*2011 - Afio del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores”

Ministeri de Salud DISPOSICION N° 2 3 6 4

Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos
ANMAT.

BUENOS AIRES, 0 4 ABR 2011

VISTO el Expediente N° 1-47-565/10-5 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones ESAOTE LATINOAMERICA S.A.
solicita se autorice la inscripcidén en el Registro Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo
producto médico. '

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

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

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Médica, en la que Informa que el producto estudiado redne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registrd se solicita.

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

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

contempla la normativa vigente en la materia.

—



“2011 - Afio del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores”

Ministdc Salud DISPOSICION N° 2 3 6 4

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
8¢, inciso Il) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Kontron, nombre descriptivo Ecografo Doppler y nombre técnico Sistemas de
Exploracién, por Ultrasonido, de acuerdo a lo solicitado, por ESAOTE
LATINOAMERICA S.A. , con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran
como Anexo I de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma.
ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 7 v 8 y_14 a 82 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte
integrante de la misma.
ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo 111
de la presente Dispaosicion y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 49 - En los rotulos e instrucciones de uso auterizados deberd figurar la
leyenda: Autorizade por la ANMAT, PM-1099-29, con exclusion de toda otra

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

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologfa Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicion, conjuntamente con sus Anexos [, II y III. Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Publiquese en el
Boletin Informativo; cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-565/10-5
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del pfogcg) MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No ......&. M. W ./ 4 .....

Nombre descriptivo: Ecégrafo Doppler

Cddigo de identificacidon y nombre técnico UMDNS: 14-278 - Sistemas de
Exploracién, por Ultrasonido

Marca del producto médico: Kontron

Clase de Riesgo: Clase II

Indicacion/es autorizada/s: ecografia general, aplicaciones cardiovasculares y
Doppler (dependiendo de la configuracidn de aplicaciones opcionales).

Modelo/s: IMAGIC AGILE, IMAGIC MAESTRO.

Condicién de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: KONTRON MEDICAL

Lugar/es de elaboracidén: Zone d' Activités des Gatines 52 Zone, rue Pierre Carie
Boite Postale 97 78373, Plaisir Cedex, Francia.
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ANEXO II

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

MEDICAL Ecégrafo IMACIIQ wSTRO “

Importado por:

ESAOTE LATINOAMERICA S.A.
e cememesor  (@Saote
(C1004AAK) CABA

CIUDAD DE BUENOS AIRES

IMAGIC MAESTRO

ID.N°®

Fabricado : KONTRON
Zone d’ Activités des Gatines 52 Zone , rue Pierre Carie

Boite Postale 97 78373 Plaisir Cedex
Francia

Director Técnico: Bioing. Luis Andrian MAT. N° 5240
[Condicién de venta]

Producto autorizado por ANMAT PM- 1099-29

ESAQTE TIN;AMER?CA S.A.
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KONTRON PROYECTO de ROTULO

MEDICAL Ecoégrafo IM%q (BAEILE o
|mportado por;
ESAOTE LATINOAMERICA S.A.
SAN MARTIN 551, Cuerpo C, Piso 8, OF. 52 esaote
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CIUDAD DE BUENQS AIRES
IMAGIC AGILE
ID.N°
Fabricado : KONTRON
Zone d’' Activités des Gatines 52 Zone , rue Pierre Carie
Boite Postale 97 78373 Plaisir Cedex
Francia
Director Técnico: Bioing. Luis Andrian MAT. N° 5240
{Condicion de venta]
Producto autorizado por ANMAT PM- 1099-29
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m SN En este capitulo se proporcionan informaciones adicionales sobte la
scguridad, especificas para el equipo Imagic Maestro. Se recomienda leer
detenidamente el manual “Seguridad y Normas™ pata tener un cuadro
completo de los aspectos referentes a la seguridad del sistema Imagic
Maestro.

Segundad del ambiente

Residuos espectates Imagic Maestro contiene una bateria de litio. La ldmpara de flotescencia
de la pantalla LCD contiene mercurio. A la hora de tirar la batetia v la
pantalla LCD deben ser tratadas como residuos cspeciales segin las
disposiciones Jocales aplicables.

S El equipo debe ser eliminado como desecho especial segin las
N disposiciones localcs.
Le
L .
Seauridad en o transporte
La configuracion mévil tiene frenos en las ruedas delanteras, accionables

por separado.

No aparcar el sistemna sobre una superficie inclinada,
ATENCION

No utilizar los frenos para dejar apartada la maquina sobre una
superficie inclinada.

Si el sistema estd dotado de
periféricos, asegurarse que
estos estén atacados con las
tiras de Velcro; para
trangportar el sistema en
furgoneta  es  preciso
temover los periféricos y
seguir las instrucciones del

fabricante para el
transporte.
A.
AMERICA S A N \CA S.
ESAOTE/HAT! ESACY
|AGRAZIA BELLF 3 DRIAN - M. 8240

PRESIDENTE micfing S RECTOR TECNICO
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Compatibilidad electromagnética

Imagic Maestro ha sido proyectado para ser utlizado en los ambientes
electromagnéticos declarados en las tablas siguientes, conforme a la Norma IEC
60601-1-2:2001. El operador debe comprobar que se utilice de manera conforme,

Emislones electromagnétlcas

Test de amisidn

Conformldad

Amblente electromagnético

Emisiones RF

Imagic Maestro utiiiza energia de RF
exclusivamente para su funcionamiento. Por lo

iEC 61000-3-3

Group 1 tanto sus emisiones de RF son muy bajas. La
CISPR 11 probabilidad de causas interferencias en
aparatos eiecirdnicos préximos es muy baja.
Emisiones RF
Class B
CISPR 11
Emision de
3""6[““"‘? sobre la Ciass A Imagic Maestro es adecuado para el uso en
red eiéctrica 85 lodos los ambientes, incividos los domésticos ¥
IEC 61000-3-2 Ios conectados directaments a la red eiéctrica
publica.
Fluctuaciones de
tensién y generacion
de filcker Conforme

Inmunidad electromagnética
Los test de inmunidad electtomagnética se proponen simular las interferencias
tipicas de un ambiente electromagnético. Imagic Maestro ha sido ensayado para la
inmunidad a las intetferencias y sus niveles dpicos de un ambiente doméstico,

hospitalario, comercial,
Tost de Niveies de
inmunidad conformidad Ambisnte electromagnético y cautslas
Descarga #6 kV en El pavimento deberia ser de malerial
Electrostética contacto antiestatico {madera, ceramica, ...}. Si esta
{ESD) . cubiertc con malerial sintético, la humedad
(EC 61000-4.2 +8 kV en aire relaliva debe mantenerse por lo mencs al 30%.
Transitoriofirenes 12 kV en ias La calidad de la aiimentacidn sléctrica y los
de impulsos lineas de campos maghéiicos con frecuencia de red
eléctricos rapidos alimentacidn deberlan ser los tipicos de ambientes
domésticos, comerciales u hospitalarios.

IEC §61000-4-4 +1 kV en las P

linsas de

:;Iti?:a y de Si el usuario ds Imagic Maestro necesita

actuar de manera ¢ontinua durante los cortes

trnpulso +1 kV mado de alimentacion, se racomienda glimentar a

diferencial través de un grupo genarador de smeargancia
|IEC 61000-4-5 {UPS: uninterruptible powsr suppiy).

+2 kV modo

comadn

AMERICA S&
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Test de Niveles de
inmunidad conformidad Ambiente electromagnética y cautelas
Baches de tensidn, <5 % de la
hreves tensidn
interrupciones y nominal (%)
variaciones de (bache de
tension en las tensidn »85 %)
lineas de entrada por madio cicio
de ali tacit
e alimentacidn 40 % Ur
{EC B1000-4-11 {bache de
tensidn 60 %)
por 5 cicios
70 % Ur
{bache de
tensién 30 %)
por 25 ciclos
<5 % I
{bache de
tensién >95 %)
porgs
Campos 3 Aim
magnéticos con
frecuencia de red
(50/60 Hz)
iEC 61000-4-8
Campos 3 Vrms Aparatos de comunicacidn de radiofracuancia
conducidos de RF (RF) méviles o portatiles deberian ser
0 dg 150 kHz a utilizados a distancias mayores que las
IEC 81000-4-6 80 MHz indicadas an la tabla siguiente,

- " Cerca de aparatos que llevan ai simboio
Campos irradiados 3 Vim siguiente 8¢ pueden producir interferancias
de RF de 80 MHz a elaclromagnéticas.

IEC E1000-4-3 2,5 GHz
)

Distancias recomendadas enire sistemas de comunicacién de Radlofrecuencla
{(RF} y Imagic Maestro

Como indicado en el manual de Seguridad y Normas, se recomienda no utilizar
sistemas de transmisién de Radiofrecuencia (RF) cerca del aparato de ultrasonidos.
Los sistemas de RF pueden causar interferencias que alteran la imagen ecogrifica y
los trazados Doppler.

El operador puede evitar interferencias causadas por campos electromagnéticos
manteniendo una distancia minima, entre el ecégrafo y los sistermas de
comunicacidn de RF utllizados (tcléfonos maoviles, teléfonos inalimbricos, ...). La
tabla proporciona la distancia minima en metros, segin la mixima potencia en

salida del sistema de RF.
ICA S.A.
TlNOAMERiCA S.A. ESA%&ANN@
) VAN 13
: JWLN, 5240
IAGRAZIA BELLA

PRESIDENTE
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Distancia segin la frecuencia de transmisién
Potencia
mixima en [m]
salida del De 156 kHz 2 80 | De 8¢ MHz a 806 De 800 MHz a
transmisor MHz MH:z 2,5 GHz
¥
d=12P d=12+P d=23JP
0,01 4,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2.3
10 18 3.8 7.3
106 12 12 23

Para transmisores cuya potcncia mixima en salida no enua en los valores
presentados en la tabla, la distancia minima recomendada se puede estimar
utilizande la (étmula presentada en la tabla aplicable a la frecuencia del
transmisor, donde P ¢s la potencia mdxima en salida del transmisor, medida en
vatios {W) como especificado por o constructor

NOTA 1 Como cautela aplicar siempre la distancia mayor indicada en la tabla.

NOTA 2 Los campos electromagnéticos estin sujetos a absercion y reflexion antc
estructuras, vbietos y personas. Los valotes en la rabla representan unas lineas
guia de caricrer general,

Ll operador debe tener presente que fa intensidad de los campos electromagnéticos
generados por transmisores fijos (emisotas radio-base para telefonia mévil o
inaldmbsica, transmisiones de TV y radio, transmisiones de radioaficionados, ...) no
son predecibles sobre una base tedrica. Puede ser necesario por lo tanto efectuar
una medicion directa en ¢f ambiente donde se utilizara Imagic Maestro. Si la
intensidad de los campos electrtomagnéticos superara la especificada en los niveles
de inmunidad presentados en las tablas anteriores y se notaran compottamientos
anémalos del ecégrafo, pueden ser necesarias medidas adicionales como pueden
ser una diferente orientacion o una distinta calocacion de Imagic Maestro.

Imagic Maestre ha sido proyectado para mantener la temperatura supetficial de las
sondas dentro de los limites de la norma IEC 60-601-2-37. Se aconseja de poner en
Freeze el sistema al final del examen presionando la tecla FREEZE para evitar una
calefaccion cxcesiva de Ia sonda. El sistema sc pone de cualquier mapera
automaticamente en Freeze si esta inoperativo por algunos minutos.

OA ICA S.A.

BIOING LIS AND . 5240
ECTOR TECNICD

ESAOTE LATI OAMERICA SA.

IAGRAZIA BELLA
PRESIDENTE

14
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Imagic Maestro estd destinado a operadores cualificados para udlizar sistemas de
ultrasonidos.

Niodicios

La configuracion completa del sistema Imagic Maestro ofrece vatas
destinaciones de uso.

SN Nota
Leer detenidamente ¢l ' .
Capitwls 2 del _ o
mansal “Seguridad y El operador debe ajustarse siempte al principio ALARA (As Low As
Normas” Reasonably Achievable, es decir ¢/ minimo ragonablentente posibld), y en

patticular en esta aplicacién debe utlizar Ia minima potencia acistica
por ¢l menor tempo posible compatiblemente con la obtencién de
Ias informaciones diagndstcas.. '

Imagic Maestro no se debe utilizar para aplicaciones oftidlmicas ni

ATENCIGN .
transorhitales,

Modelo imagic Maestro
La configuracidn bisica de Imagic Maestro incluye un sistema de captacidn de
imégenes con la siguiente licencia:

Aplicacién Notas
Adquisicién de imagenes Estas incluyen ABDOMEN (ABD), PEDIATRIA
generajes (PED), PECTORAL, TIROIDES, otros ORGANOS DE

MENOR TAMANO (testiculos, ctc.) y
MUSCULOESQUELETICAS (MS); también sc
incluyen exdmencs endovaginales y transcectaies cuando
ge dispone de una sonda endocavitatia.

ESAOT LP\T!NOAMERECA S.A.

L
|

RAZIA BELLA
PRESIDENTE

21



Para fas
egpecificaciones
tégrtcas y las fivencias
o remite af
correspondiente
capitalo

¥
<
&

i

Imaglic Maestro - 6UTA INTROBUCTIVA

Las tablas indican las sondas del Imagic Maestro v Iz utilizacidn clinica prevista:

CAR PED IV S THY MS BRE NC AC UR ABD OB-GYN

Sonidas PA

PAI22K
PAO23E
1-5 PA

Sondas LA

1A332K
LA435K
1A322E
LA523K
LAS32E

Sondas {4

CA1421
CA430E
CA531K
CA123
C5-2 R13

Sandas
especiales

TEED22
THEE122
BC431
EC1123K
1I0E323
LP323

Sandas
Doppler

2CW
5 CW

ATENCION

ESAOTE/LATINOAMERICA S

JAGRAZIA BELLA
PRESIDENTE

CAR: Cardivlogia (Adultus y Pediftrica); PED: Pedidimcs; PV: Vascular periférion; 8P = Pequefias
parres small parts); THY: Tiroides; MS= Muscolo-esqueletal; BRE: Mama, NC: neonatal cefilico;
AC: adulto cetilico; ABE: Abdominal; UR: Utologia; OB-GIN: Obstetricia, ginccologia

Imagic Maestro no se debe utilizar para aplicaciones oftdlmicas ni
transorbitales.

