacidn v de pamafizar qe 8l
ustemna fncione soccectamente.

Una baterth completamestte cargada garantiza mds de una hora de escaneado,

N
ADVERTEHCIA

Cuando Mylab esté equipado con la batena interna, no deje el sistenin
expuesto a la luz solar directz,

Si iotara algnin olor precedente de um sistema MylLab equipado con bateria
intema, deje de udizardo inmediaramente v péngase en comacto con ¢l
personal de Esnote.

Cuando &l sistenm estd consctado 4l corriente eléctrica v el intessptor pancipal
esté en la poucién ON, Ia betedz se carga de fomna contirma anngas el sisferra
Mytab esté apagado. Por ot lado. la bateris se descaspe cada vez gque se
deseonecta de la red de slimentacion

Crando e nivel de eagpa de ks batena alcanza e nmbrl minmo tecesmss pres
tabajar, panto al joono apagece el tempo de fmcionamisato restante, sodesdo pas
10 Enadro pa:padm:& Lonecte el sistenm ala mmente o ap.%uel:e HMylab se

23
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Ui parpiete de baterizs mievo priede estar parciabmente
por pemers Tez, ejece wa clo de carza completo.

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la
informacién relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribucion de dicha

radiacion debe ser descripta;

Vi
Hasta hace poeo, los 1imeos medios pata mdlm&'ézmmh exposicion ean los
Enutes de expoaicion paralas aplicaciones espea.&cas establecidos poclz Food and
Doig Administration FDA} estadonaidense v el conociniento delos controles del
dispomtrra 7 de las catactensticas del cherpo del pacients por parte del vavano.
Ahos, gracias a nua caractedsfica lunada Acoustic Oratpnt Display, es posible
dispoer de avls informacones. Fa visnalizacién dz las emisiones proparciona 2}
usaano mfdomaconss e e pueden aplicar especificamente al pencpic ATARA
Eliming parte del teabago de estmidio de las hepdtess v propordona wis indicacion
tanto de o gme esta sncechendo sfectivamente en &l pariecte {p. ey, & potenoal pars
loz bicefectos} como lo que cede anande se mcdifican los apstes de control del
ustema Esto permite 2l nsuario consegiie Lz meor magen posible apstindose de
todas formas a princpio ALARA v par tato optiniizando a relacién beneficios/
Hegpas

MylLab mcorpom mn display pam la vinuhzacén de Ias emiciones soietions en
terpo real conforne 1 b prblicacion AT IM/NEIMA “Standard for Real Time
Drsplay of Theonal and Mechanical Aconstic Oraprr Indices on Diagnostic
Ultrasound Expiipment” apheada en 1992 por ambas mstiticoaes. Este Oarput
Display Standard tizne & obefivo de proporcionar = visaalizacion de las
informaciones sobze los dos indices que se relacionm coa Jos mecaniemos thmxco
T de cavitacidn de Jos nltrascmdos, pas amadar 2 usnano 2 tomar decisiones sobre
Iz base de datos finbles con respecto 2 la celacion giesgos {p. ¢ la exposcon del
paciente; /beneficios 4nfonmaciones de obdad pam los fines diagndosticos).
Censiderando ¢l tipo de examen Ias condhicionss dal paciente 7 el aivel de dfionltad
del caso estmidiado, €l cpemdor del mistean decide la cantidad de emisiones
actisticas A aphicar pam consegnic mformaciones vitdes pams o dingndstico;
visnakzacion es tiempo real de los indices téraiice T mecdnico tiene b finalidad de
pmgmc:omrmﬁmmmm al operndae del sistema durante el examen de manern
que la expozicion del paciente 2 los sltrasonidos preda reducitte razonablemente

& nrnimo optimizasdo al nustno tiempo las informacones diagnosticas.

