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Introduccion

Este Manual para el usuario del sistema de ecografia
NanoMaxx proporciona informacidn sobre como
preparar y utilizar el sistema de ecografia
NanoMaxx™ y sobre como limpiar y desinfectar
el sistema y los transductores. También
proporciona especificaciones del sistema e
informacién sobre la seguridad y la emision
acustica.

El manual para el usuario esta dirigido a
personas que estén familiarizadas con las técnicas
ecograficas. No proporciona formacion referente
a la sonografia ni la practica clinica. Para poder
utilizar el aparato, debe haber recibido formacion
en ecografia.

Consulte en el manual para el usuario de los
accesorios de SonoSite correspondiente la
informacién acerca del uso de accesorios y
periféricos. En las instrucciones del fabricante
encontrara informacion especifica sobre los
periféricos.

Convenciones

El manual para el usuario sigue las siguientes
convenciones:

* Los mensajes de ADVERTENCIA describen las
precauciones necesarias para evitar lesiones o
situaciones que entrafien peligro de muerte.

* Los mensajes de Atencion describen las
precauciones necesarias para proteger los
productos.

* Los pasos que aparecen numerados en las
intervenciones deben ejecutarse en orden.

¢ Los elementos de las listas con vifietas no
necesitan una secuencia.

¢ Las intervenciones de un solo paso empiezan
por <.

Los simbolos y términos utilizados en el sistema
y el transductor se explican en Capitulo 1,
Capitulo 6 y Glosario.

Comentarios de los clientes

Nos complace recibir sus preguntas y
comentarios. La empresa SonoSite esta interesada
en conocer sus comentarios sobre el sistema y el
manual para el usuario. Péngase en contacto con
SonoSite llamando al niimero +1-888-482-9449 en
Estados Unidos. Fuera de Estados Unidos, llame
al representante local mds proximo de SonoSite.
También puede comunicarse con SonoSite por
correo electrénico escribiendo a la direccion
comments@sonosite.com.

Para obtener asistencia técnica, pongase en
contacto con SonoSite por los siguientes medios:

Departamento de asistencia técnica de SonoSite

Por teléfono
(Estados Unidos y

Canada): +1-877-657-8118

+1-425-951-1330
O bien llame asu
representante local.

Por teléfono
(Fuera de Estados
Unidos y Canada):

Fax: +1-425-951-6700

Correo electrénico:  service@sonosite.com

Sitio Web: www.sonosite.com
Haga clic en Resources >

Support & Service.

Centro de servicio al cliente en Europa
Por teléfono: +44-(0)1462-444-800

Correo

electrénico: uk.service@sonosite.com

Introduccién vii
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Capitulo 1: Para empezar

Acerca del sistema

El sistema de ecografia NanoMaxx™ es un
dispositivo portatil controlado por software que :
se utiliza para adquirir y presentar imagenes

ecograficas de alta resolucién, en tiempo real. Las
funciones disponibles en el sistema dependen de
la configuracidn, del transductor y del tipo de
examen.

Es necesario disponer de un codigo de licencia
para activar el software. Consulte “Licencia de
uso del software” en la pagina 39.

Pasos basicos

1 Encienda el sistema.

2 Conecte un transductor.

3 Toque Paciente y rellene el
formulario de informacién del
paciente.

4 Toque Modoy seleccione unmodo de

imagen. Figura 1 Parte frontal (superior) y posterior (inferior)
De forma predeterminada, el sistema del sistema
funciona en el modo de imagenes
bidimensionales. 1 Asa
2 Control
3 Interruptor de encendido
4 Pantalla tactil
5 Compartimento de la bateria
6  Puertos USB (en el lateral)
7  Comportamiento del transductor
8 Soporte
9  Conector del médulo de acoplamiento

(consulte la tabla “Simbolos de conectividad
en el médulo de acoplamiento”).
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Preparacion del sistema

Compartimentos y conectores

La parte posterior del sistema tiene un
compartimento para la bateria y un
compartimento para el transductor, asi como un
conector para el médulo de acoplamiento
NanoMaxx™. El lateral incluye dos puertos USB.
(Consulte Figura 1 en la pagina 1.)

Modulo de acoplamiento

El modulo de acoplamiento incluye puertos para
la fuente de alimentacion, para el cable de la
impresora y otros, y se acopla a la parte posterior
del sistema. (Consulte Figura 1 en la pagina 1.)
Cada puerto tiene un simbolo que describe su
utilizacién.

Simbolos de conectividad en el médulo de
acoplamiento

Simbolo  Definicién

= Entrada de CC

,4))) Salida de audio

AN Control de impresion

> Salida de video compuesto
=0 Entrada de video compuesto

Para conectar el médulo de acoplamiento

ADVERTENCIA: | Para evitar el riesgo de descarga
eléctrica al paciente, no toque
simultdneamente al paciente y
el médulo de acoplamiento si
esta desconectado del sistemay
conectado a la alimentacion

de CA.

2 Preparacion del sistema

% Introduzca el modulo de acoplamiento en su
conector situado en la parte posterior del
sistema. (Consulte Figura 1 en la pagina 1.)

En la parte superior del moédulo de
acoplamiento aparece el logotipo de SonoSite.

Soporte

El soporte le permite colocar el sistema en
posicion vertical sobre una superficie plana.
Puede abrir el soporte segtin resulte necesario
para obtener un angulo de visiéon 6ptimo.

Figura 2 Parte posterior del sistema con el soporte
plegable extendido

Instalacion y extraccion de la bateria

ADVERTENCIA: | Para evitar lesiones del
operador o dafios en el sistema
de ecografia, examine la bateria
para comprobar que no
presente fugas antes de

instalarla.

Para cerrar el sistema de forma
segura y evitar que se pierdan
datos, mantenga siempre una
bateria en el sistema.

Para instalar la bateria

1 Desconecte la fuente de alimentacion del
sistema de ecografia.

2 Deslice el extremo con dos pinzas de la bateria
en el extremo del compartimento de la bateria
situado cerca del asa.



3 Empuje la palanca de bloqueo hasta que la
bateria quede perfectamente encajada en su
sitio.

Para extraer la bateria

1 Desconecte la fuente de alimentacion del
sistema de ecografia.

2 Mientras sostiene el sistema boca abajo,
empuje con cuidado la palanca de bloqueo y
coja la bateria cuando caiga del
compartimento.

Uso de alimentacion de CAy carga de la
bateria

La bateria se carga cuando el sistema esta
conectado a una fuente de corriente alterna (CA).
El tiempo de recarga de una bateria totalmente
descargada es de menos de cinco horas.

El sistema puede funcionar alimentado por CA'y
cargar la bateria si la fuente de CA esta conectada
al sistema directamente.

El sistema puede funcionar alimentado por una
bateria durante un maximo de dos horas, segiin
el modo de imagen y el brillo de la pantalla.
Cuando el sistema funciona con la bateria, si ésta
tiene poca carga, el sistema podria no reiniciarse.
Para continuar, conecte el sistema a una fuente de

CA.

ADVERTENCIA: | El equipo deberd conectarse a
una toma monofasica de
derivacién central cuando los
usuarios lo conecten a una
toma de 240V en EE. UU.

Atencién: | Compruebe que la entrada de
corriente del hospital esté dentro
del intervalo adecuado. Consulte

“Electricidad” en la pagina 90.

Para utilizar el sistema con alimentacion
de CA

1 Conecte el médulo de acoplamiento al
sistema.

2 Conecte el cable de alimentacion de CC de la
fuente de alimentacion a su puerto en el
modulo de acoplamiento. Consulte Figura 1
en la pagina 1.

3 Conecte el cable de alimentacion de CA a la
fuente de alimentacién y a una toma de
corriente eléctrica para hospitales.

Encendido y apagado del sistema

Atencion: No utilice el sistema si aparece un
mensaje de error en la pantalla.
Anote el cédigo de errory apague el
sistema. Llame a SonoSite o a un

representante local.

Para encender o apagar el sistema

% Presione el interruptor de encendido.
(Consulte “Parte frontal (superior) y posterior
(inferior) del sistema” en la pagina 1.)

Para reactivar el sistema

Para ahorrar bateria mientras el sistema esta
funcionando, el sistema entra en modo de
latencia si no se toca durante un periodo de
tiempo preespecificado. Para ajustar el tiempo
que debe transcurrir para que el sistema entre en
modo de latencia, consulte el apartado
“Configuracion del sonido y de la bateria” en la
pagina 15.

% Toque la pantalla.

Capitulo 1: Para empezar 3
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Conexion de los transductores

ADVERTENCIA:

Para evitar causar lesiones al
paciente, no coloque el
conector sobre el paciente.
Utilice el sistema de ecografia
en la base V-Universal o sobre
una superficie comoda para
permitir que el aire circule
alrededor del conector.

Para evitar el riesgo de
descargas eléctricas, no toque
el conector del transductor
(que se encuentra en el
compartimento del
transductor) del sistema
cuando el transductor no esté
conectado. Consulte Figura 1
en la pagina 1.

Atencion: Para evitar dafnar el conector del
transductor, no permita la entrada
de particulas extraias en el
conector.

4 Preparacion del sistema

Figura 3 Conexidn del transductor

Para conectar un transductor

1

Tire de la palanca del transductor hacia arriba
y girela hacia la derecha.

Alinee el conector del transductor con el
conector situado en la parte posterior del
sistema e introduzca el transductor.

Gire la palanca hacia la izquierda.

Presione la palanca hacia abajo, de modo que
el conector del transductor quede sujeto al
sistema.

Para extraer un transductor

1

2

Tire de la palanca del transductor hacia arriba
y girela hacia la derecha.

Tire del conector del transductor para
desconectarlo del sistema.



Insercion y extraccion de dispositivos de
almacenamiento USB

Las imagenes se guardan en un medio de
almacenamiento interno y se organizan en una
lista de pacientes que puede ordenarse. Puede
transferir las imagenes desde el sistema de
ecografia a un PC utilizando un dispositivo de
almacenamiento USB. Aunque las imagenes no
pueden visualizarse en el sistema de ecografia
desde un dispositivo de almacenamiento USB,
puede extraer el dispositivo y verlos en un PC.

También puede importar o exportar cuentas de
usuario y el registro de eventos mediante un
dispositivo de almacenamiento USB.

Nota: SonoSite es compatible con el dispositivo de
almacenamiento USB que se incluye opcionalmente
con el sistema. No se han probado otras marcas y el
resultado puede no ser el esperado.

ADVERTENCIA: | Para evitar dafios en el
dispositivo de almacenamiento
USB Yy la pérdida de datos de
pacientes de este, tenga en
cuenta las siguientes
recomendaciones:

+ No extraiga el dispositivo de
almacenamiento USB ni
apague el sistema de
ecografia mientras el sistema
esta exportando datos.

+ No golpee ni aplique presién
al dispositivo de
almacenamiento USB
mientras esté instalado en un
puerto USB del sistema de
ecografia; el conector puede
romperse.

Atencion: | Sino aparece elicono USBen el area
de estado del sistema de la pantalla,
es posible que el dispositivo de
almacenamiento USB esté
defectuoso o protegido con
contrasefa. Apague el sistemay

sustituya el dispositivo.

Para insertar un dispositivo de
almacenamiento USB

% Inserte el dispositivo de almacenamiento USB
en un puerto USB g, del sistema. Consulte

Figura 1 en la pagina 1.

El dispositivo de almacenamiento USB esta
listo cuando aparece el icono USB.

Para ver informacién sobre el dispositivo,
consulte el apartado “Configuracion de los
dispositivos USB” en la pagina 17.

Para extraer un dispositivo de
almacenamiento USB

Si se extrae un dispositivo de almacenamiento
USB mientras el sistema esta exportando datos,
los archivos exportados podrian resultar danados
o quedar incompletos.

1 Espere al menos cinco segundos después de
que la animaciéon USB se detenga.

2 Extraiga el dispositivo de almacenamiento
USB del puerto.
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Disposicion de la pantalla
1 23 4 s
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Figura 4 Disposicion de la pantalla

1 Texto
Texto introducido por medio del teclado en
pantalla.

2 Pictograma

Indica la estructura anatdmica y la localizacién
del transductor. Puede seleccionar la estructura
anatomica y la localizacién en la pantalla.

3 Marcador de orientacion
Muestra la orientacién de la imagen.

4 Medicién

5 Modo Datos y estado del sistema
Informacién del modo de imagen actual (por
ejemplo Gen, MB) e informacién del sistema
(por ejemplo, tipo de examen, transductor y
carga de la bateria). Para mas detalles, consulte
el apartado “Configuracion de la informacién
del sistema”en la pagina 17.

6 Informacién de paciente
Incluye el nombre y el nimero de ID del
paciente actual, la institucion, el usuario, la
fechay la hora.

7 Marcador de profundidad
Marcas con incrementos de 0,5cm, 1cmy 5 cm,
segun la profundidad. Para especificar el estilo,
consulte “Configuracién de los ajustes
preseleccionados”en la pagina 16.

6 Disposiciéon de la pantalla

8 Controles disponibles en el contexto actual.
Consulte “Pantalla tactil” en la pagina 6.

9 Imagen ecogrdfica

10 Datos de medicion

Interaccion general

Pantalla tactil

La pantalla tactil incluye controles que cambian
de forma dinamica dependiendo del contexto.
Por ejemplo, al congelar una imagen aparecen los
controles de ampliacién, realizacién de
mediciones y revision de la memoria de
secuencias de cine.

Asimismo, puede cambiar la posicion de algunos
elementos (por ejemplo, el cuadro de zoom o los
calibradores) arrastrandolo con el dedo. Para
obtener los mejores resultados, intente lo
siguiente:

¢ Usar la parte posterior de la ufia, en lugar de
la punta del dedo

e Presionar firmemente

e Arrastrar desde un lado del elemento, en
lugar de sobre el mismo

Para seleccionar un control, téquelo con el dedo.

Un control funciona de alguna de las siguientes

maneras:

* Se mueve por una lista de valores.
Identificado por un signo mas .

® Muestra una lista desde la que se puede
realizar la seleccion. Identificado mediante
una flecha &. Al tocar el control se muestra y
se reduce la lista.

¢ Funcionajunto con el control. Identificado por
un circulo doble @.

e Activa o desactiva una funcion.



® Realiza una accién como, por ejemplo,
guardar una imagen.

El control Pag. x/x muestra controles adicionales.

Control

El control funciona junto con algunos de los
controles de la pantalla tactil y ajusta la ganancia,
la profundidad, el brillo, los comentarios, asi
como otras opciones.

En los formularios, puede utilizar el control en
lugar de los controles de la pantalla tactil para
desplazarse por la mayor parte de los campos y
listas, del siguiente modo:

¢ Girelo en sentido horario para pasar al campo
siguiente.

¢ Girelo en sentido antihorario para pasar al
campo anterior.

¢ Pulselo para seleccionar el campo resaltado.

Introduccion de texto

En los formularios y comentarios, puede
introducir texto en los campos de texto utilizando
el teclado en pantalla.

Para introducir texto por medio del teclado
en pantalla

1 Toque un campo de texto.

El teclado de la pantalla aparece con el campo
de texto en la parte superior.

2 Toque en cada caracter que desee introducir.

| {} activa o desactiva las mayusculas para
la siguiente letra que se vaya a introducir.

e A,i muestra y oculta los caracteres
internacionales.

¢ Simbolos muestra simbolos y puntuacion.

* Aaactiva o desactiva las mayusculas.

e Supr borra el caracter que se encuentra a
la derecha del puntero.

® <y >cambian la posiciéon del puntero
dentro del texto introducido. También
puede tocar en el texto.

3 (Opcional) En formularios, si desea
desplazarse por los campos de texto:

¢ Toque Sig. para pasar al campo siguiente.

* Toque Ant para regresar al campo
anterior.

4 Toque Salir.

Preparacion de los
transductores

ADVERTENCIA: | Algunas fundas de transductor
contienen latex de caucho
natural y talco que pueden
causar reacciones alérgicas en
algunas personas. Consulte el
parrafo 801.437 User labeling for
devices that contain natural
rubber (Etiquetado de
dispositivos que contienen
caucho natural) de la normativa
21 CFR.

Algunos geles y esterilizantes
pueden causar reacciones
alérgicas en algunas personas.

Capitulo 1: Para empezar
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Atencion: Para no causar daios al transductor,
utilice exclusivamente geles
recomendados por SonoSite.

El uso de geles distintos de los
recomendados por SonoSite podria
causar danos en el transductor y
anular la garantia. Si tiene dudas
sobre la compatibilidad de los geles,
pongase en contacto con SonoSite
o con el representante local.

SonoSite recomienda limpiar los
transductores después de cada uso.
Consulte “Limpieza y desinfecciéon
de los transductores”en la

pagina 42.

Durante los examenes se requiere el uso de gel de
acoplamiento acustico. Si bien la mayoria de los
geles proporcionan un nivel adecuado de
acoplamiento actistico, algunos no son
compatibles con el material de ciertos
transductores. SonoSite recomienda utilizar gel
Aquasonic® (se incluye una muestra con el
sistema).

Para un uso general, aplique una cantidad
abundante de gel entre el transductor y el cuerpo.
Para un uso invasivo o quirurgico, coloque una
funda de transductor.

ADVERTENCIA: | Para evitar la contaminacion, se
recomienda utilizar fundas de
transductor y gel de
acoplamiento estériles para las
aplicaciones clinicas de tipo
invasivo o quirdrgico. Aplique la
funda del transductor y el gel
en el momento en que se
disponga a efectuar el
procedimiento.

8 Usos previstos

Para colocar una funda de transductor

SonoSite recomienda el uso de fundas de
transductor autorizadas para aplicaciones
intracavitarias o quirdrgicas. Para disminuir el
riesgo de contaminacién, coloque la funda sélo
cuando esté listo para realizar el procedimiento.

1 Ponga gel dentro de la funda.
2 Introduzca el transductor en la funda.

3 Ponga la funda por encima del transductor y
el cable hasta que quede completamente
extendida.

4 Ate la funda con las cintas suministradas.

5 Compruebe que no haya burbujas entre la
superficie del transductor y la funda; si las
hay, eliminelas.

La presencia de burbujas entre la superficie
del transductor y la funda puede alterar la
imagen ecografica.

6 Examine la funda para asegurarse de que no
presenta agujeros ni desgarros.

Usos previstos

El sistema transmite energia ultrasénica a varias
partes del cuerpo del paciente para obtener
ecografias, como se explica a continuacion.

Consulte el transductor previsto y los modos de
imagen para cada tipo de examen en el apartado
“Modos de imagen y examenes disponibles
segun el transductor” en la pagina 30.

Aplicaciones de imagenes abdominales Puede
evaluar abdominalmente la presencia o ausencia
de patologias en el higado, el rifdn, el pancreas,
el bazo, la vesicula, los conductos biliares, los
organos trasplantados, los vasos abdominales y
las estructuras anatémicas circundantes.



Aplicaciones de imagenes cardiacas Puede
evaluar la presencia o ausencia de alteraciones
patolégicas en el corazén, las valvulas cardiacas,
los grandes vasos, las estructuras anatéomicas
circundantes, la funcién cardiaca y el tamano del
corazon.

Aplicaciones de imagenes ginecoldgicas y de
infertilidad Puede evaluar por via
transabdominal la presencia o ausencia de
alteraciones patologicas en el titero, los ovarios,
los anejos uterinos y las estructuras anatomicas
circundantes.

Aplicaciones de imagenes en una intervencion
Puede utilizar este sistema como guia ecografica
en procedimientos de biopsia y drenaje,
colocacién de vias vasculares, bloqueo de nervios
periféricos, bloqueo y punciéon de nervios
espinales, amniocentesis y otros procedimientos
obstétricos; también proporciona ayuda durante
procedimientos abdominales y mamarios.

Aplicaciones de imagenes obstétricas Puede
evaluar por via transabdominal la presencia o
ausencia de alteraciones patologicas en la
anatomia fetal, la viabilidad del embarazo, el
peso fetal estimado, la edad gestacional, el
liquido amniotico y las estructuras anatomicas
circundantes. Los modos de imagen CPD y
Doppler color (Color) estan indicados para
evaluar la presencia o ausencia de flujo.

ADVERTENCIA: | Para evitar lesiones o
diagnésticos equivocados, no
se debe utilizar este sistema
para extraccién percutanea de
muestra de sangre del cordén
umbilical o fertilizacion in vitro.
El sistema no ha sido validado
como eficazmente probado
para estos dos usos.

ADVERTENCIA: | Lasimagenes CPD o Doppler
color pueden utilizarse como
método auxiliar, pero no como
herramienta de evaluacién,
para los siguientes fines:

- Deteccion de anomalias
estructurales en el corazén
fetal

« Diagndstico de retardo del
crecimiento intrauterino
(RCIV)

Para evitar errores en la
estimacion del crecimiento
fetal, no utilice el sistema como
herramienta de evaluacién de
este parametro. El sistema no
aporta datos sobre el
crecimiento fetal.

Aplicaciones de imagenes pediatricas y
neonatales Puede evaluar la presencia o ausencia
de patologias en la anatomia abdominal y pélvica
pediatrica, en la cadera pediatrica y en las
estructuras anatémicas circundantes.

Aplicaciones de imagenes superficiales Puede
evaluar la presencia o ausencia de alteraciones
patoldgicas en las mamas, la glandula tiroides,
los testiculos, los ganglios linfaticos, hernias,
estructuras osteomusculares, partes blandas y las
estructuras estructuras anatémicas circundantes.
Puede utilizar el sistema como guia ecografica en
procedimientos de biopsia y drenaje, colocacién
de vias vasculares, bloqueo de nervios periféricos
y bloqueo y puncién de nervios espinales.

Aplicaciones de imagenes vasculares Puede
evaluar la presencia o ausencia de alteraciones
patoldgicas en las arterias carétidas, las venas
profundas, las arterias y las venas superficiales
de brazos y piernas, los grandes vasos del
abdomen y diversas venas pequefias.

Capitulo 1: Para empezar 9
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10 Usos previstos



Capitulo 2: Configuracion del sistema

Las paginas de configuracion permiten
personalizar el sistema y ajustar las preferencias.

Visualizacion de las paginas
de configuracion

Para mostrar una pagina de configuracion
1 Toque Opciones y seleccione Configuracion.
2 Realice cualquiera de las acciones siguientes:

® Seleccione la pagina de configuracion en
la lista Pagina.

e Toque Anterior o Sig. hasta que aparezca
la pagina.

* Con la lista Pagina resaltada, pulse el
control. Gire el control para destacar la
pagina y, seguidamente, pulse el control.

Para volver al modo de imagen desde una pagina
de configuracion, toque Salir.

Restauracion de los ajustes
predeterminados

Para restaurar los ajustes predeterminados

de una pagina de configuracién

% En la pagina de configuraciéon en cuestion,
toque Rest..

Para restaurar todos los ajustes
predeterminados

1 Apague el sistema.

2 Conecte el sistema a una fuente de CA.
(Consulte “Para utilizar el sistema con
alimentacién de CA” en la pagina 3.)

3 Mientras mantiene pulsado el control, pulse y
suelte el interruptor de alimentacion. Suelte el
control tras escuchar dos pitidos.

El sistema emite varios pitidos.

Configuracion dela
administracion

En la pagina de configuracion Administracién
puede configurar el sistema para que se exija alos
usuarios que inicien una sesion e introduzcan
contrasefias. El inicio de sesién obligatorio ayuda
a proteger los datos de los pacientes. También
puede afiadir y eliminar usuarios, cambiar las
contrasefias, importar y exportar cuentas de
usuario y ver el Registro de eventos.

Capitulo 2: Configuracion del sistema 11
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Ajustes de seguridad

ADVERTENCIA: | El personal sanitario que
disponga de informacién
sanitaria o la transmita debe
aplicar los procedimientos que
procedan segun la Health
Insurance Portability and
Accountability Act (HIPAA, ley
aplicable sélo en EE. UU. relativa
ala responsabilidad y
transferibilidad de seguros
sanitarios) de 1996 y la Directiva
sobre proteccién de datos de la
Union Europea (95/46/CE) con
el fin de asegurar la integridad y
la confidencialidad de la
informacion, proteger de
amenazas o peligros
razonablemente previstos
relacionados con la seguridad o
integridad de la informacion o
bien con usos no autorizados o
revelacion de informacion.

Los ajustes de seguridad del sistema le permiten
cumplir los requisitos de seguridad pertinentes
especificados en la ley HIPAA. Los usuarios son,
en tultima instancia, responsables de garantizar la
seguridad y la proteccion de toda la informaciéon
sanitaria con proteccion electronica que se
obtenga, almacene, revise y transmita en el
sistema.

Para iniciar una sesion como administrador

1 Enla pagina de configuracion
Administracion, escriba Adni ni st rat or enel
cuadro Nombre. (Consulte “Introduccion de
texto” en la pagina 7.)

