“2014 - Afio de Homenaje al Almirante Guillermo Brown, en el Bicentenario del Combate Naval de Montevideo™

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacién e Institutos DISP OSICION Ne 1 9 3 9

ANMA.T.

BUENOS AIRes, L7 MAR 20tk

VISTO el Expediente N© 1-47-4958/13-4 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO: %

Que por las pre'sentes actuaciones G.E. Healthcare Argentina S.A.
solicita se autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo
producto médico.

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

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento de
Registro. "

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el productb estudiado redne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para ia elaboracion y el controf
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que

gcontempla la normativa vigente en la materia.
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Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.
Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos

89, inciso I} y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 1271/13.

Por ello; }
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca GE
Healthcare, nombre descriptivo Sistema de Diagnostico por Ultrasonidos y sondas
y nombre técnico Sistemas de Exploracion, por Ultrasonido, de Uso General de
acuerdo a lo solicitado, por G.E. Healthcare Argentina S.A., con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente
Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 118 y 120 a 157 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte
integrante de la misma.
ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcidn en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicidn y que forma parte integrante de la misma |
ARTICULO 4° - En los rétulos, e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1407-220 con exclusion de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.
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ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y -
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, IT y III. Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Curﬁplido,

archivese.

Expediente NO© 1-47-4958/13-4 / imﬂﬂv

DISPOSICION No ﬁ 3 9
(V\JR S 9
Dr. OTT0 A. ORSINGHER
& Sub Administrador Naglonal
AN.M. AT,
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No....... 219 39 .....

Nombre descriptivo: Sistema de Diagnostico-por Ultrasonidos y sondas.

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 15-976 Sistemas de
Exploracién, por Ultrasonido, de Uso General.

Marca del producto médico: GE Healthcare

Clase de Riesgo: Clase II

Indicacién/es autorizada/s: ecografia general, ecocardiografia y aplicaciones
Doppler, inciuyendo modo de volumen 3D y 4D.

Modelo/s: Voluson P6, Voluson P9

Condicion de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: GE Ultrasound Korea Co., Ltd.

Lugar/es de elaboracion: 65-1 Sangdaewon-Dong, Jungwon-Gu, Seongnam->5i,

Gyeonggi-Do 462-120, Republica de Corea.

Expediente NO 1-47-4958/13-4 ﬂ
DISPOSICION N / 13inaf
Dr. OTTO A. ORSINGHER

Sub Adrminlstrador Nacional
< A.N.M. A.T.
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT

QM‘P /LJ “ h‘rﬂ@
( t Dr. OTIO A. ORSINGHER

Sub Admintstrador Nactonal
A.N.M.A.T.
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PROYECTO DE ROTULO
Anexo lll.B — Disposicion ANMAT N° 2318/02 (t.o. 2004)

Voluson P6
Voluson P8
Sistema de Diagndstico por Ultrasonido

Fabricante: GE Ultrasound Korea CO., LTD. 65-1 Sangdaewon-Dong, Jungwon-Gu
— Seongnam-Si, Gyeonggi-Do 462-120, Republica de Corea.

Importador: G.E. HEALTHCARE ARGENTINA S.A. Alfredo Palacios 1339, Ciudad
Autonoma de Buenos Aires, Argentina

Sistema de Diagnéstico por Ultrasonidos
Modelo: Voluson P6
Marca: GE Healthcare

100-120V/220-240V~
900VA
50/60Hz

Numero de Serie: XXxXXxXX

Fecha de fabricacion.: mm-aaaa

Instrucciones de Uso / Advertencias y Precauciones: Ver Instrucciones De Uso
Director Técnico: Ing. Eduardo Domingo Fernandez — MN 5363 COPITEC
Autorizado por la ANMAT PM 1407-220 '

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Este proyecto de rotulo es aplicable a ambos modelos de Sistema de Diagnéstico por
Ultrasonido: Voluson P6 y Voluson P8. '

Marfans Micocel | - Ing. Ecuardo Domingd Ferndndsz
Apoderada v £ ASSTOR TEAMSG
[ R e LT R L
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Instrucciones de uso
Disposicion ANMAT N° 2318/02 (to 2004)
Voluson P6
Voluson P8
Sistema de Diagnéstico por Ultrasonidos

1.- Fabricante: GE Ultrasound Korea CO., LTD. 65-1 Sangdaewon-Dong, Jungwon-Gu
— Seongnam-Si, Gyeonggi-Do 462-120, Reptblica de Corea.

2.- Importador: G.E. HEALTHCARE ARGENTINA S.A. Alfredo Palacios 1339, Ciudad
Autonoma de Buenos Aires, Argentina

Voluson P6 / Voluson P8

Sistema de Diagnéstico por Ultrasonidos
Marca: GE HealthCare

3.- Descripcion del sistema

El Voluson® P6/P8es un Sistema de Diagnostico por Ultrasonidos que transmite ondas
ultrasénicas al interior de los tejidos del cuerpo y construye imagenes a partir de la
informacion contenida en los ecos recibidos.

Posibilidades de diagnostico:
Modo 2D
Modos de funcionamiento adicionales (Vista XTD) Modo M (M+Modo flujo de color)

Doppler Espectral (de onda pulsada y onda continua) Doppler de color (Velocidad-,
Potencia- y flujo HD} . -

Modo de Volumen (analisis por secciones de la imagen 3D interpretacion de 3D
interactiva y tiempo real en 4D)

Nota Las areas de aplicacién dependen de la sonda seleccionada.

El sistema ha 5|do d:senado para poder reallzar actualizaciones complementarias

Sondas flex;btes ' :
. Sondas multielemento (matrlz lineal, matriz convexa y matriz en fase) C,

s Sondas para tiempo real en 4D

Su funcionamiento .estd disefiado para necesidades clinicas especificas y garantiza un
manejo simple y eficaz. Una amplia gama de programas de medicion y evaluacion
ademas de una gran variedad de funciones especiales permiten trabajar comodamente.
El -software interfaz con interfaz proporciona el archivado rapido de imagenes y/o
cenjuntos de datos de gran capacidad en un medio de almacenamiento masivo. Una
interfaz (Ethernet) proporciona documentacion en DICOM estandar. (DICOM: siglas
inglesas para !magen y comunicacion digital en medicinaj.

, e —~

Ma ana Micutei Ing. Eduardo Dom ﬂgo Femand=z
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3.1.- Montaje del sistema

1. Monitor giratorio e inclinable

2. Altavoz

3. Soporte de sonda

4. Unidad de DVD

5. Espacio para la impresora

6. Ruedas con sistema de blogueo
7. Conector de la sonda

8. Asa de transporte

el

N—

3.2 Concepto general sobre el funcionamiento

El centro de control del Voluson® P6/P8 es la consola con los controles de los
potenciometros digitales, tas teclas de funcién y la bola de control del cursor. La consola
controla las funciones que se usan con mas frecuencia, p.ej. congelar (freeze)/activar,
cambio de modos, etc.- Las funciones adicionales se controlan a través de la bola de
" control del cursor.

3.2.1 Controles de;'lés potenciometros digitales, bola de control dei cursor

" Las funciones activadas son mas faciles de manejar con estos controles. Al girarlos se
emiten pulsos digitales y las funciones pueden ser seleccionadas por medio de llamada
(call-up) al programa. Ambos controles se muestran en el area de estado al lado de su
ubicacion, su funcién y el valor seleccionado en ese momento.

3.3 Distribucion de los meniis

Son principalmente dos los niveles de mend utilizados para el funcionamiento del
sistema, el nivel del.menu principal y el nivel del mend secundario. Desde el menu
prificipal se puede acceder directamente a fos menus secundarios mas importantes, p.

. R ° . N
: : ing. Edtardo Domingo Femdndsz
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ej. ajuste de la imagén 2D. Aigunas de las teclas de funcion activan submenus
especificos en el area de menus, p. €j. la tecla de Archivo. Normalmente para cambiar de
un ment secundario a otro, se hace a través del menu prlnCIpaI ya que la llamada directa
de un menu secundario a otro es posible en muy pocos casos.

3.3.1 Distribucion del modo 2D del mend principal

Todos los Modos-B se ponen en marcha desde este mend. Contiene 4 grupos
principales de funciones de operamon R - :

Grupo_ Teclas del ment prin'cipa'i p'éra:'
principal + Valores predeterminados
L + Ventana secundaria para Funciones dependientes de la sonda
+ Qrientacion de imagen arriba/abajo
« QOrientacién de imagen derechalizquierda
» Modo convexo virtual
» XBeam CRI (CrossBeam - Formacion de imagen de resolucion
compuesta) | o
« SRI (Generacion de imagenes por reduccién de granularidad)
+ Angulo de imagen
« OTI (Imagen 6ptima del tejido) de zonas focales
+ Frecuencia ' o |
Grupo Teclas del submena para:
principal ajuste de la imagen 2D
Grupo Teélas del mend Utilities (Utilidades) para:
principal . C'o.nfigu'récién del sistema
3 - Biopsia
. etc.
Grupo Cambia de las funciones solo escritura a las solo lectura al cambiar
principal lectura/escritura (congelar/escanear):
4:

Ing. Eduardo Dominga Fernénds=z

DIRESTSR TECHIZ0



3.3.2 Panel de control

1. Posicidn del altavoz

2. Controles deslizantes de
la

TCG

3. Controles del
potenciometro digitat de ta
ventana de menus

4. Controles basculantes
de la ventana de menuls

5. Teclas del modo
{potenciometros digitales)

6. Controles de conexién y
desconexién

7. Bola de control del
cursor

8. Teclado alfanumérico
9. Teclas de funcion

10. Botones de ia bola de
control del cursor

11. Soportes para sondas

3.4 Descripcion de los botones
-, Potencia

Ay
©)

Permite encender 8} sistema.

Tamhbign se ubliza para apagar areiniciar
el sisterma v para cancelar una accicn.

€l
0

IMroductidn de datos del pacisnts
Permite cambiar al mend de introduccidn
de datos del paciente. Lin doble clic
finaliza un examen sin abnr otra nueyo.

Pragrama de sonda

Cambhbie al mend de programa de sonda
pera seleccionar una sonda con su
programa relacionado.

TN

t

LY
P
i

Merca corporal
Active gsta opcidn para utilizar simbolos
de marcas comporales en |a pantalla.

. —

ing. Eduardo Daominga Femandsz
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Abc

ABC - Anctaciones de laimagen

Escribir un comentanofanotacian
directamente en la pantalla.

(=0

{hear

Bamar

Fara bomrar graficos, mediciones y
anataciones en a pantalla, dependiendao
de la funcidn utilizada en eze mamento.

® S astd activada la anotacidn de la
imagen, solo se borrard e texto.

% 5 estd activada lafuncién de
medicidn, sdlo se borraran las
mediciones.

® 2§ estd activada la marca corporal,
sdlo se borraran las marcas
comporsles.

®  Zino esta activada ninguna de bas
tres funciones anteriores, se bomaran
todos tos graficos, mediciones y
anotaciones.

e

Optimizacidn automdtica

En g modo 20 pulse esta tecla para
usar la optimizacidn automatica de la
estala de grises para me)orar la
resolucidn del contraste.

