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Kit del usuario

La caja contiene las licencias de uso, la llave USB vy el disco “Manuales del
operador”.

Licencias de uso

Las licencias de uso habilitan prestaciones especificas de la maquina, como por
ejemplo el Clip. Las licencias estan ligadas al namero de serie de la maquina por
lo que son univocas. Se recomienda guardarlas cuidadosamente.

La méaquina es entregada por Esaote con las licencias instaladas.
Llave USB

El aparato viene equipado con una llave USB personalizada. La llave se puede
utilizar como soporte digital de los datos. Para mas informacion sobre su
utilizacion se remite a la Guia Introductiva..

Disco “Manuales del operador”

El disco contiene todos los manuales que acompafian la maquina, en formato
digital. Los manuales estan disponibles en los idiomas que es posible seleccionar
en el aparato.



Manuales del Operador

Este manual se refiere a los productos MyLab50, MyLab50CV, MyLab50XVision
y MyLab50XVision Cardiovascular, indicados en el manual con el nombre
abreviado MyLab.

El manual del operador est& organizado en tres secciones:

Guia introductiva

El manual describe como instalar el aparato y proporciona las instrucciones
principales para el uso del aparato.

Se utiliza este simbolo para indicar esta seccion del manual. Todas
@ Gl las veces que aparece, indica que en esta seccidon puede encontrarse
ulterior informacién sobre el tema especifico.

Transductores y Desechables

El manual describe los procedimientos de limpieza, desinfeccion y mantenimiento
de las sondas y de sus accesorios. También proporciona informaciones referentes
a los productos de consumo utilizados.

Se utiliza este simbolo para indicar esta seccion del manual. Todas
m ™D las veces que aparece, indica que en esta seccion puede encontrarse
ulterior informacion sobre el tema especifico.

Seguridad y Normas

El manual contiene las informaciones referentes a la seguridad del paciente y del
operador. También se indican las normas de conformidad del aparato.

Se utiliza este simbolo para indicar esta seccion del manual. Todas
m SN las veces que aparece, indica que en esta seccion puede encontrarse
ulterior informacion sobre el tema especifico.

Manual “Operaciones Avanzadas”

@ OA Se utiliza este simbolo para indicar el manual “Operaciones
Avanzadas”.



Uso veterinario

Esaote ofrece modelos especialmente disefiados para el uso veterinario y
proporciona transductores y paquetes de célculos especificos: consulte la pagina
web de Esaote para obtener informacion completa. No obstante, los sistemas de
ultrasonidos de Esaote para medicina humana pueden utilizarse de forma segura
también en aplicaciones veterinarias por veterinarios cualificados. Toda la
informacion a la que se hace referencia en este manual se considera también
aplicable al uso en veterinaria. Péngase en contacto con personal de Esaote para
obtener informacion sobre los procedimientos de mantenimiento correctos que
deben seguirse en un entorno veterinario.



RESPONSABILIDAD DEL FABRICANTE

ESAOTE se considera responsable de la seguridad, fiabilidad y prestaciones
del producto solamente a condicion de que:

su utilizacién y mantenimiento sean conformes a cuanto indicado en el
presente manual de uso;

el presente manual sea conservado integro y legible en todas sus partes;

regulaciones, modificaciones y reparaciones sean efectuadas por personal
expresamente autorizado por ESAOTE;

el ambiente en el cual el producto sea utilizado sea conforme a las
prescripciones de seguridad;

la instalacion eléctrica ambiental sea realizada segun las normas
pertinentes y sea perfectamente eficiente.



Ciclo di vida del sistema

Duracion de la vida atil

La seguridad y eficacia de los instrumentos de ultrasonidos MyLab estan
garantizados por al menos diez afios a partir de la fecha de adquisicion, si el
sistema es utilizado respetando las condiciones indicadas a continuacion:

e EIl sistema es utilizado conforme a las instrucciones indicadas en los
manuales del operador (y eventuales Addendum a los mismos), que deben
estar disponibles - al personal operativo - integras y en condiciones
legibles.

e Las operaciones de instalacion, manutencién, regulacion, modificacion y
reparacion deben ser realizadas sobre el sistema exclusivamente por
personal autorizado Esaote utilizando partes originales Esaote.

Al aproximarse la caducidad de los diez afios se aconseja al usuario contactar
con el personal de asistencia técnica autorizado de Esaote o visitar el sitio web
(www.esaote.com) para obtener informacion actualizada referida al final de la
vida atil del producto y/o concordar la soluciébn mas apropiada para su
eliminacidon en condiciones de seguridad.

Tiempo de mantenimiento

Esaote S.p.A. garantiza el mantenimiento de los instrumentos de ultrasonido
MyLab por diez afios a partir de la fecha de adquisicion.

Eliminacion al final de la vida util

Los instrumentos de ultrasonidos MyLab entran en el campo de aplicacion de
la Directiva 2002/96/CEE RAEE (sobre residuos de instrumentales eléctricos
y electrénicos).

Por tanto sobre la placa principal del sistema esta reproducido el simbolo
indicado a continuacion, que indica - de manera inequivoca - que el
instrumental debe ser eliminado de modo diferenciado a los residuos urbanos
y que el mismo ha sido introducido al mercado después del 13 de agosto de
2005.


http://www.esaote.com/

Durante la eliminacion de cualquier parte del sistema, el usuario debe
considerar los siguientes puntos:

e eventuales partes reciclables del sistema y/o de su embalaje estan
marcadas con el simbolo adecuado;

e son reciclables y/o reutilizables todos los componentes empleados para el
embalaje, salvo el embalaje protector.

Advertencia

El sistema y las partes consumibles del mismo, al final de su vida util,
deben ser eliminados segin las normas vigentes estatales y/o federales y/o
locales.



DICHIARAZIONE CE DI CONFORMITA’ - Direttiva 93/42/CEE - allegato T1
CE DECLARATION OF CONFORMITY -93/42/EEC Directive - annex II
DECLARATION DE CONFORMITE - 93/42/CEE - annexe 11
KONFORMITATSERKLARUNG - 93/42/EWG - Anhang I1
DECLARACION DE CONFORMIDAD CE - Directiva 93/42/EEC
Noi costruttori:
We manufacturer:
Nous les Constructeurs:
Wir, die Hersteller:
Nosotros, los fabricantes

ESAOTE S.p.A. - Via di Caciolle, 15 - 50127 Firenze - Italy
dichiariamo, sotto la nostra responsabilita, che il sistema:
declare under our sole responsibility that the system:
déclarons sous notre responsabilité que le systéeme:
erklaren, daf3 das System, unter unserer Verantwortung:
declaramos, bajo nuestra responsabilidad, que el producto:

MyLab50
MyLab50CV
MyLab50XVision
MyLab50XVision Cardiovascular

e stato costruito applicando il sistema di garanzia della qualita approvato per la
progettazione, fabbricazione e controllo finale del prodotto e risponde alle
disposizioni presenti dell'’Allegato 11 della direttiva 93/42/CEE sui dispositivi medici.

has been manufactured by applying the quality system approved for the design,
manufacture and final inspection and meets the provisions of the 93/42/EEC-Annex Il
medical devices directive.

a été construit en appliquant le systeme de qualité approuvé pour le projet,
production et contréle final du produit et répond aux dispositions de la
directive 93/42/CEE-Annexe Il pour les appareils médicaux.

mit der Anwendung des gepruften Qualitatssystems fur das Projekt, die
Fertigung und die SchluZkontrolle des Produkts gefertigt wurde und daf3 es
die Anordnungen der Richtlinie 93/42/EWG-Anhang Il fir medizinische Gerate
erfullt.

ha sido fabricado aplicando el sistema de garantia de la calidad aprobado para el
disefio, fabricacion y control final del producto y responde a los requisitos presentes
en el Anexo Il de la directiva 93/42/EEC sobre los dispositivos médicos.

Il rappresentante legale ESAOTE.
ESAOTE legal representative.

Le représentant Iégal de ESAOTE.
ESAOTE autorisierter Bevollméchtiger.
El representante legal de ESAOTE.



CONTRATO DE LICENCIA DE USO DEL SOFTWARE INCLUIDO
EN EL EQUIPO

IMPORTANTE

Lea con atencién las condiciones y los términos siguientes antes de
utilizar el software incluido en el dispositivo.
El uso del software implica la aceptacion de los mismos.

DERECHOS DEL PROPIETARIO

Ud. ha adquirido un dispositivo (en adelante, el “DISPOSITIVO”) que incluye
software de propiedad de Esaote S.p.A. o software otorgado a Esaote S.p.A. bajo
licencia de uno o varios licenciatarios (en adelante, los “Proveedores de
software”). Dicho software (en adelante, el “SOFTWARE”) asi como los soportes y
los documentos impresos, en linea o electrénicos asociados con el mismo estan
protegidos por leyes y tratados internacionales sobre propiedad intelectual. El
SOFTWARE no se vende sino que se otorga bajo licencia. Tanto el SOFTWARE
como los derechos de autor y todos los derechos de propiedad intelectual e
industrial siguen siendo de propiedad exclusiva de Esaote S.p.A. o de los
proveedores de software de Esaote S.p.A.

El usuario no adquiere ningun titulo o derecho sobre el SOFTWARE mas que la
licencia de uso que se otorga por medio de este acuerdo.

DERECHOS Y LIMITACIONES DE LA LICENCIA

A través de esta licencia Esaote S.p.A. otorga al usuario final el derecho de
utilizar el SOFTWARE en el DISPOSITIVO suministrado.

El usuario no puede realizar en ninguna circunstancia copias o duplicados no
autorizados del SOFTWARE o de partes del mismo, incluida la documentacion.

Por esta razon, aunque el SOFTWARE no estuviera protegido contra la
duplicacién, el usuario no puede realizar mas que una copia de respaldo (copia de
back up) del SOFTWARE por motivos de seguridad.

El usuario no puede alquilar el SOFTWARE, pero puede ceder de forma
permanente los derechos que le otorga este acuerdo siempre que transfiera con
ellos todas las copias del SOFTWARE y toda la documentacién impresa, y que el
destinatario acepte todas las condiciones del presente acuerdo. La transferencia
debera incluir tanto la versién mas actualizada como todas las anteriores.

El usuario no puede convertir, decodificar, desensamblar, modificar o someter el
SOFTWARE a ninguna forma de ingenieria inversa.

El usuario no puede quitar, ocultar o modificar de ninguna manera las
declaraciones de derechos de autor, marcas registradas y derechos de propiedad
que estan aplicados o incluidos en el SOFTWARE.

El usuario no puede publicar datos o informacidon que compare el comportamiento
del SOFTWARE con el de programas escritos por terceros.



POSIBILIDAD DE LOCALIZAR EL PRODUCTO

Con el objeto de garantizar la posibilidad de localizar el producto segun
cuanto establecido por las normas de calidad 1SO13485 y por la directiva
europea sobre los dispositivos médicos 93/42/CEE, en caso de transferencia de
propiedad del producto a terceros, ESAOTE ruega al propietario cedente que
comunique a ESAOTE o a una de sus filiales o a un distribuidor autorizado, la
efectiva transferencia mediante una copia del siguiente formato debidamente
cumplimentado, o bien mediante comunicacion escrita que contenga los
mismos datos indicados en el formato. Los datos relativos al aparato se pueden
tomar de la placa de identificacion

FORMATO PARA PODER LOCALIZAR EL PRODUCTO

A: ESAOTE S.p.A.

Servizio Assicurazione Qualita

Via di Caciolle, 15

1-50127 Florencia
Nombre aparato/sistema ESAOTE ...
(070 To 1o o I (4 =1 = PSSR
NUMET0 de SEE (SN) ..voviieieirie e
Nombre y direccion del propietario cedente ..........cccccevvveveeieiciesi e seeseens



SISTEMA DE VIGILANCIA

El aparato estd sujeto al sistema de vigilancia (supervision posventa) que
ESAOTE vy sus distribuidores y revendedores ejercen sobre los productos
vendidos, con respecto a graves peligros reales o potenciales que pudieren
presentarse para el paciente o el operador durante la normal utilizacion del
aparato, de modo de resolverlos con la méaxima eficacia y rapidez.

Por consiguiente, el usuario, en caso de encontrar mal funcionamientos o
deterioro de las caracteristicas o de las prestaciones del aparato, o
insuficiencias en las presentes instrucciones de uso, de los cuales se derive 0
se pueda derivar un grave dafio para la salud del paciente o del operador, debe
comunicarlo por escrito inmediatamente a ESAOTE o a una de sus filiales 0 a
un distribuidor autorizado, suministrando las informaciones indicadas en el
formato siguiente. Los datos relativos al aparato se pueden tomar de la placa
de identificacion.

Luego de recibir la indicacion, ESAOTE pondra en ejecucidon inmediatamente
el procedimiento de revision y de resolucién de la no conformidad sefialada.

FORMATO DE INDICACION DE ACCIDENTES

A:  ESAOTES.p.A.

Servizio Assicurazione Qualita

Via di Caciolle, 15

1-50127 Florencia
Nombre del aparato/sistema ESAOTE .......cccoiiiiiiiiieeee e
COUIGO (REF) .ttt et
NUMET0 de SErIE (SN) ..eeiieiieii e
Descripcion del accidente o del potencial accidente .........cccocceevvevveieiiieiiennns

Persona/Seccion @ CONTACTAN ..........cccvevveiiiiieie e
D] €T oo PSS
Teléfono ....cccoeeveiceceeece FaX oo,
Fecha:



Informaciones importantes

Esta marca se refiere a la Directiva CEE
c € 93/42/EEC MDD.

0051

Para usuarios estadounidenses: la ley federal de Estados Unidos obliga a
vender, distribuir y utilizar este aparato solamente a través de un médico o
por prescripcion de un médico.
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Introduccidn

Este manual se refiere a los equipos a ultrasonidos MyLab50, MylLab50CV,
MyLab50Xvision y MyLab50Xvision Cardiovascular indicados en el manual con el
termine MyLab. El nombre “MyLab”, utilizado en el manual, se refiere a todas las
configuraciones. Si este no es posible, se explica a cual configuracion las
informaciones especificas se refieren.

Este manual explica como instalar y utilizar el sistema. Este manual describe las
teclas del equipo y su funciones. La activacion de cada tecla depende da la version
software installada.

El manual se compone de los capitulos siguentes:
e Capitulo 1: Informaciones adicionales sobre la seguridad
Este capitulo contene informaciones sobre la seguridad para el equipo MyLab

e Capitulo 2: Aplicaciones clinicas
Este capitulo especifica las aplicaciones clinicas donde se puede utilizar MyLab.

e Capitulo 3: Composicion del sistema e instalacion
Este capitulo describe las configuraciones de MyLab y contene las instrucciones
de instalacion.

e Capitulo 4: Panel de control
Este capitulo describe el panel de control de MyLab.

e Capitulo 5: Organizacién de la pantalla
Este capitulo describe como las informaciones aparecen en la pantalla.

e Capitulo 6: Ejecucion de un examen
Este capitulo explica como ejecutar un examen con el MyLab.

e Capitulo 7: Mediciones y célculos
Este capitulo explica como ejecutar las medidas sobre las imagenes.

e Capitulo 8: Archivo de los examenes
Este capitulo describe como utilizar el archivo de MyLab.

e Capitulo 9: Menu de sistema
Este capitulo explica como configurar MyLab.

e Capitulo 10: Mantenimiento del sistema
Este capitulo lista las proceduras de mantenimiento necesarias.

e Capitulo 11: Especificaciones técnicas
Este capitulo lista las especificaciones técnicas de MyLab.

En este manual ATENCION identifica un riesgo para el paciente y/o para el
operador. La indicacion ADVERTENCIA describe las precauciones necesarias para
proteger el aparato. Comprobar que se entiendan y cumplan estas indicaciones.

En este manual las teclas del panel de control y las teclas software estan indicadas
mediante las convenciones graficas siguientes:



Teclas del panel de Indicadas mediante LETRAS MAYUSCULAS AZULAS 0 el
control correspondiente simbolo gréfico (-** por ejemplo).

Teclas software Indicadas mediante LETRAS MAYUSCULAS NEGRAS

La tecla de confirmacion esta indicada en el manual como ENTER y la tecla del menu
contextual como unDo.
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1- Informaciones
adicionales sobre la
seguridad

En este capitulo se proporcionan informaciones adicionales sobre la
seguridad, especificas para el equipo MylLab. Se recomienda leer
detenidamente el manual “Seguridad y Normas” para tener un cuadro
completo de los aspectos referentes a la seguridad del sistema MyLab.

Seguridad del ambiente

MyLab contiene una baterfa de litio. La lampara de florescencia de la
pantalla LCD contiene mercurio. A la hora de tirar la baterfa y la pantalla
LCD deben ser tratadas como residuos especiales segun las disposiciones
locales aplicables.

El equipo debe ser eliminado como desecho especial segun las
disposiciones locales. Para obtener mas informacion sobre la eliminacion
de residuos consulte la normativa local.

Seguridad en el transporte

El sistema tiene frenos en las ruedas delanteras, accionables por
separado.

No aparcar el sistema sobre una supetficie inclinada.

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

Si el sistema esta dotado de instrucciones del fabricante
periféricos, asegurarse que para el transporte.

estos estén atacados con las

cinturas; para transportar el

sistema en furgoneta es

preciso remover los

periféricos y seguir las

1-1
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Compatibilidad electromagnética

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

Emisiones electromagnéticas

Test de emisién Conformidad Ambiente electromagnético

MyLab utiliza energia de RF exclusivamente

Emisiones RF para su funcionamiento. Por lo tanto sus
Group 1 emisiones de RF son muy bajas. La probabilidad
CISPR 11 de causas interferencias en aparatos

electrénicos préoximos es muy baja.

Emisiones RF

Class B
CISPR 11
Emision de
armonicas sobre la Class A MyLab es adecuado para el uso en todos los
red eléctrica ass ambientes, incluidos los domésticos y los
IEC 61000-3-2 conectados directamente a la red eléctrica
publica.
Fluctuaciones de
tension y generacion
de flicker Conforme

IEC 61000-3-3

Inmunidad electromagnética

Los test de inmunidad electromagnética se proponen simular las interferencias
tipicas de un ambiente electromagnético. MyLab ha sido ensayado para la
inmunidad a las interferencias y sus niveles tipicos de un ambiente doméstico,
hospitalario, comercial.

Test de Niveles de . -

. . . Ambiente electromagnético y cautelas

inmunidad conformidad
Descarga +6 kV en El pavimento deberia ser de material
Electrostatica contacto antiestatico (madera, ceramica, ...). Si esta
(ESD) ) cubierto con material sintético, la humedad

+8 kV en aire relativa debe mantenerse por lo menos al 30%.

IEC 61000-4-2
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Test de
inmunidad

Niveles de
conformidad

Ambiente electromagnético y cautelas

Transitorio/trenes
de impulsos
eléctricos rapidos

+2 kV en las
lineas de
alimentacion

tension en las
lineas de entrada
de alimentacion

IEC 61000-4-11

IEC 61000-4-4 +1 kV en las
lineas de
entrada y de
salida

Impulso +1 kV modo

IEC 61000-4-5 diferencial
+2 kV modo
comun

Baches de tension, <5 % de la

breves tension

interrupciones y nominal (Ur)
variaciones de (bache de

tensién >95 %)
por medio ciclo

40 % Ut
(bache de
tensién 60 %)
por 5 ciclos

70 % U+
(bache de
tensién 30 %)
por 25 ciclos

La calidad de la alimentacién eléctrica y los
campos magnéticos con frecuencia de red
deberian ser los tipicos de ambientes
domésticos, comerciales o hospitalarios.

Si el usuarios de MyLab necesita actuar de
manera continua durante los cortes de
alimentacion, se recomienda alimentar a través
de un grupo generador de emergencia (UPS:
uninterruptible power supply).

<5 % Ut
(bache de
tensién >95 %)
por 5 seg
Campos 3 A/lm
magnéticos con
frecuencia de red
(50/60 Hz)
IEC 61000-4-8
Campos 3 Vrms Aparatos de comunicacion de radiofrecuencia
conducidos de RF (RF) moviles o portatiles deberian ser
de 150 kHz a utilizados a distancias mayores que las
IEC 61000-4-6 80 MHz indicadas en la tabla siguiente.
- - Cerca de aparatos que llevan el simbolo
Campos irradiados 3 V/m siguiente se pueden producir interferencias
de RF de 80 MHz a electromagnéticas.
IEC 61000-4-3 2,5 GHz

()

Distancias recomendadas entre sistemas de comunicacion de Radiofrecuencia

(RF) y MyLab

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

los trazados Doppler.
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El operador puede evitar interferencias causadas por campos electromagnéticos
manteniendo una distancia minima, entre el ecografo y los sistemas de
comunicacion de RF utilizados (teléfonos moviles, teléfonos inalambricos, ...). La
tabla proporciona la distancia minima en metros, segin la maxima potencia en
salida del sistema de RF.

Distancia segun la frecuencia de transmision
Potencia
maxima en [m]
salida del De 150 kHz 2 80 | De 80 MHz a 800 De 800 MHz a
transmisor MHz MHz 2,5 GHz
(W]
d=1.2vP d=1.2VP d=23JP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

Para transmisores cuya potencia mdxima en salida no entra en los valores
presentados en la tabla, la distancia minima recomendada se puede estimar
utilizando la férmula presentada en la tabla aplicable a la frecuencia del
transmisor, donde P es la potencia maxima en salida del transmisor, medida en
Watt (W) como especificado por el constructor

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

NOTA 2 Los campos electromagnéticos estan sujetos a absorcion y reflexién ante
estructuras, objetos y personas. Los valores en la tabla representan unas lineas
gufa de caracter general.

El operador debe tener presente que la intensidad de los campos electromagnéticos
generados por transmisores fijos (emisoras radio-base para telefonia moévil o
inalambrica, transmisiones de TV y radio, transmisiones de radioaficionados, ...) no
son precedibles sobre una base tedrica. Puede ser necesario por lo tanto efectuar
una medicién directa en el ambiente donde se utilizard MyLab. Si la intensidad de
los campos electromagnéticos superara la especificada en los niveles de inmunidad
presentados en las tablas anteriores y se notaran comportamientos andémalos del
ecografo, pueden ser necesarias medidas adicionales como pueden ser una
diferente otientacion o una distinta colocacién de MyLab.

Temperatura superficial de las sondas

MyLab ha sido proyectado para mantener la temperatura superficial de las sondas
dentro de los limites de la norma IEC 60-601-2-37. Se aconsella de poner en
Freeze el sistema al final del examen presionando la tecla para evitar una
calefaccion excesiva de la sonda. El sistema se pone de cualquier manera
automaticamente en Freeze si esta inoperativo por algunos minutos.
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Capitulo

2 - Aplicaciones clinicas

MyLab esta destinado a operadores cualificados para utilizar sistemas de

ultrasonidos.
Configuraciones
La configuracién completa ofrece varias destinaciones de uso.
m SN Nota
L cer detenidamente el
Capitnlo 2 del ) . L
mannal “Seguridad y El operador debe ajustarse siempre al principio ALARA (As Low As
Normas” Reasonably Achievable, es decir ¢/ minimo razonablemente posible), y en

particular en esta aplicacion debe utilizar la minima potencia actstica
por el menor tiempo posible compatiblemente con la obtencion de
las informaciones diagnosticas.

o MyLab no se debe utilizar para aplicaciones oftdlmicas ni transorbitales.
ATENCION

Configuraciones de base

MyLab50 MyLab50 puede ser configurado con una o mas de estas aplicaciones:
Aplicacion Notas
Cardiologica (CAR) Inclue también los examenes transesofagicos, si una

sonda TEE022(cardiologia adultos) y/o TEE122
(cardiologia pediatrica) esta disponible
Vascular (PV) Inclue también la aplicacion Adulto cefalico
General Imaging Inclue las aplicaciones ABDOMEN (ABD),
PEDIATRICO, MAMA, TIROIDES y PARTES
PEQUENIAS (testiculos,...) y MUSCOLO-
SQUELETAL (MS); Inclue también los examenes
endovaginales y transrectales, si una sonda endocavitaria
esta disponible
Mama (SO)
Tiroides (SO) -
Muscolo-squeletal (MS) -
Urologia -
Obstetricia (OB-GIN) Compriende también la aplicacion ginecolégica
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La configuracién de base inclue la aplicacion:

Aplicacion Notas

Cardiolégica Inclue también los examenes transesofagicos, si una
sonda TEE022(catrdiologia adultos) y/o TEE122
(cardiologia pediatrica) esta disponible

MyLab50CV puede ser configurado con todas las aplicaciones disponibles para el
MyLab50.

MyLab50XVision puede ser configurado con una o mas de estas aplicaciones:

Aplicacion Notas

Cardiologica (CAR) Inclue también los examenes transesofagicos, si una
sonda TEE(22(cardiologia adultos) y/o TEE122
(cardiologia pediatrica) esta disponible
Vascular (PV) Inclue también la aplicacién Adulto cefalico
General Imaging Inclue las aplicaciones ABDOMEN (ABD),
PEDIATRICO, MAMA, TIROIDES y PARTES
PEQUENAS (testiculos,...) y MUSCOLO-
SQUELETAL (MS); Inclue también los examenes
endovaginales y transrectales, si una sonda endocavitaria
esta disponible
Mama (SO)
Tiroides (SO) -
Miscolo-squeletal (MS) -
Urologia -
Obstetricia (OB-GIN) Compriende también la aplicacién ginecologica

La configuracién de base inclue la aplicacion:

Aplicacion Notas

Cardiologica Inclue también los examenes transesofagicos, si una
sonda TEE022(cardiologia adultos) y/o TEE122
(cardiologia pediatrica) esta disponible
MyLab50 XVision Cardiovascular puede ser configurado con todas las aplicaciones
disponibles para el MyLab50XVision .

Aplicaciones clinicas

Las tablas indican las sondas del MyLab y la utilizacion clinica prevista:
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CAR PED PV SO THY MS BRE NC AC UR ABD OB-GYN

Sondas PA

PA230
PA121
PA122
PA023

v v

AN
\
AN
\

Sondas LA

LA332
LA424
LA435
LA522
LA523
LA532

NNAYAN
SNEVAN

ANBNRNENANAN
ANANERNENANAN
ANANERNENANAN
ANANENENANAN

Sondas CA

CA421
CA1421
CA430
CA431
CA621
CA0631
CA123
C5-2

AN

ANBNERNENANAN
ANBNERNENANAN
ANBNERNENANAN

ANINEANENEN
ANBNERNENANANRNEN

<
AN
AN

Sondas
especiales

TEO022
TE122
EC123
EC1123
E8-5
TRT33
10323
LP323**
BC431*

AR A

ANENERNEN

AR A

Sondas
Doppler

2CW
5 CW

v

v

ATENCION

CAR: Cardiologfa (Adultos y Pediatrica); PED: Pediatrico; PV: Vascular petiférico; SO = Pequefios
organos;; THY: Tiroides; MS= Musculoesquelético (incluye bloqueos de netvios periféricos); BRE:
Mama; NC: Fontanela; AC: Adulto cefilico, ABD: Abdomen; UR=Urologia; OB-GIN:
Obstetricia, ginecologia.

* ]a sonda BC431es dedicada a los exdamenes en 3D /4D

** No destinado al mercado USA

MyLab no se debe utilizar para aplicaciones oftalmicas ni transorbitales.

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

Aplicaciones cardiol6gicas
LLa sonda aplica energfa ultrasonora a través de la caja toracica para conseguir una
imagen del corazén tal que sea posible evaluar eventuales anomalfas cardiacas. En
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las modalidades Doppler, la sonda aplica energfa a través de la caja toracica para
determinar la velocidad y la direcciéon de la sangre en el corazon y en los vasos.

El corazon se puede estudiar también a través del eséfago y/o por via transgastrica
con la sonda transesofagica (TE022 en los adultos, TE122 en cardiologia
pediatrica).

Aplicacion pediatrica y fontanela

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

Nota

El operador debe ajustarse siempre al principio ALARA (As Low As
Reasonably Achievable, es decir ¢/ minimo razonablemente posible), y en
particular en esta aplicacion debe utilizar la minima potencia acustica
por el menor tiempo posible compatiblemente con la obtencion de
las informaciones diagnosticas.

MyLab no se debe utilizar para aplicaciones transcraneales, oftalmicas ni
transorbitales.

Aplicaciones vasculares

La sonda aplica energfa ultrasonora a través del cuello o las extremidades de un
paciente para conseguir una imagen de la carétida o de otros vasos periféricos.
Estas imagenes registran la eventual presencia de anomalfas o de obstrucciones en
los vasos. En las modalidades Doppler, la sonda aplica energfa a través del cuello o
las extremidades de un paciente, para evaluar la velocidad sanguinea, el flujo o la
falta de flujo, y la apertura de los vasos periféricos.

Organos pequfios y Small Parts (pequefias partes)

La sonda aplica energfa ultrasonora a través del cutis para conseguir una imagen o
para visualizar el flujo en Doppler de 6rganos pequefios como la tiroides (cuello),
los testiculos (saco escrotal) y la mama.

Muscolo-esqueletal

LLa sonda aplica energfa ultrasonora a través del cutis para conseguir una imagen de
los tendones, los ligamentos y los muscolos y para evaluar la velocidad sanguinea, y
el flujo.

La sonda se puede utilizar como guia ultrasonica en la biopsia para ayudar en la
colocacion de las agujas en las estructuras vasculares y anatomicas, asf como en los
bloqueos nerviosos periféricos.
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Adulto cefalico
La sonda aplica energia ultrasonora a través del craneo para visualizar los flujos
(Doppler) cerebrales, a fin de detectar anomalias funcionales.

MyLab no se debe utilizar para aplicaciones oftalmicas ni transotbitales.

Abdominal y aplicaciones correlatas

La sonda aplica energfa ultrasonora a través del abdomen del paciente para
conseguir una imagen de los o6rganos abdominales tal que sea posible evaluar
eventuales anomalfas (Imaging) y evaluar la velocidad sanguinea, el flujo y la
apertura de los vasos abdominales (Doppler). In ginecologia y urologfa, la energia
ultrasonora es aplicada a través del cutis para conseguir una imagen
respectivamiente de los 6rganos genitales y urologicos femeninos y de los rifiones y
de las estructuras urologicas-genitales masculinos (prostata, vejiga..). Una sonda
endocavitaria puede ser utilizada para visualizar organos en examenes transrectales
(aplicacion urologica).

Aplicacion obstétrica y ginecoldgica

La sonda aplica energfa ultrasonica a través del abdomen de una gestante para
detectar anomalfas estructurales, para visualizar y medir parametros anatomicos y
fisiologicos del feto, a fin de evaluar el crecimiento fetal. En las modalidades
Dopplert, la sonda aplica energfa ultrasénica a través del abdomen de la paciente
para detectar anomalias en los flujos placentales y fetales. Una sonda endocavitatia
puede ser utilizada para visualizar organos en examenes transvaginales (aplicacién

ginecologica).
Nota

El operador debe ajustarse siempre al principio ALARA (As Low As
Reasonably Achievable, es decir e/ minimo razonablemente posible), y en
particular en esta aplicacion debe utilizar la minima potencia acustica
por el menor tiempo posible compatiblemente con la obtencion de
las informaciones diagnosticas.

Aplicaciones intraoperatoria y laparoscopica

La sonda, en contacto directo con las estructuras a examinar durante operaciones
quirargicas, permite identificar lesiones quirirgicas, vasos, defectos anatémicos y
imperfecciones técnicas.

