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Marcas comerciales de Exact Imaging:
1 ExactVu™

1 PRIMUSE

f  FusionVuE

f Cognitive Assist E

f Exact Imaging E

CIVCO @ es una marca registrada de Civco Medical Solutions.
Windows ® es una marca registrada de Microsoft Corporation.

Sony® es una marca registrada de Sony Corporation.

PLRADSE es una marca comercial del American College of Radiology.
GOPView E PlusView es una marca comercial de ContextVision.

Informacién sobre la garantia

Cuando se suministra y se entrega nuevo en el embalaje original al comprador original, el
microecografo ExactVu y sus accesorios tienen una garantia de un afio que cubre los dafios
causados por los defectos de materiales y fabricacién y/o el funcionamiento del equipo que no se
ajuste a la informacion que figura en este Manual de seguridad y funcionamiento del microecografo
de alta resolucion ExactVu E .

Informacién de la versién

Sistema: Microecografo de alta resolucion ExactVu E
Software: ExactVu ™ Version 3.0
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(ES) traduccion de las instrucciones originales

Declaracion de conformidad DICOM

La Declaracién de conformidad DICOM para ExactVu especifica las capacidades y las propiedades
de ExactVu en relacion con el almacenamiento de los estudios de ecografia en el servidor de un

PACS. En el siguiente enlace se puede encontrar la Ultima version:

https://www.exactimaging.com/dicom -conformance -statement

Contrato de licencia para el usuario final
Al acceder a este sistema y utilizarlo, usted queda obligado por los términos y condiciones del
Contrato de licencia para el usuario final de Exact Imaging.

Miscelanea

La HIPAA (Ley de Transferibilidad y Responsabilidad de Seguros Médicos de Estados Unidos de 1996)

es un conjunto de normas federales de Estados Unidos que garantizan la privacidad y la seguridad

de todos los datos relacionados con la salud. El microecografo de alta resolucion ExactVu E puede
impedir el acceso no autorizado a los datos de los pacientes mediante un sistema de proteccion

por contrasefia.
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Capitulo 1 Introduccion

m»

Este Manual de seguridad y funcionamiento del microecografo de alta resolucion ExactVu
contiene instrucciones para usar el microecégrafo ExactVu ™ de forma segura y eficaz en
aplicaciones de urologia clinica.

Al funcionar a 29 MHz, el microecografo ExactVu E tiene una resolucién comparable a la de los
ecografos para urologia convencionales, y permite trabajar con la rapidez caracteristica de las

biopsias de prostata guiadas por ecografia transrectal ( ETR. Con el sistema ExactVu, ademas de
biopsias sistematicas se pueden practicar biopsias guiadas por microecografia de regiones
sospechosas que el operador pueda observar.

El microecégrafo ExactVu esta pensado para que lo utilicen urélogos, radidlogos y médicos clinicos
con formacion cualificados (denominados operadores en esta guia) en un centro médico
profesional. La plataforma en la que funciona el microecégrafo ExactVu representa lo mas
avanzado en lo que a tecnologia de microecografia de alta resolucién se refiere.

ExactVu incluye la posibilidad de superponer datos de resonancia magnética (RM) con imagenes de
microecografia para poder emplear procedimientos de trabajo guiados por imagenes de RM y

PLRADSE usando la aplicacion para fusionar microecografias y resonancias magnéticas FusionVu E.
La funcién FusionVu permite el registro de datos de RM tanto rigidos como elasticos para la adquisicion

de imagenes de la préstata.

ExactVu también permite practicar procedimientos transperineales utilizando un posicionador
transperineal para sujetar y posicionar el transductor EV29L y las guias de aguja transperineales. Los
procedimientos transperineales tipicos incluyen las biopsias de prostata y la supervisién ecografica
para colocar marcadores fiduciarios de oro e implantar espaciadores perirrectales de solucién salina
o hidrogel. El software superpone una representacion de la guia de aguja para ayudar a posicionar

la aguja de biopsia.

Entre las ventajas que el microecografo ExactVu ofrece a los operadores en términos de usabilidad
y funcionalidad se encuentran las siguientes:

1 La capacidad de aprovechar imagenes de alta resolucion para practicar biopsias dirigidas
en los puntos adecuados de aquellas regiones que parezcan sospechosas.

1 La posibilidad de guiar las inyecciones de anestesia local antes de practicar una biopsia
de prostata.

1 La posibilidad de intercambiar transductores de alta resolucion (es decir, el transductor EV29L)
y convencionales (es decir, los transductores EVIC y EV5C) en la misma plataforma sin
necesidad de desconectar ninguno de ellos.

La posibilidad de imprimir imdgenes usando una impresora térmica opcional conectada.

La rapida puesta en marcha del sistema permite obtener imagenes inmediatamente en
casos urgentes.

ADVERTENCIA
ENW2 No esta permitido modificar este equipo sin autorizacion, y hacerlo puede poner
& en peligro la seguridad del funcionamiento del equipo.
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1 Funcionamiento esencial

Elfuncionamiento esencial es la forma en la que debe funcionar el sistema para que no haya ningan
riesgo inaceptable. El funcionamiento esencial del sistema ExactVu es el siguiente:

1 El sistema muestra los valores numéricos correctos del procedimiento diagndstico que se va
a realizar.

El sistema no debe producir una emisién ecografica excesiva o de forma accidental.

1 El sistema no debe generar una temperatura en la superficie del transductor excesiva o de
forma accidental.

1 El sistema no debe tener ruidos en sefales, artefactos o distorsiones en una imagen o un error
en un valor numeérico que no puedan atribuirse a un efecto fisioldgico y que puedan alterar el

diagndstico.
ATENCION
EN-C39 El sistema ExactVu requiere unos cuidados y un mantenimiento apropiados para
mantener el funcionamiento esencial del sistema. Véase el Capitulo 13 para mas
detalles.

2 Indicaciones de uso / Uso previsto

El microecégrafo ExactVu esta pensado para que lo utilicen profesionales médicos cualificados con
el fin de adquirir imdgenes diagndésticas de ecografia o analizar el flujo de liquidos del cuerpo
humano. Las indicaciones de uso (aplicaciones clinicas) son las siguientes:

1  Organo pequefio

1 Transrectal

1 Abdominal

El sistema puede usarse con pacientes de todas las edades, pero no esta disefiado para uso
pediatrico o fetal.

El sistema esta contraindicado para una aplicacion cardiaca directa y para uso oftalmico o
cualquier aplicacion en la que el haz acustico atraviese el ojo.

Este equipo esta pensado para que lo usen Unicamente operadores cualificados.
ADVERTENCIA o _
EN-W6 Los operadores deben estar  perfectamente familiarizados con el manejo seguro

del equipo y conocer los procedimientos de ecografia urolégica usando
transductores para reducir las molestias y posibles lesiones del paciente.

Lea toda la documentacién facilitada con el equipo.

ATENCION

EN-C1 : A .
En el caso de los Estados Unidos Unicamente, las leyes federales restringen la venta

de este producto bajo la debida prescripcion facultativa.
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3 Documentacion de ExactVu

Antes de utilizar el sistema ExactVu, es importante familiarizase con la informacién que figura en este
Manual de seguridad y funcionamiento y con la forma correcta de utilizar este equipo tal y como se
describe en los documentos adjuntos que se indican a continuacion.

Documento

Manual de seguridad y funcionamiento del microecégrafo de alta resolucion ExactVu E

(este documento)

Guia de cuidados, limpieza y uso del transductor transrectal EV9C E

Guia de cuidados, limpieza y uso del transductor de disparo lateral de alta resolucién EV29L E
Guia de cuidados, limpieza y uso del transductor abdominal EV5C E

Service Manual for ExactVu E High Resolution Micro -Ultrasound System (Manual de servicio del
microecografo de alta resolucion ExactVu E)
Tabla 1: Documentacion de ExactVu

Con el microecografo ExactVu también se facilitan los siguientes documentos:

1 Guia de referencia rapida

f Guia de referencia rapida de PRI -MUSE

| Poster de referencia rapida de PRI -MUSE

f Guia de referencia rapida de PRI -MUSE anterior

| Poster de referencia rapida anterior de PRI -MUSE

ADVERTENCIA
EN-W1 El incumplimiento de las instrucciones de seguridad o el uso del equipo para

fines distintos a los que se describen enla  documentacion  de ExactVu
constituyen un uso indebido.

4 Cualificacion y formaciéon de operadores

La formacién en técnicas de imagen por ecografia y el procedimiento de biopsia de prostata se

obtiene principalmente durante la especializacion clinica en instituciones académicas. Esta

formacioén es necesaria para poder usar correctamente el sistema ExactVu, ademas de entender el
funcionamiento del sistema  dque se explica enla documentacion de ExactVu &y de la formacién en
el propio centro por parte de especialistas en aplicaciones clinicas. Es posible que los ayudantes

médicos no hayan recibido una formacion adecuada en ecografia transrectal o biopsia de préstata

durante su especializacién, por lo que estos operadores deben ser supervisados por un urélogo con
formacion. Ofrecemos un servicio de asistencia presencial a cargo de especialistas en aplicaciones

clinicas para ensefiar a usar correctamente el sistema ExactVu.

Para que aprendan a usar la Ultima versién del sistema quienes ya son operadores, Exact Imaging

también ofrece médulos de reciclaje a través de Internet que ilustran los cambios introducidos en esa
version del software.
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5 Configuracion de ExactVu

La configuracion del microecografo ExactVu incluye los siguientes componentes:
1 Carro del sistema ExactVu (que incluye el monitor, la pantalla tactil y el software ExactVu)
1 Documentacién de ExactVu (consulte la Tabla 1)

M Un cable de alimentacién de corriente alterna

Las referencias del catalogo de Exact Imaging para las configuraciones disponibles son:

f  EV-SYS220: Microecografo ExactVu E (220V)

1 EV-SYS$120: Microecdgrafo ExactVu E (120V)
f  EV-SYS100: Microecografo ExactVu E (100V)

Los accesorios (incluidos los transductores), consumibles y componentes opcionales se enumeran en
el apartado 7, que comienza en la pagina 24.

NOTA
ENNOL Algunas de las caracteristicas que se describen en esta guia puede que no estén
disponibles con su configuracion de ExactVu.
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6 Carro del sistema ExactVu

Monitor

— — — = = — Conectores USB 3.0

y HDMI (no se ilustran,
en la parte posterior
del monitor)

Transductor EV29L \

Transductor EV9C \

Conectores USB 2.0 (en el
lateral de la pantalla
tactil)

Controles de CGT
Barra de sujecion

Pantalla tactil

Soportes para el gel
Transductor EV5C y los transductores
Asa del panel de control Ranuras de conexién de
los transductores

Panel de control con

bola de seguimiento

Control de altura del
panel de control

Impresora térmica

(opcional)
Filtro de aire (accesible
desde la parte inferior
del carro)

Control de alimentacién
del sistema
Ruedas giratorias Mecanismo de bloqueo
de las ruedas

Pedal y clips de sujecion
del cable del pedal
(no se ilustran)

Figura 1. Microecdgrafo de alta resolucion ExactVu

Solo se pueden conectar al sistema ExactVu los componentes que figuran en este

ADVERTENCIA
ENW3 apartado.
Si se conectan al sistema componentes distintos de los que se indican en este
apartado, el software ExactVu podria fallar y causar lesiones al paciente o al
operador.

Exact Imaging Péagina 13 de 207



Manual de seguridad y funcionamiento del microecdégrafo de alta resolucion ExactVu E  Revision 3.8

6.1 Carro

6.1.1 Panel de control

En el panel de control  del sistema ExactVu se encuentran los controles principales del sistema
operativo. Incluye una bola de seguimiento para controlar el cursor, asi como varios botones,
interruptores y un mando para acceder a los modos de funcionamiento y a la informacion de los
pacientes y estudios, asi como para almacenar las imagenes y configurar la exploracion.

Los diversos controles estan disponibles o no dependiendo del estado y del modo de funcionamiento
del sistema ExactVu, y si lo estan aparecen retroiluminados.

Patient/Study

Transducer

Zoom

Dual/Transverse

Control
Patient/Study

(Paciente/Estudio)
Transducer (Transductor)
Dual/Transverse

(Dual/Transversal)

2D

Exact Imaging

Preferences

Image Depth

Dynamic Focus
Range

Cine

Print Frame

Next

Freeze

Figura 2. Controles del panel de control

Icono Funcién
Muestra la pantalla del  Patient/Study (Paciente/Estudio)

Patient/Study
Activa el siguiente transductor  disponible.

Transducer
9 Inicia la exploracion en  Dual Mode (Modo dual)
cuando se utiliza el transductor EVOC o EV5C.
Dual/Transverse 1 Inicia la exploracion en  Transverse Mode (Modo
transversal) cuando se utiliza el transductor EV29L, que
permite construir una imagen transversal en tiempo
real.

Inicia la exploracién en 2D Mode (Modo 2D).
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Control
C/P (Color/Power
Doppler)

PW (Doppler de onda
pulsada)

Zoom

Dynamic Range
(Gama dinamica)

Image (Imagen)

Control de Gain
(Ganancia)

Depth (Profundidad)

Focus (Foco)

Next (Siguiente)

Annotate (Anotar)

Exact Imaging

Icono

Dynamic
Range

Depth

Focus

Aonctate

del microecdégrafo de alta resolucion ExactVu E

Funcion

Funcion disponible con el transductor EV5C:

1 Inicia la exploracion en el modo Color Doppler desde
un modo que no sea CFI (es decir, el modo Color
Doppler o el modo Power Doppler)

91 Alterna entre el modo Color Doppler y el modo Power
Doppler desde un modo CFlI

Esta funcion esta desactivada en esta version del

sistema ExactVu.

Esta funcién esta desactivada en esta version del
sistema ExactVu.

Aumenta o disminuye el contraste entre la sefial
ecografica y la asignacién de la escala de grises.

Selecciona secuencialmente/activa las

Revision 3.8

preconfiguraciones de imagen disponibles en el modo de
exploracion seleccionado.

Aumenta/disminuye la intensidad de la imagen activa.
Aumenta/disminuye la  profundidad de la imagen hasta el

valor maximo del transductor utilizado.

Aumenta/disminuye la profundidad de una zona
focal individual.

La funcion depende de la accion del momento:

1 En las mediciones, cambia el calibrador de
medicion activo.

1 En las anotaciones, cambia el punto de anclaje de la
anotacion de flecha activa.

1 Durante la revision, alterna entre reproduccion

y pausa al reproducir imagenes de cine.

Abre la pantalla tactii  Annotations (Anotaciones)

Inicia/cancela una anotacién de texto.

=a =
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Control Icono

Measure (Medir)

Wrdiurg
Set (Establecer)

Set
Print (Imprimir)

Print
Cine

Gne
Frame (Fotograma)

Frame
Freeze (Congelar)
Preferences
(Preferencias)

Preferences

6.1.2 Pantalla tactil

del microecdégrafo de alta resolucion ExactVu E  Revision 3.8

Funcion

1 Detiene la exploracion y abre la pantalla tactil
Measurements (Mediciones)

1 Inicia el tipo de medicién predeterminado para el
modo seleccionado.

1 Cancela una medicién en curso.

La funcion depende de la accion del momento:

1 Cuando el cursor esté activo, actia como una funcién

de O0selecci - -no.

En las anotaciones, completa una anotacién en curso.

En las mediciones, y dependiendo del estado de la

medicion, corrige la posicién de una linea, completa

una medicién o inicia la siguiente linea que hace falta.

1 Enellmage List Panel (Panel de la lista de imagenes),
abre la imagen de una miniatura seleccionada.

Imprime la imagen representada en la impresora térmica

(si esta configurada)

f
f

Guarda una secuencia retrospectiva de hasta 300
fotogramas como una imagen de cine (no disponible en
todos los modos y si ho se ha introducido la informacion

del paciente).

1 Guarda un solo fotograma.

i Enelmodo Dual Mode (Modo dual) vy el Transverse
Mode (Modo transversal) , guarda los paneles de
imagen como un solo fotograma.

Alterna entre la adquisicion de imagenes en directo

y pausa.

Abre la pantalla Preferences (Preferencias)

Tabla 2. Controles del panel de control

Elpanel de control y la pantalla tactil

permiten manejar el sistema ExactVu.

La pantalla tactil muestra controles en varias pantallas:

1 Examen

1 Workflow (Flujo de trabajo)
1 Modes (Modos)

1 Measurements (Mediciones)
1 Annotations (Anotaciones)

Exact Imaging
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La pantalla tactil

del microecdégrafo de alta resolucion ExactVu E

Revision 3.8

proporciona un teclado virtual para introducir texto que se activa

automaticamente cada vez que el operador interacciona con funciones que requieren la
introduccion de texto. También cuenta con dos conectores USB 2.0.

NOTA
EN-N1

Pestafa de la
pantalla tactil

Exam (Examen)

Workflow (Flujo de

trabajo)

Exact Imaging

Si se pulsan dos o mas controles de la pantalla tactil en un intervalo de tiempo
inferior a 500 ms, se omite la segunda pulsacion y las subsiguientes.

Control

Transducer
(Transductor)

Exam Type (Tipo
de examen)

Image Preset
(Preconfiguracién
de imagen)

2D

Anesthesia
(Anestesia)

Biopsy (Biopsia)

Transrectal
Needle Guide
(Guia de aguja
transrectal)

Needle
Enhancement
(Realce de la
aguja)

Transperineal
Biopsy Guide
(Guia de biopsia
transperineal)

Transperineal
Biopsy Grid
(Rejilla para
biopsia
transperineal)

Funcion
Proporciona opciones para activar un transductor
conectado mientras se utiliza la pantalla de ecografia.

Proporciona opciones para seleccionar un
examen para el transductor seleccionado.

Tipo de

Proporciona opciones para habilitar los ajustes basados en
la combinacion del transductor y del tipo de examen con
el tamafio de la préstata.

Inicia la exploracién en el 2D Mode (Modo 2D)

Cuando esta activo el transductor EV29L, habilita el

submodo Anesthesia (Anestesia) |, lo cual incluye la guia de
aguja superpuesta transrectal de 15°, la preconfiguracion

de anestesia y una mayor frecuencia de imagen.

Cuando esté activo el transductor EV29L, habilita el
submodo Biopsy (Biopsia) , lo cual incluye la guia de aguja
superpuesta transrectal y la preconfiguracién de biopsia.

Activa/desactiva la guia de aguja superpuesta.
Las guias de aguja superpuestas disponibles dependen del
transductor activo y del tipo de guia de aguja.

Activa/desactiva la visualizacion realzada de la aguja de
biopsia (disponible solamente sise  usa el transductor EV29L
en el submodo de biopsia).

Activa/desactiva la superposicion de la Guide (Guia)
(disponible en el submodo Biopsy [Biopsia] en el 2D Mode
[Modo 2D]).

Activa/desactiva la superposicion de la Grid (Rejilla)
(disponible en el submodo Biopsy [Biopsia] en el 2D Mode
[Modo 2D] o el Transverse Mode [Modo transversal]).
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Pestafa de la
pantalla tactil

Exact Imaging

Control
Dual

Transverse
(Transversal)

Stitch (Unién)

Transverse
Position (Posicion
transversal)

Angle Reset
(Restaurar
angulo)

Patient Right
(Derecha del
paciente),
Patient Left
(Izquierda del
paciente) /

Mid -Line (Linea
media)

Overlay
(Superposicion)

Reset
(Restablecer)

New/Close Study
(Nuevo/Cerrar
estudio)

Image
Enhancement
(Realce de
imagen)

Funcién

Inicia la exploracion en el

del microecdégrafo de alta resolucion ExactVu

E Revision 3.8

Dual Mode (Modo dual)  (se

habilita cuando esté activo el transductor EV9C o EV5C).

Inicia la exploracion en el

Transverse Mode (Modo

transversal) (se habilita cuando esta activo el transductor

EV29L).

La primera vez que se pulsa, activa la funcién de
segunda vez completa y guarda la
habilita autométicamente el

Unién; la

imagen unida y
Transverse Mode (Modo

transversal) (se habilita cuando est4 activo el transductor

EV29L).

Ajusta la posicion del indicador de la linea transversal en el
(se habilita cuando esta activo el
transductor EV29L).

modo transversal

Ajusta el valor de Angle (Angulo) a 0 grados (indica la
rotacion relativa del transductor EV29L basandose en la
posicion del sensor de movimiento) (se habilita cuando
est4 activo el transductor EV29L).

Controles de FusionVu para marcar la linea media y los
bordes laterales izquierdo y derecho de la préstata con el
fin de alinear los datos de microecografia con los sectores
de interés de Pl -RADS y con los datos del estudio de RM.

Activa o desactiva la representacion superpuesta de la

imagen localizadora de RM o PI

Restablece la alineacion entre los sectores de Pl

-RADS.

-RADS

o los datos de RM y la imagen de microecografia al
estado previo a la alineacion.

Cierra el estudio y abre la pantalla

(Paciente/Estudio) .

Activa o desactiva la opcién

(Realce de imagen)

Patient/Study

Image Enhancement

Pagina 18 de 207



Manual de seguridad y funcionamiento

Pestafa de la
pantalla tactil

Modes (Modos)

Measurements
(Mediciones)

Exact Imaging

Control

Orientation
(Orientacion)
(iconos)

Control de Power
(Potencia)

# Focal Zones
(N.° de zonas
focales)

Dual

Color

Power (Potencia)

FRP

Sensitivity
(Sensibilidad)

Wall Filter (Filtro
de pared)

Persistence
(Persistencia)

Doppler PW
y controles
relacionados
Iconos de
medicién

del microecdégrafo de alta resolucion ExactVu E

Revision 3.8

Funcion

Proporciona opciones para voltear una imagen hacia la
izquierda o la derecha durante la exploracion con los
transductores EVOC y EV5C.

Aumenta/disminuye la potencia de transmisién acustica
entre los valores disponibles: 20 %, 50% y 100 %.

Permite seleccionar 1 0 3 zonas focales (no disponible
cuando se utiliza el transductor EV29L enel  modo
Transverse (Transversal) o el submodo Stitch (Unién)

Inicia la exploracion en el  Dual Mode (Modo dual)  (se
habilita cuando esté activo el transductor EV9C o EV5C).

Activa el modo Color Doppler (cuando esta activo el
transductor EV5C).

Activa el modo Power Doppler (cuando esta activo el
transductor EV5C).

Proporciona opciones basadas en la profundidad de la
imagen para ajustar la frecuencia de repeticién de pulsos
(FRP), es decir, la gama de velocidades (frecuencias)
Doppler que se representa en el mapa de representacion
de colores y la sefial.

Proporciona opciones para ajustar la relacion sefial -ruido
a fin de identificar estructuras mas pequefias en el campo
cercano y estructuras mas grandes a mayor profundidad.

Ajusta el nivel de las sefales correspondientes al
movimiento axial de baja velocidad para filtrarlo y
eliminarlo de la representacion espectral.

Proporciona opciones de persistencia para producir
un fotograma de salida promediado en el tiempo.

Esta funcién esta desactivada en esta version del sistema
ExactVu.

Permite seleccionar calibradores de medicion para crear

diferentes tipos de medidas:

1 Distancia

1 Area

1 Volumen

1 Volumen ( Premiccional y Postmiccional de la vejiga,
disponible en el Dual Mode (Modo Dual) cuando se
usa el transductor EV5C)

Permite seleccionar una medida para editarla.
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Pestafa de la
pantalla tactil Control Funcion

Delete All Elimina todas las medidas de la imagen.
(Eliminar todo)

Delete Elimina la medida activa.

Measurement

(Eliminar medida)
Annotations Etiquetas de Selecciones rapidas: General, Préstata, Abdomen, Pelvis,
(Anotaciones) anotaciones Rifiones

Flecha Dibuja una linea con una flecha.

Select Activa la dltima anotacion creada en la imagen o

(Seleccionar) selecciona secuencialmente las anotaciones de la

imagen.
Delete All Elimina todas las anotaciones de la imagen.

(Eliminar todo)

Delete Elimina la anotacion activa.
Annotation
(Eliminar
anotacion)
Tabla 3. Pestafas de la pantalla tactil

6.1.3 Monitor

El monitor ExactVu utiliza un panel LCD retroiluminado por LED con &ngulos de visiébn gue minimizan
los cambios de color y contraste cuando se observa la pantalla en &ngulo. Las especificaciones del
monitor son las siguientes:

1 EIZO FlexScan EV2450 o EIZO FlexScan EV2460 (dependiendo de cuando se haya fabricado
el sistema ExactVu)

1 23,8 pulgadas (en diagonal)

1 Pantalla brillante retroiluminada por LED

1 Resolucion de 1920 x 1080 pixeles

1 Dos conectores USB 3.0 (habilitados en algunas configuraciones del sistema ExactVu)
1 Conector de entrada HDMI

El monitor ExactVu viene preconfigurado por Exact Imaging para que la configuracion de imagen
sea 6ptima. El conector de entrada HDMI se puede usar para conectar un segundo monitor
(disponible en algunas configuraciones del sistema ExactVu).
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6.1.4 Pedal

Esta seccidn se aplica a las configuraciones del sistema ExactVu equipadas con un pedal.

El pedal ExactVu es un pedal de un solo boton que el operador puede configurar para guardar
fotogramas individuales o imagenes de cine. El pedal se enchufa en la conexion USB de la parte
inferior trasera del carro del sistema ExactVu (consulte la Figura 6 de la pagina 59).

Las especificaciones del pedal son las siguientes:
1 Interruptor de pie Herga 6226
1 Conexién USB Plug -and -Play
1 El voltaje de funcionamiento no supera los 42,4V de CAo 60V CC

Cable con
conector USB
(el cable no
aparece en la
imagen)

Boton del pedal

=4

Figura 3. Pedal

6.1.4.1 Sujecion del cable del pedal

El cable del pedal se sujeta al sistema ExactVu a través de los clips ubicados en la parte delantera,
lateral y trasera del carro del sistema ExactVu.

HE .

Clips de sujecion
de cables

i

Figura 4. Sujecion del cabl del pedal
El cable del pedal puede extraerse de los clips durante el uso o durante el reprocesamiento
(consulte el Capitulo 13 , apartado 3 de la pagina 190), y debe volver a acoplarse después del
reprocesamiento y al mover el carro del sistema ExactVu. Cuando el cable del pedal esté sujeto

al carro del sistema ExactVu, asegurese de que no haya segmentos sueltos del cable en el suelo.
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ADVERTENCIA Los cables del dispositivo que cuelgan sueltos representan un peligro potencial
EN-W87 de tropiezo.

Organice los cables de manera que no sea posible tropezar con ellos,
especialmente al mover el sistema ExactVu o el soporte del monitor.

Para evitar dafar los cables:

ATENCION
EN-C56 1 Mantenga los cables alejados del suelo utilizando soportes para los

transductores y los clips de sujecion de cables del pedal.

1 No doble ni estire fuertemente los cables, ni permita que los cables se
enreden.

1 Al desconectar un cable, tire de su conector. No tire del cable en si.

6.2 Software

6.2.1 Modos de funcionamiento

Los modos de exploracion disponibles en el microecégrafo ExactVu dependen del transductor que se
esté usando.

Cuando se emplea el transductor de disparo lateral EV29L, la exploracion en 2D Mode (Modo 2D)
es la principal forma de funcionamiento en el modo B. También dispone de las siguientes formas del
modo B:

1 Laexploracién en Transverse Mode (Modo transversal) muestra el plano transversal de la
préstata usando datos reconstruidos del modo 2D.

1 Elsubmodo Biopsy (Biopsia) se emplea para guiar agujas de biopsia hasta las areas
correspondientes de la prostata.

1 Elsubmodo Anesthesia (Anestesia) proporciona una mayor frecuencia de imagen y activa la
guia de anestesia en la pantalla.

1 Elsubmodo Stitch (Unién) permite unir dos imagenes para ampliar el campo de vision.

Cuando se emplea el transductor transrectal EVIC se pueden usar los siguientes modos de
exploracion:

1 Modo 2D y submodo relacionado:

1 Laexploracién en Dual Mode (Modo dual)  muestra dos imagenes separadas,
una al lado de la otra, en la pantalla de ecografia.

Cuando se emplea el transductor abdominal EV5C se pueden usar los siguientes modos de
exploracion:

1 Modo 2D y submodo relacionado:

1 Laexploracion en Dual Mode (Modo dual)  muestra dos imagenes separadas,
una al lado de la otra, en la pantalla de ecografia.

1 Elmodo Color Doppler muestra informacién sobre la direccion y la velocidad del flujo dentro
del tejido usando diferentes tonos de rojo y azul.

1 Elmodo Power Doppler muestra informacién sobre la intensidad del flujo dentro del tejido.
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6.2.2 Acceder a la ayuda
A través de la pantalla  Preferences > System Information (Preferencias > Informacion del sistema) el
operador puede acceder a la siguiente informacion:

1 Informacién de contacto del Servicio Técnico

1 Configuraciones de hardware, software y de la llave del software
1 Opciones de exportacion del registro de mensajes
1

Comprobacién de elementos del transductor

6.2.3 Mensajes de estado del sistema

El software ExactVu proporciona informacion a los operadores cuando se producen condiciones
anomalas que afecten al estado del sistema . Eltipo de condicion determina el efecto sobre el
estado del sistema ExactVu. El software ExactVu muestra un mensaje para indicar la condicion.
Para poder continuar usando el sistema ExactVu, el operador debe cerrar los mensajes.

Los tipos de condiciones son los siguientes:
1 Error critico del sistema
91 Error del sistema

Un Error critico del sistema es un error grave que requiere apagar y reiniciar el sistema ExactVu.
Desactiva todas las funciones de exploracion, incluida la transmision de energia acustica al

transductor. Cuando aparece un mensaje de Error critico del sistema , el operador recibe un aviso
indicando que el sistema ExactVu esta a punto de apagarse. El sistema ExactVu se apaga
autométicamente cuando el operador cierra el mensaje de Error critico del sistema 0 bien cuando
han transcurrido 20 segundos.

Un error del sistema es una condicién que deja al microecégrafo ExactVu en un estado de
funcionamiento que permite que las imagenes se puedan guardar. Después de confirmar el mensaje
de error del sistema , el operador puede cerrar y guardar el estudio y reiniciar el sistema ExactVu
siquiere.

NOTA : . - — .
ENEN1O Todos los mensajes de error incluyen la informacion de contacto del Servicio
Técnico usando la informacién  de contacto de su region en
https://www.exactimaging.com/contact -us.
NOTA
EN-N11
Si se produce un error de software inesperado, aparece un mensaje de error.
Condicién Tipo de condicion
El hardware detecta que la temperatura de funcionamiento del sistema Error critico del sistema
y el voltaje difieren de los limites calculados
Las condiciones de funcionamiento determinan que el TISy el Ml difieren Error critico del sistema
de los valores calculados una vez iniciada la ecografia
Se modifican accidentalmente los archivos de configuracién Error critico del sistema
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Condicion Tipo de condicién
Incompatibilidad entre versiones de Channel Board FPGA, Beamformer Error critico del sistema
Control Board FPGA y Beamformer Control Board driver

El hardware detecta que el sistema funciona con unas condiciones de Error critico del sistema

temperatura y voltaje para el EV29L que superan los umbrales esperados

cuando comienza la generaciéon de imagenes (el sistema se apaga

después de 5 segundos)

Se pierde la comunicacién con el hardware de ExactVu Error del sistema

El hardware detecta que el sistema esta funcionando en condiciones Error del sistema

que difieren de los limites de la fuente de alimentacion para la

transmision y la velocidad de fotogramas de la imagen cuando

comienza la generacién de imagenes

Averia de hardware Error del sistema

El software del sistema detecta condiciones de error que no son criticas Error del sistema
Tabla 4. Condiciones de error

6.2.4 Mensajes de informacion

El software ExactVu informa al operador si realiza una accion que no es valida o que no se puede
completar (por ejemplo, intentar guardar la informacién de un paciente cuando faltan datos).

Este apartado contiene una lista de los mensajes relativos a la seguridad que pueden aparecer. Sisurge
algun problema con el sistema ExactVu, Exact Imaging procurara mantener el sistema operativo con
un tiempo de inactividad minimo. Si se producen dichos problemas, péngase en contacto con el

Servicio Técnico utilizando la informacién de contacto usando la informacién de contacto de su region
en https://www.exactimaging.com/contact -us.
Mensaje

Se ha producido un error. Guarde  sus datos y reinicie el sistema. Por favor, informe de este error al
Servicio Técnico.

Error critico del sistema.

El sistema ha encontrado un error critico y se apagara. Si el sistema no se apaga
automaticamente, mantenga pulsado el botdn de encendido para que termine de apagarse.
Pongase en contacto con el Servicio Técnico para recibir asistencia.

El transductor no es compatible con el sistema.
Tabla 5. Mensajes de informacion del software ExactVu

7 Accesorios

7.1 Transductores

Se pueden conectar varios transductores de Exact Imaging al sistema ExactVu. Los modelos actuales son:

1 EV29L: Transductor de disparo lateral de 29 MHz y alta resolucion (lineal) (referencia del
catalogo de Exact Imaging: EV ~ -29L)

1 EV9C: Transductor transrectal de 9 MHz (curvo) (referencia del catdlogo de Exact Imaging:
EV-9C)
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1 EVS5C: Transductor abdominal de 5 MHz (curvo) (referencia del catalogo de Exact Imaging:
EV-5C)

Los transductores EV29L, EV9C y EV5C cumplen los requisitos del  procedimiento de evaluacion 3 de la
FDA, con arreglo a las Directrices para la industria y el personal de la FDA - Informacién para los
fabricantes que buscan obtener la autorizaciéon de comercializacién de transductores y equipos de
diagndstico por ecografia vy los requisitos de la norma IEC 60601-2-37.
Para obtener informacién sobre el uso, los accesorios y consumibles, el reprocesamiento, y el cuidado
y mantenimiento de los transductores de ExactVu, consulte los siguientes manuales:

1 Guia de cuidados, limpieza y uso del transductor de disparo lateral de alta resolucién EV29L E

1 Guia de cuidados, limpieza y uso del transductor transrectal EV9C E

1 Guia de cuidados, limpieza y uso del transductor abdominal EV5C E

NOTA

ENN2 Los modelos de transductor EV29L, EV9C y EV5C son los Unicos transductores que
pueden conectarse al sistema ExactVu.

8 Consumibles

NOTA

EN-N4
Exact Imaging no suministra agujas de anestesia o biopsia.

NOTA Los operadores son los responsables de seleccionar las agujas de biopsia,

EN-NS anestesia y otras agujas de puncion, y de cumplir con los procedimientos
internos de la clinica relativos a la comprobacién y eliminacion de las agujas
caducadas.

8.1 Guia de aguja transrectal estéril EV29L para procedimientos en los que se
emplee el transductor EV29L

La guia de aguja transrectal estéril EV29L  es una guia de aguja transrectal especialmente disefiada
para usarse con el transductor EV29L.

La guia de aguja admite dos agujas, una para administrar anestesia y otra para practicar biopsias.

Cada aguja ajusta en la guia de aguja en un determinado angulo acorde con su funcion (15 grados
para la administracion de anestesia y 35 grados para la biopsia). El calibre de la aguja para cada

una de las funciones es el siguiente:

1 Aguja de anestesia: calibre 22
1 Aguja de biopsia: calibre 18

La guia de aguja transrectal estéril EV29L  es valida para un solo uso y se entrega en un envase estéril.
Tiene un periodo de validez limitado y en el envase se indica su fecha de caducidad.

Esta guia de aguja se esteriliza utilizando 6xido de etileno (lo que también se conoce como
esterilizacion con OE), un sencillo compuesto quimico alcalino cominmente utilizado para la
esterilizacion con gas de productos sanitarios de un solo uso. La esterilizacion con OE es un proceso
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guimico con cuatro variables principales (concentracion de gas, humedad, temperatura y tiempo)
en la que el 6xido de etileno se infiltra en los productos sanitarios envasados y modifica el ADN de los
microorganismos, impidiendo que se reproduzcan.

Para obtener informacién detallada sobre la guia de aguja transrectal estéril EV29L , consulte la Guia
de cuidados, limpieza y uso del transductor de disparo lateral de alta resolucién EV29L E.

8.2 Guia de aguja transrectal reutilizable sin esterilizar EV29L para procedimientos
en los que se emplee el transductor EV29L

La guia de aguja transrectal reutilizable sin esterilizar EV29L  permite guiar una aguja a través de una
canula de aguja de acero inoxidable.
Esta guia de aguja esta disponible en dos variantes:
1 Guia de aguja transrectal reutilizable sin esterilizar EV29L del calibre 18
1 Guia de aguja transrectal reutilizable sin esterilizar EV29L del calibre 16
Ambas variantes encajan en la guia en un angulo de 35 grados. Con la guia de aguja también se

pueden usar agujas de anestesia.

Para obtener informacién detallada sobre la guia de aguja transrectal reutilizable sin esterilizar EV29L,
consulte la Guia de cuidados, limpieza y uso del transductor de disparo lateral de alta resolucion
EV29LE .

8.3 Guia de aguja transperineal estéril EV29L para procedimientos en los que se
emplee el transductor EV29L

La guia de aguja transperineal estéril EV29L  permite guiar una aguja transperineal a través de una
canula de aguja de acero inoxidable.

Las agujas del calibre 18 se encajan en la guia de aguja transperineal estéril EV29L  en un angulo de
13 grados respecto al cuello del transductor, a una distancia del centro de la lente del transductor de

11 cm. Permite deslizar la torre de la guia de aguja  alo largo del conector de la guia  hasta una
distancia de 8 cm del centro de la lente del transductor.

Para obtener informacion detallada sobre la guia de aguja transperineal estéril EV29L, consulte la
Guia de cuidados, limpieza y uso del transductor de disparo lateral de alta resolucion EV29L E.

8.4 Guia de aguja endocavitaria desechable CIVCO ® para procedimientos en los
que se emplee el transductor EV9C

Para los procedimientos de biopsia en los que se emplee el transductor EVIC, use Unicamente la guia
de aguja endocavitaria desechable CIVCO ©. El fabricante es CIVCO y se pueden pedir a su
distribuidor local.

Exact Imaging recomienda utilizar una aguja de biopsia del calibre 18.

Para obtener informacion detallada sobre la guia de aguja endocavitaria desechable CIVCO @,
consulte la Guia de cuidados, limpieza y uso del transductor transrectal EV9C E.
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8.5 Soporte no estéril EV5C con sistema de guia Verza E de CIVCO @

Para los procedimientos de biopsia usando el transductor EV5C, use Unicamente el soporte no estéril
EV5Ccon el sistema de guia Verza E de CIVCO. El fabricante es CIVCO y se pueden pedir a su
distribuidor local.
La guia de aguja del sistema de guia Verza admite lo siguiente:

1 Una gama de calibres de la aguja: 25G, 22G, 21G, 20G, 18G, 17G, 16G, 15G

1 Cinco angulos de posicionamiento diferentes

1 Unagamade profundidadesde2al5 cm

Para ver informacion detallada del soporte no estéril EV5C vy del sistema de guia Verza , consulte la
Guia de cuidados, limpieza y uso del transductor abdominal EV5C E.

9 Componentes opcionales

9.1 Impresora térmica
La impresora térmica opcional de ExactVu es una impresora digital en blanco y negro A6 de calidad
médica fabricada por Sony Corporation. Las especificaciones de la impresora son las siguientes:

1 Sony® UP-D898MD

I Hasta 325 dpi y hasta 256 niveles de grises

f  Areade imagen de 320 x 100 mm (12 5/8 x 4 pulgadas)

Si la impresora térmica forma parte de la configuracion del sistema ExactVu, viene preconfigurada
por Exact Imaging para imprimir imagenes de ExactVu y se envia con las Instrucciones de uso de la
impresora térmica

9.2 Posicionador transperineal

En el documento Guia de cuidados, limpieza y uso del transductor de disparo lateral de alta
resolucién EV29L E puede encontrar detalles completos acerca de los posicionadores transperineales
compatibles y sus accesorios.

9.3 Soporte del monitor

El sistema ExactVu es compatible con un soporte de monitor opcional para visualizar un segundo
monitor. El soporte del monitor esta fabricado por GCX Mounting Solutions con las siguientes
especificaciones:

1 Soporte con ruedas de altura variable GCX serie VHRS con control de altura accionado
mediante una palanca manual y placa de montaje VESA, FLP -0001-76

Compatible con VESA® FDMI E 75/100 mm

Ruedas dobles de nailon de 10,2 cm/4" de diametro (2 con bloqueo y 3 sin bloqueo) para
facilitar la transicion sobre superficies irregulares

Asistido por resortes de gas para facilitar el ajuste de la altura

1 Palanca manual para ajustar la altura
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El soporte con ruedas de altura variable GCX serie VHRS se vende junto con el monitor EIZO FlexScan,

los cables de alimentacion y HDMI y las instrucciones de montaje como un kit. Consulte el Capitulo 3 ,
seccion 1.6 en la pagina 62 para obtener informacién sobre el uso del soporte del monitor con un

segundo monitor y el ajuste de su altura.

10 Vida util

El sistema ExactVu esta disefiado para una vida util de 5 afios. Los transductores EV29L, EV9C y EV5C
estan disefiados para tener una vida Util de 5 afios siempre que se utilicen con cuidado. La vida (til

de los transductores de Exact Imaging depende de su capacidad para soportar los efectos de los

ciclos de reprocesamiento sin que se reduzca su funcionalidad ni peligre la seguridad. Por tanto,

la vida util se determina a partir del primer reprocesamiento del transductor.
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Capitulo 2 Informacién sobre seguridad

1 Seguridad de los productos y pruebas eléctricas

El microecégrafo ExactVu y sus transductores cumplen las partes pertinentes de las normas
y reglamentos indicados en los apartados siguientes.

1.1 Certificaciones

Estados Unidos

1 Autorizacion 510 (k) (requisitos del procedimiento de evaluacién 3 de la FDA).
El procedimiento de evaluacion 3 es para los equipos de diagnéstico por ecografia que

siguen el estandar de potencia de emisién de la sefial. En el procedimiento de evaluacién 3

no se evalla la emision acustica para una determinada aplicacién; sin embargo, la

intensidad media tempor al m8 xi ma esp&20imadvicm 4, elenuada (
2ndice mec8nico (MI') m&8ximo debe ser O 1,9 y el 2ndi

transductores EV29L, EVOC y EV5C cumplen los requisitos del procedimiento de evaluacion 3.

1 47 CFR Part 18 (Titulo 47, Parte 18 del CFR) para equipos industriales, cientificos
y médicos (FCC)

1 NEMA UD 3-2004 - Norma para la lectura en tiempo real de los indices térmico y mecénico de
las emisiones acusticas.

1 21 CFR 801 Etiquetado

1 El sistema es capaz de impedir el acceso no autorizado a los datos de los pacientes (HIPAA)
Canada

9 Licencia de dispositivo médico

1 ICESO001 - Equipos industriales, cientificos y médicos
Europa

1 ExactImaging declara cumplir los requisitos esenciales de las siguientes Directivas del Consejo
de la Unién Europea y, en consecuencia, aplica a sus productos el marcado CE:

1 Reglamento (UE) 2017/745 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de abril de
2017, sobre los productos sanitarios

1 Reglamento (UE) 2023/1230 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 14 de junio
de 20 23 de las maquinas en la medida en que estos requisitos sean mas especificos
gue los requisitos esenciales de los Reglamentos Europeos sobre productos
sanitarios

1T Directiva del Consejo 2011/65/ UE del Parl ament o
Normas
1 Exact Imaging declara la conformidad con las normas siguientes:

1 IEC 60601-1. Parte 1: Requisitos generales para la seguridad basica
y funcionamiento esencial, edicion 3.1.

1 IEC 60601-1-2. Parte 1-2: Requisitos generales para la seguridad basica
y funcionamiento esencial. Norma colateral: Perturbaciones electromagnéticas:
requisitos y ensayos, edicion 4.0.
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1 IEC 60601-2-18. Parte 2 -18: Requisitos particulares para la seguridad basica y el
funcionamiento esencial de los equipos de endoscopia, edicién 3.0.

1 IEC 60601-2-37. Parte 2-37: Requisitos particulares para la seguridad basica y el
funcionamiento esencial de los equipos médicos de diagndstico y monitorizacion
por ultrasonidos, edicion 2.1.

1 IS0 109931. Parte 1: Evaluacién y ensayos mediante un proceso de gestién del
riesgo (ISO 10993-1:2018).

1 IEC 62304. Software de dispositivos médicos. Procesos del ciclo de vida del
software, edicion 1.1.

1 IEC 62366-1:2015/AMD1:2020. Productos sanitarios. Parte 1: Aplicacion de la
ingenieria de usabilidad a los productos sanitarios.

1.2 Clasificaciones

Radiofrecuencia

El microecégrafo de alta resolucion ExactVu E cumple con la Parte 18 de las normas de la FCC y la
norma canadiense ICES -001, secciones 3 -7.

Emisiones

Las caracteristicas de las emisiones del microecografo ExactVu lo hacen adecuado para utilizarse en
zonas industriales y hospitales segun la clasificacion de clase A del CISPR 11.

Entrada de agua

El grado de proteccién frente a la entrada de agua del carro del sistema ExactVu es IP20

(excluyendo el pedal). El grado de proteccién frente a la entrada de agua de los transductores de

Exact Imaging es IPX7 desde el cabezal del transductor hasta la mitad del mango, e IPX0 para el

resto del mango hasta el conector del transductor. (Consulte la Guia de cuidados, limpieza y uso
correspondiente para identificar dichas partes del transductor). El grado de proteccién frente a la
entrada de agua del pedal ExactVu es IPX7.

1.3 Asistencia para DICOM

El microecégrafo ExactVu lee los datos del estudio de RM en formato DICOMDIR, en el que el estudio
se marca usando una estacién de trabajo DICOM compatible con DICOM GSPS (Grayscale Softcopy
Presentation State) para el marcado de la RM.

El sistema ExactVu utiliza el almacenamiento DICOM para exportar a un servidor PACS.

El sistema ExactVu utiliza la consulta/recuperacion DICOM para recuperar datos de la RM de un
servidor PACS. Los tipos de modalidad se limitan a RM y GSPS.

El sistema ExactVu utiliza la lista de trabajo de modalidad DICOM para consultar procedimientos de
pacientes desde un servidor PACS.

La Declaracion de conformidad DICOM para ExactVu proporciona detalles sobre la conformidad del
sistema ExactVu con el estandar DICOM. En el siguiente enlace se puede encontrar la Ultima version:
https://www.exactimaging.com/dicom -conformance -statement

2 Emision acustica

Es algo cominmente aceptado que con la frecuencia, intensidad y tiempos de exposicion utilizados
en las ecografias diagnoésticas no se producen efectos fisiologicos perjudiciales. Sin embargo, la
interaccion con los tejidos de la energia sonora a unos niveles suficientemente altos puede producir
efectos fisiolégicos mecanicos o térmicos, como cavitaciones o dafios tisulares.
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El operador debe ser consciente de las condiciones concretas en las que se realiza el examen para
reconocer el riesgo de posibles efectos fisioldgicos en el paciente y tomar las medidas apropiadas
para reducir dicho riesgo. Para poder saber si hay riesgo o no de que se produzcan dafios es
necesario entender las caracteristicas del tejido y conocer cudl es la emision acustica en tiempo real.

Si las condiciones indican que hay riesgo de efectos fisioldgicos perjudiciales, Exact Imaging
recomienda actuar rapidamente para reducir el riesgo cambiando la configuracién de la
exploracion o modificando los procedimientos técnicos.

1 Optimice la ganancia y otras caracteristicas del realce de las imagenes antes de aumentar
los ajustes que afectan de manera significativa al nivel de emision acustica. Los ajustes que
afectan a la emision acustica se describen en el apartado 2.2.1.2 de la pagina 33.

1 Familiaricese lo suficiente con los equipos de Exact Imaging y los ajustes de la exploracién de
ExactVu para localizar las caracteristicas anatomicas y ajustar rapidamente la calidad de la
imagen, y congelar después la imagen en cuanto se haya obtenido la informacion necesaria
para el diagnéstico.

9 Siga el principio ALARA (tan bajo como sea razonablemente posible), como se describe en el
apartado siguiente.

2.1 Uso prudente

Recomendamos al operador que siga el principio ALARA (tan bajo como sea razonablemente
posible), es decir, que utilice la emision aclstica méas baja posible que permita obtener datos
clinicamente aceptables.

Los controles que no tienen un efecto importante sobre la calidad de la imagen deben ajustarse de
modo que se reduzca al maximo la emisién. Los controles que mejoran la calidad de la imagen y
también aumentan la  emisién acustica deben ajustarse a un valor no mayor del que haga falta para
conseguir una imagen de calidad diagnéstica.

Esta practica mantiene la exposicion de la emisién acustica al nivel minimo necesario para obtener la
informacion de diagnéstico.

Los ejemplos de ejercicio prudente con el sistema ExactVu incluyen:

1 Cuando el operador quiera revisar o comparar una lesion identificada en la RM con la
imagen de ultrasonido, puede pausar la imagen en el sistema ExactVu usando el control
Freeze (Congelar) para reducir el suministro de energia cuando no sean necesarias las
imagenes en vivo.

1 Al realizar un examen abdominal, el operador debe apagar la pantalla del cuadro de color
cuando no la use para evitar el suministro innecesario de energia.

1 Sila calidad de una imagen es aceptable y se espera que el examen lleve un tiempo
considerable, el operador debe navegar a la pestafia Modes (Modos) y reducir la potencia
de transmision al nivel mas bajo que permita mantener una buena calidad de imagen.

1 Durante una biopsia de préstata se puede producir una hemorragia; en ocasiones, para
detenerla, se utilizar el transductor para aplicar presion a la pared rectal. De ser este el caso,
la funcionalidad de transmision debe desactivarse durante este periodo utilizando el control
Freeze (Congelar) .

Exact Imaging Pagina 31 de 207



Manual de seguridad y funcionamiento del microecdégrafo de alta resolucion ExactVu E  Revision 3.8

ADVERTENCIA

ENW? El operador debe seguir en todo momento el principio ALARA para reducir al
maximo la emision acustica y el tiempo de exposicion.

NOTA P . - : - P

EN-NG ElApéndice A , el Apéndice B y el Apéndice C incluyen tablas de emisién acustica
para los transductores EV29L, EVIC y EV5C. También se indica la exactitud de la
lectura de cada transductor.

NOTA

ENNTY La energia acustica solo se emite cuando el sistema ExactVu esta adquiriendo

datos de ecografia.

2.2 indice térmico de los tejidos blandos (TIS) e indice mecanico (MI)

El sistema ExactVu proporciona una lectura en tiempo real del indice mecanico (MI por sus siglas en
inglés) y del indice térmico de los tejidos blandos (TIS por sus siglas en inglés) como indicadores de los
posibles efectos fisiolégicos para que el operador pueda aplicar el principio ALARA al usar el sistema.
En los siguientes subapartados se pueden encontrar mas detalles.

Los valores Ml y TIS se indican en tiempo real enla  pantalla de ecografia  durante la exploracién, asi
como en las imagenes guardadas e impresas.

DOE, JOHN

EXACET + \L/ol 5,10 cc

6

2 7
.73

0

Valor del indice térmico (tejidos blandos)

Valor del indice mecanico Gain65dB

DR70dB
Frq25.0 MHz
Medium
FR41FPS

Figura 5. TIS y Ml

El Ml es una indicacién de la capacidad de un haz de ecografia de producir efectos biol6gicos
relacionados con la cavitacion, y a veces se interpreta mas ampliamente como un indicador de

posible estrés mecanico o dafio tisular. El indice térmico (TIS) indica el incremento maximo de
temperatura previsto en grados Celsius. Se basa en un nivel promedio de perfusién sanguinea. Entre
los factores que contribuyen a la incertidumbre de la lectura en pantalla estan los siguientes:

1 Elvalor de TIS indicado puede ser bajo al estimar un aumento de la temperatura en tejidos
con mala perfusion.

1 Elvalor de TIS indicado puede ser alto al estimar un aumento de la temperatura en tejidos con
muy buena perfusion.

El software ExactVu utiliza datos de las  tablas de medicién acustica para generar los valores de Ml
y TIS para un conjunto dado de condiciones de funcionamiento. También genera valores de

intensidad media temporal maxima espacial (I spTA, aungue no aparecen en la pantalla. Estas tablas
contienen datos de las mediciones acusticas para los diferentes ajustes de los parametros de
transmision que se utilizan en las distintas preconfiguraciones de los modos/submodos.
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El software ExactVu controla la emision acustica después de cambiar cada ajuste y limita la potencia
de transmision y la velocidad de la imagen para mantenerlos dentro de los limites de potencia
permitidos.

