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Lea esto primero

1 Lea esto primero

Este manual tiene por objeto asistirle para un funcionamiento seguro y eficaz de su producto de
Philips. Antes de que proceda a hacer funcionar el producto, lea este manual y observe
estrictamente todas las advertencias y precauciones. Preste atencién especial a la informacion
en la seccion “Seguridad”.

La informacidn para el usuario de su producto de Philips describe la configuracion mds amplia
del producto, con el nUmero maximo de opciones y accesorios. Algunas funciones descritas
pueden no estar disponibles en la configuracién de su producto.

Este documento y la informacion que contiene son propiedad e informacién confidencial de
Philips Medical Systems (“Philips”) y no pueden ser reproducidos, copiados en todo o en parte,
adaptados, modificados, divulgados a terceros ni distribuidos sin el permiso previo y por escrito
del Departamento de Asesoria Juridica de Philips. Este documento se dirige a los clientes, los
cuales reciben una licencia para el mismo como parte de su adquisicion del equipo de Philips, o
bien procura cumplir con las disposiciones reglamentarias que impone la Administracion de
Alimentos y Farmacos (FDA) del gobierno de los Estados Unidos bajo la norma 21 CFR 1020.30
(y enmiendas pertinentes), asi como con otras exigencias reglamentarias locales. Se prohibe
estrictamente el uso de este documento por parte de personas no autorizadas.

Philips proporciona este documento sin garantia de ningun tipo, ni explicita ni implicita,
incluyendo, pero sin limitarse a ellas, las garantias implicitas de comerciabilidad e idoneidad
para un propdsito especifico.

Philips ha procurado garantizar la exactitud de este documento. Sin embargo, Philips no se hace
legalmente responsable de los posibles errores u omisiones y se reserva el derecho a introducir
cambios sin previo aviso a cualquiera de los productos aqui mencionados para mejorar su
fiabilidad, funcionamiento o disefio. En cualquier momento, Philips puede introducir mejoras o
cambios en los productos o programas descritos en este documento.

La copia no autorizada de este documento, ademas de violar las leyes de copyright, podria
reducir la capacidad de Philips para proporcionar informacién exacta y actual a los usuarios.

Los nombres de productos que no pertenecen a Philips pueden ser marcas comerciales de sus
respectivos titulares de derecho.

Sistema de ultrasonido Lumify 9



Lea esto primero

10

Publico al que se dirige esta documentacién

Publico al que se dirige esta documentacion

Antes de utilizar la informacidn para el usuario, necesita estar familiarizado con las técnicas de
ultrasonido. Aqui no se explican aspectos tales como la capacitacién en ultrasonidos o
procedimientos clinicos.

Este documento se dirige a los profesionales de la atencién médica que trabajan con su
producto de Philips y le prestan mantenimiento.

Campos de aplicacion previstos

Este producto se ha disefiado para recopilar datos de imagenes ecograficas que puedan servir a
los médicos para finalidades de seleccion de casos, diagndstico y procedimientos. El producto
brindara la capacidad de obtener imagenes y datos ecograficos clinicamente aceptables para las
aplicaciones clinicas y anatomias enumeradas en “Indicaciones de uso y transductores
compatibles” en la pagina 77.

Este producto se supone que se instalara, utilizard y manejara sélo conforme a los
procedimientos de seguridad e instrucciones de funcionamiento proporcionados en la
informacidn para el usuario, y Unicamente con el fin para el que fue disefiado. No obstante,
nada de lo que se expresa en la informacidn para el usuario reduce su responsabilidad de
prestar un juicio clinico bien fundado y proporcionar el mejor procedimiento clinico.

El sistema de ultrasonido Lumify se ha disefiado para el tratamiento diagndstico de imagenes
ecograficas en modo B (2D), modo Doppler color, modo combinado (B+color) y modo M. El
dispositivo esta indicado para el tratamiento diagndstico de imdgenes ecograficas y el andlisis
del flujo de fluidos en las siguientes aplicaciones: fetal/obstétrico, abdominal, pediatria,
cefélico, urologia, ginecologia, ecocardiografia fetal cardiaca, 6rganos pequefios,
musculoesquelético, vascular periférico, carétida y cardiaco. El sistema de ultrasonido Lumify es
un sistema de ultrasonido portatil que estd disefado para utilizarse en entornos donde la
atencién sanitaria la proporcionan los profesionales de la atencién médica.
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Sistema de ultrasonido Lumify

Lea esto primero

ADVERTENCIA

No utilice el sistema para finalidades distintas de aquéllas que Philips procura y ha
establecido expresamente. No abuse del sistema ni lo utilice o haga funcionar de forma
incorrecta.

La instalacion, el uso y el funcionamiento de este producto estardn sometidos a las leyes
vigentes en las jurisdicciones donde se emplee el producto. Instale, utilice y haga funcionar el
producto solamente de manera que no entre en conflicto con las leyes o los reglamentos
aplicables que tengan fuerza de ley.

El uso del producto para finalidades distintas de aquéllas que Philips procura y ha establecido
expresamente, asi como el uso o funcionamiento incorrectos, puede exonerar a Philips o0 a sus
agentes de toda o parte de la responsabilidad por la resultante falta de cumplimiento, dafios o
lesiones.

ADVERTENCIA

Los usuarios del sistema son responsables de la calidad de las imagenes y del diagnéstico.
Examine los datos que se estan utilizando para el anadlisis y el diagndstico; asegurese de que
los datos sean suficientes, tanto en funcién del espacio como del tiempo, para el enfoque de
medicion que se emplea.

Advertencias

Antes de utilizar el sistema, lea estas advertencias y la seccién “Seguridad”.

11
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Simbolos de advertencia

ADVERTENCIA

No utilice este sistema en presencia de gases o anestésicos inflamables. Esto podria dar
lugar a una explosidn. El sistema no cumple con los entornos AP/APG sobre anestésicos
inflamables como los define la norma IEC 60601-1.

ADVERTENCIA

Es preciso instalar y poner en servicio el equipo médico conforme a las pautas especiales de
compatibilidad electromagnética (CEM o, por sus siglas en inglés, EMC) suministradas en la
seccion “Seguridad”.

ADVERTENCIA

El uso de equipo portatil de comunicaciones por radiofrecuencias (RF) puede afectar al
funcionamiento del equipo médico.

Simbolos de advertencia

El sistema utiliza varios simbolos de advertencia. Encontrara los simbolos utilizados por el
sistema en “Simbolos” en la pagina 34.

Componentes de la informacidn para el usuario

La informacion para el usuario que viene con el producto incluye los siguientes componentes:

e CD de informacion para el usuario: contiene toda la informacién para el usuario menos las
Notas de funcionamiento.

e Notas de funcionamiento: incluyen informacion para aclarar el significado de ciertas
respuestas del producto que podrian interpretarse de manera incorrecta o causar
dificultades al usuario.
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Convenciones empleadas en la informacién para el usuario Lea esto primero

e Manual del usuario: suministrado con el producto e incluido en el CD. El Manual del usuario
proporciona una introduccidn a las caracteristicas y los conceptos, asi como ayuda para
configurar el sistema; contiene instrucciones amplias para el uso del sistema e incluye
informacidn de seguridad importante.

e Tablas de salida acustica: incluidas en el CD, contienen informacion acerca de la salida
acustica y las temperaturas de las partes que entran en contacto con el paciente.

e Seguridad de los ultrasonidos en medicina: este manual, que se incluye en el CD, contiene
informacidn sobre los bioefectos y la biofisica, el uso prudente y la puesta en practica del
principio ALARA (el nivel mas bajo que sea razonablemente posible).

e Servicios compartidos para seguridad del sistema y de los datos: este manual, que se incluye
en el CD, contiene pautas para ayudarle a comprender las recomendaciones de seguridad
para su producto de Philips, asi como informacion acerca de los esfuerzos de Philips para
ayudar a impedir las brechas en la seguridad.

Se dispone también de informacidén para el usuario en la seccidn Support del portal de Lumify:

www.philips.com/lumify

Convenciones empleadas en la informacion para el
usuario

En la informacidn para el usuario de su producto de Philips se siguen ciertas convenciones
tipogréficas que facilitan localizar y comprender la informacion:

e Todos los procedimientos aparecen en una secuencia numérica y los subprocedimientos en
una secuencia alfabética. Para garantizar resultados satisfactorios, los pasos se deben
ejecutar en la secuencia en que se presentan.

e Las listas de puntos contienen informacion general acerca de una funcién o un
procedimiento en particular. No implican un procedimiento secuencial.

e Los nombres de los controles y de los elementos o titulos de menu aparecen en negrita,
escritos exactamente como se presentan en el sistema.

e Los simbolos se presentan tal como aparecen en el sistema.

Sistema de ultrasonido Lumify 13
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Convenciones empleadas en la informacién para el usuario

Seleccionar significa tocar un objeto en la pantalla para que el objeto se "resalte" (por
ejemplo, uno de los elementos de una lista) o, en el caso de una casilla de verificacion o al
seleccionar opciones, permitir que el objeto se rellene. Deseleccionar significa tocar el
elemento para quitar el resalte o el relleno.

Sistema y sistema de ultrasonido se refieren al conjunto de un transductor de Philips, la
aplicacién Lumify de Philips y un dispositivo Android compatible.

Dispositivo se refiere a un dispositivo Android compatible con Lumify.

Sistema operativo se refiere al sistema operativo Android.

Para controlar el sistema se utilizan los siguientes movimientos tactiles.
Movimientos tactiles

Movimiento Nombre Descripcion

Arrastrar Toque la pantalla con un dedo y desplace el dedo por la

pantalla sin levantarlo.

Golpear suavemente dos Toque brevemente la pantalla, ambas veces con el
veces mismo dedo.
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Convenciones empleadas en la informacién para el usuario

Movimiento Nombre
_ Pellizcar
&
r
Tocar

Tocar sin soltar

Sistema de ultrasonido Lumify

Lea esto primero

Descripcion

Toque la pantalla con dos dedos y vaya juntandolos.

Toque un control con el dedo.

Toque la pantalla durante unos segundos sin mover el
dedo.

15



Lea esto primero

16

Convenciones empleadas en la informacién para el usuario

Movimiento Nombre Descripcion
Separar Toque la pantalla con dos dedos y vaya separandolos.
Deslizar Toque la pantalla con el dedo y muévalo rapidamente

hacia la derecha, hacia la izquierda, hacia arriba o hacia
abajo.

La informacion esencial para el uso seguro y eficaz del producto aparece a lo largo de la
informacidn para el usuario presentada de esta manera:

ADVERTENCIA

Las advertencias resaltan informacién imprescindible para la seguridad del paciente y del
operador.

PRECAUCION

Las precauciones resaltan las maneras en que el usuario podria dafiar el producto y, por
consiguiente, anular su garantia o contrato de servicio técnico, o podrian perderse datos del
paciente o del sistema.
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Actualizaciones del sistema y del software

NOTA

Las notas llaman la atencién a informacion importante que le ayudara a utilizar el producto
con mas eficacia.

Actualizaciones del sistema y del software

Philips Ultrasound se ha comprometido a ofrecer a sus clientes innovaciones y un
mejoramiento continuo. Pueden anunciarse actualizaciones del sistema, consistentes en
mejoras del hardware o del software. Dichas actualizaciones también incluiran la informacion
actualizada para el usuario.

Encontrarda mas informacion en “Actualizar la aplicacién Lumify” en la pagina 88.

Suministros y accesorios

Para pedir suministros y accesorios, visite el portal de Lumify (www.philips.com/lumify) o
poéngase en contacto con CIVCO Medical Solutions:

CIVCO Medical Solutions

102 First Street South, Kalona, IA 52247-9589

Teléfono: 1-800-445-6741 (en EE. UU. y Canada), +1-319-248-6757 (fuera de EE. UU.)
Fax: 1-877-329-2482 (en EE. UU. y Canada), +1-319-248-6660 (fuera de EE. UU.)
Correo electronico: info@civco.com

Internet: www.civco.com

Sistema de ultrasonido Lumify
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Servicio de asistencia al cliente

Accesorios del sistema

Articulo Informacion adicional

Cables Consulte “Cables aprobados para cumplimiento con las
normas de compatibilidad electromagnética” en la

pagina 63.

Transductores Consulte “Aplicaciones clinicas y transductores” en la
pagina 134.

Servicio de asistencia al cliente

Nuestros representantes de servicio al cliente estan disponibles en todo el mundo para
responder a sus preguntas y proporcionar servicios de mantenimiento y reparacién. Cuando
necesite asistencia, pdngase en contacto con el representante local de Philips. También puede
visitar el portal de Lumify o ponerse en contacto con la siguiente oficina para que lo remitan a
un representante de asistencia al cliente:

www.philips.com/lumify

Philips Ultrasound, Inc.

22100 Bothell-Everett Hwy, Bothell, WA 98021-8431, EE. UU.
1-844-MYLUMIFY (1-844-695-8643)

Reciclar, reutilizar y desechar

Philips es sensible a la necesidad de ayudar a proteger el entorno natural y ayudar a garantizar
el uso siempre seguro y eficaz de este sistema mediante la asistencia, la capacitacién y el
mantenimiento adecuados. Philips diseia y fabrica equipos conforme a las pautas pertinentes
de proteccién ecoldgica. En la medida que se haga funcionar y se mantenga apropiadamente, el
equipo no presenta riesgos para el medio ambiente. Sin embargo, el equipo puede contener
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materiales que serian dafiinos para el medio ambiente si se desecharan de manera incorrecta.
El uso de dichos materiales es esencial para la implementacidn de ciertas funciones y para
cumplir con determinados requisitos, reglamentarios o de otra naturaleza.

La Directiva de Residuos de Aparatos Eléctricos y Electrénicos (conocida como RAEE o WEEE,
por sus siglas en inglés) de la Unidn Europea requiere que los fabricantes de equipos eléctricos
y electrénicos proporcionen informacion sobre la reutilizacion y el tratamiento de cada
producto. Esta informacidn se proporciona en un pasaporte de reciclaje de Philips Healthcare.
Dichos "pasaportes de reciclaje" para los sistemas de Philips Ultrasound se hallan disponibles
en el siguiente sitio web:

www.healthcare.philips.com/main/about/sustainability/recycling/ultrasound.wpd

La informacion sobre reciclaje, reutilizaciéon y desecho en este documento se dirige
principalmente a la entidad con autoridad legal sobre el equipo. Las personas que
habitualmente hacen funcionar el equipo no suelen involucrarse en el desecho, excepto en el
caso de ciertas pilas y baterias.

Transferir el transductor a otro usuario

Si ha comprado directamente el transductor y lo trasfiere a otro usuario que lo empleara en el
objetivo para el que fue construido, paselo en su estado completo. En especial, asegurese de
que toda la documentacién de apoyo al producto, incluyendo todas las instrucciones de uso, se
ponga en manos del nuevo usuario. Asegurese de que el nuevo usuario sea consciente de los
servicios de asistencia técnica que proporciona Philips Healthcare para mantener el transductor
y para brindar formacidn amplia a los usuarios, asi como para ayudar en el desecho final del
transductor al término de su vida Util. Los usuarios existentes deben recordar que la
transferencia de equipo electromédico a nuevos usuarios puede presentar riesgos graves de
orden técnico, médico, de privacidad y legales. Puede seguir existiendo una responsabilidad
legal del usuario original aun después de haber pasado el equipo a terceros.

Philips recomienda encarecidamente solicitar la asesoria de su representante local de Philips
antes de acordar la transferencia de cualquier equipo.

Después de haber transferido el transductor a un nuevo usuario, usted podria seguir recibiendo
informacién importante referida a la seguridad, como boletines y solicitudes de modificacion
del producto en campo. En muchas jurisdicciones, el propietario original esta claramente
obligado a comunicarles a los nuevos usuarios esa informacién referida a la seguridad. Si usted
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Reciclar, reutilizar y desechar

carece de la posibilidad o medios para hacerlo, informe a Philips Healthcare sobre el nuevo
usuario, de modo que Philips Healthcare pueda proporcionarle directamente a este ultimo la
informacidn relacionada con la seguridad.

Desecho final de su dispositivo

Si tiene una suscripcién para transductores, al final de su suscripcién de Lumify, deberd
devolver los transductores a Philips. No deseche los transductores. Encontrara mas informacion
en la seccién Support del portal de Lumify:

www.philips.com/lumify

Si ha comprado directamente el transductor, Philips Healthcare presta asistencia técnica para lo
siguiente:

e Recuperacion de componentes Utiles del transductor

¢ Reciclaje de materiales utiles del transductor por empresas competentes de eliminacion de
residuos

¢ Desecho seguro y eficaz del transductor

Para obtener asesoria e informacion, pongase en contacto con su organizacién de servicio
Philips, o consulte el siguiente sitio web:

www.healthcare.philips.com/us/about/sustainability/recycling

Desecho final del dispositivo es cuando se desecha de manera que ya no podrad ser utilizado
para su propdsito original.

