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Médica (RPPTM).

Por ello¡

N° 1490/92 Y por el Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

"2016 - AfJO DEL BICENTENARIO DE LA DECLARACIÓN DE LA INDEPENDENCIA NACIqNAL H.

I

D1SPOSICIONN°"'- f O4 ~ 4

BUENOS AIRES, 2 O SEP 201)

VISTO el Expediente NO 1-47-3110-3466-16-2 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Mébica

(ANMAT), Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones GE HEALTHCARE ARGENTINA
1

S.A. solicita la modificación del Certificado de Inscripción en el RPPTM N° PM-

1407-220, denominado: Sistema de Diagnóstico por Ultrasonidos y sonJas.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Disposición ANMAT\NO

2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología

I!

Que la documentación aportada ha satisfecho los requisitos de la

normativa aplicable.

Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tomado :la

intervención que le compete.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Decretps

I!,
1;

~
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

1
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"2016 - AÑO DEL BICENTENARIO DE LA DECLARACIÓN DE LA INDEPENDENCIA NACION1r n.

, ,

D1SPOSICION N° --- t O B 4,

Expediente N° 1-47-3110-3466-16-2

DISPOSICIÓN NO

2

ro IlGlilliil;¡:Cl/ 1.1iI1l1i
Subadmlnlstrador Nacional

A,..N.M.A.T.

efectúe la agregación del Anexo de Modificaciones al certificado.

autorizadas; gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica para que

J¡[mJku;.,d ,51'£/
<-c;(¡<,,-huá ¿9!~~

presente Disposición, conjuntamente con su Anexo¡ rótulo e instrucciones de uso

agregarse al Certificado de Inscripción en el RPPTMNO PM-1407-220,

ARTÍCULO 30.- Regístrese; por el Departamento de Mesa de Entratias¡

notifíquese al interesado y hágasele entrega de la copia autenticada dt la

ARTÍCULO 10.- Autorízáse la modificación del Certificado de Inscripción en el

RPPTMNO PM-1407-220¡ denominado: Sistema de Diagnóstico por Ultrasonidts y

J
'

sondas, marca GE Healthcare. '

ARTÍCULO20.- Acéptase el texto del Anexo de Autorización de Modificacion s el

cual pasa a formar parte integrante de la presente disposición y el que delerá
,

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

Cumplido¡ archívese.

PB
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ANEXO DE AUTORIZACiÓN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Dispos¡lión

Not.Q.4. ..~ ..~a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripción + el

RPPTM N° PM-1407-220 y de acuerdo a lo solicitado por la firma GE HEALTHC¡RE

ARGENTINA S.A., la modificación de los datos característicos, que figuran en la

tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre genérico aprobado: Sistema de Diagnóstico por Ultrasonidos y sondas.

Marca: GE Healthcare.

Disposición Autorizante de (RPPTM) N° 1939 del 27 de marzo de 2014

Tramitado por expediente N° 1-47-4958-13-4

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION/

IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACiÓN

AUTORIZADA

Rótulo
Aprobado por Disposición

Nuevo Rótulo a fojas 213. IANMAT N° 8754/15

Instrucciones de
Aprobadas por

Nuevas Instrucciones de
Disposición ANMAT N°

Uso a fojas 7 a 46.Uso ,
8754/15

,

Vida útil
Equipo: 7 años; Sondas: 5------
años

/( 3
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El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizaaión

antes mencionado. 1
Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del RPPTM la

firma GE HEALTHCARE ARGENTINA S.A., Titular del Certificado de InscriPción~ en

el RPPTM N0 PM-1407-220, en la Ciudad de Buenos Aires, a 'los

días 2JLSEP ...2016

O,. ilGl~¡¡ijl:liIlliliUl
SlIbadmJnlSlrlldor Nacional

A.N.M.A.T.

Expediente NO 1-47-3110-3466-16-2

DISPOSICIÓN NO

~ 10484.

4
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ROTULO

SISTEMAS DE ULTRASONIDO DIGITAL

Fabricante:

Importador:

Dirección:

Equipo:

Marca:

Modelo:

GE Ultrasound Korea LId.

9, Sunhwan-ro 214beon-gil, Jungwon-gu, Seongnam-Si,

Gyeonggido, 462-807 República de Corea,.

GE Healtheare Argentina SA

Echeverría 1262/1264, Ciudad Autónoma de Buenos Aires, Argentina.

Sistema de Imágenes por Ultrasonido

General Eleetrie

Voluson P6 - Voluson P8

100-120V/220-240V

900VA

50/60Hz

Serie: S/N XX XX XX

Fecha de fabricación: mm-aaaa

Instrucciones de uso I Advertencias y Precauciones: Ver instrucciones de Uso

Condición de Venta: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANIT!lRIAS

Producto Autorizado por ANMAT:

Director técnico:

PM-1407 -220

ING. EDUARDO D. FERNÁNDEZ

¿-

G'
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ANEXO 111B

INSTRUCCIONES DE USO

SISTEMAS DE ULTRASONIDO DIGITAL

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

cuando corresponda:
,

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rótulo), salvo

las que figuran en los item 2.4 y 2.5; I
Fabricante:

Importador:
,

Dirección:

Equipo:

Marca:,

Modelo:

GE Ultrasound Korea Ltd.

9, Sunhwan-ro 214beon-gil, Jungwon-gu, Seongnam-Si,

Gyeonggido, 462-807 República de Corea,.

GE Heallhcare Argentina SA

Echeverría 1262/1264, Ciudad Autónoma de Buenos Aires, Argentina.

Sistema de Imágenes por Ultrasonido

General Electric

Voluson P6 - Voluson P8

100-120V/220-240V

900VA

50/60Hz
;

Serie: S/N XX XX XX

Fecha de fabricación: mm-aaaa

Instrucciones de uso I Advertencias y Precauciones: Ver instrucciones de,

Condición de Venta: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES

'" MiCl.lCc\M::> -.-
'P/'ó04~:l:tl';Autorizado por ANMAT:

u .. '"I~~~v;i\II.~'t.\1" •. ",e
-:l Director técnico:



Modo de Volumt!n (análisis. por secdont!5 de la imagen 3D intefpretOlCi6rl

de 3D interactiva y tiempo real t!n 40)

Nota: Las áreas de aplicación dependen de la sonda seleccionada.

Abre nuevas posibilidades a la sonografía con técnicas de escaneado en volumen
30/40. Su amplia selección de sondas la hace apropiada para diversas aplicaciones.

Posblid¡¡dK de di3gnDslico:

M0002D

Modos de funcionamiento adicionales (Vtsta XTDI

Modcl M (M"Modo tI1J,¡o de color)

Doppler Espectr.ll (de onda pulsad3 'f onda cO!"1finua)

Doppler de color (Velocrd3d-. Poterlci3' yftujo HO)

\

\El sistema ha sido diseñado para poder realizar actualizaciones complementarias I
Sondas flexibles: .

• Sondas muitieiemento (matriz lineal, matriz convexa y matriz en fase)

• Sondas para tiempo real en 40

Su funcionamiento está diseñado para necesidades clínicas específicas y garantiza un
manejo simple y eficaz. Una amplia gama de programas de medición y evaluación

además de una gran variedad de funciones especiales permiten trabajar cómodamente.
El software interfaz con interfaz proporciona el archivado rápido de imágenes' y/o,
conjuntos de datos de gran capacidad en un medio de almacenamiento masivo. luna

interfaz (Ethernet) proporciona documentación en OICOM estándar.(OICOM: siglas,
inglesas para Imagen y comunicación digital en medicina) \

I

M CELOG OFALO
ca DIRECTO TECNICO

GE HEA THCARE GENTlNA S.A



3.1.Montaje del Sistema
l. Monilorgiratorio e indinable

2. Altavoz

3.~de"onda

4. Unida<! de OVO

5, Eo.p;ocJo par.> 1" ,mpreoscn

6. Ruedas con sistem<l debioqll<H:l

7. Con«tor de l>.sonda

8. Asa dev..""P"'rto.

3.2 Concepto general sobre el funcionamiento

El centro de control del Voluson@ P6/P8 es la consola con los controles de los

potenciómetros digitales, las teclas de función y la bola de control del cursor. La consola
controla las funciones que se usan con más frecuencia, p.ej. congelar (freeze)/activar,

cambio de modos, etc. Las funciones adicionales se controlan a través de la bola de

control del cursor.

"(O.D
GE HEAlT

.•.
M~ ¡., SI MjG.I,H::-ci--- -

v•••~rada

~E H:~ .:: ;.0 ~ rge:,ti~3SA.~-

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

Las funciones activadas son más fáciles de manejar con estos controles. Al girarloSse

emiten pulsos digitales y las funciones pueden ser seleccionadas por medio de llamada
(call-up) al programa. Ambos controles se muestran en el área de estado al lado de su

ubicación, su función y el valor seleccionado en ese momento. J:t



3.3 Distribución de los menús

~.M...q r
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Son principalmente dos los niveles de menú utilizados para el funcionam ~ Olo .'"

sistema, el nivel del menú principal y el nivel del menú secundario. Desde el :menú

principal se puede acceder directamente a los menús secundarios más importantes, p.

ej. ajuste de la imagen 2D. Algunas de las teclas de función activan sub~enús,
especificas en el área de menús, p. ej. la tecla de Archivo. Normalmente para cambiar

I
de un menú secundario a otro, se hace a través del menú principal ya que la llamada

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

3,3.1 Distribución del modo 2D del menú principal

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

principales de funciones de operación:

Grupo prindP<lI Teclas d.el meníi prirlcip,al para:

" • Valores pre<letenTlinaoosI . • Veotana secundaria para Fundo:nes dependientes de la sooda

• (}rientarioo de imagen arriba1ab3jo

• OrientaOón de imagen derechaflZqlJierda

• Modo OOlW@J{ovirtual

• XBe~m CRJ (CmssBeam - FOfTIIadcío de ímaqen ~ resotJdón
comPlX's'b)

, • SRI (Gener.ldón de imágenes por reducción de granularidad)

• Ángulo de imagen

• OTI (Imagen óptima del tejido) de zonas focales

• Frec:uenda

Grupo principal Tedas del submenú para:

~ .jlJsle de la imagen 2D

Gnmo windp31 Tedas de' rrnmú Utilities (utilidades) P3J<l:
;'t • Col'lfiguradón del sistema

• Biopsia

• eK.