En el modo PYY: pulse esta tecla para
usar la optimizacion autorm Atica en &
PRF v la finea de base.

En o Modo 3D/40; pulse esta tecla para
activar Inicio presentacidn Sono.

e GONgelanE scenear {lactura/aecritum)

o
EEIL

e

3iesta iluminado: la imagen se congela
(modo congelar). 51 esta apagada:
exploracion en fempn real (modo de
eschtura),

Puintar

Un solo clic: hace aparecer un cursor en
forna de flecha para seleccionar las
funciones de menu e imagen.

Cohle clic: activa el mend dal Indicador

Formata ds doble partalla {divieir

, vartical}

Seleccione el formato de visualizacidn de
pattallz {pantalla doble) en modo de
imagen 20y 30,

Salir:

Pulse la técla [Exit] en ! panel de cortrol
para-salt del mend en el que e
arcLentra,

g

oo

L.

!
i

o

~, Formato de partalle Gnica

Seleccione el mado de visualizacion de
partallz (pantalla drical en modo de
imagen 20 v 30

Bt

Hrayes

Madicionss . ,
Pemite realizar mediciongs/caleulos en
ios modos 20/30, mode M v modo
Doppler espectral, empleando vanos
elementos de medicion para diferentes
aplicacionas. Alterna-entre el merd

Foen {intarmuptar basculante)

Permite seleccionar la posicidn del foco
de transmisidn wtilizando el interniptor
hasculante.

ealiheare Arganies -

Medicion genéricay el mera Calc.

N

ing. Eduarde Domingo Femandez
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30: La trackball y sus teclas
30} Activael modo 30 (Modo de Volumen) Eola de control del cursor cursores de
a0 Modo en tiempe real 40 posicidn, Cinedoap icine de secuencia en
. . . ucle), posicidn ¥ tamafio .
Activa el modo 40 en fiempo real (barida bucle], p ICian y taman del cuadra,
. . tecla suparior de ks bola de control de|
cortinus del volurmen). . -
o . cursor: carbiz la funcidn actual de la
El modo wtilizado por ditima vez hoia tecla derechaizquierda: selecciona vy
aparecera cuando se pulse [30/4[1] fija los cursores v activa las paginas,
botones, et
Las funciones del doble clic se muestran
ente corchetss.
P1 ; ;«ﬁl Irfarme (hojas de rabajo del paciente)
S Tecla programable f::.:g_ : Activa |z hioja de trabajo del pacients de

Rapart

la aplicacidn sefectionada.

P2

! Tecla programable

o

OO o—

~,, Formato de pantalla euadrangular

Selecciona e formato de visualizacidn
{pantalla cuadruplel en mode de imagen
20y 30,

XY,
YR

PIDVR
Tecia programable.

Pulse esta tecla para iniciar ura
grabacidn en el grabader de DYD ©
grabador de vides que esté conectado,

Modo de Color (activado/desactivado)

Al pulsar se activa/desactiva el moda
Color Las funciones dependen de la
sonda que haya Al girardo permite gjustar
la ganancia del modo CF dentro del
intervalo definida por la sonda. Tambien
actla como desplazamiento paralelo en
el modo 30/4D. '

La seleccion del mado de color [CF),
[P0 o [MDOFtowr] e realiza en el ment
CF. Cuandn se puisa CF, se activa g
Gltima modo utilizado.

a

]

i3
4,

)

{

Potencis scdstica (potsncidmetra digital)
Pammite ajustar la patencia de emigidn

ultrasdnica de una sonda v el volumen en
el modo PW/.

. (73 Modo de movimiento {autivadd!

desactivads)

Al pulzar se activafdesactiva el mods M.
Las funciones dependen de ia sonda que
haya. 3ilo gira podra seleccianar la
ganancia de la imagan en P\ dentro del
intersato definido por la sonda. La funeidn
también incluys fa rotation £ en el modao
S0/an.

o n f\poderada :
S Healthosrs Arpeniz

-

Ing. Eduardo Domingo Femandez
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digital])
Le permite modificar la RO del Zoom y
elegir un modo Zoom.

Profundidad {interruptor basculanta) Maode 2D {sa dasactivardn todos los
(uatn £3) :
il Selaccions la profundidad de modos adicianales)
visualizacion de laimager 2D uwtilizando Al pulzar este control 22 activa el modo
el irteruptor basculante. 2D
Sila gira, podra seleccionar la ganancia
de laimagen en 20 dertro del intervalo
definido por la sonda.
(ENED HR Zoom {Zoom da alta rasolucién) Pan Doppler da ohda puleada PW {encendido!
AN Zoom (Zoom pancrdmico) {potencidmetro apagado)

Al pulsar se activaldezactiva el madao
Doppler PYW. Las funciones dependen de
la sonda que haya. Silo gira podra
seleccionar la ganancia de ls imagen en
P dertro del intervalo definido por 1a
sonda. La funcidn tambien incluye la
rotacion X e Y en el mado 30740,
Doppler da otwda continua (emcen:lldn!
apagado)

Cyy estd disponible coma opcidn en el
mern P salo cuando la sonda 35c-RS
eetd activa. Cuando C\W estd activoy se
pulsa P, se desconecta OW. La
ganancia de CW sz puede ajustar con el
mando giratono de P

30 invarso

Pennite grientar 13 izquisrda/deracha de
la iriagen en moda 20,

Erel moda 30740, representala
orertacidn de la imagen con (F7180°
{armbalzhain),

3D opuesto

Permite irvertir ia imagen en los maodos
de movimiento v representa la rotacidn
de = imagen con 90°/270° en el modo
3D/AD,

Conrsultar
Cambia al modo de revisidn de examen.

Sinn se hainiciado ringdn examen, al
pulzar la tecla [Consultar], se abnira el
arr:hivo.

Dirigiriniz, 3D

En ef modo de flujo de color, 1a ROl =2
puede dirgir utilizando este botdn {en
sondas lineales).

En el modo 30740, &l botén restablece la
imagen & sy pasicidn inicial.

4 Condiciones especn‘ncas de almacenamlento, conservacion yio manipulacion
del equipo.

Co,ndi‘ciones'-'m'e'dioambieniales para el manejo

Temperatura” . -

18°C a 30°C resp. 64°F a 86°F

Humedad: =

30% a 80% RH, no condensacioén

. 700 a 1060 hPa

Maria
Apod

Presion barométrica:

Micu'c,c:

Hantthesrs frgenfinz €

Ing. Equardo O

omingo Feméandez
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Condicicnes de rlumlnamon fuente de luz natural y artificial”

Altitud max;ma de| 3.000 m
funcionamiento:

Grado de contaminacién: 2

Categoria de sobrevoltaje: I

Grupo de material: b

Emision de ruido audible total <55 dB

Los sistemas de ultrasonidos son instrumentos médicos muy sensibles y se pueden
dafiar con facilidad si se manipulan de forma inadecuada. Tenga precaucion cuando lo
manipule y protéjalo también para que no se produzcan desperfectos cuando no lo este
utilizando. NO use sistemas de ultrasonidos dafiados ni defectucsos. NO utilice el
sistema si falta alguna de las cubiertas o no esta instalada, o en caso de que haya
piezas con corriente expuestas. Ef hecho de no tomar estas precauciones puede llevar a
producir un dafo grave y desperfectos en el equipo.

Este equipo no debe utilizarse durante el transporte (por ejemplo, ambulancias,
aeronaves). '

Utilizacion del sistema en un entorno estéril:

- La consola de ultrasonido no puede esterilizarse. El fabricante GE Healthcare Korea no
ha validado la utilizacién de cubiertas protectoras para la consola.

- Por tanto, es responsabilidad del usuario emplear cubiertas protectoras de ofros
fabricantes adecuadas para la consola o dejar que una persona no estérnl maneje el
sistema. '

- Siga siempre las pautas higiénicas establecidas por la institucion en la que se vaya a
utilizar el sistema de ultrasomdos

Este. equipo no.debe utilizarse en una atmésfera rica en oxigeno o en presencia de
gases inflamables (como los gases anestésicos).

El uso del sistema fuera de las condiciones descritas o del uso previsto, y hacer caso
omiso a la informacion relativa a la seguridad se considerara utilizacion irregular. El
fabricante no se responsabiliza de ningtin dafio ocasionado por el uso irregular del
aparato.

Uso-exclusivo para diagnostico. @

No ponga en funcionamiento el aparato en un lugar cercano a una fuente de calor, a
campos. magnéticos o eléctricos potentes (préxima a un transformador), o cerca de
instrumentos que generen sefiales de alta frecuencia, como los de cirugia HF. Estas
crrcunstancnas pueden afectar negativamente a las imagenes de ultrasonidos
(ecografias).’ ‘ ' '

Si se traslada el equipo de una zona fria (almacén, transporte aereo) a una sala caliente,
espere unas horas antes de encender el aparato por primera vez para permitir que la
temperatura se equilibre y evitar que se condense la humedad.

iNo tape los orificios de ventilacion del Voluson® P6/P8!

C T~

Ing. Eduardo Domingo Femdndzz
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El usuario es responsable de la seguridad de todas las personas en las cercanias del
sistema de ultrasonidos, incluidos los pamentes

Seguridad térmica: mantener un entorno termlco seguro para eI paciente es una de las
prioridades de! disefio de GE Healthcare. Los ajustes del software limitan la energia
disipada del transductor de ultrasonidos y de la unidad motor a unos valores lo
suficientemente bajos para garantizar ‘el mantenimiento de la temperatura de
funcionamiento por debajo de 43 °C. ‘

Instalacion eléctrica -

El sistema debe instalarse exclusivamente en salas de uso médico. El equipo cumple los
requisitos del reglamento para la seguridad eléctrica (\EC 60601) y de la clase lla de
seguridad, de acuerdo con lo regulado en la normativa MDD 93/42/CEE para el uso en
humanos. Las sondas de ultrasonido se consideran de! tipo BF. Las normas de
seguridad locales pueden requerir una conexion adicional entre el perno de equilibrio de
potencia y el sistema de potencia en tierra del edificio.

Antes de encender el aparato por primera vez, compruebe que el voltaje y las
frecuencias se corresponden con Jo indicado en la placa de clasificacion del Voluson®
P6/P8 situada en el panel trasero. Cualquier cambio en el sistema debe ser realizado
Unicamente por personal autorizado. Las maodificaciones no autorizadas pueden tener
como resultado situaciones peligrosas. Para realizar la instalacion en el local, se requiere
un minimo de 16A.

EI sistema esta equipado con tomas de red que se pueden conectar a la entrada del
transformador de aislamiento especifico del pais. La salida de red del transformador de
aislamiento se utiliza para equipo periférico (impresora, DVR). Para garantizar la
segundad eléctrica, estos instrumentos no se deben conectar nunca a un enchufe de
pared. - ‘

Mover o elevar el sistema C

anmlpnto de ‘sisterna sobre superficias Movimiento del sistema 'schre superficies
’ - planas : inclinadas

El Voluson® P6/P8 pésa aproximadamente 70 kg, dependiendo de los periféricos
instalados. (aprox 154 fos. © menos) cuando se encuentra preparado para el uso.