Encontrard informacion sobre el desecho adecuado del dispositivo en la documentacion
suministrada con el mismo.
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ADVERTENCIA

No disponga del dispositivo (ni ninguna parte del mismo) tirandolo junto con los
desperdicios industriales o domésticos. El sistema puede contener materiales como plomo,
tungsteno o aceite, u otras sustancias peligrosas capaces de provocar una grave
contaminacion ambiental. El dispositivo también contiene informacion que afectaala
privacidad y debe ser borrada adecuadamente (con procedimientos de scrubbing o
eliminacidn total). Philips le aconseja ponerse en contacto con su organizacion de servicio
Philips antes de desechar este sistema.

Desechar baterias

Las baterias forman parte de los componentes internos del dispositivo. Es preciso disponer del
dispositivo desechado por vias que sean seguras para el medio ambiente. Siga correctamente
los reglamentos locales al desechar el dispositivo.

ADVERTENCIA

No desarme, perfore ni incinere las baterias. Nunca ponga en cortocircuito los bornes de una
bateria porque puede provocar riesgos de incendio.

ADVERTENCIA

Ponga mucho cuidado cuando manipule, utilice o pruebe las baterias. No las ponga en
cortocircuito, no las aplaste, deje caer, mutile o perfore, no les aplique polaridad inversa, no
las exponga a temperaturas elevadas ni las desensamble. El maltrato o abuso de baterias
puede ser causa de daiio personal.
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Reciclar, reutilizar y desechar

ADVERTENCIA

En caso de una pérdida de electrolitos, lavese la piel con mucha agua para impedir irritacion
cutanea e inflamacion.

Sistema de ultrasonido Lumify
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Seguridad

2 Seguridad

Lea esta informacidn antes de utilizar el sistema de ultrasonido. Se aplica al dispositivo, los
transductores y el software. En esta seccion sdlo se ofrece informacion general sobre
seguridad. La informacién de seguridad que Unicamente se aplica a una tarea especifica se
incluye con el procedimiento que corresponde a esa tarea.

El conjunto de un transductor de Philips, la aplicacién Lumify de Philips y un dispositivo Android
compatible se considera un dispositivo médico. Este dispositivo sélo puede utilizarse por o a las
ordenes de un médico que posea autorizacion legal para ejercer su profesion y esté cualificado
para supervisar su uso, el cual se realizara bajo vigilancia facultativa.

ADVERTENCIA

Las advertencias resaltan informacion imprescindible para la seguridad del paciente y del
operador.

PRECAUCION

Las precauciones resaltan las maneras en que el usuario podria daiar el producto y, por
consiguiente, anular su garantia o contrato de servicio técnico, o podrian perderse datos del
paciente o del sistema.
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Seguridad basica

Seguridad basica

ADVERTENCIA

No utilice el sistema para ninguna aplicacion hasta haber leido, comprendido y conocido
toda la informacidén de seguridad, procedimientos de seguridad y procedimientos de
emergencia contenidos en esta seccion "Seguridad". Hacer funcionar el sistema sin tomar en
cuenta de modo adecuado cémo hacerlo con minimo riesgo, puede provocar consecuencias
fatales u otras lesiones personales graves.

ADVERTENCIA

Si se sabe o se sospecha que cualquier componente del sistema esta defectuoso o ajustado
incorrectamente, no utilice el sistema hasta que se repare. Hacer funcionar el sistema con
componentes defectuosos o desajustados puede dejarles a usted y al paciente expuestos a
riesgos de seguridad.

ADVERTENCIA

Los transductores tienen pequenas piezas desconectables que representan un peligro de
asfixia, y el cable del transductor es un peligro de estrangulacion. No deje a los nifios
desatendidos con el sistema.

ADVERTENCIA

No utilice el sistema para ninguna aplicacién hasta que usted reciba capacitacion adecuaday
apropiada sobre su manejo seguro y eficaz. Si no tiene certeza de su capacidad para hacer
funcionar el sistema de manera segura y eficaz, no lo utilice. Hacer funcionar el sistema sin
contar con una capacitacion apropiada y adecuada puede provocar consecuencias fatales u
otras lesiones personales graves.

Sistema de ultrasonido Lumify

4535619 11941_A/795 * ABRIL 2017

Philips Healthcare



4535619 11941_A/795 * ABRIL 2017

Philips Healthcare

Seguridad bdsica

Seguridad

ADVERTENCIA

A menos que usted posea una comprension adecuada de las capacidades y funciones del
sistema, no lo utilice con pacientes. Utilizar el sistema sin dicha comprension puede
comprometer la eficacia del sistema y la seguridad del paciente, la de usted mismo y la de
terceros.

ADVERTENCIA

Nunca trate de retirar, modificar, prevalecer sobre o neutralizar ningtn dispositivo de
seguridad en el sistema. Interferir la accion de los dispositivos de seguridad puede provocar
consecuencias fatales u otras lesiones personales graves.

ADVERTENCIA

Utilice el sistema Gnicamente en vistas de los fines para los que fue concebido; no lo haga
funcionar de forma incorrecta. No utilice el sistema con ningtin producto cuya
compatibilidad con el mismo no haya sido reconocida por Philips. Hacer funcionar el sistema
para finalidades no previstas o con productos no compatibles puede provocar consecuencias
fatales u otras lesiones personales graves.

ADVERTENCIA

Suspenda de inmediato el uso si el sistema o el transductor dan muestras de no estar
funcionando correctamente. Péngase en contacto inmediatamente con el representante de
Philips.
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Seguridad eléctrica

ADVERTENCIA

Le corresponde a usted configurar su dispositivo de acuerdo con las politicas de seguridad
de su institucion. Las notificaciones y alertas de aplicaciones de otros fabricantes podrian
interferir con un examen.

ADVERTENCIA

Las agujas delgadas pueden torcerse al penetrar en un tejido. La posicidon real debe
verificarse identificando los ecos de la aguja.

ADVERTENCIA

No ejecute un procedimiento con una aguja si ésta no esta visible.

ADVERTENCIA

La reverberacidn y otros artefactos tisulares pueden generar imagenes falsas de la aguja, lo
cual puede dificultar la localizacion de la imagen real de la aguja. Asegurese de que no esté
empleando una imagen falsa de la aguja para localizarla.

Seguridad eléctrica

Se ha verificado que el transductor y el software, junto con un dispositivo representativo,
cumplan con la norma IEC 60601-1. Los transductores satisfacen los requisitos de componentes
aislados de tipo BF que entran en contacto con el paciente. Cuando el transductor y software se
utilizan en combinacién con un dispositivo que cumple con la norma IEC 60950-1, el sistema
satisface los requisitos de la norma IEC 60601-1 para equipos de clase Il con alimentacién
interna. (Los estandares de seguridad con que este sistema cumple se detallan en la seccidn
“Especificaciones”). Para mayor seguridad, respete las siguientes advertencias y precauciones:
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Seguridad

ADVERTENCIA

Los dispositivos que cumplen con la norma IEC 60950-1 no se han evaluado para ver si se
ajustan a los limites de temperatura especificados por la norma IEC 60601-1 para contacto
con el paciente. Por tanto, sélo se permite al usuario manejar el dispositivo.

ADVERTENCIA

No utilice este sistema en presencia de gases o anestésicos inflamables. Esto podria dar
lugar a una explosidn. El sistema no cumple con los entornos AP/APG sobre anestésicos
inflamables como los define la norma IEC 60601-1.

ADVERTENCIA

Para evitar el riesgo de descargas eléctricas, inspeccione siempre el transductor antes de
utilizarlo. verifique la superficie, la caja externa y el cable antes del uso. No utilice el sistema
si la superficie se ha rajado o astillado, si la caja externa esta dailada, o si el cable esta
desgastado.

ADVERTENCIA

Todos los dispositivos que estén en contacto con el paciente, tales como transductores,
transductores de lapiz y derivaciones de ECG, y que no tengan una indicacion especifica de
que sean a prueba de desfibrilacidn, se deben retirar del paciente antes de la aplicacién de
un pulso de desfibrilacion de alto voltaje. Consulte “Desfibriladores” en la pagina 30.
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Seguridad eléctrica

ADVERTENCIA

Como sucede con otros equipos electrénicos de diagndstico médico, los equipos ultrasénicos
utilizan, en su funcionamiento normal, seiales eléctricas de alta frecuencia que pueden
interferir con el funcionamiento de los marcapasos. Aunque es muy poco probable que se
produzca una interferencia, manténgase alerta sobre este posible riesgo y detenga de
inmediato el funcionamiento del sistema ultrasonico si observa alguna interferencia con un
marcapasos.

ADVERTENCIA

Cuando se utiliza un equipo periférico que esta interconectado mediante una conexion
funcional, se considera que el conjunto constituye un sistema electromédico. Le
corresponde a usted cumplir con la norma IEC 60601-1-1 y probar el sistema en funcion de
esos requisitos. Si tiene alguna pregunta, pongase en contacto con su representante de
Philips.

ADVERTENCIA

Los componentes que entran en contacto con el paciente cumplen con la norma
IEC 60601-1. Si bien es poco probable, los voltajes aplicados que superen la norma pueden
provocar una descarga eléctrica, afectando al paciente o al usuario.

ADVERTENCIA

La conexion de este sistema a equipos opcionales ajenos a Philips Ultrasound podria
provocar una descarga eléctrica. Cuando el sistema de ultrasonido se encuentre conectado a
dichos dispositivos opcionales, verifique que la corriente total de fuga a tierra no sobrepase
los 500 pA.
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Seguridad

ADVERTENCIA

Para evitar peligros de descarga eléctrica, no emplee ningun transductor que haya estado
sumergido a un nivel de liquido mas profundo que el especificado para su limpiezay
desinfeccion.

ADVERTENCIA

Las unidades electroquirtrgicas y otros dispositivos introducen deliberadamente campos
electromagnéticos de radiofrecuencia o corrientes en el paciente. Debido a que las
frecuencias de ultrasonido para el tratamiento de imdgenes coinciden en el rango de
radiofrecuencias empleado, los circuitos de los transductores de ultrasonido son
susceptibles a las interferencias de radiofrecuencia. Cuando se utiliza una unidad
electroquirurgica, el ruido severo interfiere con las imagenes en blanco y negro, a la vez que
arrasa con las imagenes en color.

ADVERTENCIA

Para evitar el riesgo de quemaduras, no utilice los transductors con equipos quirurgicos de
alta frecuencia. Puede producirse un riesgo de quemaduras en caso de un defecto en la
conexidn quirurgica de alta frecuencia con electrodos neutrales.

ADVERTENCIA

La utilizacion de cables, transductores y accesorios que no sean los especificados para uso
con el sistema puede provocar el aumento de las emisiones o la reducciéon de las
caracteristicas de inmunidad del sistema.
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Seguridad eléctrica

PRECAUCION

El uso del sistema en presencia de un campo electromagnético puede causar la degradacion
momentdnea de la imagen ecografica. Cuando se produce alguna interferencia constante o
intermitente, proceda con cuidado si decide seguir utilizando el sistema. Si esto ocurre a
menudo, estudie el ambiente en el cual se utiliza el sistema para identificar las posibles
fuentes de emisiones radiadas. Dichas emisiones pueden provenir de otros equipos
eléctricos utilizados en la misma sala o en una contigua. Ciertos dispositivos de
comunicaciones, como los teléfonos mdviles y los buscapersonas, pueden generar este tipo
de emisiones. Los equipos de transmision de ondas de radio o televisiéon y microondas
instalados en las inmediaciones también pueden producir emisiones. Cuando la
interferencia electromagnética causa perturbaciones, puede resultar necesario cambiar la
ubicacion del sistema.

PRECAUCION

Si necesita informacion sobre las emisiones y la inmunidad electromagnéticas pertinentes al
sistema, consulte “Compatibilidad electromagnética ” en la pagina 60. Asegure que el
entorno de funcionamiento del sistema cumpla las condiciones especificadas en la
informacion de referencia. El uso del sistema en un entorno que no cumple esas condiciones
puede degradar su rendimiento.

Desfibriladores

Tenga en cuenta las siguientes advertencias cuando se necesite llevar a cabo una desfibrilacién
mientras se estd utilizando el sistema de ultrasonido.

ADVERTENCIA

Antes de llevar a cabo una desfibrilacidn, siempre retire todos los componentes que entren
en contacto con el paciente.
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Sistema de ultrasonido Lumify

Seguridad

ADVERTENCIA

Antes de llevar a cabo una desfibrilacidn, siempre desconecte del sistema cualquier
transductor invasivo que siga en contacto con el paciente.

ADVERTENCIA

Una cubierta de transductor desechable no proporciona aislamiento eléctrico de proteccion
contra la desfibrilacion.

ADVERTENCIA

Una pequeia brecha en la capa externa del transductor abre una via de acceso eléctrico a
las partes de metal con conexion de tierra del transductor. Es posible que la formacion de
arco secundaria que podria producirse durante la desfibrilaciéon produzca quemaduras en el
paciente. El riesgo de quemaduras se reduce, pero no se elimina, al usar un desfibrilador sin
conexion de tierra.

Utilice desfibriladores que no tengan circuitos para pacientes con conexion de tierra. Para
determinar si el circuito para pacientes de un desfibrilador tiene conexién de tierra, lea el
manual de servicio técnico del desfibrilador o consulte con un ingeniero biomédico.
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Proteccion del equipo

Seguridad contra incendios

ADVERTENCIA

En el caso de fuegos eléctricos o quimicos, utilice inicamente extinguidores rotulados para
esos fines. El uso de agua o de otros liquidos en un fuego de origen eléctrico puede provocar
consecuencias fatales u otras lesiones personales graves. Antes de tratar de extinguir un
fuego, si es seguro hacerlo, procure cortar la fuente de alimentacion del producto y aislarlo
de otro suministro eléctrico para reducir el riesgo de descargas.

El uso de productos eléctricos en un entorno para el cual no fueron disefiados puede ser causa
de incendio o de explosidn. Deben aplicarse, observarse e implementarse por completo los
reglamentos contra incendios para el tipo de area médica que se utilice. Debe disponerse de
extinguidores de incendio, tanto para fuegos de origen eléctrico como no eléctrico.

Proteccion del equipo

Siga estas precauciones para proteger el sistema:

ADVERTENCIA

Si el sistema o los transductores han estado sometidos a temperaturas superiores a 40 °C
(104 °F), deje que se enfrien a la temperatura de funcionamiento antes de poner el sistema
en marcha o conectar los transductores. No deje que el transductor entre en contacto con el
paciente si la temperatura del mismo es superior a 43 °C (109 °F). Deje que el transductor se
enfrie durante 25 minutos. Si los transductores sélo fueron expuestos por breve tiempo a
temperaturas por encima de 40 °C (104 °F), el tiempo necesario para que regresen a la
temperatura de funcionamiento puede ser inferior a 25 minutos.
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PRECAUCION

Si el sistema o los transductores han estado sometidos a temperaturas inferiores a 0 °C

(32 °F), deje que regresen solos a la temperatura de funcionamiento antes de poner el
sistema en marcha o conectar los transductores. Espere 20 minutos para que los
transductores se calienten a la temperatura de funcionamiento. De lo contrario, la
condensacidn en el interior de los dispositivos podria provocar dafios. Si los transductores
solo fueron expuestos por breve tiempo a temperaturas por debajo de 0 °C (32 °F), el tiempo
necesario para que regresen a la temperatura de funcionamiento puede ser inferior a

20 minutos.

PRECAUCION

Cuando los cables de los componentes que entran en contacto con el paciente se doblan o
se retuercen demasiado, es posible que el sistema falle o funcione intermitentemente.

PRECAUCION

En general, sélo el area de la ventana acustica del transductor es impermeable. Salvo que se
indique especificamente en las instrucciones de limpieza del transductor, no sumerja la
parte restante del transductor en ningun liquido.

PRECAUCION

No sumerja en ninguna solucidn el conector del transductor. Los cables y los cuerpos de los
transductores son impermeables, pero los conectores no lo son.

PRECAUCION

No utilice limpiadores abrasivos ni acetona, MEK, diluyentes de pintura u otros solventes
fuertes en el sistema, los periféricos o los transductores.
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Productos compatibles

No utilice el sistema en combinacién con otros productos o componentes, a menos que Philips
reconozca expresamente que son compatibles. Para obtener mas informacién acerca de dichos
productos y componentes, pongase en contacto con el representante de Philips.

Los cambios y adiciones al sistema deben ser realizados solamente por Philips o por terceros a
los que Philips haya autorizado expresamente para hacerlo. Tales cambios y adiciones deben
ajustarse a todas las leyes y reglamentos aplicables con fuerza de ley dentro de las
jurisdicciones pertinentes y acomodarse a las mejores practicas de ingenieria.

ADVERTENCIA

Cambios y adiciones efectuados sin la capacitacion requerida o utilizando piezas de
recambio no aprobadas pueden anular la garantia. Como ocurre con todos los productos
tecnoldégicamente complejos, un mantenimiento ejecutado por personal no cualificado o
que introduzca piezas de recambio no aprobadas involucra graves riesgos de dafio al sistema
y de lesiones personales.

Simbolos

La Comisidn Electrotécnica Internacional (IEC) ha instaurado una serie de simbolos para equipos
médicos electrdnicos que clasifican sus conexiones o advierten sobre los peligros que pueden
acarrear. Entre esos simbolos, podrian haberse utilizado los siguientes en este producto y sus
accesorios, asi como en el envase o embalaje.
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Simbolos

Simbolo Descripcion

Rx only
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Sistema de ultrasonido Lumify

Seguridad

La ley federal de los Estados Unidos limita la venta de este aparato Unicamente

a médicos o bajo las érdenes de un médico.

