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BUENOS AIRES, 2 1 MAR. 2015

VISTO el Expediente N® 1-47-3110-4650-15-1 del Registro de esta

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecndlogia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones ALLMEDIC S.A. solicita se

autorice la inscripcién en el Registro Productores y Productos |de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.
Que las actividades de elaboracién y comercializacién de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decréto 9763/64,;. y
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacior!xal

por Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias. |

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
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Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM

médico objeto de la solicitud.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas p

N° 1490/9'2 y el Decreto N° 101/15 de fecha 16 de Diciembre de 20

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACI

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

_DISPONE:
ARTICULO 10.- Aﬁtorizase la inscripcion en el Registro Nacional de
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del pro
marca GENERAL ELECTRIC, nombre descriptivo SISTEMA ULTR
IMAGEN DOPPLER PULSADO y nombre técnico SISTEMA DE EXPL{
ULTRASONIDO, de acuerdo con lo solicitado por ALLMEDIC S.A.,

Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo en el
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ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deb

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1199-45, con exclusion c

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

]ARTiCULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorizacién menc

[

! Articulo 19 sera por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en e
; ARTICULO 59,- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de f
j Productos de Tecnologia Medica al nuevo producto. Por el Departam
de Entrada, notifiquese al-interesado, haciéndole entrega de copia a
la presente Disposicion, conjuntamente con su Anexo, rotulos e ins

uso autorizados. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivess

Expediente N° 1-47-3110-4650-15-1
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Allmedic s.a.

Rio Limay N°® 1965
Ciudad Autdonoma de Buenos Aires Argentina

PROYECTO DE ROTULO

Fabricante: GE Vingmed Ultrasound AS Srtandpromenaden 45 Horten, Vestfold Noruega N-

3183
Importador: Allmedic S.A. Rio Limay N° 1965 C.A.B.A.

Producto: Sistema ultrasonico de imagen por doppler pulsado

Marca: General Electric

Modelo: Vivid (Segun corresponda )
Instrucciones de Uso: Manual de Uso acomparia al producto |
Condicién de Uso Aprobado por la A.N.M.A.T.: “Venta exclusiva a Profesionales|e !

[

Instituciones Sanitarias”

Serie: (la que corresponda)

Lote: (el que corresponda)

Fecha de fabricacion: (la que corresponda)
Director Técnico: Carlos Gudalewicz MP N°36340
Autorizado por la A.N.M.A.T.: PM N° 1199-45

/

Ing. CARLOS GUDALEWICZ
MP 36340

CARLOS GUDALEWICZ
DIRECTOR
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Fabricante: GE Vingmed Ultrasound AS Srtandpromenaden 45 Horten, Vestfold Norueg

N-3183
Importador: Allmedic S.A. Rio Limay N° 1965 C A B.A.

Producto: Sistema ultrasonico de imagen por doppler pulsado

Marca: General Electric

Modelo: Vivid (Segun corresponda )

Instrucciones de Uso: Manual de Uso acompaiia al producto
Condicion de Uso Aprobado por la A.N.M.A.T.: “Venta exclusiva a
Profesionales e Instituciones Sanitarias”

Serie: (la que corresponda)

Lote: (el que corresponda)

Fecha de fabricacion: (la que corresponda)

Director Técnico: Carlos Gudalewicz MP N°36340

Autorizado por la AN.M.A.T.: PM N° 1199-45

Estandares de conformidad

Las siguientes clasificaciones se refieren al estandar |IEC/EN

60601-1:

+ Segun la directiva relativa a productos sanitarios 93/42/

CEE, este es un producto sanitario de clase lla.

» Segun el estandar IEC/EN 60601-1;

» Se trata de un equipo de clase |, con piezas aplicadas tipo BF o CF.

« Funcionamiento continuo

+ Segun el estandar CISPR 11:

+ Se trata de un equipo del grupo 1, clase A {SM.

» Segun el estandar |IEC 60529,

» La frecuencia del interruptor de pedal (IPx8) es adecuada para su uso en salas
quirurgicas.

« El cabezal de la sonda (la parte sumergible) es IPX7

El conector de sonda no es a prueba de agua.

El sistema es un equipo normal (IPX0).

Este producto cumple con las disposiciones reglamentarias de:

» Directiva del consejo 93/42/CEE relativa a productos

sanitarios: la etiqueta del producto certifica el cumplimiento con esta directiva.

La ubicacion de la marca CE se muestra en el capitulo Seguridad de este manual,

1
A V ‘A
W) 'l.- i) - . .
CARLOS GUDALEWICZ Ing. CARLOS_ GUBALEWIGZ
DIRECTOR MP 36340

[




Allmedic s.a. - y
Rio Limay N° 1965 2 8
Ciudad Auténoma de Buenos Aires Argentina 5 7

« Comision Electrotécnica Internacional (IEC). |
« IEC/EN 60601-1 Equipos electromédicos, parte 1. |
Requisitos generales para la seguridad. !
- IEC/EN 60601-1-2 Compatibilidad electromagnética - Requisitos y pruebas. i
- IEC/EN 60601-1-6 (Utilidad), EN 1041 (Informacién suministrada con dispositivo

meédicos). ;
|
|

L*2)

« IEC/EN 60601-2-37 Requisitos especificos de seguridad para equipos médicos
de monitorizacién y diagnoéstico por uitrasonido.

- Organizacion Internacional para la Estandarizacién (1SO)

+ 1ISO 10993-1 Evaluacion bioldgica de dispositivos médicos.

« IEC/EN ES60601-1 Equipos electromédicos, parte 1.

Requisitos generales para la seguridad. !
+ Canadian Standards Association (CSA). |
« CSA 22.2, 6801.1 Equipos electromédicos, parte 1.
Requisitos generales para |la seguridad. ||
+ Estandar NEMA/AIUM para la presentacion de la potencia aclstica (NEMA UD3). l
+ Manual de buena practica de fabricacion para dispositivos médicos, publicado |
por la FDA (Food and Drug Administration, Administracién de Drogas y Alimentos !
Certificaciones |
« General Electric Medical Systems dispone de las certificaciones I1ISO 9001 e ISC

13485, :
i
|

oy

Importante
Debe feer y comprender todas las instrucciones del Manual del usuario antes de
utilizar la unidad de ultrasonido. Conserve este manual junto con el equipo en todo
momento. Revise periddicamente los procedimientos de uso y las precauciones de |
seguridad. |

|

l

Seguridad
Lea con atencidn toda la informacién que contiene el capitulo ‘Seguridad’ antes

de utilizar la unidad de ultrasonido.

Precaucidn acerca de las interferencias ' |
Es preferible no utilizar cerca de la unidad aparatos que transmitan intrinsecamente '
ondas de radio, como teléfonos celulares, transceptores de radios, transmisores de
radio portatiles, juguetes controlados por control remoto, etc. Para obtener
informacién sobre las distancias de separacién minimas recomendadas entre ios
equipos portatiles y moviles de comunicaciones de radiofrecuencia (RF) y ia unidad
de ultrasonido, consuite [a ‘Distancia minima’.
El personal médico encargado de la unidad debe instruir a los técnicos, pacientes
a todas las personas que puedan estar alrededor de esta unidad para que cumplan
con todas las recomendaciones antes mencionadas. Solamente para los Estados
Unidos: Las leyes de los Estados Unidos establecen que este dispositivo sélo puede
ser utilizado por médicos o vendido bajo orden médica. !

DIC-S:A. |

CARLOS GUDALEWICZ Ing. CARLOS GUDALEWICZ
DIRECTOR MP 36340 -
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CUIDADO EIl uso de equipos que transmiten ondas de radio cerca de la unidad
podria causar un mal funcionamiento.

Instrucciones de uso
El sistema Vivid se disefié para ser utilizado por médicos calificados o técnicos e
evaluaciones por ultrasonido. El sistema Vivid se ha disefiado para la adquisicién,
medicion y andlisis de imagenes de ultrasonido del cuerpo humano para muitiples
aplicaciones clinicas: Fetal/OB, Abdominal, Pediatria, Organos pequefios,
Cardiologia, Vascular periférica, Cefalica adultos, Cefdlica neonat I,
Musculoesquelética,  Superficial/Convencional,  Transcraneal, Transrectal,
Transvaginal y Transesofégica.

Este equipo debe usarse segln establece la ley. Algunas jurisdicciones restringen
ciertos usos, como la determinacion de género.

Perfil del operador |
* Médicos o ecografistas cualificados y capacitados por fo menos con conocimientas
basicos de ultrasonido.

» El operador debe haber leido y comprendido el manual del usuario.

Contraindicaciones
La unidad de ultrasonido no esta disefiada para uso oftalmolégico ni para otros usos
en [0s que el haz acustico atraviese el ojo.

Convenciones utilizadas en este manual
Los botones y controles del panel tactil o la pantalla del monitor se indican con texto
en negritas. (l

Las ventanas del programa, las pantallas y los cuadros de didlogo se indican can
texto en cursivas.

Los siguientes iconos destacan temas de seguridad:
PELIGRO Indica que existe un peligro determinado que, en condiciones especificas
0 mediante acciones inadecuadas, provocard lesiones personales graves |o
mortales con o sin dafios materiales importantes.
AVISO Indica que existe un peligro determinado que, en condiciones especificas|o
mediante acciones inadecuadas, puede provocar lesiones personales graves|o
mortales con o sin dafios materiales importantes.
CUIDADO Indica que existe un peligro potencial que, en condiciones especificas|o
mediante acciones inadecuadas, puede provocar lesiones o dafos materiales
menores.

Solamente los médicos calificados o ultrasonégrafos deben realizar exploraciones
en pacientes por razones diagnosticas.
Solicite entrenamiento si es necesario. Asegurese de que el personal no autorizado
no utilice la unidad. Los representantes de servicio autorizados por GE Ultrasound

—

- ing. CARLOS GUDALEWICZ

CARLOS GUDALEWICZ MP 36340
DIRECTOR
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desempacaran e instalaran la unidad. No intente instalar la unidad usted solo.