Las sondas intraoperatoria y laparoscopica no deben ser utilizadas en
contacto directo con el corazédn, el sistema circulatorio central y el sistema
netvioso central.

Aplicaciones cardiolfgicas

La sonda aplica energfa ultrasonora a través de la caja toricica para conseguir una
imagen del corazén tal que sca posible evaluar cventuales anomalias cardiacas. En
las modalidades Doppler, la sonda aplica energia a través de la caja tordcica para
determinar la velocidad y la diteccidn de Iz sangre en ¢l corazén y en los vasos.
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El cotazdn se puede estudiar también a través del esdfago y/o por via transgistrica
con la sonda transesofigica (TEE022 en los adultos, TEE122 en cardiologia
pediatrica).

Aplicacion pediatrica y aplicaclones neonatales de cabera

I.a sonda aplica energia ultrasonora a través del cutis para conscguir imagenes y
para evaluar los flujos en estudios pedidtricos y neonatales. En estudios
neonatales la sonda aplica energfa ultrasonora a través de la fontanela de la
cabeza de un recién nacido para visualizar las estructuras (Imaging) o los flujos
(Dopplet) cerebrales, a fin de detectar anomalias estructurales o funcionales.

El operador debe ajustarse siempre al principio ALARA (As Low As
Reasonably Achievable, es decir of mininmo ragonablemente posible), y en
particular en esta aplicacion debe utlizar la minima potencia acistica
por el menor tiempo posible compatiblemente con la obtencién de
las informaciones diagndsticas.

Imagic Maestro no se debe utlizar para aplicaciones transorbitales ni
cualquier otro tipo de intervenciones oftalmicas

Aplicaciones vasculares

La sonda aplica energia ulttasonora 2 través del cuello o las extrernidades de un
pacientc para conscguir una imagen de la cardtida o de otros vasos pedféticos,
Estas imagencs registran la cventual presencia de anpmalfas o de obstrucciones en
los vasos. En las modalidades Doppler, la sonda aplica energia a través del cuello,
las manos © los pies de un paciente, para evaluar la velocidad sanguinea, el flujo o Ia
falta de flujo, y la apertura de los vasos petiféricos.

El operader debe ajustarse siempre al principio ALARA (As Low As
Reasonably Achievable, es decir of mistmo razonablevients posible), y en
particulat en esta aplicacién debe utilizar la minima potencia acdstica
por el menor tiempo posible compatiblemente con la obtencién de -
las informaciones diagnésticas. e ~

Esta aplicacién no compriende aplicaciones transcraneales, transorbitales o
cialquiera otra aplicacion oftilmica.

Organes pequeafios y Smail Parts {pequeifias partes)

La sonda aplica energia ultrasonora a través del cutis para conseguir una imagen o
para visualizar ¢l flujo en Doppler de dtganos pequefios como la tiroides (cuelio},
los testiculos (saco escrotal) y la mama.

lf‘iﬁ. S A

thA@CA SA.
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Aplicaciones musculoesqueléticas

La sonda aplica energia ultrasonora a través del cutis para conseguis una imagen de
los tendones, los ligamentos y los misculos, asf como para cvaluar la velocidad
sanguinea y las caracteristicas del flujo sanguineo.

La sonda se puede udlizar como ayuda orientativa para los ultrasenidos cn una
biopsia con el fin de facilitar la colocacidn de las agujas en las estructuras vasculares
y anatémicas, asi como en los sistemnas nerviosos periféticos.

Adulto cefilico
La sonda aplica energia ultrasonora a través del craneo para visnalizar los flujos
{Dappler) cercbrales, a fin de detectar anomalias funcionales.

ATENGION Imagic Maestro no se debe utilizar para aplicaciones oftdlmicas ni

transorbitales.

Abdominal y aplicaciones relacionadas

1a sonda aplica energia ultrasonora a través del abdomen del paciente para
conseguir una imagen de los 6rganos abdominales tal que sea posible evaluar
eventuales anomalias (Imaging) y evaluar la vclocidad sanguines, <l flujo y la
apertura de los vasos abdominales (Doppler).

Aplicacién ginecolégica

La sonda apirxca energia ultrasonora a través del cutis para captar imagenes de los
érganos genitourinarios femeninos y evaluar (Dopplert) la velocidad sanguines, el
flujo y la permeabilidad de los vasos. También se puede utlizar una sonda
endocavitania para obtener imdgenes de los mismos drganos en exdmenes

endovaginales.

Aplicacion urolégica

La sonda aplica energia ultrasonora a través del cutis para captar imdgenes de los
érganos genitourinarios masculinos (prostata, vejiga, etc.) y detectar posibles
anomalias estructurales y funcionales, También se pucde wutilizar una sonda
endocavitaria para obtener imdgenes de los mismos drganos en examenes
transrectales.

Aplcacion obstétrica

La sonda aplica energia ultrasénica a través del abdomen de una gestante para
obtener una imagen del feto y deteetar anomalias estructurales, para visualizar y
medir parametros anatémicos y fisioldgicos del feto, a fin de evaluar el crecimiento
fetal. En las modalidades Doppler, la sonda aplica enespia a través del abdomen de
la paciente para detectar anomalias en los flujos plicentales y fetales. Una sonda
endocavitaria puede ser utilizada para los mismos objetivos (aplicacién
endovaginal).

ESAOTE TINOAMERICA 5.7 ESAQ, INOA E ICA S.A.
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D~ Mot i R
Lser detentdanente of e A o
Capituly 2 del - ' . . o :
manwal “Seguridad y El operador debe ajustarse siempre al principio ALARA (As Low As
Normas" Reasonably Achievable, es decir of minimo ragonablemente positdd), y en

particular en esta aplicacién debe utilizar la minima potencia aciistca
por el menor tiempo posible compatiblemente con la obtencién de
las informaciones-diagndsticas. B

Aplicaclones Intraoperatoria y laparoscépica

La sonda, en contacto ditecto con las cstructuras sometdas a examen durante una
intervencién quirdrgica, permite identificar lesiones quirtirgicas, vasos sanguineos,
asi como posibles anomalias anatdmicas e imperfecciones técnicas.

———————  Las sondas intraoperatoria y laparoscopica no deben ser utilizadas en
ATENCION . -5 , . . :
contacto directo con el corazon, el sistema circulatorio central y el sistema
netvioso central.
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Vuestro Imagic Maestro seri instalado por personal KONTRON Medical. Esta
persona serd tesponsable de la apertura del embalaje y comprobard que el sistema
esté cortectamente programado y en funcion. El presente capitulo oftece una
panorimica de la composicidn del sistema y las principales operaciones que pueden
set necesatias.

Sguraciones

Imagic Maestro se puede complementar asimjsmo con un carrito de hospital
cquipado con compartimentos para los periféricos. La consola contienc la
electronica, el panel de control con los altavoces, una grabadora de DVD (a la
izquierda), los conectores de las sondas, los conectotes de entrada y salida para el
BCG, los periféricos y un interruptor de red.
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Los botones de aperrura y cierre de la pantalla LCD se encuentran en los laterales
de la misma. El cartito de hospital puede contener una grabadora de video y una
impresorz de video, Tiene asimismo un compartimento para los accesotios
adicionales, El catro dispone de un interruptor principal para alimentar la consola y
los peniféricos. Las cuatro ruedas giran sobre su eje v las ruedas delanteras llevan
frenos.

instadacion

Identiicacién de los conectores y de los Intermuptores
Imagic Maestro cuenta con dos intertuptores: cl intermiptor de encendido (1) y ¢l

de apagado (2).

El interruptor de encendido se sitda en la parte trasera del teclado del sistema y
surninistra energia al sistema y a los dispositivos periféricos conectados, ademds de
iniciar cf escaner.

El bown de apagado se encuentra en el teclado encima de los controles TGC y se
encarga de apagar el sistema.
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E1 panel trasero

Los puertos escrites
ot CHtSibe 1o se
uilizan actualmene.

Sondar elecirovicas

Sonda Doppler
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Los conectares se reconocen ficilmente en funcion del tipo de unidad periférica
pata ¢l que estin concebidos.

Ct1
C1 C2 C10

C7
C4 C5 CoH C8 C9
La tabla sigmiente indica los conectores y su uso.
Conector Uso
C1 Conector USB
C2 Caonector LAN
C3,Cl0 Conector teclado
Cd Cable ECG
C5 Monitor VGA
C6 Pedal
C7 Grabadora de videos
C8 Impresora B/N o RGB
9 Actualmente no wtilizado )
C11 Video Connector C—/
Conexién de las sondas

Las sondas se pueden conectar indistintamente a un conector TR1, TR2 o TR3.
Para conectar una sonda, comprobar que el dispositivo de fijacién del conector esté
en la posicidn "OPEN"; alinear las clavijas de los dos conectores y enchufar con
cuidado el conector de la sonda. Para bloqueato, desplazar el dispositvo de
fijacion en la posicién "LOCK".

Para conectar una sonda Doppler, enchufar el conector con su referencia dirigida
hacia areba.

Imagic Maestro ahora esta listo para encendetlo: pulsar el interruptor para encender
el aparato.




No desconectar nunca ia sonda cuando esta activa, Pulsar la tecla Freeze

ADVERTENCIA
antes de desconectar 1a sonda

No apagar la miquina antes de que haya wrminado la fase de
inicializaci6n. imagic Maestro se puede apagar séle cuando es presentada la
ventana de inicio examen que permite la introduccion de los datos paciente
y la seleccidn de la aplicacién.

ATENCEION

Pane! tomas

Utdlizar uno de los cables auxiliares inchiidos en el suministro del carrito para
alimentar al Imagic Maestro en una cualquicr de las tomas del carrito.

Conectar el cable de alimentacién y conectar el carfito 2 la red general de
alimentacion,

No superar el limite maximo para la potencia de salida. De lo contrario,

ATENCION existe el rdesgo de fundir los fusibles del sistema,

Pulse los botones de seguridad de la pantalla L.CD para abritla. Conecte las sondas
como se describe en el siguiente parrafo. Para iniciar el sistema, pulse el botén de
encendido del carro situado en la parte superior izquierda.

Las ruedas delanteras del cartito de hospital cuentan con frenos que se pueden
utilizar de forma independiente.
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ATENCION

s~

Ver el captiulo
‘Especficacons
téenicas'" para los
requistios biden

SR

No aparcar el sisterna sobre una superficie inclinada.

No utilizar los frenos para dejar apartada la maquina sobre una supetficie
inclinada.

mpo cle aclimatacion

Si el sistema ha sido dejado en un entorno con una temperatura diferente de las
especificadas para su funcionamiento (15+35°C), es necesario aclimatar el sisterna
antes de encenderlo. La tabla siguiente presenta los iempos de espera necesarios.

T(C) 606 55 50 45 40 35+15S 10 5 o0 -5 -10 -15 -20
Hotas 8 [ 4 2 1 0 1 2 4 6 8 10 12

Ajuste de la pantalia LCD

El ajuste del brillo se efectia con las teclas de funcion F6 y F7 del teclado
alfanumérico, Dichas teclas se activan cuando se presiona simultaneamente la tecla
Fn del teclado alfanumérico. La tecla F6 aumenta ¢l brillo y F7 lo disminuye.

De rodas mancras, €l ajuste mds significativo cs la onientacion relativa de la pantalla
con tespecto al opcrador. La tecnologia LCD actual es cfectivamente tal que la
otientacién repercute en la percepeién cromatica de la luz. Hacer referencia a la
escala de grises o color (a la izquierda de la imagen) para posicionar cortectamente
la pantalla LCD.

instalacion de los perifericos video

El manual “Seguridad y Notmas™ presenta los requisitos de seguridad y las normas
a seguir para utilizar periféricos con Imagic Maestro.

Para la conexién de los periféricos videe hay disponibles estos cables:

Descripcitn
Cable para Grabadora de videos $-VHS
Cable pata impresora b/n -——
Cable para imptesora RGB Sony -
Cable para impresora RGB Mitsubishi
Cable con 2 concctotes para 2 impresoras
Cable USB A/B

Anies de instalar los periféricos, comprobar quc ¢l aparato esté apagado y
desconectar el cable de alimentacidn de la red.

Es posible controlar, desde el panel de control de Imagic Maestro, tanto impresoras
video como grabadoras de video. Contactar con el personal Kontron Medical para
tenet informacion acerca de los modelos controlables.
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Conexién
impresora bin

Conexién
impresora RGB

Conexién
grabadora de
vidaos

Impresoras USB

instafacién en el carrito hospitalario
® Bloquear el carrito poniendo los frenos

® Abarla tapa trasera del cardto

® Insertar el petiférico en ¢l plano de apoyo que se desea y blocarlo con
las titas de Velcro,

El cable dene un conector mul-pin en una extremidad y un conector BNC y un
conector remoto en la otra, Conectar el cable como indicado en la siguiente tabla.

Conector cable Lado Puerto
Muld Pin Imagic Maestro 8
BNC Impresora Video
Remoto Impresora Contsol remoto

El cable "RGB Printer" dene un conector muld-pin en una exttemidad y cuatro
BNC colorados mas un conector remoto en el otro extremo.

Conector cable Lado Puerto
Muld Pin Imagic Maestro C8
BNC Imptesora Enuradas
Remoto Impresora Conttol remoto

Si sc desea conectar contempordneamente 2 impresoras distintas con imagic
Maestro, se debe udlizar ¢} cable con 2 conectores que duplica ¢l puerto C8. El
cable en efecto tiene un conector mult-pin en un extremo ¥y 2 tomas multi-pin en
el otro. El conector multi-pin se conecta con ¢} conector C8 del panel trasero de
Imagic Maestro; en las 2 tomas multi-pin es posible conectar de esta forma los
cables de las impresoras.

El cable para la grabadota de videos (VIR) tiene un conector multi-pin; en el otro
extremo hay dos conectores S-VHS (1IN, OUT), cuatro conectores audio {dos IN,
dos OUT) y uno REMOTE.