2 Escriba la contrasena del administrador en el
cuadro Contrasena.

Si necesita la contrasefia del administrador,
pongase en contacto con SonoSite. (Consulte
“Departamento de asistencia técnica de
SonoSite” en la pagina vii.)

12 Configuracién de la administracién

3 Toque In. sesion.

Para cerrar la sesion como administrador

% Apague o reinicie el sistema.

Para exigir el inicio de sesion del usuario

Puede configurar el sistema para que muestre la
pantalla In. sesion usuario al iniciarse.

1 Inicie la sesion como administrador.
2 Enla lista In. sesion usuario, seleccione Act.

¢ Laopcion Act requiere que se introduzcan
un nombre de usuario y una contrasena al
iniciarse el sistema.

¢ La opcion Desa permite el acceso al
sistema sin un nombre de usuario y una
contrasena.

Para cambiar la contrasena del
administrador o permitir que los usuarios
cambien sus contrasenas

1 Inicie la sesion como administrador.

2 En Lista de usuarios, seleccione
Administrador.

3 Realice cualquiera de las acciones siguientes:

e Cambie la contrasefia del administrador:
en Informacion del usuario, introduzca la
nueva contrasena en los cuadros
Contrasefia y Confirmar. (Consulte
“Eleccion de una contrasena segura” en la
pagina 14.)

® Permita que los usuarios cambien sus
contrasenas: marque la casilla de
verificaciéon Cambios de contraseiia.

4 Toque Guardar.

Configuracion de los usuarios

Para anadir un nuevo usuario:

1 Inicie la sesion como administrador.

2 Toque Nuevo.



3 En Informacion del usuario, rellene los
cuadros Nombre, Contrasefia y Confirmar.
(Consulte “Eleccion de una contrasena
segura” en la pagina 14.)

4 (Opcional) En el cuadro Usuario, introduzca
las iniciales del usuario para que se muestren
en el drea de informacién del paciente y en el
cuadro Usuario en el formulario de
informacion del paciente.

5 (Opcional) Marque la casilla de verificacion
Acceso administraciéon para permitir el acceso
a todos los privilegios de administracién.

6 Toque Guardar.

Para modificar la informacion de los
usuarios

1 Inicie la sesion como administrador.
2 En Lista de usuarios, seleccione el usuario.

3 En Informacion del usuario, realice los
cambios que desee.

4 Toque Guardar.

Cualquier cambio realizado al nombre de usuario
reemplaza el nombre antiguo.

Para eliminar un usuario

1 Inicie la sesion como administrador.

2 En Lista de usuarios, seleccione el usuario.
3 Toque Eliminar.

4 Toque Si para confirmar la eliminacion.
Para cambiar la contraseia de un usuario
1 Inicie la sesién como administrador.

2 En Lista de usuarios, seleccione el usuario.

3 Escriba la nueva contrasefia en los cuadros
Contrasefia y Confirmar.

4 Toque Guardar.

Exportacion o importacion de cuentas
de usuario

Los comandos Exportar e Importar le permiten
configurar multiples sistemas y realizar copias de
seguridad de la informacion de cuentas de
usuario.

Para exportar cuentas de usuario

1

Inserte un dispositivo de almacenamiento
USB.

Inicie la sesidon como administrador.

Toque Exportar. Aparecera una lista de
dispositivos USB.

Seleccione el dispositivo de almacenamiento
USB, y toque Exportar.

Se copian todos los nombres de usuario y
contrasefas en el dispositivo de
almacenamiento USB. Las contrasefias estan
cifradas.

Para importar cuentas de usuario

1

Inserte el dispositivo de almacenamiento USB
que contiene las cuentas.

Inicie la sesién como administrador.
Toque Importar.

Seleccione el dispositivo de almacenamiento
USB y, a continuacién, toque Importar.

Toque Reiniciar en el cuadro de dialogo que
aparece.

El sistema se reinicia. Todos los nombres de
usuario y las contrasefias existentes
actualmente en el sistema son reemplazados
por los datos importados.

Exportacion y borrado del registro de
eventos

El registro de eventos almacena errores y
acontecimientos. Puede exportarse a un
dispositivo de almacenamiento USB y leerse en
un PC.
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Para mostrar el registro de eventos

1 Inicie la sesiéon como administrador.
2 Toque Log.
Aparece el registro de eventos.
Para volver a la pantalla anterior, toque Volver.

Para exportar el registro de eventos

El registro de eventos tiene el nombre de archivo
log.txt. Si se exporta el registro de eventos a un
dispositivo de almacenamiento USB, se
sobrescribira el archivo log.txt existente.

1 Inserte un dispositivo de almacenamiento
USB.

2 Toque Log y, a continuacion, toque Exportar.
Aparecera una lista de dispositivos USB.

3 Seleccione el dispositivo de almacenamiento
USB, y toque Exportar.

El registro de eventos es un archivo de texto que
puede abrirse con cualquier procesador de textos
(por ejemplo, Microsoft Word o Bloc de notas).
Para borrar el registro de eventos

1 Muestre el registro de eventos.
2 Toque Borrar.

3 Toque Si.

Inicio de sesion como usuario

Si se requiere el inicio de sesidn como usuario,
aparecera la pantalla In. sesion usuario al
encender el sistema. (Consulte “Para exigir el
inicio de sesion del usuario” en la pagina 12.)

Para iniciar una sesién como usuario
1 Encienda el sistema.

2 Enla pantalla In. sesién usuario, escriba su
nombre de usuario y su contrasefia y toque
OK.

14 Configuracién de los comentarios

Para iniciar una sesion como invitado

Los invitados pueden realizar exploraciones,
pero no pueden acceder a la configuracion del
sistema ni a la informacién de los pacientes.

1 Encienda el sistema.

2 En la pantalla In. sesion usuario, seleccione
Invitado.

Para cambiar su contrasena

1 Encienda el sistema.

2 En la pantalla In. sesién usuario, toque
Contraseha.

3 Introduzca su antigua contrasefia y la nueva
contrasefia, confirme esta tltima y luego
toque OK.

Eleccion de una contraseia segura

Para garantizar la seguridad, elija una contrasefia
que contenga letras en mayuscula (A-Z), letras en
mintscula y nimeros (0-9). Las contrasefas
distinguen mayusculas y minudsculas.

Configuracion de los
comentarios

En la pagina de configuraciéon Comentarios
puede personalizar etiquetas predefinidas y
definir las preferencias para administrar el texto
al descongelar imagenes.

Para obtener instrucciones acerca de como
introducir comentarios para imagenes, consulte
el apartado “Comentar imagenes” en la

pagina 24.

Para predefinir un grupo de etiquetas

Puede especificar las etiquetas que estaran
disponibles para un tipo de examen al introducir
comentarios para una imagen. (Consulte “Para
colocar texto o una etiqueta” en la pagina 24.)



1 Enlalista Examen en la pagina de
configuraciéon Comentarios, seleccione el tipo
de examen para el que desee especificar las
etiquetas.

2 Parala opcion Grupo, seleccione A, B, o C para
el grupo de etiquetas que desee asociar al
examen en cuestion.

En la lista aparecen las etiquetas predefinidas
para el grupo seleccionado.

3 Realice cualquiera de las acciones siguientes:

* Afada una etiqueta personalizada al grupo:
Seleccione <Nuevo> en la lista, escriba la

etiqueta en el cuadro Texto y toque Agregar.

* Cambie el nombre de una etiqueta:
seleccione la etiqueta, escriba la nueva
etiqueta en el cuadro Texto y toque Cam.
nom..

* Mueva una etiqueta al grupo: seleccione la
etiqueta y toque en la flecha arriba o la
flecha abajo.

¢ Elimine una etiqueta de un grupo:
seleccione la etiqueta y toque Eliminar.

Consulte también el apartado “Introduccion
de texto” en la pagina 7.

Para exportar grupos de etiquetas
predefinidos

1 Inserte un dispositivo de almacenamiento
USB.

2 Enlapagina de configuracion Comentarios en
cuestion, toque Exportar.

Aparecera una lista de dispositivos USB.

3 Seleccione el dispositivo de almacenamiento
USB, y toque Exportar.

Se guarda una copia de todos los grupos de
etiquetas predefinidos para todos los
examenes en el dispositivo de
almacenamiento USB.

Para importar grupos de etiquetas
predefinidos

1 Inserte el dispositivo de almacenamiento USB
que contiene los grupos de etiquetas.

2 Enlapagina de configuracion Comentarios en
cuestion, toque Importar.

3 Seleccione el dispositivo de almacenamiento
USB y, a continuacion, toque Importar.

4 Toque OKen el cuadro de dialogo que
aparece.

Todos los grupos de etiquetas predefinidos
para todos los examenes son reemplazados
por los procedentes del dispositivo de
almacenamiento USB.

Configuracion del sonido y de
la bateria

En la pagina de configuracién de Audio, bateria,
puede seleccionar opciones de las siguientes
listas:

Tono encendido: seleccione Act u Desa para que
se oiga o no un clic al tocar los controles.

Alarma son: seleccione Act u Desa para que el
sistema emita o no un pitido al guardar, mostrar
una advertencia, iniciarse o apagarse.

Espera latenc.: seleccione Desa, 5 6 10 minutos
para especificar el periodo de inactividad que
debe transcurrir antes de que el sistema entre en
el modo de latencia.

Espera apagado: seleccione Desa, 15 6 30
minutos para especificar el periodo de
inactividad que debe transcurrir antes de que el
sistema se apague automaticamente.
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Configuracion dela
conectividad

En la pagina de configuracién Conectividad
puede seleccionar las opciones para utilizar
dispositivos y para las alertas emitidas cuando el
medio de almacenamiento interno esta lleno.

Para configurar el sistema para una
impresora

1 Instale la impresora. (Consulte las
instrucciones que se incluyen con el soporte o
con la impresora.)

2 Enla pagina configuracién Conectividad,
seleccione la impresora en la lista Impresora.

3 Seleccione el modo de video para la region en
la que se encuentre: NTSC o PAL.

Para recibir alertas de almacenamiento

% Enla pagina de configuracion Conectividad,
seleccione Aler de capac de almac intern.

El sistema muestra un mensaje si el medio de
almacenamiento interno esta a punto de
llenarse al finalizar un examen.

Configuracion de la fechay la
hora

Para configurar la fecha y la hora
% Enla pagina de configuracion Fechay hora,
haga lo siguiente:

e Escriba la fecha actual en el cuadro Fecha.
(Consulte “Introduccion de texto” en la
pagina 7.)

* En el campo Hora, introduzca la hora
actual en el formato de 24 horas (horas y
minutos).

16 Configuracién de la conectividad

Configuracion dela
informacion mostrada en
pantalla

En la pagina de configuracion Informacion de
pantalla puede especificar los detalles que
apareceran en pantalla durante la adquisicion de
imagenes. Puede seleccionar casillas en las
siguientes secciones:

Informacion de paciente: informacion del
formulario de informacién del paciente.
(Consulte “Formulario de informacion del
paciente” en la pagina 25.)

Modo Datos: informacién del modo de imagen.

Estado del sistema: alimentacion, bateria,
conectividad e informacién similar.

Configuracion de los calculos
obstétricos

En la pagina de configuracion Calculos
obstétricos puede seleccionar autores para las
tablas de célculos obstétricos gestacionales.

Consulte también el apartado “Calculos
obstétricos” en la pagina 36.

Para especificar la edad gestacional

% En la pagina de configuracion Calculos
obstétricos, seleccione los Autores de calculos
obstétricos que desee (o seleccione Ninguno)
en la lista de mediciones en Edad gestac.

Configuracion de los ajustes
preseleccionados

La pagina de configuracién Preselecciones
contiene ajustes para las preferencias generales.
Puede seleccionar entre las siguientes listas y
calibrar la pantalla tactil.



Marc. de profundidad: Tipo 1 muestra
marcadores no numerados, con el nimero de
profundidad maxima en la pantalla inferior
derecha. Tipo 2 muestra marcadores con
nameros.

indice térmico: puede seleccionar TIS, TIB o TIC.
El valor predeterminado depende del tipo de
examen: OB es TIB y los demas son TIS.

Guardarauto.form.pac.: guarda
automaticamente el formulario de informacion
del paciente como imagen en el archivo del
paciente.

Descongelar: puede especificar qué texto de los
comentarios desea conservar al descongelar una
imagen o cambiar el disefio de imagen. Seleccione
Mantener todo el texto, Mant. texto lin. cursor o
Borrar todo el texto.

El valor predeterminado es Mantener todo el
texto.

Consulte también el apartado “Para restablecer la
posicion inicial” en la pagina 24.

Para calibrar la pantalla tactil:

Si la respuesta de la pantalla tactil parece
desalineada o imprecisa, puede calibrar la
pantalla tactil.

% Enla pagina de configuracion Preselecciones,
toque Calibrar para la Pantalla tactil, y siga las
instrucciones que aparece en pantalla.

Configuracion de la
informacion del sistema

La pagina de configuracién Informacion del
sistema muestra las patentes, versiones del
hardware y del software del sistema, asi como la
informacién de la licencia.

Consulte también el apartado “Para introducir
una clave de licencia” en la pagina 40.

Configuracion de los
dispositivos USB

En la pagina de configuraciéon Dispositivos USB

puede ver informacién sobre los dispositivos USB
conectados, incluido el espacio libre disponible.

También puede especificar lo siguiente:

¢ Un formato de archivo para las imagenes en
examenes de pacientes que exporta a un
dispositivo de almacenamiento USB

e Como exportar examenes de paciente a un
dispositivo de almacenamiento USB.

e Eltitulo AE (Titulo de entidad de aplicacién),
si exporta imagenes para uso DICOM.

Para especificar un formato de archivo para
las imagenes exportadas

1 Enla pagina Configuracion de los
dispositivos USB, toque Exportar.

2 En Exportar USB, seleccione un tipo de
exportacion:

¢ SiteLink organiza los archivos en una
estructura de carpetas similar a la del
SiteLink™ Image Manager.

* DICOM crea archivos que pueden ser
leidos por un lector DICOM.

3 Seleccione un formato de imagen para el tipo
de exportacion. Para el formato de imagen
JPEG también se selecciona la compresion
JPEG.

La compresion alta se caracteriza por un
tamario de archivo menor aunque con menos
detalles.

4 Para el tipo de exportacion SiteLink,
seleccione un orden de clasificacién en
Ordenar por.

El orden de clasificacion especifica como se
organizan los archivos exportados.

Para volver a la pantalla anterior, toque
Dispositivos.
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Especificar como se exportan los examenes
de pacientes

Si desea ocultar la informacion del paciente en las
imagenes que exporte, exporte manualmente los
examenes de pacientes. Consulte “Exportar
manualmente los exdimenes de pacientes” en la
pagina 29.

% Seleccione una de las opciones siguientes:

e Exportar a USB al final del examen El
examen se exporta automaticamente a un
dispositivo de almacenamiento USB
cuando haya finalizado. (Si existen varios
dispositivos de almacenamiento USB o
ninguno, el sistema le pedira que
seleccione uno.)

¢ Exportacién rapida a USB Cuando exporte
manualmente desde la lista de pacientes,
el sistema le pedira que seleccione un
dispositivo de almacenamiento USB s6lo
si existe mas de uno.

Si desea ocultar la informacién del
paciente en las imagenes que exporte,
anule esta opcidn.

Consulte también “Para insertar un dispositivo
de almacenamiento USB” en la pagina 5y
“Exportar a un dispositivo de almacenamiento
USB” en la pagina 29.

Para especificar el titulo AE

El titulo AE identifica su sistema con imagenes
exportadas que usted importa en un archivo
PACS.

18 Configuracién de los dispositivos USB

% En la pagina de configuracion Dispositivos
USB, escriba un nombre tinico para el sistema
en el cuadro de texto Titulo AE. (El valor
predeterminado es NanoMAXX.)

Coémo incluir marcas privadas

Si utiliza el tipo de exportacion DICOM y un
producto de software SonoSite, incluya marcas
privadas en las imagenes.

% Enla pagina Configuracion de los
dispositivos USB, seleccione Incluir marcas
privadas.

Nota: debido a que las marcas pueden ser
incompatibles con algunos archivos anteriores,
mantenga sin seleccionar esta casilla de
verificacion a menos que utilice productos de
software SonoSite. Para mds informacion, consulte
la Declaracion de conformidad DICOM del
sistema NanoMaxx.

Limitaciones del formato JPEG

Al transferir o exportar imagenes en formato
JPEG, el sistema utiliza una compresion con
peérdidas. La compresion con pérdidas puede crear
imagenes que incluyan menores detalles
absolutos que el formato BMP y que no se
procesen como imagenes idénticas a las
originales.

En algunas circunstancias, las imagenes creadas
con compresion con pérdidas pueden no resultar
adecuadas para su uso clinico. Por ejemplo, si
utiliza imagenes en el software SonoCalc IMT,
debe transferirlas o exportarlas en formato BMP
El software SonoCalc® IMT utiliza un algoritmo
sofisticado para medir las imagenes, por lo que la
compresion con pérdidas puede provocar
errores.



Para mas informacion sobre la utilizacion de
imagenes con compresion con pérdidas, consulte
las bibliografia especifica del sector, incluidas las
siguientes referencias:

“Physics in Medicine and Biology, Quality
Assessment of DSA, Ultrasound and CT
Digital Images Compressed with the JPEG
Protocol,” D Okkalides et al 1994 Phys Med
Biol 39 1407-1421 doi:
10.1088/0031-9155/39/9/008
www.iop.org/E]J/abstract/0031-9155/39/9/008

“Canadian Association of Radiologists, CAR
Standards for Irreversible Compression in
Digital Diagnostic Imaging within
Radiology,” Approved: June 2008.
www.car.ca/Files/%5CLossy_Compression.
pdf
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Capitulo 3: Imagenes

Modos de imagen

Los modos de imagen disponibles dependen del
tipo de transductor y de examen. Consulte
“Modos de imagen y examenes disponibles
segun el transductor” en la pagina 30.

Imagenes bidimensionales

El modo de imagen bidimensional (2D) es el
modo de imagen predeterminado del sistema. El
sistema muestra en pantalla ecos en dos
dimensiones asignando un nivel de brillo en
funcion de la amplitud de la sefal de eco. Para
obtener la mejor calidad de imagen, es preciso
ajustar los valores de brillo de la pantalla,
ganancia, profundidad y angulo de
visualizacién. Asimismo, es preciso usar el ajuste
de optimizacién adecuado y el tipo de examen.

Para visualizar la imagen bidimensional

1 Realice cualquiera de las acciones siguientes:
* Encienda el sistema.
e Toque Modo y seleccione 2D.

2 Ajuste la imagen segtin proceda.

Consulte “Controles bidimensionales” en la
pagina 21 y la seccién “Ajuste de la
profundidad y de la ganancia” en la

pagina 22.

Controles bidimensionales

=) El ajuste de optimizacién actual
— aparece debajo del icono:

Res ofrece la mejor resolucion
posible.

Gen proporciona un equilibrio entre
resolucidn y penetracion.

Pen proporciona el mejor nivel de
penetracion posible.

Algunos de los parametros
optimizados para proporcionar la
mejor calidad de imagen posible son
los siguientes: zonas focales, tamafo
de apertura, frecuencia (centro y
ancho de banda) y curva.

THI Activa y desactiva la funcién de
imagen armonica tisular.

Cuando estd activada la opcion de
Imagen armdnica tisular, aparece en
la pantalla THI. Esta funcion es
opcional y depende del tipo de
transductor y de examen.

MB Act/
MB Desa

Las opciones MB act y MB desa
activan y desactivan la tecnologia
SonoMB. Cuando la tecnologia
SonoMB esta activada, aparece MB en
el area de estado de la pantalla.

Consulte también el apartado “Ajuste de la
profundidad y de la ganancia” en la pagina 22.

Modo M

El modo de movimiento (modo M) es una
extension del modo bidimensional. Proporciona
un trazo de la imagen bidimensional mostrada a
lo largo del tiempo. Se transmite un tinico haz de
ultrasonidos y las sefiales reflejadas se visualizan
como puntos de intensidad variable, que crean
lineas en la pantalla.
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Para visualizar la linea M
1 Toque Modo y seleccione Modo M.

2 Utilice el dedo para arrastrar la linea M donde
desee.

3 Ajuste los controles segtin desee.

Muchos de los ajustes de optimizacion y
profundidad disponibles en el modo
bidimensional también estan disponibles en el
modo M. Consulte “Controles
bidimensionales” en la pagina 21.

Para visualizar el trazo del modo M

1 Visualice la linea M.

2 Ajuste la profundidad si es necesario.
(Consulte “Para ajustar la profundidad” en la
pagina 22.)

3 Realice cualquiera de las acciones siguientes:
¢ Toque Modo M a la izquierda.
* Toque Modo y seleccione Modo M.

La escala de tiempo situada encima del trazo
tiene marcas pequenas a intervalos de 200 ms

y marcas grandes a intervalos de un segundo.

4 Realice las acciones siguientes segin proceda:

e Seleccione la velocidad de barrido |
(Lento, Medio o Rapido).
¢ Toque Actualizar Modo M y Actualizar 2D

para alternar entre la linea M y el trazo del
modo M.

Imagenes en los modos CPD y Doppler
en color
Los modos Doppler de potencia en color (CPD) y

Doppler en color (Color) son funciones
opcionales.

El modo CPD se utiliza para visualizar la
presencia de un flujo sanguineo detectable. El
modo Color se utiliza para visualizar la

22 Ajuste de la profundidad y de la ganancia

presencia, la velocidad y la direccion del flujo
sanguineo en un amplio abanico de estados de
flujo.

Para ver laimagen en los modos CPD o Color
1 Toque Modo y seleccione Color. Para CPD,
toque CPD a la izquierda.

En el centro delaimagen dimensional aparece
un cuadro de region de interés (Region of
Interest, ROI).

En Color, la barra indicadora Color situada en
la esquina superior izquierda de la pantalla
muestra la velocidad en centimetros por
segundo.

2 Ajuste el cuadro de ROl segtin proceda.

Un contorno verde muestra el cambio.

Ajuste de la profundidad y de
la ganancia

Para ajustar la profundidad

Puede ajustar la profundidad en todos los modos
de imagen. La escala de profundidad vertical esta
marcada con incrementos de 0,5 cm, 1 cmy 5 cm,
segun la profundidad. Para cambiar el estilo de
los marcadores de profundidad, consulte
“Configuracion de los ajustes preseleccionados”
en la pagina 16.

% Toque &5 y gire el control:

¢ En sentido horario aumenta la
profundidad mostrada.

* En sentido antihorario disminuye la
profundidad mostrada.

Para ajustar la ganancia automaticamente
% Toque Gan auto.

La ganancia se ajusta cada vez que toque el
control.



Para ajustar la ganancia manualmente

1 Realice una de las acciones siguientes:

* (2D o Modo M) Toque ., Gan.para
seleccionar un ajuste:

* Gan. ajusta la ganancia general
aplicada a toda la imagen.

* Préximo ajusta la ganancia aplicada al
campo proximo de la imagen 2D.

* Lejano ajusta la ganancia aplicada al
campo lejano de la imagen
bidimensional.

e (Color, CPD) Toque .Hi] Gan.

Este control afecta a la ganancia de color
aplicada al cuadro de ROL

2 Gire el control:

¢ En sentido horario aumenta la ganancia.
* En sentido antihorario disminuye la
ganancia.

Para restaurar los valores predeterminados
de la ganancia bidimensional

% Toque Rest.

ot
Este control puede encontrarse en una pagina
distinta a la de los controles de la ganancia.

Congelacion, visualizacion de
fotogramas y ampliacion de la
imagen

Para congelar o descongelar una imagen
% Toque Congel. o Descongelar.

Para avanzar o retroceder en la memoria de
secuencias de cine

1 Congele la imagen.

2 Toque 4||»-

El nimero de fotogramas aparece debajo del
icono de cine.

3 Gire el control.

El niimero que se encuentra debajo del icono
cambia para reflejar el fotograma mostrado.

Para ampliar una imagen
Puede congelar o descongelar la imagen o

modificar el modo de imagen en cualquier
momento mientras acerca o aleja la imagen.

1 Toque C% . Aparecera un cuadro de region de

interés.

2 Ajuste el cuadro de ROI segtn desee.
3 Toque T}, denuevo.

La imagen del cuadro de region de interés
aumenta en un 100%.

4 (Opcional) Si la imagen esta congelada,
arrastre para obtener una panoramica de la
imagen hacia arriba, hacia abajo, hacia la
izquierda y hacia la derecha.

Para salir de la funciéon de ampliacién de la
imagen, toque Cg otra vez.

Activacion y desactivacion de

directrices

ADVERTENCIA: | Para evitar lesiones al paciente,
utilice sélo guias de aguja
aprobadas para el transductor y
el sistema.