Debe tenerse cuidado al mover o sustituir sus elementos. De no seguir las precauciones
enumeradas podrian producirse lesiones, movimientos incontrolados y dafos costosos.

T
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SIEMPRE:

Para mover o levantar mas de 16 kg (35 ibs) sobre una superficie inclinada se necesitan
dos personas.

. Utilice el mango para mover el sistema.

. Asegurese de 'que el camino es;té déspejado.

+ . Realice movimientos lentos y cuidadosos. .

. No deje que el sistema goipee {as paredes o los marcos de las puertas.

. Evite rampas con una inclinacion superior a diez grados para evitar que el sistema
se vuelque.

. Busque ayuda de otras personas y preste especial atencion a la hora de trasladar

el equipo por superficies con una inclinacion pronunciada (>5 grados) o para cargarlo en
un vehiculo para su transporte.

. Mueva el sistema hacia delante o hacia atras cuando tenga que subir o bajar
cuestas.

No mueva et sistema hacia los lados ni diagonaimente.

. NO intente mover la conscla utilizando sus cables o accesorios, como ios
conectores de sonda.

. Extreme las precauciones cuando atraviese una puerta o entre y salga de un
ascensor.

. Cuémdo hayé llegado a su destino, bloquée las ruedas.

Situe la unidad siempre scbre una superficie horizontal y aplique los frenos de las
ruedas. = '

Manipular con cuidado. Una caida de mas de 5 cm puede causar dafios mecanicos.

Cuando vaya a mover o transportar el sistema, incline el monitor hacia la interfaz del
usuario hasta su altura minima.

El monitor LCD tiene un punto de pinzamiento. Tenga cuidado para no pillarse las manos
o los dedos al piegar el monitor LCD.

Requisitos ambieritales de las sondas : é/r

Las sondas s& deberian utiiizar, almacenar y transportar de acuerdo con los parametros
descritos mas abajo.

Evite temperaturas superiores a 50 "C.

De funcionamiento Imacenamiento Transporte
o . +18°a+30°C ... = [10°a+50°C -10° a +50.°C .
Temperatura -~ ‘ : ,
= +64° a +86° F +14°a +122°F +14°a +122°F
Humedad Max. 80% §§’n Max. 90% gfn Max. 90% §!n
, condensacion ~icondensacion condensacion
Presion [700 - 1060hPa 700 - 1060hPa 700 - 1060hPa

Ing. Eduardo Domingd Fernéndsz
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5.- Instrucciones de uso:- . i -
Observaciones gerierales )
La instalacion, el primer encendido y la rewsmn del sistema solo debe realizarlos

personal autorizado.

El Voluson® P6/P8se entrega con la conﬂguramon basica recomendada Esta ofrece
unas condiciones adecuadas para gran numero de aplicaciones. En funcion de la
experiencia del usuario, esta configuracion predeterminada se puede guardar y usar en
forma de Programa de usuario nuevo. El almacenamiento de estos programas ¢ la carga
rapida de programas nuevos de un segundo usuario se realiza mediante copias de
seguridad.

Aseglrese de haber leido toda la inférmacién acerca de la seguridad del sistema y las
sondas antes de continuar.

5.1.- Start-Up del sistema

Encendidd

No utilice nunca un édaptador que suprima la toma de tierra.

El sistema debe conectarse tnicamente a una toma de corriente en perfecto estado

dotada de un cable de corriente con toma de tierra debidamente aislada. El cable de
toma de tierra no se retirara ni desconectara en ningun caso. '

1. Conecte el cable de alimentacion a la parte trasera del sistema.

2. Conecte el cable de alimentacion a una base de tipo hospitalario con el voltaje nominal
correcto. -

3. Encienda el mterruptor principal situado en la parte trasera del sistema.

4. Para encender el sistema, puise el botén de modo de espera que se encuentra en la
parte izquierda del panel de control.

g g

| Ingarruptar principal

» | Bigtdn Standby (de modo en espera)

El sistema se reinicia totalmente al encenderlo. El periodo de inicializacién dura unos dos
minutos, tras ios que se visualiza el mend principal en modo 2D del dltimo transductor
selecmonado En caso de desconectar el transductor seleccionado previamente,
aparecera el. menu "Seleccion de sonda", incluso si se ha desconectado durante el cierre

de la sesLon.‘_ ‘

Ing. Eduardo Damingod Fermancez
LIRESTOR TECMICD

Obsénlacion'es':




s En general, las tomas de corriente de los equipos periféricos auxiliares conmutan
con el interruptor de espera. El interruptor de las impresoras debe estar en la posicion de
encendido antes de poner en marcha el sistema. No obstante, tenga presente que
algunos elementos del equipo auxiliar pueden activar por si mismos el modo en espera
cuando el interruptor de modo en espera (Standby) esta encendido (es el caso de la
impresora de video de color) y puede encenderse de forma independiente.

Apagado

Para evitar pérdidas de datos del paciente, asi como todas las mediciones de la Hoja de
trabajo del paciente, es imprescindible pulsar la tecla Paciente del panel control {para
finalizar el examen actual) antes de apagar el sistema.

1. Para apagar el sistema, pulse una vez el botén de modo de espera que se
encuentra en la parte izquierda del panel de control. Aparece el cuadro de didlogo de
finalizacion. La informacion del cuadro de didlogo varia en funcién de los procesos que
se encuentren activos durante la finalizacién.

. Finalizacion normal

(.. .

|
e i e f e

Pulse la tecla programada [Finalizacidon] o pulse el boton Standby (del modo de espera)
para desactivar el sistema.

Pulse la tecla programada [Restart] para reiniciar el sistema.

Pulse la tecia prbgramada [Cancel] (Cancelar), el botén [Exit] (Salir) en el panel de
control o la tecia de funcion [Exit] (Salir) para volver al estado operativo anterior,

. Si esta guardando imagenes aparecera el siguiente dialogo.
shdown %)
s i
e .. o - !
. & T_.t ‘.r | " 'm.r IJ-”-Il . ; . .
e JE— s Y |
. Si un técnico del servicio esta actuando en el sistema de forma remota aparecera

el siguiente dialogo.

/\/

Ing. Eduardd Damin_goqfeméndez

CRESTOR TECK'




. No es posible 1a finalizacion mientras se realiza una copia de seguridad completa
o de imagenes.

1. Una vez que el sistema se encuentra completamente apagado, puede desactivar
el interruptor principal situado en la parte trasera del sistema.

Observaciones:

« . En general, las tomas de corriente de los equipos periféricos auxiliares conmutan
con el interruptor de espera. Por tantp, el equipo auxiliar debera encenderse/apagarse
por separado.

. Después de apagar el sistema, espere diez segundos comc minimo antes del
volver a encenderlo. Si se vuelve a encender la corriente demasiado rapido, es posible
que el sistema no pueda iniciarse.

5.2.- Seleccion y conexién de la sonda

Conexion de la sonda

Antes de conectar o desconectar una sonda congele la imagen. No es necesario apagar
el sistema. Si se desconecta una sonda mientras esta funcionando (modo de escritura/
escaneado) puede provocarse un error de software. En este caso APAGUE el sistema vy,
tras un periodo de 10 segundos, ENCIENDALO de nuevo. (efectie un reseteado).

Si falta ei canal para el cable de ta puerta derecha, no empuje el cabie de la sonda,
pedria dafiarto. Inserte eI canal en el lugar correspondlente o llame al Departamento de
servicio. '

Conexlon de una sonda

1. Enchufe el conector de la sonda en una toma libre.

2.~ Gire la palanca de blogueo de la sonda hacia la derecha. Asegurese de que la
sonda esté firmemente asentada.

3. Cologue el cable de sonda en el portacables. Desconexion de una sonda:

1. Congele Ia tmagen pulsando [Freeze] (congelar).

2. | . Glre Ia pa!anca de blogueo de la sonda hacia la izquierda.

3. . Quitela sonda

l.a desconexion de una sonda activa es posible en modo de lectura (con la imagen
congelada). Si se desconecta una sonda mientras esta funcionando (modo de escritura)
puede provocarse un error de software.

.
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Seleccion de la sonda

El ment de seleccidon de sonda muestra las sondas que hay conectadas. Seleccione la
sonda que desee en el menu. La sonda seleccionada se resaltara. Al mismo tiempo, en
el campo de aplicaciones se visualizaran las aplicaciones disponibles para la sonda
seleccionada. Al seleccionar una aplicacion, en el campo [User Settings] (configuracion
del usuario) aparecera un maximo de siete campos de Programa de usuario y una
configuracién predeterminada. La configuracion predeterminada no puede ser definida
por el usuario. La seleccion de programas se realiza pulsando las teclas
correspondientes. Para cada sonda pueden guardarse hasta siete programas. El menu
de seleccion de Sonda/Programa p03|b|hta el ajuste rapido del sistema para diferentes
campos de aplicacion.

5.3.- Introduccion de datos del paciente

l.os datos del paciente se introducen mediante un formularic de datos del paciente. Esta
informacién se usa para calculos, hojas de trabajo del paciente y parametros DICOM y
se visualiza. en la pantalla para identificar las imagenes. Todas fas entradas en los
campos de datos se guardan en la base de datos interna.

Pulse la tecla de funcién '[Patient] del panel de control. La pantalla cambia a:
Menu "Patient" (Paciente)

Si el sistema esta conectado a un servidor de listas de.trabajo (p.€j. HIS / RIS) puede
seleccuonar un paciente en la lista.

5.4.- Iniciar un examen

Para iniciar un examen, pulse [Iniciar éxamen] en el monitor

También es posible acceder a la opcion "Start Exam" (Iniciar examen) pulsando la tecla
[Freeze] (Congelar) en el -panel de control o la tecla superior de la bola de control del
cursor.

5.5.- Finalizar un examen < =

[Fin/Nuevo examen]: sale del procedimiento del paciente en curso e inicia un nuevo
examen,

Nota Para finaliiar un examen sin abrir la pantalla de! paciente: haga doble clic en la
tecla [Paciente].

Los datos del pééiente y de la medicion se guardan en el "Administrador de datos" y se
borran todos los datos provisionales del paciente y de la medicion.

Es absolutamente. necesario pulsar la tecla [Finalizar examen] del ment de la pantalla
antes de APAGAR el sistema. En caso contrarioc se perderian tanto los datos actuales
del paciente como todas las mediciones del informe del paciente.

Ing. Eduzrdo Domingo Femiandzz
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- Voluson P8

Do you realky wont 1o “Frd Exom'?

=

Si el campo “End Exam Dialog” (didlogo de finalizacion del examen) en el menu de
configuracion del sistema aparece marcado, se mosirara dialogo “End Exam’
(finalizacion del examen) en el monitor antes de finalizar el examen actual.