Conexidn de paciente con aislamiento (componente aplicado de tipo BF).

Identifica una precaucion.

Indica que el usuario encontrard informacién acerca de seguridad en las

instrucciones de uso.

Indica conformidad con la Directiva del consejo europeo 93/42/CEE.

Representante autorizado en la Unidn Europea.

Indica que el equipo dentro de la envolvente se halla protegido contra la
introduccion de objetos extrafios solidos cuyo didmetro sea de 1,00 mm o

mavyor. Indica que el dispositivo esta protegido contra los efectos de sumersion.

Este nivel de proteccion puede aplicarse a los transductores y los dispositivos
activados con el pie.
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Simbolos

Descripcion

Indica la necesidad de la recogida selectiva y diferenciada de equipos eléctricos
y electrénicos para su desecho, en conformidad con la Directiva de Residuos de
Aparatos Eléctricos y Electrénicos (RAEE o WEEE) de la CEE. Cuando va

acompaiado por o , los componentes del dispositivo pueden contener
plomo o mercurio, respectivamente, por lo que debe reciclarse o desecharse
segun lo ordenen las leyes locales, estatales o federales. Las luces de
retroiluminacion en el monitor LCD de un sistema contienen mercurio.

No tirar a la basura comun. Se debe desechar segun lo ordenen las leyes locales,

estatales o federales.

Cdédigo de nomenclatura global de los productos sanitarios.

Numero global de articulo comercial (GTIN).

Nombre del modelo para el dispositivo.

Identifica la fecha de fabricacion.

Identifica el fabricante legal.

Este lado hacia arriba: sefiala el lado de la caja de transporte que siempre debe
estar orientado hacia arriba.
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Simbolo Descripcion

LA Indica que el dispositivo no debe mojarse.

No lo utilice si estd dafiado.

I Indica que el dispositivo es fragil; tenga cuidado al manipularlo.
M Mantener a cubierto del sol.

N~
ZAN
a
| No estéril.
Numero de catdlogo.
Cddigo de lote.

Numero de serie.

Identificador exclusivo del dispositivo.
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Seguridad biolégica

Esta seccidn contiene informacién sobre la seguridad bioldgica y una explicacién acerca del uso
prudente del sistema.

A continuacion se expone una lista de precauciones relacionadas con la seguridad bioldgica;
respete estas precauciones al utilizar el sistema. Encontrard mds informacién en el manual
Seguridad de los ultrasonidos en medicina que se incluye en el CD de Informacidn para el
usuario.

ADVERTENCIA

No utilice el sistema si en la pantalla aparece un mensaje de error que advierte sobre la
existencia de una situacion peligrosa. Anote el cédigo de error, apague el sistemay llame a
un representante de asistencia al cliente.

ADVERTENCIA

No utilice el sistema si da sefales de funcionamiento irregular o si las imagenes se actualizan
de forma incoherente. Las discontinuidades en la secuencia de exploracién indican una
averia del hardware que debe rectificarse antes del uso.

ADVERTENCIA

Lleve a cabo los procedimientos de ultrasonido de forma prudente. Basese en el principio
ALARA (el nivel mas bajo que sea razonablemente posible).
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Seguridad

ADVERTENCIA

Utilice sélo almohadillas de acoplamiento acustico aprobadas especificamente por Philips
Ultrasound. Encontrara informacion acerca de como pedir accesorios aprobados en
“Suministros y accesorios” en la pagina 17.

ADVERTENCIA

Las cubiertas de transductor pueden contener latex de caucho natural. Este tipo de cubierta
puede producir reacciones alérgicas en algunas personas. Consulte “Alerta médica de la
Administracion de Alimentos y Farmacos de EE. UU. (FDA) sobre los productos de latex” en
la pagina 40.

ADVERTENCIA

Si la cubierta de transductor estéril se dafiara en el transcurso de una aplicacion
intraoperatoria en un paciente con encefalopatia espongiforme transmisible, como la
enfermedad de Creutzfeldt-Jakob, siga las pautas de los Centros para el Control de
Enfermedades del gobierno de EE. UU. y la Organizacion Mundial de la Salud (OMS):
WHO/CDS/APH/2000/3, WHO Infection Control Guidelines for Transmissible Spongiform
Encephalopathies. Los transductores de su sistema no se pueden descontaminar mediante
un proceso por calor.

ADVERTENCIA

Si el sistema queda contaminado en su interior con fluidos corporales que llevan patégenos,
se debera informar inmediatamente al representante de asistencia al cliente de Philips. No
se pueden desinfectar los componentes internos del sistema. En tal caso, es necesario
desechar el sistema como material de peligro biolégico segun lo ordenen las leyes locales o
federales.
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ADVERTENCIA

Seleccione la aplicacion correcta al iniciar un examen, y permanezca en la misma durante
todo el examen. Algunas aplicaciones son especificas para partes del cuerpo que necesitan
limites inferiores de salida acustica.

Alerta médica de la Administracion de Alimentos y Farmacos de EE. UU.
(FDA) sobre los productos de latex
29 de marzo de 1991. Reacciones alérgicas a los dispositivos médicos que contienen latex

Debido a los informes de reacciones alérgicas severas a los dispositivos médicos que contienen
latex (caucho natural), la FDA aconseja a los profesionales médicos que identifiquen a sus
pacientes con sensibilidad al |atex y estén preparados para tratar rdpidamente las consiguientes
reacciones alérgicas. Las reacciones alérgicas al latex comprenden desde urticaria tras el
contacto hasta anafilaxis sistémica. El latex es un componente de muchos dispositivos médicos,
incluidos los guantes quirdrgicos y de examen, catéteres, tubos de intubacion, mascarillas de
anestesia y apositos dentales.

Recientemente han aumentado los informes recibidos por la FDA acerca de reacciones alérgicas
a los dispositivos médicos que contienen latex. Recientemente se discontinud el uso de una
marca de puntas de enema con collarines de latex después de que varios pacientes murieron
como resultado de reacciones anafilactoides durante procedimientos de enema de bario.
También se han hallado otros informes de sensibilidad al l1atex en la literatura médica. La
exposicién repetida al [atex, tanto en los dispositivos médicos como en otros productos de
consumo, puede explicar en parte que la prevalencia de la sensibilidad al latex parece ir en
aumento. Por ejemplo, se ha informado que del 6 al 7 % del personal quirurgico y del 18 al 40 %
de los pacientes con espina bifida tienen sensibilidad al [atex.

Parece que las proteinas en el latex mismo son el origen principal de las reacciones alérgicas.
Aunque no se sabe la cantidad de proteina que podria causar reacciones severas, la FDA estd
colaborando con los fabricantes de los dispositivos médicos que contienen latex para reducir lo
mas posible los niveles de proteina de sus productos.

Las recomendaciones de la FDA a los profesionales médicos respecto a este problema son las
siguientes:
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e Al elaborar los historiales generales de los pacientes, se deben incluir preguntas acerca de la
sensibilidad al latex. Esta recomendacién es de particular importancia en el caso de los
pacientes sometidos a procedimientos quirurgicos y radioldgicos, los pacientes que sufren
de espina bifida y los trabajadores de salud. Podria ser til preguntar si se presenta prurito,
sarpullido o respiracién jadeante después de usar guantes de latex o de inflar un globo. Se
deben sefialar estas irregularidades en los historiales de los pacientes con antecedentes
clinicos.

e Sise sospecha que existe sensibilidad al latex, se debe considerar el uso de dispositivos
hechos de otros materiales, tal como el plastico. Por ejemplo, un profesional médico podria
usar un guante de otro material sobre el guante de latex si el paciente tiene esta
sensibilidad. Si tanto el profesional médico como el paciente son sensibles, se podria usar
un guante intermedio de latex. (Los guantes de latex denominados “hipoalergénicos” no
siempre protegen contra las reacciones adversas.)

e Cada vez que se utilicen dispositivos médicos que contienen latex, especialmente cuando el
|atex entra en contacto con membranas mucosas, manténgase alerta ante la posibilidad de
una reaccién alérgica.

e Siocurre una reaccion alérgica y se sospecha que puede deberse al latex, informe al
paciente de la posibilidad de una sensibilidad al latex y considere una evaluacién
inmunoldgica.

e Aconséjele al paciente que le informe a los profesionales médicos y al personal de
emergencia si sabe que sufre de una sensibilidad al latex antes de someterse a
procedimientos médicos. Considere aconsejarles a los pacientes que sufren de una
sensibilidad severa al latex que usen un brazalete de identificacién médica al respecto.

La FDA les solicita a los profesionales médicos que informen de incidentes de reacciones
alérgicas al latex o a los otros materiales utilizados en los dispositivos médicos. (Véase el Boletin
Farmacoldgico de la FDA de octubre de 1990). Para notificar sobre un incidente, pongase en
contacto con el programa de informacion de problemas de la FDA, MedWatch, llamando al
numero 1-800-332-1088 (en EE. UU.) o visitando el sitio de Internet:

www.fda.gov/Safety/MedWatch/

Para obtener una copia de una lista de referencia acerca de la sensibilidad al latex, escriba a:
LATEX, FDA, HFZ-220, Rockville, MD 20857, EE. UU.
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NOTA

Los transductores que se describen en este documento no contienen latex de caucho natural
gue pueda entrar en contacto con seres humanos. El [dtex de caucho natural no se utiliza en
ningun transductor ultrasénico de Philips.

Programa de educacion ALARA

La norma fundamental que guia el uso del diagndstico por ultrasonido se define mediante el
principio de "nivel mas bajo que sea razonablemente posible" (ALARA). La decisidn respecto a
lo que se considera razonable se ha dejado al criterio y la experiencia del personal capacitado.
No se puede formular un conjunto de reglas que sea lo suficientemente completo como para
determinar la respuesta correcta en todas las circunstancias. El usuario puede reducir a un
minimo los bioefectos si mantiene la exposicidn al ultrasonido al menor nivel posible que le
permita obtener imagenes diagndsticas.

Ya que no se ha determinado el umbral para los bioefectos del ultrasonido diagndstico, queda a
cargo de los ecografistas controlar la energia total transmitida al paciente. El ecografista debe
conciliar el tiempo de exposicién con la calidad de las imagenes de diagnéstico. Para mantener
la alta calidad de las imagenes y limitar a la vez el tiempo de exposicion, el sistema de
ultrasonido proporciona controles que se pueden manipular durante el examen para optimizar
los resultados.

La capacidad del usuario de atenerse al principio ALARA es importante. Los avances en el
ultrasonido diagndstico, no sélo en materia de tecnologia, sino también en cuanto a sus
aplicaciones, han creado la necesidad de contar con mayor y mejor informacion que guie al
usuario. Los indices de la visualizacion de salida han sido creados para proporcionar esa
importante informacién.

Hay diversas variables que afectan al modo en que los indices de la visualizacion de salida
pueden utilizarse para poner en practica el principio ALARA. Entre ellas se destacan los valores
de los indices, la estatura y el peso del paciente, la posicién del hueso respecto al punto focal, la
atenuacion en el cuerpo y el tiempo de exposicidn al ultrasonido. Este ultimo parametro es una
variable particularmente Util porque el usuario puede controlarla. La capacidad de limitar los
valores de indice en funcién del tiempo es acorde con el principio ALARA.
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Aplicacidn del principio ALARA

El modo de tratamiento de imdgenes del sistema depende de la informacién que se desea
obtener. El modo de tratamiento de imagenes 2D proporciona informacién anatdmica, en tanto
gue el modo color informa sobre el flujo de sangre. Al entender la naturaleza del modo de
tratamiento empleado, el ecografista puede aplicar el principio ALARA (el nivel mas bajo que
sea razonablemente posible) con criterio informado. Asimismo, la frecuencia del transductor,
los valores de configuracidn del sistema, las técnicas de exploracién y la experiencia personal
permiten que el ecografista cumpla con la definicién del principio ALARA.

La decision final respecto a la magnitud de la salida acustica queda a criterio del usuario del
sistema. Esta decision debe basarse en los siguientes factores: tipo de paciente y examen,
historial del paciente, nivel de dificultad para obtener informacién util desde el punto de vista
diagndstico, y el posible calentamiento localizado del paciente debido a la temperatura
superficial de los distintos transductores. El uso prudente del sistema se logra limitando la
exposicién del paciente a la lectura de indice mas baja posible durante el intervalo de tiempo
mas breve que sea necesario para lograr resultados de diagndstico aceptables.

Si bien una lectura de indice alta no implica que se estd produciendo un bioefecto, si debe
tomarse en serio. Deben hacerse todos los esfuerzos para disminuir los posibles efectos de una
lectura alta de indice. La limitacidn del tiempo de exposicién es un método eficaz de lograr este
objetivo.

El sistema incorpora varios controles que el usuario puede emplear para ajustar la calidad de la
imagen y limitar la intensidad acustica. Estos controles estan relacionados con las técnicas que
el usuario puede utilizar para cumplir con el principio ALARA, y estdn subdivididos en tres
categorias: directos, indirectos y de receptor.

Limites de salida acustica

Este sistema de ultrasonido mantiene la salida acustica debajo de los limites adecuados para
cada aplicacidn, segun se indica en esta seccion. La diferencia importante en magnitud pone de
relieve la necesidad de seleccionar la aplicacion correcta y permanecer en la misma para que se
apliquen los correspondientes limites.

Limites para aplicaciones no oftalmicas
* | S 720 mMW/cm?
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e MI<1,9
e TI<6,0

Controles directos

La seleccién de la aplicacién y el control de potencia de salida afectan directamente a la
intensidad acustica. Hay diversos rangos de intensidad o salida permisibles, los cuales
dependen de la seleccion. La seleccion de un rango de intensidad acustica adecuado para la
aplicacién es una de las primeras acciones que se realizan en cualquier examen. Por ejemplo,
no se recomienda aplicar los niveles de intensidad adecuados para un examen vascular
periférico en exdmenes fetales. Algunos sistemas seleccionan automaticamente el rango
correspondiente a la aplicacidn, mientras que otros requieren efectuar una seleccion manual.
En Ultima instancia, el usuario es el responsable de asegurar que el uso clinico sea adecuado. El
sistema de ultrasonido proporciona tanto ajustes automaticos (por omisién) como manuales
(seleccionables por el usuario).

La potencia de salida incide directamente sobre la intensidad acustica. Una vez establecida la
aplicacion, el control de potencia permite aumentar o disminuir la intensidad de salida. El
control de potencia permite seleccionar niveles de intensidad inferiores al maximo establecido.
El uso prudente impone que se seleccione la minima intensidad de salida sin sacrificar la calidad
de la imagen.

Controles indirectos

Los controles indirectos afectan a la intensidad acustica de forma indirecta. Estos controles
influyen en la seleccidon del modo de tratamiento de imagenes, la frecuencia de repeticion del
pulso, la profundidad focal, la duracidn del pulso y la seleccion del transductor.

La seleccién del modo de tratamiento de imagenes determina la naturaleza del haz de
ultrasonido. El modo 2D (bidimensional) es un modo de exploracién, mientras que Doppler es
un modo estacionario o sin exploracién. Un haz de ultrasonido estacionario concentra la
energia en una sola posicién. Un haz en movimiento o con exploracién dispersa la energia a lo
largo y ancho de un area, concentrandose en una zona determinada sélo una fraccién del
tiempo en comparacién con los modos sin exploracién.
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El foco del haz ultrasénico influye en la resolucién de la imagen. Para mantener o aumentar la
resolucidn con un foco diferente, es preciso variar la salida sobre la zona focal. Esta variacién de
la salida es una funcién de la optimizacidn del sistema. La profundidad focal necesaria depende
del examen a realizar; el establecimiento de la profundidad focal correcta mejora la resolucion
de la estructura de interés.

La seleccién del transductor incide indirectamente sobre la intensidad. La atenuacion tisular
varia segun la frecuencia. Cuanto mayor sea la frecuencia de operacion del transductor, mayor
serd la atenuacidn de la energia ultrasdnica. Una frecuencia de operacidon mas alta requiere una
mayor intensidad de salida para explorar a mayores profundidades. En cambio, si se desea
explorar a mayores profundidades con la misma intensidad de salida, es preciso disminuir la
frecuencia del transductor. Cuando el incremento de la ganancia y de la salida mas alla de
cierto punto no produce un aumento correspondiente en la calidad de la imagen, es probable
gue deba disminuirse la frecuencia del transductor.

Controles de receptor

Los usuarios utilizan los controles de receptor para mejorar la calidad de la imagen. Estos
controles no afectan a la salida, sino sélo a la manera en que se recibe el eco ultrasénico e
incluyen la ganancia, la compensacion tiempo-ganancia (TGC, CTG en espaiiol), el rango
dinamico y el procesamiento de las imagenes. En lo que respecta a la salida, lo importante es
recordar que los controles de receptor deben optimizarse antes de aumentarla. Por ejemplo,
antes de aumentar la salida, optimice la ganancia para mejorar la calidad de la imagen.

