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Registro del equipo en Kibbo

Para una correcta gestion del ciclo de vida del equipo, realice el registro inicial en la
plataforma Kibbo durante la puesta en servicio. El registro permite centralizar la
documentacion técnica, el historial de intervenciones y el mantenimiento de este
equipo.

Una vez registrado, sera posible: :

e Acceder a la documentacion técnica del equipo, incluyendo manuales, guias rapidas y
material de capacitacion.

e Consultar el historial de intervenciones, mantenimientos y reparaciones realizadas
sobre cada equipo.

e Gestionar 6rdenes de trabajo, compartiendo la informacion entre el servicio técnicoy
el area de Ingenieria Clinica.

e Planificar el mantenimiento preventivo, mediante recordatorios y seguimiento de
tareas programadas.

Ejemplo del panel de control y seguimiento de equipos:

Mis equipos 280 equipos en tu inventario

Estado de operatividad

Monitor multiparamétrico o :
iti
i : Leex | V18  S/N 4554523 perativo
® Operativos 188 —
) ["3sm, Bomba de infusién z
280 A revisar 75 3 Leex V7 Perfusor - S/N 971SN-Y20 Fone
equipos
ici e = %
® Fuera de servicio 17 Respirador Operativo
Leex - V3-S/NVC2408110

Procedimiento
Escanee el cédigo QR.

Cree una cuenta o inicie sesion.
Registre el nUmero de serie del equipo.
Verifique que el equipo figure en "Mis equipos".

S =

. IMPORTANTE

Kibbo permite gestionar equipos médicos de cualquier fabricante. Una vez creada
la cuenta, podra incorporar progresivamente el resto del equipamiento de la
institucién y centralizar la documentacidn técnica, el historial de intervencionesy el
mantenimiento en una uUnica plataforma.

kibbo




Acerca de este manual

P/N: 01.54.457398
MPN: 01.54.457398014
Fecha de publicacion: Marzo de 2020

Declaracion

En este manual se proporciona informacion detallada sobre e funcionamiento y €
mantenimiento del producto. Para poner en funcionamiento el producto, es necesario seguir
estrictamente las instrucciones de este manual. En caso de que € usuario no siga las
instrucciones de este manual, se pueden producir desperfectos o accidentes de los que
fabricante no se hace responsable.

Fabricante es d titular de los derechos de autor de este manual. Lainformacion proporcionada
en este manual no se puede fotocopiar, reproducir ni traducir a otros idiomas sin la
autorizacion previa por escrito de fabricante.

Esta informacion esta protegida por las leyes de derechos de autor, lo que incluye, entre otras,
informacion confidencial, como la informacion técnica o la informacién sobre patentes
incluida en este manual y, por lo tanto, €l usuario no puede revelar estainformacién a terceros
Si no procede.

El usuario acepta que en ninguna parte de este manual se le concede, ya sea de forma expresa
o implicita, ningln permiso o licencia sobre los derechos de propiedad intelectua de
fabricante.

Fabricante se reserva el derecho de modificar, actualizar y explicar en dltima instancia la
informacion contenida en este manual.

Responsabilidad del fabricante

Fabricante solamente se hace responsable de los efectos en la seguridad, |a fiabilidad y €
rendimiento del equipo en los siguientes casos.

Las operaciones de montgje, ampliaciones, regjustes, modificaciones o reparaciones son
realizadas por personal autorizado por fabricante.

Se cumple la normativa naciona relativa a la instalacion eléctrica de las salas
correspondientes.

El instrumento se utiliza segun las instrucciones de uso.

Fabricante puede proporcionar los diagramas de circuitos necesarios y otra informacion para
facilitar las tareas de mantenimiento y reparacion por parte de los técnicos cualificados de
aquellos componentes que fabricante considera reparables por el usuario.



Términos usados en este manual

Este manua se ha redactado con la finalidad de proporcionar una serie de conceptos clave
relacionados con las precauciones de seguridad.

ADVERTENCIA

Una etiqueta de ADVERTENCIA indica determinadas acciones o situaciones que pueden
tener como resultado lesiones o la muerte.

PRECAUCION

Una etiqueta de PRECAUCION indica determinadas acciones o situaciones que pueden
tener como resultado dafios en e equipo, datos inexactos o la invalidacion de un
procedimiento.

NOTA

UnaNOTA proporcionainformacion Util sobre una funcion o un procedimiento.
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Capitulo 1 Guia de seguridad

PRECAUCION

Las leyes federales de Estados Unidos restringen la venta de este aparato a médicos o por
prescripcion facultativa.

NOTA:

Este manual se ha redactado con el objetivo de describir la configuracion maxima. Por
consiguiente, es posible que el modelo que ha solicitado no incluya todos los
parametros y funciones descritos.

1.1 Indicaciones de uso/Uso previsto

El Doppler ultrasdnico de bolsillo de la serie SD3 (en lo sucesivo "€l sistema Doppler”) debe ser
usado por profesionales sanitarios (enfermeros titulados, auxiliares de enfermeria, comadrones,
ecografistas y auxiliares médicos) seguin las recomendaciones de los médicos autorizados de los
hospitales, |as clinicas y los consultorios privados.

Las sondas impermeables de 2 MHz y 3 MHz estan indicadas para detectar |a frecuencia cardiaca
fetal desde € inicio del embarazo hasta € parto y para confirmar el buen estado del feto. La
sonda impermeable de 3 MHz se usa a partir de la novena semana de embarazo y la sonda de 2
MHz se usa a partir de la duodécima semana de embarazo. Ademés, estas sondas se pueden usar
para comprobar la viabilidad cardiacafetal.

Las sondas vasculares impermeables de 4 MHz, 5 MHz y 8 MHz estan indicadas para examinar
la circulacion sanguinea de las venas y arterias, lo que permite la deteccion de vascul opatias
periféricas.

1.2 Precauciones de seguridad

Seguridad de la ecografia

El sistema SD3 se ha disefiado especiamente para garantizar la seguridad del médico y €
paciente. Durante las fases de disefio iniciaes, todos los riesgos se han eliminado o reducido
segun €l principio ALARA (tan bgo como sea razonablemente posible) mediante €
cumplimiento de las précticas correctas de disefio y la normativa de seguridad del sector. Los
procedimientos ecograficos se deben realizar segun el principio ALARA para la administracion
de energia ecogréfica.

Las siguientes directrices oficiales de la asociacion American Institute of Ultrasound in Medicine
(ATUM) se proporcionan como informacion general sobre e uso seguro de la ecografia.
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Seguridad clinica (aprobacion en marzo de 1997, octubre de 1982)

La ecografia diagndstica se usa desde finales de los afios cincuenta. Dados los beneficios
probados y la eficacia demostrada para € diagnéstico médico, incluido e uso durante el
embarazo humano, la asociacién American Institute of Ultrasound establece la seguridad clinica
de este uso.

No se ha confirmado ningun efecto biolégico en los pacientes o los operadores de los
instrumentos debido a la exposicion a los sistemas de ecografia diagnostica actuales. Aunque
existe la posibilidad de detectar efectos bioldgicos en € futuro, los datos actuales indican que los
beneficios para los pacientes derivados del uso prudente de la ecografia diagndstica son
superiores alos riesgos en caso de que existiera alguno.

Uso prudente ( aprobacién en mayo de 1999)

La asociacion AIUM recomienda el uso responsable de la ecografia diagndstica. La asociacion
desaconsgja el uso no médico de la ecografia con fines psicosociales o de entretenimiento. El uso
de la ecografia bidimensional (2D) o tridimensional (3D) solo para ver € feto, obtener una
imagen del feto o determinar € sexo del feto sin la autorizacién del médico es inadecuado y
contrario a la préactica médica responsable. Aunque no se ha confirmado ningun efecto biolégico
en los pacientes debido a la exposicion alos sistemas de ecografia diagnostica actuales, existe la
posibilidad de detectar efectos biol6gicos en € futuro. Por consiguiente, la ecografia se debe usar
de forma prudente para of recer beneficios médicos al paciente.

Seguridad durantela formacion y la investigacion (aprobacion de marzo de
1997, marzo de 1983)

La ecografia diagnostica se usa desde finales de los afios cincuenta. No se ha confirmado ningin
efecto biolbgico adverso en los pacientes derivado de este uso. Aunque no se ha detectado ningdn
riesgo que excluya el uso prudente y cauteloso de la ecografia diagndstica paralaformacion y la
investigacion, la experiencia obtenida de la practica diagnostica normal puede ser relevante o no
serlo paralos periodos de exposicion prolongados y |a variacion de las condiciones de exposicion.
Por o tanto, se considera adecuado hacer la siguiente recomendacion:

En aquellas situaciones especiales en las que se van aredizar exdmenes con fines distintos del
beneficio médico directo para la persona que va a ser examinada, esta debe ser informada de las
condiciones de exposicion con antelacion y de las diferencias con respecto alas condiciones de la
préactica diagnostica normal.

e EStaunidad funciona con una fuente de alimentacion interna (pieza aplicada de tipo B
segun lanorma IEC/EN 60601-1). En € caso de |la proteccién de tipo B, la conexion entre
el equipo y € persona cumple lo establecido en la norma IEC/EN 60601-1 en relacién
con los niveles permitidos de corrientes de fuga y resistencia diel éctrica.

Se deben seguir las instrucciones de los mensajes de ADVERTENCIA y PRECAUCION. Para
evitar lesiones, tome las siguientes precauciones durante €l uso del dispositivo.
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10.
11.

12.

13.

14.

15.
16.

ADVERTENCIA
El dispositivo Doppler es una herramienta disefiada para facilitar el trabajo de los
profesionales sanitarios y no se debe usar en sustitucién de la monitorizacion fetal.
Este dispositivo no es apto para la administracion de tratamientos.

Ademas, dado que el dispositivo no incluye ningun sistema de proteccion frente a
las explosiones, se debe evitar la exposicién a anestésicos inflamables.

No toque el conector de entrada o salida de sefial y al paciente a la vez.
Use solamente las sondas suministradas por el fabricante.

Se recomienda limitar en la medida de lo posible la exposicion a las ondas de
ultrasonido. Esta medida se considera una practica correcta y se debe aplicar en todos
los casos.

RIESGO DE DESCARGA ELECTRICA: no conecte ni desconecte el cable de
alimentacion con las manos mojadas. Asegurese de tener las manos limpias y secas
antes de tocar el cable de alimentacion.

El equipo auxiliar conectado a las interfaces analégicas y digitales debe estar
certificado segun las normas IEC/EN correspondientes (por ejemplo, IEC/EN 60950
para equipos de procesamiento de datos e IEC/EN 60601-1 para equipos médicos).
En caso de duda, consulte a nuestro departamento de servicio técnico o al
distribuidor local.

Antes de usar las pilas, lea detenidamente el manual del usuario y las precauciones
de seguridad.

No caliente pilas o las arroje al fuego, ya que esto puede provocar explosiones.
No cortocircuite ni coloque las pilas con los polos invertidos.

Las pilas alcalinas normales no se deben recargar. En caso contrario, se pueden
producir fugas, incendios o explosiones.

No suelde el hilo conductor con el terminal de la pila directamente.

No destruya las pilas: no las perfore con un objeto afilado como una aguja; no las
golpee con un matrtillo, no las pise ni las arroje o las deje caer; no las desarme ni las
modifique.