Las directrices estan destinadas a las guias de
aguja y son una caracteristica opcional. Esta
funcién depende del tipo de transductor y de
examen. Para obtener mas informacion, consulte
Manual para el usuario del soporte y guias de aguja de
SonoSite.
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Para activar o desactivar directrices

% En una imagen bidimensional, toque -'[[-.

Comentar imagenes

Puede afiadir comentarios en las imagenes en
directo y en imagenes congeladas. (No puede
anadir comentarios a una imagen guardada.)
Puede afiadir texto, una etiqueta predefinida, una
flecha o un pictograma. Para definir las
preferencias, consulte el apartado
“Configuracion de los comentarios” en la
pagina 14.

Para colocar texto o una etiqueta

1 Toque Comentar y seleccione Texto o
Etiqueta.

Aparece un cursor verde.
2 Arrastre el cursor donde desee.

Para insertar texto, también puede tocar Inicio
para mover el cursor a la posicion inicial.
Consulte también el apartado “Para

restablecer la posicion inicial” en la pagina 24.

3 Realice una de las acciones siguientes:

* En el caso de texto, toque Teclado y teclee
el texto. Consulte “Introduccion de texto”
en la pagina 7.

* En el caso de una etiqueta, toque Etiqueta
y, a continuacidn, seleccione el grupo de
etiquetas que desee: A x/x, B x/x o Cx/x.

Gire el control para seleccionar la etiqueta.

El primer nimero muestra qué etiqueta se
ha seleccionado del grupo. El segundo
numero muestra el nimero total de
etiquetas disponibles.

Consulte “Configuracion de los
comentarios” en la pagina 14.

Para volver a la pantalla anterior, toque Volver.

24 Comentar imagenes

Para restablecer la posicion inicial

La posicién de inicio es el lugar en el que aparece
inicialmente el cursor.

1 Toque Comentar y seleccione Texto. Aparece
un cursor verde.

2 Arrastre el cursor donde desee.
3 Toque IniDef.
Para volver a la pantalla anterior, toque Volver.

Para colocar una flecha

Puede afiadir un grafico de flecha para sefnalar
una parte especifica de la imagen.

1 Toque Comentar y seleccione Flecha.

2 Ajuste la orientacion de la flecha segun
proceda: toque Girar flecha y, después, gire el
control.

3 Arrastre la flecha donde desee.

Para eliminar la flecha, toque Ocultar. Toque
Mostrar para volver a verla.

Para volver a la pantalla anterior, toque Volver.

Para colocar un pictograma

El conjunto de pictogramas disponible depende
del transductor y del tipo de examen.

1 Toque Comentar y seleccione Picto.

2 Gire el control para mostrar el pictograma
deseado.

El primer nimero muestra qué pictograma se
ha seleccionado del conjunto. El segundo
numero muestra el nimero total de
pictogramas disponibles.

3 Ajuste el marcador de pictograma segtin
desee.

4 Gire el marcador de pictograma segun desee:
toque Girar marcador y, después, gire el
control.



5 Toque Posicién para colocar el pictograma en
un lugar de la pantalla: Arr/lzq
(arriba/izquierda), Aba/lzq (abajo/izquierda),
Aba/Der (abajo/derecha) o Arr/Der
(arriba/derecha).

Para eliminar el pictograma, toque Ocultar. Toque
Mostrar para volver a verla.

Para volver a la pantalla anterior, toque Volver.

Ajuste del brillo de la pantalla

El brillo de la pantalla afecta a la duracién de la
bateria. Para ahorrar bateria, ajuste el brillo en un
valor bajo.

Para ajustar el brillo de la pantalla

% En el modo de imagenes bidimensionales,

++4 ’ .
toque +®* y, después, gire el control.

Formulario de informacion del
paciente

ADVERTENCIA: | Con el fin de evitar los fallos de
diagnéstico como
consecuencia de confundir las
imagenes de varios pacientes,
asegurese de introducir la ID del
paciente, el nombre del
paciente o ambos, en el
formulario de informacion del
paciente.

El formulario de informacion del paciente le
permite introducir la identificacién del paciente,
el examen y la informacidn clinica del examen del
paciente. Esta informacion aparece
automaticamente en el informe del paciente.

Cuando se crea un nuevo formulario de
informacién del paciente, todas las imagenes y
otros datos que se guarden durante el examen
son vinculados a ese paciente. (Consulte
“Informe del paciente” en la pagina 37.)

Para crear un nuevo formulario de
informacion del paciente

Nota: cuando se crea un formulario de informacion
del paciente nuevo se borra toda la informacién del
paciente que no se haya guardado, incluidos los
cdlculos y la pdgina del informe. Para guardar esta
informacion, guarde la pantalla de cada elemento.

1 Toque Paciente.
2 Toque Nvo./Fin.

3 Rellene los campos del formulario. Consulte
“Campos del formulario de informacion del
paciente” en la pagina 26 y la seccién
“Introduccién de texto” en la pagina 7.

4 Toque Salir.

Consulte también el apartado “Para anadir
imagenes a un examen de paciente” en la
pagina 27.

Para modificar un formulario de

informacion del paciente

Puede modificar la informacién del paciente sino
se ha exportado el examen.

Consulte también el apartado “Para modificar la
informacion del paciente de la lista de pacientes”
en la pagina 27.

1 En modo bidimensional, toque Paciente.
2 Realice los cambios necesarios.
3 Toque una de las opciones siguientes:

® Cancel para deshacer los cambios y volver
a la imagen.

e Salir para guardar los cambios y volver a
la imagen.
Para finalizar el examen

1 Asegurese de haber guardado las imagenes y
otros datos que desee conservar. (Consulte
“Imagenes” en la pagina 26.)

2 En modo bidimensional, toque Paciente.
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3 Toque Nvo./Fin.

Aparece un formulario de informacion de
paciente nuevo.

Campos del formulario de informacion
del paciente

Paciente

e Apellido, Nombre, Segundo n.s Nombre del
paciente

* ID Numero de identificacién del paciente
* Ingreso Introduzca un ntimero, si procede
e Sexo

¢ Nacimiento

Examen

* Tipo Los tipos de examen disponibles
dependen del transductor. Consulte “Modos
de imagen y exdmenes disponibles segtn el
transductor” en la pagina 30.

e UPM, FP esta. (Examenes obstétricos)
Seleccione UPM o FP esta. y, a continuacion,
introduzca la fecha del altimo periodo
menstrual o la fecha prevista para el parto. (La
fecha del altimo periodo menstrual debe ser
anterior a la fecha actual del sistema).

® Pre. Sang. Presion sanguinea (examen IMT)
e FCFrecuencia cardiaca (examen IMT)

e Etnia (examen IMT)

Otros

e Usuario

¢ |nstitucion

26 Imagenes

Imagenes

Almacenamiento de imagenes

Cuando se guarda una imagen, la imagen se
guarda en el medio de almacenamiento interno.
El sistema emite pitidos si la opcién Alarma son
estd activada, y el icono de porcentaje parpadea.
(Consulte “Configuracion del sonido y de la
bateria” en la pagina 15.)

El icono de porcentaje muestra el porcentaje de
espacio disponible en almacenamiento interno.

Para acceder a imagenes guardadas, abra la lista
de pacientes. Consulte la seccién “Revision de
examenes de pacientes”.

Para guardar una imagen
% Toque Guardar.

Revision de examenes de pacientes

Atencion: Sino aparece el icono del medio de
almacenamiento interno en el 4rea
de estado del sistema, es posible
que el medio de almacenamiento
interno esté defectuoso. Péngase
en contacto con el Departamento
de asistencia técnica de SonoSite.
(Consulte “Departamento de
asistencia técnica de SonoSite” en
la pagina vii.)

La Lista de pacientes le permite organizar las
imagenes guardadas. La lista de pacientes estd
organizada en columnas con Nombre, 1D,
Fecha/Hora y numero de imagenes guardadas.



Figura 1 Lista de pacientes

Para mostrar la lista de pacientes

1 En el modo bidimensional, realice uno de los
siguientes procedimientos:

¢ Toque Opciones y, seguidamente,
seleccione Revisar.

* Toque Paciente y, seguidamente, toque
Revisar.

2 Sihay un paciente actual, toque Lista.

Para ordenar la lista de pacientes

Una vez iniciado el sistema, la lista de pacientes
se ordena en funcién de la fecha y la hora,
apareciendo primero el examen de paciente mas
reciente. Puede cambiar el orden de la lista de
pacientes segun desee.

% Toque el encabezado de columna que desee
utilizar para ordenar la lista. Toque de nuevo
para aplicar el orden inverso.

Nota: la columna de seleccion f se puede
ordenar.

Seleccionar exdmenes de pacientes en la
lista de pacientes

% Toque uno o mas examenes de paciente.

Al tocar en Selec. todos, se seleccionan todos
los exdmenes de pacientes.

Los examenes de paciente seleccionados
incluyen una marca de verificacion en la
primera columna.

Para anular la seleccidon de examenes de
pacientes, tdquelos o toque Desel. todos.

Para modificar la informacion del paciente
de la lista de pacientes

Si el examen esta cerrado pero todavia no se ha
exportado, puede modificar el nombre del
paciente y su ID en la lista de pacientes en lugar
de en el formulario de informacién del paciente.

1 Enlalista de pacientes, seleccione el examen
del paciente.

2 Toque Editar.

3 Rellene los campos del formulario y toque OK.

Para anadir imagenes a un examen de
paciente

Aungque no puede anadir imagenes a un examen
de paciente que haya sido finalizado, exportado o
archivado, puede iniciar automaticamente un
nuevo examen de paciente que contenga la
misma informacién de paciente. Dependiendo de
su archivo, los dos exdmenes aparecen como un
estudio cuando se exportan.

1 Seleccione el examen del paciente en la lista de
pacientes.

2 Toque Agregar.

Aparece un formulario de informacion de
paciente nuevo. El formulario tiene la misma
informacién que el examen del paciente que
ha seleccionado.
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Para revisar imagenes desde la lista de
pacientes

Sélo puede revisar las imagenes de un mismo
examen del paciente al mismo tiempo.

1

En la lista de pacientes, toque el examen del
paciente cuyas imagenes desea revisar.

Se resalta la fila.
Toque Revisar.

Aparecen dos niimeros (x/x): el archivo que se
muestra y el total de archivos guardados.

Gire el control o toque las flechas (< >) para
recorrer las imagenes.

Para volver a la lista de pacientes, toque Lista.
Para volver a las imagenes, toque Salir.

Para revisar imagenes para el paciente
actual

1

Toque Opciones y seleccione Revisar.

Aparecen dos numeros (x/x): el archivo que se
muestra y el total de archivos guardados.

Gire el control o toque las flechas (< >) para
recorrer las imagenes.

Para mostrar la lista de pacientes, toque Lista.
Para volver a las imagenes, toque Salir.

28
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Impresion y eliminacion de imagenes

ADVERTENCIA:

Para evitar dafos en el
dispositivo de almacenamiento
USB y la pérdida de datos de
pacientes de este, tenga en
cuenta las siguientes
recomendaciones:

+ No extraiga el dispositivo de
almacenamiento USB ni
apague el sistema de
ecografia mientras el sistema
estd exportando datos.

+ No golpee niaplique presion
al dispositivo de
almacenamiento USB
mientras esté instalado en un
puerto USB del sistema de
ecografia; el conector puede
romperse.

Para imprimir una imagen

1

Compruebe que se haya seleccionado una
impresora. Consulte “Para configurar el
sistema para una impresora” en la pagina 16.

Realice una de las acciones siguientes:

* Enla lista de pacientes, revise las
imagenes del examen del paciente. Toque
Imprimir cuando aparezca la imagen.

¢ Congele la imagen y toque Imprimir.

Para imprimir mas de una imagen

1

Compruebe que se haya seleccionado una
impresora. Consulte “Para configurar el
sistema para una impresora” en la pagina 16.

Realice una de las acciones siguientes:

¢ Imprima todas las imagenes de varios
examenes de pacientes: seleccione uno o
mas examenes de pacientes en la lista de
pacientes. A continuacién, toque Imprimir.



e Imprima todas las imagenes de un
examen del paciente: resalte el examen del
paciente en la lista de pacientes y toque
Imprimir.

Apareceran brevemente todas las
imagenes en la pantalla durante la
impresion.

Para eliminar las imagenes

1

Seleccione uno o mas examenes de pacientes
en la lista de pacientes.

Toque Eliminar para eliminar los exdamenes
seleccionados. Aparecera una pantalla de
confirmacion.

Exportar a un dispositivo de
almacenamiento USB

Un dispositivo de almacenamiento USB sirve
para almacenar temporalmente imagenes. Los
examenes de pacientes deben archivarse de
forma periddica. Para especificar el formato de
archivo y el titulo AE, consulte el apartado
“Configuracion de los dispositivos USB” en la
pagina 17.

Exportar grandes cantidades de datos puede
tardar varias horas, dependiendo de la
compresion, el tipo de archivo, el tamafio del
archivo y el nimero de archivos. Para evitar que
suceda esto, exporte los datos con frecuencia; por
ejemplo, después de cada examen de paciente o al
final del dia.

Exportar automaticamente un examen de
paciente
Si desea ocultar la informacion del paciente en las

imagenes que exporte, exporte manualmente los
examenes.

1

Asegurese de que se ha seleccionado la opcién
Exportar a USB al final del examen. Consulte
“Especificar como se exportan los examenes
de pacientes” en la pagina 18.

2 Inserteel dispositivo de almacenamiento USB.
(Consulte “Insercion y extraccion de
dispositivos de almacenamiento USB” en la
pagina 5.)

3 Finalice el examen.

Exportar manualmente los examenes de
pacientes

Debe terminar el examen de un paciente antes de
poder exportar manualmente sus imagenes.
Consulte “Para finalizar el examen” en la
pagina 25.

1 Inserteel dispositivo de almacenamiento USB.
(Consulte “Insercion y extraccion de
dispositivos de almacenamiento USB” en la
pagina 5.)

2 Enlalista de pacientes, seleccione los
examenes de pacientes que desea exportary, a
continuacion, toque Exp. USB.

3 Si el sistema se lo solicita, seleccione el
dispositivo de almacenamiento USB. Si desea
ocultar la informacién del paciente, anule la
seleccion de Incluir la informacion del
paciente en las imagenes.

Solo pueden seleccionarse dispositivos USB
que estén disponibles.

Nota: puede evitar que aparezcan mensajes que le
soliciten que seleccione un dispositivo de
almacenamiento USB. Consulte ”Especificar como
se exportan los exdmenes de pacientes” en la
pagina 18.

4 Toque Exportar.

La exportacién de los archivos terminara
aproximadamente cinco segundos después de
que la animacion USB se detenga. Si se extrae
el dispositivo de almacenamiento USB o se
apaga el sistema durante la exportacion, los
archivos exportados podrian resultar dafiados
o quedar incompletos. Para interrumpir una
exportacion en curso, toque Anular export.
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Modos de imagen y examenes
disponibles segun el
transductor

ADVERTENCIA:

Para evitar diagnésticos
erréneos y lesiones del
paciente, es preciso conocer las
funciones del sistema antes de
utilizarlo. La funciéon de
diagnostico difiere segun tipo
de transductor, examen y modo
de imagen. Ademas, los
transductores se han disefiado
para satisfacer criterios
especificos en funcién de su
aplicacion fisica. Estos criterios
incluyen requisitos de
biocompatibilidad.

El transductor utilizado determina los tipos de
examen disponibles. Ademas, el tipo de examen
seleccionado determina los modos de imagen

disponibles.

Para cambiar el tipo de examen

2

% Realice una de las acciones siguientes:

* Enel modo de imagenes bidimensionales,
toque Examen y seleccione el tipo de

examen.

¢ En el formulario de informacién del
paciente, seleccione el tipo de examen de
la lista Tipo en Examen. (Consulte
“Formulario de informacion del paciente”
en la pagina 25.)

Modos de imagen y examene disponibles

Modo de imagen

Trans- Tipode 2D?

ductor examen' ModoM Color  CPD
Clln Abd X X X
Vas X X X
C60n3 Abd X X X
Gin X X X
Ner X X X
OB X X X
L25n IMT X X X
Mus X X X
Ner X X X
Sup X X X
Vas X X X
Ven X X X
L38n IMT X X X
Mus X X X
Ner X X X
PB X X X
Vas X X X
Ven X X X
P21n3 Abd X X X
Crd X X —
OB X X X

1. Abreviaturas del tipo de examen: Abd = Abdomen,
Crd = Cardiologia, Gin = Ginecologia, IMT = Grosor medio
de la intima, Mus = Aparato locomotor, Ner = Nervio,
OB = Obstetricia, PB = Estructuras pequenas, Sup =
Superficial, Vas = Vascular, Ven = Venoso.

2. Los ajustes de optimizacion para el modo bidimensional
son Res, Gen y Pen.

3. Eltransductor incluye imagen armonica tisular.
Si desea obtener mas informacion, consulte el apartado
“Glosario” en la pagina 93.
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Capitulo 4: Mediciones y calculos

Con el sistema de ecografia NanoMaxx, puede
realizar mediciones de distancia en una imagen.
En el examen IMT (también denominado Carotid
IMT o CIMT) o en el examen obstétrico, también
puede realizar mediciones para los calculos, que
se guardan en un informe del paciente.

Las mediciones se llevan a cabo en imagenes
congeladas. Las referencias empleadas se
describen en el Capitulo 7, “Referencias”.

Mediciones

Puede realizar mediciones en cualquier modo de
imagen y guardar la imagen con las mediciones
mostradas en pantalla.

Figura 1 Imagen bidimensional con dos mediciones

Acerca de guardar mediciones (examen
IMT y obstétrico)
Tras realizar una medicion, puede guardar la

imagen con las mediciones mostradas en
pantalla. (Consulte “Para guardar una imagen”

en la pagina 26.) Algunas de las mediciones
también se pueden guardar en un calculo y en el
informe del paciente.

Si prefiere seleccionar un nombre de medicién
antes de realizar una medicidn, inicie un calculo.
Consulte “Calculos” en la pagina 33.

Para guardar una medicién en un calculoy
en el informe del paciente

1 Con la medicion activa (verde), toque

calc..

2 En los controles situados a la izquierda,
seleccione el nombre de una medicion.

Sélo pueden seleccionarse los nombres de
mediciones disponibles para el modo de
imagen y el tipo de examen.

(Obstetricia) HC y CA utilizan una elipse para
medir la circunferencia.

3 Toque Guardar.

Consulte también “Calculos de IMT” en la
pagina 34 y “Calculos obstétricos” en la
pagina 36.

Trabajo con calibradores

Al medir, se trabaja con calibradores. Los
resultados basados en la posicion de los
calibradores aparecen en la parte inferior de la
pantalla. Los resultados se actualizan al cambiar
de posicién los calibradores.

Puede disponer de dos conjuntos de calibradores
y cambiar de un conjunto a otro, cambiandolos de
posicién siempre que sea necesario. Cada
conjunto muestra el resultado de la medicién. Los
calibradores activos y el resultado de la medicion
aparecen resaltados en verde. La medicion
finaliza cuando el usuario deja de mover los
calibradores.
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Para obtener mediciones precisas debe situar los
calibradores con exactitud.

Situar los calibradores
Puede situar los calibradores mediante el control,

la pantalla tactil o ambos. En general, el control le
permite una colocacién mas precisa.

« Con la medicion activa, realice una de las
acciones siguientes:
¢ Control:
Gire el control. Toque lzquierdo/Derecho,
Arriba/Abajo o Pequeio/Grande (si esta
presente) seglin sea necesario para ajustar
el comportamiento.

¢ Pantalla tactil:
Toque Pantalla tactil. Con los dedos,
arrastre el calibrador activo.

También puede utilizar el control, si fuese
necesario.

Para volver a los controles mostrados
anteriormente, pulse el mando.

Para cambiar los calibradores activos
% Realice una de las acciones siguientes:
e Para cambiar el calibrador activo en un
conjunto, toque Selec..

® Para cambiar el conjunto activo, toque
Cambiar A/B.

Para colocar los calibradores con mayor
precision
% Realice cualquiera de las acciones siguientes:
¢ Utilice el control en lugar de los controles
de la pantalla tactil.
¢ Ajuste la pantalla para obtener la nitidez

maxima.

¢ Utilice los bordes o margenes frontales
(mas proximos al transductor) para los
puntos inicial y final.

32 Mediciones

e Mantenga la misma orientacion del
transductor para cada tipo de medicion.

e Asegurese de que el area de interés ocupa
el mayor espacio posible de la pantalla.

® Reduzca al minimo la profundidad, o
zoom.

e Calibre la pantalla tactil. Consulte “Para
calibrar la pantalla tactil:” en la pagina 17.

Medir

Para realizar una medicion en modo
bidimensional

La distancia se mide en centimetros.

1 En una imagen congelada, toque -:- Cursor.

Aparece un grupo de calibradores, conectados
por una linea de puntos y etiquetados como A.

2 Coloque el primer calibrador donde desee.
(Consulte “Situar los calibradores” en la
pagina 32.)

3 Toque Selec..

Se activara el segundo calibrador.
4 Coloque el segundo calibrador donde desee.
5 Si desea un conjunto de calibradores

- 1
adicional, toque =y= Cursor.

Aparecera un grupo de calibradores
etiquetado como B. Coloque los calibradores
donde desee.

6 (Opcional) Toque Guardar.

La imagen se guarda con las mediciones
mostradas.



Para realizar una medicion de distancia en
modo M

La distancia se mide en cm. El tiempo se mide en
segundos. La escala de tiempo situada encima del
trazo tiene marcas pequenas a intervalos de

200 ms y marcas grandes a intervalos de un
segundo.

1 Enun trazo en modo M congelado, toque

1
== Cursor.

Aparece un calibrador.

2 Coloque el calibrador y luego toque Selec..
(Consulte “Situar los calibradores” en la
pagina 32.)

Aparece un segundo calibrador.
3 Coloque el segundo calibrador.

4 (Opcional) Para colocar calibradores
adicionales, consulte “Para agregar
calibradores en Modo M” en la pagina 33.

Consulte “Para guardar una medicién en un
célculo y en el informe del paciente” en la
pagina 31.

Para medir la frecuencia cardiaca (modo M)
1 Enun trazo en modo M congelado,

toque -:- Cursor.

2 Toque (:-:' FC.
Aparece un calibrador vertical.

3 Sitte el calibrador vertical en el nivel maximo
del latido cardiaco y luego toque Selec..
(Consulte “Situar los calibradores” en la
pagina 32.)

Aparece un segundo calibrador vertical.

4 Sittie el segundo calibrador vertical en el nivel
maximo del siguiente latido cardiaco.

Al tocar Selec. se alterna entre los
calibradores.

Consulte también el apartado “Para medir la
frecuencia cardiaca fetal (FCF)” en la pagina 37.

Para agregar calibradores en Modo M

Con una medicién activa, puede agregar
calibradores para realizar mediciones
adicionales.

% Toque una de las opciones siguientes:
1 o .
¢ == Cursor para medir distancia

La segunda medicién aparece etiquetada
como B.

) . . 7
e '/ FCpara medir la frecuencia cardiaca.

Las demas mediciones desaparecen de la
pantalla.

Para eliminar o modificar una medicion

% Conlamedicion activa (resaltada), realice una
de las acciones siguientes:
® Para borrar la medicién, toque

x Eliminar.

® Para editar, coloque de nuevo los
calibradores donde desee.

Si la medicion no esta disponible, toque Volver
para llegar a la pantalla apropiada.

Calculos

Las mediciones que usted tome se guardan en el
informe del paciente. Puede mostrar, repetir y
eliminar las mediciones guardadas de un calculo.

Para conocer la disponibilidad de tipos de
examen, consulte el apartado “Modos de imagen
y examenes disponibles segtin el transductor” en
la pagina 30.
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Calculos de IMT

ADVERTENCIA:

34

Calculos

Para garantizarimagenes de alta
calidad, todas las imagenes de
pacientes deben ser realizadas
por profesionales cualificados y
con la debida formacién.

Para evitar causar lesiones al
paciente, los resultados del IMT
no deben emplearse como Unica
herramienta de diagnéstico.
Todos los resultados de IMT
deben ser interpretados junto
con otros datos clinicos o
factores de riesgo.

Para evitar errores en las
mediciones, todas deben
corresponder a la arteria
carétida primitiva (ACP) Esta
herramienta no esta destinada a
la medicién del bulbo nide la
arteria carétida interna (ACI).

Para evitar calculos incorrectos,
compruebe que la informacion
del paciente, la fecha y la hora
sean correctas.

