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Ministerio de Sabud DISPOSICION Ne
Secretaria de Politicas,
Regutacion e Institutos

ANMAT

BUENOS AIRES, 21 OCT 2015

VISTO el Expediente N® 1-47-3110-002112-15-0 del Registro de
esta Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma GE HEALTHCARE
ARGENTINA S.A. solicita la autorizacion de modificacion del Certificado de
Inscripcidn en el RPPTM N°© PM-1407-220, denominado: Sistema de diagndstico
por ultrasonido y sondas, marca GE Healthcare.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable.

Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha tomado la
intervencion que le compete.

Que se actla en virtud de las atribuciones conferidas por los
Decretos N© 1490/92, 1886/14 y 1368/15. '

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
| MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 10.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcién en el
RPPTM N¢ PM-1407-220, denominado: Sistema de diagndstico por ultrasonido y

sondas, marca GE Healthcare.
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Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT

ARTICULO 29.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacion de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicidn y que debera
agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N°© PM-1407-220.

ARTICULO 39.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada,
“notifiquese al interesado y hdgasele entrega de copia autenticada de la presente
Disposicidon conjuntamente con su Anexo, rotulos e instrucciones de uso
autorizadas, girese a la Direccion de Gestién de Informacién Técnica para que
efectie la agregacidn del Anexo de Modificaciones al certificado. Cumplido,
archivese.

Expediente N© 1-47-3110-002112-15-0
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Ing ROGELIOLOPEZ
Administrador Nacional
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,

Alimentos Tecnologra Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicion
......... 5 a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcion en

el PPTM N¢ PM-1407-220 y de acuerdo a lo solicitado por la firma GE

HEALTHCARE ARGENTINA S.A., la modificacion de los datos caracteristicos, que

figuran en la tabla al pie, del producto inscriptc en RPPTM bajo:

Nombre genérico aprobado: Sistema de diagndstico por ultrasonido y sondas.

Marca: GE Healthcare

Disposicion Autorizante de (RPPTM) N° 1939/14.

Tramitado por expediente N© 1-47-4958/13-4.

DATO .
IDENTIFICA DATO AUTORIZADO MODIFICACION /
RECTIFICACION
TORIO HASTA LA FECHA AUTORIZADA
A MODIFICAR
GE Ultrasound Korea, Ltd. GE Ultrasound Korea, Ltd.
65-1 Sangdaewon-Dong, 9, Sunhwan-ro 214beon-gil,
Fabricante Jungwon-Gu, Seongnam-Si, Jungwon-gu, Seocngnam-5i,
Gyeonggi-Do 462-120, Repulblica | Gyeonggido, Republica de
de Corea. Corea, 462-807.
. Proyecto de Rétulo aprobado por
Rotulos Disposicién ANMAT N° 1939/14. |~ S+ 69
Instrucciones Proyecto de Instrucciones de
de Uso Uso aprobado por Disposicion | A fs. 70 a 109.
ANMAT N° 1939/14.

El presente sélo tiene valor probatoric anexado al certificado de Autorizacién
antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del RPPTM a la
firma GE HEALTHCARE ARGENTINA S.A., Titular del Certificado de Inscripcion en
el RPPTM N© PM-1407-220, en la Ciudad de Buenos Aires, a los
AL
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PROYECTO DEROTULO

Fabricante: GE Ultrasound Korea Lid.
9, Sunhwan-ro 214beon-gil, Jungwon-gu, Seongnam-Si,
Gyeonggido, Republica de Corea, 462-807.

Importador: GE Healthcare Argentina S.A.

Direccién: Echeverria 1262/1264, Ciudad Autonoma de Buenos Aires, Argentina.
Equipo: Sistema de Imagenes por Ultrasonido

Marca: ' General Electric

Modelo: Voluson P6 - Voluson P8

100-120V/220-240V

S00VA

50/60Hz

Serie: SIN XX XX XX

Fecha de fabricacién:. mm-aaaa

Instrucciones de uso / Advertencias y Precauciones: Ver instrucciones de Uso
Condicion de Venta: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Producto Autorizado por ANMAT: PM-1407-220
Director técnico: ING. EDUARDO D. FERNANDEZ
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ANEXO 11 B

INSTRUCCIONES DE USO
SISTEMAS DE ULTRASONIDO DIGITAL

El modeio de las instrucciones de uso debe contener las siguientes informaciones

cuando corresponda:

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

Fabricante: GE Ultrasound Korea Ltd.
9, Sunhwan-ro 214beon-gil, Jungwon-gu, Seongnam-Si,
Gyeonggido, Republica de Corea, 462-807.

Importador: GE Healthcare Argentina S.A.

Direccion: Echeverria 1262/1264, Ciudad Autdbnoma de Buenos Aires, Argentina.
Equipo: Sistema de Imagenes por Ultrasonido

Marca: General Electric

Modelo: Voluson P6 - Voluson P8

100-120V/220-240V

S00VA

50/60Hz

Serie: S/N XX XX XX

Fecha de fabricacion. mm-aaaa

Instrucciones de uso / Advertencias y Precauciones: Ver instrucciones de Uso
Condicién de Venta: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
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3- Descripcion del producto

E! Voluson® P6/P8es un sistema de escaneado en tiempo real, profesional e innovador,
ademas de ser el mas versatil de los existentes.

Abre nuevas posibilidades a la sonografia con técnicas de escaneado en volumen
3D/4D. Su amplia seleccién de sondas la hace apropiada para diversas aplicaciones.

Posibiidades de diagndstico:

¥ioda 2D

Modos de mcianamiernto adicionales {Vista XTD)
Modo M (M+Moda flujo de color)

Doppler Espectral {de onda pulsada y onda continua)
ODoppler de color (Velocidad-, Potenda- y frjio HD)

Modo de Volumen (andfisis por secciones de fa imagen 30 interpratacion
de 30 interactiva y fempa real en 403

Nota: Las areas de aplicacion dependen de la sonda seleccionada.

El sistema ha sido disefado para poder realizar actualizaciones complementarias
Sondas flexibles:

» Sondas multielemento (matriz lineal, matriz convexa y matriz en fase)

- Sondas para tiempo real en 4D

Su funcionamiento esta diseflado para necesidades clinicas especificas y garantiza un
manejo simple y eficaz. Una amplia gama de programas de medicion y evaluacién
ademas de una gran variedad de funciones especiales permiten trabajar cdmodamente.
El software interfaz con interfaz proporciona el archivado rapido de imagenes y/o
conjuntos de datos de gran capacidad en un medio de almacenamiento masivo. Una
interfaz (Ethernet) proporciona documentacién en DICOM estandar.(DICOM: siglas

inglesas para Imagen y comunicacion digital en medicina)
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3.1- Montaje del Sistema

1. Monitor giradorio e inclnatle

2. Altavez

3. Sopurie de sonda

4. Unidad de OVD

5. Espacio para Ya impresora

6. Ruedas con sisiema de blogueo

7. Canector de la sonda
8. Asa de frantporte

3.2 Concepto general sobre el funcionamiento

El centro de control del Voluson® P6/P8 es la consola con los controles de los
potenciémetros digitales, las 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,
cambic de modos, etc. Las funciones adicionales se controlan a través de la bola de
control del cursor.

3.2.1 Controles de los potenciémetros digitales, bola de control del cursor

[ as 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.
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3.3 Distribucion de los menus

Son principaimente dos los niveles de menl utilizados para el funcionamien

sistema, el nivel del menu principal y el nivel del mend secundario. Desde el mend

principal se puede acceder directamente a los menus secundarios mas importantes, p.

ej. ajuste de la imagen 2D. Algunas de las teclas de funcién activan submenus

especificos en el area de menus, p. €j. la tecla de Archivo. Normaimente para cambiar

de un ment secundario a otro, se hace a través del meni principal ya que la Hamada

directa de un menu secundario a otro es posible en muy pocos casos.