1. Se han encontrado mediciones incompletas:

Si selecciona No: Desaparece la ventana del didlogo (se vuelve al estado de
funcionamiento anterior)

Si selecciona Si: Se ejecuta el comando "End Exam" (finalizar examen) y desaparece |a
ventana del dialogo.

2. No se han encontrado mediciones incompletas:

Si selecciona No: Desaparece la ventana del didlogo (se vuelve al estado de
funcionamiento anterior)

Si selecciona Si; Se ejecuta el comando "End Exam" (finalizar examen) y desaparece la
ventana del dialogo. :

N Existe una ID de paciente: Los datos del paciente y de la medicién se guardan en
"Data manager (administrador de datos) (se borran todos los datos provisionales del
pamente y de la’ medlmon)

- No exnste una ID de pamente se borran todos los datos provisionales de
medicién.

Nota Se co‘mp'rimirén todos ‘los archivos al finalizar un examen. El| estado de la
compresion aparece indicadc en una barra de estado en la esquina inferior izquierda de
la interfaz del usuario. -

5.6.- Archivo '

E! Voluson®' PB/P8 proporciona un Sistema de Tratamiento de Imagenes que permite
manejar y tratar imagenes de manera rapida y muy sencilla. Permite a los usuarios, ver,
transferir e imprimir.imagenes almacenadas en Voluson® P6/P8. Ademas, permite a los
usuarios enviar y recibir imagenes DICOM mediante la red DICOM

Hay diéponibles- Iaé siguientes funciones: C;

1. Cuadro de didlogo del paciente actual: el cuadro de dlalogo del paciente permite
introducir datos de ese paciente.

2. Archivo del paciente: se trata de una base de datos que permite buscar un
examen de un paciente en particular. :

3. Revision del examen: esta opcion le permite ver un examen de un pamente en
particular en ia pantalia.

Las imagenes se almacenan de acuerdo al ID del paciente. Si no hay ningun 1D asignado
las imagenes actuales, introduzca un |ID para guardarlas correctamente.
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Cuando el disco duro (HDD) alcance su maxima capacidad aparecera un mensaje de

advertencia en la pantalla.

6.- Sondas y Biopsias L

6.1.- Uso previsto, contraindicaciones y grupo de pacientes

Uso previsto

Adquisicion de imagenes para fines diagndsticos incluyendo mediciones en la imagen

adquirida. Extraccion de muestras tisulares con biopsia guiada y a mano alzada.

Contraindicaciones

Las sondas no estan indicadas para:

uso oftalmologico ni para otros usos en ios que el haz acustico atraviese el ojo

Uso in

traoperatorio

Las sondas abdominales y lineales no estan indicadas para:

uso endocavitario.

Grupo de pacientes

Edad: todas las edades (incluidos embriones y fetos)

Sexo: hombre y mujer
Peso: todas Ias categorias de peso

Altura no emste ninguna limitacion para la altura

‘ =Ublc:acmn en todo el mundo

6.2.- Etiquet.a;dq.. "

Cada sonda se-éricuentra efiquetada con la siguiente informacion -

Fabricante -

Numero de serie de la sonda

La designacion de la sonda aparece en la parte superior de la cubierta del
conector de forma que se puede leer facilmente cuando se monta en el sistema y
también se visualiza de forma automatica en la pantalla cuando se selecciona la sonda.

"Numero de la pieza de GE

~
oo
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1. Tipo de sonda

SR Bt

bkt
#s

Inform acidn de ia sonda visualizada (1 = Situacidn de ia informacidn
sobre la sonda)

6.3.- Aplicaciones

El manual hace.referencia a sondas que pueden estar conectadas con el dispositivo. Es
posible que: determinadas sondas, opciones o caracteristicas NO estén disponibles en
algun pais. '

Mas abajo se muestra una lista de las sondas y sus posibles aplicaciones.

Aplicaciones ABD [SMP OB GIN |CARDURO VAS [PED INEURO MSK
desondasZD'

ESC-RS | ! X XL X | ) I :
4C-RS X ko Xx ok I ! - I L
12L-RS SENRR ' S S S S ¢ X
3scRS X . L X L L ! X X -

fiana Micucel -~ - : ‘:
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Aplicaciones ABD |SMP [0B (GIN [CARD|URO NAS IPED |NEURO |y
de sonda '

3D/4D

RAB2-5-RS X - XX - N - -
RABZ2-8-RS X - X X - - - - - -
RIC5-9W-RS | - X X - X - - - -
6.4.- Caracteristicas

Simbolo Descripcion

* Solo disponible en Voluson® P8

SW Funcion del software opcional

HwW Funcién del hardware opcional

X L Disponible

- No disponible

6.5.- Biopsias, :

Moﬁtaj,e de glji_ia de biopsia

Todas las guias de la aguja de biopsia se pueden montar faciimente en el transductor.
Las guias de biopsia tienen un cierre o un mango especial para asegurar una fijacion
adecuada en la muesca del transductor.

Para algunas sondas, se recomienda afiadir gel acoplador a las ranuras de biopsia del
eje de la sonda para facilitar la colocacion de ta guia de biopsia.

Cada vez que use la guia de biopsia asegurese de que la posicion sea correcta y la
fijacién sea dptima antes de usarla. El tubo de acero momdab[e (y el orificio interior) de la
guia de la aguja de biopsia debe estar esterilizado.

El transductor esterilizado en frio se puede conservar de esta forma colocando una funda
estéril sobre el mango (gef de acoplamiento estéril entre el transductor y la funda).

Datos técnicos:

Las guias de aguja de biopsia reutilizables son de acero inoxidable tipo 301, 303 y 304
(Num. ALSH).

Esterilizacion de quias de aguja de biopsia reutilizables:

Autoclave (calor humedo) 121 °C durante 20 minutos (3 ciclos de vacio previo) o 134 °C
durante 5 mmutos N:vel de estermzacson minimo recomendado SAL 10-6.

Conflguracaon de blOpSIa

La programacion de las hneas de bIOpSIa se realiza en la Biopsy Setup (conflguramon de
b|0pS|a) :

Por lo general Ias operamoues se reahzan medlante la bola de control del cursor.

A af‘ia.ﬂa MICL%CC' LT
Apoderada.
Rsiihcare Arger/F
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La bola de control del cursor sitda la linea de biopsia.

Line rofote

IR Botdén de rotacion de la linea de biopsia.

Para activar Biopsy Setup (configura'ciOn de biopsia):

Situacion: Para activar Configuracion de biopsia debe estar activo el modo 2D.
1. Pulse el boton Utilities/F2 (Utilidades/F2) del teclado.

2. Haga clic en Configuracion del sistema.

3. Haga clic en Configuracion de Ia biopsia.

El nombre del equipo de biopsia y los botones de “Biopsy Line" (linea de biopsia)
dependen de la sonda seleccionada.

Biopsy Kit:

Argle MBYT

Argle MBXZ
Argle B3 -

Las “Biopsy Lines” (lineas de biopsia) aparecen si es p03|ble realizar la biopsia de angulo
multiple en el caso de la.sonda activada.

Nota Los botones de linea de biopsia aparecen coloreados en gris si no se calibré una
vez la trayectoria de la aguja (Biopsy Setup) (configuracion de biopsia).

6. 6 Descnpcmn general de todas las sondas y biopsias

Pueden producrrse ligeras emisiones de ruido en sondas 3D/4D cuando funcionan en
modo de volumen. :

Si el material de la guia de la aguja de biopsia es plastico, sélo se puede usar una vez.

E! soporte de bIOpSla es reutilizable. ‘ \
Para obtener mas informacion detallada, pongase en contacto con el fabricante. @

La gran elasticidad de Ia superficie de la sonda garantiza un acoplamiento optimo de ia
misma. Esta elasticidad puede conllevar pequefias deformaciones de la parte aplicada.

El uso deseado de la sonda no .se vera afectado de ninguna manera por esta
deformacioén y no deteriora la calidad de la ecografia.

Mariana Micucsi = - ' :
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Sondas 3D/4D: sondas de matriz curva (convexa)
Transductor abdominal RAB2-6-RS

Biopsia H48681ML

RAB2-6-RS

f . . {.:;

~es

;e —

Aplicaciones

Caracteristicas

Caracieristicas

* Abdomen.
* Ginecologia
* QObstetricia

* Imagen 3Ly40 en tiempo real
# Campo de vision amplio

* Peso pequefio y ligero

®* Guia de biopsia dispanible

* CFM, MCFM, Flujo HD,
Doppler de Potencia, Tisular y PW

*  Ancho de banda amplio,
multifrecuencia

* Solo se deben utilizar guias
de aguja de CIVCO
{fabricante} con esta biopsia.

* Material
Plastico

¢ Solo el soporte de biopsia es
reutilizable.

* Para obiener mis informacién
detallada, pongase en coniactol

con el fabricante.

RABZ-5-K>

Biopsia PECYd JHABGZTY

Aplicaciones

Caracterisiicas

Caracteristicas

* Abdomen
* Ginecologia

* Qbstetricia

* Imagen 30740 en tempo real
¢ Campo de vision ampiio

¢ -Peso pequefio y ligero

* (Guia de biopsia disponible

'® CFM. MCFM, Flujo HD,

Doppler de Potencia, Tisulary
PW

* Ancho de banda amplio.
mufifrecuencia

* Diametiros de agujar
<1 mm
< 1,4 mm

<22 mm

<

* Posibilidad de esterilizacion
con autoclave

* Maierial;

Acero inoxidable

riana Micuccs
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Transductor endocavitario RiC5-9W-RS
T RIC5OW.RS T Biopsia PECS3

WW&“% S

Aplicaciones Caracteristicas ' Caracterisiicas
» P ' . - o

Obstetricia * imagen 3LV40 en * Diimetros de aguja:
LA i . :

sinecologia tiempo real <18 mm
* Urclogia _ '

g * Campo de visidn * Material
amplio

Acero inoxidakl
¢ Punta y mango de s Fro oxigante

sonda pequetos
* CF, MCF, HD-Flow,
Power y PW Doppler
* Baeta-Yiew, XTDView

* Ancho de banda
“ampho,

Pnsibilidad de esterilizacion con aulcclave

multifrecuencia

* Guia de hiopsia
disponible

~ L
Fa R LING I3w arpy

Sohda's 20D sbndas de matriz curva (convexas)
Transductor de matriz curva ESC-RS

EBC-RS : E8333.8 H40412LN Biopsfa EB385M.J

Aplicaciones Carfacteristicas Caracteristicas Caracterisiicas Caracteristicas
*  (Ohstetricia * Campo de visidn ® Diametros de * Dizmetro de * DCiametros de
* Ginecologia ‘ ”ampho 7 aguja: aguja: _ aguja:
* Urologia ¢ Bunta y mango qg < 1.8 mn < 1,65 mm < 1.8 mmﬁ
fa sonda pequetics . ) * Material
_ * Material *  Materist
* Doppler Power y Plistico
) MW . Plastico | Acero
L P ' . inoxidable * Un solo uso.
* Ancho de banda * Un solo yso. o
. R Y . * Posibiidad de
© amplio; A
. estarifizacien
- mulfifrecuencia
. . o con autockave
* Guia de biogsia . ' \
dispanitle ) ~ ___’__
* Armonicos

Ing. Euardo -Domingd Fermancs?
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Transductor de matriz curva 4C-RS

4C-RS

Biopsia E8382NA

Aplicaciones

Caracteristicas

Caraciaristicas

* Ahdomen
* Ohbstetricia

* Ginecologia

* Campo de vision ampho

* CFM, MOFM, Flije HD,
Broppier de Potenaia, Tisular y
244

® Ancho de bands amnplio,
raultifrecuencia

* Guia de biopsia disponible

* Didmetros de sguia:
> (0.6 mm
< 2.1 mm

* Materiak
Plastico

£l soporte de biopsia es

" reutiiizable. Consulte las
instrucciones det fabricante
incividas en el eguips de

bitipsia

Sondas 2D: sondas de matriz lineal

Transductor de matriz lineai 12L.-RS

T12L-RS

Biopsia H40432LC {dngulo
miikiple)

Aplicacones

Caracterishicas

Caracteristicas

* Pares peguefias
* Vascular péﬁt’érica
* . Padiatria -

¢ MSK

*  Campo de vision amplic
{corvexn virtual}

* Peso pequelio y ligero

* Ancho de banda amplio,
muhdrecusncia

* Resolucion detalfada
" excelenta

¢ XTDView

Armonicos

* Didmetros de aguja
=06 mm
<2t

* Material ( :
Plastico .