Ejemplo de la aplicacion del principio ALARA

Una exploracién hepatica por ultrasonido comienza con la seleccion de la frecuencia apropiada
para el transductor. Una vez seleccionados el transductor y la aplicacién, que se basan en la
anatomia del paciente, debera regularse la potencia de salida a fin de garantizar el uso del
ajuste minimo posible para adquirir una imagen. Una vez adquirida la imagen, se ajusta el foco
del transductor y se aumenta la ganancia del receptor para producir una representacion
uniforme del tejido. Si se puede obtener una imagen adecuada aumentando la ganancia, debe
disminuirse la salida. Esta Ultima no debe aumentarse al siguiente nivel hasta que se hayan
efectuado estos ajustes.
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Una vez adquirida la visualizacién bidimensional del higado, se puede utilizar el modo color
para localizar el flujo sanguineo. Al igual que en el caso de la visualizacién de la imagen
bidimensional, es preciso optimizar los controles de ganancia y procesamiento de imagenes
antes de aumentar la salida.

En resumen, seleccione la frecuencia y aplicacion de transductor correctas para el examen;
comience en un nivel de salida bajo, y optimice la imagen utilizando el foco, la ganancia de
receptor y otros controles de tratamiento de imagenes. Si a estas alturas alin no ha obtenido
una imagen de utilidad diagndstica, proceda a aumentar la salida.

Consideraciones adicionales

Cercidrese de reducir a un minimo el tiempo de exploracién, efectuando Unicamente las
exploraciones necesarias desde el punto de vista médico. No sacrifique nunca la calidad
efectuando un examen apresuradamente. Un examen de mala calidad puede requerir la
realizacion de exdmenes adicionales que, a la larga, aumentan el tiempo de exposicién. El
ultrasonido diagndstico es una importante herramienta en medicina vy, al igual que cualquier
otro instrumento, debe emplearse con eficacia.

Visualizacion de salida

La visualizacion de salida del sistema comprende dos indices basicos: uno mecanico y otro
térmico.

El indice mecanico se vera continuamente dentro del rango de 0,0 a 1,9, en incrementos de 0,1.

El indice térmico se compone, ademas, de los siguientes indices: tejido blando (TIS), éseo (TIB) y
craneal (TIC). SAlo uno de éstos se muestra a la vez. Cada aplicacién de transductor cuenta con
una seleccién por omisidon que es apropiada para esa combinacion. El indice térmico
correspondiente, ya sea TIB, TIS o TIC, se vera continuamente dentro del rango de 0,0 a la salida
maxima, dependiendo del transductor y de la aplicacién, en incrementos de 0,1. Para ver la
ubicacion de la visualizacion de salida, consulte “Pantalla de imagenes” en la pagina 90.

El caracter del ajuste por omisidén que es especifico para la aplicacién es otro factor importante
que influye en el comportamiento del indice. Un ajuste por omision es un estado de control del
sistema, predefinido por el fabricante o el operador. El sistema dispone de ajustes de indice por
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omision de acuerdo con la aplicacidn del transductor. El sistema de ultrasonido invoca
automaticamente los ajustes por omisién cuando se enciende el aparato, se introducen nuevos
datos de paciente en la base de datos del sistema o se produce un cambio en la aplicacion.

Las decisidon sobre cual de los tres indices térmicos se mostrara debe basarse en los criterios
siguientes:

e Un indice que sea apropiado para la aplicacién: EI TIS se usa en imagenes de tejidos
blandos, el TIB se emplea para enfocar huesos o su zona circundante y el TIC, para imdagenes
a través de huesos cercanos a la superficie, como en un examen craneano.

e Factores atenuantes que podrian originar lecturas artificialmente altas o bajas de indice
térmico: posicion del liquido o hueso, o flujo sanguineo. Por ejemplo, si el recorrido tisular
es altamente atenuante, ¢ podria disminuir el peligro de calentamiento local de la zona
respecto a los valores de indice térmico visualizados?

e El modo de funcionamiento (con o sin exploracidn) afecta al indice térmico. Para los modos
con exploracién, la temperatura tiende a elevarse cerca de la superficie; para los modos sin
exploracién, el potencial de calentamiento se produce a una mayor profundidad en la zona
focal.

e Limite siempre el tiempo de exposicién al ultrasonido, sin apresurar el examen. Asegulrese
de mantener los indices a un minimo y que la exposicidn sea lo mds breve posible, sin que
por ello se sacrifique la sensibilidad diagndstica.

Visualizacion del indice mecanico (Ml)

Los bioefectos mecanicos son fendmenos de umbral que se producen cuando se sobrepasa un
determinado nivel de salida. Sin embargo, el nivel de este umbral varia segun el tipo de tejido.
El potencial de que se produzcan bioefectos mecanicos varia en funcidn de la presion apical de
rarefaccion y la frecuencia de ultrasonido. El Ml refleja estos dos factores. Mientras mas alto
sea el valor de MI, mayor serd la probabilidad de que se produzcan bioefectos mecanicos. No
hay ningun valor especifico de Ml que implique que se esta produciendo realmente un efecto
mecanico. Este tipo de indice debe utilizarse sélo como guia para poner en practica el principio
ALARA (el nivel mas bajo que sea razonablemente posible).
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Visualizaciones del indice térmico (TI)

El Tl informa al usuario sobre las condiciones existentes que podrian ocasionar un aumento de
temperatura en la superficie del cuerpo, dentro de los tejidos corporales o en el punto de
enfoque del haz ultrasénico en el hueso. Es decir, el Tl es un indice del posible aumento de
temperatura en los tejidos corporales. El Tl es un célculo estimado del aumento de temperatura
en tejidos corporales que tienen propiedades especificas. La magnitud real del aumento de
temperatura depende de ciertos factores tales como el tipo de tejido, la vascularidad y el modo
de funcionamiento, entre otros. El Tl debe emplearse como guia para poner en practica el
principio ALARA.

El indice térmico 6seo (TIB) informa al usuario sobre el posible calentamiento en el punto de
enfoque o sus cercanias, una vez que el haz de ultrasonido ha atravesado tejido blando o
liquido; por ejemplo, en el caso de hueso fetal en el segundo o tercer trimestre de gestacién.

El indice térmico para hueso craneal (TIC) informa al usuario sobre el posible calentamiento en
la superficie del crdneo o sus cercanias.

El indice térmico para tejido blando (TIS) informa al usuario sobre el posible calentamiento
dentro de tejido homogéneo blando.

Puede elegir que se muestre el TIS, el TIC o el TIB. Encontrara informacion detallada sobre cémo
cambiar la visualizacién del Tl en “Establecer la visualizacion del indice térmico” en la pagina
90.

Precision y exactitud de los indices mecanico y térmico
La precision del sistema para los indices mecdanico (Ml) y térmico (TI) es de 0,1 unidad.

Los grados de precisidn estimados para los valores de Ml y Tl que muestra el sistema se
proporcionan en las Tablas de salida acustica incluidas en el CD de Informacion para el usuario.
Dichos valores se basan en el rango de variabilidad de los transductores y sistemas, errores
inherentes al modelado de salida acustica, y la variabilidad en las mediciones, como se describe
en esta seccion.

Los valores visualizados deben interpretarse como informacién relativa proporcionada para
ayudar al usuario del sistema a cumplir con el principio ALARA (el nivel mas bajo que sea
razonablemente posible) mediante el uso prudente del sistema. Los valores no deben
interpretarse como si fueran valores fisicos verdaderos obtenidos en tejidos u drganos
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examinados. Los datos iniciales utilizados para respaldar la visualizacién de salida provienen de
mediciones de laboratorio basadas en el estandar de medicion del AIUM (Instituto
Norteamericano de Ultrasonido en Medicina). Posteriormente, dichas mediciones se
introducen en un algoritmo para calcular los valores de salida visualizados.

Muchas de las suposiciones utilizadas en el proceso de medicion y célculo son de indole
conservadora. Para la mayoria de los trayectos tisulares, se incorpora la sobreestimacién de la
exposicidn de intensidad real in situ en el proceso de medicidn y cdlculo. Por ejemplo:

e Los valores medidos en tanque de agua se corrigen con el factor de régimen rebajado,
utilizando un coeficiente de atenuacidon conservador estandar en la industria de 0,3 dB/
cm-MHz.

e Se seleccionaron valores conservadores para las caracteristicas de cada tejido, a fin de
incorporarlos en los modelos de indice térmico. Se eligieron valores conservadores para
frecuencias de absorcion tisular y ésea, tasas de perfusion sanguinea, capacidad térmica de
la sangre y conductividad térmica de los tejidos.

e Enlos modelos Tl estandar de la industria se emplea la temperatura en estado estacionario,
partiendo de la suposicién de que el transductor ultrasdnico se mantiene fijo en una
posicidn durante un tiempo suficientemente prolongado como para alcanzar dicho estado.

Para calcular la exactitud de los valores visualizados se toman en cuenta diversos factores: las
variaciones del hardware, la precisién del algoritmo de estimacién y la variabilidad de las
mediciones. La variabilidad entre los transductores y los sistemas es un factor significativo. La
variabilidad de los transductores se origina de las eficiencias cristalinas piezoeléctricas,
diferencias de impedancia relacionadas con el proceso y variaciones en los parametros de
enfoque de lentes sensibles. Las diferencias entre el control de voltaje y las eficiencias del
generador de pulsos del sistema también contribuyen a la variabilidad. Existen incertidumbres
inherentes en los algoritmos empleados para estimar los valores de salida acustica a lo largo de
las posibles condiciones de funcionamiento del sistema y los voltajes del generador de pulsos.
Las inexactitudes de las mediciones de laboratorio estdn relacionadas con los siguientes efectos
(entre otros): diferencias en la calibracion y el rendimiento del transductor, tolerancias de
posicionamiento, alineacidn y digitalizacidn, y variabilidad entre los técnicos a cargo del
examen.
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Las suposiciones conservadoras del algoritmo de estimacidn de salida de propagacién lineal a
través de un medio atenuante de 0,3 dB/cm-MHz a cualquier profundidad no se toman en
cuenta para el calculo de exactitud de la visualizacion. La propagacion lineal y la atenuacién no
uniforme a la frecuencia de 0,3 dB/cm-MHz no tienen lugar en las mediciones en tanque de
agua ni en la mayoria de los trayectos tisulares del cuerpo. En el cuerpo, los diversos tejidos y
drganos poseen distintas caracteristicas de atenuacidn. En el agua, no hay practicamente
atenuacion. En el cuerpo y, en especial, las mediciones en tanque de agua, se producen
pérdidas no lineales por propagacion y saturacion conforme aumentan los voltajes del
generador de pulsos.

Por consiguiente, las estimaciones de exactitud de la pantalla se basan en el rango de
variabilidad de los transductores y los sistemas, errores inherentes al modelo de salida acustica
y la variabilidad de las mediciones. No estan basadas en errores de las normas de medicién
AIUM (Instituto Norteamericano de Ultrasonido en Medicina) ni provocados por el acatamiento
con éstas, ni tampoco en los efectos de las pérdidas no lineales de los valores medidos.

Efectos de los controles

Controles que afectan a los indices

A medida que se ajustan los diversos controles del sistema, pueden cambiar los valores de TI
(indice térmico) y Ml (indice mecanico). Esto resulta obvio cuando se ajusta el control de
potencia de salida; sin embargo, otros controles del sistema también afectan a los valores de
salida en pantalla.

Potencia

El control de potencia de salida afecta a la salida acustica del sistema. En la pantalla aparecen
dos valores de salida en tiempo real: un indice térmico (TI) y uno mecanico (Ml). Dichos indices
cambian conforme el sistema se adapta a los ajustes del control de potencia.

En los modos combinados, como color y 2D simultaneos, cada modo aporta individualmente al
Tl total. Uno de los modos serd el que mas contribuye a este total. El Ml visualizado provendra
del modo con el valor de indice mecanico mas alto.
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Controles 2D

¢ Foco: el cambio de la profundidad focal modifica el indice mecanico (Ml). En general, se
producirdn valores de MI mds altos cuando la profundidad focal esté cerca del foco natural
del transductor.

e Zoom: un aumento de la ampliacién por zoom cuando se separan los dedos en la pantalla
puede producir un incremento de la frecuencia de fotogramas e incrementara el indice
térmico. La cantidad de zonas focales también puede aumentar automaticamente para
mejorar la resolucion. Esta accidon puede cambiar el M, ya que el indice mecénico maximo
puede producirse a otra profundidad.

Controles de color

¢ Anchura del sector de color: la disminucién de la anchura del sector de color aumenta la
frecuencia de adquisicidon de fotogramas en color y el Tl. Puede que el sistema disminuya
automaticamente el voltaje del generador de pulsos para mantenerse por debajo del
maximo permitido. La disminucién del voltaje del generador de pulsos reduce el M.

¢ Profundidad del sector de color: el aumento de la profundidad del sector de color puede
disminuir automaticamente la frecuencia de adquisicidon de fotogramas en color, o bien
seleccionar una nueva zona focal o longitud de pulso de color. El TI cambiara debido a la
combinacion de estos efectos. Generalmente, el Tl disminuirad conforme aumenta la
profundidad del sector de color. El Ml correspondera al indice mecanico del tipo de pulso
dominante, que es de color.

Efectos de otros controles

¢ Profundidad 2D: el aumento de la profundidad bidimensional disminuye automaticamente
la frecuencia de adquisicidon de fotogramas en 2D. Esto provocara la disminucién del TI.
También puede que el sistema elija automaticamente una mayor profundidad focal
bidimensional. El cambio de profundidad focal podria alterar el indice mecanico (Ml). El Ml
visualizado corresponde al de la zona con el indice mecdnico mas alto.

e Aplicacién: cuando se selecciona una aplicacidn, se establecen los valores por omisién de
salida acustica. Los valores por omision de fabrica dependen del transductor, la aplicacidony
el modo seleccionados. Se han seleccionado valores por omisién inferiores a los limites
impuestos por la FDA para el uso previsto.
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Controles de modo de tratamiento de imagenes: cuando se selecciona un nuevo modo de
tratamiento de imdgenes, es posible que tanto el TI como el Ml adopten los ajustes por
omision. Cada modo tiene su correspondiente frecuencia de repeticién del pulso y punto de
intensidad maxima. En los modos combinados o simultaneos, el Tl es la suma de las
contribuciones de cada uno de los modos activados, y el Ml visualizado es el indice
mecdanico mas alto entre los valores de Ml asociados a cada modo y zona focal activada. El
sistema volverd al estado previamente seleccionado si se desactiva y se vuelve a seleccionar
un modo.

Transductor: cada tipo de transductor tiene especificaciones particulares para el area de
contacto, la forma del haz y la frecuencia central. Cuando se selecciona un transductor, se
inicializan los valores por omisién. Los valores por omisidn de fabrica dependen del
transductor, la aplicacion y el modo seleccionados. Se han seleccionado valores por omision
inferiores a los limites impuestos por la FDA para el uso previsto.

Documentos de consulta afines

Para obtener mas informacion sobre los bioefectos del ultrasonido y temas afines, consulte las
siguientes publicaciones:

"Bioeffects and Safety of Diagnostic Ultrasound." AIUM Report, January 28, 1993.

"Amaricen Instituye of Ultrasound in Medicine Bioeffects Consensos Report." Journal of
Ultrasound in Medicine, Vol. 27, Issue 4, April 2008.

Acoustic Output Measurement Standard for Diagnostic Ultrasound Equipment. (AIUM,
NEMA, 2004)

Third Edition of the AIUM Medical Ultrasound Safety brochure, 2014. (Una copia de este
documento se proporciona con cada sistema).

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

Standard for Real-Time Display of Thermal and Mechanical Acoustic Output Indices on
Diagnostic Ultrasound Equipment. (AIlUM, NEMA, 2004)
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e WFUMB. "Symposium on Safety of Ultrasound in Medicine: Conclusions and
Recommendations on Thermal and Non-Thermal Mechanisms for Biological Effects of
Ultrasound." Ultrasound in Medicine and Biology, 1998: Vol. 24, Supplement 1.

Salida acustica y su medicion

Desde que el ultrasonido comenzé a utilizarse para fines de diagndstico, varias instituciones
cientificas y médicas han estado estudiando los posibles bioefectos en el ser humano de la
exposicidn a este tipo de energia. En octubre de 1987, el Instituto Norteamericano de
Ultrasonido en Medicina (American Institute of Ultrasound in Medicine o AIUM) ratificé un
informe preparado por su Comité sobre Bioefectos ("Bioeffects Considerations for the Safety of
Diagnostic Ultrasound." Journal of Ultrasound in Medicine, Vol. 7, No. 9 Supplement,
September 1988), denominado a veces "informe Stowe", que examiné los datos disponibles
sobre los posibles efectos de la exposicién al ultrasonido. Otro informe, “Bioeffects and Safety
of Diagnostic Ultrasound”, con fecha del 28 de enero de 1993, suministra informacidon mas
actualizada.

La salida acustica de este sistema se ha medido y calculado de acuerdo con las publicaciones
“Acoustic Output Measurement Standard for Diagnostic Ultrasound Equipment” (revision 3,
AIUM, NEMA 2004), “Standard for Real-Time Display of Thermal and Mechanical Acoustic
Output Indices on Diagnostic Ultrasound Equipment” (revision 2, AIUM, NEMA 2004), y el
documento “Information for Manufacturers Seeking Marketing Clearance of Diagnostic
Ultrasound Systems and Transducers” de la FDA (septiembre de 2008).