3.3.1 Distribucién del modo 2D del ment principal

Todos los Modos-B se ponen en marcha desde este mend. Contiene 4 grupos

principales de funciones de operacion:

Gripo principal
L

Teclas dsl mend principal parm:
4  Valores predeterminados
*  Ventana secundaria para Fundiones dependientes de fa sonda
*  Qrientacion de imagen arribafabajo
*  Qrientacién de imagen derechalfizquierda
*  Modo convexo virual
* XBeam CRI {CrossBeam - Formacién de imagen de resolucitn
compuesta)
* SR (Generaciin de imdgenes por reduccién de granutaridad)
*  Angulo de imagen
* OVl {imagen dptima del efido) de zonas focates
*  Frecuencia

s A

Tedlas del subment para:
ajuste de a imagen 2D

Teclas del mena UiTiSes (Utiidades) para:
*  Configuraciin dei sistema

¢ Biopsia

* elc.

2
Gnupg prndinal
3
Grupo principal
%

Cambia de las funciones sclo esaifura 3 Lzs solo lectura al cambiar
tecturalesaritura {congelarfescanear):

'-—--..\/

; ndez
mingo Ferné
n3 Ed”%ﬂ?;g;?o?a 1596:41':0



3.3.2 P?nel de Contro!

1, Posicidn dal akavoz

2. Controles des!izantes.de ia
TCG

3, Controles del potenciomero
digital de la ventana de mends
4 Conboles bastuiantes de ba
ventanz de menis

5. Teclas del modo
{potenciomeairos digitates)

6. Controles de conexidn y
desconexion

7. Bola de conirol del cursor

8. Teclado afanumérico

9. Tectas de funcién

10. Botones de 1a bota da conirol
dal corsor

11. Sopories para sondas

3.4 Desjcripcién de los botones

{Polerxia Introduccion de datos del paciente

| | Permite encendar of sisterna ‘.' Permite cambiar af meni: de infroduccion
"También se uilkra para apagar o reiniciar de doioss ded paciente. Un dobie clic
idﬁs&mymm&rmmﬁn finaliza un examen sin abrir olrno resevo.
IPrograma de sonda Marca corporal
’Cmﬂedmdepmgmudesaﬂda } Active ¢3ta opadn para utifzar simbolos
perzmga‘unarunasmdamnm de mancas corporales on fa pantaka,
irograma relacionado. ‘

:ABC Anctaciones de {a imagen Borrar
;Esaixrmmmm E Para borrar grificos. mediciones y
}cﬁmteenizpam

Chane

anctaciones an la pantalta, dependiando

de 12 funcion utiizads en ese momento.

*  Siestd activaxda la anclacida de |a
imagen, 500 se borrard o fexdo.

*  Siestd actvada ka fundén de
medicidn, s6i se bormardn tas
medciones,

*  Siestid activada la marca corporal,
sio se borraran ias marcas
COFPOrBies.

*  5inc esid activada ninguna de Las

'EnalModnSDfﬂ ptﬂseestat-dapsa

{odos los graficos, medichones

S T — M‘ c - a rescritun)
I @ [En_gmng:mgemtedapaa Si astd duminado; a imagen se congeta
aio ’usarlaopﬁmizaciénauhnﬁﬁmdela {modo congetar). Si esti apagado:

| escala de grises para mejorar fa exploracion en iempo real {modo de

;rzsoludénddcmbaste. escribara).

| En ol modo PW: pulse esta fecka para

| usarta optirmezacion automaiics e e

'Pm:ylalmeadebm
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Pursro

] Un solo clic: haoe aparecer un ouwsor en
forma de fiecha para selectionar fas

§ wertical)

Formato de doble pantalla (divisiin

Selecciome ef formato de visualizacion de

funiciones de ment e imagen. pantaiia (pantafia doble) en modo de
Doble dic: activa & mend del Indicador magen 2Dy 30.

Sair d Formato de pantala tnica

Pise ka tecta [Exi] #n el paned de control D Selercione el modo de visuelizacon de
para saie ded mend en el que s¢ panialia {pantatts dnica) en modo de
encuentra, magen 20 y 30,

Mediciones Foco (mtermuplor basculante}

} Panrite realizsr medicionesicSiculos en
fos modos 20030, modo My modo
Ooppier especirsl, empleantdo varios
elemarrios de medicidn para diferenies
aplicationes. Alierna enire ef rend
Medicion genérica y ol mend Calc.

Permife selecoionsr ta posicion del foco
¢a transmision ulilizarde o intemuptor
bascutante.

)

{ Acfiva el mode 30 (Modo de Volurnen)
Modo en Sempo real 4D
Acfva el medo 4D en Sempo real (barride
continuo dal volumern).
El modo wilizado por (fima vez
aparecerd csando se pulse (3D,

£

(@)

La trackball y sus teclas

Bala ¢ sontrof del Qursor cursores de
pasicion, Cine-loop (Cine de secusncia en
bucle), posicién y tamafio del cuadro, wie
tecta supedor de s bol de control ded
cirsor cambia la funddn actual de la
bola feda derechafzasierda: seleccona y
fia los cursores ¥ activa las paginas,
botones, afc

Las fisnciones del doble clic se muestan
entre corchetes,

P1 Informe: (hojas de rabajo del pacients)
i Teda programahie Activa Ia hoja de frabajo del padiente de
la aphicacidn seleccionada,
Pz Fornato de pantalla asadrangular
Tecla programable Selerriona sl formato de visualizaziin
fpardalia cuddruple} en modo de imagen
Z2Dy3D.

PATNVR
1 Teda programable.
Pulse esta tacke pam inidar una

grabation en el grabador de DVD o
grabador de video que esté coneciade,

¢ Moda de Color (activado/desactivado)

Al gulsar se adivaldesactiva el modo
Calor. Las funciones depeanden de la
sonda que haya. Al girario pennite ajustar
a ganandz2 del rodo CF dentro det
irtervato definido por la sonda, Tambén
2ciia comn desplazamiento paratelo en
t modo 304D,

La seleccién ded modo de cofor {CEM),
(PO o O Iow] 52 reafiza en of meni
CF. Cuando 52 pulsa CF, se activa ot
Uitime modo vilizado,

ng. By
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0ty P otencia aaista (potenciémetro i)
7+ Permite sjustar k2 potencia de emisién
titrasdnica de una sonda v & volumen en

(Il Maodo de movimierto {adtivadel
desactivade)
Al pulsar se activafdesadtiva el modo M.

(f

ol modo PW. Las fndones dependen de fa sonda que
haya. 5ilo gira podri sefeccionar ia
ganantia de fa imagen en PW dentro del
intervaln Gefinidc por la sonda. La furkidn
fambién incluye 1a rotacién 2 en el modo
IN4D.

Profundidad (rterruptor bascularde) =< Modo 20 (se desattivaran todos s

{thﬂ '- modos adicionales,

Seleccione i3 profundidad de }

visumlizacion de ks imagen 2D utiizando el Alpulsar este comtol se aciiva et modo

el interruplor basaularte. 20.

Si ko gira, podra selecdenar 1a ganancia
de fa imagen en 20 dentro del ntervalo
oefinido por la sondz.

O@) HR Zoom (Zoom de alta resolucény Pan
zwn{zmnm)(mmm
Lgpenmenndiﬁcafmaﬁidelmy
Slegir un moda Zoom.