Conector cable Lado Puerto
Multi Pin Ermagic Maestro 7
S-VHS IN VTR SVHS In
S-VHS QUT VTR S-VHS O
AUDIC [N VTR Audio In
AUDIO OUT VIR Audio Qut
REMOTE VTR Control remoto

Imagic Maestro se puede conectar con impresoras USB. El puerto disponible para
conexiones USB es el Cl. Los petiféticos deben tener conector USB de tipo B,
para utilizar el cable USB disponible.

Contactar con el personal Kontron Medical para los modelos tecomendados y sus

configuraciones.

ANDRIAN - M.N.



22:3 6 4§ ;éﬂj\

Alimentacién de ® Utilizar uno de los cables auxiliares, incluidos en el suministro del
los periféricos carrito, en una cualquiera de las tomas del carnite

No superar los limijtes miaximos de consumo indicados para las tomas
aisladas. Cabe el riesgo de quemar los fusibles del cartito.

ADVERTENCIA

® Encender los interruptotes del/los petifético/s.

®  Cerrar [a tapa del cattito,

Ahora si puede conectar el sistema 2 la ted y alimentar toda la configuracion
utilizando el intertuptor del carrito. .

Si los periféticos no son alimentados a través del carrito, no pueden ser

ATENCIGN posicionadas dentro del drea paciente (1.5 m de distancia - 2.5 m de altura).

En este caso los penféricos deben ser alimentados de manera que se cumplan los
estandares de seguridad médica: contactar el personal de la asistencia Kontron
Medical para una correcta instalacion.

Cuando los periféricos no son alimentados a través de b conscla, una
buena norma es de no tocar contemporineaments ¢l padente y el
perifético.
Ulteriores conexionas
Monitor SVGA Es posible conectar Imagic Maestro con un monitor SVGA extetior. Concctar el

cable de sefiales del monitor con ¢l concetor C5 del panel trasero.

Cable ECG El cable ECG se conecta con ¢l conector C4 del panel trasero de Imagic Maestro.
El cable ECG estd cableado para generar wna derivacidn I, colocando
oportunamente los electrodos, se puede de todas maneras conseguir una
detivacion I o II.

El cable ECG esta disponible como accesorio, tanto con denvacién IEC que con
detivacion AHA.

Comando de pedal  Imagic Maestro permite conectar un pedal para controlar el Freeze u otros modos
real-time. El pedal se conecta con el conector C6 del panel trasero.

El pedal est disponible como accesotic opcional

Conaxién con un Si dotado de licencia DICOM, Imagic Maestro s€ puede conectar con un servidot
servidor Dicom Dicom utllizando el puerto LAN C2,
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Pata la configuracion de hospital, Imagic Maestro se suministra con ruedas y un
mango para facilitar al usuario ¢l transporte de la unidad. Para desplazar el sistema,
observar las signientes precauciones:
o Apagar ¢l sistema y el interruptor principal y desconectar el cable de
alimentacién.

® Si las sondas estin conectadas, comprobar que los cables no lleguen al
suelo y que las sondas estén correctamente introducidas en los porta
sondas.

¢ Si los periféricos estin también colocadas sobte una plataforma externa
adicional, comprobar que estén desconectadas desde ¢l Imagic Maestro
antes de desplazar cl sistema

¢ Las ruedas de Imagic Maestro disponen de frenos; comprobar que las
tuedas delanteras estén desbloqueadas antes de desplazar el sisterna.

» Evitar golpes al sistema dutrante ¢l desplazamiento.

Comprobar que las sondas estén correctamente bloqueadas en el porta
sonda y que los cables estén enganchados durante el desplazamiento del
sistermna.

Para bloquear el sistema, es necesario accionar los frenos de almeno dos
ruedas.

No utilizar las empufiaduras para levantar la unidad.

Transporte
Si se debe transportar el sistema utilizando un vehiculo, cabe acordarse de:

® Dcsconectar y quitar todas las sondas y los periféticos.
® Utlizar los frenos para bloquear el sistema.

¢ Anclar solidamente ¢l sistema en el vehiculo.

® Colocar el sistema sobre una supetficie plana.

® Proteger el sistena mediante un embalaje adecuado durante el
transpotte.
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4« Panelde

Este capitulo propotciona una descripcién resumida de los mandos de Imagic
Maestro,

Componentes del panel de control: una seccién alfanumérica (teclado, controles
generales), el trackball, una seccidén con las teclas de softwate (en la patte infedor de
Ja pantalla LCD) y una seccién con conttoles,

Los altavoces (Doppler) se encuentran en la seccidn con los contrples.
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Caracteres
especiales
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100 alfanumencs

Esta seccién incluye los controles TGC y un teclado alfanumérico.

Los potenciémetros del TGC controlan la amplificacion de la sefial en regidn
individuar de la imagen. Los potencidmetros se utilizan para ajustar zona por zona
la sefial.

El teclado alfanumérico se basa en el estandar Qwerty. Las teclas alfanuméricas se
utlizan para introducis datos de texto en las ventanas habilitadas, La tecla Caps
Lock activa en el teclado los caracteres en mayisculas.

La tecla #Shift sc utiliza para teclear caractercs en mintisculas o maytsculas (seguin

la configuracion del teclado) o bien los caracteses indicados en la parte supetior
izquierda de cada tecla.

Imagic Maestro permite teclear los caracteres especiales indicados en fa tabla
siguiente por medio de la modalidad estindar Windows® XP. Pulsat en secuencia
dos teclas. La tabla muestra las modalidades operativas:

Primera tecla Segunda tecla Caracteres especiales

¢ (Apdstrofe) e, ¥ u, i, o, a, c | &, ¥, 4, i, 6, 4, ¢
* {Acento grave) e, u, 1, o, a é, 4, i, 6, a

A (Circunflejo) e, u, 1, o, a 8, i, I, 8, &

~ (Tilde) o, a, n g, 4, 1

“ (Diéresis) e, ¥, u i, o, a, é, ¥, 4, i, &6, a

Presionando la tecla Alt y la secuencia de nimeros indicada en la tabla, los
caracteres siguientes estin disporibles:

Alt + secuencia Caricter especial
0229 4
0230 2
0248 8
0223 8

La presién de una cualquicr de las teclas alfanuméricas durante el examen activa
automdticamente la introduccién del texto. Todas las operaciones de escritura estin
gestionadas con €l teclado alfanumérico y el trackball, que se udliza para colocar el
cursor.

e~
. NDRIAN - M.N.
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El trackball trabaja en dos modalidades distintas.
Modalidad En la funcionalidad estindar, el trackball permite colocar rapidamente los cursores
estandar en la pantalla. Los capitulos siguientes detallan las funciones especificas efectuadas
pot el trackball en las prestaciones que requietefl su uso.
Cada modo activa automaticamente el trackball en el propio cursor:
Modo Trackhall
B-Mode Punto de foco en transmision
M-Mode, Doppler Cutsor LINE
CFM Cursor CFM RO!
Cuando en la pantalla hay presentes vanos cursores, la tecla UPDATE/LINE cambia el
cursor activo.
Modalidad Ratén En este caso el trackball se utiliza para mover un puntero en la pantalla. Fa tempo
real €l cursor puede ser utilizado para activar las funciones de las teclas software y
m visualizar sus menus. En Freeze, en revision del examen y revisién desde archivo el
. OA . cursor puede ser utlizado para acceder a los memis del archivo. En esto caso las
?C":;;":rfz:” ” teclas a la derecha y a la izquierda dcl trackball pucden ser configuradas come teclas
e kmﬁ, para del ratdn (tecla de confirmacitn y tecla de activacién del menit contextual).
configurar ef
trackball Independlentemcnte de la configuracion seleccionada, en este manual la tecla de
confirmacién sera siempre denominada ENTER y la tecla del mend contextual
UNDO.

PR La tecda POINTER petmite cambiar el funcionamiento del trackball, de la
. modalidad estindar a la modalidad ratén.

Teclas Software

El elemento de seleccién de las teclas de software es un botdn situado en el centro
de la rueda y se encarga de controlar la seleccion de las teclas de software. Al girar
esta rueda, el cuadro de seleccién se desplaza entre las teclas de software. Al
presionar el boton se activa o desactiva la seleccion.

La configuracién de las teclas de software depende de la modalidad, la aplicacion y
las configuraciones.
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ADVERTENCIA
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La seleccién de una tecla de software habilitada se indica con un recuadto amarillo,
mientras que la seleccién de una tecla deshabilitada se indica con un recuadro verde

»  Cuando se selecciona una tecla de software (tecuadro amarillo), al girar
la rueda se cambia el valor de la configuracion seleccionada.

» (Cuando la tecla de software no esta seleccionada (recuadro verde), al
girar la rueda se cambia la seleccion de la tecla de software.

®  Segin el modo de funcionamiento activo, puede haber mds de una
pégina de teclas de software disponible. Las paginas se pueden recorrer
con la tecla NEXT/PREVIQUS conirolada por el elemento de seleccion tal
como se ha explicado en Jos dos puntos antetiotes.

SJeccidon controles

Secuencia de examen

STARTEND es ]a tecla que abte y cierra cada examen. E) ment permite introducir los
datos paciente y la seleccién de la aplicacion, de la sonda y de los preset que se
desea. Durante el examen es posible seleccionar una sonda diferente o preset
distintos.

El examen termina pulsando de nuevo la tecla STARTEND, con la posibilidad de
archivar los datos del pacientc y redactar el parte del examen. El sistema tacha los
datos en memoria y presenta de nueve la ventana de inicio examen.

El panel antetior (encima de las teclas software) incluye el pulsador de encendido.
Utllizar este pulsador para cncender/ apagar el sisterna.

Imagic Maestro es un sisterna dotado de PC interno; seguir siempre el mismo
proceso para apagar el sistema. Léase las secciones correspondientes de
este manual para sabet cuando y como apagar el siscema en seguridad

Las taclas Modo

Esta tecla feactiva una imagen B-Mode en tempo real cuando udlizada en
cualquier otro modo. Si pulsada en M-Mode, Doppler o en Freeze, testablece una
irnagen bi-dimensional a plena pantalla.

El Color Doppler (CFM) es activado o desactivado pulsando esta tecla en B- o M-
Mode.

En B-Mode, un cursor delimita la regién de interés (ROT) donde el andlisis Color
es efectuado y visualizado. Las dimensiones y la posicion de la ROI sc pueden
modificar tramite el trackball, activando el cursot ROT tramute la tecla ACTION,

LY

JX

b,
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Mandos ganancias
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El menu de las teclas softwate permite cambiar las tmodalidades de visualizacién;{ T

seleccionar el Power Color o el KTM (Mapeo de Tejidos Cinédco). El KTM
utiliza el Doppler para visualizar el movimiento de las paredes en lugar que de los
flujos cardiacos,

El ment visualtzado permite modificar el B-Mode y de hacero coincidit con la

. RO (visualizacién “Concurrente”).

El Color M-Mode es visualizado a plena pantalla o con 2D de teferencia, segin las
selecciones del meng visualizado.

Esta tecla activa o M-Mode, y, si necesatio, su cursor de seleccién (B-Line).
Existen cinco posibles formatos de visualizacion: el formato con M-Mode a plena
pantalla; el formato Dual, con la pantalla dividida verticalmente con el 21D a la
izquierda y el trazado a la derecha; los formatos Split, con la pantalla dividida
hortzontalmente con ¢l 21D de referencia arnba (de tres posibles medidas) y el
trazado M-Mode debajo. El foomato de visualizacion se puede preconfigurar y
modificar en dempo real traimite €] memi visualizado.

La tecla PW sc utiliza para activar el Doppler Pulsado (PW), CW para activar el
Doppler Continuo (CW); ambas teclas activan el cursor de colocacidn si necesatio.
Come para el M-Mode, son cinco los formatos de visualizacidn: los tres formatos
Splic, el formato Dual y el formato a plena pantalla. En PW, las weclas software
disponibles en Real Time permiten activar la modalidad KTM! (Mapeo de Tejidos
Cinétco). El I{TM configura los filtros Doppler para visualizar sefiales fuertes con
baja velocidad como, por ejemplo, €] movimiento de las paredes cardiacas.

El formato se puede preconfigurar o modificar interactivamente durante el examen
trimite €l meni,

Tanto en M-Mode como en Doppler, la tecla UPDATE activa la captura del trazado.
Pulsando esta tecla durante la captuta, ¢ trazado es congelado y es
temporincamente reactivado el 2D de referencia.

Los dos mandos del teclado se udlizan para ajustar la ampilificacién de la sefial eco.
La ganancia aumenta girando hacia la derecha (en sentido horario) y baja girando
hacia la izquierda (en sentido antihorario).

El mando a la detecha actia sobte las sefiales B- y M-Mode, ajustando ia
amplificacion en toda la profundidad de imagen. Bl mando de la izquierda
amplifica la ganancia CFM y Doppler, segin ¢l modo activo. En Doppler, la

ganancia actia sobre ambas componentes de la sefial (video y audio).

1 El modo KTM csti habifitado sdls con las sondas 1-5PA, PA122K, TEE022 y TEE122 en aplicacion
cardinlagica,




Imagie Maestro - GUTA INTRODUCTIVA 2 3 6 4 Sl

Esta tecla detene ¢l bartido o el andlisis en cutso y pone el dispositivo en Freeze.

Para reactivar el iempo real, pulsar a tecla una segunda vez o pulsar directamente
la tecla correspondiente al modo que se desea,

La tecla AUTO permite ajustar automaticamente la ganancia general y el perfil TGC
para una calidad de imagen Sptima. Al pulsar de nuevo la tecla AUTQ, se desactiva
el modo de autogjuste. Las pesllas que regulan la ganancia o los controles
deslizantes TGC anularin Ia funcién de autoajuste. En el modo Doppler, 1a tecla
AUTO se puede utilizar para optimizar la ganancia general el punto de referencia y o
rango de velocidad.

Segun el preset del sistema o las selecciones del Men, estas teclas activan la
visualizacion myltiple de dos (Dual) o cuatro imdgenes 2D {Quad). En Dual se
pueden visualizar dos imagenes diferentes o la misma imagen 2D o 2D/CFM
simultinea.