Para evitar diagnésticos
erréneos o perjudicar al
paciente, inicie un nuevo
formulario de informacién del
paciente antes de iniciar un
nuevo examen del paciente 'y
realizar calculos. Cuando se
inicia un formulario de
informacién del paciente nuevo,
se borran los datos previos del
paciente. Los datos del paciente
previo se mezclaran con los
datos del paciente actual sino se
borra primero el formulario.
Consulte “Para crear un nuevo
formulario de informacion del
paciente”en la pagina 25.

o o

Para realizar una medicion de IMT

Repita este procedimiento para cada medicion
IMT que desee realizar.

1 Enunaimagen 2D congelada, toque
Calc..

2 Toque Der o lzq para el lado medido.
El valor mostrado es el lado medido.

3 Toque IMT y seleccione una medicién. Las
mediciones ya realizadas muestran una marca
de verificacion.

e Later D (pared lateral distal)

e Later P (pared lateral proximal)

® Poster D (pared posterior distal)

* Poster P (pared posterior proximal)
e Anter D (pared anterior distal)

* Anter P (pared anterior proximal)
Aparecera la herramienta de IMT.

4 Con ayuda de los controles de la herramienta
IMT, coloque y ajuste la herramienta segtin
sea necesario. Consulte “Controles de la
herramienta de IMT” en la pagina 35.

5 Sidesea guardar la medicién, toque Guardar.

Se guarda la medicion en el informe del
paciente y la imagen (con las mediciones
mostradas) en el medio de almacenamiento
interno.

6 Salga de la medicidn tocando en uno de los
elementos siguientes:

* Descongelar para volver al modo de
imagen en directo.

* Borrar célc. para borrar la medicion de la
pantalla, de forma que se puedan realizar
otras mediciones en la imagen.



Controles de la herramienta de IMT . | hura de la h .
|‘ h| AJusta a anchura de la herramienta.

La herramienta de IMT posee los siguientes Gire el control en sentido horario

controles. Anch para aumentar la anchura, o en

lzquierdo/ Cambia de posicién la herramienta
Derecho, horizontalmente o verticalmente.
Arriba/ . Con Izquierdo/Derecho, gire el
Abajo control en sentido horario para
mover la herramienta a la
derecha, o en sentido antihorario
para mover la herramienta a la
izquierda.

« Con Arriba/Abajo, gire el control
en sentido horario para mover la
herramienta abajo, o en sentido
antihorario para mover la
herramienta hacia arriba.

También puede arrastrar la
herramienta con el dedo: toque
Pantalla tactil y, a continuacion,
arrastre. Pulse el mando para volver
a los controles mostrados
anteriormente.

- Ajusta el limite luz-intima o la linea
- media de la adventicia. Realice
Luz cualquiera o ambas de las acciones
siguientes:
el « Gire el control en sentido horario
¥ para mover la linea hacia abajo, o
Adventicia

en sentido antihorario para mover
la linea hacia arriba.

« Toque Pantalla tactil y, a
continuacion, arrastre la linea con
el dedo. Pulse el mando para
volver a los controles mostrados
anteriormente.

Ocultar, Se utiliza para comprobar los

mostrar  resultados. Toque para ocultar los
resultados de la medicidn y el trazo.
Toque de nuevo para volver a
mostrarlos.

sentido antihorario para reducirla.

Suavizar Suaviza la linea del IMT.

Cuando la opcién Suavizar esta
activada, Act, aparece (s) después
del resultado de la medicién en la
parte inferior de la pantalla.

Para medir la placa
1 Enunaimagen 2D congelada, toque

Calc.
2 Toque Der o lIzq para el lado medido.
3 Toque Placay seleccione Placa 1 o Placa 2.
Aparecerd un grupo de calibradores.

4 Sitte los calibradores segtin desee. Consulte
“Trabajo con calibradores” en la pagina 31.

5 Sidesea guardar la medicion, toque Guardar.

Se guarda la medicidén en el informe del
paciente y la imagen (con las mediciones
mostradas) en el medio de almacenamiento
interno.

6 Salga de la medicién tocando en uno de los
elementos siguientes:

¢ Descongelar para volver al modo de
imagen en directo.

¢ Borrar célc. para borrar la medicion de la
pantalla, de forma que se puedan realizar
otras mediciones en la imagen.
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Calculos obstétricos

El peso fetal estimado (EFW) sélo se calcula tras
finalizar las mediciones pertinentes. Si alguno de
estos parametros genera una fecha estimada del
parto (EDD) posterior a la indicada en las tablas
obstétricas, no se mostrara el EFW.

ADVERTENCIA: | Asegurese de que ha
seleccionado el tipo de examen
obstétrico y el autor de los
calculos obstétricos para la
tabla obstétrica que desea
utilizar. Consulte “Calculos
obstétricos definidos por el
sistema y autores de las tablas”

en la pagina 36.

Para evitar célculos obstétricos
incorrectos, compruebe con un
calendarioy un reloj locales que
la fecha y la hora del sistema
son correctas cada vez que vaya
a utilizar el sistema. La unidad
no se ajusta automaticamente a
los cambios de horario de
verano.

Para evitar diagnésticos
erréneos o perjudicar al
paciente, inicie un nuevo
formulario de informacién del
paciente antes de iniciar un
nuevo examen del paciente y
realizar calculos. Cuando se
inicia un formulario de
informacion del paciente
nuevo, se borran los datos
previos del paciente. Los datos
del paciente previo se
mezclardn con los datos del
paciente actual si no se borra
primero el formulario. Consulte
“Para crear un nuevo formulario
de informacion del paciente” en
la pagina 25.

36 Calculos

Calculos obstétricos definidos por el sistema
y autores de las tablas

La tabla siguiente muestra las mediciones
definidas por el sistema disponibles para los
calculos obstétricos por autor. Si desea consultar
una descripcidn de las abreviaturas, remitase a
“Glosario” en la pagina 93. Para seleccionar
autores, consulte el apartado “Configuracion de
los calculos obstétricos” en la pagina 16.

Si cambia el autor del calculo durante el examen,
se mantendran las mediciones comunes.

Mediciones
obstétricas
gestacionales

Autores de
las tablas

Resultado
del calculo

Edad GS
gestacional®

Hansmann,
Nyberg,
Tokyo U.

CRL Hadlock,
Hansmann,
Osaka,
Tokyo U.

DBP Chitty,
Hadlock,
Hansmann,
Osaka,
Tokyo U.

PC Chitty,
Hadlock,
Hansmann

CA Hadlock,
Hansmann,
Tokyo U.

FL Chitty,
Hadlock,
Hansmann,
Osaka,
Tokyo U.

LH Jeanty



Peso fetal PC, CA, FL Hadlock 1

estimado

(EFW)P DBP, CA, FL Hadlock 2
CA, FL Hadlock 3
DBP, CA Shepard

Proporc. PC/CA Campbell
FL/AC Hadlock
FL/DBP Hohler
FL/PC Hadlock

indice de Q,Q%Q3Q Jeng

liquido

amnidtico

a. Laedad gestacional se calcula y se muestra automdticamente
al lado de la medicién obstétrica seleccionada. El promedio de
los resultados es la AUA.

b. El calculo del peso fetal estimado (EFW) emplea una ecuacién
compuesta de una o mas mediciones de biometria fetal. El
autor de las tablas obstétricas, que se eligen en una pagina de
configuracién del sistema, determina las mediciones que
deben efectuarse para calcular el peso fetal estimado.
(Consulte “Configuracién de los calculos obstétricos”en la
pagina 16.)

El usuario no determina las selecciones individuales para las
ecuaciones 1,2 y 3 de Hadlock para el EFW. La ecuacién
seleccionada se determina mediante las mediciones que se
han guardado para el informe, con prioridad para el orden
enumerado anteriormente.

Para medir el crecimiento gestacional

Para cada medicion obstétrica, el sistema guarda
hasta tres mediciones individuales y su
promedio. Si realiza mas de tres mediciones, se
borrara la mediciéon mas antigua.

1 En el formulario de informacion del paciente,
seleccione el tipo de examen OB vy, a
continuacién, seleccione UPM o FP esta.
(Consulte “Formulario de informacion del
paciente” en la pagina 25.)

2 Enunaimagen 2D congelada, toque
Calc.

Haga lo siguiente para cada medicién que
desee realizar:

a Toque el control y seleccione una
medicion:

e Primer Tri: GS, CRL

e Cabeza: DBP, HC

¢ Abdomen: CA

e Extremidades:FL, LH
* ILA:Q, Q% Q% Q!

b Sitte los calibradores. (Consulte “Situar los
calibradores” en la pagina 32.)

¢ Toque Guardar.

Para medir la frecuencia cardiaca fetal (FCF)

1

En un trazo en modo M congelado,
toque | Calc..

Toque FCF.

Aparece un calibrador vertical.

Sitte el calibrador vertical en el nivel maximo
del latido cardiaco y luego togue Selec..
(Consulte “Situar los calibradores” en la
pagina 32.)

Aparece un segundo calibrador vertical.

Sitte el calibrador vertical en el nivel maximo
del siguiente latido cardiaco.

Toque Guardar.

Informe del paciente

El informe del paciente contiene resultados de
calculos e informacion del paciente para el
examen. Puede mostrar el informe del paciente
durante el examen o después del mismo.

El valor de un calculo sélo aparece si ha realizado
y guardado el calculo. Los valores de calculo que
estan fuera del intervalo de referencia se indican
con el signo del nimero (#) y no se incluyen enlos
calculos derivados (por ejemplo, media).
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Para mostrar el informe del paciente

1 Realice cualquiera de las acciones siguientes:
e Toque Opciones y seleccione Infor.

¢ Toque Paciente y, seguidamente, toque
Infor.

2 Para ver paginas adicionales, toque las flechas
(<>).

Para salir del informe del paciente y volver a las
imagenes, toque Salir.

Para borrar un resultado de medicion del
informe del paciente

1 Enelinforme del paciente, toque el resultado
de medicién.

El resultado de medicién se resalta en color
verde.

2 Toque Eliminar.
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Capitulo 5: Solucion de problemas y

mantenimiento

Este capitulo contiene informacién que le
ayudara a solucionar problemas relacionados con
el funcionamiento del sistema, introducir una
licencia del software y realizar un mantenimiento
adecuado del sistema, los transductores y los
accesorios.

Solucion de problemas

Si tiene algun problema con el sistema, utilice la
siguiente lista para intentar resolverlo. Si el
problema contintia, péngase en contacto con el
departamento de asistencia técnica de SonoSite.
(Consulte “Departamento de asistencia técnica
de SonoSite” en la pagina vii.)

El sistema no se enciende Compruebe todas las
conexiones de alimentacion.

Desenchufe el conector de entrada de CCy
extraiga la bateria, espere diez segundos, vuelva
a colocar la bateria y, seguidamente, el conector
de entrada de CC.

Asegurese de que la bateria esté cargada.

El sistema genera imagenes de mala calidad
Ajuste la pantalla para optimizar el angulo de
vision. Ajuste el brillo. Ajuste la ganancia.

No se obtiene laimagen CPD Ajuste la ganancia.

No se obtiene laimagen en color Ajuste la
ganancia o la escala.

No se puede imprimir Seleccione la impresora en
la pagina de configuraciéon Conectividad.
Consulte “Para configurar el sistema para una
impresora” en la pagina 16.

Compruebe las conexiones de la impresora.

Verifique si la impresora esta encendida y
configurada correctamente. Si es necesario,
consulte las instrucciones del fabricante de la
impresora.

Falta control Toque Pag. x/x para mostrar
controles adicionales.

El sistema no reconoce el transductor Desconecte
el transductor y vuelva a conectarlo.

Asegurese de que los conectores no tengan
suciedad.

Asegurese de estar utilizando un transductor
compatible.

Aparece un icono de mantenimiento Es

posible que el sistema requiera mantenimiento.
Anote el nimero que aparece entre paréntesis en
la linea C: y péngase en contacto con SonoSite o
con el representante local.

Licencia de uso del software

El software SonoSite esta controlado por una
clave de licencia. Después de instalar el nuevo
software, el sistema le pedira la clave de licencia.
Debe obtener una clave para el sistema y una
clave para el transductor.

El software funcionara durante un breve plazo
(“periodo de prueba”) sin una clave de licencia.
Durante el periodo de prueba estaran disponibles
todas las funciones del sistema. Después del
periodo de prueba, el sistema no podra utilizarse
hasta que se introduzca una clave de licencia
valida. El tiempo del periodo de prueba no
incluye el tiempo que el sistema esté apagado o
latente. El tiempo del periodo de prueba restante
aparece en la pantalla de actualizacién de la
licencia.
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Atencion: | Cuando caduque el periodo de
prueba, no podra acceder a las
funciones del sistema (a excepcion
de la opcion de licencia) hasta que
introduzca una clave de licencia

valida.

Para obtener una clave de licencia para el
software, pongase en contacto con el
departamento de asistencia técnica de SonoSite.
(Consulte “Departamento de asistencia técnica
de SonoSite” en la pagina vii.) Tendra que
proporcionar la siguiente informacién: (consulte
“Configuracion de la informacion del sistema” en
la pagina 17.)

* Nombre de la institucidon que instala el
software

e Numero de serie (en la parte inferior del
sistema)

e Numero de serie PCBA

® Version ARM (para el software del sistema) o
version de paquete de transductores (para el
software del transductor)

Una vez que obtenga una clave de licencia, debe
introducirla en el sistema.

En ocasiones es posible que sea necesaria una
actualizacion del software. SonoSite le
proporciona un dispositivo USB que contiene el
software.

Para introducir una clave de licencia

1 Encienda el sistema.

Aparece la pantalla de actualizacién de la
licencia.
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2 Introduzca la clave de licencia en el campo
Escriba su n.° de licencia.

3 Toque Salir en la pantalla.

Si ha introducido una clave de licencia valida
pero aparece la pantalla de actualizacién de la
licencia, compruebe que ha introducido
correctamente la clave de licencia. Si contintia
apareciendo la pantalla de actualizacién de la
licencia, péngase en contacto con el
departamento de asistencia técnica de
SonoSite. (Consulte “Departamento de
asistencia técnica de SonoSite” en la

pagina vii.)

Mantenimiento

Siga las recomendaciones de este documento
para limpiar o desinfectar el sistema de ecografia,
el transductor y los accesorios. Siga las
recomendaciones del fabricante con respecto a la
limpieza o desinfeccion de los periféricos.

El tinico mantenimiento preventivo o peridédico
necesario para el sistema, el transductor o los
accesorios es la limpieza y desinfeccion del
transductor después de cada uso. (Consulte
“Limpieza y desinfeccién de los transductores”
en la pagina 42.) No hay componentes internos
que requieran pruebas o calibraciones periodicas.
Todos los requisitos de mantenimiento se
describen este capitulo y en el manual de servicio
del sistema de ecografia. La realizacion de
actividades de mantenimiento no descritas en el
manual para el usuario o el manual de servicio
podria anular la garantia del producto.

Poéngase en contacto con el departamento de
asistencia técnica de SonoSite si tiene mas
preguntas referentes al mantenimiento.
(Consulte “Departamento de asistencia técnica
de SonoSite” en la pagina vii.)



ADVERTENCIA: | El nivel de desinfeccion que un
dispositivo requiere depende
del tipo de tejido con el cual
entrara en contacto durante su
utilizacién. Para evitar
infecciones, compruebe que el
tipo de desinfectante sea
adecuado para el equipo. Para
obtener informacidn, consulte
las instrucciones de la etiqueta
del desinfectante y las
recomendaciones de la APIC
(Association for Professionals in
Infection Control and
Epidemiology, Asociacion de
profesionales de epidemiologia
y control de infecciones) y la
FDA.

Para evitar la contaminacion, se
recomienda utilizar fundas de
transductor y gel de
acoplamiento estériles para las
aplicaciones clinicas de tipo
invasivo o quirargico. Aplique la
funda del transductor y el gel
en el momento en que se
disponga a efectuar el
procedimiento.

Limpieza y desinfeccion

Puede consultar una lista de desinfectantes
recomendados en la pagina web de SonoSite en
Www.sonosite.com.

Limpieza y desinfeccion del sistema de

ecografia

La superficie exterior del sistema de ecografia y
de los accesorios se puede limpiar y desinfectar
utilizando un limpiador o desinfectante
recomendado para estos propositos.

ADVERTENCIA: | Para evitar una descarga

Atencion:

eléctrica, desconecte el sistema
de la fuente de alimentacién o
desconéctelo de la base antes
de empezar a limpiarlo.

Para evitar infecciones, utilice
siempre gafas y guantes de
proteccion durante la limpiezay
desinfeccion.

No rocie directamente las superficies
del sistema con limpiadores o
desinfectantes. Esto puede provocar
que la solucién penetre en el sistema
y lo dafie, con la consiguiente
invalidacion de la garantia.

No utilice disolventes fuertes como
diluyente de pintura o benceno ni
limpiadores abrasivos, ya que estos
agentes pueden dafar las superficies
exteriores.

Utilice sélo los limpiadores o
desinfectantes recomendados para
tratar las superficies del sistema. No
se ha aprobado el uso de
desinfectantes de inmersion en las
superficies del sistema.

Cuando limpie el sistema, asegurese
de que la solucién no penetra en los
controles ni en el compartimiento de
la bateria.

No raye la pantalla tactil.
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Para limpiar la pantalla tactil

% Humedezca un pafio de algodon limpio y no
abrasivo con un limpiador liquido a base de
etanol y limpie la pantalla.

Aplique el limpiador sobre el pafio en lugar
de hacerlo directamente sobre la superficie de
la pantalla.

Para limpiar y desinfectar las superficies del
sistema

1 Apague el sistema.

2 Desconecte el sistema de la fuente de
alimentacion o desconéctelo de la base.

3 Limpie las superficies externas utilizando un
pafio suave, ligeramente humedecido en un
detergente no abrasivo o en una solucion de
limpieza, para eliminar cualquier residuo de
particulas o fluidos corporales.

Aplique la solucion sobre el pafio en lugar de
hacerlo directamente sobre la superficie.

4 Prepare la solucion desinfectante compatible
con el sistema siguiendo las instrucciones de
la etiqueta del desinfectante respecto a la
concentracion de la solucion y la duracién de
contacto con el desinfectante.

5 Limpie las superficies con la solucion
desinfectante.

6 Seque con un pafo limpio o al aire.

Limpieza y desinfeccion de los
transductores

Para desinfectar el transductor y su cable puede
utilizar un método de inmersién o un método de
limpieza con un pafio. Los transductores
sumergibles se pueden desinfectar inicamente si
en la etiqueta del producto se indica que se
pueden utilizar con un método de inmersion.

42 Limpieza y desinfeccion

ADVERTENCIA:

Atencion:

Para evitar descargas eléctricas,
desconecte el transductor del
sistema antes de limpiarlo.

Para evitar lesiones, utilice
siempre gafas y guantes de
proteccion durante lalimpiezay
desinfeccion.

Los transductores deben limpiarse
después de cada uso. Es necesario
limpiar los transductores antes de
desinfectarlos para garantizar una
desinfeccién eficaz. Si utiliza
desinfectantes, siga las instrucciones
del fabricante.

No utilice un cepillo de cirujano para
limpiar los transductores, ya que
cualquier contacto, incluso con
cepillos suaves, podria danarlos.
Utilice un pano suave.

Si se utiliza una concentracion
incorrecta o una solucién de
limpieza o desinfeccion distinta de
las recomendadas, o si el
transductor se sumerge mas del
nivel recomendado o durante mas
tiempo del indicado, puede que éste
se dafe o se destifa. Esto invalidara
la garantia del transductor.

No deje que la solucién de limpieza
o el desinfectante penetren en el
conector del transductor.

No deje que el desinfectante entre
en contacto con ninguna superficie
metalica. Utilice un pano suave,
ligeramente humedecido en un
detergente no abrasivo o solucién
de limpieza compatible, para
eliminar los restos de desinfectante
de las superficies metalicas.



Atencion: | Cualquier intento de desinfeccion

de un transductor o cable de
transductor mediante un método
distinto al que se incluye aqui puede
danar el transductor y, por tanto,
invalidar la garantia.

Para limpiar y desinfectar un transductor
(usando el método de limpieza con un pario)

1
2
3

Desconecte el transductor del sistema.
Retire la funda del transductor.

Limpie la superficie utilizando un pafio suave,
ligeramente humedecido en una solucién con
jabén o solucion detergente no abrasiva, para
eliminar cualquier residuo de particulas o
liquidos corporales.

Aplique la solucién sobre el pafo en lugar de
hacerlo directamente sobre la superficie.

Enjuague con agua o limpie con un pano
humedecido en agua y luego pase un pafio
seco.

Prepare la solucién desinfectante compatible
con el transductor siguiendo las instrucciones
de la etiqueta del desinfectante respecto a la
concentracion de la solucion y la duracién de
contacto con el desinfectante.

Limpie las superficies con la soluciéon
desinfectante.

Seque con un pafio limpio o al aire.

Examine el transductor y el cable para
detectar dafios como grietas, fracturas o fugas
de liquido.

Si hay dafios evidentes, deje de utilizar el
transductor y pongase en contacto con
SonoSite o con el representante local.

Para limpiar y desinfectar un transductor
(usando el método de inmersion)

1 Desconecte el transductor del sistema.
2 Retire la funda del transductor.

3 Limpielasuperficie utilizando un pafio suave,
ligeramente humedecido en un detergente no
abrasivo o una solucién de limpieza o jabon
compatible, para eliminar cualquier residuo
de particulas o liquidos corporales.

Aplique la solucién sobre el pafio en lugar de
hacerlo directamente sobre la superficie.

4 Enjuague con agua o limpie con un pafio
humedecido en agua y luego pase un pafo
seco.

5 Prepare la solucién desinfectante compatible
con el transductor siguiendo las instrucciones
de la etiqueta del desinfectante respecto a la
concentracién de la solucion y la duracién de
contacto con el desinfectante.

6 Sumerja el transductor en la solucion
desinfectante ano mas de 31-46 cm respecto al
punto por el que entre el cable en el conector.

Siga las instrucciones de la etiqueta del
desinfectante respecto al tiempo de inmersion
del transductor.

7 Guiandose por las instrucciones de la etiqueta
del desinfectante, enjuague hasta el limite de
inmersion anterior y luego seque con un pafio
limpio o deje secar al aire.

8 Examine el transductor y el cable para
detectar dafios como grietas, fracturas o fugas
de liquido.

Si hay danos evidentes, deje de utilizar el
transductor y pongase en contacto con
SonoSite o con el representante local.
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Limpieza y desinfeccion de la bateria o
modulo de acoplamiento

Atencion: Para evitar daios en la bateria, no
deje que la solucion limpiadora o el
desinfectante entren en contacto
con los terminales de la bateria.

Para limpiar y desinfectar una bateria o

modulo de acoplamiento (usando el método

de limpieza con un paino)

1 Extraiga la bateria o el médulo de
acoplamiento del sistema.

2 Limpie las superficies con un pafo suave y
ligeramente humedecido en una solucién de
limpieza con jabon o detergente.

Aplique la solucién sobre el pano en lugar de
hacerlo directamente sobre la superficie.

3 Limpie las superficies con la solucién
desinfectante.

4 Seque con un pano limpio o al aire.
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Capitulo 6: Seguridad

Este capitulo contiene informacion requerida por los organismos reguladores, incluida la
informacion sobre el criterio ALARA (as low as reasonably achievable, tan bajo como sea
razonablemente posible), el estandar de presentacion de la salida, tablas de potencia e
intensidad acusticas y otra informacion relativa a la seguridad. La informacién es aplicable al
sistema de ecografia, al transductor y a los accesorios y periféricos.

Seguridad ergonomica

Estas recomendaciones para la realizacion de exploraciones de forma saludable tienen por
finalidad ayudarle a utilizar el sistema de ecografia de forma cémoda y eficaz.

ADVERTENCIA:

Para evitar trastornos osteomusculares, siga las recomendaciones presentadas
en esa seccion.

El uso de un sistema de ecografia puede asociarse a trastornos
musculoesqueléticos2P<,

Por uso de un sistema de ecografia se entiende la interaccidn fisica entre el
operador, el sistema de ecografia y el transductor.

Al utilizar un sistema de ecografia, al igual que al realizar numerosas actividades
fisicas similares, puede experimentar molestias ocasionales en las manos, dedos,
brazos, hombros, ojos, espalda y otras partes del cuerpo. Sin embargo, si
experimenta sintomas tales como molestias, dolor, punzadas, malestar,
hormigueo, adormecimiento, sensacién de quemazon o rigidez de forma
constante o repetida, consulte inmediatamente a un profesional sanitario
cualificado. Este tipo de sintomas pueden estar relacionados con trastornos
musculoesqueléticos. Los trastornos musculoesqueléticos pueden ser dolorosos
y dar lugar a lesiones incapacitantes en nervios, musculos, tendones y otras
partes del cuerpo. Algunos ejemplos de estos trastornos musculoesqueléticos
son la tendinitis y el sindrome del tunel carpiano.