Grupo principal Cambia do¡¡ las funciones solo escritura a 'las solo Ied:wa al c;amboiar., leehml!escrilura (congelarfescanear):



3.3.2 Panel de Control

3.4 Descripción de los botones

-i 0484:
1. P0'5íción del altavoz

2. Conlroloes deslizantes de la
TeG

3. Controles del potenciómetro
digital de la ventana de menús

4. Controfoes basculames de-la
veobrlo3 de menús

5. Tedas del mcilo
(po:t'!!m:i6me1ro5. digitales)

6. Controies de conexián y
desconexión

7. Bola de control del CUrso<'"

S. Tecl;ado alfanumérico

9. Tedas de función

10. Balone-s de la bo/;¡¡ de control
del cursor

11. Soportes pan SOI"lcbs

@- el) lrVoducdón de- o»tos del p;identeÓ Pemite encender el sistema- Permie ambiar al menu de irrtrot:lucdón

También se utiliza para apag3l' o reinidaf de daios del paciente. Un doble die:

el sistema y para caocelar una aoción.. f'1naliza un examen sin ;abrir otro nueva.

@_..- @---Cambie al menú de ~ de SiOOda • Active esta opciÓn para Ltilizar símbolo5
PRlbt per3 seleccionar ¡ma soncb mn su f:.rl de marcas ~ en la panbl!a.

programiI r1!l3ci~eAOC- ••••••••••••••••••••••• @-Abe EscriJir 00 CDlTleI1I<lrioIanctadán ~ Para borJ3I"~ meOO(lIleS. Y
di~ en la pantala. OH! ancbdone5 en la panbla. dependiendo

de la función uI:lIizada en ese momento..

• Si estio ac6vad31a ~6n de la
magen. sólo SI! borrar'3oel texto.

• Si está ad:Mda la funóÓn de
medición, sólo se bofrar.in \as...oo_

• Si esti adiv3da la man:a corporal
sólo se bonaráo las marc:as-~• Si no está ad:i'Bda ninguna de las
~ funl:iones. anteriDreS. se tIoJr.ir;3n
Iodo:s los gr;i1iros.. mediciones 'f..........,..

@~''- (..-)~-')
., En.ef =20; pulseMb teda para Si está iluminado: la imagen se congeb
aulo usarla ~n autom3lkade ti (modo mnge{ar). Si sá apagado;

esaIa de gises p:113mejorar la eJCPloraOón en 'tiempo real {modo de
resoIuc:icín del COl'1lTaSte- """""l
En el modo PW: pulse esta teda par3
usar la optimizxión aulDmática en el
PRF Y la linea de~.

En el Modo 3014D: pulse esta teda p3l"a
activar ~ p!l!5entadón Sano.

~",r¡,....? MiCl,lCcí
A~-

. • '.•• r~ ~r9~"+';3.S A.9)./' ~~.. "" ~". ,---
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I
8="'-...-~~~@) F""""' •• __ C••.•••••

OJ ~e1 formaiD deWsuafizxión deI fcmla de flecha para selecóonar las
I li.lndooes dE!mernJ e imagen, panta!la (paI'ltalla doI:J/@)enmodode

Doble díc: adiv3 el menú del Indicador fmageIl20 y 30.

@- @ F""""' •••• _ •••••
~ p~ la leda [ExiI en el panel ele control O Seleccione el modo de \lisua1ix:ldÓll de

. Exit para saSi'"del rTEI1Ú en el que se pantafia (pantalla única) en modo de

I ~- imagen lO Y30.

c=D ...•,"- @
Foco (lntemlplor~)

; ~ Pem1ite realizar medJóoneslcáloJos en Permi!e s~ la posición del fuco

los modos 2000. modo M Y modo de :J.ransmisiÓllutilizando el irrtBrupIDr

• Doppler espectral, empleando varios basculante.

I
elemEfltDs de medici6n para difeIenles
aplJcaciones. AAema entre el menú
Medición genérica yel menú Calc.

GY~ = l.J. tritdcbaII YSU5 tKb5

, 30 Adiv.:I el modo 3D (Modo de Volumen) O.V Bota de coutrpI del QJl$OCanscre:s de
,.D Modo en~ rNI40 ,= posióón. Cille-'Ioop (cine de secuentia en

I Adiva el m:xIo 40 en 1iempo real (barrido
bude). positiÓn ybmaño del cuadro. etc.

COI'IIllIoodel voI~).
lecb ~ de la bola de !;D!1lro!del
~ cambia la función ,adu¡/l de la

El modo uIilzado por úf:ima vez bola teda dell!Chafgguie<da: serec:ekma y

I apareceó cuando se pulse (3Ol4DJ. fija k:.s anores y 3ctNa las paginas .
••••••• , ott.
Las fi.InciCInesdel-doble die se muestran

. enlJ1!.mn:het.es,

(f:)"' @,-_""_ ....,c-)[Pi Teda progr;vmble == Adiva ra hoja de 'Irabajo del patiente de
• la ap/ic3dón 'Seleccionada.

0P2 @> F""""' •• ..-_'~,P2 Teda programable Ea Selecciona el fomIato de vi5Uafización
(pantalla cuádrup)e) etl modo de- imagen
2Oy3O.

@~="~~ ~@
MododeColar-{~)

Al pulsar se adiYaldesaclfva el modo

0Vlt Pulse .esb.lec:la para iniciar ~na Color. las fundanes dependen ele la

• grc¡bación en el grabadorde OVO o sonda que haya. Al girarlo pennit .••ajustar,
wabadcr de YÍdeo que esté conecta'lb lagananda del modo CF -dentro del

I ínIeIYaIo definidopor la soru:b. También
adúa como d~nbo par.¡leIo en
el modo 31lf40.

La :S('Ie(:dán del modo de color [CFM].

1
[PO] o (HDAow) se realiza en el rnenu
CE OJ;¡ndo se puIs3 CF. se activa el
ú!limo medo ut:ilz:i.'Ido.

M CELO AROFALO
CO DIRECT R TECNICO

GE liEA THU\P.e' ARGENTlNtJ, S.A



~ PoRnc::ioI.~~~digbI) ,~Mododf!,~(~

• Pemlte ajustar la palencia de emisión -,
~ónK:a de una sonda y et wkimen en J4 pulsar se ac:!ivafdesactiva el modo M-
elmodoPW. las furn:iones dependen de la senda que-

haya. Si lo g'r3 podIá selecdor1ar la
ganancia de la imi3gBl en PW dentro del
intervalO cleñnido por la sanda. La funci6n
tmilién it'lduye la rotac::iónZ en el modo, 3nf4D.

(Dopf1tt\) Profundif:bd (immIplotba$Cl.ArR) t Modo 20 {51!~1Ddos los

Se/lec:cione la p:1Jfundidad de modos-~l

llisualizac:ión de la imagen ro utilQ:ando Al puts<lr este ccntnJl se actill'a el modo
el intemrpCoc~. 20.

Si lo gira. pcxlr.:iseleccionar la ganancia
de la imagen en 20 óen1ro del in!ervaIo
definido por b sond3.

~ HRZoom (2oom de iIft¡¡~~n)l Pan
~0

DoppIer de onda pulsalb PW (l!IlD1!'lllfida/
Zoam{Zoom~co)~ -'- f>J pulsar se adivafdesadiv.:l el modo
Le pennite modilicar la ROl del Zoom 'i ~ PW.las funciones dependen de
elegir IIn modo Zoom- la soI!da que haya Si lo gira podrá

~ta ~adeta imaqenen
PW 0enIr0 del imelValo óeIiJlido por la
sonda. la fund6n tarnl:lién induye la, robtión X e Y en el m0d03D14D.

llappIs" de onda conmua (encendidal-'cwesti ~mmoopciÓn en el
menú PW solo cuando la sonda 3Sc:;-R$
está adiva. Cuando OH está activo y se
pulsa PW, se de-so:necta CW. La
ganancia de CW se puede ajustar mn el
nB'Ido ¡rlratoOOde PIN.

•30•••••• •30_
PemVte orientar la izl:¡uien:fai'dered1a de Poermile invertirla imagen en los modos
la iITlagen oenm0d020. de movimiento Y represenb la rabóÓ!1

Ene! modo 30140. re~nb la de la imagen con 9f1'rzny> en el modo

orientación de la im39E!" 0)11 QI>!18O" 30140.

(amba/abajo).

•~ •0i'igldInK.. 30

Cambi;a al modo de revisiCÍl1 de examen. Ene! modo de fllljode coIoc.la ROl se

Sí no se ha inidado ningún examen. al pueliediri!J'r uliliz3ndoeste botón (en

pIÍsaf la teda {Consultar}. se abrirá el sond3s meaIes)...- 'En el modo 3n!4O. el balón ~tablec.e la
~ a su posic:iÓl1inida1

¡

1,

I
1

I
1

? Micucci
Apu\..2ra
.. Céi~ \rge:..ti;:l SA

M CELO ROFAlO
GEH~~ m[CTO TECN¡CO

HCARE RGENTINA S.A
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4.• Condiciones específicas de almacenamiento, conservación y/o

del equipo

Condiciones medioambientales para el manejo

T~-'" ,a'c a 3O"e A!Sp. E;4'F¿ 86'F

"""""'" 30% a 8D% RH, no condensación

Presión barométrica: 700 a 1oro hP3
Condiciones de iluminación: fuertk! de luz:~ y 3l1ificia1.