Nunca coloque liquidos sobre la unidad con la finalidad de evitar cualquier derram

dentro de |a unidad o del panel de control. dr
Mantenga un ambiente limpio. Apague el interruptor de circuito eléctrico antes de
limpiar la unidad. Consulte las instrucciones de limpieza en ‘Cuidado y Para LJ
mantenimiento preventivo, consulte el ‘Cuidado y Mantenimiento del sistema’.

Preparacion de la unidad para su uso
La unidad de ultrasonido se debe utilizar en el ambiente adecuado y de acuerdo con

los requisitos descritos en esta seccion. Antes de usar el sistema, asegurese de que

se cumple con todos los requisitos.
Requisitos del lugar - '
Para usar la unidad de forma 6ptima, se debe cumplir con los siguientes requisitos.
Requisitos principales
La unidad de ultrasonido utiliza una toma de corriente independiente de 100—-240

VCA, 50/60 Hz.

Condiciones ambientales de uso
Si la unidad de ultrasonido se instala en un lugar fijo, aseglrese de que circule
suficiente aire a su alrededor. : '
Requisitos ambientales :
La unidad de ultrascnido requiere un mantenimiento constante del ambiente enlel
que se utiliza. Existen diferentes requisitos de temperatura y humedad son
especificados para el uso, el almacenamiento y el transporte.
Requisito Temperatura Humedad Presién de aire

En funcionamiento 3—40 °C Entre 30 y 80% 700-1060 hPa
Almacenar -5-50 °C 10-90 % 700-1060 hPa

Transporte -5-50 °C 10-80 % 700-1060 hPa

Interferencias electromagnéticas
La unidad de ultrasonido esta aprobada para uso en hospitales, clinicas y otras
instituciones que cuenten con un sistema aprobado de prevencién de interferencias
por ondas de radio. El uso de |la unidad en un ambiente inapropiado puede caus%r
interferencias electronicas con radios y televisores ubicados cerca del equipo
médico.
Aseglirese de que la unidad esta protegida contra interferencias electromagnéticas
de la'siguiente manera: :

« Utilice la unidad a una distancia minima de 4,5 metros de equipos que emitan una
radiacién electromagnética potente. ‘
« Apantalle ia unidad si ia va a utilizar cerca de un equipo de ondas de radio.

Conexion de la unidad
Un técnico de GE calificado debe de realizar la instalacion inicial.

e

ALBMEDIC S.A.

CARLOS GUDALEWICZ
DIRECTOR

tng. CARLOS GUDALEWICZ
MP 36340
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La conexion de la unidad de ultrasonido incluye la comprobacién preliminar del cable
de alimentacion, el nivel de voltaje y el cumplimiento de los requisitos de segurida
eléctrica. Use solamente cables, conectores y clavijas suministrados o designadds
por GE.

Asegurese de que el cable y el conector estan intactos y sean del tipo apropiade
para usarse en hospitales (si es necesario). La unidad debe estar conectada a urja
toma de corriente fija con toma de tierra. No use extensiones ni adaptadores.

AVISO Si no existe un circuito de tierra adecuado, se pueden producir descargas
eléctricas que provoguen darios graves.
AVISO En la mayoria de los casos, no es necesario conectar conductores a tierra|o
de ecualizacién de potencial adicionales; esto sdlo se recomienda en situaciones en
las que hay varios equipos en la proximidades de un paciente de alto riesgo, para
garantizar que todo el equipo tenga el mismo potencial y funcione dentro de lgs
limites aceptables para las corrientes de fuga. Un ejemplo de un paciente de alto
riesgo seria un procedimiento especial en el que el paciente tenga una via de
conduccion accesible al corazén (por ejemplo, electrodos de estimulacion cardiaca
expuestos). '

Revision del nivel de voltaje
Revise la etiqueta de clasificacion nominal ubicada en la parte posterior del sistema.

Ing. CAR4OS GUDA Z
MP 36340

ALLMEDIC S.A.

CARLOS GUDALEWICZ
DIRECTOR
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Conexién a una toma de corriente
1. Asegurese de que la toma de corriente sea del tipo apropiado y de que
interruptor de alimentacion del equipo esté apagado.
2. Desenrolle el cable de alimentacién y deje suficiente holgura para poder moy
ligeramente |la unidad.
3. Conecte el enchufe al sistema y fijelo bien en su sitio con ayuda de la pinza
retencién.

el

yer

de

4. Enchufe firmemente el cable a la toma de corriente. AVISO SE PUEDE

requiere un circuito dedicado sin ramificaciones. Para evitar la sobrecarga
circuito y posibles pérdidas de equipo de asistencia critica, asegurese de que
haya otro equipo conectado al mismo circuito.

PRODUCIR UN CORTE DE SUMINISTRO ELECTRICO. La unidad de uftrasonEdO

el
0

La unidad se debe conectar a una toma de corriente independiente, que posea |las

especificaciones apropiadas, para evitar un posible incendio. El cable

de

alimentacion no debe, bajo ninguna circunstancia, modificarse para que tenga unas

especificaciones inferiores a las indicadas para Ia corriente.
No use extensiones ni adaptadores.

ALL

CARLOS GUDALEWICZ
CIRECTOR

[EDIC S.A. ing. CA rl\.ﬂgsaggf:\LEWICZ
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1. Asegurese de que la toma de corriente sea del tipo apropiado y de que el
interruptor de alimentacién del equipo esté apagado.
2. Desenrolle el cable de alimentacion y deje suficiente holgura para poder mover
ligeramente la unidad.
3. Conecte el enchufe at sistema y fijelo bien en su sitio con ayuda de la pinza de

retencion.
4. Enchufe firmemente el cable a la toma de corriente.

Encendido y apagado

Para encender la unidad

1. Encienda el interruptor de circuito de la parte posterior de la unidad.
2. Presione el boton On/Off (Encendido/Apagado) ubicado en la parte superipr
izquierda del panel de control.

Después de la inicializacién, aparece la pantalla de exploracién predeterminada.

Para apagar la unidad
Cuando se apaga la unidad de ultrasonido, el sistema realiza una secuencia
automatica de apagado:
Apagado
NOTA: Después de apagar el sistema, espere por lo menos diez segqundos antes
de volver a encenderio.
1. Presione el botén On/Off (Encendido/Apagado) ubicado en la parte superior
izquierda del panel de control. Se abre la ventana de Salida.
2. Seleccione Apagado.
El proceso de apagado tarda unos segundos y termina cuando la luz del panel de
control se apaga. Para apagar la unidad antes de moverla, siga estos pasos: I
1. Coloque el interruptor de circuito en la posicién de APAGADO.
2. Desconecte el cable de la toma de corriente.
1. 3. Enrolle el cable de alimentacion alrededor del asa posterior. i

Ajuste del monitor de LCD

Riesgos relacionados - Monitor de LCD
NOTA: La luz intensa puede afectar la legibilidad de la pantalla. Para ajustar|el
contraste y el brillo del monitor de LCD El briflo y el contraste se pueden ajustar
para la lograr una visualizacién normal de una buena imagen de escala de grises.
El operador puede presionar el boton intermedio ubicado en la esquina inferjor

derecha del monitor LCD para alternar entre Brillo y Contraste. Presione los botones i
izquierdo y/o derecho para ajustar e} brillo y e} contraste. i

Para bloquear el monitor de LCD
1. Gire la perilla de liberacion en sentido antihorario para retirar el bloqueg y
desplazar el monitor de LCD a la posicién de estacicnamiento.

e Ing. CARLOS GUDALEWICZ
EDIC §.A. MP 36340

CARLOS GUDALE ' |
DIRECTOR WicZ ]
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Desplazamiento y transporte de la
unidad

Ruedas
Cada una de las cuatro ruedas dispone de pedal de freno independiente.

Examine las ruedas regularmente para detectar defectos y evitar gue se rompan o

se atoren

Desplazamiento de la unidad
Preparacidén de la unidad para moverla

1. 8i no esta bloqueado, coloque el monitor LCD en posicion de estacionamiento

2. Apague el sistema y el interruptor de circuito , y desenchufe la unidad.

3. Desconecte todos los cables que van de la unidad a los periféricos y a la red.

4. Asegure el cable de alimentacion de la unidad airededor del asa posterior.

5. Cologue todas las sondas en el portasondas. Asegurese de que los cables de las

sondas no sobresalgan de la unidad ni interfieran con las ruedas. ,
6. Asegurese de que no quede nada suelto en la unidad. ;
7. Pliegue el monitor. \
8. Desbloquee el freno.

Para mayor seguridad mientras se desplaza la unidad

1. Asegurese de que el monitor LCD esté en la posicién de blogueo. Pliegu
monitor de LCD de modo que la pantalla mire hacia abajo.

e el

2. Tenga cuidado al cruzar puertas o entrar en un elevador. Sujete las asas

delanteras o la barra posterior para empujar o jalar. No intente mover la un

dad

jalando de los cables o los conectores de las sondas. Extreme las precauciones al

mover la unidad en superficies inclinadas.
3. Asegurese de que la unidad no roza con las paredes o con ios marcos de
puertas.

4. Asegurese de que el camino esté despejado.

ing. CARLOS GUDALEWICE
MP 36340

DIRECTOR
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2. Presione Finalizar examen en el panel tactil o el teclado. Si el usuario no guardé
las imagenes del portapapeles aparecera una ventana que le permitira optar por

guardar todas las i |magenes algunas o ninguna.

3. Seleccione:

+ Todas: para guardar todas las imagenes y finalizar el examen.
* Ninguna: para finalizar el examen sin guardar las imagenes.

« Seleccionar: para seleccionar las imagenes que desea guardar en la pantalla

revision y finalizar el examen.

Operaciones basicas

Area del trackball

de

Es posible asignar diferentes funciones al trackball.Las funciones del trackball estan

organizadas en grupos funcionales en la esquina inferior derecha de la pantalia
tecla Trackball se utiliza para alternar entre las distintas funciones.