Si bien los investigadores no estan aln en condiciones de responder a muchas
preguntas acerca de los trastornos musculoesqueléticos, existe un acuerdo
general en que ciertos factores como enfermedades y afecciones fisicas
preexistentes, salud general, posicidn del equipo y del cuerpo durante el
trabajo, frecuencia y duracién del trabajo y otras actividades fisicas estan
asociados a este tipo de trastornos y pueden favorecer el inicio de los mismos¢.
Este apartado proporciona recomendaciones que pueden ayudarle a trabajar
con mayor comodidad y a reducir el riesgo de sufrir trastornos
musculoesqueléticose.

a. Magnavita, N., L. Bevilacqua, P. Mirk, A. Fileni, and N. Castellino. “Work-related Musculoskeletal Complaints in
Sonologists.” Occupational Environmental Medicine. 41:11 (1999), 981-988.
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b. Craig, M.“Sonography: An Occupational Hazard?” Journal of Diagnostic Medical Sonography. 3 (1985),
121-125.

c. Smith, C.S., G.W. Wolf, G.Y. Xie, and M. D. Smith. “Musculoskeletal Pain in Cardiac Ultrasonographers: Results
of a Random Survey.” Journal of American Society of Echocardiography. (May 1997), 357-362.

d. Wihlidal, L.M. and S. Kumar. “An Injury Profile of Practicing Diagnostic Medical Sonographers in Alberta.”
International Journal of Industrial Ergonomics. 19 (1997), 205-216.

e. Habes, D.J. and S. Baron. “Health Hazard Report 99-0093-2749." University of Medicine and Dentistry of New
Jersey. (1999).

f.  Vanderpool, H.E., E.A. Friis, B.S. Smith, and K.L. Harms. “Prevalence of Carpal Tunnel Syndrome and Other
Work-related Musculoskeletal Problems in Cardiac Sonographers.” Journal of Medicine. 35:6 (1993), 605-610.

Colocacion del sistema

Busque posturas comodas para los hombros, los brazos y las manos

Use un soporte para apoyar el peso del sistema de ecografia.

Reduzca al minimo la tension ocular y cervical

* Sies posible, coloque el sistema a una distancia coémoda.

¢ Ajuste el angulo del sistema y de la pantalla para reducir al minimo los reflejos.

* Siusa un soporte, ajuste su altura de manera que la pantalla se encuentre al nivel de los ojos
o ligeramente por debajo de él.

Postura personal

46

Apoye la espalda durante un examen

e Use una silla que proporcione apoyo a la regién lumbar, que se ajuste a la altura de la
superficie de trabajo, que favorezca una posicion natural y que permita un ajuste rapido de
la altura.

¢ Siéntese o adopte una posicion erguida. Evite estar encorvado o inclinado.
Reduzca al minimo los movimientos de estiramiento y giro

e Utilice una cama de altura ajustable.

¢ Coloque al paciente lo mas cerca posible de usted.

* Mire hacia adelante. Evite girar la cabeza o el cuerpo.

® Mueva el cuerpo hacia atras y coloque el brazo con el que realiza la exploracion cerca de
usted o ligeramente por delante de usted.

e Poéngase de pie en los examenes dificiles para evitar en la medida de lo posible tener que
estirarse.

¢ Coloque el sistema de ecografia directamente delante de usted.

Seguridad ergonémica



Utilice posturas comodas para los hombros y los brazos

* Mantenga el codo cerca del cuerpo.

* Relaje los hombros.

® Apoye el brazo en un cojin o una almohada, o repdselo en la cama.
Busque posturas comodas para la mano, la muiieca y los dedos
* Sujete el transductor suavemente con los dedos.

® Reduzca al minimo la presién aplicada al paciente.

* Mantenga recta la mufieca.

Tomese descansos, haga ejercicio y varie las actividades

¢ Reducir al minimo el tiempo de exploracién y tomarse descansos puede ser muy eficaz para
que el cuerpo se recupere de la actividad fisica y para ayudarle a prevenir trastornos
osteomusculares. Algunas tareas de la ecografia pueden requerir descansos mas frecuentes
o mas prolongados. Sin embargo, con sélo cambiar de tarea puede facilitar la relajacion de
ciertos grupos musculares mientras que otros siguen activos o bien entran en actividad.

e Utilice correctamente el software y el hardware para trabajar de manera eficiente.

® Muévase. Evite mantener la misma postura variando la posicion de la cabeza, el cuello, el
cuerpo, los brazos y las piernas.

¢ Existen ejercicios especificos para fortalecer los distintos grupos musculares y que pueden
ayudarle a prevenir trastornos musculoesqueléticos. Péngase en contacto con un profesional
de la salud cualificado para determinar los estiramientos y ejercicios adecuados para usted.
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Clasificacion de seguridad eléctrica

Equipo de clase | El sistema de ecografia esta clasificado como equipo de
clase | cuando esté conectado a la fuente de
alimentacién o montado en la base, debido a que la
fuente de alimentacion externa es una fuente de
alimentacién con toma de tierra de proteccién de clase I.

El soporte no tiene toma de tierra de proteccion. No es
aplicable la prueba de puesta a tierra al sistema de
ecografia o a la base.
Nota: los periféricos con alimentacion de CA que se pueden
utilizar con el sistema son de clase | y cuentan con toma de
tierra de proteccion individual. Se puede aplicar la prueba de
puesta a tierra en cada periférico con alimentacion de CA.

Equipo alimentado internamente Sistema de ecografia no conectado a la red de
alimentacién (funcionamiento por bateria solamente)

Partes aplicables de tipo BF Transductores ecogréficos
IPX-7 (equipo estanco al agua) Transductores ecogréficos
No categoria AP/APG Fuente de alimentacién, base V-Universal y periféricos

del sistema de ecografia. El equipo no es adecuado para
su uso en presencia de anestésicos inflamables.

Seguridad eléctrica

Este sistema cumple los requisitos para la seguridad especificados en lanorma EN 60601-1 para
equipos de Clase I/alimentados internamente y para partes aplicables con aislamiento que
entran en contacto con el paciente.

Este sistema cumple los requisitos pertinentes sobre equipos médicos de la CSA (Canadian
Standards Association), las normas armonizadas europeas y las normas de seguridad de
Underwriters Laboratories (UL). Consulte la seccion Capitulo 8, “Especificaciones”..

Para lograr una seguridad maxima, respete los siguientes avisos de advertencia y atencion.

ADVERTENCIA: | Con el fin de evitarle al paciente molestias o riesgos leves, mantenga las
superficies calientes fuera del alcance del paciente.

En ciertas circunstancias, el conector del transductor y la parte posterior de la
caja del monitor pueden alcanzar temperaturas que sobrepasan los limites
especificados en la norma EN 60601-1 para contacto con pacientes; por esta
razon, sélo el operador estara autorizado a utilizar el sistema. Esto no incluye la
cara del transductor.
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ADVERTENCIA:

Para evitar el riesgo de daios, no utilice el sistema en presencia de gases o
anestésicos inflamables, ya que éstos podrian dar lugar a una explosion.

Para evitar el riesgo de descargas eléctricas o lesiones, no abra las cajas del
sistema. Todos los ajustes internos y recambios, salvo la sustitucién de la bateria,
deben ser efectuados por un técnico cualificado.

Para evitar el riesgo de descargas eléctricas:

« Utilice solamente equipos que tengan una toma de tierra adecuada. Existe
peligro de descarga si la fuente de alimentacion no tiene una conexion a tierra
adecuada. La fiabilidad de la conexidn a tierra puede conseguirse sélo si el
equipo se conecta a un receptaculo marcado como “Sélo para hospitales” o
“Para aplicaciones hospitalarias” o su equivalente. El cable de tierra no se debe
retirar ni anular.

« Cuando utilice el sistema en un entorno donde la integridad del conductor de
proteccion de tierra sea dudosa, trabaje con el sistema alimentado por la
bateria, sin utilizar la red de alimentacin.

« No toque ninguno de los siguientes elementos:

- Los conectores de entrada/salida de la sefal sin toma a tierra situados en el
modulo de acoplamiento NanoMaxx.

- Los contactos de la bateria (dentro del compartimento de la bateria).

+ No conecte la fuente de alimentacidn del sistema ni las tomas de corriente
auxiliares de la base a un tomacorrientes multiple portatil ni a un cable
alargador.

+ Inspeccione la cara, la caja y el cable del transductor antes de utilizarlo. No
utilice el transductor si éste o su cable presentan dafios.

« Desconecte siempre la fuente de alimentacién del sistema antes de proceder a
su limpieza.

+ No utilice ningun transductor que se haya sumergido en un liquido mas alla del
limite especificado para limpieza o desinfeccion. Consulte el Capitulo 5,
"Solucién de problemas y mantenimiento".

« Utilice solamente los accesorios y periféricos recomendados por SonoSite,
incluida la fuente de alimentacion. La conexion de accesorios y periféricos no
recomendados por SonoSite puede dar lugar a una descarga eléctrica. Péngase
en contacto con SonoSite o con un representante local para obtener una lista
de accesorios y periféricos disponibles o recomendados por SonoSite.

- Utilice los periféricos comerciales recomendados por SonoSite sélo con
alimentacion por bateria. No conecte estos productos a la fuente principal de
CA cuando utilice el sistema para hacer exploraciones o diagndsticos en
pacientes o sujetos. POngase en contacto con SonoSite o con un representante
local para obtener una lista de periféricos comerciales disponibles o
recomendados por SonoSite.
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ADVERTENCIA: | Para evitar el riesgo de descargas eléctricas y de incendio, inspeccione la fuente

Atencion:

de alimentacion, los cables, los cables de alimentacion de CA 'y los enchufes de
vez en cuando. Asegurese de que no estén dafados.

Para evitar cualquier tipo de lesién al operador/espectador, es preciso retirar el
transductor del paciente antes de aplicar una descarga de desfibrilacion de
alta-tension.

Para evitar posibles descargas eléctricas e interferencias electromagnéticas,
verifique que todo el equipo funcione correctamente y cumpla con las normas
de seguridad pertinentes antes de su uso en un entorno clinico. La conexién de
equipos adicionales al sistema de ecografia significa configurar un sistema
médico. SonoSite recomienda verificar que el sistema, todas las combinaciones
de equipo y los accesorios conectados al sistema de ecografia cumplan con los
requisitos de instalacion de JACHO y/o normas de seguridad tales como
AAMI-ES1, NFPA 99 O la norma IEC 60601-1-1 y la norma de compatibilidad
electromagnética IEC 60601-1-2 (Compatibilidad electromagnética) y posean la
certificacién seguin la norma IEC 60950 (ITE, Information Technology Equipment
0 equipos de tecnologia de la informacién).

No utilice el sistema si aparece un mensaje de error en la pantalla de la imagen: tome
nota del cédigo de error, llame a SonoSite o a su representante local y apague el
sistema manteniendo pulsada la tecla de encendido hasta que el sistema se apague.

Para impedir que aumente la temperatura del sistema y de los conectores de
transductor, no bloquee la corriente de aire hacia los orificios de ventilacién situados
en la parte posterior del sistema.

Seguridad del equipo

Para proteger el sistema de ecografia, los transductores y los accesorios, tenga presente las
siguientes precauciones.

Atencion:

Doblar o retorcer los cables en exceso puede provocar un fallo o un funcionamiento
intermitente.

Una limpieza o desinfeccion deficientes de cualquier parte del sistema podria
provocar dafios permanentes. En el Capitulo 5, “Solucion de problemas y
mantenimiento”. encontrara instrucciones de limpieza y desinfeccion.

No sumerja el conector del transductor en ninguna solucién. El cable es
impermeable sélo hasta la interfaz entre el cable y el conector del transductor.

No utilice disolventes como diluyente de pintura o benceno ni limpiadores
abrasivos en ninguna parte del sistema.

Si el sistema va a permanecer inactivo por un tiempo, quitele la bateria.

No derrame ningun liquido sobre el sistema.
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Seguridad de la bateria

Para evitar que la bateria estalle, se inflame o emita vapores y cause lesiones personales o dafios
al equipo, tome las siguientes precauciones.

ADVERTENCIA:

La bateria tiene un dispositivo de seguridad. No desmonte ni modifique la
bateria.

Cargue las baterias s6lo cuando la temperatura ambiente esté comprendida
entre 0y 40 °C.

No cortocircuite la bateria estableciendo una conexién directa entre los
terminales positivo y negativo y algun objeto metilico.

No caliente la bateria ni la eche al fuego.

No exponga la bateria a temperaturas superiores a 60 °C. Manténgala lejos del
fuego u otras fuentes de calor.

No cargue la bateria en las inmediaciones de una fuente de calor, como las
llamas o un calentador.

No exponga la bateria a la luz solar directa.

No perfore con objetos puntiagudos; no golpee ni pise la bateria.
No utilice baterias dafadas.

No suelde la bateria.

La polaridad de los terminales de la bateria es fija y no puede conmutarse ni
invertirse. No fuerce la bateria para introducirla en el sistema.

No conecte la bateria a una toma de corriente eléctrica.

No siga cargando la bateria si no se ha recargado al cabo de dos ciclos sucesivos
de seis horas de carga.

Si la bateria presenta fugas o emite olores, aléjela de todas las fuentes posibles
de combustidn.

Atencion: No sumerja la bateria en agua ni deje que se moje.

No introduzca la bateria en hornos de microondas o recipientes presurizados.

Si la bateria desprende olores o calor, tiene deformaciones o manchas, o presenta
alguna caracteristica anormal durante el uso, la carga o el almacenamiento,
extraigala inmediatamente del sistema y deje de utilizarla. Si tiene preguntas acerca
de la bateria, pdngase en contacto con SonoSite o con el representante local.

Conserve la bateria a una temperatura entre -20 y 60 °C.

Utilice Unicamente baterias SonoSite.
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Atencion: No utilice ni cargue la bateria con equipos que no sean de SonoSite. Cargue la
bateria Unicamente con el sistema.

Deseche la bateria de forma adecuada, seguin las normas locales.

Seguridad clinica

ADVERTENCIA:

SonoSite no ha verificado ni validado como adecuados para diagndstico los
monitores periféricos de calidad no médica (comercial).

Para evitar el riesgo de quemaduras, no utilice el transductor con equipos
quirurgicos de alta frecuencia. Dicho peligro puede producirse en caso de un
defecto en la conexién de los electrodos neutros quirdrgicos de alta frecuencia.

No utilice el sistema si muestra un comportamiento erratico o incoherente. Las
discontinuidades en la secuencia de exploracion son indicativas de un fallo de
hardware y se deben corregir antes de utilizarlo.

Lleve a cabo las exploraciones ecograficas de forma prudente. Utilice el criterio
ALARA (tan bajo como sea razonablemente posible) y siga la informacion sobre
el uso prudente respecto del indice mecanico (IM) y del indice térmico (IT).

En la actualidad, SonoSite no recomienda ninguna marca especial de aislante
acustico. Si se utiliza un aislante acustico, debe tener como minimo una
atenuacion de 0,3 dB/cm/MHz.

Algunos transductores de SonoSite han sido aprobados para aplicaciones
intraoperatorias si se utiliza una funda autorizada.

Materiales peligrosos

ADVERTENCIA:

52 Seguridad clinica

La pantalla de cristal liquido (LCD) contiene mercurio. Deseche la LCD de forma
adecuada, seguin las normas locales.



Compatibilidad electromagnética

Se ha comprobado que el sistema de ecografia respeta los limites de compatibilidad
electromagnética (CEM) para equipos electromédicos especificados en la norma

IEC 60601-1-2:2007. Estos limites han sido disefiados para proporcionarle una proteccién
razonable frente a interferencias dafiinas en una instalacién médica tipica.

Atencion: | En los equipos electromédicos, deben tomarse precauciones especiales en relacion a
la compatibilidad electromagnética. Los equipos deben ser instalados y manejados
segun estas instrucciones. Es posible que los altos niveles de interferencia
electromagnética de radiofrecuencia radiada o conducida provenientes de los
equipos de comunicaciones de radiofrecuencia méviles y portatiles o de otras
fuentes cercanas de radiofrecuencia provoquen interferencias en el sistema de
ecografia. Algunos sintomas de interferencia son mala calidad o distorsién de la
imagen, lecturas irregulares, interrupcién del funcionamiento del equipo o un
funcionamiento incorrecto. Si ocurre esto, inspeccione el lugar para encontrar la
posible fuente de interferencia y haga lo siguiente para eliminarla.

« Apaguey encienda los dispositivos cercanos para determinar cudl es el que causa
la interferencia.

« Cambie de lugar u orientacién el equipo que causa la interferencia.

« Aumente la distancia entre el equipo que causa la interferencia y el sistema de
ecografia.

« Regule el uso de frecuencias proximas a las del sistema de ecografia.

« Retire los dispositivos sensibles a las interferencias electromagnéticas.

« Disminuya la intensidad de las fuentes internas que estén bajo el control del
centro (como los buscapersonas).

« Ponga etiquetas en los equipos susceptibles a las interferencias
electromagnéticas.

« Instruya al personal clinico para que pueda reconocer posibles problemas
relacionados con las interferencias electromagnéticas.

« Elimine o reduzca las interferencias electromagnéticas mediante soluciones
técnicas (como blindajes).

 Limite el uso de dispositivos de comunicacién personal (méviles, portétiles) en
zonas donde existan dispositivos sensibles a las interferencias electromagnéticas.

« Comparta la informacion de compatibilidad electromagnética con otras
personas, especialmente si se estan evaluando equipos adquiridos
recientemente que pueden generar interferencias electromagnéticas.

» Adquiera aparatos médicos que cumplan la norma de compatibilidad
electromagnética IEC 60601-1-2.
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Atencion:

Para evitar el peligro de emisiones electromagnéticas elevadas o pérdida de
proteccion frente a interferencias electromagnéticas, utilice solamente los
accesorios y periféricos recomendados por SonoSite. La conexion de accesorios y
periféricos no recomendados por SonoSite puede provocar un mal funcionamiento
del sistema de ecografia o de otros equipos electromédicos cercanos. Pdngase en
contacto con SonoSite o con un representante local para obtener una lista de
accesorios y periféricos disponibles o recomendados por SonoSite. Consulte el
manual para el usuario de los accesorios de SonoSite.

La descarga electrostatica o choque estatico es un fenomeno que se produce de
manera natural. Las descargas son comunes cuando la humedad es baja, situacién
que pueden provocar la calefaccion o el aire acondicionado. El choque estatico es
una descarga de la energia eléctrica que tiene un cuerpo cargado a un cuerpo sin
carga o con menos carga. El grado de la descarga puede ser suficiente para provocar
dafos en un transductor o un sistema de ecografia.

Se pueden reducir las descargas electrostéticas tomando las precauciones
siguientes: aplicar antiestético sobre alfombras y sobre linéleo y utilizar esterillas
antiestaticas.

Compeatibilidad electromagnética



Declaracion del fabricante

La Tabla 1 y la Tabla 2 muestran el entorno de uso previsto y los niveles de cumplimiento de
compatibilidad electromagnética del sistema. Para obtener un rendimiento maximo, asegurese
de que el sistema se utilice en entornos como los descritos en la tabla.

El sistema ha sido disefiado para utilizarse en el entorno electromagnético especificado a
continuacion.

Tabla 1: Declaracion del fabricante — Emisiones electromagnéticas

Ensayo de emisiones Cumplimiento Entorno electromagnético

Emisiones de Grupo 1 El sistema de ecografia de SonoSite utiliza energia
radiofrecuencia de radiofrecuencia sdlo para el funcionamiento
CISPR 11 interno. Por lo tanto, el nivel de radiofrecuencia que

emite es muy bajo y es poco posible que cause
interferencias en equipos electrénicos cercanos.

Emisiones de Clase A El sistema de ecografia de SonoSite se puede
radiofrecuencia utilizar en todo tipo de edificios que no sean
CISPR 11 residenciales ni tengan una conexion directa a la

red eléctrica publica de baja tensién que suministra
energia a edificios residenciales.

Emisiones de armonicos Clase A
IEC 61000-3-2

Fluctuaciones/ Conforme
parpadeo de tensién

IEC 61000-3-3
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El sistema ha sido disenado para utilizarse en el entorno electromagnético especificado a

continuacién.

Tabla 2: Declaracion del fabricante - Inmunidad electromagnética

Ensayo de Nivel de ensayo Nivel de Entorno

inmunidad IEC 60601 cumplimiento electromagnético

Descargas 2,0KV,40KVyYy6,0KV 2,0KV,40KVYy6,0KV  Lossuelosdeben serde

electroestaticas  contacto contacto madera, cemento o

IEC61000-4-2  2,0KV,40KVy80KV 20KV,40KVy80Ky baldosaceramica.Silos

aire aire suelos estan cubiertos con

material sintético, la
humedad relativa debe ser
por lo menos de un 30 %.

Réfagasy 2KVenlared 2KVenlared La calidad de la red debe

transitorios 1KVenlaslineasde  1KVenlaslineasde  serlatipicadelos

rapidos sefal sefal entornos comerciales u

eléctricos hospitalarios.

IEC 61000-4-4

Sobretension
IEC 61000-4-5

Huecos de
tension,
interrupciones
brevesy
variaciones de
tension en
lineas de
alimentacién
eléctrica

IEC 61000-4-11

0,5KV,1,0KVy 2,0KV
en los cables de
alimentacién de CA a
tierra

0,5KVy1,0KVen los
cables de
alimentacién de CA a
cables

>5% UT

(>95 % de caida en
Up) en un ciclo de 0,5

40% U7

(hueco del 60% en Up)
durante 5 ciclos

70% U7

(30% de caida en Up)
durante 25 ciclos
>5% Uy

(hueco > 95% en Up)
durante5s
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0,5KV,1,0KVy2,0KV
en los cables de
alimentacién de CA a
tierra

0,5KVy1,0KVenlos
cables de
alimentacién de CA a
cables

>5% Uy

(>95 % de caidaen Uy)
en un ciclode 0,5
40% U7

(hueco del 60% en Uq)
durante 5 ciclos

70% U7

(30% de caida en Up)
durante 25 ciclos
>5% Ut

(hueco > 95% en Uy)
durante5s

La calidad de la red debe
ser la tipica de los
entornos comerciales u
hospitalarios.

La calidad de la red debe
ser la tipica de los
entornos comerciales u
hospitalarios. Si el usuario
necesita que el sistema de
ecografia de SonoSite
funcione de forma
continua durante una
interrupcion del
suministro eléctrico, se
recomienda que el sistema
de ecografia de SonoSite
reciba energia de una
fuente de alimentacién
ininterrumpida o de una
bateria.



Tabla 2: Declaracién del fabricante - Inmunidad electromagnética (Continuacion)

Ensayo de Nivel de ensayo Nivel de Entorno

inmunidad IEC 60601 cumplimiento electromagnético

Campos 3A/m 3A/m Si se producen

magnéticos a distorsiones en laimagen,

frecuencia puede ser necesario situar

industrial el sistema de ecografia de

IEC 61000-4-8 SonoSite alejado de
fuentes de campos
magnéticos a frecuencia
industrial o bien colocar
algun tipo de blindaje
magnético. El campo
magnético a frecuencia
industrial debe medirse en
la localizacién de
instalacion prevista para
garantizar que es lo
suficientemente bajo.

Radiofrecuenci 3 Vrms 3Vrms Los equipos de

a conducida 150 kHz a 80 MHz comunicacion por

IEC 61000-4-6 radiofrecuencia portatiles

y méviles no se deben
utilizar mas cerca del
sistema de ecografia de
SonoSite (incluidos los
cables) que la distancia de
separacién recomendada
calculada a partir de la
ecuacion aplicable ala
frecuencia del transmisor.

Distancia de separacién

recomendada

d=1.2.P
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Tabla 2: Declaracion del fabricante - Inmunidad electromagnética (Continuacion)

Ensayo de Nivel de ensayo Nivel de Entorno
inmunidad IEC 60601 cumplimiento electromagnético
Radiofrecuenci 3 Vim 3V/m d=12./p
diad

a fadiada 80 MHza 2,5 GHz 80 MHz a 800 MHz
IEC 61000-4-3

d=23./P

800 MHz a 2,5 GHz

Donde P es la potencia
nominal maxima de salida
del transmisor en vatios
(W) segun el fabricante del
transmisory des la
distancia de separacién
recomendada en metros

(m).
Radiofrecuenci Las intensidades de
aradiada campo de los transmisores
IEC 61000-4-3 de radiofrecuencia fija,
. e determinadas por la
(continuacién) . .,
inspeccion

electromagnética in situ?,
deben ser inferiores al
nivel de cumplimiento en
cadaintervalo de
frecuenciab.