E} soporie de biopsia es

revtiizable. Consulte las

instruzciones det fabricante
incluidas en el equipo de biopsia.

C_

-
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Sondas 2D:; sondas sectoriales de matriz en fase

Transductor de matriz sectorial 3Sc-RS

15c-RS ‘ | H48222LC

P
bl
Aplicaciones Carpeteristicas Caracteristicas
* Cardizlogia *  lmagenes armonicas * Diimetros de aguja:
* Obstetricia * CFM, MCFM, Flujo HD, >0,6 mm
e shdoaminal Doppler de Potencia, Tisulary !} <2 1 mm
|* Pedistria . i * Materiah

. Neurolbg:’a ® Guia de biopsia disponible Slie
" istico

El soporte de biopsia es

reutilizable. Consulte las

instruccionas del fabricante

incluidas en el equipo de biopsia.

7.- Modos
7.1.- Modo 2D

La visualizacién en 2D consta de la imagen de ultrasonido, un marcador de orientacion,
los datos del paciente, informacion de la imagen, una barra de escala de grises, una
escala de profundidad con marcadores de zona focal y una curva TCG real (si se ha
seleccionado en Configuracion del sistema).

La imagen de ultrasonido se deriva de los ecos de los tejidos que vuelven a la cabeza de
escarier -Se amplifican, se convierten y después se asignan a una curva de
procesamiento-de imagen que relaciona la intensidad de cada eco con un matiz de gris.
Cuanto mayor sea la intensidad del eco, mas brillante serd el matiz de gris. A medida
que se recibe cada eco, se van organizando en una linea en la imagen de ultrasonido
mostrada en pantalla. La ubicacion en la linea que se muestra esta relacionada con la
profundidad a la que se produce el eco.

La creacion de imagenes en modo M proporciona informacion de tiempo y movimiento
de los ecos, derivada de un rayo fijo de ultrasonidos. El modo M se utiliza junto con una
|magen 2D. Una linea recta que pasa por la imagen 2D, lamada cursor M, identifica la
posicion del rayo fqo de ultrasonido del que se recoge la informacion del eco. El sistema
utiliza el movnmaento o cambio que se produce en esta posicion en el transcurso del
tlempo para generar Ia presentacnon de desplazamlento del modo M. i

S ' Ing. EdLardo Damir 1_'193 Femandsz
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El modo M es principalmente un modo de cardiologia. EI modo M registra estructuras
anatémicas que se mueven y produce sutiles patrones de movimiento. Estos patrones
permiten trazar una relacion temporal entre las complicaciones en el ciclo cardiaco. Se
pueden realizar mediciones precisas de las estructuras con el modo M. También
proporciona mformamon de texturas que permite discriminar entre tejido normal y
anémalo.

La visualizacion del modo M contiene informacién del sistema, una escala de
profundidad, una escala de tiempo, una curva TGC y un patron de mapa de grises. Hay
tres opciones de-tamaiio de presentacion del modo M y dos opciones de formato de
presentacion del modo M,

La actualizacion continua de la visualizacion de! modo M permite reconocer
inmediatamente los cambios en la posicion anatémica en relacion al cursor M. Con esta
informacion instantanea, puede dirigir de forma inmediata la linea M a las estructuras de
interés ajustando la sonda.

El modo M se puede combinar con el modo CFM y el modo HD.
7.3.- Modos de-Dopplef

La ecografla "Doppler incluye un analisis espectral que describe la sefial de
desplazamiento Doppler de los reflectores moviles en un volumen de muestra. La
visualizacion espectral se desplaza de izquierda a derecha y representa la distribucion
espectral de los componentes de la frecuencia de movimiento Doppler a través del
tiempo. Los valores de frecuencia o velocidad aparecen en el eje vertical y el tiempo en
el eje horizontal. Las amplitudes de los compenentes aparecen como escala de grises.
Cuanto mas brillante es el matiz, mayor es la amplitud.

La visualizacion Dopbier puede utilizarse sola, pero habitualmente se utiliza con una
imagen 2D. La imagen 2D contiene un cursor Doppler que define la ubicacién del haz de
ultrasonido Doppler en relacion con la visualizacién de la imagen 2D.

El cursor de direccién de flujo se puede alinear con la direccion del flujo en el vaso para
determinar el angulo Doppler. El sistema utiliza el angulo Doppler para calibrar la
visualizacion de -velocidad Doppler. Cuando se utiliza 'la visualizacion de frecuencia
Doppler, la visualizacion de frecuencia no se calibra en funcion del angulo Doppler.

La visualizacion Doppler consta de: visualizacién espectral del analisis de los datos de la
ecografia, datos e identificacién del paciente, informacion de la imagen, mapa de escala
de grises, escala de velocidad o frecuencia y escala de tiempo.

Los valores Tl y Mi del monitor dependen de los valores establecidos por los controles
Doppler. -

Eh el cursor de PW. se encuentra un cursor de volumen de la muestra que indica en qué
lugar del haz de ultrasonido se esta realizando el analisis del espectro. Se puede afiadir
un cursor de direccion de flujo al volumen de la muestra.

E! modo PW se subdivide en dos grupos. En estos grupos usted observara como
emplear . el modo PW y como regular los parametros del mismo.
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7.4.- Modo Volumen

El Modo Volumen permite la exploracion de un volumen de tejido y el posterior analisis
de secciones del volumen en 3 dimensiones. La libre seleccion de secciones dentro del
volumen vy la visualizacion simultanea en tiempo real en 4D de tres planos ortogonales y
una presentacién de Imagen en 3D representa una nueva dimensién para, p. ej., €l
diagndstico de alteraciones fetales. EI Modo Volumen proporciona acceso a secciones a
las que la técnica de exploracion 2D no puede llegar. Una interfaz paralela proporciona la
posibilidad de memorizar los datos del volumen en una unidad de disco duro para
realizar varios analisis en cualquier momento.

Ejemplo de "rostro” del feto en secciones multiplanares y presentacion de superficie.

Los conjuntos de datos del volumen se pueden procesar mediante la opcién de software
"interactive volume rendering" (presentacién de volumen interactivo) y 4D en tiempo real
para imagenes en modo superficie o transparente.

8.- Advertencias y precauciones

La calidad de la imagen usada para el diagnodstico es fundamental:

Cambiar los parametros de visualizacién puede afectar a la calidad de la imagen y
comprometer la calidad del diagnostico. El usuario es responsable del uso adecuado de
los pardmetros de visualizacion para conseguir la calidad de imagen apropiada. En caso
de duda, con fines diagnosticos solo se debe utilizar la imagen tal y como aparece en el
sistema de ultrasonidos Voluson® con los parametros predeterminados.

No realice un diagnéstico baséandose en los documentos impresos. «

El sistema ofrece calculos (p. ej., del peso fetal estimado) y graficos basados en
bibliografia cientifica publicada. La seleccién de los graficos apropiados, asi como la
interpretacién clinica de los calculos y graficos son responsabilidad exclusiva del usuario.
El usuario debe considerar las contraindicaciones derivadas del uso de un calculo o
grafico segun se describe ‘enla bibliografia cientifica. Del diagnéstico, la decision de
realizar nuevas exploraciones y el tratamiento médico debe encargarse personal
cualificado de acuerdo con las practicas clinicas recomendadas.

ispositivo lleva una bateria de litio. No perfore, destruya o queme la bateria.

Ing. Edvardo Domingd Fma..cs'
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Substituyala sélo con una dei mismo tipo recomendada por el fabricante. Al deshacerse
de la bateria, siga las indicaciones del fabncante y aténgase a las normativas de su
municipio 0 Iocahdad _

No mueva nunca eI sistema con las ruedas blogueadas, pero bloguéelas siempre en las
proximidades de escaleras y rampas '

Familiaricese con los transductores y con el smtema de ultrasonidos (sistema
ecografico): lea rigurosamente el manuat del usuario.

La interpretacion erronea de uma ‘imagen de ultrasonidos puede conducir a un
diagnostico equivocado.

Siga todas las instrucciones de seguridad, asi como las precauciones adoptadas
clinicamente y las medidas de higiene. Respete todas las etiquetas de advertencia.

Cualquier transductor de ultrasonidos, independientemente del sistema y disefio, es
sensible a los golpes y debe tratarse con sumo cuidado. Preste atencion a las grietas,
que pueden permitir el filtrado de liquidos ai interior.

No apriete, retuerza, doble ni enrolle Ios cables de la sonda y protéjalos frente a
cualquier. dafio mecanico.

Evitar que las sondas sufran cualquier tipo de impacto mecanico. por ejemplo, Ias
caidas. Los dafios ocasionados por una de estas circunstancias invalidaran la garantia.

Haga revisar con regularidad el sistema de escaner y los transductores por personal
autorizado (para detectar posibles cables defectuosos, caja protectora, etc.)

Acuda a reparar inmediatamente los dafios de los transductores o los cables, ya que
pueden causar riesgos de seguridad.

Antes de enchufar 0 desenchufar un transductor, active el modo "FREEZE" (congeiar).

La mstalacnon primer encendido y comprobacion del sistema debe ser realizado por un
espemahsta familiarizado con su manipulacion y uso.

Por razones de seguridad, evite manipular liquidos en las proximidades del sistema. Si
se vertiesen liquidos sobre la unidad de disco, ésta podria resultar dafiada. Nunca retire
la estanteria de almacenado situada encima de los conectores de la sonda, ya que
protege Ia umdad contra los liquidos.