AIlitud máxima de funcion~ ~OOOm

Grado de conbminacioo: 2

Cateqoria de~: "
GruJXl de ll'I;Ileria!: l!I'b

Emisión de ruido 31Jdib!e total <55dB

I
,

I

1

Los sistemas de ultrasonidos son instrumentos médicos muy sensibles y se pueden
I

dañar con facilidad si se manipulan de forma inadecuada. Tenga precaución cuanqo lo

manipule y protéjalo también para que no se produzcan desperfectos cuando no lo ~sté
I

utilizando. NO use sistemas de ultrasonidos dañados ni defectuosos. NO utilice el

sistema si falta alguna de las cubiertas o no está instalada, o en caso de que haya
I

piezas con corriente expuestas. El hecho de no tomar estas precauciones puede llevar a

producir un daño grave y desperfectos en el equipo. I
Este equipo no debe utilizarse durante el transporte (por ejemplo, ambulancias,

aeronaves).

Utilización del sistema en un entorno estéril:

sistema.

- La consola de ultrasonido no puede esterilizarse. El fabricante GE Heallhcare, Korea,
no ha validado la utilización de cubiertas protectoras para la consola.

- Por tanto, es responsabilidad del usuario emplear cubiertas protectoras de otros

fabricantes adecuadas para la consola o dejar que una persona no estéril maneje el
I

- Siga siempre las pautas higiénicas establecidas por la institución en la que se vaya a

utilizar el sistema de ultrasonidos. I

t

,
o previsto, y hacer casoI .
ái utilización irregular. El

I
omiso a la información relativa a la seguridad se

'tJ¡::>r.c: " MicI.lCC\_
u"ara a

, l:. U•. , "cí" ~rge;ltir,1 SA"cn~~"~

Este equipo no debe utilizarse en una atmósfera rica en oxígeno o en presencia de

gases inflamables (como los gases anestésicos).

El uso del sistema fuera de las condiciones descrita



fabricante no se responsabiliza de ningún daño ocasionado por el u

aparato.

Uso exclusivo para diagnóstico.

No ponga en funcionamiento el aparato en un lugar cercano a una fuente de calor, a

campos magnéticos o eléctricos potentes (próxima a un transformador), o cerca de

instrumentos que generen señales de alta frecuencia, como los de cirugía HF. Estas

circunstancias pueden afectar negativamente a las imágenes de ultrasonidos

(ecografías).

Si se traslada el equipo de una zona fría (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 ventilación del Voluson@P6/P8!

El usuario es responsable de la seguridad de todas las personas en las cercani~s del

sistema de ultrasonidos, incluidos los pacientes.

Seguridad térmica: mantener un entorno térmico seguro para el paciente es una de las

prioridades del diseño de GE Healthcare. Los ajustes del software limitan la energía

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 oC.

Instalación eléctrica

El sistema debe instalarse exclusivamente en salas de uso médico. El equipo cumple los

requisitos del reglamento para la seguridad eléctrica (lEC 60601) Y de la clase lIa de

seguridad, de acuerdo con lo regulado en la normativa MDD 93142/CEEpara el uso en

humanos. Las sondas de ultrasonido se consideran del tipo 8F. Las normas de

seguridad locales pueden requerir una conexión 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 lo indicado en la placa de clasificación del Voluson@

P6/P8 situada en el panel trasero. Cualquier cambio en el sistema debe ser realizado

únicamente por personal autorizado. Las modificaciores no autorizadas pueden tener

como resultado situaciones peligrosas. Para re ¡ ~r la 'n~talaciónen el local, se

requiere un mínimo de 16A.

" .?r:" ? MjcUCCI
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El sistema está equipado con tomas de red que se pueden conectar a a entr~..'<J

transformador de aislamiento especifico del pais. La salida de red del tra ...--:
~ DE pV\

aislamiento se utiliza para equipo periférico (impresora, DVR). Para gar ar

seguridad eléctrica, estos instrumentos no se deben conectar nunca a un enchufe de

pared.

Mover o elevar el sistema

El Voluson@ P6/P8 pesa aproximadamente 70 kg, dependiendo de los periféricos

instalados, (aprox. 154 lbs. o menos) cuando se encuentra preparado para el uso.

Debe tenerse cuidado al mover o sustituir sus elementos. De no seguir las precauciones

enumeradas podrían producirse lesiones, movimientos incontrolados y daños costo.sos.

SIEMPRE:

ue subír o bajar cuestas.
; )
I

Para mover o levantar más de 16 kg (35 lbs) sobre una superficie inclinada se nec$sitan

dos personas .
• Utilice el mango para mover el sistema .

• Asegúrese 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 inclinación superior a diez grados para evitar que el sistema se

vuelque .

• Busque ayuda de otras personas y preste especial atención a la hora de trasladar el

equipo por superficies con una inclinación pronunciada (>5 grados) o para cargarlo en

un vehículo para su transporte .

• Mueva el sistema hacia delante o hacia atrás cuando tenga

No mueva el sistema hacia los lados ni diagonalmente.
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• NO intente mover la consola utilizando sus cables o accesorios, como

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.

Sitúe la unidad siempre sobre una superficie horizontal y aplique los frenos de las

ruedas.

Manipular con cuidado. Una caída de más de 5 cm puede causar daríos mecánicos.

Cuando vaya a mover o transportar el sistema, incline el monitor hacia la interfaz del

usuario hasta su altura mínima.

El monitor LCD tiene un punto de pinzamiento. Tenga cuidado para no pillarse las

manos o los dedos al plegar el monitor LCD.

Requisitos ambientales de las sondas

Las sondas se deberían utilizar, almacenar y transportar de acuerdo con los parám.etros

descritos más abajo.

Evite temperaturas superiores a 50 oC.

Requisitos ambientales de la sonda

De fundonamíentD AktlKenarnleMo
T_

+1s<'a +30 "C -100a +50"C -1~ a +50 OC
Temper.¡tul'3

+640 a +86" F +140 a +1220 F +1<4.0iI +122" F

Máx. so'*' sin M<Íx. 90'1& sin Mix. g()% sin
Humedad conderrsacioo condensación condensación

Presión 7(JO - 1DGOhPa 700 -1060hPa. 700 -1D60hPa

5. Instrucciones de uso

Observaciones generales

La instalación, el primer encendido y la revisión del sistema sólo debe realiz~rlos

personal autorizado. f

El Voluson@ P6/P8se entrega con la configuración básica recomendada. Esta ofrece

unas condiciones adecuadas para gran número de aplicaciones. En función de la

experiencia del usuario, esta configuración predeterminada se puede guardar y usar en

forma de Programa de usuario nuevo. El almacenamiento de estos programas o la carga

rápida de programas nuevos de un segundo usuario se re I~a mediante copias de

seguridad.

Asegúrese de haber leído toda la información acerca de la s

sondas antes de continuar:.
MN;-:: ? MícUCCl
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5.1 Start-Up del sistema:

Encendido

No utilice nunca un adaptador que suprima la toma de tierra. ,
El sistema debe conectarse únicamente a una toma de corriente en perfecto e'slado

dotada de un cable de corriente con toma de tierra debidamente aislado. El cable de

toma de tierra no se retirará ni desconectará en ningún caso.
1, Conecte el cable de alimentación a la parte trasera del sistema.

2. Conecte el cable de alimentación 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 botón de modo de espera que se encuentra len la

parte izquierda del panel de control.

@ 80ló" S""dby (d. modo ~ •••• ~)

I .
it] (Salir) en el panel de

6perativo anterior. ¡

Apagado
Para evitar pérdidas de datos del paciente, asl como todas las mediciones de la HOJade

I
trabajo del paciente, es imprescindible pulsar la tecla Paciente del panel control (para

finalizar el examen actual) antes de apagar el sistema. Para más información, confu'te

'Finalizar un examen' en la página 4-10. l'
1. ,Para apagar el sistema, pulse una vez el botón de modo de espera que se encuéntra
en la parte izquierda del panel de control. Aparece el cuadro de diálogo de finaliza~ión.

La información del cuadro de diálogo varía en función de los procesos qu4 se

encuentren activos durante la finalización. ~

• Finalización normal I
Pulse la tecla programada [Finalización] o pulse el botón Standby (del modo de esJera)

para desactivar el sistema.

Pulse la tecla programada [Restart] para reiniciar el si e a.,
"Pulse la tecla programada [Cancel] (Cancelar), el bo 6n [

controlo la tecla de función [Exit] (Salir) para volve a
M"r;o::,"? Micucci
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• Si está guardando imágenes aparecerá el siguiente diálbdo: .'.. :. ' . .}----~ ..!t

~tc': o;;¡<;:)

• Si un técnico del servicio está actuando en el sistema de forma remota ap s ~

siguiente diálogo .

• Si no ha terminado el examen actual, aparecerá el siguiente mensaje de advertencia .

• No es posible la finalización mientras se realiza una copia de seguridad completa o de

imágenes. Si pulsa el botón del modo de espera (Stand by), aparecerá el siguiente

cuadro de diálogo:

1. Una vez que el sistema se encuentra completamente apagado, puede desactivar el

interruptor principal situado en la parte trasera del sistema.

Observaciones:
• En general, las tomas de corriente de los equipos periféricos auxiliares conmutan con

el interruptor de espera. Por tanto, el equipo auxiliar deberá encenderse/apagarse por

separado .