Pulsar una cualquiera de las teclas para activar la presentacion Muldple. El 2D/2D-
CFM activo es visualizado a la izquierda (en el cuadrante superior en caso de
presentacion Quad). La presién siguiente de una de las teclas congela el 2D/2D-
CFM en captura y activa el 2D/2D-CFM siguiente, si se pulsa &4, o el anterior si

se pulsa LAY pylsar la tecla 8-MODE para restablecer un formato normal

La funcién DEPTH/Z00M, activa en tiempo real y en Freeze, permite ampliar
selectivamente una zona de la imagen en B-Mode 0 en CFM.

La primeta presion de Ia tecla ZOOM activa un cursor sectorial que se puede colocar
(v eventuzalmente variar en cuanto a sus medidas} tramite el trackball en la zona que
interesa. A la segunda presidn se activa la presentacién ampliada de la zona
seleccionada. Pulsar ZOOM para volver a un formato normal.

Urtilizar la tecla UNDO para tachar de la imagen atn no ampliada el cursor del factor
de ampliacidn.

La tecla DEPTH aumenta o reduce la profundidad de bartido en todas las
modalidades de Imaging,

Si estd activo el cursor ZOOM, la tecla DEPTH cambia 1a dimension del drea a
ampkhar.

En todas las aplicaciones en las cuales es visualizado el ECG, la tecla PHYSIO
permite modificar la amplitud del razado ECG y su colocacion en Ia pantafla.
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Revisién del examen

Durante el examen es posible guardar tanto imagenes individuales como secuencias
(para los sistemas que tienen licencia Clip). La tecla a utilizar para los Frame y las
secuencias (2D o CFM) son CLIPAMAGE. Las imigenes y las secuencias
memorizadas son visualizadas en miniatura a la derecha de la pantalia,

La tecla EXAM REVIEW permite acceder en cualguicr momentc a coanto
memotizado durante el examen corriente. Si al contrario se desea acceder al
archivo de datos hay que pulsar la tecla ARCHIEVE REVIEW,

Parte del examen

Es siempre posible efectuar tanto mediciones genéricas (tecla + #) como acceder
al paquete de cdlculos especifico para la aplicacién en cutso {tecla MEASURE). Una
vez pulsada la tecla deseada, la lista de las medidas disponibles es mostrada a la
derechadela in'lagen.

Imagic Maestro controla dos distintos periféricos tramite las teclas 1 y 2, segtin las
configuraciones del sistema, Es posible por e]. conectar tanto una impresora b/n
como una impresora RGB y controlarlas por separado mediante estas dos teclas.

Configuraciones

Muestra el Meni de Sistema para todas las operaciones de configuracién /
programacién (nombre centro médico, preset, ...). Este menu se explica en detalle
en otto capitulo,

Prostaciones avanzadas

Las teclas MARK, REPORT, ANNOT, ACQUIRE y CONTRAST activan prestaciones
avanzadas: su utilizacién de describe detalladamente en el manual “Operaciones
Avanzadas”.

2364
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9 - Me

Este capitulo describe cémo programar y configurar el sistema.

Menti de configuracion

La tccla MENU permitc acceder al mend de sistema. Se puede pulsar la tecla in cada
ambiente. El sistema presenta las opciones posibles.

L M -2

Algunas opciones estn organizadas en grupos (identificados con el simbolo L),
Para visualizar las opciones incluidas en un grupo, posicionat el cursor sobre el
grupo y pulsar la tecla ENTER.

o Seleccionar con el trackball la opcién deseada.

s Pulsar ENTER pata continuat.

fié""-i-éi:' E'-"i."":: g@ﬂ@m;

Las opciones disponibles estdn completamente organizadas por carpetas. Para
acceder a las distintas carpeta, poner el trackball sobre la que se desea y pulsar
ENTER.

Configuracién de e DPoner cl trackball en cl campo a modificar y pulsar ENTER para
los parimetros confirmas,

» Utdlizat ol teclado alfanumérico pasa teclear los caracieres.

e En los menis de ventana scleccionar la opcidn deseada y pulsar ENTER
para confirmar.

» Pulsar OK para confirmar.

La tecla Tab 5 permite pasar ripidamente de un campo a otro; las teclas Pgup 4 y
Pgdn v abren los mends de ventana y fecorren las correspondientes opciones.
Después de la confirmacion de las modificaciones ¢l sistema presenta cl siguiente

mensaje de aviso:
e ESAOHNO&'E%CA S.A,
i ‘—7 s 91

11
Blom'd;&j AN
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Fecha/Hora
Permite modificar la fecha y la hora, elegir el formato de fecha y de hora (12 6 24

horas) que se desea.

Centro
Este campo permite insertar el nombre del centro médico que seguidamente sera
mostrado en la pantalla.

Video
Este campo permite seleccionar el estindar de video (PAL o N'T'SC) y la sefial de
video (§-VHS o VHS} que se desea.

Unidad de madida
Es posible seleccionar Ia escala de temperatura en Celsius o Fahrenheit y las
unidades de medida parala talla y el peso.

Cine
La opcién permite definir el tamafio de la memoria a utlizar por las secuencias y de

ajustar la velocidad por defecto.

Archivo
Si ajustado sobte auto, el sistema salva automiticamente el examen segiin el preset
usuado al final del examen, sine visualizar la ventana de fin examen.

Trackball

El menid permite definir la funcion de la tecla a la izquierda del trackball. 1a tecla
puede ser configurada como tecla de confirmacion (ENTER) o como tecla de
activacion del menu contextual (UNDO).

Otro
La opcién permite seleccionar si visualizar el frare rate.

et Aplicacion

Esta opcidn permite modificar y salvar el mapa de gtis utilizada en la aplicacion
activa y los paramettos ajustables del algotitmo DIP, si disponible en el sistema,

TINOAMESY.
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5 Usuano

Este procedimicnto petmite crear un nueve preset (opeion ANADIR), modificar
{(opcion EDITAR) o tachar uno existente {(opcién BORRAR) para las aplicaciones
estindar. Los preset configurados se pueden seleccionar en la pagina de inicio
examen o trimite 13 tecla PRESET.

Configuracién de los parametros
El ment estd organizado en una carpeta General, cuatro carpetas Modos y cuatro
carpetas Sondas.

Carpeta General El mend permite atribuir ¢l nombre y asociar una aplicacion, entre las disponibles,
al nuevo preset. Desde esta carpeta también es posible programar parimetros
generales como la visualizacion del trazado ECG, la duracion de las Clip, el soporte
de archivacion final del examen. En aplicacion obstétrica, csta carpeta permitc
preseleccionar el tipo de examen: edad fetal o crecimicnto fetal,

Carpetas Modos Cada modo (B-Mode, CFM, M-Mode y Doppler) tiene su carpeta especifica,
dentro de la cual son configurables distintos parimetros.

Para guardar las configuraciones pulsar GUARDAR: los preset configurados se
vuelven operativos al siguiente encendido del sistema. La tecla CERRAR cierta el
Mend sin guardar eventuales modificaciones apottadas.

Desde la misma ventana es posible programar los preset de fibrica referentes a Ia
aplicacién deseada (tecla PARAMETROS DE FABRICA).

Carpetas Sondas Para el preset activo, se pueden configurar los parimetros de cuatro sondas. Cada
sondz puede ser configurada individualmente. Una vez seleccionada la sonda, el
SIStEma muestra sus parimetros.

Hay definidos tres tipos de configuraciones: las Potencias, los ottos parametros
(como €] nimero de focos en transmision, la dimension del sector 2D) y las

ganancias.

Para guardar las configuraciones pulsar SALVAR: los presct configurados se vuelven
operativos al siguiente encendido del sistema. La tecla CERRAR cierra el Ment sin
guardar eventuales modificaciones aportadas.

m OA El manual “Operaciones Avanzadas™ describe detalladamente qué parimetros son
configurables en los distintos modos.

E Herramientas

La opcién permite modificar las etiquetas utilizadas para las vistas de la prucba bajo
esfuctzo y configurar los patimetros QIMT y los protocolos de cstrés y CMA.

AMplp,(* M
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Imagic Maestro ofrece distintos menus que permiten preparar €l informe deseado.

Las opciones de configuracién, disponibles con Ia tecla ===, son:

Opcién Confipuracién

Encabezamiento informe Configuracion de los
dtulos.

Fotmato de impresion infotme Seleccion de los datos a
imptimir.

Editar observaciones informe Configuracién de las
observaciones,

Estilo de impresién Seleccién de la hoja de
estilo.

Gracias a estas opaones es posible seleccionar qué datos poner en el informe, crear
un vocabulario utilizable para la redaccidén del informe, personalizar el layout de

Impresiér.

En la seccibn “Mend de sistema” del manual “Operaciones Avanzadas™ se
desctibe detalladamente cémo configurar el informe.

2as de 1 aplicacidn
Esta opcion permite configurar los paquetes de cdlculo disponibles con la tecla

Ll Imagic Maestro permite programar paquetes distintos para cada aplicacién.
Para cada grupo de mediciones es posible dar la descripeion y habilitar las
mediciones deseadas.

El manual “Operaciones Avanzadas” desctibe detalladamente cémo configurar de
la mejor manera el paquete de célculos.

didas genéricas

Esta opcién permite ajustar las medidas genéticas disponibles para cada aplicacion.

Glosario

En modalidad anotaciones, el sistema permite insertar palabras ya existentes. Esta
opcion permite también crear librerfas de palabras y frases.

El manual “Operaciones Avanzadas™ describe detalladamente cémo configurar de
la mejor manera el paquete de calculos.

ESAOTE WATI

(AW

RAZIA BELLA
PRESIDENTE

NOAMERIC2




S ————
ADVERTENCIA

ESAOTE LATI AMERICA S A.

Imagic Maestro - GUIA INTRODUCTIVaA

El sistema puede controlar a distancia la grabacién con VIR (para modelos
especificos) y la impresién (in B&N y color).

El mend permite también seleccionar el formato de imptesion. El icono del
formato de impresion esta visualizado junto al icono de la impresora en la barra de

los dtulos.

No apagar el sistema hasta el final de la operacion de impresién.

Raacion unidades de red

Esta opcion permite configurar un disco de red a utilizar como archivo.

nfiguracion Dicom

Esta opadn permite configurar los servidores y las impresoras Dicom al cual el
Imagic Maestro esta conectado.

ametros de exportacion

Esta opcidn permite al usuario seleccionar el formato de las imagenes individuales
y los clips que se van a exportat.

ivar & cargar Presets

Esta opcién permite salvar y recargar los presets usuatio,

Seguridad

Esta opcién permite configurar la lista de los usuatios autorizados a utilizar el
sistema: En este caso el acceso al sistema es posible solo con un password

Sorvicio

Esta opcién esta estrictamente reservada al Service, por lo tanto se detalla en el
Manual Setvice de Imagic Maestro.

AGRAZIA BELLA

PRESIDENTE
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acion sistema

Esta opcién muestra la configuracion Hardware y Software de la miquina. St
algunas licencias demno estin instaladas, se puede controlar su finalizacién en la
carpeta correspondiente.

En esta opcién es posible insertar el mimero de licencia. [.a licencia quedara
opetativa al siguiente encendido.

Identificacion del paciente (Pat ID)
Esta opcién permite cditar los datos del paciente y algunos datos de aplicaciones

durante la realizacidn de un examen,

BIO
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Limpieza de
Imagic Maestro

ATENCION

ADVERTENCIA

Pantalla

ADVERTENCIA

Limpieza del
trackball
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10- lantenimiento
del sistema

Este capitulo describe las principales operaciones de mantenimiento del sistema.

LYY

e el sistema ydelos p

Es importante limpiar con regularidad el sistema y los eventuales perféricos
conectados. Estos ultimos, en particular, contienen partes sensibles al polvo, cuya
fiabilidad puede quedar perjudicada en caso de mantenimiento descuidado.

Para limpiar los periféricos, seguir [as instrucciones del fabricante.
Apagar el sistema ante de cada operacion de limpieza.

Para limpiar el sisterna se pnede utlizar un pafio suave ligeramente cmpapado de
agua. Si necesario, aplicar una pequefia cantidad de detergente ne abrasivo, sin
alcohol y sin amoniaco sobre un pafio suave y impio. Apagar el sistema y frotar el
exterior del aparato con el pafio.

Comprobar que ¢l detergente sea evaporado completamente antes de
encender €l sistema.

No utlizar detergentes a base de amoniaco, alcohol o combustible sobre el
cofre.

Para limpiar la pantalla wilizar un pafio suave y seco, frotando ligeramente la
superficie del display.

No utilizar detergentes m otros liquidos directamente sobre la pantalla.
Secar enseguida eventuales gotas de agua que hayan podido caer. pueden
dejar manchas sobre la pantalla.

El trackball es ficil de quitat. Con la miquina apagada, gire la corona que rodea el
trackball en sentido anthorartio, presionando suavemente hacia abajo. Quite 1a
corona y, a continuacion, retire el trackball

Limpie el trackball con un pafio suave ligeramente humedecido con agua o alcohol.
Vuelva a colocar ol trackball en la carcasa y bloquéelo girando la corona en sentido
horatia. SIS )




Limpieza de los
alojamientos porta
sondas y porta gef
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Estos componentes se pueden facilmente limpiar utlizando una solucién de
detergente delicado. Comprobat que estén perfectamente secos

Para la limpieza de los transductores hacer referencia al manual
“Transductores y Desechables™.
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En este capitulo se proporcionan informaciones adicionales sobre la
seguridad, especificas para el equipo Imagic Agile. Se recomicnda leer
detenidamente el manual “Seguridad y Notmas™ para tenet un cuadro
completo de los aspectos referentes a la seguridad del sistema Imagic

Agile.

Sequridad del ambionte

Imagic Agile contiene una baterda de liio. La ldmpara de florescencia de
la pantalla LCD> contiene mercutio. A la hora de tirar la bateria y la
pantalla LCD deben ser tratadas como residuos especiales segiin las
disposiciones locales aplicables.

El equipe debe ser eliminado como desecho especial segin las
disposiciones locales.

Seguritiad on el transporie

La configuracidn mévil tiene frenos en las ruedas delanteras, accionables
pot separado.

