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Marcas comerciales

Marcas comerciales de Exact Imaging:
e ExactVu™

PRI-MUS™

FusionVu™

Cognitive Assist™

Exact Imaging™

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

Sony® es una marca registrada de Sony Corporation.

PI-RADS™ es una marca comercial del American College of Radiology.
GOPView™ PlusView es una marca comercial de ContextVision.

Informacién sobre la garantia

Cuando se suministra y se enfrega nuevo en el embalaje original al comprador original, el
microecdégrafo ExactVu y sus accesorios tienen una garantia de un ano que cubre los danos
causados por los defectos de materiales y fabricacion y/o el funcionamiento del equipo que no se
ajuste a la informacién que figura en este Manual de seguridad y funcionamiento del microecdografo
de alta resolucion ExactVu™.

Informacién de la versiéon

Sistema: Microecografo de alta resolucion ExactVu™

Software: ExactVu™ Version 3.0
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(ES), traduccion de las instrucciones originales

Declaracién de conformidad DICOM

La Declaracion de conformidad DICOM para ExactVu especifica las capacidades y las propiedades
de ExactVu en relacién con el aimacenamiento 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 vy utilizarlo, usted queda obligado por los términos y condiciones del
Contrato de licencia para el usuario final de Exact Imaging.

Misceldnea

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 microecégrafo de alta resolucién ExactVu™ puede
impedir el acceso no autorizado a los datos de los pacientes mediante un sistema de proteccion
por confrasena.
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Capitulo 1  Infroduccién

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

Al funcionar a 29 MHz, el microecégrafo ExactVu™ tiene una resoluciéon 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, ademds de
biopsias sistemdticas se pueden practicar biopsias guiadas por microecografia de regiones
sospechosas que el operador pueda observar.

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

ExactVu incluye la posibilidad de superponer datos de resonancia magnética (RM) con imégenes de
microecografia para poder emplear procedimientos de trabajo guiados por imégenes de RM y
PI-RADS™ usando la aplicacion para fusionar microecografias y resonancias magnéticas FusionVu™.,
La funcidn FusionVu permite el registro de datos de RM tanto rigidos como eldsticos para la adquisicion
de imdgenes de la prostata.

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 préstata y la supervisidon ecogrdfica
para colocar marcadores fiduciarios de oro e implantar espaciadores perirrectales de solucidn salina
o hidrogel. El software superpone una representacién de la guia de aguja para ayudar a posicionar
la aguja de biopsia.

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

e La capacidad de aprovecharimdgenes de alta resolucion para practicar biopsias dirigidas
en los puntos adecuados de aquellas regiones que parezcan sospechosas.

e Laposibilidad de guiar las inyecciones de anestesia local antes de practicar una biopsia
de prostata.

e La posibilidad de intercambiar tfransductores de alta resolucion (es decir, el transductor EV29L)
y convencionales (es decir, los fransductores EV?C y EV5C) en Ila misma plataforma sin
necesidad de desconectar ninguno de ellos.

e La posibilidad de imprimirimégenes usando una impresora térmica opcional conectada.
e Lardpida puesta en marcha del sistema permite obtener imdgenes inmediatamente en
Casos urgentes.

ADVERTENCIA

EN W2 No estd permitido modificar este equipo sin autorizacién, y hacerlo puede poner

en peligro la seguridad del funcionamiento del equipo.
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1 Funcionamiento esencial

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

e Elsistema muestra los valores numéricos correctos del procedimiento diagndstico que se va
a realizar.

e Elsistema no debe producir una emisién ecogrdfica excesiva o de forma accidental.

e Elsistema no debe generar una temperatura en la superficie del fransductor excesiva o de
forma accidental.

e Elsistema no debe tener ruidos en senales, artefactos o distorsiones en una imagen o un error
en un valor numérico 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 mds
detalles.

2 Indicaciones de uso / Uso previsto

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

e Organo pequeio

e Transrectal

e Abdominal

El sistema puede usarse con pacientes de todas las edades, pero no estd disenado para uso
pedidtrico o fetal.

El sistema estd contraindicado para una aplicaciéon cardiaca directa y para uso oftdimico o
cualqguier aplicacién en la que el haz acustico atraviese el 0jo.

Este equipo estd 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 uroldgica usando
fransductores para reducir Ias molestias y posibles lesiones del paciente.

Lea toda la documentacion facilitada con el equipo.
ATENCION
EN-C1

En el caso de los Estados Unidos Unicamente, las leyes federales restringen la venta
de este producto bajo la debida prescripcién 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™
(este documento)

Guia de cuidados, limpieza y uso del tfransductor transrectal EV9C™
Guia de cuidados, limpieza y uso del fransductor de disparo lateral de alta resolucion EV29L™
Guia de cuidados, limpieza y uso del transductor abdominal EV5C™

Service Manual for ExactVu™ High Resolution Micro-Ultrasound System (Manual de servicio del
microecdégrafo de alta resolucion ExactVu™)
Tabla 1: Documentacién de ExactVu

Con el microecégrafo ExactVu también se facilitan los siguientes documentos:
e Guia de referencia rdpida
e Guia de referencia rdpida de PRI-MUS™
e Péster de referencia rdpida de PRI-MUS™
e Guia de referencia rdpida de PRI-MUS™ anterior

o Péster de referencia radpida anterior de PRI-MUS™

ADVERTENCIA
EN-W1 El incumplimiento de las instrucciones de seguridad o el uso del equipo para
fines distintos a los que se describen en la documentacién de ExactVu
constituyen un uso indebido.

4 Cudlificacion y formacion de operadores

La formacién en técnicas de imagen por ecografia y el procedimiento de biopsia de prostata se
obtiene principalmente durante la especializacién clinica en instituciones académicas. Esta
formacién es necesaria para poder usar correctamente el sistema ExactVu, ademds de entender el
funcionamiento del sistema —que se explica en la documentaciéon de ExactVu-y de la formacion 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
formaciéon. Ofrecemos un servicio de asistencia presencial a cargo de especialistas en aplicaciones
clinicas para ensenar a usar correctamente el sistema ExactVu.

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

también ofrece mddulos de reciclaje a través de Internet que ilustran los cambios introducidos en esa
versién del software.
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5 Configuracién de ExactVu

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

e Un cable de alimentacién de corriente alterna

Las referencias del catdlogo de Exact Imaging para las configuraciones disponibles son:
e EV-S§YS-220: Microecoégrafo ExactVu™ (220V)
e EV-SYS-120: Microecdégrafo ExactVu™ (120V)
e EV-SYS-100: Microecografo ExactVu™ (100V)

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

NOTA
EN-N9T Algunas de las caracteristicas que se describen en esta guia puede que no estén
@ disponibles con su configuracién 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 Controles de CGT
lateral de la pantalla
tactil) Barra de sujecion

Pantalla tactil

Soportes para el gel
Transductor EV5C y los transductores
Ranuras de conexién de
los transductores

Asa del panel de control

Panel de control con
bola de seguimiento

Control de altura del
panel de control

Impresora térmica

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

Control de alimentacidn
del sistema

Mecanismo de bloqueo
de las ruedas

Ruedas giratorias

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

Figura 1. Microecégrafo de alta resolucién ExactVu

ADVERTENCIA Solo se pueden conectar al sistema ExactVu los componentes que figuran en este
EN-W3 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 all
operador.
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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 informaciéon de los
pacientes y estudios, asi como para almacenar las imagenes y configurar la exploracion.

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

Patient/Study Preferences

Image Depth
Transducer 2 B

Dynamic Focus
Range

Zoom

Cine

Dual/Transverse Print Frame
Next Set
Freeze
Figura 2. Controles del panel de control
Control Icono Funcién
Patient/Study Muestra la pantalla del Patient/Study (Paciente/Estudio).
(Paciente/Estudio)
Patient/Study
Transducer (Transductor) Activa el siguiente tfransductor disponible.
Transducer
Dual/Transverse ¢ Inicia la exploracién en Dual Mode (Modo dual)
(Dual/Transversal) cuando se utiliza el fransductor EV9C o EV5C.

Dual/Transverse ¢ Inicia la exploracién en Transverse Mode (Modo
fransversal) cuando se utiliza el fransductor EV29L, que
permite construir una imagen transversal en tiempo
real.

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

PW (Doppler de onda
pulsada)

Zoom

Dynamic Range
(Gama dindmical)

Image (Imagen)

Control de Gain
(Ganancia)

Depth (Profundidad)

Focus (Foco)

Next (Siguiente)

Annotate (Anotar)

Exact Imaging

lcono

Dynamic
Range

Depth

Focus

Aonctate

Funcién

Funcion disponible con el fransductor EV5C:

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

e Alferna entre el modo Color Doppler y el modo Power
Doppler desde un modo CFl

Esta funcidon estd desactivada en esta versién del

sistema ExactVu.

Esta funcidn estd desactivada en esta version del
sistema ExactVu.

Aumenta o disminuye el contraste entre la senal
ecogrdfica y la asignacion de la escala de grises.

Selecciona secuencialmente/activa las
preconfiguraciones de imagen disponibles en el modo de
exploracién seleccionado.

Aumenta/disminuye la intensidad de la imagen activa.

Aumenta/disminuye la profundidad de la imagen hasta el
valor méximo del fransductor utilizado.

Aumenta/disminuye la profundidad de una zona
focal individual.

La funcidn depende de la accidon del momento:

e Enlas mediciones, cambia el calibrador de
medicién activo.

e Enlas anotaciones, cambia el punto de anclaje de la
anotacién de flecha activa.

e Durante la revision, alterna entre reproduccion
y pausa al reproducirimdgenes de cine.

e Abre la pantalla tactil Annotations (Anotaciones).

e Inicia/cancela una anotacién de texto.
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Control
Measure (Medir)

Set (Establecer)

Print (Imprimir)

Cine

Frame (Fotograma)

Freeze (Congelar)

Preferences
(Preferencias)

6.1.2 Pantalla tactil

lcono

Weiurg

Print

Frame

Preferences

Funcién

e Detiene la exploracién y abre la pantalla tactil
Measurements (Mediciones).

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

e Cancela una medicién en curso.

La funcién depende de la accién del momento:

e Cuando el cursor estd activo, actia como una funcién
de “selecciéon”.

e Enlas anotaciones, completa una anotacién en curso.

e Enlas mediciones, y dependiendo del estado de la
medicidn, corrige la posicién de una linea, completa
una medicidén o inicia la siguiente linea que hace falta.

e 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 estd configuradal)

Guarda una secuencia retrospectiva de hasta 300
fofogramas como una imagen de cine (no disponible en
todos los modos y si no se ha introducido la informacidn
del paciente).

e Guarda un solo fotograma.

e En el modo Dual Mode (Modo dual) y el Transverse
Mode (Modo transversal), guarda los paneles de
imagen como un solo fotograma.

Alterna entre la adquisicion de imdgenes en directo

y pausa.

Abre la pantalla Preferences (Preferencias).

Tabla 2. Controles del panel de control

El panel de control y la pantalla tdctil permiten manejar el sistema ExactVu.

La pantalla tactil muestra controles en varias pantallas:

e Examen

o  Workflow (Flujo de trabaqjo)

¢ Modes (Modos)

o Measurements (Mediciones)

¢ Annotations (Anotaciones)

Exact Imaging
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La pantalla tdctil proporciona un teclado virtual para infroducir texto que se activa
automdticamente cada vez que el operador interacciona con funciones que requieren la
infroduccién de texto. También cuenta con dos conectores USB 2.0.

NOTA
EN-N1

Pestana de la
pantalla tactil

Exam (Examen)

Workflow (Flujo de
frabajo)

Exact Imaging

Si se pulsan dos o mds controles de la pantalla téctil 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
fransrectal)

Needle
Enhancement
(Realce de la
aguja)

Transperineal
Biopsy Guide
(Guia de biopsia
fransperineal)

Transperineal
Biopsy Grid
(Rejilla para
biopsia
fransperineal)

Funcién
Proporciona opciones para activar un transductor
conectado mienfras se utiliza la pantalla de ecografia.

Proporciona opciones para seleccionar un Tipo de
examen para el fransductor seleccionado.

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

Inicia la exploracion en el 2D Mode (Modo 2D).

Cuando estd activo el fransductor EV29L, habilita el
submodo Anesthesia (Anestesial, lo cual incluye la guia de
aguja superpuesta transrectal de 15°, la preconfiguracién
de anestesia y una mayor frecuencia de imagen.

Cuando estd 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 aguija.

Activa/desactiva la visualizacién realzada de la aguja de
biopsia (disponible solamente si se usa el fransductor EV29L
en el submodo de biopsial).

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

Activa/desactiva la superposicidon 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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Pestana de la
pantalla tactil

Exact Imaging

Control
Dual

Transverse
(Transversal)

Stitch (Unidn)

Transverse
Position (Posicion
fransversal)

Angle Reset
(Restaurar
dngulo)

Patient Right
(Derecha del
paciente),
Patient Left
(lzquierda del

paciente) /
Mid-Line (Linea
media)
Overlay

(Superposicion)

Reset
(Restablecer)

New/Close Study
(Nuevo/Cerrar
estudio)

Image
Enhancement
(Realce de
imagen)

Revision 3.8

Funcién
Inicia la exploracion en el Dual Mode (Modo dual) (se
habilita cuando estd activo el fransductor EV9C o EV5C).

Inicia la exploracion en el Transverse Mode (Modo
transversal) (se habilita cuando estd activo el fransductor
EV29L).

La primera vez que se pulsa, activa la funcién de Unidn; la
segunda vez completa y guarda la imagen unida y
habilita automdaticamente el Transverse Mode (Modo
fransversal] (se habilita cuando estd activo el transductor
EV29L).

Ajusta la posicion del indicador de la linea transversal en el
modo fransversal (se habilita cuando estd activo el
fransductor EV29L).

Ajusta el valor de Angle (Angulo) a 0 grados (indica la
rotacién relativa del fransductor EV29L basdndose en la
posicién del sensor de movimiento) (se habilita cuando
estd activo el tfransductor EV29L).

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

Activa o desactiva la representacién superpuesta de la
imagen localizadora de RM o PI-RADS.

Restablece la alineacién entre los sectores de PI-RADS
o los datos de RM y la imagen de microecografia al
estado previo a la alineacion.

Cierra el estudio y abre la pantalla Patient/Study
(Paciente/Estudio).

Activa o desactiva la opcion Image Enhancement
(Realce de imagen).
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Pestana 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 confroles
relacionados
Iconos de
medicion

Revision 3.8

Funcién

Proporciona opciones para voltear una imagen hacia la
izquierda o la derecha durante la exploraciéon con los
fransductores EV9C y EV5C.

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

Permite seleccionar 1 o 3 zonas focales (no disponible
cuando se utiliza el fransductor EV29L en el modo
Transverse (Transversal) o el submodo Stitch (Unidn).

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

Activa el modo Color Doppler (cuando estd activo el
fransductor EVSC).

Activa el modo Power Doppler (cuando estd activo el
fransductor EVSC).

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

Proporciona opciones para ajustar la relacion senal-ruido
a fin de identificar estructuras mds pequenas en el campo
cercano y estructuras mds grandes a mayor profundidad.

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

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

Esta funcidn estd desactivada en esta versidon del sistema
ExactVu.

Permite seleccionar calibradores de medicién para crear

diferentes tipos de medidas:

o Distancia

e Area

e Volumen

e 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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Pestana de la
pantalla tactil

Annotations
(Anotaciones)

6.1.3 Monitor

Control

Delete All
(Eliminar todo)

Delete
Measurement
(Eliminar medida)
Etiguetas de
anotaciones

Flecha

Select
(Seleccionar)

Delete All
(Eliminar todo)

Delete
Annotation
(Eliminar
anotacién)

Revision 3.8

Funcion

Elimina todas las medidas de la imagen.

Elimina la medida activa.

Selecciones rdpidas: General, Préstata, Abdomen, Pelvis,
Rinones

Dibuja una linea con una flecha.

Activa la Ultima anotacién creada en la imagen o
selecciona secuencialmente las anotaciones de la

imagen.

Elimina todas las anotaciones de la imagen.

Elimina la anotacion activa.

Tabla 3. Pestanas de la pantalla tactil

El monitor ExactVu utiliza un panel LCD retroiluminado por LED con dngulos de visidbn que minimizan
los cambios de color y contraste cuando se observa la pantalla en dngulo. Las especificaciones del
monitor son Ias siguientes:

e EIZO FlexScan EV2450 o EIZO FlexScan EV2460 (dependiendo de cudndo se haya fabricado
el sistema ExactVu)

e 23,8 pulgadas (en diagonal)

e Pantalla brillante retroiluminada por LED

e Resolucidn de 1920 x 1080 pixeles

e Dos conectores USB 3.0 (habilitados en algunas configuraciones del sistema ExactVu)

e Conector de entrada HDMI

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

Exact Imaging
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6.1.4 Pedal

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

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

Las especificaciones del pedal son las siguientes:
e Interruptor de pie Herga 6226
e Conexién USB Plug-and-Play

e 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.

e SO

L

Clips de sujecién
de cables

Figura 4. Sujecioén de

El cable del pedal puede extraerse de los clips durante el uso o durante el reprocesamiento
(consulte el Capitulo 13, apartado 3 de la pdagina 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 fropezar con ellos,
especialmente al mover el sistema ExactVu o el soporte del monitor.

Para evitar danar los cables:

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

transductores y los clips de sujecidn de cables del pedal.

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

e 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 tfransductor que se
esté usando.

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

e La exploracién en Transverse Mode (Modo transversal) muestra el plano transversal de la
prostata usando datos reconstruidos del modo 2D.

e Elsubmodo Biopsy (Biopsia) se emplea para guiar agujas de biopsia hasta las dreas
correspondientes de la préstata.

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

e Elsubmodo Stitch (Unién) permite unir dos imdgenes para ampliar el campo de visién.

Cuando se emplea el transductor transrectal EV9C se pueden usar los siguientes modos de
exploracion:

e Modo 2D y submodo relacionado:

e La exploracién en Dual Mode (Modo dual) muestra dos imdgenes separadas,
una al lado de la ofra, en la pantalla de ecografia.

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

e Modo 2D y submodo relacionado:

e Laexploracién en Dual Mode (Modo dual) muestra dos imdgenes separadas,
una al lado de la ofra, en la pantalla de ecografia.

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

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

¢ Informacién de contacto del Servicio Técnico

¢ Configuraciones de hardware, software y de la llave del software

e Opciones de exportacién del registro de mensajes

e Comprobacién de elementos del tfransductor

6.2.3 Mensajes de estado del sistema

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

Los tipos de condiciones son los siguientes:
e Error critico del sistema
e 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 fransmision de energia acustica al
transductor. Cuando aparece un mensaje de Error critico del sistema, el operador recibe un aviso
indicando que el sistema ExactVu estd a punto de apagarse. El sistema ExactVu se apaga
automdticamente cuando el operador cierra el mensaje de Error critico del sistema o bien cuando
han transcurrido 20 segundos.