Las pilas se deben cargar, usar y almacenar alejadas de las fuentes de electricidad
estética.

Conserve las pilas en un lugar fresco y seco.

Evite el contacto del conector o enchufe con objetos metalicos, ya que esto puede
provocar un cortocircuito.
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17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

24,

25.

26.

27.

28.

ADVERTENCIA

Si usa pilas recargables, debe recargarlas por completo antes del uso segun el
procedimiento descrito en este manual.

Las pilas recargables se deben cargar con los adaptadores especificos
suministrados por el fabricante.

En caso de almacenar las pilas recargables durante un periodo de tiempo
prolongado, se recomienda recargarlas una vez cada seis meses para evitar que se
descarguen.

El procedimiento de cambio o carga de las pilas se debe realizar a una distancia
minima de 1,5 metros del paciente.

El dispositivo solamente se debe usar si la tapa del compartimento para las pilas
esta cerrada.

Si el sistema Doppler no se va a usar durante un periodo de tiempo prolongado,
retire las pilas y almacénelas segun corresponda.

Si las fugas de liquido de las pilas le salpican en los ojos o la ropa, lavese bien de
inmediato con agua fria.

Si la fuga de liquido de las pilas entra en contacto con los ojos, no se los frote.
Lavese con abundante agua limpia y consulte a un médico de inmediato.

Manténgalo alejado del fuego inmediatamente después de que se detecten fugas o
mal olor.

Las pilas tienen una duracién limitada. Las pilas alcalinas solamente se deben usar
una vez. Si el sistema Doppler funciona menos tiempo del previsto, es probable que
las pilas de NI-MH o las pilas de litio hayan llegado al final de su vida util. Las pilas
de NI-MH vy las pilas alcalinas solamente se pueden sustituir por pilas de
caracteristicas idénticas suministradas por el fabricante o adquiridas a través del
representante local. Las pilas de litio solamente se pueden sustituir por otras
suministradas por el fabricante.

Deje de utilizar la pila si detecta calor anormal, olor, decoloracion, deformacion o
una condicion anormal durante el uso, la carga o el almacenamiento. Deseche las
pilas segun la normativa local.

No sumerja, arroje ni moje las pilas con agua.

PRECAUCION

Las tareas de revision o mantenimiento deben ser realizadas por personal
cualificado.

La unidad principal se ha disefiado para el funcionamiento continuo en condiciones
"normales”. No sumerja el dispositivo en liquido (no se incluye ningun sistema
antigoteo o de proteccion frente a salpicaduras).
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PRECAUCION

3. Conserve el dispositivo en un entorno limpio y evite las vibraciones durante el
almacenamiento.

No esterilice el Doppler con autoclave ni gas.

5. Interferencias electromagnéticas: asegurese de que en el entorno en el que se va
a usar el sistema no haya fuentes de interferencias electromagnéticas intensas,
como radiotransmisores, teléfonos moviles, etc.

6. Antes de realizar un examen con el sistema Doppler, compruebe si hay dafos
visibles en la unidad principal y la sonda que puedan suponer un riesgo para el
paciente o el operador, 0 que puedan afectar al rendimiento del equipo. En caso de
observar signos de deterioro, cambie estos componentes de inmediato.

7. Las siguientes comprobaciones de seguridad deben ser realizadas cada dos afios
como minimo o con la frecuencia especificada en el protocolo de prueba e
inspeccion del centro. Ademas, estas pruebas deben ser realizadas por personal
cualificado y con la formacién, los conocimientos y la experiencia requeridos.

¢ Inspeccion del equipo para detectar posibles dafios mecénicos y funcionales.
¢ Comprobacion de la legibilidad de las etiquetas correspondientes.

¢ Verificacion del funcionamiento correcto del dispositivo segun se describe en las
instrucciones de uso.

¢ Prueba de corriente de fuga para pacientes embarazadas segun los limites
establecidos en la norma IEC 60601 (10 pA de corriente continua y 100 YA de
corriente alterna).

En el caso de la corriente de fuga, no se debe superar este limite. Los datos se
anotaran en el registro del equipo. El dispositivo se debe reparar si no funciona
correctamente 0 no supera alguna de las pruebas anteriores.

8. El dispositivo y los accesorios se deben desechar segun la normativa local después
de su vida util. Alternativamente, se puede devolver al distribuidor o al fabricante
para el reciclaje o desecho adecuados. Las pilas son residuos peligrosos. NO las
deseche junto con los residuos domesticos.

1.3 Simbolos
N.° Simbolo Definiciéon
1 \E\/ Método de eliminacién
]

Precaucion: Las leyes federales de Estados Unidos
2 Rx OnIU restringen la venta de este dispositivo a los médicos o
por prescripcion facultativa.
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3 I:E Instrucciones de funcionamiento
4 & Precaucion
5 — Corriente continua
L
6 R Pieza aplicada de tipo B
7 P/N Numero de pieza
8 NUmero de serie
9 ﬁl Fecha de fabricacion
10 u Fabricante
11 ‘(&(9 Simbolo general de recuperacion o reciclaje
12 -+ —@— — Conector del adaptador de alimentacion
13 (-\) Auriculares
L)
14 @9 Salida de sefal
16 Advertencia
(Fondo: amarillo; simbolo y contorno: negro)
Consulte el manual del usuario
17*
(Fondo: azul; simbolo: blanco)
18 ® Sin proteccion de MR
19 T T Estelado arriba
20 I Fragil
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21 ? No exponer alluvia
22 Limite de apilado en nimero
23 Manipular con cuidado
24 g( No pisar
NOTA:

El manual del usuario se imprime en blanco y negro.
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Capitulo 2 Doppler y accesorios

2.1 Caracteristicas

Hay cinco modelos disponibles: SD3 LITE, SD3, SD3 PLUS, SD3 PROy SD3 VASCULAR.

Los modelos SD3 LITE y SD3 VASCULAR se usan para procedimientos de auscultacion
sencillos (escucha intermitente).Los modelos SD3, SD3 PLUS y SD3 PRO permiten detectar los
tonos cardiacos fetales y ver ademas la frecuencia cardiaca fetal en una pantalla OLED.

L as caracteristicas de los model os de Doppler se indican en la siguiente tabla:

Funcic Modelo | oh3) |TE |  sp3 | SD3PLUS| SD3PRO | SD3VASCULAR
uncién
Pantalla x v v Vv X
LED v x x X v
Apagado automético
sin sefidl x v v v x
Visuaizacion de FC x N N N X
Visualizacion de
energia * v v v X
Indicacion de bagjo
nivel de energia v v v v v
Reproduccion de audio vV vV vV v Vv
Volumen gjustable v v v v N
Conector de auriculares v v v x N
Grabacién/cargaen PC x x x N x
Apagado automatico
de sonda * * \ \ X
Cambio de sonda v v v v v
Sondalrgrl)wer'_r;; ecble de Opcional Opcional Opcional Opcional Opcional
Sondalrg[')vlerkr:; ecble de Opcional Opcional Opcional Opcional Opcional
Sondaimpermezble de Opcional Opcional Opcional Opcional V
4 MHz
Sonda impermeable de
3 MHz Vv v v vV x
Sondalr;[')vlerkr:; ecble de Opcional Opcional Opcional Opcional X
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Bolsa portétil vV Vv Vv Vv Vv
Adaptador de
alimentacion X X v v X
Pilas acalinas de . . .
tamafio AA Opciond Opciond x x Opciond
Pilas de NI-MH . . .
recargables/cargador Opciond Opciond x x Opciond
Soporte de carga x x Opciond Opciond X
Cargadel sistema
Doppler * * v v X
Pilas delitio J J
recargables % % X
Carro Opciond Opciond Opciond Opciond Opciond
Gel v vV v v v

Vv = configurado

x =no disponible

2.2 Unidad principal

NOTA:

Las imagenes e interfaces de este manual deben utilizarse solo como referencia.

2.2.1 Caracteristicas fisicas

Ejemplo de sonda obstétrica de 2 MHz:

SD3 PRO/SD3 PLUS/SD3

¢a

SD3LITE

Figura 2-1 Panel frontal

—_——
SD3VASCULAR
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Doppler y accesorios

SD3 PRO/SD3 PLUS

B

SD3/SD3 LITE/ SD3VASCULAR

Figura 2-2 Panel posterior

Figura 2-4 Panel superior

Figura 2-3 Panel izquierdo

Figura 2-5 Panel derecho

1 Pantalla (SD3 2 | Altavoz 3 Bot6n de
PRO/SD3/SD3 PLUS) encendido/apagado

4 | Indicador de estado 5 | Compartimento delas 6 Conector de carga (SD3
operativo (SD3 pilas (SD3 PLUS/SD3 PLUS/SD3 PRO)
LITE/SD3 VASCULAR) PRO)

7 | Compartimento delas 8 | Control de volumen 9 Soporte de sonda
pilas (SD3 LITE/SD3/
SD3VASCULAR)

10 | Sonda 11 | Conector de sonda 12 | Conector de audio (SD3

PRO)

13 | Conector de carga (SD3 14 | Boton de grabacién 15 | Conector de auriculares

PLUS/SD3 PRO) (SD3 LITE/SD3/SD3

(SD3 PRO)

PLUS/SD3 VASCULAR)
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2.2.2 Pantalla

En los modelos SD3, SD3 PRO y SD3 PLUS, la pantalla OLED tiene el aspecto siguiente:
Prueba en tiempo red

Grabacion Reproduccion

38

Error de carga Prueba en tiempo real

5 MHz

Figura 2-6 Pantalla OLED

Si hay una sonda vascular de 4/5/8 MHz conectada, en la pantalla OLED se muestra €l tipo de
sonda en vez de lafrecuencia cardiaca fetal.

N.° Simbolo Descripcion
1 Célculo de FC en curso
Capacidad total
3/4 de la capacidad
) 2/4 de la capacidad
1/4 de la capacidad
Descargado: el indicador intermitente indica que se
deben cambiar o cargar las pilas.
3 FC: 50-240
4 SD3 PRO: reproduciendo
S SD3 PRO: grabando
6 La unidad no est4 conectada a la sonda.
7 Frecuencia de la sonda
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Interfaz de carga:

La pantalla de energia eléctrica pasa de negativo a
positivo para indicar la carga en curso.

Carga completada

Error de carga

En el modelo SD3 LITE sin pantalla OLED, & LED se muestra del modo siguiente:

Encendido Verde

Apagado Apagado

Nivel de carga bajo Naranja

Sonda apagada Verde intermitente
Sonda apagada y nivel de carga bajo Naranja intermitente

2.2.3 Botones

En la unidad principal del sistema Doppler se incluyen un botén de comando (REC/PLAY
[Grabar/Reproducir]), un botdn de control de volumen y un boton de encendido/apagado. Las
funciones principal es de estos botones son | as siguientes:

(1) REC/PLAY (Grabar/Reproducir)
(Solo para SD3 PRO)

Funcion: permiteiniciar y detener la grabacion o la reproduccion de los tonos cardiacos fetaes.

(2) Indicador de control de volumen

Funcion: permite gjustar el volumen. Gire e boton de volumen hacia "+" para aumentar €l
volumen y hacia"-" parareducir e volumen.

(3) Encendido/apagado

Funcion: permite encender y apagar € sistema Doppler.
2.2.4 Conectores

Seincluyen dos conectores en €l panel lateral del sistema Doppler.