• Después de apagar el sistema, espere diez segundos como mínimo antes del volver a

encenderlo. Si se vuelve a encender la corriente demasiado rápido, es posible que el

sistema no pueda iniciarse.

5.2-Selección y conexión de la sonda
Conexión 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 está funcionando (modo de escritura!

escaneado) puede provocarse un error de software. En este caso APAGUE el sistema y,

tras un periodo de 10 segundos, ENCIÉNDALO de nuevo. (efectúe un reseteado).

Si falta el canal para el cable de la puerta derecha, no empuje el cable de la sonda,

podria dañarlo. Inserte el canal en el lugar correspondiente o llame al Departamento de

servicio.

Conexión de una sonda:

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

2. Gire la palanca de bloqueo de la sonda hacia ia derecha. Asegúrese de que la sonda

esté firmemente asentada.

3. Coloque el cable de sonda en el portacables.

¡"V Desconexión de una sonda:

1. Congele la imagen pulsando [Freeze] (congelar).

M"',;'1 ? Micucci
Ap<)c.~rada
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2. Gire la palanca de bloqueo de la sonda hacia la izquierda. l - .'

3. Quite la sonda.

La desconexión de

Selección de la sonda

El menú de selección de sonda muestra las sondas que hay conectadas. Seleccione la
sonda que desee en el menú. La sonda seleccionada se resaltará. Al mismo tiempb, en
el campo de aplicaciones se visualizarán las aplicaciones disponibles para la sonda

seleccionada. Al seleccionar una aplicación, en el campo [User Sellings] (configuración

del usuario) aparecerá un máximo de siete campos de Programa de usuario y; una

configuración predeterminada. La configuración predeterminada no puede ser definida
por el usuario. La selección de programas se realiza pulsando las teclas

correspondientes. Para cada sonda pueden guardarse hasta siete programas. El menú

de selección de Sonda/Programa posibilita el ajuste rápido del sistema para diferentes

campos de aplicación. Para guardar una configuración de usuario bajo una aplicación,

consulte: 'General' en la página 13-10.

Introducción de datos del paciente

Los datos del paciente se introducen mediante un formulario de datos dei paciente. Esta

información se usa para cálculos, hojas de trabajo del paciente y parámetros DICOM y

se visualiza en la pantalla para identificar las imágenes. las entradas en los& campos de datos se guardan en la base de datos interna.

'\
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Pulse la tecla de función [Palient] del panel de control.

La pantalla cambia a:

Menú "Patient" (Paciente)

Si se pone en marcha un examen; Para más información, consulte 'Menú del paciente

actual' en la página 4-11.

5.4- Iniciar un examen

Para iniciar un examen, pulse [Iniciar examen] en el monitor, consulte 'Menú del

paciente actual' en la página 4-11

También es posible acceder a la opción "Slart Exam" (Iniciar examen) pulsando la tecla

[Freeze] (Congelar) en el panel de controlo la tecla superior de la bola de control del

cursor.

5.5- Finalizar un examen

[Fin/Nuevo examen]: sale del procedimiento del paciente en curso e inicia un n"uevo

examen.

Nota Para finalizar un examen sin abrir la panlalla dei paciente: haga doble clic en la

tecla [Paciente].

Los datos del paciente y de la medición se guardan en el "Administrador de datos" y se

borran todos los datos provisionales del paciente y de la medición.

Es absolutamente necesario pulsar la tecla [Finalizar examen) del menú de la pantalla

antes de APAGAR el sistema. En caso contrario se perderían tanto los datos actuales

del paciente como todas las mediciones del informe del paciente.

"-M~ :n ? Micuccl '--
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Si el campo "End Exam

configuración del sistema aparece marcado, se mostrará diálogo

(finalización del examen) en el monitor antes de finalizar el examen actual.

Para más información, consulte 'General' en la página 13-10.

1. Se han encontrado mediciones incompletas:

Si selecciona No: Desaparece la ventana del diálogo (se vuelve al estado de

funcionamiento anterior) I
Si selecciona Si: Se ejecuta el comando "End Exam" (finalizar examen) y desaparece la

ventana del diálogo.

2. No se han encontrado mediciones incompletas: I
Si selecciona No: Desaparece la ventana del diálogo (se vuelve al estado de

funcionamiento anterior) I
Si selecciona Si: Se ejecuta el comando "End Exam" (finalizar examen) y desaparece la

ventana del diálogo. I
• Existe una ID de paciente: Los datos del paciente y de la medición se guardan en

"Data manager" (administrador de datos) (se borran todos los datos Provisionaleb del

paciente y de la medición).

• No existe una ID de paciente: se borran todos los datos provisionales de medición.
Nota Se comprimirán todos los archivos al finalizar un examen. El estado de la

I
compresión aparece indicado en una barra de estado en la esquina inferior izquierda de

la interfaz del usuario.

5.6- Archivo

I

paciente en

1particular en la pantalla.

El Voluson@P6/pa proporciona un Sistema de Tratamiento de Imágenes que pe(mite

manejar y tratar imágenes de manera rápida y muy sencilla. Permite a los usuarios, ver,
I

transferir e imprimir imágenes almacenadas en Voluson@ P6/P8. Además, permite a los

usuarios enviar y recibir imágenes DICOMmediante la red DICOM. I
Hay disponibles las siguientes funciones:

I
1. Cuadro de diálogo del paciente actual: el cuadro de diálogo del paciente per!"ite

introducir datos de ese paciente, véase 'Cuadro de diálogo del paciente actual' en la

página 12-3. I,
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 pá' 12-6.
3. Revisión del examen: esta opción le permite ver un e ,1. 'en un
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6.- Sondas y Biopsias

6.1.~Uso previsto, contraindicaciones y grupo de pacientes

Uso previsto

Adquisición de imágenes para fines diagnósticos incluyendo mediciones en la imagen

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

Contraindicaciones

Las sondas no están indicadas para:

• uso oftalmológico ni para otros usos en los que el haz acústico atraviese el ojo

• uso intraoperatorio

Las sondas abdominales y lineales no están indicadas para:

• uso endocavitario

Grupo de pacientes

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

• Ubicación: en todo el mundo

• Sexo: hombre y mujer

• Peso: todas las categorias de peso

• Altura: no existe ninguna limitación para la altura

6.2 Etiquetado

Cada sonda se encuentra etiquetada con la siguiente información:

• Fabricante

• Número de la pieza de GE

• Número de serie de la sonda

• La designación de la sonda aparece en la parte superior de la cubierta del conect6r de,
"forma que se puede leer fácilmente cuando se monta en el sistema y también se

visualiza de forma automática en la pantalla cuando se selecciona la sonda. I
I
I
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1rrfonnKi6n dfI la sond ••vlsualiza<l.a (1 • Si!u:Ki6n dfI la infoI'mKI6n

sotn ta sonct.a)

6.3.-Aplicaciones

El manual hace referencia a sondas que pueden estar conectadas con el dispositivo. Es
1

posible que determinadas sondas. opciones o características NO estén disponibles en

algún pals.

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

•..•.'" • •
'i t

ti l ! ••
A 1i f Ie o«

~
• Ií ~

~ B ~ ,; •o. o. " o.

12UlS - X - - - - x x - x x.~ x - x x - . - - - -
3Sc-RS (#ób VP8) X - X - X - - x x - -
ICS-RS - - X X - X - - - - -
EOCJlS - - X X - X - - - - - 1



6.4.- Características

••••••• D -."esu....- .
•• Funcióndcf ~ opc:ions

••• Función det "l!I'dwar~apdo~

X ••••••••••
. No chponlb1e

6.5.-Biopsias

Montaje de guía de biopsia

Todas las guias de ia aguja de biopsia se pueden montar fácilmente en el transductor.

Las guías de biopsia tienen un cierre o un mango especial para asegurar una fijación

adecuada en la muesca del transductor.
Para algunas sondas, se recomienda añadir gel acoplador a las ranuras de biopsia del

eje de la sonda para facilitar la colocación de la guía de biopsia.

Para obtener información detallada sobre la guia de biopsia, póngase en contacto con el

fabricante en cuestión.
Cada vez que use la guía de biopsia asegúrese de que la posición sea correctá y la

fijación sea óptima antes de usarla. El tubo de acero inoxidable (y el orificio interiór) de

la guia de la aguja de biopsia debe estar esterilizado. il
El transductor esterilizado en frío se puede conservar de esta forma colocando una

funda estéril sobre el mango (gel de acoplamiento estéril entre el transductor y la fuhda).,

Datos técnicos: !
Las guias de aguja de biopsia reutilizables son de acero inoxidable tipo 301, 303 ~ 304

(Núm. AISI).

Esterilización de guías de aguja de biopsia reutilizables:

Autoclave (calor húmedo) 121°C durante 20 minutos (3 ciclos de vacio previo) o 134 oC

durante 5 minutos. Nivel de esterilización minimo recomendado SAL 10-6.

Configuración de biopsia

La programación de las lineas de biopsia se realiza en la Biopsy Setup (configuración de

biopsia)

Por lo general, las operaciones se realizan mediante la bola de control del cursor.

La bola de control del cursor sitúa la linea de biopsia.

La bola de control del cursor sitúa la linea de biopsia.

Botón de rotación de la linea de biopsia.

Para activar Biopsy Setup (configuración de biopsia):

"M,=,r;"'" . l;I~G~c~i----
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Situación: Para activar Cconfiguración de biopsia debe estar activo el modo 2

1. Pulse el botón Utilities/F2 (Utilidades/F2) del teclado.

2. Haga clic en Configuración del sistema.

3. Haga clic en Configuración de la biopsia.

El nombre del equipo de biopsia y los botones de "Biopsy Une"(línea de biopsia)

dependen de la sonda seleccionada.