Estos limites los calcula el software ExactVu con la monitorizacién de seguridad de los niveles de

corriente y tension de salida. Las mediciones de la potencia se hicieron siguiendo buenas practicas
de laboratorio

2.2.1 indice mecanico (MI)

2.2.1.1 Descripcién del Ml

El indice mecénico es proporcional a la presion negativa méaxima (o presién de rarefaccion maxima)
de un haz de ecografia. También es inversamente proporcional a la raiz cuadrada de la frecuencia

del haz. Por lo tanto, las frecuencias mas altas tienen un menor indice mecanico.

El valor del Ml se calcula como sigue:

PNP
Ml = —
\Fe
Donde:
1 PNP es la presién negativa maxima de la onda de ecografia (MPa), atenuada en 0,3 dB cm 71
MHZ' ! para tener en cuenta la diferencia entre la atenuacién acustica en el agua y en
el tejido.

1 F eslafrecuencia central de la onda de ecografia (MHz).
2.2.1.2 Controles del operador que afectan al valor del Ml

El valor de MI depende de la profundidad de la zona focal del transductor en combinacién con su
voltaje de transmision.

El operador puede cambiar tanto la posicion como el nUmero de zonas focales. El operador puede

ajustar el voltaje de transmisién, usando el control de Power (Potencia) de la pantalla tactil Modes

(Modos), para disminuir el MI. Un Ml a una potencia de transmision del 100 % cumple con los limites
de emision acustica especificados.

Consulte el Capitulo 3 , apartado 3.5.4 de la pagina 90, para obtener mas informacion sobre los
ajustes de exploracion , incluido el uso de las zonas focales y el ajuste de la potencia de transmision

2.2.2 indice térmico de tejido blandos (TIS)

2.2.2.1 Descripciéndel Tly el TIS

El propésito del indice térmico (TI) es traducir la emisién acustica de un ecografo en una cantidad
gue se correlacione con el riesgo de provocar un efecto adverso debido a un mecanismo térmico.

El aumento de temperatura se ve afectado por el modo en que la energia dirigida (es decir, la
emisién acustica) fluye a través de los tejidos.
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Las fuentes muy focalizadas con haces de ecografia estacionarios concentran la energia en un
volumen mas pequefio (es decir, una intensidad acustica promedio espacial alta), lo cual provoca
mayores aumentos de la temperatura. Por el contrario, al obtener imagenes de un haz de ecografia,
como se hace cuando se obtiene una imagen tipica en el modo 2D, la energia se distribuye en un
volumen mayor de tejido.

Ademas de depender de la intensidad acustica, el aumento de temperatura también depende de

la tasa de conversién de la energia en calor (es decir, la absorcién de los tejidos, que también
aumenta con la frecuencia) y de la difusién del calor (es decir, la conductividad térmica) en los
tejidos, y de la tasa a la cual el flujo sanguineo (es decir, la perfusién sanguinea) disipa el calor de los
tejidos. La intensidad acustica disminuye al aumentar la profundidad y la frecuencia central del

pulso acustico debido a la pérdida de la sefial de ecografia por la atenuacion de los tejidos.

El modelo de indice térmico para los tejidos blandos (es decir, el indice térmico de los tejidos blandos,
representado por el TIS) asume la combinacién méas desfavorable de los coeficientes de atenuacion
y absorcion.

El valor del TIS se calcula como sigue:
Woifawt
TIS = .
210 mW MHz

Donde:

1 Woz es el valor maximo de la potencia de la salida acUstica emitida por cualquier longitud de
1 cm de la abertura radiante en la direccién de exploracion.

1 fawt es la frecuencia central en MHz.
2.2.2.2 Controles del operador que afectan al valor del TIS
El TIS se ve afectado por la frecuencia de imagen, el voltaje de transmision y la profundidad focal.

En el 2D Mode (Modo 2D) , los controles que aumentan la frecuencia de imagen, como seleccionar
una zona focal, también pueden aumentar el valor del TIS.

En los modos CFI (p. ej., Color Doppler Mode [Modo Color Doppler] y Power Doppler Mode

[Modo Power Doppler] ), los controles como color box size (tamafio del cuadro de color) , Sensitivity
(Sensibilidad) y PRF (FRP)frecuencia de repeticion de pulsos) pueden afectar a la frame rate
(frecuencia de imagen) , al voltaje de transmisién y, por tanto, al TIS.

El ajuste de Power (Potencia) afecta al voltaje de transmision del haz de ecografia en todos los
modos. El operador puede disminuir el valor del TIS disminuyendo el ajuste de Power (Potencia) de la
pantalla tacti Modes (Modos) .

Consulte el Capitulo 3 , apartado 3.5.4 de la pagina 90, para obtener mas informacién sobre los
ajustes de exploracion , incluido el uso de las zonas focales vy el ajuste de la potencia de transmision

NOTA

ENNS La frecuencia de imagen, la posicion de la profundidad focal y el voltaje de
transmision dependen del transductor utilizado.
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3 Limites de temperatura del transductor

El software ExactVu esta disefiado para limitar la temperatura de la superficie de los transductores
EV29L, EVIC y EV5C de modo que no supere los limites de seguridad. El software lo hace limitando la
frecuencia de imagen y el voltaje de transmisién maximos. Estos parametros se miden durante la
adquisicion de imagenes en directo y, si difieren de los valores limite, la emision aclstica se detiene
automaticamente. Ademas, el software ExactVu controla el tiempo transcurrido adquiriendo

imagenes de forma continuada y detiene la emisién acustica automaticamente si se sobrepasan los
limites de tiempo.

Con arreglo a la norma IEC 60601 -2-37, a la temperatura ambiente de funcionamiento (23 °C £3°0),
las temperaturas de los transductores EV29L, EVOC y EV5C medidas deben cumplir lo siguiente:

1 Aumento de la temperatura de la superficie del transductor en aire < 27 °C

1 Aumento de la temperatura de la superficie del transductor acoplado al tejido < 6 °C

Con arreglo a las normas IEC 60601 -1y 60601-2-18, a la temperatura ambiente de funcionamiento
maxima (35 °C), las temperaturas de los transductores EV29L y EV9C medidas deben cumplir
los siguiente:

1 Temperatura del vastago y del mango del transductor < 41 °C
1 Temperatura de la superficie del transductor < 41 °C
Estas mismas especificaciones también se aplican al EV5C.
El aumento de la temperatura de la superficie de los transductores ExactVu se ha medido con un uso
nor mal en el oO0caso m8s desfavorabledéd, en el grmdgimdsos aj us

temperaturas de la superficie del transductor. Estas temperaturas se midieron con arreglo a la norma
IEC 60601-2-37.

ATENCION Si el sistema ExactVu o el transductor se sobrecalienta, péngase en contacto con
ENC2 el Servicio Técnico utilizando la informacion de contacto de su region en
https://www.exactimaging.com/contact -us.

No siga utilizando el transductor/sistema.

ADVERTENCIA  No descongele la adquisicion de imagenes ni mantenga el transductor en el aire
ENW8 sin haber aplicado gel de ecografia en la superficie de exploracion del
transductor. Si lo hace puede ocurrir que la temperatura de la superficie de
exploracién de imagenes se caliente y ocasione lesiones al paciente.

NOTA
EN-N2 Los modelos de transductor EV29L, EV9C y EV5C son  los Unicos transductores que
pueden conectarse al sistema ExactVu.

4 Glosario de simbolos

Las tablas en los apartados siguientes contienen breves explicaciones de los simbolos de seguridad
y otros datos utilizados en la documentacion del sistema ExactVu y sus accesorios y consumibles.
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4.1 Simbolos que figuran en la documentacion y etiquetas del equipo ExactVu

Simbolo

UDI

EU | REP

CH |REP

Exact Imaging

Significado

El identificador Ynico

incluye un segmento de identificacion de
produccion que indica el nUmero de serie
y la fecha de fabricacion.

Fabricante legal

Pais de fabricacion, también utilizado en
lugar de ISO 15223 -1, simbolo 5.1.3 para
identificar la fecha de fabricacion

Representante autorizado en la Comunidad
Europea

Representante autorizado en Suiza
Marcado de conformidad utilizado para
productos comercializados en Reino Unido

La entidad que importa el producto
sanitario en la Comunidad Europea

La entidad que distribuye el producto
sanitario en la Comunidad Europea

Numero de referencia del fabricante

Numero de serie del dispositivo

Consultar el manual de instrucciones

Consultar el manual de instrucciones

Indica la autorizacion con arreglo al
procedimiento de declaracion de
conformidad de la FCC

El simbolo de ensayo de seguridad se emite
para la aplicacion de los criterios de los
ensayos seleccionados

El marcado CE indica la conformidad con
los Reglamentos Europeos sobre productos
sanitarios

Referencia del simbolo
21 CFR 801.20

ISO 152231, simbolo 5.1.1

ISO 15223-1, simbolo 5.1.11

ISO 152231, simbolo 5.1.2

Swissmedic (Agencia Suiza
de Productos
Terapéuticos)

Reglamento sobre
Productos Sanitarios
(Salida de la UE) de 2020
ISO 152231 simbolo 5.1.8

ISO 152231 simbolo 5.1.9

ISO 152231, simbolo 5.1.6

ISO 152231, simbolo 5.1.7

IEC 60601-1, simbolo 10 de
la tabla D.2

IEC 60601-1, simbolo 11 de
latabla D.1

Titulo 47 de la FCC, Parte
18.209 b (simbolo
representado en 47 CFR
15.19 b)

Logotipo de la empresa
gue hace el ensayo de
seguridad eléctricay CEM
(TUV)

Reglamento (UE) 2017/745

Pagina 36 de 207



Manual de seguridad y funcionamiento

MD

Significado

Al desechar los equipos, deben enviarse a
unas instalaciones de recuperacion

y reciclaje adecuadas

Voltaje/frecuencia estandar: corriente
alterna

Especifica el grado de proteccién del
sistema ExactVu frente a la penetracién
(indica proteccion frente a objetos soélidos

de 12,5 mm o mas de diametro)
Advertencia sobre la  electricidad:
desconecte la alimentacidn eléctrica antes
de reparar el sistema (el simbolo aparece en
el panel periférico del sistema ExactVu, en la
parte inferior trasera del carro)
Equipotencialidad: conexion de

compensaci-n del voltaj

tierrad), situada en
sistema ExactVu en la placa de ES

Control de alimentacion del sistema
(situado en la parte delantera del carro del
sistema ExactVu)

Indica que el equipo contiene
componentes que son sensibles a las
descargas electrostaticas (situado dentro
del sistema ExactVu)

Puesta a tierra (situado dentro del carro del
sistema ExactVu en el chasis principal)

Indica que el dispositivo debe mantenerse
alejado del equipo de RM

Indica que el dispositivo es un producto
sanitario

del microecdégrafo de alta resolucion ExactVu E  Revision 3.8

Referencia del simbolo

Anexo IX de la Directiva
2012/19/UE sobre RAEE

IEC 60601-1, simbolo 1 de
latabla D.1

IEC 60601-1, simbolo 2 de
la tabla D.3

IEC 60601-1, simbolo 2 de
la tabla D.2

IEC 60601-1, simbolo 8 de
latabla D.1

IEC 60601-1, simbolo 29 de
latabla D.1

ANSI/ESD S20.20 2014

IEC 60601-1, simbolo 7 de
latabla D.1

Prueba y etiquetado de
dispositivos médicos para
la seguridad en el entorno
de resonancia magnética
(RM) (borrador de
orientacion de la FDA)

ISO 152231 simbolo 5.7.7

Tabla 6. Simbolos que figuran en la documentacién y etiquetas del equipo ExactVu

4.2 Simbolos que figuran en el embalaje del sistema ExactVu Etiqueta y caja

Simbolo Significado Referencia del simbolo
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Simbolo
CA
EU REP
CH |REP

REF

50PC

Exact Im

aging

Significado
Fabricante legal

Pais de fabricacion

Representante autorizado en la
Comunidad Europea

Representante autorizado en Suiza

Marcado de conformidad utilizado para
productos comercializados en Reino Unido

La entidad que importa el producto
sanitario en la Comunidad Europea

La entidad que distribuye el producto
sanitario en la Comunidad Europea

Nuamero de referencia del fabricante

Atencion: simbolo de advertencia general
para indicar al operador que consulte los
documentos adjuntos para ver informacién
relacionada con la seguridad

El marcado CE indica la conformidad con
los Reglamentos Europeos sobre productos
sanitarios

Limites de temperatura

Limites de humedad

Limites de presion

No utilice el sistema ExactVu si el embalaje
ha sufrido dafios

Indica que el dispositivo es un producto
sanitario

del microecdégrafo de alta resolucion ExactVu E

Referencia del simbolo
ISO 152231, simbolo 5.1.1

ISO 15223-1 simbolo 5.1.11

ISO 152231, simbolo 5.1.2

Swissmedic (Agencia Suiza
de Productos
Terapéuticos)

Reglamento sobre
Productos Sanitarios
(Salida de la UE) de 2020

ISO 152231 simbolo 5.1.8

ISO 152231 simbolo 5.1.9

ISO 152231, simbolo 5.1.6

IEC 60601-1, simbolo 10 de
latabla D.1

Reglamento (UE) 2017/745

ISO 152231, simbolo 5.3.7

ISO 152231, simbolo 5.3.8

ISO 152231, simbolo 5.3.9

ISO 152231, simbolo 5.2.8

ISO 152231 simbolo 5.7.7
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Simbolo

S ey

Significado
Fragil, manejar con cuidado

No apilar

Este lado hacia arriba

Simbolo universal de reciclaje

del microecdégrafo de alta resolucion ExactVu E  Revision 3.8

Referencia del simbolo
ISO 152231 simbolo 5.3.1

ISO 780:2015 simbolo 17

ISO 780:2015 simbolo 13

ISO/IEC JTC1/SC2/WG2
N2342 Juego Universal de
Caracteres en codigo de
multiples octetos

Tabla 7. Simbolos que figuran en el embalaje del sistema ExactVu Etiqueta y caja

4.3 Simbolos que figuran en la documentacion y etiquetas de los transductores
EV29L, EVOCy EV5C

Simbolo

-
m
M

EU | REP

CH |REP

VDR

Exact Imaging

Significado
Fabricante legal

NUmero de referencia del fabricante

Representante autorizado en la Comunidad
Europea

Representante autorizado en Suiza

Marcado de conformidad utilizado para
productos comercializados en Reino Unido

La entidad que importa el producto
sanitario en la Comunidad Europea

La entidad que distribuye el producto
sanitario en la Comunidad Europea

NUmero de serie del dispositivo

Referencia del simbolo
ISO 152231, simbolo 5.1.1

ISO 152231, simbolo 5.1.6

ISO 152231, simbolo 5.1.2

Swissmedic (Agencia Suiza
de Productos Terapéuticos)

Reglamento sobre
Productos Sanitarios (Salida
de la UE) de 2020

ISO 152231 simbolo 5.1.8

ISO 152231 simbolo 5.1.9

ISO 152231, simbolo 5.1.7
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Simbolo

'&’n;ﬁ»

(o)
~J

LY
[me]

=
O

s
O

4

8]

Significado
Pais de fabricacion, también utilizado en

lugar de ISO 15223 -1, simbolo 5.1.3 para

identificar la fecha de fabricacion

Consultar las instrucciones de
funcionamiento

Pieza aplicada de tipo BF

Al desechar los equipos, deben enviarse a

unas instalaciones de recuperacion y
reciclaje adecuadas

El marcado CE indica la conformidad con

los Reglamentos Europeos sobre productos

sanitarios

El identificador Yan i

incluye un segmento de identificacion de
produccion que indica el nimero de serie
y la fecha de fabricacion.

Indica que el dispositivo es un producto
sanitario

Indica que la tapa del conector del
transductor esta bien fijada al transductor

Indica que la tapa del conector del
transductor puede quitarse o fijarse al
transductor

del microecdégrafo de alta resolucion ExactVu E  Revision 3.8

Referencia del simbolo
ISO 152231, simbolo 5.1.11

IEC 60601-1, simbolo 11 de
latabla D.1

IEC 60601-1, simbolo 20 de
latabla D.1

Anexo IX de la Directiva
2012/19/UE sobre RAEE

Reglamento (UE) 2017/745

21 CFR 801.20

ISO 152231 simbolo 5.7.7
Etiqueta especifica del
producto

Etiqueta especifica del
producto

Tabla 8. Simbolos que figuran en la documentacioén y etiquetas de los transductores EV29L, EVIC y EV5C

4.4 Simbolos que figuran en el embalaje de los transductores EV29L, EV9C y EV5C

Simbolo

5

EU

REP

CH

REP

Exact Imaging

Significado

Fabricante legal

Pais de fabricacion, también utilizado en lugar
de ISO 15223-1, simbolo 5.1.3 para identificar la
fecha de fabricacion

Representante autorizado en la Comunidad
Europea

Representante autorizado en Suiza

Referencia del simbolo
ISO 152231, simbolo 5.1.1

ISO 152231, simbolo 5.1.11

ISO 152231, simbolo 5.1.2

Swissmedic (Agencia Suiza
de Productos Terapéuticos)
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Simbolo

UK
CA

4

Exact Imaging

Significado
Marcado de conformidad utilizado para
productos comercializados en Reino Unido

La entidad que importa el producto sanitario
en la Comunidad Europea

La entidad que distribuye el producto sanitario
en la Comunidad Europea

NUmero de referencia del fabricante

Numero de serie del dispositivo

Consultar las instrucciones de funcionamiento

El marcado CE indica la conformidad con los
Reglamentos Europeos sobre  productos
sanitarios

Limites de temperatura

Limites de humedad

Limites de presion

Fragil, manejar con cuidado

No apilar

Al desechar los equipos, deben enviarse a
unas instalaciones de recuperacion y reciclaje
adecuadas

Simbolo de materiales corrugados reciclables,
indica que el contenedor puede y debe
reciclarse

E Il identificador Ynico

incluye un segmento de identificacion de
produccion que indica el numero de serie y la

del microecdégrafo de alta resolucion ExactVu E  Revision 3.8

Referencia del simbolo

Reglamento sobre
Productos Sanitarios (Salida
de la UE) de 2020

ISO 15223-1 Simbolo 5.1.8

ISO 15223-1 Simbolo 5.1.9

1ISO 15223-1, simbolo 5.1.6

ISO 152231, simbolo 5.1.7

IEC 60601-1, simbolo 11 de la
tabla D.1

Reglamento (UE) 2017/745

ISO 15223-1, simbolo 5.3.7

ISO 152231, simbolo 5.3.8

ISO 15223-1, simbolo 5.3.9

ISO 152231, simbolo 5.3.1

ISO 780:2015, simbolo 17

Anexo IX de la Directiva
2012/19/UE sobre RAEE

Corrugated Packaging
Alliance, libro blanco de CPA

d 21 CFR 801.20
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Simbolo Significado Referencia del simbolo
fecha de fabricacion.
Indica que el dispositivo es un producto ISO 152231 simbolo 5.7.7
M D sanitario

Tabla 9. Simbolos que figuran en el embalaje de los transductores EV29L, EVIC y EV5C

4.5 Simbolos que figuran en el embalaje de la guias de aguja transperineales
y transrectales estériles EV29L

NOTA
ENNO La guia de aguja transrectal estéril EV29L solo es compatible con el
transductor EV29L.
Simbolo Significado Referencia del simbolo
R E F Numero de referencia del fabricante ISO 152231, simbolo 5.1.6
LOT Cadigo de lote ISO 152231, simbolo 5.1.5
/ﬂ/;i’?;ﬁ.. Limites de temperatura ISO 152231, simbolo 5.3.7
® La guia de aguja es valida para un solo uso ISO 152231, simbolo 5.4.2
Pais de fabricacion, también utilizado en ISO 152231, simbolo 5.1.11
lugar de 1ISO 15223 -1, simbolo 5.1.3 para
identificar la fecha de fabricacion
Utilice la guia de aguja antes de la ISO 152231, simbolo 5.1.4
fecha indicada
uDl E I identificador Ynico 21CFR801.20

incluye un segmento de identificacion de
produccion que indica el niUmero de serie
y la fecha de fabricacion.

STER :E La guia de aguja ha sido esterilizada con ISO 152231, simbolo 5.2.3
oxido de etileno

Sistema de barrera estéril Unico con ISO 152231 simbolo 5.2.13
embalaje protector interior

No use la guia de aguja si el envase ha ISO 152231, simbolo 5.2.8
sufrido dafios
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Simbolo

1]

EU | REP

CH |REP

UK
cCA

&
3

2797

Rx ONLY

MD

Significado
Consultar el manual de instrucciones

Fabricante legal

Representante autorizado en la
Comunidad Europea

Representante autorizado en Suiza

Marcado de conformidad utilizado para
productos comercializados en Reino Unido

La entidad que importa el producto
sanitario en la Comunidad Europea

La entidad que distribuye el producto
sanitario en la Comunidad Europea

El marcado CE indica la conformidad con
los Reglamentos Europeos sobre productos
sanitarios

Indica que el dispositivo esta sujeto
a prescripcion médica

Indica que el dispositivo es un producto
sanitario

No fabricado con latex de caucho natural

del microecdégrafo de alta resolucion ExactVu E  Revision 3.8

Referencia del simbolo

IEC 60601-1, simbolo 11 de
latabla D.1

ISO 152231, simbolo 5.1.1

ISO 152231, simbolo 5.1.2

Swissmedic (Agencia Suiza
de Productos Terapéuticos)
Reglamento sobre
Productos Sanitarios (Salida
de la UE) de 2020

ISO 152231 simbolo 5.1.8

ISO 152231 Sy simbolo mbol
5.1.9

Reglamento (UE) 2017/745

Registro Federal de

Estados Unidos, volumen

81, nimero 115: Normas y
reglamentos, paginas
38911-38931, oUso
s2mbol os en el

ISO 152231 simbolo 5.7.7

ISO 152231 simbolo 5.4.5 y
Anexo B

Tabla 10. Simbolos que figuran en el embalaje de la guias de aguja transperineales y transrectales estériles EV29L

4.6 Simbolos que figuran en el embalaje de la guia de aguja transrectal reutilizable
sin esterilizar EV29L

NOTA
EN-N142

Simbolo

REF

Exact Imaging

La guia de aguja transrectal reutilizable sin esterilizar EV29L solo es compatible con
el transductor EV29L.

Significado
Numero de referencia del fabricante

Referencia del simbolo
1ISO 15223-1, simbolo 5.1.6
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Simbolo

LOT

EU | REP

CH |REP

Exact Imaging

Significado
Cadigo de lote

Pais de fabricacion, también utilizado en
lugar de ISO 15223 -1, simbolo 5.1.3 para
identificar la fecha de fabricacién

El marcado CE indica la conformidad con
los Reglamentos Europeos sobre productos
sanitarios

Limites de temperatura

Indica que el dispositivo esta sujeto a
prescripcién médica

Consultar el manual de instrucciones

Consultar el manual de instrucciones

Fabricante legal

El identificador ¥nico
incluye un segmento de identificacion de
produccion que indica el nimero de serie

y la fecha de fabricacion.

Representante autorizado en la

Comunidad Europea

Representante autorizado en Suiza
Marcado de conformidad utilizado para
productos comercializados en Reino Unido

La entidad que importa el producto
sanitario en la Comunidad Europea

La entidad que distribuye el producto
sanitario en la Comunidad Europea

Indica que el dispositivo es un producto
sanitario

del microecdégrafo de alta resolucion ExactVu E  Revision 3.8

Referencia del simbolo
ISO 152231, simbolo 5.1.5

ISO 152231, simbolo 5.1.11

Reglamento (UE) 2017/745

ISO 15223-1, simbolo 5.3.7

Registro Federal de

Estados Unidos, volumen

81, nimero 115: Normas

y reglamentos, paginas
38911-38931, oUso
s2mbol os en el

IEC 60601-1, simbolo 10 de
la tabla D.2

IEC 60601-1 simbolo 11 in
tabel D.1

ISO 15223-1, simbolo 5.1.1

21 CFR 801.20

ISO 15223-1, simbolo 5.1.2

Swissmedic (Agencia Suiza
de Productos
Terapéuticos)

Reglamento sobre
Productos Sanitarios
(Salida de la UE) de 2020

ISO 152231 simbolo 5.1.8

ISO 152231 simbolo 5.1.9

ISO 152231 simbolo 5.7.7
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Tabla 11. Simbolos que figuran en el embalaje de la guia de aguja transrectal reutilizable sin esterilizar EV29L

5 Precauciones generales de seguridad

Las advertencias, precauciones y notas se utilizan para describir condiciones graves y menos graves
del sistema. Los simbolos utilizados para describir estas condiciones de seguridad son los siguientes:

ADVERTENCIA Los mensajes con este epigrafe indican reacciones adversas graves, posibles

riesgos para la seguridad y limitaciones de uso impuestas por una determinada
condicién. En la advertencia se identifican las medidas que deben adoptarse si

se produce el incidente.

Los mensajes con este epigrafe indican que el usuario o el paciente deben

ATENCION ser especialmente cuidadosos en algun aspecto concreto para que el uso del
equipo sea seguro y eficaz y evitar posibles dafios. Deben seguirse todas las
indicaciones de precaucién para garantizar la integridad de los datos
y del sistema.

NOTA Los mensajes con este epigrafe proporcionan informacién adicional que
contribuye a aumentar los conocimientos del operador sobre el funcionamiento
del sistema.

5.1 General

Si el sistema ExactVu funciona mal, deja de responder, la imagen aparece muy

distorsionada o degradada o se sospecha que el sistema no funciona
ADVERTENCIA  correctamente:

EN-W9
Retire todos los transductores del paciente.

Apague el sistema ExactVu.

Desenchufe el sistema ExactVu del suministro de corriente.

Pbéngase en contacto con el Servicio Técnico utilizando la informacion de
contacto de su regién en https://www.exactimaging.com/contact -us

f
f
f
f

Los trabajos de servicio técnico deben ser realizados por técnicos cualificados del
ADVERTENCIA  gepyicio Técnico.
EN-W10

Abrir el carro del sistema ExactVu anula la garantia.

Los operadores de ExactVu solo pueden efectuar las operaciones de
mantenimiento que se indican en el Capitulo 13 .
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ADVERTENCIA  En caso de incidente grave relacionado con el uso de ExactVu o de algin
EN-W88 producto sanitario de Exact Imaging, péngase en contacto con el servicio de
Asistencia Técnica mediante la informacién de contacto de su region en
https://www.exactimaging.com/contact -us, asi como con la autoridad que rige la
normativa sobre productos sanitarios en la localidad.

Un incidente grave es un incidente que directa o indirectamente ha provocado o
puede haber provocado algo de lo que se indica a continuacion:

1 La muerte de un paciente, un usuario u otra persona

1 El deterioro grave, temporal o permanente, del estado de salud de un
paciente, un usuario u otra persona

1 Una amenaza grave para la salud publica

5.2 Seguridad mecanica

ADVERTENCIA - _ _ - -
EN-W43 Para evitar lesiones y dafios al  equipo, tenga cuidado al mover el sistema ExactVu

0 accesorios tales como el soporte del monitor, especialmente al hacer rodar el
sistema sobre una superficie irregular.

>

Para evitar lesiones y dafios al equipo, tenga cuidado cuando ajuste las partes
méviles del sistema ExactVu.

ADVERTENCIA Procure que no haya nada cerca que obstruya la plataforma del panel de
EN-W44 control/monitor cuando ajuste la altura o la rotacién de la misma.

Si observa algun comportamiento o ruido inesperado durante el funcionamiento
de la plataforma del panel de control/monitor al ajustar la altura o la rotacién,
desenchufe el sistema ExactVu y péngase en contacto con el Servicio Técnico
usando la informacion  de contacto de su region en
https://www.exactimaging.com/contact -us.

>

ADVERTENCIA - - - - -
EN-W13 No se apoye ni se siente en el panel de control ni en ninguna otra parte del sistema

ExactVu. Esto podria hacer que el sistema se desestabilizase y ocasionar lesiones al
operador o al paciente.

>

5.3 Peligro de explosién

ADVERTENCIA - - - - _
EN-W42 El equipo no esta disefiado para usarse en ambientes potencialmente explosivos.
No ponga en marcha el sistema ExactVu en presencia de liquidos o gases
inflamables.

5.4 Seguridad eléctrica
En la placa de ES hay una conexién de compensaci- -n del voltaje (o0clavija de

utilizarla personal cualificado. En el apartado 8.6.7 de la norma IEC 60601 -1 se puede encontrar
informacion adicional.
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ADVERTENCIA Todos los equipos deben estar conectados a un suministro de corriente alterna con

EN-W26 toma de tierra (toma de corriente de pared) que cumpla los requisitos de las
normas EN/IEC/NEC o las normas locales aplicables. Un electricista u otro miembro
del personal de seguridad cualificado debe comprobar con regularidad el sistema
de puesta a tierra de la sala de exploracion.

>

2 Utilice Unicamente cables que, conforme a las especificaciones de Exact Imaging,
ATENCION i :
EN-C3 formen parte de ExactVu o sean compatibles con el sistema ExactVu.
Si necesita cables compatibles de repuesto, pongase en contacto con el Servicio
Técnico utilizando la informacién de contacto de su region en
https://www.exactimaging.com/contact -us.

ADVERTENCIA

EN-W89 Los alargadores y las regletas con varios enchufes no deben conectarse al sistema
ExactVu. El uso de alargadores o de regletas con varios enchufes podria provocar
un funcionamiento incorrecto del sistema ExactVu.

>

Inspeccione los transductores con frecuencia para ver si tienen fisuras o aberturas
en la carcasa y el conector del transductor, arafiazos y agujeros en la lente

acustica o alrededor de ella, u otros dafios que pudieran permitir la entrada
ADVERTENCIA e liquidos.

EN-W12

No utilice el transductor si la carcasa o el conector del transductor tienen alguna
fisura o algun signo de dafio. Pdngase en contacto con el Servicio Técnico
utilizando la informacién de contacto de su region en
https://www.exactimaging.com/contact -us.

>

Inspeccione el cable del transductor para ver si esta dafiado.

ATENCION
EN-C4

No rocie ni deje caer ningun liquido sobre el panel de control del sistema ExactVu,
ya que eso podria afectar a la fiabilidad del funcionamiento.

©

5.5 Interferencias

Los procedimientos de instalacién deben ser efectuados Unicamente por personal cualificado del
Servicio Técnico.

5.5.1 Interferencias relacionadas con la compatibilidad electromagnética (CEM)

Los equipos electromédicos requieren la adopcién de precauciones especiales con respecto a la

CEM (compatibilidad electromagnética). Al instalar y poner en servicio el sistema ExactVu es
necesario observar las siguientes advertencias y precauciones. Silas imagenes estan distorsionadas,
podria ser necesario colocar el sistema ExactVu alejado de fuentes de interferencia

electromagnética o instalar un apantallamiento magnético.
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ADVERTENCIA £ rido por motivos de CEM puede afectar la calidad de las imagenes

ENWV14 ecograficas, lo cual puede dar lugar a una interpretacién incorrecta de las
imagenes. Sila imagen esta distorsionada, podria ser necesario colocar el sistema
ExactVu alejado de fuentes de interferencias electromagnéticas.

>

ADVERTENCIA  E| yso de accesorios, transductores y cables distintos de los especificados o

ENAVIS suministrados por Exact Imaging puede aumentar las emisiones electromagnéticas
o disminuir la inmunidad electromagnética del equipo y producir un mal
funcionamiento del mismo.

>

ADVERTENCIA . : :
EN-W17 No active los transductores ExactVu fuera del cuerpo del paciente si no se

cumplen los requisitos de compatibilidad electromagnética. Podria causar
interferencias a otros equipos proximos.

>

ATENCION

EN-C7 . . : " ;
El sistema ExactVu puede causar interferencias electromagnéticas a los equipos

préximos. Si es necesario, reoriente, reposicione o apantalle el equipo.

©

ADVERTENCIA

EN-W16 No coloque el sistema ExactVu apilado con otros equipos, podria no funcionar

correctamente.

>

5.5.2 Interferencias de radiofrecuencia (RF)

Los equipos de comunicaciones de radiofrecuencia (RF) portatiles y mdviles podrian afectar al
sistema ExactVu, pero el sistema sigue siendo seguro y cumple sus requisitos de funcionamiento
esencial.

El sistema ExactVu recibe deliberadamente energia electromagnética de RF para su propio
funcionamiento. Sus transductores son muy sensibles a las frecuencias comprendidas dentro de la
gama de frecuencias de su sefial (0,15 MHz 0 160 MHz). Por consiguiente, es posible que los equipos
de radiofrecuencia que funcionan en esta gama de frecuencias afecten a la imagen ecografica.

No obstante, si se producen perturbaciones, aparecen como lineas blancas o una neblina blanca en

la imagen ecografica y no se pueden confundir con sefiales fisioldgicas.

El sistema ExactVu cumple con los limites de la parte 18 de las normas de la FCC y CISPR 11 Clase A
(como se indica en la norma IEC 60601 -1-2, edicion 4.0). Estos limites estan disefiados para conferir
una proteccion razonable frente a interferencias perjudiciales cuando el equipo se utiliza en un

entorno comercial. El sistema ExactVu genera, utiliza y puede emitir energia de radiofrecuencia. Si el
sistema ExactVu no se instala y utiliza con arreglo a este Manual de seguridad y funcionamiento
puede producir interferencias perjudiciales para las comunicaciones de radio.

El funcionamiento de este equipo en una zona residencial puede producir interferencias
perjudiciales, en cuyo caso el operador tendra que corregir las interferencias (por ejemplo,
reorientando o reposicionando el sistema ExactVu o aumentando la distancia entre el equipo que
causa las interferencias y el sistema ExactVu).
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ADVERTENCIA  Ng deben utilizarse equipos de comunicaciones por radiofrecuencia portatiles
ENVIS (incluidos periféricos tales como cables de antena y antenas externas) cerca de

cualquier parte del sistema ExactVu, incluidos los cables especificados por Exact

Imaging. De lo contrario, el funcionamiento del equipo podria verse afectado.

>

ATENCION
EN-C8

El sistema ExactVu puede provocar interferencias de radio a los equipos cercanos.
Si es necesario, reoriente, reposicione o apantalle el equipo.

©

5.5.3 Ruido eléctrico

ADVERTENCIA - - -
EN-W19 El ruido eléctrico procedente de aparatos proximos (como aparatos

electroquirdrgicos o dispositivos susceptibles de transmitir ruido eléctrico a la red)
puede degradar las imagenes ecograficas.

>

5.6 Seguridad en entornos de RM (resonancia magnética)

ADVERTENCIA
EN-W83

El sistema ExactVu no es seguro en entornos de RM  debido al riesgo de
proyeccién. Manténgalo alejado de la sala del escaner de RM.

>

5.7 Seguridad biol6gica

5.7.1 Seguridad biolégica general

ADVERTENCIA _ — . — .
EN-W20 Para evitar la contaminacion cruzada, siga todos los procedimientos internos de
la clinica para controlar las infecciones del personal y la contaminacion de
los equipos.

ADVERTENCIA — . —
EN-W21 No limpiar correctamente los transductores y accesorios de aplicacion entrafia

el riesgo de infectar a los pacientes debido a la contaminacién microbiana
residual.

ADVERTENCIA Para evitar una p0_3|ble infeccion 0 cpntammauon, el trapsductor debe
EN-W35 reprocesarse siguiendo el procedimiento completo que figura en la
correspondiente  Guia de cuidados, limpiezay uso  del transductor antes de
utilizarlo en otro procedimiento.

Use siempre una funda estéril o un balén endocavitario durante el procedimiento.
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5.7.2 Seguridad biolégica de la ETR

ADVERTENCIA
EN-W40

Reprocese los transductores transrectales lo antes posible después de usarlos
para evitar que los materiales bioldgicos se sequen sobre ellos.

>

ATENCION Los transductores Exact Imaging y la guia de aguja transrectal reutilizable EV29L
ENC60 no estan disefiados ni validados para resistir un método de reprocesamiento que
utilice un reprocesador automético, a excepcion de los que figuran en la Lista

©

de compatibilidad de materiales

ADVERTENCIA
EN-W22 Antes de poner un transductor reprocesado en el soporte para transductores del

carro del sistema ExactVu, compruebe que el soporte esta limpio para evitar el
riesgo de contaminacion cruzada.

>

ADVERTENCIA No use una guia de aguja si parece que ha sufrido dafios.

EN-W83
Si observa algun dafio en la guia de aguja, pongase en contacto con el Servicio
Técnico mediante la informacién de contacto de su region en
https://lwww.exactimaging.com/contact -us.

5.7.3 Seguridad biolégica transperineal

ADVERTENCIA  para prevenir una posible infeccién o contaminacion, es necesario reprocesar el

EN1V63 posicionador transperineal siguiendo el procedimiento completo que se indica
en la Guia de cuidados, limpieza y uso del transductor de disparo lateral de alta
resolucion EV29L E antes de utilizarlo en otro procedimiento.

>

ADVERTENCIA Algunos componentes del posicionador transperineal tienen que desinfectarse o
EN-W59 esterilizarse antes de usarse por primera vez.

Consulte las instrucciones del fabricante del posicionador transperineal para
determinar si debe desinfectarse o esterilizarse antes de usarlo por primera vez.

>

ADVERTENCIA : : : — :
EN-W58 Consulte las instrucciones del fabricante del posicionador transperineal para

determinar cuales de sus componentes deben desinfectarse o esterilizarse antes
y después de cada uso.

>

ADVERTENCIA  Ng guarde un transductor reprocesado en el posicionador transperineal a menos
ENAV60 gue el posicionador se haya reprocesado siguiendo el procedimiento indicado

en el documento  Cuidados, limpieza y uso del transductor de disparo lateral de

alta resolucion EV29L E .

>
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ADVERTENCIA Después de comprobar la altura vertical del posicionador transperineal, se debe
EN1V64 llevar a cabo el procedimiento de reprocesamiento que se indica en el
documento Cuidados, limpieza y uso del transductor de disparo lateral de alta
resolucion EV29L E antes de usar el posicionador en un procedimiento.

Las guias de aguja superpuestas transperineales estan disefiadas para ayudar al
operador a visualizar el recorrido aproximado de la aguja. Sin embargo, el
desplazamiento real de la aguja puede desviarse de la superposicion. Vigile
siempre las posiciones relativas de la aguja de biopsia y el tejido diana durante

ADVERTENCIA €l procedimiento.

EN-WS7 En procedimientos transperineales, asegurese de que las posiciones de la guia

de aguja superpuesta y de la entrada de la aguja transperineal estéril EV29L
fisica o la plantilla de rejilla estén alineadas.

El uso de una preconfiguracién pequefa puede impedir que se vean las agujas
introducidas por las entradas para agujas mas profundas (es decir, las entradas
para agujas con un nimero mas alto). Sila aguja no se puede ver, cambiar la
profundidad de la imagen puede ayudar a que la aguja se vea.

No reutilice nunca la guia de aguja transperineal estéril EV29L ni una plantilla de
rejilla de un solo uso. La reutilizacion de un dispositivo de un solo uso entrafia el
ADVERTENCIA riesgo de infectar a los pacientes debido a la contaminacién microbiana
EN-W65 residual.

Después de los procedimientos en los que se utilice la guia de aguja
transperineal estéril EV29L o una plantilla de rejilla de un solo uso, deseche el
dispositivo siguiendo los procedimientos internos de la clinica para eliminarlo de
manera segura.

>

ADVERTENCIA Después de comprobar la alineacion de la trayectoria de la aguja del

EN-W66 posicionador transperineal, se debe llevar a cabo el procedimiento de limpieza,
desinfeccion y esterilizacién que se indica en el documento Cuidados, limpieza 'y
uso del transductor de disparo lateral de alta resolucién EV29L E antes de usar el
posicionador en un procedimiento.

5.7.4 Bioseguridad de los rifiones, la vejiga y la pelvis

ADVERTENCIA
EN-W77

El EV5C no esta disefiado para usarse directamente en el corazon.

>

5.7.5 Precauciones relativas a los procedimientos de biopsia

ADVERTENCIA  E| yso de transductores dafiados puede causar lesiones o aumentar el riesgo de

ENWVSL infecciones. Inspeccione los transductores con frecuencia por si hubiera dafios
que den lugar a superficies afiladas, puntiagudas o asperas susceptibles de
causar lesiones al paciente o aumentar el riesgo de infecciones.

>
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ADVERTENCIA
EN-W80

>

ADVERTENCIA
EN-W29

>

ADVERTENCIA
EN-W33

>

ADVERTENCIA
EN-W51

>

ADVERTENCIA
EN-W34

>

ADVERTENCIA
EN-W47

>

ADVERTENCIA
EN-W28

>

Exact Imaging

del microecdégrafo de alta resolucion ExactVu E

El uso de transductores dafiados puede hacer que el procedimiento de
reprocesamiento que figura en la Guia de cuidados, limpieza y uso
correspondiente no sea eficaz.

No utilice el transductor si tiene algun signo de dafio. Pdngase en contacto con
el Servicio Técnico utilizando la informacién de contacto de su region en
https://www.exactimaging.com/contact -us.

Si se producen burbujas de aire o arrugas cerca del punto donde la aguja sale de
la guia de aguja, la aguja puede perforar la funda durante la biopsia y aumentar
el riesgo de infeccion.

Si la aguja perfora la funda, es necesario desecharla y volver a preparar el
transductor como se describe en la Guia de cuidados, limpiezay uso  del
transductor correspondiente.

No congele la imagen durante una biopsia. La imagen debe ser en directo para
guiar la biopsia en tiempo real y evitar un error de posicionamiento.

No continde con la biopsia si la imagen ecografica tiene algun problema serio o
esta muy degradada.

La guia de aguja superpuesta esté disefiada para ayudar al operador a
visualizar el recorrido aproximado de la aguja. Sin embargo, el desplazamiento
real de la aguja puede desviarse de la guia de aguja superpuesta. Vigile siempre
las posiciones relativas de la aguja de biopsia y el tejido diana durante el
procedimiento.

Algunas fundas de transductor contienen latex de caucho natural y talco, que
pueden provocar reacciones alérgicas en algunos pacientes.

Exact Imaging recomienda utilizar una funda que no lleve latex para los
pacientes con sensibilidad conocida al latex o al talco.

Disponga lo necesario para poder tratar inmediatamente las reacciones
alérgicas.

Use siempre guantes para manipular los articulos estériles.
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No utilice la guia de aguja  transrectal reutilizable EV29L para practicar una
ADVERTENCIA biopsia a un paciente diagnosticado con la variante de la enfermedad de
EN-W72 Creutzfeldt -Jakob (VECJ).

Para practicar la biopsia a un paciente que tenga esta enfermedad, use
siempre la guia de aguja de un solo uso en los procedimientos transrectales o,
alternativamente, use un protocolo transperineal.

5.7.6 Precauciones relativas a los consumibles

No reutilice nunca el balén endocavitario de un solo uso. La reutilizaciéon de un
dispositivo de un solo uso entrafia el riesgo de infectar a los pacientes debido a la
contaminacién microbiana residual.

ADVERTENCIA
EN-W56

Una vez utilizado, deseche el balén endocavitario siguiendo los procedimientos
internos de la clinica para eliminarlo de manera segura.

>

ADVERTENCIA  para garantizar el rendimiento 6ptimo del microecografo de alta resolucion

EN1V49 ExactVu E , utilice exclusivamente los accesorios y consumibles indicados en este
documento y las distintas instrucciones de uso de ExactVu que se enumeran en la
Tabla 1 dela pagina 11.

>

No utilice una guia de aguja de un solo uso ni ningin componente del sistema de

ADVERTENCIA guia o del kit si ya ha pasado la fecha de caducidad que figura en el envase.

EN-W4
Los operadores son los responsables de cumplir con los procedimientos internos de
la clinica relativos a la comprobacion y eliminacion de los consumibles

caducados.

>

No utilice la guia de aguja transrectal estéril EV29L , ningun componente del kit de
guia de aguja endocavitaria desechable CIVCO® ni ninglin componente del
sistema de guia Verza de CIVCO®  si el envase no parece estar intacto.

ADVERTENCIA
EN-W5

Deseche el componente y su envase siguiendo los procedimientos internos de la
clinica para eliminarlos de manera segura.

>

5.8 Sistema y Seguridad

5.8.1 Sistema

ATEL}!&:ON Exact Imaging recomiendg analizar los dispositivos de aImacenamienFo USB-
antes de conectarlos al sistema ExactVu para asegurarse de que no tienen virus.
Exact Imaging no asume  responsabilidad alguna por los virus informéticos de los
dispositivos de almacenamiento USB que puedan infectar al equipo ExactVu.
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ATENCION
EN-C52

Exact Imaging recomienda el uso de un dispositivo USB cifrado para archivar y
exportar estudios.

5.8.2 Red y seguridad

Si el sistema ExactVu esta conectado a una red que no se ha aislado, existe el

ADVERTENCIA L ;
riesgo de que se produzcan descargas eléctricas en caso de una subida

EN-W23 <
de tension.
Exact Imaging recomienda usar un seccionador de red al conectar el sistema
ExactVu a una red.
ATENCION
EN-C10 Cuando el sistema ExactVu se conecta a la red de un centro, Exact Imaging no

asume responsabilidad alguna por los virus informaticos que pudieran infectar el
ordenador del sistema.

6 Exactitud de las mediciones

En este apartado se indica la exactitud de las mediciones realizadas con el sistema ExactVu con los
valores especificos que se describen en la Tabla 12. Todos los errores estan basados en mediciones
lineales. Célculos tales como los de areas y volimenes que combinan varias mediciones de

segmentos de recta tendran errores compuestos.

Grado de Alcance Alcance Grado de Alcance
exactitud efectivo efectivo exactitud efectivo
Tipo de
medida EV29L y EV9C EV29L EVOC EV5C EV5C
Distancia + maximo del 0065,0cm 068cm + maximo del 0618cm
(6 % 0 0,08 cm) (6 % 00,16 cm)
Area + maximo del 00618cm?2 0069cm?2 + maximo del 006336cm?2
(8% 00,21 cm?) (8% 00,88 cm?)

La exactitud indicada se aplica a las mediciones de &area creadas utilizando segmentos de recta
ortogonales. La exactitud de una medida de area es maxima cuando los segmentos de recta que
la componen son ortogonales.

Volumen + maximo del 0-60 cc 0-500 cc + maximo del 0860cm?3
(15 % 0 0,43 cc) (15%o0
0,43 cm 3)

La exactitud especificada se aplica a las medidas de volumen creadas utilizando segmentos de

recta ortogonales y asumiendo que la préstata esta bien representada por un elipsoide
tridimensional) Cada grado de diferencia con respecto a la ortogonalidad aumenta la inexactitud
porgue se incumple el supuesto de que el area medida es una elipse con los ejes mayor y menor a lo
largo de las lineas de medicion.

La exactitud de una medida de volumen es maxima cuando los segmentos de recta que la
componen son ortogonales.
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Grado de Alcance Alcance Grado de Alcance
exactitud efectivo efectivo exactitud efectivo
Tipo de
medida EV29L y EVOC EV29L EV9C EV5C EV5C

La exactitud del valor de densidad de PSA calculado (que se indica en la pantalla de ecografia como
PSAD) depende de la exactitud del valor de PSA utilizado y de la exactitud de la medida de volumen.

La exactitud de la funcidn de alineacion de las caracteristicas de FusionVu depende de la variabilidad
del sensor de movimiento del transductor EV29L (exactitud angular = 5 grados). Consulte el Capitulo 8
para obtener informacién sobre FusionVu.

Tabla 12. Exactitud de las medidas de ExactVu

Para determinar la exactitud de las medidas se consideraron diversas fuentes de error como se indica
enla Tabla 12. Entre ellas estan:

1 Lalimitacién de la resolucion espacial, la resolucién del transductor y la resolucién de la
pantalla (dependiendo del tipo de transductor).

1 Elredondeo de los valores registrados, puesto que los valores se redondean para indicarlos
con 2 decimales.

1 La variabilidad del sensor de movimiento en la construccion de las imagenes transversales
(exactitud angular de = 5 grados) (se aplica solamente al transductor EV29L).

1 Latolerancia geométrica de la matriz de transductores, que afecta a las mediciones laterales.

En la adquisicién de imagenes tisulares en tiempo real, otros errores que pueden contribuir a la
exactitud registrada de las medidas son:

1 La variabilidad de la velocidad del sonido en los tejidos, asumiendo un tejido prostéatico
oi deal 0. ElI sistema ExactVu wutiliza una velocidad
préstata, la velocidad puede variar hasta en un 2 -3 %.

1 Larefraccion que se produce en los limites de los tejidos.

Al hacer mediciones clinicas con ecografia, pueden producirse errores humanos. Los motivos
pueden ser los siguientes:

1 Una colocacion inexacta de los calibradores de medicién en una estructura de la imagen.
1 Lafalta de ortogonalidad de los segmentos de recta en las mediciones de area y volumen.
Otro error que contribuye a la exactitud del area y del volumen deriva de un error del algoritmo:

1 Eluso del supuesto estandar de que la  estructura medida se aproxima a una elipse en las
mediciones de &reay a un elipsoide en mediciones de volumen puede disminuir la exactitud
al medir estructuras que se desvien de esta aproximacion.

6.1 Precision de las superposiciones en pantalla

El operador debe ser consciente del efecto del desvio de la aguja al realizar procedimientos de
biopsia.
Guia de aguja superpuesta transperineal

La precisién de la guia de aguja transperineal EV29L cuando se usa con el transductor EV29L y una

aguja 18 G en comparacion con la guia de aguja superpuesta  transperineal (consulte el Capitulo 5 ,
apartado 3.1dela pagina 125) es de +1 mm cuandola torre de la guia de aguja  se coloca mas
cerca de la lente del transductor y es de + 1,5 mm cuando la torre de la guia de aguja  se coloca a la
mayor distancia de la lente del transductor.
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Guia de aguja superpuesta transrectal

La precision de la guia de aguja transrectal estéril EV29L  cuando se usa con el transductor EV29L y

una aguja de biopsia 18 G o una aguja de anestesia 22 G en comparacién con las guias de aguja
superpuestas transrectales disponibles (consulte el  Capitulo 5 , apartado 2.3.1 de la pagina 122) es de
+ 1 mm cuando se mide en el centro del ancho de la imagen.

La precisién de las variantes 18 Gy 16 Gde la  guia de aguja transrectal reutilizable sin esterilizar EV29L
cuando se usa con el transductor EV29L y la aguja correspondiente en comparacion con la guia de
aguja superpuesta transrectal (consulte el Capitulo 5 , apartado 2.3.1 de la pagina 122) esde £+ 1 mm
cuando se mide en el centro del ancho de la imagen.