(1) Conector de auriculares : (SD3 LITE,SD3, SD3 PLUS, SD3 VASCULAR) este
conector permite la salida de las sefiales de audio y la conexién de los auriculares y € cable
de entrada de linea a sistema Doppler.
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Salida de audio ‘ o ‘;(SD3 PRO) permite la salida de las sefides de audio.

[*]
(2) Conector decarga = == 1: (SD3 PRO, SD3 PLUS) este conector permite cargar las pilas
y conectar € adaptador de alimentacion especifico del sistema Doppler.

NOTA:

El equipo auxiliar conectado a las interfaces analdgicas y digitales debe estar certificado
segun las normas IEC/EN correspondientes (por ejemplo, IEC/EN 60950 para equipos
de procesamiento de datos e IEC/EN 60601-1 para equipos médicos). En caso de duda,
consulte a nuestro departamento de servicio técnico o al distribuidor local.

2.2.5 Conector de sonda

El conector de sonda se muestraen lafigura2 -7.

fod

Figura 2-7 Conector de sonda

Use @ conector de sonda para conectar las sondas obstétricas suministradas por € fabricante a
sistema Doppler.

PRECAUCION

1. Use el conector de sonda para conectar solamente las sondas indicadas
anteriormente.

2. No extienda el cable de la sonda mas de dos metros.

2.2.6 Pilas

Losmodelos SD3 LITE, SD3y SD3 VASCUL AR funcionan con tres pilas alcalinas o tres pilas
de NI-MH recargables.

Los modelos SD3 PLUSY SD3 PRO funcionan con una piladelitio.

NOTA:

Las pilas alcalinas y las pilas de NI-MH recargables solamente se pueden sustituir por
pilas de caracteristicas idénticas.

Pilas alcalinas: AA, LR6, 1,5 V.
Pilas de NI-MH recargables: AA, R6, 1,2 V.
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2.3 Sondas

2.3.1 Sondas obstétricas impermeables

Se pueden conectar sondas obstétricas impermeables de 2 MHz/3 MHz ala unidad principal para
determinar lafrecuencia cardiacafetal.

La sonda obstétrica de 2 MHz permite la penetracidn en profundidad y se ha disefiado para su uso
durante € tercer trimestre de embarazo. La sonda obstétrica de 3 MHz se caracteriza por un ato
nivel de sensibilidad y se ha disefiado para su uso durante todo el embarazo.

Figura 2-8 Sonda obstétrica de 2/3 MHz

2.3.2 Sondas vasculares impermeables

Se pueden conectar sondas vasculares impermeables de 4 MHz/5 MHz/8 MHz a la unidad
principal para examinar lacirculacion de las arterias y las venas.

Figura 2-9 Sondas vasculares de 4/5/8 MHz

-14 -



Manual del usuario del sistema Doppler ultrasonico de bolsillo de la serie SD3 Funcionamiento basico

Capitulo 3 Funcionamiento basico

NOTA:

Para garantizar el funcionamiento correcto del sistema Doppler, lea este capitulo y el
Capitulo 1 Guia de seguridad antes de usar el dispositivo. Siga los pasos
correspondientes para conectar todos los componentes.

3.1 Apertura del embalaje y comprobacion

Abra e embalge y extraiga con cuidado € sistema Doppler y los accesorios. Conserve €
embal gje para € transporte o amacenamiento posterior. Consulte lalistaincluida con el embalgje
para confirmar que no falta ninglin componente.

€ Compruebe si hay dafios mecanicos.

€ Compruebe todos los cables y accesorios.

Si tiene agun problema, pongase en contacto con nosotros o con € distribuidor local de
inmediato.

3.2 Colocacion y sustitucion de las pilas

® SD3 LITE, SD3, SD3 VASCULAR

Instalacién de las pilas

ADVERTENCIA

1. Las pilas de NI-MH y las pilas alcalinas solamente se pueden sustituir por pilas de
caracteristicas idénticas suministradas por el fabricante o adquiridas a través del
representante local. Las pilas de litio solamente se pueden sustituir por otras
suministradas por el fabricante. Consulte el Apéndice 1 Especificaciones del
producto para obtener mas informacién sobre las especificaciones de las pilas.

2. Si las pilas se colocan de forma incorrecta, el sistema Doppler no funcionara o
podra resultar dafiado.

Para abrir el compartimento para pilas, presione lalengletay tire de la tapa hacia afuera. Cologue
las pilas de modo que la posicion de los muelles de contacto sea correcta y, a continuacion,
presione las pilas firmemente para acoplarlas. La direccion de las pilas se debe corresponder con
las indicaciones correspondientes para los polos de la tapa. Las pilas no se deben colocar con los
polos invertidos. Una vez insertadas las tres pilas, vuelva a colocar la tapa del compartimento
parapilas.

Retirada delaspilas

Redlice el procedimiento alainversa pararetirar las pilas. Para abrir el compartimento para pilas,
presione la lengleta y tire de la tapa hacia afuera. Para retirar las pilas descargadas, presione €l
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extremo que gjerce presion sobre el muelle de contacto vy tire hacia arriba. Se puede usar con
cuidado a gun objeto (por gemplo, un boligrafo) pararetirar las pilas.
® SD3PLUS, SD3 PRO

Instalacion de las pilas
1) Retirelostornillos del compartimento de las pilas con un destornillador para tornillos de

cabeza avellanada. Retire latapadel compartimento de las pilas.
2) Coloquelas pilas en & compartimento.
3) Cierelatapade compartimento de las pilasy sujétela con lostornillos.

Retirada delaspilas
Redlice €l procedimiento alainversa pararetirar las pilas.

NOTA:

1. Sise usan pilas recargables, se deberan cargar por completo después de cada uso
del equipo para garantizar que haya suficiente energia eléctrica.

2. Siasilo indica el estado de carga de las pilas o después del transporte o un periodo
de almacenamiento del dispositivo, se deben recargar las pilas. La conexion a la
fuente de alimentacion carga las pilas con independencia de que el sistema Doppler
esté encendido.

3. Las pilas deben ser colocadas por personal cualificado y autorizado por Fabricante.

3.3 Manipulacion de la sonda

(1) Retirada dela sonda

Sostenga la unidad principal con una mano. A continuacion, presione ligeramente y tire de la
sonda hacia afuera.

(2) Colocacion dela sonda

Sostenga la unidad principal con una mano. Debe insertar la sonda y alinearla con el soporte.
Presione ligeramente |a sonda hacia adentro hasta oir un chasquido.

(3) Sustitucion dela sonda

Retirada de la sonda usada:

Apague e sistema Doppler. A continuacion, sostenga la unidad principal con una mano e inserte
la clavija del miniconector USB. Presione la clavija ligeramente hacia arriba y tire hacia afuera
con cuidado. A continuacion, retire la sonda.

PRECAUCION

No tire del cable de la sonda.
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Sustitucion de la sonda:

Introduzca el conector USB de la sonda nueva en € dispositivo de conexiéon de sondas del
sistema Doppler.

NOTA:

Coloque la sonda sin usar con cuidado para evitar caidas, salpicaduras o golpes. Si el
sistema Doppler no se va a usar durante un periodo de tiempo prolongado, se
recomienda conectar la sonda al sistema Doppler y colocarlos correctamente en el
embalaje.

3.4 Encendido

Pulse el botén de encendido/apagado del panel frontal para encender € sistemaDoppler. En la

pantalla OLED se muestra =

Si la sonda no esta conectada o esta conectada incorrectamente, en la pantalla OLED se muestra

il Debe conectar la sonda correctamente.

Una vez conectada la sonda correctamente, en la pantalla OLED se muestra la frecuencia de la

sonda .

3.5 Apagado

Pulse €l botén de encendido/apagado del panel frontal para apagar el sistema Doppler.

Los sistemas SD3, SD3 PRO y SD3 PL US se apagan autométicamente si no se detecta sefia de
entrada 0 no se realiza ninguna accién durante 60 segundos.

Los sistemas SD3 PRO y SD3 PL US se apagan automéaticamente cuando se vuelve a colocar la
sondaen €l soporte.

3.6 Sustitucion y carga de las pilas

3.6.1 Indicacién del nivel de carga de las pilas
Al encender €l sistema Doppler, se muestra unaindicacion del nivel de cargade las pilas.

En los modelos SD3 PRO, SD3 y SD3 PLUS se incluye un simbolo de pila en la esguina
superior derecha de la pantalla OLED. Las lineas indican € nivel de cargadelapila.
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Estas lineas desaparecen gradualmente a medida que se descarga la pila. Si €l nivel de carga es
bajo, € simbolo de pila descargada parpadea. Cinco minutos después aproximadamente, €
sistema Doppler se apaga automati camente.

Cambie las pilas o recargue las pilas recargables.

3.6.2 Sustitucion de las pilas alcalinas

PRECAUCION

Asegurese de que el sistema Doppler esta apagado antes de cargar las pilas o abrir el
compartimento para pilas.

Si e nivel de carga es bagjo, las pilas acalinas se deben retirar de la unidad principal mediante el
procedimiento descrito en la seccion 3.2 Colocacion y sustitucion de las pilas. Deseche las pilas
segun lanormativalocal.

Las pilas alcalinas nuevas deben ser del mismo tipo que las pilas usadas anteriormente. Coloque
las pilas en el sistema Doppler segun se indicaen la seccion 3.2.

ADVERTENCIA

NO RECARGUE LAS PILAS ALCALINAS.

3.6.3 Carga de las pilas de NI-MH

Si el nivel de cargade las pilas de NI-MH recargables es bgjo:

1) Retirelas pilasde NI-MH de launidad principal mediante el procedimiento descrito en la
seccion 3.2 Colocacién y sustitucion de las pilas.

2) Usepilas nuevas del mismo tipo o recargue las pilas con el cargador suministrado.
Pararecargar las pilas de NI-MH recargables:

1) Cologue las pilas de NI-MH correctamente en las ranuras del cargador. Compruebe si la
direccién de las pilas coincide con las indicaciones de |os polos de las ranuras.

2) Conecte @ cargador a conector de corriente alterna. Durante la carga, |os indicadores de
las ranuras del cargador correspondientes se muestran en rojo.

3) Unavez que se enciendan en verde, las pilas estén cargadas por completo (el periodo de
carga es de 5 horas aproximadamente). Retire las pilas del cargador y vuelva a colocarlas
en el sistemaDoppler.

Las especificaciones del cargador suministrado son:
Entrada: 100 a240V CA, 50/60 Hz
Sdlida: 1-2 AA a1000 mA, 3-4 AA a500 mA
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NOTA:
Si los indicadores parpadean en rojo, indican que las pilas son defectuosas, no son
recargables o que se ha producido un cortocircuito.

ADVERTENCIA

Asegurese de que las pilas no estan colocadas con los polos invertidos en el conector
de alimentacion.

3.6.4 Carga del sistema Doppler (SD3 PLUS, SD3 PRO)

Introduzca € enchufe del adaptador de alimentacién en el conector de carga del sistema Doppler
y conecte € adaptador de alimentacion al enchufe de lafuente de alimentacion.

Durante la carga, en la pantalla OLED se muestra un simbolo de nivel de carga de pila que
cambia constantemente. La carga ha finalizado cuando e indicador muestra e nivel de carga
maximo. Retire €l enchufe del adaptador de alimentacion. El sistema Doppler esta listo para los
procedimientos de examen.