La

Cada grupo funcional puede contener una o mas funciones. Las.teclas |Set
(Establecer) izquierda/derecha se utilizan para alternar entre las funciones del grupo

activo. .
El &rea del trackball
1. Trackball
+ Ajusta el control seleccionado
» Mueve el puntero
« Cuando {a ROI esta activa, use el trackball para ajustar el tamarfio o la pos:c:on
la ROL.
2. Teclas Set (Establecer) izquierda/derecha:
- Configuradas como teclas de funcion especifica.
3. Tecla del trackball:
* Alterna entre los grupos funcionales del trackball. En modo activo, presione la te

de

cila

Trackball para alternar entre Pos/Tamario, MyA, y Ptr. En modo congelado, presione

la tecla Trackball para alternar entre Desplazar y Ptr. Pos/Tamafio: ajusta

posicion/el tamario de la ROl MyA: activa el cursor Ptr: tecla izquierda del mouse.

la

Despiazar: desplacese sobre la barra de progreso para ver el cineloop cuadro por

cuadro.
4. Tecla Update/Menu (Actualizar/Menu):
» En modo congelado: muestra un menl emergente del sistema.

« En modo duplex en vivo (modo M o Doppler): alterna los modos en vivo y

congelado entre la imagen en 2D y la imagen del espectro.
5. Tecla Set (Establecer) superior:
- Es una tecla para seleccionar que funciona como el botén izquierdo del mouse.

» Al seleccionar Pos/Tamafio, presione la tecla Set (Establecer) para alternar entre

Pos y Tamario.

Panel tactil

11

CARLOS GUDALEWICZ
DIRECTOR

MP 36340

Ing. CARLOS GUDALEWICZ
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El panel tactil permite obtener acceso a los controles de modalidad. Los controles
de modo y funcién estan organizados en carpetas representadas por fichas. Cida
carpeta contiene varias paginas. En la parte inferior del panel tactil, hay cinco
botones giratorios/ pulsadores. La funcionalidad de estos botones cambia segin la
funcién o el modo activos.

Medios de almacenamiento
extraibles '
Uso deseado

Los medios de almacenamiento extraibles se pueden utilizar para los siguientes
fines;
« Almacenamiento de imagenes a largo plazo: destine final de las imagenes una yez
extraidas del disco duro del sistema mediante el uso de la funcion de administragién
de discos.
» Copia de seguridad de la base de datos de pacientes y los parametros predefinidos
de configuracién del sistema
* Red de trabajo de archivos de pacientes: copia de un conjunto de registros| de
pacientes entre un examinador y EchoPAC PC mediante el uso de la funcion de
importacion/ exportacion con un soporte de almacenamiento extraible.
* Exportacién DICOM para copiar un conjuntc de registros de pacientes a una
estacion de revisién DICOM de terceros.
« Exportacion a MPEGVue: revisién de imagenes exportadas en una computadora
con Windows _

* Exportacion a Excel: exportacion de datos demogréaficos, mediciones y datos de
informes desde la unidad a una aplicacion de generacion de informes de terceros
mediante el uso de un medio de almacenamiento extraible.

- Copia de parametros predefinidos de configuracién del sistema entre dos unidades
mediante el uso de la funcién de copia y recuperacion. '
* Almacenamiento de imagenes como JPEG, MPEG o AVI para su posterior revision
en una computadora normal.

Medios de almacenamiento extraibles compatibles con la unidad
La unidad admite los siguientes medios de almacenamiento extraibles:
» CD/DVD-R (opcional)

» Disco duro USB (opcional)

» USB Flash Drive '

Compatibilidad entre medios de almacenamiento y fines
CUIDADO USB Flash Drive:

+ Utilice solo dispositivos USB Flash Drive protegidos, que cumpian con|los
requisitos de compatibilidad electromagnética (CEM) que establece el estaridar
ENSS5011/EN55022. El uso de otros dispositivos USB Flash Drive puede caysar
interferencias en el sistema o con otros dispositivos electrénicos.

Acerca de los medios de almacenamiento extraibles y el almacenamientqg de
imagenes a largo plazo '
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Se recomienda ejecutar la funcidon de administracion de discos con discos duros
USB externos para el almacenamiento de imagenes a largo plazo, debido g la
confiabilidad y la larga vida util de estos medios. No se recomienda utilizar CD o
DVD para el almacenamiento a largo plazo, ya que su rendimiento generalles
inferior en términos de confiabilidad y vida Util. No obstante, la funcién |de '
administracion de discos permite el uso de CD/DVD para almacenamiento a largo
plazo. En caso de utilizar CD o DVD, éstos deberan ser de calidad médica o|de
archivo. Independientemente del medio de almacenamiento que se utilice, siempre
es conveniente que el cliente haga una copia de seguridad del medio |de !
almacenamiento. La unidad no ofrece una funcién que permita realizar copias| de
seguridad de las imagenes guardadas en medios de almacenamiento a largo plgzo.
Recomendacién para la manipulacion de CD y DVD
Para evitar la pérdida de datos, nunca toque la superficie grabable de un disco.
Manipule el disco sélo por la parte exterior. No lo coloque de cara a una superficie
dura. Las huellas digitales o los rayones pueden dafarlo. Antes de usar un disco,
compruebe que la superficie no tenga rayones visibles. Si observa rayones, NO
utilice el disco.

Trazados de ECG fisiolégicos
El sistema contiene un médulo fisiolégico que puede mostrar el trazado de ECG|del ’

wr

paciente. La sefial de ECG se genera colocando 3 electrodos de ECG sabre el
paciente o a través de la interfaz con un monitor externo.

CUIDADO Use unicamente accesorios de GE Las partes que conducen electricidad
de los electrodos (incluidos los electrodos neutros) y otros conectores de piezas
aplicadas no deben entrar en contacto con otras partes conductoras, incluidI la
conexién a tierra. El uso simultaneo de dos o mas piezas aplicadas puede hacer
que se sumen'las corrientes de fuga que liegan al paciente.
CUIDADO La frecuencia cardiaca puede verse afectada negativamente por|los |
pulsos de un marcapasos cardiaco o por arritmias cardiacas.

Cineloop !
En el modo de exploracién congelado, la unidad muestra automaticamente| los '
marcadores de |os limites del cineloop a cada lado de los Ultimos ciclos cardidcos
detectados. Los limites del cineloop se pueden ajustar con los controles de cineloop

del panel tactil para abarcar uno o mas ciclos cardiacos.

Zoom

La unidad admite dos tipos de zoom:

« Zoom de pantalla: amplia un area seleccionada de la imagen. _
« Zoom de alta resolucion: concentra el procesamiento de la imagen en un area :
seleccionada para ofrecer una mejor calidad de imagen y una mayor velocidad de - \
cuadros en la region de interés elegida.

Anotaciones
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Las anotaciones de texto se pueden insertar en cualquier parte del area de
imagen. La anotaciéon puede consistir en un texto libre o en un texto predefin
extraido de una biblioteca de anotaciones especifica de la aplicacién, que apare
en el panel tactil.

Es posible crear anotaciones en dos capas separadas para su visualizac
selectiva.

Configuracion: Sistema y parametros predefinidos
Acerca de la configuracion del sistema

la
do
ce

on

la

El paquete de configuracién permite personalizar la configuracién global de
unidad, los parametros especificos de la aplicacion, la conectividad del sistem

y

los parametros de la administracion de datos. El paquete de administracion de la
configuracién se divide en diferentes categorias de configuracién, que a su vez
contienen subgrupos. Solo los usuarios con derechos de administrador tienen

acceso a todos los subgrupos.

Modos de exploracion

Este capitulo contiene los siguientes temas:
‘Modo 2D’

‘Modo M’

‘Modo de color’

‘Doppler de onda pulsada (PW) y onda continua (CW)’
‘Imagenes de velocidad del tejido (TVI1)’
‘Tissue Tracking (TT)’

‘Strain rate’

‘Strain’

Imagenes de sincronizacién del tejido (TSI)’
‘Otras funciones de exploracién’

‘Controles de imagen’

‘Scan Assist Pro’

Uso del modo 2D
El modo 2D es el predeterminado del sistema.
1. Presione 2D en el panel de control para tener acceso al modo 2D.

2. Ajuste los controles de imagen para optimizar la imagen como se muestta a

continuacién. Si es necesario, utilice parametros predefinidos para obtener
funcionamiento 6ptimo con un ajuste minimo.

Descripcion general del modo M

Esta unidad tiene tres tipos de modo M:

un

* Modo M convencional (MM): muestra una grafica de distancia/tiempo de una linea

de cursor en el plano axial de la imagen en 2D.
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* Modo M anatdémico (AMM): muestra una grafica de distancia/tiempo de‘gné ji?ea
de cursor independiente del plano axial. El modo AMM est4 disponible en los modos
de escala de grises, color, TVI, Tissue Tracking, Strain rate y Strain.
* Modo M anatdmico curve (CAMM): muestra una gréfica de distancia-tiempo |de
una linea de cursor trazada libremente. El modo CAMM esta disponible en fos
modos de escala de grises, color, TVI, Tissue Tracking, Strain rate y Strain,

Descripcion general ﬁel Doppler PWy CW

|
La informacion de velocidad de barrido que se muestra en la esquina infeiior :
derecha de la imagen representa [a velocidad de barrido seleccionada por el usuario
y solo debe utilizarse como referencia, para confirmar que la imagen se adquiri'é a
la velocidad de barrido seleccionada. No debe utilizarse para mediciones ni analisis.
No se trata de un valor absoluto, sino sdlo de un numero de referencia. Esta
informacion de la velocidad de barrido puede resultar Util para los usuarios que
lleven a cabo estudios con protocolos estandarizados, para facilitarles la lecturg de
estudios de otras instituciones

Descripcion general de TVI |

Imagenes de velocidad del tejido (TVI) calcula y codifica con colores |las
velocidades en el tejido. La informaciéon de la velocidad del tejido se adquiere \
tomando muestras de los valores de la velocidad Doppler en puntos discretos] La
informacion se almacena en un formato combinado con iméagenes en escalg de
grises durante uno o mas ciclos cardiacos, con una alta resolucién temporal.

Descripcion general de Tissue Tracking

El rastreo de tejido calcula y codifica a color el desplazamiento del tejido en un
intervalo de tiempo dado, tipicamente la sistoie. El desplazamiento se define como
la distancia que se mueve el tejido durante ese intervalo de tiempo, El
desplazamiento se ha encontrado como el tiempo integral (suma) de las velocidades
del tejido durante este intervalo. Solamente son encontrados los desplazamientos
en la direccion del haz. Solamente los desplazamientos positivos (sistélicos) se
convierten en mapas a color;, los desplazamientos negativos se convierterl en
mapas en escala de grises.