Un error del sistema es una condicion 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

si quiere.

NOTA . - - ., .

EN-NT0 Todos los mensajes de error incluyen la informaciéon de contacto del Servicio
Técnico usando la informacién de contacto de su regidn 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 condicién

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 TIS y el Ml difieren  Error critico del sistema
de los valores calculados una vez iniciada la ecografia

Se modifican accidentalmente los archivos de configuracion Error critico del sistema
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Condicién 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 imdgenes (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 estd funcionando en condiciones Error del sistema
gue difieren de los limites de la fuente de alimentacion para la

transmision y la velocidad de fotogramas de la imagen cuando

comienza la generacion de imégenes

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 accién que no es vdlida 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. Si surge
algun problema con el sistema ExactVu, Exact Imaging procurard mantener el sistema operativo con
un tiempo de inactividad minimo. Si se producen dichos problemas, pdngase 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 sistemna ha encontrado un error critico y se apagard. Si el sistema no se apaga
automdticamente, mantenga pulsado el botdn de encendido para que termine de apagarse.
Péongase en contacto con el Servicio Técnico para recibir asistencia.

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

7 Accesorios

7.1 Transductores

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

e EV29L: Transductor de disparo lateral de 29 MHz y alta resolucién (lineal) (referencia del
catdlogo de Exact Imaging: EV-29L)

e EV9C: Transductor transrectal de 9 MHz (curvo) (referencia del catdlogo de Exact Imaging:
EV-9C)
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e EVS5C: Transductor abdominal de 5 MHz (curvo) (referencia del catdlogo 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 - Informacidn para los
fabricantes que buscan obtener la autorizacién de comercializacién de transductores y equipos de
diagndstico por ecografia y los requisitos de la norma IEC 60601-2-37.

Para obtener informaciéon sobre el uso, los accesorios y consumibles, el reprocesamiento, y el cuidado
y mantenimiento de los fransductores de ExactVu, consulte los siguientes manuales:

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 transrectal EV9C™

e Guia de cuidados, limpieza y uso del tfransductor abdominal EV5C™

NOTA
EN-N2 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 puncidn, y de cumplir con los procedimientos

@ internos de la clinica relativos a la comprobacion y eliminacién 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 fransrectal estéril EV29L es una guia de aguja transrectal especialmente disenada
para usarse con el fransductor EV29L.

La guia de aguja admite dos agujas, una para administrar anestesia y ofra para practicar biopsias.
Cada aguja gjusta en la guia de aguja en un determinado dngulo acorde con su funcién (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:

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

La guia de aguja transrectal estéeril EV29L es vdlida 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 oxido de etileno (lo que tambiéen se conoce como
esterilizacién con OE), un sencillo compuesto quimico alcalino comUnmente utilizado para la
esterilizacién con gas de productos sanitarios de un solo uso. La esterilizacién con OE es un proceso
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guimico con cuatro variables principales (concentracién de gas, humedad, temperatura y tiempo)
en la que el dxido de etileno se infiltra en los productos sanitarios envasados y modifica el ADN de los
microorganismos, impidiendo que se reproduzcan.

Para obtener informaciéon detallada sobre la guia de aguja transrectal estéril EV29L, consulte la Guia
de cuidados, limpieza y uso del transductor de disparo lateral de alta resolucion EV29L™,

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

La guia de aguja fransrectal reutilizable sin esterilizar EV29L permite guiar una aguja a fravés de una
cdnula de aguja de acero inoxidable.
Esta guia de aguja estd disponible en dos variantes:
e Guia de aguja transrectal reutilizable sin esterilizar EV29L del calibre 18
e Guia de aguja transrectal reutilizable sin esterilizar EV29L del calibre 16
Ambas variantes encajan en la guia en un dngulo 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 resolucién
Ev29L™.,

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
cdnula de aguja de acero inoxidable.

Las agujas del calibre 18 se encajan en la guia de aguja transperineal estéril EV29L en un dngulo de
13 grados respecto al cuello del fransductor, a una distancia del centro de la lente del fransductor de
11 cm. Permite deslizar la torre de la guia de aguja a lo largo del conector de la guia hasta una
distancia de 8 cm del centro de la lente del tfransductor.

Para obtener informacién 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™,

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

Para los procedimientos de biopsia en los que se emplee el transductor EV9C, use Unicamente la guia
de aguja endocavitaria desechable CIVCQO®, 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 informacién detallada sobre la guia de aguja endocavitaria desechable CIVCQO®,
consulte la Guia de cuidados, limpieza y uso del transductor transrectal EV9C™,
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8.5 Soporte no estéril EV5C con sistema de guia Verza™ de CIVCO®

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

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

e Cinco dngulos de posicionamiento diferentes

¢ Una gama de profundidades de 2 a 15 cm

Para ver informacién detallada del soporte no estéril EV5C y del sistema de guia Verza, consulte la
Guia de cuidados, limpieza y uso del transductor abdominal EVS5C™,

9 Componentes opcionales

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

e Sony® UP-D898MD

o Hasta 325 dpi y hasta 256 niveles de grises

e Area deimagen de 320 x 100 mm (12 5/8 x 4 pulgadas)

Si la impresora térmica forma parte de la configuracién del sistema ExactVu, viene preconfigurada
por Exact Imaging para imprimir imdgenes 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
resolucion EV29L™ 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 estd fabricado por GCX Mounting Solutions con las siguientes
especificaciones:

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

e Compatible con VESA® FDMI™ 75/100 mm

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

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

e 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 alimentacién y HDMI y las instrucciones de montaje como un kit. Consulte el Capitulo 3,
seccién 1.6 en la pdagina 62 para obtener informacién sobre el uso del soporte del monitor con un
segundo monitor y el ajuste de su altura.

10 Vida 0fil

El sistema ExactVu estd disenado para una vida Util de 5 anos. Los tfransductores EV29L, EV9C y EV5C
estdn disenados para tener una vida Util de 5 anos siempre que se utilicen con cuidado. La vida Ufil
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 fransductor.
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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 Cerlificaciones

Estados Unidos

e Autorizaciéon 510 (k) (requisitos del procedimiento de evaluacién 3 de la FDA).
El procedimiento de evaluacién 3 es para los equipos de diagndstico por ecografia que
siguen el estdndar de potencia de emisién de la sefial. En el procedimiento de evaluacion 3
no se evalla la emisién acustica para una determinada aplicacién; sin embargo, la
intensidad media temporal méxima espacial atenuada (ISPTA) debe ser < 720 mW/cm2, el
indice mecdnico (Ml) mdximo debe ser< 1,9 y el indice térmico (TI) m&ximo debe ser < 6. Los
transductores EV29L, EV9C y EV5C cumplen los requisitos del procedimiento de evaluacion 3.

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

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

e 21 CFR 801 Efiguetado

e Elsistema es capaz de impedir el acceso no autorizado a los datos de los pacientes (HIPAA)
Canada

e licencia de dispositivo médico

e ICES-001 - Equipos industriales, cientificos y médicos
Europa

¢ 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:

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

e Reglamento (UE) 2023/1230 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 14 de junio
de 2023 de las mdquinas en la medida en que estos requisitos sean mds especificos
que los requisitos esenciales de los Reglamentos Europeos sobre productos
sanitarios

e Directiva del Consejo 2011/65/UE del Parlamento Europeo (la “Directiva RoHS").
Normas
e Exact Imaging declara la conformidad con las normas siguientes:

e |EC 60601-1. Parte 1: Requisitos generales para la seguridad bdsica
y funcionamiento esencial, edicién 3.1.

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

o |EC 60601-2-37. Parte 2-37: Requisitos particulares para la seguridad bdsica vy el
funcionamiento esencial de los equipos médicos de diagndstico y monitorizacion
por ultrasonidos, edicion 2.1.

e ISO 10993-1. Parte 1: Evaluacion y ensayos mediante un proceso de gestion del
riesgo (ISO 10993-1:2018).

e |EC 62304. Software de dispositivos médicos. Procesos del ciclo de vida del
software, edicion 1.1.

e |EC 62366-1:2015/AMD1:2020. Productos sanitarios. Parte 1: Aplicacién de la
ingenieria de usabilidad a los productos sanitarios.

1.2 Clasificaciones

Radiofrecuencia

El microecégrafo de alta resolucién ExactVu™ 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 microecdgrafo ExactVu lo hacen adecuado para utilizarse en
zonas industriales y hospitales segun la clasificacién 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 proteccion frente a la entrada de agua de los fransductores de
Exact Imaging es IPX7 desde el cabezal del fransductor hasta la mitad del mango, e IPX0 para el
resto del mango hasta el conector del fransductor. (Consulte la Guia de cuidados, limpieza y uso
correspondiente para identificar dichas partes del tfransductor). El grado de proteccion frente a la
enfrada de agua del pedal ExactVu es IPX7.

1.3 Asistencia para DICOM

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

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

El sistemna ExactVu utiliza la consulta/recuperaciéon 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 estdndar DICOM. En el siguiente enlace se puede encontrar la Ultima version:
https://www.exactimaging.com/dicom-conformance-statement

2 Emision acustica

Es algo comUnmente aceptado que con la frecuencia, intensidad y tiempos de exposicion utilizados
en las ecografias diagndsticas no se producen efectos fisioldgicos perjudiciales. Sin embargo, la
interaccioén con los tejidos de la energia sonora a unos niveles suficientemente altos puede producir
efectos fisioldgicos mecdnicos o térmicos, como cavitaciones o danos tisulares.
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El operador debe ser consciente de las condiciones concretas en las que se readliza 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 danos es
necesario entender las caracteristicas del tejido y conocer cudl es la emisién acUstica en tiempo real.

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

e Optimice la ganancia y otras caracteristicas del realce de las iméagenes antes de aumentar
los ajustes que afectan de manera significativa al nivel de emisién acuUstica. Los ajustes que
afectan a la emisidén acustica se describen en el apartado 2.2.1.2 de la pdgina 33.

e Familiaricese lo suficiente con los equipos de Exact Imaging y los ajustes de la exploracién de
ExactVu para localizar las caracteristicas anatémicas y ajustar répidamente la calidad de la
imagen, y congelar después la imagen en cuanto se haya obtenido la informacidén necesaria
para el diagndstico.

¢ 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 (fan bajo como sea razonablemente
posible), es decir, que utilice la emision acustica mds baja posible que permita obtener datos
clinicamente aceptables.

Los controles que no fienen un efecto importante sobre la calidad de la imagen deben ajustarse de
modo que se reduzca al mdximo la emisidn. 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 diagndstica.

Esta practica mantiene la exposicidn de la emisidn acustica al nivel minimo necesario para obtener la
informacion de diagndstico.

Los ejemplos de ejercicio prudente con el sistema ExactVu incluyen:

e Cuando el operador quiera revisar o comparar una lesién 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
im&genes en vivo.

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

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

¢ Durante una biopsia de prostata se puede producir una hemorragia; en ocasiones, para
detenerla, se utilizar el tfransductor para aplicar presidon a la pared rectal. De ser este el caso,
la funcionalidad de transmision debe desactivarse durante este periodo utilizando el control
Freeze (Congelar).
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ADVERTENCIA
EN-W7 El operador debe seguir en todo momento el principio ALARA para reducir al
& mdaximo la emisidon acustica y el tiempo de exposicién.

NOTA P P P . — P

EN-NG El Apéndice A, el Apéndice B y el Apéndice C incluyen tablas de emisidn acustica
para los transductores EV29L, EV9C y EV5C. También se indica la exactitud de la
lectura de cada fransductor.

NOTA

EN-N7 La energia acustica solo se emite cuando el sistema ExactVu estd adquiriendo

@ datos de ecografia.

2.2 indice térmico de los tejidos blandos (TIS) e indice mecdnico (M)

El sistema ExactVu proporciona una lectura en tiempo real del indice mecdnico (Ml 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 fisioldgicos para que el operador pueda aplicar el principio ALARA al usar el sistema.
En los siguientes subapartados se pueden encontrar mds detalles.

Los valores Ml y TIS se indican en tiempo real en la pantalla de ecografia durante la exploracién, asi
como en las imégenes 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 mecdnico —
DR70dB
Frq25.0 MHz
Medium
FR41FPS

Figura 5. TIS y MI

El Ml es una indicacion de la capacidad de un haz de ecografia de producir efectos bioldgicos
relacionados con la cavitacién, y a veces se interpreta mds ampliamente como un indicador de
posible estrés mecdnico o dano tisular. El indice térmico (TIS) indica el incremento mdximo de
temperatura previsto en grados Celsius. Se basa en un nivel promedio de perfusidn sanguinea. Entre
los factores que contribuyen a la incertidumbre de la lectura en pantalla estdn los siguientes:

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

o FElvalor 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 medicidn acUstica para generar los valores de M

y TIS para un conjunto dado de condiciones de funcionamiento. También genera valores de
infensidad media temporal méxima espacial (lsera), aunque no aparecen en la pantalla. Estas tablas
contienen datos de las mediciones acuUsticas para los diferentes ajustes de los pardmetros de
transmisidon que se utilizan en las distintas preconfiguraciones de los modos/submodos.
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El software ExactVu controla la emisidon acustica después de cambiar cada ajuste vy 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 monitorizacion de seguridad de los niveles de
corriente y tensidén de salida. Las mediciones de la potencia se hicieron siguiendo buenas practicas
de laboratorio.

2.2.1 indice mecénico (MI)

2.2.1.1 Descripciéon del MI

El indice mecdnico es proporcional a la presion negativa maxima (o presidén de rarefacciéon mdaxima)
de un haz de ecografia. También es inversamente proporcional a la raiz cuadrada de la frecuencia
del haz. Por lo tanto, las frecuencias mds altas tienen un menor indice mecdnico.

El valor del Ml se calcula como sigue:

Ml = E—A-E
\Fe

Donde:

e PNP esla presion negativa mdxima de la onda de ecografia (MPa), atenuada en 0,3 dB cm-!
MHz"! para tener en cuenta la diferencia entre la atenuacién acustica en el agua y en
el tejido.

e Fceslafrecuencia central de la onda de ecografia (MHz).
2.2.1.2 Controles del operador que afectan al valor del Mi

El valor de Ml depende de la profundidad de la zona focal del fransductor en combinacién con su
voltaje de transmisién.

El operador puede cambiar tanto la posicidn como el nimero 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 MI a una potencia de transmisién del 100 % cumple con los limites
de emisidn acuUstica especificados.

Consulte el Capitulo 3, apartado 3.5.4 de la pdgina 90, para obtener mds informacidn 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 (T1S)

2.2.2.1 DescripciondelTly el TIS

El propdsito del indice térmico (TI) es traducir la emision acustica de un ecégrafo 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
emision 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 mds pequeno (es decir, una intensidad acustica promedio espacial alta), lo cual provoca
mayores aumentos de la temperatura. Por el contrario, al obtenerimédgenes 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.

Ademds de depender de la intensidad acuUstica, el aumento de temperatura también depende de
la tasa de conversidn de la energia en calor (es decir, la absorcidn de los tejidos, que también
aumenta con la frecuencia) y de la difusidén del calor (es decir, la conductividad térmica) en los
tejidos, y de la tasa a la cual el flujo sanguineo (es decir, la perfusion sanguinea) disipa el calor de los
tejidos. Laintensidad acustica disminuye al aumentar la profundidad vy la frecuencia central del
pulso acuUstico debido a la pérdida de la senal de ecografia por la atenuacioén 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 mds desfavorable de los coeficientes de atenuacion
y absorcién.

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

Donde:

e Waor es el valor mdximo de la potencia de la salida acUstica emitida por cualqguier longitud de
1 cm de la abertura radiante en la direccién de exploracion.

o fawt €sla frecuencia central en MHz.
2.2.2.2 Controles del operador que afectan al valor del TIS
EI 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 CFl (p. €j., Color Doppler Mode [Modo Color Doppler] y Power Doppler Mode

[Modo Power Doppiler]), los controles como color box size (famano 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 tfransmisién 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 tactil Modes (Modos).

Consulte el Capitulo 3, apartado 3.5.4 de la pdagina 90, para obtener mds informacién sobre los
ajustes de exploracion, incluido el uso de las zonas focales y el ajuste de la potencia de transmision.

NOTA

EN-N8 La frecuencia de imagen, la posicién de la profundidad focal y el voltaje de
transmisidon dependen del transductor utilizado.
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3 Limites de temperatura del transductor

El software ExactVu estd disefado para limitar la temperatura de la superficie de los transductores
EV29L, EV9C y EV5C de modo que no supere los limites de seguridad. El software lo hace limitando la
frecuencia de imagen y el voltaje de transmision mdximos. Estos pardmetros se miden durante la
adquisicién de imagenes en directo vy, si difieren de los valores limite, la emisidn acuUstica se detiene
automdticamente. Ademds, el software ExactVu controla el tiempo transcurrido adquiriendo
imdagenes de forma continuada y detiene la emision acustica automdaticamente 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 °C),
las temperaturas de los fransductores EV29L, EV9C y EV5C medidas deben cumplir lo siguiente:

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

¢ 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
mdxima (35 °C), las temperaturas de los transductores EV29L y EV9C medidas deben cumplir
los siguiente:

e Temperatura del vastago y del mango del fransductor < 41 °C

e Temperatura de la superficie del fransductor < 41 °C
Estas mismas especificaciones también se aplican al EV5C.
El aumento de la temperatura de la superficie de los fransductores ExactVu se ha medido con un uso
normal en el “caso mds desfavorable”, en el que los ajustes de la exploracion provocan las maximas

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, pdngase en contacto con
EN-C2 el Servicio Técnico utilizando la informacién de contacto de su regidn en
https://www.exactimaging.com/contact-us.

No siga ufilizando el transductor/sistema.

ADVERTENCIA N descongele la adquisicion de imadgenes ni mantenga el fransductor en el aire
EN-W8 sin haber aplicado gel de ecografia en la superficie de exploracién del
fransductor. Si lo hace puede ocurrir que la temperatura de la superficie de
exploracién de imdgenes se caliente y ocasione lesiones al paciente.

NOTA
EN-N2 Los modelos de transductor EV29L, EV9C y EV5C son los Unicos fransductores 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 documentacidon del sistema ExactVu y sus accesorios y consumibles.

Exact Imaging Pagina 35 de 207



Manual de seguridad y funcionamiento del microecdgrafo de alta resolucidén ExactVu™  Revision 3.8

4.1 Simbolos que figuran en la documentacion y etiquetas del equipo ExactVu

Simbolo

UDI

i)
e

EU | REP

CH |REP

Exact Imaging

Significado

El identificador Unico de dispositivo (“UDI");
incluye un segmento de identificacion de
produccidén que indica el nUmero de serie
y la fecha de fabricacién.