La sonda intraoperatoria no debe ser utilizada en contacto directo con el
corazon, el sistema circulatorio central y el sistema nervioso central.
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Capitulo

3 - Composicion del sistema e
instalacion

Vuestro MylLab sera instalado por personal ESAOTE. Esta persona sera
responsable de la apertura del embalaje y comprobara que el sistema esté
correctamente programado y en funcién. El presente capitulo ofrece una
panoramica de la composicion del sistema y las principales operaciones que pueden
ser necesarias.

El monitor debe ser considerado un equipo de tecnologia informatica:
puede ser utilizado adentro del area paciente solo cuando esta alimentado
por el trasformador de aislamiento del carrito.

Composicion de conjunto del sistema

El modelo MyLab50 XVision tiene una pantalla LCD 19” orientable, los modelos
MyLab50 y MyLab50CV un monitor 177 orientable.

El sistema se compone de un panel
de control, completo de monitor o
LCD, y de una consola que lleva la
electronica y los conectores.

En la parte superior de la consola se
ponen los periféricos video. Tiene, en
la parte trasera, un interruptor general
para la alimentacién de la consola, de
la pantalla y de los periféricos. Para
su transporte, el sistema tiene una
manija (parte delantera del panel de
control) y unos frenos (en las ruedas
delanteras).
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Grupo panel de control

En el grupo panel de control esta la manija para desplazar el aparato, todos los
comandos del sistema, incluido un interruptor ON/OFF, los altavoces, los
soportes para las sondas y para el gel (a la derecha) y los alojamientos para los
cables de las sondas y para el cable ECG a la izquierda. Encima de este grupo se
instala un monitor giratorio de 17 o el LCD.

El grupo panel de control se puede girar para tener la mejor orientacion para el
operador y para el desplazamiento.

Consola

Los conectores de las sondas estan en la parte delantera del sistema (a la derecha);
hay disponibles cuatro conectores, uno de los cuales es para las sondas Doppler.

En la parte delantera del sistema (a la izquierda) hay dos puertos USB; en dichos
puertos se pueden conectar una impresora USB o una llave USB para la
archivacion digital de los datos.

El sistema tiene, en su parte delantera, una unidad para grabar CDs y DVDs.

El cable de alimentacion, los fusibles y el interruptor principal estan en la parte
trasera inferior del sistema.

Las ruedas traseras son fijas; las delanteras son giratorias. Cada rueda delantera
tiene dos palancas para el bloqueo (la gris hace de freno y la verde bloquea el
mecanismo de rotacién) y una palanca superior que desbloquea completamente la
rueda.

Ia parte superior de la consola esta
predispuesta  para  alojar  dos
periféricos  (por  ejemplo  una
impresora y una grabadora VIR); las
operaciones de  conexiébn vy
desconexion de los periféricos son
simples gracias a los cables
preinstalados (mostrados en la figura
de al lado) y a la posibilidad de fijar
los dispositivos con las sujeciones
previstas.
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Tipo de cable Caracteristicas Conectores MylLab
Cables de Dos tomas J2+]5
alimentacién
Sefiales video ~ Dos S-VHS y cuatro para la grabadora VIR C15 salida S-VHS,

C16 entrada S-VHS
C13 salida audio,
C14 entrada audio

Dos salidas SVGA C19-C20
Una salida RGB (cuatro conectores BNC) C24+C27
para una impresora térmica RGB
B/N video compuesto (un conector BNC) C17 salida video,
para una impresora térmica B/N C18 entrada video
Dos salidas USB tipo A para periféricos C5+C6
USB
Mandos remotos Un conector serie para VIR C12
Un conector jack para la impresora RGB C22
Un conector jack pata la impresora B/N C23
Otros Entral sifial ECG C28
conectores
Sefial fisiolégica (respiracion, presion o COo) C21
Pedal C29
Porto de red Cc2
Actualmente no utilizados C1, C3, C4, C9+-C12

Si incluidos en la configuracion, el cable ECG (C8) y el cable RJ45 LAN (C2)
tienen su propia salida en la parte trasera de la consola, abajo, al lado de la salida del
pedal opcional.

El cable ECG esta cableado para generar una derivacion I; colocando
oportunamente los electrodos, se puede de todas maneras conseguir una
detivacién 1T o II1.

Conexiones

Las sondas se pueden conectar con los conectores EA1, EA2 6 EA3; la sonda
Doppler tiene su propio conector dedicado (D).
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No desconectar nunca la sonda cuando esta activa. Pulsar la tecla FREEZE
antes de desconectar la sonda.

Para conectar una sonda, comprobar que el dispositivo de fijacion del conector esté
en la posicion "OPEN"; alinear las clavijas de los dos conectores y enchufar con
cuidado el conector de la sonda. Para bloquearlo, desplazar el dispositivo de
fijacion en la posicion "LOCK". Para conectar una sonda Doppler, enchufar el
conector con su referencia dirigida hacia arriba.

Antes de instalar los periféricos, comprobar que el aparato esté apagado y
desenchufar el cable de alimentacion. Bloquear el carrito activando los frenos.

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

Abrir la tapa superior de la consola para acceder a los cables preinstalados para los
periféricos; enchufar el cable de alimentacion en la toma de red del periférico.

Realizar las debidas conexiones para las sefiales video: los cables preinstalados
llevan unas etiquetas claras que gufan las operaciones de conexion. Cada cable lleva
sobre el conector una etiqueta que indica el puerto con que se debe conectar (por
ejemplo: C-VIDEO IN).

Poner de nuevo en su sitio la tapa superior; poner el periférico video en la posicion
deseada y fijar con las sujeciones.

Nota
Desconectar y quitar las sondas y los periféricos si se debe transportar
el sistema utilizando un vehiculo.

El sistema se puede conectar con impresoras USB utilizando un puerto USB.

Contactar con el personal ESAOTE para saber cudles son las impresoras USB
recomendadas y para instalarlas correctamente y de manera segura.
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Orientacion del grupo panel de control

El grupo panel de control-pantalla se puede orientar a fin de optimizar el confort
del operador; también se puede rotar de 180° para mejorar el manejo del sistema

(posicion cerrada).

Estos desplazamientos estan controlados mediante dos dispositivos que estan
situados debajo del panel de control y un dispositivo situado lateralmente (ver las
figuras siguientes).

El dispositivo lateral sirve para girar
el grupo de controlo de 180°, de
manera que la manija vaya a la parte
trasera.

Tiempo de aclimatacion

El dispositivo central sirve para girar
el sistema en la mejor posicion de
trabajo: empujando la palanca, el
grupo panel de control-monitor gira
lateralmente. La palanca a la derecha
permite levantar o descolgar el panel
de controlo.

Si el sistema ha sido dejado en un entorno con una temperaturas distinta de las

especificadas para su funcionamiento (15+35°C), es necesatio aclimatar el sistema
antes de encenderlo. La tabla siguiente presenta los tiempos de espera necesarios.

TCC) 60 55 50

45 40 35+15 10

Horas 8 6 4 1 0 1
T(°C) 5 0 -10 -15 -20
Horas 2 4 8 10 12
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Encendido y apagado del sistema

Una vez en el lugar donde se debe efectuar el examen, poner el grupo panel de
control-monitor en la posicion de trabajo (desbloquear el dispositivo trasero y girar
el sistema 180°); desbloquear las ruedas delanteras (palanca verde) para ponerse en
la posicion final.

Ahora se pueden utilizar los dispositivos de elevacion y de orientacion del panel de
control para encontrar la mejor posicion de trabajo tanto del panel como del
monitor: Empuyjar la palanca de orientacion para desbloquear el panel de control y
giratlo en la posicion deseada; soltar la palanca una vez que el panel esta en la mejor
posicion.

Enchufar el cable de alimentaciéon en la toma de red; encender el interruptor
principal en el panel trasero. El botén ON/OFF del panel de control se puede
utilizar para encender/apagar el sistema.

Nota

Se recomienda apagar el interruptor del panel trasero antes de
desenchufar el cable de alimentacion, o de todas maneras cuando se
prevea no utilizar el sistema por un tiempo relativamente largo.

Desplazamiento y transporte del sistema

MyLab dispone de ruedas y de una manilla para desplazar facilmente el sistema.
Observar las siguientes precauciones:

e Apagar el sistema y el interuptor principal, y desconectar el cable de
alimentacion.

e Controlar que el panel de control sea bloqueado.

e Si las sondas estan conectadas, comprobar que los cables no lleguen al
suelo y que las sondas estén correctamente introducidas en los
portasondas.

e Los periféricos pueden ser colocados sobre la plataforma de la parte
posadera del sistema, siempre que estén fixados con las abrazaderas de
bloqueo.

e Si los periféricos estan tambien colocadas sobre una plataforma
externadicional, comprobar que estén desconectadas desde el MyLab
antes de desplazar el sistema.

e Jas ruedas of MyLab disponen de frenos; comprobar que las ruedas
delanteras estén desbloqueadas antes de desplazar el sistema.
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e Euvitar golpes al sistema durante el desplazamiento.

Para desplazar el sistema y rotar el teclado, utilizar solo la manilla del
teclado.

Prestar atenciéon a no dafiar los periféricos colocados sobre la consola,
cuando se rota el teclado.

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

Las manillas del teclado no puede ser utilizadas para levantar el sistema.
Para bloquear el sistema establemente, bloquear al meno dos ruedas.

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

e Desmontar el monitor o la pantalla LCD. Protejer el monitor
o la pantalla mediante un embalaje adecuado.

e Desconectar y quitar todas las sondas y los periféricos.

e Bajar completamente el panel de control.

e  Utilizar los frenos para bloquear el movimento del sistema.
e Ancrar solidamente ele sistema en el vehiculo

e Desbloquear el dispositivo trasero, tirando de la palanca y
girandola hasta oir un clic.

El teclado puede dafarse durante el transporte con un vehiculo, si
esta bloqueado.
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Capitulo

4 - Panel de control

Este capitulo proporciona una descripcion resumida de los mandos de MyLab.

El panel de control

El panel incluye una seccién
alfanumérica (teclado, TGCy
tecla ON/OFF), el trackball,
una seccion teclas software, y
una Seccion Controles.

Los altavoces  (Doppler)
estan en la Seccion Controles.

Seccion alfanumeérica

Esta seccion incluye la tecla ON/OFF, los controles TGC y un teclado
alfanumérico.

La tecla ON/OFF enciende y apaga el sistema; esta tecla esta activa solo si el
interruptor princiapl del panelo trasero esta sobre ON.

MyLab es un sistema dotado de PC interno; el apagado del sistema durante

ADVERTENCIA . JORT) ~
el procesamiento de datos puede conllevar la pérdida de datos o dafios para

los soportes de datos. Léase las secciones correspondientes de este manual
para saber cuando y como apagar el sistema en seguridad.

Los potenciémetros del TGC controlan la amplificacién de la sefial en region
individuar de la imagen. Los potenciémetros se utilizan para ajustar zona por zona
la sefial.

El teclado alfanumérico se basa en el estandar Qwerty. Las teclas alfanuméricas se
utilizan para introducir datos de texto en las ventanas habilitadas. La tecla Caps
Lock activa en el teclado los caracteres en mayusculas.
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La tecla 4 Shift se utiliza para teclear caracteres en mindsculas o mayudsculas (segiin
la configuracion del teclado) o bien los caracteres indicados en la parte superior
izquierda de cada tecla.

MyLab permite teclear los caracteres especiales indicados en la tabla siguiente por
medio de la modalidad estandar Windows® XP. Pulsar en secuencia dos teclas. La
tabla muestra las modalidades operativas:

Primera tecla Segunda tecla Caracteres especiales

¢ (Ap6strofe) e, y,u, i, o, a, c| &, ¥, 4, i, 6, &, ¢
* (Acento grave) e, u, i, o, a é, 1, i, 6, a

A (Circunflejo) e, u, i, o, a &g, 4, i, 6, a

~ (Tilde) o, a, n 6, a, i

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

Presionando la tecla Alt y la secuencia de numeros indicada en la tabla, los
caracteres siguientes estan disponibles:

Alt + secuencia Caractere especial
0229 a
0230 ®
0248 o
0223 I

La presion de una cualquier de las teclas alfanuméricas durante el examen activa
automaticamente la introduccion del texto. Todas las operaciones de escritura estan
gestionadas con el teclado alfanumérico y el trackball, que se utiliza para colocar el
cursor.

ANNOT

La tecla permite acceder a un glosario configurable por el usuario. El manual
“Operaciones Avanzadas” describe como crear y utilizar el glosario.

Trackball
El trackball trabaja en dos modalidad distintas.

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

Cada modo activa automaticamente el trackball en el propio cursor:




Tecla ACTION

Modalidad Ratén

Woa

Véase la seccion
“Confignracion del
sistema” para
configurar el
trackball
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Modo Trackball
B-Mode Punto de foco en transmisioén
M-Mode, Doppler Cursor LINE
CFM Cursor CFM ROI

Cuando en la pantalla hay presentes varios cursor, la tecla ACTION conmuta el
cursor activo.

En este caso el trackball se utiliza para mover un puntero en la pantalla. En tiempo
real el cursor puede ser utilizado para activar las funciones de las teclas software y
visualizar suos menus. En Freeze, en revision del examen y revision desde archivo
el cursor puede ser utilizado para acceder a los menus del archivo. En esto caso las
teclas a la derecha y a la izquierda del trackball pueden ser configuradas como teclas
del ratén (tecla de confirmacion y tecla de activacion del menu contextual).

Indipendentemente de la configuracién seleccionada, en este manual la tecla de
confirmacioén sera siempre denominada ENTER y la tecla del menu contextual
UNDO.

La tecla POINTER permite cambiar el funcionamiento del trackball, de la modalidad
estandar a la modalidad raton.

Teclas Software

En la base del monitor hay cuatro botones y seis teclas para recorrer menus.

(- 7)

R T
%@%%%%igf

/:/
5555552 888E

£

J

Las funciones de estos pulsadores cambian segin la modalidad, la aplicacion, las
configuraciones. El menu visualizado encima de las teclas indica las funciones que
tienen asignadas.

Para utilizar correctamente las teclas Software, cabe tenga presente que:

e los botones son visualizados segin su estado.

A pulsar Pulsado Inactivo
Celeste Aszul Gris
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Si el boton esta activo, la funcion visualizada es habilitada por la tecla

pulsada.

e Si el menu visualizado prevé mas de seis teclas de recorrido, la sexta
tecla (SIGUIENTE/PREVIO) se utiliza para recorrer los menus de las
primeras cinco teclas. Pulsar los botones para seleccionar la
configuracion deseada.

Seccidn controles

Secuencia de examen

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

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

Esta tecla permite introducir o modificar los datos del paciente durante el examen.

La tecla "™ permite seleccionar eventuales opciones software como el Stress
Echo.

Las teclas Modo

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

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

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

El ment de las teclas software permite cambiar las modalidades de visualizacion y
seleccionar el Power Color o el TVM (Tissue Velocity Mapping). E1 TVM! utiliza
el Doppler para visualizar el movimiento de las paredes en lugar que de los flujos
cardiacos.

El ment visualizado permite modificar el B-Mode y de hacetlo coincidir con la
RO (visualizacion “Concurrente”).

! Los modos TVM y TV estan habilitados sélo con las sondas PA230, PA122, TE022 y TE122 en
aplicacién cardiaca.
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El Color M-Mode es visualizado a plena pantalla o con 2D de referencia, segun las
selecciones del menu visualizado.

Esta tecla activa el M-Mode, y, si necesario, su cursor de seleccion (B-Line).
Existen cinco posibles formatos de visualizacion: el formato con M-Mode a plena
pantalla; el formato Dual, con la pantalla dividida verticalmente con el 2D a la
izquierda y el trazado a la derecha; los formatos Split, con la pantalla dividida
horizontalmente con el 2D de referencia arriba (de tres posibles medidas) y el
trazado M-Mode debajo. El formato de visualizacién se puede preconfigurar y
modificar en tiempo real tramite el ment visualizado.

La tecla PW se utiliza para activar el Doppler Pulsado (PW), CW para activar el
Doppler Continuo (CW); ambas teclas activan el cursor de colocacion si necesatio.
Como para el M-Mode, son cinco los formatos de visualizacion: los tres formatos
Split, el formato Dual y el formato a plena pantalla. En PW, las teclas software
disponibles en Real Time permiten activar la modalidad TV! (Tissue Velocity). El
TV configura los filtros Doppler para visualizar sefiales fuertes con baja velocidad
como, por ejemplo, el movimiento de las paredes cardiacas.

El formato se puede preconfigurar o modificar interactivamente durante el examen
tramite el mena .

En 2D o CEM, es posible activar y desactivar interactivamente el cursor LINE, para
la seleccion de la linea M-Mode o Doppler.

Tanto en M-Mode como en Doppler, la tecla UPDATE congela la captura del
trazado y reactiva el 2D de referencia..

Si durante el examen se modifican algunos parametros de preset, la tecla “
permite restablecer los preset configurados para la aplicacion activa.

Esta tecla detiene el barrido o el analisis en curso y pone el dispositivo en Freeze.

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

Segun el preset del sistema o las selecciones del Mend, estas teclas activan la
visualizacion multiple de dos (Dual) o cuatro imagenes 2D (Quad). En Dual se
pueden visualizar dos imagenes diferentes o la misma imagen 2D/2D-CFM
simultanea.

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

pulsa ®J. Pulsar la tecla \-) para restablecer un formato normal.

La funcién Zoom, activa en tiempo real y en Freeze, permite ampliar
selectivamente una zona de la imagen en B-Mode o en CFM.
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La primera presion de la tecla ZOOM activa un cursor sectorial que se puede colocar
(y eventualmente variar en cuanto a sus medidas) tramite el trackball en la zona que
interesa. A la segundos presion se activa la presentacion ampliada de la zona
seleccionada. Pulsar ZOOM para volver a un formato normal.

Utilizar la tecla UNDO para tachar de la imagen atn no ampliada el cursor del factor
de ampliacion.

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

El mando a la derecha actta sobre las sefiales B- y M-Mode, ajustando la
amplificacién en toda la profundidad de imagen. El mando de la izquierda
amplifica la ganancia CFM y Doppler, segun el modo activo. En Doppler, la
ganancia actua sobre ambas componentes de la sefial (video y audio). El nivel de la
sefial Audio es de todas maneras regulable independientemente mediante el boton
AUDIO, inactivo en los modos Imaging.

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

20

Si esta activo el cursor ™| la tecla DEPTH cambia la dimension del area a ampliar.

Esta tecla esta activa s6lo en tiempo real y permite modificar la potencia emitida
durante el examen. Funciona de manera independiente para cada modalidad; en
PW por ejemplo controla la potencia del Doppler Pulsado, en 2D-CFM, la
potencia del CFM.

El control de la potencia se debe ajustar en el nivel minimo posible
compatible con una imagen aceptable. Leer detenidamente el manual
“Seguridad y Normas” para las lineas guia sobre la seguridad de los
ultrasonidos.

En todas las aplicaciones en las que se muestran el ECG y la segunda sefal
fisiologica, la tecla PHYSIO habilita al operador a variar la amplitud de los trazos y su
posicion en la pantalla.

Revision del examen

Durante el examen es posible guardar tanto imagenes individuales como secuencias
(para los sistemas que tienen licencia Clip). Las teclas a utilizar son respectivamente
IMAGE para los Frame y CLIP para las secuencias (2D o CFM). Las imagenes y las
secuencia memotizadas son visualizadas en miniatura a la derecha de la pantalla.

La tecla permite acceder en cualquier momento a cuanto memorizado durante
el examen corriente. Si al contrario se desea acceder al archivo de datos hay que

pulsar la tecla &,

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

Periféricos

MyLab controla dos distintos periféricos tramite las teclas 1 y 2, segun las
configuraciones del sistema. Es posible por ¢j. conectar tanto una impresora b/n
como una impresora RGB y controlarlas por separado mediante estas dos teclas.

Activa y desactiva el Meni VTR. El menu de las teclas software permite controlar
la grabadora de videos.

Nota

Para el funcionamiento correcto de la grabadora, es preciso que
MyLab haya sido configurado con los VIR correctos y con las
correspondientes configuraciones.

Configuraciones

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

Prestaciones avanzadas

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

5- Organizacion de la
pantalla

Este capitulo proporciona una descripcion resumida de las informaciones en la
pantalla de MyLab.

Informaciones en la pantalla

LLa pantalla esta dividida en tres areas principales:

' Encabezamiento

E\_ETE
'
E/ drea video (es INSTITUTION WARE
PATIENT NAME, lw..D PATIENT
B

decir la zona de la :
pantalla que esti
administrada por los
periféricos video) es
un subconjunto de la
pantalla: incluye el
drea imagen y parte
del “encabezamiento )
Area

imagen

\ Ment de las teclas software

Encabezamiento

Esta area esta reservada para visualizar los iconos del trackball, de los sistemas de
archivacion, de los periféricos configurados, los datos del centro médico y del

paciente y la fecha.




Para programar los
datos del centro
miédico se remite al
Capitulo 9 de este

manual.

@oa
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Los datos del paciente son visualizados sélo si han sido insertados al inicio del
examen. MyLab visualiza los siguientes datos del paciente: apellido y nombre, edad
y codigo paciente.

Trackball
La funcionalidad del trackball la indica el icono mostrado en la pantalla arriba a la
izquierda.

Cuando hay presentes varios cursores en la pantalla, son visualizados
contemporaneamente dos iconos. El icono en amarillo, visualizado a la izquierda,
indica el cursor activo; el icono en verde, a la derecha, indica el siguiente cursor
activable. La tecla &0 conmuta entre cursores.

Sistemas de archivacion

Atrriba a la izquierda, después de los iconos del trackball, son mostrados los iconos
de los sistemas de archivacion. El icono centellea y tiene un marco amarillo durante
el funcionamento; es visualizado listado todas las veces que hay problemas de
gestion en el sistema especifico de archivacion.

Para mas detalles sobre la archivacion de los datos se remite al capitulo 8 y al
manual de “Operaciones Avanzadas”.

Periféricos

MyLab puede gestionar contemporineamente dos petiféricos (Impresora b/n o
RGB y VTR). Los iconos de los periféricos son mostrados en la pantalla arriba a la
derecha.

Si no hay algun periférico habilitado, a la derecha del encabezamiento el sistema
muestra dos iconos grisos

El icono es visualizado listado todas las veces que hay problemas de gestion en el
periférico especifico.

Real Time y Freeze
Con la imagen en Tiempo Real y congelada se corresponde un icono especifico,
que es mostrado a la derecha en el area del encabezamiento.

Todas las veces que se congela una imagen, es visualizada una barra de memoria
(abajo a la derecha) correspondiente a las memorias de deslizamiento. En estas
memoria se guardan las imagenes capturadas enseguida antes de poner el sistema
en Freeze. Con el trackball es posible revisar imagen por imagen informaciones
2D, M-Mode, Doppler y CEM .

Area imagen

La visualizacion de la imagen depende de varios factores como la modalidad activa,
la aplicacién seleccionada y el transductor. La figura siguiente permite individuar
los elementos del area imagen que son independientes de estos factores.
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Leyenda:

Numero Icono
1 Aplicacién activa
2 Pardmetros de la maquina
3 Orientacion sector
4 Datos de emisién acustica
5 Miniaturas de las imagenes memortizadas
6 Zona focal
7 Si colorado, indica imdgenes a recorrer
8 Frame Rate
9 Frecuencia cardiaca
10 Escala CFM
11 Escala Imaging
12 Sonda activa
13 Preset seleccionados

Aplicaciones
El sistema visualiza iconos distintos segin la aplicacion seleccionada.




Imaging

CFM

Doppler
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Parametros de la maquina

Parametro Magnitud Descripcion
F nnn MHz Frecuencia Imaging o modalidad
TEI (resolucién o penetracion), si
habilitado
G nn %o Ganancia Imaging (min, %, max)
D nn cm Profundidad
XV n Algoritmo XView
PRC n-n-/ Rango dinamico, Nitidez, Densidad
(B: bajo, A: Alto)
PRS 7 Persistencia
PST n Curva de Post-procesamiento
MV n Algoritmo MView
SV np-nan mm Dimensiones y profundidad del
volumen de muestra (PW)
® mn’® Angulo—correccién Doppler

SV y O son visualizados solo si esta activo el correspondiente cutsor.

Parametro Magnitud Descripcion
F nnn MHz Frecuencia CFM o TVM, si
habilitado
G nn %o Ganancia CFM (min, %, max)
PRF nnn kHz Frecuencia de repeticiéon de los
impulsos (kHz)
PRC n-1-/ Sensibilidad, Densidad (B: Bajo, A:
Alto ), Suavizar (B: Bajo, A: Alto)
PRS 7 Persistencia
WF 7 Filtro CFM (B: Bajo, M: Medio, A:
Alto)
Parametro Magnitud Descripcion
F nnn MHz Frecuencia Doppler o TV, si
habilitado
G nn %o Ganancia Doppler (min, %0, max)
PRF nnn kHz Frecuencia de repeticion de los
impulsos (kHz)
PRC n-n Curva de Pre- procesamiento (Rango
dinamico, Reyeccion)
PST 7 Cutrva de Post-procesamiento
WF nnnn Hz Filtros de pared
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Capitulo

6 - Ejecucion de un examen

Este capitulo describe las operaciones efectuadas normalmente durante la
ejecucion de un examen y como apagar el equipo al final de la session.

m Leer detenidamente el manual “Seguridad y Normas” para las lineas guia

SN sobre la seguridad de los ultrasonidos. Todas las caracteristicas de
seguridad, los avisos y las advertencias se aplican asi mismo a la ejecucion
de un examen.

Es necesatio conocer el sistema de visualizaciéon de los Indices Mecanico y
Térmico y el principio ALARA (el minimo razonablemente posible, As Low
As Reasonably Achievable) antes de emplear una sonda. La exposicion a
los ultrasonidos del paciente debe ser lo mas baja y mas corta posible
compatiblemente con la posibilidad de lograr la informacién diagnéstica

Inicio y fin del examen

Al encender, una vez terminado el autotest inicial, y al comienzo de cada examen

nuevo (tecla ) el sistema presenta la pantalla mostrada en la figura.

No apagar el sistema antes el final de la fase de inicialisacién: se puede

ATENCION s .
danar el disco duro.

La ventana de inicio examen permite insertar los datos del paciente, seleccionar la
aplicacion, los preset y la sonda que se desea.

mo A Nota

Para preservar la integridad y la confidencialidad de los datos, es
posible configurar la lista de los usuatios autorizados a utilizar el
sistema: En este caso el acceso al sistema es posible solo con un
password. Véase el manual “Operaciones avanzadas” para mas
informaciones.
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La edad es calculada : » T
antomdticamente a :
partir de la fecha de
nacimiento. En las
aplicaciones
cardioldgicas se
pueden insertar los
datos de altura, peso
yBSA.

Nota

El usuario puede programar y agregar presets por su preferencias o
exigencias clinicas; las aplicaciones dependen de las licencias
opcionales instaladas.

En cualquier momento, durante el examen, se pueden visualizar y modificar los
datos paciente pulsando la tecla y se puede seleccionar una sonda y una
configuracion diferente utilizando las teclas y &,

ATENCION No utilizar la tecla para iniciar un nuevo examen. Para activar un

nuevo procedimiento utilizar siempre la teclaCi),

Para seleccionar los campos y las opciones se utilizan el trackball y la tecla el
primero desplaza el cursor; la segunda fija su posicion, abre los menus de ventana y
selecciona la opcion.

Introduccion datos e Desplazar el cursor con el trackball.
paciente y

seleccion de la
aplicacion tecla < Back Space permite tachar los caracteres insertados.

e Introducir los datos del paciente utilizando el teclado alfanumérico; la

e Para desplazarse rapidamente por los varios campos utilizar la tecla Tab

«—
—.

e Scleccionar la aplicacion, el preset y la sonda que se desea. Sobre fondo
negro son mostrados la aplicaciéon y los preset seleccionados mientras
que la sonda seleccionada es mostrada sobre fondo azul.

e Colocar el cursor en OK y pulsar para iniciar el examen.
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Fin del examen

Se proporcionan
ulteriores detalles en
el capitulo dedicado a
la archivacion de los
datos.
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El sistema activa el Tiempo Real en 2D. La aplicacién y el preset seleccionados
determinan automaticamente el tipo de formato, los mapas CFM, los valores de
potencia,. ..

Ia tecla ACTUAL recupera los datos de paciente del dltimo examen. Si el paciente
ya esta en el archivo, se pueden recuperar sus datos de un examen archivado, sin
necesidad de volver a introducitlos. En la ventana que permite iniciar el examen,
pulse la tecla LISTA EXAMEN, seleccione el paciente de la lista de examenes
archivados y pulse RECUPERAR para cargar los datos: los campos se rellenan
automaticamente con los datos del paciente seleccionado. Inicie el examen tal y
como se describe arriba. Si hay un archivo Dicom disponible, también se pueden
cargar los datos utilizando la tecla LISTA DE TRABAJO.

Antes de iniciar el examen comprobar que la sonda activa visualizada en la
pantalla se corresponda con la seleccionada en la pagina de Inicio Examen.

El examen termina pulsando de nuevo la teclAC&). La ventana de fin examen
permite archivar el examen. Se indican el nombre del paciente, el tipo de aplicacion
activada y las dimensiones de las imagenes memorizadas.

EXAMEN

Antes de la archivacion es posible hacer anénimos los datos del paciente. El
examen se puede contemporaneamente tanto archivar como exportar y el informe
corespondiente puede ser almacenado sobre un soporte externo.

El sistema vuelve a presentar automaticamente de nuevo la ventana de inicio
examen.

Nota

En el momento del encendido, el sistema pide que se archive el
ultimo examen efectuado en el caso de que se haya apagado el
sistema sin primero haber cerrado el examen en curso.
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Cursor Linea

Para mdis
informaciones sobre
los formatos Clip se
remite a los capitulos
siguientes.
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Sefales fisiologicas

En la pantalla se puede seleccionar la posicion del trazo del ECG y de una segunda
sefal fisiologica (respiracion, presion o COz) y se puede ajustar su ganancia.

e Pulsar la tecla PHYSIO para visualizar el menu de las teclas Software

e latecla ECG habilita o deshabilita la visualizacion del trazo de ECG
en la pantalla; la tecla AUX habilita o deshabilita la visualizacion de la
segunda sefial

e DModificar la amplitud de la sefial deseada pulsando la tecla
GANANCIA.

e A ser necesario, pulsar la tecla POSICION para desplazar el trazado
deseado en la pantalla.

Pulsar PHYSIO para volver al ment Tiempo Real.

Ejecucion del examen

En Tiempo Real la presion de las varias teclas Modo activa la modalidad especifica.
Pulsando de nuevo la misma tecla el sistema vuelve automaticamente a la
presentacion anterior.

Pulsar LINE para visualizar la linea de barrido. Durante el batrido, la tecla UPDATE
congela el trazado y reactiva el 2D de referencia; la tecla PLEX activa o congela el
2D de referencia, manteniendo el trazado en Tiempo Real.

El teclado y los comandos visualizados en las teclas software permiten optimizar la
calidad de la presentacion. Con cada formato se corresponden diferentes menas. Si
el mend visualizado tiene varios niveles, pulsar la tecla SIGUIENTE/PREV 10 para
recorrer todas las funciones.

Las imdagenes y las secuencia de imagenes (2D o CFM) son guardadas pulsando en

IMAGE cur

Tiempo Real respectivamente las teclas y . Las imagenes individuales son
guardadas a plena resolucién o comprimidas, las secuencias son comprimidas. Las
secuencia son comprimidas en formato BMP, con una pérdidas minima de
informacion.