Qoppler de ondda puisada PW (encendido’
apagada)

Al pufsar se adivaldesactiva e modo
Doppier PW. Las funclones dependen de
Ia sonda que haya. Si bo gira podsa
seleccionar fa ganandia de la imagenen
PW derfro dal infervato definido porta
sonda. La funcdn también inckeye ia
rotacion X e Y en f modo 30/40.
Doppier de omda continua (encendidal
apagada)

CW esid disponible como cpcidn en el
rreani PW solo cuando fa sonda 35¢-RS
estd addiva, Cuando CW esti activo y se
pdsa PW, se desconecta OW. La
gananciz de CW se puede gjustarcon o8
mando girstono de PW.

3D inverso

Pemmite arientar 3 fzquierda’derecha de
la imagen en modo 20,

En o modo 3D/M40, representa la

3D opuesto

Permite invertir fa imagen en los modos
de movimients y representa la robadidn
de 13 imagen con PI270° en &l modo

Cambiz al modo de revision de examen.
5i no se ha Riciado ningln examen, @
puisar 1a tadla [Consuftar], se abrird el

orientacidn de 1a imagen con 0F/180° 30040,
{amibafabaio).
Conmstar Dirigifinic, 30

En e modo de o de color, 2 ROL se
puede dirighc ulifizando este botén (en
soarias inegies)

En ef modo 3D/40, &l boldn rastablece ta

magen 2 su posicidn nikdal,




4.- Condiciones especificas de almacenamiento, conservacién y/o m

del equipo
Condiciones medioambientales para el manejo

Tempersura 48°C 330°Cresp. 64'F 2 BE'F
Humedad: % 2 80% RM, no condensacdion
Presién baromeéticn: 700 2 1060 kPa

Condiciones de iluminacin; fuerte de huz naturat y artificial”
Arihd malvirna de funcionarmienio: | 3.000 m

Geado de comtaminacion: 2

Categoria de sobrevoitze: I

Grupo de matenial: b

Emnisién de nakio audible total <S85dB

Los sistemas de ultrasonidos son instrumentos médicos muy sensibles y se pueden
dafar con facilidad si se manipulan de forma inadecuada. Tenga precaucién cuando lo
manipule y protéjalo también para que no se produzcan desperfectos cuando no lo esté
utilizando. NO use sistemas de ultrasonidos dafiados ni defectuosos. NO utilice el
sistema si falta alguna de las cubiertas 0 no esta instalada, 0 en caso de que haya
piezas con corriente expuestas. El hecho de no tomar estas precauciones puede llevar a
producir un dafio 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 utilizacion de cubiertas protectoras para la consola.

- Por tanto, es responsabilidad del usuaric emplear cubiertas protectoras de otros-
fabricantes adecuadas para la consola o dejar que una persona no estéril maneje el
sistema.

- Siga siempre las pautas higiénicas establecidas por [a institucién en la que se vaya a
utilizar el sistema de ultrasonidos.

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. Ei
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fabricante no se responsabiliza de ningun dano ocasionado%zz éoé;%eg

aparato.

Uso exclusivo para diagndstico.

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), 0 cerca de
instrumentos que generen senales de aita frecuencia, como los de cirugia HF. Estas
circunstancias pueden afectar negativamente a las iméagenes de ultrasonidos
{ecografias).

Si se traslada el equipo de una zona fria (almacén, transporte aéreo) 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!

El usuario es responsable de la seguridad de todas las personas en las cercanias del
sistema de ultrasonidos, incluidos los pacientes.

Seguridad térmica: mantener un entorno térmico seguro para el paciente es una de las
pricridades del disefo de GE Healthcare. Los ajustes del sofiware 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.

Instalaci6n eléctrica

El sistema debe instalarse exclusivamente en salas de uso medico. El equipo cumpie los
requisitos del reglamento para la seguridad eléctrica (IEC 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 [ocales 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 io 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 modificaciones no autorizadas pueden tener
como resultado situaciones peligrosas. Para realizar la instalacidn en el local, se
requiere un minimo de 16A.

c_
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transformador de aislamiento especifico del pais. La salida de red del transformador de
aislamiento se utiliza para equipo periférico (impresora, DVR). Para garantizar la
seguridad eléctrica, estos instrumentos no se deben conectar nunca a un enchufe de

pared.

Mover o elevar el sistema

Movimianto del sistema sobre superficies

El Voluson® P6/P8 pesa aproximadamente 70 kg, dependiendo de los periféricos
instalados, (aprox. 154 lbs. 0 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 danos costosos.

SIEMPRE:

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

« Utilice el mango para mover el sistema.

+ Asegurese de que el camino esté despejado.

* Realice movimientos lentos y cuidadosos.

» No deje que el sistema golpee las paredes o los marcos de las puertas.

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

+ Busque ayuda de otras personas y preste especial atencién a la hora de trasladar el
equipo por superficies con una inclinacién 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 el sistema hacia los lados ni diagonaimente.

9 Fen\ﬁﬂd&‘l
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de sonda.

= Extreme las precauciones cuando atraviese una puerta o entre y salga de un ascensor.
» Cuando haya llegado a su destino, bloquee las ruedas.

Sitlle la unidad siempre sobre una superficie horizontal y aplique los frenos de las
ruedas.

Manipular con cuidado. Una caida de mas de 5 cm puede causar dainos mecanicos.
Cuando vaya a mover o fransportar 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 0 los dedos al plegar el monitor LCD.

Requisitos ambientales de las sondas

Las sondas se deberian utilizar, almacenar y transportar de acuerdo con los parametros
descritos mas abajo.

Evite temperaturas superiores a 50 °C.

Requisitos ambientales de la sonda

De funcionamiento Amacenamisnio Transporte
+18° 2 +30°C 107 a +50°C -10P a +5¢ °C
Temperatura
+64%a +86° F +14° 2 +122°F +14° 2 +122¢ F
umedad Max. 805% sin Max, 50% sin Wax, 90% sin
condensaciin condensacicn condensacion
Presion 700 - 1066GhPa 700 - 1060RFPa 00 - 1060hPa

5. Instrucciones de uso
Observaciones generales
La instalacion, el primer encendido y la revisién del sistema sélo debe realizarios
personal autorizado. ‘
El Voluson® P6/P8se entrega con la configuracion bésica recomendada. Esta ofrece
unas condiciones adecuadas para gran namero de aplicaciones. En funcién de fa
experiencia del usuario, esta configuracion predeterminada se puede guardar y usar en
forma de Programa de usuario nuevo. El almacenamiento de estos programas o la carga
rapida de programas nuevos de un segundo usuario se realiza mediante éopias de
seguridad. |
Asegurese de haber leido toda la informacién acerca de la seguridad del sistema y las
sondas antes de continuar;
Nicy
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5.1 Start-Up del sistema: 8 ? 5 4

Encendido

No utilice nunca un adaptador que suprima la toma de tierra.
El sistema debe conectarse Gnicamente a una toma de corriente en perfecto estado
dotada de un cable de corriente con toma de tierra debidamente aislado. El cable de
toma de tierra no se retirara ni desconectara en ninglin caso.

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

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

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

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

R | interrupior principai

Boitn Stzndhy (de modo en espera)

Apagado ‘

Para evitar pérdidas de datos del paciente, asi como todas las mediciones de ia Hoja de
trabajo del paciente, es imprescindible puisar la tecla Paciente del panel control (para
finalizar el examen actual) antes de apagar el sistema. Para mas informacién, consulte
'Finalizar un examen' en la pagina 4-10.