Descripcién general de Strain rate

El Strain rate calcula y codifica por medio del color la deformacion por unida{i de
tiempo, por ejemplo, la velocidad por la cual la deformacion del tejido ocurre. Strain
Rate se calcula como el gradiente espacial de los datos de velocidad.

Descripcidn general de Strain
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El Strain calcula y codifica por medio del color la extensidn de la deformacion del .
tejido (alargamiento o disminucion) normalizado a su forma original en un intervalo
de tiempo dado, tipicamente el sistdlico.

Descripcién general de TS!

TSI calcula y codifica con colores el tiempo desde el QRS detectado hasta un evento e
detectado, generalmente el tiempo hasta alcanzar la maxima velocidad sistolica. TSI .
esta destinado para imagenes cardiacas de adultos.

Otras funciones de exploracion

LOGIQ View permite construir y ver una imagen estatica en 2D con un campo de
visibn mas amplio que el de un determinado transductor. Esta funcién facilita la
visualizacion y medicion de anatomias mas grandes que las que se podrian incluir
en una sola imagen.
LOGIQ View construye la imagen ampliada a partir de cuadros individuales de la
imagen cuando el operador desliza el transductor por la superficie de la pi:P en
direccion al plano de exploracién. LOGIQ View esta disponible con todas las sondas

de matriz lineal.

Imagen compuesta La funcién Imagen compuesta es un proceso que combina|tres .
cuadros (valor predeterminado) o0 ¢inco cuadros de distintos angulos de direccion
en un solo cuadro. La imagen unica compuesta tiene la ventaja de que reduge el
ruido de puntos y los ecos parasitos, y permite la continuidad de reflectores !
especulares. En consecuencia, esta técnica puede mejorar la resolucion de :
contraste. La imagen compuesta esta disponible con todas las sondas curvas y

planas lineales en el modo 2D en vivo o en la imagen 2D en modo de colof. La

imagen compuesta esta activada de manera predeterminada.

Scan Assist Pro

Introduccion
Scan Assist Pro ofrece una secuencia de examen automatizada que le guia a través

del examen pasc a paso. El sistema invoca automaticamente el modo y los
parametros de imagen correctos, avanza al siguiente paso del examen, anota en la
imagen, inicia mediciones y asigna las mediciones en la hoja de trabajo/informe.

Configuracion de la sonda
1. Presione Utilidad -> Config en el panel tactil e inicie una sesidn, si es necesario. ,
2. Seleccione Imagenes/Sonda TEE. [
CUIDADO Las sondas para aplicaciones transesofagicas requieren un manejo
especial. Los examenes transesofagicos y las inserciones de las sondas| sélo
podran estar a cargo del personal que cuente con la capacitacion adecuada. .
Consulte la documentacion del usuario incluida con estas sondas. '
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Ecografia de esfuerzo

Introduccién _ '
ta unidad de ultrasonido ofrece un paquete integrado de ecocardiografia

de

esfuerzo que permite adquirir, revisar y optimizar imagenes, y evaluar y generar
informes del segmento de pared, para un examen de ecocardiografia de esfuerzo
eficiente y completo. Este paquete proporciona plantillas de protocolo para los dos
tipos de examenes de esfuerzo (esfuerzo durante el ejercicio y farmacolégico).
Ademas de las plantillas de protocolo predeterminadas de fabrica, es posible crear
o modificar plantillas para adaptarias a las necesidades del usuario. Los usuarios
pueden definir varias pantallas de grupos para revisién de imagenes, en cualquier
orden y combinacion. Al revisar las imagenes de los examenes de esfuerzo, éstas
se visualizan en su calidad de imagen original, y se pueden aplicar diferentes
factores de zoom y postprocesamiento a la imagen bajo revisién para una

optimizacion efectiva de la imagen. La plantilla del protocolo se puede configu
para la captura continua. Ademas del andlisis estandar del movimiento de pareg

rar
, el

usuario puede realizar el andlisis cuantitativo de esfuerzo, basado en la informadion

de fa velocidad del tejido (TV!).

Una exploracion de ecografia de esfuerzo consta de tres pasos:
» Seleccion de una plantilla de eco estrés

» Adquisicion de la Imagen

» Andlisis de Eco Estrés

Seleccién de una plantilla de eco estrés

1. Presione Protocolo en el panel de control y seleccione Esfuerzo en el panel tactil
para ingresar al modo de ecografia de esfuerzo. Se abre la pantalla de protocolo,
que muestra el protocolo de esfuerzo predeterminado para la sonda y la aplicacion

actuales.

2. Desactive ia congelacién para iniciar la exploracién con la plantilla actual. Para
utilizar otra plantilla, presione Plantilla y seleccione una plantilla de la lista.

Desactive la congelacion para iniciar la exploracion.

Adquiisicion de la imagen

Las imagenes son adquiridas en un orden predefinido, de acuerdo la plantilla
seleccionada. La celda resaltada (verde) de la matriz, que se muestra en ia venfana
del portapapeles, indica la vista que estd en proceso de adquisicion. Los nombres
de la vista y del nivel de la celda actual se muestran en ia esquina superior del area

de la imagen, debajo de la matriz de ia plantitla.

Analisis de la ecocardiografia de esfuerzo

El andlisis de la ecocardiografia de esfuerzo consiste en ver los cinelaops
previamente guardados y asignar una evaluacion a cada segmento cardiaco, con el _
fin de cuantificar la funcién del musculo o el movimiento de la pared. Dependiendo
de la configuracion del protocolo, la fase de analisis puede comenzar

automaticamente cuando termina el eco estrés o se puede iniciar manualmente!
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este caso, el procedimiento usual consiste de la apertura consecuente de todos los
grupos de imagenes (si se han definido) y de realizar la evaluacién de image
imagen. La pantalla cuad es la presentacion coman para comparar los ciclos
cardiacos. Los "loops" del ciclo cardiaco dentro de la presentacidon son
sincronizados para permitir que se comparen. Cada cineloop de la pantélla
cuadruple se puede ampliar con el control de zoom.

Analisis cuantitativo TVl de ecografia de esfuerzo
El analisis cuantitativo TVI es una guia en la evaluacion del movimiento de pared.
El diagnostico no debe realizarse solo en funcidn de los resultados obtenidos del
analisis cuantitativa TVI de ecocardiografia de esfuerzo. La unidad de uitrasonﬁdo
incluye un paquete de analisis cuantitativo de esfuerzo basado en la informacion|de
velocidad del tejido (analisis cuantitativo de esfuerzo basado en TVI). Los datos|de
TVI se almacenan en un formato combinado con imagenes en escala de grises
durante el examen de esfuerzo. Al seleccionar un formato compatible coni la
adquisicion de datos de TVI, la unidad de ultrasonido guardara automaticamente la
informacion de TVI, generalmente para las vistas apicales del examen de ecogréfia
de esfuerzo. La opcién de analisis cuantitativo TVI se aplica actualmente solo dla
ecografia de esfuerzo con Dobutamina. La evaluacién del movimiento de pal'red
mantiene las bases para el diagnostico de enfermedad coronaria (CAD) en la
ecocardiografia de esfuerzo. El analisis cuantitativo TV! de ecografia de esfuerzo
se puede utilizar como una herramienta de asistencia para comprobar esta
interpretacion. La versidon actual de QTVI Stress se basa en el calculo del la
velocidad maxima en una prueba de esfuerzo con dobutamina. Para la validacion
de |as tasas normales se tom6 como referencia el "paciente promedio" sometido a
la prueba de esfuerzo. No se podran obtener valores limites de velocidad de la
medida de velocidad maxima en los siguientes casos:

* Esfuerzo submaximo (menos de 85% de la FC max. pronosticada)
« Pacientes con edades extremas (menos de 40 o més de 70)

« Antecedentes de infarto de miocardio o revascularizacion
 Antecedentes de insuficiencia cardiaca, miocardiopatia, hipertrofia, arritmia
regurgitacion aértica

Los valores limites de la velocidad se establecen sobre la base de la colocacion del
volumen de muestra en el centro de cada segmento cardiaco al inicio de sistole: los
segmentos miocardiales del ventriculo izquierdo se definen en el modelo de |16
segmentos de la Sociedad de Ecocardiografia de Estados Unidos. Sin embargo| el
modelo de limite de velocidad no cubre los segmentos apicales, debido a las bajas
velocidades y la orientacion del segmento.
Las mediciones de velocidad en los segmentos medios y basales del mioccardio
contendran contribuciones provenientes de la region apical del miocardio. For
ejemplo, si el valor medido en un segmento medic esta por debajo del valor limite
para este segmento, éste podria relacionarse con una funcion reducida en la region
media o apical.
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E! Doppler tisular no tiene una especificacion del sitio perfecto debido a la reaccio

en cadena de los segmentos adyacentes. Ademas, a pesar de que un segmento
isquémico presenta poco grosor {y que, por lo tanto, se deberia esperar que muestre

baja velocidad), es posible que la velocidad medida esté influida por el movimient

adyacente que refleja la contraccion en los segmentos circundantes. Por |el

contrario, se le puede reducir la velocidad de un segmento normal por medio de u
segmento adyacente con velocidad reducida. Esto puede disminuir la sensibilida
para detectar la enfermedad de un solo vaso; no obstante, la sensibilidad yl
especificidad de los limites son de aproximadamente 80 %.

Edicién/creacion de una plantilla de protocolo de ecocardiografia de esfuerzo

El paquete de analisis de esfuerzo ofrece plantillas de protocolo para ejercicio, asi

como también los examenes farmacoldgicas de prueba de esfuerzo. El usuario

puede crear nuevas plantillas o modificar fas plantillas actuales segun sus propia

necesidades. En una plantilla, se pueden crear hasta diez proyecciones y catorce
niveles de esfuerzo. Las plantillas creadas pueden ser temporales, usarse sdlo
durante fa exploracién actual, o guardarse como plantillas nuevas, para uso futuro

y referencia. Los cambios que pueden ser realizados incluyen:

« Adicién/eliminacion de niveles y proyecciones

» Asignacion de etiquetas nuevas a los niveles y a las proyecciones
» Definicién de opciones de nivel

» Definicion de grupos nuevos

Imagenes de contraste
Introduccion

Los dos pasos basicos en la adquisicion de imagenes de contraste son |a
adquisicion de datos y la cuantificacion. La adquisicidn de datos se describe en este

capitulo. La cuantificacion se describe en el ‘Andlisis cuantitativo’.