Intensidades in situ, con régimen rebajado y valor en agua

Todos los pardmetros de intensidad se miden en agua. Como el agua absorbe muy poca energia
acustica, estas mediciones representan el valor en el peor de los casos. En cambio, el tejido
bioldgico si absorbe energia acustica. El valor real de la intensidad en cualquier punto depende
de la cantidad y tipo de tejido, asi como de la frecuencia del ultrasonido que lo atraviesa. El
valor de intensidad en el tejido, in situ, ha sido calculado mediante la aplicacién de la siguiente
formula:

In situ = Agua [e**]

Donde:
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VELELIE Valor

In situ Valor de la intensidad in situ

Agua Valor de la intensidad en agua

e 2,7183

a Factor de atenuacién

Tejido a(dB/cm-MHz)

Liquido amnidtico 0,006

Cerebro 0,53

Corazon 0,66

Rifidn 0,79

Higado 0,43

Musculo 0,55

/ Distancia entre la linea de la piel y la profundidad de medicién (cm)
f Frecuencia central de la combinacidn transductor/sistema/modo (MHz)

Como con toda probabilidad en el transcurso de un examen la energia ultrasénica atravesara
tejidos de diversas longitudes y tipos, es dificil calcular la verdadera intensidad in situ. Para
propdsitos de informe general se utiliza un factor de atenuacion de 0,3; por tanto, el valor in
situ que se comunica habitualmente emplea la siguiente férmula:

In situ con régimen rebajado = Agua [e**"]

Como este valor no representa la intensidad in situ verdadera, se emplea el término “con
régimen rebajado”.

La reduccion matematica del régimen en mediciones basadas en soluciones acuosas utilizando
el coeficiente 0,3 dB/cm-MHz podria originar valores de exposicidn acustica mas bajos que los
medidos en tejidos homogéneos de 0,3 dB/cm-MHz. Esto se debe a que las ondas de energia
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acustica que se propagan en sentido no lineal se distorsionan, saturan y absorben en mayor
grado en el agua que en los tejidos, porque a lo largo del trayecto tisular la atenuacidn presente
amortigua la acumulacién de los efectos no lineales.

Los valores maximos con régimen rebajado y en agua no siempre se producen en las mismas
condiciones de funcionamiento y, por tanto, es posible que dichos valores no estén
relacionados por la férmula de intensidad in situ (con régimen rebajado). Por ejemplo: si la
intensidad mdxima en agua para un transductor de disposicién multizona se produce en su zona
mas profunda, es posible que la intensidad maxima con régimen rebajado se produzca en una
de sus zonas menos profundas.

Conclusiones sobre los modelos tisulares y andlisis del equipo

Los modelos tisulares son necesarios para estimar la atenuacién y los niveles de exposicion
acustica in situ a partir de las mediciones de salida acustica efectuadas en agua. En la
actualidad, la exactitud de los modelos disponibles se ve limitada a causa de los diversos
recorridos tisulares caracteristicos de las exposiciones al ultrasonido diagndstico, y las
incertidumbres inherentes a las propiedades acusticas de los tejidos blandos. Debido a que no
hay un solo modelo tisular que sea adecuado para predecir las exposiciones en todas las
situaciones a partir de las mediciones en agua, es necesario mejorar y verificar continuamente
estos modelos para evaluar la exposicién en aplicaciones especificas.

Para el calculo de los niveles de exposicion, se emplea comunmente un modelo tisular
homogéneo con un coeficiente de atenuacion de 0,3 dB/cm-MHz a lo largo del trayecto del haz.
Este modelo es de cardcter conservador, ya que sobrestima la exposicidn acustica in situ
cuando el trayecto entre el transductor y el punto de interés se compone Unicamente de tejido
blando, porque el coeficiente de atenuacion en este tipo de tejido suele superar los 0,3 dB/
cm-MHz. Cuando el trayecto contiene cantidades considerables de liquido, como en el caso de
las exploraciones transabdominales de embarazos en el primero o segundo trimestre de
gestacion, este modelo podria subestimar la exposicion acustica in situ. La magnitud de esta
subestimacién depende de cada situacién. Por ejemplo, cuando el trayecto del haz mide mas de
3 cmy el medio de propagacién se compone mayormente de liquido (condiciones que pueden
darse durante exploraciones obstétricas transabdominales), un valor mds ajustado para el
término de reduccion del régimen es 0,1 dB/cm-MHz.
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A veces se utilizan modelos tisulares de trayecto fijo, en los cuales se mantiene constante el
grosor del tejido blando, para estimar las exposiciones acusticas in situ cuando el trayecto del
haz mide mas de 3 cm y se compone mayormente de liquido. Cuando se utiliza este modelo
para estimar la exposicién maxima del feto en exploraciones transabdominales, puede
emplearse un valor de 1 dB/cm-MHz durante todos los trimestres.

Los niveles maximos de salida acustica de los dispositivos de ultrasonido diagndstico abarcan
una amplia gama de valores:

e Un estudio de los equipos fabricados en 1990 determind valores de indice mecanico (Ml)

entre 0,1y 1 en sus ajustes de salida maxima. Se sabe que los equipos disponibles en la
actualidad producen valores de MI maximos cercanos a 2. Los valores de Ml maximos son
parecidos para el tratamiento de imdagenes 2D en tiempo real, modo M, Doppler pulsado y
flujo de color.

En un estudio de los equipos para Doppler pulsado efectuado en 1988 y 1990, se calcularon
valores para los limites maximos de temperatura durante las exploraciones
transabdominales. La gran mayoria de los modelos produjeron limites superiores por
debajo de 1y 4 °C para exposiciones de tejido fetal en el primer trimestre y hueso fetal en
el segundo trimestre, respectivamente. Se obtuvieron valores maximos de
aproximadamente 1,5 °C para tejido fetal en el primer trimestre, y de 7 °C para hueso fetal
en el segundo trimestre. Las estimaciones de elevaciones maximas de temperatura que se
indican aqui se basan en un modelo tisular de “trayecto fijo” y corresponden a dispositivos
que tienen valores de Ispta superiores a 500 mW/cm?. Las elevaciones de temperatura para
hueso y tejido fetales se calcularon a partir de los procedimientos descritos en las secciones
4.3.2.1 a 4.3.2.6 de la publicacién "Bioeffects and Safety of Diagnostic Ultrasound" (informe
del AIUM del 28 de enero de 1993).

Tablas de salida acustica

Encontrard las tablas de salida acustica en el CD de Informacion para el usuario, bajo el titulo
Tablas de salida acustica.
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Precision e incertidumbre de las mediciones acusticas

Todas las entradas de las tablas se obtuvieron en las mismas condiciones de operacion que
generan el valor de indice maximo en la primera columna. En estas tablas se indican,
respectivamente, la precisidn y la incertidumbre para las mediciones de potencia, presidn,
intensidad y frecuencia central.

NOTA

Segun la seccidon 6.4 de la norma Output Display Standard, la precision de las mediciones de
los siguientes pardmetros se determina efectuando multiples mediciones y expresando la
desviacidn estandar en forma de porcentaje.

Precision de las mediciones acusticas

Parametro Precision (desviacion estandar expresada en
porcentaje)

Pr representa la presion apical de rarefaccion sin Pr:5,4 %

régimen rebajado; se expresa en megapascales

(MPa).

P es la potencia ultrasdnica, en milivatios (mW). 6,2 %

f,.r €s la frecuencia central en megahercios (MHz) <1%
(segun la definicion NEMA UD-2).

PIl.3 representa la integral de intensidad de pulso en PII.3:3,2%
la posicidn apical espacial con régimen rebajado; se
expresa en julios por centimetro cuadrado (J/cm?).
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Incertidumbre de las mediciones acusticas

Parametro Incertidumbre de la medicion (porcentaje a un

intervalo de confianza del 95 %)

Pr representa la presion apical de rarefaccion sin Pr:+11,3%

régimen rebajado; se expresa en megapascales

(MPa).
P es la potencia ultrasdnica, en milivatios (mW). +10%
f..s €s la frecuencia central en megahercios (MHz) +4,7%

(segun la definicion NEMA UD-2).
PIl.3 representa la integral de intensidad de pulso en PII.3: +18 al -23 %

la posicion apical espacial con régimen rebajado; se
expresa en julios por centimetro cuadrado (J/cm?).

Seguridad del usuario

Los siguientes problemas y situaciones pueden poner en peligro la seguridad del usuario
cuando emplea un sistema de ultrasonido.

Lesiones por esfuerzos repetitivos

Las acciones repetitivas que son comunes al realizar exploraciones con equipos de ultrasonido
se han asociado al sindrome del tunel carpiano (STC) y problemas musculoesqueléticos
relacionados. Algunos investigadores han realizado estudios sobre poblaciones grandes de
ecografistas con distintos tipos de equipos. En un articulo, que analiza respuestas de un area
geografica menor, se hacen las siguientes recomendaciones:

¢ Mantenga sus articulaciones en posiciones dptimas, con una postura equilibrada mientras
realiza exploraciones.

e Tomese frecuentes momentos de descanso para que los tejidos blandos puedan
recuperarse de las posiciones forzadas y el movimiento repetitivo.
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e Evite asir el transductor con fuerza excesiva.

Referencias de esfuerzos repetitivos

Pike, I., et al. "Prevalence of Musculoskeletal Disorders and Related Work and Personal Factors
Among Diagnostic Medical Sonographers." Journal of Diagnostic Medical Sonographers, Vol. 13,
No. 5: 219-227, September 1997.

Necas, M. "Musculoskeletal Symptomatology and Repetitive Strain Injuries in Diagnostic
Medical Sonographer." Journal of Diagnostic Medical Sonographers, 266-227, November/
December 1996.

Transductores de Philips

Utilice sélo transductores aprobados por Philips para su uso con el sistema de ultrasonido
Philips. En “Aplicaciones clinicas y transductores” en la pagina 134 se enumeran los
transductores compatibles con su sistema de ultrasonido.

Exposicion al glutaraldehido

La Administracion de Seguridad y Salud en el Trabajo de los Estados Unidos (OSHA) ha dado a
conocer un reglamento que define los niveles de exposicidn al glutaraldehido que se consideran
aceptables en los ambientes laborales. Philips no vende desinfectantes basados en
glutaraldehido con sus productos, pero este tipo de desinfectante se recomienda para la
desinfeccion de los transductores utilizados en procedimientos de ecocardiografia
transesofagica (ETE), y en exdmenes intraoperatorios, encocavitarios y de biopsia.

Para reducir la presencia de emanaciones de glutaraldehido en el aire, aseglrese de utilizar una
palangana de inmersidn con tapa o ventilada. Es posible adquirir esos sistemas.

Control de infecciones

Los aspectos relacionados con el control de infecciones afectan tanto al usuario como al
paciente. Siga los procedimientos de control de infecciones establecidos en su centro, para la
proteccién tanto del paciente como del personal.
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Eliminar sangre y materiales infecciosos del sistema

Debe prestarse mucha atencién a la limpieza y mantenimiento del sistema de ultrasonido y los
periféricos. Si el equipo ha entrado en contacto con sangre o material infeccioso, limpie y
desinfecte el sistema y los periféricos conforme a las instrucciones recogidas en la seccion
“Mantenimiento del sistema”.

Paiios quirurgicos desechables

Si cree que existe la posibilidad de que el sistema quede contaminado durante el examen, tome
precauciones globales y cibralo con un pafio quirdrgico desechable. Consulte las normas de su
centro acerca del uso del equipo en la presencia de enfermedades infecciosas.

Compatibilidad electromagnética

La compatibilidad electromagnética (CEM o, por sus siglas en inglés, EMC) se define como la
capacidad de un producto, aparato o sistema de funcionar satisfactoriamente en presencia de
los fendmenos electromagnéticos existentes en el lugar donde se encuentra el producto,
aparato o sistema que se esta utilizando; dicho término abarca asimismo la capacidad de no
introducir perturbaciones electromagnéticas intolerables en ningln otro equipo que se
encuentre en el mismo ambiente.

La inmunidad electromagnética es la capacidad de un producto, aparato o sistema de funcionar
satisfactoriamente pese a la presencia de interferencias electromagnéticas (EMI, por sus siglas
en inglés).

Las emisiones electromagnéticas son la capacidad de un producto, aparato o sistema de
introducir perturbaciones electromagnéticas intolerables en el ambiente donde se utiliza.

Su sistema ha sido fabricado en conformidad con los requisitos de compatibilidad
electromagnética vigentes. El uso de este sistema en presencia de un campo electromagnético
puede causar la degradacién momentdnea de la calidad de la imagen. Si esto ocurre a menudo,
estudie el ambiente en el cual se utiliza el sistema para identificar las posibles fuentes de
emisiones radiadas. Dichas emisiones pueden provenir de equipos eléctricos usados en la
misma sala o en una sala contigua, o bien de equipos de comunicacién de RF portatiles y
maviles, como los teléfonos mdviles y los buscapersonas, o de la existencia en las
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inmediaciones de equipos de transmision de radio, television o microondas. Cuando la
interferencia electromagnética causa perturbaciones, puede resultar necesario cambiar la
ubicacion del sistema.

El transductor y dispositivo Android representativo estan clasificados como equipos de grupo 1,
clase A para perturbaciones electromagnéticas radiadas y conducidas, segun el estandar
internacional CISPR 11. El cumplimiento de este estandar permite utilizar el sistema en
cualquier establecimiento, incluidos los domésticos, y en aquéllos que estdn conectados
directamente a la red publica de baja tensién que suministra la corriente necesaria a los
edificios usados para fines domésticos.

ADVERTENCIA

La utilizacion de cables, transductores o accesorios que no sean los especificados para uso
con el sistema puede provocar el aumento de las emisiones o la reducciéon de las
caracteristicas de inmunidad del sistema.

PRECAUCION

Los equipos médicos deben seguir ciertas precauciones especiales sobre la compatibilidad
electromagnética (CEM o, por sus siglas en inglés, EMC) y se deben instalar y poner en
funcionamiento de acuerdo con la informaciéon de CEM proporcionada en los documentos
gque acompanan al sistema.

Esta seccidn incluye informacion acerca de las emisiones y la inmunidad electromagnética
pertinente al sistema. Asegure que el entorno de funcionamiento del sistema cumpla las
condiciones especificadas en la informacion de referencia. El uso del sistema en un entorno que
no cumple estas condiciones puede degradar su rendimiento.

Para asegurar la compatibilidad electromagnética del sistema, durante su instalacion y uso se
debe respetar la informacidn y seguir las advertencias que figuran en ésta y en otras secciones.

Sistema de ultrasonido Lumify 61



Seguridad

62

Compatibilidad electromagnética

NOTA

Consulte las otras advertencias y precauciones de seguridad eléctrica que figuran en esta
seccion.

Precauciones para las descargas electrostaticas

Las descargas electrostaticas (ESD, por sus siglas en inglés) o choques de estatica son un
fendmeno de origen natural que produce el flujo de una descarga eléctrica de un objeto o
persona que ha acumulado una carga mayor a un objeto o persona con una carga menor. Las
descargas electrostaticas son mds comunes en condiciones de baja humedad, que pueden
originarse por la presencia de calefactores o aparatos de aire acondicionado. En condiciones de
baja humedad, se puede acumular una carga eléctrica de forma natural en las personas y los
objetos hasta el punto de causar choques de estatica.

Las siguientes precauciones pueden ayudar a disminuir los efectos de las descargas
electrostaticas:

PRECAUCION

Las siguientes precauciones pueden ayudar a disminuir las descargas electrostaticas:
aerosoles antiestaticos aplicados a las alfombras o los suelos de lindleo, esterillas
antiestaticas, o una conexion con cable de tierra entre el sistema y la mesa o cama donde
yace el paciente.

PRECAUCION

Si el conector lleva el simbolo de sensibilidad a las descargas electrostaticas dt&, no toque
los pines del conector y observe siempre las precauciones para las descargas electrostaticas
antes indicadas al manipular o conectar los transductores.
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Emisiones electromagnéticas

El sistema fue disefiado para utilizarse en el entorno electromagnético especificado en la tabla.
Corresponde al cliente o usuario del sistema asegurar que el entorno cumpla estas
especificaciones.

Emisiones electromagnéticas: pautas para el entorno

Prueba de emisiones Cumplimiento Pautas para el entorno

electromagnético

Emisiones de RF, CISPR 11 Grupo 1 El sistema utiliza energia de RF sélo
para su funcionamiento interno. Por
tanto, produce un muy bajo nivel de
emisiones de RF y es poco probable
que cause interferencia con los
equipos electrdnicos a su alrededor.

Emisiones de RF, CISPR 11 Clase B El sistema es adecuado para el uso en
. L. cualquier establecimiento, incluidos
Emisiones arménicas, IEC 61000-3-2  Clase A L )
los domésticos, y en aquéllos que
Emisiones de fluctuaciones y Cumple con los requisitos estan conectados directamente a la
parpadeo de voltaje, IEC 61000-3-3 red publica de baja tensién que
suministra la corriente necesaria a los
edificios usados para fines

domeésticos.