1. Para apagar el sistema, pulsé una vez el boton de modo de espera que se encuentra
en la parte izquierda del panel de control. Aparece el cuadro de diéiogo de finalizacion.
La informacién del cuadro de dialogo varia en funcidon de los procesos que se
encuentren activos durante la finalizacién. t
* Finalizacién normal

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

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

Pulse la tecla programada {Cancel] (Cancelar), el botdén [Exit] (Salir) en el panel de

control o la teclade funcion [Exit] (Salir) para volver al estado operativo anterior.

‘h\c’o ) % Q/
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« Si esta guardando imagenes aparecera el siguiente dialogo.

« Si un técnico del servicio esta actuando en el sistema de forma remota aparecera el
siguiente dialogo.

+ Si no ha terminado el examen actual, aparecera el siguiente mensaje de advertencia.

» No es posible la finalizacion mientras se realiza una copia de seguridad completa o de
imagenes. Si pulsa el botdn del modo de espera (Standby), aparecera el siguiente
cuadro de dialogo:

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

Qbservaciones:

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

« Después de apagar el sistema, espere diez segundos como 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-Seleccién y conexion 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 y,
tras un periodo de 10 segundos, ENCIENDALO de nuevo. (efectie un reseteado).

Si falta el canal para el cable de la puerta derecha, no empuje el cable de la sonda,
podria dafiarlo. Inserte el canal en el lugar correspondiente o llame al Departamento de

Servicio.

Conexién de una sonda:

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

2. Gire la palanca de bloqueo de la sonda hacia la derecha. Asegurese de que la sonda
este firmemente asentada.

3. Coloque el cable de sonda en el portacables.

Desconexion de una sonda:

f-—-\:/
1. Congele ia imagen pulsando [Freeze] (congelar). ( ot
‘L icucel o Feméndez
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2. Gire la palanca de blogueo de la sonda hacia la izquierda.

3. Quite a sonda.
L a desconexién de una sonda activa es posible en modo de lectura (con la imagen
congelada). Si se desconecta una sonda mientras esté funcionando (modo de escritura)

puede provocarse un error de software.

Seleccion de la sonda

El menu de seleccién de sonda muestra las sondas que hay conectadas. Seleccione la
sonda que desee en el menl. 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) aparecerd un maximo de siete campos de Programa de usuario y una
configuracion predeterminada. La configuracién predeterminada no puede ser definida
por el usuario. La seleccion de programas se resliza pulsando las teclas
correspondientes. Para cada sonda pueden guardarse hasta siete programas. El menu
de seleccion de Sonda/Programa posibilita el ajuste rapido del sistema para diferentes
campos de aplicacion. Para guardar una configuracion de usuario bajo una aplicacion,

consulite: 'General' en fa pagina 13-10.

Introduccion de datos del paciente

Los datos del paciente se introducen mediante un formulario de datos del paciente. Esta
informacion se usa para célculos, hojas de trabajo del paciente y parametros DICOM y
se visualiza en la pantalla para identificar las imagenes. Todas las entradas en los

campos de datos se guardan en la base de datos interna.

X
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Pulse la tecla de funcién [Patient] del panel de control.
La pantalta cambia a:

Mend "Patient” (Paciente)

Si se pone en marcha un examen, Para mas informacioén, consulte 'Menu del paciente

actual' en la pagina 4-11.

5.4- Iniciar un examen

Para iniciar un examen, puise [Iniciar examen] en el monitor, consulte 'Menu del
paciente actual' en la pagina 4-11

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

cursor.

5.5- Finalizar un examen

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

Nota Para finalizar un examen sin abrir la pantalla del paciente: haga doble clic en la
tecla [Paciente].

| os datos del paciente y de la medicién 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 menut de la pantalla
antes &e APAGAR el sistema. En caso contrario se perderian tanto los datos actuales
del pac;iente como todas las mediciones del informe del paciente.

Volueon P8
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Si el campo "End Exam Dialog” (didlogo de finalizacién del examen} en el \"‘:.,-‘
configuracién del sistema aparece marcado, se mostrara dialogo “End
(finalizacion del examen) en ef monitor antes de finalizar el examen actual.

Para mas informacién, consulte 'General' en la pagina 13-10.

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 la
ventana del didlogo. '

2. No se han encontrado mediciones incompletas:

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

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

» Existe una ID de paciente: Los datos del paciente y de la medicion se guardan en
"Data manager" (administrador de datos) (se borran todos los datos provisionales det
paciente y de la medicion).

« No existe una ID de paciente: se borran todos los datos provisionales de medicion.
Nota Se comprimiran todos los archivos al finalizar un examen. El estado de la
compresién aparece indicado en una barra de estado en la esquina inferior izquierda de
la interfaz del usuario.

5.6- Archivo

El Voluson® P6/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 @ imprimir imagenes almacenadas en Voluson® P6/P8. Ademas, permite a los
usuarios enviar y recibir imagenes DICOM mediante la red DICOM.

Hay disponibles las siguientes funciones:

1. Cuadro de didlogo del paciente actuai. el cuadro de dialogo del pacienté permite
introducir datos de ese paciente, véase '‘Cuadro de didlogo del paciente actual’ en la
pagina 12-3.

2. Archivo del paciente: se trata de una base de datos que permite buscar un examen de
un paciente en particular, véase'Archivo de pacientes' en la pagina 12-6.

3. Revision del examen: esta opcién le permite ver un examen de un paciente en.

—
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6.1.- Uso previsto, contraindicaciones y grupo de pacientes

6.- Sondas y Biopsias

Uso previsto

Adquisicién de imégenes para fines diagndsticos incluyendo mediciones en la imagen
adquirida. Extraccion de muestras tisulares con biopsia guiada y a mano aizada.
Contraindicaciones

Las sondas no estan indicadas para:

» uso oftalmolégico ni para otros usos en los que el haz acustico atraviese el ojo
* uso intraoperatorio

Las sondas abdominales y lineales no estan indicadas para:

» uso endocavitario

Grupo de pacientes

- Edad: todas las edades (incluidos embriones y fetos)

« Ubicacion: en todo el mundo

* Sexo: hombre y mujer

» Peso; todas las categorias de peso

» Altura: no existe ninguna limitacién para la altura

6.2 Etiquetado

Cada sonda se encuentra etiquetada con la siguiente informacion:

* Fabricante

« Niumero de la pieza de GE

« 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 ficiimente cuando se monta en el sistema y también se
visualiza de forma automatica en la pantalla cuando se selecciona fa sonda.

c_
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1. Tipo de zonda

informacion de a sonda visualizada (4 = Stuacién de la inforrnacion
sobre ta sonda)

6.3.-Aplicaciones
E! 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.

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

Aplicaciones de | ABD SMP | OB GIN | CARD | URO VAS PED | NEURO | MSK
sondas 2D

EBC-RS - - X X - X - - - -

4C-RS X - X X - - - - -

12L-RS - X - - - - X b4 - X

35c-RS X - X - X - - X X -

Aplicaciones de | ABD SMP | OB GIN | CARD | UROD VAS PED | NEURC | MSK
sonda 3D/M4D

RAB2-5-RS X - x X . - . - - . |
RAB2-6-RS X - x X . - - . . . }
RIC5-9W-RS . - X x . X - - . . :

C___ T~V
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6.4.- Caracteristicas

Simbolo Descripcién
* Solo disponibie en Voluson® P8

Funcidn del software opcional

o
Ll Funcién del hardware opcional
X

Dhksponible
- No disponible

6.5.-Biopsias

Montaje de guia de biopsia

Todas las guias de la aguja de biopsia se pueden montar facilmente en el transductor.
Las guias de biopsia tienen un cierre 0 un mango especial para asegurar una fijacion
adecuada en la muesca del transductor.