No aparcat el sistema sobte una superficie inclinada.

No utilizar los frenos para dejar apartada la maquina sobre una
superficie inclinada.

Si el sistema esta dotado de fabricante para el
petiféricos, asegurarse que transporte.

cstos estén atacados con las
tiras de Velcro; para
transportar el sistema en
furgoneta es  preciso
remover los periféticos y
seguir las instrucciones del
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La configuracién portitil de Imagic Agile incluye un carrito plegable. El cartite
debe certarse para transportar el sistema.

No dejar el camo cerrado en
posicién vertical. Dejatlo siempre
abierto para obtener el maximo
grado de estabilidad.

ATENCION

Imagic Agile ha sido proyectado para ser utilizade en los ambientes
electromagnéticos declatrados en las tablas siguientes, conforme a la Norma IEC
60601-1-2:2001. El opetador debe comprobar que sc utilice de manera conforme.

Emislones electromagnéticas

Tast de emisién Conformidad Amblenta electromagnético
tmagic Agite utiliza energia de RF
Emisiones RF exctusivamente para su funcionamiento. Por lo
Group 1 tanto sus emisiones de RF son muy bajas. La
CISPR 11 probabilidad de causas interferencias en

aparatos electrénicos préximos es muy baja.

Emisicnes RF

Class B
CISPR 11
Emisidn de
arménicas sobre la Class A Imagic Agile es adacuada para el uso en todos
red eléctrica ass los ambienles, incluidos los domésticos y los
[EC 61000-3-2 conectados directamente a la red eléctrica

publica.

Fluctuacicnes de
tensién y generacién

de flick Conforme
e flicker B //
IEC 61000-3-3 s

Inmunidad slectromagnética

Los test de inmunidad elecromagnética se proponen simular las intetferencias
tipicas de un ambiente elecromagnético. Imagic Aglle ha sido ensayado para la
inmunidad a las interferencias y sus niveles tipicos de un ambiente doméstico,
hospitzlario, comercial

Tast do MNivelos de
Inmunidad conformidad Ambiente sisctromagnético y cautelas
Descarga B kV en El pavimento deberia ser de material

ESAOTE LATINOAMERIEA-SAr
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Electrostatica

contacto

antiestatico (madera, ceramica, ...). Si asta

{ESD) . cubjerto con material sintético, la humedad
1EC 61000-4-2 +8 kV en aire relativa debe mantenerse por {o menos al 30%.
Tast da Nivaios de .
inmunidad conformidad Ambiente efectromaghético y cauteias
Transitorio/trenes +2 kV en las La calidad de la alimentacion eléctrica y los
de impulsos lineas de campos magnéticos con frecuencia de red
eléctricos rapidos alimentacion deberian ser tos tipicos de ambientes
domésticos, comerciales u hospilalarios.
I£C 61000-4-4 +1 kV enlas P
lineas de
:::i?:a yde §i el usuario de Imagic Agile necesita actuar
de manera continua durante los cortes de
Impulsa +1 kV modo alimentacion, se recomienda alimenlar a través
difarencial de un grupa generador de emergencia (UPS:
IEC 61000-4-5 uninterruptible power supply).
*2 kV modo
comin
Baches de tensién, <5 % de la
breves tensidn
interrupciones y neminai {L7)
variaciones de {bache de

tension en las
lineas de entrada
de alimentacidn

IEC 61000-4-11

tension >95 %)
por medio ciclo

40 % oy
{bache de
tensién 60 %)
por 5 ciclos

T0% Uy
{bache de
tension 30 %)
por 25 cidos

<5 % Ut
{bache de
tensidn >95 %)
porS s

Campos 3 A/m M
magnélices con
frecuencia de red
(50/60 Hz)
IEC 61000-4-8
Campos 3 Vrms Aparatos de comunicacién de radiofrecuencia
conducidos de RF {RF) méviles o portaties deberian ser
de 150 kHz a utilizados a distancias mayores que 'as

IEC 81000-4-6 80 MHz indicadas en la tabla siguiente.

- - Cerca de aparalos que !llevan el simbolo
Campos irradiadas | 3 V/m slguiente se pueden praducir interferencias
de RF de B0 MHz a electromagnéticas.
1EC 61000-4-3 2.5 GHz

()

Distancias recomendadas entre sistemas de comunicacion de Radiofrecuencia
{RF) y imagic Agile . N
Camo indicado en el manual de Seguridad y Normas, se recomienda no uilizar
sistemnas de transmision de Radiofrecuencia (RF) cerca del aparato de ultrasonidos.

Dsn
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Los sisternas de RF pueden causar intetferencias que alteran la imagen ecogrifica y
los trazados Doppler.

El operador puede evitar interfetencias causadas por campos electromagnéticos
manteniendo una distancta minima, entre el ecégrafo y los sistermas de
comunicacién de RF utilizados {teléfonos méviles, teléfonos inalambricos, ..). La

tabla proporciona la distancia minima en metros, segln la méxima potencia en
salida del sisterna de RF.
Distancia segiin Ia frecuencia de transmisién
Potencia
maixims en {m]
salidadel | De 150 kHz 2 80 | De 80 MHz a 800 De 860 MHz a
transmisor MHz MH: 2,5 GHz
Wi
d=12vP d=12+P d=23JP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 3,38 0,38 0,73
1 1,2 1.2 23
10 3.8 3.8 7.3
160 12 12 23

Parz transmisores cuya pofenciz méximz en salida no enrra en los valores
presentados en la tabla, la distancia minima recomendada se puede estimar
utilizando la férmula presentadz en la tabla aplicable a la frecuencia del
transmisor, donde P es lz potencia maxima en sazlida del transmisor, medida en
vatios (W)} come especificado por el constructor

NOTA 1 Como cautela aplicar siempre la distancia mayor indicada en la tabla.

NOTA 2 Los tampos electromagnéticos ¢stan sujetos a absorcion y reflexion aate
estructutas, objetos y petsonas. Los valores en 1a mabla representan unas lineas
guia de caracter general.

IAGRAZIA BELLA
PRESIDENTE
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El operador debe tener presente que la intensidad de los campos electromagnéticos
generados por transmisores ffjos (emisoras radio-base para telefonfa mévil o
inaldmbrica, transmisiones de TV y radio, transmisiones de radioaficionados, ...) no
son predecibles sobre una base tedtica. Puede ser necesario por lo tanto efectuar
una medicion ditecta en el ambiente donde se utlizari Imagic Agile. Si la
intensidad de los campos electromagnéticos superara la especificada en los niveles
de inmunidad presentados en las tablas anteriores y se notaran comportamientos
andmalos del ecdgrafo, pueden ser necesarias medidas adicionales como pueden
ser una diferente orientacidn o una disdnta colocacién de Imagic Agile.

Imagic Agile ha sido proyectado para mantener la temperatura superficial de las
sondas dentro de Jos Hmites de la norma IEC 60-601-2-37. Se aconseja de poner en
Freeze el sisterna al final del examen presionando la tecla FREEZE para evitar una
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calefaccion excesiva de la sonda. El sistema se pone de cualquier manera
automiticamente en Freeze si esta inoperativo por algunos minutos.
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Imagic Agile estd destinado a operadores cualificados para utilizar sistemas de
ultzasonidos.

Nodedos

La configuracién completa del sisterna Imagic Agile ofrece varias destinaciones
de uso.

Qs

Leer detenidlomente ef
Capiints 2 del
mannal “Segitidad y
Nomyar”

ATENCION

Nota

El operador debe ajustarse siempre al ptincipio ALARA (As Low As
Reasonably Achievable, es decir o/ minino rasonablemente posibh), y en
partcular en esta aplicacion debe utilizar la minima potencia acGstica
por el menor tiempo posible compatiblemente con la obtendién de
las informaciones dlagnostlcss ' :

Imagic Agile no se debe utilizar pata aplicaciones oftilmicas ni transorhitales.

Modelo Imagic Agile
La configuracién basica de Imagic Agile incluye un sistena de captacion de
imagenes con la siguiente licencia:

Aplicacion Notas
Adgquisicién de imigenes Estas incluyen ABDOMEN (ABD), PEDIATRIA
generales (PED), PECTORAL, TIROIDES, ctros ORGANOS DE

MENOR TAMANO (testiculos, etc.) y
MUSCULOESQUELETICAS (MS); también se
incluyen exdmenes endovaginales y transrectales cuando
ge dispone de una sonda endocavitaria.
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técnicas y fas leendar
ie remite of
correspondients

capitulo

plicac clunons
Las tablas indican las sondas del Imagic Agile y Ia utilizacién clinica prevista:

CAR PED PV SP THY MS BRE NC AC UR ABD OB-GYN

LA Probes

PA1Z2ZK
PAOZ3IE
1-5PA

LA Prohes

LA332K
LA435K
LAS22E
LAS23K
LAS32E

CA Probes

CAl1421
CA430E
CASZIK
Ca123
C5-2R13

Special
Frobes

TEE022
TEE122
BC431
EC1123K
TOC323
LP323

Doppler
Probes

20w
5 CW

ATENCION

ESAQO

TINOAMERICA S A

CAR: Cardinlogia (Adultos y Pediitrica); PED: Pediderica; PV: Vascular perifénco; SP = Pequefias
partes (small pasts); THY: Tiroides; MS= Miscolo-esqueletal; BRE: Mama;, NC: neonatal cefilico;
AC: adulto cefilico; ABD: Abdominal; UR: Urclogia; OB-GIN: Obstetricia, ginecologia

Imagic Agile no se debe wrilizar para aplicaciones oftilmicas ni transorbitales.

Las sondas intraoperatotia y lapatoscépica no deben ser utilizadas en
contacto directo con el corazén, el sistema circulatotio central y el sistema

netvioso central, )
Aplicaciones cardiolégicas

La sonda aplica encrgia ultrasonora a través de la caja tordcica para conseguir una
imagen del corazdn tal que sea posible evaluar eventuales anomalias cardiacas. En
las modalidades Doppler, la sonda aplica energfa a través de la caja tordcica para
determinar la velocidad y la direccién de la sangre en el corazdn y en los vasos.

IAGRAZIA BELLA

PRESIDENTE
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Fl corazon se puede estudiar también a través del esdfago y/o por via transgéstﬂcs;“"

con la sonda transesofigica (TE022 en los adultos, TE122 en cardiologia
pediitrica).

Aplicacion pedlitrica y aplicaciones neonatales de cabeza

La sonda aplica energia ultrasonora a través del cutis para conseguir imigenes y
para evaluar los flujos en estudios pedidtricos y neonatales. En estudios
neonatales la sonda aplica energfa ultrasonora a través de la fontanela de la
cabeza de un recién nacide para visualizar las estructuras (Imaging) o los flujos
(Doppler) cerebrales, a fin de detectar anomalias estructurales o funcionales.

Nota

El opetador debe ajustarse siempre al prindpio ALARA (As Low As
Reasonably Achievable, es decir of minimo razonablemente posible), y en
particular en esta aplicacion debe utilizar 1a minima potencia acdstica
por el menor dempo posible compatiblemente con la obtencion de
las informaciones diagnésticas.

Imagic Agile no se debe utilizar para aplicaciones transorbitales ni cualquier
otro tipo de intervenciones oftilmicas

Aplicaciones vasculares

La sonda aplica encrgia ultrasonota a través del cuello o las extremidades de un
paciente para conseguir una imagen de la carotida o de otros vasos periféricos.
Estas imAgenes tegistran la eventual presencia de anomalias o de obstrucciones en
los vasos. En las modalidades Dopplet, la sonda aplica energia a través del cuello,
las manios o los pies de un paciente, para evaluar la velocidad sanguinea, €l flujo o la
falta de flujo, y la apettura de los vasos petiféricos.

‘Nota

El opetador debe ajustarse siempre al principio ALARA (As Low As
Reasonably Achicvable, es decir &/ minima ragonablemente posivle), y en
particular en esta aplicacion debe utilizar ]a minima potencia acistica
pot el menot tempo posible compatblemente con la obtencién de
las informaciones diagnosticas.

Esta aplicacién no compriende aplicaciones transcraneales, transotbitales o
cialquiera otra aplicacion oftilmica.

Organos pequeiios y Small Parts (pequefias partes)

La sonda aplica encrgia ultrasonora a través del cutis para conseguir una imagen o
para visualizar el flujo en Doppler de érganos pequefios como la tircides (cuello),
los testiculos (saco escrotal) y la marmna.
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Aplicaciones musculoesqueléticas

La sonda aplica energia ultrasonora a través del cutis para conseguir una imagen de
los tendones, los ligamentos y los misculos, asf como para evaluar la velocidad
sanguinea y las caracteristicas del flujo sanguineo.

La sonda se puede utilizar como ayuda orientativa para los ultrasonidos en una
biopsia con el fin de facilitar Ja colocacion de las agujas en las estructuras vasculares
y anatémicas, asi como en los sistemas nerviosos periféricos.

Adulto cefilico
La sonda aplica cnergfa ultrasonora a través del cranec para visualizar los flujos
(Doppler) cetebrales, a fin de detectar anomalias funcionales.

Imagic Agile no se debe utilizar para aplicaciones oftilmicas ni
transorbitales.

Abdominal y aplicaclones relaclonadas

La sonda aplica energia ultrasonora a través del abdomen del paciente para
conseguir una imagen de los étganos abdominales tal que sea posible evaluar
eventuales anomalias (Imaging) v evaluar la velocidad sanguinea, el flujo ¥ la
apertura de los vasos abdominales (Doppler).

Aplicaclén ginecoldgica

La sonda aplica cnergla ultrasonora a través del cuds pata captar imagenes de los
Srganos genitourinarios femeninos y evaluar (Doppler) la veloddad sanguinea, cl
flujo y la permeabilidad de los vasos. También se puede utilizar una sonda
endocavitatia para obtener imagenes de los mismos Srganos en exdmenes
endovaginales.

Apllcacién urolégica

La sonda aplica energia ultrasonora a través del cutis pata captar imdgenes de los
btganos genitoutinatios masculinos (ptdstata, vejiga, etc) y detectar posibles
anomalias estructurales v funcionales. También se puede utlizar una sonda
endocavitaria para obtener imégenes de los mismos drganos en exdmenes
transrectales.