7 Especificaciones de funcionamiento

7.1 Microecografo y transductores ExactVu

Condiciones de

funcionamiento Detalles
Eléctricas Norteamérica
Sistema ExactVu y T 110-120V CA
transductores ExactVu 1 50/60 Hz

1 Consumo de potencia méximo de 600 VA

Europa

1 220-240V CA

1 50/60 Hz

1 Consumo de potencia maximo de 600 VA
Japén

A 100 VCA

A 50/60 Hz

A Consumo de energia max. de 600 VA

Los componentes eléctricos del sistema  ExactVu se conectan a un
transformador de aislamiento a través de una serie de conectores de
alimentacion IEC. El transformador de aislamiento protege al sistema
ExactVu y al operador de las descargas eléctricas y de las subidas de

tension, y se encuentra dentro del carro del sistema ExactVu.
Ambientales Temperatura
(funcionamiento) 1 10°C 035°C (50 °F 8104 °F)
Sistema ExactVu y
transductores ExactVu Humedad
T 15 %06 80 % sin condensacion
Presion atmosférica (a una altitud inferior a 2000 m)
T 80 k A@G6kPa
Ambientales Temperatura
(almacenamiento) T -20°C 850°C (-4 °Fd122 °F)
Sistema ExactVu y
transductores ExactVu Humedad relativa

T 15 % 95% sin condensacion
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Presion atmosférica
M 50 kPa T 106 kPa

Ambientales (transporte) Temperatura
Sistema ExactVu 1 -20°C 850°C (-4°F0122 °F)

Humedad relativa
T 15 %6 85% sin condensacion

Presion atmosférica

T 50 kPa T 106 kPa
Ambientales (transporte) Temperatura
Transductores ExactVu T -20°C 650°C (-4 °F0 122 °F)

Humedad relativa
T 15 %06 95% sincondensacion

Presion atmosférica
M 50 kPa T 106 kPa

Tabla 13. Condiciones de funcionamiento y almacenamiento del sistema y los transductores ExactVu

7.2 Guias de aguja transperineales y transrectales estériles EV29L

Condiciones de

funcionamiento Detalles
Ambientales Temperatura
(funcionamiento y T 11°C029°C(52°F0d85°F)
almacenamiento)
Tabla 14. Condiciones de funcionamiento y almacenamiento de las guias de aguja transperineales y

transrectales estériles ExactVu

7.3 Guia de aguja transrectal reutilizable sin esterilizar EV29L

Condiciones de

funcionamiento Detalles
Ambientales Temperatura
(funcionamiento y 1 -20°C 850°C (-4°F0122 °F)

almacenamiento)
Tabla 15. Condiciones de funcionamiento y almacenamiento de la guia de aguja transrectal reutilizable sin
esteriliza ExactVu EV29L
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Capitulo 3 Procedimientos iniciales con el sistema ExactVu

1 Instalacion y configuracion del sistema

Antes de utilizar el sistema ExactVu, deben realizarse varios preparativos para garantizar una
experiencia satisfactoria con el sistema, tanto en lo que respecta a la optimizacion de las imagenes
generadas como a la facilidad de uso del mismo.

1.1 Determinar el lugar de instalacion

Instale el sistema ExactVu en la sala de exploracion de forma que esté situado al lado de la mesa de
exploracion. Los operadores pueden manejar el sistema ExactVu estando de pie o sentados. Las
caracteristicas de las emisiones del sistema ExactVu lo hacen adecuado para utilizarse en zonas
industriales y hospitales segun la clasificacion de clase A del CISPR 11. El sistema ExactVu debe
instalarse en un entorno que cumpla las especificaciones de funcionamiento que se indican en el
Capitulo 2 , apartado 7.1 de la pagina 56.

ADVERTENCIA Todos los equipos deben conectarse unicamente a un suministro de corriente
EN-W26 alterna con toma de tierra (toma de corriente de pared) que cumpla los requisitos
de las normas EN/IEC/NEC o las normas locales aplicables. Un electricista u otro
miembro del personal de seguridad cualificado debe comprobar con regularidad
el sistema de puesta a tierra de la sala de exploracién.

Utilice la barra de sujecién de la parte trasera del carro del sistema ExactVu o el asa del panel de
control para mover el sistema ExactVu (consulte la Figura 1).

Para desplazar el sistema ExactVu:
1. Siprocede, desconecte el cable de alimentacion de la toma de corriente.

2. Compruebe que los transductores del sistema ExactVu estan bien sujetos en los soportes para
transductores (si no se guardan en otro sitio).

3. Desbloquee las ruedas .

4. Empuje el sistema ExactVu usando la  barra de sujecion o el asa del panel de control

ATENCION
EN-C11 Tenga cuidado al mover el sistema ExactVu alrededor de las esquinas.
Asegurese de que hay suficiente distancia entre las paredes y todas las partes del
sistema ExactVu.
5. Cuando el sistema ExactVu esté en la posicidon deseada, bloquee las ruedas .
ATENCION
ENC12 No use la barra de sujecién para  levantar el sistema ExactVu. No esta disefiada
para soportar el peso del sistema.
ADVERTENCIA - . _ _ _
EN-W25 Para evitar lesiones o dafios al sistema ExactVu o a los accesorios como, p. €j., el

soporte del monitor, asegurese de que todas las ruedas estén bloqueadas cuando
el sistema ExactVu y el soporte del monitor no se estén desplazando.
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1.2 Conexion de los componentes

Durante la instalacién del sistema ExactVu, los técnicos del Servicio Técnico lo montan in situ. Salvo
por los transductores (consulte el apartado 2.3.1de lapagina 76)y los dispositivos de
almacenamiento USB (consulte el apartado 1.4 de la pagina 60), los operadores no tienen que

conectar ningln otro componente.

1.3 Conexiodn del sistema ExactVu a la red eléctrica

El sistema ExactVu esta equipado con un cable de alimentacion de corriente alterna con el conector
apropiado para una toma de corriente y botones de bloqueo que permiten conectar el cable de
alimentacion al sistema ExactVu de manera segura.

ADVERTENCIA

EN-W89 Los alargadores y las regletas con varios enchufes no deben conectarse al sistema

un funcionamiento incorrecto del sistema ExactVu.

é ExactVu. El uso de alargadores o de regletas con varios enchufes podria provocar

Interruptor de
alimentacion
principal (en la
posicion OFF)

Para conectar el sistema ExactVu
a la red eléctrica:

1. Compruebe que el
interruptor de alimentacion
principal (es decir, el
interruptor basculante
situado en la parte inferior
trasera del panel
representado en la  Figura
6) esta en la posicion OFFy
gue el control de
alimentacion del sistema
no esta iluminado.

Toma para el
cable de
alimentacion del
sistema ExactVu

Conector USB
para pedal

2. Enchufe el cable de Conector (HDMI)
alimentacion de corriente . i £ : de salida del
alterna en la conexién Figura 6. Alimentacion del sistema ExactVu segundo monitor
para el cable dered  del
sistema ExactVu (al lado
del interruptor de
alimentacion principal )

(consulte la Figura 6).

3. Conecte el extremo del  cable de alimentacion de corriente alterna que lleva el enchufe a la
toma de corriente.

4. Cambie el interruptor de alimentacion principal a la posicion ON.
Para desconectar el sistema ExactVu de la red eléctrica:
1. Cambie el interruptor de alimentacion principal a la posicion OFF.

Elcontrol de alimentacién del sistema  situado en la parte delantera del carro del sistema
ExactVu no est4 iluminado.

2. Desenchufe el cable de alimentacion de corriente alterna de la toma de corriente.
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ATENCION Utilice inicamente cables que, conforme a las especificaciones de Exact Imaging,
EN-C3 formen parte de ExactVu o sean compatibles con el sistema ExactVu.
Si necesita cables compatibles de repuesto, péngase en contacto con el Servicio
Técnico utilizando la informacion de contacto de su region en
https://lwww.exactimaging.com/contact -us.

1.4 Conexion de un dispositivo de almacenamiento USB

Se puede conectar un dispositivo de almacenamiento USB al sistema ExactVu usando:
1 los conectores en el lateral de la pantalla tactil

1 los conectores en la parte trasera del monitor (disponible en algunas configuraciones del
sistema ExactVu)

Si se configura la opcion  FusionVu en el sistema ExactVu, también se puede conectar al conector USB
una unidad de DVD para importar datos de estudios de RM (resonancia magnética) (véase el
Capitulo 8 ).

Para conectar un dispositivo de
almacenamiento USB al sistema ExactVu:

1 Conecte el dispositivo de
almacenamiento USB a uno de los
conectores USB del lado izquierdo de la
pantalla tactil (consulte la  Figura 7) o en
la parte trasera del monitor (consulte la
Figura 8).

El sistema ExactVu detecta el dispositivo
de almacenamiento USB y hace que Figura 7. Conectores USB del lado
esté disponible para exportar los estudios izquierdo de la pantalla tactil

y el registro de mensajes.

Figura 8. Conectores USB en la parte trasera del
monitor (disponible en algunas configuraciones del
sistema ExactVu)
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ATENCION
EN-C42 Exact Imaging recomienda formatear los dispositivos de almacenamiento USB con
el sistema de archivos FAT32, utilizando un formato que admita unidades USB de
gran tamafio y almacenar archivos de mas de 4 GB (como exFAT de Microsoft).
ATENCION Exact Imaging recomienda analizar los dispositivos de almacenamiento USB antes
ENCO de conectarlos al sistema ExactVu para asegurarse de que no tienen virus. Exact
Imaging no asume responsabilidad alguna por los virus informaticos de los
dispositivos de almacenamiento USB que puedan infectar al equipo ExactVu.
NOTA En la parte inferior trasera del carro del sistema ExactVu hay una entrada USB
EN-NS1 adicional en la que se puede conectar un dispositivo de almacenamiento USB. Las
operaciones de exportacion no admiten multiples dispositivos de almacenamiento
USB.

1.5 Ajuste de la plataforma del panel de control/monitor

Para estar lo mas cémodo posible al usar el sistema ExactVu, el operador puede ajustar la altura de la
plataforma sobre la que descansan el panel de control y el monitor (véanse la Figura 9y la Figura 10).

Es posible que algunos sistemas ExactVu no admitan la rotacion horizontal de la plataforma del panel
de control/monitor.
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Para subir la plataforma del panel de
control/monitor:

Control de
1 Pulse la flecha ascendente del altura del
control de altura del panel de control panel de
que se indicaenla Figura 9. control
Para bajar la plataforma del panel de
control/monitor: Palanca de
. iro del
1 Pulse la flecha descendente del Figura 9. Altura del panel de gane| de
control de altura del panel control/monitor (F:)ontrol
de control .

Figura 10. Altura del panel de
control/monitor

Para evitar lesiones y dafios al equipo, tenga cuidado cuando ajuste las partes
moviles del sistema ExactVu, en particular la plataforma del panel de
control/monitor.

ADVERTENCIA  procure que no haya nada cerca que obstruya la plataforma del panel de
EN-Ww44 control/monitor cuando ajuste la altura o la rotacién de la misma.

Si observa algin comportamiento o ruido inesperado durante el funcionamiento
de la plataforma del panel de control/monitor al ajustar la altura o la rotacion,
desenchufe el sistema ExactVu y pongase en contacto con el Servicio Técnico
usando la informacién  de contacto de su regién en
https://lwww.exactimaging.com/contact -us.

Para girar la plataforma del panel de control/monitor horizontalmente (aplicable solo si su sistema
ExactVu esta equipado con esta opcion):

1. Tire de la palanca de giro del panel de control hacia fuera del carro.
2. Gire la plataforma del panel de control/monitor hasta la posicion deseada y suelte la palanca
de giro del panel de control
La plataforma del panel de control/monitor se puede girar a izquierda o derecha hasta 15°.
NOTA
EN-N119 El operador puede ajustar la altura y la rotacion de la plataforma que sostiene el

panel de control y el monitor aunque el sistema ExactVu esté apagado.

1.6 Conexion de un (segundo) monitor opcional

Es posible que algunos sistemas ExactVu no estén equipados con un conector HDMI. Esta seccion es
aplicable Gnicamente a los sistemas ExactVu que tienen un conector HDMI.
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La parte inferior trasera del carro del sistema ExactVu proporciona un conector (HDMI) de salida del
segundo monitor que puede utilizarse para conectar un segundo monitor.

Conectar un segundo monitor al sistema
ExactVu:

1. Enchufe el cable HDMI en el
conector de salida del segundo
monitor en la parte inferior trasera del
carro del sistema ExactVu (consulte
la Figura 11).

Conector
(HDMI) de
salida del
segundo
monitor

2. Conecte el otro extremo del cable -
HDMI al conector de entrada HDMI 5
del segundo monitor.

3. Encienda el segundo monitor
y configure la entrada para indicar el
modo HDMI (o una
configuracion  similar).

Figura 11. Conector (HDMI) de salida del
segundo monitor

Tanto el monitor ExactVu como el
segundo monitor muestran la misma
salida del sistema ExactVu.

ATENCION
EN-C55 Exact Imaging recomienda conectar al sistema ExactVu Gnicamente monitores

configurados con una resolucién de 1920 x 1080 pixeles, y usar un cable HDMI
certificado con una longitud maxima de 5 metros.

El segundo monitor puede montarse en el accesorio opcional, el Soporte con ruedas de altura
variable GCX serie VHRS . Consulte el Capitulo 1 , seccién 9.3 en la pagina 27 para ver las
especificaciones del fabricante. Para montar el soporte del monitor y conectar el segundo monitor a
él, consulte las instrucciones de montaje y la informacién del fabricante que se facilita con el kit del
soporte del monitor, observando todas las advertencias y precauciones.

Una vez montado el soporte del monitor, se puede ajustar la altura y la orientacién de la inclinacién
de un monitor conectado.

Para ajustar la altura y la orientacion de la inclinacion de un segundo monitor conectado al soporte
con ruedas de altura variable GCX serie VHRS:

1. Desconecte el cable HDMI y el cable de alimentacion C -13 del segundo monitor si ya estaba
en uso y conectado a una toma de corriente.

2. Asegurese de que el monitor esté fijado a la placa de montaje.

3. Utilice la llave Allen suministrada para aflojar los dos tornillos de tensién para ajustar la
inclinacion e incline el monitor a la orientacion deseada. Tenga cuidado al realizar esta
accion, ya que el monitor puede sufrir dafios con movimientos rapidos y bruscos.

4. Gire lentamente la palanca de ajuste de altura variable para ajustar la altura del soporte.
Tenga cuidado al hacer esto porque el soporte puede elevarse rapidamente si la palanca de
ajuste de altura se afloja demasiado rapido.

5. Después de colocar el monitor a la altura y orientacion de inclinacién deseadas, vuelva a
conectar el cable HDMI y el cable de alimentacién C -13 al monitor.
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6. Ajuste los clips de organizacion de cables segln sea necesario para asegurarse de que los
cables queden bien fijados al poste del soporte del monitor.

ADVERTENCIA _ . . : _
EN-W25 Para evitar lesiones o dafios al  sistema ExactVu o a los accesorios como, p. €j., el

soporte del monitor, aseglrese de que todas las ruedas estén bloqueadas
cuando el sistema ExactVu y el soporte del monitor no se estén desplazando.

ADVERTENCIA _ . . _ .
EN-W43 Para evitar lesiones y dafios al equipo, tenga cuidado al mover el sistema

ExactVu o accesorios como el soporte del monitor, especialmente al hacer rodar
el sistema sobre una superficie irregular.

ADVERTENCIA Los cables de los dispositivos que cuelgan sueltos suponen un posible peligro de
EN-W87 tropiezo.

Coloque los cables de manera que no sea posible tropezar con ellos,
especialmente al mover el sistema ExactVu o el soporte del monitor.

1.7 Configuracion de las preferencias del sistema

ElCapitulo 12 contiene informacion detallada sobre cémo configurar las preferencias del sistema
como por ejemplo la fecha y la hora del sistema y la informacion clinica, asi como sobre cémo
consultar los detalles del contrato de licencia para el usuario final.

En esta seccion solo se explica la configuracién de preferencias de la seguridad del sistema yla
configuracién de red (incluyendo PACS y DICOM).

1.7.1 Seguridad del sistema

El sistema ExactVu incluye una funcién de seguridad del sistema opcional por la que el operador
tiene que introducir una contrasefia para poder acceder a las funciones seguras, que son funciones
en las que se indican datos de pacientes.

Las siguientes son alguna de las funciones seguras del sistema ExactVu:
1 Pantalla Patient/Study (Paciente/Estudio)

1 Pantalla Preferences > Security (Preferencias > Seguridad)

NOTA

EN-N13 Con el fin de cumplir la HIPAA, se recomienda utilizar la funcion de seguridad del
sistema.

Para cambiar la seguridad del sistema:
1. Pulse Preferences (Preferencias) en el panel de control
2. Seleccione la pantalla  Security (Seguridad) .

Aparece la pantalla  Security (Seguridad) .
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3. Seleccione ON (Act.) u OFF (Des.)al lado de Enable Security (Activar seguridad)

La System security (Seguridad del sistema) se activa o se desactiva de acuerdo con la
seleccion.

4. Seleccione Save (Guardar) .
Se guardan los cambios realizados.

Cuando la seguridad del sistema esta activada, para poder acceder a las funciones seguras hace
falta una contrasefa de seguridad  si el operador no ha accedido a ninguna de ellas durante el
tiempo de desconexion de seguridad especificado. La seguridad del sistema permite a los
operadores cumplir con las obligaciones de la HIPAA al usar el sistema ExactVu.

Para establecer una contrasefa y un tiempo de desconexion
de seguridad:

1. Active la seguridad del sistema

2. Escribala Security Password (Contrasefia de seguridad) security Timeout: PRV 9]
1 Lacontrasefia de seguridad debe tener

entre 4 y 16 caracteres de longitud.

Figura 12. Contrasefia y tiempo de
desconexién de seguridad

1 Sino se especifica ninguna contrasefia de del sistema
seguridad, se utiliza la contrasefia de
seguridad predeterminada: 1234.

3. Seleccione un tiempo de desconexion de seguridad en la lista desplegable  Security Timeout
(Desconexion de seguridad)

9 Las opciones son 15, 30 y 60 minutos.
4. Seleccione una de las siguientes opciones:

1 Seleccione Save (Guardar) para guardar los cambios realizados en todas las
pestafias de Preferences (Preferencias) . Para accederalas funciones
seguras hace falta una contrasefia de seguridad.

91 Seleccione Close (Cerrar) para cerrar las Preferences (Preferencias) sin
guardar los cambios. El sistema ExactVu vuelve a la pantalla en la que
estaba antes de seleccionar  Preferences (Preferencias)

NOTA

EN-N14 La contrasefia de seguridad predeterminada de fabrica es 1234. Si se activa la
seguridad del sistema sin introducir una nueva contrasefia de seguridad, para usar
las funciones seguras hay que introducir la contrasefa de seguridad 1234.

1.7.1.1 Uso de la contrasefia de seguridad

Si esta activada la opcién de seguridad del sistema, cuando el operador intenta acceder a las
funciones seguras se abre el cuadro de didlogo System Security (Seguridad del sistema).

Para acceder a las funciones seguras usando la contrasefia de seguridad:

1. Sin haber introducido previamente la contrasefia de seguridad, intente acceder a una
funciéon segura .

Aparece el cuadro de dialogo System Security (Seguridad del sistema)
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Access to secure information requires a password:

2. Escribala Security Password (Contrasefia de seguridad)

NOTA
EN-N15

@ Los caracteres de la contrasefia de seguridad se ocultan.

3. Pulse OK (Aceptar).

Se cierra el cuadro de dialogo System Security (Seguridad del sistema) vy aparece la funcion
segura a la que se quiere acceder.

Todas las funciones seguras del sistema ExactVu estan accesibles durante el tiempo de
desconexion de seguridad especificado en la pantalla Security (Seguridad) de las
Preferences (Preferencias) .

Si no se ha accedido a ninguna  funcién segura durante un tiempo mas largo que el tiempo
de desconexion de seguridad, el sistema ExactVu vuelve a un estado en el que hay que
introducir la contrasefia de seguridad.

NOTA Si se utiliza una contrasefia de seguridad  incorrecta, el sistema le pide al operador

EN-N16 que vuelva a introducir la contrasefia de seguridad. Si se introduce una

@ contrasefa de seguridad incorrecta tres veces seguidas, se cierra el cuadro de
didlogo System Security (Seguridad del sistema) vy aparece la pantalla anterior.

1.7.1.2 Restablecer la contrasefia de seguridad

Si ha olvidado la contrasefia de seguridad, el procedimiento para restablecerla requiere la asistencia
del Servicio Técnico.

Para restablecer una contrasefia de seguridad olvidada:
1. Apague y reinicie el sistema ExactVu.

2. Cuando el sistema ExactVu se haya reiniciado, pulse Patient/Study (Paciente/Estudio) en el
panel de control.

Aparece el cuadro de dialogo System Security (Seguridad del sistema)
3. Seleccione Forgot (Olvidada)

Aparece el cuadro de didlogo Password Reset (Restablecer contrasefia)
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Arg yOou AUre You want to reset your password?

4. Pulse Yes (Si).

Se abre el cuadro de didlogo Request Password Reset (Solicitar restablecer la contrasefia)
con una clave de restablecimiento en formato xx -XX-XX-XX-XX-XX (se distingue entre mayusculas
y mindsculas en todos los caracteres). Copie la clave de restablecimiento.

Email this key to support@exactimaging com: D5-70-6E-40-D3-DF

5. Podngase en contacto con el Servicio Técnico utilizando la informacién de contacto de su
regién en https://www.exactimaging.com/contact -us 'y proporcione la clave de reinicio.
Indique que necesita una contrasefia de restablecimiento.

6. Cuando Exact Imaging le proporcione una contrasefia de restablecimiento, pulse
Patient/Study (Paciente/Estudio) en el panel de control.

Se abre la pantalla Patient/Study (Paciente/Estudio)

7. Introduzca la contrasefa de restablecimiento que le haya proporcionado el técnico de
Exact Imaging.

8. Cambie la contrasefia a una que pueda recordar facilmente usando el procedimiento que se
indica en el apartado  1.7.1 de la pagina 64.

1.7.2 DICOM y conexion de red

NOTA Exact Imaging recomienda encargar la configuracién de la red a informéticos

EN-N150 profesionales. El departamento de informatica de la clinica debe asignar los
valores usados en Preferences > DICOM Settings (Preferencias > Configuracion de
DICOM) y en Preferences > Network Settings (Preferencias > Configuracién de red)
antes de realizar esta configuracion.
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1.7.2.1 Ajustar la configuracion de DICOM

La configuracion del servidor DICOM y PACS (Sistemas de Almacenamiento y Comunicacion
de Imagenes) para el almacenamiento DICOM, la lista de trabajo de modalidad y la
consulta/recuperacién de RM se realiza desde la pantalla Preferences > DICOM Settings
(Preferencias > Configuracion de DICOM)

Para especificar las opciones de configuracion del almacenamiento DICOM:

MODALITY WORKLIST MRI QUERY/RETRIEVE

Store: (ou
NETWORK SETTINGS Sarver Name/IP; 192_168'216.72

SYSTEM SETTINGS Remote Port: 2 o iy i 2

SYSTEM INFORMATION

Remote AE: DCM4CHEE
SECURITY
Local AE: SN6437210124
S SN 50 R 192 -UTF-8 |3

EXTERNAL PROGRAMS Transfer Syntax: JPEG 2000 LOSSleSS E

Explicit VR Little Endian

JPEG 2000 Lossless

PHYSICIANS SETUP

Auto-archiving:
REPORTING

TEST CONNECTION

Figura 13. Ajuste de la configuracion de almacenamiento DICOM
1. Pulse Preferences (Preferencias) en el panel de control

Aparece la pantalla  Preferences > System Information (Preferencias > Informacion
del sistema).

2. Seleccione DICOM Settings (Configuracion de DICOM)

La pantalla DICOM Settings (Configuracion de DICOM) muestra las siguientes opciones en la
parte superior:

1 Store (Almacenamiento)
1 Modality Worklist (Lista de trabajo de modalidad)
1 MRI Query/Retrieve (Consulta/recuperacion de RM)
3. Configure el almacenamiento DICOM de la siguiente forma:
Seleccione el control  Store (Almacenamiento)
Especifique el Server Name/IP (Nombre/IP del servidor)
Especifigue el Remote Port (Puerto remoto) (el valor predeterminado es 104).

Especifigue la Remote AE (EA remota) (Entidad de aplicacion).

= =4 =4 A -

Especifique la Local AE (EA local) .
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4. Active o desactive la opcion de Auto -archiving (Archivo automatico) para los estudios

completados:
il

Para configurar el sistema de modo que los estudios con un PACS Status
(Estado del PACS) de Pending (Pendiente) se guarden en segundo plano en el
servidor PACS configurado, configure la opcion Auto -archiving (Archivo
automatico) como ON (Act.) .

Para configurar el sistema de modo que haya que exportar los estudios
manualmente a un servidor PACS, configure la opcion Auto -archiving
(Archivo automético) como OFF (Des.).

5. Habilite o deshabilite el DICOM Store (Almacenamiento DICOM)

f

Active la opcion  DICOM Store (Almacenamiento DICOM) cambiandola
a ON (Act.) para habilitar la exportacién a un servidor PACS

Desactive la opcion  DICOM Store (Almacenamiento DICOM) cambidndola
a OFF(Des.) para deshabilitar la exportacién a un servidor PACS

SiDICOM Store (Almacenamiento DICOM) esta ON (Act.) , el PACS Status (Estado del PACS) se
ajusta automaticamente a Pending (Pendiente) cuando se cierra el estudio siempre que se
guarde al menos una imagen en el estudio y Auto -archiving (Archivo automatico) esté

ON (Act.) .

6. Pruebe la conexion con el servidor PACS:

il

SiStore (Almacenamiento) esta ON (Act.) , pulse Test Connection
(Conexién de prueba)

Se realizard una prueba de conexién DICOM C -Echo y se mostrard el resultado de
la prueba.

Si se indica algun error, compruebe la configuracién de DICOM. Haga las
correcciones necesarias y repita la prueba.

Exact Imaging
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Para especificar las opciones de configuracion de la lista de trabajo de modalidad:

MODALITY WORKLIST MRI QUERY/RETRIEVE
SYSTEM INFORMATION

i Modality Worklist:  (@f(ex station AE Title: (il

R © This System:
NETWORK SETTINGS
SOEEELY 192.168.216.74
SYSTEM SETTINGS Remote Port:  Pili¥)

Custom:

Station Name:

LELLICE S ORTHANC (ON
SECURITY

© This System:
Local AE:  |0012-MWL Custom:

Rl SO IR 192 - UTF-8
= EI Modality: (on
EXTERNAL PROGRAMS © This Syst
is System:

Custom:
Re-Query Interval:  [NFS) re-query II]

PHYSICIANS SETUP

REPORTING

Figura 14. Ajustar la configuracion de la lista de trabajo de modalidad DICOM

1. Especifique la configuracion de la DICOM Modality Worklist (Lista de trabajo de
modalidad DICOM) :

i Seleccione el control  Modality Worklist (Lista de trabajo de modalidad) desde
la pantalla DICOM Settings (Configuracién de DICOM)

Especifiqgue el Server Name/IP (Nombre/IP del servidor)

Especifique el Remote Port (Puerto remoto)

== =4 =4

Especifigue la Remote AE (EA remota) .
1 Especifique la Local AE (EA local) .
2. Pruebe la conexién con el servidor de lista de trabajo de modalidad:

1 SiModality Worklist (Lista de trabajo de modalidad) esta ON (Act.) , pulse
TestConnection (Conexién de prueba)

Se realiza una prueba para confirmar la conexién entre el servidor especificado
y la EAlocal. En la pantalla se indican los resultados de la prueba.

Si se indica algin error, compruebe la configuracion de DICOM. Haga las
correcciones necesarias y repita la prueba.

3. Seleccione una opcion de configuracion Re-query Interval (Intervalo de nueva consulta)
del menu desplegable. La opcién por defecto es No requery (No volver a consultar)

4. Especifique los valores de al menos un  Query Attributes Configuration Parameter
(Parametro de configuracion de los atributos de consulta) y configdrelo como  ON (Act.) :

i Station AE Title (Titulo de la estacion EA)
1 Station Name (Nombre de estacion)
1 Modality (Modalidad)
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5. Habilite o deshabilite el DICOM Modality Worklist (Lista de trabajo de modalidad DICOM)

1 Active la opcién  Modality Worklist (Lista de trabajo de modalidad)
cambiandolaa ON (Act.) para habilitar la consulta de procedimientos de
pacientes desde un servidor PACS

1 Desactive la opcion  Modality Worklist (Lista de trabajo de modalidad)
cambidndolaa OFF (Des.) para deshabilitar la consulta de procedimientos
de pacientes desde un servidor PACS

NOTA , : o . : - .
EN-N180 La funcion Modality Worklist (Lista de trabajo de modalidad) esta deshabilitada si

no se proporciona el  Server Name/IP (Nombre/IP del servidor)  en Preferences >
DICOM Settings (Preferencias > Configuracién de DICOM)

Para especificar la configuracion de MRI Query/Retrieve (Consulta/recuperacion de RM):

Sl MRI Query/Retrieve: oN

NETWORK SETTINGS Server Name/|P: 192.1 68.21 6-73

SYSTEM SETTINGS Remote Port:

Remote AE: DCMA4CHEE
Local AE: 0012-QR

Local Port:

SECURITY

PHYSICIANS SETUP

EXTERNAL PROGRAMS Character Set: |SO_|R 192 - UTE-8 E

TEST CONNECTION

REPORTING

Figura 15. Configuracién de DICOM MRI Query/Retrieve (Consulta/recuperacion DICOM de RM)

1. Especifique la configuracién de la DICOM MRI Query/Retrieve (Consulta/recuperacién DICOM
de RM):

1 Seleccione el control MRI Query/Retrieve (Consulta/recuperacion de RM)
desde la pantalla DICOM Settings (Configuracion de DICOM)

Especifique el Server Name/IP (Nombre/IP del servidor)
Especifigue el Remote Port (Puerto remoto) (el valor predeterminado es 104).
Especifique la Remote AE (EA remota) .

Especifique la Local AE (EA local) .

= =4 a4 -4 -

Especifique el Local Port (Puerto local) (el valor predeterminado es 105).
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2. Habilite o deshabilite la DICOM MRI Query/Retrieve (Consulta/recuperacion DICOM de RM)

1 Active laopcion MRI Query/Retrieve (Consulta/recuperacion de RM)
cambiandolaa ON (Act.) para poder recuperar imagenes desde un servidor
DICOM remoto

1 Desactive la opcion  MRI Query/Retrieve (Consulta/recuperacion de RM)
cambidndolaa OFF (Des.) para deshabilitar la recuperacion de imagenes
desde un servidor DICOM remoto

3. Pruebe la conexion con el servidor PACS:

1 SiModality Worklist (Lista de trabajo de modalidad) esta ON (Act.) , pulse Test
Connection (Conexién de prueba)

Se realizara una prueba de conexién DICOM C -Echo y se mostrara el resultado de
la prueba.

Si se indica algn error, compruebe la configuracion de DICOM. Haga las
correcciones necesarias y repita la prueba.

Para guardar cambios en cualquier configuracion de DICOM:
1 Seleccione Save (Guardar) .
Si se han hecho cambios, aparece un mensaje para que el operador confirme la hueva
configuracién. Sipulsa Yes (Si), los cambios se guardan.

1.7.2.2 Ajuste de Network Settings (Configuracion de red)

Los ajustes de red se configuran en la pantalla Preferences > Network Settings (Preferencias >
Configuracion de red

Computer Host Name:
Automatic [P Address: @’

IP Address:
NETWORK SETTINGS Subnet Mask:
Default Gateway:

SYSTEM INFORMATION

DICOM SETTINGS

SYSTEM SETTINGS

Automatic DNS Address:

el DN server: [N

PHYSICIANS SETUP

EXTERNAL PROGRAMS

REPCRTING

Figura 16. Ajustes de red en Preferences > Network Settings (Preferencias > Configuracion de red)
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Para especificar los ajustes de configuracion de red:
1. Pulse Preferences (Preferencias) en el panel de control

Aparece la pantalla  Preferences > System Information (Preferencias > Informacién
del sistema).

2. Seleccione Network Settings (Configuracion de red)
Aparece la pantalla  Network Settings (Configuracion de red)
ElComputer Host Name (Nombre de host del ordenador) del ordenador ExactVu lo configura
Exact Imaging.

NOTA
EN-N17

El nombre de host del ordenador identifica al sistema ExactVu en una red.

3. Para obtener una direccion IP utilizando el protocolo de configuracién dindmica de host
(DHCP), configure la opcién  Automatic IP Address (Direccién IP automética) como ON (Act.) .

La Automatic IP Address (Direccion IP automatica) se habilita y la direccién IP se obtiene
autométicamente usando DHCP.

4. Para especificar una IP Address (Direccién IP) estatica, configure la opcion Automatic IP
Address (Direccion IP automatica) como OFF (Des.). Introduzca a continuacion los valores
asignados por el departamento de informatica de la clinica:

1 Especifique la IP Address (Direccion IP) de la conexion de red de ExactVu
usando el teclado de la pantalla tactil.

1 Especifique la Subnet Mask (Mascara de subred) de la conexion de red de
ExactVu usando el teclado de la pantalla tactil.

1 Especifique la Default Gateway (Puerta de enlace predeterminada) dela
conexion de red de ExactVu usando el teclado de la pantalla tactil.
NOTA : - e
ENENO El sistema ExactVu puede configurarse para obtener automaticamente la
direccion IP utilizando DHCP o para especificar una direccion IP estatica, pero no
ambas.
Si el sistema ExactVu esta conectado a una red compatible con DCHP, puede ser
NOTA necesario desconectar el cable de red y reiniciar el sistema ExactVu antes de
EN-N149 especificar una |IP Address (Direccion IP) estéatica para evitar que el cliente DHCP

anule la direccion IP.

Una vez especificada la  IP Address (Direccién IP) estatica, vuelva a conectar el
cable de red y reinicie el sistema ExactVu.

5. Configure el DNS Server (Servidor DNS):

1 Para obtener la configuracion del servidor DNS automaticamente a través de
DCHP, configure la opcion  Automatic DNS Address (Direccion de DNS
automatica) como ON (Act.) .

La Automatic DNS Address (Direccion de DNS  automética) se habilita y la
configuracién del servidor DNS se obtiene automaticamente usando DHCP.
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1 Para especificar una DNS Address (Direccion de DNS) manualmente, configure
la opcion Automatic DNS Address (Direccion de DNS automatica) como OFF
(Des.). Especifique la direccion del  DNS Server (Servidor DNS) preferido usando
el teclado de la pantalla tactil.

NOTA . : ”»
ENEN20 El sistema ExactVu puede configurarse para obtener automaticamente la

configuracion del servidor DNS utilizando DHCP o para especificar un servidor DNS.
No se pueden usar ambos métodos al mismo tiempo.

6. Seleccione Save (Guardar) .

Si se han hecho cambios, aparece un mensaje para que el operador confirme la hueva
configuracién. Sipulsa Yes (Si), los cambios se guardan.

Cada vez que se modifica la configuracion de red, el sistema ExactVu se reinicia.
Al reiniciarse, el sistema ExactVu se une automaticamente a la red con la configuracién
especificada.

1.7.2.3 Requisitos de red

Exact Imaging recomienda que sea siempre personal cualificado de informatica (TI) del centro el que
proporcione y configure los ajustes de red.
Las especificaciones para las redes a las que puede conectarse el sistema ExactVu son las siguientes:

1 Lared debe ser una red estandar de Ethernet con cables provistos de conectores RJ -45y
conforme a las especificaciones CAT5e o CAT6, que admita velocidades de 10, 100 y 1000
Mbps y utilice preferentemente un conmutador Gigabit.

1 Las comunicaciones de red deben estar basadas en TCP (Protocolo de control de transmisién)
e IPv4 (Protocolo de Internet version 4). (IPv6 no es compatible.)

1 Se recomienda usar un servidor DHCP (aunque se puede configurar con una direccién IP

estatica).

1 Exact Imaging recomienda utilizar una conexion de red por cable para exportar los estudios
de ExactVu a un servidor PACS. No debe utilizarse una red inalambrica con el sistema
ExactVu.

El personal de informatica interno es el responsable de conectar con el debido cuidado los
dispositivos de almacenamiento USB:

1 Antes de conectarlos al sistema ExactVu, Exact Imaging recomienda escanear todos los
dispositivos de almacenamiento USB con un antivirus actualizado, como el de Symantec,
McAfee, Kaspersky Lab u otros.

1 El sistema ExactVu no tiene instalado ningdn antivirus.

El personal de informatica interno tiene la responsabilidad de mantener la red y de identificar,
analizar, evaluar y controlar los riesgos producidos por un cambio en la configuracion de la red.
Algunos posibles cambios de configuracion de la red son los siguientes:

1 Conexién y desconexién de nuevos elementos a la red, incluidos dispositivos de
almacenamiento USB.

1 Actualizacion de equipos conectados a la red, incluidos dispositivos de almacenamiento USB.
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1 Instalacion de software en la red, incluido desde dispositivos de almacenamiento USB.

2 Procedimientos iniciales con el sistema ExactVu

El sistema ExactVu esta disefiado para optimizar el flujo de trabajo de un procedimiento estandar de
ecografia transrectal (ETR). Su disefio se basa en el supuesto de que los operadores querran
comenzar la exploracion lo antes posible. En cuanto se enciende el sistema ExactVu y se inicializa, ya
se puede usar inmediatamente para adquirir imagenes.

2.1 Puesta en marcha del sistema ExactVu

Para encender el sistema ExactVu:
1. Cambie el interruptor de alimentacion principal a la posicién ON (Encendido).

2. Mantenga apretado brevemente el control de alimentacion del sistema situado en la parte
delantera del carro del sistema ExactVu.

El sistema ExactVu se enciende.
Cuando el sistema ExactVu se inicia, ocurren varias cosas automaticamente:

1 Sise ha configurado previamente, el sistema ExactVu se une automaticamente a la red con
los parametros especificados en la pantalla Preferences > Network Settings (Preferencias >
Configuracion de red) . Se activa un cortafuegos de red para evitar mensajes de red no
autorizados y permitir solo los mensajes esenciales del sistema y del protocolo DICOM.

1 Se activa el transductor conectado a la ranura de conexion de transductores situada en la
parte superior.

1 Seabrela pantallade ecografia en el modo 2D.

1 Se selecciona el tipo de examen predeterminado para el transductor activo,
con los correspondientes valores de la  preconfiguracion de imagen
predeterminada para el tipo de examen cargado.

T Si en el encabezado de | a pantalla de eco
Entered (No se ha introducido el nombre d
introducido la informacion relativa al paciente y al estudio.

graf
el p
La informacién del paciente y del estudio (incluidas las mediciones y las anotaciones) se puede

especificar en cualquier momento, pero es necesario hacerlo para que se puedan guardar o imprimir

imagenes. Consulte en el apartado 2.4.1 de la pagina 77 cémo introducir la informacién del
paciente y del estudio.

2.2 Preparacion del paciente

Prepare a los pacientes para el procedimiento siguiendo los protocolos internos de la clinica para la
biopsia de prostata.

2.3 Preparacion del transductor

Consulte las siguientes guias para obtener informacién sobre como preparar el transductor
seleccionado para los procedimientos:

I Para el transductor EV29L, consulte la ~ Guia de cuidados, limpieza y uso del transductor
de disparo lateral de alta resolucion EV29L E .

1 Para el transductor EVOC, consulte la  Guia de cuidados, limpieza y uso del transductor
transrectal EVOC E .
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1 Para el transductor EV5C, consulte la  Guia de cuidados, limpieza y uso del transductor

abdominal EV5C E .

2.3.1 Conexion del transductor al sistema ExactVu

NOTA Conecte el transductor al sistema ExactVu siguiendo los protocolos internos de la
EN-N12 clinica para la biopsia.

En este procedimiento se asume que el transductor se conecta al sistema ExactVu
después de haberlo preparado para el procedimiento en el que se va a utilizar.

Para conectar el transductor al
sistema ExactVu:

1. En el conector del Figura 17. Icono de bloqueo del Figura 18. Icono de desbloqueo del
. transductor transductor
transductor, gire la

palanca de bloqueo 73 5
a la posicion de e St ==

desbloqueo (véase el
icono de desbloqueo en
la Figura 18).

Pasador de bloqueo

Clavijas de

2. Alinee el pasador de contacto

bloqueo (consulte la
Figura 19) del conector
del transductor con la
muesca de bloqueo de TTe——————
la ranura de conexion

para el transductor del

sistema ExactVu

(consulte la Figura 20)

de modo que el

conector del transductor .
esté orientado como se Figura 20. Muesca de bloqueo de la ranura de
indica enla Figura 21. conexion del transductor

\ ]

Figura 19. Pasador de bloqueo

Muesca de bloqueo

3. Empuje el conector y

gire la palanca de_ _ Palanca de
bloqueo a la posicion de bloqueo del
bl_oqueo (consulte la conector del
Figura 21). transductor (en la
Si el sistema ExactVu posicion de

esta encendido, al blogueo)
conectar un transductor Figura 21. Orientacion del conector del

se ejecutara transductor

automaticamente la
comprobacion de
elementos del
transductor . Consulte la
Capitulo 12 , apartado
1.2 de la pagina  180.
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2.4 Configuracion de la informacién del estudio en el sistema ExactVu

2.4.1 Uso de la pantalla Patient/Study (Paciente/Estudio)

La informacién del paciente y del estudio se introduce utilizando la pantalla Patient/Study
(Paciente/Estudio) , que tiene campos de introduccion de datos del paciente, asi como controles
para seleccionar un transductor, un tipo de examen y una preconfiguracion de imagen para
el estudio.

La informacién del paciente y del estudio puede introducirse manualmente o puede recuperarse

usando la Modality Worklist (Lista de trabajo de modalidad) , un servicio de flujo de trabajo DICOM
gue hace que la informacién demografica del paciente esté disponible desde un sistema de

informacion de radiologia conectado.

Si se ha configurado la opcion  FusionVu en el sistema ExactVu, la pantalla  Patient/Study
(Paciente/Estudio) también permite importar datos de estudios de RM (resonancia magnética) desde
un dispositivo de almacenamiento USB conectado o un DVD, o desde una carpeta de red o un
servidor PACS conectado (consulte el Capitulo 8 ).

Cada estudio consiste en uno o mas  tipos de examen |,y contiene imagenes obtenidas para una
combinacion especifica de transductor y tipo de examen.

TRANSDUCER

Last Name * BEEElS
SR Cu R Newton

Date of Birth (DOB) * m 1946 | EXAM TYPE

PROSTATE FUSION PROSTATE

MRN /ID 57386768 TRUS BIOPSY TRUS BIOPSY
Accession Number _

ALl Anterior

Gender ‘

ENTER REPORT LOAD MRL..

Physician *  Dr. Patel

IMAGE PRESET

SMALL MEDIUM

Figura 22. Pantalla Patient/Study (Paciente/Estudio)
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NOTA Si est4 activada la seguridad del sistema en el equipo ExactVu y no se ha

ENEN2L accedido a ninguna funcion segura durante un periodo superior al tiempo de
desconexion de seguridad, aparece el cuadro de didlogo System Security
(Seguridad del sistema) donde hay que introducir una contrasefia de seguridad
para que se abra la pantalla Patient/Study (Paciente/Estudio).

Para introducir manualmente informacion de un nuevo estudio:
1. Pulse Patient/Study (Paciente estudio) en el panel de control.
Aparece la pantalla  Patient/Study (Paciente/Estudio)
2. Introduzca la siguiente informacion:

1 Last Name (Apellidos) (obligatorio)

1 First Name (Nombre) (obligatorio)

9 Date of Birth (Fecha de nacimiento) (obligatorio)

T  MRN (NHM) (nimero de historia médica)/ID

1 Accession number (Namero de acceso)

1 Study Description (Descripcion del estudio)

1 Gender (Sexo)

1 Physician (Médico) (obligatorio)

91 Seleccione un Physician (Médico) de la lista desplegable

1 Siel nombre del médico que busca no se encuentra en la lista, seleccione Other
(Otro) o afiada el nombre del médico a la lista siguiendo el procedimiento descrito
en el Capitulo 12 , apartado 6 de la pagina 185.

1 Atributo especifico del examen (p. ej., el PSA(antigeno prostatico especifico)

La informacion sobre el uso de la lista de trabajo de modalidad DICOM para buscar registros de
pacientes se describe en el Capitulo 4 , apartado 1.1 de la pagina 107.

NOTA

ENN23 Para calcular la densidad de PSA para las mediciones de volumen se requiere un
valor de PSA.

Para cancelar un nuevo estudio:

1. Enlapantalla Patient/Study (Paciente/Estudio) , mueva la bola de seguimiento hasta Cancel
(Cancelar) vy pulse Set (Establecer) .

Aparece un mensaje de confirmacion que indica si hay cambios que no se han guardado.
2. Pulse Yes (Si) para continuar sin guardar los cambios. De lo contrario, pulse No.
Una vez que se selecciona continuar, la pantalla Patient/Study (Paciente/Estudio)  se refresca

para poder introducir la informacién relativa a un nuevo estudio.

NOTA

EN-N111 Si se comienza a explorar cuando en la pantalla Patient/Study (Paciente/Estudio)
hay cambios sin guardar, se muestra un mensaje de confirmacion.
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2.4.2 Seleccion del transductor, el tipo de examen y la preconfiguracion de imagen

Los estudios se realizan utilizando transductores ExactVu, que pueden conectarse simultdneamente a
los tres puertos para transductores que tiene el sistema ExactVu. Los transductores EV29L, EVOC y
EV5C estan asociados cada uno de ellos a unos ajustes de exploracién y unas preconfiguraciones de
imagen especificos para los tipos de examen en los que se van a utilizar.

Los ajustes de la preconfiguracién de imagen de cada combinacion de transductor/tipo de examen
se han optimizado en el sistema ExactVu para conseguir el mejor equilibrio posible entre la

produccion de una emision aclstica baja y la energia suficiente para ver las caracteristicas de la
estructura examinada lo antes posible.

La configuracion de exploracion predeterminada de todos los transductores pretende conseguir la
emisién acustica méas baja posible durante la exploracion, y se indica en la pantalla de ecografia
cuando se selecciona un transductor, un tipo de examen y una preconfiguracion de imagen.

Los transductores, el tipo de examen y la preconfiguracion de imagen se seleccionan en la pantalla
Patient/Study (Paciente/Estudio) o enla pantalla tactil del examen (véase la Figura 23). Solo estan
dispones los transductores conectados. Use la bola de seguimiento o la tecla Return (Entrar) del

teclado de la pantalla tactil para desplazarse por los campos.

TRANSDUCER

EV29L EV9C

EXAM TYPE

ABDOMEN PELVIS KIDNEY

FUSIONVU

IMAGE PRESET

SMALL MEDIUM
PATIENT LIST CANCEL

Figura 23. Seleccion del transductor, el tipo de examen y la preconfiguracion de imagen

Para seleccionar un transductor:
1 Pulse EV29L, EV9C o EV5C.

La pantalla muestra los tipos de examen disponibles para el transductor seleccionado.
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Nombre Frecuencia Modos de
del de banda Tipos de examenes de exploracion
transductor  Descripcion general ancha ExactVu compatibles
EV29L Transductor de 29 MHz Biopsia con ETR de Modo 2D
disparo lateral de 29 prostata Submodo de
MHz y alta resolucién (predeterminada) anestesia
(lineal) Biopsia con ETR de Submodo de biopsia
préstata Fusion (valor Modo transversal
predeterminado solo si Submodo de unién
se carga el estudio de
RM)
EVOC Transductor transrectal 8,5 MHz Biopsia con ETR de Modo 2D
de 9 MHz (curvo) préstata Modo dual
EV5C Transductor 5 MHz Abdomen Modo 2D
abdominal de 5 MHz Rifién Modo dual
(curvo) Pelvis (predeterminado) Modo Color Doppler

Modo Power Doppler
Tabla 16. Transductores ExactVuy tipos de exdmenes

ADVERTENCIA

EN-W27
C Utilice siempre el transductor adecuado para el tipo de examen en particular.
NOTA
ENN2 Los modelos de transductor EV29L, EV9C y EV5C son los (nicos transductores que

pueden conectarse al sistema ExactVu.

Para seleccionar un tipo de examen:
9 Seleccione uno de los tipos de examen disponibles para el transductor seleccionado.

Si se selecciona el tipo de examen  Fusion Prostate TRUS Biopsy (Biopsia con ETR de prostata
Fusion), se debe cargar un estudio de RM desde la pantalla Patient/Study (Paciente/estudio)
para acceder a las funciones de FusionVu. (Consulte los detalles en el Capitulo 8 apartado
1.1 de la pagina 146).

Cada transductor tiene un conjunto de preconfiguraciones de imagen especificas para el tipo de
examen. Las preconfiguraciones de imagen disponibles se basan en el tamafio de la préstata:

1 Small (Pequefia)
1 Medium (Mediana)
1 Large (Grande)

La preconfiguracién de imagen predeterminada para todos los tipos de examen en el caso del

transductor EV29L es Large (Grande) . También se puede seleccionar la preconfiguracion de imagen
XLarge (Extra grande) si se utiliza el transductor EV29L (véase el apartado 3.5.2 enlapagina 89 para
mas informacién). La preconfiguracion de imagen predeterminada para todos los tipos de examen

en el caso del transductor EVOC es  Large (Grande) . La preconfiguracién de imagen predeterminada
para todos los tipos de examen en el caso del transductor EV5C es Medium (Mediana)

Exact Imaging Pagina 80 de 207



Manual de seguridad y funcionamiento del microecdégrafo de alta resolucion ExactVu E  Revision 3.8

Para seleccionar una preconfiguracién de imagen para un estudio:

1 Seleccione una de las preconfiguraciones de imagen disponibles para el transductor
seleccionado.

NOTA

ENN25 Las preconfiguraciones se pueden modificar durante la exploracién. Consulte los
detalles en el apartado  3.5.2 de la pagina 89.

Para guardar la informacidn del paciente y el estudio:
1 Seleccione Save (Guardar) .

Toda la informacion introducida se guarda en un nuevo estudio.

Se abre la pantalla de ecografia lista para explorar en el modo 2D .
La comprobacion de elementos del transductor se ejecuta automaticamente en el
transductor seleccionado. Consulte el Capitulo 12 , seccion 1.2 en la pagina 180.

Se abre la pantalla tactii  Workflow (Flujo de trabajo)

Las imagenes se pueden guardar.

NOTA . , . - :
ENEN26 En el caso de los tipos de examen de Prostata y Pelvis, si ho se ha introducido un

valor de PSA, aparece un mensaje para notificar al operador que no se calculara
la densidad de PSA para las medidas de volumen.

La informacién del estudio activo relativa al paciente y al estudio se puede modificar en la pantalla
Patient/Study (Paciente/Estudio) . Los campos de datos del paciente, asi como el transductor y el tipo
de examen, se pueden modificar editando los mismos campos que se utilizaron para especificar esa
informacion al crear el estudio.

Para modificar la informacién del paciente y del estudio:
1. Pulse Patient/Study (Paciente estudio) en el panel de control.

Se abre la pantalla Patient/Study (Paciente/Estudio)  con la informacién correspondiente al
estudio actual.

2. Edite los campos que quiera.
3. Seleccione Save (Guardar) .
Se guarda toda la informacion introducida.
Se abre la pantalla de ecografia lista para explorar.
Se abre la pantalla tactii  Modes (Modos) .
Para cancelar los cambios introducidos en la pantalla Patient/Study (Paciente/Estudio):
1. Seleccione Cancel (Cancelar)
Aparece un mensaje de confirmacion.
2. Pulse Yes (Si).

No se guardan los cambios. Se cierra la pantalla Patient/Study (Paciente/Estudio) y aparece
la pantalla de ecografia.
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3 Flujo de trabajo del estudio

Después de guardar la informacién del paciente/estudio, todos los transductores y tipos de examen
vuelven de forma predeterminada a la exploracién en modo 2D.

3.1 Flujos de trabajo de biopsiay ETR
El flujo de trabajo general para hacer estudios de ETR (ecografia transrectal) utilizando el sistema
ExactVu es el siguiente:

1 Adquiera imagenes de la prostata para determinar las alteraciones anatomopatoldgicas.

1 Documente cualquier lesion (opcional).

1 Mida el volumen de la prostata.

9 Utilice el submodo Stitch (Unién) para préstatas grandes.

Guarde las imagenes de interés.
Determine déonde administrar la anestesia y optimice la imagen.
Administre la anestesia utilizando la  guia de aguja superpuesta

Practique la biopsia (opcional) usando la guia de aguja superpuesta

=A =42 =4 =4 -4

Guarde y cierre el estudio.
3.2 Flujo de trabajo de procedimientos transperineales
El flujo de trabajo general  para hacer estudios transperineales utilizando el sistema ExactVu es
el siguiente:
1 Adquiera imagenes de la préstata.
1 Optimice la imagen.
1 En procedimientos de biopsia transperineal:

1 Adquiera imagenes de la préstata para determinar las alteraciones
anatomopatolégicas (opcionalmente, documente cualquier lesién).