Nota

L archivacién de los datos en general es un proceso mas lento que el
frame rate de la imagen; por lo tanto el frame rate de las clip
archivadas puede ser mas lento que el original. Es mostrado un
mensaje de aviso si el frame rate de archivacion desciende por debajo
de los 20 fps, como puede suceder si se trabaja en multi tasking (por
ejemplo, grabando un CD y simultaneamente guardando nuevas clip).
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Lcono trackball
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Las miniaturas de los datos guardados vienen indicadas por orden cronolégico, de
arriba hacia abajo. Son visualizadas como maximo ocho miniaturas: la flecha
colorada en la columna de las miniaturas indica la presencia de mas imagenes a
recorter.

El manual “Operaciones Avanzadas” describe detalladamente todas las teclas
software activas en las distintas modalidades.

Imagenes congeladas y memorias

La tecla congela la imagen. El sistema visualiza la barra de deslizamiento de
las memorias, donde son guardadas temporalmente las imagenes capturadas
inmediatamente antes de poner el sistema en bloqueo.

Para recorrer las memorias

Moviendo horizontalmente el trackball se recorren las imagenes una por una. La
posicion del trackball viene indica dalla barra de deslizamiento. Con la tecla
INICIO/FIN es posible colocarse automaticamente en el inicio o el final de la
secuencia.

En el caso de formatos multiples, son mostradas varias barras de deslizamiento: la
tecla @90 conmuta de una barra a otra mientras que el trackball recorre las
imagenes de la barra seleccionada.

En Freeze la secuencia de las imagenes memorizadas es revisada en modo cinético
si esta activa la tecla REPRODUC. La secuencia se puede revisar con distintas
velocidades (tecla VELOCIDAD).

Ia tecla MODO CINE visualiza todo el contenido de la memoria (cuando
habilitada como LLENO) o bien ciclos cardiacos individuales, si el ECG esta
disponible, o intervalos de segundos, cuando no hay el ECG. En este ultimo caso
utilizar el trackball para recorrer a lo largo de la barra y visualizar otro
ciclo/intervalo. Si la opcién EXTRACTO esta activa, se puede extraer una
secuencia de cualquier longitud. Seleccionando el cadro inicial y el cadro final.
Seguir las instrucciones visualizadas para extraer la secuencia deseada.

Los ciclos cardiacos y los intervalos, seleccionables con la tecla MODO CINE,
pueden ser archivados como clip, premendo la tecla CLIP.

El manual “Operaciones Avanzadas” describe detalladamente todas las teclas
software activas en el modo Congelar Imagen ( Freeze).
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Revision del examen

Durante el examen, la tecla REV EXAM permite revisar las imagenes y las secuencias
guardadas. Una vez pulsada la tecla, el trackball se predispone automaticamente en
la modalidad puntero y permite de esta manera recorrer las miniaturas y seleccionar
el dato a revisar. La tecla software SCROLL permite recorrer las miniaturas cuando
se han guardado mas de ocho imagenes o secuencias. Si el examen tiene mas de
ocho imagenes o clip, es posible deslizar rapidamente las miniaturas con la tecla
PAGINA: cuando se preme esta tecla, el sistema visualiza las ocho miniaturas
siguientes.

:n—‘ 5]

14

ILa imagen o la secuencia seleccionada es presentada en la pantalla. Las Clip son
presentadas directamente en modo cinético: la tecla REPRODUC desactiva la

presentacion cinética y permite recorrer la secuencia imagen por imagen utilizando
el trackball.

Nota

Las imagenes en general estan comprimidas con una minima pérdida
de informacién. Hacer referencia a las especificaciones para mas

detalles.

La tecla ADJUNTAR adjunta al informe la imagen seleccionada: en este caso el
sistema visualiza la letra “A” sobre la seccion inferior izquierda de la pantalla cada
vez que el utilizador reve una imagen adjuntada al informe.

Para tachar una imagen o una secuencia memorizada, seleccionar la miniatura
correspondiente y pulsar la tecla ELIMINAR.

La tecla EXPORTAR permite exportar todas las imagenes o las secuencias con
miniatura seleccionada sobre un soporte exterior.

En revision de examen, los ciclos cardiacos y los intervalos, seleccionables con la
tecla MODO CINE, pueden ser archivados como clip, premendo la tecla CLIP.
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ADVERTENCIA
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Anotaciones

La presion de una cualquier de las teclas alfanuméricas durante el examen activa
automaticamente la introduccion del texto. Todas las operaciones de escritura estan
gestionadas con el teclado alfanumérico y el trackball, que se utiliza para colocar el
cursor.

La tecla ™ permite acceder a un glosario configurable por el usuario. El manual
“Operaciones Avanzadas” describe como crear y utilizar el glosario.

Como apagar el sistema

MyLab es un sistema dotado de PC interno; el apagado del sistema durante
el procesamiento de datos puede conllevar la pérdida de datos o dafios para
los soportes de datos.

Es OBLIGATORIO interrumpir cualquier operacion pendiente que
involucre al PC interno antes de apagar el sistema. Comprobar que ningun
icono del archivo tenga un marco amarillo intermitente.

Al final de la sessién, presionar la tecla ON/OFF para apagar completamente el
equipo.

Nota

Cuando el sistema no ha sido apagado corectamente, aparece un
mensaje de atencion al encendido siguiente.
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Capitulo

7 - Medicionesy
calculos

Este capitulo describe cémo acceder a las mediciones genéricas y a los paquetes de
calculo especificos de las aplicaciones.

Indicaciones generales

Es posible efectuar mediciones sobre imagenes congeladas, memorizadas, y
archivadas. Las mediciones disponibles son visualizadas a la derecha de la imagen.
Los mensajes presentados en la pantalla gufan al operador a través de las fases,
facilitando la ejecucion de la medicion. Los resultados son mostrados a la izquierda
de la imagen.

Los ficheros comprimidos conllevan una pérdida minimal de informacion. MyLab
adopta un algoritmo de compresion que preserva el mantenimiento de la
diagnosticidad de 'imagen

TENGION Esto simbolo apareze sobre la pantalla cuando la imagen puede tener caracteristicas
f —  no optimales para la produccién del informe, si comparada con la imagen original.

Para la seleccion de las proyecciones y la colocacion de los cursores se
recomienda basarse en la praxis médica corriente y sobre las disposiciones
de los especialistas en materia.

Notas

Ampliar siempre el formato para maximizar la estructura/la sefial a
medir.

Utilizar si posible los formatos a plena pantalla para las mediciones
M-Mode y Doppler.

MyLab no permite efectuar mediciones sobre imagenes que tenga
calibraciones ambiguas. Sobre dichas imagenes en el momento de la
medicion es mostrado un mensaje de error.




Cancelacion
selectiva de una
medicion

@ oA
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Mediciones genéricas

Las mediciones genéricas permiten efectuar rapidamente mediciones como la
distancia, el area, el tiempo, la velocidad.

Esta tecla activa el menu de las mediciones genéricas. El sistema presenta la lista de
las medidas disponibles, identificadas automaticamente segin el modo y la
aplicacion activos. La tecla software MEDIDA permite seleccionar rapidamente la
mediciéon deseada. Esta inmediatamente operativa la medicién visualizada en
amarillo.

Siguiendo las instrucciones en la pantalla, colocar los cursores con el trackball y
confirmar la posicion pulsando ENTER. La tecla UNDO se puede utilizar para
reiniciar una medicion antes de que haya sido confirmada. La tecla Back Space
tacha punto por punto la linea punteada EIl valor que se estd midiendo es
visualizado en tiempo real a la izquierda de la imagen.

e Activar el trackball como puntero pulsando la tecla =,

e Colocar el puntero sobre la medicion a cancelar (la medicién es
visualizada en amarillo).

e DPulsarla tecla BORRAR para borrar la medicion.

.'/—\ , . .
e Pulsar de nuevo ™= para volver al mend de mediciones.

La tecla BORR TODO borra de la pantalla todos los cursores de las medidas y los
valores visualizados en el campo de las medidas.

El manual “Operaciones Avanzadas” describe detalladamente las mediciones
genéricas disponibles en cada aplicacion.

Paguetes de calculo especificos

Los paquetes de calculo especificos se basan en las mediciones a efectuar sobre
estructuras anatomicas identificadas.

Se accede a los calculos especificos pulsando la tecla MEDIDA. El sistema identifica
automaticamente el paquete de calculos segin el modo y la aplicacion
seleccionados.
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La lista de la mediciones efectuables es CARDIACO
mostrada a la derecha de la pantalla. Las
mediciones estan organizadas en grupos
(identificadas  por el simbolo L),
correspondiente a estructuras anatomicas
especificas. Cada grupo incluye las
mediciones efectuables en esa estructura.
Para visualizar las mediciones incluidas en
un grupo, colocar el trackball sobre el
grupo y pulsar EXPANDIR.

TLas mediciones efectuadas estin marcadas
con el simbolo V.

Para seleccionar e Congelar la imagen y pulsar @
una medicion

e Con el trackball seleccionar el grupo deseado (el grupo elegido es
visualizado en amarillo).

e DPara efectuar la entera secuencia de mediciones prevista por el grupo,
pulsar ENTER sobre el grupo seleccionado.

e Para efectuar una medicion especifica, pulsar EXPANDIR, seleccionar
con el trackball la medicién deseada y pulsar ENTER.

El sistema visualiza la imagen con las instrucciones operativas para la ejecucion de
la medicién seleccionada en la parte inferior de la pantalla. Se utiliza el trackball
para colocar los cursores de medicion, mientras que la tecla ENTER sirve para
confirmar la colocacion cuando requerido por las instrucciones.

Para cancelar una mediciéon ain no confirmada o para cancelar selectivamente una
medicién, valen las mismas instrucciones proporcionadas para las mediciones

genéricas.

La tecla ACTION permite interrumpir la medida activa y seleccionar un otro grupo.

m El manual “Operaciones Avanzadas” describe detalladamente las mediciones
OA ) L -
especificas disponibles en cada aplicacion.
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Capitulo

8- Archivo de los
examenes

Este capitulo describe como archivar las imagenes y como acceder a dicho archivo.

Iconos del archivo

Cuando el sistema accede al archivo, son mostrados en la derecha de la barra de
encabezamiento los iconos referentes al archivo. El icono activo es mostrado sobte
fondo oscuro, los iconos activables son mostrados sobre fondo azul. Los iconos
mostrados en gris no estan activos.

Para activar la funcién poner el trackball sobre el icono que se desea y pulsar .

Archivacion de los datos

m OA MyLab tiene disco duro interno en el cual es posible archivar los examenes
y (Archivo local). Los datos se pueden guardar sobre soportes externos también en

Consulte la seccion i ] ) i ) )

“Confignracién de formato Dicom® (para los sistemas provistos de licencia Dicom) o se pueden

sistema’” del mannal exportar en formato BMP, PNG, JPEG o AVI (véase las especificaciones técnicas

Operaciones para informaciones sobre el codec). Los datos exportados no los puede mirar de

Avanzadas para :

2 g nuevo el sistemat.
obtener informacion
adicional

Las teclas IMAGE y CLIP guardan imagenes individuales (con resolucion comprimida
o completa) y secuencias de imagen (en formato comprimido). Al pulsar la tecla
CLIP el sistema memoriza secuencias de la duracién predeterminada, configurable
desde el Menu de Sistema (ver el manual “Operaciones Avanzadas™). Los datos
son comprimidos sin pérdida de informaciones, con un frame rate maximo de
aproximadamente 25 imagenes.

! Dicom es una marca registrada de la NEMA (National Electrical Manufacturers Association);
Microsoft es una marca registrada propiedad de la Microsoft Corporation.
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Nota

La archivacién de los datos en general es un proceso mas lento que el
frame rate de la imagen; por lo tanto el frame rate de las clip
archivadas puede ser mas lento que el original. Es mostrado un
mensaje de aviso si el frame rate de archivacion desciende por debajo
de los 20 fps, como puede suceder si se trabaja en multi tasking (por
ejemplo, grabando un CD y simultaneamente guardando nuevas clip).

Archivacion del Durante el examen, las imagenes son memorizadas temporalmente en el disco duro
examen del sistema. El examen termina tan pronto se pulsa la tecla START END. El sistema

presenta la ventana de Fin Examen que permite seleccionar el formato deseado
(Dicom con la opcién DICOM; BMP, PNG, JPEG o AVI con la opcién
EXPORTAR; formato nativo con la opcién ARCHIVAR) y el soporte de archivacién
final. I.a misma ventana permite activar la memorizacién del informe (en formato
HTML) sobre un soporte exterior seleccionable.

EXAMEN

Cuando ’examen es archivado sobte CD o DVD en formato Dicom, el sistema
inclue tambien el viewer Biopacs Lite2. Este Viewer permite revisar los examenes
archivados sobre cualquier PC.

Antes de la archivacion es posible hacer anénimos los datos del paciente.

Procedimiento de e Sies necesario, con el trackball habilitar la archivacion y la exportacion
archivacion del examen.

e  Scleccionar los soportes deseados.

e Poner el cursor en OK y pulsar para confirmar.

2 Biopacs Lite es un visualizador Dicom producido por ESAOTE.




ATENCION

ARCHIVE
REV

La imagen muestra
la ventana de
consulta del archivo.
Arriba a la derecha
se muestran los
correspondientes
iconos.

La teclaRESET
tacha los criterios de
biisqueda
configurados
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Durante la memorizacion de los datos, el icono correspondiente al soporte de
destino queda enmarcado con un marco amarillo intermitente. El marco
desaparece al final de la operacion.

No apagar el aparato o remover el soporte durante la operacion de guardar:
los datos pueden dafiarse y puede estropearse el disco duro. Si necesario,
cierrar la sesion para interrumpir las operaciones y apagar el sistema.

Si no hay seleccionada ninguna opcién, todos los datos memorizados son
tachados.

Revision de los examenes archivados

MyLab permite cargar y mirar de nuevo los examenes de los pacientes: para cada
paciente se pueden cargar las imagenes y mirar un examen especifico.

Este tecla presenta la siguiente pagina

BUSQUEDA

RESET

El sistema presenta la lista de los examenes archivados y permite seleccionar los
examenes a revisar, configurando unos criterios de bisqueda como el nombre del
paciente, la aplicacion, la fecha del examen.

e Utilizar el trackball y el teclado alfanumérico para insertar los criterios
de bisqueda.

e Poner el puntero sobre BUSQUEDA y pulsar ENTER para activar la
busqueda.

Al final de la busqueda es presentada en la pantalla la lista de los examenes que
entran en los criterios configurados. La tecla SCROLL permite recorrer la lista y




Tcono Visnalizacion
Archivo

mOA
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seleccionar el examen especifico. Para seleccionar varios examenes, colocar con el
trackball el cursor y pulsar contemporaneamente las teclas Ctrl y ENTER.

Efectuada la seleccién, activar el icono de Visualizacion Archivo para acceder a los
datos. La lista de los examenes seleccionados es mostrada a la derecha de la pantalla
al lado de las miniaturas. Utilizar el trackball para poner el cursor sobre el examen
que se desea y pulsar ENTER.

El sistema se predispone como en revision del examen, por lo que valen las
mismas instrucciones.

El manual “Operaciones Avanzadas” describe detalladamente las operaciones
posibles y las teclas software activas.

Fin de la revision del archivo

B o la tecla clerran la sesion de revision del archivo y reactivan el Tiempo

Real. La sesion de revision se cierra también pulsando la tecla 20| en este caso
todos los examenes abiertos son cerrados antes de comenzar un nuevo paciente.

Gestion de los soportes de archivacion

Cuando el trackball esta en la funcionalidad puntero, es posible saber cuanto
espacio disponible hay en el archivo. Colocando el puntero sobre el icono
especifico, el sistema visualiza la memoria atn disponible.

También es posible controlar las operaciones de transferencia de los datos. Colocar
el cursor sobre el icono del soporte especifico y pulsar la tecla ENTER.

OPERACIONES SOBRE USB

La ventana de dialogo mostrada permite ver el estado de la operacion.




ATENCION

Icono CD
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El icono listado indica problemas de gestion del soporte especifico de archivacion.
La ventana de didlogo permite entender qué operacion ha fallado y eventualmente
repetir (REINTENTAR) o anular la operacion fallida.

No apagar el aparato o remover el soporte de archiviacion durante la operacion de
guardar: los datos pueden danarse y puede estropearse el disco duro.

CD escribibles
Hay que utilizar discos virgenes. Si el CD contiene datos, el sistema no permite la
escritura y presenta un mensaje de error.

CD re-escribibles
Los CDs re-escribibles se pueden utilizar para archivar datos siempre que dichos
CDs estén vacios.

El sistema permite tachar datos memorizados en CD re-escribible. Poner el cursor
sobre el icono CD y pulsar la tecla UNDO. El sistema presenta el menu de gestion
CD: seleccionar “Borrar apoyo” y pulsar ENTER.

DVD escribibles
Hay que utilizar discos virgenes de una capa. Si el DVD contiene datos, el sistema
no permite la escritura.

Llaves USB
Las llaves USB son gestionadas en multisesion: se pueden agregar datos a los ya
presentes en el soporte.
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Capitulo

9 - Menu de sistema

Este capitulo describe como programar y configurar el sistema.

Menu de configuracion
@ La tecla MENU permite acceder al menu de sistema. Se puede pulsar la tecla in cada

ambiente. El sistema presenta las opciones posibles:

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

® Seleccionar con el trackball la opcioén deseada.

e DPulsar ENTER para continuar.

Preset general

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

Configuracion de e DPoner el trackball en el campo a modificar y pulsar ENTER para
los parametros confirmat.
e  Utilizar el teclado alfanumérico para teclear los caracteres.

e En los menus de ventana seleccionar la opcion deseada y pulsar ENTER
para confirmar.

e Pulsar OK para confirmar.

La tecla Tab 5 permite pasar rapidamente de un campo a otro; las teclas Pgup 4 'y
Pgdn v abren los menus de ventana y recorren las correspondientes opciones.
Después de la confirmacion de las modificaciones el sistema presenta el siguiente
mensaje de aviso:
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| PELIGRO

Para activar las modificac , rearrancar el sistema.

i il

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

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

Periféricos
MyLab puede controlar de manera remota (tramite las teclas 1 y 2) la grabacion
desde VIR (para modelos especificos) y la impresion (en b/n 'y en color).

El menu permite ademas seleccionar el formato de impresion que se desea. El
icono del formato de impresioén configurado es mostrado al lado del simbolo de la
impresora correspondiente, en la barra de encabezamiento.

No apagar el sistema si la fase de impresion no ha sido terminada.

Video
Permite seleccionar el estandar video (PAL o NTSC) que se desea.

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

Cine
ILa opcion permite definir el tamafio de la memoria a utilizar por las secuencias y
de ajustar la velocidad por defecto.

Archivo
Si ajustado sobre auto, el sistema salva automaticamente el examen segun el rpeset
usuario al final del examen, sine visualizar la ventana de fin examen.

Trackball

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

Otro
ILa opcion permite seleccionar si visualizar el frame rate.
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Preset Aplicacion

Esta opcion permite configurar el plano activo de la sonda transrectal y modificar
y salvar la mapa de gris utilizada en la aplicacion activa y los parametros ajustables
del algoritmo XView.

Preset usuario

Este procedimiento permite crear un nuevo preset (opcion ANADIR), modificar
(opcién EDITAR) o tachar uno existente (opcion BORRAR) para las aplicaciones
estandar. Los preset configurados se pueden seleccionar en la pagina de inicio
examen o tramite la tecla PRESET.

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

El ment permite atribuir el nombre y asociar una aplicacion, entre las disponibles,
al nuevo preset. Desde esta carpeta también es posible programar parametros
generales como la visualizacion del trazado ECG, la duracion de las Clip, el soporte
de archivacion final del examen.

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

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

Desde la misma ventana es posible programar los preset de fabrica referentes a la
aplicacion deseada (tecla PARAMETROS DE FABBRICA).

Para el preset activo, se pueden configurar los parametros de cuatro sondas. Cada
sonda puede ser configurada individualmente. Una vez seleccionada la sonda, el
sistema muestra su parametros.

Hay definidos tres tipos de configuraciones: las Potencias, los otros parametros
(como el nimero de focos en transmision, la dimension del sector 2D..) y las
ganancias.

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

El manual “Operaciones Avanzadas” describe detalladamente qué parametros son
configurables en los distintos modos.
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Preset Herramientas

La opcién permite modificar las etiquetas utilizadas para las vistas de la prueva bajo
esfuerzo y configurar los parametros QIMT y los protocolos de estrés y CnTT.

Personalizacion del informe

MyLab ofrece distintos mends que permiten preparar el informe deseado. Las

opciones de configuracion, disponibles con la tecla , SOn:

Opcién Configuracion

Encabezamiento informe Configuracién de los
titulos.

Formato de impresion informe Seleccion de los datos a
imprimir.

Editar observaciones informe Configuracién de las
observaciones.

Estilo de impresion Seleccién de la hoja de
estilo.

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

En la seccion “Mend de sistema” del manual “Operaciones Avanzadas” se
describe detalladamente como configurar el informe.

Medidas de la aplicacion

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

@. MyLab permite programar paquetes distintos para cada aplicacion. Para cada
grupo de mediciones es posible dar la descripcion y habilitar las mediciones
deseadas.

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

Medidas genéricas

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

Glosario

En modalidad anotaciones, el sistema permite insertar palabras ya existentes. Esta
opcioén permtie tambien crear librerias de palabras y frases.
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El manual “Operaciones Avanzadas” describe detalladamente como configurar de
la mejor manera el paquete de calculos.

Periféricos

El sistema puede controlar a distancia (desde las teclas 1 y 2) la grabacién con VIR
(para modelos especificos) y la impresion (in B&N y color).

El menu permite también seleccionar el formato de impresion. El icono del
formato de impresion esta visualizado junto al icono de la impresora en la bara de
los titulos..

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

Configuracion unidades de red

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

Configuracion Dicom

Esta opcion permite configurar los servidores y las impresoras Dicom al cual el
MyLab esta conectado.

Parametros de exportacion

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

Salvar & cargar Presets

Esta opcion permite salvar y recargar los presets usuario.

Securidad

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

Servicio

Esta opcion esta estrictamente reservada al Service, por lo tanto se detalla en el
Manual Service de MyLab.
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Informaciones de sistema

Esta opcion muestra la configuracién Hardware y Software de la maquina. Si
algunas licencias demo estan instaladas, se puede controlar su finalizacién en la
carpeta corrispondiente.

Licencias

En esta opcion es posible insertar el numero de licencia. La licencia quedara
operativas al siguiente encendido.

Apagar

Esta opcion permite apagar el sistema. Esto proceso es alternativo a la presion de la
tecla STARTEND.

m OA Consultar el manual “Operaciones Avanzadas” pas mas informaciones.
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Capitulo

10 - Mantenimiento
del sistema

Este capitulo describe las principales operaciones de mantenimiento del sistema.

Limpieza del sistema y de los periféricos

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

Para limpiar los periféricos, seguir las instrucciones del fabricante.

S TENCloON Apagar el sistema ante de cada operacion de limpieza.

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

Comprobar que el detergente sea evaporado completamente antes de

ATENCION . .
encendir el sistema.

No utilizar detergentes a base de amoniaco, alcohol o benzene sobre el

ADVERTENCIA
cofre.

Trackball Se accede al trackball desmontando el grupo del teclado. Si es necesatio limpiar el
trackball, contactar el personal ESAOTE.

Limpieza de los Estos componentes se pueden facilmente extraer de su sitio para limpiatlos: utilizar
alojamientos para su limpieza una soluciéon de detergente delicado. Antes de volver a ponetlos
portasondas y en su sitio, comprobar que estén perfectamente secos.
portagel
Para la limpieza de los transductores hacer referencia al manual “Transductores y
m TD Desechables”.
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Para limpiar el monitor y la pantalla LCD apagar el sistema pulsando el interuptor
del panelo trasero. No pulverizar o verter liquidos directamente sobre la pantalla o
sobre el cofre.

Pulverizar o verter liquidos puede provocar uno shock eléctrico.

® Frotar ligeramente la pantalla con un pafo suave ligeramente empapado de
agua (no bafiado) para eliminar el polvo y otras impurezas.

= Si necesario, aplicar una pequefia cantidad de detergente no abrasivo, sin
alcohol y sin amoniaco sobre un pafio suave y limpio.

= Frotar ligeramente la superficie con un pafio suave y seco.

Si necesatio, aplicar una pequefa cantidad de detergente no abrasivo, sin alcohol y
sin amoniaco sobre un pafio suave y limpio

No utilizar detergentes a base de amoniaco, alcohol o benzene sobre el
cofre.
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Capitulo

11- Especificaciones
técnicas

Este capitulo describe las especificaciones técnicas del producto MyLab.

m OA Nota

Las licencias especificas (como por ejemplo el Stress Eco) estan
describidas en la secciones corrispondientes del manual “Operaciones
Avanzadas”.

Configuracion del MyLab50

Configuracion de La configuracion de base del MyLab50 se compone de un sistema imaging dotado
base de licencia TEI y de licencia para una o mas de las aplicaciones siguientes:
Licencia Aplicacion Prestaciones
Cardiologia Cardiologia (adultos y pediatrica) Preset, Calculos, ECG
Vascular Vasculare periférico, adulto Preset, Calculos
cefalico
General Imaging Abdomen, Pediatrico, Muscolo- Preset, Calculos
squeletal, Mama, partes pequefias,
Tiroides
Mama Mama Preset, Calculos
Tiroides Tiroides Preset, Calculos
Muscolo-squeletal Muscolo-squeletal Preset, Calculos
Urologia Urologia Preset, Calculos
Obstetricia Obstetrical, fetal, ginecologia Preset, Calculos

Para la gestion de las sondas, el sistema debe ser dotado de licensias especificas. La
configuracion de base del MyLab50 puede archivar y exportar solo imagenes
individuales .

y MyLab puede incluir las licencias siguientes para controlar otros modos:
Modos en opcion

Licencia Prestacion Notas
Doppler Doppler PW y CW Sonda CW dependiente
MView Modo MView Sonda dependiente
CFM Doppler Color y Power Doppler Necesita de licencia Doppler
TVM TVM Necesita de licencia cardiologica y

CFM; sonda dependiente
CMM Compass M-Mode Sonda dependiente
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Prestaciones Las prestaciones siguientes son opcionales:
adicionales
Licencia Prestacion
Clip Archiviacion Clip
Kview Algoritmo XView
QIMT Quality Intima Media Thickness (sonda dependiente)
FWI Fetal Weight Index
Stress Stress eco
DICOM Clases DICOM
CnTI Contraste
VPan Vista previa
Xstrain Strain y Strain rate
3D/4D 3Dy 4D
Licensias de La tabla siguiente lista los requisitos de las sondas:
sondas
Vinse L J Licencia Prestacion
/a;Zz'nZ {Z”;;Z Licencia Phased Array Requerida para la gestiéon de sondas Phased Array,
TEE022 y TEE122
Licencia linear and HF Requerida para la gestion de sondas Linear Array,
intraoperatoria, laparoscéopica y CA123
Licencia Convex Requerida para la gestion de sondas Convex Array,
endocavitarias y BC431

Las sondas Doppler no necesitan de licensias especificas.

Configuracion del MyLab50CV

Configuracion de ILa configuracion de base del MyLab50CV se compone de un sistema CFM dotado
base de licencia TEI y de licencia para la aplicacion siguiente:
Licencia Aplicacion Prestaciones
Cardiologia Cardiologia (adultos y pediattica) Preset, Calculos, ECG

La configuracion de base del MyLab50CV gestiona las sondas Phased Array (PA) y
TE y puede archivar y exportar solo imagenes individuales.

Aplicaciones en El sistema puede incluir las licencias siguientes para controlar otras aplicaciones:
opcion
Licencia Aplicacion Prestaciones
Vascular Vasculare periférico, adulto Preset, Calculos
cefalico
General Imaging Abdomen, Pediitrico,Muscolo- Preset, Calculos
squeletal, Mama, partes pequefias,
Tiroides
Mama Mama Preset, Calculos
Tiroides Tiroides Preset, Calculos
Muscolo-squeletal Muscolo-squeletal Preset, Calculos
Urologia Urologia Preset, Calculos

Obstetricia Obstetrical, fetal, ginecologia Preset, Calculos




Modos en opcion

Prestaciones
adicionales

Licensias de
sondas

Véase las sondas en
la pdginas siguientes

Configuracion de
base

Aplicaciones en
opcion
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MyLab puede incluir las licencias siguientes para controlar otros modos:

Licencia Prestacién Notas
MView Modo MView Sonda dependiente
TVM TVM Sonda dependiente
CMM Compass M-Mode Sonda dependiente

Las prestaciones siguientes son opcionales:

Licencia Prestacion
Clip Archiviacién Clip
Xview Algoritmo XView
QIMT Quality Intima Media Thickness
(sonda dependiente)
FWI Fetal Weight Index
Stress Stress eco
DICOM Clases DICOM
CnTI Contraste
VPan Vista previa
Xstrain Strain y Strain rate
3D/4D 3D y 4D

La tabla siguiente lista los requisitos de las sondas:

Licencia Prestacién
Licencia Linear Array y HF Requerida para la gestion de sondas Linear Array,
intraoperatoria, laparoscopica y CA123
Licencia Convex Requerida para la gestion de sondas Convex Array,

endocavitarias y BC431
Las sondas Doppler no necesitan de licensias especificas.

Configuracion del MyLab50XVision

La configuracion de base del MyLab50XVision se compone de un sistema Imaging
dotado de licencia TEIL EIl sistema puede archivar y exportar solo imagenes
individuales.

El sistema puede incluir las licencias siguientes para controlar otras aplicaciones:

Licencia Aplicacion Prestaciones
Cardiologia Cardiologia (adultos y pediattica) Preset, Calculos, ECG
Vascular Vasculare periférico, adulto Preset, Calculos
cefalico
General Imaging Abdomen, Pediitrico,Muscolo- Preset, Calculos
squeletal, Mama, pattes pequefias,
Tiroides
Mama Mama Preset, Calculos
Tiroides Tiroides Preset, Calculos
Muscolo-squeletal Muscolo-squeletal Preset, Calculos
Urologia Urologia Preset, Calculos
Obstetricia Obstetrical, fetal, ginecologia Preset, Calculos

La tabla siguiente lista los requisitos de las sondas:
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Licensias de Licencia Prestacién
sondas Licencia Phased Array Requerida para la gestiéon de sondas Phased Array,
3 TEE022 y TEE122
Véase las sondas en . o . - .
12 biivinas sioni Licencia linear and HF Requerida para la gestion de sondas Linear Array,
a paginas siguientes . ; L.
intraoperatoria, laparoscépica y CA123
Licencia Convex Requerida para la gestion de sondas Convex Atrray,

endocavitaria y BC431
Las sondas Doppler no necesitan de licensias especificas.