Procure guardar el manual de usuario siempre con el sistema de escaner Es
responsabllldad del usuario asegurarse de hacerlo de este modo. '

S6lo las sondas’ 'qu'e sé ajusten a las normas del tipo BF (baja frecuencia) podran ser
empleadas con el Voluson® P6/P8. Lea la etiqueta de la sonda. En caso de duda
pregunte al personal de servicio técnico autorizado.

No instale software en el sistema que no haya sido comercializado por GE
ULTRASOUND KOREA, LTD, ya que los datos se podrian transferir erroneamente y en
consecuencia dlsmmuarla el rendimiento del sistema.

El sistema Voluson® P6/P8 ha sido probado para determlnar Ia compatibilidad
electromagnética y cumple los requisitos de las normas EN 55011, grupo 1, clase B
(CISPR 11, enmienda 1) y EN 60601-1-2. Se ha aprobado el uso del sistema Voiuson@
P6/P8 en zonas residenciales. Se presume que el usuario posee experiencia medica y
informado debidamente consuitando el manual de usuario.

) | - Ing. Eduardo Dominga Feméndez
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L.a red de suministro eléctrico ha de poseer la calidad propia de un entorno comercial y/ o
hospital tipico. Si el usuaric necesita continuar la operacion durante una interrupcion de
suministro de la red, se recomienda que lo haga conectando el sistema a un SAl
(Sistema de alimentacién ininterrumpida). :

9.~ Director Técnico: Ing. Eduardo Domingo Fernandez — MN 5363 COPITEC
10.- Autorizado por la ANMAT PM 1407-220
11. Contraindicécibneé' :

La unidad de ecografias Voluson® P6/P8 no esta disefiada para:
. uso oftalmoldgico ni para otros usos en los que el haz acustico atraviese el ojo.

. uso intraoperatorio
12.- Seguridad y mantenimiento

El sistema de escaner del Voluson® P6/P8 ha sido disefiado para proporcionar la
maxima seguridad tantc al usuario como al paciente. Lea los siguientes capitulos
detalladamente antes de empezar a trabajar con el aparato. El fabricante garantiza la
seguridad y fiabilidad de este sistema siempre y cuando se hayan tenido presentes las
advertencias y precauciones descritas.

Este equipo ha sido debidamente probado ¥ cumple con los limites para dispositivos
médicos recogidos en la {EC 60601-1-2. Estos limites han sido disefiados con el fin de
proporcionar una proteccidn razonable contra posibles interferencias perjudiciales
propias de ‘una instalacion médica tipica. Este equipo genera, utiliza y puede irradiar
energia de radiofrecuencia y, si no se instala y utiliza del modo descrito en las
instrucciones, puede originar interferencias perjudiciales a otros dispositivos proximos.
No se puede garantizar la ausencia de interferencias en una instalaciéon en particular. Si
el equipo origina interferencias perjudiciales para otros dispositivos, que pueden
identificarse apagando y encendiendo el equipo, se recomienda al usuario corregir
dichas interferencias recurriendo a una o varias de las siguientes medidas:

. . Reoriente el dispositivo o cologuelo en otro lugar.

. . Aumehte Ia disténcié entre los elementos del equipo.

. Conecte el eqmpo a una toma o circuito donde no haya otros dISpOSItIVOS
conectados P . :

+ '~ Solicite ayuda al fabricante o al personal de servicio técnico

12.1.- Limpiezé.y mantenimiento . LT G
Antes de Ilmplar cualqmer pieza del sistema: | C :

1. Apague el S|stema Ss es posable desenchufe el cable. Para Ilmplar la cabina del
sistema:

1. Humede,zca un pafo -suave no abrasivo doblado con una solucidn de agua y
jabén suave de uso general no abrasivo. :

2.0 L’iﬁﬁpie !é'pa'i"té“sijp'erié‘r, frontal, posterior y ambos lados de la cabina del sistema.

Ing. Eduards Damingo Femandzz
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No rocie ningun liquido directamente sobre la unidad.
Para limpiar la pantalla del monitor:

Utilice un pafio suave doblado. Limpie suavemente la pantalla del monitor. NO utilice un
limpiacristales a base de hidrocarburo (como benceno, aicohol metilico o metil etil
cetona) sobre los monitores con el filtro (pantalla antideslumbrante). Frotar
enérgicamente también puede dadar el filtro.

Cuando limpie el monitor asegurese de no rayarlo.

Para limpiar el panel de control de operador:

1. Humedezca un pafic suave no abrasivo doblade con una solucion de agua y
jabén suave de uso general no abrasivo. )

2. Limpie el panel de control del operador.

3. Utilice un bastoncillo de algodon para limpiar alrededor de las teclas o controles.

Utilice un palillo de dientes para eliminar restos solidos que haya entre las teclas o
controles.

Cuando limpie el panel de control del operador aseglrese de no derramar ni rociar
ningtin liquido sobre los controles, en el interior de la cabina del sistema ni en el
receptaculo de conexion de la sonda.

Para Iimplar el pedal

1. . Humedezca un pafic suave no abrasivo doblado con una solucion de agua y
jabon suave de uso general no abrasivo.

2. Limpie las superficies externas de la unidad y luego séquelas con un pano suave
limpio. Ponga el sistema en manos de personal de servicio técnico autorizado de forma
periodica (una vez al afio) para someterlo a revision y mantenimiento. En caso de error
de funcionamiento total, compruebe primero si hay corriente y el voltaje es el correcto.
Resulta de gran utilidad mencionar cualquier observacion o sintoma de funcionamiento

incorrecto al personal de servicio técnico. Q
Apague el escaner antes de limpiarto. No utilice gas ni vaporizadores para des:nfec
Mantenga las zonas eléctricas protegidas de posibles goteos de agua. La acumulacmn

de polvo.y suciedad en el marco puede impedir que el equipo funcione correctamente.

Revise regularmente el cable de corriente, los cables de los transduc:tores y los enchufes
y tomas. .

No. retrrar las cublertas ni fos paneles del sistema en ningun caso (nesgo de
electrocucion). 'El' mantenimiento y las reparaciones deben realizarlos Unicamente el
personal.del servicio técnico de GE Healthcare. Los intentos de reparacion por cuenta
propia invalidaran -la - garantia ademas de inflingir la normativa y considerarse
inadmisibles de conformidad con lo dispuesto en la IEC 60601-1. Siempre que el
mantenlmlento sea efectuado de manera regular y por personal de servicio autorizado, la
duracion aproximada del equipo es de 7 afios y la de las sondas es de 5 afios.

No modifique nunca este producto, incluidos los componentes del sistema, el software,
los cables, et¢. Las modificaciones del usuario podrian generar riesgos de seguridad y
mermar el rendimiento del sistema. Cualquier modificacién debe realizarla una persona
cualificada de GE. .

Ing. Eduardo Dominga Feméndzz
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Tras la hmpleZa inspecuone el sistema, incluido su funcionamiento en escaneado real.
Si detecta cualquier defecto o averia, no utilice el equipo e informe a un miembro del
servicio técnico..Pongase eh coniacto con su representante del servicio técnico para
obtener mformacu)n :

En la tabla mguzente se muestran Ias mstrucmones de I:mpleza del aparato de
ultrasonidos. : o :

No es posible limpiar o deSinf'ec'ta'r eficazmente aquellas piezas_con aperturas u orificios
estrechos- (p. €j., teclado, bola de control del cursor...). Es responsabilidad del usuario
decidir el procedimiento de limpieza y desinfeccién necesario para conseguir un entorno
de trabajo seguro. No se deben limpiar los contactos y conectores eléctricos. No utilice
otros agentes de limpieza que no sean los que se muestran en la tabla siguiente. No
rocie ningun liquido directamente sobre el sistema.

Componenta  Cudndo Cémo limpiar Agenta
. limpiador
‘Soporte de'ia - ‘a diant o después  Limpielo Sulucion IPA
sonda - de cada examen suavements conun (20% IPA, B0%
Lo : ot ' pafio humeroy no agua) o pafios
abrasivo. desirfectantes
o : "Sani Clath
Active"
Sondas adiafio o después  Consulte la Ficha de cuidados de la
I detada examen  sondayla

'Seguridad v marntenimiento de las
sondas' e fg pdgina 2-17

intefaz de ©  adiano odesplgs  Limpielo © Alcohol diluide
usuafio de cada examen suavemente conun = 70% etanol,
pafio humeroy no 30% agua
e ‘ abrasivo.
Moritor ' a diario o despugs  Limpielo ' Alcohol difuido
R e cada examen suavemente con = 70% etancl,
algoddn B 30% agua

ashsorbente o
cualouier otro
rmaterial suave
COMD gamuza.

Cubiettas a diario o despuss Li‘mpielr_‘lr Solucidn [PA - @
: de cada examen suavemente conun  (20% (P4, 80%

pafio humeroy no agua) o pafios

abrasiva, desirfectantes
"Sani Clath
Active” '

Periféricos (p. Limpielos de acuerdo con las instrucciones del fabncante
g, impresoras)  periferico.

.
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12.2.- Prueba de seguridad

Limites de tiempo de exploracion: de acuerdo con ias respectivas normativas nacionales
y con las recomendaciones del fabricante con respecto a la unidad medico-técnica.

Ambito

a) Inspeccidn Caja protectora, conexidén, elementos de operacion, opciones de
visual: pantalla, etiquetas, accesorios, manual de instrucciones.
Prueba de Comprobar las funciones (segun se indica en ef manual de

b) funcionamiento: [instrucciones), las combinaciones de moduios y el
fincinnamisntn correrctn de! cistema v Ine acraeorine 0000 |
Comprobar que las conexiones no comportan riesgo alguno y se
ajustan a lo recogido en la normativa IEC60601-1 0 a las
respectivas normativas nacionales.

Prueba de

c) - .
conexiones.

Por razones de seguridad, evite manipular liquidos en las proximidades del sistema.

Elemento Prueb'a de ~ |Notas
seguridad

iTambién después de haber sido reparadas en el
servicio de mantenimiento y siempre que asi lo
requiera su programa de prestaciones de
calidad de Software (QA).

Revisiones
frecuentes de las  [Anualmente
fugas de la consola

"

Revisiones . ' ‘ También después de haber sido reparadas en el

frecuentes de las  |a [\ cimente servicio de mantenimiento y siempre que asi lo

fugas de los ‘ requiera su programa de prestaciones de

periféricos _ calidad de Software (QA).

Revisiones - S También después de haber sido reparadas en el

frecuentes de la servicio de mantenimiento y siempre que asi o
. Anualmente . ;

superficie de la ‘ requiera su programa de prestaciones de

sonda . calidad de Software (QA).

Revisiones - | También después de haber sido reparadas en el

frecuentes dela . servicio de mantenimiento y siempre que asi lo
- Anualmente . .

superficie de la requiera su programa de prestaciones de

sonda N . calidad de Software (QA).