1 Mida el volumen de la préstata (utilice el submodo Stitch [Unién] para
préstatas grandes.)

1 Guarde y anote las imagenes (opcional).

Active la representacién de la superposicion de la Transperineal Guide (Guia
transperineal) o la Transperineal Grid (Rejilla transperineal) (dependiendo de la
configuracién fisica del procedimiento).

1 Practique la biopsia.
1 Guarde y cierre el estudio.
1 En procedimientos de supervision ecografica para implantar marcadores fiduciarios de oro:

1 Adquiera imagenes de la préstata para determinar las alteraciones
anatomopatoldgicas.

1 Active la representacion de la superposicién de la Transperineal Guide (Guia
transperineal) o la Transperineal Grid (Rejilla transperineal)
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1 Cologue los marcadores fiduciarios donde proceda.
1 Guarde y anote las imagenes (opcional).
1 Guarde el estudio (opcional) y ciérrelo.
En procedimientos de supervisién ecografica para implantar espaciadores perirrectales:

1 Adquiera imagenes de la préstata para determinar las alteraciones
anatomopatolégicas.

1 Sies necesario, coloque los marcadores fiduciarios donde proceda.
1 Inyecte solucién salina o hidrogel donde proceda.

1 Guarde y anote las imagenes (opcional).

1 Guarde el estudio (opcional) y ciérrelo.

Flujos de trabajo de biopsia y exploracion del rifion

El flujo de trabajo general para hacer exploraciones del rifion y estudios de biopsia utilizando el
sistema ExactVu es el siguiente:

=A =4 =4 A4 -4 -4 -4 -

=A =4 =4 -4

3.4

=A =4 =4 =4

Exact Imaging

Explore el rifidn para optimizar la imagen y evaluar la anatomia
Mida el rifion
Mida el volumen
Interrogue al rifién para determinar las alteraciones anatomopatolégicas
Documente las alteraciones
Use los modos CFI para evaluar el flujo dentro de las alteraciones
Obtenga imagenes de la aorta abdominal para identificar las arterias renales
Use los modos CFl para:
9 Diferenciar los vasos renales

1 Hacer una evaluacién que incluya la arteria y vena renal y las arterias
arciformes de la corteza

Active la guia de aguja superpuesta  (opcional)
Administre la anestesia.
Practique la biopsia dirigida.

Guarde y cierre el estudio.

Flujo de trabajo de las exploraciones de pelvis/vejiga
Obtenga imagenes de la préstata y/o la vejiga antes de la miccidén para optimizar la imagen
y evaluar la anatomia
Mida el volumen de la préstata y/o la vejiga antes de la miccion
Interrogue a la vejiga y/o la prostata para determinar las alteraciones
Documente las alteraciones

Use los modos CFl para:

Revision 3.8
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1 Evalue el flujo dentro de los jets uretrales
1 Evalue el flujo dentro de las alteraciones
1 Mida el volumen postmiccional de la vejiga

1 Guarde y cierre el estudio.
3.5 Exploracion

Durante la exploracién, en la pantalla de ecografia aparece la siguiente informacion:
1 Informacién del estudio:

1 Nombre del paciente, fecha de nacimiento y NHC (nimero de historia
clinica)/ID

1 Eltipo de examen, la fecha y hora del estudio, el nombre de la clinica, el
ndmero de acceso, el transductor y el modo de imagen.

§ indices de energia de la emision acustica:
f indice térmico de tejido blandos (TIS)
f Indice mecéanico (MI)
1 Estado de la adquisicion de imagenes:
1 Live (Directo) indica que la adquisicion de imagenes esta activa.
Frozen (Congelada) indica que la adquisicion de imagenes esta en pausa.

1 Review (Revision) indica que en la pantalla hay una imagen previamente
guardada.

1 Frame (Fotograma) o Cine indica el tipo de imagen en revision. Cine también indica el
fotograma representado actualmente en la pantalla.

1 Estado del estudio:

1 Active (Activo) indica que se pueden adquirir y guardar nuevas imagenes
como parte del estudio actual.

1 Closed (Cerrado) indica que la imagen representada fue adquirida en un
estudio que se ha cerrado, y no se pueden adquirir ni afladir nuevas imagenes
al mismo.

1 En esta area también se indica el estado de los procesos de archivo de
estudios en segundo plano en un servidor PACS, y puede aparecer lo siguiente:

1 Off (Des.) - El archivo automatico esta desactivado en las Preferences
(Preferencias).

Running (En curso) - Se est4 realizando el archivo automético.
Paused (Pausado) - Archivo automatico en pausa.

Idle (Inactivo) - Se han archivado los estudios en cola y el proceso en segundo
plano esta a la espera de que se cierre el siguiente estudio.

1 Error- Problema de conexién u otro error del PACS.

1 Modo de exploracion seleccionado
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1 Transductor:

1 Cuando hay un transductor conectado y activado, se indica el
transductor activo .

f Cuando no hay ning%n transductor conectado,
transducer (Sin transductor) 6.

1 Cuando no hay ningun transductor conectado y hay una imagen de revision
en pantalla, se indica el nombre del transductor utilizado para adquirir la
imagen.

1 Ajustes de imagen como se indica en la Figura 24.

indices Last, First August 27 1966 20 Mode Clinicl September 09 2016 12:03:06
acusticos Modo de
(Mly TIS) exploracién

seleccionado
Configuracion

de exploracién Transductor
y frecuencia de
imagen
Curva de CGT
Mapa de
representacion
Zona focal
(indicada por el Panel de la
cursor de lista de
insercion) imagenes (con
miniaturas)
Escala de SATE  Reiemd
profundidad de P ,
la imagen oY Adive ’ {?
Panel de estado Figura 24. Pantalla de ecografia en modo 2D
En cada modo figuran ajustes de exploracion adicionales que son especificos del mismo. Durante la
adquisicién de imagenes se pueden modificar los ajustes de exploracién para cambiar la apariencia
de la imagen.
Para poner la adquisicién de imagenes en pausa:
1 Pulse Freeze (Congelar) en el panel de control durante la exploracion.
La exploracion se detiene.
En el panel de estado se indica  Frozen (Congelado)
Para reanudar la exploracion:
1 Pulse Freeze (Congelar) en el panel de control con la imagen en pausa.
Se inicia la exploracion. En el panel de estado se indica Live (Directo) .
Durante la exploracién se pueden guardar fotogramas individuales e imagenes de cine (es decir,
secuencias de multiples fotogramas). Consulte los detalles en el apartado 3.7 de la pagina 97.
NOTA . : . .
EN-N28 Si el operador abre la pantalla Patient/Study (Paciente/Estudio) o Preferences

(Preferencias), o pulsa Measure (Medir) durante la adquisicién de imagenes, la
exploracion se detiene.
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Si el sistema ExactVu funciona mal, deja de responder, la imagen aparece muy

distorsionada o degradada o se sospecha que el sistema no funciona
ADVERTENCIA  correctamente:

EN-W9
1 Retire todos los transductores del paciente.
1 Apague el sistema ExactVu.
1 Desenchufe el sistema ExactVu del suministro de corriente.
1 Podngase en contacto con el Servicio Técnico utilizando la informacién de

contacto de su regién en https://www.exactimaging.com/contact -us

3.5.1 Modos de exploracion y cambio del modo

Los modos de imagen disponibles vienen determinados por el transductor que se esta usando, y se
indican en el Capitulo 1 , apartado 6.2.1 de la pagina 22.

Con el transductor EV29L, los operadores también pueden usar FusionVu para los flujos de trabajo
guiados por imagenes de RMy Pl -RADSE en los siguientes modos y submodos:
1 Modo 2D

1 Submodo de anestesia

1 Submodo de biopsia
Todos los detalles de las funciones de  FusionVu se recogen en el Capitulo 8 .
Para cambiar a un nuevo modo de exploracién, los operadores pueden usar la pantalla tactil o el
panel de control . Cuando se cambia a un nuevo modo de exploracién, salvo que sea desde el

submodo de anestesia, el nuevo modo conserva los valores del modo de exploracion anterior para
los siguientes ajustes:

1 Gama dindmica
1 Profundidad de la imagen
1 Numero y posicién de las zonas focales

Cuando se cambia a un nuevo modo de exploracién que no sean los submodos de biopsia
y anestesia, el nuevo modo también conserva los valores de las siguientes configuraciones:

 Ganancia

Con el transductor EV5C, cuando se cambia entre el modo Color Doppler y el modo Power Doppler,
el nuevo modo conserva los valores del modo de imagen anterior para los siguientes ajustes:

1 Posicién y tamafio del cuadro de color
9 Filtro de pared

1 Sensibilidad

71 Persistencia

1 FRP

Otros ajustes de imagen que se conservan al cambiar a un nuevo modo de imagen dependen del
transductor utilizado, de la  preconfiguraciéon de imagen seleccionada y del nuevo modo de imagen.
Cuando no se conservan los ajustes de imagen, se utilizan los valores predeterminados de los ajustes

de imagen para el nuevo modo.
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ATENCION

EN-C16 . ; — -
Después de cambiar a un nuevo modo de exploracion, asegurese de que el

sistema esta adquiriendo en directo como se describe a continuacion.

Para cambiar de modo utilizando el transductor EV29L:
1. Para la exploracion 2D:
1 Seleccione 2D en la pantalla tacti  Workflow (Flujo de trabajo) , o bien
1 Pulse 2D en el panel de control
Se inicia la exploracién en el 2D Mode (Modo 2D)
2. En la pantalla tactil Workflow (Flujo de trabajo), pulse Anesthesia (Anestesia)

Se inicia la exploraciéon en el  Anesthesia sub -mode (Submodo de anestesia)

Cuando se obtienen imagenes con el transductor EV29L, al cambiar al submodo Anesthesia
(Anestesia) se desactiva Needle Enhancement (Realce de la aguja) y se obtiene una mayor
frecuencia de imagen. La  guia de aguja superpuesta  de anestesia se activa

automéaticamente.

3. Enlapantalla tactii  Workflow (Flujo de trabajo) , pulse Biopsy (Biopsia) .

Se inicia la exploraciéon en el  Biopsy sub-mode (Submodo de biopsia) , usando la
preconfiguracién de imagen Small (Pequefa) VY los ajustes de exploracion que optimizan la
visualizacion para la biopsia. Se habilita autométicamente la guia de aguja superpuesta
transrectal de 35°.

Cuando se emplea el transductor EV29L, el Needle Enhancement (Realce de la aguja) se
puede activar y desactivar .

4. Enla pantalla tacti  Workflow (Flujo de trabajo) , pulse Stitch (Unién) .

Se inicia la exploraciéon en el ~ Stitch sub -mode (Submodo de unién) . Se activa la funcion  Stitch
(Unién) , que permite combinar dos imagenes para medir prostatas grandes.

NOTA : — " P

ENEN29 El submodo Stitch (Unién) solo se habilita cuando esta activo el transductor EV29L.

@ Para obtener mas informacion, consulte el Capitulo 5 , apartado 1 de la pagina
120.

5. Paraexploraren el Transverse Mode (Modo transversal)

1 Seleccione Transverse (Transversal) en la pantalla tactii  Workflow (Flujo de
trabajo) , o bien

1 Pulse Dual/Transverse (Dual/Transversal) en el panel de control

Se inicia la exploraciéon en el  Transverse Mode (Modo transversal) , lo cual permite construir una
imagen transversal en tiempo real. EI  Transverse Mode (Modo transversal) se emplea para
obtener vistas sagitales y transversales para las mediciones de volumen.

NOTA

ENEN3O El Transverse Mode (Modo transversal) es una variacion del Dual Mode (Modo
dual), y se habilita cuando esté activo el transductor EV29L.
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Para cambiar de modo  utilizando el transductor EV9C:

1.

Para la exploracion 2D, pulse 2D en el panel de control
Se inicia la exploracion en el 2D Mode (Modo 2D).
Para explorar en el Dual Mode (Modo dual):

1 Seleccione Dual en la pantalla tactii  Workflow (Flujo de trabajo) o Modes
(Modos) o bien

1 Pulse Dual/Transverse (Dual/Transversal) en el panel de control

Se inicia la exploracion en el  Dual Mode (Modo dual) , que muestra dos imagenes separadas

en la pantalla de ecografia. El Dual Mode (Modo dual)  se emplea para obtener vistas

sagitales y transversales para las mediciones de volumen. El Dual Mode (Modo dual)  utiliza los
ajustes de exploracion predeterminados del 2D Mode (Modo 2D).

Para cambiar de modo utilizando el transductor EV5C:

1.

Para la exploracion 2D:
1 Seleccione 2D en la pantalla tactii  Workflow (Flujo de trabajo) , o bien
1 Pulse 2D en el panel de control

Se inicia la exploracion en el 2D Mode (Modo 2D)

Aparece la pantalla tactil Modes (Modos) .

Para explorar en el Dual Mode (Modo dual):

1 Seleccione Dual en la pantalla tactii  Workflow (Flujo de trabajo) o Modes
(Modos) o bien

9 Pulse Dual/Transverse (Dual/Transversal) en el panel de control

Se inicia la exploraciéon en el  Dual Mode (Modo dual) , que muestra dos imagenes separadas

en la pantalla de ecografia. El Dual Mode (Modo dual)  se emplea para obtener vistas

sagitales y transversales para las mediciones de volumen. El Dual Mode (Modo dual)  utiliza los
ajustes de exploracion predeterminados del 2D Mode (Modo 2D).

Para explorar en el modo Color Doppler:
1 Seleccione Color en la pantalla tacti  Modes (Modos) , o bien
1 Pulse C/P en el panel de control

Se inicia la exploracion en el  Color Doppler Mode (Modo Color Doppler) . (Desde un modo de
CFl, al pulsar C/P se alterna entre el modo Color Doppler y el modo Power Doppler.)

Para explorar en el modo Power Doppler:
1 Seleccione Power en la pantalla tactii  Modes (Modos) , o bien
1 Pulse C/P en el panel de control

Se inicia la exploracion en el  Power Doppler Mode (Modo Color Power) . (Desde un modo de
CFl, al pulsar C/P se alterna entre el modo Color Doppler y el modo Power Doppler.)
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3.5.2 Preconfiguraciones de imagen

Las preconfiguraciones se pueden modificar durante la exploraciéon usando el panel de control.
Para utilizar el panel de control para cambiar la preconfiguracién de imagen durante la exploracion:

1 Pulse Image (Imagen) en el panel de control

A laizquierda de la imagen se resalta el nombre de la siguiente preconfiguracion de
imagen disponible.

Tras una breve pausa, se activala  preconfiguracion de imagen resaltada.

Para utilizar la pantalla tactil del examen para cambiar la preconfiguracion de imagen durante la
exploracion:

1. Durante la exploracion, pulse  Exam (Examen) en la pantalla tactil.
Aparece la pantalla tactil del examen
2. Seleccione una preconfiguracion de imagen disponible.

Comienza la exploracion en el modo 2D usando la preconfiguracion de
imagen seleccionada.

NOTA

ENN1LS Durante la exploracion en el Transverse Mode (Modo transversal) y el Anesthesia
sub-mode (Submodo de anestesia)  con el transductor EV29L no se pueden
modificar las preconfiguraciones.

NOTA La preconfiguracién de imagen XLarge (Extra grande) no se puede seleccionar en

EN-N177 la pantalla Patient/Study (Paciente/Estudio). XLarge (Extra grande) solo se puede

seleccionar durante la adquisicion de imagenes con el transductor EV29L, para lo
cual hay que pulsar Image (Imagen) en el panel de control.

3.5.3 Orientacion de la imagen

La pantalla tactii Modes (Modos) indica la orientacion de una imagen en directo en la pantalla de
ecografia para los transductores EV9C y EV5C.

Durante la exploracién con los transductores EVOC y EV5C, el operador puede cambiar la orientacion
de las imagenes en el 2D Mode (Modo 2D) , el Dual Mode (Modo dual) vy los CFl Modes (Modos CFl) .

Para modificar la orientacion de una imagen en directo:
1 Enlapantallatacti Modes (Modos) , pulse cualquiera de los iconos de orientacion

La orientacion de la imagen gira a lo largo del eje vertical (es decir, en la direccién
izquierda -derecha).

En el Dual Mode (Modo dual)  solamente gira la imagen en directo.

Elicono de orientacion  verde indica la orientacion actual de la imagen.

NOTA .
ENEN1L2 Cuando se esta explorando con el transductor EV29L no se puede modificar la

orientacién de una imagen. No se puede modificar la orientaciéon de una imagen
congelada o de una imagen de revision.
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3.5.4 Ajustes de exploracion

Durante la exploracién, la informacién del encabezado de la pantalla de ecografia aparece en
color verde. Estando en pausa, la informacién aparece en color blanco. Los ajustes de exploracion
indicados durante la ecografia se resumen en los apartados siguientes. Estas son:

1 Laganancia aparece en la parte superior a la izquierda de la imagen (se indica como Gain
(Ganancia) y se expresa en dB).

1 Cuando la exploracion es en el modo 2D se indica la ganancia 2D

1 Cuando la exploracién es en el modo Color Doppler o Power Doppler también
aparece la ganancia CFl (seindica como C Gain (GananciaC) )

1 Lagamadinamica aparece en la parte superior a la izquierda de la imagen

1 indicadacomo PD DR (PD GD) y expresada en dB cuando se explora en el
modo Power Doppler

1 indicadacomo DR (GD) y expresada en dB cuando se explora en cualquier
otro modo

1 Lafrecuencia aparece en la parte superior a la izquierda de la imagen (se indica como Frq
(Frec.) y se expresa en MHz). La frecuencia depende de otros ajustes de la exploracién, y no
la puede ajustar el operador.

1 Lafrecuencia de imagen  aparece en la parte superior a la izquierda de la imagen (se indica
como FR (FI) y se expresa en FPS). La frecuencia de imagen depende de otros ajustes de la
exploracién, y no la puede ajustar el operador.

1 Elmapa de representacion  se indica mediante la barra de escala de grises situada a la
izquierda de la imagen. El mapa de representacion esta preconfigurado, y no lo puede
ajustar el operador.

f  En el panel izquierdo, el Angle (Angulo) indica la rotacion detectada del transductor EV29L.
Esta disponible cuando esta activado el transductor EV29L.

1 Lacurvade CGT (compensacion de la ganancia de tiempo) se indica mediante una linea
curva situada a la derecha de la imagen, e indica la ganancia relativa de la imagen a las
distintas profundidades del tejido correspondiente a la posicién ajustada en cada control
de CGT.

1 Elndmero de zonas focales vy la profundidad de las mismas se indican mediante uno o mas
indicadores de zona focal en la escala de profundidad.

1 La profundidad de la imagen se indica mediante la escala de profundidad, que puede
aparecer a la izquierda o a la derecha de la imagen, dependiendo del modo de
exploracion.

1 En el modo Color Doppler y en el modo Power Doppler, la posicion del cuadro de color y el
tamafio del cuadro de color vienen indicados por el contorno del cuadro de color.

En este apartado se explican los ajustes que se pueden configurar en todos los modos de
exploracion. Los ajustes de exploracion que son especificos de un determinado modo de exploracion
se explican en el Capitulo 5 , el Capitulo 6 y el Capitulo 7 .

Si se modifica el valor de algun ajuste de exploracion en mitad de la exploracion, en la mayor parte

de los casos el valor se resalta brevemente en la pantalla de ecografia para poder identificar cual es
el que se ha actualizado.
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NOTA
EN-N107

@ Los ajustes de la exploracién solo se pueden ajustar durante una exploracion.

3.5.4.1 Gama dinamica

El control de la gama dinamica ajusta la asignacion de la sefial de ecografia de la imagen
representada a la escala de grises, es decir, el contraste de la imagen. EIl control permite efectuar
ajustes dentro de una gama de 20 dB a 100 dB, con un valor predeterminado para todos los tipos de
examen de 65 dB. En el modo Power Doppler , este control también ajusta la gama dinamica del
mapa de colores utilizado por el cuadro de color.

Para ajustar la gama dinamica:

1. Pulse la flecha arriba del control de la Dynamic Range
(Gama dinamica) del panel de control

Aumenta el contraste entre la sefial ecografica y la asignacién de la
escala de grises.

En el modo Power Doppler , esto también aumenta el contraste del Dynamic
mapa de colores del  cuadro de color . Range
Figura 25. Control de

2. Pulse la flecha abajo del control de la Dynamic Range la gama dinamica

(Gama dinamica) del panel de control

Disminuye el contraste entre la sefial ecogréfica y la asignacion de la
escala de grises.

En el modo Power Doppler , esto también disminuye el contraste del
mapa de colores del  cuadro de color

3.5.4.2 Ganancia en modo 2D

En el modo 2D, el control de ganancia ajusta la intensidad de la imagen 2D representada

amplificando la sefial reflejada en el posprocesamiento, en el que se aplica la intensidad a la
imagen en funcion del ajuste de la ganancia. El control permite efectuar ajustes dentro de una

gama de 0 dB a 120 dB. Los valores predeterminados dependen del tipo de examen seleccionado:

70 dB para los tipos de examen disponibles para el transductor EV29L, 56 dB para los tipos de examen
disponibles para el transductor EVIC y 50 dB para los tipos de examen disponibles para el transductor
EV5C.

En un modo CFl, el control de ganancia ajusta la intensidad dentro del cuadro de color, pero no
afecta a la ganancia del modo 2D.

Para ajustar la ganancia del modo 2D:

1 Durante la exploracién, gire el control de Gain (Ganancia) hacia la derecha para aumentar
la ganancia del modo 2D o hacia la izquierda para disminuir la ganancia del modo 2D

Al aumentar la ganancia del modo 2D  aumenta la intensidad de la imagen en el modo 2D.
Al disminuir la ganancia del modo 2D  disminuye la intensidad de la imagen representada.

Para ajustar la ganancia en un modo CFI:

1 Durante la exploracion, gire el control de Gain (Ganancia) hacia la derecha para aumentar
la ganancia en el cuadro de color o hacia la izquierda para disminuirla.

Al aumentar la ganancia aumenta la intensidad del cuadro de color. Al disminuir la ganancia
disminuye la intensidad del cuadro de color.
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3.5.4.3 Profundidad de la imagen

Los ajustes de la profundidad de la imagen controlan la profundidad del campo lejano de la imagen.

Las unidades de la escala y la profundidad méaxima de la imagen dependen del transductor

utilizado. En el caso del transductor EV29L, las unidades son milimetros (mm) redondeados a la
decena de milimetro mas proxima, y la profundidad maxima de la imagen es de 60 mm. En el caso
del transductor EV9C, las unidades son centimetros (cm) redondeados al centimetro mas préximo,

y la profundidad méaxima de la imagen es de 8 cm. En el caso del transductor EV5C, las unidades son
centimetros (cm) redondeados al centimetro mas préximo, y la profundidad maxima de la imagen es
de 18 cm.

Para los transductores EV9C y EV5C, el tamafio de las escalas de imagen representadas se basa en la
profundidad de la imagen. La magnitud del ajuste depende del transductor.

La funcion de las flechas en el control de Depth (Profundidad) corresponde a la orientacion de la
imagen, ya que la profundidad de la imagen cambia en la direccion indicada por la flecha.

NOTA

EN-N108 Es posible que no se pueda ajustar la profundidad de la imagen en el modo
transversal y en el submodo de unién.

Para ajustar la profundidad de imagen:

1. Pulse la flecha arriba del control de Depth (Profundidad) del panel de
control .

En el caso del transductor EV29L o EV9C, la profundidad de la imagen
aumenta hasta que se alcanza el maximo para el transductor activo.
En el caso del transductor EV5C, la profundidad de la imagen

disminuye hasta que se alcanza el minimo. _ et

Figura 26. Control de
La profundidad de la imagen se ajusta en consonancia con la la profundidad de la
direccion indicada por la flecha del control. imagen

2. Pulse la flecha abajo del control de Depth (Profundidad) del panel
de control .

En el caso del transductor EV29L o EV9C, la profundidad de la imagen
disminuye hasta que se alcanza el minimo para el transductor activo.
En el caso del transductor EV5C, la profundidad de la imagen aumenta
hasta que se alcanza el maximo.

3.5.4.4 Zonas focales

Los operadores de ExactVu pueden ajustar tanto el nimero de zonas focales como la profundidad
de las mismas, con el fin de colocar el foco de la imagen de ecografia en la posicion deseada.

El operador puede seleccionar una o tres zonas focales en todos los modos, con las siguientes
excepciones:

1 Cuando se usa el transductor EV29L, el operador puede seleccionar de una a tres zonas
focales en todos los modos salvo el modo transversal y el submodo de unién. Cuando se
inician, el modo transversal y el submodo de unién utilizan el nimero de zonas focales en uso;
sin embargo, el numero no se puede modificar mientras se continte en cualquiera de los
modos.
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1 Cuando se utilizan modos CFl, solo hay una zona focal disponible, y siempre debe estar dentro
del cuadro de color. Si el cuadro de color se desplaza o se redimensiona de modo que la
posicién de la zona focal quede fuera del cuadro, la zona focal se reajusta automaticamente
a la posicién mas préxima al centro del cuadro de color. La excepcion a esto se produce
cuando la parte inferior del cuadro de color se encuentra por encima de la posicién de la
primera zona focal (es decir, por encima de 31 mm). Para obtener mas informacion sobre el
ajuste de la posicién y el tamafio del cuadro de color, consulte el Capitulo 7 , apartado 2,
de la pagina 140.

Cuando hay mas de una zona focal activa, los haces de ultrasonidos se enfocan a diferentes
profundidades del tejido. Esto mejora el enfoque en varias zonas, pero redunda en una menor
frecuencia de imagen.

NOTA ; — . ; .

ENNS5 Para mejorar la resolucion espacial, el sistema ExactVu es capaz de ajustar
autométicamente la densidad de las lineas en funcion del transductor y del modo
de exploracién.

Para seleccionar el nimero de zonas focales:

v

1. Abrala pantalla tacti ~ Modes (Modos) . Indicadores que

muestran tres zonas
focales

2. En# Focal Zones (N.° de zonas focales) , pulse la
flecha izquierda o derecha para mostrar el
numero de zonas focales correspondiente.

gt Ll -0 0 VN s

Aparecen en pantalla y se activan el nimero
seleccionado de  zonas focales .

Figura 27. Indicador
de zona focal

Se puede ajustar la profundidad de una sola zona focal o de un grupo de zonas focales con un
espaciado fijo. Los ajustes de la profundidad de la zona focal establecen la resolucion de la(s)
zona(s) focal(es).

La funcion de las flechas en el control de Focus (Foco) corresponde a la orientacion de la imagen,
ya que la profundidad de la zona focal cambia en la direccién indicada por la flecha.

Para ajustar la profundidad de la(s) zona(s) focal(es):

1. Conuna o mas zonas focales visibles en la pantalla, pulse la flecha
arriba del control de  Focus (Foco) del panel de control

Para el transductor EV29L o0 EV9C, la zona focal (o zonas focales ) se
desplaza a una mayor profundidad de la imagen. Para el
transductor EV5C, la zona focal se desplaza a una menor

. . Focus
profundidad de la imagen. Figura 28. Control de
2. Pulse la flecha abajo del control de Focus (Foco) del panel de control . foco

Para el transductor EV29L 0 EV9C, la zonafocal (o zonas focales ) se
desplaza a una menor profundidad de la imagen. Para el transductor
EV5C, la zona focal se desplaza a una mayor profundidad de

la imagen.
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NOTA
EN-N109 Es posible que no se puedan ajustar la  profundidad y el nimero de zonas focales
@ en el modo transversal y en el submodo de union.

3.5.4.5 Compensacién de la ganancia de tiempo (CGT)

El sistema ExactVu puede aplicar una amplificaciéon variable a los ecos procedentes de diferentes
profundidades del tejido mediante la compensacion de la ganancia de tiempo (CGT). LA CGT
compensa la pequefa atenuacion y dispersion del haz de ultrasonidos que se produce cuando
regresa atravesando tejidos situados a mayor profundidad.

Cada control deslizante ajusta la sefal de retorno a través de una banda de profundidad especifica.
El control de la parte superior ajusta la sefial de retorno a través de la octava parte superior de la
imagen. El control de la parte inferior ajusta la sefial de retorno a través de la octava parte inferior de
la imagen.

La ganancia relativa de la imagen a las diferentes profundidades del tejido se ilustra mediante una
curva de CGT continua que representa la intensidad de la escala de grises en la posicién de cada
control. Los controles de CGT no afectan al ajuste de la ganancia de color de los modos CFI.

Para ajustar la CGT:

1. Durante la exploracion, deslice un control de CGT
hacia la derecha.

Se intensifica la sefal de retorno para esa banda de
profundidad y aumenta el brillo de los datos de la
imagen de la banda horizontal correspondiente

al control.

Se ajusta la curva de CGT para mostrar una forma
que refleje la posicion del control.

2. Durante la exploracion, deslice un control de CGT Figura 29. Controles de CGT
hacia la izquierda.

Se atenua la sefial de retorno para esa banda de
profundidad y se oscurecen los datos de la imagen
de la banda horizontal correspondiente al control.

Se ajusta la curva de CGT para mostrar una forma
que refleje la posicion del control.

Los ajustes de los controles de CGT solo afectan a la representacion de una imagen en directo. Los
cambios de las posiciones de los controles de CGT con el sistema en pausa o con una imagen de
revision en la pantalla no afectan a la imagen representada.

3.5.4.6 Potencia de transmision

Los ajustes predeterminados para las combinaciones de transductor y tipo de examen se han
optimizado para conseguir el mejor equilibrio posible entre la produccién de una emisién acustica
baja y la energia suficiente para ver las caracteristicas de la estructura examinada lo antes posible;
sin embargo, a veces es necesario cambiar los ajustes de exploracion (p. €j., la potencia de
transmision) para aumentar o disminuir la intensidad de la imagen representada.
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Para ajustar la potencia de transmision:
1. Abrala pantallatacti ~ Modes (Modos) .

2. EnPower (Potencia) (dB) , pulse el botén de flecha izquierda o derecha para desplazar el
control de potencia  por los valores disponibles: 20 %, 50 % y 100 %.

La potencia de transmisién  aumenta o disminuye con arreglo a la posicién del control. Un
aumento de la potencia de transmisidn se traduce en un aumento equivalente del voltaje de
transmision utilizado para generar los haces de ultrasonidos. La intensidad de la imagen
aumenta o disminuye en consonancia con el aumento o disminucién del valor de la potencia
de transmision.

ADVERTENCIA
ENW7 El operador debe seguir en todo momento el principio ALARA para reducir al
& maximo la emision acustica y el tiempo de exposicion.

3.5.4.7 Realce de imagen

Los operadores pueden habilitar una herramienta de procesamiento de imagenes para mejorar la
apariencia de las ecografias usando la opcién de Image Enhancement (Realce de imagen) enla
pantalla tactii  Workflow (Flujo de trabajo) . Esta funcion se activa de forma predeterminada cuando
Se crea un nuevo paciente/estudio.

Para habilitar el procesamiento de imagenes de Context Vision

1. Abrala pantalla tactii  Workflow (Flujo de trabajo)

2. Silaopcién Image Enhancement (Realce de imagen) esta desactivada , seleccione
ON (Act.) .
Seactiva lafuncion de Image Enhancement (Realce de imagen) . Se ajusta la apariencia de

la imagen para suavizarla mas y reducir su granulosidad.

La funcion de Image Enhancement (Realce de imagen) conserva su estado
activado/desactivado hasta que se crea un nuevo paciente.

NOTA

EN-N160 Elrealce de laimagen  solo afecta a la imagen en escala de grises. No afecta al
mapa de colores en los modos Color Doppler y Power Doppler.

NOTA

EN-N161

La opciéon Image Enhancement (Realce de imagen) no esta disponible en el
modo transversal o en el modo de union.

3.5.5 Cambio del transductor activo

El transductor activo y el predeterminado se pueden modificar durante un estudio. Es importante

tener en cuenta que, al cambiar de transductor, todos los ajustes se actualizan a los valores
predeterminados para el tipo de examen predeterminado del transductor recién seleccionado.

Cuando se cambian los transductores durante un estudio o se modifica el tipo de examen , se crea
una nueva serie en el estudio.
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Para cambiar el transductor en la pantalla Patient/Study (Paciente/Estudio):

1.

Pulse Patient/Study (Paciente estudio) en el panel de control
Se abre la pantalla Patient/Study (Paciente/Estudio)
Seleccione EV29L EV9C o EV5C.

Se indican los tipos de examen disponibles para el transductor seleccionado, con el tipo de
examen predeterminado seleccionado.

Si lo desea, cambie el tipo de examen
Si lo desea, cambie la  preconfiguracion de imagen
Seleccione Save (Guardar) .

Al cambiar el transductor se actualizan los ajustes de imagen a sus valores predeterminados

para el transductor seleccionado, el tipo de examen vy la preconfiguracion de imagen
La comprobacion de elementos del transductor se ejecuta automaticamente en el
transductor seleccionado. Consulte el Capitulo 12 , seccion 1.2 enla pagina 180.

Pulse Freeze (Congelar) en el panel de control para iniciar la exploracién.

Se inicia la exploraciéon en modo 2D.

Los transductores se pueden cambiar de dos maneras durante la exploracion:

1 Usando el control Transducer (Transductor) del panel de control

1 Usando la pantalla tactii  Exam (Examen)

Para cambiar los transductores a través del panel de control durante la exploracion:

1. Pulse Transducer (Transductor) en el panel de control

En el encabezado de la pantalla de ecografia se resalta el nombre del siguiente transductor
disponible, es decir, el transductor conectado en la siguiente ranura disponible.

Pulse Transducer (Transductor) de nuevo para ir seleccionando secuencialmente los diversos
transductores disponibles.

La comprobacion de elementos del transductor se ejecuta automaticamente en el
transductor seleccionado. Consulte el Capitulo 12 , seccion 1.2 en la pagina 180.

Pulse Freeze (Congelar) en el panel de control con la imagen en pausa.

Se inicia la exploracion en el modo 2D utilizando los ajustes de la preconfiguracion de imagen
y el tipo de examen predeterminados del transductor.

Para cambiar los transductores a través de la pantalla tactil del examen durante la exploracion:

1.

Pulse Exam (Examen) en la pantalla tactil

2. Seleccione EV29L EV9C o EV5C.

Se indican los tipos de examen disponibles para el transductor seleccionado, con el tipo de
examen predeterminado seleccionado.

La comprobacion de elementos del transductor se ejecuta automaticamente en el
transductor seleccionado. Consulte el Capitulo 12 , seccién 1.2 en la pagina 180.

3. Silo desea, cambie el tipo de examen
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4. Silodesea, cambie la preconfiguracion de imagen

Al cambiar el transductor también se actualizan la preconfiguracién de imagen

predeterminada a Large (Grande) vy los ajustes de exploracion a sus correspondientes valores

predeterminados.

5. Pulse Freeze (Congelar) en el panel de control

Se inicia la exploracion en el modo 2D utilizando los ajustes de la preconfiguracion  de imagen

y el tipo de examen predeterminados del transductor.
3.6 Medicidon y anotacién

Por lo general, un protocolo de biopsia incluye lo siguiente:
1 La medicién del volumen prostatico usando imagenes sagitales y transversales.

1 La medicién y documentacion de cualquier lesién sospechosa.

Antes de practicar la biopsia se pueden etiquetar las estructuras anatomicas. Las anotaciones son

etiquetas de texto que sirven para marcar estructuras anatémicas en la imagen. Se pueden afiadir
un maximo de ocho anotaciones a una determinada imagen.

En el Capitulo 9 y el Capitulo 10 se puede encontrar informacion detallada sobre el uso en el sistema
ExactVu de las mediciones y las anotaciones, respectivamente.

3.7 Guardado de imagenes

Los fotogramas individuales y las imagenes de cine (es decir, secuencias de multiples fotogramas)
pueden guardarse con un estudio usando controles del panel de control o del pedal. Las imagenes
pueden guardarse durante la adquisicién de imagenes o en pausa. Las imagenes guardadas se
pueden revisar con el estudio activo (es decir, sin haberlo cerrado) o una vez cerrado.

ATENCION

EN-C48 : : :
Para los estudios guardados en versiones de software anteriores a la 1.0.3, no se

guardan los cambios realizados en las imagenes.

Para guardar un solo fotograma:

1 Cuando se muestre una imagen de interés, pulse Frame (Fotograma) en el panel de control

si el pedal esta configurado para guardar fotogramas, presione el pedal.
El sonido de una campana indica que se ha guardado correctamente.

1 Enelmodo 2D vy en los submodos, se guarda un fotograma individual en
formato PNG.

1 Enelmododual yel modotransversal se guardan los paneles de imagen como

un solo fotograma en formato PNG.

La imagen guardada se representa mediante una miniatura en el Image List Panel (Panel de

la lista de imagenes) , que muestra miniaturas de todas las imagenes guardadas en el estudio
actual (consulte la  Figura 24 de la pagina 85). La miniatura indica si la imagen es un
fotograma o una imagen de cine, y también cualquier superposicién guardada con la

imagen (es decir, medidas, anotaciones y superposiciones de guias de aguja ).
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NOTA

EN-N86
@ Los fotogramas se pueden guardar individualmente o desde una imagen de cine.

Para guardar una imagen de cine:

1 Cuando se muestra una imagen de interés de cine, pulse Cine en el panel de control o, siel
pedal esta configurado para guardar imagenes de cine, presiénelo.

El sonido de una campana indica que se ha guardado correctamente.

1 Enelmodo 2D y en la mayoria de los submodos, la serie de fotogramas
compuesta por los 300 ultimos adquiridos se guarda junto con el estudio como
una imagen de cine.

1 Cuando esta activo el transductor EV29L en el submodo de biopsia o cuando
la guia de aguja superpuesta  transperineal esta activada, la serie de
fotogramas estara compuesta como maximo por los 60 Ultimos adquiridos.

1 Paralos transductores EVOC y EV5C, el bufer de memoria contiene un maximo
de 60 fotogramas en cualquier momento.

1 Enelmodo dual , el modo transversal y el submodo de uniéon , el control Cine
esta desactivado.

La imagen guardada se representa mediante una miniatura en el Image List Panel (Panel de
la lista de imagenes) , que muestra miniaturas de todas las imagenes guardadas en el estudio
actual. La miniatura indica si la imagen es un fotograma o una imagen de cine (con una

flecha para las imagenes de cine) y también incluye cualquier superposicién guardada con

la imagen (es decir, medidas, anotaciones y guias de aguja superpuestas).

NOTA
EN-N113 Si se abre una imagen de cine en  revisar, no tiene ningln efecto intentar
guardarla. Durante la revision solo se pueden guardar fotogramas individuales.
Durante la exploracién, los ultimos fotogramas adquiridos se almacenan temporalmente en un bafer

de memoria que se sobrescribe continuamente.

Cuando la exploracion se pone en pausa, los fotogramas que no se han guardado permanecen en
el bufer hasta que se reanuda la exploracion, momento en el cual se vuelve a sobrescribir
continuamente el bifer y esos fotogramas dejan de estar disponibles.

Hay otras acciones que hacen que los fotogramas que no se han guardado dejen de estar
disponibles. Estas son:

1 Iniciar una medicién o anotacion cuando la exploracién esta en pausa. Esta accion borra el
budfer, por lo que solo esta disponible el fotograma actual incluso si posteriormente se cancela
la medicion.

1  Abrir una imagen de cine o un fotograma guardados seleccionando una imagen en
miniatura.

1 Cambiar la configuracién de imagen o seleccionar una nueva preconfiguracién de imagen.
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ATENCION

EN-C34 Exact Imaging recomienda guardar los fotogramas e imagenes de cine de interés
(asi como cualquier medicién y anotacion) antes de realizar una accién que haga
gue el bifer de memoria se sobrescriba.

Los fotogramas individuales y las imagenes de cine guardados contienen informacion sobre el
paciente y el estudio. La informacion se puede ver en una imagen guardada. La informacion
incluye:

1 Nombre del paciente, fecha de nacimiento y NHC (nimero de historia clinica)/ID

1 Tipo de examen, fecha y hora en que se guardé la imagen, nombre de la clinica, nUmero de
acceso, modo de exploracion y transductor utilizado cuando se adquirié la imagen

I Superposiciones de imagen (incluidas la guia de aguja superpuesta , el realce de la aguja , las
mediciones y las anotaciones)

1 Ajustes de exploracién (como la frecuencia, curva de CGT, Ml y TIS, etc.)

Ajustes del modo CFI (si procede), incluyendo FRP, Filtro, Sensibilidad, Persistencia, Ganancia
C, PD GD, Cuadro de color y Mapa de colores.

1 Informacion sobre la posicion y orientacion del transductor, incluido el angulo (si esta
disponible)
3.8 Determinacion del lugar de la anestesia

Haga un barrido de la préstata siguiendo los protocolos internos de la clinica.

Adquiera una imagen de la glandula desde la linea media de la préstata (es decir, la uretra) hasta el
borde lateral del lado izquierdo de la préstata y repita la operacion para el lado derecho.

Esto permite visualizar toda la zona periférica y examinar todos los sextantes para identificar posibles
regiones sospechosas o lesiones.

3.9 Administracion de anestesia

Una vez localizado el lugar para la anestesia previa a la biopsia, administre la anestesia y deseche la
aguja de anestesia siguiendo los procedimientos internos de la clinica.

Para visualizar la administracion de anestesia al utilizar el transductor EV29L:
1 Seleccione Anesthesia (Anestesia) en la pantalla Workflow (Flujo de trabajo)

Se activan el submodo de anestesia y la guia de aguja superpuesta  transrectal de 15°. La
guia de aguja superpuesta se puede activar y desactivar.

Si se utiliza el transductor EV29L, el submodo de anestesia permite usar una frecuencia de
imagen superior a la de otros submodos 2D.

Para obtener mas detalles sobre el submodo de anestesia, incluido el uso de la guia de aguja
superpuesta transrectal de 15° e instrucciones adicionales sobre los procedimientos en los que se

utiliza la guia de aguja transrectal reutilizable sin esterilizar EV29L , consulte el Capitulo 5 , apartado 2.3
de la pagina 122.
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3.10 Practicar una biopsia

Practique la biopsia siguiendo los protocolos internos de la clinica para biopsias de prostata. Respete
todas las precauciones y advertencias relativas a la biopsia de prdstata y a los consumibles del
Capitulo 2 .

Para utilizar el sistema ExactVu cuando se practica una biopsia transrectal usando el transductor
EV29L.:

1 Seleccione Biopsy (Biopsia) en la pantalla Workflow (Flujo de trabajo)

Se habilitan el submodo de biopsia y la guia de aguja superpuesta  transrectal de 35°. La guia

de aguja superpuesta  se puede activar y desactivar en la pantalla tactil Workflow (Flujo de
trabajo) .
Si utiliza el transductor EV29L, la funcién Needle Enhancement (Realce de la aguja) se puede

activar y desactivar en la pantalla tacti  Workflow (Flujo de trabajo)
Para obtener méas detalles sobre el  submodo de biopsia , incluido el uso de las guias de aguja
superpuestas y del realce de la aguja , consulte el Capitulo 5 , apartado 2.1 de la pagina 121.

Para utilizar el sistema ExactVu cuando se practica una biopsia transperineal usando el transductor
EV29L.:

Cuando se utiliza el transductor EV29L para realizar una biopsia transperineal, se pueden activar las
guias de aguja superpuestas transperineales utilizando la pantalla tactil Workflow (Flujo de trabajo)
En el Capitulo 5 , apartado 3 de la pagina 125, se puede encontrar informacién detallada para utilizar
las superposiciones para realizar biopsias transperineales con el sistema ExactVu.

Para utilizar el sistema ExactVu cuando se practica una biopsia usando el transductor EV9C o EV5C:

Cuando se utiliza el transductor EVOC o EV5C, se pueden activar las guias de aguja superpuestas
utilizando la pantalla tactii  Workflow (Flujo de trabajo) . Se puede encontrar informacion detallada
sobre las guias de aguja superpuestas en el Capitulo 5 , apartado 2.3 de la pagina 122.

Después de la biopsia, deseche la aguja de biopsia siguiendo los procedimientos internos de la
clinica.

3.11 Impresion de imagenes

Las imagenes representadas en la pantalla se pueden imprimir usando la impresora térmica (si esta
configurada).

Para imprimir una imagen en pantalla:
1. Sies necesario, pulse el boton de  encendido de la impresora térmica.
2. Abralaimagen que se va a imprimir.
3. Pulse Print (Imprimir) en el panel de control

La imagen representada se imprime en la impresora térmica.
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3.12 Revision de las imagenes guardadas

Las imagenes de cine y los fotogramas que se han guardado con el estudio se pueden revisar

durante el estudio o después de cerrarlo. Las imagenes en revision también se pueden medir
y anotar. Las miniaturas de las imagenes de cine y los fotogramas que se han guardado con el
estudio seleccionado se muestran en el Image List Panel (Panel de la lista de imagenes) . Las

imagenes del panel de la lista de imagenes  aparecen ordenadas por la fecha en la que se
guardaron, con las Ultimas imagenes guardadas en la parte superior.

NOTA

EN-N113 Si se abre una imagen de cine en  revisar, no tiene ningln efecto intentar
guardarla. Durante la revisidn solo se pueden guardar fotogramas individuales.

NOTA ; ; . "

EN-N178 Si el estudio se ha cargado desde una fuente externa, como un dispositivo de

almacenamiento USB, no es posible hacer mediciones y anotaciones en las
imagenes en revision.

Para revisar las imagenes guardadas:
1. Ponga la adquisicién de imagenes en pausa.
2. Pulse Set (Establecer) para acceder a la seleccién de miniaturas.

3. Seleccione la miniatura de la imagen que quiere ver y pulse el botén Set (Establecer) del
panel de control

La imagen se representa en la pantalla de ecografia.

Al desplegar una imagen de cine o un fotograma en la pantalla para revisarlos, el estado de la
imagen aparece en el  panel de estado como Review (Revision) , con un nimero adjunto que
indica la posicién secuencial de la imagen en el Image List Panel (Panel de la lista de imagenes)
Aparece indicada la siguiente informacién de la imagen:

1 Nombre del paciente, fecha de nacimiento y NHC (nimero de historia clinica)/ID

1 Tipo de examen, fecha y hora en que se guardé la imagen, nombre de la clinica, nUmero de
acceso, modo de exploracion y transductor utilizado cuando se adquirio la imagen

1 Superposiciones de imagen (incluidas la guia de aguja superpuesta , el realce de la aguja
las mediciones y las anotaciones)

1 Ajustes de exploracion (como la frecuencia, curva de CGT, Ml y TIS, etc.)

Ajustes del modo CFI (si procede), incluyendo FRP, Filtro, Sensibilidad, Persistencia, Ganancia
C, PD GD, Cuadro de color y Mapa de colores.

1 Informacién sobre la posicidn y orientacién del transductor, incluido el angulo (siesta
disponible)
Cuando se visualiza una imagen de cine para revisarla, el operador dispone de los siguientes
controles para ver un determinado fotograma o para reproducir la imagen:

1 Elindicador de posicion del fotograma y el panel de estado indican cual es el fotograma de
|l a i magen de cine representado en ese moment o.
fotograma representado es el nimero 1 de una imagen de cine de 300 fotogramas.
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1 El operador puede desplazarse por los fotogramas de la imagen de cine girando la bola de
seguimiento a la derecha o a la izquierda para ir pasando hacia adelante o hacia atras
respectivamente los distintos fotogramas. Con pequefios movimientos de la bola de
seguimiento, el desplazamiento es fotograma a fotograma, mientras que con movimientos
progresivamente mayores se van saltando cada vez mas fotogramas.

Para reproducir/pausar una imagen de cine:
1. Pulse Next (Siguiente) en el panel de control

Comienza a reproducirse la imagen de cine. Durante la reproduccion, el indicador de
posicién del fotograma  se actualiza segun la posicion del fotograma en pantalla.

2. Durante la reproduccion de una imagen de cine, pulse Next (Siguiente) en el panel
de control .

La reproduccién de la imagen de cine se pone en pausa.
Para revisar otras imagenes del panel de la lista de imagenes:

1. Con la reproduccion de una imagen de cine en pausa, pulse Set (Establecer) en el panel de
control .

2. Mueva la bola de seguimiento hacia arriba y hacia abajo.

Al mover la bola de seguimiento hacia arriba se va pasando por las distintas miniaturas de las

imagenes guardadas en direccion a la parte superior de la lista del panel de la lista de
imagenes . Al mover la bola de seguimiento hacia abajo se va pasando por las distintas
imagenes guardadas en direccion a la parte inferior de la lista del panel de la lista de
imagenes .

Las miniaturas se van resaltando para indicar que se pueden seleccionar.

3. Al desplazar la bola de seguimiento, cuando aparezca la miniatura que busca, pulse Set
(Establecer) en el panel de control para seleccionarla.

La imagen de la miniatura correspondiente se representa en la pantalla de ecografia.

Al cambiar el foco de la bola de seguimiento, se puede utilizar la bola para desplazarse por
los fotogramas de una imagen de cine reproducida.

Cuando se representa una  imagen para revisarla, hay algunos controles que no

NOTA estan disponibles

EN-N45
y tampoco se puede acceder al modo dual o al modo transversal. El modo dual y
el modo transversal solo estan disponibles cuando en la pantalla de ecografia se
representa una imagen en directo o en pausa.

NOTA . - -

EN-N154 Cuando se representa una imagen en el modo transversal para revisarla, incluye la

imagen sagital pausada y la imagen transversal en forma de abanico. No se
representa la imagen localizadora.

Si el estudio sigue activo (es decir, no se ha cerrado) y hacen falta imagenes adicionales para
completar el estudio, reanude la exploracion.

NOTA . P . . — —

ENEN49 Si se est4 revisando un estudio cerrado, no es posible adquirir nuevas imagenes
para ese estudio. Para poder adquirir nuevas imagenes hay que crear un nuevo
estudio.
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3.13 Cierre de un estudio

Cuando se ha completado un estudio y se han adquirido y guardado todas las imagenes necesarias,
se puede cerrar. Cuando se cierra un estudio no se puede modificar la informacién de la pantalla
Patient/Study (Paciente/Estudio) , aunque se puede visualizar.

Para cerrar un estudio:
1. Abrala pantallatacti  Workflow (Flujo de trabajo)
2. Pulse New/Close Study (Nuevo/Cerrar estudio)
Si hay cambios sin guardar, aparece un mensaje de confirmacion.
3. Pulse Yes (Si) para continuar sin guardar los cambios. De lo contrario, pulse No.
Después de seleccionar la opcion para continuar:

1 El estudio se cierra. Las imagenes guardadas, las mediciones y las anotaciones
se guardan con el estudio y se pueden revisar después de cerrarlo.

1 Se borran de la pantalla de ecografia los datos del estudio cerrado.

I Se abrela pantalla Patient/Study (Paciente/Estudio)  para poder introducir la
informacion de un nuevo paciente para un nuevo estudio.

1 Siestan habilitadas las opciones  DICOM Store (Almacenamiento DICOM) y
Auto -archiving (Archivo automatico) en Preferences > DICOM Settings
(Preferencias > Configuracion de DICOM) (consulte el Capitulo 3 , apartado
1.7.2.1 de la p4gina 68), el estudio se marca como  Pending (Pendiente) de
archivar en el servidor PACS.

Después de un procedimiento de ETR, deseche los consumibles de la siguiente manera:
1. Suelte la guia de agujay:

1 Deseche las guias de aguja transrectales estériles de un solo uso y las guias de
aguja transperineales estériles siguiendo los procedimientos internos de la
clinica para la eliminacién segura de residuos, o bien

1 Prepare las guias de aguja transrectales reutilizables para reprocesarlas
siguiendo las instrucciones de la  Guia de cuidados, limpieza y uso del
transductor de disparo lateral de alta resolucién EV29L E.

2. Retire la funda del transductor y deséchela siguiendo los procedimientos internos de la clinica
para eliminarla de manera segura.