Las especificaciones del adaptador de alimentacion suministrado son:
Entrada: 1002240V CA, 50/60 Hz, 0,2 A
Salida: 5V CC, 1A

3.6.5 Carga con el soporte de carga

S e sistema Doppler incluye un soporte de carga, introduzca € enchufe del adaptador de
alimentacién en e conector de carga del soporte de cargay, a continuacién, conecte el cargador a
unatomade alimentacion.

L as especificaciones del soporte de carga suministrado son:

Entradac 5V CC, 1 A

Salida 5V CC, 1A

Las especificaciones del adaptador de alimentacion suministrado son:
Entrada: 100 a240V CA, 50/60 Hz, 0,2 A

Sdida 5V CC, 1A

El soporte de carga se puede colocar sobre una mesa 0 montar en la pared como seindicaa
continuacion.

Sobre unamesa: coloque &l soporte de carga en una mesa plana.

En la pared: coloque los dos orificios de |a parte posterior del soporte de carga en la pared, haga
dos marcas y taladre en | as posiciones sefialadas. Cologue un tornillo en cada orificio y asegurese
de gue los tornillos estan bien sujetos ala pared. Coloque los orificios del soporte sobre los
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tornillos de lapared y apriete los tornillos.

El sistema Doppler se puede cargar en el soporte de carga.

Figura 3-1 Sobre una mesa Figura 3-2 En la pared

NOTA:

El sistema Doppler no esta disponible para la realizacion de examenes durante el
procedimiento de recarga.

ADVERTENCIA

1. El soporte de carga solo se puede montar en una pared de hormigén.

2. Si necesita montar el soporte de carga por segunda vez, taladre otros orificios y
cambie los tornillos.

3. El cargador y el adaptador de alimentacién cumplen los requisitos de la norma
IEC60950, y deben ubicarse fuera del entorno del paciente cuando estén en
funcionamiento (a 1,5 m del paciente).
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Capitulo 4 Examenes

4.1 Exdmenes para la determinacioén de la frecuencia cardiaca

Antes de usar € sistema Doppler para determinar |a frecuencia cardiaca fetal, se debe seleccionar
la sonda adecuada. La sonda impermeable de 3 MHz se usa a partir de la novena semana de
embarazo y lasonda de 2 MHz se usa a partir de la duodécima semana de embarazo.

NOTA:

En determinados casos, no es posible detectar los latidos fetales durante las primeras
nueve semanas de embarazo debido a las discrepancias entre las caracteristicas fisicas
de la paciente embarazada y la técnica empleada por el operador.

Para determinar la frecuencia cardiacafetal, realice el procedimiento siguiente:
1) Confirmelaposicion del feto manua mente.

2) Determine la ubicacién de la sonda para optimizar € proceso de determinacion de la
frecuencia cardiacafetal.

3) Retirelasonday enciendael sistema Doppler.

4) Aplique una cantidad suficiente de gel ecogréfico en la placa frontal de la sonday coloque la
sonda sobre e abdomen en la ubicacion predeterminada. Mueva o incline la sonda hasta oir
claramente los tonos cardiacos fetales con los auriculares 0 € atavoz. Ademés, € vaor
numerico de la frecuencia cardiaca fetal se muestra en la pantalla OLED (excepto en los
modelos SD3 LITE y SD3VASCULAR).

NOTA:

1. Para obtener una grabacion de calidad, es necesario que la sonda esté en la
posicion optima.

2. Se deben evitar las posiciones en las que haya ruido intenso procedente de la
placenta o de la circulacion sanguinea del cordon umbilical.

3. Si el feto esta en posicidon cefalica y la madre esta en posicion de decubito supino,
los tonos cardiacos se suelen percibir claramente en la linea media por debajo del
ombligo. Durante el examen, se debe evitar la posicion en decubito supino de la
paciente embarazada durante un periodo prolongado, ya que esto puede provocar
hipotensién arterial en decubito. Es preferible que la paciente permanezca sentada
0 en posicion lateral, ya que estara mas comoda.
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4. No es posible determinar la frecuencia cardiaca fetal si no se detecta ningun tono
cardiaco fetal. El pulso fetal se puede diferenciar del pulso materno si se detecta el
pulso de la madre durante el examen.

5. Cuando lo utilice con el paciente tenga en cuenta que el transductor ecografico
podria calentarse ligeramente (menos de 5°C por encima de la temperatura
ambiente). Cuando NO se esta utilizando, el transductor ecografico podria
calentarse ligeramente (menos de 4 °C por encima de la temperatura ambiente).

4.2 Grabacion y reproduccion de tonos cardiacos fetales

Esta funciéon solo esta disponible en el modelo SD3 PRO.

Grabacion:

Pulse y mantenga pulsado e botén L .4 (Grabar/Reproducir) durante tres segundos. La

REC oanm

unidad empieza a grabar y en lapantalla OLED se muestra 1 38

El proceso de grabacion dura 240 segundos como maximo. Una vez transcurrido este periodo de
tiempo o0 sl sevuelve apulsar €l boton Ao (Grabar/Reproducir), el sistema Doppler detiene
lagrabacion y cambia a modo de tiempo real.

NOTA:

Solamente se guarda la ultima serie de tonos cardiacos fetales grabados en el sistema

Doppler. Esta serie se elimina cuando se graba otra serie de tonos.

Reproduccién:

Pulse e boton L .4 (Grabar/Reproducir) una vez. A continuacion, € sistema reproduce |os

tonos grabados y en la pantalla OLED se muestra .

Si finalizala serie de tonos grabados o se vuelve a pulsar e boton L .4 (Grabar/Reproducir),
el sistema Doppler detiene lareproduccion y cambiaa modo de tiempo real.

NOTA:

Observe la pantalla OLED y preste atencién para no confundir los tonos cardiacos
fetales grabados con los tonos en tiempo real.

-22-



Manual del usuario del sistema Doppler ultrasdnico de bolsillo de la serie SD3 Examenes

4.3 Grabacion de tonos cardiacos fetales mediante el PC
4.3.1 Grabacion de sonidos

1. Inserte é enchufe del cable de entrada de linea suministrado por € fabricante en € conector

de entrada de audio (conector con & simbolo " S ") dd PC. Si  PC no tiene ningln

conector de entrada de audio, inserte el enchufe en el conector de micréfono (conector con €l
S

simbolo™ 2

2. Encienda e PC y gecute la grabadora de sonidos (haga clic en Inicio > Programas >
Accesorios > Entretenimiento > Grabadora de sonidos). Realice € examen de frecuencia
cardiaca fetal seguin el método descrito en la seccion 4.1. Una vez detectada la sefia Optima,
desconecte los auriculares (si estén conectados) e inserte €l otro enchufe del cable de audio
en el conector de auriculares del sistema Doppler.

3. Hagaclic en latecla de inicio para iniciar la grabacion. Puede readlizar grabaciones de 60
segundos. Una vez transcurrido este periodo de tiempo, vuelva a hacer clic en la tecla de
inicio para continuar con la grabacion.

4. Hagaclic en lateclade detencidn para detener la grabacion.

5. Archivo > Guardar, escriba e nombre del archivo, seleccione una carpeta y haga clic en
Guardar para guardar las sefiaes en un archivo ".wav".

Parainiciar otra grabacion, haga clic en Archivo > Nuevo.

4.3.2 Reproduccion de archivos de sonido
L os sonidos grabados se guardan como archivos de forma de onda (.wav) en & ordenador.

Puede reproducir estos archivos de forma de onda con la grabadora de sonidos. Ejecute la
grabadora de sonidos, haga clic en Archivo > Abrir, busgue la carpeta y seleccione el archivo,
hagaclic en Abrir paracargar el archivo y, a continuacion, haga clic en latecla de reproduccion.

Si tiene algun otro programa compatible con los archivos de forma de onda (.wav) instalado en
PC, hagadoble clic en € archivo para reproducirlo.

4.3.3 Grabacion en CD o envio por correo electrénico

Los archivos de forma de onda guardados en €l PC son archivos de datos de audio normales.
Puede grabarlos en un CD o enviarlos por correo electrénico a usuario correspondiente.
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4.3.4 Solucién de problemas de grabacion

El atavoz o los auricul ares tienen una salida de audio, pero la grabadora del PC no tiene ninguna
entrada. (El érea de grabacion con una linea verde no incluye ningunaforma de onda). Las causas
pueden ser las siguientes:

1. Conexion incorrectadel cable de audio entre é sistema Doppler y el PC.
- Compruebe el enchufe del cable y vuelva a conectarlo si se detecta una conexion incorrecta.

2. El cable de audio no se ha conectado a conector correspondiente del PC (conector de entrada
de audio o conector de micréfono).

- Inserte el enchufe en € conector correspondiente.
3. Laentrada de linea o el microfono estén silenciados en el PC.

- Cambie la configuracion del PC mediante los pasos siguientes:
1) Hagadoble clic en el simbolo de volumen de la esquinainferior derecha del escritorio.
2) Si e control de volumen de laentrada de linea o e micréfono no se muestraen e menu

Control de volumen, haga clic en Opciones > Propiedades, seleccione Linea deentraday
Microfono, y hagaclic en Aceptar.

3) Asegurese de que Linea deentraday Micréfono no estén silenciados y salga.

4) Inicie otragrabacion.

4.4 Exdmenes vasculares (opcional)

ADVERTENCIA

El sistema Doppler no es apto para las exploraciones oftalmolégicas. No use este
sistema para examinar los vasos oculares o realizar otros procedimientos que puedan
tener como resultado la penetracion del haz ecografico en el ojo.

Las sondas vasculares de 4 MHz, 5 MHz y 8 MHz se deben conectar a sistema Doppler parala
realizacion de examenes vasculares.

Seleccione la sonda adecuada. Las sondas con niveles de frecuencia bajos se caracterizan por una
profundidad de penetracién superior y las sondas con niveles de frecuencia altos se caracterizan
por una resolucion y un intervalo de deteccion superiores. La sonda vascular de 4 MHz se ha
optimizado para € examen de los vasos sanguineos, la sonda vascular de 5 MHz se ha
optimizado para el examen de |os vasos sanguineos mas profundos y la sonda vascular de 8 MHz
se ha optimizado para el examen de los vasos superficiales.
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Aplique una cantidad de gel suficiente en la ubicacién que se va a examinar. Coloque la sonda en
un angulo de 45 grados sobre la piel en la ubicacion del vaso que se va a examinar. Ajuste la
posicion de la sonda para detectar los sonidos méas intensos de la circulacion sanguinea. Consulte
las posiciones de la sonda de lafigura 4-1:

Arteria vertebral (4/5 MH2)

Arteria carétida (4/5/8 MHz)
Venayugular (4/5 MHz)

Arteria carétida (4/5/8 MHz)

Arteria subclavia (4/5 MHZz)
Vena subclavia (4/5 MHz)

Arteria humeral
(8 MH2)
Arteria cubital
(8 MH2)

Arteriaradial (8 MH2z)

Arteriafemora
(4/5MH2z)

Venafemord
(4/5MH2z)

Arteria poplitea (4/5 MHz)
Vena safenainterna
(4/5/8 MHz)

Vena safena externa
(8 MH2)

Arteriatibial posterior (8 MHZz)

Arteriadorsal del pie
(8 MH2)

Venatibial posterior
(8 MH2)

Figura 4-1 Posiciones de la sonda
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Para obtener los mejores resultados, evite e desplazamiento de la sonda en la medida de lo
posible una vez encontrada la posicién éptima. Ajuste € volumen segin sea necesario. Las
arterias emiten sonidos pulsatiles agudos y las venas emiten sonidos no pulsétiles similares a
sonido del viento.