12.3.- S‘eéﬁri&éd 'y mantenimiento de las sondas

12 3 1.- Precauc:ones de manipulacion . : 3 C

St se necesﬂa emplear un sistema qu:rurglco de AF en. combmacuon con-una sonda de
ultrasonidos colocada en el paciente, se deben tener en cuenta las sngulentes medidas
para evitar cualquier riesgo de quemadura en el pamente

. Mantenga una gran dtstanma entre el campo qu:rurglco de AF y la sonda de
ultrasonidos aplicada "~

Ina Ecuafdo- Dar"mgo Fermandsz
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. Aseglrese de que el electrodo neutral del sistema quirdrgico de AF se ha
colocado correctamente:

Las sondas de ultrasonido son instrumentos med:cos muy sensibles que pueden sufrir
desperfectos facilmente si se manipulan de forma inadecuada. Tenga precaucidn cuando
la manipule y protéjala para no causar desperfectos cuando no.la esté utilizando. NO use
sondas dafadas ni defectuosas. El hecho de no tomar estas precauciones puede llevar a
producir un dafio grave y desperfectos en e_I equipo.

El dafio en el transductor se puede producir por contacto con agentes de acoplamiento o
limpieza inadecuados.

No moje ni sature los transductores con soluciones que contengan alcohol, iejia,
compuestos de clorure de amonio, peréxido de hidrogeno ni soluciones incompatibles, tal
y como se muestra en la ficha de cuidados.

Evite el contacto con soluciones o geles de acoplamiento que contengan aceite mineral o
fanolina. '

Revise la sonda antes de usarla en busca de dafios o deterioro de la cubierta, la
liberacion de tension, la lente y el cierre.
Si una sonda de ultrasonidos cae al suelo en cualquier otra superficie dura, desconecte

inmediatamente la sonda del sistema de ultrasonidos. No utilice mas dicha sonda. Existe
un riesgo de descarga eléctrica debido a un fallo de aislamiento electrico.

Nota Ocasionalmente, la grasa de silicona puede gotear levemente por el manguito de
las sondas. :

Esa fuga no es ningun fallo ni tampoco es nociva para el cuerpo humano. La grasa de
silicona no contiene ninguna sustancia peligrosa y tnicamente se emplea para sellar ta
boca del manguito. En caso de goteo, enjuague la grasa con un pafio.

12.3.2 Cierre hermético

Atencion: todas las sondas con la etiqueta "IPX7" son herméticas (impermeables) hasta
un minimo de 5 cm por encima del cable de sonda liberacién de tensién. Si la sonda no
posee epr|C|tamente Ia marca IPX7, la sonda hasta un minimo de 5 cm por enuma de la
sonda ' o

12.4.- Rlesgo de descarga eléctrica , R é
Esta sonda funciona mediante energia eléctrica qde puede dafar al paciente o al usuario
si la solucién conductora entra en contacto con las partes vivas internas

., NO introduzca la sonda en nlngun Ilqwdo mas alla del nivel de inmersién. Para

mas informacion, consulte ‘Mantenlmlento de las sondas'. Nunca infroduzca el conector
de la sonda ni Ios adaptadores en ningun liquido.

- NO deje caer las sondas ni las someta a otros tipos de choques o impactos
mecanicos.

Se puede producir una degradacion del funcionamiento o dafios como grietas o
desportilla duras enla cubierta.

. Rewse Ia sonda antes y después de cada uso en busca de dafos o desperfectos
en la cubierta,. liberacién de tension, lente y cierre. Se debe realizar una revision

minucigsa durante eI proceso de limpieza. i
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. NO retuerza; enroile con fuerza ni ejerza una presuon excesiva sobre el cable de
la sonda. Se puede produc&r un fallo de aislamiento.

. El personal de serwcm de GE o el personal hospitalario cualificado deberia
realizar comprobaciones de escapes eléctricos de forma rutinaria. Consulte el manual de
servicio para los procedimientos de comprobacion de escapes.

12.5.- Riesgos mecanicos
Una sonda. defectuosa o una fuerza excesiva puede lesionar al paciente o dafar la
sonda.

. Respete las marcas de profundidad y no aplique una fuerza excesiva cuando
introduzca o manipule sondas intracavitarias.

. Revise las sondas en busca de extremos afilados o superficies rugosas que
podrian danar el tejido sensible.

. Evite choques mecanicos o impactos sobre el transductor y no tuerza ni tire de
forma excesiva del cable..

12.6.- Mampulaclon de Ios cables

Tome Ias mgwentes precaucaones con los cables de la sonda:

. Mantengaios fuera del alcance de las ruedas.
¢ No los doble de forma pronunciada.
«  Evite cruzar cables entre las sondas.

12.7.- Ergonomia

Las sondas se han disefado de forma ergonémica para:

. Que su manejo y manipuiacién se realice con facilidad.
. Conectarlas al sistema con una sola mano.

. . Que sean hgeras y equihbradas

. Presentar extremos romos y superficies lisas.

Los cables se han disefiado para:
« ' Que se conecten al sistema con una longitud de cable adecuada.

. Ser muy resistentes a los agentes de limpieza y los desinfectantes que se
emplean, al contacto con el gel autorizado, etc. ‘

12.8.- Mantenimiento de las sondas’ @

Cualquier tipo déteparacion ha de ser realizada exclusivamente por personal autorizado.
12.8.1 Revisién de sondas

Después de cada uso, revise la lente, el cable y la cubierta de la sonda. Busque
cualguler desperfecto que pudiera permitir el paso de liquido al interior de la sonda. Si se
encueriffa algn. desperfecto, la sonda no se debe colocar en ningun liquido (p. ej., para
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desinfeccic’m)'y' no se debe usar hasta que un representante de GE Ultrasound Korea,
L.TD la haya revisado y reparado/reemplazado.

Nota Conserve un registro de todo el mantenimiento de la sonda junto con una
fotografia de cualquier fallo de la misma. ‘

12.8.2 Manipulacion de la sonda y control de la infeccion

Esta informacion tiene por objetivo aumentar el conocimiento del usuario de los riesgos
de transmision de enfermedad relacionados con el uso de este equipo y guiarle en la
toma de decisiones que afectan de forma directa a la seguridad del paciente, asi como
del usuario def equipo.

Los sistemas de diagnéstico mediante ultrasonidos emplean la energia del ultrasonido
que se debe acoplar al paciente mediante el contacto fisico directo. Dependiendo del tipo
de exploracion, este contacto se produce con una variedad de tejidos que van desde la
piel intacta en una exploracién rutinaria hasta la sangre recirculante en un procedimiento
quirdargico. ,

El nivel de riesgo de infeccion varia en gran medida en funcién del tipo de contacto.

Una de las maneras mas eficaces de evitar la transmision entre pacientes son los
dispositivos de un solo uso o.desechables. Sin embargo, los transductores de ultrasonido
son dispositivos compléjos y caros que se deben volver a usar entre pacientes. Por
tanto, es muy importante minimizar el riesgo de transmision de la enfermedad
empleando barreras y mediante el procesamiento adecuado entre pacientes.

12.8.3 Proceso de limpieza y desinfeccion de las sondas

Se precisa una limpieza y desinfeccion adecuadas para evitar la transmision de la
enferfedad. Es responsabilidad del usuario comprobar y mantener la eficacia de los
procedimientos de control de la infeccion que se estén empleando.

Se recomienda un nivel elevado de desinfeccion para las sondas de superficie, que es
obligatorio en el caso de' sondas endocavitarias.  Ademas de la desinfeccion, es
OBLIGATORIO el uso de fundas estériles comercializadas de forma legal para el uso
endocavitario.

Las sondas de ultrasonido se pueden desinfectar empleando distintos métodos. El nive!
de. desinfeccion se relaciona de forma directa con la duracion dei contacto con el
desinfectante. - : ‘ , '

El aumento del tiempo de contacto produce mayor nivel de desinfeccion. o :
12.8.4 Mantenimiento programado ' i

Para garantizar el funcionamiento 6ptimo y la seguridad del sistema, de la sonda y de ia
biopsia reutilizable / el soporte de biopsia se sugiere el siguiente plan de mantenimiento.

H'aga o s_i‘ga‘uié:nté o .' Diériamente 'Después / antes Segun sea

‘ e I de cada uso necesario
Revise las sondas X X
Limpie las sondas: X - . X

Matiana Micucei ' B - _ —
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Desinfecte las sondas X X
endoc_avitarias N N
Desinfecte losotros |~ . o | X
tipos de sondas

12.8.5 Uso de funda's‘protectoras
iLas sondas no se entregan esterilizadas!

Antes del primer uso, es IMPRESCINDIBLE {impiar y desinfectar las sondas para evitar
infecciones o transmisién de enfermedades.

Pueden ser necesarias barreras protectoras para minimizar la transmision de
enfermedad.

Las fundas de sonda se pueden adquirir para emplearlas en todas las situaciones
clinicas en las que se presenta el problema de la infeccion. ES NECESARIO usar fundas
estériles comercializadas legalmente para procedimientos intracavitarios. Es
IMPRESCINDIBLE usar fundas de sonda estériles, apirdégenas, comercializadas
legalmente. ' '

Instrucciones: Se enc'uentrén' comeréialiiadas fundas hechas de encargo para cada
sonda. Cada equipo de funda de sonda consta de una funda flexible que se emplea para
cubrir la sonda y el cable y tiras elasticas para asegurar la funda.

Las fundas de sonda estériles se suministran como parte de equipos de biopsia
desechables para las sondas que se van a emplear en procedimientos de biopsia.
Ademas de la funda y las tiras elasticas, existen accesorios asociados para llevar a cabo
el procedimiento de biopsia que se incluyen en el equipo. Consulte las instrucciones de
biopsia. . - .- - :

Los dispositivos que contienen iatex pueden dar lugar a una reaccion alérgica grave en
personas sensibles al latex. Consulte el Comunicado médico sobre productos con latex
de la FDA del 29 de marzo de 1991.

NO use preservativos prelubricados como funda.

En algunos casos, pueden dafiar [a sonda. Es posible que los lubricantes de estos
preservativos rio sean compatibles con el montaje de la sonda. '

NO use fundas de sonda caducadas. . i

Antes de usar las fundas de sonda; compruebe si el periodo de validez ya ha terminado.
Las sondas deben limpiarse y desinfectarse antes de sustituirlas o desecharlas.

12.9.- Seguridéd y m'énténimiénto de la biopsié . - C
12.9.1 Temas especiales de la Biopsia - :

Las agujas y guias de biopsia no se proporcionan esterilizadas salvo que asi se
especifique en la etiqueta. . En casc de que el equipo de biopsia no se encuentre
esterilizado, IMPRESCINDIBLE limpiar y desinfectar las agujas y guias de biopsia antes
de su primer uso para evitar infecciones o transmision de enfermedades.

Si esta disponible, consulte también los documentos adjuntos que se proporcionan junto

~con el equipo de biopsia. _ o
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Puede haber restricciones para realizar IVF, CVS o PUBS. Tenga en cuenta la
legislacion y la normativa local.

Todas las guias de biopsia representadas y descritas en este manual de usuario han
sido validadas para utilizarse con el sistema y el software.