Aplicacién obstétrica
La sonda aplica energia ultrasonica a través del abdomen de una gestante para
obtener una imagen del feto y detectar anomalias estructurales, para visualizar y
medir parimetros anatémicos y fisioldgicos del feto, a fin de evaluar el crecimiento
fetal. En las modalidades Doppler, la sonda aplica energfa a través del abdomen de
la paciente para detectar anomalias en los flujos placentales y fetales. Una sonda
endocavitaria puede ser utlizada para los mismos objetivos (aplicacidn
endovaginal).

2-4
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Nota

El opetador debe ajustarse siempre al principio ALARA (As Low As
Reasonably Achievable, es decit of mininmo. razonablemente posibley, y cn
particular en esta aplicacion debe utilizar la minima potencia actistiea
por el menor tempo posible compatiblemente con la obtencién de
las informaciones diaghésticas.

Aplicaciones intraoperatoria y laparoscéplica

La sonda, en contacta directo con las estructuras sometidas a examen durante una
intervencion quinitgica, permite identificar lesiones quinirgicas, vasos sanguineos,
asf como posibles anormalfas anatdmicas e imperfecciones técnicas.

Las sondas intraoperatoria v laparoscépica no deben ser utilizadas en
contacto directo con ¢l corazén, el sistema circulatorio central y el sistema
netvioso centeal.

T
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Vuestro Imagic Agile seri instalado por personal KONTRON Medical Esta
persona sera responsable de la apertura del embalaje y comprobari que ¢ sisterna
esté correctamente programado y en funcion. El presente capitulo ofrece una
panoramica de Ja composicidn del sistema y las principales opetaciones que pueden
ser necesarias.

Configuraciones
imagic Agile es un sistema a ultrasonidos con pantalla LCD incotporada.

imagic Agile cucnia con una pantalla L.CD integrada. De esta forma, el sistema se
puede utilizar como versién portatd, Imagic Agile se puede suministrar con carto,
o Poritl {con carvito  fanto en la confipuracion portatil como en la mévil

plegable)

0 Méwil {casrito tipo

Configuracién portatil

T consola contiene la electronica, e
panel de control con los altavoces,
una grabadora de DVID {a lha
izquierda), los conectores de las
sondas, los conectores de entrada y
salida para el ECG, los petiféricos y
un inferruptor de red (panet trasero),
1a consola cuenta también con una
empunadura.  Los  botones  de
apertuta y cierre de la pantalla LCD
se encuentran en los laterales de Ia
misma.

hospitaly

1ICA S.A.
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Carrito plegable

El compacto tamafo de esta
configuracidn y su ligereza permiten
transportar ¢l Imagic Agile con gran
facilidad.
El cattito plegable incluye un
compartimento frontal en el que
colocar los accesorios.

Configuracién mévil

Imagic Agile se puede complementar asimismo con un cartito de hospital

equipado con compattimentos pata los periféricos.

Carrite de hospital

El carnito de hospital pucde contener una prabadora de video y una impresora de

video. Tiene asitnismo un compattitnento para los accesorios adicionales.

El carro dispone de un interruptor principal para alimentar la consola y los

petiféricos. Las cuawo ruedas giran sobte su e¢fe y las ruedas delanteras levan

frenos.

>
IAGRAZIA BELLA HIOING e ANDRIAR—M-5240
PRESIDENTE MRECTOR TECNICQ
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idantificacion de los conectores y de los Intermuptores

A excepcitn de las sondas, todos los conectores estdn situados en el panel
trasero de la consola. Los conectores son facilmente identificables en
funcidn del tipo de periférico para el que sirvan.

La tabla siguiente indica los conectores y su uso.

Conector Uso
C1 Conector USB
c2 Conector LAN
Cc3 Conector teclado
C4 Cable ECG
C5 Moniter VGA
C6 Pedal
C? Grabadora de videos
(941 Impresora B/N o RGB
C9 Adtralmente no utikizads

El panel trasero tiene una toma de cottiente, la caja de fusibles y el interruptor de
alimentacién del sistema.

Los conectores de las sondas se encuentran a la derecha. Imagic Agile cuenta con
dos conectores para las sondas electrénicas y uno para la sonda Doppler.

instalaclén de la configuraclon portatil

Conexién dal sistema

Coloque |magic Agile sobre la supetfice de trabajo. Enchufe el cable de
alimentacién 2 la toma de corriente. Conecte el Imagic Agile a un enchufe de red.
Presione los botottes de bloqueo de la pantalla LCD para abrirla.

Conexién de las sondas

Las sondas se pueden conectar indistintamente a un conector EA1 o (si se ha
habilitado con una licencia de software) a un conector EA2. Para conectar una
sonda, comprobar que el dispositivo de fijadon del conector esté en la posicion
"OPEN"; alinear las clavijas de los dos conectores y enchufat con cuidado el
conector de la sonda. Para bloqueatlo, desplazar el dispositivo de fijacion en la
posicion "LOCK"™.
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Sonda Doppler Para conectar una sonda Doppler, enchufar el conector con su refetencia dirigida
hacta arriba.

Imagic Agile ahora esta listo para encenderlo: pulsar el interruptor para encender el
aparato.

No desconectar nunca la sonda cuando esid activa. Pulsar la tecla Freeze

ADVERTENGIA
antes de desconectar la sonda

No apagar la maquina antes de que haya terminado la fase de
inicializacién. Imagic Agile s¢ puede apagar sOlo cuando es presentada la
ventana de inicio examen que permite la introduccién de los datos paciente
y la seleccion de la aplicacion.

Instalacién en un camrito de hospital

Kontron Medical suministra el cartito de hospital sin montar con las instrucciones
correspondientes para su montaje. El personal de Kontron Medical abrird el
embalaje y se encargard de comprobar que el cartito se ha montado correctamente.

Penlla
antipérdida

[neerrptor

Coloque la consola en la superficie supetior del cartito, dejando que csta se deslice
hasta abajo de modo que los petfiles de la base se introduzcan en los
correspondientes huecos. Fije la consola al camito atomillindola 2 la perilla
antipérdida situada debajo de la supetficie superior.
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Asegurarse de que la perilla antipérdida estd totalmente apretada. De lo
contrario, Imagic Agile podria salitse de los huecos y caerse.

ADYERTENCIA

Pane! tomas

Utllizar uno de los cables auxiliares incluidos en el suministre del carrito para
alimentar al Imagic Agile en una cualquier de las tomas del carrito (indicadas con los
simbolos J1, J2, ]3 y J4). Conectar el cable de alitnentacién y conectar el carrito a la
red general de alimentacion.

Presione los botones de bloqueo de la pantalla LCD para abrirla. Conectar las
sondas, como descrito en el parrafo anterior. Para encender el sistema pulsar el
interruptor de red y después el pulsador de encendido.

Los frenos sobre las ruedas antetiores son accionables separadamente.

ATENCION No aparcar el sistema sobre una supetficie inclinada.

No wutilizar los frenos para dejar apartada la maquina sobre una superficie
inclinada.

Instalaclén del carrito plegable

Desbloquee las ruedas tirando svavemente de la palanca hacia amba con la punta
del dedo gordo del pie y abra el camto. La parte supetior de apoyo de la consola se
encaja cn la estructura del carrito: tire suavemente hacia amba para desbloquearla y
colocatla horzontalmente.

Coloque la consola en la superficie honizontal, dejando que esta se deslice hasta
abajo de modo que los perfiles de la base se introduzean en los correspondientes
huecos. Fije la consola al carrito atornillindola a la perilla antipérdida situada debajo
de Ia supetrficie superior.

Asegurarse de que la perilla estd cotrectamente apretada, De lo contratio,

ATENCION Imagic Agill: podtia salirse de los huecos y caerse.

Imagic Agile se debe ajustar y sacar del carrito plegable siempre con este en
su posicién abierta.

El carrito no cuenta con un transformador ni con tomas adicionales. Para conectar
el Imagic Agile a la red general de alimentacion e instalar las sondas, siga las

ESAOT LATINOAMERICA S./.
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instrucciones de instalacién de la consola. Pata encender el sistema debe presionar

el interruptor principal del mismo.

Pasicién de El carrito plegable cuenta con una emputiadura extensible con tres posiciones

trabajo distintas que cotresponden a las diferentes alturas del Imagic Agile. Presione los
botones de seguridad para desbloquear la empufiadura y colocatla en la posicién
deseada.

Tiempo de aclimatacion

Si ¢l sistema ha sido dejado en un entorno con una temperatura diferente de las
especificadas para su funcionamiento (15+35°C), es necesario aclimatar el sistema
antes de encenderlo. La tabla siguiente presenta los tempos de espera necesarios.

TEC) 60 55 50 45 40 35+15 10 5 0 -5 -10 -15 =20
Horazs 8 & 4 2 i 0 1 2 4 6 8 10 12

Ajuste de la pantalla L.CD

El ajuste del brillo se efectia con las teclas de funcion F6 y F7 del teclado
alfanumérico. Dichas teclas se activan cuando se presiona simultineamente la tecla
Fn del teclado alfanumérico. La tecla F6 aumenta el brillo y F7 lo disminuye.

De todas maneras, el ajuste mds significativo es la orientacion relativa de la pantalla
con respecto al operador. La tecnologia LCD actual es efectivamente tal que la
otientacion repercute en la petcepcién cromatica de la luz. Hacer refefencia a la
escala de grises o color (a la fzquierda de la imagen) para posicionar correctamente
la pantalla 1.CD.

instalacion de los perif

m SN El manual “Seguridad y Normas” presenta los requisitos de seguridad y las normas
a seguir para utiizar pedfénicos con Imagic Agile.

Pata la conexién de los periféricos video hay disponibles estos cables:

Desctipcién

Cable para Grabadora de videos 5-VHS . T -
Cable para impresora b/n C)-///
Cable para impresora RGB Sony
Cable parz impresota RGB Mitsubishi .
Cable con 2 conectores para 2 impresoras
Cable USB A/B
Antes de instalar los periféricos, comprobar que el aparato esté apagado y

desconectar el cable de alimentacion de la red.

AMERICA 8.7 ESAQT&kAThOA@qﬁm S.A.

NO
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Ver el capitulo Es posible controlat, desde el panel de control de Imagic Agile, tanto impresoras
Especificacionst video como grabadoras de video. Contactar con el personal Kontron Medical para
teenteas” para oy . oy
o tener informacion acerca de los modelos controlables.
requisitor video
Instalaclén en el carrito hospitalario
® Bloquear &l carrito poniendo los frenos

®  Abrir Ia tapa trasera del carrito

® Insertar el periférico en el planc de apoye que se desea y blocatlo con

las titas de Velcro.
Conexién El cable tiene un conector multi-pin en una extremidad y un conector BNC y un
impresora b/n conector remoto en la otta, Conectar el cable come indicado en la siguiente tabla.
Conector cable Lado Puerto
Moulti Pin Imagic Agile Cs
BNC Impresora Video
Remoto Impresora Control remoto
Conaxién El cable "RGB Printer"” tiene un conector multd-pin en una extremidad y cuatro
Impresora RGB BNC colorades mas un conector temoto et el otro extremo.
Conectoz cable Lado Puerto
Muld Pin Imagic Agile c8
BNC Impresora Entradas
Remoto Impresora Control remoto

51 se desea conectar contempotineamente 2 impresotas distintas con Imagic Agile,
se debe utilizat < cable con 2 conectores que duplica el puerto C3. El cable en
cfecto tiene un conector muld-pin en un exiremo y 2 tomas multi-pin en el otro. El
conector mult-pin se conecta con el conector C3 del panel trasero de Imagic Agile;
en las 2 tomas multi-pin es posible conectar de esta forma los cables de las

Impresoras.
Conexion El cable pata la grabadora de videos (VTR) tiene un conector multi-pin; en el otro
grabadora de extremo hay dos conectores S-VHS (IN, OUT), cuatre conectores audjo (dos IN,
videos dos OUT) y uno REMOTE.
Conector cable Lado Puerto
Multi Pin Imagic Agile c7
5-VHSIN VIR S5-VHS In
8-VHS OUT VIR S-VHS Qut
AUDIO IN VTR Audio In
AUDIO OUT VIR Audio Cut
REMOTE VTR Control remoto
f CAS.A
ERl - - I "
ESAOTEAATINGA ERICASSy
ESA
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Imagic Agile sc pucde conectar con impresoras USB Los puertos disponibles pazé-
las conexioncs USB son €6 y C7. Los periféficos deben tener conector USB de
tipo B, para utilizar el cable USB disponible.

Contactar con el personal Kontron Medical para los modelos tecomendados y sus

configuraciones.

¢ TUlizar uno de los cables auxiliares, inchuidos en el swministro del
cattito, en una cualquiera de las tomas del catrito (indicadas con los
simbolos J1,]2,]13 v 4)

No supetar los limites maximos de consumo indicados para las tomas
aisladas. Cabe el riesgo de quemat los fusibles del carrito.

® Encender los interruptores del/los periférico/s.

®  Cetrar ]a tapa del carrito.

Ahora si puede conectar el sistema a la red y alimentar toda la configuracién
utilizando el interruptor del carrito.

Si los periféticos no son alimentados a través del carrito, no pueden ser
posicionadas dentro del drea paciente (1.5 m de distancia - 2.5 m de altura),

En este caso los periféricos deben ser alitmentados de manera que se cumplan los
estindares de seguridad médica: contactar el personal de la asistencia Kontron
Medical para una correcta instalacion.

Nota

Cuando los petiféticos no son alimentados a través de la consola, una
buena norma es de no tocar contemporaneamente el paciente y el

petifético. : '

Instalacién sin carrito
Para suministrar energia al sistema, siga las instrucciones del fabricante.

El sistema debe alimentarse de forma que se cumpla con los requisitos de
seguridad para aparatos eléctricos como se indica en la seccion de
“Seguridad y Notmas” del manual. KONTRON Medical tecomienda la
realizacion de un control de fugas (paciente y entorno) durante la
instalacién con el fin de comptobar que no se estén sobrepasando los
limites aplicables de la norma EN60601-1,

Como precaucién adicional, se recomienda que el operador coloque estos
perifédicos, en la medida de lo posible, fuera del drea del paciepte (1,5m de
pefimetro y 2,5 m de altura). En esta caso, es posible suministrar energfa a los
petiféricos conforme a las normas de segundad para aparatos electromédicos.