Cables aprobados para cumplimiento con las normas de compatibilidad
electromagnética

Los cables conectados al sistema pueden afectar al nivel de emisiones. Utilice sélo cables de los
tipos y longitudes que se indican aqui.

Sistema de ultrasonido Lumify 63



Seguridad

N

64

Compatibilidad electromagnética

ADVERTENCIA

La utilizacidn de cables, transductores y accesorios que no sean los especificados para uso
con el sistema puede provocar el aumento de las emisiones o la reduccién de las
caracteristicas de inmunidad del sistema.

Cables aprobados

Cable Longitud N.° de referencia de Philips

Cable de transductor (C5-2, L12-4, S4-1) 1,25 m (4 ft) 453561806942

Transductores aprobados para cumplimiento con las normas de
compatibilidad electromagnética

Los transductores de tratamiento de imagenes utilizados con el sistema pueden afectar al nivel
de emisiones. Los transductores indicados en “Aplicaciones clinicas y transductores” en la
pagina 134, se han sometido a prueba para mostrar que cuando se utilizan con el sistema
cumplen con las normas para emisiones de grupo 1, clase B segun el estandar internacional
CISPR 11. Utilice sdélo esos transductores.

ADVERTENCIA

La utilizacidn de cables, transductores y accesorios que no sean los especificados para uso
con el sistema puede provocar el aumento de las emisiones o la reduccidn de las
caracteristicas de inmunidad del sistema.
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Sistema de ultrasonido Lumify

Seguridad

Accesorios aprobados para cumplimiento con las normas de
compatibilidad electromagnética

Los accesorios utilizados con el sistema pueden afectar al nivel de emisiones. Los accesorios
indicados aqui se han sometido a prueba para mostrar que cuando se utilizan con el sistema
cumplen con las normas para emisiones de grupo 1, clase B segun el estandar internacional
CISPR 11. Utilice sdlo los accesorios indicados aqui.

Al conectar otros accesorios al sistema, como una impresora o un equipo informatico, es
responsabilidad del usuario asegurar la compatibilidad electromagnética del sistema. A menos
que se indique lo contrario, utilice sélo dispositivos que cumplan con las normas CISPR 11 o
CISPR 22 de clase B.

ADVERTENCIA

La utilizacion de cables, transductores y accesorios que no sean los especificados para uso
con el sistema puede provocar el aumento de las emisiones o la reduccién de las
caracteristicas de inmunidad del sistema.

Accesorios aprobados

Accesorio Fabricante Numero de modelo
Transductor de tratamiento de Philips Utilice sélo los transductores que se
imdgenes por ultrasonido indican en “Aplicaciones clinicas y

transductores” en la pagina 134.

Inmunidad electromagnética

El sistema fue disefiado para utilizarse en el entorno electromagnético especificado aqui.
Corresponde al cliente o usuario del sistema asegurar que el entorno cumpla estas
especificaciones.
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PRECAUCION

Los cables, transductores y accesorios conectados al sistema pueden influir en su inmunidad
a los fendmenos electromagnéticos enumerados aqui. Para reducir al minimo la posibilidad
de que el rendimiento del sistema sufra debido a esos tipos de fenémenos
electromagnéticos, utilice sélo los cables, transductores y accesorios aprobados.

NOTA

Es posible que las pautas especificadas aqui no correspondan a todas las situaciones. La
propagacion electromagnética se ve afectada por la absorcién y el reflejo de las estructuras,
los objetos y las personas.

NOTA

A 80y 800 MHz, se aplica a la distancia de separacion para el rango de frecuencia mayor.
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Inmunidad electromagnética: pautas para el entorno

Prueba de inmunidad

Nivel de prueba IEC 60601

Nivel de cumplimiento

Seguridad

Pautas para el entorno

Descarga electrostatica,
IEC 61000-4-2

Rafagas/transitorios
eléctricos rapidos,
IEC 61000-4-4

Sobrevoltaje, IEC 61000-4-5

Sistema de ultrasonido Lumify

8 kV de descarga en el aire,
6 kV de descarga de
contacto

No aplicable. El dispositivo
no funciona con corriente

alterna.

No aplicable. El dispositivo
no funciona con corriente

alterna.

8 kV de descarga en el aire,
6 kV de descarga de
contacto

electromagnético

Los suelos deben ser de
madera, cemento o
baldosa de ceramica. Si los
suelos estan cubiertos de
un material sintético, debe
mantenerse un nivel
minimo de humedad
relativa del 30 %.

La calidad de la corriente
de la red eléctrica principal
debe ser la de un tipico
entorno comercial u

hospitalario.

La calidad de la corriente
de la red eléctrica principal
debe ser la de un tipico
entorno comercial u

hospitalario.
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Prueba de inmunidad

Bajas de voltaje, breves
interrupciones y
variaciones de voltaje en
las lineas de entrada de
corriente, IEC 61000-4-11

Campo magnético creado
por la frecuencia del
suministro eléctrico
(50/60Hz), IEC 61000-4-8

Nivel de prueba IEC 60601 Nivel de cumplimiento

No aplicable. El dispositivo
no funciona con corriente
alterna.

3A/m

3A/m

Compatibilidad electromagnética

Pautas para el entorno
electromagnético

La calidad de la corriente
de la red eléctrica principal
debe ser la de un tipico
entorno comercial u
hospitalario. Si es necesario
contar con el
funcionamiento constante
durante las interrupciones
del suministro eléctrico
central, Philips recomienda
alimentar el sistema desde
un sistema de alimentacion
ininterrumpida o una

bateria.

Los niveles de los campos
magnéticos creados por la
frecuencia del suministro
eléctrico deben ser
caracteristicos de una
ubicacion tipica en un
tipico entorno comercial u
hospitalario.
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Prueba de inmunidad Nivel de prueba IEC 60601 Nivel de cumplimiento Pautas para el entorno

electromagnético

RF conducidas, 3 VRMS 3 VRMS Encontrara las distancias

IEC 61000-4-6 de separacion
recomendadas en
“Distancia de separacién
recomendada” en la pagina
72.

RF radiadas, IEC 61000-4-3 3 V/m 3V/m Encontrarad las distancias
de separacion
recomendadas en
“Distancia de separacion
recomendada” en la pagina
72.

Aunque la mayoria de los dispositivos remotos cumplen los correspondientes estdandares para
inmunidad, es posible que los requisitos para esos dispositivos no sean tan estrictos como los
gue se aplican a los equipos médicos. Corresponde al instalador y al usuario asegurar que
dichos equipos suministrados por el cliente funcionen adecuadamente en el ambiente
electromagnético en el cual estd instalado el sistema. El instalador o el usuario de un sistema de
este tipo deberia consultar algunos expertos en el campo de la compatibilidad y seguridad
electromagnéticas para obtener indicaciones sobre cémo asegurar el uso eficaz y seguro del
sistema resultante.

Interferencia electromagnética

La interferencia electromagnética puede manifestarse de muchas formas en el sistemay
depende del modo de funcionamiento del equipo, los ajustes de los controles de tratamiento
de imagenes, el tipo de transductor que se utilice, el tipo de fendmeno electromagnético y el
nivel de intensidad de dicho fendmeno.
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PRECAUCION

Cuando se produce alguna interferencia constante o intermitente, proceda con cuidado si
decide seguir utilizando el sistema.

NOTA

Los fendmenos electromagnéticos no siempre estan presentes y pueden ser de naturaleza
transitoria. A veces, puede resultar extremadamente dificil identificar la fuente de la
interferencia.

NOTA

En la siguiente tabla se describen algunos tipos de interferencia tipicos que se han observado
en los sistemas de tratamiento de imagenes. Es imposible describir todas las posibles
manifestaciones de interferencia, ya que dependen de muchos pardmetros del dispositivo
transmisor, como el tipo de modulacién empleado por la portadora de sefial, el tipo de fuente
y el nivel de transmisidn. Es también posible que la interferencia degrade el rendimiento del
sistema de tratamiento de imagenes sin que esto quede visible en la imagen. Si los resultados
del diagnéstico parecen dudosos, se debe recurrir a otro método para confirmar el
diagndstico.
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Tipica interferencia en los sistemas de tratamiento de imagenes por ultrasonido

Modo de tratamiento de ESD' Cables eléctricos’

imagenes
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2D Cambio en el modo de Para los transductores Puntos blancos, rayas o
funcionamiento, los ajustes sectoriales de tratamiento lineas diagonales cerca del
del sistema o el reinicio del de imagenes, bandas medio de la imagen.
sistema. Breves destellos radiales blancas o destellos
en laimagen visualizadao  en la linea central de las
grabada. imagenes. Para los

transductores lineales de
tratamiento de imagenes,
bandas verticales blancas, a
veces mas pronunciadas en
los lados de las imagenes.

Color Cambio en el modo de Destellos de color, bandas  Destellos de color, puntos,
funcionamiento, los ajustes radiales o verticales, rayas o cambios en el nivel
del sistema o el reinicio del aumento en el ruido de de ruido de color.
sistema. Breves destellos fondo o cambios en el color
en laimagen visualizada o  de la imagen.
grabada.

Modo M Cambio en el modo de Aumento en el ruido de Puntos blancos, rayas,

funcionamiento, los ajustes
del sistema o el reinicio del
sistema. Breves destellos
en la imagen visualizada o
grabada.

fondo de la imagen o lineas
de modo M blancas.

lineas diagonales o
aumento en el ruido de

fondo de la imagen.

1. Descarga electrostatica (ESD, por sus siglas en inglés) causada por la descarga de una carga
eléctrica acumulada en una superficie o una persona aislada.

2. Energia de radiofrecuencia (RF) de un equipo transmisor de RF, como teléfonos portatiles,
radios portatiles, dispositivos inaldmbricos, emisoras comerciales de radio y televisidn, etc.
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3. Interferencia conducida en los cables eléctricos o cables conectados causada por otro
equipo, como fuentes de alimentacién de conmutacidn, controles eléctricos y fenédmenos
naturales, como los rayos.

Distancia de separacion recomendada

En la siguiente tabla se ofrecen las distancias de separacién recomendadas, que son pautas
sobre las distancias que deben mantenerse entre el sistema de ultrasonido y cualquier equipo
de transmision de RF, para reducir el peligro de interferencias con el sistema. Los equipos de
comunicacion por RF portatiles y méviles no se deben usar si estdn a una distancia inferior a la
distancia de separacidon recomendada, calculada a partir de la ecuacion aplicable a la frecuencia
del transmisor, de cualquier parte del sistema, incluidos los cables. Las intensidades de campo
de los transmisores de RF fijos, segln los determine un estudio de las emisiones
electromagnéticas del lugar, deben ser inferiores al nivel de cumplimiento en cada rango de
frecuencia, tal como se indica en la tabla. Pueden producirse interferencias cerca de los equipos

gue llevan este simbolo: {[Tﬂ.

Las intensidades de campo de los transmisores fijos, como la estacion de base de un teléfono
de radio (movil o inaldmbrico) y las radios moviles terrestres, las de radiocomunicacién de
aficionados, radiodifusion AM y FM vy teledifusidon no se pueden predecir tedricamente con
precision. Para evaluar el entorno electromagnético alrededor de los transmisores de RF fijos,
debe considerarse la ejecucion de un estudio de las emisiones electromagnéticas del lugar. Si la
intensidad de campo medida en el lugar de uso del sistema excede el nivel de cumplimiento
para RF indicado en la tabla, se debe observar el sistema para verificar el funcionamiento
normal. Si se observa un rendimiento anormal, es posible que deban tomarse medidas
adicionales, como cambiar la orientacidn o la ubicacién del sistema.

NOTA

A 80y 800 MHz, se aplica el rango de frecuencia mayor.
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NOTA

Es posible que las pautas de distancia de separacidn que se recomiendan en la siguiente tabla
no se apliquen a todas las situaciones. La propagacién electromagnética se ve afectada por la
absorcion y el reflejo de las estructuras, los objetos y las personas.

La informacidn proporcionada aqui, junto con “Interferencia electromagnética” en la pagina 69,
brinda pautas acerca de las interferencias conducidas y radiadas por los equipos transmisores
de RF portatiles y fijos.

Distancias de separacion recomendadas segun la frecuencia del transmisor

Potencia de salida maxima 150 kHz a 80 MHz 80 a 800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz
nominal del transmisor, en

vatios (W)

0,01 0,35 m (13,8 in) 0,12 m (4,7 in) 0,23 m (9,1 in)

0,1 1,1 m (3,6 ft) 0,38 m (15 in) 0,73 m (28,7 in)

1 3,5 m (11,5 ft) 1,2 m (3,9 ft) 2,3m (7,5 ft)

10 11 m (36,1 ft) 3,8 m (12,5 ft) 7,3 m (24 ft)

100 35m (114,8 ft) 12 m (39,4 ft) 23 m (75,5 ft)

Los sistemas de ultrasonido pueden ser sensibles a interferencias de radiofrecuencia en la
banda de paso del transductor. Por ejemplo, para un transductor de tratamiento de imagenes
de 5 MHz, el rango de frecuencia de la interferencia de un campo de 3 V/m puede ser de 2 a 10
MHz y la interferencia puede manifestarse tal como se describe en “Interferencia
electromagnética” en la pagina 69.

Por ejemplo, si un transmisor portatil tiene una potencia radiada mdxima de 1 W y una
frecuencia de funcionamiento de 156 MHz, sélo debe utilizarse a una distancia mayor que

1,2 m (3,9 ft) del sistema. De forma analoga, un dispositivo Bluetooth inaldmbrico para LAN de
0,01 W que funciona a una frecuencia de 2,4 GHz no se debe colocar a menos de 0,24 m (9,5 in)
de ninguna parte del sistema.
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Evitar interferencias electromagnéticas

Los aparatos médicos pueden generar o recibir interferencias electromagnéticas. Las normas
sobre las interferencias electromagnéticas describen pruebas para las interferencias emitidas y
recibidas. Las pruebas de emisidn tienen que ver con las interferencias generadas por el
aparato que se estd sometiendo a prueba. De acuerdo con los resultados de las pruebas
descritas en las normas antes indicadas, este sistema de ultrasonido no genera interferencias.

Los sistemas de ultrasonido reciben las sefiales a frecuencias de radio y, por tanto, son
susceptibles a las interferencias generadas por las fuentes de energia de radiofrecuencia. Entre
las demas fuentes de interferencias se pueden citar los aparatos médicos, los productos de
tecnologia de la informacidn y las torres de transmisién de radio y television. Identificar la
fuente de emisidon de una interferencia puede resultar dificil. A la hora de identificar la fuente
de una interferencia, el cliente deberia tener en cuenta los siguientes aspectos:

¢Es la interferencia intermitente o constante?

¢Se detecta la interferencia sélo con un determinado transductor o con varios?

e (Presentan el mismo problema dos transductores distintos que funcionan a la misma
frecuencia?

e (Sigue habiendo interferencia aun después de trasladar el sistema a otro lugar dentro del
centro?

e (Es posible atenuar la trayectoria del acoplamiento electromagnético? Por ejemplo, la
interferencia electromagnética puede aumentar cuando se coloca un transductor o una
impresora cerca de un cable de ECG. La interferencia electromagnética se puede reducir
alejando el cable u otro equipo médico de la posicién del transductor o la impresora.

Las respuestas a estas preguntas pueden ayudar a determinar si el problema se debe al sistema
o al entorno de exploracién. Una vez que haya contestado estas preguntas, péngase en
contacto con su representante del servicio técnico de Philips.

Restricciones de uso debido a interferencias

El médico debe determinar si un artefacto causado por una interferencia emitida afectara
adversamente a la calidad de las imagenes y al diagndstico resultante.
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Requisitos del dispositivo

Descripcién general del sistema

3 Descripcion general del sistema

N

Sistema de ultrasonido Lumify

Esta seccidn le permitira familiarizarse con el sistema de ultrasonido y sus distintos
componentes.

Requisitos del dispositivo

ADVERTENCIA

El uso de la aplicacion Lumify en un dispositivo que no cumple con las especificaciones
minimas podria provocar imagenes con calidad deficiente, resultados inesperados y un
posible diagnéstico erréneo.

Encontrard una lista de los dispositivos que Philips ha probado y determinado que son
compatibles con la aplicacién Lumify en el portal de Lumify:

www.philips.com/Lumify-Compatible-Devices

Aunque Philips no puede garantizar que la aplicacidon Lumify funcione en un dispositivo que no
figura en la lista de dispositivos compatibles, a continuacién aparecen las especificaciones
minimas para los dispositivos. El dispositivo debe cumplir con todas las siguientes
especificaciones:

e Minimo de 50 MB de espacio de almacenamiento (y mas para el almacenamiento de datos
de paciente)

e Pantalla color con un tamafio minimo de 14 cm (5,5 in)
e Interfaz tactil

e Altavoces montados internamente

e Cumplimiento con IEC 60950-1

e Configuracién de fechay hora

75
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e Pleno cumplimiento con el estdndar USB OTG (On-The-Go)*

e Resolucion de 1280 x 800 (minima)

¢ Sistema operativo Android 5.0 o posterior

e CPU NVIDIA Tegra 3, Intel Atom Z3580 o equivalente mas rapida
¢ Capacidad de red inaldmbrica o mavil

e Acceso a los puertos 80y 443

'Philips verifica que los dispositivos en la tabla de Lumify para compatibilidad de tabletas
expuesta en el portal de Lumify (www.philips.com/Lumify-Compatible-Devices) cumplen con el
estandar USB OTG.