El examen vascular solamente genera sefidles de audio de las arterias y las venas. El vaor
mostrado en la pantalla OLED es nulo.

NOTA:

Cuando lo utilice con el paciente tenga en cuenta que el transductor ecografico podria
calentarse ligeramente (menos de 6 °C por encima de la temperatura ambiente).
Cuando NO se esté utilizando, el transductor ecogréafico podria calentarse ligeramente
(menos de 6 °C por encima de la temperatura ambiente).

4.5 Finalizacidon de los examenes

Después de un examen:
1) Apague € sistema Doppler.
2) Retirelosrestosde gel del paciente y la sonda con un pafio suave o unatoalitalimpios.

3) Vuelvaacolocar lasondaen el soporte.
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Capitulo 5 Mantenimiento

5.1 Mantenimiento

Debe comprobar € equipo para confirmar que no hay signos visibles de deterioro que puedan
afectar ala seguridad del paciente o el operador y a funcionamiento del sistema Doppler antes de
cada uso. Preste especial atencion para detectar posibles grietas en la sonda y el cable antes de
sumergirlos en e liguido conductor. En caso de observar signos de deterioro evidentes, se
recomienda sustituir |0s componentes.

Lasondaesfragil y se debe manipular con cuidado.
Limpie los restos de gel después del uso para prolongar la vida Util de la sonda.

La comprobacion general del sistema Doppler, 1o que incluye las comprobaciones de la seguridad
y €l funcionamiento, debe ser realizada por personal cualificado cada 12 mesesy cada vez que se
realicen tareas de mantenimiento. Ademas de los requisitos anteriores, se debe cumplir la
normativa local sobre los procedimientos de mantenimiento y medicion.

5.2 Limpieza

El sistema Doppler se debe apagar antes del procedimiento de limpieza.
Mantenga la superficie externadel dispositivo limpiay elimine € polvo y la suciedad.

Limpie la superficie externa de la unidad principal con un pafio suave seco. Si es necesario, use
un pafio suave humedecido con amoniaco diluido a <3%, etanol a 75% o isopropanol a <70% v,
a continuacion, seque con un pafo seco de inmediato.

Retire los restos de gel ecogréfico de la sonda. Limpie la sonda con un pafio suave humedecido
con una solucion de limpieza (amoniaco diluido a <3%, etanol al 75% o isopropanol a <70%) v,
acontinuacion, degje secar a aire o seque con un pafno suave Seco.

PRECAUCION

No use disolventes fuertes (por ejemplo, acetona).

2. No use en ningun caso materiales abrasivos (por ejemplo, estropajo o limpiadores
de plata).

3. Launidad principal no es impermeable. No sumerja ningin componente en liquido.

4. Evite el vertido de liquido sobre la unidad principal durante la limpieza.

5. Elimine los restos de la solucion usada para la superficie tras la limpieza.

6. Solamente la carcasa y el cable son impermeables. No sumerja el conector de la

sonda en liquido.
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5.3 Desinfeccion

En condiciones normales de uso, no es necesario desinfectar la unidad. En e caso de que se
ensucie, limpie la unidad principal y desinféctela con un pafio suave humedecido con etanol al
75%, isopropanol a <70% o gutaraldehido al <3,6%.

Después de cada uso, limpie la sonda y desinféctela con un pafio suave humedecido con etanol a
75%, isopropanol a <70% o gutaraldehido al <3,6%.

PRECAUCION

No sumerja el conector de la sonda en el desinfectante.

5.4 Esterilizacion

No esterilice € sistema Doppler a menos que sea necesario segun la normativa de su hospital.

NOTA:

Después de limpiar o desinfectar el sistema Doppler, compruebe que funciona
correctamente. Si detecta cualquier problema, péngase en contacto con el fabricante
para solicitar asistencia técnica antes de volver a usarlo.

Elemento de Método de comprobacion

comprobacion

Comprobacion Inspeccione el Doppler en busca de desperfectos.

visual

Comprobacién Compruebe que el Doppler se enciende y se apaga correctamente (consulte
funcional 3.4 Encendido y 3.5 Apagado). Cuando el sistema Doppler esté encendido,

compruebe que la pantalla funciona de acuerdo con lo indicado en 2.2.2
Pantalla, toque la placa frontal de la sonda cuidadosamente con la mano y
compruebe que el sonido del Doppler es normal.
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Capitulo 6 Garantia y servicio técnico

6.1 Garantia

Fabricante garantiza que sus productos cumplen las especificaciones indicadas en |as etiquetas de
los productos y no presentardn defectos en cuanto a los materiales y la mano de obra durante el
periodo de garantia.

La garantia sera nula en los siguientes casos.

a) Dafio provocado por una manipulacién incorrecta durante el transporte.
b) Dafio posterior que surja a causa de un uso 0 mantenimiento incorrectos.

c) Dafio que surja a causa de una modificacion o reparacion realizadas por una persona no
autorizada por fabricante.

d) Dafio que surja a causa de accidentes.
€) Sustitucién o eliminacion de la etiqueta de nimero de serie y de fabricacion.

Si se determina que un producto cubierto por esta garantia presenta defectos debidos a materiales,
componentes 0 mano de obra defectuosos, y la reclamacion se realiza durante € periodo de
garantia, fabricante, a su criterio, reparard o reemplazara la(s) parte(s) defectuosa(s) sin cargo.
Fabricante no proporcionara un producto de sustitucion para su uso mientras se esté reparando €l
producto defectuoso.

6.2 Informacion de contacto

Si tiene alguna pregunta sobre el mantenimiento, |as especificaciones técnicas o las averias de los
dispositivos, pongase en contacto con € distribuidor local.
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Apéndice 1 Especificaciones del producto

Nombre dé producto: Doppler ultrasonico de bolsillo

Mode€los:
SD3 LITE, SD3, SD3 PLUS, SD3 PRO, SD3 VASCULAR
Seguridad:
Cumplelas IEC 60601-1:2005+A1: 2012, EN 60601-1:2006+A1:2013, IEC
normas: 60601-1-2:2014, EN 60601-1-2:2015, IEC/EN 61266:1994,
|[EC/EN 60601-2-37: 2007+A1: 2015, EN 60601-2-37; 2008+ A1l:
2015
Clasificacion:

Tipo de proteccion frente a

descargas el éctricas Equipo con alimentacion interna

L
Nivel de proteccion frente a R
descargas el éctricas: Equipo detipo B
Nivel de proteccion frente ala entrada de agua:

Equipo corriente (equipo sellado no resistente al
agua)
IPX8: codigo de proteccion frente a la entrada de
agua

Unidad principal:
Sondas:
Nivel de seguridad en

caso de exposicion
agasesinflamables:

Equipo no adecuado en caso de exposicion a gases
inflamables

Sistema de funcionamiento:  Equipo de funcionamiento continuo

CEM: CISPR 11, grupo 1, clase B

Caracteristicasfisicas:

Unidad principal

Tamafio: 168 mm x 31 mm x 67 mm
Peso: aprox. 350 g (incluidas las pilas)

Sonda

Peso: <100 g

Longitud del cable: 2 m

Tamafio (sonda obstétrica): 39 mm x 140 mm
Tamafio (sonda vascular): 25 mm x 115 mm
Soporte de carga

Tamafio: 96 mm x 93 mm x 100 mm

Peso: <200 g
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Entorno:
Funcionamiento:
Temperatura: De+5°Ca+40 °C (de +41 °F a+104 °F)
Humedad: Del 25% al 80% (sin condensacion)

Presion atmosférica: De 86 kPaa 106 kPa

Transporte y almacenamiento:
Temperatura: De-20°Ca+55°C (de-4 °Fa+131 °F)
Humedad: Del 25% al 93% (sin condensacion)
Presion atmosférica: De 70 kPaa 106 kPa

Pantalla:
Pantalla OLED en color doble de 0,96 pulgadas

Deter minacion dela frecuencia cardiaca fetal:

Sensibilidad: 9 semanas de embarazo (3 MHz)
Intervalo de medicion de lafrecuencia cardiacafetal:  de 50 Ipm a 240 Ipm

Resolucion: 1Ipm

Precision: +2 Ipm

Potencia de salida de audio: 2 W

Grabacion y reproduccion:
Frecuencia de muestreo de audio: 4 KHz
Duracion de la grabacion: 240 segundos

Apagado automatico:

Apagado automético tras un minuto sin sefial o actividad
Cambio de sonda, apagado automatico

Tipo de pilas recomendado:
Pilasacainas (AALR6 1,5V)
Pilas de NI-MH recargables (AA R6 1,2 V)
Gel ecogr éfico:
PH: 55~8,0
Impedancia acustica: 1,5x10°~1,7x10° Pa" s/m (35°C/95°F)
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Funcionamiento con pilas

Tipo Pilas

Pilasinternas | € Funcionamiento con 3 pilasalcalinasAA LR6

Tiempo de funcionamiento normal: =10 horas (con las pilas
recomendadas)

Use las pilas nuevas a 22-26 °C a conectar la sonda parainiciar la
monitorizacion simulada.

€ Funcionamiento con 3 pilasde NI-MH AA R6 recargables

1) Tiempo de funcionamiento normal: =10 horas

Use las pilas recién cargadas a 22-26 °C a conectar la sonda parainiciar
lamonitorizacion simulada.

2) Modo de carga: cargador para pilas recargables de NI-MH

3) Tiempo de carga: unas 5 horas

€ Admite pilas delitio recargables en el sistema Doppler

1) Tiempo de funcionamiento normal: =16 horas (con las pilas
recomendadas)

Use las pilas recién cargadas a 22-26 °C a conectar la sonda parainiciar

la monitorizacién simulada.

2) Modo de carga: cargaen € sistema Doppler

3) Tiempo de carga: <6 horas (sistema apagado)

Pilas delitio recargables

Capacidad nominal: 2600 mAh
Tensién nominal: 3,7V
Temperatura de Temperaturade carga: 0 °C ~ +45 °C
funcionamiento: Temperatura de descarga: -20 °C ~ +60 °C
1 mes 0°C~+45°C
;?n“a%gnag‘r’r:f‘egteo, 1-3 meses 0°C ~+35°C
) 3-12 meses 0°C~+25°C
Ecografia
Sonda obstétricade 2,0 MHz 2,0 MHz
Sonda obstétricade 3,0 MHz 3,0 MHz
Frecuencia nominal Sondavascular de 4,0 MHz 4,0 MHz
Sondavascular de 5,0 MHz 5,0 MHz
Sondavascular de 8,0 MHz 8,0 MHz
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Frecuenciade
funcionamiento

Sonda obstétrica de 2,0 MHz (2,0+10%) MHz
Sonda obstétrica de 3,0 MHz (3,0+10%) MHz
Sonda vascular de 4,0 MHz (4,0£10%) MHz
Sonda vascular de 5,0 MHz (5,0£10%) MHz
Sonda vascular de 8,0 MHz (8,0£10%) MHz

Sonda obstétrica de
2,0 MHZz/3,0 MHz

p-<1MPa lgp<20mW/cm® lgy, < 100 mW/cm?