Las "Biopsy Unes" (líneas de biopsia) aparecen si es posible realizar la biopsia de

ángulo múltiple en el caso de la sonda activada.

Nota: Los botones de línea de biopsia aparecen coloreados en gris si no se calibró una

vez la trayectoria de la aguja (Biopsy Setup) (configuración de biopsia).

6.6.- Descripción general de todas las sondas y biopsias

Pueden producirse ligeras emisiones de ruido en sondas 30/40 cuando funcionan en

modo de volumen.
Si el material de la guia de la aguja de biopsia es plástico, sólo se puede usar una vez.

El soporte de biopsia es reutilizable.

Para obtener más información detallada, póngase en contacto con el fabricante.

La gran elasticidad de la superficie de la sonda garantiza un acoplamiento óptimo de la

misma. Esta elasticidad puede conllevar pequeñas deformaciones de la parte aplicada.

El uso deseado de la sonda no se verá afectado de ninguna manera por esta

deformación y no deteriora la calidad de la ecografía.
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Sondas 30/40: sondas de matriz curva (convexa)

Transductor endocavilario RIC5.9A.RS

RlC5-9A-RS Biopsia PEC63 BIopsl3134-153-
(1) Parte aplicada al paciente
(2) Mango de 13soMa

Configuración espedOca de
aJ)Ik:ad6n dfnlca

• ObStetrtda

• Gtnecologra
• Transred31

• Imagen 30/40 en
tiempo real

• campo de vlskm
amplIO

• CFM, MCFM. HD-
FIow"N, Dopptef de
pOtencta, tISular y
PW

• Ancho de b3nda
amplio,
muttirreoJencia

• Gula de bkJPSia
disponIble

Características

• Diámetros de
agota: < 1,8 mm

• Material: acero
inoxidable

• POSIbilidad de
estertlizadón con
autoclaVe

caracteñstX:as

• DIámetros de aguja: ,. 1;l. mm,

<l,6mm 1
• Material: plástial

• Componente empaquetado es éril

• Un sólo uso.

• .Con CUbierta de látex

• Para obtener más información':
detallada. pÓngase en contacto con
el fabricante.

Transductor abdominal RAB2-6-RS

RAB2-6-RS Biopsia 4.42.208

I
I

,

Biopsia de ánguto múlUple

• SOlOel soporte d9 biopsia es
reutilizable.
Para obtener má5 Información
detallada, póngase en contacto
con Ibrlcante.

• Solo se deben utilizar gulas de
aguja de CIVCO (f3brk:ante) con
__ o

• Material: plástico

caT3d:erfsticas

• campo de VIsión ampUo

• Gula de biopsia dispooible

• CFM. MCFM, HD-Flow"'. Doppler •
de potencia, lisutaf Y PW

• And'lo de banda amplio,
mutt/fTecuenci3

• Imagen 3Df4D en tIemPO real• Abdomen

• GlnecolOOta
• Obsleb1da

(1) Parte aplicada al paciente
(2) Mango de 13sonda

Conflgurad6n espednca de apllcacl6n
dlnlca



Sondas 20: sondas de matriz curva (convexas)

Transductor de matriz curva IC9-RS

f 0484

JC9.RS Biopsia 134-181n-t48691YW

(1) Parte apllcada al paciente

(2) Mango de la sonda

ConfIguración especlnca de apl1cadÓn
dínlca

• Obstetricia
• Ginecología
• Transreetal

• campo de visión amplio

• Punta y mango de la sonda
pequel\os

• Dopph!r Power y PW

• Ancho de banda amplio,
mult/fteOJenda

• Armónicos

• otámetros de aguja: hasta Gi6
• Matefial: plástlco

• Componente empaquetadO
esté",.

• Un s610 uso.

• .Con a1bierta de látex I
• Para Obtenermás lnformaaJ

detanada. póngase en contacto
con el fabricante, t

Transductor abdominal4C.RS

4e-RS Blopsla4C

(1) Parte aplicada al padente

(2) Mango de la sonda

Con1IOurad6n especifica de
apIlc:aci6n dínlca

• Obstetrk:i3

• Abdomen

• Ginecología

características

• Campo de visión amplio

• Gura de blopsla
dlsponlble

• CFM. MeFM. HD-
FIow'N. Doppler de
potencia. tlsutar y P'W

• Andlo de b:mda amplio,
mutt/!reCUenda

características

• Solo se deben utJizar gulas de aguja de C(VCO I
(fabric3nle) con esta biopsia.

• Material:pl~

• BIopsia de ángulo mült/ple

• Solo el soporte de bIoPSIa es reutIlIZable.
• Para obtener más lntormad6n detallada, póngdSé en

contacto con el f3bl1cante.

"-
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Transductor de matriz curva E8C-RS



¡
E8e-RS Biopsia E8333JB- Biopsia E8385MJ
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(1) Parte aplicada al paciente

(2) Mango de 13sonda

Conllgurndón
espeáflcd de
apllcad6n d!nlCa

• Gtneoologra

• Obstetricia
• Transredal

• campo de visión
amplio

• Punta y mango de
~sonda
peQueños

• Dowler Powef y
PW

• Ancho de banda
amplio.
mul1ffrccuencia

• Gufa de biopsia
dJsponlble

• Armónicos

Célr3cleristicas

• Diámetros de
aguja: c: 1,8 mm

• Material: plástico

• Un solO uso.

caracterfstlcas

• olámetros de
aguJa:
e 1,Bmm

• Mateñat

plástial

• Un solo uso.

• Diámetros de i
aguja:
<: '.65mrn

• Material:
Acero inoxidable

• PosIbilidad del
esterilización Jon
autoclave 1

• Paraobtener~ás;morm'-ldetanada.
póngase en
contacto con
fabr1canle.

Sondas 20: sondas de matriz lineal

Transductor de matriz lineal 12L.RS

12L-RS Biopsia l2L

2

,

(1) Parte aplicada al pactente
(2) Mango de la sonda

eonnourad6n especiflca de caracterlstlcas
apIlcaci6n dl'nlca

caraderisUcas

M::-~:- .• Micucci
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• Partes pequeñas

• VasOJIar pertférlca

• PedJatrfa

• MSK

• Pedlo

• Campo de visión amplio
(convexo vtrtuaI)

• CFM, H[).Ftownl•
Doppler de potencia y
PW

• Gura de biopsia
disponible

• Ancho de banda amplo,
mutttrrec:uencia

• XTOVIew

• Annónlros

• Solo se deben utilizar guías de aguja de CJVCO
(fabricante) con esta biopsia.

• Material: plástico
• Biopsia de ángulo múnlp!e

• Solo el soporte de biopsia es reutilizable. 1
• Para obtener más información detanacla, póngase en

contacto con el fabricante. 1

I
I,
!



Blopsia3SC

características

(1) Parte apficada al paciente

(2) Mango de fa sonda

Conflguraclórl espec(ftca de Características
aplicacooes dínicas

Sondas 20: sondas sectoriales de matriz en fase

Transductor de matriz sectorial 3Sc-RS

• Abdominal

• Obstetricia

• Cardiología

• Pediatría
• Cefálica

• Imágenes armónicas

• CFM. MCFM. HD-
Flow"TV,Doppler de
potencia, tisular y PW

• Doppler dirigible CW

• Solo se deben utilizar guías de aguja de ClVCO
(fabricante) con esta biopsia.

• Material: plástlco

• Biopsia de ángulo múltiple

• Solo el soporte de biopsia es reutitizabfe_ I
• Para obtener más información detallada, póngase.en

contacto con el fabricante. •

7.- Modos

7.1.- Modo 20

La visualización en 20 consta de la imagen de ultrasonido, un marcador de orientación,

los datos del paciente, información de la imagen, una barra de escala de grises,1una
¡

escala de profundidad con marcadores de zona focal y una curva TCG real (si se ha

seleccionado en Configuración del sistema). 1
La imagen de ultrasonido se deriva de los ecos de los tejidos que vuelven a la cabeza

de escáner Se amplifican, se convierten y después se asignan a una cUlva de

procesamiento de imagen que relaciona la intensidad de cada eco con un matiz de gris.

Cuanto mayor sea la intensidad del eco, más brillante será el matiz de gris. A medida

que se recibe cada eco, se van organizando en una línea en la imagen de ultrasonido

mostrada en pantalla. La ubicación en la línea que se muestra está relacionada con la

profundidad a la que se produce el eco.

7.2.- Modo M

pu{.uada
~E .~~:: C2í" ~rge:¡t,r,.J S,A

La creación de imágenes en modo M proporciona información de tiempo y movimiento

de los ecos, derivada de un rayo fijo de ultrasonid M se utiliza junto con una

~ ~_n20. I
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Una línea recta que pasa por la imagen 20, llamada cursor M, identifica I ¡Yi'••I!!<\~

rayo fijo de ultrasonido del que se recoge la información del eco, El sist ,.J.Jti¡j¡;" ..
movimiento o cambio que se produce en esta posición en el transcurso del «'15' ~.

generar la presentación de desplazamiento del modo M.