C_/
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Péngase en contacto con el departamento de atencién al cliente de Kontron
Medical para realizar cotrectamente la instalacién de estos,

L torinres Conoxiones

Es posible conectar Imagic Agile con un monitor SVGA exterior. Conectat el cahle
de sefiales del monitor con el conector C4 del panel trasero.

El cable ECG se conecta con el conector €1 del panel trasero de Imagic Agile. El
cable ECG estd cableado para generar una derivacién I; colocando oportunamente
los electrodos, se puede de todas maneras conseguir una detivacién I o 111

El cable ECG estd disponible como accesoro, tanto con derivacién IEC que con
derivacién AHA.

Imagic Agite permite conectar un pedal para controlar el Freeze u otros modos real-
time. El pedal se conecta con el conecor CH} del panel trasero.
Fl pedal esta disponible como accesorio opcional.

Si dotado de licencia DICOM, Imagic Agile se puede conectat con un servidor
Dicom utilizando el puerto LAN C6.

Transporte de la configuraclén de hospital
Para la configuracién de hospital, Imagic Agile se suministra con ruedas y un
mango para facilitar al ustario el transporte de Iz unidad. Para desplazar el sistema,
observar las siguientes precauciones:

¢ Apagar el sisterna y €l interruptor principal y desconectar el cable de

e Si las sondas estin conectadas, comprobar que los cables no lleguen al
suclo y que las sondas estén correctamente introducidas en los porta

sondas.

» Si los periféricos estin también colocadas sobre una plataforma externa
adicional, comprobar que estén desconectadas desde el Imagic Agile
antes de desplazar el sisterna

® Las ruedas de Imagic Agile disponen de frenos, comprobar que las
ruedas delanteras estén desbloqueadas antes de desplazar el sistema.

» Evitar golpes al sistema durante ¢] desplazamiento.

Comprobar que las sondas estén correctamente bloqueadas en el porta
sonda y que los cables estén enganchados durante el desplazamiento del
sistema.,

TSN
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Para bloquear el sistema, es necesatio accionar los frenos de almeno dos
ruedas.

No utilizar las empufiaduras para levantar [a unidad.

Transporte del carrito plegable

El sistema se debe desplazar con el carato cetrado. Retite todas las sondas
conectadas, cierre la pantalla LCD y desconecte el enchufe de la red general. En
caso necesario, coloque la empunadura en la postadn nferior. Parz ello, es
suficiente con presionar suavemente sobre la misma para desbloquear el soporte
superior horizontal y cerrar el catro.

Para cerrar el camnto basta con ptesionat la empufiadura. Una presion
excesiva en la tapa podra dafiac la pantalla LCD. Sacar los accesorios del
compariimefito antes de cerrar el carro.

PRECAUCION

Recogida de las rucdas: la palanca de bloqueo se engancha automaticamente.

Para facilitar el transporte, cl carrito plegable cucnta con una empufiadura
extensible. Dicha empufiadura presenta tres posibles posiciones. Presione los
botones de conexidon para desbloqueatla, esto permite colocatla en la posicion
deseada.

Neo dejar el carito cemrado en
posicion vertical. Dejatlo siempte
abierto para obtener la maxima
estabilidad.

PRECAUCIOGN

Transporte
Si sc debe transportar €l sistema utilizando un vehiculo, cabe acordarse de:

® Dcsconectar y quitat todas las sondas y los petiféricos.

® Utlizar los frenos para bloquear el sistema. Anclar solidamente el
sistema en el vehiculo.

® Colocar el sistema sobre una supetficie plana. Proteger el sistema
mediante un embalaje adecuado durante €l transporte.
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4 - Panel de

Este capitulo proporciona una desctipcion resumida de los mandos de Imagic

Agile.

Componentes del panel de

control: una seccion
alfanurnética (teclado,
controles  generales), el
trackball, una seccion con las
teclas de software (en la parte
inferior de la pantalla LCD) y

una seccidn con controles.

Los altavoces (Doppler) se
encuentran en la seccién con
los controles.

e '/_3 .
Seccion aifanumeénica

Esta seccidn incluye los controles TGC y un teclado alfanumérico.

Los potendémetros del TGC controlan la amplificacién de Ja sefial en regidn
individuar de la imagen. Los potencidémetros se utilizan para ajustar zona por zona
la sefial.

El teclado alfanumérico se basa en el estindar Qwerty. Las teclas alfanuméricas se
utilizan para introducir datos de texto en las ventanas habilitadas. La tecla Caps
Lock activa en el teclado los caracteres en mayGsculas.

La tecla 48hift se utiliza pata teclear caracteres en mindsculas o mayisculas (segin
la configuracién del teclado) o bien los caractetes indicados en la parte superior
izquierda de cada tecla.




Caracteres
sspeciales

Anotaciones

©oa

Modalidad
astandar

Modalldad Ratén
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Imagic Agile permitc teclear los caracteres especiales indicados en la tabla siguiente
pot medio de la modalidad estandar Windows® XD. Pulsar en secuencia dos
teclas. La tabla muestra las modalidades operativas:

Primera tecla Segunda tecla Caracteres especiales

¢ (Apbstrofe) € ¥ 4 i, 0, 8, ¢ | & ¥, 4, 1, 6, 4, ¢
* (Acento grave) e, u, i, o, a é, 1, i, &, &

A (Circnnflejo) e, u, i, o, a é 1, i, 6, a

~ (Tilde) ] o, 4, n g, 4, A

“ (Diéresis) r e vy, u, i, o, a, 6, ¢, 0, 1L, 8, &

Presionando la tecla ARt y la secuencia de nimmeros indicada en la tabla, los
caracteres sigulentes estin disponibles:

Alt + secuencia Catdcter especial
0229 i
0230 ®
0248 a
0223 B

La presion de una cualquier de ks teclas alfanuméricas dutante ¢l examen activa
auntomaticamente la introduccién del texto. Todas las operaciones de escritura estin
gestionadas con €l teclado alfanumérico y el trackball, que se utiliza para colocar el

cursofr.

El trackball trabaja en dos modalidades distintas.

En la funcionalidad estindar, el trackball permite colocar rapidamente los cursores
en la pantalla. Los capitulos siguientes detallan las funciones especificas efectuadas
por el trackball en las prestaciones que requieren su uso.

Cada modo activa automaticamente el trackball en el propio cursor:

Modo Trackbal)
B-Mode Punto de foco en transmisién
M-Mode, Doppler Cursor LINE
CFM Cursor CFM ROI

Cuando en la pantalla hay presentes varios cursores, a tecla UPDATE/LINE cambia el
cursor activo.

En este caso el trackball se utiliza para mover un puntero en la pantalla. En dempo

1S ANDRIAN -

BLOINGIM D s ToR TECNICO

240

T

236 4 é{{;



Boa

Viéase Iz teccin
“Configuracidn del
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trackball
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real el cursor puede ser utilizado para activar las fundiones de las teclas softwate y
visualizar sus menis. En Freeze, en revision del examen y revisién desde archivo el
cursor puede ser utilizado para acceder a los menis del 2archivo. En esto caso las
teclas a la derecha y a la izquierda del trackball pueden ser configuradas como teclas
del ratdn (tecla de confirmacidn y tecla de activacion del ment cantexeual).

Independientemente de la configuracion seleccionada, en este manual la tecla de
confirmacion sera siempre denominada ENTER y la teclh del mend contextual
UNDO.,

La tecla POINTER petmite cambiar e funcionamiento del erackball, de Ia
modalidad estindar a la modalidad ratdn.

Teoins

E} elemento de seleccion de las teclas de software es un botén sitiado en el centro
de la rueda y se encarga de controlar la seleccién de las teclas de software. Al girar
esta rueda, el cuadro de seleccidn se desplaza entre las teclas de software. Al
presionar el boton se activa o desactiva la seleccidn.

La configuracién de las teclas de software depende de la modalidad, la aplicacién y
las configuraciones.

La seleccidn de una tecla de software habilitada se indica con un recuadro amatillo,
mientras que la seleccion de una tecla deshabilitada se indica con un recuadro verde

s Cuando se selecciona una tecla de software (recuadro amadllo), al girar
Ia raeda se cambia el valor de la configuracién seleccionada,

o Cuando la tecla de software no estd seleccionada (recuadro verde), al
girat la rueda se cambia la seleccidn de la tecla de software.

o Segin el modo de fundonatniento activo, puede haber mids de una
pagina de teclas de software disponible. Las paginas se pueden recorrer
con la tecla NEXT/PREVIOUS controlada por el elemento de seleccion tal
como se ha explicado en los dos puntos anteriores.

DIRECTOR TE
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oGy controles

Secuencla de examen

STARTEND es [a tecla que abre y cierra cada examen. El ment permite introdudir los
datos paciente y la seleccion de la aplicacion, de la sonda y de los preset que se
desea. Duranie el examen es posible seleccionar una sonda diferente o preset
distintos.

Fl examen termina pulsando de nuevo la tecla STARTEND, con la posibilidad de
archivar los datos del paciente y redactar el parte del examen. El sistema tacha los
datos en memona y presenta de nuevo la ventana de inicio examen.

El panel anterior (encima de las teclas software) incluye el pulsador de encendido.
Utilizar este pulsador para encender/apagar el sisterna.

Imagic Agile es un sistema dotado de PC interno; seguir siempre el mismo
proceso pata apagar el sistema. Léase las secciones correspondientes de
este manual para sabet cuando y como apagar el sisterna en seguridad

Las tecias Modo

Esta tecla reactiva una imagen B-Mode en tiempo real cuando utilizada en
cualquier otro modo. Si pulsada en M-Mode, Doppler o en Freeze, restablece una
imagen bi-dimensional a plena pantalla.

El Color Doppler (CI'M) es activado o desactivado pulsando esta teclaen B o M-
Mode.

En B-Mode, un cursor delimita la regién de interés (ROI) donde el andlisis Color
es efectuado y visualizado. Las dimensiones y la posicion de la ROI se pueden
modificar tramite el trackball, activando el cursor ROI tramite la tecla ACTION,

El ment de las teclas softwate permite cambiar las modalidades de visualizacién y
seleccionar ¢l Power Color o ¢l KTM (Mapeo de Tejidos Cinético). El KTM!
utiliza el Doppler para visualizar el movimiento de las paredes en lugar que de los
flujos cardiacos.

El menu visualizado permite modificar el B-Mode y de hacerlo coincidir con la
ROI (visualizacién “Concurrente”).

El Color M-Mode es visualizado a plena pantalla o con 2D de referencia, segin las

selecciones del memi visualizado.
C—//'- ’

1 El modo K'T'M estd habilitado sélo con las sondas 1-5PA, PA122K, TEGE22 y TEE122 en aplicadion
cardiolbgica.
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BEsta tecla activa el M-Mode, v, si necesario, su cursor de seleccidn (B-Line).
Existen cinco posibles formatos de visualizacion: el formato con M-Mode a plena
pantalla; el formato Dual, con la pantalla dividida verticalmente con el 2D 2 la
izquierda y el trazado a la derecha; los formatos Split, con la pantalla dividida
horizontalmente con el 2D de referencia artiba (de tres posibles medidas) y el
trazade M-Mode debajo. Ll formato de visualizacidn se puede preconfigurar y
modificar en iempo real trimite el ment visualizado.

La tecla PW se utiliza para activar el Doppler Pulsado (PW), CW para actvar el
Doppler Continuo {CW); ambas teclas activan el cursor de colocacion si necesario.
Como para ef M-Mode, son cinco los formatos de visualizacidn: los tres formatos
Split, &l formato Dual y el formato a plena pantalla. En PW, las teclas software
disponibles en Real Time permiten activar la modalidad KTM! (Mapeo de Tejidos
Cinético}. El KTM configura los filtros Doppler para visualizar sefiales fuertes con
baja velocidad como, por ¢jemplo, el movimiento de las paredes cardiacas.

El formato se puede preconfigurar o modificar interactivamente durante el examen
trimite el mend.

Tanto en M-Mode como en Doppler, la tecla UPDATE activa la captura del trazado.
Pulsando esta tecla durante la captura, el trazado es congelado y s
temporineamente reactivado el 2D de referencia.

Los dos mandos del teclado se utilizan para ajustar la amplificacion de la sefial eco,
La ganancia aumenta girando hacia la derecha {en sentido horatio) y baja girando
hacia la izquierda (en sentdo antithorario).

El mando a la derccha actia sobre las sehales B- y M-Mode, ajustando la
amplificacion en toda la profundidad de imagen. El mando de la izquietda
amplifica la ganancia CFM y Doppler, segin el modo active. En Doppler, la
ganancia acta sobre ambas componentes de la sefial (video y audio).

Esta tecla dedene el barndo o el andlisis en curso y pone el dispositivo en Freeze.
Para reactivar el dempo real, pulsar la tecl una segunda vez o pulsar directamente
la tecla cotrespondiente al modo que se desca.

La tecla AUTO permite ajustar automaticamente la ganancia general y el perfit TGC
para una calidad de imagen éptima. Al pulsar de nuevo la tecla AUTO, se desactiva
el modo de autoajuste. Las perillas que regulan la gamancia o los controles
deslizantes TGC anularin la funcidn de autoajuste. En el modo Doppler, 1a tecla
AUTO se puede utlizar para optimizar la ganancia general el punto de referencia y el
rango de velocidad.

Segin el preset del sistema o las selecciones del Mend, estas teclas activan Ia
visualizacién miltple de dos (Dual) o cuatro imégenes 2D (Quad). En Dual se
pueden visualizar dos imagenes diferentes o la misma imagen 2D o 2D/CFM
simultanea.