Modos en opcion MyLab puede incluir las licencias siguientes para controlar otros modos:

Licencia Prestacion Notas
Doppler Doppler PW y CW Sonda CW dependiente
MView Modo MView Sonda dependiente
CFM Doppler Color y Power Doppler Necesita de licencia Doppler
TVM TVM Sonda dependiente
CMM Compass M-Mode Sonda dependiente
Prestaciones Las prestaciones siguientes son opcionales:
adicionales
Licencia Prestacion
Clip Archiviacién Clip
XView Algoritmo XView
QIMT Quality Intima Media Thickness (sonda dependiente)
FWI Fetal Weight Index
Stress Stress eco
DICOM Clases DICOM
CnTI Contraste
VPan Vista previa
Xstrain Strain y Strain rate
3D/4D 3Dy 4D

Configuracion del MylLab50XVision

Cardiovascular
Configuracion de Ia configuracion de base del MyLab50XVision Cardiovascular se compone de un
base sistema CFM dotado de licencia TEI y de licencia para la aplicacion siguiente:
Licencia Aplicacion Prestaciones
Cardiologia Cardiologia (adultos y pediattica) Preset, Calculos, ECG

La configuracién de base del MyLab50XVision Cardiovascular gestiona las sondas
Phased Array (PA) y TE y puede archivar y exportar solo imagenes individuales..
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El sistema puede incluir las licencias siguientes para controlar otras aplicaciones:

Licencia

Aplicacion Prestaciones

Vascular

General Imaging

Abdomen, Pediatrico,Muscolo-

Vasculare periférico, adulto Preset, Calculos
cefalico

Preset, Calculos

squeletal, Mama, partes pequefias,

Mama
Tiroides
Muscolo-squeletal
Urologia
Obstetricia

Obstetrical, fetal, ginecologia

Tiroides
Mama Preset, Calculos
Tiroides Preset, Calculos
Muscolo-squeletal Preset, Calculos
Urologia Preset, Calculos

Preset, Calculos

Modos en opcion

otros modos:

MyLab50XVision Cardiovascular puede incluir las licencias siguientes para controlar

Licencia Prestacion Notas
MView Modo MView Sonda dependiente
TVM TVM Sonda dependiente
CMM Compass M-Mode Sonda dependiente

Prestaciones
adicionales

Las prestaciones siguientes son opcionales:

Licencia Prestacion
Clip Archiviacién Clip
XView Algoritmo XView
QIMT Quality Intima Media Thickness (sonda dependiente)
FWI Fetal Weight Index
Stress Stress eco
DICOM Clases DICOM
CnTI Contraste
VPan Vista previa
3D/4D 3Dy 4D
Xstrain Strain y Strain rate
Licensias de Licencia Prestacion

sondas Licencia linear and HF

Véase las sondas en

L . Licencia Convex
la paginas signientes

Requerida para la gestion de sondas Linear Array,
intraoperatoria, laparoscépica y CA123
Requerida para la gestion de sondas Convex Array,
endocavitaria y BC431

Las sondas Doppler no necesitan de licensias especificas.
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Caracteristicas técnicas del MyLab50

Esta seccion describe las especificaciones técnicas del producto completo de todas
las opciones. Leér el previo paragrafo para la configuracion de base del sistema.

Grupo monitor-panelo de controlo
U Orientacion lateral: £ 45° posicion de trabajo, £ 180° durante el transporte
U Desplazamiento vertical: £ 7 cm

Display
e CRT 177 SVGA (MyLab50 y MyLab50CV)
. LCD 19” XVGA (MyLab50XVision y MyLab50XVision Cardiovascular)

Connectores sonda
. 3 sondas Electronic Array
. 1 sonda Doppler

Video I/0
XVGA (monitor)
XVGA (monitor auxiliario)
S-VHS I/O
Ingreso VHS
Salida VHS b/n
RGB (estandar TV)
. Estandar video
. PAL / NTSC (controlado por el software)

Connectividad

. Conectores I/O
. Serial RS232
. LAN RJ45
. 4 USB

. Conectores dedicados
. 1/0O audio (estereo)
. Entrada ECG

. Entrada para secunda sefial fisiologica (respiracion, presion o CO)
. Pedal
e  Entrada trigger externo
. Entrada auxiliaria
U Otro
. Impresora laser/chorro de tinta

. Conforme a los profilos de intagracién IHE!

Ficheros imagenes

o Formatos
. Formato de salida estandar (BMP, PNG, JPEG, AVI)
. Formato nativo y Dicom

. Caracteristicas clip

. AVI Codec: Microsoft® MPEG- 4 V2 y MS-Videol
. Compresion: JPEG, compresion lossy (aprox. 70% de calidad)

o Adquisicién suncronizada
. Ovetlay graficos
o Informes

Software
. Sistema operativo: WIN XP Embedded
. Multi-idioma

1 Véase en www.csaote.com para mas informaciones
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Calculos genéricos y dependientes de la aplicacién
Anotaciones, Body Mark

Ecografo
. Potenciémetros para TGC
[ Encoder para ganancias generales
[ Teclas para modos, gestién periféricos y controlos

Cables de alimentacion

Dimensiones
L]

Peso

Alimentacion

Cable red con toma CEE

. Toma: EN60320/C19, Tipo L; 16A-250V

. Enchufe: Tipo VII (7) VII; 16A-250V

. N conductores: 3

. Seccién: 1 mm?

. Longitud: 2,5 m
Cable red con toma CEI

. Toma: EN60320/C19, Tipo L; 16A-250V
Enchufe: Tipo 1/3/16; 16A-250V
NO.conductores: 3

Seccién: 1 mm?
. Longitud: 2,5 m
Cable red con toma NEMA
. Toma y amperaje: EN60320/C19, Tipo L; 15A-250V
. Enchufe: Tipo NEMA-15; 15A-250V
. NC.conductores: 3
o Seccion: AWG 14
. Longitud: 2,5 m

Aproximadamente 63 (L) x 143+150 (A) x 102 (P) cm (posicién de trabajo)
Aproximadamente 63 (L) x 143 (A) x 90 (P) cm (transporte)

aproximadamente 100 kg

Range operativo:
. 100 + 120V
U 200 + 240 V
Range limites:
e 90+132V
. 180 + 264 V
Frequencia red: 45 + 65 Hz
Consumo: < 1000 VA
Potencia disponible para los periféricos: hasta 600 VA
Fusiblesi:
. 5A 250V retardado y 4A 250V r etardado por range 200-230V
. 6.3A 250V retardado y 10A 250V retardado por range 100-115V

Condiciones de funcionamiento

Temperatura: 15+35°C
Humedad: 15+95 % (sin agua de condensacién)
Presion: 700+1060 hPa

Condiciones de almacenamiento

Temperatura: -20 + +60°C
Humedad: 5+95 % (sin agua de condensacion )
Presion: 700+1060 hPa
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Estandard de seguridad

e ENG60601-1
e ENG60601-1-1
e EN60601-1-2
e ENG0601-1-4
e ENISO 10993-1
e EN 60601-2-37
e  ENGI157
e AIUM / NEMA UD-2 / UD-3 — FDA 510(k) Track 3
Sondas
Sondas phased array
ID sonda
PA230
PA121
PA122
PA023
Sondas Linear Array
~_ IDsonda
1.LA332
1.A424
1.LA435
LLA522
1LA523
1.A532
Sondas Convex Array
ID sonda
CA123
CA421
CA1421
CA430
CA431
C5-2
CAG621

CA631
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Sondas especiales
ID sonda

TE022
TE122
EC123
EC1123
E8-5
TRT33
IOE323
LP323*
BC431
* NWI mercado U.S.A.

Sondas Doppler

ID sonda

2CW
5CW




MyLab50 - 6UTA INTRODUCTIVA

Requisitos video

. Entrada: RGB SYNC
] RGB (analdgico): 0.7 Vp-p, 75 ohm
. SYNC: 5 Vp-p

. Conectores: BNC estandar

. Estandar de seguridad: IEC 950 o EN60601-1

Impresora RGB

Impresora bin . Entrada: Video compuesto (1 Vp-p, 75 ohm)
. Conectores: BNC estandar
. Estandar de seguridad: IEC 950 o EN60601-1

VTR . 1/0 video: YC
. Y: 1 Vp-p, 75 ohm
. C: 0.3 Vp-p Color burst, 75 ohm
. Formato casete: VHS, S-VHS

. Pistas audio: 2
o Conectores:
. Video: connector a 4 pin

. Audio: jack
. Estandar de seguridad: IEC 650 o EN60601-1
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Introduccion

Este manual proporciona informaciones sobre las sondas y los productos desechables utilizables
con el aparato Esaote MyLab. EI manual est& organizado en los siguientes capitulos:

e Capitulo 1: Cuidado de los transductores
El capitulo describe como manejar, comprobar y guardar los transductores Esaote.

e Capitulo 2: Limpieza y desinfeccion de los transductores
El capitulo describe como limpiar y desinfectar los transductores no invasores y los utilizados
en aplicaciones semi criticas

e Capitulo 3: Examenes con las sondas transesofagicas
El capitulo indica los requisitos de seguridad especificos para examenes con las sondas
transesofagicas. Asi mismo se describe como preparar la sonda para el examen.

e Capitulo 4: Examenes con la sonda endocavitaria
El capitulo indica los requisitos de seguridad especificos para exadmenes con sonda
endocavitaria. Asi mismo se describe como preparar la sonda para el examen.

e Capitulo 5: Exdmenes con la sonda intraoperatoria
El capitulo indica los requisitos de seguridad especificos para exadmenes con sonda
intraoperatoria. Asi mismo se describe como preparar la sonda para el examen.

e Capitulo 6: Examenes con la sonda laparoscépica
El capitulo indica los requisitos de seguridad especificos para exadmenes con sonda
laparoscopica. Asi mismo se describe como preparar la sonda para el examen.

e Capitulo 7: Kit para biopsia
El capitulo describe las operaciones de montaje de los kits

e Capitulo 8: Accesorios y productos desechables
El capitulo describe como comprobar, limpiar y desinfectar el cable ECG y los electrodos. El
capitulo proporciona también indicaciones sobre las caracteristicas de los productos
desechables.

e Apéndice A: Sondas MyLab
El apéndice describe los modelos disponibles y su caracteristicas.

e Apéndice B: Cables, desechables y agentes de limpieza y desinfeccion
El apéndice describe las caracteristicas de los calbes ECG y los eléctrodos ECG desechables.
Lista tambien los agentes de limpieza, desinfeccion y esterilizacion recomendados.

e Apéndice B: Securidad eléctrica de la sonda
El apéndice explica como verificar la securidad eléctrica de las sondas.

En este manual ATENCION identifica un riesgo para el paciente y/o para el operador. La
indicacion ADVERTENCIA describe las precauciones necesarias para proteger el aparato.
Comprobar que se entiendan y cumplan estas indicaciones.
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Capitulo

1 - Cuidado de los
transductores

Manejo de los transductores

Darios cansados por Cualquier transductor puede quedar seriamente petjudicado si es manejado de una
caidas 0 golpes a nna forma no correcta. Tanto la lente acustica que los cristales pueden quedar dafiados
sonda o choques .

si el transductor se cae o sufre golpes. Cortes en el cable de la sonda o roturas en su

contra otros 0lajeiox, A . , .
por haber pisads o envolvente pueden perjudicar la seguridad eléctrica del transductor.

enredado un cable o
porque un cable se
baya enganchado, no
estan amparados por

Una sonda se puede estropear de varias maneras. Veamos algunos ejemplos:

® sicace o choca contra otro objeto

la garantia. . . .

® sientra en contacto con objetos puntiagudos

® sientra en contacto con agentes quimicos

® sientra en contacto con superficies hirvientes

® sise sumerge en liquidos

® siqueda sometida a una descarga

® i queda expuesta a condiciones ambientales que no entran en el rango

de valores admitidos
No utilizar una sonda que haya sufrido uno de los inconvenientes
ATENCION antedichos hasta que se compruebe su integridad eléctrica tramite la

medicion de la corriente de dispersion. Contactar con el representante local
de ESAOTE.

Se recomienda no tirar del cable de la sonda y no doblar el cable en angulo.
Si se transportan las sondas en el carrito, prestar atencion que el cable
quede pisado por las ruedas.

Programa de control periodico de las sondas

La tabla siguiente presenta el control periddico al cual someter las sondas. El
intervalo de tiempo sugerido para las sondas no invasoras es a considerar como
minimo; un uso frecuente requiere comprobaciones mas asiduas
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Operacion a efectuar Intervalo
Control fisico de sondas no invasoras Cada mes o si se cae la sonda
Control fisico de las sondas transesofagicas, Antes de cada examen
endocavitaria, intraoperatoria y laparoscopica
Control fisico del kit para biopsia Antes de cada examen y en caso de
caida

ATENCION

ATENCION

ADVERTENCIA

Si se cae una sonda, no volver a utilizarla hasta que se haya comprobado,
tramite un test de la corriente de dispersion, que no ha quedado
perjudicada su seguridad eléctrica.

Control de los transductores

Transductores no invasivos
Los transductores no invasivos estan destinados a ser utilizados s6lo sobre partes
externas del cuerpo.

Es necesario efectuar periddicamente un control de los transductores para
comprobar que:

® Ja envolvente esté integra. Si se notan grietas o roturas, proceder
inmediatamente a su reparacion, acudiendo a un técnico de ESAOTE.

® Ja lente no presente discontinuidades ni que esté rota. Si se notan
roturas en las ventanas de exploracién, no utilizar mas la sonda y
proceder a su reparacion.

® Fl cable de la sonda no esté roto ni estropeado. Si se produce un dafio,
no utilizar mas la sonda y proceder a su reparacion.

® Jos polos del conector no estén doblados. En caso de polo
estropeado, no utilizar la sonda y proceder a su reparacion

Las roturas del envoltorio de la sonda o del cable indican la posibilidad de
riesgos referentes a la seguridad eléctrica.

Si se cae una sonda, no volver a utilizarla hasta que se haya comprobado,
tramite un test de la corriente de dispersiéon, que no ha quedado
perjudicada su seguridad eléctrica.

Una sonda no integra fisicamente puede causar dafos eléctricos o
mecanicos al paciente. Las vainas protectoras NO protegen contra estos
dafios ni aseguran el aislamiento eléctrico de la sonda. NO utilizar la sonda
si presenta dafios evidentes o sospechados. Contactar inmediatamente con
la Asistencia ESAOTE.

No intentar desmontar la sonda; el intento de desmontar la sonda la
estropea y anula la garantia.

Para reducir al minimo las probabilidades de danar la sonda, se sugiere tener en
cuenta lo siguiente:
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® No tocar Ia lente situada en la extremidad de la sonda. No hacer
nunca fuerza sobre la sonda.

® El conector no es impermeable y se debe mantener siempre seco.
Evitar sumergir la unidad de control, si bien sea impermeable, salvo
que sea absolutamente imprescindible.

Después del uso, limpiar y/o desinfectar la sonda ajustindose a las instrucciones
presentadas en este manual.

Transductores invasivos
Los transductores invasivos se introducen dentro del cuerpo del paciente a través
de un orificio o a través de la superficie corporal.

Control de la sonda transesofagica
La sonda transesofagica debe ser inspeccionada cuidadosamente antes de cada
examen.

® Comprobar manual y visualmente que no haya agujeros, protracciones,
laceraciones, abolladuras a lo largo de toda la superficie de la sonda

® Comprobar manual y visualmente el endoscopio durante la deflexion
del cabezal en todas las direcciones posibles: la deflexiéon debe
funcionar como indicado en caracteristicas y no deben salir gufas
durante dichos movimientos

® Comprobar que el mecanismo de deflexion funcione en las dos
modalidades posibles (libre o con friccion)

® Comprobar manual y visualmente el cable; no debe presentar cortes ni
discontinuidades.

® Comprobar que los polos del conector no estén doblados. En caso de
polo estropeado, no utilizar la sonda y proceder a su reparacion

Las roturas del envoltorio de la sonda o del cable indican la posibilidad de
riesgos referentes a la seguridad eléctrica.

Si se cae una sonda, no volver a utilizarla hasta que se haya comprobado,
tramite un test de la corriente de dispersiéon, que no ha quedado
perjudicada su seguridad eléctrica.

Si el mecanismo de deflexion no funciona cotrectamente, no utilizar la
sonda y acudir inmediatamente al Servicio Técnico de ESAOTE.

Un dafio fisico de la sonda puede provocar peligros de sacudida eléctrica o
dafios mecanicos al paciente. Las vainas protectoras NO protegen contra
estos dafios ni aseguran el aislamiento eléctrico de la sonda. Si se producen
o sospechan dafios de cualquier tipo, no utilizar la sonda y acudir
inmediatamente al Servicio Técnico de ESAOTE.
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No intentar desmontar la sonda; el intento de desmontar la sonda la
estropea y anula la garantia.

Para reducir al minimo las probabilidades de dafar la sonda, se sugiere tener en
cuenta lo siguiente:

® No tocar Ia lente situada en la parte frontal de la sonda. No hacer
nunca fuerza sobre la sonda.

® Tl conector no es impermeable y se debe mantener siempre seco.

® Antes de introducir la sonda, no frotar ni pulverizar agentes
anestésicos sobre Ia cabeza del transductor.

® (uando no se utiliza la sonda guardarla como especificado en el
parrafo siguiente.

Después del uso, limpiar y desinfectar la sonda ajustindose a las instrucciones
presentadas en este manual.

Control de la sonda endocavitaria
Es necesario comprobar la sonda endocavitaria antes de cada examen.

® [FEfectuar un control tanto visual como manual para comprobar que
no haya agujeros, protracciones, abrasiones ni abolladuras.

® Efectuar un control visual y manual del cable de la sonda; cortes o
grietas en el cable pueden petjudicar la seguridad eléctrica.

® Comprobar que los polos del conector no estén doblados. En caso de
polo estropeado, no utilizar la sonda y proceder a su reparacion

Las roturas del envoltorio de la sonda o del cable indican la posibilidad de
riesgos referentes a la seguridad eléctrica.

Si se cae una sonda, no volver a utilizarla hasta que se haya comprobado,
tramite un test de la corriente de dispersion, que no ha quedado
perjudicada su seguridad eléctrica.

Un dafio fisico de la sonda puede provocar peligros de sacudida eléctrica o
dafios mecanicos al paciente. Las vainas protectoras NO protegen contra
estos dafios ni aseguran el aislamiento eléctrico de la sonda. Si se producen
o sospechan dafios de cualquier tipo, no utilizar la sonda y acudir
inmediatamente al Servicio Técnico de ESAOTE.

No intentar desmontar la sonda; el intento de desmontar la sonda la
estropea y anula la garantia.

Para reducir al minimo las probabilidades de danar la sonda, se sugiere tener en
cuenta lo siguiente:
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® No tocar Ia lente situada en la parte frontal de la sonda. No hacer
nunca fuerza sobre la sonda.

® El conector no es impermeable y se debe mantener siempre seco.

Después del uso, limpiar y desinfectar la sonda ajustandose a las instrucciones
presentadas en este manual.

Control de la sonda intraoperatoria
Es necesario comprobar la sonda intraoperatoria antes de cada examen.

® [Ffectuar un control tanto visual como manual para comprobar que
no haya agujeros, protracciones, abrasiones ni abolladuras.

® [Ffectuar un control visual y manual del cable de la sonda; cortes o
grietas en el cable pueden perjudicar la seguridad eléctrica.

® Comprobar que los polos del conector no estén doblados. En caso de
polo estropeado, no utilizar la sonda y proceder a su reparacion

® Cuando no se utiliza la sonda guardarla como especificado en el
parrafo siguiente.

Las roturas del envoltorio de la sonda o del cable indican la posibilidad de
riesgos referentes a la seguridad eléctrica.

Si se cae una sonda, no volver a utilizarla hasta que se haya comprobado,
tramite un test de la corriente de dispersion, que no ha quedado
petjudicada su seguridad eléctrica.

Un dafio fisico de la sonda puede provocar peligros de sacudida eléctrica o
dafios mecanicos al paciente. Las vainas protectoras NO protegen contra
estos dafios ni aseguran el aislamiento eléctrico de la sonda. Si se producen
o sospechan dafios de cualquier tipo, no utilizar la sonda y acudir
inmediatamente al Servicio Técnico de ESAOTE.

No intentar desmontar la sonda; el intento de desmontar la sonda la
estropea y anula la garantia.

Para reducir al minimo las probabilidades de dafar la sonda, se sugiere tener en
cuenta lo siguiente:

® No tocar Ia lente situada en la parte frontal de la sonda. No hacer
nunca fuerza sobre la sonda.

® FEl conector no es impermeable y se debe mantener siempre seco.

® Cuando no se utiliza la sonda guardarla en su estuche.

Después del uso, limpiar y sterilizar la sonda ajustindose a las instrucciones
bl
presentadas en este manual.
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Control de la sonda laparoscoépica
La sonda laparoscopica debe ser inspeccionada cuidadosamente antes de cada
examen.

® Comprobar manual y visualmente que no haya agujeros, protracciones,
laceraciones, abolladuras a lo largo de toda la superficie de la sonda

® Comprobar manual y visualmente el endoscopio durante la deflexion
del cabezal en todas las direcciones posibles: la deflexiéon debe
funcionar como indicado en caracteristicas y no deben salir gufas
durante dichos movimientos

® Comprobar manual y visualmente el cable; no debe presentar cortes ni
discontinuidades.

® Comprobar que los polos del conector no estén doblados. En caso de
polo estropeado, no utilizar la sonda y proceder a su reparacion

Las roturas del envoltorio de la sonda o del cable indican la posibilidad de
riesgos referentes a la seguridad eléctrica.

Si se cae una sonda, no volver a utilizarla hasta que se haya comprobado,
tramite un test de la corriente de dispersion, que no ha quedado
perjudicada su seguridad eléctrica.

Si el mecanismo de deflexion no funciona cotrectamente, no utilizar la
sonda y acudir inmediatamente al Servicio Técnico de ESAOTE.

Un dafio fisico de la sonda puede provocar peligros de sacudida eléctrica o
dafios mecanicos al paciente. Las vainas protectoras NO protegen contra
estos dafios ni aseguran el aislamiento eléctrico de la sonda. Si se producen
o sospechan dafios de cualquier tipo, no utilizar la sonda y acudir
inmediatamente al Servicio Técnico de ESAOTE.

No intentar desmontar la sonda; el intento de desmontar la sonda la
estropea y anula la garantia.

Para reducir al minimo las probabilidades de dafar la sonda, se sugiere tener en
cuenta lo siguiente:

® No tocar Ia lente situada en la parte frontal de la sonda. No hacer
nunca fuerza sobre la sonda.

® El conector no es impermeable y se debe mantener siempre seco.

® Antes de introducir la sonda, no frotar ni pulverizar agentes
anestésicos sobre Ia cabeza del transductor.

® Cuando no se utiliza la sonda guardarla en su estuche.

e u o . st . .
Después del uso, limpiar y sterilizar la sonda ajustindose a las instrucciones
presentadas en este manual.
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Conservacion de los transductores

Conservacion diaria

Transductores no invasivos

Cuando no se utiliza, el transductor se puede guardar en el alojamiento previsto en
la maquina. Si los alojamientos disponibles estuvieran todos ocupados, guardar la
sonda en su correspondiente maletin. En todo caso hay que eliminar el gel de la
sonda (ver el capitulo siguiente para las correspondientes instrucciones).

No dejar la sonda fuera de su estuche. Podria caerse accidentalmente o
sufrir golpes.

Conservacién de la sonda transesofagica

Es necesario limpiar la sonda segin las instrucciones proporcionadas en el capitulo
siguiente. Se debe guardar la sonda en un lugar limpio y con el endoscopio recto.
En particular se recomiendan:

® Soportes murales

® Un cajén lo suficiente amplio para permitir el alojamiento con pliegue
minimo del endoscopio.

Conservacion de la sonda endocavitaria

Es necesario limpiar la sonda segun las instrucciones proporcionadas en el capitulo
siguiente. Cuando no se utiliza, el transductor se puede guardar en el alojamiento
previsto en la maquina. Si los alojamientos disponibles estuvieran todos ocupados,
guardar la sonda en su correspondiente maletin.

No dejar la sonda fuera de su estuche. Podria caerse accidentalmente o
sufrir golpes.

Conservacion de la sonda intraoperatoria y laparoscépica
Es necesario limpiar la sonda segin las instrucciones proporcionadas en el capitulo
siguiente. Cuando no se utiliza la sonda guardarla en su estuche.

No dejar la sonda fuera de su estuche. Podria caerse accidentalmente o
sufrir golpes.

Conservacion para el transporte o por un largo periodo de tiempo

Todos los transductores vienen en un maletin que debe utilizarse tanto para el
transporte como para guardarlos por un largo periodo de tiempo. Limpiar
cuidadosamente el transductor, segun las instrucciones presentadas en el capitulo
siguiente, antes de guardarlo en el maletin.

En caso de conservacién por mucho tiempo, comprobar que se cumplan los
requisitos ambientales indicados en la etiqueta puesta en el maletin.

Utilizar exclusivamente el maletin original para la sonda transesofagica. La
forma del envoltorio evita dafios del gastroscopio debidos a excesivos

pliegues
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Envio del transductor
Contactar con el personal de Esaote para embalar correctamente el transductor
antes de enviatlo.

Control de los kits para biopsia

Comprobar siempre que :

® El enganche no se haya plegado. No utilizar el enganche si presenta
desperfectos

® Ja gufa de la aguja se haya plegado. No utilizar la guia si presenta
desperfectos.

Conservacion de los kits para biopsia

Todos los kits para biopsia vienen en maletin. Se aconseja dejar en el maletin las
eventuales gufas de aguja que no se utilicen. Es necesario esterilizar siempre los kits
después del uso (para los procedimientos se remite al capitulo siguiente). Para
guardar las partes estériles se remite a los procedimientos habituales en el lugar de
utilizacion.
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Capitulo

2 - Limpiezay
desinfeccion de los
transductores y de los
kits para biopsia

Programa de limpieza y desinfeccion periodica

La tabla siguiente describe el mantenimiento periédico al cual someter los
transductores y los kits para biopsia segin su aplicacion. El riesgo de infeccion
individua el tipo de aplicacion.

Equipo Aplicacion Operacion Intervalo
Sondas no invasivas No critica! Limpieza Antes el primer uso y
después de cada examen
No critica! Desinfeccion Cada vez que sea necesario
Sondas Semi critica? Limpieza y Antes el primer uso y
transesofagicas y desinfeccion después de cada examen
endocavitaria
Sondas Critica3 Limpieza y Antes el primer uso y
intraoperatoria y esterilizacién después de cada examen
laparoscopica
Kits para biopsia Critica’ Limpieza y Antes el primer uso y
esterilizacién después de cada examen

Si se utilizan sondas no invasivas en aplicaciones semictiticas o ctiticas o en un
entorno estéril, aplicar vainas protectoras durante el examen. Dichas vainas en
general son de Latex (goma natural).

Cabe asegurar la identificaciéon de los pacientes alérgicos al latex antes de
ATENCION cada examen. Han sido registradas graves reacciones alérgicas al latex; es

necesario estar preparados para tratar dichas reacciones alérgicas.

1 La aplicacién es no critica cuando el dispositivo se utiliza sobre la piel intacta.
2 La aplicaciéon es semi critica cuando el dispositivo se utiliza sobre membranas de las mucosas.
3 La aplicacién es critica cuando el dispositivo entra en contacto con sangre o tejidos afectados.
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ESAOTE recomenda desinfectar la sonda, si no ha sido utilizada por largo
tiempo.

No sumergir el cable o el conector de la sonda en agua ni en otros liquidos.
La inmersion puede perjudicar las caracteristicas de seguridad eléctrica. La
sonda se puede sumergir hasta su nivel maximo de inmersiéon admitido
(véase el Apéndice A).

Nota

Las sondas y los kits de biopsia surtidos por ESAOTE no estan
desinfectados ni esterilizados.

Agentes

El Apéndice B lista los agentes de limpieza, desinfeccién y esterilizacion
recomendados.

Los agentes desinfectante/esterilizadores  estan  recomendados
relativamente a su compatibilidad quimica con los materiales de la sonda, y
no a su eficacia biolégica. Para informaciones referentes a la eficacia
biolégica de un desinfectante, se ruega consultar las lineas guia y las
recomendaciones del productor del desinfectante.

Se recomienda no utilizar soluciones distintas de las indicadas. Podrian
petjudicar el envoltorio de la sonda o la lente acustica.

Para el uso correcto del agente desinfectante, ajustarse a las instrucciones
proporcionadas por su productor.

El personal encargado de la limpieza, desinfeccion y esterilizacion durante
dichas operaciones debe aplicar todas las medidas de protecciéon necesarias
(por ej. guantes, gafas protectoras ....).

No intentar nunca limpiar o desinfectar las sondas cuando todavia estan
conectadas con la unidad.

Impermeabilidad de las sondas

No sumergir el cable de la sonda en agua ni en otros liquidos. Las sondas se
pueden sumergir en agua hasta el nivel maximo que no perjudique su integridad.

La inmersion del cable o del conector de la sonda en agua o en otros
liquidos puede perjudicar las caracteristicas de seguridad eléctrica.
Eventual dafios causados por la inmersién no estin amparados por la
garantia.
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Limpieza de transductores utilizados en
aplicaciones no criticas

Las operaciones de limpieza descritas en este apartado se aplican a todas las sondas
utilizadas en aplicaciones no criticas. Una aplicacion es considerada no critica
cuando el dispositivo se utiliza sobre la piel intacta.

® Desconectar la sonda de 1a unidad

® Eliminar todos los residuos de gel para ultrasonidos de la sonda,
utilizando para ello un pano suave.

® Limpiar la sonda frotandola ligeramente con un pafio suave empapado
de agua y jabon delicado.

® Frotar la sonda con un pano suave humedo para quitar todos los
residuos de jabon.

® Secar la sonda frotandola con cuidado con un pafio suave y seco.

Desinfeccion de sondas utilizadas en
aplicaciones no criticas

Las operaciones de desinfeccion descritas en este apartado se aplican a todas las
sondas utilizadas en aplicaciones no criticas. La aplicacion es considerada no critica
cuando el dispositivo se utiliza sobre la piel intacta. Para estas aplicaciones es
suficiente una desinfeccion de bajo nivel. Se pueden desinfectar las sondas
utilizando los agentes recomendados, ajustandose a las instrucciones del productor.

® Desconectar la sonda del sistema
® Limpiar la sonda como descrito en el apartado precedente

® Sumergir el envoltorio de la sonda en el agente recomendado,
ajustandose cuidadosamente a las indicaciones del productor.

No sumergir todo el cuerpo de la sonda. La sonda no es impermeable y la
inmersion puede perjudicar sus caracteristicas de seguridad eléctrica (véase
el Apéndice A para el nivel maximo de inmersion).

No sumergir la sonda en la solucién desinfectante por tiempos mayores que
los indicados para conseguir la desinfeccion.

No intentar esterilizar las sondas con autoclave, ultravioletas, rayos gama o
técnicas de esterilizacion por gas, vapor o en caliente. Los métodos de
esterilizacion pueden dafar sin remedio la sonda. Eventual dafios a la
sonda causados por sustancias o métodos no aprobados por ESAOTE no
estan amparados por la garantia.
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® Extraer la sonda, aclararla con agua estéril; limpiar la empufiadura de la
sonda y el cable con un pafio suave humedecido con el agente
recomendado o con una solucién de detergente delicado

® Secar con cuidado la sonda utilizando un pafio suave o dejarla secar al
aire durante por lo menos 30 minutos

Limpieza y desinfeccion de sondas utilizadas en
aplicaciones semi criticas

LLas operaciones descritas en este apartado se aplican a todas las sondas utilizadas
en aplicaciones semi criticas. La aplicacion es considerada semi critica cuando el
dispositivo se utiliza sobre las mucosas. Para este tipo de aplicaciones se
recomienda utilizar vainas estériles y se requiere una desinfeccion de alto nivel.

Se recomienda llevar guantes durante las operaciones de limpieza y desinfeccion de
la sonda. Es necesario desinfectar el transductor antes de utilizatlo por primera vez.
Es necesario limpiar y desinfectar la sonda después de cada examen.

® Desconectar la sonda del sistema

® Quitar la vaina protectora, limpiar la empufadura de la sonda, el
transductor y el endoscopio con el agente correspondiente

Nota

Considerar cualquier residuo del examen (vaina protectora,
guantes,...) como potencialmente infectado y tratarlo como tal.

® Sila sonda queda contaminada por liquidos corporales, desinfectarla
antes y después de la limpieza

® Sumergir el envoltorio de la sonda en el agente recomendado,
ajustandose cuidadosamente a las indicaciones del productor.