Capacidades del sistema

El sistema de ultrasonido Lumify se ha concebido para aplicaciones abdominales (incluidos la
vesicula biliar y los pulmones), cardiacas, de carétida, de tratamiento general de imagenes,
musculoesqueléticas, cefdlicas neonatales y en adultos, obstétricas y ginecoldgicas, de partes
pequefias (6rganos pequenos), superficiales, de urologia y vasculares. Se puede utilizar para el
tratamiento de imagenes 2D, modo M, color y modo combinado 2D y color. El sistema
proporciona herramientas de medicion de distancia 2D y elipticas de area. Las mediciones se
pueden realizar cuando se esta en modo M.

NOTA

La capacidad de voz a texto depende de si su dispositivo es compatible con la caracteristica y
de su conexién inaldmbrica o movil.

Mediciones

El sistema proporciona herramientas para medir la distancia, asi como el dreay la
circunferencia de una elipse.
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Capacidades del sistema Descripcién general del sistema

Después de realizar mediciones, es posible guardarlas adquiriendo una imagen que las
contiene. El sistema muestra un maximo de cuatro mediciones de distancia o una medicidn de
elipse a la vez.

Tipos de transductor

Entre los tipos de transductor disponibles se incluyen los de disposiciéon convexa, disposicion
lineal y disposicion sectorial. Encontrara una descripcion de las aplicaciones de cada
transductor especifico en “Aplicaciones clinicas y transductores” en la pagina 134.

Indicaciones de uso y transductores compatibles

PRECAUCION

Las leyes federales de los Estados Unidos limitan la venta de este dispositivo iUnicamente a
médicos o bajo las 6rdenes de un médico.

Lumify es un sistema de ultrasonido portatil que esta disefiado para utilizarse en entornos
donde la atencidn sanitaria la proporcionan los profesionales de la atencién médica.

Utilice sélo transductores aprobados por Philips para su uso con el sistema de ultrasonido
Philips.

Aqui se enumeran las indicaciones de uso para este sistema y los transductores compatibles
con cada indicacion.

Indicaciones de uso del sistema y transductores compatibles

Indicaciones de uso Transductores compatibles

Abdominal C5-2, L12-4, S4-1
Cefélico en adultos S4-1
Cardiologia S4-1
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Indicaciones de uso Transductores compatibles

Carétida L12-4
Ecocardiografia fetal C5-2
Fetal/obstétrico C5-2, S4-1
Ginecoldgico C5-2, 54-1
Musculoesquelético L12-4

Cefdlico neonatal S4-1

Pediatrico C5-2,L12-4, S4-1
Vascular periférico L12-4

Partes pequefias L12-4

Urologia C5-2

Proteccion de los datos del paciente

La aplicacién Lumify no cifra los datos de paciente. Le corresponde a usted configurar su
dispositivo para que cumpla con las politicas de seguridad y los requisitos reglamentarios
locales. Consulte a su departamento de seguridad tecnoldgica de la informacién de atencion
médica para asegurar que su dispositivo esté configurado de acuerdo con los requisitos
especificos de su institucién respecto a la seguridad de la informacion.

Philips recomienda que proteja los datos de paciente cifrando el dispositivo y estableciendo
una contrasefia o un cddigo de acceso como bloqueo de pantalla para su dispositivo, de
acuerdo con las politicas y los requisitos de seguridad de su institucién. Encontrara
instrucciones en la documentacién suministrada con su dispositivo.

Cuando termine de utilizar el sistema, puede pulsar brevemente el control de encendido/
apagado en el dispositivo para bloquear la pantalla y evitar el acceso no autorizado a los datos
de paciente, o simplemente puede cerrar el sistema, con lo cual la sesidn se cerrara
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Componentes del sistema Descripcién general del sistema

automaticamente. Encontrara mas informacion sobre la proteccion de los datos de paciente en
Servicios compartidos para seguridad del sistema y de los datos, que se incluye en el CD de
Informacion para el usuario, o en la seccion Support del portal de Lumify:

www.philips.com/lumify

El sistema de ultrasonido Lumify no estd disefiado para el almacenamiento a largo plazo de los
datos de paciente. Exporte los exdmenes con frecuencia y eliminelos después. Puede ocultar los
datos de paciente en las imagenes y secuencias exportadas (consulte “Exportar exdmenes” en
la pagina 125 y “Mostrar u ocultar los datos del paciente en las imagenes y secuencias
exportadas” en |la pagina 126). También puede eliminar todos los datos de paciente del sistema
Lumify (consulte “Eliminar datos de paciente y ajustes de Lumify” en la pagina 98).

Redes inalambricas

Encontrard informacion sobre cdmo configurar su dispositivo para el uso en red inaldmbrica en
la documentacién suministrada con el mismo.

Le corresponde a usted configurar los mecanismos de seguridad de red inalambrica que sean
compatibles con su red. Consulte a su departamento de seguridad tecnoldgica de la
informacidn de atencidon médica para asegurar que su dispositivo esté configurado de acuerdo
con los requisitos especificos de su institucion respecto a la seguridad de la informacion.

Componentes del sistema

El sistema se compone de lo siguiente:
e La aplicacion Lumify de Philips, disponible para descargarse desde Google Play Store
e Uno o mas transductores Lumify de Philips

Encontrara opciones de suscripcion y compra en el portal de Lumify: www.philips.com/
lumify, o llame a representantes de asistencia técnica de Philips para Lumify al
1-844-MYLUMIFY (1-844-695-8643).
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NOTA

Los planes de suscripcion para transductores sélo estan disponibles para los clientes ubicados
en EE. UU.

e Un dispositivo Android compatible (encontrara una lista de dispositivos compatibles en el
portal de Lumify: www.philips.com/Lumify-Compatible-Devices)

¢ Una bolsa de transporte

¢ Informacion para el usuario (consulte “Componentes de la informacion para el usuario” en
la pagina 12)

Componentes del sistema

1 Dispositivo Android
2 Transductor

3 Cable USB
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Ajustes del sistema

Descripcién general del sistema

Almacenamiento de datos

Se pueden exportar exdmenes e imdagenes, ya sea a un servidor DICOM PACS, a un recurso
compartido de red o a un directorio local. También se pueden enviar imagenes por correo
electrdnico. Entre las aplicaciones de correo electrénico compatibles se incluyen Gmail, K-9
Mail, Yahoo, Outlook e Inbox. Encontrard mas informacion en “Exportar examenes” en la
pagina 125y en “Exportar imdagenes y secuencias” en la pagina 121.

Ajustes del sistema

Para configurar los ajustes del sistema, toque E y después seleccione Ajustes 'ﬂ'

Nombre Descripcion

Registros de auditoria Permite ver los registros de auditoria, los cuales contienen acciones como el inicio, la

finalizacién y la exportacién o el envio por correo electronico de un examen.
Encontrara mas informacién en “Ver registros de auditoria” en la pagina 148.

Escaner de codigo de Permite afiadir y reorganizar los formatos de cédigo de barras.
barras
Informacion del cliente Permite editar la informacidn de contacto proporcionada durante el registro del

transductor. Encontrard mas informacion en “Registro y derechos” en la pagina 85.

Orientacion de los Permite configurar la orientacién de la pantalla. Para establecer la ubicacién de los
controles controles de tratamiento de imagenes, toque lzq. o Der.

Duracion de la secuencia Permite controlar la duracién de una secuencia. Para establecer la longitud de la
secuencia (en segundos), arrastre el control deslizante. Encontrara mas informacién
sobre cédmo adquirir secuencias en “Adquirir secuencias” en la pagina 111.

Base de datos de pacientes Permite reparar o restablecer la base de datos de paciente. Para eliminar datos
corruptos en el sistema, toque Reparar base de datos. Para eliminar todos los datos
de paciente y restablecer la base de datos, toque Restablecer base de datos.

Encontrara mds informacién en “Eliminar datos de paciente y ajustes de Lumify” en la

pagina 98.

Sistema de ultrasonido Lumify
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Nombre Descripcion

Control de potencia Muestra un control que se puede utilizar para ajustar la potencia de salida.

Ahorro de energia Permite especificar que el sistema reduzca la frecuencia de adquisicién de fotogramas
mientras se esta en la pantalla de imagenes, pero no se esta explorando activamente
a un paciente. Reducir la frecuencia de adquisicion de fotogramas ahorra energia y

prolonga la vida de las baterias.

Registros del sistema Permite enviar los registros a Philips en caso de un problema con el sistema.
Encontrard mas informacion en “Enviar registros del sistema” en la pagina 147.

Visualiz. del indice térmico Permite seleccionar el indice térmico que se desea que se muestre. Encontrard mas
informacidn en “Establecer la visualizacion del indice térmico” en la pagina 90.

Pruebas de transductor Permite ejecutar una serie de pruebas para diagnosticar problemas de calidad de las
imdgenes, problemas de reconocimiento de transductores o mensajes de error de
transductor especificos. Encontrara mas informacién en “Probar los transductores” en
la pagina 142.

Informacion del sistema

Se dispone de informacion del sistema en el cuadro de didlogo Acerca de (toque E y después
Acerca de).

Nombre Descripcion

Documentos y asistencia Proporciona vinculos a documentos legales, informacidn de privacidad, el portal de

Lumify, el Manual del usuario y a licencias de software de cddigo abierto.

EU164 Permite a Philips utilizar esta informacion para identificar y comparar su dispositivo

con los registros del sistema si usted necesita ayuda.

Version del software Proporciona la versidn de la aplicacién Lumify.
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Informacién del sistema Descripcién general del sistema

Nombre Descripcion

Identificador de tableta Permite a Philips utilizar esta informacidn para identificar y comparar su dispositivo
con los registros del sistema si usted necesita ayuda.

Numero de serie del Proporciona el nimero de serie del transductor. Cuando se conecta un transductor al

transductor sistema, éste registra automaticamente su numero de serie.
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Informacién del sistema
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Descargar e instalar la aplicacidon Lumify Utilizar el sistema

4 Utilizar el sistema

Los temas que aparecen a continuacién le ayudardn a comprender y usar las caracteristicas y
funciones del sistema.

Descargar e instalar la aplicacion Lumify

La aplicacidon Lumify esta disponible en Google Play Store. Google Play Store es una tienda de

soportes digitales dirigida por Google, desde la cual se pueden descargar aplicaciones para el

sistema operativo Android. Antes de instalar la aplicacidon Lumify, asegurese de que su

dispositivo cumpla con o supere las especificaciones minimas (consulte “Requisitos del

dispositivo” en la pagina 75), y visite el portal de Lumify para obtener una lista de dispositivos

compatibles:

www.philips.com/Lumify-Compatible-Devices

1. Ensudispositivo Android compatible con Lumify, abra Google Play Store:
https://play.google.com

2. Busque Lumify. Si no puede encontrar Lumify, es posible que su dispositivo no cumpla con
las especificaciones minimas. Si desea mas informacion, visite el portal de Lumify, donde
encontrara una lista de dispositivos compatibles:

www.philips.com/Lumify-Compatible-Devices

3. Sigalasinstrucciones en pantalla para descargar e instalar la aplicaciéon Lumify.

Registro y derechos

Para poder utilizar la aplicacidon Lumify, debera registrar uno o mas transductores. La aplicacion
Lumify le indicard que conecte el transductor vy, si lo ha comprado directamente, que
proporcione su informacién de contacto.
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Registrar los transductores

Si tiene una suscripcién para el transductor, asegurese de que, por lo menos una vez al mesy
con la aplicacion Lumify abierta, el dispositivo esté conectado a una red inaldmbrica o mévil. Su
sistema volverad a registrar automaticamente todos los transductores anteriormente
registrados. Si recibe una notificacion de que el registro del transductor ha caducado, conecte
su dispositivo a una red inaldambrica o mdvil y vuelva a conectar el transductor.

Si ha comprado directamente el transductor, entonces deberd registrarlo y proporcionar su
informacidn de contacto mas actualizada la primera vez que instale el software Lumify e
inicialice el transductor. Philips utilizara la informacién de contacto que proporcione para
comunicarle informacién y actualizaciones de producto importantes. No es necesario volver a
registrar el transductor cada mes.

NOTA

Si actualiza la aplicacién Lumify o el sistema operativo Android, el sistema le indicara que
vuelva a realizar el registro la préxima vez que conecte un transductor.

Registrar los transductores

Asegurese de que su dispositivo esté conectado a una red inaldmbrica o mévil.
Inicie la aplicacion Lumify.
Lea detenidamente los Términos y condiciones y después toque Acepto.

Toque Registrar.

LA

Conecte el transductor de Philips a su dispositivo. La primera vez que conecte el
transductor a su dispositivo, éste le indicara que abra Lumify cuando este dispositivo USB
esté conectado. Seleccione Usar de forma predeterminada para este dispositivo USB y
después toque Aceptar. La aplicacion Lumify realizara una comprobacion del sistema y
registrard el transductor.

6. Sitiene una suscripcion para el transductor, en la pantalla El registro se ha completado,
toque Aceptar para empezar a utilizar el sistema.
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Otorgar a Lumify acceso al almacenamiento compartido del

dispositivo Utilizar el sistema

7. Siha comprado directamente el transductor, toque Continuar y, en el formulario
Preferencias de contacto, siga este procedimiento:

a. Introduzca su informacion para Nombre de pila, Apellidos, Institucidén, Pais y Direccion
de correo electrdnico.

b. Silo prefiere, seleccione Manténgame informado sobre noticias, productos y
promociones de Philips.

c. Silo prefiere, deseleccione Recuerde mi informacion de contacto al realizar el registro
en otros dispositivos moviles.

d. Toque Enviar inform.

e. En la pantalla El registro se ha completado, toque Aceptar para empezar a utilizar el
sistema.

Si falla el registro, consulte “Resolucion de problemas” en la pagina 148 o visite el portal de
Lumify para ver preguntas frecuentes y sugerencias de resolucién de problemas:

www.philips.com/lumify

Otorgar a Lumify acceso al almacenamiento compartido
del dispositivo

Lumify utiliza el almacenamiento compartido del dispositivo para la base de datos de paciente y
a fin de acceder a la cdmara del dispositivo para el escaneo de cédigos de barras.

Algunas versiones del sistema operativo Android requieren que se especifique que una
aplicacion pueda acceder al almacenamiento compartido del dispositivo. Si su dispositivo le
pregunta si desea permitir que Lumify acceda a fotos, multimedia o archivos en su dispositivo,
toque la opcidn de permitir. Si toca la opcion de denegar, no podra utilizar Lumify hasta que
otorgue acceso al almacenamiento compartido del dispositivo en los ajustes de los permisos de
aplicacion de Android.
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Actualizar la aplicacion Lumify

Actualizar la aplicacion Lumify

Puede configurar su dispositivo para que actualice las aplicaciones individualmente o dejar que
se actualicen automdaticamente.

Si su dispositivo compatible con Lumify esta configurado para actualizar automaticamente las
aplicaciones, la aplicacion Lumify se actualizard automaticamente cuando esté disponible una
actualizacién, a menos que la actualizacién incluya un cambio de permisos. En ese caso, se le
indicard que actualice la aplicacién Lumify.

Si su dispositivo estd configurado para actualizar las aplicaciones individualmente, puede
obtener la actualizacion mas reciente de Lumify de Google Play Store. Para obtener mas
informacidn, busque "actualizar aplicaciones" en la Ayuda de Google Play.

Ver el recorrido por la aplicacion

La primera vez que inicie la aplicaciéon Lumify, muestra un tutorial de recorrido para que se
familiarice con las caracteristicas del sistema. Para empezar un examen cuando termine el
recorrido, toque Iniciar exploracién.

Puede ver el recorrido en cualquier momento.

Toque E y después toque Recorrido :ﬁ .

Cancelar su suscripcion

Los planes de suscripcidn para transductores sélo estan disponibles para los clientes en Estados
Unidos. Para cancelar su suscripcion, llame a representantes de asistencia técnica de Philips
para Lumify al 1-844-MYLUMIFY (1-844-695-8643).
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Encender y apagar el sistema Utilizar el sistema

Encender y apagar el sistema

ADVERTENCIA

Si no se finaliza formalmente el examen en curso antes de empezar otro, es posible que se
adquieran y se almacenen los datos bajo el nombre del paciente equivocado. Si cierra la
aplicacion Lumify sin finalizar el examen, el sistema pondra el examen en pausa.

NOTA

Si no se dispone de alimentacién por bateria o si el nivel de carga de la bateria esta
criticamente bajo, desconecte el transductor y cargue su dispositivo.

NOTA

Philips recomienda que cargue completamente su dispositivo antes de iniciar el tratamiento
de imagenes. Para evitar la descarga inesperada de la bateria, cargue el dispositivo a
intervalos regulares o cuando el dispositivo muestre la advertencia de bateria baja.

Antes de encender su dispositivo, desconecte el transductor y todos los dispositivos periféricos.

Antes de apagar su dispositivo, finalice el examen en curso.