Sondavascular de

4,0 MHz/5,0 MHz/8,0 MHz

p-<1MPa lgp<25mW/cm® lgy, < 100 mW/cm?

Modo de funcionamiento Doppler de onda continua

del transductor

Areade radiacion efectiva

Sonda obstétrica de 2,0 MHz (245+15%) mm?
Sonda obstétrica de 3,0 MHz (245+15%) mm?
Sonda vascular de 4,0 MHz (32+15%) mm?
Sonda vascular de 5,0 MHz (32+15%) mm?
Sonda vascular de 8,0 MHz (14+15%) mm?

Tabla deresumen de potencia de salida baja

(Para sistemas sin transductores con valores de indice maximos totales superiores a 1,0)

Sistema: Doppler ultrasonico de bolsillo de la serie SD3

Modelo de I spta.3 . | sppa.3

transductor (MHz) | (mW/cm?) TipodeTl | Valor de Tl M (W/cm?)
TIS 0,1589

CW 20 26,4861 0,01936 0,02395
TIB 0,4030
TIS 0,2891

CW 3.0 25,061 0,01776 0,02741
TIB 0,4628
TIS 0,1275

Cw 4.0 16,845 0,01185 0,01562
TIB 0,1461
TIS 0,1821

CW5.0 29,5496 0,01281 0,02705
TIB 0,2364
TIS 0,0981

CWw 8.0 9,4761 0,005621 0,00819
TIB 0,0555
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Apéndice 2 Informacion sobre pedidos

PRECAUCION

Solamente se deben usar las piezas suministradas por el fabricante con el sistema
Doppler.

Piezas Numero dereferencia
Sonda
Sonda obstétrica de 2,0 MHz 12.01.210721
Sonda obstétrica de 3,0 MHz 12.01.210722
Sonda vascular de 4,0 MHz 12.01.210875
Sonda vascular de 5,0 MHz 12.01.210876
Sonda vascular de 8,0 MHz 12.01.210877
Accesorio
Pilas alcalinas 01.21.064086
Pilas de NI-MH recargables 21.21.064180
Cargador de pilas de NI-MH 01.21.064218
Piladelitio 21.21.064198
(A&‘:g?‘tggroglf}zr?'g;“nzr)‘tad on 21.21.064158
(A&‘:g?‘tggroregﬁ)g';ge”tad on 01.21.064161
A doamenain 21210004
Soporte de carga 02.06.260996
Maletin de transporte normal 01.56.465616
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Apéendice

3 Informacion

electromagnética

sobre

A3.1 Emisiones electromagnéticas

Guiay declaracion del fabricante: emisiones electromagnéticas

El sistema Doppler ultrasonico de bolsillo de la serie SD3 se ha disefiado para su uso en € entorno
electromagnético especificado a continuacion. El cliente o usuario del aparato debe garantizar que se
utiliza en dicho entorno.

Pru_e_ba de Conformidad Entorno electromagnético: guia
emisiones
. El sistema Doppler ultrasonico de bolsillo de la serie SD3 usa
Emisiones de . ' ; ; .
. ; energia de radiofrecuencia solamente para su funcionamiento
radiofrecuencia . . o )
RP) Grupo 1 mte_rn_o_. Por tanto, las emisiones de R_F son minimasy no e>§|ste
posibilidad alguna de que produzcan interferencias con equipos
CISPR 11 ectroni
ectrénicos cercanos.
Emision de RF
CISPR 11 ClaseB
Emis El sistema Doppler ultrasdnico de bolsillo de la serie SD3 se
misiones X PO
armonicas puede usar en cualquier ubicacion, incluidos los entornos
IEC/EN No disponible | domésticosy otros sitios conectados directamente a las redes
61000-3-2 el éctricas publicas de baja tensidén que suministran energiaalos
edificios usados con fines domésticos.
Fluctuaciones de
tension/emisiones
intermitentes No disponible
IEC/EN
61000-3-3
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A3.2 Inmunidad electromagnética

Guiay declaracion del fabricante: inmunidad eectromagnética

El sistema Doppler ultrasonico de bolsillo de la serie SD3 se ha disefiado para su uso en €l entorno
electromagnético especificado a continuacion. El cliente o usuario del aparato debe garantizar que se
utiliza en dicho entorno.

Prueba de Nivel de prueba Nivel de Guia para € entorno
inmunidad segun | EC 60601 conformidad electromagnético
L os suelos deben ser de madera,
Descarga hormigoén o ceramica. S
electrostética (ESD) Czntac;o ii; i\I;V Czr_]tac;o gi;_r i\I;V estuvieran cubiertos de material
|EC 61000-4-2 iredex iredex sintético, la humedad relativa

debe ser, a menos, del 30%.

+2 kV para
Corrientes eléctricas redes eléctricas Lacalidad de lared eléctrica
transitorias +1 kV para No disponible debe equivaler alade un
rapidasy rafagas lineas de entrada hospital o local comercial
IEC/EN 61000-4-4 y sdida tipico.
. i Lacalidad de lared eléctrica
Sobretension +1kV enlineaalinea No disponible debe equivaler alade un
IEC/EN 61000-4-5 +2 KV en linea atierra |’10_Sp| tal o local comercial
tipico.
<5% UT (>95% Lacalidad de lared eléctrica
de caidaen UT) debe equivaler alade un
Caidas de tension, durante 0,5 ciclos hospital o local comercial
cortocircuitos y 40% UT (60% de tipico. Si €l usuario del PC
variaciones de caidaen UT) ECG SE-1010 necesitaque €
tensién en las durante 5 ciclos No disoonible equipo funcione de forma
lineas de entrada 70% UT (30% de o continua durante los cortes
delafuente de caidaen UT) del suministro eléctrico, se
alimentacion durante 25 ciclos recomienda usar el sistema PC
IEC/EN 61000-4-11 <5% UT (>95% ECG SE-1010 con una
decaidaen UT) fuente de alimentacién
durante5s ininterrumpida o una pila.
Los niveles de los campos
Frecuenciade red I V . p
(50 HZI60 H2) magnéticos de frecuencia de
Campo maanético 30A/m 30A/m red deben ser |os habituales
| Eg 61 08?)_4 8 de cuaquier hospital o local

comercial tipico.
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A3.3 Inmunidad electromagnética

Guiay declaracion del fabricante: inmunidad electromagnética

El sistema Doppler ultrasdnico de bolsillo de la serie SD3 se ha disefiado para su uso en e entorno
electromagnético especificado a continuaciéon. El cliente o usuario del aparato debe garantizar que se
utiliza en dicho entorno.

Prueba de Nivel de prueba segln Nivel de . -
inmunidad |EC 60601 conformidad Guiapara el entorno electromagnético
No use dispositivos de comunicaciones por
radiofrecuencia portétiles y moviles a una
distancia inferior a la recomendada para los
componentes de  sstema  Doppler
ultrasbnico de bolsillo de la serie SD3,
incluidos los cables. Esta distancia de
separacion se calcula a partir de la ecuacion
aplicable alafrecuenciadd transmisor.
Distancia de separacion recomendada
RF conducida 3Vims 3Vims _
IEC 61000-4-6 | De 150 kHza80 MHz | 150 kHz a d=12VP  De 150 kiz a 80 MHz
6 Vrms” en bandas 80 MHz
ISM entre 6Vrms?  en
0,15 MHz y 80 MHz bandas ISM
entre
0,15 MHz y
80 MHz
RF radiada 3V/m 3V/m d=12VP De 80 MHz a 800 MHz
IEC 61000-4-3 | De80MHza2,7GHz | 80MHza
2,7 GHz d=23J/P De800MHza27 GHz

d=6JP/E en bandas de equipo de
comunicacién inaldmbrica por
radiofrecuencia (No se debe usar equipo
de comunicacién por RF portétil (o que
incluye periféricos como cables de antena
y antenas externas) a menos de 30 cm (12
pulgadas) de SD3 Doppler ultrasdnico de
bolsillo ni de ninguna de sus partes, 1o
que incluye cables especificados por €
fabricante).

Donde P equivale a la potencia méxima
de salida del transmisor en vatios (V), de
acuerdo con € fabricante del transmisor, y
d equivale a la distancia de separacion
recomendada en metros (m).

Las intensidades del campo derivadas de
transmisores de RF fijos, seglin laingpeccion
de la ubicacion electromagnética’, deben
ser inferiores a nivel de conformidad de
cada rango de frecuenci .

Pueden producirse interferencias cerca de
|os equipos marcados con € simbolo:

-37-




Manual del usuario del sistema Doppler ultrasdnico de bolsillo de la serie SD3 Informacién sobre la compatibilidad electromagnética

(@)

NOTA1 A 80MHzy800MHz, seaplicad intervalo de frecuencia superior.
NOTA 2 Estas directrices no se aplican en todos los casos. La absorcion y la reflexion de estructuras,
objetos e individuos pueden afectar ala propagacion electromagnética.

a

b

C

Las intensidades del campo derivadas de transmisores fijos, como las estaciones base de
radiotelefonia (movilesinaldambricas) y de radio mévil terrestre, de radio aficionados y de emisiones
de radiodifusion de AM y FM y de radiodifusion televisiva, no pueden predecirse tedricamente con
precision. Para evaluar el entorno electromagnético derivado de los transmisores de RF fijos, debe
realizarse una inspeccién de la ubicacién electromagnética. Si la intensidad de campo medida en la
ubicacion en la que se va usar € sistema Doppler ultrasdnico de bolsillo de la serie SD3 supera €
limite de RF aplicable, es necesario controlar €l sistema Doppler ultrasdnico de bolsillo de la serie
D3 para confirmar que funciona correctamente. Si se detecta un rendimiento anormal, es posible
gue se requieran medidas adicionales (por ejemplo, cambiar la orientacion o ubicacion del sistema
Doppler ultrasonico de bolsillo de la serie SD3).

Por encima del intervalo de frecuencias de 150 kHz a 80 MHz, las intensidades de campo deben ser
inferioresa3 V/m.

Las bandas industriales, cientificas y médicas (ISM, por sus siglas en inglés) que abarcan entre los
0,15 MHz y los 80 MHz son: 6765 MHz a 6795 MHz, 13,553 MHz a 13,567 MHz, 26,957 MHz a
27,283 MHz y 40,66 MHz a 40,70 MHz. Las bandas de radio de aficionados abarcan entre los
0,5 MHzy los80 MHz son: 1,8 MHz a2,0 MHz, 3,5 MHz a4,0 MHz, 5,3 MHz a5,4 MHz, 7 MHz
a 7,3MHz, 10,1 MHz a 10,15 MHz, 14 MHz a 14,2 MHz, 18,07 MHz a 18,17 MHz, 21,0 MHz a
21,4 MHz, 24,89 MHz a 24,99 MHz, 28,0 MHz a29,7 MHz y 50,0 MHz a 54,0 MHz.

A3.4 Distancias de separacion recomendadas

Distancias de separ acién recomendadas entre |0s equipos de comunicaciones por
radiofrecuencia portatilesy movilesy e sistema SD3

El sistema SD3 se ha disefiado para su uso en un entorno electromagnético en el que las interferencias de
radiofrecuencia radiadas estén controladas. El cliente o el usuario del sistema SD3 puede evitar las
interferencias electromagnéticas. Para ello, se debe mantener una distancia minima entre los equipos de
comunicaciones por radiofrecuencia portétiles y moviles (transmisores) y el sistema SD3 como se recomienda
a continuacion de acuerdo con la potencia de salida méxima de |os equipos de comunicaciones.