3. Deseche los guantes utilizados durante el procedimiento con arreglo a los procedimientos
internos de la clinica para eliminarlos de manera segura.
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3.14 Desconexién del transductor

Para desconectar el transductor
del sistema ExactVu:

1.

ATENCION
EN-C23

3.15 Reprocesamiento del equipo

Gire la palanca de
blogueo del conector al
gue esté conectado el
transductor a la posicién
de desbloqueo.

Sujete con fuerza el
conector y tire hacia
fuera para sacarlo de la
ranura de conexion del
transductor.

Alinee el pasador de
bloqueo del conector del
transductor con la
muesca de la tapa del
conector del transductor.

Pdngale la tapa al
conector del transductor
(para proteger las clavijas
de contacto).

Si su transductor tiene una
tapa del conector del
transductor bloqueable
gire la palanca de

bloqueo del conector del
transductor a la posicion
de bloqueo (consulte la
Figura 21).

del microecdégrafo de alta resolucion ExactVu

Figura 30. Palanca de bloqueo del conector del
transductor desbloqueada

Figura 32: Tapa del conector del transductor
bloqueable

E Revision 3.8

Palanca de
bloqueo del
conector del
transductor (en
la posicién de
desbloqueo)

Tapa del
conector del
transductor

Muesca

Pasador de
bloqueo

Clavijas de
contacto

Tapa del
conector del
transductor
bloqueable (es
decir, una tapa
de gran tamafio)

No transporte ni limpie el

transductor sin poner la tapa del conector del
transductor. No permita que ningln residuo ni la humedad entren en contacto

con las clavijas de contacto del conector. Si no se usa la tapa del conector del
transductor, el transductor puede sufrir dafios.

Los operadores de ExactVu tienen la obligacion y la responsabilidad de hacer todo lo posible por
intentar prevenir las infecciones de los pacientes, de los compafieros de trabajo y de ellos mismos. Es
responsabilidad del operador verificar los procedimientos de control de infecciones utilizados y
asegurarse de que siguen siendo eficaces. Para prevenir la transmision de enfermedades, el
reprocesamiento tiene que ser el adecuado.
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3.15.1 Transductores y accesorios relacionados
Para obtener informacién sobre el uso, los accesorios y consumibles, el reprocesamiento, y el cuidado
y mantenimiento de los transductores de ExactVu, consulte los siguientes manuales:
1 Guia de cuidados, limpieza y uso del transductor transrectal EVOC E
1 Guia de cuidados, limpieza y uso del transductor de disparo lateral de alta resolucién EV29L E

1 La Guia de cuidados, limpieza y uso del transductor de disparo lateral de alta
resolucion EV29L E también incluye instrucciones para reprocesar la guia de
aguja transrectal reutilizable sin esterilizar EV29L

1 Guia de cuidados, limpieza y uso del transductor abdominal EV5C E
3.15.2 Limpieza de la superficie del sistema ExactVu

Es necesario limpiar la superficie de los  equipos no criticos , definidos por los Centros para el Control
y la Prevencion de Enfermedades como oOcual qui er equipo m®dico reutiliz
contacto con pi el intacta sin penetrarl ab.

Los equipos no criticos se limpian utilizando un desinfectante. Este procedimiento se aplica a la
limpieza de la superficie del sistema ExactVu, que debe efectuarse después de cada procedimiento.

Para limpiar la superficie del sistema ExactVu:

1. Asegurese de que el sistema no tiene ningln material extrafio que pudiera impedir el proceso
de limpieza.

2. Limpie todas las superficies exteriores con una o més toallitas desinfectantes para superficies
con bajo contenido en alcohol. Preste atencion en especial a lo siguiente:

I Soportes de los transductores (los soportes de los transductores se pueden
quitar para limpiarlos mejor si es necesario)

Pantalla tactil
Panel de control
Controles de CGT
3. Deseche los materiales de limpieza utilizados siguiendo los procedimientos internos de la

clinica para eliminarlos de manera segura.

NOTA
EN-N72 Deseche los materiales de limpieza y los consumibles siguiendo los procedimientos
internos de la clinica para eliminarlos de manera segura.

4. Inspeccione el sistema ExactVu por si se aprecian signos de deterioro debido a los efectos de
la limpieza:

1 La bola de seguimiento se mueve de forma brusca.
1 Los controles del panel de control estan duros al pulsarlos.

1 Hay decoloracién importante en alguna parte del carro del sistema ExactVu.
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3.15.3 Pedal

Limpie el pedal después de cada uso o seglin sea necesario para evitar la acumulacion de suciedad
y bacterias peligrosas.

Para limpiar el pedal:

1. Ultilice un pafio con un detergente de uso general para limpiar el pedal y eliminar el polvo, la
suciedad y la materia organica.

2. Desinfecte el pedal usando:
1 toallitas con alcohol isopropilico (70 %)
1 inmersién en una solucion desinfectante, preparada y utilizada de acuerdo
con las instrucciones del fabricante para el desinfectante seleccionado

NOTA

EN-N176 Los desinfectantes a base de cloro pueden provocar el deterioro de este
dispositivo.

3. Después de desinfectar el pedal, enjuague bien el pedal con agua corriente y deje que el
agua se drene sujetando el pedal por el cable y permitiendo que el liquido se escurra.

4. Limpie la humedad residual de la carcasa del pedal.

5. Seque a mano con cuidado el pedal con un pafio absorbente que no se deshilache, un
secador de aire caliente industrial o colocandolo en un armario de secado.

3.15.4 Posicionador transperineal

Consulte el documento  Guia de cuidados, limpieza y uso del transductor de disparo lateral de alta
resolucién EV29LE para ver las instrucciones de limpieza, desinfeccion y esterilizacion del
posicionador transperineal.

3.16 Apagado del sistema ExactVu

Para apagar el sistema ExactVu:

1 Apriete el control de alimentacion del sistema situado en la parte delantera del carro del
sistema ExactVu.

El sistema ExactVu guarda los cambios, cierra el estudio activo, incluidas las imagenes de cine
y los fotogramas que se guardaron con el estudio, y apaga el sistema ExactVu.
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Capitulo 4 Patient/Study (Paciente/Estudio)

1 Uso de las funciones DICOM
El sistema ExactVu proporciona dos mecanismos para recuperar los datos DICOM de un
servidor PACS:

1 Lista de trabajo de modalidad DICOM

1 Consulta/recuperacion de RM

Estas caracteristicas se describen en las siguientes subsecciones.

1.1 Uso de lalista de trabajo de modalidad DICOM

Para acceder a la lista de trabajo de modalidad DICOM:

1. Desde la pantalla Patient/Study (Paciente/estudio) , seleccione Modality Worklist (Lista de
trabajo de modalidad)

Se mostrara un mensaje para cerrar el estudio actual.
2. Cierre el estudio actual.

Se abrira la pantalla Modality Worklist (Lista de trabajo de modalidad) con las siguientes dos
pestafas:

1 Modality Worklist Search (Busqueda de la lista de trabajo de modalidad)
1 Patient Search (Busqueda de pacientes)

La pantalla tactil muestra el teclado virtual durante el tiempo en que la pantalla Modality
Worklist (Lista de trabajo de modalidad) esta abierta.

1.1.1 Busqueda de la lista de trabajo de modalidad
La pantalla Modality Worklist Search (Busqueda de lista de trabajo de modalidad) se utiliza para
especificar detalles de consulta para ejecutar consultas de lista de trabajo de modalidad y para

mostrar los resultados de la consulta en la tabla Modality Worklist (Lista de trabajo de modalidad)

Las consultas de lista de trabajo de modalidad se ejecutan consultando el servidor de listas de

trabajo de modalidad con la frecuencia especificada en Preferences > DICOM Settings (Preferencias
> Configuracion de DICOM)  (consulte el Capitulo 3 , apartado 1.7.2.1 en la pagina 68). En la tabla
Modality Worklist (Lista de trabajo de modalidad) van apareciendo los datos con la frecuencia

seleccionada, asi como cada vez que se abra. Durante la ejecucion de la consulta se muestra un
mensaje del progreso de la blsqueda.

1.1.1.1 Tabla de lista de trabajo de modalidad

La tabla de la lista de trabajo de modalidad muestra una lista de estudios que reflejan el resultado de
la consulta mas reciente utilizando los parametros de consulta consignados actualmente. Se pueden
seleccionar los estudios enumerados para usarlos con el sistema ExactVu. Contiene las siguientes
columnas y se puede ordenar por las columnas indicadas:

1 Exam Date (Fecha del examen)

1 Exam Time (Hora del examen)
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1 Patient Name (Nombre del paciente)
T MRN (NHC)
1 Accession number (NUmero de acceso)
1 Patient Date of Birth (Fecha de  nacimiento del paciente)
1 Study Description (Descripcion del estudio)
1 Physician (Médico)
1 Gender (Sexo)
1 Station (Estacion)
1 Procedure ID (ID del procedimiento)
1 AE Title (Titulo de EA)
1 Modality (Modalidad)
Hora actual
MODALITY WORKLIST SCARCH
Current Time: 09:07.22
Consulta
desde los
Control para controles de
actualizar PACS
2 MWL entries were found from query Control de
Hora a la carga
que se han Last data acquired at: 09:07
adquirido los Control del
datos . . ; . . ; ardmetro de
Figura 33. Pantalla Modality Worklist (Llista de trabajo de modalidad) Eonsulta

Para ordenar los estudios de la tabla lista de trabajo de modalidad:
1. Seleccione el encabezado de una de las columnas por las que se puede ordenar la lista.

La tabla de lista de trabajo de modalidad se ordena de acuerdo con la columna
seleccionada. Una flecha en el nombre del encabezado indica el criterio de ordenacioén.

2. Seleccione el encabezado de nuevo para cambiar el orden de la columna entre ascendente
y descendente.

La tabla de lista de trabajo de modalidad se reordena de acuerdo con la columna
seleccionada. Una flecha en el nombre del encabezado indica el criterio de ordenacion.

Para seleccionar y cargar un estudio:

1. Utilizando la bola de seguimiento, sitde el cursor sobre la casilla de verificacion Select
(Seleccionar) del estudio correspondiente y pulse Set (Establecer) .

Se marca la casilla de verificacion Select (Seleccionar) de los estudios seleccionados.

El control Load (Cargar) se activa.
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2. Seleccione Load (Cargar) .

La pantalla Modality Worklist (Lista de trabajo de modalidad) se cierra y se abre la pantalla
Patient/Study (Paciente/estudio) . Se introducen los datos en los campos de la pantalla
Patient/Study (Paciente/estudio) usando los detalles del estudio seleccionado en los
siguientes campos:

1 Patient First and Last Name (Nombre y apellidos del paciente)
1 Patient Date of Birth (Fecha de nacimiento del paciente)

1  MRN (NHC)

1 Accession number (NUmero de acceso)

1 Study Description (Descripcion del estudio)

1 Physician (Médico)

Si el operador ya ha introducido manualmente estos campos, se sobrescribiran con los

detalles del estudio seleccionado en la tabla de lista de trabajo de modalidad y se visualizan
en modo de solo lectura , excepto el campo Physician (Médico), que puede editarse antes de
guardar la informacion.

1.1.1.2 Ejecucion de consultas de lista de trabajo de modalidad
La pantalla de busqueda de la lista de trabajo de modalidad contiene informacién sobre el resultado

de la consulta que se muestraenla  tabla de lista de trabajo de modalidad

9 Current Time (Hora actual): indica la hora actual en formato HH:MM:SS y se actualiza
cada minuto

f Last Data Acquired At (Ultimos datos adquiridos a las): indica la hora de la consulta mas
reciente en formato HH:MM y se actualiza cada 10 segundos.

También existen controles para realizar las siguientes dos funciones:

1 Refresh (Actualizar): realiza las siguientes acciones utilizando pardmetros de consulta
predeterminados o pardmetros de consulta especificados por el operador:

I Introduce datos enla tabla de lista de trabajo de modalidad de la consulta
mas reciente

f Actualiza el valor Last Data Acquired At (Ultimos datos adquiridos a las)

NOTA Si se selecciona la opcién No re -query (No volver a consultar) desde Preferences >
ENN171 DICOM Settings (Preferencias > Configuracién de DICOM) para configurar la  Lista
de trabajo de modalidad , ho se mostrar§g el bot - noRef

el Capitulo 3 , apartado 1.7.2.1 de la pagina 68 para obtener mas informacion.

1 Consulta desde PACS: realiza las siguientes acciones utilizando parametros de consulta
predeterminados o parametros de consulta especificados por el operador:

1 Realice una consulta DICOM para actualizar los resultados de la consulta

1 Introduzca datos enla tabla de lista de trabajo de modalidad desde los
resultados de consulta actualizados

f Actualiza el valor Last Data Acquired At (Ultimos datos adquiridos a las)

1 Query Parameters (Parametros de consulta): permite al operador especificar parametros de
consulta o restablecer cualquier parametro de consulta configurado por el operador en
Preferences > DICOM Settings (Preferencias > Configuracion de DICOM) . Los parametros de
consulta especificados por el operador se conservan hasta que se reinicia el sistema ExactVu.
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1.1.2 Patient Search (Busqueda de pacientes)

La pantalla Patient Search (Busqueda de pacientes) permite al operador especificar datos
demograficos y de procedimiento para consultar la lista de trabajo de modalidad. Contiene
opciones para lo siguiente:

1 Tabla de lista de trabajo de modalidad
1 Definicién de busqueda
1 Controles de consultas y carga de estudios

Los controles de la tabla  Modality Worklist (Lista de trabajo de modalidad) , Query from PACS
(Consulta desde PACS) vy Load (Carga) en la pantalla Patient Search (Blsqueda de pacientes)
mismos que los que aparecen en la pantalla Modality Worklist (Lista de trabajo de modalidad).

1.1.2.1 Definicién de busqueda
La definicion de busqueda contiene los siguientes campos en los que el operador puede realizar una
budsqueda:
1 Last Name (Apellidos)
1  MRN (NHC)
1 Modality (Modalidad)
1 Accession number (NUmero de acceso)
91 Procedure ID (ID del procedimiento)
1 Physician (Médico)
Control Modality

Worklist Search

(Busqueda de

lista de trabajo xamoare [EBZY) umf' MRN ACCESSIONNUMBER | PATIENT DOB SIUDY DESCRIPIION PHYSICIAN GENDER

. 201970/07 1542 illiams, Mark 0674453 ADRS0R76 1959/08/20 Prostate Biopsy M
de modalidad)

Control Patient

son los

Search
(Busqueda de
pacientes)
Funcién Query
. from PACS
Campos de 1 MWL entries were found from query

busqueda de : Accession Number:
q : (WILLIAMS I PACS)
pacientes ; Procedure ID:

Figura 34. Pantalla de bisqueda de pacientes de la lista de trabajo
de modalidad

(Consulta desde
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2 Uso de la pantalla Patient List (Lista de pacientes)

En la pantalla Patient List (Lista de pacientes) , los operadores pueden revisar las imagenes de estudios
realizados con anterioridad (es decir, estudios cerrados ). Permite acceder a los estudios
almacenados en el sistema ExactVu o en un dispositivo de almacenamiento USB conectado.

Al seleccionar un estudio en la  lista de pacientes , la pantalla Patient List (Lista de pacientes) dispone
de una serie de controles para acceder a las imagenes guardadas en cada estudio, asi como

controles para exportar estudios y estudiar nuevos pacientes. También indica el niUmero de

pacientes de la lista.

Ala pantalla Patient List (Lista de pacientes) se accede desde la pantalla Patient/Study
(Paciente/Estudio) . Al abrir la pantalla Patient List (Lista de pacientes) se cierra el estudio abierto.

Para acceder a la pantalla Patient List (Lista de pacientes):
1. Enlapantalla Patient/Study (Paciente/Estudio) , seleccione Patient List (Lista de pacientes)

Si hay un estudio abierto, aparece un mensaje de confirmacion del cierre del estudio que
indica si hay cambios sin guardar.

2. Pulse Yes (Si) para continuar sin guardar los cambios. De lo contrario, pulse No.
Después de seleccionar la opcion para continuar:

1 Seabrelapantalla Patient List (Lista de pacientes) , con una lista de pacientes
de los estudios guardados en ExactVu que se puede ordenar. De forma
predeterminada, la lista se ordena alfabéticamente por el apellido y con el
paciente que aparece en la primera posicién ya resaltado.

1 Una barra de desplazamiento vertical permite al operador desplazarse por los
distintos estudios guardados en ExactVu. Mediante una funcion de busqueda,
el operador puede buscar un estudio concreto por el apellido del paciente.

La lista de pacientes tiene las siguientes  columnas, y se puede ordenar por las columnas que
se indican:

Indicador de seleccion de filas

1 Patient Name (Nombre del paciente) (la columna se puede ordenar por el apellido
del paciente)

91 Date of Birth (Fecha de nacimiento)

1 Patient ID/MRN (NHC/ID del paciente)

1 Gender (Sexo)

1 Accession Number (Nimero de acceso) (columna ordenable)

1 Exam Type (Tipo de examen)

1 La columna Exam Type (Tipo de examen) incluye informacion que refleja las
preconfiguraciones de imagen utilizadas al guardar las imagenes. Esta
columna esta vacia si el estudio no tiene imagenes guardadas.

1 Study Date (Fecha del estudio) (columna ordenable)

Exact Imaging Pagina 111 de 207



Manual de seguridad y funcionamiento del microecdégrafo de alta resolucion ExactVu E  Revision 3.8

9 Status (Estado) (columna ordenable), incluye iconos para indicar:

1 Mark for Deletion (Marcado para eliminar): Los iconos de esta columna indican
uno de los siguientes estados: Marcado, Sin marcar. En el caso de un estudio
gue no se ha exportado ni marcado para eliminar, no aparece ningun icono.
Para obtener informacién sobre la exportacion de estudios, consulte el
Capitulo 4 , apartado 2.3 de la pagina 115.

1 Estado del PACS: Los iconos de esta columna indican uno de los siguientes
estados: Pendiente, Enviado, Almacenado, Fallido. Sino se ha intentado
exportar un estudio a un servidor PACS, no aparece ningdn icono.

1 Tamafio del estudio (es decir, nimero de fotogramas e imagenes de cine)

Funcion de Opciones de
busqueda de seleccion de
i atient Last Name Search: [ i
pamentes vatient Last Name Search: estudios
Patient Study Sources: INTERNAL
Origen de los PATIENT NAVE oy : Iconos
estudios de indicadores de
pacientes estado
Se resalta el " Leyenda que
paciente " muestra las
activo I ) definiciones de
e e — i los iconos
234 patient studies were found on INTERNAL Study Status on Archiving/Exporting to PACS: ® pending ¥ Sending % aer indicadores de
Export o - 7 Study Status on Mark for Dalennnf 5 y:yayk.d Unmarked
Study Size: 1. Humber of Images estado
Mark for deletion after export = N °
Control para e Tl Control para
exportar borrar después
Figura 35. Pantalla Patient List (Lista de pacientes) de exportar

Para buscar un estudio en la lista de pacientes:
1. Seleccione el campo Patient Last Name Search (Busqueda por apellido del paciente)

2. Introduzca el apellido del paciente y seleccione el icono de basqueda o pulse la tecla Return
(Entrar) del teclado de la pantalla tactil.

La lista de pacientes se desplaza para mostrar el primer estudio en el que el apellido del
paciente coincide total o parcialmente con los criterios de busqueda introducidos. La lista de
estudios se puede ordenar como ya se ha indicado anteriormente.

La opcion Patient Study Source (Origen de los estudios de pacientes) se utiliza para seleccionar la
procedencia de los estudios de los pacientes. Internal (Interno) muestra estudios guardados en el
disco duro del sistema ExactVu. Si se conecta un dispositivo de almacenamiento USB o una unidad

de DVD al sistema ExactVu, junto a Internal (Interno) aparece como otra opcion la etiqueta del
volumen de disco duro asignada al dispositivo conectado. Los estudios seleccionados en Patient
Study Source (Origen de los estudios de pacientes) se pueden revisar como se describe en el
apartado 2.2 de la pagina 114.

Para especificar el origen de los estudios de los pacientes:

1 Seleccione una de las opciones que aparecen al lado de Patient Study Source (Origen de los
estudios de pacientes)

La lista de pacientes muestra los estudios guardados en el dispositivo de almacenamiento USB
conectado.
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Para ordenar los estudios de la lista de pacientes:
1. Seleccione el encabezado de una de las columnas por las que se puede ordenar la lista.

La lista de pacientes se ordena de acuerdo con la columna seleccionada. Una flecha en el
nombre del encabezado indica el criterio de ordenacion.

2. Seleccione el encabezado de nuevo para cambiar el orden de la columna entre ascendente
y descendente.

La lista de pacientes se reordena de acuerdo con la columna seleccionada. Una flecha en el
nombre del encabezado indica el criterio de ordenacion.

Para comenzar un nuevo estudio:

1 Enlapantalla Patient List (Lista de pacientes) , seleccione New/Close Study
(Nuevo/Cerrar estudio) .

Se abre la pantalla Patient/Study (Paciente/Estudio)  para poder introducir la informacién de
un nuevo paciente para un nuevo estudio.

2.1 Seleccionar estudios
La lista de pacientes incluye controles para seleccionar uno o varios estudios en los que efectuar
otras acciones como:
1 Revisar imagenes (se pueden revisar las imagenes de los estudios de uno en uno)
1 Exportar estudios a un dispositivo de almacenamiento USB 0 a un servidor PACS
1 Eliminar estudios
Para seleccionar uno o varios estudios individuales:

9 Utilizando la bola de seguimiento, sitle el cursor sobre la casilla de verificacion Select
(Seleccionar) del estudio correspondiente y pulse Set (Establecer).

Se marca la casilla de verificacién Select (Seleccionar) de cada uno de los estudios
seleccionados.

Se habilitan los controles Export (Exportar) y Delete (Eliminar) .
Para seleccionar un grupo de estudios:

1 Utilizando la bola de seguimiento, sitde el cursor sobre una de las siguientes opciones y pulse
Set (Establecer) :

1 Select Today (Seleccionar hoy): selecciona todos los estudios guardados en el
sistema ExactVu que tienen como fecha del estudio el dia en curso.

1 Select All (Seleccionar todo): selecciona todos los estudios guardados en el
sistema ExactVu.

Se marca la casilla de verificacion Select (Seleccionar) de cada uno de los estudios
seleccionados.

Se habilitan los controles Export (Exportar) y Delete (Eliminar) .
Para desmarcar los estudios seleccionados:

1 Utilizando la bola de seguimiento, sitUe el cursor sobre la opcion Clear All (Desmarcar todo) vy
pulse Set (Establecer) .

Se cancela la seleccién de todos los estudios.

Exact Imaging Pagina 113 de 207



Manual de seguridad y funcionamiento del microecdégrafo de alta resolucion ExactVu E  Revision 3.8

NOTA
EN-N127 Si no hay ningtn estudio seleccionado, los controles Review Images (Revisar
@ imagenes), Export (Exportar) y Delete (Eliminar) se desactivan.

2.2 Revision de imagenes

Las imagenes de un estudio activo se pueden revisar como se describe en el Capitulo 3 , apartado
3.12 de lapagina 101. Las imagenes de los estudios cerrados se pueden revisar para hacer un
seguimiento del paciente, imprimir o hacer mediciones y anotaciones adicionales.

Para mostrar una imagen de un estudio cerrado:

1.
2.

En la lista de pacientes , seleccione un determinado estudio para revisarlo.
Seleccione Review Images (Revisar imagenes)

Se abre la primera imagen del estudio en la pantalla de ecografia. Junto con la imagen
aparece diversa informacion, como la fecha y la hora en que se guardd, el nombre y la
fecha de nacimiento del paciente, etc., ademas de informacién relativa a la imagen, como
el modo de exploracion, el transductor y las superposiciones (guia de aguja superpuesta,
mediciones y anotaciones).

El estado del estudio aparece indicado como Closed (Cerrado) en el panel de estado dela
pantalla de ecografia.

En el Image List Panel (Panel de la lista de imagenes) figuran miniaturas de las imagenes de
cine y de los fotogramas guardados con el estudio que se esta revisando, y que se pueden
consultar como se explica en el Capitulo 3 , apartado 3.12 de la pagina 101.

Los cambios efectuados en los fotogramas individuales de las imagenes de un estudio en
Review (Revision) se pueden guardar usando el control Frame (Fotograma) . Los cambios
efectuados en las imagenes de cine (es decir, secuencias de miltiples fotogramas) de un
estudio en Review (Revisién) no se pueden guardar.

En el Capitulo 9 vy el Capitulo 10 se puede encontrar informacién detallada sobre las mediciones y las
anotaciones.

NOTA , P : - —
ENEN49 Si se esta revisando un estudio cerrado , no se pueden adquirir  nuevas imagenes

Algunas funciones que estan disponibles para las imagenes en directo y en pausa,

NOTA no lo estan cuando se representa una imagen de un estudio cerrado. Estas son:

EN-N48

1 Modo dual y Modo transversal

1 Imagenes en directo

1 Modificar la informacion del paciente y del estudio
1 Guardar una imagen de cine

para ese estudio. Para poder adquirir nuevas imagenes hay que crear un nuevo
estudio.
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2.3 Exportacion y archivo de estudios

La exportacion de los estudios puede servir para crear una copia que después se pueda revisar o
para hacer una copia de seguridad de los datos antes de eliminar el estudio del sistema ExactVu. Los
estudios también se pueden archivar en un servidor PACS.

Cuando se exportan estudios, los datos se pueden guardar en:

1 Un dispositivo de almacenamiento USB conectado, en cuyo caso el estudio se exporta en el

formato de datos del sistema ExactVu. Consulte en el Capitulo 3 , apartado 1.4 de la pagina

60, los detalles relativos al formateo recomendado para los dispositivos de almacenamiento
USB y la conexion de un dispositivo de almacenamiento USB al sistema ExactVu. No es
posible exportar estudios a una unidad de CD o DVD conectada.

ATENCION

ENCS2 Exact Imaging recomienda el uso de un dispositivo USB cifrado para archivar

y exportar estudios.

1 Un servidor PACS, que se habré configurado en Preferences > DICOM Settings (Preferencias >

Configuracion de DICOM) , en cuyo caso el estudio se exporta en formato DICOM. Cuando
se exporta un estudio a un servidor PACS, se utilizan tanto etiquetas DICOM privadas como
estandar para conservar los datos de imagen, las guias de aguja superpuestas, las
mediciones, las anotaciones, los ajustes de exploracion, etc., y poder revisarlos después en
una estacioén de trabajo DICOM.

NOTA o .y : .
EN-N132 Los fotogramas individuales y las imagenes de cine exportados a un servidor PACS
se representan en los visores DICOM en un formato comprimido de mdltiples
fotogramas.
NOTA Cuando se selecciona un dispositivo USB conectado como Patient Study Source
ENEN121 (Origen de los estudios de pacientes) , se desactivan los controles para seleccionar,

exportar y eliminar estudios. Consulte en el Capitulo 4 , apartado 1 de la pagina

107, los detalles sobre como seleccionar el Patient Study Source (Origen de los
estudios de pacientes)

El operador puede marcar un estudio para que se elimine automaticamente después de exportarlo a
USB. Los estudios solo se eliminan autométicamente si el espacio de disco disponible para nuevos
estudios es restringido. El operador también puede eliminar manualmente un estudio. Los estudios
que se archivan en un servidor PACS se marcan automaticamente para que se eliminen mas tarde.

NOTA Si se modifica un estudio exportado anteriormente, se actualiza su estado de

Study

ENN78 Status on Mark for Deletion (Estado del estudio en Marcado para eliminar) . Siel

estudio se exporta posteriormente a un dispositivo de almacenamiento USB, se
exportara a un nuevo archivo.

Exact Imaging Pagina 115 de 207



Manual de seguridad y funcionamiento del microecdégrafo de alta resolucion ExactVu E  Revision 3.8

2.3.1 Proceso de exportacion manual

Para exportar manualmente los estudios (y marcarlos para eliminarlos una vez exportarlos):

1.

Exact Imaging

Conecte un dispositivo de almacenamiento USB al sistema ExactVu formateado tal y como se
recomienda en el  Capitulo 3 , apartado 1.4 de la pagina 60.
En la lista de pacientes elija una de las opciones para seleccionar estudios:

1 Seleccionar los estudios manualmente

1 Seleccionar Select Today (Seleccionar hoy)

1 Seleccionar Select All (Seleccionar todo)

Seleccione una de las opciones de Export to (Exportar a) :
Si se selecciona USB

1 Seleccione Y (S)allado de Mark for deletion after export (Marcar para eliminar
después de exportar) para marcar automaticamente los estudios para
eliminarlos después de exportarlos.

1 Alternativamente seleccione N al lado de Mark for deletion after export
(Marcar para eliminar después de exportar) . Los estudios se pueden marcar
manualmente de uno en uno para que se eliminen una vez exportados
correctamente usando el icono de la columna Status (Estado) .

Si se selecciona PACS, los estudios se marcan automaticamente para que se eliminen una vez
archivados correctamente en un servidor PACS.

91 Silos estudios seleccionados para ser archivados en un servidor PACS ya estan
archivados, se mostrara un mensaje de confirmacion. Si el operador elige
archivarlos nuevamente, el estado de esos estudios cambia a Pending
(Pendiente) .

Seleccione Export (Exportar) .

Aparece un mensaje que indica que se estan exportando estudios.

Los estudios se archivan en un servidor PACS en orden cronoldgico por la fecha del estudio,
de tal manera que se archivan primero los estudios mas antiguos.

Un flujo de trabajo de ETR tipico normalmente incluye aproximadamente tres

fotogramas, dos imagenes de cine de 300 fotogramas (si se utiliza el transductor

EV29L) y veinte imagenes de cine de 60 fotogramas que se guardan para el

estudio.

NOTA Un flujo de trabajo tipico de rifion, pelvis o vejiga normalmente incluye unos doce
EN-N146 fotogramas y doce imagenes de cine de 60 fotogramas que se guardan para

el estudio.

La exportacién a un dispositivo USB o el archivo en un servidor PACS de un estudio
gue siga este flujo de trabajo puede tardar varios minutos. Exact Imaging
recomienda exportar los estudios cuando no haya que usar el sistema ExactVu

para otros procedimientos. Al exportar a un dispositivo de almacenamiento USB,
Exact Imaging recomienda utilizar los conectores USB ubicados en la parte
posterior del monitor (si estan habilitados).
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6.

Pulse OK (Aceptar) para confirmar el mensaje de fin de la exportacion.

La columna Status (Estado) indica los estudios que se han exportado correctamente, ya sea
conuniconode Marked (Marcado) que indica que estd  Marked for Deletion (Marcado para
eliminar) o con un Estado de PACS con el estado Stored (Almacenado)

Si se exportan a un dispositivo de almacenamiento USB, los estudios especificados se copian
en la carpeta ExactData del dispositivo de almacenamiento USB.

En el caso de un estudio archivado con éxito en un servidor PACS, la columna Status (Estado)
mostrara los iconos Stored (Almacenado) y Marked (Marcado) , que indica que el estudio esta
marcado para su eliminacion.

Si el intento de archivar en un servidor PACS no tiene éxito:

1 Se hace otro intento diez minutos después del primer intento sin éxito de
archivar el estudio.

91 Si el proceso falla debido a un error de la red o del servidor PACS, se hacen tres
intentos de archivar el estudio. Después de esto, no se hacen mas intentos
hasta que se reinicia el sistema ExactVu. En esta situacion, el estado del PACS
aparece indicado como Erroren el panel de estado de la pantalla de
ecografia.

1 Si el proceso falla por un error relacionado con el estudio, no se realizan mas
intentos y en la columna  Status (Estado) aparece el icono  Failed (Fallo) .

1 Sisigue intentando exportar estudios a un servidor PACS sin éxito, pongase en
contacto con el Servicio Técnico usando la informacién de contacto de su
regién en https://www.exactimaging.com/contact -us.

Consulte el apartado 2.6 de la pagina 119 para obtener informacién sobre la
eliminacién automatica.

Para cancelar una exportacién en curso:

il

Cuando se estén exportando estudios a un dispositivo de almacenamiento USB, pulse Cancel
(Cancelar) en el cuadro de didlogo del progreso de la exportacion.

La operacién de exportacion se detiene.

Un mensaje indica el nimero de estudios que se exportaron y que no se exportaron.

Para desmarcar el icono Marked for Deletion (Marcado para eliminar):

|l

Utilizando la bola de seguimiento, sitle el cursor sobre el icono Marked (Marcado) de
la columna Status (Estado) del estudio de la lista de pacientes y pulse Set (Establecer) .

Aparece el icono  Unmarked (Sin marcar) para indicar que el estudio no se va a eliminar
automaticamente.

2.4 Eliminar estudios

Los estudios se pueden eliminar manualmente para tener espacio libre en el disco y poder crear
nuevos estudios en el sistema ExactVu.

Para eliminar estudios del sistema ExactVu:

1.

En la lista de pacientes elija una de las opciones para seleccionar estudios:
1 Seleccionar los estudios manualmente
1 Seleccionar Select Today (Seleccionar hoy)

1 Seleccionar Select All (Seleccionar todo)
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2.

Seleccione Delete (Eliminar) .
Se abre un mensaje para confirmar la eliminacion.
Seleccione OK (Aceptar) para confirmar la eliminacion.
El estudio o estudios seleccionados se eliminan del sistema ExactVu.
Los estudios también se pueden marcar para eliminarlos automaticamente como parte
del proceso de exportacion de estudios. Para obtener informacion sobre la eliminacion
automatica de estudios, consulte el apartado 2.6 de la pagina 119.
NOTA ; — "
EN-N133 Los estudios solo se pueden marcar  para que se eliminen automaticamente del

sistema ExactVu si se exportan correctamente a un dispositivo de almacenamiento
USB o a un servidor PACS.

2.5 Revision de los datos de ExactVu almacenados en un dispositivo de

almacenamiento USB

Las imagenes de los estudios exportados a un dispositivo de almacenamiento USB se pueden revisar.
Si el operador introduce mediciones y anotaciones en las imagenes de un estudio guardado en un
dispositivo de almacenamiento USB, las imagenes se vuelven a guardar en ese dispositivo.

Consulte en el Capitulo 3 , apartado 1.4 de la pagina 60, los detalles relativos al formateo
recomendado para los dispositivos de almacenamiento USB y la conexién de un dispositivo
de almacenamiento USB al sistema ExactVu.

Para revisar imagenes de estudios guardados en un dispositivo de almacenamiento USB:

1.

Conecte al sistema ExactVu un dispositivo de almacenamiento USB que contenga estudios
creados con ExactVu.

En la pantalla Patient/Study (Paciente/Estudio) , seleccione Patient List (Lista de pacientes)
Aparece la pantalla  Patient List (Lista de pacientes)

Entre las opciones del Patient Study Source (Origen de los estudios de pacientes) se encuentra
la etiqueta de volumen del dispositivo de almacenamiento USB conectado.

En la pantalla Patient List (Lista de pacientes) , seleccione la opcion correspondiente al
dispositivo de almacenamiento USB conectado.

La lista de pacientes se actualiza con los estudios de ExactVu del dispositivo de
almacenamiento USB conectado en lugar de mostrar los estudios almacenados en el
sistema ExactVu.

En el caso de los estudios ExactVu guardados en un dispositivo de almacenamiento USB, el
procedimiento para buscar estudios y revisar imagenes es exactamente el mismo que para los
estudios almacenados en el sistema ExactVu. Los estudios de un dispositivo de
almacenamiento USB no se pueden exportar, eliminar ni marcar para que se eliminen.

Para revisar estudios de pacientes guardados en el sistema ExactVu:

il

En la pantalla Patient List (Lista de pacientes) , seleccione Internal (Interno) allado de Patient
Study Source (Origen de los estudios de pacientes)

La pantalla Patient List (Lista de pacientes) se actualiza con los estudios de pacientes
guardados en el sistema ExactVu en orden alfabético.
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2.6 Eliminacién automatica de archivos

Cuando se inicia el sistema ExactVu se determina el espacio disponible en disco.

Si se comprueba el espacio disponible en el disco y es menor que el umbral de eliminacién
automatica de espacio en disco (20 % del espacio total del disco), el sistema ExactVu eliminara
automaticamente estudios =~ marcados para eliminar  para garantizar que hay espacio disponible para
nuevos estudios. También elimina automaticamente los registros de mensajes cuando el espacio

total de disco que utilizan supera los 10 GB.

Si el espacio disponible en disco es menor que el umbral de advertencia de espacio en disco , un
mensaje en pantalla indicara que pronto serd imposible guardar los datos del paciente y de
las imagenes.

Ademas, el sistema ExactVu evita que se guarden los datos del estudio y los registros de mensajes si el
espacio disponible en el disco es inferior al umbral de disco lleno (7 % del espacio total del disco).

Flujo de trabajo de la eliminacién automética:

1. Cuando se comprueba el espacio de disco disponible, se compara con el umbral de
eliminacién automatica de espacio en disco

2. Si el espacio disponible en el disco es menor que el umbral de eliminacién automatica de
espacio en disco , el sistema ExactVu elimina automaticamente los registros de mensajes y los
estudios marcados para eliminar . Los estudios mas antiguos se eliminan en forma de un lote
cuyo tamafio oscila entre el 1 -5 % del espacio del disco. Los registros de mensajes mas
antiguos se eliminan en forma de un lote con un tamafio méximo de 2 GB.

3. La eliminacién del estudio continuara hasta que el espacio disponible en disco sea mayor que
el umbral de eliminacién automética de detencién de espacio en disco (50 % del espacio
total del disco).

4. Si el espacio en disco es menor que el  umbral de disco lleno  después del proceso de
eliminacién automatica, aparecera un mensaje para informar al operador que se ha
deshabilitado el guardado de los datos del estudio.

Cuando ya se han exportado y eliminado suficientes estudios adicionales, aparece un mensaje para
comunicar al operador que se han habilitado los datos del estudio.

NOTA - : : . . :

EN-N79 Cuando se elimina un estudio o el archivo de un registro de mensajes del sistema
ExactVu, solo se pueden revisar a partir de una copia exportada a un dispositivo
de almacenamiento USB o exportada a un PACS.

Flujo de gestion del disco durante la  adquisicion de imagenes:

1. Durante la exploracion, el espacio de disco disponible, se compara con el umbral de aviso de
espacio en disco

2. Siel espacio de disco que queda es menor que el umbral de aviso de espacio en disco , el
panel de estado indica el porcentaje de espacio en disco restante de la siguiente manera:

1 Unindicador amarillo significa que el espacio disponible en el disco es menor
gue el umbral de aviso de espacio en disco , Y el operador aun puede guardar
los datos del estudio.

1 Unindicador rojo significa que el espacio disponible en el disco es menor que
el umbral de disco lleno , y el operador no puede seguir guardando los datos
del estudio.
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Capitulo 5 Uso del modo 2D

En el Capitulo 3 , apartado 3.5.4 de la pagina 90, se describen los ajustes de exploracién utilizados
para controlar la adquisicién y la representacion de imagenes para todos los modos de exploracion,
incluidas la gama dinamica, la ganancia, la profundidad de imagen, las zonas focales, la CGTy la
potencia de transmision.

Este capitulo describe las caracteristicas especificas del modo 2D.

1 Soporte para prostatas de gran tamafio

Stitch (Unién) es un submodo del modo 2D que permite combinar dos imagenes durante la
adquisicién de imagenes en directo para ampliar el campo de vision.

NOTA
EN-N52

@ El submodo de union solo se habilita cuando esta activo el transductor EV29L.

1.1 Habilitar el submodo de uniéon

El submodo Stitch (Unién) se puede habilitar usando un control de la pantalla tactil Workflow
(Flujo de trabajo).

Por lo general, la que primero se visualiza es la parte apical de la prostata. El submodo de unién
muestra esta vista de forma estatica en la pantalla para usarla como guia mientras el operador
alinea en directo la parte basal de la préstata con la imagen estatica.

Para usar la union:
1. Adquieraimégenes de la parte apical de la prostata.
2. Enlapantallatacti  Workflow (Flujo de trabajo) , pulse Stitch (Unién) .
La vista apical queda congelada en el panel derecho de la pantalla de ecografia.

3. Obtenga la vista basal de la prostata y alinee la imagen en directo con la imagen de la
vista apical.

4. Pulse Stitch (Unién) .

Se forma una Unica imagen combinando las dos vistas, y se guarda la imagen de unién como
un Unico fotograma.

Se desactiva el submodo de  unién y se inicia el modo transversal .
Las imagenes guardadas en el  submodo de unién se pueden medir y anotar. En las imagenes
del submodo de union se pueden hacer mediciones de hasta 6,5 cm.

NOTA

ENNS3 Durante la exploracion en el submodo de unién  no se pueden modificar los
ajustes de exploracion.
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El panel El panel derecho
izquierdo muestra la imagen
muestra y después de pulsar
guarda la Stitch (Unién) por

primera vez (vista
apical)

imagen después
de pulsar Stitch
(Unién) por
sequnda vez
(vista basal)

Figura 36. Submodo de unién

1.2 Cancelar el submodo de unién

Hay varias acciones que cancelan el submodo de unién
Para cancelar el submodo de unién:

1 Cambie a otro modo de exploracion.

1 Introduzca cambios en otra pantalla (por ejemplo, abra la pantalla Patient/Study
(Paciente/Estudio) o la pantalla Preferences (Preferencias) y haga cambios).

2 Asistencia para guiar las agujas transrectales

El sistema ExactVu incluye varias funciones de guia para ayudar a practicar biopsias transrectales
y administrar anestesia. Ofrece un  submodo de biopsia que permite optimizar los ajustes de
exploracion para visualizar la biopsia. El submodo de biopsia esta disponible para el transductor
EV29L.

El sistema ExactVu también incluye un  submodo de anestesia para el transductor EV29L. Cuando se
explora con el transductor EV29L, el submodo de anestesia permite optimizar los ajustes de
exploracion para visualizar la administracion de anestesia.

2.1 Submodo de biopsia (solo se habilita cuando esta activo el transductor EV29L)

Para habilitar el submodo de biopsia:
1. Pulse Workflow (Flujo de trabajo) enla pantalla tactil
Aparece la pantalla tactil Workflow (Flujo de trabajo)
2. Pulse Biopsy (Biopsia) .

Se habilitan el submodo  biopsia y la guia de aguja superpuesta transrectal de 35°. Esta guia
de aguja superpuesta se puede activar y desactivar cuando se ven imagenes en directo o
congeladas. Las guias de aguja superpuestas para los procedimientos de biopsia utilizando

otros transductores se describen en el apartado 2.3.2yelapartado 2.3.3.
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2.2 Submodo de anestesia (solo se habilita cuando esta activo el
transductor EV29L).

Para habilitar el submodo de anestesia:
1. Pulse Workflow (Flujo de trabajo) enla pantalla tactil
Aparece la pantalla tactil Workflow (Flujo de trabajo)

2. Pulse Anesthesia (Anestesia) .

Se activan el submodo de  anestesia y la guia de aguja superpuesta  transrectal de 15°. Esta
guia de aguja superpuesta  se puede activar y desactivar cuando se ven imagenes en directo
0 congeladas.

Si se utiliza el transductor EV29L, el submodo de anestesia permite usar una frecuencia de
imagen superior a la de otros submodos 2D y activa la guia de aguja superpuesta
autométicamente.

2.3 Guia de aguja superpuesta

La guia de aguja superpuesta  se muestra en la pantalla de ecografia para ayudar a identificar el
recorrido previsto de la aguja de biopsia o de anestesia. La guia de aguja superpuesta  traza una
aguja insertada enla guia de aguja fisica en la pantalla de ecografia.

Las guias de aguja superpuestas  estan disponibles en el modo 2D , el submodo de biopsia, el
submodo de anestesia y los modos CFl. Las guias de aguja superpuestas disponibles dependen
del transductor activo y del tipo de guia de aguja.

Las guias de aguja superpuestas se pueden seleccionar en la pantalla tactil Workflow (Flujo de
trabajo) .

2.3.1 Uso de la guia de aguja superpuesta con el transductor EV29L

Cuando esta activo el transductor EV29L, las guias de aguja superpuestas  estan disponibles en el
submodo de biopsia y el submodo de anestesia .

La representacion de la  guia de aguja superpuesta  se activa y desactiva en la pantalla tactil
Workflow (Flujo de trabajo) . Solo se puede representar una  guia de aguja superpuesta  en cada
momento.

Para los procedimientos en los que se usa la guia de aguja transrectal estéril EV29L.:

9 Utilice la configuracion de  Preferences (Preferencias) (consulte el Capitulo 12 , apartado 0 de
la pagina 184) para seleccionar la guia de aguja transrectal estéril EV29L.

En la pantalla tactii  Workflow (Flujo de trabajo) hay dos guias de aguja superpuestas  (verde
para la guia de biopsia y blanca para la guia de anestesia) que se corresponden con las dos
agujas compatibles conla  guia de aguja transrectal estéril EV29L

El anguloy el color de cada  guia de aguja superpuesta  se corresponden con los de las
entradas de la guia de aguja transrectal estéril EV29L  en las que encaja cada una de las
agujas compatibles.

Para administrar anestesia usando el  submodo de anestesia , la guia de aguja
superpuesta recomendada es la de 15 grados de color blanco.

Exact Imaging Pagina 122 de 207



Manual de seguridad y funcionamiento del microecdégrafo de alta resolucion ExactVu E  Revision 3.8

Para los procedimientos de biopsia usando el submodo de biopsia , la Unica guia
de aguja superpuesta  disponible es la de 35 grados de color verde.

En el caso de la guia de aguja transrectal estéril EV29L de un solo uso, la aguja de
anestesia se puede insertar en ambas entradas de la guia de aguja.

ADVERTENCIA  Sise utiliza la guia de aguja superpuesta durante la administracion de anestesia
EN-W53 con el transductor EV29L, el operador debe asegurarse de que la guia de aguja
superpuesta que aparece en la pantalla se corresponde con la entrada para
aguja de la guia de aguja fisica en la que se ha introducido la aguja de anestesia.

Si la aguja de anestesia se introdujo por la  entrada para aguja de biopsia , el
operador debe usar la guia de aguja superpuesta para que la superposicion siga
el recorrido de la aguja en la imagen representada.

Para los procedimientos en los que se usa la guia de aguja transrectal reutilizable EV29L

Las agujas encajan en la  guia de aguja transrectal  reutilizable EV29L en un &ngulo de 35 grados. Se
pueden utilizar agujas de anestesia con esta guia de aguja; sin embargo, se recomienda usar la guia
de aguja superpuesta  de 35°.

1 Utilice la configuracion de  Preferences (Preferencias) (consulte el Capitulo 12 , apartado 0 de
la pagina 184) para seleccionar la guia de aguja transrectal reutilizable EV29L.

En la pantalla tactii  Workflow (Flujo de trabajo) hay disponible una guia de aguja superpuesta
gue se corresponde con el angulo de la aguja individual que admite la guia de aguja
transrectal reutilizable EV29L .

Para seleccionar manualmente la guia de aguja superpuesta  transrectal de 35° desde el submodo
de anestesia:

1 Sino se ha establecido la preferencia de guia de aguja transrectal reutilizable EV29L, en el
Anesthesia sub -mode (Submodo de anestesia) , conla guia de aguja superpuesta  transrectal
de 35° activada, pulse 35 en la pantalla tactil Workflow (Flujo de trabajo).

Se activara la guia de aguja superpuesta  transrectal de 35°, que se puede usar con la guia de
aguja transrectal reutilizable EV29L

Consulte el apartado 3.1 de la pagina 125 para obtener informacion sobre las guias de aguja
superpuestas que se pueden utilizar en procedimientos transperineales.

2.3.2 Uso de la guia de aguja superpuesta con el transductor EV9C

Cuando esta activo el transductor EV9C, la guia de aguja superpuesta esta disponible solo en el
modo 2D.

Para activar y desactivar la representacion de la guia de aguja superpuesta cuando se utiliza el
transductor EV9C:

1. Enlapantallatacti  Workflow (Flujo de trabajo) , explorando en el modo 2D y con la guia de
aguja superpuesta desactivada , pulse ON (Act.) .

Se activa la representacién de la  guia de aguja superpuesta  sobre la imagen.

Para el transductor EVOC solo hay una  guia de aguja superpuesta  disponible, que se utiliza
tanto para anestesia como para biopsia.

2. Enlapantallatactii  Workflow (Flujo de trabajo) , conla guia de aguja superpuesta  activada
pulse OFF (Des.).

La guia de aguja superpuesta  se desactiva .
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Guia de aguja
superpuesta

Figura 37. Guia de aguja superpuesta (transductor EV9C)

2.3.3 Marcas de la guia de aguja superpuesta

Las guias de aguja superpuestas transrectales tienen una serie de puntos que se corresponden con

las marcas de la aguja a los intervalos de 10 mm y 50 mm. Hay marcas adicionalesal mm para el
transductor EV29Ly a5 mm para el transductor EV9C. Estas marcas permiten al operador planificar la
profundidad de penetracién de la aguja.

Para alinear la guia de aguja superpuesta con la aguja:

1 Alinee la marca de la aguja de biopsia o0 anestesia con la marca de la entrada de la guia de
aguja.

La punta de la aguja se alinea con el punto correspondiente de la guia de aguja
superpuesta .

2.4 Realce de la aguja (habilitado solo cuando esté activo el transductor EV29L)

Durante la exploracién en el  submodo de biopsia con el transductor EV29L, el sistema ExactVu ofrece
la opcién de superponer la imagen de la aguja sobre la imagen de microecografia. La imagen de

aguja superpuesta aparece en color azul. La funcién Needle Enhancement (Realce de la aguja) se
puede activar y desactivar en la pantalla tactii  Workflow (Flujo de trabajo)

Para activar/desactivar el realce de la aguja:

1 Allado de Needle Enhancement (Realce de la aguja) , pulse ON (Act.) u OFF (Des.)en la
pantalla tacti  Workflow (Flujo de trabajo)

1 Seactiva o desactiva el realce de la aguja

El realce de la aguja conserva el estado activado o desactivado hasta que se cree un nuevo
estudio de paciente o se seleccione un nuevo tipo de examen.
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Figura 38. Realce de la aguja
3 Asistencia para guiar las agujas transperineales
El sistema ExactVu tiene varias funciones que ayudan a guiar los procedimientos transperineales,
como la guia de aguja que se ofrece para la guia de aguja transperineal estéril EV29L o la plantilla

de rejilla.
3.1 Guia de aguja superpuesta

Las guias de agujas superpuestas transperineales estan disponibles para mostrarse en la pantalla de
la imagen cuando se toman imégenes en el submodo de biopsia y en el modo transversal
(dependiendo de la superposicién), para ayudar a identificar la ruta prevista de la aguja insertada.

Las guias de aguja superpuestas transperineales se pueden seleccionar en la pantalla tactil Workflow
(Flujo de trabajo) vy solo se pueden activar cuando esta activo el transductor EV29L. Hay disponibles

dos guias de aguja superpuestas transperineales dependiendo de la guia de aguja fisica que se esté
utilizando. Solo se puede representar una  guia de aguja superpuesta  transperineal en cada

momento.

La guia de aguja superpuesta  traza en la pantalla de ecografia una aguja introducida en la guia
de aguja transperineal estéril EV29L o en la rejilla transperineal fisica.

Los fotogramas sencillos y las imagenes de cine guardados incluyen las guias de aguja superpuestas
transperineales si se guardan con la imagen.
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Las guias de aguja superpuestas transperineales estan disefiadas para ayudar al
operador a visualizar el recorrido aproximado de la aguja; sin embargo, el
desplazamiento real de la aguja puede desviarse de la superposicion . Vigile
siempre las posiciones relativas de la aguja de biopsia y el tejido diana durante

ADVERTENCIA €l procedimiento.

ENWS7 En procedimientos transperineales, asegurese de que las posiciones de la guia
de aguja superpuesta y de la entrada de la aguja transperineal estéril EV29L
fisica o la plantilla de rejilla estén alineadas.

El uso de una preconfiguracion pequefia puede impedir que se vean las agujas
introducidas por las entradas para agujas mas profundas (es decir, las entradas
para agujas con un nimero mas alto). Sila aguja no se puede ver, cambiar la
profundidad de la imagen puede ayudar a que la aguja se vea.