Parn Jor dsternas dotados de sin Chatpr Displar. 1z FDA actualmente regnila sélo

‘I enuzidn mixima. FI sistems Mylab ha ddo peovectndo parn programar
atomdticamente b gama de los aiveles de mitensidad paea nna determineda
aplicacién. De todas manems, dentro de los kmites, o wsmapo puede superar los
Emites espeeificns de Ia aplicacién, o esto fiese necesado desde 1n prto de ista
clinico. Bl neaaso ep responsibile del aivel de equgsidn wtlizado. El displar Myl ab
pera la visnslizackin de la emision en #empo real propomciona al nswario s
miformaciones referentes al nivel de intensidad.

fizacidn de 1o emisidn coiistico en Henpo ren!
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B intice mecanico
El indice mecinico M) 2 define como ls presidn de ravefaccion de pico en MPa
(a la potencia coreecta con relacién a ne coefidents de atermacion del tepdo de
0.3 dB/em /MHz) partide por I e2iz coadeada de I frecnencia centeal de la sonda
s AH=
Con &l indice mecénico, el nsuario pueds mantener el potencial de hioefectas
mecinucos en i nived oy bajo. consigriendo al mismo tempo bnigenes
adecuiadas desde el prto de vista diagndstico. Cnanto més alto ze &l indice, mis
dto w¢rd el potencial De todas teaiems 6o existe vn nmel pars wadcar qua &
bicefecto esté efectivamente produciendoser &f indice no tene & finatided de
proporqonar nna i’ wno pecmitic mplementar el pancipio ATARA
E! indice térmmoo
I finalidad dal indice térmico [T} es mactensr informado al nsnano sobee las
condicionss que poddan fetnr a2 un awmento d bk temperabuas segtm:
detesminados smestos defimidos. Es la telacion entre s potencin aoistiea total v
la potenicia reqends para aunentay Ia tenperatu del tefide en | 7C, caleniado
sohre modelos teromens, Acwalmente hay tres ridiess téomcos feade une basado
£ n: modelo térmuico espeatico; Utikzados para calouler € sumento de Ia
temperatica 3obre ia sapechicie, dentro del tejido o en & poato en & onal los
nltrasorzdos se concentran scbre e haeso:

i. Elindice téemico para los tefidos blandos (TIS) proporciona
nformaciones sobre €l snmento de la tempecstiez en el interior de tepdos
blandos homogéneos.
Ei indice rérmico del hneso cransat (TIC) indica of anmento de la tempe.-
ravara del laese, sobre la supechoe ocercade la superficie, que se pneds
producic durante an examen craneal
3. Elindice térmico del meso (T1B) properciona informaciones sobre &
awreate de la tempaeatea del hueso en el putito en que se ha concen-
trado €] avo después de que este Altine ha pasado & teavés de no tejido i
hiando. 3
Al ignal gue @ indice mecinico, tambien los indices térmicos son mithcadores
gefarentes al aumento de la terperatucy na valor mavor repeeserda i MaTor
semento de temperati; indican pries guie existe Iz pvas:bihdzd de na anmento de
I temperaing T proporciones v magmmd e=lativa (e se prede ntlizas para
nplemesas & pancipio ATARA

ra

Los indices son presentados con un redondeo en exceso sobre base 0,01

Iss indices de enxudn amistica mp&tsemac}o:dmtmnmtemlapmmﬂa
deante el examen fnto con la wmgmmndchpamdemmxuon

Se uglizan Ias spverites shreviaciones
Iedice Abreviacidn
Indice rérmics &= lo: tepdes blandos TiS
Indure témice dieo TIC
Indice rérmico G3e0 TIB
fndice mecimno I
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Lavisualizanion de Iz emisiones eatd orpanizada para proporcionas miomationes
de utitidad par ks implementacion del princpio ALAR A sia “distmer” al noR0o
con datos no necesasios. Dhrante ia introducdién de In TD ded pacsanars, &l nenano
debesi slepic enire distints apbeaciones {cardiaca, vascular, obstefricz, efc; segtin -'!
exta seleccidn, € sistema configneant antaméticamente los indices ademados.

Z'liota o E wz
mmdelosmmomsqswﬁémmmmm?m
este sistema

Para optimize €l pencpio ATARA, Jos walores de los mdices
gmommqwﬁ}%smmammmﬁ&zmdvﬂm
mazimo del indice no sapera el wlor de 10

En las modalidades combinadas {por €j. 2D + Doppler), los indice presentaran el valor
mas alto entre fas 2 modalidades

La visuolization do Ins emisiongs

La table sigrdente myoestes los indices utitzados pac: cada apBicacion chrsica. Los

indices son presentados con s tedondeo en exceso sobre basze (1.1,

Aplicacién MI TS TIE TIC
{Ihsrerricn/ Fetal ot Si S Ne
Neomal' b ol S 8
Aduits esfilico R 31 No b
Todas Lis otnas i S gt No