Fabricante legal

Pais de fabricaciéon, 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 entfidad 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 autorizacién 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 15223-1, simbolo 5.1.1

ISO 15223-1, simbolo 5.1.11

ISO 15223-1, simbolo 5.1.2

Swissmedic (Agencia Suiza
de Productos
Terapéuticos)

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

ISO 15223-1 simbolo 5.1.8

ISO 15223-1 simbolo 5.1.9

ISO 15223-1, simbolo 5.1.6

ISO 15223-1, simbolo 5.1.7

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

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

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

Logotipo de la empresa
que hace el ensayo de
seguridad eléctrica y CEM
(TUV)

Reglamento (UE) 2017/745
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MD

Significado

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

y reciclaje adecuadas

Voltgje/frecuencia estdndar: corriente
alterna

Especifica el grado de proteccion del
sistema ExactVu frente a la penetracion
(indica proteccidn frente a objetos sélidos
de 12,5 mm o mds de didmetro)
Advertencia sobre la electricidad:
desconecte la alimentacién 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
compensaciéon del voltaje (“clavija de
tierra”), situada en el exterior del carro del
sistema ExactVu en la placa de ES

Control de alimentacién 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 fierra (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

Referencia del simbolo

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

[EC 60601-1, simbolo 1 de
la tabla D.1

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

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

[EC 60601-1, simbolo 8 de
la tabla D.1

IEC 60601-1, simbolo 29 de
la tabla D.1

ANSI/ESD $20.20 2014

[EC 60601-1, simbolo 7 de
la tabla D.1

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

ISO 15223-1 simbolo 5.7.7

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

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

Simbolo

Exact Imaging

Significado

Referencia del simbolo
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Simbolo

w

CA

EU | REP

CH |REP

UK
CA

&

REF

Exact Imaging

Significado
Fabricante legal

Pais de fabricaciéon

Representante autorizado enla
Comunidad Europea

Representante autorizado en Suiza

Marcado de conformidad utilizado para
productos comercializados en Reino Unido

La enfidad que importa el producto
sanitario en la Comunidad Europea

La enfidad que distribuye el producto
sanitario en la Comunidad Europea

NUmero de referencia del fabricante

Atencion: simbolo de advertencia general
para indicar al operador que consulte los
documentos adjuntos para ver informacion
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 presién

No utilice el sistema ExactVu si el embalaje
ha sufrido danos

Indica que el dispositivo es un producto
sanitario

Referencia del simbolo
ISO 15223-1, simbolo 5.1.1

ISO 15223-1 simbolo 5.1.11

ISO 15223-1, simbolo 5.1.2

Swissmedic (Agencia Suiza
de Productos
Terapéuticos)

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

ISO 15223-1 simbolo 5.1.8

ISO 15223-1 simbolo 5.1.9

ISO 15223-1, simbolo 5.1.6

[EC 60601-1, simbolo 10 de
la tabla D.1

Reglamento (UE) 2017/745

ISO 15223-1, simbolo 5.3.7

ISO 15223-1, simbolo 5.3.8

ISO 15223-1, simbolo 5.3.9

ISO 15223-1, simbolo 5.2.8

ISO 15223-1 simbolo 5.7.7
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)

¥
il
(A

So

Significado
Fragil, manejar con cuidado

No apilar

Este lado hacia arriba

Simbolo universal de reciclaje

Referencia del simbolo
ISO 15223-1 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 coddigo 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, EV9C y EV5C

Simbolo

EU | REP

CH |REP

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 15223-1, simbolo 5.1.1

ISO 15223-1, simbolo 5.1.6

ISO 15223-1, simbolo 5.1.2

Swissmedic (Agencia Suiza
de Productos Terapéuticos)

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

ISO 15223-1 simbolo 5.1.8

ISO 15223-1 simbolo 5.1.9

ISO 15223-1, simbolo 5.1.7
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Simbolo

R
X

N\

(o)
~J

i

=
O

s
O

4

8]

Significado

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

Consultar las instrucciones de
funcionamiento

Pieza aplicada de tipo BF

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

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

El identificador Unico de dispositivo (“UDI");
incluye un segmento de identificacion de
produccidén que indica el nUmero de serie
y la fecha de fabricacién.

Indica que el dispositivo es un producto
sanitario

Indica que la tapa del conector del
fransductor estd bien fijada al transductor

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

Referencia del simbolo
ISO 15223-1, simbolo 5.1.11

[EC 60601-1, simbolo 11 de
la tabla D.1

[EC 60601-1, simbolo 20 de
la tabla D.1

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

Reglamento (UE) 2017/745

21 CFR 801.20

ISO 15223-1 simbolo 5.7.7
Etiqueta especifica del
producto

Etiqueta especifica del
producto

Tabla 8. Simbolos que figuran en la documentacion y etfiquetas de los transductores EV29L, EV9C y EV5C

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

Ve

imbolo

(%]

5

EU

REP

CH

REP

Exact Imaging

Significado
Fabricante legal

Pais de fabricacién, 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 15223-1, simbolo 5.1.1

ISO 15223-1, simbolo 5.1.11

ISO 15223-1, simbolo 5.1.2

Swissmedic (Agencia Suiza
de Productos Terapéuticos)
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Simbolo

UK
CA

15

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

El identificador Unico de dispositivo (“UDI");
incluye un segmento de identificacion de
produccidén que indica el nUmero de serie y la

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

ISO 15223-1, simbolo 5.1.6

ISO 15223-1, 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 15223-1, simbolo 5.3.8

ISO 15223-1, simbolo 5.3.9

ISO 15223-1, 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

21 CFR 801.20
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Simbolo Significado Referencia del simbolo
fecha de fabricacion.
Indica que el dispositivo es un producto ISO 15223-1 simbolo 5.7.7
M D sanitario

Tabla 9. Simbolos que figuran en el embalaje de los transductores EV29L, EV9C y EV5C

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

NOTA
EN-N9 La guia de aguja transrectal estéril EV29L solo es compatible con el
@ fransductor EV29L.
Simbolo Significado Referencia del simbolo
REF NUmero de referencia del fabricante ISO 15223-1, simbolo 5.1.6
Cddigo de lote ISO 15223-1, simbolo 5.1.5
LOT °
/ﬂ/;??ié. Limites de temperatura ISO 15223-1, simbolo 5.3.7

® La guia de aguja es vdlida para un solo uso  1ISO 15223-1, simbolo 5.4.2
Pais de fabricacion, también utilizado en ISO 15223-1, simbolo 5.1.11
lugar de ISO 15223-1, simbolo 5.1.3 para
identificar la fecha de fabricacion

Utilice la guia de aguja antes de la ISO 15223-1, simbolo 5.1.4
fecha indicada

Cc

DI El identificador Unico de dispositivo (“UDI"); 21 CFR 801.20
incluye un segmento de identificacion de
produccidén que indica el nUmero de serie
y la fecha de fabricacion.

STER| :E La guia de aguja ha sido esterilizada con ISO 15223-1, simbolo 5.2.3
6xido de etileno

Sistema de barrera estéril Unico con ISO 15223-1 simbolo 5.2.13
embalaje protector interior

No use la guia de aguja si el envase ha ISO 15223-1, simbolo 5.2.8
sufrido danos
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Simbolo

[Ii]
-

EU

REP

CH

REP

UK
cCA

B

&
3

2797

Rx ONLY

MD

S

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 estd sujeto
a prescripcidon médica

Indica que el dispositivo es un producto
sanitario

No fabricado con Idtex de caucho natural

Revision 3.8

Referencia del simbolo

[EC 60601-1, simbolo 11 de
la tabla D.1

ISO 15223-1, simbolo 5.1.1

ISO 15223-1, simbolo 5.1.2

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

ISO 15223-1 simbolo 5.1.8

ISO 15223-1 Sy simbolo mbol
5.1.9

Reglamento (UE) 2017/745

Registro Federal de
Estados Unidos, volumen
81, nUmero 115: Normas y
reglamentos, pdginas
38911-38931, “Uso de
simbolos en el etiquetado”

ISO 15223-1 simbolo 5.7.7

ISO 15223-1 simbolo 5.4.5y
Anexo B

Tabla 10. Simbolos que figuran en el embaldaje 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 fransductor EV29L.

Significado
NUmero de referencia del fabricante

Referencia del simbolo
ISO 15223-1, simbolo 5.1.6
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Simbolo

LOT

EU | REP

CH |REP

UK
CA

B

MD

Exact Imaging

Significado
Codigo de lote

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

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

Limites de temperatura

Indica que el dispositivo estd sujeto a
prescripcion médica

Consultar el manual de instrucciones

Consultar el manual de instrucciones

Fabricante legal

El identificador Unico de dispositivo (“UDI");

incluye un segmento de identificaciéon de
produccidén gue indica el nUmero de serie
y la fecha de fabricacién.

Representante autorizado enla
Comunidad Europea

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

La entfidad que importa el producto
sanitario en la Comunidad Europea

La entfidad que distribuye el producto
sanitario en la Comunidad Europea

Indica que el dispositivo es un producto
sanitario

Referencia del simbolo
ISO 15223-1, simbolo 5.1.5

ISO 15223-1, simbolo 5.1.11

Reglamento (UE) 2017/745

ISO 15223-1, simbolo 5.3.7

Registro Federal de
Estados Unidos, volumen
81, nUmero 115: Normas

y reglamentos, pdginas
38911-38931, “Uso de
simbolos en el etiqguetado”

[EC 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 15223-1 simbolo 5.1.8

ISO 15223-1 simbolo 5.1.9

ISO 15223-1 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

ATENCION

D

NOTA

®

5.1 General

ADVERTENCIA
EN-W9

ADVERTENCIA
EN-W10

Exact Imaging

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
ser especialmente cuidadosos en alglin aspecto concreto para que el uso del
equipo sea seguro y eficaz y evitar posibles danos. Deben seguirse todas las
indicaciones de precauciéon para garantizar la integridad de los datos

y del sistema.

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

Si el sistema ExactVu funciona mal, deja de responder, la imagen aparece muy
distorsionada o degradada o se sospecha que el sistema no funciona
correctamente:

Retire todos los transductores del paciente.

Apague el sistema ExactVu.

Desenchufe el sistema ExactVu del suministro de corriente.

Pongase en contacto con el Servicio Técnico utilizando la informaciéon de
contacto de su regidon en https://www.exactimaging.com/contact-us

Los trabajos de servicio técnico deben ser realizados por técnicos cualificados del
Servicio Técnico.

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-w88

En caso de incidente grave relacionado con el uso de ExactVu o de algun
producto sanitario de Exact Imaging, péngase en contacto con el servicio de
Asistencia Técnica mediante la informacién de contacto de su regién 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:

e La muerte de un paciente, un usuario u ofra persona

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

¢ Una amenaza grave para la salud publica

5.2 Seguridad mecdnica

ADVERTENCIA
EN-W43

>

ADVERTENCIA
EN-W44

>

ADVERTENCIA
EN-W13

>

5.3 Peligro de

ADVERTENCIA
EN-W42

>

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

Procure que no haya nada cerca que obstruya la plataforma del panel de
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 pdngase en contacto con el Servicio Técnico
usando la informacién de contacto de su regidon en
https://www.exactimaging.com/contact-us.

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.

explosion

El equipo no estd disefado 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 conexidén de compensacion del voltaje (“clavija de tfierra”). Solo puede
utilizarla personal cualificado. En el apartado 8.6.7 de la norma IEC 60601-1 se puede encontrar
informacion adicional.

Exact Imaging
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ADVERTENCIA  Todos los equipos deben estar conectados a un suministro de corriente alterna con

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

>

A Utilice Unicamente cables que, conforme a las especificaciones de Exact Imaging,
ATENCION . .
EN-C3 formen parte de ExactVu o sean compatibles con el sistema ExactVu.

Si necesita cables compatibles de repuesto, pédngase en contacto con el Servicio
Técnico utilizando la informacién de contacto de su regién 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 tfransductores con frecuencia para ver si tienen fisuras o aberturas
en la carcasa y el conector del transductor, aranazos y agujeros en la lente

acUstica o alrededor de ella, u otros danos que pudieran permitir la entrada
ADVERTENCIA 4o liquidos.

EN-W12

No ufilice el fransductor si la carcasa o el conector del transductor fienen alguna
fisura o algun signo de dano. Péngase en contacto con el Servicio Técnico
utilizando la informacién de contacto de su regién en
https://www.exactimaging.com/contact-us.

>

Inspeccione el cable del transductor para ver si estd danado.

ATENCION
EN-C4

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

©

5.5 Interferencias

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

5.5.1 Interferencias relacionadas con la compatibilidad eleciromagnética (CEM)

Los equipos electromédicos requieren la adopcidn de precauciones especiales con respecto a la
CEM (compatibilidad electromagnética). Alinstalary poner en servicio el sistema ExactVu es
necesario observar las siguientes advertencias y precauciones. Silas imdagenes estdn distorsionadas,
podria ser necesario colocar el sistema ExactVu alejado de fuentes de interferencia
electromagnética o instalar un apantallamiento magnético.
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ADVERTENCIA | ido por motivos de CEM puede afectar la calidad de las imagenes

EN-W14 ecogrdficas, lo cual puede dar lugar a una interpretacion incorrecta de las
imagenes. Silaimagen estd distorsionada, podria ser necesario colocar el sistema
ExactVu alejado de fuentes de interferencias electromagnéticas.

>

ADVERTENCIA  F| 50 de accesorios, fransductores y cables distintos de los especificados o

EN-WIS 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

z2Z
0

El sistemna ExactVu puede causar interferencias electromagnéticas a los equipos
préoximos. 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) portdtiles 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 fransductores son muy sensibles a las frecuencias comprendidas dentro de la
gama de frecuencias de su senal (0,15 MHz — 160 MHz). Por consiguiente, es posible que los equipos
de radiofrecuencia que funcionan en esta gama de frecuencias afecten a la imagen ecogrdfica.
No obstante, si se producen perturbaciones, aparecen como lineas blancas o una neblina blanca en
la imagen ecogrdfica y no se pueden confundir con senales 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, edicién 4.0). Estos limites estdn disefiados para conferir
una proteccidén 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 tendrd 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

ENW1S No deben utilizarse equipos de comunicaciones por radiofrecuencia portdtiles

(incluidos periféricos tales como cables de antena y antenas externas) cerca de
cualqguier 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

electroquirlrgicos o dispositivos susceptibles de transmitir ruido eléctrico a la red)
puede degradar las imdgenes 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 escdner de RM.

>

5.7 Seguridad biolégica

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 contaminaciéon de
los equipos.
ADVERTENCIA — , , — -
EN-W?21 No limpiar correctamente los fransductores y accesorios de aplicacion enfrana
el riesgo de infectar a los pacientes debido a la contaminaciéon microbiana
residual.

Para evitar una posible infeccidén o contaminacion, el fransductor debe
ADVERTENCIA S - .
EN-W35 reprocesarse siguiendo el procedimiento completo que figura en la
correspondiente Guia de cuidados, limpieza y uso del tfransductor antes de
utilizarlo en ofro procedimiento.

Use siempre una funda estéril o un baldn 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

EN-C60 no estdn disenados ni validados para resistir un método de reprocesamiento que
utilice un reprocesador automdtico, a excepcidon 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 estd limpio para evitar el
riesgo de contaminacion cruzada.

>

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

EN-W83 . , ~ , . , -
Si observa algun dano en la guia de aguja, péongase en contacto con el Servicio

Técnico mediante la informacién de contacto de su regién en
https://www.exactimaging.com/contact-us.

>

5.7.3 Seguridad biolégica transperineal

ADVERTENCIA  prg prevenir una posible infeccidn o contaminacidén, es necesario reprocesar el

EN-W63 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™ 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 fransperineal para
determinar si debe desinfectarse o esterilizarse antes de usarlo por primera vez.

>

ADVERTENCIA . . . — .
EN-W58 Consulte las instrucciones del fabricante del posicionador fransperineal para

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

>

ADVERTENCIA guarde un transductor reprocesado en el posicionador transperineal a menos

EN-W60 que el posicionador se haya reprocesado siguiendo el procedimiento indicado
en el documento Cuidados, limpieza y uso del transductor de disparo lateral de
alta resolucién EV29L™.,

>
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ADVERTENCIA Después de comprobar la altura vertical del posicionador transperineal, se debe
EN-Wé4 llevar a cabo el procedimiento de reprocesamiento que se indica en el
documento Cuidados, limpieza y uso del transductor de disparo lateral de alta
resolucién EV29L™ antes de usar el posicionador en un procedimiento.

Las guias de aguja superpuestas transperineales estdn disenadas 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 fransperineales, asegulrese 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 pequena puede impedir que se vean las agujas
infroducidas por las entradas para agujas mas profundas (es decir, las entradas
para agujas con un nuUmero mads 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 reutilizacién de un dispositivo de un solo uso entrana el
ADVERTENCIA riesgo de infectar a los pacientes debido a la contaminaciéon 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 fransperineal, se debe llevar a cabo el procedimiento de limpieza,
desinfeccidn y esterilizacion que se indica en el documento Cuidados, limpieza y
uso del transductor de disparo lateral de alta resolucion EV29L™ antes de usar el
posicionador en un procedimiento.

>

5.7.4 Bioseguridad de los rinones, la vejiga y la pelvis

ADVERTENCIA
EN-W77

El EV5C no estd disefado para usarse directamente en el corazon.

>

5.7.5 Precauciones relativas a los procedimientos de biopsia

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

EN-W3I infecciones. Inspeccione los transductores con frecuencia por si hubiera danos
que den lugar a superficies afiladas, puntiagudas o dsperas 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

Revision 3.8

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

No utilice el transductor si tiene algin signo de dafio. Pdngase en contacto con
el Servicio Técnico utilizando la informacién de contacto de su regién 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.

Sila aguja perfora la funda, es necesario desecharla y volver a preparar el
transductor como se describe en la Guia de cuidados, limpieza y uso del
fransductor 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 continUe con la biopsia si la imagen ecogrdfica tiene algun problema serio o
estd muy degradada.

La guia de aguja superpuesta estd disenada 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 ldtex de caucho natural y talco, que
pueden provocar reacciones alérgicas en algunos pacientes.

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

Disponga lo necesario para poder fratarinmediatamente 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 profocolo transperineal.

5.7.6 Precauciones relativas a los consumibles

No reutilice nunca el baldn endocavitario de un solo uso. La reutilizacién de un
dispositivo de un solo uso entrana el riesgo de infectar a los pacientes debido ala
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  prg garantizar el rendimiento éptimo del microecédgrafo de alta resolucion

EN-W49 ExactVu™, utilice exclusivamente los accesorios y consumibles indicados en este
documento vy las distintas instrucciones de uso de ExactVu que se enumeran en la
Tabla 1 de la pagina 11.