El modo M es principalmente un modo de cardiologia. El modo M registra estructuras

anatómicas que se mueven y produce sutiles patrones de movimiento. Estos patrones
permiten trazar una relación temporal entre las complicaciones en el ciclo cardíaco. Se

pueden realizar mediciones precisas de las estructuras con el modo M. También

proporciona información de texturas que permite discriminar entre tejido normal y
anómalo.
La visualización del modo M contiene información del sistema, una escala de

profundidad, una escala de tiempo, una curva TGC y un patrón de mapa de grises. Hay
I

tres opciones de tamaño de presentación del modo M y dos opciones de formato de

presentación del modo M;

La actualización continua de la visualización del modo M permite reconocer

inmediatamente los cambios en la posición anatómica en relación al cursor M. Con lesta

información instantánea, puede dirigir de forma inmediata la línea M a las estructuras de

interés ajustando la sonda. 1

7.3.-Modo de Ooppler I
La ecografia Ooppler incluye un análisis espectral que describe la señal de

desplazamiento Ooppler de los reflectores móviles en un volumen de muestra, La
i

visualización espectral se desplaza de izquierda a derecha y representa la distribución,
espectral de los componentes de la frecuencia de movimiento Ooppler a través del

tiempo. Los valores de frecuencia o velocidad aparecen en el eje vertical y el tiempo en
I

el eje horizontal. Las amplitudes de los componentes aparecen como escala de grises.

Cuanto más brillante es el matiz, mayor es la amplitud.

La visualización Ooppler puede utilizarse sola, pero habitualmente se utiliza con una
I

imagen 20. La imagen 20 contiene un cursor Ooppler que define la ubicación del haz de

ultrasonido Doppler en relación con la visualización de la imagen 20.

El cursor de dirección de flujo se puede alinear con la dirección dei flujo en el vaso para

determinar el ángulo Ooppler. El sistema utiliza el ángulo Ooppler para calibrar la

visualización de velocidad Doppler. Cuando se utiliza la visualización de frecuencia

Ooppler, la visualización de frecuencia no se calibra e f nción JI ángulo Ooppler. :



La visualización Doppler consta de: visualización espectral del análisis de los

ecografía, datos e identificación del paciente, información de la imagen, mapa

de grises, escala de velocidad o frecuencia y escala de tiempo.

Los valores TI y MI del monitor dependen de los valores establecidos por los controles

Ooppler. Consulte capitulo 2 y capitulo 5 para obtener una información completa de la

potencia acústica.
• Para Ooppler de onda pulsada: 'Modo de Ooppler de onda pulsada (modo PW)' en la

página 8-2

• Para Ooppler de onda continua: 'Modo de Ooppler de onda continua (modo CW)' en la

página 8-8

En el cursor de PW se encuentra un cursor de volumen de la muestra que indica en qué

lugar dei haz de ultrasonido se está realizando ei análisis del espectro. Se puede añadir

un cursor de dirección de flujo al volumen de la muestra.

El modo PW se subdivide en dos grupos. En estos grupos usted observará cómo

emplear el modo PW y cómo regular los parámetros del mismo.

7.4.-Modo volumen

El Modo Volumen permite la exploración de un volumen de tejido y el posterior análisis
,

de secciones del volumen en 3 dimensiones. La libre selección de secciones dentro del
volumen y la visualización simultánea en tiempo real en 40 de tres planos ortogonales y
una presentación de Imagen en 3D representa una nueva dimensión para, p. ej., el

diagnóstico de alteraciones fetales. El Modo Volumen proporciona acceso a secciones a
las que la técnica de exploración 20 no puede llegar. Una interfaz paralela proporciona

la posibilidad de memorizar los datos del volumen en una unidad de disco duro para
realizar varios análisis en cualquier momento.
Ejemplo de "rostro" del feto en secciones multiplanares y presentación de superficie.

~.l

Los conjuntos de datos del volumen se pueden pro y

"-M"r;~ " Mic
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te la opción de software



~~ (l1¿: ,
"interactive volume rendering" (presentación de volumen interactivo) y 4D e

para imágenes en modo superficie o transparente.

11- CONTRAINDICACIONES

La unidad de ecografías Voluson@P6/pa no está diseñada para:

• uso oftalmológico ni para otros usos en los que el haz acústico atraviese el ojo .

• uso ;ntraoperatorio

12.- Seguridad y mantenimiento

El sistema de escáner del Voluson@ P6/pa ha sido diseñado para proporcionar la

máxima seguridad tanto al usuario como al paciente. Lea los siguientes capítulos

detalladamente antes de empezar a trabajar con el aparato. El fabricante garantiza ia

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 dispositivos

médicos recogidos en la lEC 60601-1-2. Estos limites han sido diseñados con el' fin de

proporcionar una protección razonable contra posibles interferencias perjudiciales

propias de una instalación médica tipica. Este equipo genera, utiliza y puede irradiar

energía de radiofrecuencia y, si no se instala y utiliza del modo descrito en las

instrucciones, puede originar interferencias perjudiciales a otros dispositivos próximos.

No se puede garantizar la ausencia de interferencias en una instalación 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 colóquelo en otro lugar.

• Aumente la distancia entre los elementos del equipo .

• Conecte el equipo a una toma o circuito donde no haya otros dispositivos conect~dos.

• 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 paño suave no abrasivo doblado co

suave de uso general no abrasivo.

M"r;- ? Micucci
'ApWL.8ada,
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2, Limpie la parte superior, frontal, posterior y ambos lados de la cabina del siste

No rocie ningún liquido directamente sobre la unidad,

Para limpiar la pantalla del monitor:

Utilice un paño suave doblado, Limpie suavemente la pantalla del monitor, NO util.iceun

Iimpiacristalesa base de hidrocarburo (como benceno, alcohol metílico o metil etil

cetona) sobre los monitores con el filtro (pantalla antideslumbrante). Frotar

enérgicamente también puede dañar el filtro,

Cuando limpie el monitor asegúrese de no rayarlo. I

Para limpiar el panel de control de operador: I
1, Humedezca un paño suave no abrasivo doblado con una solución de agua yl jabón

suave de uso general no abrasivo.
2. Limpie el panel de control del operador.

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

Utilice un palillo de dientes para eliminar restos sólidos que haya entre las teblas o

controles.

ni n caso (riesgo de

atzarlos únicamente el

Apol:.2rada
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Cuando limpie el panel de control del operador asegúrese de no derramar ni rociar

ningún líquido sobre los controles, en el interior de la cabina del sistema ni en el

receptáculo de conexión de la sonda.

Para limpiar el pedal:

1. Humedezca un paño suave no abrasivo doblado con una solución de agua y~jabón

suave de uso general no abrasivo.
2. Limpie las superficies externas de la unidad y luego séquelas con un paño suave

limpio, 1
Ponga el sistema en manos de personal de servicio técnico autorizado de !forma,
periódica (una vez al año) para someterlo a revisión y mantenimiento. En caso dé error,
de funcionamiento total, compruebe primero si hay corriente y el voltaje es el correcto.

Resulta de gran utilidad mencionar cualquier observación o sintoma de funcionar'niento

incorrecto al personal de servicio técnico.

Apague el escáner antes de limpiarlo. No utilice gas ni vaporizadores para desinfección.

Mantenga las zonas eléctricas protegidas de posibles goteos de agua, La acumulación

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

Revise regularmente el cable de corriente, los cables de los transductores y los

enchufes y tomas,

No retirar las cubiertas ni los paneles del sistem

electrocución). El mantenimiento y las reparaciones d
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propia invalidarán la garantía además de inflingir la normativa y consi

I
inadmisibles de conformidad con lo dispuesto en la lEC 60601-1. Siempre que el

I
mantenimiento sea efectuado de manera regular y por personal de servicio autorizado,

I
la duración aproximada del equipo es de 7 años y la de las sondas es de 5 años. :

I
No modifique nunca este producto, incluidos los componentes del sistema, el software,

I

los cables, etc. Las modificaciones del usuario podrían generar riesgos de seguridad y
I

mermar el rendimiento del sistema. Cualquier modificación debe realizarla una persona

cualificada de GE. l
Tras la limpieza, inspeccione el sistema, incluido su funcionamiento en escanead real.

Si detecta cualquier defecto o avería, no utilice el equipo e informe a un miemJro del

servicio técnico. Póngase en contacto con su representante del servicio técnic¿ para

obtener información.

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

ultrasonidos. I
No es posible limpiar o desinfectar eficazmente aquellas piezas con aperturas u orificios

estrechos (p: ej., teclado, bola de control del cursor...). Es responsabilidad del ubuario

decidir el procedimiento de limpieza y desinfección necesario para conseguir un ehtorno

de trabajo seguro. No se deben limpiar los contactos y conectores eléctricos. Nolutilice

otros agentes de limpieza que no sean los que se muestran en la tabla siguiente. No

rocíe ningún líquido directamente sobre el sistema.
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Soporte de la
_da

a diario o después
de cada examen

C6mo limpiar

Límpie-lo
slIavemente con un
I)ilM h\ímero y na
abrasivo.

Solución IPA
(20% lP.A.. SO%
agua) o paños
desinfectardes
"Sani Clath
Aclive"

Sondas a diario o después
de cada examen

ConsLrtl.e la FICha de c""dados de 1<1
sanday la

'Seguridad y manrenimiento de las
5D!ldas' M is~ 2. 17

Intedal:de
osuafÍ(l

Monílor

Cubiertas

a diario o después
de cada examen

a dlarioo después
de cada examen

a otario o después
de cada examen

Límpiefa
su:awmerl«l C011un
po3lia l1\ímero y no
abrasiYo.

Límpie10
su:avemenle con

a!godÓ'
absorbente o
cu:alquier clro
material suave
cuma qamwo:a.

Límp'ielo
suavemente >COJ\un
,paño hVmero y na
abrasiva.

Alcohol dlluido
'" 70% ebno!,
30% agua

A.lc:ohol diluida
= 70%ebnol.
3D'*' agua

Soludón IPA
(20% lPA. SO'*'
agua) o paños

desinfectantes
"Safli Cloth
Adive"

Periféricos (p.
ej .. impTeSOfas)

Límpielos. de acuerdo con las instrua:iones del fabril:ante
periférico.

12.2.-Prueba de seguridad

Límites de tiempo de exploración: de acuerdo con las respectivas normativas nacionales

y con las recomendaciones del fabricante con respecto a la unidad médico-técnica.