2 Inclove examenss sobre 2l cranec peomatal
b Sélo cuando TIBETIS

Motodologia v precision del display

Loz maores de Jos indices presentadoe deben ser nterpretados como
infoomaciones rekateras pars avudar at nevado g aoplementar o poncpio AT ARA
Unmmhmemdemmﬂlmmhmdéndehpmcﬁem&ﬁim
presmtadomlo:s ks szgmﬁmms son ka vatizhilidad entre las sondes 7 le pracision
de tas medhiciones en hbontozio (hidrofono, opemdor, algogtmos, £1r.}, muentess
que I vagabilidad de 1a eboienca v de lae prisaciones del sistems contribiren en
mennz medida,
E‘tcﬁc&lodrhpmcisi&a.M,a@mk&vmzﬂm&mamdmv&bsﬁsmsr
sobre la inhereate modelizacidn ¥ los ersoes de medicion. es el 14% para el indice
Mivel 3% We&mdxeﬂesma&ﬁmondehpmm«&mﬂoheneenacuentaiee
etrores en Iz medicicn con el estindar ATUM, o causardos por este 1iltmo.

&l fndine 30 o AMITLR
o T3P pam el idice 0 I " 720 mT em®
TIL
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Esnision aciistica maxi
Este sisterna no wiilizs los Unites FIDA hustdncos pﬂ.ralwaem zino el M que
ahora es conaderade wn indicador sedatio miejor para los mecanunos de
bioetactos no terados:. Fi MI miximo es inferior a 1.9;1a FDA ha reconocido este
valor come ecpirmalente & Jos kmites Isppa precedentesa las enmgendas Lz emizion
maama pazz Ispta estd Erotada ol Lmite FI3A pacs las aplicaciones vmacilares
petiténcas (730 mW,f'cm"} precedente & las enmiendas.

Han sido establecidos otros hmtes de spheaceér, mosteados en Ia tabla spmenes

phose i o o
Dibsgetrizia/ Fetal o4 430 }
Cardiaca 430 T
Crines neonatal 94 430
Vascwar perifenc: 43 720
Qo 94 740

12 enicion s pars e deferminada sonda pusde ser menor que ¢l Emire del
sistema Ta gue € vilor meximo deperule de vados elementos (por epmplo eficacz
de los cristaler. toodalidades opecativas).

Controles de 1a enisidn actis!

Las caractesisticas de control se pueden divicke ex tres cafegadias:
1. contoles que influren directameate en la intensidad {controles directos),
2. contrales que infhiven inditectamente en la intensidad
{controles indirectos).
3. controles gue 5o influven en la intensidad como las amplificaciones ¥ las
cucvas de proceso.

o Frecommon &8
repetinén de loz
el
Puezs Famel

o b porsoma

o
& Frecasacia
&

L e — R o7 . Provern LFAL
La vionlizacion del indice TI depende de b aplicacidon v de ld o votamesnden
modihdad tomeri

Tabias de In omision acustcs

Conforme a hs nporma: CEIS1157 v EN 60801-2-37, las tablas de la emisicn
soTistica propordonan ot dator teferentes a ks emdziones aoisticas pars cada
sonda ea cada modalidad operativa Estat tablas estin en ef disco de mannales del
usuano de MyLab.

Emision aclstica
La emision aoristica aisima de MyLab no excede Jos limites superiores precedentes

a lar ennvendas de FDA (conmite “Information for Mamufactwers Seeelmg 4
Markeune Clearance of Dhapna Theasonnd Svstems and Transdncers”,
publicado en septiembve de 288

Yo




informacida sobee chtos de emizon aoistica v las temperatueas
speeiciales de los &am&uctm&s,estznmkx@:&meldwmde
documentaciés def producto.

3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del

funcionamiento del producto médico;
Modificaciones del dispositivo

Esaote no se hacs responiseble de las modificaciones no autorizadas realizades en
&l expipo finchivende cables) v/0 sondas.

ATENCIOH
No modifique mingdn equipo de Esaote sin auterizacién. Consulte siemipre
al personal de Esacte para medificaciones autorizadas en ¢f dispositivo,

§i el equipo se ha medificado, deben Hevarse a cabo las inspecciones v
pruebas adecuadas pars gurantizar el uso segure continunado del aquipo.