No dejar la sonda sumergida en el desinfectante por mas tiempo del
indicado por el productor para la desinfeccion de alto nivel (véase el
Apéndice A para el nivel maximo de inmersion).

No sumergir todo el cuerpo de la sonda. La sonda no es impermeable
(véase adelante en este capitulo) y la inmersion puede perjudicar sus
caracteristicas de seguridad eléctrica.

® Extraer la sonda, aclararla con agua estéril; limpiar la empufiadura de la
sonda y el cable con un pafio suave humedecido con una solucién de
detergente delicado
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® Secar con cuidado la sonda utilizando un pafio suave o dejatla secar al
aire durante por lo menos 30 minutos

Eventual dafios a la sonda causados por sustancias o métodos no
aprobados por ESAOTE, como el vapor (Autoclave), el ETO (Oxido de
Etileno) o Radiaciones, no estan amparados por la garantia. Estos métodos
de esterilizaciéon pueden dafar sin remedio la sonda.

Para la conservacion de los componentes estériles, hacer referencia a las proceduras
adoptadas localmente.

Limpieza y esterilizacion de las sondas
intraoperatoria y laparoscopica y de los Kits
para biopsia

Las operaciones descritas en este apartado se aplican a la sonda intraoperatoria y
suos accesorios, a la sonda laparoscopica y a todos los kits utilizados para
aplicaciones criticas. Ia aplicacion es considerada critica cuando el dispositivo entra
en contacto con sangre o tejidos afectados. Para este tipo de aplicaciones esta
prevista la esterilizacion.

Se recomienda llevar guantes durante las operaciones de limpieza y esterilizacion.

El personal encargado de la limpieza, desinfeccion y esterilizacion durante
dichas operaciones debe aplicar todas las medidas de protecciéon necesarias
(por ¢j. guantes, gafas protectoras ....).

Es necesario esterilizar 1a sonda, eventuales accesorios v el kit antes de utilizatlo por
, y

primera vez. Es necesario limpiar y esterilizar la sonda, accesorios y el kit después

de cada examen.

® Desmontar el kit y los accesorios de la sonda
® Limpiar cuidadosamente kit, accesorios y sonda con jabon delicado

® Ajustarse a las indicaciones de la empresa productora del agente
esterilizador

Nota

El material utilizado para los kits para biopsia permite utilizar todos
los métodos de esterilizacion habituales para los instrumentos
utilizados en cirugfa.

El tipo de tejido con el cual entrd en contacto el transductor determina el nivel de
desinfeccion necesario.

Para la conservacion de los componentes estériles, hacer referencia a las proceduras
adoptadas localmente.
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Limpieza y esterilizacion del kit de biopsia de la
sonda CAB411A

Se recomienda llevar guantes durante las operaciones de limpieza y esterilizacion.

Limpiar el kit con una solucién de detergente delicado; controlar que no hay
residuos.

Insertar el kit en el bolso y utilizar el éxido de etileno en las condiciones seguientes:

Temperatura: infetior a 55°C
Presutizacion del gas: 1~2 kg/cm?
Depresurizacion del gas n : 760 ~ 60 Torr

Aeracién: inferior a 55°C
Nota

Considerar cualquier residuo del examen (vaina protectora,
guantes,...) como potencialmente infectado y tratarlo como tal.
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Capitulo

3 - Las sondas
transesofagicas

Las sondas transesofagicas (TEE022 y TEE122) son partes aplicadas de tipo BF. La
integridad fisica de la sonda y una correcta conexion a tierra del sistema son
necesarios para la seguridad eléctrica del paciente y del operador.

m SN Leer atentamente el manual Seguridad y Normas: todas las caracteristicas
de seguridad, llamadas de atencioén y advertencias indicadas también se

aplican a la utilizacion de esta sonda.

En particular cabe recordar que:

El sistema debe conectarse correctamente a tierra: por lo tanto debe estar

ATENCION . .
alimentado por una toma que tenga contacto de tierra.

La configuracion con carrito dispone de tomas de alimentacion aisladas
para la alimentaciéon de sistemas de documentacién sin aumento de la
corriente de dispersion. Conexiones no cotrectas o no utilizar tomas
aisladas pueden perjudicar la seguridad eléctrica.

En caso de dudas sobre la conexion a tierra, no utilizar la sonda y contactar
inmediatamente con el servicio de asistencia.

Caracteristicas y componentes

Las sondas transesofagicas TE(022 y TE122 estan destinadas para el imaging
transesofagico del corazén en pacientes respectivamente adultos y pediatricos. Las
sondas transesofagicas contienen un transductor del tipo phased array que se puede
girar 180° a fin de poder alcanzar facilmente todos los planos de exploracion.
También se puede flexionar la cabeza de la sonda a fin de conseguir un contacto
6ptimo entre sonda y estructura a examinar.

Estas sondas tienen un sensor de temperatura; los modelos MyLab utilizan los datos
procedentes de este sensor para precaver un recalentamiento de la sonda.

Componentes 1. Cable de la sonda y conector

2. Empufiadura con control de flexion de la cabeza y mando de control de la
rotacion de la sonda
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3. Dispositivo de bloqueo
4. Parte flexible del endoscopio, largo 100 cm y con marcadores cada 10 cm.

5. Cabeza de la sonda que contiene el transductor

3
1 / @ ) 5
Seguridad del examen

Los examenes transesofagicos deben efectuarlos operadores expresamente
capacitados para la introducciéon de la sonda y la interpretacion de las
imagenes. Revisar detenidamente las actuales disposiciones médicas y ajustarse a
sus precauciones y recomendaciones para la preparacion del paciente, para su
colocacion, para las técnicas de introduccion y manejo de la sonda.

Antes del examen
Antes de cada examen se recomienda:

® Inspeccionar manual y visualmente toda la sonda antes de utilizarla (al
respecto se remite al Capitulo 2 del presente manual). NO utilizar la
sonda si presenta dafios evidentes o sospechados.

Una sonda no integra fisicamente puede causar dafos eléctricos o
mecanicos al paciente. Las vainas protectoras NO protegen contra estos
dafios ni aseguran el aislamiento eléctrico de la sonda. NO utilizar la sonda
si presenta dafos evidentes o sospechados.

® Comprobar que los comandos de deflexion de la sonda funcionen
correctamente en todas las direcciones y que no haya trabas

® Comprobar que la cabeza de la sonda pueda moverse libremente; la
manija de la sonda tiene un dispositivo de bloqueo que debe estar en la
posicion “libre”

® Utilizar vainas protectoras durante el examen. Dichas vainas son
principalmente de Latex (goma natural).
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Cabe asegurar la identificaciéon de los pacientes alérgicos al latex antes de
cada examen. Han sido registradas graves reacciones alérgicas al latex; por
lo tanto es necesario estar preparados para tratar dichas reacciones
alérgicas.

Si se dafia la vaina protectora durante el examen transesofagico de
pacientes afectados de encefalopatia espongiforme (por ejemplo,
enfermedad de Creutzfeldt-Jacob) consulte las directrices proporcionadas
por los Centros para el control y la prevencion de enfermedades
(www.cdc.gov) y por la Organizacion Mundial de la Salud (www.who.int).

® Utilizar siempre un tubo anti mordedura para proteger la sonda de los
dientes del paciente

Una sonda no integra fisicamente puede causar dafios eléctricos o
mecanicos al paciente.

Los dafios causados a la sonda por no utilizar el tubo de protecciéon no
estan amparados por la garantia.

Es necesario conocer el sistema de visualizacion de los indices mecanico y térmico
y el principio ALARA (el minimo razonablemente posible, As Low As Reasonably
Achievable) antes de utilizar la sonda. ILa exposicion a los ultrasonidos del paciente
debe ser la menor posible y por el mas breve tiempo compatiblemente con la
consecucion de las informaciones diagnoésticas.

Durante el examen
Antes de iniciar el examen comprobar que la sonda visualizada en la
pantalla sea correcta.

Durante el examen se recomienda:

® No forzar nunca la sonda durante el manejo y la extraccion; ante una
fuerte resistencia a la hora de introducir la sonda, interrumpir el
examen. Comprobar que el cabezal esté recto y desbloqueado antes de
introducir o sacar la sonda.

La introduccién, el manejo o la remocién forzados pueden causar dafos
serios al es6fago del paciente.

® No bloquear la sonda contra la pared del eséfago por periodos
prolongados

® (Cubrir el mango de la sonda con una tela desechable durante
examenes en que se sospeche la presencia de microorganismos
patogenos

® Si fuese necesario utilizar el desfibrilador, desconectar y sacar la sonda
del paciente.
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Los bisturis eléctricos u otros dispositivos que generan campos electromagnéticos
de radiofrecuencia o corrientes en el paciente, interfieren con las imdagenes
ecograficas. Las sefiales de alta frecuencia utilizadas por los ultrasonidos pueden
interferir con el funcionamiento de los marcapasos.

Aunque sean remotas las posibilidades de interferencia, si se notan
interferencias con el marcapasos, interrumpir inmediatamente el examen.

Si el sistema se utiliza junto con dispositivos de otra frecuencia (por ejemplo
bisturis eléctricos), prestar atencioén ya que una averfa en el dispositivos o un dafio a
la lente del transductor puede exponer el paciente a corrientes eléctricas con
consiguientes ustiones locales. Inspeccionar detenidamente tanto la sonda como el
dispositivo antes de someter el paciente a corrientes de alta frecuencia. Cuando no
se utiliza la sonda hay que desconectarla.

Una sonda no integra fisicamente puede causar dafios eléctricos o
mecanicos al paciente. Las vainas protectoras NO protegen contra estos
dafos ni aseguran el aislamiento eléctrico de la sonda. Comprobar manual
y visualmente la integridad de la sonda antes de cada examen.

Al final del examen
Al final del examen se recomienda:

® Limpiar y desinfectar la sonda, segun las indicaciones proporcionadas
en el Capitulo 2 del presente manual

® Guardar la sonda como se indica en el Capitulo 1 del presente manual

Control de la temperatura

Las sondas transesofagicas tienen un sensor de temperatura; el ecografo muestra y
visualiza continuamente la temperatura de la sonda.

Una vez conectada la sonda, la temperatura es mostrada en la pantalla.

Para asegurar la seguridad del paciente, el ecografo “admite” una temperatura
maxima de 42.5°C (108.5° F); si la sonda alcanza dicho limite, el sistema desactiva
automaticamente la sonda y visualiza un mensaje de aviso.

El mensaje desaparece y el funcionamiento de la sonda es restablecido tan pronto
la temperatura desciende por debajo del limite térmico. Es pues posible o esperar
que la sonda se enfrie o interrumpir el procedimiento y sacar la sonda del paciente.

En condiciones normales, la sonda no alcanza el limite térmico; se puede alcanzar
el limite en pacientes con fiebre o por la rotura del sensor térmico. A continuacion
se presenta una lista de recomendaciones para precaver el recalentamiento de la
sonda:

® programar el angulo B-Mode al maximo
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® ¢l modo CFM es el mayor “generador” de calor; en pacientes con alta
temperatura corporal, limitar lo mas posible la utilizacion del CFM

® las proyecciones transgastricas reducen la disipacién de calor; la
recolocacion de la sonda en el eséfago puede acelerar el enfriamiento
de la sonda.

Preparacion de la sonda transesofagica

Ajustarse a las siguientes indicaciones para preparar la sonda transesofagica.
Consultar el manual Operaciones Avanzadas para la utilizacion correcta de la
sonda.

Nota

Se aconseja llevar guantes durante el procedimiento de preparacion
de la sonda

Se recomienda utilizar vainas de latex para cubrir el transductor y un tubo para
proteger la parte flexible de la sonda. Estos articulos estan disponibles en los kit de
accesorios, que incluyen asi mismo dispositivos utiles para facilitar el
posicionamiento de la vaina en la sonda.

® Colocar el cabezal de la sonda recto y desbloqueado

® Aplicar dentro de la vaina una cantidad suficiente de gel para ultrasonidos

Las vainas protectoras en comercio a menudo contienen latex. Cabe
asegurar la identificacion de los pacientes alérgicos al latex antes de cada
examen. Han sido registradas graves reacciones alérgicas al latex; por lo
tanto es necesario estar preparados para tratar dichas reacciones alérgicas.

® Desenvolver completamente la vaina a lo largo del cuerpo del transductor,
haciendo sf que adhiera bien para evitar bolsas de aire

® Sujetar la vaina con la tira de goma

Orientacion de la sonda

Para girar el transductor dentro de la cabeza de la sonda o para flexionar la cabeza
de la sonda, se utilizan los mandos situados en la empufiadura.

El mando mas pequefio controla la rotacién del transductor, regulable entre 0° y
180°. En posicién neutra (0), el transductor efectia exploraciones sobre el plano
transversal. En el mando hay indicadas las posiciones 0°, 90° y 180°.




@oa

Posicion de la
cabeza

Durante la
introduccion de la
sonda, comprobar que
la cabeza no esté
bloqueada
(dispositivo de
blogqueo del mando en
la posicidn gris)

MyLab - TRANSDUCTORES Y DESECHABLES

En la pantalla del sistema MyLab se indica la orientacion activa del transductor.

Para optimizar el contacto con la estructura a examinar es posible orientar la cabeza
de la sonda. La articulacion de la parte flexible de la sonda se controla con el
mando mas grande; se puede flexionar la cabeza de la sonda hacia arriba o hacia
atras:

e 120° hacia arriba (girar el mando en el sentido de las manecillas del reloj —
sentido horario)

e 90° hacia atras (girar el mando en sentido contrario al de las manecillas del
reloj — sentido antihorario)

En el mando viene indicada la posicién neutra (0). Este mando se puede bloquear
tramite el correspondiente dispositivo de bloque situado en la posicién adyacente.
La posicion roja indica que la cabeza de la sonda esta bloqueada; la posicion gris
indica que la cabeza esta libre.




@ sn

ATENCION

MyLab - TRANSDUCTORES Y DESECHABLES

Capitulo

4 - Examenes con las
sondas endocavitarias

La sonda endocavitaria (EC123, EC1123 y E8-5) y la sonda transrectal (TRT33) son
partes aplicadas de tipo BF. Conforme a la directiva EN60601-1, la integridad fisica
de la sonda y una correcta conexién a tierra del sistema son caracteristicas
indispensables para la seguridad eléctrica del paciente y del operador.

Leer atentamente el manual Seguridad y Normas: todas las caracteristicas
de seguridad, llamadas de atencioén y advertencias indicadas también se
aplican a la utilizacion de esta sonda.

En particular cabe recordar que:

El sistema debe conectarse correctamente a tierra: por lo tanto debe estar
alimentado por una toma que tenga contacto de tierra.

La configuracién con catrito dispone de tomas de alimentacién aisladas
para la alimentacion de sistemas de documentaciéon sin aumento de la
corriente de dispersion. Conexiones no correctas o no utilizar tomas
aisladas pueden perjudicar la seguridad eléctrica.

En caso de dudas sobre la conexion a tierra, no utilizar la sonda y contactar
inmediatamente con el servicio de asistencia.

Caracteristicas y componentes

Las sondas EC123, EC1123 y E8-5 contienen un transductor convex de alta
frecuencia para la exploracién endorectal o endovaginal en el plano transversal.

ILa sonda TRT33 contiene un transductor convex y un transductor linear para la
exploracion en el plano longitudinal y en el plano transversal..

Las sondas EC123 y TRT33 son suministradas completas de los siguientes
accesorios:

® Maletin

® Kit de tubos y alargadores (jeringa de 60 cc syringe con alargador IV y
valvula)
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Seguridad del examen

Las sondas endocavitarias deben ser utilizadas por operadores
expresamente capacitados para la introducciéon de la sonda y la
interpretacion de las imagenes. Revisar detenidamente las actuales disposiciones
médicas y ajustarse a sus precauciones y recomendaciones para la preparacion del
paciente, su colocacion, para las técnicas de introduccién y manejo de la sonda.

Antes del examen
Antes de cada examen se recomienda:

® Inspeccionar manual y visualmente toda la sonda antes de utilizarla (al
respecto se remite al Capitulo 2 del presente manual). NO utilizar la
sonda si presenta dafios evidentes o sospechados.

Una sonda no integra fisicamente puede causar dafios eléctricos o
mecanicos al paciente. Las vainas protectoras NO protegen contra estos
dafios ni aseguran el aislamiento eléctrico de la sonda. NO utilizar la sonda
si presenta dafos evidentes o sospechados.

® Utlizar vainas protectoras durante el examen. Dichas vainas son
principalmente de Latex (goma natural).

Nota

Se recomienda utilizar vainas estériles en los examenes intravaginales.

Cabe asegurar la identificacion de los pacientes alérgicos al latex antes de
cada examen. Han sido registradas graves reacciones alérgicas al latex; es
necesario estar preparados para tratar dichas reacciones alérgicas.

Si se dafia la vaina protectora durante el examen transesofagico de
pacientes afectados de encefalopatia espongiforme (por ejemplo,
enfermedad de Creutzfeldt-Jacob) consulte las directrices proporcionadas
por los Centros para el control y la prevencion de enfermedades
(www.cdc.gov) y por la Organizacion Mundial de la Salud (www.who.int).

Es necesario conocer el sistema de visualizacion de los indices mecanico y térmico
y el principio ALARA (el winimo ragonablemente posible, As Low As Reasonably
Achievable) antes de utilizar la sonda. La exposicion a los ultrasonidos del paciente
debe ser la menor posible y por el mas breve tiempo compatiblemente con la
consecucion de las informaciones diagnosticas.
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Durante el examen
Antes de iniciar el examen comprobar que la sonda visualizada en la
pantalla sea correcta.

Durante el examen se recomienda:

® No forzar nunca la sonda al introducitla o sacatla.

La introduccion o la remocion forzadas pueden causar laceraciones al
paciente.

® Cubrir el mango de la sonda con una tela desechable durante
examenes en que se sospeche la presencia de microorganismos
patogenos

Los bisturis eléctricos u otros dispositivos que generan sefiales de radiofrecuencia o
campos electromagnéticos en el paciente, interfieren con los ultrasonidos.

Si el sistema se utiliza junto con dispositivos de otra frecuencia (por ejemplo
bisturis eléctricos), prestar atencion ya que una averfa en el dispositivos o un dafio a
la lente del transductor puede exponer el paciente a corrientes eléctricas con
consiguientes ustiones locales. Inspeccionar detenidamente tanto la sonda como el
dispositivo antes de someter el paciente a corrientes de alta frecuencia. Cuando no
se utiliza la sonda hay que desconectarla.

Una sonda no integra fisicamente puede causar dafios eléctricos o
mecanicos al paciente. Las vainas protectoras NO protegen contra estos
dafios ni aseguran el aislamiento eléctrico de la sonda. Comprobar manual
y visualmente la integridad de la sonda antes de cada examen.

Al final del examen
Al final del examen se recomienda:

® Limpiar y desinfectar la sonda, segun las indicaciones proporcionadas
en el Capitulo 2 del presente manual

® Guardar la sonda como se indica en el Capitulo 1 del presente manual

Preparacion de las sondas endocavitarias

Ajustarse a las siguientes indicaciones para preparar la sonda endocavitaria.

Nota

Se aconseja llevar guantes durante el procedimiento de preparacion
de la sonda

® Aplicar dentro de la vaina una cantidad suficiente de gel para ultrasonidos
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Las vainas protectoras en comercio a menudo contienen latex. Cabe
asegurar la identificacién de los pacientes alérgicos al latex antes de
cada examen. Han sido registradas graves reacciones alérgicas al latex;
por lo tanto es necesario estar preparados para tratar dichas reacciones
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alérgicas.

Desenvolver completamente la vaina a lo largo del cuerpo del transductor,

haciendo si que adhiera bien para evitar bolsas de aire.

Sujetar la vaina con la tira de goma

Para simplificar la introduccion de la sonda Endocavitaria aplicar un poco

de gel lubricante a base de agua en la punta del transductor.

Stand off de agua para las sondas EC123, EC1123 y TRT33

Las sondas endocavitarias EC123, EC1123 y TRT33 tienen dos agujeros
comunicantes, en el cabezal y en la base, que permite el uso de stand off de
agua para optimizar la adhesion de la sonda en los examenes transrectales. Las
sondas tienen una jeringa de 60 cc con tubos que permiten la inyeccion del

agua.

Cubrir la parte de la sonda que se puede sumergir con la caperuza del
stand-off y fijatla con la tira de goma a aproximadamente 5 cm de la
punta; comprobar que el agujero de entrada del agua quede por encima
de la tira.

Llenar una jeringa de 60 cc con agua estéril.
Aplicar la valvula de grifo en la jeringa.

Conectar una seccion del tubo IV con un extremo del grifo; el otro
extremo del tubo debe conectarse en el agujero de llenado de la sonda.

Abrir el grifo; inyectar aproximadamente 30 cc de agua en la sonda.

Para eliminar las burbujas de aire, girar la sonda hacia arriba
aguantandola por la empunadura: las burbujas subiran hacia el agujero
de entrada del agua.

Aspirar de nuevo el aire en la jeringa; cerrar el grifo para quitar la
siringa y expulsar el aire.

Repetir estas operaciones hasta que hayan sido eliminadas todas las
burbujas de aire.

Aspirar de nuevo el agua sin gas en la jeringa y cerrar la valvula; dejar
conectado el tubo y la jeringa.

Aplicar un poco de gel para examenes con ultrasonidos sobre la punta
del stand-off.
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®  (Cubrir la parte insertable de la sonda con la caperuza de proteccion.

La mayor parte de las vainas en comercio contienen latex. Cabe asegurar la
identificacion de los pacientes alérgicos al latex antes de proceder con el
examen. En efecto han sido registradas serias reacciones alérgicas y es
necesario estar preparados para reaccionar de forma adecuada.

® Para simplificar la introduccion, en la punta de la sonda cubierta aplicar
un poco de gel lubricante.

Llenar de nuevo el stand-off con agua una vez que la sonda ha sido colocada
correctamente. Para optimizar la calidad de imagen, utilizar una cantidad de agua
suficiente para que la sonda adhiera perfectamente a la pared rectal.

No sacar la sonda del recto si la punta de la sonda todavia esta llena de agua.
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Capitulo

5 -Lasonda
Intraoperatoria

La sonda intraoperatoria (IOE323) es una parte aplicada de tipo BF. La integridad
fisica de la sonda y una correcta conexion a tierra del sistema son necesatios para la
seguridad eléctrica del paciente y del operador.

Leer detenidamente el manual '"Seguridad y Normas': todas las
caracteristicas de seguridad, llamadas de atencién y advertencias indicadas
también se aplican a la utilizacién de esta sonda.

En particular cabe recordar que:
El sistema debe conectarse correctamente a tierra: por lo tanto debe estar
alimentado por una toma que tenga contacto de tierra.

La configuracién con catrito dispone de tomas de alimentacion aisladas
para la alimentaciéon de sistemas de documentacién sin aumento de la
corriente de dispersion. Conexiones no correctas o no utilizar tomas
aisladas pueden perjudicar la seguridad eléctrica.

En caso de dudas sobre la conexion a tierra, NO utilizar la sonda y
contactar inmediatamente con el servicio de asistencia ESAOTE.

Caracteristicas y componentes

La sonda IOE323 tiene un transductor lineal de altas frecuencias para utilizacion
intraoperatoria.

La sonda es suministrada con los siguientes componentes:

® maletin para guardarla

® un enganche de manija

® un enganche de corredera
® un enganche de dedo

® un kit para biopsia

TLa sonda IOE323 tiene una forma “de dedo”. La cabeza a 45° lleva el transductor
y la parte terminal a la cual esta conectado del cable.




ATENCION

ATENCION

ATENCION

MYLAB - TRANSDUCTORES Y DESECHABLES

La cabeza de la sonda tiene una forma escuadra que permite la introduccion de los
varios accesorios suministrados con la sonda, disponiendo asi de una serie de
configuraciones utiles para llegar mas facilmente a los varios 6rganos a examinar.

Cada accesorio esta oportunamente perfilado para evitar rotaciones y garantizar la

seguridad del examen.

Transductor sonda

{4 caras de
acoplamiento

Angula
de 43°

Cable sonda

Seguridad del examen

Los examenes intraoperatorios deben ser efectuados por operadores
expresamente capacitados para la introduccién de la sonda y Ila
interpretacion de las imagenes. Revisar detenidamente las actuales disposiciones
médicas y ajustarse a sus precauciones y recomendaciones para la preparacion del
paciente, para su colocacion, para las técnicas de introduccion y manejo de la
sonda.

La sonda intraoperatoria no debe ser utilizada en contacto directo con el
corazon, el sistema circulatorio central y el sistema nervioso central.

Antes del examen
Antes de cada examen se recomienda:

® Inspeccionar manual y visualmente toda la sonda antes de utilizarla (al
respecto se remite al Capitulo 2 del presente manual). NO utilizar la
sonda si presenta dafios evidentes o sospechados.

Una sonda no integra fisicamente puede causar dafos eléctricos o
mecanicos al paciente. Las vainas protectoras NO protegen contra estos
dafios ni aseguran el aislamiento eléctrico de la sonda. NO utilizar la sonda
si presenta dafios evidentes o sospechados.

® Utilizar vainas protectoras durante el examen. Dichas vainas son
principalmente de Latex (goma natural).

Cabe asegurar la identificacion de los pacientes alérgicos al latex antes de
cada examen. Han sido registradas graves reacciones alérgicas al latex; por
lo tanto es necesario estar preparados para hacer frente a dichas reacciones
alérgicas.
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Si se dafia la vaina protectora durante el examen transesofagico de
pacientes afectados de encefalopatia espongiforme (por ejemplo,
enfermedad de Creutzfeldt-Jacob) consulte las directrices proporcionadas
por los Centros para el control y la prevencion de enfermedades
(www.cdc.gov) y por la Organizacion Mundial de la Salud (www.who.int).

Nota

ESAOTE recomienda utilizar vainas protectoras durante el examen
intraoperatorio.

Es necesario conocer el sistema de visualizacion de los indices mecanico y térmico
y el principio ALARA (el winimo ragonablemente posible, As Low As Reasonably
Achievable) antes de utilizar la sonda. La exposicion a los ultrasonidos del paciente
debe ser la menor posible y por el mas breve tiempo compatiblemente con la
consecucion de las informaciones diagnosticas.

Durante el examen

Antes de iniciar el examen comprobar que la sonda activa visualizada en la
pantalla se corresponda con la seleccionada en la pagina de Inicio Examen.

Durante el examen se recomienda:

® Cubrir el mango de la sonda con una vaina desechable durante
examenes en los que se sospeche o se note la presencia de
microorganismos patogenos

Los bisturis eléctricos u otros dispositivos que generan campos electromagnéticos
de radiofrecuencia o corrientes en el paciente, interfieren con las imagenes
ecograficas.

Si el sistema se utiliza junto con dispositivos de otra frecuencia (por ejemplo
bisturfs eléctricos), prestar atencioén ya que una averia en el dispositivos o un dafio a
la lente del transductor puede exponer el paciente a corrientes eléctricas con
consiguientes ustiones locales. Inspeccionar detenidamente tanto la sonda como el
dispositivo antes de someter el paciente a corrientes de alta frecuencia. Cuando no
se utiliza la sonda hay que desconectarla.

Una sonda no integra fisicamente puede causar dafios eléctricos o
mecanicos al paciente. Las vainas protectoras NO protegen contra estos
dafios ni aseguran el aislamiento eléctrico de la sonda. Comprobar manual
y visualmente la integridad de la sonda antes de cada examen.

Al final del examen
Al final del examen se recomienda:

® limpiar y esterilizar la sonda, segun las indicaciones proporcionadas en
el Capitulo 2 del presente manual
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® ouardar la sonda como se indica en el Capitulo 1 del presente manual

Preparacion de la sonda

La sonda debe estar preparada segtn las indicaciones presentadas en este apartado.

Nota

Se aconseja llevar guantes durante el procedimiento de preparacion

de la sonda
Hacer referencia al
capitulo 8 para los
gel y las vainas ® Aplicar dentro de la vaina una cantidad suficiente de gel para ultrasonidos

aconsejados

TENGC I ON Las vainas protectoras en comercio a menudo contienen latex. Cabe

asegurar la identificaciéon de los pacientes alérgicos al latex antes de
cada examen. Han sido registradas graves reacciones alérgicas al latex;
por lo tanto es necesario estar preparados para hacer frente a dichas
reacciones alérgicas.

Nota

ESAOTE recomienda utilizar vainas protectoras durante el examen
intraoperatorio.

® Desenvolver completamente la vaina a lo largo del cuerpo del transductor,
haciendo si que adhiera bien para evitar bolsas de aire

® Sujetar la vaina con la tira de goma.

Enganche de El enganche de manija, cuya extremidad esta inclinada 30°, se puede enganchar a la
manija (handle) sonda en cuatro distintas posiciones para conseguir cuatro distintas formas
(perfiles) mostradas en las siguientes figuras

v f:r {
e ]
17 fa

L)

Accesorio Handle T
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El enganche de dedo permite manipular la sonda IOE323 utilizando sélo dos

Enganche de dedo
(finger) dedos.




Enganche de
corredera
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Accesorio finger

Accesorio finger

Las cuatro caras, situadas a 90°, permiten introducir el enganche en cuatro distintas
posiciones (mostradas en las figuras siguientes) para adaptarse de la mejor manera a
la superficie operada. En las aplicaciones intraoperatorias es posible introducir la
sonda debajo, a lado o encima de la estructura involucrada.

El enganche de corredera, mostrado en la figura siguiente, asegura un manejo mas
facil de la sonda durante la exploracion tanto intraoperatoria como superficial. El
enganche se corresponde con la ergonomia de la sonda pues tiene la misma
longitud de la sonda.
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Para colocar el enganche sobre la sonda, seguir el procedimiento explicado a
continuacion:

1. Colocar el enganche de corredera sobre la punta del transductor.

2. Girar el enganche alrededor de la sonda, hasta que queda colocada de
manera estable entre las dos extensiones laterales del enganche.

3. Apretar el transductor dentro del soporte hasta que se oiga un "clic",
que garantiza una introduccion completa y segura.

4. Para quitar el enganche efectuar las mismas operaciones pero al revés.
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Capitulo

6 -Lasonda
laparoscopica

La sonda laparoscépica (LP323) es una parte aplicada de tipo BF. La integridad
fisica de la sonda y una correcta conexion a tierra del sistema son necesatios para la
seguridad eléctrica del paciente y del operador.

m SN Leer detenidamente el manual '"Seguridad y Normas': todas las
caracteristicas de seguridad, llamadas de atencién y advertencias indicadas
también se aplican a la utilizacién de esta sonda.

En particular cabe recordar que:

El sistema debe conectarse correctamente a tierra: por lo tanto debe estar

ATENCION . .
alimentado por una toma que tenga contacto de tierra.

La configuracién con catrito dispone de tomas de alimentacion aisladas
para la alimentaciéon de sistemas de documentacién sin aumento de la
corriente de dispersion. Conexiones no correctas o no utilizar tomas
aisladas pueden perjudicar la seguridad eléctrica.

En caso de dudas sobre la conexion a tierra, NO utilizar la sonda y
contactar inmediatamente con el servicio de asistencia ESAOTE.

Caracteristicas y componentes

La sonda LP323 tiene un transductor lineal de altas frecuencias para utilizacion
laparoscopica.

La sonda es suministrada con los siguientes componentes:
Componentes e Estuche

e Recipiente de esterilizacion




Sonda LP323
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La sonda LP323 tiene una articulacién que permite un doble movimiento de su
cabeza a fin de poder colocar el transductor directamente sobre la superficie del
6rgano que interesa examinar. El movimiento de la cabeza de la sonda es regulable
con las dos pequefias palancas situadas en la empufiadura de la sonda.