Se pueden producir
interferencias en las
proximidades de los
equipos marcados con el
siguiente simbolo:

(IEC 60417 No.
417-IEC-5140: “Fuente de
radiacién no ionizante”)

Nota: Ures la tension de CA de la red antes de aplicar el nivel de ensayo.

A 80 MHz y 800 MHz, se aplica el intervalo de frecuencia mds alto.
Es posible que estas directrices no sean aplicables en todas las situaciones. La transmision electromagnética
se ve afectada por la absorcidn y reflexion de estructuras, objetos y personas.

Compeatibilidad electromagnética



a. No se pueden predecir tedricamente con precision las intensidades de campo de transmisores fijos como
estaciones base de radioteléfonos (celulares/inaldmbricos) y radios terrestres méviles, equipos de
radioaficionado, radiodifusion en AM y FM y television. Para evaluar el entorno electromagnético en
relacion con transmisores de radiofrecuencia fijos, debe considerarse la posibilidad de realizar una
inspeccién electromagnética del lugar. Si la intensidad medida del campo en el lugar en el que se utiliza el
sistema de ecografia de SonoSite supera el nivel de cumplimiento de radiofrecuencia aplicable antes
mencionado, debe observarse el sistema de ecografia de SonoSite para verificar que el funcionamiento sea
normal. Si se observa un rendimiento anormal, puede ser necesario adoptar medidas adicionales, como
cambiar de posicién u orientacién el sistema de ecografia de SonoSite.

b. En elintervalo de frecuencia de 150 kHz a 80 MHz, las intensidades de campo deberian ser inferiores a
3V/m.

Criterio ALARA

ALARA es el criterio de referencia para la utilizacion de la ecografia diagnostica. Los
ecografistas y otros usuarios cualificados de equipos de ecografia, empleando su criterio
profesional y su experiencia, determinan el nivel de exposicién mas bajo que sea
razonablemente posible. No hay normas establecidas para dictaminar la respuesta correcta
ante cada situacion. El ecografista debe determinar la manera adecuada de mantener la
exposicion baja y los efectos bioldgicos en un nivel minimo y obtener a la vez un examen
diagndstico.

Se requieren conocimientos profundos sobre los modos de imagen, la funcionalidad de los
transductores, la configuracion del sistema y la técnica de exploracion. El modo de imagen
determina la naturaleza del haz de ultrasonidos. Un haz estacionario genera una exposicién
mayor que un haz exploratorio, porque éste se dispersa sobre la zona de exposiciéon. La
funcionalidad de los transductores depende de la frecuencia, la penetracidn, la resolucién y el
campo de observacion. Los valores predeterminados del sistema se restauran para cada nuevo
paciente. Los valores del sistema que se utilizan durante el examen vienen determinados por
la técnica de exploracion del ecografista junto con la variabilidad del paciente.

Las variables que influyen en la puesta en practica del criterio ALARA por parte del ecografista
son: la estatura y el peso del paciente, la posicion del hueso respecto al punto focal, la
atenuacion en el cuerpo y el tiempo de exposicion al ultrasonido. Este tltimo parametro es una
variable particularmente ttil, porque el ecografista puede controlarla. La limitacién de la
exposicin en funcién del tiempo se realiza seguin el criterio ALARA.

Aplicacion del criterio ALARA

El modo de imagen seleccionado por el ecografista dependera de la informacién diagnodstica

que se desee obtener. El modo de imagen bidimensional proporciona informacién anatémica;
las imagenes CPD ofrecen informacién acerca de la energia o de la fuerza de la amplitud de la
sefial Doppler alo largo del tiempo en una estructura anatémica determinada y se utilizan para
detectar la presencia de flujo sanguineo; las imagenes en color proporcionan informacién sobre
la energia o la fuerza de la amplitud de la sefial Doppler a lo largo del tiempo en una estructura
anatomica determinada y se utilizan para detectar la presencia, la velocidad y la direccion del
flujo sanguineo; y las imagenes armonicas tisulares utilizan las frecuencias superiores recibidas
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para reducir las interferencias y los artefactos y para mejorar la resolucion de las imagenes
bidimensionales. Como el ecografista entiende la naturaleza del modo de imagen que utiliza,
puede aplicar el criterio ALARA.

El uso prudente de la ecografia aconseja limitar la exposicion del paciente al nivel de
ultrasonidos mas bajo durante el periodo de tiempo mas breve posible necesario para lograr
resultados diagnosticos aceptables. Las decisiones que respaldan el uso prudente dependen del
tipo de paciente, el tipo de examen, los antecedentes del paciente, la facilidad o dificultad para
obtener informacion de utilidad diagndstica y el posible calentamiento localizado del paciente
debido a la temperatura de la superficie del transductor.

El disefio del sistema garantiza que la temperatura en la superficie del transductor no superara
los limites establecidos en el apartado 42 de la norma EN 60601-2-37: Requisitos particulares
para la seguridad de los equipos médicos de diagndstico y monitorizacion por ultrasonido.
Consulte “Aumento de temperatura en la superficie de los transductores” en la pagina 65. Si se
produce un fallo en el dispositivo, existen controles que limitan la potencia del transductor.
Esto se consigue con un disefio eléctrico que limita la corriente y la tensioén de alimentacién del
transductor.

El ecografista puede utilizar los controles del aparato para ajustar la calidad de la imagen y
limitar la sefial saliente ultrasénica. Los controles del sistema estan divididos en tres categorias,
en relacion con la senal de salida: los que afectan directamente a la sefal saliente, los que
afectan indirectamente a la sefial saliente y los de receptor.

Controles directos

El sistema no supera una intensidad media temporal apical espacial (ISPTA) de 720 mW/cm?
en todos los modos de imagen. En algunos modos de imagen, determinados transductores
pueden registrar valores de indice mecanico (IM) y de indice térmico (IT) superiores a 1,0. Es
posible controlar los valores de IM y IT con el fin de ajustar los controles y reducir dichos
valores. Consulte “Directrices para reducir el indice mecanico y el indice térmico” en la
pagina 62. Ademas, una manera de cumplir con el criterio ALARA es ajustar los valores de IM
o IT en un nivel de indice bajo y luego modificar éste hasta obtener una imagen o modo
Doppler satisfactorios. Para obtener mas informacion sobre el IM y el IT, consulte la norma BS
EN 60601-2-37:2008: Anexo HH.

Controles indirectos
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Los controles que afectan indirectamente a la salida son los que influyen en el modo de
tratamiento de las imagenes, la congelacion y la profundidad. El modo de imagen determina la
naturaleza del haz de ultrasonidos. La atenuacion tisular esta directamente relacionada con la
frecuencia del transductor. Cuanto mayor sea la frecuencia de repeticién de impulsos (FRI),
mayor sera el numero de impulsos de salida producidos durante un determinado intervalo de
tiempo.

Criterio ALARA



Controles del receptor

Los controles del receptor son los controles de ganancia. Los controles del receptor no afectan
a la salida. En lo posible, deben utilizarse para mejorar la calidad de la imagen antes de
manipular los controles que afectan a la salida, ya sea de forma directa o indirecta.

Artefactos acusticos

Un artefacto actistico es informacion presente o ausente en una imagen, que no indica
correctamente la estructura o el flujo que se estd estudiando. Algunos artefactos ayudan a hacer
un diagnostico, pero otros dificultan la interpretacion. Algunos ejemplos de artefactos:

e Sombras

¢ Transmision

e Aliasing

¢ Reverberaciones
¢ Colas de cometa

Si desea mas informacion acerca de como detectar e interpretar los artefactos actsticos,
consulte la referencia siguiente:

Kremkau, Frederick W. Diagnostic Ultrasound: Principles and Instruments. 7th ed., W.B.
Saunders Company, (Oct. 17, 2005).

Capitulo 6: Seguridad 61

peplnbag



Directrices para reducir el indice mecanico y el indice térmico

62

A continuacién se detallan recomendaciones generales para reducir el indice mecanico o el
indice térmico. Si se proporcionan multiples parametros, es posible obtener resultados 6ptimos
al llevar al minimo dichos parametros simultaneamente. En determinados modos, la
modificaciéon de dichos parametros no afecta al indice mecanico ni al indice térmico. Los
cambios en otros parametros también pueden causar reducciones en el indice mecanico y en el
indice térmico. Observe los valores de IM e IT en el lado derecho de la pantalla.

Tabla 3: IM

Transductor Profundidad

Cl1n T
C60n T
L25n T
L38n T
P21n T

1 Disminuir o bajar el ajuste del pardmetro para reducir el IM.
T Incrementar o subir el ajuste del parametro para reducir el IM.

Tabla 4: IT (TIS, TIC, TIB)

Ajustes del modo CPD
Transductor Profundidad Profundidad  Optimizar
del cuadro

Cl1n T !

Cé60n T !

L25n !

L38n

P21n '

1 Disminuir o bajar el ajuste del pardmetro para reducir el IT.
T Incrementar o subir el ajuste del parametro para reducir el IT.
— Los datos no son aplicables.

Directrices para reducir el indice mecanico y el indice térmico



Lectura de salida

El sistema cumple la norma sobre la lectura de salida del AIUM para los valores de Tl y de MI
(consulte la ultima referencia indicada en el apartado “Documentos afines de consulta” mas
adelante). La Tabla 5 indica si el TI o el MI es igual o superior a un valor de 1,0 para cada
transductor y modo de funcionamiento, lo cual requiere la presentacion de su lectura.

Tabla5:TloMles>1,0

::'l:::cllztf’tir indice 2D ModoM  CPD/Color
C11n/8-5 IM No No No
TICTIBoTIS No No No
C60n/5-2 IM Si Si Si
TIC, TIBoTIS No No No
L25n/13-6 M No No No
TICTIBoTIS No No No
L38n/10-5 IM Si Si Si
TIC, TIBoTIS No Si Si
P21n/5-1 IM Si Si Si
TIC, TIBoTIS No Si Si

Incluso cuando llega a producirse un indice mecanico inferior a 1,0, el sistema proporciona una
lectura continua en tiempo real de indice mecanico en todos los modos de imagen, en
incrementos de 0,1.

El sistema cumple con el estandar de lectura de salida de indice térmico y proporciona una
lectura continua en tiempo-real de indice térmico en todos los modos de imagen, en
incrementos de 0,1.

El IT consta de tres indices de usuario seleccionables, donde sélo se muestra uno al mismo
tiempo. Para una buena lectura de IT y para cumplir con el criterio ALARA, el usuario debe
seleccionar un indice térmico adecuado segtin el examen especifico que se va a realizar.
SonoSite proporciona una copia de AIUM Medical Ultrasound Safety (Seguridad médica de
procedimientos ecogrificos AILM), que ofrece orientacion acerca de como determinar el indice
térmico adecuado (consulte “Documentos afines de consulta” en la pagina 65).
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Precision de la lectura de salida del IM o del IT

La precision del resultado del IM se evaltia estadisticamente. Con una confianza del 95%, un
95% de los valores de IM medidos estara entre +18% y -25% del valor de IM leido, o +0,2 del
valor leido, el que sea mayor.

La precision del resultado del IT se evaltia estadisticamente. Con una confianza del 95%, un
95% de los valores de IT medidos estara entre +21% y -40% del valor de IT leido, 0 +0,2 del valor
leido, el que sea mayor. Estos valores equivalen a un intervalo comprendido entre +1 dB y -3 dB.

Un valor leido de 0,0 para IM o IT indica que el calculo estimado del indice es inferior a 0,05.

Factores que contribuyen a la incertidumbre del valor leido
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La incertidumbre neta de los indices leidos se obtiene al combinar la incertidumbre
cuantificada de tres fuentes: la incertidumbre de las medidas, la variabilidad del sistema y de
los transductores, y las aproximaciones y suposiciones de disefio asumidas durante el calculo
de los valores leidos.

Los errores de medida de los parametros actsticos asociados a la obtencion de los datos de
referencia constituyen la fuente principal de los errores asociados a la incertidumbre de lectura.
El error de medicion se describe en el apartado “Precision e imprecision de las mediciones
acusticas” en la pagina 80.

Los valores leidos de IM y IT estan basados en calculos realizados con un conjunto de
mediciones de emisiones acusticas realizados con un sistema de ecografia de referencia, con un
tnico transductor de referencia que se considera representativo de la poblacion de
transductores del mismo tipo. El sistema y el transductor de referencia se eligen en una muestra
de la poblacién de los primeros sistemas y transductores fabricados, que se seleccionan en
funcion de una emision actistica representativa de la emisién actistica nominal prevista para
todas las combinaciones de transductores/sistemas que puedan llegar a darse. Como es logico,
cada combinacion transductor/sistema tiene su propia emision actstica caracteristica, que no
coincide conla salida nominal en la que se basan los calculos de lectura. Por esto, la variabilidad
entre sistemas y transductores introduce un error en el valor leido. Durante la fabricacién se
realizan ensayos de muestreo de emisiones acusticas, que permiten limitar el error introducido
por la variabilidad. Los ensayos de muestreo garantizan que la emision actstica de los
transductores y sistemas fabricados permanece dentro de unos margenes especificados de la
emision acustica nominal.

Otra fuente de error se origina en las suposiciones y aproximaciones asumidas durante el
calculo de las estimaciones de los indices de lectura. La suposicién mds importante es que la
emision acustica y, por tanto, los indices de lectura deducidos, son directamente proporcionales
a la tension de mando de transmisién del transductor. Normalmente, esta suposicion es
correcta, pero no exacta y, por tanto, el error de lectura puede atribuirse a la hipotesis de la
linealidad de la tension.
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Documentos afines de consulta

¢ Information for Manufacturers Seeking Marketing Clearance of Diagnostic Ultrasound
Systems and Transducers, FDA, 2008.

® Medical Ultrasound Safety, American Institute of Ultrasound in Medicine (AIUM), 2008.
(Con cada sistema se incluye una copia de este documento.)

* Acoustic Output Measurement Standard for Diagnostic Ultrasound Equipment, NEMA
UD2-2004.

¢ Standard for Real-Time Display of Thermal and Mechanical Acoustic Output Indices on
Diagnostic Ultrasound Equipment, NEMA UD3-2004.

* Guidance on the interpretation of TI and MI to be used to inform the operator, Annex HH,
BS EN 60601-2-37.

Aumento de temperatura en la superficie de los transductores

En la Tabla 6 aparece el aumento de la temperatura en la superficie medida con respecto a la
temperatura ambiente (23 °C + 3 °C) de los transductores utilizados en el sistema de ecografia.
Las temperaturas fueron medidas segtin el apartado 42 de la norma EN 60601-2-37, para lo cual
se han ajustado los controles y los parametros para producir las temperaturas maximas.

Tabla 6: Aumento de temperatura en la superficie de los transductores

Uso externo (°C)
Método de

Cliln C60n L25n L38n P21n

Aire en reposo 15,3 15,9 15,8 14,8 16,6

Uso simulado 8,5 9,1 9,7 9,4 91

Medicion de la emision acustica

Desde la utilizacion de la ecografia diagnostica, varias instituciones cientificas y médicas han
estado estudiando los posibles efectos biologicos en seres humanos de la exposicién a este tipo
de energia. En octubre de 1987, el American Institute of Ultrasound in Medicine (AIUM;
Instituto Norteamericano de Ultrasonido en Medicina) ratificé un informe de su Comité sobre
Efectos Bioldgicos (Bioeffects Considerations for the Safety of Diagnostic Ultrasound, Journal
of Ultrasound Med., sept. 1988: Vol. 7, No. 9 Supplement). El informe, conocido también como
informe Stowe, examinaba los datos existentes sobre los posibles efectos de la exposicion a los
ultrasonidos. Otro informe, “Bioeffects and Safety of Diagnostic Ultrasound” (Efectos
biologicos y seguridad de los ultrasonidos diagndsticos), con fecha 28 de enero de 1993,
proporciona informacién mas actualizada.
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La emision actstica de este sistema de ecografia se ha medido y calculado segtn las pautas de
las publicaciones “Acoustic Output Measurement Standard for Diagnostic Ultrasound
Equipment” (NEMA UD2-2004) y “Standard for Real-Time Display of Thermal and
Mechanical Acoustic Output Indices on Diagnostic Ultrasound Equipment” (NEMA
UD3-2004).

Intensidades in situ, con régimen rebajado y valor en agua

66

Todos los parametros de intensidad se determinan en agua. Ya que el agua no absorbe energia
acustica, estas determinaciones representan el valor en el peor de los casos. El tejido bioldgico
s absorbe energia acustica. El valor real de la intensidad en cualquier punto depende de la
cantidad y el tipo de tejido, asi como de la frecuencia de las ondas de ultrasonidos que lo
atraviesan. El valor de intensidad en el tejido, in situ, se ha calculado aplicando la siguiente
férmula:

In situ = Agua [e0%9)]
donde:
In situ = Valor de la intensidad in situ
Agua = Valor de la intensidad en agua
e=2,7183
a = factor de atenuacién (dB/cm MHz)
Factor de atenuacion (a) para diversos tipos de tejido:
cerebro = 0,53
corazén = 0,66
rifién = 0,79
higado = 0,43
musculo = 0,55
| = distancia entre la linea de la piel y la profundidad de medicién en cm
f = frecuencia central de la combinacidon de transductor/sistema/modo en MHz

Como es probable que, en el transcurso de un examen, la energia ultrasonica atraviese tejidos
de diversas longitudes y tipos, es dificil calcular la intensidad in situ verdadera. En el caso de
informes generales, se utiliza un factor de atenuacion de 0,3; asi, el valor in situ que se comunica
habitualmente emplea la siguiente formula:

In situ (con régimen rebajado) = Agua [e “©0¢19)]

Como este valor no representa la intensidad in situ real, se emplea el término “con
régimen rebajado” para calificarlo.
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Los valores maximos con régimen rebajado y en agua no siempre se producen en las mismas
condiciones de funcionamiento; por lo tanto, puede que los valores maximos de agua y con
correccion de régimen rebajado no estén relacionados por la férmula in situ (con régimen
rebajado). Por ejemplo: la intensidad maxima en agua para un transductor array multizona se
produce en su zona mas profunda, aunque alli se produce también el factor minimo de
reduccion del régimen. El mismo transductor puede exhibir la intensidad maxima con régimen
rebajado en una de las zonas focales mas superficiales.

Modelos tisulares y analisis del equipo

Los modelos tisulares son necesarios para estimar la atenuacion y los niveles de exposicion
acustica in situ a partir de las mediciones de emision actstica efectuadas en agua. En la
actualidad, la exactitud de los modelos disponibles est4 limitada a causa de los diversos
recorridos tisulares de las exposiciones en ecografia diagnodstica, asi como de las
incertidumbres inherentes a las propiedades actsticas de los tejidos blandos. Dado que no hay
ningtin modelo tisular universal que sea adecuado para predecir las exposiciones en todas las
situaciones a partir de mediciones en agua, se requiere mejorar y verificar continuamente estos
modelos a fin de evaluar la exposicién para cada tipo de examen.

Para el calculo de los niveles de exposicién se emplea un modelo tisular homogéneo con
coeficiente de atenuacion de 0,3 dB/cm MHz a lo largo del trayecto del haz. Este modelo es de
caracter conservador, en cuanto a que sobrestima la exposicion acustica in situ cuando el
trayecto entre el transductor y el punto de interés se compone tinicamente de tejido blando.
Cuando el trayecto contiene cantidades considerables de liquido, como en el caso de
exploraciones abdominales de embarazos en el primer o segundo trimestre de gestacion, este
modelo podria subestimar la exposicion actstica in sifu. La magnitud de esta subestimacién
depende de cada situacion.

A veces se utilizan modelos tisulares de trayecto fijo, en los cuales se mantiene constante el
grosor del tejido blando, para valorar las exposiciones acusticas in situ cuando el trayecto del
haz mide mas de 3 cm y se compone principalmente de liquido. Cuando se utiliza este modelo
para estimar la exposicidn méaxima del feto en exploraciones abdominales, puede emplearse un
valor de 1 dB/cm MHz durante todos los trimestres.

Los modelos tisulares actuales que se basan en una propagacion lineal podrian subestimar las
exposiciones acusticas, en presencia de saturacion significativa provocada por la distorsion no
lineal de haces en el agua durante la medicion de la salida.

Los niveles maximos de emision actstica de los dispositivos de ecografia diagnostica abarcan
una amplia gama de valores:

* Una inspeccion de modelos de equipos fabricados en 1990 produjo valores de IM entre 0,1 y
1,0 en sus ajustes de salida maximos. El equipo disponible en la actualidad produce valores
IM maximos cercanos a 2,0. Los valores de IM maximos para las imagenes en tiempo real en
modo 2D y en modo M son parecidos.
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¢ En una inspeccién de equipos para Doppler pulsado efectuada en 1988 y 1990, se calcularon
valores para las elevaciones maximas de temperatura durante exploraciones abdominales.
La gran mayoria de los modelos produjo limites superiores de menos de 1y 4 °C,
respectivamente, para exposiciones de tejido fetal en el primer trimestre y hueso fetal en el
segundo trimestre. Se obtuvieron valores maximos de aproximadamente 1,5 °C para tejido
fetal en el primer trimestre y 7 °C para hueso fetal en el segundo trimestre. Las estimaciones
de elevaciones maximas de temperatura que se indican aqui se basan en un modelo tisular
de “trayecto fijo” y corresponden a dispositivos que tienen valores de Igpyp superiores a los
500 mW/cm?. Las elevaciones de temperatura para hueso y tejido fetales se calcularon a

partir de los procedimientos descritos en las secciones 4.3.2.1-4.3.2.6 de la publicacién
“Bioeffects and Safety of Diagnostic Ultrasound” (AIUM, 1993).

Tablas de emision acustica

68

En las siguientes tablas encontrard la emision actistica de todas las combinaciones de sistemas
y transductores con un TI o MI mayor o igual que uno. Estas tablas se organizan segun el
modelo de transductor y el modo de imagen. Si desea ver una definicion de los términos
utilizados en las tablas, consulte “Términos utilizados en las tablas de emision actistica” en la
pagina 78.
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Tabla 7: Modelo de transductor: C60n/5-2

Modo de funcionamiento: 2D

TIS TIB
Etiqueta de indice IM | Explora- Sin exploracién Sin TIC
<. explora-
Valor global de indice méaximo 1,1 (a) — — — (b)
Pr3 (MPa)l 1,95
Wo (mW) # — — #
min. de [W 3(z),l1a3(z4)] (mW) —
S |z (cm) —
°3 I (cm) —
B3 P
g S Zgp (cm) —
E 5 |20Pll3msx 5,1
3
b deq(zsp) (cm) —
fc (MH2)| 2,86 # — — — #
Dim de Ay X (cm) # — — — #
Y (cm) # — — — #
PD (us)] 0,58
PRF (Hz)] 4827
:S P,@PIl 4y (MPa)] 3,22
S é deq@Pllax (cm) —
© o |Distancia focal FL, (cm) — —
“ FLy (cm) _ _
lpa 3@Ml 55 (W/em?)| 226,0
S Control 1: Tipo de examen Cual-
2 g quiera
S g [Control 2: Optimizacion
v £ - . Res
© & |bidimensional
wn C
g -2 |Control 3: Profundidad 7,8cm
:8 E Control 4: THI Activado
2 L Control 5: MB (multihaz) Desacti-
S vado

(a) Este indice no es necesario para este modo de funcionamiento; el valor es <1.
(b) Este transductor no esta previsto para usos cefalicos neonatales o transcraneales.

# No se han descrito datos para estas condiciones de funcionamiento, dado que no se ha indicado el valor
global de indice maximo por el motivo mostrado. (Linea del valor global de indice maximo de referencia.)

— Los datos no son aplicables a este transductor/modo.

Capitulo 6: Seguridad 69

peplinbag



Tabla 8: Modelo de transductor: C60n/5-2

Modo de funcionamiento: Modo M

TIS TIB
Etiqueta de indice IM | Explora- Sin exploracién Sin TIC
i explora-
Valor global de indice méaximo 1,1 — (@) — (@) (ayb)
Pr3 (MPa)] 1,81
Wy (mW) — # #
min. de [W 3(z1),l7a3(z4)] (mW) —
.§ 7 (cm) —
o B
‘Eé Zpp (cm) —
E S |%p (cm) #
£ 5 [20P3ma 47
S
% deq(zsp) (cm) #
f (MH2)] 2,84 — # — # #
Dim de Ayt X (cm) — # — # #
Y (cm) — # — # #
PD (us)] 0,58
PRF (Hz)] 1600
gé Jeq@Pllmax (cm) #
S |Distancia focal FL, (cm) — —
[
- FLy (cm) — —
IPA.3@M|méx (W/cm?) 225,8
5 Control 1: Tipo de examen Abd
= 0 ] 7
£ = |Control 2: Optimizacién
S ¢
8% bidimensional Pen
(]
g © Control 3: Profundidad 7,8
g -2 [Control 4THI Desacti-
:8 E vado
'8% Control 5: MB (multihaz) Desacti-
S vado

(a) Este indice no es necesario para este modo de funcionamiento; el valor es <1.