>

No utilice una guia de aguja de un solo uso ni ningun 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 comprobacién y eliminacién 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 ningUn 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 Sistemay Seguridad

5.8.1 Sistema

ATENCION Exact Imaging recomienda analizar los dispositivos de almacenamiento USB
ENC? antes de conectarlos al sistema ExactVu para asegurarse de que no tienen virus.
Exact Imaging no asume responsabilidad alguna por los virus informdaticos 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 estd conectado a una red que no se ha aislado, existe el

ADVERTENCIA . - .
EN-W23 riesgo de que se produzcan descargas eléctricas en caso de una subida
de tensién.
Exact Imaging recomienda usar un seccionador de red al conectar el sistema
ExactVu a unared.
ATENCION
EN-C10 Cuando el sistema ExactVu se conecta a la red de un centro, Exact Imaging no

asume responsabilidad alguna por los virus informdticos 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 estdn basados en mediciones
lineales. Cdlculos tales como los de dreas y volimenes que combinan varias mediciones de
segmentos de recta tendrdn errores compuestos.

Grado de Alcance Alcance Grado de Alcance
exactitud efectivo efectivo exactitud efectivo
Tipo de
medida EV29Ly EV9C EV29L EV9C EV5C EV5C
Distancia + mdximo del 0-50cm 0-8cm + mdximo del 0-18cm
(6 % 00,08 cm) (6% 00,16 cm)
Area + mdximo del 0-18cm?2 0-69 cm? + mdximo del 0-336 cm?
(8% 00,21 cm?) (8% 0 0,88 cm2)

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

Volumen + mdaximo del 0-60 cc 0-500 cc + mdaximo del 0-60cm3
(15% 0 0,43 cc) (15% o
0,43 cm3)

La exactitud especificada se aplica a las medidas de volumen creadas utilizando segmentos de
recta orfogonales y asumiendo que la prostata estd bien representada por un elipsoide
tridimensional) Cada grado de diferencia con respecto a la ortogonalidad aumenta la inexactitud
porque se incumple el supuesto de que el drea 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 mdxima 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 EV29Ly EV9C 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 funcién de alineacidn 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 informaciéon 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
en la Tabla 12. Entre ellas estdn:

e Lalimitaciéon de la resolucién espacial, la resolucidn del transductor y la resolucién de la
pantalla (dependiendo del tipo de fransductor).

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

e La variabilidad del sensor de movimiento en la construccién de las imdgenes transversales
(exactitud angular de = 5 grados) (se aplica solamente al fransductor EV29L).

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

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

e La variabilidad de la velocidad del sonido en los tejidos, asumiendo un tejido prostatico
“ideal”. Elsistema ExactVu utiliza una velocidad del sonido media de 1560 m/s, aungue en la
prostata, la velocidad puede variar hasta en un 2-3 %.

e Larefraccién que se produce en los limites de los tejidos.

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

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

e Eluso del supuesto estdndar de que la estructura medida se aproxima a una elipse en las
mediciones de drea y 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 precision de la guia de aguja transperineal EV29L cuando se usa con el transductor EV29L y una
aguja 18 G en comparacioén con la guia de aguja superpuesta transperineal (consulte el Capitulo 5,
apartado 3.1de la pdagina 125) es de 1 mm cuando la torre de la guia de aguja se coloca mds

cerca de la lente del fransductor y es de + 1,5 mm cuando la forre de la guia de aguja se coloca a la
mayor distancia de la lente del fransductor.
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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 pdgina 122) es de
* 1 mm cuando se mide en el centro del ancho de la imagen.

La precision de las variantes 18 Gy 16 G de 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 pdgina 122) esde £ 1 mm
cuando se mide en el centro del ancho de la imagen.

7 Especificaciones de funcionamiento

7.1 Microecégrafo y transductores ExactVu

Condiciones de
funcionamiento
Eléctricas

Sistema ExactVu y
fransductores ExactVu

Ambientales
(funcionamiento)
Sistema ExactVu y
fransductores ExactVu

Ambientales
(almacenamiento)
Sistema ExactVu y
fransductores ExactVu

Exact Imaging

Detalles

Norteamérica

e 110-120V CA

e 50/60Hz

e Consumo de potencia mdximo de 600 VA
Europa

e 220-240V CA

e 50/60 Hz

¢ Consumo de potencia méximo de 600 VA
Japdn

. 100 VCA

. 50/60 Hz

. Consumo de energia mdax. 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 fransformador de aislamiento protege al sistema
ExactVu y al operador de las descargas eléctricas y de las subidas de
tensién, y se encuentra dentro del carro del sistema ExactVu.
Temperatura

e 10°C-35°C (50 °F- 104 °F)

Humedad
e 15%-80 % sin condensacion

Presion atmosférica (a una altitud inferior a 2000 m)
e 80kPa-106kPa

Temperatura
o -20°C-150°C (-4 °F- 122 °F)

Humedad relativa
e 15%-95% sin condensacién
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Presidn atmosférica
e 50kPa- 106 kPa

Ambientales (fransporte) Temperatura
Sistema ExactVu e -20°C-50°C (-4°F-122°F)

Humedad relativa
e 15%-85% sin condensacion

Presion atmosférica
e 50kPa - 106 kPa

Ambientales (transporte) Temperatura
Transductores ExactVu o -20°C-50°C (-4 °F- 122 °F)

Humedad relativa
e 15%-95% sin condensaciéon

Presidn atmosférica

e 50kPa-106kPa
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 o 11°C-29°C (52°F-85°F)

almacenamiento)
Tabla 14. Condiciones de funcionamiento y almacenamiento de las guias de aguja fransperineales y
transrectales estériles ExactVu

7.3 Guia de aguja transrectal reutilizable sin esterilizar EV29L

Condiciones de

funcionamiento Detalles
Ambientales Temperatura
(funcionamiento y e -20°C-50°C (-4°F-122°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 Instalacién y configuracién del sistema

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

1.1 Determinar el lugar de instalacién

Instale el sistema ExactVu en la sala de exploracion de forma que esté situado al lado de la mesa de
exploracién. 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 clasificacién 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 pdgina 56.

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

Utilice la barra de sujecion 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 alimentacién de la toma de corriente.

2. Compruebe gque los fransductores del sistema ExactVu estdn bien sujetos en los soportes para
fransductores (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 posicion deseada, bloguee las ruedas.

ATENCION
ENS 2 No use la barra de sujecidn para levantar el sistema ExactVu. No estd disenada
para soportar el peso del sistema.
ADVERTENCIA - - — - . .
EN-W25 Para evitar lesiones o danos 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 Conexién de los componentes

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

1.3 Conexidn del sistema ExactVu a la red eléctrica

El sistema ExactVu estd 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 vy 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.

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) estd en la posicién OFF y
que el control de
alimentacién del sistema
no estd iluminado.

2. Enchufe el cable de
alimentacion de corriente
alterna en la conexién
para el cable de red del
sistema ExactVu (al lado
del interruptor de
alimentacion principal)
(consulte la Figura 6).

Toma para el
cable de
alimentacion del
sistema ExactVu

Conector USB
para pedal

Conector (HDMI)
de salida del

Figura 6. Alimentacion del sistema ExactVu segundo monitor

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

El control de alimentacion del sistema situado en la parte delantera del carro del sistema
ExactVu no estd iluminado.

2. Desenchufe el cable de alimentacion de corriente alterna de la foma de corriente.
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2 Utilice Unicamente cables que, conforme a las especificaciones de Exact Imaging,
ATENCION : .
EN-C3 formen parte de ExactVu o sean compatibles con el sistema ExactVu.

Si necesita cables compatibles de repuesto, pdngase en contacto con el Servicio
Técnico utilizando la informacién de contacto de su regién en
https://www.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:
e los conectores en el lateral de la pantalla tactil

e los conectores en la parte frasera del monitor (disponible en algunas configuraciones del
sistema ExactVu)

Si se configura la opcidn 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:

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

)
é

tre

Figura 8). F

El sistema ExactVu detecta el dispositivo H

de almacenamiento USB y hace que Figura 7. Conectores USB del lado
esté disponible para exportar los estudios izquierdo de la pantalla tctil

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

ATENCION
EN-C9

NOTA
EN-NS51

Exact Imaging recomienda formatear los dispositivos de almacenamiento USB con
el sistema de archivos FAT32, utilizando un formato que admita unidades USB de
gran tamano y almacenar archivos de mds de 4 GB (como exFAT de Microsoft).

Exact Imaging recomienda analizar los dispositivos de almacenamiento USB antes
de conectarlos al sistema ExactVu para asegurarse de que no tienen virus. Exact
Imaging no asume responsabilidad alguna por los virus informdticos de los
dispositivos de almacenamiento USB que puedan infectar al equipo ExactVu.

En la parte inferior frasera del carro del sistema ExactVu hay una entrada USB
adicional en la que se puede conectar un dispositivo de almacenamiento USB. Las
operaciones de exportaciéon no admiten multiples dispositivos de almacenamiento
USB.

1.5 Ajuste de la plataforma del panel de control/monitor

Para estar lo mdas comodo 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 9 y 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
e Pulse la flecha ascendente del altura del
control de altura del panel de control panel de
que se indica en la Figura 9. control
Para bajar la plataforma del panel de
control/monitor: — Palanca de
. giro del
e Pulse la flecha descendente del Figura 9. Altura del panel de anel de
control de altura del panel control/monitor P
control
de control.

Figura 10. Altura del panel de
control/monitor

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

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 pdngase en contacto con el Servicio Técnico
usando la informacién de contacto de su regidn en
https://www.exactimaging.com/contact-us.

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

1. Tire de la palanca de giro del panel de confrol 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 confrol.

La plataforma del panel de control/monitor se puede girar a izquierda o derecha hasta 15°.
NOTA

EN-NT19 El operador puede ajustar la altura y la rotacién de la plataforma que sostiene el
panel de control y el monitor aunque el sistema ExactVu esté apagado.

1.6 Conexién de un (segundo) monitor opcional

Es posible que algunos sistemas ExactVu no estén equipados con un conector HDMI. Esta seccion es
aplicable Unicamente a los sistemas ExactVu que tienen un conector HDMI.
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La parte inferior frasera 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 frasera del
carro del sistema ExactVu (consulte

Conector
(HDMI) de
salida del

-

la Figura 11). segt{ndo
monitor
2. Conecte el ofro extremo del cable __
HDMI al conector de entrada HDMI 2%

del segundo monitor.

3. Encienda el segundo monitor
y configure la entrada para indicar el
modo HDMI (o una
configuracién 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 Unicamente monitores

configurados con una resolucién de 1920 x 1080 pixeles, y usar un cable HDMI
certificado con una longitud mdxima 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 pdgina 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 informacion 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 orientacién de la inclinacién de un segundo monitor conectado al soporte
con ruedas de altura variable GCX serie VHRS:

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

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

Utilice la llave Allen suministrada para aflojar los dos tornillos de tensidn para ajustar la
inclinacién e incline el monitor a la orientacién deseada. Tenga cuidado al realizar esta
accién, ya gue el monitor puede sufrir danos con movimientos répidos 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 rdpidamente si la palanca de
ajuste de altura se afloja demasiado rdpido.

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

ADVERTENCIA - - ~ _ _ ,
EN-W25 Para evitar lesiones o danos al sistema ExactVu o a los accesorios como, p. €]., 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.
ADVERTENCIA - - - - - -
EN-W43 Para evitar lesiones y danos 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.

Cologue 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

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

En esta seccidn solo se explica la configuracion de preferencias de la seguridad del sistema y la
configuracion de red (incluyendo PACS y DICOM).

1.7.1 Seguridad del sistema

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

Las siguientes son alguna de las funciones seguras del sistema ExactVu:
e Pantalla Patient/Study (Paciente/Estudio)
¢ Pantalla Preferences > Security (Preferencias > Seguridad)

NOTA
EN-N13 Con el fin de cumplir la HIPAA, se recomienda ufilizar la funcién 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 estd activada, para poder acceder a las funciones seguras hace
falta una contrasena de seguridad si el operador no ha accedido a ninguna de ellas durante el
tiempo de desconexién 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 contrasena y un tiempo de desconexion
de seguridad:

1. Active la seguridad del sistema. Sa sty Presvor:

2. Escriba la Security Password (Contrasena de seguridad): Secufty Tiineout 0 Miriiites 9]
e La contrasena de seguridad debe tener

enfre 4y 16 caracteres de longifud.

Figura 12. Contrasena y tiempo de
. - ) _ desconexién de seguridad
¢ Sino se especifica ninguna contrasena de del sistema

seguridad, se utiliza la contrasena de
seguridad predeterminada: 1234.

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

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

o Seleccione Save (Guardar) para guardar los cambios realizados en todas las
pestanas de Preferences (Preferencias). Para acceder a las funciones
seguras hace falta una confrasena de seguridad.

e 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 contrasena de seguridad predeterminada de fabrica es 1234. Sise activa la
seguridad del sistema sin infroducir una nueva confrasena de seguridad, para usar
las funciones seguras hay que infroducir la confrasena de seguridad 1234.

1.7.1.1 Uso de la contrasena de seguridad

Si estd 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 sistemal).

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

1. Sin haber intfroducido previamente la contrasena de seguridad, intente acceder a una
funcion segura.

Aparece el cuadro de didlogo System Security (Seguridad del sistema).
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2.

Access to secure information requires a password:

Escriba la Security Password (Confrasena de seguridad).
NOTA
EN-N15 - -
@ Los caracteres de la contrasena de seguridad se ocultan.

3. Pulse OK (Aceptar).

Se cierra el cuadro de didlogo System Security (Seguridad del sistema) y aparece la funcién
segura a la que se quiere acceder.

Todas las funciones seguras del sistema ExactVu estdin 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 funcidon segura durante un tiempo mds largo que el tiempo
de desconexién de seguridad, el sistema ExactVu vuelve a un estado en el que hay que
infroducir la confrasena de seguridad.

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

EN-NTé que vuelva a introducir la contrasena de seguridad. Si se introduce una

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

1.7.1.2 Restablecer la contrasena de seguridad

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

Para restablecer una contrasena de seguridad olvidada:

1.
2.

Apague y reinicie el sistema ExactVu.

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

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

Aparece el cuadro de didlogo Password Reset (Restablecer contrasenaq).
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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 contrasena)
con una clave de restablecimiento en formato xx-xx-xx-xx-xx-xx (se distingue entre mayuUsculas
y minUsculas en todos los caracteres). Copie la clave de restablecimiento.

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

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

6. Cuando Exact Imaging le proporcione una contrasena 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 confrasena a una que pueda recordar fadciimente usando el procedimiento que se
indica en el apartado 1.7.1 de la pdgina 64.

1.7.2 DICOM y conexién de red

Exact Imaging recomienda encargar la configuracién de la red a informdéticos
profesionales. El departamento de informdtica 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.

NOTA
EN-NT150
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1.7.2.1 Ajustar la configuracion de DICOM

La configuracion del servidor DICOM y PACS (Sistemas de Aimacenamiento y Comunicacion
de Imdgenes) 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 configuraciéon del alimacenamiento 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 configuracién de alimacenamiento 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:

e Store (Almacenamiento)
e Modality Worklist (Lista de frabajo de modalidad)
e MRl Query/Retrieve (Consulta/recuperacién de RM)
3. Configure el almacenamiento DICOM de la siguiente forma:
e Seleccione el confrol Store (Almacenamiento)
e Especifique el Server Name/IP (Nombre/IP del servidor)
e Especifique el Remote Port (Puerto remoto) (el valor predeterminado es 104).
e Especifique la Remote AE (EA remota) (Entidad de aplicacion).

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

completados:

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 opcién Auto-archiving (Archivo
automdtico) como ON (Act.).

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

5. Habilite o deshabilite el DICOM Store (Alimacenamiento DICOM):

Active la opcién DICOM Store (Almacenamiento DICOM) cambidndola
a ON (Act.) para habilitar la exportaciéon a un servidor PACS

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

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

ON (Act.).

6. Pruebe la conexidon con el servidor PACS:

Si Store (Almacenamiento) est& ON (Act.), pulse Test Connection
(Conexion de prueba).

Se realizard una prueba de conexion 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.
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Para especificar las opciones de configuracién 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
S EY N 192.168.216.74

SYSTEM SETTINGS Remote Port:  Pili¥)
Station Name: (ON
LELLICE S ORTHANC

© 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]

Custom:

SECURITY

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):

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

o Especifique el Server Name/IP (Nombre/IP del servidor)
e Especifique el Remote Port (Puerto remoto).
o Especifique la Remote AE (EA remota).
e Especifique la Local AE (EA local).
2. Pruebe la conexidon con el servidor de lista de trabajo de modalidad:

e Si Modality Worklist (Lista de trabajo de modalidad) estd ON (Act.), pulse
Test Connection (Conexién de prueba).

Se realiza una prueba para confirmar la conexién entre el servidor especificado
y la EA local. Enla pantalla se indican los resulfados de la prueba.

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

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

4. Especifique los valores de al menos un Query Attributes Configuration Parameter
(Pardmetro de configuracién de los atributos de consulta) y configirelo como ON (Act.):

e Station AETitle (Titulo de la estacidn EA)
e Station Name (Nombre de estacién)
¢ Modality (Modalidad)
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5. Habilite o deshabilite el DICOM Modality Worklist (Lista de frabajo de modalidad DICOM):

e Active la opcidon Modality Worklist (Lista de trabajo de modalidad)
cambidndola a ON (Act.) para habilitar la consulta de procedimientos de
pacientes desde un servidor PACS

e Desactive la opcidén Modality Worklist (Lista de trabajo de modalidad)
cambidndola a OFF (Des.) para deshabilitar la consulta de procedimientos
de pacientes desde un servidor PACS

E’:&,E?O La funcion Modality Worklist (Lista de trabajo de modalidad) estd deshabilitada si
no se proporciona el Server Name/IP (Nombre/IP del servidor) en Preferences >
DICOM Settings (Preferencias > Configuraciéon de DICOM).

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

Al MR QUERY/RETRIEVE

SYSTEM INFORMATION

MRI Query/Retrieve: OoN

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

SYSTEM SETTINGS Remote Port:

i

Remote AE: DCMA4CHEE
Local AE: 012-QR

SECURITY

o

=
(=]
w

PHYSICIANS SETUP
Local Port:

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

TEST CONNECTION

REPORTING

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

1. Especifique la configuraciéon de la DICOM MRI Query/Retrieve (Consulta/recuperacion DICOM
de RM):

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

e Especifique el Server Name/IP (Nombre/IP del servidor)

o Especifique el Remote Port (Puerto remoto) (el valor predeterminado es 104).
o Especifique la Remote AE (EA remota).

o Especifique la Local AE (EA local).

o 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/recuperacién DICOM de RM):

e Active la opcion MRI Query/Retrieve (Consulta/recuperaciéon de RM)
cambidndola a ON (Act.) para poder recuperar imdgenes desde un servidor
DICOM remoto

e Desactive la opcidn MRI Query/Retrieve (Consulta/recuperacion de RM)
cambidndola a OFF (Des.) para deshabilitar la recuperacion de imdagenes
desde un servidor DICOM remoto

3. Pruebe la conexidén con el servidor PACS:

e Si Modality Worklist (Lista de trabajo de modalidad) estd ON (Act.), pulse Test
Connection (Conexién de prueba).