Si se utilizan guias de biopsia no especificadas en este manual de usuario, el operador
tiene la posibilidad de configurar y almacenar las lineas de biopsia previstas en esta
guia. En este caso, el usuario debe ser consciente de que es posible que esta
combinacion de guia/sonda/ sistemalsoftware de biopsia no haya sido validada por GE
Healthcare y que, por lo tanto, la responsabilidad para su correcta configuracion y
utilizacion recae en el usuario.

12.9.1.1 Preparacién del paciente

. Prepare al paciente de acuerdo con los procedimientos habituales que se
emplean para ello.

«  las exploraciones mediante ultrasonidos con este sistema debe realizarlas
personal médico debidamente formado y cualificado o bajo supervision de éste.

Salo deben realizar biopsias los médicos con la experiencia adecuada. Se deben adoptar
las precauciones de seguridad necesarias y las medidas de esterilidad en cualquier
circunstancia.

Esto es absolutamente necesario para asegurarse de que antes de realizar la biopsia, la
linea de biopsia seleccionada y visualizada corresponda a la guia de la aguja de biopsia
montada en el transductor (izquierda/derecha).

Antes de- empezar una bIOpSIa compruebe que se introduzca toda la informacion

relevante del paciente si desea guardar un estudio. @

No use ia guia de la aguja si parece estar dafiada.

Limpieza y esterilizacion de guias de biopsia reutilizables: (para gwas de biopsia
desechables, consuite los manuales incluidos).

Quite la guia de la aguja del transductor después de cada uso. Elimine a fondo los
contaminantes. visibles de la superficie de la guia de la aguja con un pequefio cepillo
suave para instrumental. Tenga especial cuidado con todas las areas estrechas y tubos.
Evite que la guia de la aguja se seque del todo hasta completar la limpieza. Después,
moje la guia de la aguja como minimo durante cmco minutos en detergente enzimatico
poco espumoso de pH neutro.

Mientras esta sumergida, use el cepillo de instrumental para eliminar contaminantes
atrapados en superficies, orificios y tubos. Si los contaminantes visibles no se pueden
eliminar faciimente, repita el procedimiento de remojo durante cinco minutos mas. Retire
la guia de la aguja de la solucion de limpieza y elimine los residuos restantes pasando un
pafio seco. Siga las instrucciones de uso y las recomendaciones de concentracion del
fabricante sobre la solucién de limpieza.

Guias de biopsia desechables: la eliminacion de componentes de un solo uso debe
hacerse como residuos infecciosos.

Las guias de biopsia reutilizables deben esterilizarse antes de desecharlas

Matiana Wicucei . o -
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12.10.- Documentacién para soporté técnico

£l manual de soporte técnico proporciona graficos de bloques, lista de ‘piezas de
repuesto, descripciones, instrucciones para el ajuste e informacién similar que sirven de
ayuda al personal técnico adecuadamente cualificado a la hora de reparar aquellas
piezas o partes del instrumento que han sido definidas como reparables por el fabricante.

12.10.1 Soporte de Software — Asistencia remota

Por medio de la opcion de asistencia remota, un técnico especialista de GE podra
acceder al sistema de ecografias a través de una conexion por médem. Se exige a los
técnicos que se pongan en contacto con el lugar afectado antes de establecer una
conexion remota con el sistema.

Modo interrumpido:

Si el técnico requiere acceso no restringido al sistema de ultrasonidos solicitara la
creacion de un modo interrumpido en el sistema. Aparece un mensaje en pantaila
solicitando permiso para cambiar a modo interrumpido:

Esto significa que el servicio técnico de GE esta pidiendo permiso para realizar un
diagnostico remoto del sistema. Es posible que durante ese periodo el funcionamiento
normal del sistema se vea alterado. Pulse YES (si) para permitir al servicio de GE que
continde con el diagnostico del sistema.

Si se acepta e! modo interrumpido, es posible que el trabajo con el sistema se vea
afectado en gran medida. Por este motivo, no se permite realizar ninguin examen o
diagnostico con el sistema de ultrasonidos mientas se esté operando en el modo
interrumpido. : -

Nota Las conexiones remotas pueden afectar al funcionamiento del sistema (p.€j, en
3D/4D o modo Doppler). Por este motivo, se recomienda cesar cualquier tipo de
actividad con el sistema tan pronto como el técnico contacte con el sitio y anuncie la
conexion remota.- '

Seguridad de red: | : | o RE 2

La opcién de asistencia remota permite, una vez realizada la revision, servicios de red
como ftp o telnet en el sistema ecografico. Por tanto, se aconseja restringir el acceso al
sistema -a través de la red a personal no autorizado. Resulta enormemente
recomendable el uso de un .cortafuegos para restringir el acceso a la red a desde/a otro
sistema de ultrasonido cuando esté instalada la opcion de asistencia remota. Se
aconseja igualmente utilizar otro tipo de precauciones como un segmento de red seguro.

12'.1,1_.-;Eféctos:'biollég'ico_s y seguridad de las ecografias

Cuando las ondas ultrasénicas atraviesan el tejido, existe un cierto riesgo de sufrir
dafios. Se han realizado numerosas investigaciones sobre los efectos que las ondas de
alta frecuencia pueden tener sobre los distintos tipos de tejidos en determinadas
condiciones y “Hasta la fecha, no existe ninguna prueba de que las ecografias de
diagnéstico hayan producido ningun dafio a los humanos, incluido el desarrollo del feto”.
(Guidelines for the safe use of diagnostic ultrasound equipment, Safety Group of the
British Medical Ultrasound Society 2010). -
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deterministas y sélo se producen por encima de un determinado umbral en contraste con
la radiacion ionizante, que provoca efectos involuntariamente. Por lo tanto, las
exploraciones ecograficas se pueden considerar muy seguras si se toman determinadas
medidas. Por lo tanto, sé recomienda leer las siguientes secciones y estudiar la
bibliografia citada. ' : :

12.11.1 Uso con precaucion: principio ALARA

A pesar del riesgo relativamente bajo de las exploraciones ecograficas en comparacion
con otras técnicas de diagndstico por imagen, el usuario deberd elegir el grado de
exposicion con precaucion para reducir al minimo el riesgo de los efectos bioldgicos.

Un concepto fundamental para garantizar el uso seguro de la ecografia diagnodstica
consiste en aplicar la potencia de salida minima y el tiempo de exploracion mas breve
posible para obtener la informacion de diagnéstico necesaria. Se ftrata del principio
ALARA (del inglés As Low As Reasonably Achievable, nivel minimo razonablemente
posible). Logicamente, en algunas situaciones es razonable aplicar una potencia de
salida superiof o un tiempo de exploracion mayor que en otros casos (por ejemplo, en
situaciones en las que se deben tener en cuenta el riesgo de una anomalia fetal y el
riesgo de dafios derivados de posibles efectos biologicos). Por lo tanto, resulta esencial
que los usuarios de los ecégrafos cuenten con ia formacion adecuada e informacion
completa a la hora de tomar decisiones de esta naturaleza. (Guidelines for the safe use
of diagnostic ultrasound equipment, Safety Group of the British Medical Ultrasound
Society 2010).

Debera prestarse especial atencion al principio ALARA en el caso de las exploraciones
obstétricas, ya que cualguier posible efecto biologico tiende a ser mas significativo en el
embrion o feto. :

Se recomienda encarecidamente considerar el principio ALARA al realizar exploraciones
ecograficas. ' :

12.11.2 Efectos bioloégicos 7 c

. :Los efectos térmicos se refieren al calentamiento de tejidos blandos y huesos
Los indices térmicos Tls (tejido blando), Tlb (hueso cerca de foco) y Tlc (hueso cerca de

superficie) se introdujeron para indicar al operador la posibilidad relativa de un aumento
de la temperatura de los tejidos. Segun el documento Standard for Real-time Display of
Thermal ‘and Mechanical Acoustic Output Indices on Diagnostic Ultrasound Equipment
(estandar para la visualizacion en tiempo real de los indices de salida acuUstica térmico u
mecanico en el equipo de ecografia’ diagndstica) de 2004, estos indices térmicos se
deben mostrar en la consola de ultrasonidos. Debe tenerse en cuenta que un Tl de 1 no
significa que la temperatura de los tejidos explorados vaya a aumentar 1 'C; casi todas
las situaciones de exploracién parten de las condiciones estandar supuestas, como el
tipo de tejido, la perfusion sanguinea, el modo de funcionamiento y el tiempo real de
exposicion de la zona explorada. Sin embargo, los indices térmicos proporcionan
informacién sobre el posible aumento del riesgo de efectos bioldgicos e indican la
magnitud relativa que puede emplearse para implementar el principio ALARA. Ademas
del calentamiento de los tejidos debido al campo ultrasénico generado, la temperatura de
la punta de la sonda también puede aumentar durante la exploracion. El operario debera
tener eh tuenta que en ia region tisular proxima al transductor ultrasénico se producira

.
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una superposicién con el calor debido al campo de ultrasonidos, la cual no esta
considerada en los valores Tl

. Los efectos no termicos_ se refieren a fen()menos mecanicos como la cavitacion

Los efectos bioldgicos no térmicos se producen por la interaccion de los campos de
ultrasonidos con pequefias bolsas de gas (cuerpos de gas estabilizado); es decir, la
generacion, el crecimiento, la vibracion y el posible colapso de microburbujas dentro del
tejido. Este comportamiento se define como cavitacion (Medical Ultrasound Safety, 2nd
Edition, AIUM 2009/American Institute of Ultrasound in Medicine Consensus Report on
Potential Bioeffects of Diagnostic Ultrasound, AIUM 2008/Guidelines for the safe use of
diagnostic ultrasound equipment, Safety Group of the British Medical Ultrasound Society
2010). La posibilidad de cavitacidon aumenta con la presion de rarefaccion maxima, pero
disminuye con la frecuencia de pulsacion. Por lo tanto, el indice mecanico Ml se introdujo
para considerar tanto la presion como la frecuencia. Cuanto mayor es el indice mecanico
MI, mayor es el riesgo de efectos bioldgicos no térmicos.
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Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT,

ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-4958/13-4

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y_Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion
Nolgjg de acuerdo a lo solicitado por G.E. Healthcare Argentina S.A.
se autorizé la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Sistema de Diagndstico por Ultrasonidos y sondas.

Codigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 15-976 Sistemas de
Exploracion, por Ultrasonido, de Uso General.

Marca del producto médico: GE Healthcare

Clase de Riesgo: Clase 11

Indicacidn/es autorizada/s: ecografia general, ecocardiografia y aplicaciones
Doppler, incluyendo modo de volumen 3D y 4D.

Modelo/s: Voluson P6, Voluson P9

Condicién de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: GE Ultrasound Korea Co., Ltd. |
Lugar/es de elaboracion: 65-1 Sangdaewon-Dong, Jungwon-Gu, Seongnam-5i,
Gyeonggi-Do 462-120, Republica de Corea.

Se extiende a GE Healthcare Argentiné S.A. el Certificado PM 1407-220, en la
Ciudad de Buenos Aires, a“MRmV', siendo su vigencia por cinco (5)

afios a contar de la fecha de su emision.
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