NOTA

ENN168 Needle Enhancement (Realce de la aguja) no esta disponible cuando se utilizan
las guias de aguja superpuestas transperineales.

NOTA

EN-N138 Las guias de aguja superpuestas transperineales se pueden utilizar cuando se

@ utiliza FusionVu en el Biopsy sub -mode (Submodo de biopsia).

3.1.1 Uso de la superposicion Transperineal Guide (Guia transperineal)

La superposicién Transperineal Guide (Guia transperineal)  es una guia de aguja superpuesta que
permite guiar a la aguja en pantalla indicando qué posicién de entrada de la guia de aguja
transperineal estéril EV29L se alinea con la posicion de la préstata. La guia de aguja superpuesta
transperineal esta disponible solo en el Biopsy sub-mode (Submodo de biopsia)
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Figura 39. Pantalla tactil Workflow (Flujo de trabajo)

Para activar/desactivar la guia transperineal superpuesta en el submodo de biopsia:

1 Debajo de Transperineal Biopsy (Biopsia transperineal), pulse ON (Act.) u OFF (Des.)al lado de
Guide (Guia) en la pantalla tactii  Workflow (Flujo de trabajo) mientras se realiza una ecografia
en el submodo de biopsia.

La superposicion de Transperineal Guide (Guia transperineal) = cambiaa ON (Act.) u OFF (Des.).

Cuando Transperineal Guide (Guia transperineal)  se cambiaa ON (Act.) , enlaimagen de la
pantalla aparece una superposicion de la guia de aguja transperineal  que muestra la
trayectoria prevista de la aguja por ella.

Para alinear la superposicion Transperineal Guide (Guia transperineal) con la aguja:

1 Alinee la marca de la aguja con la marca de la entrada de la guia de aguja transperineal
estéril EV29L.

La punta de la aguja se alinea con el nUmero de la marca correspondiente en la guia de
aguja transperineal estéril EV29L fisica y la etiqueta de la linea de la guia transperineal
superpuesta en la parte superior derecha de la imagen.
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Figura 40. Guia transperineal superpuesta activada

3.1.2 Uso de la superposicién Transperineal Guide (Guia transperineal)

La superposicién Transperineal Grid (Rejilla transperineal) es una guia de aguja superpuesta que
aparece en la imagen de microecografia para guiar en pantalla la aguja indicando las posiciones

de la plantilla de rejilla que se alinean con la posicién de la prostata. La Transperineal Grid (Rejilla
transperineal) esta disponible en el submodo de biopsia 0 el modo transversal .

Cuando se activa Transperineal Grid (Rejilla transperineal) , no se puede accederal  submodo de
anestesia , al modo de unién ni a las superposiciones disponibles en esos submodos.

Para activar/desactivar la superposicion Transperineal Grid (Rejilla transperineal) en el Biopsy sub -
mode (Submodo de biopsia):

1 Debajo de Transperineal Biopsy (Biopsia transperineal), pulse ON (Act.) u OFF (Des.)al lado de
Grid (Rejilla) en la pantalla tactii  Workflow (Flujo de trabajo) mientras se realiza una ecografia
en el Biopsy sub-mode (Submodo de biopsia)

Transperineal Grid (Rejilla transperineal) cambiaa ON (Act.) u OFF (Des.).

En la vista sagital, cuando se cambia Transperineal Grid (Rejilla transperineal) a ON (Act.) y se

alinea con la columna central de la plantilla de rejilla , en la imagen aparece una

superposicion en pantalla de la plantilla de rejilla que muestra la trayectoria prevista de la

aguja a través de ella. Cuando se gira el transductor y no esté alineado con la columna

central de la plantilladerejilla ( marcada con una oD6), |l as agujas tal
con las lineas de la rejilla.

NOTA La aguja de la columna central de la plantiladerejila ( mar cada con wur
EN-N123 corresponde con la altura y trayectoria correctas de las lineas en pantalla. Las

agujas en otras columnas que no son la central muestran solo la trayectoria

prevista de la aguja.
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Figura 42. Rejilla transperineal activada
Para activar/desactivar la superposicion de la Transperineal Grid (Rejilla transperineal) en el
submodo transversal:

1. Comience la exploracion en el 2D Mode (Modo 2D) para acceder al Transverse Mode (Modo
transversal). Cambie al Transverse Mode (Modo transversal).

2. Allado de Transperineal Grid (Rejilla transperineal) , pulse ON (Act.) u OFF (Des.) en la pantalla
tactii Workflow (Flujo de trabajo) mientras explora en el Transverse Mode (Modo transversal).

Transperineal Grid (Rejilla transperineal) cambiaa ON (Act.) u OFF (Des.).

Cuando Transperineal Grid (Rejilla transperineal) cambiaa ON (Act.) , aparecen las marcas
que identifican la rejilla y las columnas de la plantilla de rejilla , que pueden utilizarse para
crear un mapa del procedimiento indicando las posiciones de muestra.
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Figura 43. Transverse Mode (Modo transversal) con Transperineal Grid
(Rejilla transperineal) activada

NOTA

EN-N124 Cuando observe la préstata en la vista transversal, aseglrese de la prostata esté

alineada verticalmente con la plantilla de rejilla y que se encuentra dentro de
los bordes.

3.2 Practicar un procedimiento transperineal

Practique el procedimiento  transperineal siguiendo los protocolos internos de la clinica. Respete
todas las precauciones y advertencias relativas a los procedimientos transrectales o transperineales
con el sistema ExactVu.

En procedimientos transperineales, oriente siempre la punta de la aguja (es
decir, el punto mas afilado) lejos del transductor.

Si orienta la aguja hacia el transductor y se introduce por las entradas para
ADVERTENCIA agujas mas superficiales (es decir, aquellas con los nimeros mas bajos) de la
EN-W82 guia de aguja transperineal estéril EV29L, la aguja podria dafar el recto del
paciente y arafiar o causar otros dafios en la lente del transductor.

Cuando utilice las entradas para agujas mas superficiales, extreme la
precaucion para controlar todo el recorrido de la aguja con el fin de garantizar
que cualquier desvio de la aguja se produzca lejos del recto y de la lente del
transductor.

4 Asistencia para guiar las agujas abdominales
El sistema ExactVu tiene varias funciones que ayudan a guiar los procedimientos transperineales,

como la guia de aguja que se ofrece para la guia de aguja transperineal estéril EV29L o la plantilla
de rejilla.
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4.1 Guia de aguja superpuesta

Las guias de aguja superpuestas abdominales se pueden seleccionar en la pantalla tactil Workflow
(Flujo de trabajo) . Cuando estéa activo el transductor EV5C, la guia de aguja superpuesta solo esta
disponible en el modo 2D o enlos modos CFI .

Para utilizar la guia de aguja superpuesta con el transductor EV5C:

Cuando esta activo el transductor EV5C, el operador puede elegir entre cinco opciones de guia de
aguja superpuesta abdominal, que se corresponden con las que admite la guia de aguja Verza E de
CIVCO @ para uso con el transductor EV5C (consulte el Capitulo 1 , apartado 8.5 de la pagina 27).

Cada posicion disponible para la guia de aguja superpuesta  abdominal refleja su punto de
interseccion con la linea media del transductor, como se indica a continuacion:

f Posici-n 1: 50,4A a 1
f Posici-n 2: 38,4A a 3
f Posici-n 3: 28,4A a 5
f Posici-n 4: 19,4A a 9
1 Posici-n 5: 13,4A a 1

La representacion de la  guia de aguja superpuesta  abdominal se selecciona en la pantalla tactil
Workflow (Flujo de trabajo) . Solo se puede representar la posicion de una guia de aguja superpuesta
en cada momento.

Para activar y desactivar la representacion de la guia de aguja superpuesta cuando se utiliza el
transductor EV5C:

1. Cuando explore en el modo 2D o en cualquiera de los modos CFl, habilite la pantalla tactil
Workflow (Flujo de trabajo) vy, conla guia de aguja superpuesta  desactivada , pulse ON (Act.) .

2. Pulse las flechas izquierda o derecha situadas debajo de Position (Posicién) hasta que el
namero coincida con el  Angle Indicator (Indicador de angulo) seleccionado en la guia de
aguja fisica.

Se activa larepresentacion de la  guia de aguja superpuesta  sobre la imagen en la posicién
seleccionada.

3. Para desactivar la guia de aguja superpuesta, pulse OFF (Des.) en la pantalla tactii  Workflow
(Flujo de trabajo) .
4.1.1 Marcas de la guia de aguja superpuesta

Las guias de aguja superpuestas abdominales tienen una serie de puntos que se corresponden con
las marcas de la aguja a los intervalos de 5 mm, 10 mmy 50 mm. Estas marcas permiten al operador
planificar la profundidad de penetracion de la aguja.

Para alinear la guia de aguja superpuesta con la aguja:
1 Alinee la marca de la aguja con la marca de la entrada de la guia de aguja.

La punta de la aguja se alinea con el punto correspondiente de la guia de aguja
superpuesta .
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5 Ajuste del valor de Angle (Angulo) (habilitado cuando esta activo el
transductor EV29L)

El transductor EV29L tiene un sensor de movimiento que permite indicar un valor para el parametro
Angle (Angulo) en la pantalla de ecografia basado en su posicion de giro en relacién con la posicion
de cero grados.

Cuando se crea un estudio nuevo, el valor por defecto de Angle (Angulo) se ajusta a 90 grados
cuando la lente del transductor apunta hacia arriba (se corresponde con la posicién de decubito

lateral izquierda del paciente). Al girar el transductor en sentido antihorario, el valor de Angle
(Angulo) aumenta hasta 180 grados. Al girar el transductor en sentido antihorario, el valor de Angle
(Angulo) se reduce hasta -180 grados.

El operador puede ajustar la posicién de cero grados en el 2D Mode (Modo 2D) vy en el Transverse
Mode (Modo transversal) con un control de la pantalla tactil Workflow (Flujo de trabajo)

Para ajustar la posicion de cero grados del valor Angle (Angulo) mientras se realiza una ecografia
con el transductor EV29L.:

1. Mientras realiza una ecografia con el transductor EV29L en el 2D Mode (Modo 2D) o el
Transverse Mode (Modo transversal) , observe el valor de Angle (Angulo) en el area de estado
de la pantalla de ecografia.

El valor informacién aparece en color blanco.

Si gira el transductor en sentido antihorario aumenta el valor de Angle (Angulo) ,y silo giraen
sentido horario se reduce.

2. Gire el transductor para orientar la lente del mismo a la posicién cero que desee.

3. Enlapantallatacti  Workflow (Flujo de trabajo) , pulse Reset (Restaurar) al lado de Angle
(Angulo) .

El valor de Angle (Angulo) que aparece en la pantalla de ecografia cambiara a 0 grados,
y se pondra de color amarillo para indicar que se ha ejecutado la funcién Reset (Restaurar) .

La posicion de cero grados se mantendra durante el resto del estudio.

NOTA ; .

EN-N169 Es importante recordar que, cuando el valor de Angle (Angulo) aparece en
amarillo, indica que se ha ejecutado la funcidon Reset (Restaurar) al menos una
vez durante el estudio.
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Capitulo 6 Uso del modo dual/transversal

El sistema ExactVu permite dividir la  pantalla de ecografia  verticalmente para mostrar imagenes una
al lado de la otra. De este modo se pueden hacer mediciones de volumen utilizando imagenes de
dos planos.

Al explorar con el transductor EVOC o EV5C, también se pueden adquirir imagenes con la pantalla
dividida como en el caso del modo dual . Al explorar con el transductor EV29L, también se pueden
adquirir imagenes con la pantalla dividida como en el caso del modo transversal .

Elmodo dual y el modo transversal solo estan disponibles cuando en la pantalla de ecografia se
representa una imagen en directo o en pausa en modo 2D. Cuando se representa una imagen para
revisarla, no se puede acceder ni al modo dual ni al modo transversal .

Las imagenes del modo dual y el modo transversal se pueden guardar, medir y anotar, de forma
similar a las im&genes de los otros modos.

1 Modo dual (habilitado cuando esta activo el transductor EVOC
o EV5C)

Cuando se habilita el modo dual, la pantalla se divide para mostrar la imagen congelada en modo
2D en el panel izquierdo mientras en el panel derecho se continla representando la imagen en
directo. Al igual que en el modo 2D, la imagen que aparece al usar el transductor EVIC se
representa en vista sagital o vista transversal dependiendo de la posicion del transductor insertado.
En el caso del transductor EV5C, la vista viene determinada por la posicién fisica del transductor con
respecto al paciente.

Sagast 27 194 CxactOinic) September 0% JO16 120811

El panel El panel
izquierdo derecho
muestra la muestra la
imagen imagen en
congelada en directo
modo 2D

Figura 44. Pantalla de ecografia en modo dual
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1.1 Habilitar el modo dual

Para habilitar el modo dual:
M Desde el modo 2D:

1 Seleccione Dual en la pantalla tactii  Workflow (Flujo de trabajo) o Modes
(Modos) o bien

1 Pulse Dual/Transverse (Dual/Transversal) en el panel de control
La pantalla se divide en un panel izquierdo y un panel derecho.

La imagen actual se pone en pausa y se representa en el panel izquierdo. Se descarta
cualquier imagen que se haya representado previamente en el panel izquierdo.

En el panel derecho continda la adquisiciéon de imagenes en directo.

En el modo dual , todos los controles de exploracién se aplican al panel activo (es decir, al
panel derecho).

En el Capitulo 3 , apartado 3.5.4 de la pagina 90, se describen los ajustes de exploracion utilizados
para controlar la adquisicion y la representacion de imagenes para todos los modos de exploracién,
incluidos la gama dinamica, la ganancia, la profundidad de imagen, las zonas focales y la potencia

de transmisién.

NOTA
EN-NS9 Al explorar con el transductor EVIC, se puede obtener una vista transversal
rotando el transductor.

1.2 Cancelar el modo dual

Para cancelar el modo dual:

1 Siesta adquiriendo imagenes enel  modo dual , cambie a otro modo de exploracion.

2 Modo transversal (habilitado cuando esta activo el
transductor EV29L)

La exploracion en el modo transversal permite al operador mostrar dos imagenes ortogonales en los
paneles de imagen uno al lado del otro. Normalmente se representa la vista sagital en el panel

izquierdo y la vista transversal en el panel derecho. En el modo transversal se representa linea a linea
el plano transversal de la prostata utilizando datos reconstruidos del modo 2D para crear una imagen

en modo transversal.

2.1 Habilitar el modo transversal

Para habilitar el modo transversal:

1 Desde cualquier modo de imagen que no sea el submodo de biopsia o el submodo de
anestesia , pulse Dual/Transverse (Dual/Transversal) en el panel de control o pulse  Transverse
(Transversal) en la pantalla tactii  Workflow (Flujo de trabajo)

Se abre la pantalla de ecografia en el modo transversal .

La pantalla se divide en un panel izquierdo y un panel derecho.
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La imagen actual (es decir, la imagen sagital) se pone en pausa y se representa en el panel
izquierdo. Si el operador ya esta utilizando el modo transversal, se conserva la imagen
previamente representada.

El panel derecho permite construir una imagen transversal

El panel derecho también muestra una ventana localizadora en directo de baja resolucion,
para ayudar a orientar el plano transversal con respecto a la imagen sagital estandar.

Dbt 38 816 2 T Thigirg bk 34 JT1 IR1EAT

Linea
transversal
El panel
izquierdo Panel de la
muestra la imagen
imagen transversal
congelada en
modo 2D
Indicador
de la linea
e Sl transversal

Figura 45. Modo transversal antes de construir la imagen transversal

2.2 Construccién de la imagen transversal

En el modo transversal, la imagen transversal se construye en tiempo real utilizando la adquisicién de
lineas en 2D, es decir, la imagen se construye linea a linea.

La imagen transversal se construye rotando el transductor EV29L alrededor de la linea media de la
préstata. Esta posicién central es la recomendada para que la prostata quede centrada en la
imagen transversal y para optimizar el flujo de trabajo de las mediciones de volumen. A medida que
el transductor gira se va generando una imagen transversal en forma de abanico que puede incluir
hasta 160 grados de rotacion.

Para construir la imagen transversal:

1. Coloque el transductor en la linea media de la préstata y girelo con cuidado y lentamente de
modo que tarde aproximadamente 5 segundos en girarlo 160 grados. Procure no realizar
ningun otro movimiento durante la rotacion y la construccion de la imagen para no
distorsionarla.

En el panel de la imagen transversal  se dibuja linea a linea en tiempo real una imagen
transversal en forma de abanico que va siguiendo la rotacién del transductor.

A medida que se construye el abanico, la linea transversal verde va siguiendo la trayectoria
de la rotacion.

El valor del Angle (Angulo) detectado se indica en la pantalla de ecografia en incrementos
de un grado con una precision de 5 grados. El angulo se mide en sentido horario desde la
linea media nominal de la préstata con el paciente en posicion de decubito lateral izquierdo.

2. Silaimagen esta claramente distorsionada, repita la rotacion para sobrescribir la imagen. Si es
necesario, pulse Dual/Transverse (Dual/Transversal) en el panel de control para reinicializar y
volver a centrar el abanico del modo transversal
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3. Sino consigue obtener la imagen que busca, ajuste la posicién de la linea transversal
(consulte el procedimiento que se describe a continuacién) y repita el paso 1.
ATENCION - . - . :

EN-C18 Si la rotacion del transductor es demasiado rapida o irregular, el sector correspondiente
del abanico puede distorsionarse y no aparecer.
No haga mediciones en una imagen distorsionada.

NOTA

EN-N126

@ Para reducir el ancho de la  imagen se eliminan los bordes del abanico.

Panel de la
imagen
transversal
El panel
izquierdo
muestra la Imagen
imagen localizadora
congelada de baja
en modo resolucion
2D
Indicador de
la linea
transversal

Figura 46. Modo transversal después de construir la imagen transversal

Para ajustar la posicién de la linea transversal:

1. Debajo del controldela  Transverse Position (Posicion transversal) de la pantalla tactii  Workflow
(Flujo de trabajo) , pulse la flecha izquierda o derecha para desplazar el control en la
direccion correspondiente.

2. Use el control Freeze (Congelar) del panel de control para desactivar y activar la exploracién.

A medida que se desplaza el control deslizante a la izquierda o a la derecha, la linea
transversal se desplaza en la direccion correspondiente tanto en el indicador de la linea
transversal como en la imagen localizadora en directo del panel derecho de la pantalla de

ecografia.

Al explorar en el modo transversal se aplican al panel activo (es decir, al panel derecho) todos los
valores de los ajustes de exploracion.

En el Capitulo 3 , apartado 3.5.4 de la pagina 90, se describen los ajustes de exploracién utilizados
para controlar la adquisicion y la representacion de imagenes para todos los modos de exploracién,
incluidos la gama dinamica, la ganancia, la profundidad de imagen, las zonas focales, la CGT y la
potencia de transmision.
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2.3 Cancelar el modo transversal

Para cancelar el modo transversal:
1 Siesta adquiriendo imagenes en el  modo transversal , cambie a otro modo de exploracion.

Se cancela el modo transversal y se reanuda la exploracion en el modo utilizado antes de
seleccionar el modo transversal .
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Capitulo 7 Uso de los modos de exploracion del flujo en
color (modos Color Doppler y Power Doppler)

La exploracién del flujo en color  es una forma de exploracién Doppler en la que se asignan colores
a las velocidades del flujo de liquido representadas sobre la imagen 2D. ExactVu proporciona dos
modos de exploraci-n del flujo en color (0Modos CFI 06):

1 Modo Color Doppler
1 Modo Power Doppler

Tanto el modo Color Doppler como el modo Power Doppler utilizan un cuadro de color  configurable.
El cuadro de color es un area en forma de abanico de una imagen en modo CFl en la que se
muestran los datos de velocidad de la imagen superpuestos en la imagen en modo 2D.

En el modo Color Doppler, la velocidad del flujo se indica mediante el color representado en el
cuadro de color. Un color azul indica un flujo que se aleja del transductor, mientras que el rojo indica
un flujo en direccién al transductor. En el modo Power Doppler, la magnitud del flujo se indica por el
color representado en el cuadro de color.

Los modos CFl solo estan disponibles cuando se utiliza el transductor EV5C. Las menciones que se
hacen en este capitulo alos  modos CFl se aplican tanto al modo Color Doppler como al modo
Power Doppler.

1 Habilitar los modos CFlI

Los modos CFI se pueden habilitar utilizando el panel de control o la pantalla tactil. Los controles
para seleccionar un modo CFI alternan entre estos modos dependiendo del modo utilizado cuando
se accede al control.

Para habilitar un modo CFI utilizando el panel de control:
1 Desde un modo que no sea CFI, pulse  C/P en el panel de control , 0
Se abre el modo Color Doppler en la pantalla de exploracién, y comienza la exploracion.
Se abre la pantalla tactii  Modes (Modos) .

El cuadro de color se encuentra en un estado de configuracién de la posicién del cuadro de
color , lo que significa que se puede ajustar su posicion como se describe en el apartado 2 de
la pagina 140.

1 Desde cualquiera de los modos CFl, pulse  C/P en el panel de control
La pantalla de exploracion cambia al otro modo CFl, y se inicia la exploracion.
Se abre la pantalla tactii  Modes (Modos) .

El cuadro de color conserva el estado, la posicién y el tamafio del modo CFl anterior.
Cuando se cambia entre los modos CFl, también se conservan los parametros de adquisicion.

Para habilitar un modo CFI utilizando la pantalla tactil:
1 Enla pantalla tacti Modes (Modos) , pulse Color, o
1 Enla pantalla tacti Modes (Modos) , pulse Power.

Se abre el modo seleccionado en la pantalla de exploracion, y comienza la exploracion.
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Cuando se cambia desde un modo que no sea CFl, el cuadro de color se encuentra en un
estado de configuracién de la posicion del cuadro de color

Al cambiar desde un modo CFl, el cuadro de color conserva el estado, la posicion y el

tamafio del modo CFIl anterior. Cuando se cambia entre los modos CFl, también se

conservan los parametros de adquisicion.

Cuando se alterna entre la imagen en directo y en pausa:

1 Sise pone en pausa la exploracion en un modo CFl, no se puede configurar el cuadro de

color.

1 Sise reinicia la exploracion en el modo CFl, el cuadro de color conserva la posicion y el

tamafno anteriores.

Parametros de
exploracién
del modo CFI

Mapa de
representacion

Mapa de
colores

En los modos CFl, se representa una barra de

STATE

ENG Active

SERVICE  Active

PACS

Figura 47. Pantalla de exploracion del modo Power Doppler

Cuadro de
color

color vertical en la pantalla de exploracion para reflejar

el mapa de representacién de colores. En el modo Color Doppler, esta escala se muestra en cm/s.
En el modo Power Doppler no se utiliza ninguna escala numérica.

Ademas de los ajustes de exploracion indicados durante el modo 2D, se indican los valores de varios
ajustes de exploracion especificos del modo CFIl. Estas son:

1 Elfiltro de pared se indica como Filter (Filtro) junto con su valor numérico

1
1
1
1

Exact Imaging

La sensibilidad se indica como

La persistencia se indica como  Persis
La ganancia CFI se indica como C Gain (Ganancia C)  expresada en dB.

La gama dinamica se indica como PD DR (PD GD) expresada en dB

Sensitivity (Sensibilidad) junto con su valor numérico.
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2 Configuracion del cuadro de color

Cuando aparece representado el cuadro de color, se puede configurar su tamafio y su posicién . Siel
tamafio del cuadro de color se encuentra en un estado configurable, tiene un contorno discontinuo,
gue indica que se puede modificar con la bola de seguimiento. Sila posicion del cuadro de color

esta en un estado configurable tiene un contorno continuo.

Si la posicion y/o el tamafio del cuadro de color se configuran durante la exploracién, se guarda la
configuracion cuando se pone en pausa la exploracion y se inactiva la configuracién del cuadro
de color.

Para un nuevo tipo de examen, el cuadro de color aparece de forma predeterminada centrado en
la imagen 2D.

Para alternar entre la configuracion del tamafio y de la posicién del cuadro de color:

1. Con el cuadro de color representado en un modo CFl, pulse Next (Siguiente) en el panel
de control .
La configuracién de la posicién del cuadro de color cambia ala configuracion del tamafio

del cuadro de color
2. Vuelva a pulsar Next (Siguiente) .

La configuracién del tamafio del cuadro de color cambia ala configuracion de la posicion
del cuadro de color

Si se contindia pulsando  Next (Siguiente) se alterna entre la configuracion de la posicion del
cuadro de color vy la configuracién del tamafio del cuadro de color

Para configurar la posicion del cuadro de color:

1 Conla configuracion de la posicion del cuadro de color activa, desplace la bola de
seguimiento en cualquier direccion.

La posicion angular del cuadro de color se desplaza siguiendo el movimiento de la bola de
seguimiento.

La parte de la imagen situada dentro del cuadro de color se actualiza después de un breve
retraso de aproximadamente un segundo.

El cuadro de color permanece dentro del ancho y la profundidad de la imagen

representada.
NOTA : . . ) >
ENEN1SS No es posible ajustar ninguna configuracion del cuadro de color en la que el
cuadro de color quede fuera del ancho y la profundidad de la imagen
representada.

Para configurar el tamafio del cuadro de color:

1. Conla configuracién del tamafio del cuadro de color activa, gire la bola de seguimiento
hacia arriba o hacia abajo.

Girando la bola de seguimiento hacia arriba se reduce la altura del cuadro de color. Girando
la bola de seguimiento hacia abajo aumenta la altura del cuadro de color.

La parte de la imagen situada dentro del cuadro de color se actualiza después de un breve
retraso de aproximadamente un segundo.
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2. Mueva la bola de seguimiento hacia la derecha o hacia la izquierda.

Girando la bola de seguimiento hacia la derecha aumenta la anchura (es decir, el angulo del
arco del abanico) del cuadro de color. Girando la bola de seguimiento hacia la izquierda
disminuye la anchura del cuadro de color.

La parte de la imagen situada dentro del cuadro de color se actualiza después de un breve
retraso de aproximadamente un segundo.

NOTA , . : o
ENENL52 No es posible ajustar la anchura del cuadro de color por debajo del minimo o por

encima del tamafio maximo permitido para el transductor. Para el transductor
EV5C, el intervalo de anchuras del cuadro de color es de 20 -60 grados.

3 Configuracion de CFlI

En el Capitulo 3 , apartado 3.5.4 de la pagina 90, se describen los ajustes de exploracion utilizados
para controlar la adquisicion y la representacion de imagenes para todos los modos de exploracion,
incluidas la gama dinamica, la ganancia, la profundidad de imagen, las zonas focales, la CGT y la
potencia de transmision.

En este apartado se describen las caracteristicas especificas de los modos Color Doppler 'y Power
Doppler .

3.1 Filtro de pared
En los modos CFl, el operador puede ajustar el filtro de pared.

La sefal recibida que se utiliza para procesar la informacion de velocidad y magnitud del modo

Color representado incorpora muchos componentes de frecuencia procedentes de diferentes

fuentes que se mueven a distintas velocidades. EI movimiento de los tejidos, por ejemplo, se debe al
movimiento o a la respiracién del paciente, y generalmente produce sefiales de baja frecuencia que
pueden oscurecer los vasos de interés.

Para suprimir estas sefiales de baja frecuencia, se puede utilizar la funcion de Wall Filter (Filtro de
pared) para eliminar las frecuencias por debajo de un valor establecido.

Para ajustar la frecuencia del filtro de pared:
1. Abrala pantalla tacti  Modes (Modos) .

2. EnWall Filter (Filtro de pared) , utilice la flecha izquierda o derecha para seleccionar los valores
disponibles.

Seleccionando un valor mas bajo se reduce el valor de frecuencia por debajo del cual la
sefial no contribuye a la imagen del flujo en color. Seleccionando un valor méas alto aumenta
el valor de frecuencia por debajo del cual la sefial no contribuye a la imagen del flujo en

color.
NOTA X , — X .
ENENLS6 Ajuste el filtro de pared a un valor lo suficientemente bajo para ver el flujo, pero lo
suficientemente alto para suprimir los artefactos producidos por el movimiento de
los tejidos.
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3.2 Sensibilidad
En los modos CFl, el operador puede ajustar la sensibilidad .

El ajuste de sensibilidad afecta a la relacion sefial  -ruido de la sefial de la que se obtiene la
informacion de velocidad o intensidad del modo CFIl. El aumento de la sensibilidad da como
resultado una menor frecuencia de imagen.

Para ajustar la sensibilidad:
1. Abrala pantalla tacti  Modes (Modos) .

2. En Sensitivity (Sensibilidad) , utilice la flecha izquierda o derecha para seleccionar los valores
disponibles.

Al mover el control deslizante aumenta o disminuye el valor de sensibilidad para reflejar la
posicion del mismo.

Seleccionando un valor mas bajo disminuye el valor de sensibilidad . Seleccionando un valor
mas alto aumenta el valor de sensibilidad .
3.3 Persistence (Persistencia)

En los modos CFl, el operador puede ajustar la persistencia .

El procesamiento de la persistencia produce un fotograma promediado en el tiempo que combina la
informacion de los fotogramas anteriores de los datos del modo CFI con el fotograma mas reciente
de los datos del modo CFl.

La configuraciéon de la  persistencia permite usar pocos 0 muchos fotogramas promediados para
producir el fotograma de salida, y también se puede desactivar.

Para configurar la persistencia:
1. Abrala pantalla tacti  Modes (Modos) .

2. EnPersistence (Persistencia) , utilice la flecha izquierda o derecha para seleccionar los valores
disponibles.

Todos los fotogramas representados durante la exploracién se calculan utilizando la
configuracién de  persistencia indicada.

Un ajuste bajo combina un nimero menor de fotogramas y puede proporcionar una mejor
resolucién temporal del flujo. Un ajuste  alto combina un nimero mayor de fotogramas y
puede producir una imagen borrosa debido al movimiento de los tejidos.

Cuando la persistencia estd  desactivada , las imagenes adquiridas no se promedian en el
tiempo con los datos adquiridos previamente.

3.4 FRP

En | os modos CFI, el operador puede ajustar |l a frecuenci

Al ajustar la FRP se ajusta la gama de velocidades que se representa en el mapa de representacion
de colores. El aumento de la FRP aumenta la gama de velocidades representada; sin embargo, esto
también reduce la capacidad de distinguir las diferencias de velocidad dentro de la gama
representada.
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La disminucién de la FRP disminuye la gama de velocidades representada y proporciona la
capacidad de distinguir las diferencias de velocidad (dentro de la gama) con mas detalle. Para
visualizar los vasos con flujo lento, lo mejor es disminuir la FRP. Cuando se obtienen imagenes de vasos
con velocidades de flujo mas altas, suele ser mejor aumentar la FRP.
Para ajustar la FRP:

1. Abrala pantalla tacti  Modes (Modos) .

2. EnPRF (FRP)utilice la flecha izquierda o derecha para seleccionar los valores disponibles.

Seleccionando un valor mas bajo se reduce la FRP, lo cual se refleja en la gama de
velocidades del mapa de colores. Seleccionando un valor mas alto aumenta la FRP.

3.5 Ajustes especificos del modo Power Doppler

3.5.1 Gama dindmica

En el modo Power Doppler , el control Dynamic Range (Gama dinamica) del panel de control ajusta
la gama dinamica utilizada por el cuadro de color.

Para ajustar la gama dinamica:

1. Pulse la flecha arriba del control de la Dynamic Range (Gama dinamica) del panel de control

Esto aumenta el contraste del mapa de colores del cuadro de color

2. Pulse la flecha abajo del control de la Dynamic Range (Gama dinamica) del panel de
control .
En el modo Power Doppler , esto disminuye el contraste del mapa de colores del cuadro
de color .
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Capitulo 8 FusionVuE

La aplicacién para fusionar microecografias y resonancias magnéticas FusionVu E es una opcion que
complementa las funciones de ExactVu para la adquisicion de imagenes de la préstata y las biopsias,

y que permite a los operadores incorporar imagenes de RM o informes para complementar las

biopsias guiadas por microecografia. No todos los sistemas ExactVu tienen configurada esta opcion.

Aunque el operador de ExactVu normalmente puede identificar y centrarse en areas sospechosas

utilizando el protocolo PRI -MUSE (consulte el Capitulo 11 ), FusionVu permite superponer los datos de
las imagenes de RM importadas sobre las imagenes de ExactVu durante la adquisicién de imagenes

en directo para mostrar las zonas marcadas por el radidlogo. El uso de la funciéon Cognitive Assist E
también da a los operadores la posibilidad de usar informes radiolégicos de estudios de RM para
compararlos con las microecografias.

Cuando se importan datos de estudios de RM, el sistema ExactVu localiza y recupera las etiquetas
DICOM estandar y los datos de imagen del marcado GSPS (Grayscale Softcopy Presentation State)
para usarlos con las funciones de  FusionVu. Esto incluyen lo siguiente:

1 Marcadores de region de interés del estado de presentacion, es decir, etiquetas de circulo
y elipse para marcar lesiones y otras regiones de interés.

1 Marcadores de alineacion del estado de presentacion para alinear la linea media de la
préstata (es decir, la uretra) de la microecografia con los datos del estudio de RM.

Para obtener informacién sobre el marcado de GSPS utilizando Weasis Medical Viewer, consulte el
documento Guia de uso para el visor de imagenes Weasis con el microecografo ExactVu  de
Exact Imaging.

Cuando se exporta un estudio que incluye un estudio de RM a un servidor PACS, se utilizan tanto
etiquetas DICOM privadas como estandar para conservar los datos de imagen, las superposiciones
de las guias de aguja, las mediciones, las anotaciones, los ajustes de exploracién, etc., y poder
revisarlos después en una estacion de trabajo DICOM.

El sistema ExactVu ofrece las dos funciones siguientes de FusionVu:

91 Fusién de microecografias y resonancias magnéticas FusionVu: la microecografia se alinea

con los datos del estudio de RM importados, y en la pantalla de ecografia  se superpone a la
microecografia una pequefia imagen localizadora de RM cuadrada.
1 Cognitive Assist (usando informes de PI -RADS): la microecografia se alinea con los sectores de
interés usando un informe de radiologia basado en los diagramas de informes de Pl -RADS v2.
NOTA
EN-N139 . :
@ Solo se puede usar una funcibn de  FusionVu en cada momento.

Las funciones de FusionVu solo se pueden utilizar con el transductor EV29L en los siguientes modos:
1 Modo 2D
1 Submodo de anestesia

1 Submodo de biopsia
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NOTA
ENN138 Las guias de aguja superpuestas transperineales se pueden utilizar cuando se
@ utiliza FusionVu en el Biopsy sub -mode (Submodo de biopsia).

Las funciones de FusionVu estan disponibles cuando se activa el transductor EV29L, se selecciona el

tipo de examen biopsia con ETR de prostata Fusion y hay un dispositivo de almacenamiento USB o un
servidor PACS conectado con datos de un estudio de RM. A las funciones de FusionVu se puede

acceder desde la pantalla Patient/Study (Paciente/Estudio) o desde la pantalla tacti ~ Exam (Examen) .

Para acceder a las funciones de FusionVu desde la pantalla Patient/Study (Paciente/Estudio) o la
pantalla tactil Exam (Examen):

1 Desde la pantalla Patient/Study (Paciente/Estudio) , con el transductor EV29L y el tipo de
examen Fusion Prostate TRUS Biopsy (Biopsia con ETR de préstata Fusion) seleccionado:

1 Parausar FusionVu/RM, seleccione Load MRI é ( Cargar RM. . .)

Se inicia la funcion MRI Fusion (Fusion RM)y se abre la pantalla MRI Study Load
(Cargar estudio de RM)

En la pantalla MRI Study Load (Cargar estudio de RM)  aparece una lista de los
estudios de RM disponibles para cargarse desde un dispositivo de almacenamiento
USB,conectado, una ubicacion de red o un servidor PACS.

1 Parausar Cognitive Assist, seleccione Ent er Reporté (I ntroducir

Se inicia la funcion PFRADS Fusion (Fusion PIRADS)y se abre la pantalla PFRADS
Region Selection (Seleccion de regiones de Pl -RADS).

NOTA El sistema ExactVu admite datos de estudios de RM escritos en una estacion de

EN-N135 trabajo DICOM compatible con DICOM GSPS (Grayscale Softcopy Presentation
State) para el marcado de la RM. El sistema ExactVu localiza y recupera las
etiquetas DICOM estandar y los datos de imagen del marcado GSPS.

Para usar las funciones de FusionVu es necesario haber marcado antes el corte

de la linea media en los datos del estudio de RM (es decir, un Unico marcador
E'\"\l?\l-[g de alineacion del estado de presentacién en el marcado GSPS) para poder
- alinear la RM o el informe de Pl  -RADS con la microecografia.
Un marcador de alineacion del estado de presentacién es la dltima linea
dibujada de entre 20 mm y 150 mm de largo, y consiste en una etiqueta DICOM
polilinea en la serie sagital.
Las funciones de FusionVu requieren que los  marcadores de lesion vy otras
regiones de interés hayan sido marcados utilizando las etiquetas de region de
E'\"\l?\l-[g interés del estado de presentacién del marcado GSPS.

FusionVu reconoce marcadores de lesidn que sean circulos o elipses y creados
en una serie de RM axial, coronal o sagital en el mismo sistema de coordenadas
gue la serie utilizada para poner el marcador de alineacién del estado de
presentacion.
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1 FusionVu (Fusion RM)

1.1 Flujo de trabajo de RM de FusionVu

La funcién FusionVu permite el registro de datos de RM tanto rigidos como elasticos para la
adquisicion de imagenes de la prostata.

La diferencia entre el registro rigido y el elastico es que el registro elastico tiene en cuenta las
deformaciones locales entre los datos del estudio de RM y la imagen de microecografia. Estas
deformaciones pueden estar causadas por el transductor, el tiempo transcurrido entre el examen de
RM y el examen de microecografia y en las diferencias de escala de imagen entre las dos
modalidades.

En el registro rigido, la informacién de la RM se superpone sobre la imagen de microecografia, donde
cada grupo de imagenes se limita a transformaciones rotacionales y traslacionales. La formay la
deformacion local pueden diferir entre la RM y la ETR y, debido a ello, la diferencia puede afectar a

la localizacién de las regiones de interés superpuestas y al éxito de la orientacion. El operador puede
tener en cuenta cualquier desalineacién ajustando manualmente la profundidad de la sonda y/o la
presion durante la orientacion, o utilizando el registro elastico. En el registro elastico, las imagenes se
modifican deformando uno de los volimenes de la imagen para que coincida con el otro.

En FusionVu, el registro rigido se consigue alineando la linea media de la prdstata en ambas
modalidades mediante la anotacién en la linea de alineacion en el estudio de RM cargado. El
registro elastico se consigue alineando la linea media y los bordes laterales de la prostata en la
microecografia con los de la imagen de RM.

El flujo de trabajo de RM de FusionVu incluye las siguientes actividades:

1 Enlapantalla MRI Study Load (Cargar estudio de RM) , seleccione y cargue un estudio de RM
desde el dispositivo de almacenamiento USB conectado, desde un servidor PACS conectado,
o desde una ubicacion de red (donde la haya configurado el personal del Servicio Técnico).

1 Se debe cargar un estudio de resonancia magnética para utilizar las funciones
de FusionVu. Si el operador cancela la pantalla MRI Study Load (Cargar
estudio de RM) sin cargar un estudio de RM, el tipo de examen cambia
automaticamente a  Prostate TRUS Biopsy (Biopsia con ETR de prostata) .

1 Obtenga imagenes de la préstata, optimice la imagen y alinee la microecografia y los datos
del estudio de RM con la linea media de la prostata (es decir, la uretra) y para el registro
elastico opcional de RM, alinee los bordes laterales de la prostata en los lados izquierdo y/o
derecho en la imagen de microecografia con los de la imagen localizadora de RM segun sea
necesario.

1 Obtenga imagenes de la préstata para determinar las alteraciones anatomopatolégicas
usando la imagen localizadora de RM como orientacion.

Documente cualquier lesion (opcional).
Mida el volumen de la préstata.
9 Utilice el submodo Stitch (Unién) para préstatas grandes.
Adquiera imagenes de la prostata para determinar el lugar de administracion de la anestesia.

Administre la anestesia.
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1 Vuelva a obtener imagenes de la préstata para determinar las alteraciones
anatomopatoldgicas usando la imagen localizadora de RM como orientacion.

Practique las biopsias dirigidas.
Practique las biopsias sistematicas.

Guarde y cierre el estudio.

1.1.1 Pantalla para cargar un estudio de RM

La pantalla MRI Study Load (Cargar estudio de RM) incluye controles para buscar y cargar estudios
de RM disponibles en un dispositivo de almacenamiento USB conectado, un servidor PACS o una red.
También incluye la funcion  Check (Comprobar) , que permite determinar si un estudio de RM se
cargara correctamente antes de proceder a ello. Esta funcion se ofrece a efectos practicos para

gue el operador pueda valorar el estudio en funcién de los marcadores del estado de presentacion

gue hacen falta para cargar el estudio en FusionVu.

MRI Study Sources: KINGSTON NETWORK
PETIRIT NANE ACCESSION NUMBER

One, Belgium

Eleven, Phantom

Four, Phantom

3 MRI studies were found from query

patent Last Name: [N sty Dave: IR
wo I oo I /B O
Actuscion Nuwmbor: [N

CANCEL

Figura 48. Pantalla para cargar un estudio de RM

Para buscar un estudio de RM en un dispositivo de almacenamiento USB conectado, un servidor PACS
conectado o una ubicacién de red e iniciar un estudio FusionVu:

1. Asegurese de que el transductor EV29L esté activo y de que el estudio actual utilice el tipo de
examen Fusion Prostate TRUS Biopsy (Biopsia con ETR de préstata Fusion) .

2. Enlapantalla MRI Study Load (Cargar estudio de RM) , seleccione MRI Study Source (Origen de
los estudios de RM) , es decir, un dispositivo de almacenamiento USB conectado, un servidor
PACS conectado o una ubicacién de red configurada por el personal del Servicio Técnico.

La pantalla MRI Study Load (Cargar estudio de RM)  muestra los estudios de RM almacenados
en el origen seleccionado.
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3. En el caso de los estudios de RM almacenados en un servidor PACS conectado, consulte el
estudio deseado utilizando DICOM MRI Query/Retrieve (Consulta/recuperacion DICOM de
RM) de la siguiente manera:

1 Introduzca los criterios de blsqueda utilizando los campos Last Name
(Apellidos) , Study Date (Fecha del estudio) , Date of Birth (Fecha de
nacimiento) , MRN (NHC) y/o Accession Number (Nimero de acceso) .La
consulta por Last Name (Apellidos) no distingue entre mayusculas y minasculas
y devuelve los registros basandose en una  coincidencia parcial. Los otros
campos de busqueda si distinguen entre mayulsculas y mindsculas y no
devuelven resultados con coincidencias parciales.

1 Pulse Search (Buscar) .

La pantalla Patient List (Lista de pacientes) muestra los registros de pacientes del
servidor PACS conectado que coinciden con los criterios de blsqueda
especificados.

4. Seleccione el estudio correspondiente al procedimiento actual, u otro estudio de interés.
(Opcional) Comprobar si el estudio de RM seleccionado se puede cargar en FusionVu:
1 Cuando tenga seleccionado un estudio, pulse Check (Compraobar).
La funcion de comprobacion analiza si el estudio de RM incluye lo siguiente:

1 Unaimagen de RM de la serie sagital con una anotacién en la linea media en
el intervalo de 20 mma 150 mm

1 Marcadores de la region de interés en el estado de presentacion que:

0 Sean circulos o elipsis creados en series de RM axiales, coronales
0 sagitales

0 Se hayan creado en el mismo sistema de coordenadas que la serie
en la que se haya incluido el marcador de alineacién del estado
de presentacién

El resultado de la funcién de comprobacién es un mensaje que indica si la RM se puede
cargar en FusionVu y el n*Ymer o de marcadores v8lidos
es decir, regiones de interés).

Para cargar un estudio de RM seleccionado:
1. Seleccione Load (Cargar) .

Si se introdujeron con anterioridad los detalles de la pantalla Patient/Study (Paciente/estudio)
seleccionando un estudio mediante la tabla Modality Worklist (Lista de trabajo de

modalidad) , los datos del estudio seleccionado en la pantalla MRI Study Load (Cargar estudio
de RM) se comparan con los datos de la pantalla Patient/Study (Paciente/Estudio) de la
siguiente manera:

1 Silos datos son los mismos, los detalles del estudio seleccionado en la pantalla
MRI Study Load (Cargar un estudio de RM)  se introduciran en la pantalla
Patient/Study (Paciente/estudio)

1 Silos datos no son los mismos, se le solicita al operador que:

0 Cargue el estudio de imagen de RM y conserve los datos del paciente
introducidos con anterioridad desde el registro de Modality Worklist
(Lista de trabajo de modalidad)
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o Cancele la carga del estudio de RM

Si el operador introdujo los detalles de la pantalla Patient/Study (Paciente/estudio) , los datos
del estudio seleccionado en la pantalla MRI Study Load (Cargar un estudio de RM)  se
comparan con los datos de la pantalla Patient/Study (Paciente/Estudio)  de la siguiente
manera:

1 Silos datos son los mismos, los detalles del estudio seleccionado en la pantalla
MRI Study Load (Cargar un estudio de RM)  se introduciran en la pantalla
Patient/Study (Paciente/estudio)

1 Silos datos no son los mismos, se le solicita al operador que:

o Importe la informacion del paciente indicada del estudio de RM y
sobrescriba los campos en la pantalla Patient/Study (Paciente/Estudio)
(Tenga en cuenta que, si selecciona esta opcion, el ndmero de acceso
y la descripcion del estudio  no se actualizaran con la informacion leida
en el estudio de RM)

o Cancele la carga del estudio de RM

Would you like to use this patient information for the FusionVu study and overwrite your current patient entry?

Name: Four, Phantom
Date of Birth : 10/28/1961
Patient MRN : 25

Study Date : 10/03/2017
Gender : M

2. Responda a la indicacion.

Si se selecciona la opcidn para continuar con la carga del estudio de RM, se cargara el
estudio de RM y los campos de la pantalla Patient/Study (Paciente/estudio) se actualizaran
(cuando corresponda).

3. Seleccione otras opciones cualesquiera para el estudio y pulse Save (Guardar) .
Toda la informacion, incluida la del estudio de RM, se guarda en un nuevo estudio.
Se abre la pantalla de ecografia lista para explorar en el modo 2D .
Se abre la pantalla tactii  Workflow (Flujo de trabajo)

Si no se puede cargar un estudio de RM, aparece un mensaje que indica los aspectos del marcado
GSPS necesarios para FusionVu que no estan disponibles en el estudio.

NOTA
EN-N137 Si al cargar un estudio de RM faltan datos, estan dafiados o no se pueden leer
aparece un mensaje.
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NOTA Si los marcadores de lesién del estudio de RM que se esta cargando se

EN-N165 marcaron durante el marcado GSPS en un sistema de coordenadas diferente

@ al de la serie utilizada para poner el  marcador de alineacién del estado de
presentacion , aparece un mensaje de aviso.

NOTA . - .- :

EN-N179 Si un marcador GSPS valido se encuentra lo suficientemente lejos del marcador
de alineacion del estado de presentacion , podria no aparecer en la ventana
localizadora.

1.2 Alineacion FusionVu

FusionVu emplea la funciéon  FusionVu Alignment (Alineacién FusionVu)  para localizar el corte de la

linea media en la serie sagital del estudio de RM cargado usando el marcador de alineacién del
estado de presentacion  del marcado GSPS. También localiza  marcadores de lesién (es decir,
marcadores de regién de interés del estado de presentacion en forma de circulo o elipsoide) en el

estudio de RM cargado. Los controles para alinear los datos del estudio de RM estan en la pantalla
tactil Workflow (Flujo de trabajo)

Las funciones de FusionVu requieren que los  marcadores de lesién y otras
regiones de interés hayan sido marcados utilizando las etiquetas de region

E’?‘\S\Ig de interés del estado de presentacion del marcado GSPS.
FusionVu reconoce marcadores de lesion que sean circulos o elipses y creados
en una serie de RM axial, coronal o sagital en el mismo sistema de coordenadas

gue la serie utilizada para poner el marcador de alineacion del estado de
presentacion.

Controles de
alineacion de la

FusionVu Alig,unent "
2D STITCH Patient Right Mid-line Patient Lefi e Cog rafl a

- - O q) Q cineacion d
ANESTHESIA BIOPSY . . "

g . —_ alineacion de la
Transrectal Needle Guide ()N RM

Activacion de la

Needle Enhancement imagen
Transverse Position Image Enhancemen localizadora de

( RM vy de PI-RADS
: : ON
Transperineal Biopsy

Guide Grid Control para
Angle RESET
restablecer la

Figura 49. Pantalla tactil Workflow (Flujo de trabajo)
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Para alinear la microecografia con los datos del estudio de RM:

NOTA

ENN140 La funcion de  Alignment (Alineacién)  se habilita en la pantalla tacti ~ Workflow
(Flujo de trabajo) solo para los modos y submodos compatibles con FusionVu.

Abra la pantalla tactii  Workflow (Flujo de trabajo)

2. Gire el transductor EV29L para que la uretra (es decir, la linea media de la préstata) aparezca
en la microecografia.

3. Pulse la opcién Mid-line (Linea media) de FusionVu Alignment (Alineacion FusionVu) para el
registro rigido de RM .

La linea media de la préstata de la microecografia se alinea con el marcador de alineacion de

la linea media (es decir, el marcador de alineacion del estado de presentacion del marcado
GSPS) de los datos de RM. Un marcador de alineacion del estado de presentacion debe tener

una longitud de entre 20 mm y 150 mm y debe consistir en una etiqueta DICOM polilinea en la

serie sagital. Si hay méas de un marcador de alineacion del estado de presentacion en la serie,
FusionVu utiliza el més reciente para la alineacion con la linea media de la préstata.

En la microecografia aparece una pequefa imagen localizadora de RM cuadrada que se
puede activar y desactivar . La imagen localizadora de RM sigue la rotacion del transductor
EV29L en incrementos de un grado en tiempo real. Los marcadores de lesiones (es decir, los
marcadores de regién de interés del estado de presentacion ) que se marcaron en el estudio
de RM aparecen en rojo y tienen forma circular.

NOTA

EN-N141 La imagen localizadora de RM solo se muestra si se ha alineado el corte de la linea
media de los datos del estudio de RM con la linea media de la préstata de la
microecografia.

En la pantalla tactil de Workflow (Flujo de trabajo) se activan los marcadores que permiten al
operador alinear los bordes laterales izquierdo y derecho de la prostata tanto en la imagen
ecogréfica como en la imagen localizadora de RM para un registro elastico de RM.

Al pulsar el boton Mid -line (Linea media) también se restablece la posicién de cero grados del
transductor EV29L, como se describe en el  Capitulo 5 , seccién 5 de manera que el valor  Angle
(Angulo) indicado en la pantalla de imagenes refleja su posicion de rotacion con respecto a

la posicién de cero grados.

4. (Opcional) Alinee los bordes laterales izquierdo y/o derecho de la prostata para el registro
elastico de la RM usando las opciones de alineacién de FusionVu: FusionVu Alignment
(Alineacion FusionVu) :

1 Gire el transductor EV29L hasta que el borde lateral de la préstata del lado derecho
aparezca en la imagen de microecografia. Pulse Patient Right (Derecha del paciente)

1 Gire el transductor EV29L hasta que el borde lateral de la préstata en el lado derecho
aparezca en la imagen localizadora de RM. Pulse MRI Right (Derecha de la RM) .

1 Gire el transductor EV29L hasta que el borde lateral de la préstata del lado izquierdo
aparezca en la imagen de microecografia. Pulse Patient Left (Izquierda del paciente)

1 Gire el transductor EV29L hasta que el borde lateral de la préstata en el lado izquierdo
aparezca en la imagen localizadora de RM. Pulse Patient Left (Izquierda de la RM)

Exact Imaging Pagina 151 de 207



Manual de seguridad y funcionamiento del microecdégrafo de alta resolucion ExactVu E  Revision 3.8

Cuando se establece un par de bordes en el lado izquierdo o derecho o en ambos, la
correccion elastica de la alineacion se aplica a la visualizacion de la imagen de
microecografia para mejorar su alineacion con la imagen de RM.