——
ADYERTEHCIA

Cumndo MyLad esté equipado oon la bareria imterna, no deje el sistema
expuesto ala hiz solr ditect.

Si notara algiin olor procedente de un sisremna Mylab equipado con baresx
intema, deje de utiizarle inmediatamente v pdngase en contcw con £l
pemmal de Esacte.

G
P el Y

E%paqmdemsﬁmewﬁremxplmdo
Eszote. Eeta pemona serd responsable de asepnuar que o sisterns
ezt neionzado copetimente.

Mensajes de error

Siempre qre 3e produce nn Blio itero, £ sistemna atormdticamente se congela v
se visnaliza un mensae de emor en b pantalia Aprenie e sstema ¥ woelve 2
encendern de mievo para veu 4l el mensaje de eor persiste.

Guarde de todos modos & log file (consnlte ka seccion “Archvo”™ del manual
“Opetaciones avanzadas” pars ohtener ms informacones) ¥y péngase o contacty
con el servicic de azistencia de Esaote.

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la
exposicion, en condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos
magnéticos, a influencias eléctricas externas, a descargas electrostaticas, a la
presién o a variaciones de presion, a la aceleracion a fuentes térmicas de

ignicion, entre otras;
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atibilidad electromagnética

Laos sisfemas de ndteasomdos requeren precanciones especiales con relacion a la
compztihilidad electromagneticn v se deben instalar ¢ paner en servicio septin lag
informmriones proporaonadas,

Las nridades de nltasonidos estin pootectadas pare genemr v recibic enerpa en
radiofreenencias (RF) por Io gre son ouceptbles a otms fuentes de
saciofrernencias. Por sjemplo ofros dispostivos médicos, informdticns o TV/
Radio mieden cansar interferencias con &f sistesna de witessonidos.

Ante arterferencis de radinfrecuenciz, el médioo debe evaluar 1a degradacidn de In
inmgen v s imypects sobre el resnltado del dingnostico.

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

Aroncion
+  Aparatos de conpnicacion de radiofrecuencis portitles y
movies pueden casar intecferencas con el sistema de wtra- 1
zonidos. No utlhzar estos duposigvos cerea de! sistema de '
nlteazondos |

¢ El nso de aceesados v cables diferentes de Jos especificados
en la “Guia infroductiva” de Mylab puiede cansar v aumento
de la enuzidn o nna rednccion de la innmmnidad del sistema

Uniidades electracpinngieas (ESU)

Las umschdes electrogunicmeas o los ofros disposiirtos gre pRUBmRS CAMPOS
electromaenédeos de raliofreciencin o ocowentes de mdiofrecuencia en el
paciente. pueden intedfert con I imegen de wultrasorsdos. Un dispositvo
electrogqrunitpico nplzado dusnte 1 visnalizacion de las imdgenss de wiressonidos
infliave muicho en la imagen bidimensional v ace vitdes las modalidades Dopplee.

Normas sobye 10s 08 electromedicos

Como 2 define en fa nosma ENGOOGL-1 (CEI Noom 60601-1, Segaridad de los
Aparatos Electromédicos), o dstemn Myl ab estd clazificado en la clase I con partes
splicadas del tipo B o BF (sondas] 7 del tipo CF (ECG).

Ezte dispotitivo ademds enayple 1 XNom EN 60601-2-37 (CET 60601-2-37)
“Requisitos pantioalares paa r sepiridad bisica de los equipos médicos de
diagndstico v moniionzacon por ultmsomdos™,

Restriccion inatambrica
& MyLab mchire capacidad nudhmbdcs sepe que

¢  Cnando el sisterna se uhilice &n wa hospital, el uso de disposi-
tvos inalimbrcos debe restringirse.

* Lot dispositivos inaldmbricos pueden fncienar en paises
enropeos sin restucciones en interdores; 8 Bso estd snjeto aln
basda de frecuencia restunmda en exteriores en Francia
Consulte la nosmativa local paca mas informacidn.