Solo deben utilizar las aplicaciones de contraste los médicos otécnicos de ecograf|a
que hayan recibido un entrenamiento apropiado. Siempre lea y siga
cuidadosamente las Instrucciones del fabricante que se encuentran en la etiqueta
del agente de contraste. Este sistema esta disefiado de manera que sea compatible
con los agentes de contraste comerciales. Debido a que la disponibilidad de estas
agentes depende de la reglamentacién y aprobacién gubernamentales, es posible
que las caracteristicas del producto disefiadas para utilizarse con estos agentes no

se comercialicen ni estén disponibles hasta que se apruebe el uso del agente de

contraste. Las funciones avanzadas de confraste solo se activan para los sistema
que se enfregan en paises o regiones en los que esta aprobado el uso de esta
agentes en la investigacion.
AVISC

Entrenamiento apropiado

Solo deben utilizar las aplicaciones de contraste los médicos o técnicos de ecografia

que hayan recibido un entrenamiento apropiado.
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AVISO Siempre lea y siga cuidadosamente las Instrucciones de! fabricante que se
encuentran en la etiqueta del agente de contraste.
CUIDADO Se han observado alteraciones en el ritmo cardiaco durante los estudios
cardiacos que utilizan agentes de contraste de ultrasonido por gas en el rango de
diagnéstico de los valores del indice mecanico (IM). Para mas detalles, consulte el
prospecto especifico del agente de contraste utilizado.

Mediciones y analisis

Descripcién general

La unidad de ultrasonido ofrece funciones para dos convenciones de medicion:
 Medir y asignar {protocolos de medicion): el usuario selecciona un estudio que
consiste en un grupo de mediciones previamente etiquetadas relacionadas con el
modo de examen activo y la aplicacion clinica. Se guia al usuario a través de las
mediciones, siguiendo el orden de las etiquetas. Esta convencién se inicia |al
presionar el boton Measure (Medir) en el panel de control. Se implementa un grupo
de herramientas para que el proceso de medrdas sea lo mas facil y rapido posible
para el usuario;
« Elusuario es guiado a través del estudio. Una funcién de autosecuencia seleccnona
automaticamente la proxima medida del estudio.

+ L a medicion seleccionada se muestra resaltada en el menu de mediciones.
+ La medicidn realizada se indica en el menu de mediciones.

Recomendaciones generales sobre las mediciones
» Al realizar mediciones de tiempo en modo Doppler o M, se recomienda congelar
la imagen 2D durante la adquisicion.
* Las mediciones de distancia y 4rea se deben realizar en imagenes 2D de escala
de grises, no en imagenes de flujo de color ni basadas en TVI. De manera similar,
en el modo M, las mediciones de distancia se deben efectuar en imagenes en modgo
M de escala de grises y no en imagenes en modo M a color. Si efectia mediciones
en modo M a color de la propagacion del flujo, consulte los protocolos de su
laboratorio especifico.

Mediciones en imagenes de protocolo

Al realizar mediciones en imagenes adquiridas en un protocolo, los resultados de|la
medicion se asocian al nivel de protocolo de la imagen. Los valores promedio 5
calculan para cada nivel de protocolo. Por ejemplo, se puede medir el Diam CAVI
en las imagenes adquiridas fuera del protocolo y en las imagenes de cada nivel de
un protocole de ejercicio 2x4.

Mediciones y analisis cardiacos avanzados

Mediciones de tiempo del evento

Tiempo del evento permite medir el tiempo de apertura y cierre de las valvulas
aortica y mitral, con respecto al marcador del compiejo QRS, que se detecta
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automaticamente y por lo general se encuentra en la pendiente ascendente de|la
onda R. Esta medicion se puede realizar en un espectro Doppler o en una
adquisicién en modo M que muestre las vélvulas correspondientes. [El
procedimiento es similar en ambos modos.
Ademds, el tiempo del evento se puede medir en los trazados de la aplicacion|Q
Analysis. Las mediciones se muestran como lineas discontinuas en la ventana de
analisis y en la ventana del modo M anatémico de Q Analysis.

Validacion del desplazamiento
El desplazamiento debe controlarse visualmente y validarse para cada segmento.
Una baja calidad del desplazamiento puede deberse a diversas causas. Selecciohe
Sugerencias rapidas obtener mas sugerencias acerca de las causas més
frecuentes de un desplazamiento de baja calidad. Las causas frecuentes para un
desplazamiento deficiente son; L

+ Colocacion incorrecta de los puntos basales al definir la reglon de interés. Si lpos
puntos basales se colocan demasiado lejos de la region anular, los segmentos de
la region de interés en la base anular no se moveran junto con la imagen subyacente
en 2D a lo largo de todo el latido cardiaco (consuite los cineloops de ejemplo en las
Sugerencias rapidas).
» Colocacion incorrecta del punto aplcal al definir la region de interés. El punto depe
colocarse de forma que la region de interés resultante cubra principalmente |el
miocardio. Si el punto apical estd demasiado alto, la regién de interés cubrjra
principalmente el epicardio, lo que dara como resuitado un desplazamiento
deficiente (consuite los cineloops de ejemplo en las Sugerencias rapidas).
+ RO! demasiado estrecha. Si fa regién de interés (ROI) es demasiado estrecha,| el
desplazamiento sera de baja calidad debido a la falta de datos de tejido en la regipn
de interés (consulte los cineloops de ejemplo en las Sugerencias rapidas).
+ Exceso de ecos parasitos. Las imagenes con un exceso de ecos parasitos
estaticos producen un desplazamiento deficiente (consulte los cineloops de ejemplo
en las Sugerencias rapidas).

Mediciones de OB
1. Desde un examen obstétrico en una exploracién congelada, presione Measure
(Medir).

2. Seleccione el estudio deseado.

3. Realice las mediciones necesarias en el estudio seleccionado.
Siga las indicaciones que aparecen en la pantalla para realizar las mediciones.
Graficas de OB
Las graficas de OB permiten evaluar el crecimiento del feto con respecto a la curva
de crecimiento normal. Si dispone de dos 0 mas examenes de ultrasonido de| la
misma paciente, también puede utilizar las gréficas para ver las tendencias fetales.
En el caso de un embarazo multiple, puede ver las curvas de todos los fetos y
comparar su crecimiento en las graficas. El Vivid proporciona dos tipos de gréaficas
basicos: '
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+ Graficas de la curva de crecimiento fetal: muestran una medicion por gréfica.
Estas graficas muestran la curva de crecimiento normal, las desviaciones estandar
positiva y negativa o los percentiles aplicables, y la edad ultrasénica del feto segiin
la medicion actual. En el caso de un embarazo multiple, puede ver las curvas de
todos los fetos. Si se cuenta con los datos de un examen anterior, la gréfica también
puede mostrar la tendencia fetal.

+ Grafica de barras del crecimiento fetal: muestra |la edad ultrasénica y la edad
gestacional basadas en los datos de |a paciente. Traza todas las mediciones en una
grafica.

Grosor intima-media
El grosor intima-media (IMT) se calcula basandose en la deteccion automatica de)
contorno de las capas intima y media en una regién de busqueda definida por]el
usuario a lo largo de la pared de un vaso. Se realizan varias mediciones del IMT
entre pares de puntos en la intima y la adventicia a lo largo de la pared. El IMT se
puede medir tanto en la pared posterior como en la anterior del vaso sanguineo. |El
IMT se debe realizar en imagenes de modo 2d, no en imagenes de modo de color.

Configuracién del paguete de medidas L
El paquete de mediciones contiene mas mediciones y parametros de los que
muestra el ment de mediciones predeterminado. Use el sistema de configuraciﬁn
para establecer las mediciones que desea tener disponibles en el mend de
mediciones y 10s parametros que desea calcuiar.
En el manual de referencia puede ver una lista de todos los célculos cardiacos, con
las medidas necesarias y su ubicacion en el paquete de medidas.

Analisis cuantitativo
Introduccioén

El paguete de software de analisis cuantitativo (Q Analysis) permite analizar los
datos sin procesar relacionados con el modo TVI (Tissue Tracking, Strain, Strain
Rate) y el modo de contraste. Q Analysis estd destinado principalmente para
imagenes cardiacas del adulto.

Las principales caracteristicas de estas opciones son:
+ Visualizacion de varios trazados de movimiento en el tiempo a partir de puntos
seleccionados en el miocardio.

» Modo M anatémico curvo arbitrario

Archivando
Introduccién
Durante una exploracion, el operador guarda datos, imagenes y cineloops para
propdsitos inmediatos. La unidad de ultrasonido Vivid incluye un sistema integrédo
de archivo de pacientes para almacenamiento de imagenes y datos.
La unidad de ultrasonido Vivid también permite el almacenamiento de datos
imagenes en bases de datos externas (servidores de red, medios |de
almacenamiento extraibles).

4]
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5. Mueva la unidad despacio y con cuidado.

6. Use dos 0 mas personas para mover la unidad en distancias largas

Tiempo de aclimatacion de fa unidad

Después del transporte, la unidad puede estar muy fria o muy caliente. Espere;a
que la unidad se aclimate antes de encenderla. La climatizacion requiere una hofa
por cada incremento de 2,5 oC cuando la temperatura de la unidad es inferior a| 3

oC o superior a 40 oC.

Descripcion general del sistema

. Monitor de visualizacion

. Panel tactil

Bocinas

Panel de controi

Puerto de ECG y puerto de USB
. Caja para la impresora

Ruedas '

Gancho para el cable

. Puertos de sonda
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10. Bandeja de cable (opcional)
11. Brazo flexible (opcional)

12. Asa posterior

13. Panel posterior

14. Bandeja para papel (opcional)

Inicio de una exploracién

Creacién de un nuevo registro de paciente
1. Presione Patient (Paciente) en el panel de control. Si es necesario, escriba
la ID de usuario y la contrasefia para iniciar la sesion. Se abre ia ventana
Buscar/Crear paciente.