Si no se ha establecido un par de bordes izquierdo o derecho, se sigue utilizando el registro
rigido de RM basado en la alineacién de la linea media.

5. Continte adquiriendo imagenes con arreglo a los procedimientos internos de la clinica.

A medida que el transductor EV29L gira, los marcadores de lesion de la imagen localizadora
de RM se alinean con el tejido sospechoso de la microecografia.

Las actualizaciones en tiempo real de la imagen localizadora de RM reflejan
ADVERTENCIA  (nicamente la rotacion del transductor. No reflejan los movimientos laterales del
EN-W73 transductor después de la alineacion.

El desplazamiento lateral del transductor hacia adentro o hacia afuera del recto
después de alinear la imagen localizadora de RM con la microecografia puede
impedir practicar una biopsia dirigida en el lugar correcto.

La imagen localizadora de RM tiene por objeto ayudar al operador a visualizar el
ADVERTENCIA Objetivo de la RM para la biopsia. La alineacion real entre la imagen localizadora
EN-W71 de RM y la microecografia depende de la exactitud del sensor de movimiento del
transductor EV29L.

Compruebe siempre la alineacion relativa entre los marcadores de lesion de la
imagen localizadora de RM y la microecografia en directo. Restablezca la
alineacion cuando sea necesario.

NOTA ; . . . :

EN-N145 No mida la imagen localizadora de RM. La imagen localizadora de RM no se
representa a la misma escala que la microecografia. Las mediciones efectuadas
en la imagen localizadora de RM seran incorrectas.

Imagen
localizadora de
RM

Marcador de
lesion (region
de interés del
estado de
presentacién
marcada en el
estudio de RM)

Area
sospechosa

ANGLE  73°

STATE

Figura 50. Imagen localizadora de RM con FusionVu en modo 2D
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Para activar/desactivar la representacion de la imagen localizadora de RM:
1 Seleccione el conmutador de ON/OFF (Act./Des.) situado al lado de  Overlay (Superposicién)

En la pantalla de ecografia, se activa y desactiva la imagen localizadora de RM.

2 Cognitive Assist (fusion basada en Pl  -RADS)

2.1 Flujo de trabajo de Cognitive Assist

El flujo de trabajo de Cognitive Assist incluye las siguientes actividades:

1 Enlapantalla PFRADS Region Selection (Seleccién de regiones de PI  -RADS), use el informe de
PFRADS para identificar y seleccionar los sectores de la préstata indicados en el informe de
PILRADS.

1 Obtenga imagenes de la préstata, optimice la imagen y alinee la microecografia con la linea
media de la préstata (es decir, la uretra) y sus bordes laterales izquierdo y derecho.

1 Obtenga imagenes de la préstata para determinar las alteraciones anatomopatolégicas
usando la imagen localizadora de PI -RADS como orientacién.

Documente cualquier lesion (opcional).
Mida el volumen de la préstata.
9 Utilice el submodo Stitch (Unién) para préstatas grandes.
Adquiera imagenes de la prostata para determinar el lugar de administracion de la anestesia.
Administre la anestesia.

Obtenga imagenes de la préstata para determinar las alteraciones anatomopatolégicas
usando la imagen localizadora de PI  -RADS como orientacion.

1 Practique las biopsias dirigidas.
9 Practique las biopsias sistematicas.
1 Guarde y cierre el estudio.

La pantalla PFRADS Region Selection (Seleccién de regiones de PI  -RADSincluye diagramas de
informes de Pl -RADS v2 en los que el operador puede indicar los sectores de interés .
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Please select all sectors of interest

Figura 51. Seleccion de regiones de PI -RADS

Para seleccionar los sectores de interés del informe de Pl -RADS:

1. Usando el informe de Pl -RADS como referencia, use la bola de seguimiento para colocar el
cursor sobre un sector de interés .

2. Pulse Set (Establecer) en el panel de control
Se selecciona el sector de interés .

3. Repitalos pasos 1y 2 hasta que haya seleccionado todos los sectores de interés del informe
de PI-RADS en cada region de la prostata.

4. Pulse Save (Guardar) para continuar o Cancel (Cancelar) para volver a la pantalla
Patient/Study (Paciente/Estudio)

Si pulsa Save (Guardar) se guardan los sectores de interés y se abre la pantalla Patient/Study
(Paciente/Estudio) .

5. Seleccione otras opciones cualesquiera para el estudio y pulse Save (Guardar) .
Toda la informacion, incluida la de los sectores de interés, se guarda en un nuevo estudio.
Se abre la pantalla de ecografia lista para explorar en el modo 2D.

Se abre la pantalla tactii  Workflow (Flujo de trabajo)

2.2 Alineacion con Cognitive Assist (sectores de PI ~ -RADS y microecografia
en directo)

El operador utiliza la funciébn ~ FusionVu Alignment (Alineacion FusionVu)  para identificar la linea media
de la préstata (es decir, la uretra) y sus bordes laterales izquierdo y derecho. El sistema ExactVu utiliza

estos marcadores para crear una imagen localizadora de Pl -RADS que muestra los sectores de interés
seleccionados. Los controles de  FusionVu Alignment (Alineacién FusionVu)  estan en la pantalla tactil
Workflow (Flujo de trabajo)
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Para alinear la microecografia con los sectores de interés de Pl -RADS:

1. Abrala pantalla tacti  Workflow (Flujo de trabajo)

2. Alinee los datos de Pl -RADS con los limites de la préstata usando las opciones de FusionVu
Alignment (Alineacién FusionVu)

1 Gire el transductor EV29L para que la uretra (es decir, la linea media de la
prostata) aparezca en la microecografia. Pulse Mid -line (Linea media) .

1 Gire el transductor EV29L hasta que aparezca el borde lateral de la prdstata en
el lado derecho. Pulse Patient Right (Derecha del paciente)

1 Gire el transductor EV29L hasta que aparezca el borde lateral de la préstata en
el lado izquierdo. Pulse Patient Left (Izquierda del paciente)

En la microecografia aparece una pequefa imagen localizadora de Pl -RADS que
representa la préstata basandose en los bordes laterales izquierdo y derecho
especificados por el operador y en la linea media de la préstata. Indica los

sectores de interés identificados por el operador en la pantalla PLRADS Region
Selection (Seleccion de regiones de PI  -RADS).

NOTA ; ; . X . X
EN-N144 La imagen localizadora de PI  -RADS solo aparece si se han alineado la linea media
de la préstata (es decir, la uretra) y los limites izquierdo y derecho en la pantalla
tactil del Workflow (Flujo de trabajo)
El panel de estado muestra los diagramas de los informes de PI -RADS v2 indicando
los sectores de interés seleccionados por el operador en la pantalla PFRADS Region
Selection (Seleccién de regiones de PI  -RADS Cada uno de ellos contiene un
indicador de regién  de PI-RADS que se indica mediante una flecha roja.
Al pulsar el boton Mid -line (Linea media) también se restablece la posicién de cero
grados del transductor EV29L, como se describe en el Capitulo 5 , seccion 5 de
manera que el valor  Angle (Angulo) indicado en la pantalla de imégenes refleja su
posicion de rotacién con respecto a la posicién de cero grados.

3. Contintie adquiriendo imagenes con arreglo a los procedimientos internos de la clinica.
Cuando se gira el transductor EV29L durante la exploracion, la imagen localizadora vy los
indicadores de regiéon  de PI-RADS se actualizan para seguir la rotacién del transductor EV29L,

y los valores de Angle (Angulo) en pantalla se actualizan en tiempo real (véase la Figura 52).
NOTA . : : : :
EN-N145 No mida la imagen localizadora de PI -RADS. Laimagen localizadora de PI -RADS
no se representa ala misma escala que la microecografia. Las mediciones
efectuadas en la imagen localizadora de PI -RADS seran incorrectas.
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Imagen
localizadora de
PI-RADS
indicando
sectores de
interés

Sectores de <]
interés

Indicadores de 4

region (flechas
rojas)

|

- i 1 \

ANGLE  49°

Figura 52. Imagen localizadora de PI  -RADS con Cogntive Assist e indicadores de region en modo 2D

NOTA ; X - : .

ENEN131 Si no se identificaron sectores de interés de PI-RADS en la pantallade PFRADS
Region Selection (Seleccion de  regiones de Pl -RADS la imagen localizadora y los
indicadores de region  de PI-RADS no aparecen en el panel de estado.

3 Funciones comunes de FusionVu

El operador puede activar o desactivar la representacion de la imagen localizadora de RM y de la
imagen localizadora de PI -RADS en la pantalla tactii  Workflow (Flujo de trabajo)

Para activar o desactivar la imagen localizadora de RM o de PI -RADS:

1 En la pantalla tactil Workflow (Flujo de trabajo) , configure la opcion  Overlay (Superposicion)
como ON (Act.) para habilitar la representacion de la imagen localizadora correspondiente.

1 En la pantalla tactil Workflow (Flujo de trabajo) , configure la opcion  Overlay (Superposicion)
como OFF (Des.) para deshabilitar la representacion de la imagen localizadora
correspondiente.

Ocasionalmente, puede parecer que la microecografia y la imagen localizadora de RM o de PI -RADS
estan perdiendo la alineacion entre si. El operador puede restablecer la alineacion en la pantalla
tactil Workflow (Flujo de trabajo)

Para restablecer la alineacién de la RM y de PI -RADS:
1 Enla pantalla tactil Workflow (Flujo de trabajo) pulse Reset (Restablecer) .

La alineacion de los datos de los estudios de PI  -RADS y de RM se restablece al estado
predeterminado antes de haberse configurado.

La imagen localizadora desaparece de la pantalla de ecografia y, si procede, se borran los
indicadores de region  de PI-RADS.

Las opciones de FusionVu Alignment (Alineacion FusionVu)  de la pantalla tactii  Workflow (Flujo
de trabajo) indican que se pueden configurar.
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Capitulo 9 Uso de mediciones

El sistema ExactVu incluye varios tipos de mediciones que sirven para medir diversos aspectos de las
estructuras anatémicas.
Estas son:

91 Distancia (indicada en cm): hasta 4 medidas en cada fotograma individual

1 Area (indicada en cm?): hasta 2 medidas en cada fotograma individual

1 Volumen (indicadoencm  3)

1 Se pueden realizar hasta 3 mediciones de volumen en cada fotograma
individual en el modo dual o transversal

1 Paraeltipode examen Pelvis, también se pueden efectuar mediciones del
volumen premiccional y postmiccional

Las mediciones de distancia y de area se pueden aplicar a una imagen de cualquier modo con la
imagen en pausa o representada en la pantalla para revisarla. Si se hace una medicién en una
imagen de cine, solo se aplica al fotograma individual donde se ha creado. Para las mediciones de
volumen se requiere el modo dual o el modo transversal para poder crear las imagenes de los planos
sagital y transversal que capturan la longitud, la anchura y la altura.

NOTA

EN-N178 Si el estudio se ha cargado desde una fuente externa, como un dispositivo de
almacenamiento USB, no es posible hacer mediciones y anotaciones en las
imagenes en revision.

1 Creacion de una medicion

Las mediciones se realizan sobre una imagen usando la pantalla tactil Measurements (Mediciones).
La pantalla tactil Measurements (Mediciones) incluye iconos para cada uno de los tipos de medidas
gue se pueden seleccionar y colocar en una imagen. Cada tipo de medicion incluye una gama de
opciones del calibrador.

Los valores medidos se indican en el encabezado de la pantalla de ecografia. Para cada uno de

ellos se indica el tipo y un nimero de identificacion que permite distinguirlo de otras mediciones del
mismo tipo. Los valores medidos se indican con dos decimales. El valor Residual Volume (Volumen
residual) se mostrara con un decimal.

Para abrir la pantalla tactil de mediciones:
1 Pulse Measure (Medir) en el panel de control.
Se abre la pantalla tactii  Measurements (Mediciones)

Se inicia el tipo de medicion predeterminado para el modo seleccionado en ese momento.
Estos son:

1 Volume (Volumen) para el modo dual y transversal

1 Distance (Distancia) para cualquier otro modo
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NOTA
ENNG2 El estado del boton con el icono del calibrador de la pantalla tactil
@ Measurements (Mediciones) indica el tipo de medicién en curso.

Bladder Volume

Calibradores
de medicién Volume Pre-void Post-void Calibrador de

de distancias medicién del
volumen
premiccional
Calibradores de la vejiga
de mediciéon
de areas

Calibrador de

Calibrador de medicion del
medicion de volumen
volumenes posmiccional
de la vejiga
Figura 53. Pantalla tactil Measurements (Mediciones)

1.1 Creacion de una medida de distancia

Una medida de distancia es la recta que une dos calibradores.

Los calibradores de medicién se colocan usando la bola de seguimiento junto con Next (Siguiente)

y Set (Establecer) .
Para crear una medida de distancia y guardar la imagen:

1. Enlapantallatactii Measurements (Mediciones) , pulse uno de los iconos de los calibradores
de las medidas de Distance (Distancia)

Se activa el primer calibrador de medicién, cuyo movimiento se controla con la bola de
seguimiento.

2. Usando la bola de seguimiento, coloque el calibrador en la posicion deseada.
3. Pulse Next (Siguiente) en el panel de control

Se fija la posicion del primer calibrador y se activa el segundo calibrador de la misma medida
de distancia .

La distancia entre los calibradores se indica en el encabezado de la pantalla de ecografia
y se actualiza en tiempo real a medida que el calibrador se desplaza.

4. Usando la bola de seguimiento, coloque el segundo calibrador en la posicién deseada.
5. Pulse Set (Establecer) en el panel de control
Se fija la posicién del segundo calibrador y se completa la medicion de distancia .

El icono del calibrador utilizado para la medicion deja de estar disponible en la pantalla tactil
Measurements (Mediciones) y ya no se puede usar para hacer una nueva medicion.

Los valores medidos se indican en el encabezado de la pantalla de ecografia
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6. Para guardar la imagen, presione Frame (Fotograma) en el panel de control o, si el pedal esta

configurado para guardar fotogramas, presione el pedal.

Con el estudio se guarda una imagen de un fotograma individual que incluye la medida de
distancia. Silaimagen se ha abierto como una imagen de revisién , se guarda otra copia de
la imagen que incluye la medida de distancia.

Valor medido en base a
la posicién del
calibrador activo

Calibrador activo

== o A

Figura 54. Medicién de distanias

1.2 Creacion de una medida de area

Una medida de area es un elipsoide creado mediante dos segmentos de recta que se cruzany que
suelen medir la longitud y la altura.

La medida del area se calcula utilizando una formula estandar para el area del elipsoide:

A=mab

b

Donde:

1 ay b corresponden a la mitad de las longitudes de los dos segmentos de recta
(independientemente del orden en el que se midan)

Para los modos que muestran multiples imagenes (es decir, el modo dual y el modo transversal), los
dos calibradores de cada segmento de recta deben estar colocados en el mismo panel.

ATENCION

EN-C20 o . ,
Para que la medicion sea lo méas exacta posible, los dos segmentos de recta

deben ser ortogonales.
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Para crear una medida de area y guardar la imagen:

1. Enlapantallatacti Measurements (Mediciones) , pulse uno de los iconos de los calibradores
de las medidas de  Area (Area) .

Se activa el primer calibrador del primer segmento de recta , cuyo movimiento se controla
con la bola de seguimiento.

2. Usando la bola de seguimiento, coloque el calibrador en la posicién deseada.
3. Pulse Next (Siguiente) en el panel de control.
Se fija la posicién del primer calibrador y se activa el segundo calibrador.

La distancia entre los calibradores se indica en el encabezado de la pantalla de ecografia
y se actualiza en tiempo real a medida que el calibrador se desplaza.

4. Usando la bola de seguimiento, coloque el segundo calibrador en la posicién deseada.
5. Pulse Set (Establecer) en el panel de control

Se fija la posicion del segundo calibrador y se completa el primer segmento de recta  parala
medicion del area .

Se inicia el segundo segmento de recta
6. Usando la bola de seguimiento, coloque el primer calibrador en la posicién deseada.
7. Pulse Next (Siguiente) en el panel de control

Se fija la posicion del primer calibrador y se activa el segundo calibrador.

La distancia entre los calibradores se indica en el encabezado de la pantalla de ecografia
y se actualiza en tiempo real a medida que el calibrador se desplaza.

8. Usando la bola de seguimiento, coloque el calibrador en la posicién deseada.
9. Pulse Set (Establecer) en el panel de control

Se fija la posicion del segundo calibrador y se completa el segundo segmento de recta yla
medicion del area.

El icono del calibrador utilizado para la medicién deja de estar disponible y ya no se puede
usar para crear una nueva medicion.

El valor medido se indica en el encabezado de la pantalla de ecografia  junto con los valores
de las medidas que lo componen.

10. Para guardar la imagen, presione Frame (Fotograma) en el panel de control o, si el pedal esta
configurado para guardar fotogramas, presione el pedal.

Se guarda una imagen de un fotograma individual que incluye la medida de area. Si la
imagen se ha abierto como una imagen de revisién , se guarda otra copia de la imagen que
incluye la(s) medida(s) de area.
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Valores medidos

Segmentos de recta
ortogonales

Figura 55. Medicion de area

1.3 Creacion de una medida de volumen

El sistema ExactVu puede crear una medida de volumen utilizando las mediciones hechas en
imagenes transversales y sagitales en el modo dual o transversal. Esta medida consta de tres
segmentos de recta, que suelen ser las medidas de la altura y la anchura de la vista transversal, y la
longitud de la vista sagital (aunque todos los segmentos de recta se pueden medir en cualquier
vista). Los dos calibradores de cada segmento de recta deben estar colocados en el mismo panel.

La medida de volumen se calcula a partir de las tres medidas lineales de longitud, anchura y altura

en las imagenes sagital y transversal obtenidas en el modo dual o el modo transversal . Se calcula
utilizando una férmula estandar para el volumen del elipsoide:
4
V =Znabe
Q C
Donde:

1 a, by c corresponden a la mitad de las longitudes de los segmentos de recta
(independientemente del orden en el que se midan)

ATENCION

EN-C20 I . :
Para que la medicién sea lo mas exacta posible, los dos segmentos de recta

deben ser ortogonales.

Para crear las imagenes que hacen falta para efectuar las mediciones de volumen:

1. Obtenga una imagen sagital y pulse Dual/Transverse (Dual/Transversal) en el panel
de control .
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La imagen sagital se guardara a la izquierda de la pantalla de ecografia. A la derecha
continda la adquisicion de imagenes en directo.

2. Obtenga una imagen transversal:
1 Si utiliza el transductor EV9C, la imagen transversal se obtiene rotando el transductor 90°.

Si utiliza el transductor EV29L, la imagen transversal se obtiene rotando el transductor para
obtener un barrido completo de la glandula prostatica.

1 Durante la construccion de la imagen transversal, se puede utilizar como guia
la imagen localizadora (una versién mas pequefia de la imagen 2D).

9 Para obtener una imagen transversal representativa hace falta un movimiento
de rotacion suave. Gire lentamente y no aplique ningn movimiento adicional
durante la construccion de la imagen.

1 Silaimagen esta claramente distorsionada, repita la rotacién para sobrescribir
la imagen.

La pantalla de ecografia ~ muestra las imagenes sagital y transversal una al lado de la otra.

ATENCION : - S :
EN-C18 Si la rotacion del transductor es demasiado rapida o irregular, el sector

correspondiente del abanico puede distorsionarse y no aparecer.

No haga mediciones en una imagen distorsionada.

Para crear una medida de volumen y guardar la imagen:

1. Con las imagenes sagital y transversal adyacentes en la pantalla de ecografia, haga una de
las siguientes cosas:

9 Pulse Measure (Medir) en el panel de control ;o0

1 Enlapantallatacti  Measurements (Mediciones) , pulse la medicion de
Volume (Volumen) .

Aparece un segmento de recta con los dos calibradores en los extremos.

2. Use la bola de seguimiento para colocar el primer calibrador en la posicion deseada de uno
de los paneles.

3. Pulse Next (Siguiente) en el panel de control

Se fija la posicion del primer calibrador, y se activa el segundo calibrador en el mismo panel.
4. Usando la bola de seguimiento, coloque el segundo calibrador en la posicién deseada.
5. Pulse Set (Establecer) en el panel de control

Se fija la posicién del segundo calibrador y se completa el primer segmento de recta  para la
medicion del volumen.

Se inicia el segundo segmento de recta en la imagen transversal, con su primer
calibrador activo.

NOTA
EN-N90

@ La longitud sagital y la altura y anchura transversal se miden en la imagen sagital.
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6. Usando la bola de seguimiento, coloque el primer calibrador en la posicion deseada de uno
de los paneles.

7. Pulse Next (Siguiente) en el panel de control

Se fija la posicion del primer calibrador, y se activa el segundo calibrador en el mismo panel.
8. Usando la bola de seguimiento, coloque el segundo calibrador en la posicién deseada.
9. Pulse Set (Establecer) en el panel de control

Se fija la posicion del segundo calibrador y se completa el segundo segmento de recta para
la medicion del volumen.

Se inicia el tercer segmento de recta  en el panel de la imagen transversal.

10. Usando la bola de seguimiento, coloque el primer calibrador en la posicion deseada de uno
de los paneles.

11. Pulse Next (Siguiente) en el panel de control
Se fija la posicién del primer calibrador, y se activa el segundo calibrador en el mismo panel.
12. Usando la bola de seguimiento, coloque el segundo calibrador en la posicion deseada.

13. Pulse Set (Establecer) en el panel de control

Se fija la posicion del segundo calibrador y se completa el tercer segmento de recta . Con
ello se completa la medicion del volumen.

El valor medido se indica en el encabezado de la pantalla de ecografia  junto con los valores
de las medidas que lo componen. La densidad de PSA ( PSAD) se indica si se introdujo el valor

de PSA al crear el paciente/estudio.
El icono del calibrador para la medicion de volumen indica que se esta usando para una
medicién.
14. Para guardar la imagen, presione Frame (Fotograma) en el panel de control o, si el pedal esta
configurado para guardar fotogramas, presione el pedal.

Se guarda una imagen de un fotograma individual que incluye la medida de volumen.

Pros c October 03 2019 09:26:17

TEST, TEST October 03 2019 Ev29L

Valores =
medidos
Longitud
transversal
Altura

transversal y e SRRt
longitud sagital : e e

Figura 56. Medicion de volumen (modo transversal)
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ValoreS Aagust 27 14 Dual CxactOlinic) September 0% J016 110873
medidos
Longitud
Longitud y sagital
altura
transversal
Figura 57. Medicion de volumen (modo dual)
1.3.1 Densidad de PSA
Cuando se mide un volumen, el software ExactVu calcula autométicamente la densidad PSA(  PSAD)
utilizando el valor de PSA introducido en la pantalla Patient/Study (Paciente/Estudio).
La PSAD se indica en el encabezado de la pantalla de ecografia junto con los demas valores
medidos.
Si no se ha introducido ningin valor de PSA en la pantalla Patient/Study
E,\?’\LAS‘ (Paciente/ Estudio), se indica ON/A (NP)O6

Si se modifica el valor o el volumen de PSA, los valores de PSAD calculados se
actualizan en consecuencia. Los valores de PSAD calculados no cambian para
los fotogramas guardados.

1.3.2 Mediciones del volumen premiccional y postmiccional
Para el tipo de examen de  Pelvis, hay dos mediciones de volumen disponible en las imagenes en el
Dual Mode (Modo Dual):
1 Vejiga premiccional
1 Vejiga postmiccional
Para hacer mediciones del volumen premiccional y postmiccional de la vejiga:

1. Enunaimagen representada en el Dual Mode (Modo dual), pulse el icono Pre-void
(Premiccional) para medir el volumen premiccional en la pantalla tactil Measurements
(Mediciones) .

2. Coloque todos los calibradores para realizar la medicién como se describe en el apartado 1.3
de la pagina 161y pulse Frame (Fotograma) en el panel de control o, si el pedal esta
configurado para guardar fotogramas, presione el pedal.
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Una vez finalizada la medicion y guardada la imagen, el valor medido para el volumen de la

vejiga se indica en el encabezado de la pantalla de ecografia  junto con los valores de las

medidas que lo componen.

El icono de medicién del volumen Post-void (Postmiccional) de la vejiga esta activado.

3. Enlapantallatacti  Measurements (Mediciones) , pulse el icono de medicién del volumen

void (Postmiccional) de la vejiga.

4. Coloque todos los calibradores para la medicién como se describe en el apartado
pagina 161.

Una vez finalizada la medicion, el valor medido para el volumen se indica en el encabezado
de la pantalla de ecografia  junto con los valores de las medidas que lo componen.

Post-

1.3 dela

Cuando se miden los volumenes  Pre-void (Premiccional) y Post-void (Postmiccional) de la
vejiga, se calcula el Residual Volume (Volumen residual) y se indica como un porcentaje en el

encabezado de la imagen en la que se midio el volumen postmiccional de la vejiga. La

etiqueta para el célculo del Residual Volume (Volumen residual)  se indica como Resid.

*+ Vol 7.47 cc *+ Vol 2.03 cc
HL1 3.24 cm | .
L22.21cm

L3 1.99 cm J2cm  27.2%
PreVoid PostVoid

Figura 58. Célculo del volumen residual

No esta activada la medicién del volumen Pre-void (Premiccional) ni Post-void
(Postmiccional) de la vejiga.

5. Para guardar la imagen, presione Frame (Fotograma) en el panel de control o, si el pedal esta

configurado para guardar fotogramas, presione el pedal.

Se guarda una imagen de un fotograma individual que incluye la medida de volumen de la

vejiga.
NOTA
ENN157 Cada vez que se utiliza el tipo de examen de pelvis se pueden hacer una serie
de mediciones del volumen de la vejiga.
NOTA
EN-N166 Si el volumen postmiccional medido de la vejiga es mayor que el volumen

premiccional medido, el volumenresidual se i ndi ca c¢omo

ONPO .

2 Modificar una medida

Las medidas de una imagen se pueden editar seleccionando una medida en la pantalla tactil
Measurements (Mediciones) y desplazando los calibradores como corresponda.

Para editar una medida y guardar la imagen:

1. Conlaimagen que se va a editar en pantalla, pulse el icono del calibrador de la medida a
editar en la pantalla tactil Measurements (Mediciones)
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La medida seleccionada se activa, y la pantalla indica qué calibrador y qué recta (si
procede) son los que estan activos.

2. Siel calibrador que se ha activado es el que quiere, utilice la bola de seguimiento para
situarlo en la posicién deseada.
Pulse Next (Siguiente) en el panel de control
4. Para cambiar el calibrador activo de la recta activa, pulse Next (Siguiente) en el panel
de control.
El otro calibrador pasa a ser el calibrador activo de la recta activa.
5. Para cambiar la recta activa a la siguiente recta disponible, pulse Set (Establecer) en el panel
de control.
La siguiente recta disponible pasa a ser la recta activa.
6. Coloque todos los calibradores que desee en las posiciones correspondientes.
La distancia entre los calibradores de la recta activa se indica en el encabezado de la
pantalla de ecografia, y se actualiza en tiempo real a medida que el calibrador se desplaza.
7. Cuando haya situado todos los calibradores en las posiciones correctas, pulse Set (Establecer)
en el panel de control para terminar de editar la medida.
El valor medido se indica en el encabezado de la pantalla de ecografia  junto con los valores
de las medidas que lo componen.
El icono del calibrador de medicion indica que se esta usando para una medicion.
8. Para guardar la imagen, presione Frame (Fotograma) en el panel de control o, si el pedal esta
configurado para guardar fotogramas, presione el pedal.
Se guarda la imagen con la medida editada incluida. Si la imagen se ha abierto como una
imagen de revisidn , se guarda otra copia de la imagen que incluye la(s) medida(s) editada(s).
ATENCION
EN-C48

Para los estudios guardados en versiones de software anteriores a la 1.0.3, no se
guardan los cambios realizados en las imagenes.

3 Eliminar una medida

Las medidas se pueden eliminar en la pantalla tactil Measurements (Mediciones)

Para eliminar una medida:

1.

Pulse el icono del calibrador de la medida que vaya a eliminar.

Se habilita el boton  Delete Measurement (Eliminar medida)

Pulse Delete Measurement (Eliminar medida)

La medida se elimina de la imagen.

El icono del calibrador de la medida eliminada vuelve a estar disponible para una medicion.

Para guardar la imagen, presione Frame (Fotograma) en el panel de control o, si el pedal esta
configurado para guardar fotogramas, presione el pedal.

Al guardar la imagen se guarda sin la medida eliminada.
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Para eliminar todas las medidas:

1.

En la pantalla tactii Measurements (Mediciones) , pulse Delete All (Eliminar todo)

Se eliminan de la imagen todas las medidas.

Los iconos de los calibradores de las medidas eliminadas vuelven a estar disponible para una
medicion.

Para guardar la imagen, presione Frame (Fotograma) en el panel de control o, si el pedal esta
configurado para guardar fotogramas, presione el pedal.

Al guardar la imagen se guarda sin ninguna medida.

4 Cancelar una medicién en curso

Cuando se esta efectuando una medicién, hay varias acciones que cancelan la medicion, por
ejemplo:

=A =42 =4 -4 =4

Comenzar a explorar

Cambiar de pantalla

Cambiar de modo

Pulsar el calibrador de una medida existente o de otro tipo de medicién

Pulsar Measure (Medir)

Exact Imaging Péagina 167 de 207



Manual de seguridad y funcionamiento del microecdégrafo de alta resolucion ExactVu E  Revision 3.8

Capitulo 10  Uso de anotaciones

Las anotaciones son etiquetas de texto que sirven para marcar estructuras anatémicas en la imagen.

Las anotaciones se crean utilizando la pantalla tactil Annotations (Anotaciones) . La pantalla tactil
Annotations (Anotaciones) incluye iconos para vistas, etiquetas de anotaciones y anotaciones
predefinidas en funcion de las correspondientes vistas y estructuras y del tipo de examen.

Las anotaciones se pueden incluir en una imagen durante la exploracién, con la exploracién en

pausa o cuando la imagen esta representada en la pantalla para revisarla. Se pueden introducir
anotaciones en una imagen de cine durante la exploracion, en un fotograma o en un fotograma

individual de una imagen de cine. Cuando se representa una imagen de cine para revisiéon, una
anotacion solo se aplica al fotograma individual en el que se haya creado. Se pueden afiadir un

maximo de ocho anotaciones a una determinada imagen.

NOTA , , : -
EN-N178 Si el estudio se ha cargado desde una fuente externa, como un dispositivo de

almacenamiento USB, no es posible hacer mediciones y anotaciones en las
imagenes en revision.

Una anotacion en directo (es decir, una anotacién creada durante la exploracién) aparece en los
fotogramas del bufer de memoria que se adquieran después de crear la anotacion. Cuando el
operador modifica la profundidad, la posicion de una anotacién en directo sigue siendo la misma
con respecto a la escala de profundidad de la imagen.
Una anotacion en directo  permanece en la imagen salvo que ocurra una de las siguientes acciones:
1 Se elimine la anotacién.
1 Se inicie un nuevo estudio.

Las anotaciones en directo  no estan presentes en las imagenes de revision. Tampoco estan
presentes en los siguientes modos de imagenes:

1 Modo transversal

1 Submodo de unién
Cuando hay anotaciones en directo, y el operador comienza a explorar en el modo dual , las
anotaciones en directo solo aparecen en el panel izquierdo (es decir, en el panel estatico). No se
aplican a la imagen en directo.
El sistema ExactVu admite los siguientes tipos de anotaciones:

1 Texto predefinido

1 Texto personalizado

M Flecha
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Etiquetas de
anotaciones

Lateral Bladder Prostatic Urethra
Lithotomy Urethra Seminal Vesicle

Anterior Lesion Perirectal Space

Posterior Ejaculatory Duct

Midline Calcification Transitional Zone

Neurovascular Bundle

Vistas de
anotaciones

Anotaciones
predefinidas

Figura 59. Pantalla tactil Annotations (Anotaciones)

1 Crear una anotacion

Para crear una anotacion:
1 Pulse Annotate (Anotar) en el panel de control o Annotation (Anotacidon)  en la pantalla tactil

Se abre la pantalla  Annotations (Anotaciones) de la pantalla tactil y se inicia una anotacion
de texto. La posicion depende del transductor utilizado, pero se puede modificar:

1 En el caso del transductor EV29L, se inicia en la esquina superior izquierda del
area de exploracion.

1 En el caso del transductor EV9C, se inicia en el centro de la parte inferior del
area de exploracion en todos los modos excepto en el modo dual , en el que se
inicia en el centro del panel derecho.

1 En el caso del transductor EV5C, se inicia en el centro de la parte superior del
area de exploracion en todos los modos excepto en el modo dual , en el que se
inicia en el centro del panel derecho.

El operador puede crear entonces una anotacién de texto, una anotacion predefinida o una
anotacion de flecha.

NOTA

EN-N113 Si se abre una imagen de cine en  revisar, no tiene ningan efecto intentar
guardarla. Durante la revision solo se pueden guardar fotogramas individuales.

1.1 Crear una anotacién de texto predefinido

La creacion de una anotacién de texto predefinido tiene dos pasos:
1 Posicionar la anotacion de texto

M Seleccionar la anotacion
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Para crear una anotacion de texto predefinido:

1. Con el cuadro de texto activado, utilice la bola de seguimiento para situar la anotacion en la
posicion deseada.

2. Enlapantallatactii  Annotations (Anotaciones) toque una vista de anotacién o cualquier otra
etiqueta de anotacion que quiera utilizar para la anotacion.

3. Toque la anotacion predefinida  correspondiente.

La anotacion consta de las etiquetas seleccionadas en el orden en el que se fueron tocando.

NOTA . . . , . .
ENEN122 El sistema ExactVu no deja seleccionar etiquetas si en la pantalla de ecografia no
caben mas etiquetas de anotacién o anotaciones predefinidas de las que ya
tiene la anotacién activa.

4. Pulse Set (Establecer) en el panel de control
Con ello finaliza la anotacion.

Si la anotacion se coloca durante la exploracién, la exploracion continla y la anotacién en
directo permanece en la imagen. En este caso, la anotacion en vivo se establecera cuando
el operador detenga la imagen.

Para guardar la imagen:

1 Pulse Frame (Fotograma) en el panel de control para guardar un solo fotograma o, si el pedal
esta configurado para guardar fotogramas, presione el pedal.

Con el estudio se guarda una imagen de un fotograma individual que incluye la anotacién.
Sila imagen se ha abierto para revisar, se guarda otra copia de la imagen que incluye la
anotacion.

Para guardar una imagen de cine con una anotacion estatica:

1 Cuando la imagen esta en pausa, cree una anotacion y pulse Cine o, si el pedal esta
configurado para guardar imagenes de cine, presionelo.

Una imagen de cine se guarda con el estudio, e incluye la anotacion estatica en
cada fotograma.

_—

Figura 60. Anotacion predefinida
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1.2 Crear una anotacién de texto personalizado

La creacion de una anotacién de texto personalizado tiene dos pasos:
1 Posicionar la anotacion
1  Escribir el texto

Para crear una anotacion de texto personalizado:

1. Con el cuadro de texto activado, utilice la bola de seguimiento para situar la anotacion en la
posicién deseada.

2. Seleccione el teclado en la pantalla tactil.
Se abre el teclado de la pantalla tactil.

3. Escriba la anotacion de texto.
El texto aparece en el cuadro de texto.

4. Pulse Set (Establecer) en el panel de control
Con ello finaliza la anotacion.

Si la anotacion se coloca durante la exploracién, la exploracién continla y la anotacion
permanece en la imagen. En este caso, la anotacion en vivo se establecera cuando el
operador detenga la imagen.

Para guardar la imagen:

1 Pulse Frame (Fotograma) en el panel de control para guardar un solo fotograma o, si el pedal
esta configurado para guardar fotogramas, presione el pedal.

Con el estudio se guarda una imagen de un fotograma individual que incluye la anotacion. Si
la imagen se ha abierto para revisar, se guarda otra copia de la imagen que incluye la
anotacion.

1.3 Crear una anotacion de flecha

Una anotacién de flecha es una linea con una flecha y sin texto. Para crear una anotacion de flecha hay
gue colocar el punto de anclaje  (es decir, el extremo) de lalineay el  punto de anclaje  de la flecha.

Para crear una anotacion de flecha:
1. Enlapantalla Annotations (Anotaciones) pulse Arrow (Flecha) .
Aparece una anotacion de flecha con uno de sus puntos de anclaje activo.
2. Use la bola de seguimiento para situar el punto de anclaje en la posicién que desee.
3. Pulse Next (Siguiente) en el panel de control
El punto de anclaje de la linea queda fijo y se activa el punto de anclaje de la flecha.
4. Use la bola de seguimiento para situar el punto de anclaje de la flecha.

Pulse Next (Siguiente) en el panel de control para cambiar al otro punto de anclaje si es
necesario reajustarlo.

6. Pulse Set (Establecer) en el panel de control para finalizar la anotacién.
Con ello finaliza la anotacion.

Si la anotacion se coloca durante la exploracién, la exploracion continda y la anotacion
permanece en la imagen. En este caso, la anotacion en vivo se establecera cuando el
operador detenga la imagen.
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Para guardar la imagen:

1 Pulse Frame (Fotograma) en el panel de control para guardar un solo fotograma o, si el pedal
esta configurado para guardar fotogramas, presione el pedal.

Con el estudio se guarda una imagen de un fotograma individual que incluye la anotacion. Si
la imagen se ha abierto para revisar, se guarda otra copia de la imagen que incluye la
anotacion.

2 Editar una anotacion

La posicion de una anotacion se puede editar seleccionando la anotacion en la pantalla tactil
Annotations (Anotaciones) y moviendo después la anotacién o el punto de anclaje (en el caso de las
anotaciones de flecha) como sea necesario.

NOTA
EN-N87 - .
@ El texto de las anotaciones no se puede editar.

Para editar una anotacion:

1. Con la anotacion que quiere editar visible en la imagen, pulse Select (Seleccionar) enla
pantalla tactii  Annotations (Anotaciones)

Se activa la ultima anotacion creada.
El punto de anclaje activo viene indicado por el color.

2. Sila anotacién que quiere editar no es la que esta activa, pulse Select (Seleccionar) hasta
gue se active.

3. Una vez activada, utilice la bola de seguimiento para situar la anotacion en la
posiciéon deseada.

4. Pulse Set (Establecer) en el panel de control para finalizar la anotacion o Next (Siguiente) para
cambiar al otro punto de anclaje (si esta editando una anotacion de flecha).

5. Cuando la anotacion esté en la posicion deseada, pulse Set (Establecer) en el panel
de control .

Con ello finaliza la  edicién.
Para guardar la edicion:

1 Pulse Frame (Fotograma) en el panel de control para guardar un solo fotograma o, si el pedal
esta configurado para guardar fotogramas, presione el pedal.

Con el estudio se guarda una imagen de un fotograma individual que incluye la edicién de la
anotacion. Sila imagen se ha abierto como una imagen de revision , se guarda otra copia de
la imagen que incluye la edicion de la anotacion.

NOTA
EN-N113 Si se abre una imagen de cine en  revisar, no tiene ningun efecto intentar
guardarla. Durante la revision solo se pueden guardar fotogramas individuales.
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NOTA
EN-N159 .z - . . . . - L
@ Una anotacion en directo  no es visible en una imagen abierta para revision.

3 Eliminar una anotacion

Las anotaciones se pueden eliminar en la pantalla tactil Annotations (Anotaciones).
Para eliminar una anotacion:

1. Con la anotacion que quiere eliminar visible en la imagen, pulse Select (Seleccionar) enla
pantalla tactii  Annotations (Anotaciones)

Se activa la Ultima anotacién creada.

2. Sila anotacién que quiere eliminar no es la que esta activa, pulse Select (Seleccionar) hasta
gue se active.

3. Cuando se active la anotacion que quiere eliminar, pulse Delete Annotation (Eliminar
anotacion) .

Se elimina la anotacién activa.
Para eliminar todas las anotaciones:
1 Enlapantallatictii Annotations (Anotaciones) , pulse Delete All (Eliminar todo)
Se eliminan todas las anotaciones de la imagen.
Para guardar la imagen:

1 Pulse Frame (Fotograma) en el panel de control para guardar un solo fotograma o, si el pedal
esta configurado para guardar fotogramas, presione el pedal.

Con el estudio se guarda una imagen de un fotograma individual, y la imagen guardada no
incluye ninguna de las anotaciones eliminadas. Sila imagen se ha abierto como una
imagen de revisién , se guarda otra copia de la imagen que no incluye la o las
anotaciones eliminadas.

1 Silaimagen esta congelada, al pulsar Cine en el panel de control también se guarda un
fotograma individual que no incluye la anotacién eliminada.

NOTA

EN-N113 Si se abre una imagen de cine en  revisar, no tiene ningln efecto intentar
guardarla. Durante la revision solo se pueden guardar fotogramas individuales.
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4 Cancelar una anotacion en curso
Cuando se esté creando o editando una anotacion, hay varias acciones que cancelan la
anotacién, como por ejemplo:

1 Comenzar a explorar

1 Cambiar de pantalla

1 Cambiar de modo

1 Seleccionar una anotacion diferente

)l

Pulse Annotate (Anotar) en el panel de control
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Capitulo 11  Puntuacion de riesgo PRI -MUS

La puntuacion de riesgo PRI -MUSE (acrénimo en inglés de identificacion del riesgo prostatico
mediante microecografia) es un protocolo fundamentado en evidencias que permite identificar las
caracteristicas de la prostata mediante microecografias (por ejemplo, cuando se toman imagenes
con el transductor EV29L) como guia para las biopsias dirigidas.

1 Uso de la puntuacion de riesgo PRI -MUS

Al estudiar las imagenes de cine de biopsias obtenidas durante el Ensayo multicéntrico para

comparar la ecografia transrectal de alta resoluciéon con la ecografia transrectal estandar de baja

resolucién para la identificacion del cancer de préstata de trascendencia clinica 1 se observé que las
ecografias tenian distintos aspectos.

Durante el ensayo multicéntrico , Ghai et. al. 2 revisaron imagenes de cine de 400 biopsias y
correlacionaron los distintos aspectos con el diagnéstico histoldgico, a partir de muestras del cilindro
tisular de la biopsia, de cancer de prdstata maligno, con una puntuacion de Gleason superior a 7.
Basandose en esta informacion se desarrollaron el protocolo PRI -MUSE (identificacion del riesgo
prostatico mediante microecografia) y la escala de riesgo.

El aspecto de la ecografia se traduce en una puntuacion de riesgo PRI -MUS que se relaciona con un
riesgo creciente de cancer. En la Tabla 17 se describen los hallazgos relacionados con cada
puntuacion de riesgo PRI -MUS.

Puntuacioén

de riesgo Riesgo de

PREMUS cancer Hallazgos

1 Muy bajo Algunos conductos regulares, tejido cavitado sin ninguna otra
heterogeneidad ni ecos brillantes

2 Relativamente Hiperecoico con o sin manchas ductales

bajo

3 Indeterminado Ligera heterogeneidad y ecos brillantes en tejido hiperecoico

4 Significativo Aspecto heterogéneo de coliflor/borroso/moteado o ecos brillantes
(posible comedonecrosis)

5 Muy alto Sombreado irregular (originado en la préstata, no en el borde de la
préstata) o lesiones con aspecto de eco mixto, o borde irregular de
la préstata y/o de la zona periférica
Tabla 17. Puntuacion de riesgo PRI -MUS

La Figura 61 muestra los aspectos caracteristicos de la ecografia que se observaron en el ensayo

multicéntrico vy los relaciona con cada  puntuacién de riesgo PRI -MUS.

1 ClinicalTrials.gov NCT02079025

2 Ghai S, Eure G, Fradet V, Hyndman ME, McGrath T, Wodlinger B and Pavlovich CP, Assessing Cancer Risk on

Novel 29 MHz Micro -Ultrasound Images of the Prostate: Creation of the Micro -Ultrasound Protocol for Prostate Risk
Identification, J Urol. 2016 Aug;196(2):562 -9.
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Figura 61. Correlacion entre las caracteristicas ecograficas del protocolo PRI -MUS y las puntuaciones PRI -MUS

2 Validacion del protocolo PRI -MUS

Después del ensayo multicéntrico , cinco investigadores evaluaron una serie de 100 imagenes de cine
subsiguientes con enmascaramiento para hacer una validacion anatomopatol6gica independiente.

Se observo una tendencia general a un aumento lineal estadisticamente significativo. Cada

aumento de la puntuacién de riesgo conllevaba un aumento del 10,1 % (IC del 95 %: 9,3-10,8) de la
probabilidad de cancer de trascendencia clinica 2, La puntuacion de riesgo también aumentaba

con la suma de Gleason y la duracion del cancer, con una pendiente de 0,15 (IC del 95 %: 0,09-0,21)
y 0,58 (IC del 95 %: 0,43-0,73), respectivamente. La sensibilidad y la especificidad fueron del 80 %y el
37 %, respectivamente, y la media + DE del area bajo la curva de eficacia diagnoéstica del 60 % + 2 %.
El protocolo permitia detectar con mayor exactitud la enfermedad en los casos muy malignos (suma

de Gleason superior a 7) con un ABC méaxima del 74 % (media del 66 %).

En resumen, el aspecto de la ecografia de cada una de las cinco puntuaciones de riesgo PRI -MUS

se correlaciona de forma lineal con la probabilidad de cancer, de forma que un tejido con una
puntuacion de riesgo PRI -MUS alta es previsible que resulte ser maligno en la biopsia con mas
frecuencia que un tejido con una puntuacién de riesgo PRI -MUSmas baja (véase la Figura 62).
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Figura 62. Correlacion lineal entre la puntuacién PRI -MUS y el
cancer maligno en biopsias con aguja gruesa 2
Los resultados de la Tabla 18 ponen de manifiesto una correlacién positiva con cinco aspectos de
la ecografia.
Numero de muestras malignas Cociente de riesgos
Caracteristica /NUmero de imagenes de cine (IC del 90 %)
Algunos conductos regulares, 1/7 0,28 (0,05-1,72)
tejido cavitado
Hiperecoico con o sin manchas ductales 14/50 0,49 (0,31-0,78)
Ligera heterogeneidad 24/42 1,19 (0,87-1,62)
Ecos brillantes en tejido hiperecoico 4/10 0,79 (0,37-1,71)
Aspecto heterogéneo de 22/32 1,48 (1,11-1,97)
coliflor/borroso/moteado
Ecos brillantes 18/30 1,24 (0,89-1,73)
Borde irregular en la zona periférica 1/1 2,01 (1,75-2,31)
Lesiones de eco mixto 2/2 2,02 (1,76-2,33)
Sombreado irregular 11/12 1,94 (1,54-2,43)
Tabla 18. CR de las caracteristicas ecograficas en un analisis con enmascaramiento de las imagenes de cine de
100 muestras de biopsia benignas y 100 malignas confirmadas 2
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Capitulo 12  Preferencias

La ventana Preferences (Preferencias)  proporciona una serie de pantallas con informacion sobre la
configuracion del sistema ExactVu y controles para modificar las preferencias del sistema.
Las preferencias de ExactVu incluyen las siguientes pantallas:

1 System Information (Informacién del sistema) (proporciona acceso a la informacion de
configuracién de ExactVu, opciones de exportacion del registro de mensajes y la
comprobacion de elementos del transductor )

1 DICOM Settings (Configuracién de DICOM) (permite configurar el almacenamiento en PACS,
la consulta/recuperacién DICOM de RM y la lista de trabajo de modalidad)

1 Network Settings (Configuracion de red) (proporciona informacién sobre el equipo de
ExactVu y las conexiones de red)

1 System Settings (Configuracién del sistema) (informacién clinica, preferencias de idioma,
fecha y hora del sistema y configuracion de las guias de aguja y del pedal)

Security (Seguridad) (incluye ajustes para los controles de acceso a los datos del paciente)

1 Physicians Setup (Configuracion de médicos) (permite guardar una lista de médicos que se
pueden seleccionar en la pantalla Patient/Study (Paciente/Estudio))

1 External Programs (Programas externos) (proporciona acceso a otros programas disponibles
gue se pueden ejecutar fuera de la aplicacion de software ExactVu)

1 EULA (CLUF) (contrato de licencia para el usuario final)
Para acceder a las preferencias:
91 Pulse Preferences (Preferencias) en el panel de control
Se abre la pantalla  Preferences > System Information (Preferencias > Informacién del sistema)
Para guardar las preferencias:

i Seleccione Save (Guardar) en la pantallade Preferences (Preferencias) abierta en
ese momento.

Se guardan los cambios efectuados en cualquiera de las pantallas de Preferences
(Preferencias) .

Para cerrar las preferencias sin guardar los cambios:
1 Pulse Close (Cerrar) enla pantallade Preferences (Preferencias) abierta en ese momento.

Se cierra la pantalla de  Preferences (Preferencias) y no se guardan los cambios. Puede
reanudarse la exploracion en el modo de exploracion seleccionado.

1 System Information (Informacion del sistema)
La pantalla Preferences > System Information (Preferencias > Informacién del sistema) muestra
diversa informacion:

1 Informacién sobre la configuracién y los derechos de autor de ExactVu, incluidas las versiones
de los componentes de software y hardware

1 Informacion para la activacién de ExactVu, indicando las funciones de software que se
activan en la configuracion actual
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Informacién de contacto del Servicio Técnico
Opciones de exportacion del registro de mensajes

Comprobacion de elementos del transductor , para evaluar la integridad de los elementos del
transductor cuando el transductor esta activado

Product Serial Number: SN6437160012 Technical Support Information

SYSTEM INFORMATION : o Phone: +1.855233.1919
Software: ExactVu +1.905.415.0030

Email: support@exactimaging.com
Copyright © 2016-2019 Exact Imaging Inc. All Rights
Channel Board 0 Version: 10346 Sl

Version: 2.5.5 (Build 207)
DICOM SETTINGS

Channel Board 1 Version: 1.0.3.46 This computer program is protected by copyright and
NETWORK SETTINGS other laws throughout the world.

Beamformer Control Version: 10.1.8 : -y -
Any unauthorized reproduction, distribution, transmission,

NG BCB Driver Version: 14.7.7 mod_iﬁcatit?n ov.' sale of this computer program, t_]r any
portion of it, will be prosecuted, and may result in severe
civil and criminal penalties.

2D-Mode: Activated
) PLEASE READ the End User Licensing Agreement
Transverse Mode: Activated displayed on the EULA screen.

Color Doppler Mode: Activated Export Logs: LAST 2 DAYS LAST 7 DAYS
PHYSICIANS SETUP

Power Doppler Mode: Activated LAST 14 DAYS LAST 30 DAYS

R TERNA PROCRAME Pulsed Wave Doppler Mode: ALL

Image Analysis Suite: Activated

Needle Enhancement: Activated Transducer Element Check:

5 1f possible, the transducer lens should be free of gel
DICOM: Activated when executing this test. Otherwise, spread any applied

= ‘ gel evenly along the lens.

Figura 63. Preferences > System Information (Preferencias > Informacion del sistema)

1.1 Exportar archivos de registro

El sistema ExactVu supervisa el estado de los eventos de hardware y software que se producen
durante el funcionamiento y los guarda en un archivo de registro de mensajes . Los archivos de
registro se crean al encender el sistema ExactVu, y los técnicos del Servicio Técnico los utilizan para
diagnosticar condiciones de error. La pantalla Preferences > System Information (Preferencias >
Informacién del sistema) incluye una opcion para seleccionar y exportar los archivos de registro y
poder asi enviarlos a los técnicos del Servicio Técnico.

Los archivos de registro se pueden exportar a un dispositivo de almacenamiento USB. Consulte en el
Capitulo 3 , apartado 1.4 de la pagina 60, los detalles relativos al formateo recomendado para los
dispositivos de almacenamiento USB y la conexion de un dispositivo de almacenamiento USB al
sistema ExactVu.