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

Para obtener informacién detallada sobre la guia de biopsia, pédngase en contacto con el
fabricante en cuestion. '

Cada vez que use la guia de biopsia asegurese de que la posicion sea correcta y la
fijacion sea optima antes de usarla. El tubo de acero inoxidable (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 (gel 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
(NGm. AISI). '
Esterilizaciéon de guias de aquja de biopsia reutilizables:

Autoclave (calor himedo) 121 °C durante 20 minutos (3 ciclos de vacio previo) 0 134 °C
durante 5 minutos. Nivel de esterilizacién minimo recomendado SAL 10-6.

Configuracién de biopsia
La programacién de las lineas de biopsia se realiza en la Biopsy Setup (configuracion de
biopsia)
Por lo general, las operaciones se realizan mediante la bola de control del cursor.
La bola de control del cursor sitba la linea de biopsia. f
La bola de control de!l cursor sitda la linea de biopsia.
Botén de rotacion de la linea de biopsia.
Para activar Biopsy Sett;pé‘g\:g&f@guracién de biopsia): ___ T~V
hatialh a
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1. Puise el botén Utilities/F2 (Utilidades/F2) del teclado.
2. Haga clic en Configuracion del sistema.

3. Haga clic en Configuracion de la biopsia.
El nombre del equipo de biopsia y los botones de “Biopsy Line’(linea de biopsia)
dependen de la sonda seleccionada. ‘

Las “Biopsy Lines” (lineas de biopsia) aparecen si es posible realizar la biopsia de
angulo multiple en el caso dé 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.- Descripcion general de todas las sondas y biopsias

Pueden producirse 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, solo se puede usar una vez.
El soporte de biopsia es reutilizable.

Para obtener mas informacion detallada, péngase en contacto con el fabricante.

La gran elasticidad de la superficie de la sonda garantiza un acoplamiento éptimo de la
misma. Esta elasticidad puede conllevar pequefias deformaciones de la parte aplicada.
El uso deseado de la sonda no se verd afectado de ninguna manera por esta
deformacion y no deteriora la calidad de la ecografia.

N
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Sondas 3D/4D: sondas de matriz curva (convexa)
Transductor abdominal RAB2-6-RS

RABZ.6-RS Biopsia HAEEB 1ML
¥
i
s b "’Q
Aplicaciones Caracteristicas Carzeteristicas
* Abdomen * Imagen 3D/40 en temporeal |[®* Solo se deben utilizar guias
*  Ginecologia * Campo de visién amplic de aguja de CIVCO |
tabricant ia.
*  Obstetricia * Peso pequefic y igero . (ahnc.ane}mnestabbpsm
* Guia de biopsia disponible M;L’"a!
* CFM, MCFM, Fiujo HD, Plastico
Doppler de Potencia, Tisulary (| ©  So%o ¢l soporte de biopsia es
PW retsidizable.
* Ancho de banda amplio. *  Para cbtener mas informacidén
mufifrecuencia detatlada, péngase en
contacto con ef fabricants.

Biopsia PEC74 / HAB621Y

Apkcaciones Caracteristicas Caracteristicas
*  Abdomen *  Imagen 2D/4D en amporeal |} *  Didmeiros de aguja:
®* Ginecologic *  Campo de visidn amplio <imm
* Obstetrida * Peso pequefio y figere <14mm
*  Guia de biopsia disponibie <22mm
* CFM, MCFM, Flujo HD, *  Material:
mpplef de Potendia, Tisutary Acero inoxidable
*  Posibiidad de esterlizacdn
* Ancho de banda amplho, con awtoclave
mtifrecuencia
|
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5.3.1.2 Transductor endocavitario RIC5-OW-RS

RICS-9W-RS

-

* Punfaymangadela
sonda pegquenios

¢ CF, MCF, HD-Flow,
Power y PW Doppler

* Betz-View, XTDView

*  Ancho de banda
ampiio,
multifrecuencia

*  Guia de biopsia
disponible

*  prndn

Posibiidad de esterilizacién con autoctave

Apficaciones Caracletisticas Caracteristicas
*  Obstetricia * imagen 304D en * Diimetros de aguja:
* Ginecologia tiempo real <1 8mm
* Uroiogia ¢ Campo de visién * Materiak
ampho Acero inoxidable

5.3.2 Sondas 2D: sondas de matriz curva (convexas)

5.3.2.1 Transductor de matriz curva EBC-RS

Aplicaciones Caracteristicas Caracteristicas Caracteristicas Caracteristcas
® Obstetrica * Campodevisibn ||* ODidmetusde |* Didmetode |* ODiimetrosde
* Gineoologia ampho aguja: aguia: i
*  Urologla * Punta y mango de <iBmm < 4,65 mm <1.8mm
la sonda pequefios e material * Material * Material
“ Doppler Powery Pléstico Acern Plistico
P *  Un solo uso. moxidable *  Un sobo uso.
® Ancho de banda * Posibilidad de
amefio, . esterilizadén
mufifrecuencia con & ve
*  Guia de biopsia
disponible
*  Ammdnicos
r
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5.3.2.2 Transductor de matriz curva 4C-RS

¥
®
—ip—t .; - E
Caracleristicas Caracterfsticas
*  Atdomen *  Campo de visién ampho ®  Didmetos de aguis:
*  Obztelnca * CFM, MCFM, Fluso HD, >06mm
*  Ginecologia Doppler de Potencin, Tisutary <21 mm
Pw -
& Ancho de banda amplio Material
mufifrecuencia Prastico
- . . El soporie da biopsia es
Guia de biopsia disponible reutl Consulte las
instrucciones det fabricants
incluidas en el equipo de
biopsia.
Sondas 2D: sondas de matriz lineal
Transductor de matriz lineal 12L-RS
12L-RS Biopsia H40432LC (inguie
misfiple)
Aplcaciones Caracietisicas CaracterisBicas
* Partas pequefias * Campo da visidn amplio *  Diimelros de aguja:
*  Vasaular perfférica {convexo virtuai) >0,6 mm
*  Pediatria * Peso pequefio y igero <24 mm
* MmsK ® Ancho de banda ampko, * Materlat
e : tuacio ia.zilada Fidséco
;;;c;nw £l soporie de biopsia es
i rewizable. Consufte tas
* XToView instrucciones dal fibricants
*  Amndénicos inchidas en of equipo de
biopsia.
’_\/
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Sondas 2D: sondas sectoriales de matriz en fase
Transductor de matriz sectorial 3Sc-RS

AScRS H4G222L.C

Aplicaciones Caracteristicas Caracteristicas

* Cardiclogia +  imigencs amdnicas * Diimetros de aguja:
*  Obsteiricia * CFM. MCFM. Flujo HD, >0.6 mm

*  Awdominal Doppler de Polenda. Tisutary [{<2.1 mm

* Pediatria v * Material

*  Guia de biopsia disponible Plstico

El soporte de biopsia es |
reuilizable. Consulie las
instruccionas del fabricante
incluldas en ef equipo de biopsia.

*  Neurologia

7.- Modos

7.1.- Modo 2D .

La visualizacién en 2D consta de la imagen de ultrasonido, un marcador de oriéntacién,
los datos del paciente, informacién 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 Configuraciéon del sistema). '
La imagen de ultrasonido se deriva de los ecos de los tejidos que vuelven a la cabeza
de escaner 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 sera 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 ubicacién en la linea que se muestra esta relacionada con la

profundidad a la que se produce el eco.