Distancia de separacion segun la frecuencia del transmisor (m)
Potencia nominal de
salida maxima del
transmisor De150kHza 80 MHz De80MHza 800 MHz De800 MHza 2,7 GHz
(W) d=1.2VP d=12JP d=23/P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 12 12 2,3
10 3,8 38 73
100 12 12 23
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En el caso de los transmisores con una potencia nominal maxima no indicada anteriormente, la distancia de
separacion recomendada d en metros (m) se puede calcular mediante la ecuacion aplicable ala frecuenciadel
transmisor, donde P es |a potencia nominal méxima del transmisor en vatios (W) segun €l fabricante del

transmisor.

NOTA 1: A 80 MHzy 800 MHz, se aplicaladistancia de separacién del interval o de frecuencia superior.
NOTA 2: Estas directrices no se aplican en todos |os casos. La absorcion y lareflexion de estructuras, objetos
e individuos pueden afectar ala propagacién el ectromagnética.

Tabla: Especificaciones de prueba de INMUNIDAD DE PUERTO DE CARCASA a equipo de
comunicaciones inalambricas de RF

> NIVEL DE
Pruebade a) Tension : .
frecuencia | Marca Servicio? Modulacion® | méaxima | D'Stancia| PRUEBA DE
it (MH2) o (M) | INMUNIDAD
(V/m)
385 380-390 TETRA 400 “ggﬁgﬁg‘h‘ie 18 03 27
M
GMRS 460, FRS | desviacion de
450 430-470 s eviadion 2 03 28
1kHz
710 Modulacion de
145 704787 | BandalTE 13,17 | NOAFEONE | 02 03 9
810 GSM
870 800/900, TETRA g
800-960 | 800,iDEN 820, | Modulacionde 2 03 28
930 CDMA g50, | Pulso”18Hz
bandaLTE 5
1720 GSM 1800,
1845 CDMA 1900;
GSM 1900; Modulacion de
1670 1700-190 | pECT.Banda | puiso® 217 Hz 2 0.3 28
LTE 1, 3, 4, 25;
UMTS
Bluetooth,
WLAN,802.11 Modulacion de
2450 2400-2570 | /. RFID 2450, | pulso® 217 Hz 2 0.3 2
BandalLTE 7
5240 WLAN 802.11 Modulacion de
gggg 5100-5800 N ooy | 02 03 9

Nota: De ser necesario para completar el NIVEL DE PRUEBA DE INMUNIDAD, puede reducirse la distancia
entre laantenatransmisoray €l EQUIPO ME o SISTEMA ME a1 m. Ladistancia de prueba de
1 m se permite y mantiene conformidad con IEC 61000-4-3.

a) Para algunos servicios, solo seincluyen las frecuencias de transmision.
b) El portador se modula usando una sefiad de onda cuadrada de 50 % de ciclo de trabajo.
¢) Como alternativa a la modulacién FM, se puede usar una modulacién de pulso de 50 % a 18 Hz, ya que,
aungue no representa una modulacion de uso real, puede representar un escenario de uso en las peores
condiciones posibles
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Apéndice 4 Intensidad y seguridad del ultrasonido

A4.1 Los ultrasonidos en la medicina

El uso de la ecografia diagnostica ha demostrado ser una herramienta valiosa en la préctica
médica. Considerando sus conocidos beneficios para pruebas no invasivas y diagndstico médico,
incluido € estudio del feto humano, surge la cuestion de la seguridad clinica de laintensidad del
ultrasonido.

No existe una respuesta fécil a la cuestion sobre la seguridad en torno al uso de equipos
ecogréficos diagndsticos. La aplicacion del principio ALARA (As Low As Reasonably
Achievable [tan bajo como sea razonablemente posibl€]) sirve como normagenera y le ayudard a
obtener resultados razonables con la menor emision de ultrasonidos posible.

El American Institute of Ultrasound in Medicine (AIUM) establece que, considerando su historial
de mas de 25 afios de uso y la ausencia de efectos biolégicos confirmados en pacientes u
operadores de equipos, los beneficios del uso prudente de la ecografia diagnéstica claramente
superan cualquier riesgo.

A4.2 Seguridad de los ultrasonidos y el principio ALARA

Las ondas ultrasbnicas disipan la energia en forma de calor y, por tanto, pueden causar €l
caentamiento del tgido. Aungue este efecto es extremadamente bajo con € Doppler, es
importante saber como controlar y limitar la exposicion de lo pacientes. Los principales
organismos que rigen en cuestiones de ultrasonidos han declarado al efecto que no existen efectos
adversos conocidos por €l uso de la ecografia diagndstica. Sin embargo, |0s niveles de exposicion
deben limitarse siempre a un nivel tan bgjo como sea razonablemente posible (principio
ALARA).

A4.3 Explicacion del IM/IT

A4.3.1 indice mecanico (IM)

Se generaran cavitaciones cuando la onda ecogréfica pase por los tgjidos y entre en contacto con
ellos, provocando un recalentamiento loca instantdneo. Este fendmeno esta determinado por la
presion acustica, espectro, foco, modo de transmision y factores como estados o propiedades del
tgido y limite. Este bioefecto mecanico es un fendmeno umbral que sucede cuando se excede un
determinado nivel de salida ecografica. EI umbral esta relacionado con € tipo de tejido. Aunque
no se ha informado de efectos mecanicos adversos sin confirmar en pacientes ni mamiferos
causados por la exposicion a intensidades tipicas de los presentes instrumentos de diagndstico
ecografico, todavia no se ha establecido € umbral para la cavitacion. En términos generales, a
mayor presion aclstica, se presenta un mayor potencial de bioefectos mecanicos, a menor
frecuencia acustica, es mayor € potencial de bioefectos mecanicos.
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Los organismos AIUM y NEMA formulan un indice mecanico (MI) afin deindicar el potencial
de los efectos mecanicos. El M1 se define como una proporcion de la presion aclstica del pico de
rarefaccion (se debe calcular mediante € coeficiente de atenuacion acustica tisular
0,3 dB/cm/MHZz) y lafrecuencia acustica.

Ml = Pr.a
fawt X Cwmi
Cmi=1(MPa/MHz)

A4.3.2 indice térmico (TI)

La absorcion ecografica durante la aplicacion de energia ecogréfica produce un calentamiento de
los tgjidos. La intensidad acUstica, € area expuesta y las propiedades termofisicas del tegjido
determinan el aumento de temperatura.

Paraindicar e potencial del aumento de temperatura causado por |os efectos térmicos, el AIUM y
NEMA formulan €l indice térmico (TI). Se define como la proporcion entre la potencia acustica
total y la potencia acustica requerida para aumentar un 1 °C latemperaturatisular.

Segun diferentes propiedades termofisicas del tgjido, el Tl sedivideentrestipos: TIS, TIB y TIC.

TIS (indice térmico en tejidos blandos): proporciona una estimacion del aumento de temperatura
potencial en tejidos blandos o similares.

TIB (indice térmico 6se0): proporciona una estimacion del aumento de temperatura potencial
cuando € haz ecografico pasa a través de tgido blando y la region focal se encuentra
inmediatamente cerca del hueso.

TIC (indice térmico en hueso craneal): proporciona una estimacion del aumento de temperatura
potencial en los huesos craneales o superficiaes.

A4.3.3 Valores de incertidumbre de mediciéon

Las incertidumbres en las mediciones eran predominantemente sistematicas en origen; las
incertidumbres aeatorias eran insignificantes en comparacion. Las incertidumbres sistematicas
totales se determinaron de la siguiente forma:

1. Sensibilidad hidréfona: £23% paraintensidad, £ 11,5% para presion. Se basaen €l
informe de calibracion hidréfona de ONDA. Laincertidumbre se determin6 en +1 dB en €
intervalo de frecuenciasde 1 a15 MHz.

2. Digitalizador: 3% paralaintensidad. £1,5% para presion.

Se basa en |a precision establ ecida de una resolucion de 8 bits del osciloscopio digital
Agilent DSO6012 y la proporcion entre la sefial y €l ruido de lamedicién.

3. Temperatura: £1%
Se basa en lavariacion de temperatura de un bafio de agua de £1 °C.
4. Promedio espacial: +10% paralaintensidad, +5% parala presion.
5. Distorsion nolineal: N/D.
No se observaron efectos de propagacion no lineal .
Dado que todas las fuentes de error anteriores son independientes, se pueden afadir segun una
base RMS, dando una incertidumbre tota de +25,1% para todos los valores de intensidad
comunicados, +12,7% paratodos |os valores de presion y +12,6% para €l indice mecanico.
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A4.4 Declaracion de uso prudente

Aungue nunca se ha informado de efectos mecanicos adversos confirmados en pacientes
causados por la exposicion a intensidades tipicas de los presentes instrumentos de diagnéstico
ecografico, existe @ potencial de gque dichos bioefectos puedan identificarse en € futuro. Por lo
tanto, la ecografia debe utilizarse de forma prudente. Se deben evitar tanto niveles altos de salida
acustica como periodos de exposicién largos a adquirir 1ainformacion clinica necesaria.

A4.5 Referencias para la seguridad y la salida acustica

1. «Bioeffectsand Safety of Diagnostic Ultrasound» publicada por laAlUM en 1993.
2. «Medical Ultrasound Safety» publicada por laAIUM en 1994.

3. «Acoustic Output Measurement Standard for Diagnostic Ultrasound Equipment, Revision 3»
publicada por AIUM/NEMA en 2004

4. «Standard for real-time display of thermal and mechanical acoustic output indices on
diagnostic ultrasound equipment, Revision 2» publicada por AIUM/NEMA en 2004

5. «Information for Manufacturers Seeking Marketing Clearance of Diagnostic Ultrasound
Systems and Transducers» publicada en 2008.

6. «Medical electrica equipment—Part 2-37: Particular requirements for the basic safety and
essential performance of ultrasonic medical diagnostic and monitoring equipment» publicada
por lalEC in 2007.