2 Enlaventana Buscar/Crear paciente, seleccione el flujo de datos que desea
utilizar.

3. Escriba el Apellido y/o la ID del paciente.
NOTA: La unidad se puede configurar para que genere autométicamente la ID del
paciente.
NOTA: La ID del paciente DEBE ser unica. El sistema no permite repetir una ID de
paciente,
Segun la configuracion predeterminada, el sistema realizard una buUsqueda
automatica para comprobar si el paciente ya se encuentra en el archivo. El resultado
de esta busqueda se mostrara en el campo Lista de pacientes.

4. Para crear un nuevo registro de paciente, presione Crear paciente. La unidad
esta lista para la exploracién; o bien, se abre la ventana Informacién del paciente,
segun la configuracién del sistema.

Seleccion de un registro de paciente existente
1. Presione Patient (Paciente) en el panel de control. Si es necesario, escriba la|iD
de usuario y la contrasefa para iniciar la sesion.
Se abre la ventana Buscar/Crear paciente.

2. En la ventana Buscar/Crear paciente, seleccione el fiujo de datos que desea
utilizar.
3. Escriba el Apellido y/o la ID del paciente u ofra consulta que lo identifique. Segin
la configuracion predeterminada, el sistema realizara una busqueda automatica
para comprobar si el paciente ya se encuentra en el archivo. El resuitado de esta
busqueda se mostrara en el campo Lista de pacientes.

4. Resalte el registro del paciente en el campo Lista de pacientes.”
NOTA: Puede seleccionar el signo [+] que aparece delante de los datos del paciente
para ver los examenes que contiene. '

5. Presione Abrir examen. Se abre la ventana Lista de exdamenes del paciente.
6. Para iniciar un nuevo examen, presione Agregar examen.

Fin de un examen
1. Presione Patient (Paciente) en el panel de control. -
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El concepto de flujo de datos
La comunicacion entre la unidad de ultrasonido Vivid y otros proveedores de
informacion de la red adquiere la forma de flujos de datos. Cada flujo de datos defi
la transferencia de informacién del paciente desde una fuente

de entrada de la unidad, y desde la unidad hacia una fuente de salida.

Un flujo de datos es un grupo de parametros preconfigurados. La seleccién de un
flujo de datos personalizara automaticamente la unidad para trabajar de acuergo
con la configuracién asociada con este flujo de datos.

Almacenamiento de imagenes y cineloops
Las imagenes y los cineloops que se guardan durante un examen se muestran cormo
imagenes en miniatura en el portapapeles. Al guardar una imagen, toda |la
informacién adicional que aparece es guardada con ésta. (ej. sonda y aplicacion
seleccionadas, configuracién de la imagen, anotaciones o mediciones). L

El archivo de imagenes depende del flujo de datos seleccionado. Ademas, las
imagenes y los cineloops se pueden guardar en un medio de almacenamiento
extraible en los formatos estandar JPEG, MPEG, AVl y DICOM.

Almacenamiento de un cineloop
Un cineloop es una secuencia de imagenes grabada en un determinado cuadro de
tiempo. El cuadro de tiempo puede ser ajustado para cubrir unc o mas ciclos
cardiacos. Los cineloops guardados se muestran en orden cronolégico en|el
portapapeles. Los cineloops se pueden guardar en cualquier momento durante| la
sesion de exploracion. El usuario puede escoger en ver una muestra del cineloop
antes del almacenamiento o guardar el cineloop directamente como se ha desciiito
a continuacién.’

Recuperacién y modificacion de la

informacion archivada

Busqueda de un registro de paciente
1. Presione Patient (Paciente) en el panel de control. Si es necesario, escriba la/|D
de usuario y la contrasefa para iniciar la sesion.
Se abre la ventana Buscar/Crear paciente.

2. En la ventana Buscar/Crear paciente, seleccione el flujo de datos que desea
utilizar.

3.-Escriba el Apellido y/o |a ID del paciente u otra consulta que lo identifique. Sedun
la configuracion predeterminada, el sistema realizar4 una busqueda automatica
para comprobar si el paciente ya se encuentra en el archivo. El resultado de ebta
busqueda se mostrara en el campo Lista de pacientes.

4. Resalte el registro del paciente en el campo Lista de pacientes.

Revisar las imagenes en el archivo

Existen dos formas de acceder las imagenes archivadas:

» Revisar {as imagenes desde la exploracion seleccionada.
23 ]

S

05 GUDALEWICZ

LLMEDIC S.A. ing. CARLOS GUBS

CARLOS GUDALEWICZ
DIRECTOR




[ ]
Allmedic s.a.
Rio Limay N° 1965 ,2 g R
Cindad Auténoma de Buenos Aires Argentina : a ,5} ZL!

+ Seleccionar las im&genes en la Pantalla de lista de imagenes, que muestra tod:
las imagenes del registro del paciente ordenadas por examen.

Conectividad
£n esta seccion se describen las opciones de comunicacion y conexién de la unidi
de ultrasonido Vivid con otros dispositivos del sistema de informacion del hospit
Asimismo, se describen los procedimientos optimos de
configuracion y administracién de datos desde un Vivid en las siguient
situaciones:

* Un Vivid independiente

* Un examinador y una estacion de trabajo en un entorno de conexion directa
» Un examinador y una estacién de trabajo en una red

» Un examinador y un servidor DICOM en una red

El concepto de flujo de datos

y

ad
al.

La comunicacion entre la unidad de ultrasonido Vivid y otros proveedores de
informacion de la red adquiere la forma de flujos de datos. Seleccionando un flujo
de datos ajustara automaticamente ia unidad de ultrasonido para trabajar de

acuerdo a los servicios asociados con este flujo de datos. Cada flujo de datos defi

e

la ubicacion y el formato de la informacion del paciente. La informacion del paciente

puede incluir imagenes y datos demograficos, asi como informes y datos

e

mediciones y analisis. Los flujos de datos permiten al usuario configurar la unidad

de ultrasonido Vivid para satisfacer de manera Gptima las necesidades de

la

instalacion, sin modificar |la interfaz de usuario. El concepto de flujo de datos

proporciona flexibilidad para la obtencién de datos de varias fuentes y permite due

los datos fluyan a varias fuentes de salida. :

Exportacion e importacion de registros y examenes de paciente

Es posible exportar los registros y examenes de paciente guardados en el archjvo
local de un sistema (Vivid) al archivo local de otro sistema a través de un medio|de
almacenamiento extraible. Los registros/exdmenes del paciente del archivo local

también se pueden exportar directamente a un archivo remoto (servidor ImageVahIt,

servidor DICOM o EchoPAC PC). Ademas, los registros y examenes de

paciente aimacenados en un archivo remoto (servidor imageVauit o EchoPAC RC)
se pueden exportar a un medio de almacenamiento extraible o a un servidor

DICOM. Es posible exportar los registros y exdmenes de paciente guardados e

el

archivo local de un sistema al archivo local de otro sistema a través de un medio|de

almacenamiento extraible. No se eliminan los datos del archivo de origen durante

la

importacion de datos. Asimismo, se pueden importar los registros del paciente|de

un archivo extraible a un archivo remoto (servidor ImageVaulit).

Administracién de discos

Introduccién a la Administracién de discos
La funcion Administracién de discos permite al usuario administrar el espacio en
disco duro al mismo tiempe que mantiene la base de datos de pacientes er]
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283
sistema. Esta funcidon se puede utilizar para mover, copiar o elirgn A irrzgerﬁs,

también para mover o copiar informes desde registros de paciente anteriores. La
funcién Administracion de discos también incluye una funcidn de purga automéatica
que elimina automaticamente las imagenes e informes que ya se copiaron si el dis¢o

duro local esta a punto de llenarse.

Hay tres situaciones de administracién de discos posibles, segln la configuracion

del sistema:

+ La administracién de discos esta configurada para mover archivos. El usuario

ejecuta periédicamente la funcidn Administracion de discos para mover imagenes

y

e

informes de los registros del paciente mas antiguos a un medio de almacenamiento

extraible o un volumen de red. Cuando se utiliza esta configuracion, las imagen
e informes movidos se eliminan del disco duro local y se copian en el desti
especificado. Esto impide que el disco local se llene y conserva las imagenes

s
o
e

informes del paciente mas recientes en el disco local. En este caso, el usuario puede
controlar lo que desea conservar en el sistema, al mismo tiempo que mantiene el

espacio libre en el disco en un nivel funcional.
+ La administraciéon de discos esta configurada para copiar archivos. El usua
_ ejecuta periddicamente la funcion Administracién de discos para copiar imagenes

ife]

e

informes de los registros del paciente mas antiguos a un medio de almacenamiento
extraible o un volumen de red. Para evitar que el disco local se liene, la funcion de

purga automatica elimina automaticamente los archivos copiados cuando el espacio

libre en el disco alcanza el limite minimo permitido. En este caso, el sistema

administra automaticamente el espacio en disco.

Informe
Introduccion

E| sistema permite crear informes de pacientes y de examenes, en los que se
incluyen las mediciones, las imagenes y los andlisis abtenidos durante el examen.
El disefio de los informes se define con las plantillas genéricas incluidas con|el
sistema. También es posible crear plantillas personalizadas. Los informes
guardados son de solo Jectura. Sin embargo, se recomienda revisar
cuidadosamente todos los datos antes de crear el informe. Utilice la hoja de trabajo
para facilitar la revision y el ajuste de datos antes de generar un informe. El informe

final se puede imprimir en una impresora estandar.

Generacion de un informe .
Los informes resurmen ios datos obtenidos en el examen. Pueden contener datos

5
imagenes. Una vez generado el informe, es posible verlo, agregarle imagenes,

asignar diagramas de segmentos de pared y escribir texto en los campos de texto
iibre. El resto de la informacion se debe modificar en la ventana Informacion del

paciente, la pantalia Hoja de trabajo o la pantalla Hallazgos estructurados.

Hallazgos estructurados

Hallazgos estructurados es una funcién que permite al usuario insertar cédigos (por

ejemplo, Facturacidn, Acreditacion) y frases de diagnostico estructurados
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preconfigurados en el informe del paciente, y generar una conclusion en funcion de
las frases insertadas.
Prerrequisito

Para poder insertar frases de diagnéstico estructuradas y generar una conclusiJ')n
en el registro de un paciente, la plantilla de informe utilizada debe tener campos
asignados para loshallazgos estructurados, los cédigos y la conclusion.