7.2.- Modo M
La creacién de imagenes en modo M proporciona informacién de tiempo y movimiento
de los ecos, derivada de un rayo fijo de ultrasonidos. El modo M se utiliza junto con una

imagen 2D. —
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movimiento o cambio que se produce en esta posicién en el transcurso del tiempo para

generar la presentacion de desplazamiento dei modo M.

El modo M es principalmente un modo de cardiologia. EIl modo M registra estructuras
anatdémicas 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. Tambien
proporciona informacion de texturas gque permite discriminar entre tejido normal y
anomalo. '

La visualizacion del modo M contiene informacion del sistema, una escala de
profundidad, una escala de tiempo, una curva TGC y un patrén de mapa de grises. Hay
tres opciones de tamaifio de presentacién del modo M y dos opciones de formato de
presentacién del modo M;

ta actualizacién continua de la visualizacién del modoc M permite reconocer
inmediatamente los cambios en la posicion anatémica en relacion al cursor M. Con esta
informacién instantéanea, puede dirigir de forma inmediata la linea M a las estructuras de

interés ajustando la sonda.

7.3.-Modo de Doppler |
La ecografia Doppler incluye un andlisis espectral que describe la sefial de
desplazamiento Doppler de los reflectores moéviles 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 componentes aparecen como escala de grises.
Cuanto mas brillante es el matiz, mayor es la amplitud. |
La visualizacion Doppler puede utilizarse sola, pero habitualmente se utiliza con una
imagen 2D. La imagen 2D contiene un cursor Doppler que define la ubicacion del haz de
ultrasonido Doppler en relacién con la visualizacion de la imagen 2D. '
El cursor de direccion 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 ia
visualizacién de velocidad Doppler. Cuando se utiliza la visualizacion de frecuencia
Doppler, la visualizacién de frecuencia no se calibra en funcién del anguio Doppler.
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de grises, escala de velocidad o frecuencia y escala de tiempo.

Los valores Tl y Ml del monitor dependen de los valores establecidos por los controles
Doppler. Consulte capitulo 2 y capitulo 5 para obtener una informacién completa de la
potencia acustica. '

» Para Doppler de onda pulsada: 'Modo de Doppler de onda pulsada (modo PW)' en la
pagina 8-2

» Para Doppler de onda continua: 'Modo de Doppler de onda continua (modo CW)' en la
pagina 8-8

En el cursor de PW se encuentra un cursor de volumen de ia muestra gue indica en qué
lugar del haz de ultrasonido se esta realizando el analisis del espectro. Se puede afiadir
un cursor de direccién de flujo al volumen de la muestra.

E! modo PW se subdivide en dos grupos. En estos grupos usted observard como
emplear el modo PW y como regular los parametros del mismo.

7.4.-Modo volumen

El Modo Volumen permite la exploracion de un volumen de tejido y el posterior andlisis
de secciones del volumen en 3 dimensiones. La libre seleccién de secciones dentro del
volumen y la visualizacién simultanea en tiempo real en 4D de tres planos ortogonales y
una presentacién de Imagen en 3D representa una nueva dimensién para, p. ej., el
diagnéstico de alteraciones fetales. E! 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 opcion d%o@ére
} e : | -
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para imagenes en modo superficie o transparente.

11- CONTRAINDICACIONES
La unidad de ecografias Voluson® P6/P8 no esté disefiada para:
« uso oftalmolégico ni para otros usos en los que el haz acistico atraviese el ojo.

* Uso intraoperatorio

12.- Seguridad y mantenimiento

Ei sistema de escaner del Voluson® P6/P8 ha sido disefiado para proporcionar fa
maxima seguridad tanto 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 y cumple con los limites para diépositivos
médicos recogidos en la IEC 60601-1-2. Estos iimites han sido disefiados con el fin de
proporcionar una proteccion razonable contra posibles interferencias perjudiciales
propias de una instalacién 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 instalacién 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 coldéquelo en otro lugar.

» Aumente la distancia entre los elementos del equipo.

- Conecte el equipo a una toma o circuito donde no haya otros dispositivos conectados.

« Solicite ayuda al fabricante o al personal de servicio técnico.

12.1.-Limpieza y mantenimiento

Antes de limpiar cualquier pieza del sistema:

1. Apague el sistema. Si es posible desenchufe el cable.
Para limpiar la cabina del sistema:

1. Humedezca un pafio suave no abrasivo doblado con una solucién de agua y jabén

suave de uso general no abras\[x@u cch - —
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No rocie ningun liquido directamente sobre la unidad.
Para limpiar la pantalla del monitor:

Utilice un pario suave doblado. Limpie suavemente 1a pantalla del monitor. NG utilice un
limpiacristales a base de hidrocarburo (como benceno, alcohol metilico o metil etil
cetona) sobre los monitores con el filtro (pantalla antideslumbrante). Frotar
enérgicamente también puede daiiar el filtro.

Cuando limpie el monitor asegurese de no rayarlo.

Para limpiar el panel de control de operador:

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

2. Limpie el panel de control del operador.

3. Utilice un bastoncillo de algoddén para limpiar alrededor de las teclas o controles.
Utilice un palillo de dientes para eliminar restos sdlidos gue haya entre las teclas o
controles. |

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

Para limpiar el pedal:

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

2. Limpie las superficies externas de la unidad y luego séquelas con un pafio suave
limpio. ‘

Ponga el sistema en manos de personal de servicio técnico autorizado de forma
periddica (una vez al afio) para someterlo a revision y mantenimiento. En caso de error
de funcionamiento total, compruebe primerc si hay corriente y el voltaje es el correcto.
Resulta de gran utilidad mencionar cualquier observacién o sintoma de funcionamiento
incorrecto al personal de servicio técnico.

Apague el escaner antes de limpiarlo. No utilice gas ni vaporizadores para desinfeccion.
Mantenga las zonas eléctricas protegidas de posibles goteos de agua. La acumulacion
de polvo y suciedad en el marco puede impedir gue el equipo funcione mrredamente.
Revise regularmente el cable de corriente, los cables de los transductores y los
enchufes y tomas.

No retirar las cubiertas ni los paneles del sistema en ningdn caso (riesgo de

electrocucion). El mantenimiento y las reparaciones deben realizarios Unicamente el
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propia invalidaran la garantia ademas de inflingir la normativa y considerarse
inadmisibies de conformidad con lo dispuesto en la IEC 60601-1. Siempre QUe el
mantenimiento sea efectuado de manera regular y por personal de servicio autorizado,
la duracién 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, etc. Las modificaciones del usuario podrian generar riesgos de seguridad y
mermar el rendimiento del sistema. Cualquier modificacion debe realizarla una persona
cualificada de GE.

Tras la limpieza, inspeccione 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. Pdngase en contacto con su representante del servicio técnico para
obtener informacion.

En la tabla siguiente se muestran las instrucciones de limpieza del aparato de
uitrasonidos.

No es posible limpiar o desinfectar 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.