Acoustic output reporting table for IEC60601-2-37 (IEC60601-2-37, Edition 2.1,
2015-06, table 201.103)

Modelo de transductor: SD3, CW 2.0

Modo de operacién: Modo CW

Frecuencia de funcionamiento: 2.00

MI TIS TIB
Etiquetade indice En Bao En Bao TIC
superficie | superficie | superficie | superficie

Valor de indice maximo 0.019 | 0.16 0.40 N/D
Valor de indice maximo N/D 0.16 N/D 0.40

pra en zMI 0,027

(MPa) '

P 24.21 24.21

(W) N/D
ParAMEtros Plx1 (mW) N/D N/D
acusticos = (cm) 230

b (cm) 2.30

Ml (cm) 2.80

zPIl,a 280

(cm) q .

fawf 2.00 2.00 2.00 N/D
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(MHz)
prr (Hz) | N/D
sr (Hz | N/D
npps N/D
Ipa,a en zPIl,a
0.026
Otra (Wecm2)

. ., Ipa,a en zPll,a
informacion ' " | 26.49
(Wecm2)

Isptaen zPIl o
42.63
zS1 (mW/cm2)
pr, en ZzPll
0.037
(MPa)
Condiciones | Atencion Fijo
de control de | Profundidad Fijo
operacion Frecuencia 2.00

Acoustic output reporting table for IEC60601-2-37 (IEC60601-2-37, Edition 2.1,
2015-06, table 201.103)
Model o de transductor: SD3, Cw 3.0
Modo de operacion: Modo CW
Frecuencia de funcionamiento: 3.00

MI TIS TIB
Etiquetade indice En Bajo En Bajo TIC
superficie | superficie | superficie | superficie
Vaor de indice méximo 0.018 | 0.29 0.46 N/D
Valor de indice méximo N/D 0.29 N/D 0.46
pra en zMI 0,031
(MPa) ’
P /
(mW) 44.65 44.65 N/D
PIx1 (mW) N/D N/D
Parametros | zs (cm) 3.70
acusticos b (cm) 3.70
Ml (cm) 3.75
ZPIl,a
3.75
(cm).q
fawf 3.00 3.00 3.00 N/D
(MH2) ' ' '
prr (Hz) | N/D
Otra S (Hz | N/D
informacion ?5:2 on Pila N/D
(Wem2) 0.025
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Ipa,a en zPIl,a
25.06
(Wcm2)
Isptaen zPIl o
21 (mwicme) | 78
pr, en ZzPll
0.048
(MPa)
Condiciones | Atencion Fijo
de control de | Profundidad Fijo
operacion Frecuencia 3.00

Acoustic output reporting table for IEC60601-2-37 (IEC60601-2-37, Edition 2.1,
2015-06, table 201.103)
Modelo de transductor: SD3, CW4.0
Modo de operacion: Modo CW
Frecuencia de funcionamiento: 4.00

MI TIS TIB
Etiquetade indice En Bao En Bao TIC
superficie | superficie | superficie | superficie
Vaor de indice méximo 0.012 |0.13 0.15 N/D
Valor de indice maximo 0.13 N/D N/D 0.15
pra en zMI 0,024
(MPa) '
P
(W) 6.69 6.69 N/D
PIx1 (mW) N/D N/D
Parametros | zs (cm) N/D
acusticos b (cm) 2.75
Ml (cm) 2.75
zPll,a 275
(cm),q '
fawf 4.00 4.00 4.00 N/D
(MH2) ' ' '
prr (Hz) | N/D
S (Hz | N/D
npps N/D
Ipa,a en zPll,a
o EW/C m) . 0.017
. - pa,a en zPIl,a
informacion (Wiem2) 16.85
Isptaen zPIl o
z91 (mW/icm2) 3t.rz
pr, en ZzPll
(MPa) 0.037
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Condiciones
de control de
operacion

Atencion Fijo
Profundidad Fijo
Frecuencia 4.00

Acoustic output reporting table for IEC60601-2-37 (IEC60601-2-37, Edition 2.1,
2015-06, table 201.103)
Modelo de transductor: SD3, CW5.0

Modo de operacién: Modo CW

Frecuencia de funcionamiento: 5.00

MI TIS TIB
Etiquetade indice En Bgo En Bgo TIC
superficie | superficie | superficie | superficie
Valor de indice maximo 0.013 | 0.18 0.24 N/D
Valor de indice maximo 0.18 N/D N/D 0.24
pra en zMI 0,029
(MPa) '
P
(mW) 7.65 7.65 N/D
PIx1 (mW) N/D N/D
Parametros | zs (cm) N/D
acusticos y49) (cm) 1.40
Ml (cm) 1.40
zPIl,a
iy 1.40
fawt 5.00 5.00 5.00 N/D
(MH2) ' ' '
prr (Hz) | N/D
sr (Hz | N/D
npps N/D
Ipa,a en zPIl,a
(W) 0.030
Qtra . Ipa,a en zPIl,a
informacion (Wiem2) 29.55
Isptaen zPIl o
z91 (mW/cm2) 449
pr, en ZzPll
(MPa) 0.041
Condiciones | Atencion Fijo
de control de | Profundidad Fijo
operacion Frecuencia 5.00
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Acoustic output reporting table for IEC60601-2-37 (IEC60601-2-37, Edition 2.1,

2015-06, table

Model o de transductor: SD3, CW8.0

Modo de operacién: Modo CW

Frecuencia de funcionamiento: 8.00

201.103)

M TIS TIB
Etiquetade indice En Bgo En Bgo TIC
superficie | superficie | superficie | superficie
Valor de indice maximo 0.0057 | 0.098 0.056 N/D
Valor de indice maximo 0.098 N/D N/D 0.056
pra en zMI 0,016
(MPa) '
P
(mW) 2.58 2.58 N/D
PIx1 (mW) N/D N/D
Parametros | zs (cm) N/D
acusticos y49) (cm) 2.15
Ml (cm) 2.15
ZPll,a
iy 2.15
fawt 8.00 8.00 8.00 N/D
(MH2) ' ' '
prr (Hz) | N/D
sr (Hz | N/D
npps N/D
Ipa,a en zPIl,a
(Wem2) 0.0095
Otra
informacion Ipa,aen zP1l,a 9.48
(Wcm2)
Isptaen zPIl o
231 (mW/icm2) 389
pr, en ZzPll
(MPa) 0.033
Condiciones | Atencion Fijo
de control de | Profundidad Fijo
operacion Frecuencia 5.00
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A4.6 Lista de parametros de salida acustica de la sonda

Tabla de informacion de la salida acUstica parala pista 1
Modo sin exploracién automatica

Sistema SD3 Modo de funcionamiento: Modo CW
Transductor: CW 2,0 Frecuencia de funcionamiento: 2,0 MHz
; i IspTa3 Ispra3
Salida aclstica Ml (MW /sz) (W /sz)
Valor maximo global 0,01936 26,4861 0,02395
P (MPa) 0,02738
W, (mw) 24,21 24,21
fe (MH2) 2,00 2,00 2,00
Zy (cm) 2,80 2,80 2,80
Parametro Dimensiones X (cm) 0,4674 0,4674
acUstico asociado | del haz Y  (cm) 0,4292 0,4292
PD (usec) 5,01 5,01
PRF (H2) 200000 200000
A, (cm) 2,5
EDB Ee (cm) 1,25
Condiciones de
control de Fijas
funcionamiento

Tabla de informacion de la salida acUstica parala pista 1
Modo sin exploracién automatica

Sistema SD3 Modo de funcionamiento: Modo CW
Transductor: CW 3,0 Frecuencia de funcionamiento: 3,0MHz
- - Ispra3 Ispra 3
Salida aclstica Ml (MW /cmz) (W /cmz)
Valor méximo global 0,01776 25,061 0,02741
P (MPa) 0,0308
W (mwW) 44,65 44,65
fe (MH2) 3,00 3,00 3,00
Zg (cm) 3,75 3,75 3,75
Parametro Dimensiones Xg (cm) 0,4278 0,4278
acUstico asociado | del haz ys (cm) 0,3619 0,3619
PD (usec) 5,00 5,00
PRF (H2) 200000 200000
A, (cm) 2,5
EDB Eie (cm) 1,25
Condiciones de
control de Fijas
funcionamiento

Tabla de informacion de la salida acUstica parala pista 1
Modo sin exploracion automatica

Sistema: SD3 Modo de funcionamiento: Modo CW
Transductor: CW 4,0 Frecuencia de funcionamiento: 4,0 MHz
. . lspras Isppa 3
Salida aclstica Ml (MW /sz) (W /sz)
Valor maximo global 0,01185 16,845 0,01562
Pus (MPa) 0,02368
. W, (mw) 6,694 6,694
e o | e (MH2) 4,00 4,00 4,00
Zy (cm) 2,75 2,75 2,75
Dimensiones | x5 (cm) 0,4584 0,4584
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del haz | ye (cm) 0,4769 0,4769
PD (usec) 5,00 5,00
PRF (Hz) 200000 200000
A, (cm) 0,9
EDB Ee (cm) 0,45
Condiciones de
control de Fijas
funcionamiento

Tabla de informacion de la salida acUstica parala pista 1
Modo sin exploracién automatica

Sistema: SD3 Modo de funcionamiento: Modo CW
Transductor: CW 5,0 Frecuencia de funcionamiento: 5,0 MHz
- - Ispra 3 Ispra3
Salida acUstica Ml (MW /cmz) (W /cmz)
Valor méximo global 0,01281 29,5496 0,02705
P (MPQ) 0,02862
W (mwW) 7,65 7,65
fe (MH2) 5,00 5,00 5,00
Zy (cm) 1,40 1,40 1,40
Parametro Dimensiones Xe (cm) 0,2308 0,2308
actstico asociado | del haz Ve (cm) 0,3587 0,3587
PD (usec) 5,00 5,00
PRF (Hz) 200000 200000
A, (cm) 0,9
EDB Eie (cm) 0,45
Condiciones de
control de Fijas
funcionamiento

Tabla de informacion de la salida acUstica parala pista 1
Modo sin exploracién automatica

Sistema: SD3 Modo de funcionamiento: Modo CW
Transductor: CW 8,0 Frecuencia de funcionamiento: 8,0 MHz
H St ISPTA.3 I SPPA.3
Salida acuistica MI (MW, /cmz) (W /cmz)
Valor méximo global 0,005621 9,4761 0,00819
P (MPQ) 0,01590
W, (mw) 2,576 2,576
fe (MH2) 8,00 8,00 8,00
Zs (cm) 2,15 2,15 2,15
Parédmetro Dimensiones Xe (cm) 0,3348 0,3348
acustico asociado | del haz ys (cm) 0,3245 0,3245
PD (usec) 5,01 5,01
PRF (H2) 200000 200000
A, (cm) 0,6
EDB Eie (cm) 0,3
Condiciones de
control de Fijas
funcionamiento
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alores de sensibilidad total

Apéndice 5 Valores de sensibilidad total

D " Atenuacion bidireccional sensibilided ot
iametro : , B=YB.+B _ v,(r.ms) sibilidad tot
Distancia 2BatBw Vs(rm.s) | V,(rm.s) | C=20log, _
:jef Iec~tg|r @ mm | A (dB) | B (T: atenuacion ecogréfica Buw B -y sty d[BV"(”“S)] (S—A(S)+B+C)
e sefiales (mm) N.°demodelo By dB) (dB) (dB) B
T| N°6 | N°6 | No5 | No1
50 32,5 B 0 66,1 204,2 100,4 6,17 104,77
a 66,1
T o o o) 0
75 36,0 N°6 | N°6 | N5 | N°1 0 66,1 | 1748 85,4 6,22 108,32
Ba 66,1
2,38a2 MHz =
o o o o
100 38,5 N-°6 | N6 | N5 | N°1 0 66,1 | 1742 87,5 5,98 110,58
Ba 66,1
200 455 N76 | NP6 | N4 - 0 59,9 6,48 110,88
, B. 50,9 ) 300,2 142,3 1 ,
Frecuencia del sistema Velocidad de sefial
Doppler (Hz) 299 (cm/s) 125
T | N°6 | N°6 | - -
50 325 [, 873 0 87,3 94,5 49,7 5,58 125,38
T | N°6 N.°6 - -
75 36,0 0 87,3 90,3 49,8 5,17 128,47
B. 87,3
2,38 a3 MHz T Nes T Noe | -
100 38,5 0 87,3 105,2 51,5 6,04 131,84
B. 87,3
200 455 N6 N6 ] - ) 0 4,24 136,00
) B, 873 87,3 85,5 52,5 J ’
Frecuenciadel sistema Velocidad de sefial
Doppler (Hz) 410 (cm/s) 125
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