ATENCIOHN

El us0 de dispositivos alambricos puede estar resvingido en cler
hugares: comprissbe siernpre ka nommnatva local antes de usarlos.
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wnética

Compatibilidad electr
El ssteaa Mylab cumple b Nomma EN60601-1-2  (Compasbiidad

Electromagnética). Conundie la “Guia mtcoductiva” de Mylab pera ks clesificacidn ‘
de lac emisiones electromagnéticas de loy disposifivos v lot niveles de
companlbibdad con selacsdn 2 la invmanidad dectromapnétea. E

detallados en has tablas quie aparecen 2 continmacdn. en camplinuento de la normea

Este sstema se ha disefiado para 80 nso 2a los entornos slectromagnéticos [
IEC 60601-1-2:2001. E operador debe asepurarse de nilizade de acnesdo con I

dicha noeown
Er slentrmagnéticas
E! sste: Mylab st dsefiado para nclizarse «n ¢l entome eecizomagznéton qus s
eipeciiics 2 contitnzacién, E cliante o ¢ nunazio del sistema MyLAD deberi 2zegunane de
gue exre s uritics en dicho entormn.
. Conformidad _ .

‘Fect de emision legal Ambiente slectomametica

Emizione: RF Group 1 Mybab utilza epespda de B2 axciusivamente

CISPR 11 P 51 funoonamiente, Por lo tinte sus
emisiones de BT son mny baaslz
probabilidad de camsas intesferencia: en
apararos elactronicos progimes e1 teuy baju

Embjoae: BT Cihass B Mytab e: adecnzdo parz el uso entodo: ios

Ci5FR 11 entnmos, inciuides los domésticos ¥ los

- e conertado: directamente 112 red dédernsa

E:m.mln de aj:fnommx Chass A publea de baja tessicn gue suministz

IEC €.000-3-2 &lectrickdad 2 edifimor da uso domesten.

Fleriarionses de Canfzrme

ension v generacidn

de dicker

:EC §1000-2-3

inmunidad clectromagneticn

Los test de inmunidad elscomasnétea se proponen samlar las intecferencss
tipicas de un ambsente electromagnetico. Se ha probado Ia fnenmndad 2 ks
witerferencias del sistems Mylab en los niveles habituales en entomos domesticos,
hosprtalarios v comerciales.
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3.13. Informacion suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el
producto médico de que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier

restriccion en la eleccidn de sustancias que se puedan suministrar;
No aplica

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

Desecho et producto al inal de su vida it i

Lo= sistemas de wirasonidos MyLab estin inchaides 2n ¢l campo de apbraciin de
Ia directira 2002/96,/CE sobe readuos de apasatos eléctdoos v electrdnicos
(RAEE), modkficada por ia Directiva 2003/108/CE.

hphcadclsistmpmdp&!mchryqpmtmbo,dsimbohqueqmma
eontncidn, ch&eﬁzdicademamhmqlft‘cmqmeés&&@ms&debe desechat de
fopmun independhiente de los resachos normales ¥ qrie s introdaceibn e el mercadn

fine postertor al 13 de agoste da 2005,
Fizcopida selectiva de equipos slécmncos ¥ elecudnivos.
T Ese simbelo indica que el equipa se debe dasechar como un
i:':{ tesidno esperil de acuerdo con ias nonmativas lorales
’1. -8 pertinentes.
|

Al dasechar evilepiier pieza del sistema debe tener en cuenta los signientes prntos,

»  cualquier pieza teciclable del sistemz v/0 su embalsje estd
etigetada con el simbolo cosrespondiente;

+ todos los componente: empleades para el embalae e
pueden reciclar v/o rewiizar, salvo las barrems de
scopiamiento cecrado.

L}
ADVERTEHCIA

Al final de su vida azl, el sistema v sus piezas desechables se deben renrar
partes de acuerde a las normativas estatales, federales o locales aplicables.

guridad ambiental

Resivhior egpeciales

EI sisterca contiene sz baterfa de litio, El paquete de baterias anxiliag cantizne
Ieiterizs de jones de htso,

Las baterns, las pantallas 1CD v dos adsptadores de CA/CC deben
trmtzese como renudnos especiales septin las disposiciones iocales aplicables.
E!egm?podebesﬁeﬁnﬁmdommedemﬁpedﬂ segfin: kas disposicronies
locaies. Para obtetier mas mformacion sobee 1a eliminacidn de ressduos conanlte In
nosmata local
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Este simbolo identifica 4 Ios componentes recidabies. Dependiendo del tamafio
del components seciclable. Esaote impnme ex € este simbolo ¢ indica de quié
naterial estd hecho,

En este equpp, los mntesales para & embalaje son rentilizables T recickibles,
tamiién has Rondas del equipo v del monitor jplistico} as como la mavoes de los
componentes del cacro (plisticol.