—
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Componests Cuindo Cémo limplar Agente
Empiador
Soportedela a2 diasio o después  Limpielo " Solucién IPA
sonda de cada examen suavemenis conun (20% {PA, 80%
pafio himero y no  agua) o pafios
abrasivo. desinfectantes
"Sani Cloth
Active”
Sondas a diario o después  Consulte 1a Ficha de cuidados de fa

de cada examen sondavh

'Sequridad y mantenimiento de las
sondas® an £3 pdgina 217

interfaz de a dizrio o daspués  Limpiek Alcohol diluido
usuario de cada examen suavemnenie con un = 70% etanol
paho hitmeroy no  30% agua
Monitor a diatio o despuds  Limpiels Alcohel dituido
de cada examen suavermnenie con = 70% elanoi
agodan 30% agua
absorbente o
quaiquier gtry
matenal suave
oMo gamMuUZT3,
Cubtertas adiarioo después  Limpielo Solucidn IPA

de cada examen suavemente con un (209% IPA, BO%
pafic himero y no  agua) o pafios
abrasivo. desinfectantes
=Sani Cloth
Active"”

Periféricas {p.  Limpielos de acuerdo con las instrucciones del fabricante
ej., impresoras) periférico.

12.2.-Prueba de seguridad

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

a) |Inspeccién Caja protectora, conexién, elementos de operackin, opciones
visual de pantalla, efiquetas, accesorios, manual de instrucciones.
b) |Prebade Comprobar las funciones (segun se indica en el manual de

funcionamiento: | instrucciones), [as combinaciones de modulos y ¢}
funcionamiento comecto del sistema y tos accesorios.

c¢) {Pruebade Comprobar que las conexiones no composian riesgo alguno y
COnNeXIonNes: se gjustan a ko recegido en fa normaliva IECE0601-1 0 atas
respectivas normativas nacionales.

Por razones de seguridad, evite manipular liquidos en las proximidades del sistema
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Semento Prueba de Hotas
seguridad

Revistones Anuatmenie También después de haber sido reparadas en
frecuenies de las el servicka de mantenimisndo y siempre que asi
fugas de [2 consola o requiera su programa de presiaciones de

catidad de Software (QA).
Revisiones Anuatmenis También después de haber sido reparadas en
frecuentes de tas el servido de mantenimienio y siempre que asi
fugas de los k> requiera su grograma de prestaciones de
periféricos caidad de Software (QA),
Reviziones Anuaimente También después de haber sido reparadas en
frecuentes de ba el servicio de mantenimiento y siempre que asi
superficie de Io requiera su programa de prestaciones de
sonda calidad de Software (QA).
Revisianes Anuzimente También después de habsr sido reparadas en
frecuentzs de Ia el serviclo de mantenimiento y siempre que asi
superfcie de ta o requiera su programa de prestaciones de
sonda calidad de Software (GIA).

12.3.-Seguridad y mantenimiento de las sondas
12.3.1.- Precauciones de manipulacién

Si se necesita emplear un sistema quir(rgico de AF en combinacién con una sonda de
ultrasonidos colocada en el paciente, se deben tener en cuenta las siguientes medidas
para evitar cualquier riesgo de quemadura en el paciente:

- Mantenga una gran distancia entre el campo quirdrgico de AF y la sonda de
ultrasonidos aplicada '

+ Aseglrese de que el electrodo neutral del sistema quirurgico de AF se ha Ik:olocado
correctamente. .‘

Las sondas de ultrasonido son instrumentos médicos muy sensibles que puec'ien sufrir
desperfectos faciimente si se manipulan de forma inadecuada. Tenga precaucion
cuando la manipule y protéjala para no causar desperfectos cuando no la esté
utilizando. NO use sondas dafadas ni defectuosas. E! hecho de no tomar estas
precauciones puede llevar a producir un dafio grave y desperfectos en ef equipo.

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

No moje ni sature fos transductores con soluciones que contengan alcoho!, lgjia,
compuestos de cloruro de amonio, peréxido de hidrégeno ni soluciones incompatibles,
tal y como se muestra en la ficha de cuidados. i
Evite el contacto con soluciones o geles de acoplamiento que contengan aceite mineral
o lanolina.

Revise la sonda antes de usarla en busca de dafios o deterioro de la cubierta, la

liberacion de tension, la lente y el cierre.
c\\
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un riesgo de descarga eléctrica debido a un fallo de aislamiento eléctrico.

Nota Ocasionalmente, la grasa de silicona puede gotear levemente por el manguitc 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 Gnicamente se emplea para sellar la
boca del manguito. En caso de goteo, enjuague la grasa con un paiio.

12.3.2 Cierre hermético

Atencion: todas las sondas cbn la etiqueta "IPX7" son herméticas (impermeables) hasta
un minimo de 5 ¢m por encima del cable de sonda liberacién de tensién. Si la sonda no
posee explicitamente la marca IPX7, la sonda hasta un minimo de 5 cm por encima de

la sonda.

12.4. Riesgo de descarga eléctrica

Esta sonda funciona mediante energia eléctrica que puede dafar al paciente o al
usuario si la solucién conductora entra en contacto con las partes vivas internas

« NO introduzca la sonda en ningun liquido mas alla del nivel de inmersién. Para mas
informacién, consulte 'Mantenimiento de las sondas' en la péagina 2-21. Nunca
introduzca el conector de la sonda ni los adaptadores en ningun liguido.

» NO deje caer las sondas ni las someta a otros fipos de choques o impactos mecanicos.
Se puede producir una degradacién del funcionamiento o dafos como grietas o
desportilladuras en la cubierta. -

« Revise la sonda antes y después de cada usc en busca de dafios o desperfecios en la
cubierté, liberacién de tension, lente y cierre. Se debe realizar una revisidn minuciosa
durante el proceso de limpieza.

» NO retuerza, enrolle con fuerza ni ejerza una presiéon excesiva sobre el cable de Ia
sonda. Se puede producir un fallo de aislamiento.

« El personal de servicio de GE o el personal hospitalario cualificadoc deberia realizar
comprobaciones de escapes eléctricos de forma rutinaria. Consulte el manual de
servicio para los procedimientos de comprobacién de escapes.

~ .-\_\/
& Whcucct C_——
ﬁarm.la L utieilgo remandez

© rada‘ Y . VIV
aF kﬁt’éﬂmge“m Sh ¢~ DIRESTOR TECNICO




12.5 Riesgos mecanicos
Una sonda defectuosa o una fuerza excesiva puede lesionar al paciente o dafar a
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.- Manipulacion de los cables

Tome las siguientes precauciones con los cables de la sonda:
» Manténgalos fuera del alcance de las ruedas.

+ No los doble de forma pronunciada.

« Evite cruzar cables entre las sondas.

12.7.- Ergonomia

L as sondas se han disenado de forma ergonémica para:

* Que sL: manejo y manipulacion se realice con facilidad.

» Conectarlas al sistema con una sola mano.

+ Que sean ligeras y equilibradas. :
 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 [as sondas
Cualquier tipo de reparacion 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
cualquier desperfecto que pudiera permitir el paso de liquido al interior de la sonda. Si
se encuentra aigin desperfecto, la sonda no se debe colocar en &m—f;u/n liquido(p,/€j.,
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para desinfeccion) y no se debe usar hasta que un representante de GE Ul
Korea, LTD la haya revisado y reparado/reemplazado.

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

12.8.2 Manipulacion de la sonda y control de la infeccién

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

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

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

Una de las maneras mas eficaces de evitar la transmisién entre pacientes son los
dispositivos de un solo uso o desechables. Sin embargo, los transductores de
ultrasonido son dispositivos complejos y caros que se deben volver a usar entre
pacientes. Por tanto, es muy importante minimizar el riesgo de transmisidn 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 desinfeccién adecuadas para evitar la transmision de la
enfermedad. 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. l

{as sondas de ultrasonido se pueden desinfectar empleando distintos métodos. El nivel
de desinfeccién se relaciona de forma directa con la duracién del contacto con el
desinfectante.