Informe directo
El informe directo le permite al usuario insertar comentarios en cualquier momento
durante la exploracion que seran parte del informe final. Asimismo, el informe directo
brinda una descripcién general de las medidas completadas.

Disenador de informes
El paquete de software de disefio de informes permite al usuario crear plantitlas de
informe segun sus necesidades especificas. El disefio de una plantilla de inforre
consiste en elegir la informacién que se desea mostrar en el informe (por ejemplo,
encabezado, pie de pagina, logotipo, informacién del paciente, imagenes, medidas,
etc.) y organizarla en el visor de informes. La funcion de disefio de Informes eéta
basada en el concepto de contenedor de informacién donde cada se incluye cada
tipo de informacién en un contenedor con pardmetros configurables (tamafo, color,
propiedades de fuente, informacién visualizada, etc.).

Orientacién de la sonda
Algunas sondas son provistas con una sefial de orientacion —luz verde- (LED) cerca
de la parte superior de la sonda ~cabeza-. Las sondas que no tienen LED tienen una
indentacién (ranura) para orientacion en la cubierta de la sonda. Esta LED, o ranura,
se relaciona con la marca V en la pantalla de exploracién. La marca V indica |a
orientacion de la sonda en el examen.
Sefal de orientacion en la sonda sobre la pantalla
Etiquetado de sondas
Cada sonda esta etiquetada con la siguiente informacion:
« Nombre del fabricante
« Frecuencia Operativa

“+ Ndmero de Modelo
» Namero serial de la sonda
« Afio de manufactura
El nombre de la sonda presentado en ambas, la sonda principal y en el conector
pueden ser |leidos cuando |la sonda esta conectada.

Conexion de la sonda
Las sondas se pueden conectar en cualquier momento, independientemente de si
la consola esta encendida o apagada. Para asegurarse de que tos puertos no estan
activos, cologue el sistema en estado de congelacion de la imagen.
Antes de conectar la sonda:

« Verifique que la sonda y el cable de la sonda no estén danados.

/
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» Examine visualmente las clavijas de la sonda y las entradas del sistema. Quite los
restos de polvo o espuma de las clavijas de las sonda.

Para conectar una sonda;

1. Coloque el estuche de la sonda sobre una superficie estable y 4bralo.
2. Extraiga la sonda con cuidado y desenrolle el cabie.

3. Coloque la sonda en el soporte de sonda.

4. Sostenga el conector de la sonda verticalmente con el cable apuntando hadia
arriba.
5. Deslice el dispositivo de bloqueo del conector hacia la izquierda (posicidn de
desbloqueo).
6. Alinee el conector con la punta de la sonda y empuje cuidadosamente en su lugar.
7. Deslice el dispositivo de bloqueo del conector hacia la derecha para bloquear|el
conector de sonda.
8. Cologue el cable de la sonda culdadosamente de modo gque pueda moverse
libremente y no apoye en el suelo.

CUIDADO No permita que la punta {cabeza} de la sonda cuelgue libremente. Un
impacto a la cabeza de la sonda puede resultar en un dafio irreparable.
CUIDADO Tome las siguientes precauciones con los cables de la sonda:
+ Manténgalos separados de las ruedas de la unidad.

+ No los doble.

» No cruce los cables entre sondas.

AVISO NO toque el paciente ni ninguno de los conectores de la unidad de
ultrasonido al mismo tiempo, incluidos los conectores de sonda de la unidad.

Desconexion de una sonda
Las sondas se pueden desconectar en cualquier momento. Sin embargo, la sonda
no debe estar activa en el momento de desconectarla.
1. Para desactivarla, seleccione otra sonda o presione
Congelar.

2. Deslice el dispositivo de bloqueo del conector hacia la izquierda para desbloquear
la sonda.
3. Hale la sonda y el conector en linea recta para desconectarlos del puerto de
sonda.

4. Asegurese de que el cable esta suelto.

5. Compruebe que el cabezal de |la sonda esta limpio antes de guardar la sonda
su caja.

Ly
3

Cuidado y Mantenimiento

Mantenimiento Planeado
Se recomienda guardar un registro del mantenimiento y anotar todos los
malfuncionamientos de la sonda. Siga el horario de mantenimiento que esta abé'o
para asegurar Optima operacién y seguridad:

Después de cada uso:
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» Inspeccione la sonda.
« Limpie la sonda.
- Si es necesario, desinfecte la sonda.

Antes de cada uso:

+ Inspeccione la sonda.
CUIDADO Manejo inapropiado puede causar fallas tempranas en la sonda y|a
descargas electricas. SIGA los procedimientos de limpieza y desinfeccién provistos
en este capitulo y las Instrucciones de los fabricantes para germicidas. La falta de
cumplimiento de éste procedimiento anulara la garantia de ésta sonda.
CUIDADO Las sondas transesofagicas requieren un manejo especial. Consulte |a
documentacion del usuario incluida con estas sondas.

Inspeccién de la sonda

Después de cada uso:

1. Inspeccione la iente, |a cubierta de la sonda y el cable
2. Examine en busca de darfios que puedan permitir la entrada de liquido al interipr
de la sonda.

Antes de cada uso:

1. Inspeccione la lente, la cubierta de la sonda y el cable
2. Examine en busca de dafios que puedan permitir la entrada de liquido al interior
de la sonda.

3. Pruebe la funcionalidad de la sonda.
Partes de la Sonda _
CUIDADO Si se encuentra algun dafio, no utilice la sonda hasta que ésta haya sido
examinada y devuelta para ser usada por un representante técnico de GE

Limpieza y desinfecciéon de las sondas
Limpieza de las sondas

Procedimiento de limpieza

1. Desconecte la sonda de la unidad.

2. Retire el gel de acoplamiento, limpiando la lente de la sonda con un pario suave.
3. Limpie la sonda y el cable con un pario suave humedecido en una solucién tibia
de agua y jabén (<80 oF /27 oC).
4. Limpie la sonda y el cable con un pafic suave humedecido en agua limpia hasta
retirar todo el jabén (<80 oF/27 oC).

5. Seque con una toalla suave.

Desinfeccion de las sondas

Para ofrecer a los usuarios opciones para la selecciéon de germicidas, GE revisa
regularmente nuevos germicidas médicos para comprobar su compatibilidad con los
materiales utilizados en el cuerpo, el cable y la lente del transductor. Aunque es Un
paso necesario en la proteccion de los pacientes y empleados contra fa transmision
de enfermedades, los germicidas quimicos liquidos también se pueden seleccionar
para minimizar posibles dafios al transductor. Consulte |a Tarjeta de cuidados de
las sondas incluida en el estuche de sondas o consulte la lista mas reciente de
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soluciones limpiadoras y desinfectantes compatibles en

http:/iwww3.gehealthcare.com/Products/Categories/Ultrasound/Ultrasound
Probes#cleaning.

Desinfeccion de bajo nivel
1. Después de limpiar, la sonda y el cable pueden limpiarse un pafio fino rociad
con un desinfectante recomendado. Tome precauciones adicionales (por ej., us
guantes y bata) para descontaminar una sonda infectada.

CUIDADO Sondas transesofagicas e intraoperativas requieren un manejo especial.

Consulte la documentacion del usuario incluida con estas sondas.

Desinfeccion de alto nivel
Desinfeccion de aito nivel destruye virus lipidos y no lipidos, hongos y, dependiend
altamente del tiempo de contacto, es efectivo sobre esporas bacteriales. Se requie
para sondas de endocavidad después de estar en contacto con la membrana d
mucosa.

1. Prepare |a solucién germicida siguiendo ias instrucciones del fabricante.

NOTA: Siga las instrucciones del fabricante para el almacenamiento, uso y desecho

de la solucién desinfectante.
2. Coloque la sonda limpia y seca en contacto con el germicida por ia cantidad d
tiempo especificada por el fabricante.
3. Enjuague la parte de la sonda gue estuvo en contacto con el germicida, siguiend
las instrucciones del fabricante del germicida.
4. Déjela secar o séquela con un trapo suave.
AVISO Use solamente los germicidas que se indican en |a tarjeta de cuidados de |
sonda, anexa a la sonda. Consuite también las normas locales y nacionales. N
emplee vapor con una autoclave ni someta la sonda a dxido de etileno (ETO).

AVISO No sumerja la sonda en ef liquido mas alla del nivel especificado para esa

sonda. Nunca sumerja el conector de la sonda o los adaptadores de sonda &

liquido.” No se debe exponer la sonda al germicida por méas tiempo que el
especificado para alcanzar el efecto deseado. NO enjuague ni sature las sondas

con soluciones que contengan alcohol, lejia, compuestos de cloruro de amonio
agua oxigenada.

AVISO ENFERMEDAD DE CREUTZFELD-JACOB

Se debe evitar el uso neurolégico en los pacientes con esta enfermedad. Si ur
sonda se contamina, no hay forma de desinfectarlo adecuadamente.

Seguridad de la sonda

Peligros Eléctricos

Las sondas son manejadas por medio de electricidad, la cual puede causar dafio al

paciente cuando son expuestas a una solucién conductora.

Peligros mecanicos
Tome precaucicnes para evitar peligros mecanicos.

/
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AVISO No sumerja la sonda en ningun liquido Nunca sumerja el conectadbr de
sonda o los adaptadores en ningun liquido. No permita que |a sonda sea impactada
0 que sea afectada por chogue mecanico, esto podria ocasionar grietas, etc. en la
cubierta y degradar el funcionamiento de ésta.

Inspeccione {a sonda antes y después de cada uso.

NO aplique fuerza excesiva al cable de la sonda para prevenir falla de insolacién.
Un representante del servicio técnico de GE o el personal capacitado del hospital
debe comprobar regularmente que no existan fugas eléctricas, de acuerdo con Igs
procedimientos que se describen en EN 60601-1/IEC 60601-1.

Inspeccione las sondas por esquinas afiliadas o superficies asperas que puedan
dariar el tejido sensitivo.
NO doble o hale el cable con fuerza para gvitar chogue mecanico o impacto hacia
la sonda.