Seguridad del examen

El examen laparoscépico debe ser efectuado por operadores expresamente
capacitados para la introduccién de la sonda y la interpretacion de las
imagenes. Revisar detenidamente las actuales disposiciones médicas y ajustarse a
sus precauciones y recomendaciones para la preparacion del paciente, para su
colocacion, para las técnicas de introduccion y manejo de la sonda.

La sonda intraoperatoria no debe ser utilizada en contacto directo con el
corazon, el sistema circulatorio central y el sistema nervioso central.

Antes del examen

Antes de cada examen se recomienda:

® Inspeccionar manual y visualmente toda la sonda antes de utilizarla (al
respecto se remite al Capitulo 2 del presente manual). NO utilizar la
sonda si presenta dafios evidentes o sospechados.

Una sonda no integra fisicamente puede causar dafios eléctricos o
mecanicos al paciente. Las vainas protectoras NO protegen contra estos
dafios ni aseguran el aislamiento eléctrico de la sonda. NO utilizar la sonda
si presenta dafios evidentes o sospechados.

® Utilizar vainas protectoras durante el examen. Dichas vainas son
principalmente de Latex (goma natural).

Cabe asegurar la identificaciéon de los pacientes alérgicos al latex antes de
cada examen. Han sido registradas graves reacciones alérgicas al latex; por
lo tanto es necesario estar preparados para hacer frente a dichas reacciones
alérgicas.
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Si se dafia la vaina protectora durante el examen transesofagico de
pacientes afectados de encefalopatia espongiforme (por ejemplo,
enfermedad de Creutzfeldt-Jacob) consulte las directrices proporcionadas
por los Centros para el control y la prevencion de enfermedades
(www.cdc.gov) y por la Organizacion Mundial de la Salud (www.who.int).

Nota

Esaote recomienda utilizar vainas estériles para las utilizaciones
laparoscopicas.

Es necesario conocer el sistema de visualizacion de los indices mecanico y térmico
y el principio ALARA (el winimo ragonablemente posible, As Low As Reasonably
Achievable) antes de utilizar la sonda. La exposicion a los ultrasonidos del paciente
debe ser la menor posible y por el mas breve tiempo compatiblemente con la
consecucion de las informaciones diagnosticas.

Durante el examen

Antes de iniciar el examen comprobar que la sonda activa visualizada en la
pantalla se corresponda con la seleccionada en la pagina de Inicio Examen.

Durante el examen se recomienda:

® No forzar nunca la sonda durante el manejo y la extraccion.

Antes de introducir la sonda LP323 en el Trocar comprobar la ausencia de
juegos mecanicos en la punta de la sonda.

La punta de la sonda debe quedar en posicién recta durante la introduccion
de la sonda en el Trocar.

La introduccién o la extraccion forzadas pueden causar serias lesiones al
esofago del paciente.

® (Cubrir el mango de la sonda con una vaina desechable durante
examenes en los que se sospeche o se note la presencia de
microorganismos patogenos

Los bistutis eléctricos u otros dispositivos que generan campos electromagnéticos
de radiofrecuencia o corrientes en el paciente, interfieren con las imagenes
ecograficas.

Si el sistema se utiliza junto con dispositivos de otra frecuencia (por ejemplo
bisturfs eléctricos), prestar atencioén ya que una averia en el dispositivos o un dafio a
la lente del transductor puede exponer el paciente a corrientes eléctricas con
consiguientes ustiones locales. Inspeccionar detenidamente tanto la sonda como el
dispositivo antes de someter el paciente a corrientes de alta frecuencia. Cuando no
se utiliza la sonda hay que desconectatla.
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Una sonda no integra fisicamente puede causar dafios eléctricos o
mecanicos al paciente. Las vainas protectoras NO protegen contra estos
dafios ni aseguran el aislamiento eléctrico de la sonda. Comprobar manual
y visualmente la integridad de la sonda antes de cada examen.

Al final del examen

Al final del examen se recomienda:

® limpiar y esterilizar la sonda, segun las indicaciones proporcionadas en
el Capitulo 2 del presente manual

® guardar la sonda como se indica en el Capitulo 1 del presente manual

Preparacion de la sonda

La sonda debe estar preparada segun las indicaciones presentadas en este apartado.

Nota

Se aconseja llevar guantes durante el procedimiento de preparacion
de la sonda

® Aplicar dentro de la vaina una cantidad suficiente de gel para ultrasonidos

Las vainas protectoras en comercio a menudo contienen latex. Cabe
asegurar la identificaciéon de los pacientes alérgicos al latex antes de
cada examen. Han sido registradas graves reacciones alérgicas al latex;
por lo tanto es necesario estar preparados para hacer frente a dichas
reacciones alérgicas.

Nota

Esaote recomienda utilizar vainas estériles para las utilizaciones
laparoscopicas.

® Desenvolver completamente la vaina a lo largo del cuerpo del transductor,
haciendo sf que adhiera bien para evitar bolsas de aire

® Sujetar la vaina con la tira de goma.
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Capitulo

7 - Kit para biopsia

OA Véase el manual Operaciones Avanzadas para utilizar correctamente el kit de
biopsia.

ESAOTE proporciona una serie de adaptadores opcionales para la gufa de la aguja
para biopsia, dotados de unos empalmes para enganchar a la sonda. La tabla
presenta los kits suministrados.

Adaptador biopsia Sonda Contenido del kit
ABS421 CA421 1 empalme a 20°, 1 empalme a 30°+ 5 guias para aguja
CA430
CA431
ABS621 CA621 1 empalme a 25°, 1 empalme a 35° + 5 guias para aguja
CA631
ABS1421 CA1421 1 empalme a 36.3°
ABS523 LA523 1 empalme (angulo de 45°) + 5 guias para aguja
LA522
LA532
ABS424 LA424 1 empalme (angulo de 45°) + 5 guias para aguja
LA435
ABS123 EC123 1 empalme (angulo de 3.8°)+ 1 guia para aguja
ABS15 IOE323 1 empalme (angulo de 45°) + 5 guifas para aguja
ABS33 TRT33 1 empalme (angulo de 90°) + 2 guias para aguja

Véase el apéndice A para los cédigos de las sondas. Los kits para sondas LA, CA'y
intraoperatoria incluyen guias para agujas de 14, 18, 20, 21, y 22 gauge; el kit para la
sonda endocavitaria tiene la guia para aguja de 16 gauge. El kit de la sonda
transrectal incluye gufas para agujas de 14, 106, 18, y 20 gauge.

TENCION Se recomienda no utilizar kit distintos de los describidos en este manual.

Los kits ABS421, ABS 424, ABS1421, ABS523, ABS621 y ABS15 son de acero,
los kits ABS123 y ABS33 son de titanio.

. Ademas de los adaptadores para biopsia arriba mencionados, la sondas CA y LA
Kit descartable para— ost4n también dotadas de cuatro kits para biopsia que cuentan con soportes
sondas CA y 1.A . . .

esterilizables y gufas para agujas descartables!.

Adaptador biopsia Sonda Contenido del kit

! Producidos por Protek Medical, www.protekmedical.com
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DBS421/431 CA421 1 empalme a 20°, 1 empalme a 30° + 5 guias para aguja
CA430
CA431
DBS621/631 CA621 1 empalme a 25°, 1 empalme a 35° + 5 guias para aguja
CA0631
DBS523 LLA523 1 empalme a 45° + 5 guias para aguja
LA522 1 empalme a 45° + 5 guias para aguja
LLA532
DBS424/435 LA424 1 empalme a 45° + 5 guias para aguja
1LA435

ATENCION

Cada kit contiene una vaina estéril para la sonda, guia para aguja estéril, gel estéril y
fajas elasticas estériles mas un acoplamiento no estéril y un kit de control no estéril.
Las gufas para agujas estériles son de distintos colores para ser facilmente
combinables a los diversos tipos de agujas. Las gufas para aguja son estériles, pero
no pueden volver a esterilizarse.

Los adaptadores para biopsia deben ser fijados a la sonda utilizando los pernos de
alineamiento, como se describe mas adelante. Seguir las instrucciones entregadas
junto a los kits para utilizarlos correctamente y para la limpieza, desinfeccién y
esterilizacion.

Seguridad del examen

Leer detenidamente el manual '"Seguridad y Normas': todas las
caracteristicas de seguridad, llamadas de atencién y advertencias indicadas
también se aplican a la utilizacién de esta sonda.

Antes del examen
Antes de cada examen se recomienda:

e Manipular el kit y la sonda con guantes estériles.

e Efectuar un control visual del adaptador y de las guias para agujas: no
utilizarlos si presentan dafios o deformaciones

e Utlizar vainas protectoras durante el examen. Dichas vainas son
principalmente de Latex (goma natural).

Nota

Se recomienda utilizar vainas estériles para las operaciones de biopsia
y intraoperatotias.

Cabe asegurar la identificaciéon de los pacientes alérgicos al latex antes de
cada examen. Han sido registradas graves reacciones alérgicas al latex; por
lo tanto es necesario estar preparados para tratar dichas reacciones
alérgicas.

Antes del examen
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Controlar constantemente la imagen ecografica durante la insercion de la aguja en
el cuerpo del paciente y verificar que la aguja corrisponde siempre a la linea
visualizada.

La linea visualizada en pantalla sierve solo como indicacion de la direciéon
de insercion de la aguja segun la guia seleccionada. Controlar
constantemente la imagen ecografica durante la insercion de la aguja en el
cuerpo del paciente y verificar que la aguja corrisponde siempre a la linea
visualizada.

Antes de empezar, asegurarse de haber montado correctamente el juego y
de haber insertado la aguja en la guia correspondiente al angulo
seleccionado durante el proceso de calibracion.

Insertar la aguja en una guia con angulo diferente compuerta riesgos para la
seguridad del paziente.

Al final del examen
Al final del examen se recomienda:

e Limpiar y esterilizar el kit

e Limpiar y desinfectar la sonda utilizada en la operacioén de biopsia

Montaje del adaptador para sondas LAy CA

Los adaptadores para sondas LA y CA se componen de dos piezas: el empalme a
enganchar con la correspondiente sonda y el dispositivo de gufa de la aguja.

e Comprobar que la sonda haya sido desinfectada.

e Aplicar un poco de gel para examenes con ultrasonidos sobre la sonda
o en la punta de la caperuza de proteccion.

e Taparla sonda con la caperuza protectora; fijar con la tira de goma.

Las vainas protectoras en comercio a menudo contienen latex. Cabe
asegurar la identificacion de los pacientes alérgicos al latex antes de cada
examen. Han sido registradas graves reacciones alérgicas al latex; por lo
tanto es necesario estar preparados para tratar dichas reacciones alérgicas.

e Enganchar el kit a la sonda, colocando los dos pernos de alineacién
sobre las correspondientes ranuras de la sonda.

Nota
El dispositivo de guia para la introduccion de la aguja debera estar en

el lado de la sonda que contiene el LED. El enganche debe encajar en
la correspondiente ranura de la sonda.




Las figuras signientes
muestran, a titulo de
ejemplo, el montaje de
ABS523 en las
1.A523
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Nota

Si se usan adaptadores para biopsia descartables y con el adaptador
ABS1421, el dispositivo de fijacion debe ser montado antes de
insertar la caperuza protectora; esto permite utilizar el mismo
dispositivo para varios examenes.

Guia para aguja

\ Tornillo de

| sujecion para el

() empalme

Prestar atencién en que la punta conica del trinquete di fijaciéon (en la base
del enganche) se centre en el correspondiente alojamiento presente en la
sonda. Si esta operaciéon no es efectuada correctamente el angulo de
activacion puede resultar erréneo con potenciales riesgos para la seguridad
del paciente.

Para desmontar los kits efectuar al revés las operaciones de montaje.

Kit desechable para sonda CA1421
La sonda CA1421 esta dotada de un kit de biopsia desechable, con guias para
agujas de 14, 16, 18, 20, 22 e 25 gauge. Es posible solicitar el kit a la CIVCO.

Fabricante Coédigo Kit del Contenido
fabricante
CIVCO?2 Medical 610-137 kit estéril desechable con gufa para la aguja,
Instruments, Inc, Kalona, TA vaina 2x20cm, vaina 8x45cm, junta y gel.
(USA)

El kit desechable es estéril pero no se puede reesterilizar. Seguir las instrucciones
del fabricante para utilizar el kit desechable correctamente.

2 CIVCO Medical Instruments, Kalona lowa; www.civco.com
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Montaje del adaptador para sondas CAB411A

La CAB411A es una sonda especial proyectada para procedimientos de biopsias.
El adaptador para montar la sonda CAB411A esta compuesto por una tnica parte
de plastico que ofrece tres diversos angulos de insercién de la aguja (a 0°, 15° y
30°). En cada empalme estd impresa la dimension de las agujas que contiene: 14,
16,17, 19, 20 y 23 gauge.

Needles
dimension

La forma innovadora de dicho empalme permite renovar facilmente el empalme
para biopsia, dejando la aguja insertada en el tejido.

Nota

Los empalmes provistos por ESAOTE no estan ni desinfectados ni
esterilizados.

e Comprobar que la sonda haya sido desinfectada.

e Aplicar un poco de gel para examenes con ultrasonidos sobre la sonda
o en la punta de la caperuza de proteccion.

e Tapar la sonda con la caperuza protectora; fijar con la tira de goma.

Las vainas protectoras en comercio a menudo contienen latex. Cabe
asegurar la identificacion de los pacientes alérgicos al latex antes de cada
examen. Han sido registradas graves reacciones alérgicas al latex; por lo
tanto es necesario estar preparados para tratar dichas reacciones alérgicas.

e Doblar por la mitad el empalme.

e Insertar el empalme en la ranura que se encuentra en la cabeza de la
sonda, prestando atencion a empujarla dentro de la sujecion especial de
seguridad ubicada en la misma sonda.

e Insertar la aguja en una de las tres ranuras presentes en el empalme,
prestando atencion a elegir el angulo de insercién correcto.




La figura muestra el
empalme insertado en
la sonda

CAB411A.

Kit para biopsia
para sonda EC123
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Para desmontar los kits efectuar al revés las operaciones de montaje.

Montaje del adaptador para sonda endocavitaria
EC123

El adaptador para biopsia ABS123 para la sonda endocavitaria EC123 se compone
de dos piezas: el empalme a enganchar a la sonda y el dispositivo de gufa de la

aguja.

e Comprobar que la sonda haya sido desinfectada.

e Aplicar un poco de gel para examenes con ultrasonidos sobre la sonda
o en la punta de la caperuza de proteccion.

e Tapar la sonda con la caperuza protectora; fijar con la tira de goma.

Las vainas protectoras en comercio a menudo contienen latex. Cabe
asegurar la identificacion de los pacientes alérgicos al latex antes de cada
examen. Han sido registradas graves reacciones alérgicas al latex; por lo
tanto es necesario estar preparados para tratar dichas reacciones alérgicas.

Si se dafia la vaina protectora durante el examen transesofigico de
pacientes afectados de encefalopatia espongiforme (por ejemplo,
enfermedad de Creutzfeldt-Jacob) consulte las directrices proporcionadas
por los Centros para el control y la prevencion de enfermedades
(www.cdc.gov) y por la Organizacion Mundial de la Salud (www.who.int).

e Enganchar el kit a la sonda, colocando los dos pernos de alineacion
sobre las correspondientes ranuras de la sonda:



http://www.who.int/
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Cierre
de la guia
de laaguja. T3

Pernos de alineacion

Abrazadera
Cierre de pestillo

e Cerrar la abrazadera y apretarla con el pufio correspondiente
e Insertar la gufa de la aguja y fijarla al empalme

La sonda EC123 tiene también un kit para biopsia desechable. Es posible solicitar
el kit a la CIVCO.

Fabricante Codigo Kit del Contenido
fabricante
CIVCO? Medical 610-693 kit estéril desechable con guia para la
Instruments, Inc, Kalona, TA aguja, vaina 2x20cm, vaina 3.5x20cm,
(USA) junta y gel..

Los procedimientos de montaje del kit desechable son iguales que los de montaje
del kit metalico. El kit se debe montar en la sonda encajandolo en la posicion
establecida por los pernos apropiados de alineacién. El kit desechable es estéril
pero no se puede reesterilizar. Seguir las instrucciones del fabricante para utilizar el
kit desechable correctamente.

Sonda endocavitaria E8-5
La sonda endocavitaria E8-5 esta dotada de un kit de biopsia desechable con

angulo de insercion de 3°. Es posible solicitar el kit a la CIVCO..

Fabricante Codigo Kit del Contenido
fabricante
CIVCO? Medical 610-543 kit estéril desechable con guia para la
Instruments, Inc, Kalona, TA aguja, vaina 2x20cm, junta y gel.
(USA)

Los procedimientos de montaje del kit desechable son iguales que los de montaje
del kit metalico. El kit se debe montar en la sonda encajandolo en la posicion
establecida por los pernos apropiados de alineacion. El kit desechable es estéril
pero no se puede reesterilizar. Seguir las instrucciones del fabricante para utilizar el
kit desechable correctamente.

Sonda endocavitaria EC1123
La sonda endocavitaria EC1123 esta dotada de un kit de biopsia desechable con

angulo de insercion de 3.8°. Es posible solicitar el kit a la CIVCO..

Fabricante Codigo Kit del Contenido
fabricante
CIVCO? Medical 610-693 kit estéril desechable con guia para la
Instruments. Inc. Kalona. TA aguia. vaina 2x20cm. vaina 3.5x20cm.




Kit de biopsia para
la sonda TRT33
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(USA) junta y gel..

Los procedimientos de montaje del kit desechable son iguales que los de montaje
del kit metalico. El kit se debe montar en la sonda encajandolo en la posicion
establecida por los pernos apropiados de alineacion. El kit desechable es estéril
pero no se puede reesterilizar. Seguir las instrucciones del fabricante para utilizar el
kit desechable correctamente.

Montaje del adaptador para sonda transrectal

El adaptador para biopsia para la sonda endocavitaria esta compuesto por dos
piezas: el empalme para enganchar la sonda y el dispositivo de gufa de la aguja.

Needle-guide

Vertical Guide

Longitudinal position
Sliding block

Longitudinal position
sliding block screw

La posicion de la gufa de la aguja puede ser regulada tanto en largo como en

profundidad.

Para la regulacién longitudinal, hacer correr la gufa vertical a lo largo de la
horizontal. El empalme esta determinado por el bloque de corrimiento de la
posicion longitudinal (llamado en la figura “longitudinal position sliding block™).

Ia regulacion vertical permite modificar la profundidad de la aguja en el campo
visual del transductor lineal y se efectua haciendo correr la guia de la aguja a lo
largo del canal vertical. Para garantizar la precisién de la regulacion, la gufa vertical
tiene una escala en centimetros (de 1 a 5cm) que corresponde a la profundidad
mostrada en la imagen a ultrasonidos; la gufa de la aguja tiene dos muescas que
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indican las dos guias de las agujas contenidas. Girando la guia de la aguja se
selecciona la dimension de la aguja en gauge. La tablilla de fijacién de la gufa de la
aguja (llamada en la figura “Needle guide fixing screw”) fija la gufa en la posicion

correcta.

e Comprobar que la sonda haya sido desinfectada.

e Aplicar un poco de gel para examenes con ultrasonidos sobre la sonda
o en la punta de la caperuza de proteccion.

e Taparla sonda con la caperuza protectora; fijar con la tira de goma.

Las vainas protectoras en comercio a menudo contienen latex. Cabe
asegurar la identificacion de los pacientes alérgicos al latex antes de cada
examen. Han sido registradas graves reacciones alérgicas al latex; por lo
tanto es necesario estar preparados para tratar dichas reacciones alérgicas.

e Pegar la gufa horizontal a la sonda, posicionandola en la muesca que se
encuentra en la sonda y atornillando el dispositivo de fijacion.

e Regular la gufa de la aguja en la guia vertical, de modo de seleccionar la
profundidad correcta para el examen a efectuar.

e Hacer correr la guia vertical sobre la horizontal, hasta alcanzar la
posicion deseada.

e Fijar la guia vertical actuando sobre el tornillo de corrimiento de la
posicion longitudinal.

e Insertar la aguja en la gufa, prestando atencién a seleccionar el agujero
correcto para la aguja utilizada.

Para desmontar el kit efectuar al revés las operaciones de montaje.

Montaje del kit para sonda intraoperatoria

El kit ABS15 se compone de dos partes: un soporte, a enganchar con el enganche
de manija, para la guia-aguja y una gufa de aguja a montar en el soporte. Estas dos
partes son desmontables para facilitar las operaciones de limpieza y esterilizacion.

El kit para biopsia se puede montar sélo en la posicion indicada en la figura.
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Procedimiento Después de comprobar la integridad de la sonda y del kit, seguir el siguiente
procedimiento:

1. Después de haber desmontado la manija en la posicion indicada en la
figura 1, introducir el soporte en la correspondiente ranura, haciéndolo
deslizar hasta el fondo; apretar el trinquete de apriete hasta fijar
fuertemente el soporte a la sonda.

2. Entre las gufas de aguja disponibles seleccionar la adecuada para el
diametro de la aguja a utilizar y montarla en el soporte

3. Tijar fuertemente la gufa de aguja al soporte girando el trinquete di
fijacion.

4. Introducir la aguja en la guia de aguja.

A ser necesario, la gufa de aguja se puede quitar del enganche de manija sin quitar la
aguja.

Para desmontar el kit efectuar al revés las operaciones de montaje.

7-10
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Capitulo

8 -Accesoriosy
desechables

Cable ECG

El cable ECG proporcionado por Esaote lleva las derivaciones equipadas con
terminal de pinza. Cualquier electrodo de botén se puede utilizar con el cable
ECG. Se aconseja utilizar electrodos desechables de Ag/AgCl. Leer atentamente
las instrucciones del fabricante en cuanto al uso correcto de los electrodos.

Control del cable ECG

Efectuar periédicamente un control tanto del cable ECG.

Inspeccion del Desconectar el cable del sistema y comprobar que no haya roturas ni grietas.
cable ECG

Nota

Se recomienda sustituir el ECG si presenta roturas o grietas.

Limpieza y desinfeccion del cable ECG

Limpiar periodicamente el cable ECG y los electrodos para mantenertlos siempre
en excelentes condiciones de funcionamiento.

No intentar nunca limpiar o desinfectar el cable ECG cuando todavia esta
ATENCION conectado a la unidad.

Equipo Para las operaciones de mantenimiento peridédico se necesita el equipo indicado en
la siguiente tabla.

CIDEX OP A Bes Agente Destinado para

una marea registrada Solucién de jabén delicado y agua Limpieza del cable ECG y de los electrodos
de JohmsoneJobnson CIDEX OPA Desinfeccion del cable ECG

Lzd. Solucién de jabén delicado y agua Desinfeccion de los electrodos

o ® Desconectar el cable del sistema
Procedimiento de

limpieza ®  (Quitar el polvo del conector del cable utilizando un pafio suave
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® Limpiar el cable frotandolo ligeramente con un pafio suave
humedecido con agua y un detergente delicado.

No sumergir el cable ECG mas alla del comienzo de las derivaciones. El

ATENCION .
cable no es impermeable.

® [Frotar ligeramente el cable con un pafo suave poco humedecido con
una solucion detergente delicada o con alcohol

® Secar el cable frotandolo ligeramente con un pafio suave y seco.

Procedimiento de Se puede desinfectar el cable ECG con un poco de CIDEX OPA vy siguiendo las
desinfeccion instrucciones del fabricante.

® Desconectar el cable del sistema
® [impiar el cable como descrito en el apartado precedente

® Sumergir las derivaciones del cable ECG en CIDEX OPA. Para el uso
de la sustancia desinfectante, seguir muy atentamente las instrucciones
proporcionadas por el fabricante.

Stand Off para sondas lineares

El stand off (cédigo 9650030000) funge como distanciador entre la cima de la
sonda y la piel, desplazando la area de focalizacién de la sonda. El stand off es
indicado para examenes de la superficie tisular en aplicaciones musculo-
esquelétricas y vasculares.

El stand off puede ser montado sobre todas las sondas lineares de 4 y 5 cm del
MyLab (familias LA 4XX y LA5XX).

Para obtener la distancia, llenar el bolsillo de contacto, dotado de grifo, con aqua
((preferiblemente esteril) o con gel para ultrasonidos. El bolsillo puede ser llenado y
vaciado con una jeringa que se adapta perfectamente a la abertura del grifo.




ADVERTENCIA

Utilizacion

ADVERTENCIA

Limpiezay
desinfeccién

ADVERTENCIA

Esterilizacion
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Durante la utilizacién, controlar que el grifo sea serrado y montado
cotrectamente en su alojamiento, para evitar escapes de agua o la
formacion de bullas de aire.

e Sumergir el stand off en agua antes de cada utilizacién.
e Aplicar el gel para ultrasonidos sobre la sonda.

e [Enfilar el stand off sobre la sonda hasta que el gel se escapa desde la parte
inferior del bolsillo, a la base del tubo de llenado.

e Aplicar el gel para ultrasonidos sobre el stand off (entre el bolsillo de
contacto y el paciente).

Si no se utiliza el stand off, se aconseja de almacenarlo al abrigo de la luz,
para evitar el envejecimiento precoz de la goma.

El stand off es realizado en goma natural y puede ser limpiado con un jabon
delicado. Enjuagar abundantemente con agua, en particular modo después del
contacto con los desinfectantes.

La utilizacién de lamparas germicidas y/o desinfectantes contenientes
contenenti amonio cuaternario no es aconsejada, por que podrian dafar el
stand off.

Secar con aire caliente a 60° o con un pafio limpio.

La esterilizacion pueder ser efectuada en autoclave a 134°C para 20 minutos, si el
bolsillo de contacto no tiene gel para ultrasonidos.

Gel

El gel de transmision debe aplicarse siempre sobre las sondas para conseguir un
correcto acoplamiento sonda-paciente. Se aconseja utilizar exclusivamente gel para
ultrasonidos a base de agua o de glicerina.

No utilizar gel que contenga las sustancias indicadas a continuacién. El
uso de este tipo de gel puede dafar el transductor

® acetona

® metanol, etanol, isopropanol

® alcohol etilico desnaturalizado

® accite mineral

® yodo

® cualquier locién o gel que contenga perfume

® olicol




Sondas LAy CA

Sondas EC123,
EC1123y TRT33

Sonda IOE323

Sonda LP323

Sonda TEO22

MyLab - TRANSDUCTORES Y DESECHABLES

La tabla siguiente presenta los gel para ultrasonidos cuya compatibilidad con MyLab
ha sido ensayada.

Producto Proveedor
Aquasonic® Parker Laboratories, Inc.
Scan® New Jersey, USA

Vainas

Se recomienda utilizar vainas de proteccion en todas las situaciones clinicas en que
haya riesgo de infeccion. Para cada tipo de sondas Esaote hay disponibles en
comercio vainas especificas. Las vainas indicadas a continuacion son producidas
por CIVCO Medical Instruments Inc., Kalona, IA (USA). Para las caracteristicas y
el uso de las vainas de proteccion se remite a las instrucciones del fabricante.

Véase adelante para las vainas incluidas en los kit de acesorios.

Sondas Codigo Kit del Medidas Estéril De latex
fabricante

LA332, LA424 1.A435, 610-001 8.9x 61 cm Si No

L.A522, 1.LA523, LA532

CA421, CA1421, 610-002 14x 61 cm Si No

CAG21, CA430, CA431,
CAG31, BC431

Codigo Kit del Medidas Estéril De latex
fabricante

610-006 De 11.9 se reduce 2 4.6 x 61 cm Si No
610-007 De 11.9 se reduce 2 4.6 x 61 cm No No
610-214 3.5x20 cm Si Si
610-010 3.5x20 cm No Si
610-075 2x20 cm Si Si
610-039 2x20 cm No Si

La sonda intraoperatoria utiliza vainas estériles Esaote cédigo 1000000065.

La sonda laparoscépica utiliza vainas estériles Esaote codigo 7900000210.

Kit de accesorios para las sondas
transesofagicas

Estos kit son producidos de CIVCO Medical Instruments Inc., Kalona, IA (USA).
Leer atentamente las instrucciones del fabricante en cuanto al uso cotrecto y a las
caracteristicas de los kit.

Codigo Kit del Contenido Estéril De latex
fabricante
610-840 Protector antimordiscos Si No

y vaina con aplicador

8-4
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Apéndice

Apéndice A - Sondas
MyLab

Este capitulo presenta una lista de sondas del MyLab con sus correspondientes
caracteristicas principales; los parametros que dependen del sistema se describen en
el manual de la maquina especifica.

El nombre de las sondas Esaote se compone de:

e un prefijo que indica el tipo de tecnologfa (ej PA = Phased Array, CA
= transductor de tipo convex...)

e un numero que individua el tipo de transductor

e sipresente, una letra que indica la sede de produccion.

El manual de l'utilizador y la pantalla del equipo identifican la sonda siempre
solamente con el prefijo y el numero.

Sondas Phased Array

ID Sonda Nivel maximo de inmersion

PA230 Hasta 3 cm desde la cima del transductor
PA121 Hasta 3 cm desde la cima del transductor
PA122 Hasta 3 cm desde la cima del transductor
PA023 Hasta 3 cm desde la cima del transductor

Sondas Linear Array

ID Sonda Nivel maximo de inmersion
LA332 Hasta 3 cm desde la cima del transductor
LA424 Hasta 3 cm desde la cima del transductor
LA435 Hasta 3 cm desde la cima del transductor
LA522 Hasta 3 cm desde la cima del transductor
LA523 Hasta 3 cm desde la cima del transductor
LA532 Hasta 3 cm desde la cima del transductor
LA923 Hasta 3 cm desde la cima del transductor
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Sondas Convex Array

ID Sonda Nivel maximo de inmersion
CA123 Hasta 3 cm desde la cima del transductor
C5-2 Hasta 3 cm desde la cima del transductor

CA421 Hasta 3 cm desde la cima del transductor
CA1421 Hasta 3 cm desde la cima del transductor
CA430 Hasta 3 cm desde la cima del transductor
CA431 Hasta 3 cm desde la cima del transductor
CAG621 Hasta 3 cm desde la cima del transductor
CA631 Hasta 3 cm desde la cima del transductor
CAB411A Hasta 4 cm desde la cima del transductor

Sondas especiales

Transesofagica - ID sonda TEE022
adultos Tecnologl.a Phased Array
Plano Imaging 0-1800

Nivel maximo de inmersion

Hasta 1 m desde la cima del transductor

Transesofagica - ID sonda TEE122
pediatrica Tecnologia Phased Array
Plano Imaging 0-1800

Nivel maximo de inmersion

Hasta 70 cm desde la cima del transductor

Endocavitaria 1D sonda EC123
Tecnologia Convex Array
Plano Imaging Sagittal
Nivel maximo de Hasta 25 cm desde la cima del
inmersion transductor
ID sonda E8-5
Tecnologia Convex Array
Plano Imaging Sagittal
Nivel maximo de Hasta 25 cm desde la cima del
inmersioén transductor
ID sonda EC1123
Tecnologia Convex Array
Plano Imaging Sagittal
Nivel maximo de Hasta 28 cm desde la cima del
inmersion transductor
ID sonda TRT33
Transrectal Tecnologia Convex + Linear Array

Plano Imaging

Nivel maximo de inmersion

Transverso y longitudinal
Hasta 25 cm desde la cima del
transductor
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Intraoperatoria ID sonda
Tecnologia

Nivel maximo de inmersion

I0OE323
Linear Array
Hasta 10 cm desde la cima del transductor

Laparoscopica 1D sonda

Tecnologia

Nivel maximo de inmersion

1.P323
Linear Array
Hasta 10 cm desde la cima del transductor

BiScan Convex ID sonda
Tecnologia

Nivel maximo de inmersion

BC431
Convex Array
Hasta 9,5 cm desde la cima del transductor

Sondas Doppler

cwW ID Sonda Nivel maximo de inmersion
2 CW Hasta 6 cm desde la superficie del transductor
5 CW Hasta 6 cm desde la superficie del transductor

A4
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Apéndice

Apéndice B - Cablesy
desechables

Cables ECG

m Este capitulo lista los cables ECG del MyLab y su caracteristicas; para las funciones
Gl : : :
ECG, léase el manual especifico del equipo.