Coneite ln “Guia mtroductive™ de Mylab para coalguler informacién adicionsl
sobwe los residuos ecpedales qne deben ser ehnunados conforme 2 ks nosmas
koonles,

Roskfuos do 105 eXmeIes

Cabe considerar todos los matecales 1tilizados para los eximenes v que se deben
grar, como petencialments fecaiosos, por lo gne se deben elinmnar de Is forma
adsoads

3.15. Los medicamentos incluidos en el producto meédico como parte integrante
del mismo, conforme al item 7.3. del Anexo de la Resolucion GMC N°72/98 que
dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los

productos medicos;
No aplica.

3.16. El grado de precisién atribuido a los productos médicos de medicion.

Precision de las medidas

La sigmente tabla indica Ia precisidn de cada medida en funcion de las escalas

{coluniuna “Precision”) y los valores del peor caso (columna “%™)

TECNO e A
Bim'm.C—ﬂduL {\Her 7
T Thmectar 1€
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Modo Cileulo Precisidn
D Distancia {ma1) | % [1,3 % profundidad fmas} + 0,1} man *3

Perimetro (mm) | = [6 % profindidad fmmj + 1] mm ts

Aven {mm:} T{15% Dl + D2 Peofondidad fami+ | T8

0,025 % Profundidzd {mm) + I} mm®

Panmlla complera | Distanecia {mm) I [l profundidad (mm) + 0,1} mm =3
de A-Mode

Tiempo (s) {1 % Tiempo (=) + 0,005] = +3
Pantalla ditidida | Disrancia ‘mmj + [1.6 % Profundwdsd {mm) + 4 ] mm +3
v dral de M-Mode

Tiempo (2) % [1 % Tiempo {5} + 0,009] 5 3
Pantalla Velocidad F 2% RV {m/s) + 001 m/s a3
completa de mstantanea {m/
Doppler 5}

Tiempo {8 T 11 % Tiempo {5} + 0.005] = +3
Panzalla dividida | Velocidad TRS%RV {m/eg + 00 m/s g
vdual de mstantines fmf
Doppler 5)

Tiempo (s) T {1 % Tiempo (s) + 8,003] s +3

RV hace referencsa al rtango de velocidad de Doppler
l&%ﬂ;,},u fmi(

T S T

Si se utihza la cotrecaidn del anpulo, es necesano sumar un error de

e o o TEme ey wmn - —

calculo del 0,1 %% a la precision de las medidas de Doppler.

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

* valores de las medidas iguales a un tercio de la profundidad
del analisis {por ejemplo: con una profundidad de 18 em, una
medida de distancia de 6 cm).

» velocidad de ultrasondo constante a 1540 m/'s.




“2015 - ANO DEL BICENTENARIO DEL CONGRESO DE LOS PUEBLOS LIBRES”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

ANEXO .
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente NO: 1-47-3110-2468-15-1
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica gue, mediante |la Disposicidon N©
8028 . ¥ de acuerdo con lo solicitado por TECNOIMAGEN S.A., se
autorizo la inscripcidn en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Equipo de Ultrasonido para Diagnéstico Médico
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 18-143-Sistemas de
Exploracidén, por Ultrasonido, Portatiles |
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): ESAOTE |
Clase de Riesgo: I1 |
Indicacidn/es autorizada/s: generacion y visualizacién de imagenes por
ultrasonido en aplicaciones cardiacas, imagenologia general, obsté?ricas y
vasculares. !
Modelo/s: MylabAlpha y MyLabGamma. 1
Periodo de vida util: 7 afios. !]
Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarialL

Nombre del fabricante: ESAQOTE, S.p.A. l

% ) I;



Lugar/es de elaboracion 1: Via di Caciolle 15, 50127 Florencia, Italia.

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

Se extiende a TECNOIMAGEN S.A. el Certificado de Autorizacion e Inscripcion del
PM-1075-105, en la Ciudad de Buenos Aires, a ........ ﬂlﬁETZ[]lS .......... , siendo su
vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emisién.
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