Se redlizard 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.

Para guardar cambios en cualquier configuracion de DICOM:
¢ Seleccione Save (Guardar).
Si se han hecho cambios, aparece un mensaje para que el operador confirme la nueva
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 > Informacion
del sistema).

2. Seleccione Network Settings (Configuracion de red).
Aparece la pantalla Network Settings (Configuracion de red).
El Computer 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 direccién IP utilizando el protocolo de configuracion dindmica de host
(DHCP), configure la opcién Automatic IP Address (Direccidn IP automdtica) como ON (Act.).

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

4. Para especificar una IP Address (Direccion IP) estatica, configure la opcidon Automatic IP
Address (Direccidn IP automdtica) como OFF (Des.). Introduzca a continuacién los valores
asignados por el departamento de informdtica de la clinica:

e Especifique la IP Address (Direccidn IP) de la conexidn de red de ExactVu
usando el teclado de la pantalla tactil.

e Especifique la Subnet Mask (Mdscara de subred) de la conexién de red de
ExactVu usando el teclado de la pantalla tdctil.

o Especifique la Default Gateway (Puerta de enlace predeterminada) de la
conexién de red de ExactVu usando el teclado de la pantalla tactil.

NOTA : - "

EN-NT9 El sistema ExactVu puede configurarse para obtener automdaticamente la
direccién IP utilizando DHCP o para especificar una direccién IP estdtica, pero no
ambas.

Si el sistema ExactVu estd 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) estdtica para evitar que el cliente DHCP

@ anule la direccion IP.

Una vez especificada la IP Address (Direccion IP) estatica, vuelva a conectar el

cable de red y reinicie el sistema ExactVu.

5. Configure el DNS Server (Servidor DNS):

e Para obtener la configuraciéon del servidor DNS automdticamente a través de
DCHP, configure la opcidn Automatic DNS Address (Direccion de DNS
automdtica) como ON (Act.).

La Automatic DNS Address (Direccién de DNS automdtica) se habilita y la
configuracion del servidor DNS se obtiene automdticamente usando DHCP.
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e Para especificar una DNS Address (Direccion de DNS) manualmente, configure
la opcién Automatic DNS Address (Direccion de DNS automdtica) como OFF
(Des.). Especifique la direccién del DNS Server (Servidor DNS) preferido usando
el teclado de la pantalla tactil.

NOTA . . P
EN-N20 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 nueva
configuracién. Sipulsa Yes (Si), los cambios se guardan.

Cada vez que se modifica la configuracién de red, el sistema ExactVu se reinicia.

Al reiniciarse, el sistema ExactVu se une automdaticamente a la red con la configuracion
especificada.

1.7.2.3 Requisitos de red

Exact Imaging recomienda que sea siempre personal cualificado de informdatica (Tl) 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:

e Lared debe ser unared estdndar de Ethernet con cables provistos de conectores RJ-45y
conforme a las especificaciones CAT5e o CATé, que admita velocidades de 10, 100 y 1000
Mbps y utilice preferentemente un conmutador Gigabit.

e Las comunicaciones de red deben estar basadas en TCP (Protocolo de control de transmision)
e IPv4 (Protocolo de Internet versidn 4). (IPvé no es compatible.)

e Serecomienda usar un servidor DHCP (aunque se puede configurar con una direccién IP
estdtical).

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

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

e Anfes 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 ofros.

e Elsistema ExactVu no tiene instalado ningUin antivirus.

El personal de informdtica 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 configuracién de la red son los siguientes:

e Conexidon y desconexidn de nuevos elementos a la red, incluidos dispositivos de
almacenamiento USB.

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

2 Procedimientos iniciales con el sistema ExactVu

El sistemna ExactVu estd disenado para optimizar el flujo de trabajo de un procedimiento estdndar de
ecografia transrectal (ETR). Su diseio se basa en el supuesto de que los operadores querrdn
comenzar la exploracion lo antes posible. En cuanto se enciende el sistema ExactVu y se inicializa, ya
se puede usar inmediatamente para adquirir iméagenes.

2.1 Puesta en marcha del sistema ExactVu

Para encender el sistema ExactVu:
1. Cambie el interruptor de alimentacién 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 automdaticamente:

¢ Sise ha configurado previamente, el sistema ExactVu se une automdticamente a la red con
los pardmetros 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.

¢ Se activa el fransductor conectado a la ranura de conexion de transductores situada en la
parte superior.

e Se abre la pantalla de ecografia en el modo 2D.

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

e Sien el encabezado de la pantalla de ecografia aparece “Patient Name Not
Entered (No se ha infroducido el nombre del paciente)” significa que no se ha
infroducido la informacidn relativa al paciente y al estudio.

La informaciéon 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
imdgenes. Consulte en el apartado 2.4.1 de la pdgina 77 cédmo introducir la informacion del
paciente y del estudio.

2.2 Preparacién del paciente

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

2.3 Preparacioén del transductor

Consulte las siguientes guias para obtener informacion sobre cémo preparar el transductor
seleccionado para los procedimientos:

e Para el transductor EV29L, consulte la Guia de cuidados, limpieza y uso del transductor
de disparo lateral de alta resolucidén EV29L™,

e Para el transductor EV9C, consulte la Guia de cuidados, limpieza y uso del transductor
transrectal EVOC™,
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Para el transductor EV5C, consulte la Guia de cuidados, limpieza y uso del transductor

abdominal EV5C™,

2.3.1 Conexion del transductor al sistema ExactVu

NOTA
EN-N12

®

Conecte el transductor al sistema ExactVu siguiendo los protocolos internos de la
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
fransductor, gire la
palanca de bloqueo

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

Alinee el pasador de
bloqueo (consulte la
Figura 19) del conector
del fransductor con la
muesca de bloqueo de
la ranura de conexion
para el transductor del
sistema ExactVu
(consulte la Figura 20)
de modo que el
conector del fransductor
esté orientado como se
indica en la Figura 21.

Empuje el conectory
gire la palanca de
bloqueo a la posicién de
blogqueo (consulte la
Figura 21).

Si el sistema ExactVu
estd encendido, al
conectar un transductor
se ejecutard
automdticamente la
comprobacion de
elementos del
fransductor. Consulte la
Capitulo 12, apartado
1.2 de la pagina 180.

Exact Imaging

= in

Figura 17. Icono de bloqueo del Figura 18. Icono de desbloqueo del
transductor transductor
E v
. Pasador de bloqueo

/| — Clavijas de
contacto

\ ]

Figura 19. Pasador de bloqueo

Mvuesca de bloqueo

Figbra 20. Muesca de bloqueo de la ranura de
conexién del transductor

Palanca de

bloqueo del

conector del

transductor (en la

posicion de

| bloqueo)

Figura 21. Orientacién del conector del
transductor
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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 introduccién de datos del paciente, asi como controles
para seleccionar un transductor, un tipo de examen y una preconfiguraciéon de imagen para

el estudio.

La informaciéon del paciente y del estudio puede infroducirse 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 demogrdfica del paciente esté disponible desde un sistema de
informaciéon de radiologia conectado.

Si se ha configurado la opcidn 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 0 mds tipos de examen, y contiene imdgenes obtenidas para una
combinacién especifica de transductor y tipo de examen.

TRANSDUCER
Last Name * BEGE(e

ISR Newton

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

PROSTATE FUSION PROSTATE

VPRI 57386768 TRUS BIOPSY TRUS BIOPSY
Accession Number _

ALl Anterior
Gender ‘

PSA AV FUSIONVU
ENTER REPORT LOAD MRL..

Physician *  Dr. Patel

IMAGE PRESET

SMALL MEDIUM

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

NOTA ) ; 7 . . X

EN-N21 accedido a ninguna funcion segura durante un periodo superior al fiempo de
desconexion de seguridad, aparece el cuadro de didlogo System Security
(Seguridad del sistema) donde hay que infroducir una contrasena 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 conftrol.
Aparece la pantalla Patient/Study (Paciente/Estudio).

2. Infroduzca la siguiente informacion:
e Last Name (Apellidos) (obligatorio)
e First Name (Nombre) (obligatorio)
e Date of Birth (Fecha de nacimiento) (obligatorio)
e  MRN (NHM) (nUmero de historia médica)/ID
e Accession number (NUmero de acceso)
e Study Description (Descripcion del estudio)
¢ Gender (Sexo)
e Physician (Médico) (obligatorio)
e Seleccione un Physician (Médico) de la lista desplegable

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

e Afributo especifico del examen (p. €j., el PSA (antigeno prostdtico especifico)

La informacién sobre el uso de la lista de frabajo de modalidad DICOM para buscar registros de
pacientes se describe en el Capitulo 4, apartado 1.1 de la pdgina 107.

NOTA

EN-N23 Para calcular la densidad de PSA para las mediciones de volumen se requiere un
valor de PSA.

Para cancelar un nuevo estudio:

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

Aparece un mensaje de confirmacion que indica si hay cambios que no se han guardado.
2. Pulse Yes (8i) 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

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

Los estudios se realizan utilizando transductores ExactVu, que pueden conectarse simultdneamente a
los fres puertos para transductores que fiene el sistema ExactVu. Los tfransductores EV29L, EV9C y
EV5C estdn asociados cada uno de ellos a unos ajustes de exploracion y unas preconfiguraciones de
imagen especificos para los tipos de examen en los que se van a utilizar.

Los ajustes de la preconfiguraciéon de imagen de cada combinacién de transductor/tipo de examen
se han optimizado en el sistema ExactVu para conseguir el mejor equilibrio posible entre la
produccién de una emision acustica 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 mds baja posible durante la exploracién, y se indica en la pantalla de ecografia
cuando se selecciona un transductor, un tipo de examen y una preconfiguracién de imagen.

Los fransductores, el tipo de examen y la preconfiguracién de imagen se seleccionan en la pantalla
Patient/Study (Paciente/Estudio) o en la pantalla tactil del examen (véase la Figura 23). Solo estdn
dispones los tfransductores conectados. Use la bola de seguimiento o la tecla Return (Entrar) del
teclado de la pantalla tdactil para desplazarse por los campos.

TRANSDUCER

EV29L EV9C

EXAM TYPE

ABDOMEN PELVIS KIDNEY

FUSIONVU

IMAGE PRESET

SMALL MEDIUM
PATIENT LIST CANCEL

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

Para seleccionar un transductor:
e 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 exdmenes de exploracién
transductor Descripcion general ancha ExactVu compatibles
EV29L Transductor de 29 MHz Biopsia con ETR de Modo 2D
disparo lateral de 29 préstata Submodo de
MHz y alta resolucién (predeterminada) anestesia
(lineal) Biopsia con ETR de Submodo de biopsia
prostata Fusion (valor Modo transversall
predeterminado solo si Submodo de unidén
se carga el estudio de
RM)
EVeC 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 Niglelal Modo dual
(curvo) Pelvis (predeterminado) Modo Color Doppler

Modo Power Doppler
Tabla 16. Transductores ExactVu y tipos de exdmenes

ADVERTENCIA
EN-W27
C Utilice siempre el transductor adecuado para el tipo de examen en particular.
NOTA
EN-N2 Los modelos de transductor EV29L, EV9C y EV5C son los Unicos transductores que

pueden conectarse al sistema ExactVu.

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

Si se selecciona el fipo 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 pdgina 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 tamano de la préstata:

e Small (Pequena)
¢ Medium (Mediana)
e Large (Grande)

La preconfiguraciéon de imagen predeterminada para todos los tipos de examen en el caso del
transductor EV29L es Large (Grande). También se puede seleccionar la preconfiguracién de imagen
XLarge (Extra grande) si se utiliza el fransductor EV29L (véase el apartado 3.5.2 en la pagina 89 para
mds informacion). La preconfiguraciéon de imagen predeterminada para todos los fipos de examen
en el caso del transductor EV9C es Large (Grande). La preconfiguracion de imagen predeterminada
para tfodos los tipos de examen en el caso del fransductor EV5C es Medium (Mediana).
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Para seleccionar una preconfiguracién de imagen para un estudio:

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

NOTA
EN-N25 Las preconfiguraciones se pueden modificar durante la exploracion. Consulte los
@ detalles en el apartado 3.5.2 de la pdgina 89.

Para guardar la informacién del paciente y el estudio:

Seleccione Save (Guardar).
Toda la informacién infroducida se guarda en un nuevo estudio.
Se abre la pantalla de ecografia lista para explorar en el modo 2D.

La comprobacioén de elementos del transductor se ejecuta automdticamente en el
transductor seleccionado. Consulte el Capitulo 12, secciéon 1.2 en la pdgina 180.

Se abre la pantalla tactil Workflow (Flujo de trabajo).

Las imdgenes se pueden guardar.

NOTA . p — - -

EN-N26 En el caso de los tipos de examen de Prostata y Pelvis, si no se ha introducido un
valor de PSA, aparece un mensaje para notificar al operador que no se calculard
la densidad de PSA para las medidas de volumen.

La informacion 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 informacion del paciente y del estudio:

1.

Pulse Patient/Study (Paciente estudio) en el panel de conftrol.

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

Edite los campos que quiera.

Seleccione Save (Guardar).

Se guarda toda la informacién introducida.

Se abre la pantalla de ecografia lista para explorar.

Se abre la pantalla tactil Modes (Modos).

Para cancelar los cambios introducidos en la pantalla Patient/Study (Paciente/Estudio):

1.

Seleccione Cancel (Cancelar).
Aparece un mensaje de confirmacion.
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 biopsia y ETR

El flujo de frabajo general para hacer estudios de ETR (ecografia transrectal) utilizando el sistema
ExactVu es el siguiente:

Adquiera imdgenes de la prostata para determinar las alteraciones anatomopatoldgicas.

Documente cualquier lesidn (opcional).

Mida el volumen de la préstata.

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

Guarde las im&agenes de interés.

Determine dénde 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.

Guarde y cierre el estudio.

3.2 Flujo de trabajo de procedimientos transperineales

El flujo de trabajo general para hacer estudios tfransperineales utilizando el sistema ExactVu es
el siguiente:

Adquiera imdgenes de la prostata.

Optimice la imagen.

En procedimientos de biopsia transperineal:

Adquiera imdgenes de la prostata para determinar las alteraciones
anatomopatoldgicas (opcionalmente, documente cualquier lesidn).

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

Guarde y anote las imdgenes (opcional).

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

Practique la biopsia.

Guarde y cierre el estudio.

En procedimientos de supervision ecogrdfica para implantar marcadores fiduciarios de oro:

Exact Imaging

Adquiera imdgenes de la prostata para determinar las alteraciones
anatomopatoldgicas.

Active la representaciéon de la superposicion de la Transperineal Guide (Guia
transperineal) o la Transperineal Grid (Rejilla transperineal).
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e Coloqgue los marcadores fiduciarios donde proceda.
e Guarde y anote las imagenes (opcional).
e Guarde el estudio (opcional) y ciérrelo.
En procedimientos de supervision ecogrdfica para implantar espaciadores perirrectales:

e Adquieraimdgenes de la préstata para determinar las alteraciones
anatomopatoldgicas.

e Siesnecesario, cologue los marcadores fiduciarios donde proceda.
e Inyecte solucién salina o hidrogel donde proceda.
e Guarde y anote las imdagenes (opcional).

e Guarde el estudio (opcional) y ciérrelo.

3.3 Flujos de trabajo de biopsia y exploracion del rinén

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

3.4

Explore el rindn para optimizar la imagen y evaluar la anatomia
Mida el rindén
Mida el volumen
Interrogue al rindn para determinar las alteraciones anatomopatoldgicas
Documente las alteraciones
Use los modos CFl para evaluar el flujo dentro de Ias alteraciones
Obtenga iméagenes de la aorta abdominal para identificar las arterias renales
Use los modos CFl para:
e Diferenciar los vasos renales

e Hacer una evaluaciéon 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 imdagenes de la préstata y/o la vejiga antes de la miccién para optimizar la imagen
y evaluar la anatomia

Mida el volumen de la préstata y/o la vejiga antes de la miccién
Interrogue a la vejiga y/o la préstata para determinar las alteraciones
Documente las alteraciones

Use los modos CFl para:
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e EvalUe el flujo dentro de los jets uretrales
e Evalve el flujo dentro de las alteraciones
¢ Mida el volumen postmiccional de la vejiga

e Guarde y cierre el estudio.
3.5 Exploracion

Durante la exploracién, en la pantalla de ecografia aparece la siguiente informacién:
¢ Informacién del estudio:

e Nombre del paciente, fecha de nacimiento y NHC (nUmero de historia
clinica)/ID

e Eltipo de examen, la fecha y hora del estudio, el nombre de la clinica, el
nUmero de acceso, el transductor y el modo de imagen.

e Indices de energia de la emisidn acuUstica:
e Indice térmico de tejido blandos (TIS)
e Indice mecdnico (Ml)
¢ Estado de la adquisicidn de imdgenes:
e Live (Directo) indica que la adquisicidon de imagenes estd activa.
e Frozen (Congelada) indica que la adquisicidn de imdgenes estd en pausa.

e Review (Revisidon) indica que en la pantalla hay una imagen previomente
guardada.

e Frame (Fotograma) o Cine indica el tipo de imagen en revision. Cine también indica el
fotograma representado actualmente en la pantalla.

e Estado del estudio:

e Active (Activo) indica que se pueden adquirir y guardar nuevas imdgenes
como parte del estudio actual.

e Closed (Cerrado) indica que la imagen representada fue adquirida en un
estudio que se ha cerrado, y no se pueden adquirir ni afadir nuevas imdgenes
al mismo.

e Enesta drea también se indica el estado de los procesos de archivo de
estudios en segundo plano en un servidor PACS, y puede aparecer lo siguiente:

e Off (Des.) - El archivo automdtico estd desactivado en las Preferences
(Preferencias).

e Running (En curso) - Se estd realizando el archivo automdtico.
e Paused (Pausado) - Archivo automdtico en pausa.

e Idle (Inactivo) - Se han archivado los estudios en cola y el proceso en segundo
plano estd a la espera de que se cierre el siguiente estudio.

e FError - Problema de conexion u ofro error del PACS.

e Modo de exploracion seleccionado
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e Transductor:

e Cuando hay un fransductor conectado y activado, se indica el
fransductor activo.

e Cuando no hay ningun fransductor conectado, la pantalla indica “No
transducer (Sin fransductor)”.

e 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.

e Ajustes de imagen como se indica en la Figura 24.

I’ndic es August2719%6  LVSC  2DMode . Clinic
acusticos Modo de
(Ml y 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) imdagenes (con
miniaturas)
Escala de
profundidad de
la imagen
Panel de estado Figura 24. Pantalla de ecografia en modo 2D

En cada modo figuran ajustes de exploracién adicionales que son especificos del mismo. Durante la
adquisicidn de imdgenes se pueden modificar los ajustes de exploracion para cambiar la apariencia
de laimagen.