Pulsar una cualquiera de las teclas para activar la presentacidén Miildple. El 2D/2D-
CFM active ¢s visualizado a la izquicrda (en el cuadrante superior en caso de

BICING HUIS ANDRIAN - M.N. 5240
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presentacion Quad). La presién siguiente de una de las teclas congela el 2D/2D-
CFM en captura y activa el 2D/2D-CEFM siguiente, si se pulsa -3, o el anterior si

ja
se pulsa OV Pulsar Ia tecka B-MODE para restablecer un formato normal

La funcién DEPTH/ZOOM, activa en tiempo real y en Freeze, permite ampliar
selectivamente una zona de la imagen en B-Mode o en CFM.

La primera presion de la tecla 2008 activa un cursor sectorial que se puede colocar
{y eventualmente variar n cuanto a sus medidas) tramite el trackball en la zona que
intercsa. A la segunda presion se activa la presentacion ampliada de la zona
seleccionada. Pulsar ZOOM para volver a un formato notmal.

Udlizar ia tecla UNDO para tachar de la imagen atin no ampliada el cursor del factor
de ampliacidn.

Ia tecla DEPTH aumenta o reduce la profundidad de bardo en todas las
modalidades de Imaging.

Si estd activo el cursor ZOOM, la tecla DEPTH cambia la dimension del drea a
ampliar.

En todas las aplicaciones en las cuales es visualizado el ECG, la tecla PHYSIO
permite modificar la amplitud del trazado ECG y su colocacion en la pantalla.

Revision del sxamen

Dutante el examen es posible guardar tanto imagenes individuales como secuencias
{para los sistemas que tienen licencia Clip). La tecla a utilizar para los Frame y las
sccuencias (2D o CFM) son CLIPAMAGE. Tas imdgenes y las sccuencias
memorizadas son visualizadas en miniatura a la derecha de Ia pantaila.

La tecla EXAM REVIEW permitc acceder en cualquier motnento a cuanto
metnorizado dutante el examen corrente. 81 al contratio se desea acceder al
archivo de datos hay que pulsar la tecla ARCHIEVE REVIEW.

Parte del sxamon

Es siempre posible efectuar tanto mediciones genéricas (tecla +-~+) como acceder
al paquete de calculos especifico para la aplicacién en cutso (tecla MEASURE). Una
vez pulsada la tecla deseada, la lista de las medidas disponibles es mostrada a la
derecha de la imagen.

Imagic Agile controla dos distintos periféticos tramite las teclas 1 y 2 segin las

configuraciones del sistema. Es posible por ef. conectar tanto una impresora b/n
como una impresora RGB y controlarlas por separado mediante cstas dos teclas.
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Configuraciones

Muestra el Mena de Sistema para todas las operaciones de configuracién /
programacidn (nombre centro médico, preset, ...), Este menu se explica en detalle
en otro capitulo.

) by =

addas

m OA Las teclas MARK, REPORT, ANNOT, ACQUIRE y CONTRAST activan prestaciones
avanzadas: su utilizacion de describe detalladamente en el manual “Operaciones
Avanzadas”.

ESAOTE EATINOAMERICA 8.A.
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9. Menu de siste

Este capitulo describe como programar y configurar el sistema.

1 ——— La tecla MENU permite acceder al ment de sistema. Se puede pulsar la tecla in cada
3 — ambiente. Fl sistemna presenta las opciones posibles.

Alpunas opciones cstin organizadas en grupos (identificados con el simbolo [:3
Para visualizar las opciones incluidas en un grupo, posicionar el carsor sobre el
grupo y pulsar la tecla ENTER.

®  Seleccionar con el trackball a opcidn deseada.

o  Pulsar ENTER para continuar.

Las opciones disponibles estin completamente organizadas por carpetas. Parma
acceder a las distintas carpeta, poner el trackball sobre la que se desea y pulsar
ENTER.

Configuraci6n de e Poner el trackball en el campo a modificar y pulsar ENTER para
los parametros confirmar.

e Utilizar el teclado alfanumérico para teclear los caracteres.

e En los menis de ventana seleccionar la opcidn deseada y pulsar ENTER
para confirmar.

e Pulsar OK para confirmay.

La tecla Tab 55 permite pasar riptdamente de un campo a otro; las teclas Pgup 4 y
Pgdn v abren los mends de ventana y recorren las correspondientes opciones.
Después de la confirmacion de las modificaciones el sistema presenta el siguiente
mensaje de aviso:

TINOAMERICA S.4.
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FechaHora

Permite modificar la fecha y la hora, elegir cl formato de fecha y de hora (12 6 24
horas) que se desea.

Centro
Este campo permite insertar el nombre del centro médico que seguidarmente serd
mostrado en la pantalla.

Video
Este campo permite seleccionar el estindar de video (PAL o NTSC) y la sefial de
video (S-VHS o VHS) que se desea

Unldad de medida
Es posible seleccionar la escala de temperatura en Celsius o Fahrenheit y las
unidades de medida para la talla y el peso.

Cine
La opcién permite definir e tamano de 12 memaoria a udlizar por las secuencias y de
ajustar la velocidad por defecto.

Archive
Si ajustado sobre 2uto, el sistema salva automaticamente el examen segun el preset
usuatio al final del examen, sine visualizar la ventana de fin examen.

Trackball

El mend permite definir la funcion de la tecla a la izquierda del trackball La tecla
puede ser configurada como tecla de confirmacion (ENTER) o como tech de
activacidn del mend contextual (UNDO).

Otro
La opcién permite seleccionar si visualizar el frame rate.

2t Aplicacion
Esta opcién permite modificar y salvar el mapa de gris utlizada en la aplicacion
activa y los parimetros ajustables del algorittmo DIP, si disponible en el sistema.

ESAOTEf TINOAMERICA S A,
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Preset usuario

Este procedimiento petmnite crear un nuevo preset (opcion ANADIR), modificar
(opcion EDITAR) o tachar uno existente (opcion BORRAR) para las aplicaciones
estandar. Los presct configurados se pueden scleccionar en la pagina de inicio
examen © trimite la tecla PRESET.

Configuracién de jos pardmetros
El menG esti organizado en una carpeta General, cuatro carpetas Modos y cuatro
catpetas Sondas.

Carpeta Generai El ment permite atribuir el nombre y asociar una aplicacién, entre las disponibles,
al nuevo preset. Desde esta carpeta también es posible programar parimetros
generales como la visualizacion del rrazado ECG, la duracidn de las Clip, el soporte
de archivacion final del examen. En aplicacién obsiétrica, esta carpeta permite
preseleccionar el tipo de examen: edad fetal o crecimjento fetal.

Carpatas Modos Cada modo (B-Mode, CFM, M-Mode y Doppler) tiene su carpeta especifica,
dentro de la cual son configurables distintos parimetros.

Para guardar las configuraciones pulsar GUARDAR: los preset configurados se
vuelven operativos al siguiente encendido del sistema. La tecla CERRAR clerra el
Ment sin guardar eventuales modificaciones aportadas.

Desde la misma ventana es posible programar los preset de fibrica referentes a la
aplicacién deseada (tecla PARAMETROS DE FABRICA).

Carpetas Sondas Para el preset activo, se pueden configurar los parimetros de cuatro sondas. Cada
sonda pucde ser configurada individualmente. Una vez seleccionada la sonda, el
sistema muesta sus parametros.

Hay definidos tres tipos de configuradiones: las Potencias, los otros parimetros
{como el nimero de focos en transmisién, la dimensién del sector 2D) y las
ganancias.

Para guardar las configuracienes pulsar SALVAR: los preset configurados se vuelven
opetativos al siguicnte encendide del sistema. La tecla CERRAR cierra <l Mena sin
guardas eventuales modificaciones aportadas.

@ OA El manual “Operaciones Avanzadas™ describe detalladamente qué parimetros son
configurables en los distintos modos.

Preset Herramients

La opcién permite modificar las etiquetas utilizadas para las vistas de la prueba bajo
esfuerzo y configurar los pardmetros QIMT y los protocolos de estrés y CMA.

ESAOTE MATINOAMERICA S.A. ESA URI; wfERICA S.A.
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Imagic Agile ofrece distintos menus que permiten preparar el informe deseado. Las

opciones de configuracion, dispenibles con la teda EE, son:

Opcidn Con.ﬁ_ﬂuracién

Encabezamiento informe Configuracion de los
titulos.

Formato de itpresion informe Seleccion de los datos a

Editar observaciones informe Configuracion de las
observaciones.

Estilo de impresién Seleccién de 12 hoja de
estilo,

Gracias a estas opciones es posible seleccionar qué datos poner en el informe, crear
un vocabulario utilizable para la redaccién del informe, personalizar el layout de
impresion.

I@ 0A En la seccion “Ment de sistema” del manual “Operaciones Avanzadas” se
describe detalladamente c6mo configurar el informe.

Medidas de la aplicacion

Esta opcibén permite configurar los paquetes de calculo disponibles con la tecla

skl Imagic Agile permite programar paquetes distintos para cada aplicacion.
Para cada grupo de mediciones es posible dar la descapcion y habilitar las
mediciones descadas.

m OA El manual “Operaciones Avanzadas” describe detalladamente como configurar de
la mejor manera el paquete de célculos.

Medidas genenicas

Esta opcidn permite ajustar las medidas genéricas disponibles para cada aplicacidn.

Glosano

En modalidad anotaciones, el sistema permite insertar palabras ya existentes. Esta
opcidn petrnite también crear librerias de palabras y frases.

m OA El manual “Operaciones Avanzadas” describe detalladamente como configurar de
la mejor manera el paquete de calculos.

o
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El sistema puede controlar a distancia la grabacién con VTR (para modelos
especificos) y la impresion (in B&N y color).

El mend permite también seleccionar el formato de impresién. El icono del
formato de impresion esta visualizado junto al icono de la impresora en la barra de
los titulos,

ADVERTENCIA No apagar el sistema hasta el final de [a operacidn de impresion.

iguracion unidades de red
Esta opcién permite configurar un disco de red a utilizar como archivo.

Esta opcién permite configurar los servidores y las impresoras Dicomn al cual el
Imagic Agile esta conectado.

Parametros de exportacion

Esta opcién permite al usuario seleccionar el formato de las imédgenes individuales
y los clips que se van a exportar.

Salvar & cargar Presets

Esta opcion petmite salvat y recargar los presets usuatio.

Seguridad

Esta opcidén permite configurar la lista de los usuarios autorizados a utilizar el
sisterna: En cste caso el acceso al sistetna es posible solo con un password

Servicio
Esta opcién esta estrctamente reservada al Service, por lo tanto se detalla en el
Manual Service de Imagic Agile.
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Esta opcién muestra la configuracién Hardware y Software de la miquina. Si
algunas licencias demo estin instaladas, se puede controlar su finalizacién en la
carpeta correspondiente.

ACencias

En esta opadn es posble insertar el namero de licencia. La licencia quedara
operativa al siguiente encendido.

identificacion del paciente (Pat ID}

Esta opcién permite editar los datos del paciente y alpunos datos de aplicaciones
durante la realizacion de un examen.

1CA S.A.
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ATENCION

Limplieza de Imagic
Agile

ATENCION

ADBVERTENCIA

Pantalla

ADVERTENCIA

Limpieza del
trackball
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del sistema

Este capitulo describe las principales operaciones de mantenimiento del sistema,

w

eos

Limpioza del sistoma v de los p

Es importante lmpiar con regularidad el sistema y los eventuales periféricos
conectados. Estos Gltimos, en particulat, contienen partes sensibles al polvo, cuya
fiabilidad puede quedar petjudicada en caso de mantenimiento descuidado.

Para limpiar los periféricos, scguir las instrucciones del fabricante.
Apagar el sistema ante de cada operacidn de limpieza.

Para limpiar €l sistema se puede utilizar un pafio suave ligeramente empapado de
agua. Si necesario, aplicar una pequefia cantidad de detergente no abrasivo, sin
alcohol y sin amoniaco sobre un pafio suave y limpio. Apagar €l sistema y frotar el
extenior del aparato con el pafio,

Comprobar que el detergente sea evaporado completamente antes de
encender e] sistema.

No utilizar detergentes a base de amoniaco, alcohol o combustible sobre €l
cofte,

Para limpiat la pantalla utilizar un pafio suave y seco, frotando ligeramente la
superficie del display.

No uvtilizar detergentes ni otros liquidos directamente sobre la pantalla.
Secar enseguida eventuales gotas de agua que hayan podido caer: pueden
dejar manchas sobre la pantalla,

K] trackball es facil de quitar. Con Ja maquina apagada, gire la corona que rodea el
trackball en sentido anthotario, presionando suavemente hacia abajo. Quite la
cotona ¥, a continuacion, retire €l trackball.

Limpie cl trackball con un pafio suave ligeramente humedecido con agua o alcohol.
Vuelva a colocar el trackball en la carcasa y bloquéelo girando la corona en sentido

horatio.
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Limpieza de los Estos componentes se pueden facilmente limpiar utilizando una solucién de
alojamlentos porta detergente delicado. Comprobar que estén perfectamente secos
sondas y porta gel
m Para la limpieza de los transductores hacer refetencia al manual
T™D “Transductores y Desechabies”.
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente NO: 1-47-565/10-5

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
rglog adedica {ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©

i ............... , Y de acuerdo a lo solicitado por ESAOTE LATINOAMERICA S.A., se

autorizé la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de

Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos

identificatarios caracteristicos:

Nambre descriptivo: Ecografo Doppler

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 14-278 - Sistemas de

Exploracién, por Ultrasonido |

Marca del producte médico: Kontron

Clase de Riesgo: Clase II

Indicacidon/es autorizada/s: ecografia general, aplicaciones cardiovasculares y

Doppler {(dependiendo de la configuracién de aplicaciones opcionales).

Modelo/s: IMAGIC AGILE, IMAGIC MAESTRO. '

Condicién de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nombre del fabricante: KONTRON MEDICAL |

Lugar/es de elaboracién: Zone d' Activités des Gatines 52 Zone, rue Pierre Carie

Boite Postale 97 78373, Plaisir Cedex, Francia.

Se extiende a ESAOTE LA‘BNE%ERI%AO ?'A el Certificado PM-1099-29, en la

Ciudad de Buenos Aires, a . ., Siendo su vigencia por cinco (5)

afios a contar de la fecha de su emision. _
i

DISPOSICION No 2 3 6 4 [
A ' 'vvf{."
S o, o110 A DR _?2‘3
M