Encontrard instrucciones sobre cémo encender o apagar el sistema en la documentacion
suministrada con su dispositivo.
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Establecer la fecha y hora del sistema

Establecer la fecha y hora del sistema

La aplicacion Lumify depende de la funcién de reloj y calendario de su dispositivo para
presentar la fecha y hora en la pantalla de visualizacidn, asi como para incluir un registro de
fecha y hora en los exdmenes de paciente y en las imagenes capturadas. Si cambia la hora o
fecha en su dispositivo, la aplicacién Lumify le indicarad que reinicie el dispositivo.

Encontrard instrucciones sobre cémo cambiar la fecha y hora en la documentacion
suministrada con su dispositivo.

Establecer la visualizacion del indice térmico

Puede establecer cudl de los indices térmicos debe visualizarse segun el tipo de tejido objeto
del tratamiento de imagenes.
1. Toque E y seleccione Ajustes 'ﬂ'

2. En Visualiz. del indice térmico, seleccione el indice térmico que desea que se muestre.

Pantalla de imagenes

La pantalla de imagenes contiene una imagen ecografica, informacién del examen y de la
imagen, indicadores y controles del sistema.

La informacion del examen incluye los datos del paciente, la hora y fecha actuales, y los valores
de Ml (indice mecanico) y de Tl (indice térmico). El sistema sdlo muestra los datos del paciente
después de que se inicia un examen.

La informacién de la imagen aparece junto a ésta. Dicha informacién incluye el transductor y la
preconfiguracion seleccionada. El area de controles contiene controles para profundidad,
ganancia, congelar, modo y potencia. La ubicacién del drea de controles cambia segun la
orientacidén de su dispositivo.
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Pantalla de imagenes Utilizar el sistema

Pantalla de imagenes (orientacién horizontal)

A Area de controles

B Area de imégenes

C Informacioén del paciente

1 Marcador de orientacion del plano de exploracion

2 Valores de Mly Tl

3 Indicador focal

4 Indicador de pagina: toque el indicador para pasar a la siguiente pagina de controles, o deslice el dedo

para moverse entre las paginas.
5 Informacién de la imagen

6 Menu de revisién y de ajustes
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7 Control de linea central

8 Control de vista de pantalla completa

En la orientacidn vertical, la ubicacidn del area de controles cambia.

%k
&

Fast Flow

®@i

1 Depth Slow Flow

Pantalla de imagenes (orientacién vertical)

Pantalla de imagenes
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Exdmenes rapidos Utilizar el sistema

A Area de controles

B Area de imégenes

C Informacién del paciente

1 Marcador de orientacion del plano de exploracion

2 Valores de Ml y Tl

3 Indicador focal

4 Indicador de pagina: toque el indicador para pasar a la siguiente pagina de controles, o deslice el dedo

para moverse entre las paginas.

5 Informacidn de la imagen

6 Menu de revision y de ajustes

7 Control de linea central

8 Control de vista de pantalla completa

Examenes rapidos

En una emergencia es posible iniciar un examen sin introducir los datos del paciente. Esto se
llama un examen rapido. Durante un examen rapido, el sistema proporciona un nimero de
historia clinica (NHC) y las palabras ID rdpida aparecen como el apellido del paciente.

Podra editar los datos del paciente hasta el momento en que finalice el examen.

Sistema de ultrasonido Lumify
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Exdmenes rapidos

Iniciar examenes rapidos

PRECAUCION

No se puede editar la informacidn del paciente después de finalizar el examen. Después de
finalizar el examen, sélo se puede ver la informacidn del paciente. No es posible editar los
datos para examenes anteriores.

1.

En la pantalla Escanear/Crear paciente, toque una preconfiguracion de examen o arrastre
el selector en la rueda de seleccion de preconfiguraciones hasta la preconfiguracién de
examen que desea.

Abdomen

\\\\\\\”””t’,‘,‘”

\
\\\

OB/GYN

Create Patient

N
=
3
3
S
=
=
=2
Z
Z
7,

////
“r 1 N
i

Arrastre de la rueda selectora para elegir una preconfiguracion

2.

Toque Escanear. Ahora podra comenzar a adquirir imagenes si no desea anadir
informacién del paciente.
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Utilizar la cdmara del dispositivo como un escéner de cddigo de

barras

Utilizar el sistema

3. Paraanadir informacion del paciente:
a. Enla pantalla de imagenes, toque ID rapida.

b. En la pantalla Inform. pcnte., introduzca la informacidn del paciente, consulte una lista
de trabajo de la modalidad (MWL) o escanee un cddigo de barras. Encontrarad mas
informacidn en “Iniciar nuevos examenes” en la pagina 101.

c. Toque Guardar y volver.

d. Reanude la adquisicién de imdagenes.

Utilizar la camara del dispositivo como un escaner de
cadigo de barras

Puede utilizar la cdmara de su dispositivo para escanear cédigos de barras y rellenar campos de
informacién del paciente.

Puede guardar multiples formatos de cédigo de barras. Consulte “Guardar formatos de cddigo
de barras” en la pagina 96.

La primera vez que escanee un formato de cédigo de barras, debe asignar el formato a por lo
menos un campo de informacidn del paciente. Lumify recuerda esa informacion para cuando se
escaneen posteriormente cédigos de barras del mismo formato.

El cédigo de barras escaneado debe cumplir con las siguientes condiciones o Lumify devolvera
un error:

¢ Debe haber un delimitador entre las cadenas.
e Los valores deben ser exclusivos.
e El delimitador debe ser un caracter individual no alfanumérico.

Si recibe un mensaje de error, cree un cédigo de barras de muestra en el que cada campo sea
un valor exclusivo, y siga las pasos en el procedimiento a continuacion para escanear y asignar
el formato.

Puede escanear, ya sea en orientacién vertical, o en orientacién horizontal.
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1. Enla pantalla Inform. pcnte., toque Escanear céd. barras m

2. Siseleindica, toque la opcién de permitir para que Lumify pueda utilizar la cdmara de su
dispositivo.

3. Utilice el visor para colocar la linea roja horizontal sobre el cddigo de barras. Aseglrese de
que todo el codigo de barras esté incluido en el visor, perpendicular a la linea roja. Si el
sonido esta habilitado en su dispositivo, sonard un pitido cuando Lumify escanee el cddigo.

4. Sise trata de la primera vez que ha escaneado ese formato de cddigo de barras, siga este
procedimiento:

a. Introduzca un alias de formato y toque Continuar. Lumify mostrara los campos de
informacién del paciente obtenidos del cddigo de barras.

b. En Config. de cédigo de barras, arrastre el texto del cddigo de barras al campo de
entrada de datos del paciente correspondiente (para ajustar su seleccién arrastre ® y

B). Como alternativa, introduzca a mano los campos de informacion del paciente
exactamente como aparecen en el resultado visualizado del cédigo de barras. El valor
de cada campo debe ser exclusivo (por ejemplo, no puede introducir el mismo valor
para Apellidos y Nombre de pila).

5. Toque Guardar.

Guardar formatos de cddigo de barras

Puede guardar multiples formatos de cédigo de barras. Cuando Lumify escanea un cédigo de
barras, busca en los formatos para encontrar la mejor coincidencia.

1. Siga uno de estos procedimientos:
e En el visor del codigo de barras, toque 'ﬂ'

e Toque E, seleccione Ajustes 'ﬂ' y después toque Ajustes de cédigo de barras.
2. En Ajustes de codigo de barras, siga uno de estos procedimientos:

e Para afiadir un nuevo formato de cddigo de barras, toque Afiadir nuevo y escanee un
cddigo de barras. Introduzca un nombre para el codigo de barras y toque Continuar.
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Conectar transductores Utilizar el sistema

Lumify mostrard los campos de informacién del paciente obtenidos del resultado del
codigo de barras. En Config. de cédigo de barras, arrastre el texto del cédigo de barras
al campo de entrada de datos del paciente correspondiente (para ajustar su seleccion

arrastre ® y B) Como alternativa, introduzca a mano los campos de informacién del
paciente exactamente como aparecen en el resultado visualizado del cddigo de barras.
El valor de cada campo debe ser exclusivo (por ejemplo, no puede introducir el mismo
valor para Apellidos y Nombre de pila), y debe completar por lo menos un campo.
Toque Guardar.

e Parareorganizar los formatos de cédigo de barras, arrastre las entradas.

e Para quitar un formato de cédigo de barras, toque

Formatos de cddigo de barras compatibles

Lumify es compatible con los siguientes formatos de cédigo de barras:

Formato Simbologias

Cddigos de productos 1D UPC-A, UPC-E, EAN-8, EAN-13

Cddigos de barras industriales 1D Code 39, Code 93, Code 128, Codabar, ITF-14, RSS-14,
RSS-Expanded

Cddigos de barras matriciales (2D) QR Code, Data Matrix, Aztec, PDF 417

Conectar transductores

Enchufe el transductor en el puerto USB del dispositivo. Cuando se complete la inicializacién, el
nombre del transductor aparecerd en la pantalla de imagenes.

La primera vez que conecte un transductor, el sistema operativo Android le indicara que
seleccione si la aplicacién Lumify debe abrirse cada vez que se conecte el transductor
(dispositivo USB). Si selecciona Use By Default For This USB Device y toca Aceptar, la aplicacion
Lumify se abrira cada vez que se conecte el transductor, cualquiera que sea la aplicacién que
esté abierta en ese momento en el dispositivo.
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Eliminar datos de paciente y ajustes de Lumify

Eliminar datos de paciente y ajustes de Lumify

Se pueden eliminar todos los datos de paciente y ajustes de Lumify del sistema, incluidos datos
del examen en curso.

Para eliminar datos de paciente de las imagenes y secuencias exportadas, consulte “Mostrar u
ocultar los datos del paciente en las imagenes y secuencias exportadas” en la pagina 126.

Siga uno de estos procedimientos:

¢ Para eliminar sdlo los datos de paciente, toque E y seleccione Ajustes 'ﬂ' Toque
Restablecer base de datos. Toque Si para confirmar.

¢ Para eliminar los datos de paciente y todos los ajustes de Lumify, incluidos la
informacién de registro, los registros DICOM vy los registros de auditoria, vaya a Ajustes
en el sistema operativo Android. Toque Aplicaciones, Lumify y después Eliminar datos.

Lista de trabajo de la modalidad

Es posible cargar los datos de paciente y seleccionar un procedimiento programado desde un
servidor de listas de trabajo DICOM, en lugar de introducir esa informacién de forma manual.

Antes de poder utilizar la caracteristica de lista de trabajo de la modalidad, se debe afiadir un
servidor de lista de trabajo de la modalidad DICOM.

Anadir un servidor de listas de trabajo de la modalidad

1. Siga uno de estos procedimientos:
= 3
e Toque y después toque Configurar lista de trabajo de la modalidad “* .

¢ En el formulario Inform. pcnte., toque Consultar MWL y después toque Config. ﬁ'_
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Lista de trabajo de la modalidad Utilizar el sistema

NOTA

Si ha anadido anteriormente un servidor de listas de trabajo de la modalidad, Consultar MWL
consultard el servidor en vez de dejar que usted acceda a Config.

2. En Configurar listas de trabajo, toque Afiadir nuevo.

3. Enel cuadro de didlogo Configurar servidor MWL, introduzca o seleccione valores en los
menus para lo siguiente.

¢ Alias del servidor
e Titulo de EA de Lumify (el titulo EA para su dispositivo)
¢ Titulo de EA remota (el titulo EA para el servidor de listas de trabajo de la modalidad)
e Nombre de host o IP (utilice un DNS o una direccion IP estatica)
o Sufijo DNS
e Puerto (el nimero de puerto para el servidor de listas de trabajo de la modalidad)
4. Seleccione Opciones de consulta.
Para especificar ajustes de conexién avanzados, seleccione Mostrar opciones avanzadas:
o Sufijo DNS: el nombre DNS sin el nombre de host.
¢ Tiempo espera para lectura (s): el tiempo de espera de respuesta de la red.
¢ Tiempo espera para conexion (s): el tiempo de espera del temporizador ARTIM DICOM.
6. Para probar la conexidn con el servidor, toque Probar.

7. Toque Guardar.

Modificar o eliminar un servidor de listas de trabajo de la modalidad

-
L. Toque E y después toque Configurar lista de trabajo de la modalidad “* .

2. Seleccione el servidor de listas de trabajo de la modalidad que desea modificar o eliminar.

3. Siga uno de estos procedimientos:
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Lista de trabajo de la modalidad

¢ Para modificar el servidor de listas de trabajo de la modalidad, introduzca ajustes o
seleccione opciones y después toque Guardar.

¢ Para eliminar el servidor de listas de trabajo de la modalidad, toque
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Iniciar nuevos exdmenes

Sistema de ultrasonido Lumify

5 Realizar un examen

En esta seccidn se describen algunos procedimientos de uso comuin cuando se realizan
examenes de paciente con el sistema. Entre dichos procedimientos se incluyen la introduccion
de datos del paciente, la adquisicion y revision de imagenes, asi como la realizacién de
mediciones y cdlculos.

Durante examenes de importancia critica, tenga preparado un sistema de respaldo para
asegurar que se complete el examen en caso de que falle el sistema primario.

ADVERTENCIA

Le corresponde a usted configurar su dispositivo de acuerdo con las politicas de seguridad
de su institucion. Las notificaciones y alertas de aplicaciones de otros fabricantes podrian
interferir con un examen.

Iniciar nuevos examenes

1. Enla pantalla Escanear/Crear paciente, toque una preconfiguracién de examen o arrastre
el selector en la rueda de seleccion de preconfiguraciones hasta la preconfiguracién de
examen que desea.

Realizar un examen
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Iniciar nuevos examenes
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Arrastre de la rueda selectora para elegir una preconfiguracion
2. Siga uno de estos procedimientos:

e Para crear una ID rapida provisional e iniciar la exploracion inmediatamente, toque
Escanear. Aparecera la pantalla de imagenes, y podra comenzar la exploracion.
Encontrara mas informacion en “Iniciar exdmenes rapidos” en la pagina 94.

¢ Para introducir manualmente la informacidn del paciente antes de empezar la
exploracién, toque Crear paciente. Para mostrar campos adicionales de Inform. pcnte.,
seleccione Mostrar formulario detallado. Para comenzar la exploracién, toque Iniciar
examen.

NOTA

Es necesario introducir un apellido. Si no introduce un nimero de historia clinica (NHC), el
sistema creara uno para el examen. Si el sistema encuentra un NHC que coincide en la base de
datos de paciente, completara los restantes campos de Inform. pcnte.
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Buscar en la lista de trabajo Realizar un examen

3. Parabuscar un examen especifico en una lista de trabajo de la modalidad, toque Crear

paciente y después toque Consultar MWL (consulte “Buscar en la lista de trabajo” en la
pagina 103).

4. Paraintroducir datos en el sistema mediante el escaneo del cdédigo de barras asignado a un

paciente, toque Crear paciente y después Escanear cdd. barras m (consulte “Utilizar la
camara del dispositivo como un escaner de cddigo de barras” en la pagina 95).

Buscar en la lista de trabajo

Puede buscar un examen especifico en una lista de trabajo de la modalidad utilizando Consultar
MWL en el formulario Inform. pcnte. Para poder buscar un examen en una lista de trabajo de Ia
modalidad, debe configurar una conexién al servidor de listas de trabajo de la modalidad
(consulte “Afadir un servidor de listas de trabajo de la modalidad” en la pagina 98).

1. Toque Consultar MWL en el formulario Inform. pcnte.

2. Seleccione el servidor de listas de trabajo de la modalidad que desea consultar.

3. Enelcuadro de didlogo para introducir informacién de consulta avanzada, siga uno de
estos procedimientos:

e Para buscar un paciente por Nombre del paciente, NHC, N.2 de ingreso o ID del proced.
solicitado, introduzca criterios de la busqueda.

e Para buscar todos los pacientes, deje todos los campos en blanco.

e Parainsertar un simbolo comodin (*) en el campo Nombre del paciente o NHC que
permite al sistema sustituir o representar uno o mas caracteres, toque el icono de
insertar comodin. Por ejemplo, introduzca 45678 en el campo NHC y después toque el
icono de insertar comodin para permitir que el sistema devuelva todos los nimeros de
historia clinica que comiencen por 45678 (456781, 456782, 456783, etc.).

4. Toque Buscar.
5. Siga uno de estos procedimientos:

e Para ver consultas adicionales, desplacese hacia abajo en la pantalla.
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Cambiar preconfiguraciones durante los examenes

e Para filtrar los Resultados de la consulta, toque Buscar en todos los campos e
introduzca criterios. El sistema mostrara los resultados que cumplan con los criterios.

6. Seleccione el formulario de paciente Resultados de la consulta.

Cambiar preconfiguraciones durante los examenes

Las preconfiguraciones se pueden cambiar durante un examen activo.
1. Toque E

2. Bajo Examen en curso ‘, toque una preconfiguracion.

Editar los datos del paciente

PRECAUCION

No se puede editar la informacidn del paciente después de finalizar el examen. Después de
finalizar el examen, sélo se puede ver la informacidén del paciente. No es posible editar los
datos para examenes anteriores.

1. Toque E y seleccione Editar inform. del pcnte.

2. Toque el campo que desea editar y u