E! aumento del tiempo de contacto produce mayor nivel de desinfeccion. _\/
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12.8.-Mantenimiento programado

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

Haga ko siguiente Diatiaments Después f antes de cada Segin sea
uso necesario

Revise las sondas X X
Limpie las sondas x
Desinfecte t2s sondas % x
endocaviarias
Desinfects los otros x
tipos de sondas

12.8.5.-Uso de fundas protectoras

iLas sondas no se entregan esterilizadas!
Antes del primer uso, es IMPRESCINDIBLE limpiar y desinfectar las sondas para evitar
infecciones o transmision de enfermedades. '

Pueden ser necesarias barreras protectoras para minimizar la transmisién 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, apirdgenas, comercializadas
legaimente. |

Instrucciones; Se encuentran comercializadas 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, 'Temas especiales de la Biopsia' en la pagina 2-25

Los dispositivos que contienen [atex pueden dar lugar a una reaccidn alérgica grave en
personas sensibles al iatex. Consulte el Comunicado médico sobre productos <':on latex
de la FDA del 29 de marzo de 1991. E

NO use preservativos prelubricados como funda. |

En algunos casos, pueden dafiar la sonda. Es posible que los lubricantes de estos

preservativos no sean compatibles con el montaje de la sonda.
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NO use fundas de sonda caducadas.
Antes de usar las fundas de sonda, compruebe si el periodo de validez ya ha termina

Las sondas deben limpiarse y desinfectarse antes de sustituirlas o desecharias.

12.9.- Seguridad y mantenimiento de la biopsia

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 caso de que el equipc de biopsia no se encuentre
esterilizado, IMPRESCINDIBLE limpiar y desinfectar ias agujas y guias de biopsia antes
de su primer uso para evitar infecciones o transmisién de enfermedades.

Si esta disponible, consulte también los documentos adjuntos que se proporcionan junto
con el equipo de biopsia.

Puede haber restricciones para realizar IVF, CVS o PUBS. Tenga en cuenta la
legistacion y la normativa local.

Todas las guias de biopsia representadas y descritas en este manual de usuario han
sido validadas para utilizarse con ei 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/sistema/software de biopsia no haya sido validada por GE
Healthcare y que, por lo tanto, la responsabilidad para su correcta configuracion y
utilizacién recae en el usuario.
12.9.1.1 Preparacion 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 supervisién de éste.

Sélo 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, 1a
linea de biopsia seleccionada y visualizada corresponda a la guia de la aguja de biopsia
montada en el transductor (izquierda/derecha).
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Antes de empezar una biopsia, compruebe que se introduzca toda la inf
relevante del paciente si desea guardar un estudio.

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

Limpieza y esterilizacion de guias de biopsia reutilizables: (para guias 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 pequeiio 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 ia limpieza. Despugs,
moje la guia de la aguja como minimo durante cinco minutos en detergente enzimatico
poco espumoso de pH neutro.

Mientras estd sumergida, use el cepillo de instrumental para eliminar contaminantes
atrapados en superficies, orificios y tubos. Si los contaminantes visibles no se pueden
eliminar facilmente, repita el procedimiento de remojo durante cinco minutos mas. Retire
la guia de la aguja de la solucién 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 solucion 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.

12.10.-Documentacién para soporte técnico

El manual de soporte técnico proporciona graficos de bioques, 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 reparableé por el
fabricante. |

12.10.1 Soporte de Software ~ Asistencia remota

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

Modo interrumpido:
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creacion de un modo interrumpido en el sistema. Aparece un mensaje en pantafia

solicitando permiso para cambiar @ modo interrumpido:

Esto significa que el servicio técnico de GE esta pidiendo permiso para realizar un
diagnéstico 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
continGe con el diagnostico del sistema.

Si se acepta el modo interrumpido, es posible que el trabajo con el sistemé se vea
afectado en gran medida. Por este motivo, no se permite realizar ningln examen o
diagnéstico con el sistema de ultrasonidos mientas se esté operando en el modo
interrumpido.

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

Seguridad de red:

La opcidn 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 enorrhemente
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.

12.11. Efectos biol6gicos y seguridad de las ecografias

Cuando las ondas ultrasdnicas 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 ningin dafio a los humanos, incluido e! desarrolio del feto”.
(Guidelines for the safe use of diagnostic ultrasound equipment, Safety Grou:p of the
British Medical Ultrasound Society 2010). I
Los efectos fisiologicos causados por el ultrasonido generalmente se cons:deran
deterministas y sélo se producen por encima de un determinado umbral en contraste
con la radiaciéon ionizante, que provoca efectos involuntariamente. Por lo tanto, las
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medidas. Por lo tanto, se recomienda leer las siguientes secciones y est
bibliografia citada.

12.11.1 Uso con precaucion: principio ALARA |

A pesar del riesgo relativamente bajo de las exploraciones ecograficas en comparacidn
con otras técnicas de diagndstico por imagen, el usuaric debera elegir el grado de
exposicion con précaucién para reducir al minimo el riesgo de los efectos bioldgicos.

Un concepto fundamental para garantizar el uso seguro de la ecografia diagndstica
consiste en aplicar la potencia de salida minima y el tiempo de exploracion mas breve
posible para obtener la informacion de diagnéstico necesaria. Se trata del principio
ALARA (del inglés As Low As Reasonably Achievable, nivel minimo razonablemente
posible). Légicamente, en algunas situaciones es razonable aplicar una potencia de
salida superior 0 un tiempo de exploracidon 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 bioldgicos). Por lo tanto, resulta esencial
que los usuarios de los ecografos 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 éspecial atencion al principio ALARA en el caso de las exploraciones
obstétricas, ya que cualquier posible efecto biolégico tiende a ser mas significativo en el
embridn o feto.

Se recomienda encarecidamente considerar el principio ALARA al realizar exploraciones

ecogréficas.

12.11.2 Efectos biolégicos |

. 'Los efectos térmicos se refieren al calentamiento de tejidos blandos y huesos

Los indices térmicos Tls (tejido blando), Tib (hueso cerca de foco) y Tlc (hueso cerca de
superficie) se introdujeron para indicar al operador ia posibilidad relativa de un aumento
de la temperatura de los tejidos. Segun el documento Standard for Real-time Display of
Thermal and Mechanical Acoustic Qutput Indices on Diagnostic Ultrasound Equipment
(estandar para la visualizacion en tiempo real de los indices de salida acustica 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 J@si todas
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las situaciones de exploracion parten de las condiciones estandar supuesta

tipo de tejido, la perfusion sanguinea, el modo de funcionamiento y el tiempo
exposicién de la zona explorada. Sin embargo, los indices térmicos proporcionan
informacién sobre el posible aumento del riesgo de efectos biclégicos e indican la
maghnitud relativa que puede emplearse para implementar et principic ALARA. Ademas
del calentamiento de los tejidos debido al campo uitrasénico generado, la temperatura
de la punta de la sonda también puede aumentar durante la exploracion. El :operario
debera tener en cuenta que en la region tisular proxima al transductor ultrasénico se
producird una superposicién con el calor debido al campo de ultrasonidos, la cual no
esta considerada en los valores TI.

« Los efectos no térmicos se refieren a fenémenos mecanicos como la cavitacion

Los efectos bioldgicos no térmicos se producen por 12 interacciéon 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 d‘éntro del
tejido. Este comportamiento se define como cavitacion (Medical Uitrasound 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 presién de rarefaccidn maxima, pero
disminuye con la frecuencia de pulsacién. Por lo tanto, el indice mecanico MI se

infrodujo para considerar tanto la presiéon como la frecuencia. Cuanto mayor es el indice

mecanico MI, mayor es el riesgo de efectos bioldgicos no térmicos.
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