Para exportar archivos de registro:

1. Conecte un dispositivo de almacenamiento USB al sistema ExactVu formateado tal y como se
recomienda en el Capitulo 3 , apartado 1.4 de la pagina 60.
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2. Allado de Export Logs (Exportar registros) , seleccione el intervalo de tiempo para el que
quiere exportar los archivos de registro de mensajes.

En la pantalla se indica el estado del progreso de la exportacion

Una vez finalizada la exportacion, se cierra el cuadro de dialogo de progreso y los archivos de
registro de mensajes del intervalo seleccionado se copian en la carpeta ExactData del
dispositivo de almacenamiento USB.

1.2 Comprobacién de elementos del transductor

El propésito de la prueba de los elementos del transductor es el de evaluar la integridad de los
elementos del transductor antes de que el transductor se utilice para obtener imagenes.

La comprobacion de elementos del transductor se ejecuta de la siguiente manera:
1 Siel operador selecciona ejecutarlo manualmente desde la pantalla Preferences > System
Information (Preferencias > Informacion del sistema)
I Cuando el operador conecta cualquier transductor, la comprobacion de elementos del
transductor se realiza automaticamente en el transductor conectado
1 Cuando se inicia el sistema ExactVu y se conectan uno o mas transductores, la Transducer
Element Check (Comprobacion de elementos del transductor) se realiza automaticamente
en el transductor conectado a la ranura de conexion de los transductores situada mas arriba.
Exact Imaging recomienda ejecutar la comprobacién de elementos del transductor siempre que se
observe un comportamiento inesperado.
ATENCION
EN-C51

Si es posible, la lente del transductor debe estar libre de gel al realizar esta prueba.
De lo contrario, distribuya el gel uniformemente a lo largo de la lente.

Ejecutar la comprobacion de elementos del transductor desde la pantalla Preferences > System
Information (Preferencias > Informacion del sistema):

1. Debajode Transducer Element Check (Comprobacion de elementos del transductor) , escriba
el numero de serie del transductor conectado que esta comprobando. El nimero de serie se
encuentra en la etiqueta de la carcasa del conector del transductor al lado del simbolo  SN.

2. Pulse Execute (Ejecutar) .

Se ejecutara el proceso de  comprobacion de elementos del transductor y el resultado
aparecera en un mensaje en la pantalla.

Los resultados presentados indican el nimero de elementos no activos, asi como una
indicacién de si los resultados son aceptables. Sera aceptable un nimero limitado de
elementos no activos.

Si los resultados son aceptables, el mensaje en pantalla se cerrara y podra utilizar el sistema
ExactVu para obtener imagenes.

Si los resultados no son aceptables, la ubicacion de los elementos no activos se indicaran
mediante lineas verticales amarillas en la pantalla de imagenes (consulte la Figura 64).

En este caso, se mostrara un mensaje para volver a ejecutar el proceso de comprobacion de
elementos del transductor
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Antes de volver a ejecutar la prueba, compruebe si hay gel en la lente del transductor.
La lente debe estar libre de gel o, si tiene, el gel debe distribuirse uniformemente a lo largo de
la lente.

Si los resultados continldan sin ser aceptables, pdngase en contacto con el Servicio Técnico
utilizando la informacion de contacto de su region en
https://www.exactimaging.com/contact -us.

Patient Name Not Entered EV29L Prostate  2D-Mode  Exact MEDICAL October 03 2019 10:01:41

Un mensaje
indica el
namero de
elementos
transductores
no activos
detectados

Number of non-active clements: 23
The number of non-active elements detected on this transducer has Increased.

" Please re-execute the test ensuring the transducer lens is either free of gel, or ensure the gel is evenly spread
Las lineas cros theers.

amarillas i octoerrieyier i

+1.905.415.0030

indican los —

elementos no
activos del
transductor

STATE  Frozen

SERVICE Active

i
1
I
i
i
i
1
¥
i
i
i
|

PACS Paused

oA

Figura 64. Comprobacion de elementos del transductor, elementos no activos

La comprobacion de elementos del transductor se puede realizar en cualquier momento.

2 DICOM Settings (Configuracion de DICOM)

En el Capitulo 3 , apartado 1.7.2.1 de la pagina 68, se puede encontrar informacion detallada para
ajustar la configuracion de DICOM del sistema ExactVu.

3 Network Settings (Configuracion de red)

En el capitulo Capitulo 3 , apartado 1.7.2.2 de la pagina 72, se puede encontrar informacion
detallada para configurar los ajustes de red del sistema ExactVu.

4 System Settings (Configuracion del sistema)
La pantalla Preferences > System Settings (Preferencias > Configuracion del sistema) incluye varios
ajustes configurables relacionados con el software de ExactVu:

1 Nombre e ID de la clinica

1 Preferencias de idioma

1 Configuracion de fecha y hora

)l

Preferencia para la guia de aguja EV29L
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1 Preferencias del pedal

Clinic:
SYSTEM INFORMATION

Clinic ID:

DICOM SETTINGS
Language: |2

nglish (United States) [¥]
NETWORK SETTINGS Date Format: /mm/dd

SYSTEM SETTINGS Date: 209 lg‘

SECURITY Time:

L CPCICE (UTC-05:00) Eastern Time (US & Canada)
PHYSICIANS SETUI
Daylight Saving Time:

EXTERNAL PROGRAMS

EV29L Needle Guide:

Foot Pedal:

REPORTING

Figura 65. Preferences > System Settings (Preferencias > Configuracion del sistema)

4.1 Detalles de la clinica

Para introducir los detalles de la clinica:

1. Seleccione el campo  Clinic (Clinica) e introduzca el nombre de la clinica usando el teclado
de la pantalla tactil.

2. Seleccione el campo  Clinic ID (ID de clinica) e introduzca el ID de la clinica usando el teclado
de la pantalla tactil.

3. Seleccione Save (Guardar) sino va a seguir actualizando las preferencias.
Para especificar la preferencia de idioma:
1. Seleccione la flecha de la lista desplegable situada al lado de Language (Idioma)
Se despliega una lista de opciones de idioma. El idioma predeterminado es el inglés.
2. Seleccione el idioma que quiera y pulse Set (Establecer) en el panel de control
3. Seleccione Save (Guardar) sino va a seguir actualizando las preferencias.
El idioma seleccionado se configura como el idioma del sistema del equipo ExactVu.
El software ExactVu utiliza el idioma seleccionado del sistema de la siguiente manera:
1 Enla pantalla tactil aparece un teclado virtual especifico para cada idioma.

1 Los mensajes de software relacionados con la seguridad y la visualizacién se muestran en el
idioma seleccionado.

1 Lainformacion del Paciente/Estudio especificada por el operador se muestra en la pantalla
de imagenes utilizando los caracteres del teclado virtual del idioma seleccionado.
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1 Los detalles sobre el paciente y el procedimiento se cargan desde los procedimientos
programados de Modality Worklist (Lista de trabajo de modalidad) y se muestran en el idioma
seleccionado en la pantalla Patient/Study (Paciente/Estudio).

1 Los detalles sobre el estudio ExactVu que se exportan a un dispositivo de almacenamiento USB
0 a un servidor PACS se exportan utilizando los caracteres del teclado virtual del idioma
seleccionado.

Para configurar el formato de fecha:
1. Allado de Date Format (Formato de fecha) seleccione una de las opciones disponibles:
1 mm/dd/aaaa
1 dd/mm/aaaa
1 aaaa/mm/dd

La configuracion del formato de fecha se aplica a la presentacion de todas las fechas del
sistema ExactVu.

2. Seleccione Save (Guardar) sino va a seguir actualizando las preferencias.

4.2 Fechay hora

Para ajustar la fecha del sistema:

1. Allado del campo Date (Fecha) introduzca la fecha actual o seleccione el icono del
calendario.

Se despliega el control del calendario
2. Selecciona el mesy la fecha actuales.
3. Pulse Set (Establecer) en el panel de control

La fecha seleccionada se asigna a la fecha del sistema ExactVu, y se cierra el control
del calendario.

4. Seleccione Save (Guardar) sino va a seguir actualizando las preferencias.
Para ajustar la hora del sistema:

1. Allado del campo Time (Hora) seleccione el valor correspondiente a la hora actual con las
flechas de desplazamiento hacia arriba y hacia abajo.

2. Pulse Set (Establecer) en el panel de control
3. Repitalos pasos 1y 2 para asignar los valores de los minutos y los segundos.
La hora, los minutos y los segundos seleccionados se asignan a la hora del sistema ExactVu.
4. Seleccione Save (Guardar) sino va a seguir actualizando las preferencias.
Para ajustar la zona horaria del sistema:

1. Seleccione la flecha de la lista desplegable situada a la derecha del campo Time Zone
(Zona horaria) .

Se despliega una lista de zonas horarias. El ajuste de fabrica por defecto es (GMT -05:00),
hora oriental.

2. Seleccione en la lista la zona horaria correspondiente.
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3. Pulse Set (Establecer) en el panel de control
La zona horaria seleccionada se configura como la zona horaria del sistema ExactVu.
4. Seleccione Save (Guardar) sino va a seguir actualizando las preferencias.
Para cambiar la preferencia del horario de verano:
1. Seleccione OFF (Des.)al lado de Daylight Savings Time (Horario de verano)

Se activa la opcion del sistema ExactVu que hace que se ajuste automaticamente al horario
de verano. El ajuste del horario de verano viene activado por defecto de fabrica.

2. Seleccione ON (Act.) alladode Daylight Savings Time (Horario de verano)

Se desactiva la opcién del sistema ExactVu que hace que se ajuste automaticamente al
horario de verano.

3. Seleccione Save (Guardar) sino va a seguir actualizando las preferencias.

NOTA . , ; . —

EN-N64 Sihay algun cambio de la configuracion de la fecha y la hora que no se haya
guardado, al cerrar la pantalla Preferences (Preferencias) aparece un mensaje de
confirmacion.

NOTA El sistema ExactVu utiliza el sistema operativo Windows para la sincronizacion

EN-N183 horaria.

4.3 Guia de aguja EV29L

En el Capitulo 1 , apartado 8, se describen las guias de aguja compatibles con el transductor EV29L.
La guia de aguja transrectal reutilizable sin esterilizar EV29L  admite un angulo de entrada de una sola
aguja de 35 grados, mientras que la guia de aguja transrectal estéril EV29L  admite dos entradas de
aguja con un angulo de 35y 15 grados.

El operador puede indicar su preferencia por cualquiera de estas dos guias de aguja, lo que limita las
guias de aguja superpuesta  disponibles que se pueden seleccionar en la pantalla tactil Workflow
(Flujo de trabajo) a aquellas que se corresponden con las entradas de aguja disponibles en la guia

de aguja fisica. Consulte el Capitulo 5 , apartado 2.3.1 de la pagina 122, para obtener informacion
sobre las guias de aguja superpuestas

Para cambiar la preferencia a la guia de aguja transrectal estéril EV29L:
1. Seleccione Single-Use (Un solo uso) junto ala guia de aguja EV29L .
2. Seleccione Save (Guardar) sino va a seguir actualizando las preferencias.

La configuracion Single-Use (Un solo uso) permite usar tanto la  guia de aguja superpuesta  de
35 grados como la  guia de aguja superpuesta  de 15 grados enla  pantalla tactil Workflow
(Flujo de trabajo) .

Para cambiar la preferencia a la guia de aguja transrectal reutilizable sin esterilizar EV29L.:
1. Seleccione Reusable (Reutilizable) junto ala guia de aguja EV29L .
2. Seleccione Save (Guardar) sino va a seguir actualizando las preferencias.

El ajuste Reusable (Reutilizable) solo permite usar la guia de aguja superpuesta  de 35 grados
en la pantalla tactil Workflow (Flujo de trabajo)

Exact Imaging Pagina 184 de 207



Manual de seguridad y funcionamiento del microecdégrafo de alta resolucion ExactVu E  Revision 3.8

4.4 Pedal

Esta seccidn se aplica a las configuraciones del sistema ExactVu equipadas con un pedal.

El operador puede establecer como preferencia para la funcién del pedal si guardar fotogramas
individuales o imagenes de cine.

Para establecer la preferencia del pedal para guardar un solo fotograma:
1. Seleccione Save Frame (Guardar fotograma) allado de Pedal.
2. Seleccione Save (Guardar) sino va a seguir actualizando las preferencias.

El pedal guarda un solo fotograma cuando se presiona. Esta preferencia se conserva hasta
que el operador la cambie.

Para establecer la preferencia del pedal para guardar una imagen de cine:
1. Seleccione Save Cine (Guardar cine) allado de Pedal.
2. Seleccione Save (Guardar) sino va a seguir actualizando las preferencias.

El pedal guarda una imagen de cine cuando se presiona. Esta preferencia se conserva hasta
que el operador la cambie.

5 Security (Seguridad)

En el Capitulo 3 , apartado 1.7.1 de la pagina 64, se puede encontrar informacién detallada para
configurar la seguridad del sistema ExactVu.

NOTA Si estd activada la seguridad del sistema en el equipo ExactVu y no se ha

EN-N21 accedido a ninguna funcion segura durante un periodo superior al tiempo de
desconexion de seguridad, aparece el cuadro de didlogo System Security
(Seguridad del sistema) donde hay que introducir una contrasefia de seguridad
para que se abra la pantalla Security (Seguridad) .

6 Configuracion de los médicos

La pantalla Preferences > Physicians Setup (Preferencias > Configuracion de médicos) permite creary
guardar una lista de médicos que se pueden seleccionar en la pantalla Patient/Study
(Paciente/Estudio).

Para afiadir un nombre a la Lista de médicos:
1. Seleccione Add Name (Afadir nombre).
Se habilita el campo de edicién que hay debajo del boton.
2. Escriba el nombre del médico y haga clic en Save Name (Guardar nombre).
El médico se afiade ala  Physician List (Lista de médicos).

Los médicos de la lista se pueden ver seleccionando la flecha de la lista desplegable, y se
pueden seleccionar en la pantalla Patient/Study (Paciente/Estudio).

Para eliminar un nombre de la Lista de médicos:

1. Seleccione la lista desplegable  Physician List (Lista de médicos) y después uno de los médicos
de la misma.
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2. Hagaclicen Delete Name (Eliminar nombre).
El médico se elimina de la  Physician List (Lista de médicos).

No es necesario pulsar el botébn  Save (Guardar) para guardar los cambios efectuados en la pantalla
Physicians Setup (Configuracién de médicos).

Physician List

SYSTEM INFORMATION
Dr. Patel [+]

DICOM SETTINGS

ADD NAME DELETE NAME

Dr. Singh

NETWORK SETTINGS

SAVE NAME

SYSTEM SETTINGS

SECURITY

PHYSICIANS SETUP

EXTERNAL PROGRAMS

REPORTING

Figura 66. Preferences > Physicians Setup (Preferencias > Configuracién de médicos)

7 Programas externos

La pantalla Preferences > External Programs (Preferencias > Programas externos) proporciona acceso a
una serie de programas disponibles que se pueden seleccionar en un dispositivo de almacenamiento
USB especialmente configurado o a los instalados en el sistema ExactVu (si los hubiese).

Para ejecutar un programa de la Lista de programas externos:

1. Sihay programas disponibles en el sistema ExactVu o en un dispositivo de almacenamiento
USB conectado al sistema ExactVu, seleccione Preferences > External Programs (Preferencias >
Programas externos).

Aparece la pantalla External Programs (Programas externos) con una lista de programas
ejecutables en la External Program List (Lista de programas externos). Si no hay programas
disponibles, la External Program List (Lista de programas externos) desplegable muestra el

mensaje ONo valid programs are available (No hay
2. Seleccione un programa disponible de la External Program List (Lista de programas externos)
desplegable.

El programa seleccionado se inicia y se ejecuta de forma independiente al software del
sistema ExactVu.
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3. Cuando haya terminado con el programa, Exact Imaging recomienda reiniciar el sistema
ExactVu antes de utilizarlo en procedimientos de exploracién. Para ello, pulse el control de
alimentacion del sistema situado en la parte delantera del carro del sistema ExactVu.

No es necesario pulsar el botdbn  Save (Guardar) para guardar los cambios efectuados en la pantalla
External Programs (Programas externos).

External Program List

Weasis Medical Viewer

DICOM SETTINGS LAUNCH SELECTED PROGRAM

SYSTEM INFORMATION

NETWORK SETTINGS

SYSTEM SETTINGS

PHYSICIANS SETUP

EXTERNAL PROGRAMS

EULA

REPORTING

Figura 67. Preferences > External Programs (Preferencias > Programas externos)

8 EULA (CLUF) (contrato de licencia para el usuario final)

La pantalla Preferences > EULA (Preferencias > CLUF) contiene informacién relacionada con el CLUF,
incluyendo las obligaciones de los operadores del sistema ExactVu.
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Capitulo 13  Cuidado y mantenimiento del sistema ExactVu
y los transductores

El sistema ExactVu debe examinarse regularmente para mantener un alto grado de rendimiento
y seguridad.

Algunas operaciones de mantenimiento las llevan a cabo los operadores del sistema ExactVu. Entre
ellas estan:

Limpiar el filtro de aire inferior

Limpiar el filtro de aire del panel izquierdo

Reprocesamiento e inspeccién del pedal

Reponer el papel de la impresora térmica

Inspeccionar la impresora térmica

Inspeccionar el sistema ExactVu

Inspeccionar los transductores ExactVu

=A =4 =4 -4 -4 -4 -4 -

Observar los controles sensibles a las descargas electrostaticas

ADVERTENCIA

EN-W37 No se pueden efectuar trabajos de servicio técnico o0 mantenimiento en ninguna
pieza del sistema ExactVu mientras se esta usando con un paciente.
ATENCION
EN-C35 Si los procedimientos de mantenimiento o servicio incluyen instrucciones para usar

una pulsera conectada a la clavija de tierra, esta debe estar conectada
directamente a tierra y la alimentacion del sistema apagada.

1 Limpieza del filtro de aire inferior

El sistema ExactVu incluye un filtro de aire situado en la parte inferior del carro del sistema, en el
lado derecho.

Exact Imaging recomienda limpiar el filtro de aire inferior cada seis meses.
Si el filtro de aire tiene algun desgarro, es necesario cambiarlo. Pdngase en contacto con el Servicio

Técnico usando la informacion de contacto de su region en
https://www.exactimaging.com/contact -us para pedir un filtro de aire de repuesto.
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Herramientas necesarias:

|l

Destornillador Phillips del n.° 1

Para limpiar el filtro de aire inferior:

1.

10.

Afloje el tornillo cautivo que se
indicaenla Figura 68.

Tire de la tapa del filtro de aire
hacia fuera del panel.

Con el destornillador Phillips del
n.° 1, afloje los 5 tornillos que
sujetan latapa dela placa del
filtro que se indicaenla Figura
69.

Quite los 5 tornillos y las
correspondientes arandelas.

Quite el filtro de aire y lavelo con

agua y un detergente suave.

Seque completamente el filtro
de aire .

Coloque el filtro de aire en su
compartimento.

Coloque la placa sobre el filtro.

Con el destornillador Phillips del
n.° 1, apriete los 5 tornillos y
arandelas para sujetar la  placa
del filtro .

Vuelva a colocar el
compartimento del filtro de aire
en la parte inferior derecha del
carro del sistema ExactVu.

del microecdégrafo de alta resolucion ExactVu E  Revision 3.8

Tornillo cautivo
para acceder al
filtro de aire

Figura 68. Parte inferior derecha del
carro del sistema ExactVu

Tapa del filtro de
aire

5 tornillos

Placa del filtro de
aire

Filtro de aire

Figura 71. Filtro de aire

2 Limpieza del filtro de aire del panel izquierdo

El sistema ExactVu incluye un filtro de aire, situado en la parte ventilada del panel lateral izquierdo,
para el ventilador del ordenador.

Exact Imaging recomienda limpiar el filtro de aire cada seis meses. Si el filtro de aire tiene algun
desgarro, es necesario cambiarlo.

Exact Imaging
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Herramientas necesarias:

|l

Destornillador Phillips del n.° 2

Para limpiar el filtro de aire:

1.

Con el destornillador Phillips del n.° 2, quite

el tornillo que sujeta la tapa del filtro del
lado izquierdo del carro del sistema
ExactVu (es decir, el lado del ordenador),
que se indicaenla Figura 72.

Retire la tapa del filtro

Quite el filtro de aire y lavelo con agua y
un detergente suave.

Seque completamente el filtro de aire.

Vuelva a poner el filtro de aire en el panel
lateral izquierdo.

Coloque la tapa del filtro sobre el filtro.

Con el destornillador Phillips del n.° 2,
vuelva a poner el tornillo que sujeta la
tapa del filtro

3 Inspeccion del pedal

del microecdégrafo de alta resolucion ExactVu

Figura 72. Vista interior del panel
lateral izquierdo

Esta seccidn se aplica a las configuraciones del sistema ExactVu equipadas con un pedal.

Realice una inspeccidn visual del pedal

Qué buscar
Cortes o abrasiones
La cubierta exterior del cable parece

semanalmente:

Donde buscar
Longitud total del cable (se acepta un ligero raspado)
En la zona donde el cable se introduce en la caja

E Revisién 3.8

Tapa del filtro
(en el lado
izquierdo del
carro del
sistema
ExactVu)

Aflojar el
Unico tornillo

estirada, tensa o pinzada del pedal
Se muestra el aislante coloreado de los En la zona donde el cable se introduce en la caja
cables internos del pedal

Dafios excesivos que podrian

representar un peligro o impedir un
funcionamiento adecuado

La carcasa del pedal

Tabla 19. Inspeccion visual del pedal

Si observa cualquier dafio o defecto, péngase en contacto con el Servicio Técnico usando la

informacioén de contacto

ADVERTENCIA
EN-W87 tropiezo.

de su region en https://www.exactimaging.com/contact

-us.

Organice los cables de manera que no sea posible tropezar ¢

especialmente al mover el sistema ExactVu o el soporte del monitor.

Los cables del dispositivo que cuelgan sueltos suponen un peligro potencial de

on ellos,

Exact Imaging
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ATENCION
EN-C56 1 Mantenga los cables alejados del suelo utilizando soportes para los

del microecdégrafo de alta resolucion ExactVu E  Revision 3.8

Para evitar dafnar los cables:

transductores y los clips de sujecion de cables del pedal.
1 No doble ni estire fuertemente los cables, ni permita que los cables

se enreden.

1 Al desconectar un cable, tire de su conector. No tire del cable en si.

4 Reposicion del papel de la impresora térmica

Para cambiar el papel de la
impresora térmica (si esta
configurada):

1.

Encienda el sistema ExactVu.

Esto enciende
automaticamente la
impresora térmica.

Pulse el boton OPEN (ABRIR)
para abrir el panel de la

puerta (consulte la  Figura 73).

Se abre el panel de la puerta

Introduzca el papel siguiendo
las instrucciones para cambiar
el rollo de papel térmico  que
hay en el interior del panel de
la puerta.

Preste atencién a la
instruccion de cargar el papel
con el lado de impresion
(sensible al calor) hacia arriba.
(Si se invierte el papel no se
puede imprimir).

Empuje el panel de la puerta
para cerrarlo.

Botén OPEN
(ABRIR)

Botén de
encendido

Figura 73. Panel de control de la impresora

Instrucciones
para cambiar
el rollo de

papel térmico

Panel de la
puerta

Figura 74. Panel de la puerta de la
impresora abierto

5 Inspeccion de la impresora térmica

De vez en cuando, las imagenes impresas de ExactVu pueden mostrar artefactos inesperados que no
aparecen cuando esas mismas imagenes se ven en el monitor de ExactVu. Si sucede esto, consulte
las instrucciones de solucién de problemas de las Instrucciones de uso de la impresora térmica Sony®

UP-D898MD facilitadas por Exact Imaging.

NOTA
EN-N66

®

Consulte las Instrucciones de uso de la impresora UP ~ -D898MD para ver como
solucionar los posibles problemas, o consulte el sitio web de Sony Corporation.

Exact Imaging
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6 Inspeccion del sistema ExactVu

Haga una inspeccién visual de las siguientes partes del sistema ExactVu una vez al mes:

Qué buscar Doénde buscar
Cualquier defecto mecanico Conectores de todos los cables
Cortes o abrasiones A todo lo largo de los cables de alimentacion y eléctricos
Componentes sueltos o ausentes 1 Barra de sujecién y asa del panel de control
I Conectores de los transductores del carro del sistema
ExactVu
I Conexién del monitor al carro del sistema ExactVu
Dafios mecéanicos o mal  funcionamiento Panel de control
Dafios mecanicos o mal funcionamiento Pantalla tactil
Bloqueo y desbloqueo correctos Ruedas giratorias

Tabla 20. Inspeccion visual del sistema ExactVu

Si observa cualquier dafio o defecto, pdngase en contacto con el Servicio Técnico usando la
informacion de contacto de su region en https://www.exactimaging.com/contact -us.

7 Inspeccion de los transductores

Consulte las siguientes guias para saber cémo inspeccionar los transductores ExactVu y cuando
realizar la inspeccion:

T

1 Guia de cuidados, limpieza y uso del transductor de disparo lateral de alta resolucion EV29L
1 Guia de cuidados, limpieza y uso del transductor transrectal EV9C E
1 Guia de cuidados, limpiezay uso del transductor abdominal EV5C E

Si observa un comportamiento inesperado en el rendimiento de un transductor ExactVu, péngase en
contacto con el Servicio Técnico utilizando la informaciéon de contacto de su region en
https://www.exactimaging.com/contact -us.

8 Observar los controles sensibles a las descargas electrostéaticas

Los blogues y componentes electrénicos pueden estropearse o sufrir dafios permanentes si estan
cercanos 0 en contacto con objetos que tengan carga electrostatica, a menos que estén
debidamente protegidos contra las descargas electrostaticas.

Las operaciones de mantenimiento deben realizarse tomando las debidas precauciones para los
controles sensibles a las descargas electrostaticas. Al reparar equipos sensibles a las descargas
electrostaticas sobre el terreno, siempre que sea posible tiene que procurar hacer lo siguiente:

1 Efectle todos los procedimientos de servicio técnico en un entorno protegido de la
electricidad estética. Utilice siempre técnicas y equipos disefiados para proteger al personal y
a los equipos de las descargas electrostaticas.

1 Retire o inserte los componentes y bloques sensibles a la estéatica solo con el sistema ExactVu
apagado, con el cable de alimentacion desenchufado, y con el sistema ExactVu conectado
a tierra mediante la  clavija de tierra
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1 Saque los componentes y bloques sensibles a la estatica de sus bolsas antiestaticas
Unicamente en estaciones de trabajo protegidas de la electricidad estatica, y siempre
llevando puesta una pulsera con conexion a tierra (con una resistencia de al menos
081,5 MN), con el cable de tierra conectado a |
del carro del sistema ExactVu (véase la Figura 75), o una fuente de tierra equivalente.

1 Introduzca los componentes y bloques sensibles a la estatica en sus bolsas antiestaticas
originales y séllelas antes de sacarlas de las areas protegidas de la electricidad estatica.

1 Compruebe siempre la pulsera y el cable de toma a tierra antes de sacar los componentes
y bloques de sus bolsas de proteccién, y antes de empezar cualquier procedimiento de
montaje o desmontaje.

L — Clavija de tierra

Conector de
alimentacion del
sistema ExactVu

Figura 75. Clavija de tierra

ADVERTENCIA

ENW2 No esta permitido modificar este equipo sin autorizacion, y hacerlo puede poner

en peligro la seguridad del funcionamiento del equipo.

>

Desenchufe el cable de alimentacion del sistema ExactVu antes de realizar

cualquier tarea de servicio en los componentes internos.
ADVERTENCIA B )
EN-W52 No toque la clavija de un conector marcado con el simbolo de descarga

electrostatica.

>

No conecte nada a un conector marcado con el simbolo de descarga
electrostatica, salvo que utilice procedimientos con las debidas precauciones
frente a las descargas electrostaticas.

ATENCION El sistema ExactVu contiene componentes sensibles a las descargas
EN-C28 electrostaticas. Para manejar este equipo es necesario utilizar equipos, proteccion
y procedimientos antiestaticos adecuados.

Utilice siempre procedimientos antiestaticos adecuados. Sino se emplean
procedimientos antiestaticos, estos componentes sufriran dafios.

©

ATENCION

EN-C35 Si los procedimientos de mantenimiento o servicio incluyen instrucciones para usar
una pulsera conectada a la clavija de tierra , esta debe estar conectada
directamente a tierray la  alimentacion del sistema  debe estar desenchufada.

©
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Capitulo 14  Servicio técnico y asistencia

1 Soporte técnico

Si surge algun problema con el sistema ExactVu, Exact Imaging procurara mantener el sistema
operativo con un tiempo de inactividad minimo. Si se producen dichos problemas, péngase en
contacto con el Servicio Técnico utilizando la informacién de contacto de su region en
https://www.exactimaging.com/contact -us.

NOTA

ENNGS La informacion de contacto del Servicio Técnico se puede encontrar en
Preferences > System Information (Preferencias > Informacion del sistema) .

1.1 Servicio prestado por Exact Imaging

El disefio del sistema ExactVu incluye herramientas de software que permiten a los ingenieros
y técnicos del Servicio Técnico hacer ajustes, diagnosticar problemas e instalar actualizaciones
de software.

Mientras el sistema esté cubierto por la garantia del fabricante, los técnicos del Servicio Técnico se
encargan del mantenimiento de algunas piezas del sistema ExactVu con arreglo a un programa de
mantenimiento del sistema. Llevamos un registro de servicio de todos los sistemas ExactVu instalados.

A veces puede que el sistema ExactVu no funcione segun lo previsto. Si surge algun problema con el
sistema ExactVu o no funciona segun lo previsto, puede ser necesaria la asistencia del Servicio
Técnico para resolver estos problemas.

Los problemas se pueden resolver a distancia (por teléfono) o mediante una visita de los técnicos del
Servicio Técnico (si fuese necesario).

Exact Imaging ofrece programas de ampliacién de la garantia para proporcionar asistencia y
servicio técnico a los sistemas ExactVu mas alla del periodo de garantia del fabricante original.

Pdngase en contacto con el Servicio Técnico usando la informacién de contacto de su region en
https://www.exactimaging.com/contact -us para obtener mas informacién sobre los programas de
Ampliacion de garantia

2 Eliminacion

Al final de su vida util, el sistema ExactVu debe enviarse a las instalaciones de recuperacién y
reciclaje que corresponda. Una vez finalizada la vida util de los transductores, deben seguirse las
normas nacionales del pais en cuestion en materia de eliminacion y reciclaje de los materiales

correspondientes.

Los transductores EV29L, EV9C y EV5C estan disefiados para tener una vida (til de 5 afios siempre que
se utilicen con cuidado. El sistema ExactVu esta disefiado para una vida util de 5 afios.

En el caso de consumibles tales como las guias de aguja, las fundas, los guantes y las agujas, siga los
procedimientos internos de la clinica para eliminarlos de manera segura.
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Si necesita mas informacion sobre la eliminacion del sistema ExactVu y sus accesorios, péngase en
contacto con el Servicio Técnico utilizando la informacion de contacto de su region en
https://www.exactimaging.com/contact -us.
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Apéndice A Emision acustica del transductor EV29L
Modo de funcionamiento: Modo 2D
indice MI TIS TIB TIC
En Bajo la En Bajo la
superficie | superficie | superficie | superficie

Valor maximo del indice 1,12 (a) (b) b
Valor del componente del indice - - -
Parametros pr . aZw (MPa) 4,06
acusticos P (mwW) - - -

Pix1 (mW) - -

Zs (cm) -

Z, (cm)

Zwi (cm) 0,89

Zi i(cm) 0,95

fawt (MHZ) 13,15 - - -
Otros datos Prr (Hz) 25600

Sr(Hz) 25

Npps 1

lpa,a & Zpii,A 549

(Wicm 2)

Ispta,a @ Zpii,a O ZsiyA 8

(mW/cm ?)

lspta @ Zpii O Zsii 20

(mW/cm ?)

pra Zpi (MPa) 5,38
Condiciones de Profundidad 10 - - - -
los controles de focal (mm)

funcionamiento

(a) TIS es menor de 1,0; por consiguiente, no se indica.

(b) La Gnica aplicacion de este transductor es la exploracion

hay tejido 6seo expuesto al haz de ecografia.

Exactitud de la lectura de la emisién acustica del transductor EV29L
1 ParaelMI: +24 % y-33 %
1 ParaelTIS: +48% y-78 %

Exact Imaging

transrectal de la prostata, en la que no
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Apéndice B Emision acustica del transductor EVOC
Modo de funcionamiento: Modo 2D
indice MI TIS TIB TIC
En Bajo la En
superficie | superficie | superficie superficie

Valor maximo del indice 1,32 (a) (b) b
Valor del componente del indice - - -
Parametros pr . aZw (MPa) 2,95
acusticos P (mwW) - - -

Pix1 (mW) - -

Zs (cm) -

Z, (cm)

Zwi (cm) 1,98

Zi i(cm) 2,15

fawt (MHZ) 5,02 - - -
Otros datos Prr (Hz) 6400

Sr(Hz) 25

Npps 1

lpa,a & Zpii,A 369

(Wicm 2)

Ispta,a @ Zpii,a O ZsiyA 9

(mW/cm ?)

lspta @ Zpii O Zsii 19

(mW/cm ?)

pra Zpi (MPa) 3,83
Condiciones de Profundidad 24 - - - -
los controles de focal (mm)

funcionamiento

(a) TIS esmenor de 1,0; por consiguiente, no se indica.
(b) La Gnica aplicacion de este transductor es la exploracion transrectal de la préstata, en la que no

hay tejido 6seo expuesto al haz de ecografia.

Exactitud de la lectura de la emisién acustica del transductor EV9C
1 ParaelMl: +28 %y-42 %
1 ParaelTIS: +56% y -84 %

Exact Imaging

Pagina 197 de 207



Manual de seguridad y funcionamiento

del microecoégrafo de alta resolucion ExactVu

E Revisién 3.8

Apéndice C Emision acustica del transductor EV5C
Modo de funcionamiento: Modo 2D
indice MI TIS TIB TIC
En Bajo la En
superficie | superficie superficie superficie
Valor maximo del indice

Valor del componente del indice

Parametros
acusticos

pr ., aZw (MPa)

P (mW)

Pix1 (mW)

Zs (cm)

Z, (cm)

Zw (cm)

Zii(cm)

fawt (M HZ)

Otros datos

Pre (HZ)

Sr (HZ)

N pPps

lpa,a & Zpii,A
(Wicm 2)

Ispta,a @ Zpiia 0 Zsii,A
(mWicm 2)

lspta @ Zpii O Zsii
(mW/cm ?)

pra Zpi (MPa)

Condiciones de
los controles de
funcionamiento

Profundidad
focal (mm)

(a) TIS es menor de 1,0; por consiguiente, no se indica.

(b) Este transductor solo se usa para la adquisicion de imagenes abdominales en

urolégicas, y no esta disefiado para uso pediatrico o fetal.

Exactitud de la lectura de la emisién acUstica del transductor EV5C
1 Parael Ml: +28 %y-27 %
1 Parael TIS: +56% y -54 %

Exact Imaging

aplicaciones
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Modo de funcionamiento: Modo Color Doppler/modo Power Doppler

del microecoégrafo de alta resolucion ExactVu E  Revision 3.8

indice Ml TIS TIB TIC
En Bajo la En Bajo la
superficie | superficie | superficie superficie
Valor maximo del indice 0,91 1,00 1,00 (9
Valor del componente del indice 1,00 1,00 C 1,00
Parametros pr,aZw (MPa) 1,43
acusticos P (mW) 495,24 495,24 -
Pixa (MW) 85,97 85,97
Zs (cm) N.P.
Z (cm) N.P.
Zw (cm) 1,86
Z i i(cm) 1,95
fawt (MHZ) 2,48 2,48-3,22 2,48-3,22 -
Otros datos Prr (HZ2) 7000
Sr(Hz) 16,39
Npps 1/162
lpa ,a @ Zpii,A 79,29
(Wicm 2)
Ispta,a @ Zpii,a O Zsi,A | 42,84
(mW/cm 2)
Ispta @ Zpii O Zsii 73,50P
(mW/cm 2)
pra Zpi (MPa) 1,50
Condiciones de Nombre de Small Large (Grande)
los controles de preconfiguracién (Peque
funcionamiento fia)
ZF (zona 31 149
focal mm)
Profundidad 90 180
(mm)
Namero de 16 16
conjuntos (Ne) -
sensibilidad
FRP (kHz) 7 2
Angulo del 20 20
cuadro (grados)
(a) N pps = 1 para el componente del modo B, 16 para el componente del modo CFI (color)
(b) Valores de | spta comunicados para el modo combinado (es decir, modo B + modo CFI)
(c) Este transductor solo se usa para la adquisicién de imagenes abdominales en aplicaciones

uroldgicas, y no esta disefiado para uso pediatrico o fetal.

Exactitud de la lectura de la emisién acustica del transductor EV5C

1 ParaelMIl:+28 %y-27 %
1 Parael TIS: +56% y -54 %

Exact Imaging
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Apéndice D Declaraciones del fabricante - CEM

Declaracion del fabricante: emisiones electromagnéticas
El sistema ExactVu esta pensado para usarse en el entorno electromagnético que se indica a
continuacion. El operador del sistema ExactVu debe asegurarse de que efectivamente se utilice en
dicho entorno.

Ensayo de Nivel de Entorno electromagnético

emisiones
Emisiones de Grupo 1 El sistema ExactVu utiliza energia de radiofrecuencia
radiofrecuencia Unicamente para su funcionamiento interno. Por consiguiente,
CISPR 11 sus emisiones de radiofrecuencia son muy bajas y no es

probable que causen interferencias en los equipos
electrénicos proximos.

Emisiones de Clase A
radiofrecuencia . . .
CISPR 11 El sistema ExactVu puede utilizarse en cualquier

. establecimiento aparte de viviendas y lugares directamente
Emisiones de Clase A . . . .

. L conectados a la red eléctrica publica de bajo voltaje que
corriente armonica o . - .
IEC 61000-3-2 abastece a los edificios para uso residencial, siempre

| X ¢ y cuando se observen las advertencias y precauciones que se

Fluctuaciones de Conforme indican en el Capitulo 2 , apartado 5 de la pagina  45.
tension/flicker
IEC 61000-3-3

Tabla 21. Declaraciéon de emisiones electromagnéticas
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El sistema ExactVu esta pensado para usarse en el entorno

del microecdégrafo de alta resolucion ExactVu

Declaracion del fabricante: inmunidad electromagnética

E Revision 3.8

electromagnético que se indica a

continuacion. El operador del sistema ExactVu debe asegurarse de que efectivamente se utilice en

dicho entorno.
Ensayo de
inmunidad

Descarga

electrostatica

IEC 61000-4-2

Transitorios
eléctricos rapidos
en rafagas

IEC 61000-4-4
Ondas de choque

IEC 61000-4-5

Huecos de tension,
interrupciones
brevesy
variaciones de
tensioén en las
lineas de entrada
del suministro
eléctrico

IEC 61000-4-11

Campos
magnéticos a
frecuencia

industrial (50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

Nivel de ensayo
(IEC 60601)
* 8 kV (contacto)
+ 15 kV (aire)

+ 2 kV para las lineas
de suministro
eléctrico

+0,5kV, £1kV entre
lineasy
+05kV,£1kV,£2
kV entre las lineas

y tierra

<0 % Ur (>100 % de
caidade U 1) alos
0,5 ciclos

0 % Ur (100 % de
caidade U 7)
a 1 ciclo

70 % Ur (30 % de
caidade U 1)
a los 25 ciclos

0 % Ur (100 % de
caidadeU 7alos5s
30 A/m

Nivel de
conformidad
+ 8 kV (contacto)
+ 15 kV (aire)

+ 2 kV para las lineas
de suministro
eléctrico

+0,5kV, £1kV entre
lineasy
+05kV,x1kV,x2
kV entre las lineas

y tierra

<0 % Ur (>100 % de
caidade U 7 alos 0,5
ciclos

0 % Ur (100 % de
caidade U 1)
a 1 ciclo

70 % Ur (30 % de
caidade U 1)
a los 25 ciclos

0 % Ur (100 % de
caidadeU 7alos5s

30 A/m

Ures la tension de red antes de aplicar el nivel de ensayo.
Tabla 22. Declaracion de inmunidad electromagnética

Exact Imaging

Entorno electromagnético
El suelo debe ser de madera,
cemento o baldosas de ceramica. Si
el suelo esta recubierto de un
material sintético, la humedad

relativa deber ser al menos del

La calidad del suministro eléctrico
debe ser la de un entorno comercial

u hospitalario tipico.

La calidad del suministro eléctrico

debe ser la de un

u hospitalario tipico.

entorno comercial

La calidad del suministro eléctrico
debe ser la de un entorno comercial
u hospitalario tipico. Si el operador
necesita que el sistema ExactVu
continde funcionando durante los
cortes de corriente, se recomienda
conectarlo a un sistema de
alimentacion ininterrumpida o a una

bateria.

Las intensidades de los campos
magnéticos a frecuencia industrial
deben ser las propias de un
emplazamiento normal en un
entorno comercial u hospitalario

tipicos.
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entorno.

Ensayo de
inmunidad

Perturbacion
es

conducidas
inducidas

por los
campos de
radiofrecuen
cia

IEC 61000-4-6

Campos
electromagn
éticos
radiados

y de
radiofrecuen
cia

IEC 61000-4-3

del microecdégrafo de alta resolucion ExactVu E

Revision 3.8

Declaracion del fabricante: distancias de separacion recomendadas

El sistema ExactVu esta pensado para usarse en el entorno electromagnético que se indica a
continuacion. El operador del sistema ExactVu debe asegurarse de que efectivamente se utilice en dicho

Nivel de ensayo
(IEC 60601)

3Vrms
150 kHz &
80 MHz

6 Vrms
Bandas ICM de
150 kHz &
80 MHz

3V/m
80 MHz &
2,7 GHz

Equipo de
comunicacion
de RM de
80 MHz 6 6 GHz

Nivel de
conformidad

3Vrms
150 kHz 6 80 MHz

6 Vrms
Bandas ICM de
150 kHz 6 80 MHz

3V/m
80 MHz 8 2,7 GHz

Equipo de
comunicacion
de RM de 80
MHz 6 6 GHz

Entorno electromagnético
No deben utilizarse equipos de comunicaciones de
radiofrecuencia portatiles y méviles a una distancia
de cualquier componente del sistema ExactVu,
incluidos los cables, inferior a la separacion
recomendada, calculada a partir de la ecuacién
aplicable a la frecuencia del transmisor.

Distancia de separacién recomendada:
d=12VP

d=12VvP 80 MHz to 800 MHz
d=23VP 80MHzto 27 GHz

donde P es la potencia nominal maxima de salida
del transmisor en vatios (W) segun el fabricante del
transmisor, y d es la distancia de separacion
recomendada en metros (m).

La intensidad del campo procedente de los
transmisores de radiofrecuencia fijos, obtenida a
partir de un estudio electromagnético del
emplazamiento 2, debe ser inferior al nivel de
conformidad en todas las gamas de frecuencias

NOTA 1: A 80 MHz y 800 MHz se aplica la gama de frecuencias mas alta.

NOTA 2: Es posible que estas directrices no sean aplicables en todas las situaciones. La absorcién y
reflexion de las ondas electromagnéticas en estructuras, objetos y personas afecta a su propagacion.

a L a intensidad del campo generado por transmisores fijos, tales como

estaciones base para

radioteléfonos (celulares/inalambricos) y radiocomunicaciones méviles terrestres, equipos de
radioaficionado, radiodifusion AM/FM y emisiones de television, no puede predecirse tedricamente con
exactitud. Para evaluar el entorno electromagnético producido por los transmisores de radiofrecuencia
fijos conviene hacer un estudio electromagnético del emplazamiento. Si la intensidad del campo medida

en el emplazamiento donde se va a utilizar el sistema ExactVu sobrepasa el nivel de conformid

ad de

radiofrecuencia anteriormente sefialado, conviene observar al sistema ExactVu para comprobar que
funciona normalmente. Si funciona de manera anémala, puede ser necesario tomar medidas
alternativas tales como reorientar o trasladar el sistema ExactVu a otro sitio.

b Por encima de la gama de frecuencias de 150 kHz a 80 MHz, la intensidad del campo deberia ser

inferior a 3 V/m.

Exact Imaging

Tabla 23. Distancias de separacion recomendadas
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Declaracion del fabricante: distancias de separacidon recomendadas entre los equipos portatiles y
moviles y el sistema ExactVu

El sistema ExactVu esta pensado para usarse en un entorno electromagnético en el que las
perturbaciones radiadas de los campos de radiofrecuencia estén controladas. El operador del sistema
ExactVu puede ayudar a prevenir las interferencias electromagnéticas manteniendo una distancia
minima entre los equipos de comunicaciones de radiofrecuencia portatiles y méviles (transmisores) y el
sistema ExactVu, tal y como se recomienda a continuacién, en funcioén de la potencia de salida maxima
del equipo de comunicac  iones.

Potencia nominal maxima de Distancia de separacién en funcién de la frecuencia del transmisor (m)
salida del transmisor (W) 150 kHz 8 80 MHz 80 MHz 8 800 MHz 800 MHz 6 2,5 GHz

d=12VP d=12VP d=23VP

0,01 0,12 0,12 0,24

0,1 0,38 0,38 0,73

1 1,2 1,2 2,3

10 3,8 3,8 7,3

100 12 12 23

Para los transmisores cuya potencia nominal maxima de salida no figura en esta tabla, la distancia de
separacion (d) en metros (m)  recomendada puede calcularse utilizando la ecuacion aplicable a la
frecuencia del transmisor, donde P es la potencia nominal maxima de salida del transmisor en vatios (W)
segun el fabricante del transmisor.

NOTA 1: A 80 MHz y 800 MHz se aplica la distancia de separacién correspondiente a la gama de
frecuencias mas alta.

NOTA 2: Es posible que estas directrices no sean aplicables en todas las situaciones. La absorcion y

reflexion de las ondas electromagnéticas en estructuras, objetos y personas afecta a su propagacion.
Tabla 24. Distancias de separacion recomendadas entre los equipos portatiles y méviles y el sistema ExactVu
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Apéndice E

Formulario de indicaciones de

del microecdégrafo de alta resolucion ExactVu E

Formularios de indicaciones de ecografia para
el diagnostico

Revision 3.8

diagndstico por ecografia: microecdgrafo de alta resolucion ExactVu E

Sistema

Microecografo de alta resolucién ExactVu

E

Transductor

N.P.

Uso previsto

Tomar imagenes diagnosticas de ecografia o analizar el flujo de liquidos del

cuerpo humano de la

siguiente manera:

Modo de funcionamiento

Aplicacion clinica

B (modo M
2D)

PWD

CwD

Color
Doppler

Combinado
(especificar)

Otro
(especificar)

Oftalmico

Fetal

Abdominal

P(3)

P(2)

Intraoperatorio
(6rganos
abdominales

y vasculares)

Intraoperatorio
(neuro.)

Laparoscopico

Pediatrico

Pequefios 6rganos
(préstata)

Cefalico neonatal

Cefélico adulto

Transrectal

Transvaginal

Transuretral

Transesof. (no card.)

Musculoesq.
(conven.)

Musculoesq.
(superfic.)

Intraluminal

Otro (espec.)

Cardiaco adulto

Cardiaco pediétrico

Transesofagico
(card.)

Otro (espec.)

Vasos periféricos

Otro (espec.)

Dermatologia

N = nueva indicacion; P = previamente borrado; E = agregado bajo este apéndice

Comentarios adicionales:

1. Incluye imagenes para ayudar en la colocacion de agujas para

de préstata.

2. Incluye imagenes para ayudar en la colocacion de agujas para procedimientos de

biopsia renal.

3. ExactVu admite imagenes de flujo de color simultdneas con el modo B.

Exact Imaging

procedimientos de biopsia
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Formulario de indicaciones de uso de ecografia para el diagndstico
- transductor de disparo lateral de alta resolucion EV29L

uso de ecografias

del microecdégrafo de alta resolucion ExactVu

E

Revision 3.8

- Formulario de indicaciones de

Sistema

Microecografo de alta resolucién ExactVu

E

Transductor

EV29L

Uso previsto

Tomar Imagenes diagnosticas de ecografia o

cuerpo humano de la siguiente manera:

analizar el flujo de liquidos del

Modo de funcionamiento

Aplicacion clinica

B (modo M
2D)

PWD

CwD

Color
Doppler

Combinado
(especificar)

Otro
(especificar)

Oftalmico

Fetal

Abdominal

Intraoperatorio
(6rganos
abdominales

y vasculares)

Intraoperatorio
(neuro.)

Laparoscopico

Pediatrico

Pequefios 6rganos
(préstata)

Cefélico neonatal

Cefalico adulto

Transrectal

Transvaginal

Transuretral

Transesof. (no card.)

Musculoesq.
(conven.)

Musculoesq.
(superfic.)

Intraluminal

Otro (espec.)

Cardiaco adulto

Cardiaco pediatrico

Transesofagico
(card.)

Otro (espec.)

Vasos periféricos

Otro (espec.)

Dermatologia

N = nueva indicacion; P = previamente borrado; E = agregado bajo este apéndice

Comentarios adicionales:

1. Incluye imagenes para

de prostata.

Exact Imaging

ayudar en la colocacion de agujas para procedimientos de biopsia
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terminal EVOC E
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- transductor transrectal de disparo

Sistema

Microecografo de alta resolucién ExactVu E

Transductor

EVIC

Uso previsto

Tomar imagenes diagndsticas de ecografia o analizar el flujo de liquidos del
cuerpo humano de la siguiente manera:

Modo de funcionamiento

Aplicacion clinica

B (modo
2D)

M

PWD

CwWD Color
Doppler

Combinado Otro
(especificar)

(especificar)

Oftalmico

Fetal

Abdominal

Intraoperatorio
(6rganos
abdominales

y vasculares)

Intraoperatorio
(neuro.)

Laparoscopico

Pediatrico

Pequefios 6rganos
(préstata)

Cefalico neonatal

Cefalico adulto

Transrectal

Transvaginal

Transuretral

Transesof. (no card.)

Musculoesq.
(conven.)

Musculoesq.
(superfic.)

Intraluminal

Otro (espec.)

Cardiaco adulto

Cardiaco pediatrico

Transesofagico
(card.)

Otro (espec.)

Vasos periféricos

Otro (espec.)

Dermatologia

N = nueva indicacion; P = previamente borrado; E = agregado bajo este

Comentarios adicionales:

apéndice

1. Incluye imagenes para ayudar en la colocacion de agujas para procedimientos de biopsia

de prostata.

Exact Imaging

Pagina 206 de 207




Manual de seguridad y funcionamiento

Formulario de indicaciones de ecografia para el diagnéstico
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- transductor abdominal EV5C E

Sistema

Microecografo de alta resolucién ExactVu

E

Transductor

EV5C

Uso previsto

Tomar imagenes diagnosticas de ecografia o analizar el flujo de liquidos del
cuerpo humano de la siguiente manera:

Modo de funcionamiento

Aplicacion clinica

B (modo
2D)

M

PWD

CwD

Color
Doppler

Combinado Otro
(especificar)

(especificar)

Oftalmico

Fetal

Abdominal

P(2)

P )

Intraoperatorio
(6rganos
abdominales

y vasculares)

Intraoperatorio
(neuro.)

Laparoscopico

Pediatrico

Pequefios 6rganos
(prostata)

Cefalico neonatal

Cefélico adulto

Transrectal

Transvaginal

Transuretral

Transesof. (no card.)

Musculoesq.
(conven.)

Musculoesq.
(superfic.)

Intraluminal

Otro (espec.)

Cardiaco adulto

Cardiaco pediétrico

Transesofagico
(card.)

Otro (espec.)

Vasos periféricos

Otro (espec.)

Dermatologia

N = nueva indicacion; P = previamente borrado; E = agregado bajo este apéndice

Comentarios adicionales:

1. Incluye imagenes para ayudar en la colocacion de agujas para procedimientos de biopsia

renal.

2. ExactVu admite imagenes de flujo de color simultdneas con el modo B.

Exact Imaging
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