Para poner la adquisicion de imagenes en pausa:
e 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:
e Pulse Freeze (Congelar) en el panel de confrol con la imagen en pausa.
Se inicia la exploraciéon. En el panel de estado se indica Live (Directo).

Durante la exploracién se pueden guardar fotogramas individuales e imé&genes de cine (es decir,
secuencias de multiples fotogramas). Consulte los detalles en el apartado 3.7 de la pdagina 97.

E‘N?JQAS‘ Si el operador abre la pantalla Patient/Study (Paciente/Estudio) o Preferences
(Preferencias), o pulsa Measure (Medir) durante la adquisicién de imdgenes, 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

AN

3.5.1 Modos de exploracion y cambio del modo

Retire todos los tfransductores del paciente.

Apague el sistema ExactVu.

Desenchufe el sistema ExactVu del suministro de corriente.

Péngase en contacto con el Servicio Técnico utilizando la informacién de
contacto de su regidn en https://www.exactimaging.com/contact-us

Los modos de imagen disponibles vienen determinados por el fransductor que se estd usando, y se
indican en el Capitulo 1, apartado 6.2.1 de la pdgina 22.

Con el tfransductor EV29L, los operadores también pueden usar FusionVu para los flujos de trabajo
guiados por imdagenes de RM y PI-RADS™ en los siguientes modos y submodos:

¢ Modo 2D

¢ Submodo de anestesia

¢ Submodo de biopsia
Todos los detalles de las funciones de FusionVu se recogen en el Capitulo 8.
Para cambiar a un nuevo modo de exploracion, los operadores pueden usar la pantalla tactil o el
panel de control. Cuando se cambia a un nuevo modo de exploracion, salvo que sea desde el

submodo de anestesia, el nuevo modo conserva los valores del modo de exploracién anterior para
los siguientes ajustes:

e Gama dindmica
e Profundidad de la imagen
e NUmero y posicion de las zonas focales

Cuando se cambia a un nuevo modo de exploracidon que no sean los submodos de biopsia
y anestesia, el nuevo modo también conserva los valores de las siguientes configuraciones:

¢ Ganancia

Con el fransductor 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:

e Posicidon y tamano del cuadro de color

e Filtro de pared

e Sensibilidad
e Persistencia
e FRP

Oftros ajustes de imagen que se conservan al cambiar a un nuevo modo de imagen dependen del
transductor utilizado, de la preconfiguracion 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 exploraciéon, asegulrese de que el
sistema estd adquiriendo en directo como se describe a continuacién.

Para cambiar de modo utilizando el transductor EV29L:
1. Para la exploracion 2D:
e Seleccione 2D en la pantalla tactil Workflow (Flujo de trabajo), o bien
e Pulse 2D en el panel de control.
Se inicia la exploracién en el 2D Mode (Modo 2D).
2. Enla pantalla tactil Workflow (Flujo de trabajo), pulse Anesthesia (Anestesia).
Se inicia la exploracién en el Anesthesia sub-mode (Submodo de anestesia).

Cuando se obtienen imé&genes 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
automdticamente.

3. Enla pantalla tactil 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 (Pequena) y los ajustes de exploracién que optimizan la
visualizacién para la biopsia. Se habilita automdaticamente la guia de aguja superpuesta
fransrectal de 35°.

Cuando se emplea el transductor EV29L, el Needle Enhancement (Realce de la aguja) se
puede activary desactivar.

4. Enla pantalla tactil Workflow (Flujo de trabajo), pulse Stitch (Unién).

Se inicia la exploracién en el Stitch sub-mode (Submodo de unidn). Se activa la funcién Stitch
(Unidn), que permite combinar dos imagenes para medir prostatas grandes.

NOTA

EN-N29 El submodo Stitch (Unidn) solo se habilita cuando estd activo el fransductor EV29L.
@ Para obtener mds informacién, consulte el Capitulo 5, apartado 1 de la pagina
120.

5. Para explorar en el Transverse Mode (Modo fransversal):

e Seleccione Transverse (Transversal) en la pantalla tactil Workflow (Flujo de
frabajo), o bien

e 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. El Transverse Mode (Modo fransversal) se emplea para
obtener vistas sagitales y transversales para las mediciones de volumen.

NOTA

EN-N30 El Transverse Mode (Modo fransversal) es una variaciéon del Dual Mode (Modo
dual), y se habilita cuando estd activo el transductor EV29L.
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Para cambiar de modo utilizando el transductor EV9C:
1. Parala exploracién 2D, pulse 2D en el panel de control.
Se inicia la exploracion en el 2D Mode (Modo 2D).
2. Para explorar en el Dual Mode (Modo dual):

e Seleccione Dual en la pantalla tactil Workflow (Flujo de trabajo) o Modes
(Modos) o bien

¢ Pulse Dual/Transverse (Dual/Transversal) en el panel de confrol

Se inicia la exploracién en el Dual Mode (Modo dual), que muestra dos imdgenes separadas
en la pantalla de ecografia. El Dual Mode (Modo dual) se emplea para obtener vistas
sagitales y fransversales 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:
e Seleccione 2D en la pantalla tactil Workflow (Flujo de trabajo), o bien
e Pulse 2D en el panel de control.
Se inicia la exploracién en el 2D Mode (Modo 2D).
Aparece la pantalla tactil Modes (Modos).
2. Para explorar en el Dual Mode (Modo dual):

e Seleccione Dual en la pantalla tactil Workflow (Flujo de trabajo) o Modes
(Modos) o bien

e Pulse Dual/Transverse (Dual/Transversal) en el panel de control

Se inicia la exploracién en el Dual Mode (Modo dual), que muestra dos imdgenes separadas
en la pantalla de ecografia. El Dual Mode (Modo dual) se emplea para obtener vistas
sagitales y fransversales para las mediciones de volumen. El Dual Mode (Modo dual) utiliza los
ajustes de exploracion predeterminados del 2D Mode (Modo 2D).

3. Para explorar en el modo Color Doppler:
e Seleccione Color en la pantalla tactil Modes (Modos), o bien
e Pulse C/P en el panel de confrol.

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.)

4. Para explorar en el modo Power Doppler:
e Seleccione Power en la pantalla t&ctil Modes (Modos), o bien
e Pulse C/P en el panel de confrol.

Se inicia la exploraciéon en el Power Doppler Mode (Modo Color Power). (Desde un modo de
CFl, al pulsar C/P se alterna enfre 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 exploracion usando el panel de control.
Para utilizar el panel de control para cambiar la preconfiguracion de imagen durante la exploracion:

e Pulse Image (Imagen) en el panel de control.

A la izquierda de la imagen se resalta el nombre de la siguiente preconfiguracion de
imagen disponible.

Tras una breve pausa, se activa la preconfiguracion de imagen resaltada.

Para utilizar la pantalla tactil del examen para cambiar la preconfiguraciéon de imagen durante la
exploracion:

1. Durante la exploracién, pulse Exam (Examen) en la pantalla tactil.
Aparece la pantalla tactil del examen.
2. Seleccione una preconfiguracién de imagen disponible.

Comienza la exploracién en el modo 2D usando la preconfiguracion de
imagen seleccionada.

NOTA hy :
EN-NT15 Durante la exploracién 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 tfransductor EV29L, para lo
cual hay que pulsar image (Imagen) en el panel de confrol.

3.5.3 Orientacién de la imagen

La pantalla tactil 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 EV9C y EV5C, el operador puede cambiar la orientacion
de las imdgenes en el 2D Mode (Modo 2D), el Dual Mode (Modo dual) y los CFl Modes (Modos CFl).

Para modificar la orientacién de una imagen en directo:
e Enla pantalla tactil 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.

El icono de orientacién verde indica la orientacién actual de la imagen.

NOTA . =
EN-NT12 Cuando se estd explorando con el transductor EV29L no se puede modificar la

orientacién de una imagen. No se puede modificar la orientacién de una imagen
congelada o de una imagen de revision.
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3.5.4 Ajustes de exploracién

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 exploracién
indicados durante la ecografia se resumen en los apartados siguientes. Estas son:

e lLaganancia aparece en la parte superior a la izquierda de la imagen (se indica como Gain
(Ganancia) y se expresa en dB).

e Cuando la exploraciéon es en el modo 2D se indica la ganancia 2D.

e Cuando la exploraciéon es en el modo Color Doppler o Power Doppler también
aparece la ganancia CFl (se indica como C Gain (Ganancia C))

e Lagama dindmica aparece en la parte superior a la izquierda de la imagen

e indicada como PD DR (PD GD) y expresada en dB cuando se explora en el
modo Power Doppler

e indicada como DR (GD) y expresada en dB cuando se explora en cualquier
otro modo

e 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 exploracion, y no
la puede ajustar el operador.

e 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 ofros ajustes de la
exploracién, y no la puede ajustar el operador.

e Elmapa de representacion se indica mediante la barra de escala de grises situada a la
izquierda de la imagen. El mapa de representacion estd preconfigurado, y no lo puede
ajustar el operador.

e Enel panelizquierdo, el Angle (Angulo) indica la rotaciéon detectada del transductor EV29L.
Estd disponible cuando estd activado el fransductor EV29L.

e Lacurva de 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 posicidn ajustada en cada control
de CGT.

e ElnUmero de zonas focales y la profundidad de las mismas se indican mediante uno o mds
indicadores de zona focal en la escala de profundidad.

e 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
exploracién.

e Enelmodo Color Dopplery en el modo Power Doppler, la posicion del cuadro de colory el
tamano 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 exploracién en mitad de la exploraciéon, en la mayor parte

de los casos el valor se resalta brevemente en la pantalla de ecografia para poder identificar cudl es
el que se ha actualizado.
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NOTA
EN-N107 - — . —
@ Los ajustes de la exploracion solo se pueden ajustar durante una exploracion.

3.5.4.1 Gama dindmica

El control de la gama dindmica ajusta la asignacién de la sefal de ecografia de la imagen
representada a la escala de grises, es decir, el confraste de la imagen. El control permite efectuar
ajustes dentfro de una gama de 20 dB a 100 dB, con un valor predeterminado para todos los fipos de
examen de 65 dB. En el modo Power Doppler, este control también ajusta la gama dindmica del
mapa de colores utilizado por el cuadro de color.

Para ajustar la gama dindmica:

1. Pulse la flecha arriba del control de la Dynamic Range
(Gama dindmica) del panel de control.

Aumenta el contraste entre la sefal ecogrdfica y la asignacion 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 dindmica

(Gama dindmica) del panel de control.

Disminuye el contraste entre la senal ecogrdfica y la asignacién 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 confrol de ganancia ajusta la intensidad de la imagen 2D representada
amplificando la senal reflejada en el posprocesamiento, en el que se aplica la intensidad a la
imagen en funciéon 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 fipos de examen disponibles para el transductor EV29L, 56 dB para los tipos de examen
disponibles para el transductor EV?C y 50 dB para los tipos de examen disponibles para el fransductor
EV5C.

En un modo CFl, el confrol de ganancia ajusta la infensidad dentro del cuadro de color, pero no
afecta ala ganancia del modo 2D.

Para ajustar la ganancia del modo 2D:

e Durante la exploracion, 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:

e 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 vy la profundidad mdxima de la imagen dependen del transductor
utilizado. En el caso del transductor EV29L, las unidades son milimetros (mm) redondeados a la
decena de milimetro mds proxima, y la profundidad mdéxima de la imagen es de 60 mm. En el caso
del transductor EV9C, las unidades son centimetros (cm) redondeados al centimetro mds préximo,

y la profundidad mdéxima de la imagen es de 8 cm. En el caso del tfransductor EV5C, las unidades son
centimetros (cm) redondeados al centimetro mds proximo, vy la profundidad mdéxima de la imagen es
de 18 cm.

Para los transductores EV9C y EVSC, el tamano de las escalas de imagen representadas se basa en la
profundidad de la imagen. La magnitud del ajuste depende del fransductor.

La funcién de las flechas en el control de Depth (Profundidad) corresponde a la orientacion de la
imagen, ya gue 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 fransductor EV29L o EV?C, la profundidad de la imagen
aumenta hasta que se alcanza el méximo para el fransductor activo.
En el caso del fransductor EVSC, la profundidad de la imagen

. . .. Depth
disminuye hasta que se alcanza el minimo.
Y 4 Figura 26. Control de
La profundidad de la imagen se ajusta en consonancia con la la profundidad de la
direccién 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 EV?C, la profundidad de la imagen
disminuye hasta que se alcanza el minimo para el transductor activo.
En el caso del fransductor EV5C, la profundidad de la imagen aumenta
hasta que se alcanza el mdximo.

3.5.4.4 1Zonas focales

Los operadores de ExactVu pueden ajustar tanto el nUmero de zonas focales como la profundidad
de las mismas, con el fin de colocar el foco de la imagen de ecografia en la posicidén deseada.

El operador puede seleccionar una o tres zonas focales en todos los modos, con las siguientes
excepciones:

e 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 unidn utilizan el nUmero de zonas focales en uso;
sin embargo, el nUmero no se puede modificar mientras se continie en cualquiera de los
modos.
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e 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 automdticamente
a la posicién mds préxima al centro del cuadro de color. La excepcidn a esto se produce
cuando la parte inferior del cuadro de color se encuentra por encima de la posicion de la
primera zona focal (es decir, por encima de 31 mm). Para obtener mds informacidén sobre el
ajuste de la posicidn y el tamano del cuadro de color, consulte el Capitulo 7, apartado 2,
de la pdgina 140.

Cuando hay mds 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 . - . . .

EN-N85 Para mejorar la resolucion espacial, el sistema ExactVu es capaz de ajustar
automdticamente la densidad de las lineas en funcién del transductor y del modo
de exploracion.

Para seleccionar el nUmero de zonas focales:

1. Abra la pantalla tactil 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.

Aparecen en pantalla y se activan el nUmero
seleccionado de zonas focales.

Figura 27. Indicador
de zona focal

Se puede qgjustar 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 resolucién de la(s)
zona(s) focal(es).

La funcidn de las flechas en el control de Focus (Foco) corresponde a la orientacién 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 mds zonas focales visibles en la pantalla, pulse la flecha
arriba del control de Focus (Foco) del panel de control.

Para el transductor EV29L o EV9C, la zona focal (o zonas focales) se
desplaza a una mayor profundidad de la imagen. Para el
fransductor EVSC, la zona focal se desplaza a una menor

profundidad de la imagen. Figura 2:‘::’“"0' de
2. Pulse la flecha abajo del control de Focus (Foco) del panel de confrol. foco

Para el transductor EV29L o EV9C, la zona focal (o zonas focales) se
desplaza a una menor profundidad de la imagen. Para el fransductor
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 niUmero de zonas focales
@ en el modo transversal y en el submodo de unidn.

3.5.4.5 Compensacion de la ganancia de tiempo (CGT)

El sistema ExactVu puede aplicar una amplificacion variable a los ecos procedentes de diferentes
profundidades del tejido mediante la compensacién de la ganancia de tiempo (CGT). LA CGT
compensa la pequena atenuacién y dispersidn del haz de ultrasonidos que se produce cuando
regresa atravesando tejidos situados a mayor profundidad.

Cada control deslizante ajusta la seial de retorno a través de una banda de profundidad especifica.
El control de la parte superior ajusta la seial de retorno a través de la octava parte superior de la
imagen. El control de la parte inferior ajusta la seial 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 posicidon de cada
control. Los controles de CGT no afectan al ajuste de la ganancia de color de los modos CFl.

Para ajustar la CGT:

1. Durante la exploracion, deslice un control de CGT
hacia la derecha.

Se intensifica la senal 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 gjusta la curva de CGT para mostrar una forma
gue refleje la posicidén del control.

2. Durante la exploracién, deslice un control de CGT ' Figura 29. Controles de CGT
hacia la izquierda.

Se atenua la sefal de retorno para esa banda de
profundidad y se oscurecen los datos de la imagen
de la banda horizontal correspondiente al control.

Se gjusta la curva de CGT para mostrar una forma
que refleje la posicién del control.

Los ajustes de los controles de CGT solo afectan a la representacién de una imagen en directo. Los
cambios de las posiciones de los controles de CGT con el sistema en pausa 0 con una imagen de
revisién en la pantalla no afectan a la imagen representada.

3.5.4.6 Potencia de transmision

Los ajustes predeterminados para las combinaciones de fransductor y tipo de examen se han
optimizado para conseguir el mejor equilibrio posible entre la produccién de una emision 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. ej., la potencia de
transmisién) para aumentar o disminuir la intensidad de la imagen representada.
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Para ajustar la potencia de fransmision:
1. Abra la pantalla tactil Modes (Modos).

2. En Power (Potencia) (dB), pulse el botédn de flecha izquierda o derecha para desplazar el
control de potencia por los valores disponibles: 20 %, 50 % y 100 %.

La potencia de transmision aumenta o disminuye con arreglo a la posicidon del control. Un
aumento de la potencia de transmisidn se traduce en un aumento equivalente del voltaje de
transmisiéon 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
EN-W7

El operador debe seguir en todo momento el principio ALARA para reducir al
mdaximo la emisidon acustica y el tiempo de exposicién.

3.5.4.7 Realce de imagen

Los operadores pueden habilitar una herramienta de procesamiento de imdgenes para mejorar la
apariencia de las ecografias usando la opcidn de Image Enhancement (Realce de imagen) en la
pantalla tactil Workflow (Flujo de trabajo). Esta funcién se activa de forma predeterminada cuando
se crea un nuevo paciente/estudio.

Para habilitar el procesamiento de imagenes de Context Vision
1. Abra la pantalla tactil Workflow (Flujo de trabajo).

2. Sila opcion Image Enhancement (Realce de imagen) estd desactivada, seleccione
ON (Act.).

Se activa la funcién de Image Enhancement (Realce de imagen). Se ajusta la apariencia de
la imagen para suavizarla mds y reducir su granulosidad.

La funcién de Image Enhancement (Realce de imagen) conserva su estado
activado/desactivado hasta que se crea un nuevo paciente.

NOTA

EN-N160 El realce de la imagen 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 opcién Image Enhancement (Realce de imagen) no estd disponible en el

@ modo transversal o en el modo de unién.

3.5.5 Cambio del transductor activo

El fransductor 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 tfransductores 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 tfransductor 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 fipos de examen disponibles para el fransductor seleccionado, con el fipo de
examen predeterminado seleccionado.

Silo desea, cambie el tipo de examen.
Silo 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 fransductor seleccionado, el tipo de examen vy la preconfiguracion de imagen.

La comprobacion de elementos del transductor se ejecuta automdticamente en el
transductor seleccionado. Consulte el Capitulo 12, seccidon 1.2 en la pdgina 180.

Pulse Freeze (Congelar) en el panel de control para iniciar la exploracién.

Se inicia la exploracién en modo 2D.

Los transductores se pueden cambiar de dos maneras durante la exploracion:

Usando el control Transducer (Transductor) del panel de conftrol

Usando la pantalla tactil Exam (Examen)

Para cambiar los transductores a fravés 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 fransductor
disponible, es decir, el fransductor conectado en la siguiente ranura disponible.