Peligros Bioldgicos
Para reducir la transmision de enfermedades, se debe utilizar en cada estudio
intracavitario e intraoperatorio una de las envolturas libres de pirdgeno estériles
legaimente comercializadas.

Adecuada limpieza y desinfeccion son esenciales para prevenir la transmision de
enfermedades Es la responsabilidad del operador verificar y mantener la efectividad
de los procedimientos de control de infecciéon mientras esté en uso.

Mantenimiento
Funciones/Especificaciones
Dimensiones y peso

* Anchura:

« Teclado: 500 mm (19,7 pulg.)

* Rueda: 720 mm (28,3 puig.)

« Profundidad:

« Maxima: 810 mm (31,9 pulg.)

» Rueda: 800 mm (31 5 pulg.}

« Altura:

» Méxima: 1495 mm (58,9 puig.)

» Minima: 1410 mm (55,5 pulg.)
 Peso: 65 kg (144 Ib)

Diserio de la consola

* 4 puertos de sonda activos

» Puerto de ECG

« Disco duro integrado (500 G)

« Muitiples puertos USB

+» Unidad de DVD-RW opcional

» Almacenamiento integrado de la impresora
térmica, bocinas integradas opcionales
» Mecanismo de bioqueo integrado que ofrece

2
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bloqueo contra el desplazamiento y bloqueo
antigiro de la rueda.

+ Sujecién de cable integrada

» Filtros de aire extraibles

» Asa frontal y posterior

 Bandeja de cable de sonda opcional

*+ Un soporte de gel integrado

+ Seis soportes de sonda (dos opcionales, cuatro
estandar)

Alimentacion eléctrica

» Voltaje:100-240 VCA

* Frecuencia: 50/60 Hz

» Alimentacién: consumo maximo 400 VA con
dispositivos periféricos '
Teclado del operador ' '

- Admite las configuraciones de caracteres del
teclado internacional (ISO 8859)

« Disefio ergondémico de tamafic completo

* Retroiluminacién interactiva del panel de control
*» Seis unidades TGC

Pantalla tactil_

« Pantalla tactil de 8,4”, de alta resolucién, a color
» Menu de software dinamico interactivo

Monitor de LCD

s Monitor de LCD de alta resolucion, 19"

* Brazo articulante de monitor opcional

+ Traslacién opcional del monitor LCD
(independiente de |la consola):

* Inclinacién de +25°/-90° del monitor LCD

* Giro para visualizacion lateral

* Mecanismo de pliegue y blogueo de la rotacién
para el transporte -

* Resolucion: 1280 x 1024

» Ajustes de brillo, contraste y retroiluminacion

Exactitud de las mediciones clinicas
Mediciones basicas

La siguiente informacion se ha disefiado para ofrecer asesoria al usuario a la hora
de determinar el grado de variacion o error de medicién que se debe considerar
cuando se realizan mediciones clinicas con este equipo. Las limitaciones del equipo
y una técnica inadecuada por parte del usuario pueden favorecer |la presencia de
errores, Aseglrese de seguir todas las instrucciones de medicion y de desarrollar
técnicas de medicién uniformes entre todos los usuarios para minimizar posibles
errores del operador. Asimismo, para detectar un posible funcionamiento indebido
que pueda afectar la exactitud de la medicion, se debe establecer un plan de

\
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aseguramiento de la calidad (QA) para el equipo que incluya comprobaciones de
exactitud rutinarias con maniquies de material que imite el tejido. Tenga en cuenta
que todas las mediciones de distancia y Doppler a través del tejido dependen de I
velocidad de propagacién del sonido en el tejido. Normalmente, |la velocidad de
propagacion varia con el tipo de tejido, pero se asume una velocidad promedio para
el tejido blando. El disefic de este equipo, asi como los valores de exactitud
presentados a continuacion, se basan en una velocidad promedio supuesta de 154
m/s. La exactitud porcentual, cuando se indica, se aplica a la medicién obtenida (no
al intervalo de escala completo). Cuando la exactitud se indica como porcentaje con
un valor fijo, la imprecision prevista corresponde a la mayor de las dos.

Cuidado y Mantennmtento del
Sistema

CUIDADO EI mantenimiento estandar debe ser realizado por personal de servicio
autorizado durante la vida util del producto (7 afios). El usuario debe garantizar que
se realicen inspecciones de seguridad, por lo menos cada 12 meses, de acuerda
con los requisitos de la norma de seguridad del paciente IEC 60601-1.
Las inspecciones de seguridad mencionadas anteriormente deberan ser realizadas
solamente por el personal calificado. Para garantizar que fa unidad funcione siempre
con la maxima eficiencia, se recomienda seguir los procedimientos que se detallan
a continuacioéon como parte del programa interno de mantenimiento de rutina del
cliente.

Limpieza de la unidad
Para que la unidad de ultrasonido funcione de manera correcta y segura, necesita
cuidados y mantenimiento regulares. Los siguientes componentes se deben limpiar.
Semanalmente:

» Monitor de LCD y pantalla tacti!
« Pariel de control

» Teclado

» Soportes de sonda

« Gabinete del sistema

« Interruptor de pedal

Quincenalmente:
* Filtros de aire

Limpieza de la unidad Monitor de LCD y pantalla tactil
NOTA: No use solventes, benceno, etanol o alcohol metilico, limpiadores abrasivos
u otros disolventes fuertes, ya que pueden ocasionar dafios al gabinete o al panel
LCD. .
NOTA: NO raye ni presione el panel con objetos punzantes, como un lapiz o un
boligrafo, ya que podria dafiario.
Para limpiar la caja del monitor:
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1. Para quitar las manchas, limpie la superficie con un trapo suave, ligerament
humedecido con un detergente suave. No pulverice cera ni limpiadore
directamente sobre la superficie.

2. Si necesita desinfectar o si permanecen manchas dificiles, pequefa cantidad d
alcohol isopropilico. Limpie el gabinete y deje secar.

CUIDADO Al realizar procedimientos de iimpieza, para evitar el riesgo de darios a
sistema, siga siempre estas precauciones:

» Utilice solo los materiales y soluciones de limpieza que se recomiendan en los
procedimientos descritos a continuacion.

* No use solventes, benceno, etanol o alcohol metilico, limpiadores abrasivos u otros
disolventes fuertes, ya que pueden ocasionar daros al gabinete o al panel LCD.
Utilice solamente alcohol isopropilico cuando se le indique hacerlo.

+ No rocie ningun liquido directamente sobre fas cubiertas del Vivid, la pantalla LCD
o el teclado.

* No permita que ningun liquido escurra o penetre en el sistema.

» NO raye ni presione el panel con abjetos punzantes, como un lapiz o un boligrafo,
ya que podria danarlo.

+ Asegtirese de no derramar o rociar qumdos sobre los controles, el gabinete del
sistema o el receptaculo de conexion de la sonda.

* Antes de Ia limpieza, apague el sistema y desconecte el cable de la fuente de
alimentacion.

Monitor de LCD y pantalla tactil {continuacion)

Para limpiar el panel LCD y el panel tactil.

1. Limpie ia superficie del panel con un trapo suave, por ejemplo de algodon 0 con
papel para limpiar lentes.

Si es necesario, las marchas dificiles se pueden limpiar con un pafio suave
humedecido en agua o en una mezcla 50-50 de alcohol isopropilico y agua sin
impurezas. Escurra el liguido en la mayor medida posible y luego limpie |la superficie
del LCD. No permita que el liquido penetre en el sistema.

Prevencion de interferencia de electricidad estatica

Interferencia ocurrida a través de electricidad estatica puede dafiar los componentes
electronicos en el sistema. Las siguientes medldas ayudan a reducir la descarga de
electrostatica:

* Limpie el teclado aifanumérico y el monitor con papel libre de tejido de algoddn o
con un pano suave empapado con un spray antiestatico mensualmente.

* Rocie las alfombras con rociador antiestatico debido a que el caminar
constantemente en estas alfombras o cerca del cuarto de exploraciéon puede ser un
recurso de electricidad estética.

Protecciéon ambiental
Coémo desechar el dispositivo
Simbolo de WEEE
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Este simbolo indica que el equipo eléctrico y electronico desechado no deb
eliminarse con los residuos municipales no clasificados, sino por separado,
Comuniquese con un representante autorizado del fabricante para recibi
informacion acerca de la retirada del equipo.

Ratificando lo expuestd, suscriben con sello ante firma el Responsable legal
Director técnico de Alimedic S.A.
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ANEXO

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N©: 1-47-3110-4650-15-1

El Administrador Nacional de la Administracibn Nacional de Mediq

Alimentos y Tecrologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la D

amentos,
isposicion

utorizo la

inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia

Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos ident
caracteristicos:
Nombre descriptivo: SISTEMA ULTRASONICO DE IMAGEN POR
PULSADO

Codigo de identificacidn y nombre técnico UMDNS: 14-278- SIS
EXPLORACION POR ULTRASONIDO.

Marca(s) de (los) produéto(s) médico(s): GENERAL ELECTRIC.

Clase de Riesgo: II

Indicacién/es autorizada/s: El sistema Vivid se disefic para ser uti
médicos calificados o técnicos en evaluaciones por ultrasonido. El sist
se ha disefiado para la adquisicidon, medicion y analisis de ima
ultrasonido del cuerpo humano para multiples aplicaciones clinicas:

abdominal, Pediatria, Organos pequefios, Cardiologia, Vascular periférig

<

ificatorios

DOPPLER

TEMA DE

izado por
ema Vivid
genes de
Fetal/OB,

a, Cefalica




adultos, Cefalica neonatal, Musculoesquelética, Superficial/Convencional,

Transcraneal, Transrectal, Transvaginal, Transesofégica.

Modelo/s: VIVID E80, VIVID ES0, VIVID EO95.

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: GE Vingmed Ultrasound AS.

Lugar/es de elaboracién: Strandpromenaden 45 Horten, Vestfold Noruega,

N-3183.
Se extiende a ALLMEDIC S.A. el Certificado de Autorizacién e Inscripcidn del PM-

1199-45, en la Ciudad de Buenos Aires, aZIMARQGm, siendo su

vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION N© 2 8 3 7'
/ /

or. ROBERTO LE

Subadministrador acio
AN.M.AT.
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