(b) Este transductor no esta previsto para usos cefalicos neonatales o transcraneales.

# No se han descrito datos para estas condiciones de funcionamiento, dado que no se ha indicado el valor
global de indice maximo por el motivo mostrado. (Linea del valor global de indice maximo de referencia.)

— Los datos no son aplicables a este transductor/modo.
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Tabla 9: Modelo de transductor: C60n/5-2 Modo de funcionamiento: CPD/Color

TIS TIB
Etiqueta de indice IM Explora- Sin exploracion Sin TIC
cion Aaprt<1 | Azprt>1 exploracién
Valor global de indice maximo 1,1 (@) — — — (b)
Pr3 (MPa) 1,95
Wo (mW) # — — #
min. de [W3(z;),lta3(z7)]  (mW) —
3 |& (cm) —
%'g Zpp (cm) —
£ o |%e (cm) —
crE ‘é Z@P”.3ma'>< 5,1
& |deq(zsp) (cm) —
fc (MHz) 2,86 # — — —
Dim de Aypr¢ X (cm) — — —
Y (cm) # — — — #
PD (ps) 0,58
PRF (Hz) 1249
:g P@PIl 1 ax (MPa) 3,22
g g Jeq@Plimax (cm) —
O |Distancia focal FL, (cm) — _
= FLy (cm) — —
Ipa 3@Mlpax (W/cm?) 226,0
IS Control 1: Modo CPD o en Color
‘g‘ % Control 2: Tipo de examen Abd/Gin/Ner/OB
o g Control 3: Optimizacion Pen
© & |bidimensional
g § Control 4: Profundidad 7,8cm
I_g “3 Control 5: THI Activado
§-o Control 6: cuadro Color Predeterminado

(a) Este indice no es necesario para este modo de funcionamiento; el valor es <1.
(b) Este transductor no esta previsto para usos cefalicos neonatales o transcraneales.

# No se han descrito datos para estas condiciones de funcionamiento, dado que no se ha indicado el valor
global de indice maximo por el motivo mostrado. (Linea del valor global de indice maximo de referencia.)

— Los datos no son aplicables a este transductor/modo.
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Tabla 10: Modelo de transductor: L38n/10-5

Modo de funcionamiento: 2D

TIS TIB
Etiqueta de indice IM | Explora- Sin exploracién ex:II:ra- TIC
Valor global de indice maximo 1,5 (@) — — — (b)
Pr3 (MPa)l 3,23
W (mW) # — — #
min. de [W 3(z¢),lta3(29)] (mW) —
S |z (cm) —
o3 z (cm) —
g3 [
g S Zg, (cm) —
£ g |Z@Pll 34 0,9
3
® deq(zsp) (cm) —
fe (MHz)| 5,07 # — — — ¥
Dim de Ayt (cm) # — — — #
(cm) # — — — #
PD (us)] 0,32
PRF (Hz)] 5221
:S P@Pllax (MPa)|] 3,78
£ & [deq@Pllma (cm) —
O = - -
© |Distancia focal FL, (cm) — —
[
- FLy (cm) — —
lPA.3@MIméX (W/cm?) 602,0
o o |Control 1: Tipo de examen Mus/Ner
oo % Control 2: Optimizacion
U O =, . . Pen
s g bidimensional
% £ § | Control 3: Profundidad 4,7 cm
5 S 'E Control 4: MB (multihaz) Desacti-
v o2 vado
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(a) Este indice no es necesario para este modo de funcionamiento; el valor es <1.
(b) Este transductor no estd previsto para usos cefalicos neonatales o transcraneales.
# No se han descrito datos para estas condiciones de funcionamiento, dado que no se ha indicado el valor

global de indice maximo por el motivo mostrado. (Linea del valor global de indice méximo de referencia.)

Medicién de la emisidn acustica

— Los datos no son aplicables a este transductor/modo.



Tabla 11: Modelo de transductor: L38n/10-5 Modo de funcionamiento: Modo M

TIS TIB
Etiqueta de indice IM | Explora- Sin exploracién Sin TIC
. explora-
Valor global de indice maximo 1,4 — 1,2 — 1,9 (b)
Pr3 (MPa)] 3,23
W (MmW) — 53,68 35,86 #
min. de [W 3(z4),l1a3(z4)] (mW) —
S |# (cm) _
o 8
30__5 § Zpp (cm) —
E g Zg, (cm) 1,6
& ‘5 Z@PIl 3m5x 09
& |deqzsp) (cm) 0,21
fe (MHz)] 5,07 — 4,81 — 5,1
Dim de Aot X (cm) — 1,86 — 0,78
Y (cm) — 04 - 04 | ¥
PD (us)] 032
PRF (Hz)] 5221
[}
g 2 |deq@Pllmsy (cm) 0,20
S |Distancia focal FLy (cm) — 5,54 —
C
- FLy (cm) — 2,5 —
lPA.3@MIméX (W/sz) 602,0
o o |Control 1:Tipo de examen Vas/Ven Cualquiera Vas/Ven
o] *E - P ~ 7
oY G Cpqtrol 2..Opt|m|zaC|on Pen Pen Pen
S5 g bidimensional
Ig £ § | Control 3: Profundidad 4,7 cm 9,0cm 4,7 cm
5 S 'E Control 4: MB (multihaz) Desacti- Desacti- Desacti-
v o2 vado vado vado

(@) Este indice no es necesario para este modo de funcionamiento; el valor es <1.
(b) Este transductor no estd previsto para usos cefalicos neonatales o transcraneales.

# No se han descrito datos para estas condiciones de funcionamiento, dado que no se ha indicado el valor
global de indice maximo por el motivo mostrado. (Linea del valor global de indice maximo de referencia.)

— Los datos no son aplicables a este transductor/modo.
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Tabla 12: Modelo de transductor: L38n/10-5 Modo de funcionamiento: CPD/Color

TIS TIB
Etiqueta de indice IM | Explora- Sin exploracion Sin TIC
cion Aaprt<1 | Agpre>1 exploracion
Valor global de indice maximo 1,5 1,1 — — — (b)
Pr3 (MPa)l 3,21
Wy (mW) 47,37 — — #
min. de [W 3(z),l1a3(z4)] (mW) —
3 | (cm) —
% 'g Zpp (cm) —
E g z, (cm) —
& ‘§ Z@PIl 3m4x 0,8
® deq(zsp) (cm) —
fe (MHz)] 4,79 4,81 — — —
Dim de Aaprt X (cm) 0,42 — — —
Y (cm) 0,4 — — — #
PD (us)] 0,55
PRF (Hz)] 13705
:g P@PIl 1 ax (MPa)] 3,66
g deq@Pllmsx (cm) —
5 E 2
S |Distancia focal FLy (cm) 1,16 — —
= FLy (cm) 2,5 — —
Ipp 3@MIl sy (W/cm?)] 525,8
_ Control 1: Modo CPDo | CPDo
g ° Color Color
§ E Control 2: Tipo de examen PB/Mus | PB/Mus
g % C.or?trol 3:.Optimizacién Pen Res
DS bidimensional
S 2 [Control 4: Profundidad 20cm | 2,0cm
% % Control 5: cuadro Color Pre- Pre-
§ © determi- | determi-
nado nado

(@) Este indice no es necesario para este modo de funcionamiento; el valor es <1.
(b) Este transductor no esta previsto para usos cefalicos neonatales o transcraneales.

# No se han descrito datos para estas condiciones de funcionamiento, dado que no se ha indicado el valor
global de indice maximo por el motivo mostrado. (Linea del valor global de indice maximo de referencia.)

— Los datos no son aplicables a este transductor/modo.
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Tabla 13: Modelo de transductor: P21n/5-1 Modo de funcionamiento: 2D

TIS TIB
Etiqueta de indice IM Explora- Sin exploracion Sin TIC
cién Aaprt<1 [Agpre>1 exploracién
Valor global de indice maximo 1,4 (a) — — — 2,1
Pr3 (MPa)l 1,974
Wy (mW) # — — 158,3
min. de [W 3(z4),l7a3(z4)] (mW) —
3 |z (cm) —
% 'g Zpp (cm) —
E g z, (cm) —
& ‘§ Z@PIl 3,5 3,6
® deq(zsp) (cm) —
f (MHZ)] 1,94 # — — — 1,90
Dim de Aypre X (cm) — — — 0,59
Y (cm) # — — — 1,3
PD (us)] 0,924
PRF (Hz)] 5556
;5 Pr@PIlax (MPa)l 2,39
8 deq@Pllnax (cm) —
5 E 2
S |Distancia focal FLy (cm) — — 1,55
= FLy (cm) — — 5,5
lpa 3@Mlax (W/em?)|  180,5
IS o Control 1:Tipo de examen Abd Abd
g ;E_, (biic:jr;;t;c(;lni:ic())nr;tllmlzaC|on Res/Gen Res/Gen
§ § Control 3: Profundidad 7,5cm 4,7 cm
g § Control 4: THI Activado Activado
;é § Control 5: MB (multihaz) Desacti- Activado
S vado

(@) Este indice no es necesario para este modo de funcionamiento; el valor es <1.
(b) Este transductor no esta previsto para usos cefalicos neonatales o transcraneales.

# No se han descrito datos para estas condiciones de funcionamiento, dado que no se ha indicado el valor
global de indice maximo por el motivo mostrado. (Linea del valor global de indice méximo de referencia.)

— Los datos no son aplicables a este transductor/modo.

Capitulo 6: Seguridad 75

peplinbag



Tabla 14: Modelo de transductor: P21n/5-1 Modo de funcionamiento: Modo M

TIS TIB
Etiqueta de indice IM Explora- Sin exploracién Sin TIC
cion Aaprt<1 | Agpre>1 exploracién
Valor global de indice maximo 1,2 — (a) — 1,4 1,1
Pr3 (MPa)l 1,841
Wy (mW) — # 80,66 80,66
min.de [W3(z),lfas(z;)]  (mW) —
S |7 (cm) —
j '§ Zpp (cm) -
% é Zy, (cm) 3,5
& ‘§ Z@P”.3méx 49
8 |deq(zsp) (cm) 0,84
fe (MHz)] 2,26 — # — 1,95 1,95
Dim de Aaplrt X (cm) — # — 1,97 1,97
Y (cm) — # — 1,3 1,3
PD (us)] 0,311
PRF (Hz)] 800
& |[P@Pllnax (MPa)| 2,7
& é deq@Pllmax (cm) 0,68
© S |Distancia focal FL, (cm) — # — 18,46
8 FL, (cm) - PR R 55
lpp 3@MI 4y (W/ecm?)] 299,8
S Control 1 :ﬁpo de examen Abd Abd Abd
e - ——
% E Control 3: Profundidad 7,5¢cm 35cm 35cm
% g |Control 4:THI Desacti- Desacti- | Desacti-
S 5 vado vado vado
g E Control 5: MB (multihaz) Desacti- Desacti- Desacti-
O vado vado vado

(@) Este indice no es necesario para este modo de funcionamiento; el valor es <1.
(b) Este transductor no esta previsto para usos cefalicos neonatales o transcraneales.

# No se han descrito datos para estas condiciones de funcionamiento, dado que no se ha indicado el valor
global de indice maximo por el motivo mostrado. (Linea del valor global de indice maximo de referencia.)

— Los datos no son aplicables a este transductor/modo.
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Tabla 15: Modelo de transductor: P21n/5-1 Modo de funcionamiento: CPD/Color

TIS TIB
Etiqueta de indice M Explora- Sin exploracion Sin TIC
. explora-
cion AaprtsT | Agpre>1 cion
Valor global de indice maximo 1,5 1,2 — — — 24
Pr3 (MPa)] 2,15
W, (mW) 119,7 — — 177,8
min. de [W 3(z4),l1a3(z4)] (mW) —
S |z (cm) —
o 8
= g |Zbp (cm) —
% g zZg, (cm) —
S5 [20P3ms 49
§ deq(Zsp) (cm) _
fc (MHz) 2,15 2,17 — — — 2,15
Dim de Aaprt X (cm) 0,85 — — — 1,97
Y (cm) 1,3 — — — 1,3
PD (us)] 0,85
PRF (Hz)] 1126
S | Pr@Pllmay MPa)| 2,835
()
g £ |deq@Pllmsy (cm) —
© S |Distancia focal FL, (cm) 3,68 — — 13,84
= FL, (cm) 55 — — 55
lPA.3@MIméX (W/cm?) 367,2
Control 1: Modo CPDo CPDo
Color
_ Color Color
g e Control 2: Tipo de examen Abd OB Cardiaco
& S [Control 3: Optimizacion
v .= - . Pen Pen Gen
%% bidimensional
25 Control 4: Profundidad 4,7 cm 7,5cm 24 cm
[ G R A T
o= Control 5: THI Activado Desacti Desacti
5 = vado vado
S © [Control 6: cuadro Color Pre- Pre- Pre-
Y determi- | determi- determi-
nado nado nado

(a) Esteindice no es necesario para este modo de funcionamiento; el valor es <1.
(b) Este transductor no estd previsto para usos cefalicos neonatales o transcraneales.

# No se han descrito datos para estas condiciones de funcionamiento, dado que no se ha indicado el valor
global de indice maximo por el motivo mostrado. (Linea del valor global de indice méximo de referencia.)

— Los datos no son aplicables a este transductor/modo.
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Términos utilizados en las tablas de emision acustica
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Tabla 16: Emision acustica, términos y definiciones

Término Definicion

lspra.3 Intensidad media temporal apical espacial con régimen rebajado, en
mW/cm?2.

Tipo IT indice térmico aplicable al transductor, modo de imagen y tipo de examen.

ValordelT Valor del indice térmico aplicable al transductor, modo de imagen y tipo de
examen.

M indice mecanico.

Ipa.3@IMmax

TIS

TIB

TIC

Wo

W 3(z4)

Ispta.3(21)

Z;

Intensidad promedio por impulso con régimen rebajado en el IM maximo, en
W/cm?2.

(indice térmico del tejido blando) es un indice térmico relacionado con los
tejidos blandos. La exploracién de TIS es el indice térmico del tejido blando
en un modo de exploracién automatica. La no exploracion de TIS es el indice
térmico del tejido blando en el modo de no exploracién automatica.

(indice térmico de hueso) es el indice térmico para aplicaciones en las que el
haz de ultrasonidos pasa por el tejido blando y una region focal se encuentra
préxima al hueso. La no exploracidn de TIB es el indice térmico de hueso en el
modo de no exploracién automatica.

(indice térmico de hueso craneal) es el indice térmico para aplicaciones en las
que el haz de ultrasonidos pasa por el hueso préoximo a la entrada del haz en
el cuerpo.

Area de la apertura activa medida en cm2,

Presion de rarefaccion apical con régimen rebajado asociada al modelo de
transmisién que da lugar al valor que aparece bajo IM (en megapascales).

Potencia ultrasonica, excepto la TISeyp|oracions €N CUyO caso es la potencia
ultrasénica que pasa por una ventana de un centimetro, en milivatios.

Potencia ultrasénica con régimen rebajado a una distancia axial z;, en
milivatios.

Promedio temporal de intensidad apical espacial con régimen rebajado a una
distancia axial z; (milivatios por centimetro cuadrado).

Distancia axial correspondiente a la localizacion de maximo [min(W 3(z),
lta3(2) x 1 cm?)], donde z > zbp en centimetros.

Medicién de la emisidn acustica



Tabla 16: Emision acustica, términos y definiciones (Continuacién)

Término Definicion

Zbp 1,69 /(Aaprt) en centimetros.

z Para IM, la distancia axial a la que se mide p, 3. Para TIB, la distancia axial a la

sp q Pr3

que TIB es un maximo global (por ejemplo, z;, = z;, 3) en centimetros.

deq(z) Didmetro de haz equivalente como una funcion de distancia axial z, y es igual
a J(4/(n))((W0)/(I1TA(z))), donde I1a(2) es la intensidad media temporal
como una funcion de z en centimetros.

z@PIl 31,44 La distancia axial (centimetros) correspondiente al maximo de la integral de
intensidad de impulso apical espacial con régimen rebajado (megapascales).

fc Frecuencia central en MHz.

Dim.de A,,¢ Dimensiones de apertura activas de los planos azimutal (x) y de elevacion (y);
en centimetros.

PD Duracion del impulso (microsegundos) asociada al modelo de transmisién
que da lugar al valor de IM indicado.

PRF Frecuencia de repeticién de impulsos asociada al modelo de transmision que
da lugar al valor de IM indicado, en Herzios.

P/@Pllyax Presion de rarefaccién apical en el punto en el que la integral de intensidad
de impulso apical espacial es un maximo, en megapascales.

deq@Pllyax Didmetro de haz equivalente en el punto en el que la integral de intensidad
de impulso apical espacial es un méaximo, en centimetros.

FL Longitud focal o longitudes azimutal (x) y de elevacidn (y), si fueran distintas,

en centimetros.
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Precision e imprecision de las mediciones acusticas
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Todas las entradas de las tablas se obtuvieron en las mismas condiciones de funcionamiento
que generan el valor de indice maximo en la primera columna de la tabla. En el cuadro
siguiente se indican los valores de precision e incertidumbre para las mediciones de potencia,
presion, intensidad y otros parametros que se emplean para derivar los valores de la tabla de
emision acustica. Segun la seccion 6.4 de la norma Output Display Standard (norma sobre
lecturas de salida), los siguientes valores de precision e incertidumbre de las mediciones se
determinan efectuando mediciones repetidas y expresando la desviacion estandar en forma de

porcentaje.

Tabla 17: Precision e imprecision de las mediciones acusticas

Cantidad Precision Incertidumbre

(% de la desviacion estandar) (95 % de confianza)

Pr 1,9% +11,2%

Prs 1,9% +12,2%

Wo 3,4% +10%

fc 0,1% +4,7%

Pll 3,2% De +12,5a-16,8%

Pll 5 3,2% De +13,47 a-17,5%

Medicién de la emisidn acustica



Simbolos del etiquetado

Los siguientes simbolos se utilizan en los productos, el embalaje y los recipientes.

Tabla 18: Simbolos del etiquetado

Sil

mbolo

Definicion

N

ipP

4
S

b
g
3
O
H
3

- 0004

=

(V2]

TERILEEQ|

Corriente alterna (CA)

Dispositivo de Clase 1; indica la declaracion de conformidad del fabricante con
el Anexo VIl de la directiva 93/42/CEE.

Dispositivo de Clase 1 (requiere verificacion por parte del organismo notificado
de la esterilizacién o de las caracteristicas de medicion), o dispositivo de Clase
lla, Ilb o lll (requiere verificacion o auditoria por parte del organismo notificado
respecto a los anexos aplicables de la directiva 93/42/CEE).

Atencidn, ver instrucciones de uso

El sistema cumple las normativas australianas pertinentes en materia de
dispositivos electrénicos.

Cdédigo de lote, cédigo de fecha o tipo de cédigo lote del nimero de control

Riesgo biolégico

El sistema cumple las normativas de Brasil pertinentes en materia de
dispositivos electromédicos.

Canadian Standards Association. Los indicadores “C"y “US” junto a esta marca
significan que el producto ha sido evaluado con respecto a las normas CSA'y
ANSI/UL relevantes para su uso en Canadd y Estados Unidos, respectivamente.

Numero de referencia

Mantener los desechos separados de la basura doméstica (consultar la directriz
de la Comision Europea 93/86/CEE). Consultar los reglamentos locales para
eliminacion de desechos.

Contenido esterilizado utilizando 6xido de etileno.

Capitulo 6: Seguridad

81

pepunbag



82

Tabla 18: Simbolos del etiquetado (Continuacion)

Simbolo Definicion

Reciclaje de cartén corrugado
O

Corrugated
Recycles

@

Tensién peligrosa

Fecha de fabricaciéon

NES =

Corriente continua (CC)

o Proteger contra la humedad.

(_)

No apilar mas de n de altura, donde n representa el niUmero presente en la
etiqueta.

Dispositivos susceptibles a la electricidad electrostatica

El dispositivo cumple con las normativas FCC para dispositivos electrénicos.

Fragil

HE &

GEL STERILE Gel esterilizado por radiacion.

Caliente

El dispositivo emite un campo magnético (CC) estatico.

Radiacion no ionizante

- b

Simbolos del etiquetado



Tabla 18: Simbolos del etiquetado (Continuacion)

Simbolo

Definicion

IPX7

p D

@

WARNING:
Connect Only
Accessories and
Peripherals
Recommended by
SonoSite

Reciclaje del papel

Tipo de nimero de control para el nimero de serie

Limitacién de temperatura

Limitacion de presiéon atmosférica

Limitaciones de humedad

Sumergible. Protegido contra los efectos de inmersién temporal.

Manipule el transductor con cuidado.

Parte aplicable al paciente de tipo BF
(B = cuerpo; F = parte aplicable flotante)

Etiqguetado de Underwriters’ Laboratories

Logotipo de control de polucidn. El nimero en el centro puede variar. (Se aplica
a todos los productos y piezas relacionados en la tabla de publicacién de RoHS
de China. Es posible que no aparezca en el exterior de algunos productos o
piezas a causa de limitaciones de espacio.)

Marca de certificado obligatorio en China (“marca CCC"). Marca obligatoria de
seguridad para el cumplimiento de las normas nacionales chinas para
numerosos productos que se venden en la Republica Popular China.

Contiene mercurio. (Se aplica a la pantalla LCD y podria aplicarse a otros
componentes del sistema de ecografia.)

ADVERTENCIA: Conectar Unicamente
accesorios y periféricos
recomendados por SonoSite
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Capitulo 7: Referencias

Exactitud de las mediciones

Las mediciones del sistema no definen ningtin
parametro fisioldégico o anatémico especifico.
Mas bien, el resultado es una medicion de
determinada propiedad fisica, tal como la
distancia, que el facultativo debe interpretar.
La precision de los valores radica en que pueda
ubicar los calibradores sobre un solo pixel. Los
valores no incluyen las anomalias acusticas del
cuerpo.

Los resultados de las mediciones
bidimensionales de distancia lineal se expresan
en centimetros, con un decimal si la medicién es
de diez unidades o mayor y con dos decimales si
la medicion es menor de diez.

Los componentes de la medicién de distancia
lineal tienen la exactitud y el intervalo indicados
en la tabla siguiente.

Exactitud e intervalo de las mediciones
bidimensionales

les

. _
lﬂm m o E
$2 g & S. S
6.2 S o ° o S )
S 2 e 4 2 T I
T o [T = 32 >
A - [¥) ) .

q"E oq; o v ()]
=5 F3 X = =
2 £

Distancia <+2% mas Adquisicibn Modelode 0-26cm
axial 1% de toda simulacion
la escala

Distancia <+2% mas Adquisicion Modelode 0-35cm
lateral 1% de toda simulacion
la escala

Distancia <+2% mas Adquisicion Modelode 0-44cm
diagonal 1% detoda simulaciéon
la escala

a. Laescala completa de distancia se define como la
profundidad maxima de la imagen mostrada.

b. Se utilizé un fantoma modelo RMI 413a, con atenuacion de
0,7 dB/cm MHz.

Fuentes de error en las
mediciones

En general, es posible introducir dos tipos de
error en la medicion:

Error de adquisicion Son los errores introducidos
por los circuitos electronicos del sistema de
ecografia relacionados con la adquisicion, la
conversion y el procesamiento de sefales para su
presentacion en pantalla. Ademas, se introducen
errores de computo y presentacion mediante la
generacion de un factor de escala de pixel, la
aplicacion de dicho factor a las posiciones de los
calibradores en la pantalla y la presentacion de la
medicion.

Error algoritmico Errores generados por las
mediciones, que se introducen para efectuar
calculos mas avanzados. Este error esta asociado
a las matematicas de niimeros decimales frente a
las de ntimeros enteros, que estan sujetas a
errores introducidos al redondear (en lugar de
truncar) los resultados para visualizar
determinado niimero de cifras significativas en el
calculo.

Publicaciones de mediciones

Las siguientes publicaciones se utilizan para cada
resultado de calculo. La terminologia y las
mediciones cumplen las normas publicadas por
la AIUM.
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Referencias sobre IMT

Howard G, Sharrett AR, Heiss G, Evans GW,
Chambless LE, Riley WA, et al. “Carotid
Artery Intima-Medial Thickness Distribution
in General Populations As Evaluated by
B-Mode Ultrasound.” ARIC Investigators.
Atherosclerosis Risk in Communities. Stroke.
(1993), 24:1297-1304.

O’Leary, Daniel H., MD and Polak, Joseph, F.,
MD, et al. “Use of Sonography to Evaluate
Carotid Atherosclerosis in the Elderly. The
Cardiovascular Health Study.” Stroke.
(September 1991), 22,1155-1163.