Pulse Transducer (Transductor) de nuevo para ir seleccionando secuencialmente los diversos
fransductores disponibles.

La comprobacién de elementos del transductor se ejecuta automdticamente en el
transductor seleccionado. Consulte el Capitulo 12, seccion 1.2 en la pdgina 180.

Pulse Freeze (Congelar) en el panel de control con la imagen en pausa.

Se inicia la exploracién en el modo 2D utilizando los ajustes de la preconfiguracion de imagen
y el tipo de examen predeterminados del fransductor.

Para cambiar los transductores a través de la pantalla tactil del examen durante la exploracion:

1.
2.

3.

Pulse Exam (Examen) en la pantalla tactil.
Seleccione EV29L, EV9C o EV5C.

Se indican los fipos de examen disponibles para el fransductor seleccionado, con el fipo de
examen predeterminado seleccionado.

La comprobacion de elementos del transductor se ejecuta automdticamente en el
transductor seleccionado. Consulte el Capitulo 12, seccidon 1.2 en la pdgina 180.

Silo desea, cambie el tipo de examen.
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4. Silo desea, cambie la preconfiguracion de imagen.

Al cambiar el tfransductor también se actualizan la preconfiguracion de imagen
predeterminada a Large (Grande) y los ajustes de exploracién a sus correspondientes valores
predeterminados.

5. Pulse Freeze (Congelar) en el panel de confrol.

Se inicia la exploracion en el modo 2D utilizando los ajustes de la preconfiguraciéon de imagen
y el tipo de examen predeterminados del transductor.

3.6 Medicién y anotacion

Por lo general, un protocolo de biopsia incluye lo siguiente:
e La medicién del volumen prostdtico usando imdgenes sagitales y transversales.
e Lamedicidn y documentacién de cualquier lesidn sospechosa.

Antes de practicar la biopsia se pueden etiquetar las estructuras anatémicas. Las anotaciones son
etiquetas de texto que sirven para marcar estructuras anatémicas en la imagen. Se pueden anadir
un mdximo de ocho anotaciones a una determinada imagen.

En el Capitulo 9 y el Capitulo 10 se puede encontrar informacién detallada sobre el uso en el sistema
ExactVu de las mediciones y las anotaciones, respectivamente.

3.7 Guardado de imdgenes

Los fotogramas individuales y las imdgenes de cine (es decir, secuencias de multiples fotogramas)
pueden guardarse con un estudio usando controles del panel de control o del pedal. Las imdagenes
pueden guardarse durante la adquisicion de imdgenes 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 ala 1.0.3, no se
guardan los cambios realizados en las imdgenes.

Para guardar un solo fotograma:

e Cuando se muestre una imagen de interés, pulse Frame (Fotograma) en el panel de control o,
si el pedal estd configurado para guardar fotogramas, presione el pedal.

El sonido de una campana indica que se ha guardado correctamente.

e Enelmodo 2D y en los submodos, se guarda un fotograma individual en
formato PNG.

e Enelmodo dualy el modo fransversal 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 imdgenes), que muestra miniaturas de todas las imdgenes guardadas en el estudio
actual (consulte la Figura 24 de la pdgina 85). La miniatura indica si la imagen es un
fotograma o una imagen de cine, y también cualquier superposicion 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:

¢ Cuando se muestra una imagen de interés de cine, pulse Cine en el panel de control o, si el
pedal estd configurado para guardar imdagenes de cine, presidnelo.

El sonido de una campana indica que se ha guardado correctamente.

e 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.

e Cuando estd activo el fransductor EV29L en el submodo de biopsia o cuando
la guia de aguja superpuesta transperineal estd activada, la serie de
fotogramas estard compuesta como mdximo por los 60 Ultimos adquiridos.

e Paralos transductores EV9C y EV5C, el bufer de memoria contiene un méximo
de 60 fotogramas en cualquier momento.

e En el modo dual, el modo transversal y el submodo de unidn, el control Cine
estd desactivado.

La imagen guardada se representa mediante una miniatura en el Image List Panel (Panel de
la lista de imdgenes), que muestra miniaturas de todas las imdgenes guardadas en el estudio
actual. La miniatura indica si la imagen es un fotfograma o una imagen de cine (con una
flecha para las imdgenes de cine) y también incluye cualquier superposicién guardada con
la imagen (es decir, medidas, anotaciones y guias de aguja superpuestas).

NOTA
EN-NIT3 Si se abre una imagen de cine en revisar, no tiene ningun efecto intentar
@ guardarla. Durante la revision solo se pueden guardar fotogramas individuales.

Durante la exploracién, los Ultimos fotogramas adquiridos se almacenan temporalmente en un bufer
de memoria que se sobrescribe continuamente.

Cuando la exploracién 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 bufer y esos fotogramas dejan de estar disponibles.

Hay ofras acciones que hacen que los fotfogramas que no se han guardado dejen de estar
disponibles. Estas son:

e Iniciar una medicion o anotacion cuando la exploracion estd en pausa. Esta accién borra el
bufer, por lo que solo estd disponible el fotograma actual incluso si posteriormente se cancela
la medicion.

e Abrir unaimagen de cine o un fotograma guardados seleccionando una imagen en
miniatura.

e Cambiar la configuracion de imagen o seleccionar una nueva preconfiguracién de imagen.
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ATENCION
EN-C34 Exact Imaging recomienda guardar los fotogramas e imdgenes de cine de interés
(asi como cualquier medicion y anotacidon) antes de realizar una accién que haga
gue el bufer de memoria se sobrescriba.

Los fotogramas individuales y las imagenes de cine guardados contienen informacion sobre el
paciente y el estudio. La informacién se puede ver en una imagen guardada. La informacién
incluye:

e Nombre del paciente, fecha de nacimiento y NHC (nUmero de historia clinica)/ID

¢ Tipo de examen, fecha y hora en que se guardd la imagen, nombre de la clinica, nUmero de
acceso, modo de exploracion y transductor utilizado cuando se adquirié la imagen

e Superposiciones de imagen (incluidas la guia de aguja superpuesta, el realce de la aguja, las
mediciones y las anotaciones)

e Ajustes de exploracién (como la frecuencia, curva de CGT, Ml y TIS, etc.)

o Ajustes del modo CFI (si procede), incluyendo FRP, Filtro, Sensibilidad, Persistencia, Ganancia
C, PD GD, Cuadro de color y Mapa de colores.

¢ Informacién sobre la posicién y orientacion del transductor, incluido el dngulo (si estd
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 gldndula 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 administracién de anestesia al utilizar el transductor EV29L:
e 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 fransductor EV29L, el submodo de anestesia permite usar una frecuencia de
imagen superior a la de ofros submodos 2D.

Para obtener mds 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 pdagina 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 prostata y a los consumibles del
Capitulo 2.

Para utilizar el sistema ExactVu cuando se practica una biopsia transrectal usando el fransductor
EV29L:

e Seleccione Biopsy (Biopsia) en la pantalla Workflow (Flujo de frabajo).

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 tdctil Workflow (Flujo de
frabagjo).
Si utiliza el transductor EV29L, la funcidon Needle Enhancement (Realce de la aguja) se puede
activar y desactivar en la pantalla téactil Workflow (Flujo de trabajo).
Para obtener mds 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 pdgina 121.

Para utilizar el sistema ExactVu cuando se practica una biopsia transperineal usando el transductor
EV29L:

Cuando se utiliza el tfransductor 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 pdgina 125, se puede encontrar informacion detallada para utilizar
las superposiciones para redlizar 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 EV9C o EV5C, se pueden activar las guias de aguja superpuestas
utilizando la pantalla téactil Workflow (Flujo de trabajo). Se puede encontrar informacién detallada
sobre las guias de aguja superpuestas en el Capitulo 5, apartado 2.3 de la pdgina 122.

Después de la biopsia, deseche la aguja de biopsia siguiendo los procedimientos internos de la
clinica.

3.11 Impresién de imdagenes

Las imdgenes representadas en la pantalla se pueden imprimir usando la impresora térmica (si estd
configurada).

Para imprimir una imagen en pantalla:
1. Sies necesario, pulse el botdn de encendido de la impresora térmica.
2. Abralaimagen que se va a imprimir.
3. Pulse Print (Imprimir) en el panel de confrol.

La imagen representada se imprime en la impresora térmica.
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3.12 Revision de las imdagenes guardadas

Las imdgenes de cine y los fotogramas que se han guardado con el estudio se pueden revisar
durante el estudio o después de cerrarlo. Las imdgenes en revision también se pueden medir

y anotar. Las miniaturas de las imdgenes 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
imdgenes del panel de la lista de imdgenes aparecen ordenadas por la fecha en la que se
guardaron, con las Ultimas imégenes guardadas en la parte superior.

NOTA

EN-NTT3 Si se abre una imagen de cine en revisar, no tiene ningun efecto intentar
guardarla. Durante la revision solo se pueden guardar fotogramas individuales.

NOTA . - X >

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
im&genes en revision.

Para revisar las imdgenes guardadas:
1. Ponga la adquisicion de imégenes 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 botdn Set (Establecer) del
panel de control.

La imagen se representa en la pantalla de ecografia.

Al desplegar una imagen de cine o un fofograma en la pantalla para revisarlos, el estado de la
imagen aparece en el panel de estado como Review (Revisidn), con un nUmero 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:

e Nombre del paciente, fecha de nacimiento y NHC (nUmero de historia clinica)/ID

¢ Tipo de examen, fecha y hora en que se guardd la imagen, nombre de la clinica, nUmero de
acceso, modo de exploracion y transductor utilizado cuando se adquirié la imagen

e Superposiciones de imagen (incluidas la guia de aguja superpuesta, el realce de la aguja,
las mediciones y las anotaciones)

e Ajustes de exploracién (como la frecuencia, curva de CGT, MIy TIS, etfc.)

o Ajustes del modo CFlI (si procede), incluyendo FRP, Filtro, Sensibilidad, Persistencia, Ganancia
C, PD GD, Cuadro de color y Mapa de colores.

¢ Informacion sobre la posicidn y orientacién del transductor, incluido el dngulo (si esta
disponible)
Cuando se visudliza una imagen de cine para revisarla, el operador dispone de los siguientes
controles para ver un determinado fotograma o para reproducir la imagen:

e Elindicador de posicion del fotograma y el panel de estado indican cudl es el fotograma de
la imagen de cine representado en ese momento. Por ejemplo, *1/300" indica que el
fotograma representado es el nUmero 1 de una imagen de cine de 300 fotogramass.
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El operador puede desplazarse por los fotfogramas de la imagen de cine girando la bola de
seguimiento a la derecha o a la izquierda para ir pasando hacia adelante o hacia atrds
respectivamente los distintos fotfogramas. Con pequenos movimientos de |la bola de
seguimiento, el desplazamiento es fotograma a fofograma, mientras que con movimientos
progresivamente mayores se van saltando cada vez mds fotogramas.

Para reproducir/pausar una imagen de cine:

1.

Pulse Next (Siguiente) en el panel de confrol.

Comienza a reproducirse la imagen de cine. Durante la reproduccién, el indicador de
posicion del fotograma se actualiza segun la posicién del fotograma en pantalla.

Durante la reproduccién de una imagen de cine, pulse Next (Siguiente) en el panel
de control.

La reproduccidén de la imagen de cine se pone en pausa.

Para revisar otras imagenes del panel de la lista de imagenes:

1.

EN-N154

Con la reproduccion de una imagen de cine en pausa, pulse Set (Establecer) en el panel de
control.

Mueva la bola de seguimiento hacia arriba y hacia abagjo.

Al mover la bola de seguimiento hacia arriba se va pasando por las distintas miniaturas de las
imdagenes guardadas en direccidon 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
imdgenes guardadas en direccidon 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.

Al desplazar la bola de seguimiento, cuando aparezca la miniatura que busca, pulse Set
(Establecer) en el panel de confrol 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 estdn disponibles

EN-N45
y tampoco se puede acceder al modo dual o al modo transversal. El modo dual y
el modo fransversal solo estdn disponibles cuando en la pantalla de ecografia se
representa una imagen en directo o en pausa.

NOTA . : :
Cuando se representa una imagen en el modo transversal para revisarla, incluye la

imagen sagital pausada y la imagen fransversal en forma de abanico. No se
representa la imagen localizadora.

Si el estudio sigue activo (es decir, no se ha cerrado) y hacen falta imdgenes adicionales para
completar el estudio, reanude la exploracion.

NOTA - p . - . — —

EN-N49 Si se estda revisando un estudio cerrado, no es posible adquirir nuevas imagenes

CD para ese estudio. Para poder adquirir nuevas imdgenes hay que crear un nuevo
estudio.

Exact Imaging Pagina 102 de 207



Manual de seguridad y funcionamiento del microecdgrafo de alta resolucidén ExactVu™  Revision 3.8

3.13 Cierre de un estudio

Cuando se ha completado un estudio y se han adquirido y guardado todas las imdgenes 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. Abra la pantalla tactil 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 opcidn para continuar:

El estudio se cierra. Lasimdgenes guardadas, las mediciones y las anotaciones
se guardan con el estudio y se pueden revisar después de cerrarlo.

Se borran de la pantalla de ecografia los datos del estudio cerrado.

Se abre la pantalla Patient/Study (Paciente/Estudio) para poder intfroducir la
informacién de un nuevo paciente para un nuevo estudio.

Si estdn habilitadas las opciones DICOM Store (Alimacenamiento DICOM) y
Auto-archiving (Archivo automdtico) en Preferences > DICOM Settings
(Preferencias > Configuracion de DICOM) (consulte el Capitulo 3, apartado
1.7.2.1 de la pdgina 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 aguja y:

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

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 resolucion EV29L™.,

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 Desconexion del tfransductor

Para desconectar el transductor

del sistema ExactVu: Palanca de

bloqueo del
conector del
n transductor (en
la posicion de
desbloqueo)

1. Gire la palanca de
bloqueo del conector al
gue esté conectado el
transductor a la posicion
de desblogueo.

2. Sujete con fuerza el

conector y tfire hacia Figura 30. Palanca de bloqueo del conector del
fuera para sacarlo de la transductor desbloqueada
ranura de conexién del
transductor. Tapa del
conector del
3. Alinee el pasador de transductor
bloqueo del conector del
transductor con la Muesca
muesca de la tapa del
conector del transductor. Pasador de
4. Pongale la tapa al bloqueo
conector del fransductor Clavijas de
(para proteger las clavijas contacto
de contacto).
Tapa del
5. Sisu fransductor tiene una conector del
tapa del conector del transductor

transductor bloqueable,
gire la palanca de
blogueo del conector del
transductor a la posicion
de bloqueo (consulte la

Figura 21). Figura 32: Tapa del conector del transductor
bloqueable

bloqueable (es
decir, una tapa
de gran tamano)

ATENCION

EN.C23 No transporte ni limpie el fransductor sin poner la tapa del conector del

fransductor. No permita que ningun residuo nila humedad entren en contacto
con las clavijas de contacto del conector. Sino se usa la tapa del conector del
fransductor, el fransductor puede sufrir danos.

3.15 Reprocesamiento del equipo

Los operadores de ExactVu tienen la obligacién y la responsabilidad de hacer todo lo posible por
intentar prevenir las infecciones de los pacientes, de los companeros 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 tfransmision de enfermedades, el
reprocesamiento tiene que ser el adecuado.
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3.15.1 Transductores y accesorios relacionados
Para obtener informaciéon sobre el uso, los accesorios y consumibles, el reprocesamiento, y el cuidado
y mantenimiento de los tfransductores de ExactVu, consulte los siguientes manuales:

e 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 La Guia de cuidados, limpieza y uso del transductor de disparo lateral de alta
resolucion EV29L™ también incluye instrucciones para reprocesar la guia de
aguja fransrectal reutilizable sin esterilizar EV29L.

e Guia de cuidados, limpieza y uso del transductor abdominal EV5C™
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 Prevencidon de Enfermedades como “cualquier equipo médico reutilizable que solo entra en
contacto con piel intacta sin penetrarla”.

Los equipos no criticos se limpian utilizando un desinfectante. Este procedimiento se aplica ala
limpieza de la superficie del sistema ExactVu, que debe efectuarse después de cada procedimiento.

Para limpiar la superficie del sistema ExactVu:

1. Asegurese de gue el sistema no tiene ningun material extrano que pudiera impedir el proceso
de limpieza.

2. Limpie todas las superficies exteriores con una o mds toallitas desinfectantes para superficies
con bajo contenido en alcohol. Preste atencidn en especial a lo siguiente:

o Soportes de los transductores (los soportes de los transductores se pueden
quitar para limpiarlos mejor si es necesario)

e Pantalla tactil
e Panel de control
e Confroles 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:

e La bola de seguimiento se mueve de forma brusca.
e Los controles del panel de control estdn duros al pulsarlos.

e 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 segun sea necesario para evitar la acumulacion de suciedad
y bacterias peligroscs.

Para limpiar el pedail:

1. Utilice un pano con un detergente de uso general para limpiar el pedal y eliminar el polvo, la
suciedad y la materia orgdnica.

2. Desinfecte el pedal usando:
e todallitas con alcohol isopropilico (70 %)
e inmersidn en una solucién 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

@ disposifivo.

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. Llimpie la humedad residual de la carcasa del pedal.

5. Seque a mano con cuidado el pedal con un pano absorbente que no se deshilache, un
secador de aire caliente industrial o colocdndolo 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
resolucion EV29L™ para ver las instrucciones de limpieza, desinfeccidén y esterilizacién del
posicionador fransperineal.

3.16 Apagado del sistema ExactVu

Para apagar el sistema ExactVu:

e Apriete el control de alimentacién del sistema situado en la parte delantera del carro del
sistema ExactVu.

El sistema ExactVu guarda los cambios, cierra el estudio activo, incluidas las im&genes 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:

e Llista de trabajo de modalidad DICOM
e Consulta/recuperacion de RM

Estas caracteristicas se describen en las siguientes subsecciones.

1.1 Uso de la lista 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 mostrard un mensaje para cerrar el estudio actual.
2. Cierre el estudio actual.

Se abrird la pantalla Modality Worklist (Lista de trabajo de modalidad) con las siguientes dos
pestanas:

¢ Modadality Worklist Search (BUsqueda de la lista de trabajo de modalidad)
e Patient Search (BUusqueda de pacientes)

La pantalla téactil muestra el teclado virtual durante el tiempo en que la pantalla Modality
Worklist (Lista de trabajo de modalidad) estd 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 resulfados de la consulta en la tabla Modality Worklist (Lista de trabajo de modalidad).

Las consultas de lista de tfrabajo de modalidad se ejecutan consultando el servidor de listas de
frabajo de modalidad con la frecuencia especificada en Preferences > DICOM Settings (Preferencias
> Configuracién de DICOM) (consulte el Capitulo 3, apartado 1.7.2.1 en la pdgina 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 bUsqueda.