Cidigo Descripcion
9630028000 Cable ECG a 3 derivaciones - colores IEC
9630028010 Cable ECG a 3 derivaciones - colores AHA

Desechables recomendados

Presentamos una lista de los electrodos desechables recomendados por ESAOTE,
cuya compatibilidad con el MyLab ha sido comprobada.

Tipo Producto Fabricante

Electrodos desechables Excel 3040.050 Ludlow Technical Products
Massachusetts, USA

Agentes de limpieza, desinfeccion y
esterilizacion

Las tablas siguientes listan las sondas Mylab y los agentes de limpieza (L),
desinfeccion (D) y esterilisaccion (E) recomendados. X significa “no testado”.

S TENGC I ON Para utilizar corectamente el agente, seguir las instrucciones del fabricante.
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Sondas Convex

CA123 C5-2 CA421 CA1421 CA430 CA431 CA621 CA631

Accel RTU L L L L L L L X
Anioxyde 1000 X X X X X X S X
Cidex® D D D D D D D X
Cidex Activated E E E X E E E X
Dialdehyde Solution

Cidex® OPA D D D D D D D D
Cidexplus® D/E D/E D/E D/E D/E D/E D/E D/E
Enzol/Cydezime L L L L L L L X
Gigasept (10% vol.) D D D D D D D X
Gigasept® FF D D D D D D D D
Medi-Prep L L L L L L L X
Medister E X E X E E E X
Metricide® E E E E E E E X
Milton X X X X X X X P
NuCidex X X X X X X S X
Omnicide™ (2.25%) D/E D/E D/E D/E D/E D/E D/E X
Perasafe® X X X X X X S X
PreCept RTU L L L L L L L X
Sani-cloth Active L L L L L L L X
Super Sani-cloth X L X X X X X L
Secure HLD X X X X X X D/E X
Sporox II X X X X X X X D
Steranios D D D D D D D X
Transeptic Spray X X X X X X X P
T-Spray L L L L L L L L
T-Spray 11 L L L L L L L L
Virkon® D D D D D D D D
Wavicide-01® D/E D/E D/E D/E D/E D/E D/E D/E
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LA332 LA424 LA435 LA522 LA523 LA532 LA923
Accel RTU L L L L L L L
Anioxyde 1000 X X X X X X S
Cidex® D D D D D D D
Cidex Activated X E E E E E E
Dialdehyde Solution
Cidex® OPA D D D D D D D
Cidexplus® b D/E D/E D/E D/E D/E D/E
Enzol/Cydezime L L L L L L L
Gigasept (10% vol.) D D D D D D D
Gigasept® FF D D D D D D D
Medi-Prep L L L L L L L
Medister X E E E E E E
Metricide® X E E E E E E
NuCidex X X X X X X E
Omnicide™ (2.25%) D D/E D/E D/E D/E D/E D/E
Perasafe® X X X X X X E
PerCept RTU L L L L L L L
Sani-cloth Active L L L L L L L
Secure HLLD X X X X X X D/E
Steranios D D D D D D D
T-Spray L L L L L L L
T-Spray II L L L L L L L
Virkon® D D D D D D D
Wavicide-01® D D/E D/E D/E D/E D/E D/E
Sondas Phased Array
PA023 PA121 PA122 PA230

Accel RTU L L L L

Cidex® D D D D

Cidex Activated E E E E

Dialdehyde Solution

Cidex® OPA D D D D

Cidexplus® D/E D/E D/E D/E

Enzol/Cydezime L L L L

Gigasept (10% vol.) D D D D

Gigasept® FF D D D D

Medi-Prep L L L L

Medister E E E E

Metricide® E E E B

Omnicide™ (2.25%) D/E D/E D/E D/E

PreCept RTU L L L L

Sani-cloth Active L L L L

Steranios D D D D

T-Spray L L L L

T-Spray 11 L L L L

Vitkon® D D D D

Wavicide-01® D/E D/E D/E D/E
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Sondas especiales

BC431

CAB411

EC123 E8-5

EC1123

Accel RTU
Alkazyme
Anioxyde 1000
Cidex®

Cidex Activated
Dialdehyde Solution
Cidex® OPA
Cidexplus®
Enzol/Cydezime
Ethylene Oxide
Gigasept (10% vol.)
Gigasept® FF
Klenzyme
Medi-Prep
Medister
Metricide®
NuCidex
Omnicide™ (2.25%)
Perasafe®

PreCept RTU
Salvanios
Sani-cloth Active
Secure HLD
Steranios
STERRAD®100
T-Spray

T-Spray 11
Virkon®
Wavicide-01®
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I0E323 LP323 TEE022 TRT33

TEE122
NuCidex X X X E
Omnicide™ (2.25%) X X D/E D/E
Perasafe® E E X E
PreCept RTU X X X L
Salvanios X X X X
Sani-cloth Active L X X L
Secure HLD D/E D/E X D/E
Steranios X X D D
STERRAD®100 E E X X
T-Spray L L L L
T-Spray 11 L L L L
Virkon® D X D D
Wavicide-01® X X X D/E
Sondas Doppler
2CW 5CW
Accel RTU L L
Cidex® D D
Cidex® OPA D D
Cidexplus® D/E D/E
Enzol/Cydezime L L
Gigasept (10% vol.) D D
Gigasept® FF D D
Medi-Prep L L
Metricide® E E
Omnicide™ (2.25%) D/E D/E
PreCept RTU L
Sani-cloth Active L L
Steranios D D
T-Spray L L
T-Spray 11 L L
Virkon® D D

Wavicide-01® D/E D/E
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Kit de biopsia

ABS421 ABS621 ABS523 ABS424 ABS123 ABS15

Accel RTU L L L L L L
Cidex® D D D X D D
Cidex® OPA D D D X D D
Cidexplus® D/E D/E D/E X D/E D/E
Enzol/Cydezime L L L L L L
Gigasept (10% vol.) D D D X D D
Gigasept® FF D D D X D D
Medi-Prep L L L L L L
Metricide® X E E X X E
Omnicide™ (2.25%) D/E D/E D/E X D/E D/E
Perasafe® E E X E E
PreCept RTU L L L L L L
Sani-cloth Active L L L L L
Steam (autoclave) E E E E E E
Steranios D D D X D D
Steris E E E X X X
T-Spray L L L L L L
T-Spray 1T L L L L L L
Virkon® D D D X D D
Wavicide-01® D/E D/E D/E X D/E D/E

A mas de los agentes listados ne las tablas, sobre los kits ABS15, ABS123, ABS424,
ABS523, ABS1421, ABS621 y ABS33B se pueden aplicar todos los métodos de
esterilizacion compatibles con los instrumentos quirdrgicos.
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Fabricantes de los agentes recomendados

>robacién 93 . Lo Pays de .
Agente A g princip et Fabricante
Cidex® No ILiquido Glutaraldehido
No
Cidex Activated - . . .
Dialdehyde Solution Liquido oluccion alcalina de glutaraldehido
- - S — - 5 USA Advanced Sterilization Products
Cidex® OPA 1 [Liquido Ortoftalaldehido (OPA) oo www.sterrad.com/about_asp/locations/index.asp)
Cidexplus® No [Liquido Glutaraldehido
Enzol/Cydezime No ILiquido [Detergente enzimatico
NuCidex No Liquido Acido peracético
STERRAD®100 No Sistema Plasma gas de perdxido de
idrogeno a baja temperatura
Ethylene Oxide No Sistema Oxido de etileno Varios “abricantes vatios
Omnicide™ (2.25%) Si ILiquido Glutaraldehido USA ICOTTRELL LTD
Gigasept No i fquido uccindialdehido _ lschiilke&Mayr GmbH
(10% vol.) Alemania www.schuelkemayr. corr’]/int/en/contact/ﬂmi044 adresses.htm)
Gigasept® FF No [Liquido Succindialdehido " o ) - )
No [Peroxido de hidrégeno en
Perasafe® [Polvo soluccion de acua + acido UK [Day-Impex Ltd, (http://www.day-
eracético mpex.co.uk/lab_products.asp)
Virkon® No ILiquido [Peroximonosulfato de potasio
Metricide™ S Liquido Glutaraldehido usa  [Metrex Research Corporation,
www.metrex.com/company/contact/index.cfm)
Wavicide-01® Si [Liquido Glutaraldehido USA [Wave Energy Systems INC
- St o Acido peracético +baja
Steris Sistema .
temperatura-+agente biocidal
Secure HLD No ILiquido eroxlldo de hidrégeno; acido USA ISTERIS Corporation, (www.steris.com)
fosforico
Klenzyme No ILiquido [Detergente enzimatico
No eroxido de hidrogeno en
Medister Polvo oluccién de acua + acido Italia [Euro Trading S.r.l.
cracético
Steam No Sistema Vapor Varios [Fabricantes vatios
(autoclave)
Steranios No Liquido Glutaraldehido
Salvanios No Polvo [Proponiato de amonio cuaternatio, Francia  [Laboratoires Anios, (www.anios.com)
cetato de guanidinium
Anioxyde 1000 No Liquido Acido peracético
Sani-cloth HB No Kervilletas Lompucsg:s de amonio USA Profess.lona.l Dlspos?t?lgs Interpanona.l,
uaternario www.nicepak.com/divisions/pdi/default.asp)
Medi-Prep No ervilletas ctrimide BP al 1% UK Seton
. No - . N . Milton Pharmaceutical Ltd, (www.milton-tm.com/milton-baby-
Milon [Liquido [Hipoclorito de sodio Francia ygiene-products-contacthtm) or Laboratoires RIVADIS
Alkazyme No Polvo [PA, clonjlrr) de amonio Francia Alkapharm UK. Ltd, (www.alkapharm.co.uk)
_ cuaternario
Sporox II Si Liquido Peréxido de hidrégeno USA Sultan Healthcare, Inc. (www.sultanhealthcare.com)
No [PA, cloruro de amonio . . . .
T-Spray pray . USA [Pharmaceutical Innovations Inc (www.pharminnovations.com)
N cuaternario
T-Spray 11 No Spray PA, clorgro de amonio USA [Pharmaceutical Innovations Inc (www.pharminnovations.com)
- - cuaternario
Accel RTU No ervilletas eroxido de hidrégeno Canada Virox Technologies (www.virox.com)
PreCept RTU No Servilletas [Peroxido de hidrogeno Canada Virox Technologies (www.virox.com)
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Apéndice

Apéndice C- Securidad
eléctrica de las sondas

Las sondas transesofagicas, endocavitarias, intraoperatorias y laparoscopicas,
producidas por Esaote, son una parte aplicada de tipo BF. La integridad fisica de la
sonda y una correcta puesta a tierra del sistema son necesarias para la seguridad
eléctrica del paciente y del operador.

Es importante que la seguridad eléctrica de las sondas utilizadas en aplicaciones
semi-criticas ~ (transesoféagicas, endocavitarias) y ctiticas  (intraoperatoria,
laparoscopica) sea verificada segin lo previsto por las normas EN60601-1,
periédicamente. Es pues importante que la medida de la corriente de dispersion
esté incluida en los procedimientos utilizados para el control de las sondas.

No utilizar una sonda que haya sufrido traumas o cuya integridad esté

ATENCION comprometida (ver en detalle el capitulo 1 de este manual) hasta que no sea

posible establecer la integridad eléctrica a través de la medicion de la
corriente de dispersion. Contactar a vuestro representante ESAOTE local.

Dicha medicién debe ser efectuada por personal cualificado utilizando instrumental
conforme a los estandares.

Nota

Antes de realizar la mediciéon controlar que los instrumentos para
efectuar el test estén calibrados.

El procedimiento descrito se refiere al medidor DALES00 (ULT800
(www.flukebiomedical.com): Véase el manual del fabricante para mas
informaciones sobre el utilizo. Puede utilizarse cualquier otra instrumentacion
conforme a las normas, haciendo referencia a las relativas instrucciones de uso.

S TENGC I ON Durante la medida no tocar los eléctrodos ni el liquido donde esta la sonda.

Durante el test hay un voltaje entre los eléctrodos.

No sumergir el cable o el concector de la sonda en agua o otros liquidos.
La inmersion puede comprometer las caracteristicas de seguridad eléctrica.
La sonda puede ser sumergida hasta el nivel maximo de inmersion (véase
Apéndice A).



http://www.daletech.com/
http://www.daletech.com/
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Procedimiento e Conectar la sonda al adaptador del instrumento de medicién (como
indicado en la ilustracion)

e Encender el sistema de medicién y esperar a que esté listo

e Sumergir la sonda en la solucién salina o Cidex®.

e Colocar los eléctrodos en la solucion salina.

e Conectar los eléctrodos y el adaptador de la sonda al medidor.

e Efectuar en primer lugar el test de conductividad y después el test de

dispersion.

Si el resultado de la medicion de la corriente de dispersion fuera negativo,
ATENCION no utilizar la sonda y contactar a vuestro representante ESAOTE local.

Legenda

1 Equipo de medicién

2:  Sensor de di conductibilidad

3:  Adaptador sonda

4:  Cubeta con Cidex® o solucion salina
5. Sonda a examinar
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Introduccion

Este manual contiene las informaciones referentes a la seguridad y a las normas para el sistema de
ultrasonidos MyLab. Este manual esta dividido en los siguientes capitulos:

e Capitulo 1: Seguridad del operador
Este capitulo describe las situaciones que pueden repercutir en la seguridad del operador
durante el uso de un sistema con ultrasonidos.

e Capitulo 2: Seguridad del paciente
Este capitulo describe las situaciones que pueden repercutir en la seguridad del paciente durante
el uso de un sistema con ultrasonidos.

e Capitulo 3: Estandares
Este capitulo indica los estandares que MyLab cumple. Indica asi mismo los estandares que
deben cumplir los periféricos conectados con el aparato.

En este manual ATENCION identifica un riesgo para el paciente y/o para el operador. La
indicacion ADVERTENCIA describe las precauciones necesarias para proteger el aparato.
Comprobar que se entiendan y cumplan estas indicaciones.
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Capitulo

1- Seguridad del
operador

Requisitos para la instalacion

m Gl La Guia introductiva de MyLab proporciona instrucciones detalladas para instalar
y conectar correctamente el equipo. Este mismo manual presenta también todas las
informaciones referentes a los periféricos recomendados que se pueden conectar
con el equipo.

En caso di necesidad, el personal de ESAOTE tendra mucho gusto en
proporcionar la asistencia necesatia para instalar su equipo.

Atencion
Una instalacion errénea del equipo puede causar riesgos para el operador. Ajustarse
detenidamente a las instrucciones de la Guia introductiva de MyLab para instalar
su equipo.

Seguridad eléctrica

La etiqueta del equipo, situada en el panel trasero, especifica sus requisitos
eléctricos. Un conexionado no correcto con la alimentacién principal puede
perjudicar la seguridad eléctrica del equipo.

Atencion
ATENCION ® Peligro de sacudidas eléctricas. No quitar la cobertura del equipo o del
2 Ajustarse a las monitor. Hacer referencia exclusivamente al personal cualificado
siguientes advertencias ESAOTE para la asistencia o para efectuar ajustes internos.

ara contar con la . . .
b contare ®  Apagar siempre el equipo antes de limpiatlo.

maxima seguridad

Advertencias

® Para precaver ulteriores dafios a su equipo y correspondientes
ADVERTENCIAS accesorios, desenchufar la alimentacién para el equipo si éste no se
£ Ajustarse a estas enciende correctamente.

precauciones para evitar

® Si el sistema incluye una pantalla LCD, esta es fragil y hay que

dafios al equipo manejatla con mucho cuidado.




W Gi

W Gi

Configuracion
portatil

MyLab - SEGURIDAD Y NORMAS

Seguridad ambiental

Informaciones sobre la reutilizacion/reciclaje

Este simbolo identifica a los componentes reciclables. Segiin las medidas del
componente reciclable, ESAOTE le aplica encima tanto este simbolo como los
detalles del material de que se compone.

En este equipo los materiales para el embalaje son reutilizables y reciclables;
también las fundas (plastico) del equipo y del display asi como la mayorfa de los
componentes del carro (plastico) son reciclables.

Hacer referencia la Guia introductiva de Mylab para cualquier ulterior
informacién sobre los residuos especiales que deben ser eliminados conforme a las
normas locales.

Residuos de los examenes

Cabe considerar todos los materiales utilizados para los examenes y que se deben
tirar, como potencialmente infecciosos, por lo que se deben eliminar de la forma
adecuada.

Desplazar el equipo

Los equipos MyLab han sido disefiados de manera que el operador pueda
desplazarlos facilmente, tanto en la configuraciéon portatil como en la mobil. De
todas maneras el peso del equipo puede hacer si que para transportarlo se necesite
la ayuda de otra persona. La Guia introductiva de MyLab presenta los detalle
sobre el peso y las dimensiones de las dos configuraciones.

Los equipos a ultrasonidos MyLab pueden ser clasificados como portatil o mobil.

e Un equipo es portatil cuando puede ser trasportado por medio de su
manilla, que tiene dimensiones y peso adaptos a esta funcion. El
término “portatile” en estos manuales tiene por lo tanto siempre esta
acepcion.

e El equipo o la configuracion mobil esta dotada de ruedas y puede ser
asi desplazada de una postacion a la otra. El término “mobil” en estos
manuales tiene por lo tanto siempre esta acepcion

Se puede transportar la consola utilizando directamente su manija, ajustandose a las
siguientes precauciones:

e Comprobar que la consola esta apagada
® Comprobar que el display LCD quede cerrado durante el transporte

® Desconectar todos los cables o los elementos (sonda, cable ECG)
conectados con el equipo
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® Si hay que apoyar la Consola en el suelo, comprobar que esté en
posicion vertical u horizontal

® §Si se debe utilizar una furgoneta para el transporte, afirmarla en
posicioén horizontal

Configuracion El equipo MyLab cumple la norma ENG60601-1: no se desequilibra con una
mobil inclinaciéon de 10°. Cuando se transporta el equipo, ajustarse a las siguientes
precauciones:

® Comprobar que el equipo esta apagado

® Desbloquear las ruedas delanteras del carro antes de desplazar el
equipo

® [FHvitese someter el equipo a golpes cuando se pasa sobre rieles o
cuando se entra y sale de los ascensores

® Cuando se transporta el equipo con las sondas conectadas, comprobar
que los cables no se atrastren por el suelo y que las sondas estan
colocadas correctamente en el soporte para sondas del carro

® Utilizar siempre la manija para desplazar el equipo. No empujar nunca
el equipo por un lado.

Transporte con Cuando se transporta el sistema con un vehiculo, ajustarse a las siguientes
vehiculos precauciones:

® Desconectar todos los cables o los elementos (sonda, cable ECG)
conectados con el sistema y colocar los transductores en sus estuches

® Durante el transporte con un vehiculo la configuracion portatil se debe
embalar en sus contenedores originales

® Comprobar que durante el transporte las ruedas del carro estén
bloqueadas y que el carro esta afirmado

Peligro de explosion

" El equipo no es apto para utilizatlo ante una mezcla de anestésico inflamable con
ATENCION

aire, oxigeno u 6xido nitroso. No utilizar el equipo ante anestésicos inflamables. En
dichas condiciones existe el peligro de explosion.

Transductores

Con el equipo hay que utilizar s6lo los transductores aprobados por ESAOTE. La
m Gl ,0A Guia introductiva de MylLab contiene un lista de las sondas que se pueden

conectar con el sistema. El manual “Operaciones Avanzadas” explica coémo utilizar

correctamente los transductores ESAOTE para aplicaciones especiales.

@ D El manual “Transductores y Desechables” trata todos los aspectos referentes a la
limpieza y la desinfeccion de los transductores.




ATENCION

Los dasios causados
en caso de caida de
una sonda, si se
golpea contra otro
objeto o si se pellizea
el cable o se tuerce, no
estan amparados por
la garantia.

ADVERTENCIAS

a Ajustarse a estas
precauciones para evitar

dafios al equipo

@ 1D

B 1D
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Atencion

® Sise deja caer una sonda o la se fuerza, no hay que utilizarla hasta que
una medicién de la corriente eléctrica en salida demuestre que no ha

quedado perjudicada la seguridad eléctrica.

® No sumergir el entero transductor en liquidos para limpiarlo. El
transductor no es hermético al agua y la inmersion puede perjudicar las
caracteristicas de seguridad eléctrica de la sonda.

Advertencias

® No someter nunca las sondas a procedimientos de esterilizacién con
gas, calor o liquido. Estos métodos pueden dafiar de forma
permanente la sonda

® No conectar ni desconectar las sondas activas durante el live scanning;
sino solo cuando el sistema esté en la modalidad de parada o esté
apagado

® Ajustarse detenidamente a las instrucciones del manual “Transductores
y Desechables” para limpiar o desinfectar una sonda.

Biocompatibilidad y control de las infecciones

Las sondas y los electrodos para uso sobre piel intacta tienen una probabilidades
muy limitadas de propagar las infecciones; para el control de las infecciones bastan
los procedimientos basicos descritos en el manual “Transductores y Desechables”.

Los transductores endocavitarios y transesofagicos requieren procedimientos de
limpieza y desinfeccion especificos. Véase el manual “Transductores vy
Desechables” para los detalles completos de estos procedimientos.

Sindrome de tension repetida (RSI)

La literatura clinica ha registrado problemas musculo-esqueléticos como
consecuencia de exploraciones repetidast. Estos problemas musculo-esqueléticos
también se definen como Repetitive Strain Injury (RSI). Para evitar el riesgo de
RSI, se recomienda:

® Mantener una posicién de equilibrio durante el examen
® No agarrar los transductores con excesiva fuerza

® Hacer pausas para consentir a los musculos que se relajen

I Necas M. “Musculoskeletal symptomatology and Ripetitive Strani Injuries in Diagnostic Medical
Sonographers”, Journal of Diagnostic Medical Sonography 12, p. 266-273, 1996

Pike I, Russo A., Berkowitz ] et al. “ the prevalence of musculoskeletal disorders among Diagnostic
Medical Sonographers”, Journal of Diagnostic Medical Sonography 13, p. 219-227, 1997
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® Introducir ejercicios de rutina como stretching pasivo ligero

Trabajar con el video display

El examen puede requerir largas sesiones de trabajo delante de una pantalla. Por
consiguiente pueden tenerse problemas visuales como cansancio de la vista e
irritacion de los ojos 2. Ajustandose a las siguientes recomendaciones es posible
reducir el cansancio de los ojos:

® Dirigir la pantalla de manera que se pueda verla comodamente
durante el examen

® Hacer una pausa después de una sesion larga

Simbolos para la seguridad

El dispositivo MyLab utiliza los simbolos de seguridad de la norma EN60601-1
para los aparatos electromédicos para clasificar una conexién o para avisar sobre
potenciales peligros.

Encendido (alimentacion eléctrica)

O Apagado (alimentacién eléctrica)

Parte aplicada del tipo CF (apto para aplicaciones cardiacas)

ﬂ Parte aplicada del tipo B

Parte aplicada del tipo BF

Equipotencialidad

Este simbolo significa genéricamente "Atenciéon". Leer
detenidamente las secciones correspondientes de los manuales
para el usuario antes de utilizar las funciones etiquetadas con este
simbolo.

6 Alta tensién

El interruptor de pedal es hermético al agua

IP68

2 Véase por ejemplo OSHA 3092 “Working safely with video terminal display” 1997
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Capitulo

2 - Seguridad del
paciente

Seguridad eléctrica

Atencioén

. o . ) )
ATENCION El sistema se debe conectar de manera adecuada a tierra para evitar el

riesgo de sacudidas. La proteccion queda asegurada conectando a tierra

Aj las sigui . . .. - .
justarse & as siguientes el bastidor con cable de tres hilos y clavija trifasica; el sistema debe

advertencias para contar estar ademias alimentado utilizando una toma de cortiente
con la méxima adecuadamente conectada a tierra.
seguridad

® No sustituir los fusibles del sistema por tipos distintos de los

m Gl especificados en la Guia introductiva de MyLab.

® Jas configuraciones mobiles proporcionan clavijas y conectores
aislados para la gestion de dispositivos opcionales para hard-copy
(grabadoras video, impresoras). Seguir las instrucciones de la Guia
introductiva de MyLab para instalar dichos dispositivos. Conexiones
erroneas pueden perjudicar la seguridad eléctrica del sistema.

® Si piensa utilizar instrumentos para hard-copy con un modelo portatil,
hay que leer y ajustarse detenidamente a las instrucciones de la Guia
introductiva de MyLab para instalar dichos dispositivos. Conexiones
erroneas o el uso de periféricos con caracteristicas no adecuadas para la

seguridad, pueden perjudicar la seguridad eléctrica del sistema.

® Jos productos MyLab no son herméticos al agua y proporcionan un
grado de proteccion contra los liquidos IP (X)0, no exponer el sistema
a la lluvia ni a la humedad. Evitar apoyar sobre el sistema contenedores
llenos de liquidos.

® (Quitar las sondas y las derivaciones electrocardiograficas del contacto
con el paciente antes de aplicar un impulso de desfibrilacion de alta
tension.

® Como cualquier otro dispositivo de ultrasonidos el sistema MylLab
utiliza sefiales de alta frecuencia. LLos marcapasos pueden interferir con
dichas sefiales. Cabe tener conciencia que dicho pequefio peligro

ARCHIVIAZIONE 2-1
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potencial y por tanto apagar inmediatamente el equipo si se nota o se
sospecha una interferencia con el funcionamiento de los marcapasos.

Durante el uso del sistema en combinacién con dispositivos de alta
frecuencia (como unidades electroquirirgicas), cabe tener presente que
un error en el dispositivos quirirgico o un dafio en las lentes del
transductor puede causar corrientes electroquirurgicas que pueden
causar quemaduras al paciente. Cabe comprobar detenidamente el
sistema y la sonda antes de aplicar corrientes quirurgicas de alta
frecuencia al paciente. Desconectar la sonda cuando no se esta en

modo de imaging,.

Compatibilidad electromagnética

Los sistemas de ultrasonidos requieren precauciones especiales con relacion a la
compatibilidad electromagnética y se deben instalar y poner en servicio segun las
informaciones proporcionadas.

Las unidades de ultrasonidos estan proyectadas para generar y recibir energfa en
radiofrecuencias (RF) por lo que son susceptibles a otras fuentes de
radiofrecuencias. Por ejemplo otros dispositivos médicos, informaticos o
TV /Radio pueden causar interferencias con el sistema de ultrasonidos.

Ante interferencia de radiofrecuencia, el médico debe evaluar la degradacion de la
imagen y su impacto sobre el resultado del diagnostico.

Atencioéon

Aparatos de comunicacion de radiofrecuencia portatiles y moviles
pueden causar interferencias con el sistema de ultrasonidos. No utilizar
estos dispositivos cerca del sistema de ultrasonidos

El uso de accesorios y cables diferentes de los especificados en el
manual Guia introductiva de MyLab pueden causar un aumento de la
emision o una reduccion de la inmunidad del sistema

Si el sistema de ultrasonidos causa interferencias (es posible notatlo encendiendo y
apagando el sistema) con otros dispositivos, el usuario podra intentar solucionar el
problemas:

Desplazando el sistema
Aumentando su distancia con respecto a otros dispositivos

Alimentando el sistema de ultrasonidos con una toma de cortiente
distinta de aquella en que esta enchufado el dispositivo que interfiere

Contactando con el personal de asistencia de ESAOTE

ARCHIVIAZIONE
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Unidades electroquirurgicas (ESU)

Las unidades electroquirirgicas o los otros dispositivos que generan campos
electromagnéticos de radiofrecuencia o corrientes de radiofrecuencia en el paciente,
pueden interferir col la imagen de ultrasonidos. Un dispositivo electroquirargico
utilizado durante la visualizacion de las imagenes de ultrasonidos influye mucho en
la imagen bidimensional y hace inutiles las modalidades Doppler.

Biocompatibilidad y control de las infecciones

Antes de cada examen limpiar cuidadosamente las sondas. Hacer referencia al
manual “Transductores y Desechables” para ulteriores detalles sobre la limpieza y
la desinfeccion de las sondas, de los kits y de los electrodos.

Elementos en contacto con el paciente

Se ha demostrado que los materiales de las sondas y de los electrodos ESAOTE
que estan en contacto con el paciente cumplen la norma EN ISO 10993
“Requisitos referentes a los test de biocompatibilidad”, segun el uso previsto. No
se han registrado reacciones negativas a estos materiales.

Pacientes sensibles al latex
La FDA expide un aviso sobre los productos realizados en latex luego de la noticia
de graves reacciones alérgicas.

Nota

Las sondas y los electrodos ESAOTE no contienen latex.

Las coberturas protectoras de los transductores utilizados durante el examen sobre
los pacientes generalmente estan realizados en latex. Leer detenidamente la etiqueta
del paquete de la cobertura protectora per averiguar qué material ha sido utilizado.
Comprobar que se identifiquen a los paciente sensibles al latex antes de proceder a
efectuar el examen. Se han registrado graves reacciones alérgicas al latex por lo que
los operadores deben estar en condiciones de reaccionar adecuadamente.

Seguridad con los ultrasonidos

Introduccion

ESAOTE ha aplicado los requisitos y las recomendaciones mas recientes
establecidos por la Food and Drug Administration norteamericana y por el
American Institute of Medicine and Biology. MyLab tiene pues la caracteristica
Acoustic Output Display (visualizacion de las emisiones acusticas) para
garantizar al usuario informaciones on-line en tiempo real sobre la potencia efectiva
del sistema. Las siguientes secciones describen los principios basicos de esta
metodologia. ESAOTE recomienda utilizar el principal ALARA (ver a
continuacion), detalladamente desctito en este manual.

ARCHIVIAZIONE 2-3



Para los términos
especifico hacer
referencia al glosario
al final del capitnlo.

BIOEFECTOS
MECANICOS

Fendémeno de la

“cavitacion”

MyLab - SEGURIDAD Y NORMAS

Seguridad clinica
En Estados Unidos, en mas de tres decenios de uso, no se han registrado dafios a
los paciente ni a los operadores causados por dispositivos médicos de ultrasonidos.

Declaracion del American Institute for Ultrasound in
Medicine (AIUM) sobre la seguridad clinica: octubre 1982.

Revisiones: marzo 1983, octubre 1983 y marzo 1997.

El diagnéstico con ultrasonidos lleva siendo utilizado mas de 25 afios.
Considerados sus reconocidos beneficios y su reconocida eficacia
para el diagndstico médico, también durante la prefiez, el American
Institute of Ultrasound in Medicine reconoce su seguridad clinica:

No se ha registrado efectos bioldgicos confirmados en pacientes o en operadores
causados por la exposicion a las intensidades tipicas de estos dispositivos para el
diagndstico por ultrasonides. No obstante exista la posibilidad que dichos efectos
bioldgicos puedan ser identificados en el futuro, los datos actuales indican que los
beneficios para los pacientes gracias al uso de los ultrasonidos para el diagndstico,
superan los riesgos, si los hubiera, que pudieran presentarse.