Redberg, Rita F., MD and Vogel, Robert A.,
MD, et al. “Task force #3—What is the
Spectrum of Current and Emerging
Techniques for the Noninvasive Measurement
of Atherosclerosis?” Journal of the American
College of Cardiology. (June 4, 2003), 41:11,
1886-1898.

Referencias de OB

indice de liquido amniético (ILA)

Jeng, C.J., et al. “Amniotic Fluid Index
Measurement with the Four Quadrant Technique
During Pregnancy.” The Journal of Reproductive
Medicine, 35:7 (July 1990), 674-677.

Edad ecografica media (AUA)

El sistema ofrece una AUA derivada de las
mediciones de componentes de las tablas de
medicion.

Fecha estimada del parto (EDD) seguin la
edad ecografica media (AUA)

Los resultados se presentan en formato de
mes/dia/ano.

EDD = fecha del sistema + (280 dias - AUA en
dias)

86 Publicaciones de mediciones

Fecha estimada del parto (EDD) segun el
ultimo periodo menstrual (UPM)

La fecha introducida en la informacion de UPM
de la paciente debe ser anterior a la fecha actual.

Los resultados se presentan en formato de
mes/dia/ano.

EDD = UPM + 280 dias

Peso fetal estimado (EFW)

Hadlock, F., et al. “Estimation of Fetal Weight
with the Use of Head, Body, and Femur
Measurements, A Prospective Study.” American
Journal of Obstetrics and Gynecology, 151:3
(February 1, 1985), 333-337.

Shepard M.J., V. A. Richards, R. L. Berkowitz, et
al. “An Evaluation of Two Equations for
Predicting Fetal Weight by Ultrasound”.
American Journal of Obstetrics and Gynecology, 142:1
(January 1, 1982), 47-54.

Edad gestacional (GA) segtin el ultimo
periodo menstrual (UPM)
Edad gestacional deducida de la fecha del UPM

introducida en el formulario de informacion del
paciente.

Los resultados se muestran en semanas y dias y
se calculan de la forma siguiente:

GA(UPM) = fecha del sistema — fecha del UPM

Edad gestacional (GA) segun el ultimo
periodo menstrual (UPMd) deducido de la
fecha prevista establecida (FP esta.)

Igual que GA segun la FP esta.

La edad gestacional deducida del UPM deducido
por el sistema mediante la fecha prevista
establecida introducida en el formulario de
informacién del paciente.

Los resultados se muestran en semanas y dias y
se calculan de la forma siguiente:

GA(UPMAd) = fecha del sistema — UPMd



Ultimo periodo menstrual deducido (UPMd)
segun la fecha prevista establecida (FP esta.)

Los resultados se presentan en formato de
mes/dia/ano.

UPMA(FP esta.) = FP esta. — 280 dias

Tablas de edad gestacional

Perimetro abdominal (CA)

Hadlock, F., et al. “Estimating Fetal Age:
Computer-Assisted Analysis of Multiple Fetal
Growth Parameters.” Radiology, 152: (1984),
497-501.

Hansmann, M., et al. Ultrasound Diagnosis in
Obstetrics and Gynecology. New York:
Springer-Verlag, (1985), 431.

University of Tokyo, Shinozuka, N. FJSUM, et al.
“Standard Values of Ultrasonographic Fetal
Biometry.” Japanese Journal of Medical Ultrasonics,
23:12 (1996), 885.

ADVERTENCIA: | Laedad gestacional que se
calcula con el sistema SonoSite
no corresponde a la edad en la
referencia antes mencionada
para las mediciones del
perimetro abdominal (CA) de
20,0 cmy 30,0 cm. El algoritmo
implementado extrapola la
edad gestacional a partir de la
pendiente de la curva de todas
las mediciones de la tabla, en
lugar de disminuir la edad
gestacional para mediciones de
CA mayores como se indica en
la tabla de referencia. Esto hace
que la edad gestacional
aumente siempre de forma
proporcional al CA.

Diametro biparietal (DBP)

Chitty, L. S. and D.G. Altman. “New charts for
ultrasound dating of pregnancy.” Ultrasound in
Obstetrics and Gynecology 10: (1997), 174-179,
Table 3.

Hadlock, F., et al. “Estimating Fetal Age:
Computer-Assisted Analysis of Multiple Fetal
Growth Parameters.” Radiology, 152: (1984),
497-501.

Hansmann, M., et al. Ultrasound Diagnosis in
Obstetrics and Gynecology. New York:
Springer-Verlag, (1985), 440.

Osaka University. Ultrasound in Obstetrics and
Gymnecology. (July 20, 1990), 98.

University of Tokyo, Shinozuka, N. FJSUM, et al.
“Standard Values of Ultrasonographic Fetal
Biometry.” Japanese Journal of Medical Ultrasonics,
23:12 (1996), 885.

Longitud céfalo-caudal (CRL)

Hadlock, E., et al. “Fetal Crown-Rump Length:
Re-evaluation of Relation to Menstrual Age (5-18
weeks) with High-Resolution, Real-Time
Ultrasound.” Radiology, 182: (February 1992),
501-505.

Hansmann, M., et al. Ultrasound Diagnosis in
Obstetrics and Gynecology. New York:
Springer-Verlag, (1985), 439.

Osaka University. Ultrasound in Obstetrics and
Gymnecology. (July 20, 1990), 20 and 96.

Tokyo University. “Gestational Weeks and
Computation Methods.” Ultrasound Imaging
Diagnostics, 12:1 (1982-1), 24-25, Table 3.

Longitud femoral (FL)

Chitty, L. S. and D.G. Altman. “New charts for
ultrasound dating of pregnancy.” Ultrasound in
Obstetrics and Gynecology 10: (1997), 174-179,
Table 8, 186.
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Hadlock, F., et al. “Estimating Fetal Age:
Computer-Assisted Analysis of Multiple Fetal
Growth Parameters.” Radiology, 152: (1984),
497-501.

Hansmann, M., et al. Ultrasound Diagnosis in
Obstetrics and Gynecology. New York:
Springer-Verlag, (1985), 431.

Osaka University. Ultrasound in Obstetrics and
Gymnecology. (July 20, 1990), 101-102.

University of Tokyo, Shinozuka, N. FJSUM, et al.
“Standard Values of Ultrasonographic Fetal
Biometry.” Japanese Journal of Medical Ultrasonics,
23:12 (1996), 886.

Saco gestacional (GS)

Hansmann, M., et al. Ultrasound Diagnosis in
Obstetrics and Gynecology. New York:
Springer-Verlag, (1985).

Nyberg, D.A., et al. “Transvaginal Ultrasound”.
Mosby Yearbook, (1992), 76.

Las mediciones del saco gestacional
proporcionan una edad gestacional basada en
el promedio de mediciones de una, dos o tres
distancias; sin embargo, la ecuacién de
Nyberg para la edad gestacional requiere las
tres distancias para proporcionar un calculo
exacto.

Tokyo University. “Gestational Weeks and
Computation Methods.” Ultrasound Imaging
Diagnostics, 12:1 (1982-1).

Perimetro cefalico (HC)

Chitty, L. S. and D.G. Altman. “New charts for
ultrasound dating of pregnancy.” Ultrasound in
Obstetrics and Gynecology 10: (1997), 174-191,
Table 5, 182.

Hadlock, F., et al. “Estimating Fetal Age:
Computer-Assisted Analysis of Multiple Fetal
Growth Parameters.” Radiology, 152: (1984),
497-501.

88 Publicaciones de mediciones

Hansmann, M., et al. Ultrasound Diagnosis in
Obstetrics and Gynecology. New York:
Springer-Verlag, (1985), 431.

Longitud humeral (LH)

Jeanty, P.; F. Rodesch; D. Delbeke; J. E. Dumont.
“Estimate of Gestational Age from
Measurements of Fetal Long Bones.” Journal of
Ultrasound in Medicine. 3: (February 1984), 75-79.



Capitulo 8: Especificaciones

Este capitulo contiene las especificaciones del
sistema y de los accesorios, asi como las normas
que cumplen. Las especificaciones de los
periféricos recomendados figuran en las
instrucciones de los respectivos fabricantes.

Transductores compatibles
e Cl1n/8-5 MHz (1,8 m)

e C60n/5-2 MHz (1,7 m)

e 125n/13-6 MHz (2,3 m)

e L38n/10-5 MHz (1,7 m)

e P21n/5-1 MHz (1,8 m)

Modos de imagen
e 2D (256 tonalidades de gris)
¢ ModoM

* Doppler de potencia en color (DPC)
(256 colores)

* Doppler en color (Color) (256 colores)

Almacenamiento de imagenes

Medio de almacenamiento interno: Hasta 1800
imagenes.

Accesorios

Los siguientes elementos se incluyen con el
sistema de ecografia o estan disponibles para su
uso en él.

* DBateria
* (aja de transporte

® Modbdulo de acoplamiento

e Guia de aguja
¢ Fuente de alimentacién

e (Cable de alimentacion de CA del sistema
(3,1 m)

e Base V-Universal

Periféricos

Se encuentran disponibles los siguientes
productos para aplicaciones médicas
(compatibles con los requisitos de EN 60601-1)
para uso con el sistema de ecografia.

Impresora en blanco y negro

Para realizar pedidos de papel de impresora y
otros consumibles, o para obtener el nombre del
distribuidor local, péngase en contacto con Sony
en www.sony.com/digitalphotofinishing.

Las instrucciones del fabricante se incluyen con
los distintos periféricos.

Limites ambientales
Condiciones

Sistema, bateria y transductor
10 — 40 °C, humedad relativa 15 — 95%

700 — 1060 hPa (0,7 — 1,05 ATM)

Almacenamiento y transporte

Sistema y transductor
-35 - 65 °C, humedad relativa 15 — 95%.

500 — 1060 hPa (0,5 - 1,05 ATM)
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Bateria
-20 - 60 °C, humedad relativa 15 — 95%

(Para periodos superiores a 30 dias, almacenar a
una temperatura igual o inferior a la temperatura
ambiente.)

500 — 1060 hPa (0,5 - 1,05 ATM)

Electricidad

Entrada de alimentaciéon 100-240 VCA, 50/60 Hz,
20-1,0A

Salida de alimentacion n.c 115 VCC, 5,0 A
Salida de alimentacionn.c212 VCC, 2,3 A

La salida combinada no debe sobrepasar los
75 W.

Bateria

La bateria esta compuesta de seis pilas de iones
de litio, ademas de los circuitos electrénicos, un
sensor de temperatura y los terminales.

El tiempo de funcionamiento es de al menos 45
minutos, segtin el modo de imagen y del brillo de
la pantalla.

Normas relativas a la
seguridad electromecanica

EN 60601-1:2003, Norma europea, Equipos
electromédicos. Parte 1: Requisitos generales de
seguridad.

EN 60601-1-1:2001, Norma europea, Equipos
electromédicos. Parte 1. Requisitos generales
para la seguridad. Seccién 1.1. Norma colateral.
Requisitos de seguridad para sistemas
electromédicos.

EN 60601-2-37:2008, Norma europea, Requisitos
especificos para la seguridad de los equipos de
monitorizacion y diagnostico médicos por
ecografia.

90 Electricidad

CAN/CSA C22.2, N.2 601.1-M90: 2002, Canadian
Standards Association, Equipo electromédico —
Parte 1. Requisitos generales para la seguridad
(incluidos el suplemento CSA 601.1 1:1994 y la
norma CSA 601.1 1B-90:2002).

CEI/IEC 61157:2007, Comision Electrotécnica
Internacional, Requisitos para la declaracion de
las emisiones actsticas de los aparatos de
diagnoéstico médico por ultrasonidos.

UL 60601-1 (primera edicion), Underwriters
Laboratories: Equipos electromédicos — Parte 1:
Requisitos generales de seguridad.

Clasificacion con respecto a
las normas de CEM

EN 60601-1-2:2007, Norma europea, Equipos
electromédicos. Requisitos generales para la
seguridad. Norma colateral: Compatibilidad
electromagnética. Requisitos y ensayos.

CISPR11:2004, International Electrotechnical
Commission, International Special Committee on
Radio Interference. Caracteristicas de
perturbaciones electromagnéticas en equipos de
radiofrecuencia industriales, cientificos y
médicos (ISM): Limites y métodos de medicion.

La clasificacion del sistema de ecografia, la base,
los accesorios y periféricos cuando se configuran
juntos es: Grupo 1, Clase A.

Normas sobre equipos
aerotransportados

RTCA/DO-160E:2004, Comision de radiotécnica
aeronautica, Condiciones ambientales y
procedimientos de ensayo de equipos
aerotransportados, Secciéon 21.0: Emision de
energia de radiofrecuencia, Categoria B.



Norma HIPAA

Health Insurance Portability and Accountability
Act (ley aplicable s6lo en EE. UU. relativa a la
responsabilidad y transferibilidad de seguros
sanitarios), Pub.L. N.2 104-191 (1996).

45 CFR 160, Requisitos administrativos generales.

45 CFR 164, Seguridad y privacidad.
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Glosario

Términos

Si necesita informacion sobre términos ecograficos no incluidos en este glosario consulte el
documento Recommended Ultrasound Terminology, Third Edition, publicado por el American
Institute of Ultrasound in Medicine (AIUM, Instituto norteamericano de ecografia en

array en fase

IM/NT

imagen armoénica
tisular

in situ

indice mecanico (IM)

indice térmico (IT)

LCD

linea de la piel

NTSC

medicina).
ALARA (as low as El criterio de referencia en la utilizacién de los ultrasonidos, segun el
reasonably cual la exposicion del paciente a la energia ultrasénica debe ser tan
achievable, tan bajo baja como sea razonablemente posible para obtener resultados
como sea diagndsticos.
razonablemente
posible)

Transductor disefiado principalmente para exploraciones cardiacas.
Forma una imagen sectorial orientando electréonicamente la direccién
y el foco del haz.

Véase indice mecdnico (IM) y indice térmico (IT).

Transmite a una frecuencia y recibe a una frecuencia armonica superior
para reducir ruidos e interferencias y mejorar la resolucion.

En la posicion natural u original.

Indicacion de la probabilidad de que se produzcan efectos bioldgicos
mecanicos: cuanto mayor sea el indice mecanico, mayor sera la
probabilidad de que se produzcan efectos bioldgicos mecanicos.
Consulte el Capitulo 6, “Seguridad” para obtener una descripcidon mas
completa del indice mecanico.

Proporcién entre la potencia acustica total y la potencia acustica
necesaria para elevar la temperatura del tejido en 1 °C bajo
determinados supuestos. Consulte el Capitulo 6,“Seguridad” para
obtener una descripcion mas completa del indice térmico.

pantalla de cristal liquido (liquid crystal display)

Profundidad en la presentacién de imagenes que corresponde a la
interfase entre el tejido y el transductor.

National Television Standards Committee (Comité nacional sobre
normas para television). Norma de formato de video. Consulte también
el apartado PAL.
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PAL

profundidad

Tecnologia de
imagen SonoHD™

Tecnologia SonoMB®

TIB (indice térmico de
hueso)

TIC (indice térmico
O0seo craneal)

TIS (indice térmico de
tejidos blandos)

transductor

Glosario

Phase Alternating Line (linea de fase alterna). Norma de formato de
video. Consulte también el apartado NTSC.

Hace referencia a la profundidad de la presentacién: se presupone una
velocidad de sonido constante de 1538,5 m/s en el calculo de la
posicion de los ecos en la imagen.

Un subconjunto del modo de imagenes bidimensionales, en el cual las
imagenes bidimensionales se realzan mediante la reduccién de los
artefactos de ruido macular en los margenes tisulares y el aumento de
la resolucion de contraste por medio de la reduccién de las sefales de
artefacto y la mejora de la visualizacién de los patrones de textura de la
imagen.

Un subconjunto del modo de imagenes bidimensionales, en el cual las
imagenes bidimensionales se realzan mediante la observacién de un
objetivo desde tres angulos y la combinacion o promedio de los datos
explorados para aumentar la calidad general de laimageny, a la vez,
reducir el ruido y las sefiales de artefacto.

Un indice térmico para aplicaciones en las que el haz de ultrasonido
pasa por tejido blando y una regidn focal se encuentra préxima al
hueso.

indice térmico para aplicaciones en las que el haz de ultrasonidos
atraviesa el hueso préximo a la entrada del haz en el cuerpo.

indice térmico relacionado con los tejidos blandos.

Dispositivo que transforma una forma de energia en otra. Los
transductores ecograficos contienen elementos piezoeléctricos que,
cuando se activan electrénicamente, emiten energia acustica. Al
transmitir la energia acustica al cuerpo, ésta se desplaza hasta
encontrar un cambio en las propiedades del tejido. En este punto de
cambio se forma un eco que vuelve al transductor, donde esta energia
acustica se transforma en energia eléctrica, se procesa y se muestra
como informacién anatomica.



transductor de array
curvo

transductor de array
lineal

Se identifica con la letra C (curvo o curvilineo) y un nimero (por
ejemplo, 60). El nimero corresponde al radio de la curva del array
expresado en milimetros. Los elementos del transductor estan
configurados eléctricamente para controlar las caracteristicas y la
direccion del haz acustico. Por ejemplo, C11n, C60n.

Se identifica con la letra L (lineal) y un ndmero (por ejemplo, 38). El
numero corresponde al radio de la anchura del array expresado en
milimetros. Los elementos del transductor estan configurados
eléctricamente para controlar las caracteristicas y la direccion del haz
acustico. Por ejemplo, L38n.

Glosario
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Abreviaturas y acronimos empleados en la interfaz del usuario

Abreviatura/Acrénimo  Definicion

Abd Abdomen

C Cuadrante

CA Perimetro abdominal

Crd Cardiaco

CRL Longitud cefalocaudal

DBP Diametro biparietal

FCF Frecuencia cardiaca fetal

FL Longitud del fémur

FP esta. Fecha prevista establecida
Gen General, un ajuste de optimizacién
GS Saco gestacional

ILA indice de liquido amniético
IM indice mecénico

IMT Grosor medio de la intima
IT indice térmico

LH Longitud humeral

MB SonoMB

Mus Musculoesquelético

Ner Nervio

OB Obstetricia

PB Partes Blandas

PC Perimetro cefalico

Pen Penetracion, un ajuste de optimizacion
Placa Placa

Glosario



Abreviaturas y acronimos empleados en la interfaz del usuario (Continuacion)

Abreviatura/Acronimo

Definicion

Res
Sup
THI
Tri
UPM
Vas

Ven

Resolucidn, un ajuste de optimizacién
Superficial

imagen armdnica tisular

Trimestre

Ultimo periodo menstrual

Vascular

Venoso

Glosario

97

ouieso|n



98 Glosario



indice

A
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administrador 12

advertencia, definicién vii

ajustes predeterminados 11

alertas de almacenamiento 16

alertas, almacenamiento 16

anadir un nuevo usuario 12

aplicaciones abdominales, usos previstos 8
asistencia al cliente vii

atencion, definicién vii

bateria
carga 3
configuracién 15
especificaciones 90
instalar o extraer 2
limpiar 44
seguridad 51

Biopsia 23

brillo de la pantalla 25

brillo, pantalla 25

C

cables, conectar alimentacion 3
calculos

acerca de 33

IMT 34

OB 36
Calculos de IMT 34
calibradores 31, 33
cardiologia, usos previstos 9
Carotid IMT 31
CIMT 31
clave de licencia 40
Color. Consulte imagenes en Doppler color (Color)
comentarios

anadir 24

predefinir grupos de etiquetas 14
compatibilidad electromagnética 53
conectividad, configuracion 16
configuracion de los usuarios 12
congelar 23

contrasena 12,13, 14
control 7
control de impresion 2
controles
directos 60
indirectos 60
receptor 61

CPD. Consulte imagenes en Doppler potencia en color

(CPD)
criterio ALARA 59, 93
cuentas de usuario 13

D

del transductor. Véase transductor
Departamento de asistencia técnica vii
desinfectar

bateria 44

sistema 41

transductores 42
DICOM 17
disposicion de la pantalla 6
documentos afines de consulta 65

E

edad gestacional 36
configuracion 16
referencias 87
emision acustica
definiciones de las tablas 78
medicién 65
tablas 68
error de adquisicion 85
errores
adquisicion 85
algoritmico 85
medicién 85
especificaciones de almacenamiento
equipo 89
imagenes 89
especificaciones de transporte 89
espera apagado 15
espera en latencia 15
estudios superficiales, usos previstos 9
etiquetado, simbolos 81
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etiquetas, colocacién sobre imagenes 24
examen
finalizar 25
tipo y transductor 30
tipo, cambiar 30
exportar
Configuracién de los dispositivos USB 17
cuentas de usuario 13
grupos de etiquetas predefinidos 15
imagenes 29
registro de eventos 13

F

fecha estimada del parto (EDD) 86

fecha, configuracién 16

flecha, gréfico 24

formulario de informacién del paciente 25, 27
frecuencia cardiaca 26, 33

G

ginecologia, usos previstos 9
guardar
imagenes 26
mediciones 31
Guia 23
guia de aguja 23

H

hora, configuracion 16

imagen arménica tisular 21, 30
imagenes
eliminar 29

exportar a un dispositivo de almacenamiento USB 29

guardar 26

revisar 28
imagenes en Doppler (Color) 22
imagenes en Doppler potencia en color (CPD) 22
imagenes, mala calidad 39
importar

cuentas de usuario 13

grupos de etiquetas predefinidos 15
impresora

configuracion 16

problema 39
imprimir 28
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in situ, definicién 93
incluir marcas privadas 18
indice mecanico (IM) 64, 93
indice térmico (IT) 17, 64, 93
infertilidad, usos previstos 9
informacion de paciente 6, 16
informe del paciente

acerca de 37

generales 38
inicio de sesién

administrador 12

usuario 12
intensidad

in situ 66

rebajada 66

valor en agua 66
intervenciones, usos previstos 9

L

lectura de salida 64
licencia de uso del software 39
limites de humedad 89
limites de presidn 89
limites de temperatura 89
limpiar
bateria 44
pantalla tactil 42
sistema 41
transductores 42
linea de la piel, definicion 93
linea M 22
lineas de guia 23
lista de accesorios 89
lista de pacientes 26

M

mantenimiento 40
manual para el usuario, convenciones utilizadas vii
marcador de orientacién 6
mediciones

circunferencia 31

distancia 33

eliminar 33

errores 85

exactitud 32, 85

modificar 33

publicaciones 85

terminologia 85
mediciones acusticas, precisién 80



mediciones de la distancia 33
memoria de secuencias de cine 23
mensaje de error 50
modelos tisulares 67
modo datos 6, 16
Modo de imagen bidimensional 21
modos de imagen

lista 89

transductor 30

N

norma HIPAA 91
normas de clasificacion relativa a la CEM 90
normas relativas a la seguridad electromecénica 90
normas sobre equipos aerotransportados 90
normativas
clasificacion relativa a la CEM 90
electromecanicas 90
equipos aerotransportados 90
HIPAA 91
NTSC, definicién 93

(o)

OB
calculos 36
referencias 86
usos previstos 9
optimizar 21

P

paciente, informe del 37
paginas de configuracién 11
PAL, definicion 94
pantalla tactil 6, 32, 42
pediatria, usos previstos 9
periféricos 89
periodo de prueba 39
peso fetal estimado (EFW) 86
pictogramas, afadir 24
posicion inicial 24
precision de las mediciones acusticas 80
preferencias 16
preselecciones 16
profundidad

ajustar 22

definicion 94

marcador 6, 16

R

referencias

obstetricia 86

tablas de edad gestacional 87
registro de eventos 13

S

seguridad 11, 12
bateria 51
clinica 52
compatibilidad electromagnética 53
electricidad 48
equipo 50
seguridad bioldgica 52
seguridad del equipo 50
seguridad eléctrica 48
simbolos del etiquetado 81
sistema
limpiar y desinfectar 41
reactivar 3
software 1
SiteLink 17
solucion de problemas 39
sonda. Véase transductor
sonido 2, 15

—~

teclado, en pantalla 7
teclas de control 6
Tecnologia SonoHD 94
Tecnologia SonoMB 21, 94
terminologia ecogréfica 93
texto 7, 24
tipo de exportacién 17
Titulo AE, DICOM: 18
transductor

conectar 4

de array curvo 95

de array lineal 95

definicién 94

desinfectar 42

funda 8

limpiar y desinfectar 42

modos de imagen 30

preparacion 7

problemas 39

tipo de examen 30

uso general 8

uso invasivo o quirdrgico 8
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USB

exportar 17,29

insertar o retirar dispositivo 5
usos previstos 8

Vv

vascular, usos previstos 9
velocidad de barrido
Modo M 22

y 4

zonas focales, optimizar 21
zoom 23
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