Ámbito

a) lnspeoción Caja protectora. coneJOOn. elementos de operación. opciones
vrsuat de pantalla. etiquebs. accesorios. man1Jal de instrucciones.

b) Prueba de Comprobar tas fundones (seqún se ind;c.a en el m.mo¡¡1 de

funcionamiento: instrucciones). las ccmmnadDnes de módulos y el
fundonamienlo ~ctc del sistema y los accesorics.

<) Prueba de Comprobar que las cooeJ(iOfleS no comporl;rn riesgo alguno y
conexiones: se ajustan a lo recogido en la normativa IEC6OCD1-1 o a las

I1!specl:ívas nom1ativas nxiol\ak!s.

Por razones de seguridad, evite manipular Iiquidos en [as proximidades del sistema



12.3.-Seguridad y mantenimiento de las sondas

12.3.1.- Precauciones de manipulación

Si se necesita emplear un sistema quirúrgico de AF en combinación con una son a de
I

ultrasonidos colocada en el paciente, se deben tener en cuenta las siguientes medidas

para evitar cualquier riesgo de quemadura en el paciente: I
• Mantenga una gran distancia entre el campo quirúrgico de AF y la sonda de

ultrasonidos aplicada I
• Asegúrese de que el electrodo neutral del sistema quirúrgico de AF se ha colocado

correctamente.

Las sondas de ultrasonido son instrumentos médicos muy sensibles que pueden sufrir

desperfectos fácilmente si se manipuian de forma inadecuada. Tenga precaución

cuando la manipule y protéjala para no causar desperfectos cuando no la Iesté

utilizando. NO use sondas dañadas ni defectuosas. El hecho de no tomar éstas

precauciones puede llevar a producir un daño grave y desperfectos en el equipo. I
El daño en el transductor se puede producir por contacto con agentes de acoplamiento o

limpieza inadecuados.

No moje ni sature los transductores con soluciones que contengan alcohol, 'lejía.,
compuestos de cloruro de amonio, peróxido de hidrógeno 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

~2 048
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freoIe~5 de b'5 el ~ de-m.1Intmmlton1D'151e~ que liS!
fugu de ~ COI"Isda lo requien su programa 61!~tllj~s de

c:alidadde Saftw~ (QA).

R••••••••
__ me

También despub de N1bet"sido reparotdas en
frecut!ntes de las el RtVIdo de mant~mo y sle1npre que asf
fug;¡¡sde los lo requiera su programa d" pn'5tacionu ~

-""~ calidad de Softw¡lle COA).

R_
__ me

También despuh de N1bef"sido rrparadas en
hoJentl:s de 1;1 el servido de ~ '1S~ que;¡¡sl
superfICiede b lo ~ su progl'21Md. prMUciorleosefe;

••••• calic:ladde ~rt! (QA).

R••••••••
__ me

T¡¡mb!énde$pUÚ de Niber $Idorep¡lrot~ en
frecuentes de la et serviOo de mantt'l'limitontD'1l1iflnpreque así
superfICiede la lo~ su ptOg'r.m'Iade pl'MtaciclMs6e
••••• afilbd de ~ (QA).

o lanolina.

Revise la sonda antes de usarla en busca

liberación de tensión, la lente y el cierre.
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Si una sonda de ultrasonidos cae al suelo en cualquier otra superficie dur

inmediatamente la sonda del sistema de ultrasonidos. No utilice más dich

Esa fuga no es ningún fallo ni tampoco es nociva para el cuerpo humano. La grasa de

silicona no contiene ninguna sustancia peligrosa y únicamente se emplea para sellar la

boca del manguito. En caso de goteo, enjuague la grasa con un paño.

12.3.2 Cierre hermético

Atención: todas las sondas con la etiqueta "IPX7" son herméticas (impermeables),hasta
,

un minimo de 5 cm por encima del cable de sonda liberación de tensión. Si la sonda no

posee explicitamente la marca IPX7, la sonda hasta un mínimo de 5 cm por encima de

la sonda.

12.4. Riesgo de descarga eléctrica

Esta sonda funciona mediante energía eléctrica que puede dañar al paciente o al

usuario si la solución conductora entra en contacto con las partes vivas internas

• NO introduzca la sonda en ningún líquido más allá del nivel de inmersión. Para más

información, consulte 'Mantenimiento de las sondas' en la página 2-21. Nunca

introduzca el conector de la sonda ni los adaptadores en ningún líquido.

• NO deje caer las sondas ni las someta a otros tipos de choques o impactos mecánicos.

Se puede producir una degradación del funcionamiento o daños como grietas o

desportilladuras en la cubierta.
• Revise la sonda antes y después de cada uso en busca de daños o desperfectos en la

cubierta, liberación de tensión, lente y cierre. Se debe realizar una revisión minuciosa

durante el proceso de limpieza.

• NO retuerza, enrolle con fuerza ni ejerza una presión excesiva sobre el cable de la

sonda. Se puede producir un fallo de aislamiento.

• El personaí de servicio de GE o el personal hospitalario cualificado debería realizar

comprobaciones de escapes eléctricos de forma rutinaria. Consulte el manual de

servicio para los procedimientos de comprobación de escapes.

~rl~ I. eueel
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12.5 Riesgos mecánicos

Una sonda defectuosa o una fuerza excesiva puede lesionar al pacient

sonda
o Respete las marcas de profundidad y no aplique una fuerza excesiva cuando

introduzca o manipule sondas intracavitarias.
o Revise las sondas en busca de extremos afilados o superficies rugosas que podrian

dañar el tejido sensible.
• Evite choques mecánicos o impactos sobre el transductor y no tuerza ni tire de forma

excesiva del cable.

12.6.- Manipulación de los cables

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

o No los doble de forma pronunciada.

• Evite cruzar cables entre las sondas.

12.7.- Ergonomía

Las sondas se han diseñado de forma ergonómica para:
• Que su manejo y manipulación se realice con facilidad .

• Conectarlas al sistema con una sola mano.

o Que sean ligeras y equilibradas.

• Presentar extremos romos y superficies lisas.
Los cables se han diseñado para:
• Que se conecten al sistema con una longitud de cable adecuada .
• Ser muy resistentes a los agentes de limpieza y los desinfectantes que se emplean, al

contacto con el gel autorizado, etc.

12.8.-Mantenimiento de las sondas
Cualquier tipo de reparación ha de ser realizada exclusivamente por personal

autorizado.

12.8.1 Revisíón 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 d íquido al. erior de la sonda. Si

se encuentra algun desperfecto, la sonda no se d 6ioc n ningún liquido (p. ej.,
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para desinfección) y no se debe usar hasta que un repres~eníantede GE

12.8.2 Manipulación de la sonda y control de la infección

Esta información tiene por objetivo aumentar el conocimiento del usuario de los riesgos

de transmisión de .enfermedad relacionados con el uso de este equipo y guiarle en la

toma de decisiones que afectan de forma directa a la seguridad del paciente, así como

del usuario del equipo.

Los sistemas de diagnóstico mediante ultrasonidos emplean la energia del ultrasonido

que se debe acoplar al paciente mediante el contacto fisico directo. Dependiendo del

tipo de exploración, este contacto se produce con una variedad de tejidos qu~van

desde la piel intacta en una exploración rutinaria hasta la sangre recirculante $n un

procedimiento quirúrgico.

El nivel de riesgo de infección varia en gran medida en función del tipo de contacto.

Una de las maneras más eficaces de evitar la transmisión 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 transmisión de la

enfermedad empleando barreras y mediante el procesamiento adecuado entre

pacientes.

12.8.3 Proceso de limpieza y desinfección de las sondas

Se precisa una limpieza y desinfección adecuadas para evitar la transmisión de la

enfermedad. Es responsabilidad del usuario comprobar y mantener la eficacia de los

procedimientos de control de la infección que se estén empleando.

Se recomienda un nivel elevado de desinfección para las sondas de superficie, que es

obligatorio en el caso de sondas endocavitarias. Además de la desinfección, es

OBLIGATORIO el uso de fundas estériles comercializadas de forma legal para el uso

endocavitarjo.

Las sondas de ultrasonido se pueden desinfectar empleando distintos métodos. El nivel

de desinfección se relaciona de forma directa con la duración del contacto con el

desinfectante.

El aumento del tiempo de contacto produce mayor niv
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12.8.5.-Uso de fundas protectoras

¡Las sondas no se entregan esterilizadas!

Antes del primer uso, es IMPRESCINDIBLE limpiar y desinfectar las sondas para evitar

infecciones o transmisión de enfermedades_ 1
Pueden ser necesarias barreras protectoras para minimizar la transmisi0n de

enfermedad_ I
las fundas de sonda se pueden adquirir para emplearlas en todas las situaciones

I
clinicas en las que se presenta el problema de la infección_ ES NECESARI<Dusar

I
fundas estériles comercializadas legalmente para procedimientos intracavitariOs. Es

I
IMPRESCINDIBLE usar fundas de sonda estériles, apirógenas, comercializadas

legalmente_

Instrucciones: Se encuentran comercializadas fundas hechas de encargo pan:~cada

sonda_ I
Cada equipo de funda de sonda consta de una funda flexible que se emplea para cubrir

la sonda y el cable y tiras elásticas para asegurar la funda_ I
Las fundas de sonda estériles se suministran como parte de equipos de ~iopsja

desechables para las sondas que se van a emplear en procedimientos de biopsia.

Además de la funda y las tiras elásticas, 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 página 2-25

Los dispositivos que contienen látex pueden dar lugar a una reacción alérgica grave en

personas sensibles al látex. Consulte el Comunicado médico sobre productos con látex

de la FDA del 29 de marzo de 1991_

NO use preservativos prelubricados como funda.