El principio ALARA (As Low As Reasonably Achievable) es la linea gufa para un
uso prudente: durante un examen el usuario debera utilizar, por el menor tiempo
posible, la cantidad menor posible de emisiones actsticas para conseguir las
informaciones clinicas necesarias para las finalidades diagnosticas.

Bioefectos de los ultrasonidos

No obstante el diagnéstico con dispositivos de ultrasonidos tenga un excelente
historial en términos de seguridad, se sabe desde hace mucho tiempo que los
ultrasonidos, a ciertos niveles, pueden alterar los sistemas bioldgicos. El Comité
para los Bioefectos del AIUM describe dos mecanismos fundamentales mediante
los cuales los ultrasonidos pueden causar efectos biologicos: mecanismos no
térmicos o mecanicos ! y efecto térmicos.

Los bioefectos no térmicos, también definidos bioefectos mecanicos, parecen
estar causados por las actividades de expansion y contraccion alternas de los
tejidos, inducidas cuando las ondas de los ultrasonidos pasan a través o cerca del
gas. La mayor de estas interacciones no térmicas, también conocidas como
fenémeno de la cavitacion, tiene que ver con la generacion, el crecimiento, la
vibracion y el posible estallido de burbujas dentro del tejido. Que se produzca la
cavitacion depende de un cierto nimero de factores como la presion y la frecuencia
de los ultrasonidos, el campo de los ultrasonidos (focalizados o no focalizados, por
impulsos o continuos), la naturaleza y la condicién del tejido y de los confines. Los
bioefectos mecanicos son un fenémeno de umbral que se produce sélo cuando se

1 American Institute of Ultrasound in Medicine Bioeffects Committee, Bioeffects Considerations for the

Safety of Diagnostic Ultrasound, J. Ultrasound Med., 1988, 7 Suppl.
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supera un cierto nivel de emisiéon. De todas maneras el nivel del umbral varfa segun
los tejidos. Se piensa que el potencial para los efectos mecanicos crezca al aumentar
la presion de rarefaccion de pico, pero baje al aumentar la frecuencia de los
ultrasonidos.

Aunque no se hayan registrado bioefectos mecanicos negativos en los seres
humanos causados por la exposicion a los ultrasonidos para fines diagnésticos, no
es posible especificar los umbrales en los cuales se produce la cavitacion en los
mamiferos.

El bioefecto térmico es el aumento de la temperatura del tejido sometido a la
energfa acustica. La energfa actstica es absorbida por el tejido del cuerpo; la
absorcion representa la conversion de esta energfa en calor. Si el porcentaje de
energfa absorbida en una especifica area supera la capacidad de disipar el calor, la
temperatura local aumenta. El aumento de la temperatura depende de la cantidad
de energia, del volumen de la exposicion y de las caracteristicas técnicas del tejido.

Visualizacion de la emision acustica en tiempo real

Hasta hace poco tempo los tnicos medios para reducir al minimo la exposicion
eran los limites de exposicion para las aplicaciones especificas 2 establecidos por la
Food and Drug Administration (FDA) estadounidense y el conocimiento de los
controles del dispositivo y de las caracteristicas del cuerpo del paciente por parte
del usuario. Ahora, gracias a una caracteristica llamada Acoustic Output Display, es
posible disponer de mas informaciones. La visualizacion de las emisiones
proporciona al usuario informaciones que se pueden aplicar especificamente al
principio ALARA. Elimina parte del trabajo de estudio de las hipotesis y
proporciona una indicacién tanto de lo que esta sucediendo efectivamente en el
paciente (p. ¢j. El potencial para los bioefectos) como lo que sucede cuando se
modifican los ajustes de control del sistema. Esto permite al usuario conseguir la
mejor imagen posible ajustandose de todas formas al principio ALARA y por tanto
optimizando la relacién beneficios/riesgos.

MyLab incorpora un display para la visualizacion de las emisiones acusticas en
tiempo real conforme a la publicacion AIUM?>/NEMA+ "Standard for Real-Time
Display of Thermal and Mechanical Acoustic Output Indices on Diagnostic
Ultrasound Equipment" aplicada en 1992 por ambas instituciones. Este Output
Display Standard tiene el objetivo de proporcionar la visualizacion de las
informaciones sobre los dos indices que se relacionan con los mecanismos térmico
y de cavitacion de los ultrasonidos, para ayudar al usuario a tomar decisiones sobre
la base de datos fiables con respecto a la relacion riesgos (p. ¢j. la exposicion del
paciente) /beneficios (informaciones de utilidad para los fines diagnésticos).
Considerando el tipo de examen, las condiciones del paciente y el nivel de
dificultad del caso estudiado, el operador del sistema decide la cantidad de

2 También conocidos como preamendments limits, dichos valores han sido establecidos sobre la base de
la emision acustica de los dispositivos presentes en comercio antes de 1976.

3 American Institute for Ultrasound in Medicine.

4 National Electric Manufacturers Association.
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emisiones acusticas a aplicar para conseguir informaciones utiles para el
diagnostico; la visualizacion en tiempo real de los indices térmico y mecanico tiene
la finalidad de proporcionar informaciones al operador del sistema durante el
examen, de manera que la exposicion del paciente a los ultrasonidos pueda
razonablemente reducirse al minimo optimizando al mismo tiempo las
informaciones diagnosticas.

Para los sistemas dotados de un Output Display, la FDA actualmente disciplina
sélo la emision maxima. El sistema MylLab ha sido proyectado para programar
automaticamente la gama de los niveles de intensidad para una determinada
aplicacién. De todas maneras, dentro de los limites, el usuario puede superar los
limites especificos de la aplicacion, si esto fuese necesatio desde un punto de vista
clinico. El usuario es responsable del nivel de emisién utilizado. El display MyLab
para la visualizacion de la emisién en tiempo real proporciona al usuario las
informaciones referentes al nivel de intensidad.

El indice mecanico

El Indice Mecénico (MI) se define como la presién de rarefaccién de pico en MPa
(a la potencia correcta con relacion a un coeficiente de atenuacion del tejido de 0,3
dB/cm/MHz) partido por la raiz cuadrada de la frecuencia central de la sonda en
MHz.

Con el indice mecanico el usuario puede mantener el potencial de bioefectos
mecanicos en un nivel muy bajo, consiguiendo al mismo tiempo imagenes
adecuadas desde el punto de vista diagnostico. Mayor es el indice y mas grandes
sera el potencial. De todas maneras no existe un nivel para indicar que el bioefecto
esté efectivamente produciéndose: el indice no tiene la finalidad de proporcionar
una "alarma", pero hay que utilizatlo para implementar el principio ALARA.

El indice térmico

La finalidad del indice térmico (TI) es mantener informado al usuatio sobre las
condiciones que podrian llevar a un aumento de la temperatura segin
determinados supuestos definidos. Es la relacion entre la potencia acustica total y la
potencia requerida para aumentar la temperatura del tejido de 1°C, calculado sobre
Modelos Térmicos. Actualmente hay tres Indices Térmicos (cada uno basado en
un modelo térmico especifico) utilizados para calcular el aumento de la temperatura
sobre la superficie, dentro del tejido o en el punto en el cual los ultrasonidos se
concentran sobre el hueso:

1. El Indice Térmico para los tejidos Blandos (TIS) proporciona
informaciones sobre el aumento de la temperatura al interior de tejidos
blandos homogéneos.

2. FEl indice Térmico del Hueso Craneal (TIC) indica el aumento de la
temperatura del hueso, sobre la superficie o cerca de la superficie, que
se puede producir durante un examen craneal.

3. El Indice Térmico del Hueso (TTB) proporciona informaciones sobre
el aumento de la temperatura del hueso en el punto en que se ha

ARCHIVIAZIONE 2-6
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concentrado el rayo después de que este tltimo ha pasado a través de
un tejido blando.

Como el Indice Mecinico, también los Indices Térmicos son indicadores
referentes al aumento de la temperatura: un valor mayor representa un mayor
aumento de temperatura; indican pues que existe la posibilidad de un aumento de
la temperatura y proporcionan una magnitud relativa que se puede utilizar para
implementar el principio ALARA.

Visualizacion de las emisiones acusticas
Los Indices de Emision Acustica son presentados directamente en la pantalla
durante el examen junto con la configuracion de la potencia de transmision.

Se utilizan las siguientes abreviaciones:

Indice Abreviacién
Indice Térmico de los Tejidos Blandos TIS
{ndice Térmico Oseo Craneal TIC
Indice Térmico Oseo TIB
Indice mecanico. MI

La visualizacién de las emisiones esta organizada para proporcionar informaciones
de utilidad para la implementacion del principio ALARA sin "distraet" al usuario
con datos no necesarios. Durante la introduccion de la ID del paciente, el usuatio
debera elegir entre distintas aplicaciones (Cardiaca, vascular, obstetricia, etc.); segin
la seleccion el sistema configurara automaticamente los indices adecuados.

Nota

Los valores de los indices menores que 0,4 no son visualizados por
este sistema

Para optimizar el principio ALARA los valores de los indices iguales
o mayores que 0,4 son presentados también si el valor maximo del
indice no supera el valor de 1,0

La visualizacion de las emisiones
La tabla siguiente muestra los indices utilizados para cada aplicacion clinica. Los
indices son presentados con un redondeo en exceso sobre base 0,1.

Aplicacion MI TIS TIB TIC
Obstetricia/Fetal Si Si Si No
Craneo neonatal Si Si Si Si
CA Si Si No Si
Todas las otras Si Si Si3 No
5 S6lo cuando TIB#TIS
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Configuraciones por omision de las emisiones

Las configuraciones por omision del sistema dependen de la sonda, de la
modalidad operativa y de la aplicacién que se selecciona durante el procedimiento
de identificacion del paciente. MylLab aplica automaticamente la potencia de
transmision para conseguir niveles de emisiéon que sean menores que los limites
histéricos Ispta establecidos por la FDA para la aplicacion seleccionada.

Metodologia y precision del display
Los wvalores de los indices presentados deben ser interpretados como
informaciones relativas para ayudar al usuario a implementar el principio ALARA.

Los datos iniciales se consiguen con mediciones de laboratorio basadas en el
Estandar AIUM. Luego los indices son calculados partiendo de estas mediciones
conforme a la publicacién AIUM/NEMA "Standard for Real-Time Display of
Thermal and Mechanical Acoustic Output Indices on Diagnostic Ultrasound
Equipment". Muchos de los supuestos utilizados para las mediciones y los calculos
son conservativos en naturaleza. Los valores del depésito del agua medidos son
con potencia corregida con relaciéon al coeficiente de atenuacién conservativo
establecido por la norma (0,3 dB/cm/MHz). Una sobre-estimacion de las efectivas
exposiciones In-Situ es de esta manera parte integrante del proceso de calculo.

Precision: 14% per el indice MI, £30% per el indice TI. Un cierto nimero de
factores influye en la evaluacion de la precision de los indices presentados, los mas
significativos son la variabilidad entre las sonde y la precisién de las mediciones en
laboratorio (hidréfono, operador, algoritmos, etc.), mientras que la variabilidad de
la eficiencia y de las pulsaciones del sistema contribuyen en medida menor.

El calculo de la precision, basado en las variables de las sondas y de los sistemas y
sobre la inherente modelizaciéon y los errores de medicion, es el 14% para el indice
Ml y el 30% para el indice T1I; esta evaluacion de la precision no tiene en cuenta los
errores en la medicién con el estandar AIUM, o causados da este dltimo.

Emisién acustica maxima

Este sistema no utiliza los limites FDA historicos para Isppa e Imax, sino mas bien
el MI recientemente adoptado que ahora es considerado un indicador relativo
mejor para los mecanismos de bioefectos no térmicos. E1 MI maximo es infetior a
1,9 (léase la Guia introductiva para el valor preciso del modelo); la FDA ha
reconocido este valor 1,9 como equivalente a los limites Isppa precedentes las
enmiendas. La emisién maxima para Ispta esta limitada al limite FDA para las
aplicaciones vasculares periféricas.

Han sido establecidos otros limites de aplicacion, mostrados en la tabla siguiente:

Aplicacion Preamendments Ispta MyLab Maximum
Limits (mW/cm?2) (mW/cm?2)
Obstetricia/Fetal 94 430
Cardiaca 430 720
Craneo neonatal 94 430
Vascular periférica 430 720
Otro 94 720
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La emisién maxima para una determinada sonda puede ser menor que el limite del
sistema ya que el valor maximo depende da varios elementos (eficacia de los
cristales, modalidades operativas,...).

Controles de la emisién acustica
Las caracteristicas de control se pueden dividir en tres categorfas:

1. controles que influyen directamente en la intensidad (controles
directos)

2. controles que influyen indirectamente en la intensidad (controles
indirectos)

controles que no influyen en la intensidad como las amplificaciones y las curvas de
proceso.

Controles que influyen directamente en la intensidad
Esta categoria incluye dos controles de sistema:

® la seleccion de la aplicacion que establece la gama de intensidad
adecuada (ver la secciéon de la emision maxima); la aplicacion
determina también qué indices seran visualizados;

el control de la POTENCIA que permite aumentar o reducir la intensidad de la
emisién dentro de la gama de la aplicacion seleccionada. Este parametro influye
tanto en los valores MI que en los valores TI.

Controles que influyen indirectamente en la intensidad

Esta categorfa incluye los controles que modifican aspectos del campo de
ultrasonidos transmitido aparte la intensidad. La intensidad no sufre la influencia
debido a las variaciones de campo. Cada modalidad tiene su propia frecuencia de
repeticion de los impulsos (PRF) y su propio nivel de intensidad, ademas para cada
modalidad diferentes parametros influyen indirectamente en el campo transmitido.

Nota

La visualizacion del indice TI depende de la aplicacion y de la
modalidad.

El indice MI puede aumentar con la reduccion del PRF, p. ¢j. cuando se aumenta el
campo de vision.

MyLab permite al usuario programar el punto focal de la transmisién que influye en
ambos indices variando el perfil del radio. Generalmente los indices MI y TI
mayores se tienen con puntos focales mas proximos. Si se activa mas de un punto
focal de transmision, los valores MI y TT corresponderan a la zona con el valor mas
alto. Ademas, todas las sondas del sistema pueden visualizar las imagenes con dos
frecuencias, los dos indices son generalmente diferentes segin el ancho de banda
de la sonda.
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Los mismos controles descritos para el 2D incluyen en la emision acustica. Puesto
que la respuesta del tejido es un fenémeno no lineal, esta modalidad generalmente
requiere emisiones acusticas superiores con respecto a la visualizacion
convencional de las imagenes. Cuando se utiliza esta modalidad cabe prestar
atencién sobre todo al indice MI, un punto focal de transmision mas profundo
contribuye en mantener el MI lo mas bajo posible.

En la modalidad M-Mode en el campo transmitido influyen sélo el punto focal y la
frecuencia de la transmision. Si la modalidad M-Mode es visualizada con un 2D y el
2D es actualizado, el sistema puede mostrar la dltima modalidad MI (y TT si
disponible) en el caso de que este valor sea supetior.

El indice MI depende principalmente de las configuraciones 2D, p. ¢j. la
profundidad (que determinarda el 2D y el Color PRF) y el punto focal de
transmision. El MI también se puede aumentar reduciendo el valor del Color PRF.

El'TT se puede aumentar incrementando el Color CFM. Aumentando el porcentaje
de color es posible incremental el valor TI reduciendo al mismo tiempo el indice
MI. Por dltimo, las sondas pueden proporcionar el color con dos frecuencias, el
resultado, en términos de campo transmitido, es marginal y ampliamente
imprevisible.

Esta modalidad optimiza las configuraciones CFM para visualizar el movimiento
del tejido y por tanto los mismos controles descritos para el 2D-CFM influyen en
las emisiones acusticas.

En la modalidad PW, la profundidad del volumen de la muestra configura
automaticamente el Doppler PRF y el punto focal. Volimenes de la muestra mas
profundos causaran un PRF mas bajo; el MI puede, de todas maneras, no
aumentar ya que el punto focal estd lejano, mientras que el TI generalmente baja.
El TT puede, de todas maneras, cambiar si se modifica la dimension del volumen
de la muestra. Este factor generalmente prevé una modificacion del indice ML

TV Doppler optimiza las configuraciones para analizar el movimiento del tejido

Por dltimo, la mayor parte de las sondas proporcionan el Doppler con dos
frecuencias; el resultado, en términos de campo transmitido, es marginal y
ampliamente imprevisible.

En la modalidad CW el tnico factor "variable" es la frecuencia del Doppler. Como
se ha afirmado anteriormente, la mayor parte de las sondas proporcionan el
Doppler con dos frecuencias; el resultado, en términos de campo transmitido, es
marginal y ampliamente imprevisible. El usuario puede variar la gama de la
velocidad espectral; esto de todas maneras NO modifica el PRF del sistema.
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Nota

En las modalidades Doppler, si los seguimientos son visualizados con
un 2D actualizado, los valores 2D son utilizados si son mayores que
los indices del Doppler.

Implementacion de ALARA con el sistema MyLab
Un uso prudente conlleva que durante un examen el usuatio utilice por el menor
tiempo posible la cantidad menor posible de emisiones acusticas para conseguir las
informaciones clinicas necesarias a fines diagnosticos. En otras palabras, el objetivo
es mantener los indices TT y MI los mas bajos posible por el menor tiempo posible
pero consiguiendo de todas maneras las informaciones clinicas necesarias.

Esta seccién no trata los factores ligados al paciente ni a la técnica que podrian
repercutit en los indices, como las medidas del cuerpo del paciente, las
caracteristicas de perfusion de los tejidos, la presencia o la ausencia de fluidos, etc.

Seleccionar la aplicacion adecuada cuando se insertan los datos del
paciente

Segun las caracteristicas del paciente y el tipo de examen (véase la
seccion Uso Previsto) seleccionar la sonda y la frecuencia apropiadas

Utilizar las capacidad del sistema para reconfigurar el sistema MyLab de
manera que seleccione automaticamente cada modalidad segin las
necesidades o las aplicaciones especificas; de esta forma se reduce la
necesidad de interacciones en tiempo real y sera de ayuda para
conseguir rapidamente imagenes utiles, reduciendo de esta manera la
exposicion a los ultrasonidos

Empezar el examen con un bajo nivel de emisién y optimizar el focus,
las amplificaciones y todas las otras regulaciones del sistema; se no es
adecuado para los fines diagnésticos, entonces aumentar el nivel de
emisién. En los examenes cardiacos utilizar el Tissue Enhancement
Imaging si el ruido acustico hace imposible leer las imagenes

Utilizar la caracteristica Output Display para guiar vuestras
configuraciones, cabe recordar que los indices no tienen en cuenta el
tiempo de la exposicién: mayores son vuestros indices, menor debera
ser el tiempo de exposicion del paciente

ARCHIVIAZIONE
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Cual indice y cuando

En los examenes cardiacos, vasculares y con finalidades genéricas (abdominal,
partes pequefias, musculo-esqueletales) el sistema visualiza el TIS ademas que
el MI. En la modalidad imaging y CFM cabe prestar la maxima atenciéon en
mantener el indicador de la potencial “cavitacion” lo mas bajo posible. Es posible
minimizar el indice MI reduciendo la potencia al nivel mas bajo posible y ajustando
el TGC y los controles generales de la amplificacion. Utilizar el punto focal de
transmision para mejorar la resolucion y la sensibilidad en el area que interesa: esto
podria hacer aumentar el indice MI, pero debido al aumento de la sensibilidad se
puede lograr reducir la potencia de transmisién reduciendo de tal manera el indice
MI. Reducir lo mas posible la profundidad de la imaging puede consentir al sistema
aumentar el PRF y de esta manera reducir el indice MI.

En las modalidades Dopplet, si se esta trabajando con un display 2D + Doppler, el
indice MI mostrara el valor 2D (ya que es mayor que el valor del Doppler) y el
Doppler TIS; el dltimo parametro debera ser vuestra principal preocupacion: el
valor MI refleja la energfa a la cual el paciente estd expuesto s6lo por un tiempo
minimo, p. ¢j. entre cada exploracion. De todas maneras puede ser necesatio
recordar que cuando se modifica la velocidad Doppler: el aumento de la velocidad
hace s que el 2D sea actualizado mas a menudo. Eventualmente se puede bloquear
el 2D o pasar a una modalidad con pantalla entera; de todas maneras esto
probablemente aumentara el tiempo necesatio para encontrar la sefial deseada y
por tanto el tiempo de exposicion.

En los exdmenes de obstetricia, este sistema visualiza tanto el indice MI como el
TIB en la modalidad imaging y CFM. Mientras que en estas modalidades vuestra
atencioén debera centrarse principalmente en el indice MI, durante la imaging de un
feto en el segundo o tercer trimestre también habra que tomar en consideracion el
indice TIB como evaluacion conservativa del efectivo incremento de temperatura.
En el PW Doppler, el dltimo valor es el parametro a considerar con mayor
atencion para las prefieces en el segundo o tercer trimestre, mientras que el indice
TIS es un indicador mas fiable para los examenes efectuados en las etapas
precedentes. Las lineas gufa generales ya presentadas para los examenes anteriores
siguen siendo validas.

Para los estudios sobre craneo neonatal los indices MI y TIB pueden ser
significativos en las modalidades de imaging y CFM, mientras que los indices MI,
TIS y TIB son visualizados en las modalidades Doppler. A causa de la variacion del
focus cerca de la base del crineo, el indice TIB debera ser tomado en
consideracién de manera conservativa como el indice térmico ideal. Como de
costumbre el indice MI es la preocupacion principal en la modalidad imaging,
mientras que el indice TIB lo es para la modalidad Doppler. Las lineas gufa
generales presentadas anteriormente siguen siendo validas. En los examenes
cefalicos sobre adultos, debido al craneo, el indice TIC es considerado el indice
mas significativo para esta aplicacion. Las lineas gufa presentadas anteriormente
siguen siendo validas.
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Tablas de la emision acustica

m Gl Conforme a las normas IEC61157 y EN 60601-2-37, las tablas de la emision
acustica proporciona los datos referentes a las emisiones acusticas para cada sonda
en cada modalidad operativa. Estas tablas estan presentadas en la Guia
introductiva de MyLab.
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Glosario y definicion de los términos

Calculo de las intensidades "En Situ™

Para la determinacion de los posibles efectos del haz de ultrasonidos sobre el tejido
es necesario calcular la intensidad al nivel del tejido. Debido a la atenuacion del haz
dentro del cuerpo, la intensidad sobre el tejido ("in situ") puede ser de 10 a 100
veces menor que la medida a la misma distancia en el agua. El porcentaje de la
atenuacion de un haz de ultrasonidos que atraviesa el tejido del cuerpo esta
determinado por tres factores:

1. Tipologfa del tejido en el trayecto del haz
2. Frecuencia de la energfa de ultrasonidos

3. Distancia recorrida por el haz

Para conseguir una aproximacion conservativa de la atenuacion debida a estos tres
factores, la FDA pide que se aplique la siguiente férmula:

Ig=1I,esp(-0,23afz)

® [jeslaintensidad estimada "In Situ" sobre el tejido

® [, cslaintensidad medida en el agua a una distancia "z", medida en

cm
® acs el coeficiente de atenuacion ¢ expresado en dB/ecm/MHz

® { = frecuencia acustica en MHz del haz de ultrasonidos

Definicion de los términos

La Intensidad Acustica generada por una sonda de ultrasonidos generalmente se
describe como sigue:

La intensidad espacial de pico media en el tiempo (Spatial Peak Time Average
Intensity) es el promedio en el tiempo de una intensidad de los ultrasonidos en el
punto del campo acustico en que la intensidad media de las pulsaciones esta al
maximo.

La intensidad espacial de las pulsaciones de pico media (Spatial Peak Pulse Average
Intensity) es un promedio de la intensidad de los ultrasonidos en el tiempo de
transmision de los impulsos en el punto del campo acustico donde la intensidad
media de los impulsos esta al maximo.

6 Conforme a indicaciones de la FDA este coeficiente equivale a 0,3 dB/cm/MHz
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Imax La intensidad maxima (Maximum Intensity) es una intensidad media durante el
medio ciclo con la amplitud mayor durante la pulsacion.

indice Mecanico El indice mecanico esta definido como la presion de rarefaccion de pico en MPa (a
la potencia correcta con relacion a un coeficiente de atenuacion del tejido de 0,3
dB/cm/MHz) partido por la raiz cuadrada de la frecuencia central de la sonda en

MHz.
indice térmico El Indice Térmico es la relacion entre la potencia acustica y la potencia requerida
para aumentar la temperatura del tejido de 1°C, estimado en los Modelos
Térmicos.
Presién de La presion de rarefaccion de pico (p, en MPa) es la amplitud de la presion de
rarefaccion de rarefaccion de pico en un punto especificado.
pico
Integral de la El integral de la intensidad de las pulsaciones (PII) es el integral de tiempo de
intensidad de las velocidad instantinea para cada punto especifico, integral sobre el tiempo en que el
pulsaciones estuche de la presion acustica o de la sefial hidrofono para la pulsacion especifica

no es cero. Corresponde al flujo de energfa por pulsacion.
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Ecuaciones de los indices

Parametro Ecuacion
Tejido blando en la superficie W,
. 01
TIS (exploracién?) 510
TIB (exploracién®) :
c

Apertura amplia (A> 1 crn2)

max [min(\N,s(Z); |TA,3(Z)chm2)]

TIS (sin exploracion8) 2>7bp
210
fe
Apertura estrecha (A< 1 cmz) Wo
TIS (sin exploracién®) 210
fc

TIB estructura dsea focalizada

(sin exploracién())

\/W.3(ZB.3) Itas(Za3)  W3(zg3)

50 44

min

donde z,, €s la profundidad que maximiza

W,@)1,, (), o, en modo equivalente, la profundidad
de Lo,
. WO
TIC estructura 6sea en
superficie 40Deq

Indice mecanico

pr. S(Zsp)
A fe
donde p, 5(z,,) es la presién de rarefacciéon de pico (en

MPa) corregida en 0,3 dBcm'!MHz! en el punto sobre
el gje Zgp del haz donde el integral de la intensidad de

las pulsaciones (PIL.3) estd al maximo, y f_ es la

frecuencia central (en MHz).

7 El modo Exploracién (o Autoscanning) es el direccionamiento electrénico o mecanico de impulsos
ultrasénicos o de serie de impulsos en sucesion a través, por lo menos, de dos dimensiones.

8 El modo Sin Exploracién (o nonautoscanning) es la emisiéon de impulsos ultrasénicos en una sola
direccion, cuando la exploracién en mas de una direccién requiere un movimiento manual del conjunto

del transductort.
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Simbolos utilizados en las ecuaciones de los indices

Simbolo Definicion
Aupre (sz) Area de la apertura activa.
deq(z) (cm) Diametro del haz equivalente
AW (2)
mtlra3(2)
Deq (cm) Diametro de la apertura equivalente
4Asprt
i1
f. (MH2) Frecuencia central.
I (@W/cm?) Equivale a la intensidad espacial de pico mediada en el tiempo
SPTAB.3

y menguada (0.6 dB/cm-MHz).

I (2) (mW/cm?

TA3

Intensidad temporal media reducida a la profundidad z.

\Wo (mW)

Potencia acistica mediada en el tiempo a la fuente.

Wor (mW)

Potencia actstica mediada en el tiempo a la fuente, emitida por
el centimetro central de la apertura activa.

W 3 (2) (mW)

Potencia acistica mediada en el tiempo reducida a la
profundidad z.

W(W/ )
— (MmW/cm
X

Potencia acustica por unidad de longitud (¢j. de una linear
array).

2 (cm) Profundidad desde la superficie a lo largo del eje del haz.
2p (crn) Punto limite de profundidad (profundidad minima para
medidas de intensidad en los modelos TIS).
7bp = 15Deq
7. (cm) Profundidad del aumento maximo de temperatura en el
i modelo "estructura ésea focalizada ".
Presién rarefactiva de pico (en MPa) menguada de 0.3
P, (ogp)

dB/cm-MHz en el punto Zsp del eje del haz, donde el integral

de intensidad del impulso (PIL.3) es maximo.
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Capitulo

3 - Normas de los
dispositivos

Directiva sobre los dispositivos méedicos

Este sistema cumple la Directiva referente a los Dispositivos Médicos (DDM)
93/42/CEE, conformemente a la cual ESAOTE ha clasificado este aparato en la
clase Ila.

Nota para los clientes estadounidenses

La Ley Federal estadounidense limita la venta, la distribucion y el uso
de estos aparatos solo a los médicos o por orden de médicos.

Normas sobre los aparatos electromédicos

Como definido en la norma EN60601-1 (CEI Norma 60601-1, Seguridad de los
Aparatos Electromédicos), el sistema MyLab esta clasificado en la clase I, con partes
aplicadas del tipo B o BF (sondas) y del tipo CF (ECG).

Este dispositivo ademas cumple la Norma EN 60601-2-37 (CEI 60601-2-37)
“Requisitos particulares de seguridad de los dispositivos médicos de ultrasonidos y
los aparatos de monitorizacion”.

Compatibilidad electromagnética

m Gl El sistema MylLab cumple la Norma ENG60601-1-2 (Compatibilidad
Electromagnética). Hacer referencia a la Guia introductiva de MylLab para la
clasificacion de las emisiones electromagnéticas de los dispositivos y los niveles de
compatibilidad con relacién a la inmunidad electromagnética.
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Biocompatibilidad

El material de las sondas y de los electrodos que esta en contacto con los pacientes
cumple los requisitos aplicables de la Norma EN ISO 10993-1, con relacién al uso
para el cual estan destinados. No se han registrado reacciones negativas a estos
materiales.

Tabla recopiladora de las Normas

Norma Titulo
EN060601-1 Aparatos electromédicos — Requisitos generales de seguridad
EN060601-2-37 Aparatos electromédicos — Requisitos particulares de

seguridad de los dispositivos médicos de ultrasonidos y los
aparatos de monitorizacién

EN60601-1-2 Aparatos electromédicos — Requisitos generales de seguridad —
Compatibilidad electromagnética — Requisitos y pruebas

EN ISO 10993-1 Evaluacion biolégica de los dispositivos médicos — Guia para
la seleccion de las pruebas

ENG61157 Requisitos para la declaracion de las emisiones acusticas de los

aparatos para el diagnéstico médico con ultrasonidos

AIUM/NEMA UD-3 Standard for Real-Time Display of Thermal and Mechanical
Acoustic Output Indices on Diagnostic Ultrasound
Equipment

Emision acustica
Las emisiones acusticas de MyLab son conformes a los requisitos de las lineas guia
de la FDA, Track 3.

Requiisitos de las normas de los periféricos

Cuando los periféricos estan conectados con un sistema de ultrasonidos se vuelven
parte integrante de un dispositivo médico. Por tanto deben cumplir las normas
mencionadas a continuacion para garantizar la conformidad del entero sistema.
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Seguridad

Su dispositivo debe:

Respetar la Norma EN60601-1 O conforme a EN60601-1-1:

® El dispositivo debe respetar las normas de seguridad
aplicables para su categoria;

® El dispositivo debe estar alimentado mediante un
transformador de aislamiento adecuado para las aplicaciones
médicas.

Si su configuracion tiene un carro, el requisito referente al
transformador de aislamiento queda respetado alimentando el
dispositivo a través de una de las tomas aisladas del carro.

Compatibilidad electromagnética

Su dispositivo periférico debe:

® respetar los limites de emisiones previstos por la Norma
EN55011 6 55022, con relacion al entorno en el cual se utiliza el
sistema;

® respetar los requisitos de inmunidad previstos por la Norma
EN50082-1 6 EN61000-6-1
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