En algunos casos, pueden dañar la sonda_ Es posible que los

preservativos no sean compatibles con el montaje de la sonda.



12.9.- Seguridad y mantenimiento de la biopsia

12.9.1 Temas especiales de la Biopsia

Las agujas y guías de biopsia no se proporcionan esterilizadas salvo que as! se
I

especifique en la etiqueta. En caso de que el equipo de biopsia no se enc~entre

esterilizado, IMPRESCINDIBLE limpiar y desinfectar las agujas y guias de bioPsia\antes

de su primer uso para evitar infecciones o transmisión de enfermedades.
Si está disponible, consulte también los documentos adjuntos que se proporcionanljunta
con el equipo de biopsia.

Puede haber restricciones para realizar IVF, CVS o PUBS. Tenga en cuenta la,
legislación y la normativa local. i
Todas las guías de biopsia representadas y descritas en este manual de usuario han

sido validadas para utilizarse con el sistema y el software. I
S! se utilizan guías 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
guía. En este caso, el usuario debe ser consciente de que es posible que esta
combinación de guia/sonda/sistema/software de biopsia no haya sido validada p~r GE

Healthcare y que, por lo tanto, la responsabilidad para su correcta configuración y

utilización recae en el usuario.

UCCI
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Antes de empezar una biopsia, compruebe que se introduzca toda

relevante del paciente si desea guardar un estudio.

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

Limpieza y esterilización de guias de biopsia reutilizables: (para guias de biopsia

desechables, consulte los manuales incluidos):

Quite la guia de la aguja del transductor después de cada uso. Elimine a fondo los

contaminantes visibles de ia superficie de la guia de la aguja con un pequeño cepillo

suave para instrumental. Tenga especial cuidado con todas las áreas estrechas y tubos.
Evite que la guia de la aguja se seque del todo hasta completar la limpieza. Después,

moje la guía de la aguja como mínimo durante cinco minutos en detergente enzimático
I

poco espumoso de pH neutro.

Mientras está sumergida, use el cepillo de instrumental para eliminar contaminantes

atrapados en superficies, orificios y tubos. Si los contaminantes visibles no se pueden

eliminar fácilmente, repita el procedimiento de remojo durante cinco minutos más. ~etire
la guia de la aguja de la soiución de limpieza y elimine los residuos restantes pasando

un paño seco. Siga las instrucciones de uso y las recomendaciones de concentración

del fabricante sobre la solución de limpieza.

Guias de biopsia desechables: la eliminación de componentes de un solo uso debe

hacerse como residuos infecciosos.
Las guías de biopsia reutilizables deben esterilizarse antes de desecharlas.

12.10.-Documentación para soporte técnico

El manual de soporte técnico proporciona gráficos de bloques, lista de piezas de

repuesto, descripciones, instrucciones para el ajuste e información similar que sirven de

ayuda al personal técnico adecuadamente cualificado a la hora de reparar aquellas

piezas o partes del instrumento que han sido definidas como reparables por el

fabricante.

12.10.1 Soporte de Software - Asistencia remota

Por medio de la opción de asistencia remota, un técnico especialista de GE podrá

acceder al sistema de ecografías a través de una conexión por módem. Se exige a los

técnicos que se pongan en contacto con el lugar afectado antes de establecer una

conexión remota con el sistema.

Modo interrumpido:

icucci
Apuu.orada
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Si el técnico requiere acceso no restringido al sistema de ultrasonidos

creación de un modo interrumpido en el sistema. Aparece un mensaje

solicitandopermiso para cambiar a modo interrumpido:

Esto significa que el servicio técnico de GE está pidiendo permiso para realizar un

diagnóstico remoto del sistema. Es posible que durante ese periodo el funcionamiento

normal del sistema se vea alterado. Pulse VES (si) para permitir al servicio de GE que

continúe con el diagnóstico del sistema.

Si se acepta el modo interrumpido, es posible que el trabajo con el sistema se vea

afectado en gran medida. Por este motivo, no se permite realizar ningún examen o

diagnóstico con el sistema de ultrasonidos mientas se esté operando en el modo
I

interrumpido. I

Nota Las conexiones remotas pueden afectar al funcionamiento del sistema (p.ej, en

3D/4D o modo Doppier). Por este motivo, se recomienda cesar cualquier tipo de

actividad con el sistema tan pronto como el técnico contacte con el sitio y anuncie la,
conexión remota.

Seguridad de red:
La opción de asistencia remota permite, una vez realizada la revisión, servicios de red

como ftp o telnet en el sistema ecográfico. Por tanto, se aconseja restringir el acc~soal
sistema a través de la red a personal no autorizado. Resulta enormemente

recomendable ei uso de un cortafuegos para restringir el acceso a la red a desde/¡ otro

sistema de uitrasonido cuando esté instalada la opción de asistencia remotJ Se
I

aconseja igualmente utilizar otro tipo de precauciones como un segmento de red seguro.
I

12.11. Efectos biológicos y seguridad de las ecografías

Cuando las ondas ultrasónicas atraviesan el tejido, existe un cierto riesgo de sufrir

daños. 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 ecografías de

diagnóstico hayan producido ningún daño a los humanos, incluido el desarrollo del feto".

(Guidelines for the safe use of diagnostic ultrasound equipment, Safety Group of the

British Medical Ultrasound Society 201O).
Los efectos fisiológicos causados por el ultrasonido generalmente se consideran

deterministas y sólo se producen por encima de un determinado umbral en contraste

con la radiación ionizante, que provoca efectos involuntari énte. P f/ lo tanto, lasV ' .
exploraciones ecográficas se pueden considerar muy segur i se t n determinadas



medidas. Por lo tanto, se recomienda leer las siguientes secciones y

bibliografía citada.

12.11.1 Uso con precaución: principio ALARA

A pesar del riesgo relativamente bajo de las exploraciones ecográficas en comparación

con otras técnicas de diagnóstico por imagen, el usuario deberá elegir el grado de

exposición con precaución para reducir al mínimo el riesgo de los efectos biológicos.

Un concepto fundamental para garantizar el uso seguro de la ecografia diagnóstica

consiste en aplicar la potencia de salida mínima y el tiempo de exploración más breve,
posible para obtener la información de diagnóstico necesaria. Se trata del principio

ALARA (del inglés As Low As Reasonably Achievable, nivel mlnimo razonable~ente
I

posible). Lógicamente, en algunas situaciones es razonable aplicar una potencia de

salida superior o un tiempo de exploración mayor que en otros casos (por ejemplo, en
I

situaciones en las que se deben tener en cuenta el riesgo de una anomalia fetal y el

riesgo de daños derivados de posibles efectos biológicos). Por lo tanto, resulta esencial
I

que los usuarios de los ecógrafos cuenten con la formación adecuada e información

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 Ultras~und

Society 2010). I
I

Deberá prestarse especial atención al principio ALARA en el caso de las exploraciones

obstétricas, ya que cualquier posible efecto biológico tiende a ser más significativo en el

~~o~. I
Se recomienda encarecidamente considerar el principioALARA al realizar exploraci<?nes

ecográficas.
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12.11.2 Efectos biológicos
• Los efectos térmicos se refieren al calentamiento de tejidos blandos y huesos

Los indices térmicos Tls (tejido blando), Tlb (hueso cerca de foco) y Tic (hueso cerca de

supeJficie) se introdujeron para indicar al operador la posibilidad relativa de un aumento

de la temperatura de los tejidos. Según el documento Standard for Real-time Display of

Thermal and Mechanical Acoustic Output Indices on Diagnostic Ultrasound Equipment

(estándar para la visualización en tiempo real de los índices de salida acústica térmico u

mecánico en el equipo de ecografía diagnóstica) de 2004, estos índices térmicos se,
deben mostrar en la consola de ultrasonidos. Debe tenerse e enta que un TI de 1 no

significa que la temperatura de los tejidos explorados vaya .C; casi todas
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las situaciones de exploración parten de las condiciones estándar supuestas, v:'bO~~.ei
tipo de tejido, la perfusión sanguinea, el modo de funcionamiento y el tiempo -ae": ~

8", ~~(j.

exposición de la zona explorada. Sin embargo, los indices térmicos proparel DEP

información sobre el posible aumento del riesgo de efectos biológicos e indican la

magnitud relativa que puede emplearse para implementar el principio ALARA. Además

del calentamiento de los tejidos debido al campo ultrasónico generado, la temperatura

de la punta de la sonda también puede aumentar durante la exploración. El operario

deberá tener en cuenta que en la región tisular próxima al transductor ultrasónico se

producirá una superposición con el calor debido al campo de ultrasonidos, la cual no

está considerada en los valores TI.
• Los efectos no térmicos se refieren a fenómenos mecánicos como la cavilación
Los efectos biológicos no térmicos se producen por la interacción de los campos de

ultrasonidos con pequeñas bolsas de gas (cuerpos de gas estabilizado); es decir, la

generación, el crecimiento, la vibración y el posible colapso de microburbujas dentro del

tejido. Este comportamiento se define como cavitación (Medical Ultrasound Safety, 2nd

Edition, AIUM 2009/American Institute of Ultrasound in Medicine Consensus Report on

Potential Bioeffects of Diagnostic Ultrasound, AIUM 2008/Guidelines for the safe use of

diagnostic ultrasound equipment, Safety Group of the British Medical Ultrasound Society

2010). La posibilidad de cavitación aumenta con la presión de rarefacción máxima, pero

disminuye con la frecuencia de pulsación. Por lo tanto, el índice mecánico MI se

introdujo para considerar tanto la presión como la frecuencia. Cuanto mayor es el ín~ice

mecánico MI, mayor es el riesgo de efectos biológicos no térmicos.
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