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 mds reciente utilizando los pardmetros 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:

e Exam Date (Fecha del examen)

e Exam Time (Hora del examen)
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¢ Patient Name (Nombre del paciente)
e MRN (NHC)

e Accession number (NUmero de acceso)

e Patient Date of Birth (Fecha de nacimiento del paciente)

e Study Description (Descripcién del estudio)

e Physician (Médico)

e Gender (Sexo)

e Station (Estacion)

e Procedure ID (ID del procedimiento)
e AETitle (Titulo de EA)
¢ Modality (Modalidad)

Control para
actualizar

Hora ala
que se han
adquirido los
datos

Para ordenar los estudios de la tabla lista de frabajo de modalidad:

FXAMDATE  FXAM TIMF MRN ACCFSSIONNUMRER  PATIFNT DOR STUDYY DESCRIPTION

20191003 1620 Mark, Teddy EICC 997935524 E1-09804763 1968004701 Prostate Blogsy
201910/03 1542 Williams, Mark 0674453 ADRO0S76 1959/08/20  Prostate Biopsy

2 MWL entries were found from query

Last data acquired at: 09:07

QUERY PARAMETER

Current Time: 09:07.22

PHYSICIAN

QUERY TROM PACS

CANCEL

Figura 33. Pantalla Modality Worklist (Llista de trabajo de modalidad)

Revisidon 3.8

Hora actual

Consulta
desde los
controles de
PACS

Control de
carga

Control del
pardmetro de
consulta

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 ordenacion.

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, sitUe el cursor sobre la casilla de verificacion Select
(Seleccionar) del estudio correspondiente y pulse Set (Establecer).

Se marca la casilla de verificaciéon 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 infroducen los datos en los campos de la pantalla
Patient/Study (Paciente/estudio) usando los detalles del estudio seleccionado en los
siguientes campos:

e Patient First and Last Name (Nombre y apellidos del paciente)
e Patient Date of Birth (Fecha de nacimiento del paciente)

e MRN (NHC)

e Accession number (NUmero de acceso)

e Study Description (Descripcidn del estudio)

e Physician (Médico)

Si el operador ya ha infroducido manualmente estos campos, se sobrescribirdn 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 Ejecucioén de consultas de lista de trabajo de modalidad
La pantalla de busqueda de la lista de trabajo de modalidad contiene informacidn sobre el resultado

de la consulta que se muestra en la tabla de lista de trabajo de modalidad:

e Current Time (Hora actual): indica la hora actual en formato HH:MM:SS y se actualiza
cada minuto

e 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:

e Refresh (Actualizar): realiza las siguientes acciones utilizando pardmetros de consulta
predeterminados o pardmetros de consulta especificados por el operador:

e Infroduce datos en la tabla de lista de trabajo de modalidad de la consulta
mds reciente

e Actudliza 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 >

EN-N171 DICOM Settings (Preferencias > Configuraciéon de DICOM) para configurar la Lista

@ de trabajo de modalidad, no se mostrard el botdn"“Refresh” (Actualizar). Consulte
el Capitulo 3, apartado 1.7.2.1 de la pdgina 68 para obtener mds informacién.

e Consulta desde PACS: realiza las siguientes acciones utilizando parédmetros de consulta
predeterminados o pardmetros de consulta especificados por el operador:

e Realice una consulta DICOM para actualizar los resultados de la consulta

e Infroduzca datos en la tabla de lista de trabajo de modalidad desde los
resulfados de consulta actualizados

e Actualiza el valor Last Data Acquired At (Ultimos datos adquiridos a las)

e Query Parameters (Pardmetros de consulta): permite al operador especificar pardmetros de
consulta o restablecer cualquier pardmetro de consulta configurado por el operador en
Preferences > DICOM Settings (Preferencias > Configuracion de DICOM). Los pardmetros 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
demogrdficos y de procedimiento para consultar la lista de trabajo de modalidad. Contiene
opciones para lo siguiente:

e Tabla de lista de trabajo de modalidad
e Definicidén de bUsqueda
e Conftroles de consultas y carga de estudios

Los controles de la tabla Modality Worklist (Lista de frabajo de modalidad), Query from PACS
(Consulta desde PACS) y Load (Carga) en la pantalla Patient Search (Busqueda de pacientes) son los
mismos que los que aparecen en la pantalla Modality Worklist (Lista de frabajo de modalidad).

1.1.2.1 Definicion de bUsqueda

La definicién de bUsqueda contiene los siguientes campos en los que el operador puede realizar una
busqueda:

e Last Name (Apellidos)

e MRN (NHC)

e Modality (Modalidad)

e Accession number (NUmero de acceso)
e Procedure ID (ID del procedimiento)

e Physician (Médico)

Control Modality
Worklist Search
(BUsqueda de
IiSta de trabajo B 4 i ACCESSIONNUMBER | PALIENT DOB SIUDY DESCRIPTION PHYSICIAN GENDER
de modalidqd) i, Mark 674 ADR9ORT6 TOSG0AA0 Prostaie Riopy &

Control Patient
Search
(Busqueda de
pacientes)
Funcion Query
from PACS
(Consulta desde

blUsqueda de st Neme: [T Accasion Numbar
quec tName: [ | Accession Number: PACS)
pacientes MRN: Procedure ID:
Modality: Physician:

Figura 34. Pantalla de busqueda de pacientes de la lista de frabajo
de modalidad

Campos de 1 MWL entries were found from query
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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 imdgenes 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 imdgenes guardadas en cada estudio, asi como
controles para exportar estudios y estudiar nuevos pacientes. También indica el nUmero de
pacientes de la lista.

A la 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. Enla pantalla 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 (8i) para continuar sin guardar los cambios. De lo contrario, pulse No.
Después de seleccionar la opcidn para continuar:

e Se abre la pantalla 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 posicion ya resaltado.

¢ Una barra de desplazamiento vertical permite al operador desplazarse por los
distintos estudios guardados en ExactVu. Mediante una funcién 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 seleccién de filas

¢ Patient Name (Nombre del paciente) (la columna se puede ordenar por el apellido
del paciente)

e Date of Birth (Fecha de nacimiento)

e Patient ID/MRN (NHC/ID del paciente)

e Gender (Sexo)

e Accession Number (NUmero de acceso) (columna ordenable)
o Exam Type (Tipo de examen)

e La columna Exam Type (Tipo de examen) incluye informacion que refleja las
preconfiguraciones de imagen utilizadas al guardar las imdgenes. Esta
columna estd vacia si el estudio no tiene imdgenes guardadas.

e Study Date (Fecha del estudio) (columna ordenabile)
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e Status (Estado) (columna ordenable), incluye iconos para indicar:

o 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 informaciéon sobre la exportacion de estudios, consulte el
Capitulo 4, apartado 2.3 de la pdgina 115.

e Estado del PACS: Losiconos 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 ningun icono.

e Tamano del estudio (es decir, nUmero de fotogramas e imdgenes de cine)

Funcién de Opciones de
bUsqueda de seleccion de
pacientes patient Last Name Search: N2 estudios
Patient Study Sources: INTERNAL
Origen de los PATINT NAME : S s Iconos
estudios de & indicadores de
pacientes estado
Se resalta el Leyenda que
paciente — muestra las
activo - definiciones de
los iconos
234 patient studies were found on INTERNAL study 5““;;‘;:1’2:’5'"09:i‘:;"f‘:r‘-‘;:l::::;;:;"":: Yui“m‘:'r‘;:— indicadores de
Export to: ush Study Size: 1: Humber of Images estado
Mark for deletion after export = N °
Control para 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 bUsqueda 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 infroducidos. La lista de
estudios se puede ordenar como ya se ha indicado anteriormente.

La opcidn Patient Study Source (Origen de los estudios de pacientes) se utiliza para seleccionar la
procedencia de los estudios de los pacientes. Internal (Inferno) muestra estudios guardados en el
disco duro del sistema ExactVu. Sise conecta un dispositivo de almacenamiento USB o una unidad
de DVD al sistema ExactVu, junto a Internal (Interno) aparece como otra opcidn 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 pdgina 114.

Para especificar el origen de los estudios de los pacientes:

¢ 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:

e Enla pantalla Patient List (Lista de pacientes), seleccione New/Close Study
(Nuevo/Cerrar estudio).

Se abre la pantalla Patient/Study (Paciente/Estudio) para poder infroducir la informacion 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:
e Revisarimdgenes (se pueden revisar las imdgenes de los estudios de uno en uno)
o Exportar estudios a un dispositivo de almacenamiento USB o a un servidor PACS
e Eliminar estudios
Para seleccionar uno o varios estudios individuales:

e Utilizando la bola de seguimiento, sitUe el cursor sobre la casilla de verificacién 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:

e Utillizando la bola de seguimiento, sitUe el cursor sobre una de las siguientes opciones y pulse
Set (Establecer):

e Select Today (Seleccionar hoy): selecciona todos los estudios guardados en el
sistema ExactVu que tienen como fecha del estudio el dia en curso.

o Select All (Seleccionar todo): selecciona todos los estudios guardados en el
sistema ExactVu.

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 desmarcar los estudios seleccionados:

e Utillizando la bola de seguimiento, sitUe el cursor sobre la opcidn Clear All (Desmarcar todo) y
pulse Set (Establecer).

Se cancela la seleccidon de todos los estudios.
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NOTA
EN-N127 Si no hay ningun estudio seleccionado, los controles Review Images (Revisar
@ imdgenes), 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 la pdgina 101. Las imdagenes 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 vy la
fecha de nacimiento del paciente, etc., ademds de informacion relativa a la imagen, como
el modo de exploracion, el fransductor y las superposiciones (guia de aguja superpuesta,
mediciones y anotaciones).

El estado del estudio aparece indicado como Closed (Cerrado) en el panel de estado de la
pantalla de ecografia.

En el Image List Panel (Panel de la lista de imdgenes) figuran miniaturas de las imdgenes de
cine y de los fotfogramas guardados con el estudio que se estd revisando, y que se pueden
consultar como se explica en el Capitulo 3, apartado 3.12 de la pdgina 101.

Los cambios efectuados en los fotogramas individuales de las imdgenes de un estudio en
Review (Revisidn) se pueden guardar usando el control Frame (Fotograma). Los cambios
efectuados en las imdgenes de cine (es decir, secuencias de multiples fotogramas) de un
estudio en Review (Revisidn) no se pueden guardar.

En el Capitulo 9 y el Capitulo 10 se puede encontrar informacién detallada sobre las mediciones y las
anotfaciones.

NOTA

Algunas funciones que estdn disponibles para las imdgenes en directo y en pausa,

NOTA no lo estdin cuando se representa una imagen de un estudio cerrado. Estas son:
EN-N48

¢ Modo dual y Modo fransversal

e Imdgenes en directo

¢ Modificar la informacion del paciente y del estudio

¢ Guardarunaimagen de cine

EN-N49 Si se estd revisando un estudio cerrado, no se pueden adquirir nuevas imagenes
@ para ese estudio. Para poder adquirir nuevas imdgenes 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:

e 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 pdgina
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. No es
posible exportar estudios a una unidad de CD o DVD conectada.

ATENCION
EN-C52

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

e Unservidor PACS, que se habrd 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
estdndar para conservar los datos de imagen, las guias de aguja superpuestas, las
mediciones, las anotaciones, los gjustes de exploracion, etc., y poder revisarlos después en
una estacion de trabajo DICOM.

NOTA s ., - X
EN?\HSQ Los fotogramas individuales y las imagenes de cine exportados a un servidor PACS
se representan en los visores DICOM en un formato comprimido de multiples
fotogramas.
Cuando se selecciona un dispositivo USB conectado como Patient Study Source
NOTA ; . . . )
EN-N121 (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 pdgina
107, los detalles sobre cémo seleccionar el Patient Study Source (Origen de los
estudios de pacientes).

El operador puede marcar un estudio para que se elimine automdticamente después de exportarlo a
USB. Los estudios solo se eliminan automdaticamente si el espacio de disco disponible para nuevos
estudios es restringido. El operador también puede eliminar manualmente un estudio. Los estudios
gue se archivan en un servidor PACS se marcan automdticamente para que se eliminen mds tarde.

NOTA Si se modifica un estudio exportado anteriormente, se actualiza su estado de Study

EN-N78 Status on Mark for Deletion (Estado del estudio en Marcado para eliminar). Si el

@ estudio se exporta posteriormente a un dispositivo de almacenamiento USB, se
exportard a un nuevo archivo.
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2.3.1 Proceso de exportacion manual

Para exportar manualmente los estudios (y marcarlos para eliminarlos una vez exportarlos):

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.

En la lista de pacientes elija una de las opciones para seleccionar estudios:

e Seleccionar los estudios manualmente

o Seleccionar Select Today (Seleccionar hoy)

e Seleccionar Select All (Seleccionar todo)

Seleccione una de las opciones de Export to (Exportar a):
Si se selecciona USB:

o Seleccione Y (S) al lado de Mark for deletion after export (Marcar para eliminar
después de exportar) para marcar automdticamente los estudios para
eliminarlos después de exportarlos.

o 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 automdticamente para que se eliminen una vez
archivados correctamente en un servidor PACS.

e Silos estudios seleccionados para ser archivados en un servidor PACS ya estdn
archivados, se mostrard un mensaje de confirmacién. 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 estdn exportando estudios.

Los estudios se archivan en un servidor PACS en orden cronolégico por la fecha del estudio,
de tal manera que se archivan primero los estudios mds antiguos.

Un flujo de trabajo de ETR tipico normalmente incluye aproximadamente tres

fotogramas, dos imdgenes de cine de 300 fotogramas (si se utiliza el transductor

EV29L) y veinte imdgenes de cine de 60 fotogramas que se guardan para el

estudio.

Un flujo de trabaijo tipico de rindn, pelvis o vejiga normalmente incluye unos doce

NOTA N )
EN-N146 folfogrcémos 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
que 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 estdn habilitados).

Exact Imaging Pagina 116 de 207



Manual de seguridad y funcionamiento del microecdgrafo de alta resolucidén ExactVu™  Revision 3.8

5. 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
con un icono de 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)
mostrard los iconos Stored (Almacenado) y Marked (Marcado), que indica que el estudio estd
marcado para su eliminacion.

Si el infento de archivar en un servidor PACS no tiene éxito:

¢ Se hace otro intento diez minutos después del primer intento sin éxito de
archivar el estudio.

e Siel 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 mds intentos
hasta que se reinicia el sistema ExactVu. En esta situacion, el estado del PACS
aparece indicado como Error en el panel de estado de la pantalla de
ecografia.

e Siel proceso falla por un error relacionado con el estudio, no se realizan mds
intentos y en la columna Status (Estado) aparece el icono Failed (Fallo).

e Sisigue intentando exportar estudios a un servidor PACS sin éxito, pdngase en
contacto con el Servicio Técnico usando la informacién de contacto de su
region en https://www.exactimaging.com/contact-us.

6. Consulte el apartado 2.6 de la pdgina 119 para obtener informacidn sobre la
eliminacion automdatica.

Para cancelar una exportacion en curso:

e 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 nUmero de estudios que se exportaron y que no se exportaron.
Para desmarcar el icono Marked for Deletion (Marcado para eliminar):

e Utillizando la bola de seguimiento, sitUe 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
automdticamente.

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. Enlalista de pacientes elija una de las opciones para seleccionar estudios:
e Seleccionar los estudios manualmente
e Seleccionar Select Today (Seleccionar hoy)

e Seleccionar Select All (Seleccionar todo)
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2. Seleccione Delete (Eliminar).

NOTA . e P
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

Se abre un mensaje para confirmar la eliminacion.
Seleccione OK (Aceptar) para confirmar la eliminacién.
El estudio o estudios seleccionados se eliminan del sistema ExactVu.

Los estudios también se pueden marcar para eliminarlos automdticamente como parte
del proceso de exportacién de estudios. Para obtener informacidn sobre la eliminacién
automdtica de estudios, consulte el apartado 2.6 de la pagina 119.

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 imdgenes de un estudio guardado en un
dispositivo de almacenamiento USB, las imdgenes se vuelven a guardar en ese dispositivo.

Consulte en el Capitulo 3, apartado 1.4 de la pdgina 60, los detalles relativos al formateo
recomendado para los dispositivos de almacenamiento USB y la conexidn 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 efiqueta de volumen del dispositivo de almacenamiento USB conectado.

En la pantalla Patient List (Lista de pacientes), seleccione la opcidén 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 imdgenes 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:

En la pantalla Patient List (Lista de pacientes), seleccione Internal (Interno) al lado 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 Eliminacion 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 eliminacion
automadtica de espacio en disco (20 % del espacio total del disco), el sistema ExactVu eliminard
automdticamente estudios marcados para eliminar para garantizar que hay espacio disponible para
nuevos estudios. También elimina automdticamente 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 indicard que pronto serd imposible guardar los datos del paciente y de
las imdagenes.

Ademds, 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 automdtica:

1. Cuando se comprueba el espacio de disco disponible, se compara con el umbral de
eliminacién automdtica de espacio en disco.

2. Siel espacio disponible en el disco es menor que el umbral de eliminacion automdtica de
espacio en disco, el sistema ExactVu elimina automdaticamente los registros de mensajes y los
estudios marcados para eliminar. Los estudios mds antiguos se eliminan en forma de un lote
cuyo tamano oscila entre el 1-5 % del espacio del disco. Los registros de mensajes mds
antiguos se eliminan en forma de un lote con un tamano mdaximo de 2 GB.

3. Laeliminacién del estudio continuard hasta que el espacio disponible en disco sea mayor que
el umbral de eliminacién automdtica de detencién de espacio en disco (50 % del espacio
total del disco).

4. Siel espacio en disco es menor que el umbral de disco lleno después del proceso de
eliminacion automdtica, aparecerd 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 adquisicién de imdagenes:

1. Durante la exploracién, 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:

¢ Unindicador amarillo significa que el espacio disponible en el disco es menor
que el umbral de aviso de espacio en disco, y el operador aun puede guardar
los datos del estudio.

¢ 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.

Exact Imaging Pagina 119 de 207



Manual de seguridad y funcionamiento del microecdgrafo de alta resolucidén ExactVu™  Revision 3.8

Capitulo 5  Uso del modo 2D

En el Capitulo 3, apartado 3.5.4 de la pdgina 90, se describen los ajustes de exploracién utilizados
para controlar la adquisiciéon vy la representacion de imdgenes para todos los modos de exploracion,
incluidas la gama dindmica, la ganancia, la profundidad de imagen, las zonas focales, la CGT vy la
potencia de transmisién.

Este capitulo describe las caracteristicas especificas del modo 2D.

1 Soporte para préstatas de gran tamano

Stitch (Unidn) es un submodo del modo 2D que permite combinar dos imégenes durante la
adquisicién de imagenes en directo para ampliar el campo de visién.

NOTA
EN-N52

@ El submodo de unidn solo se habilita cuando estd activo el fransductor EV29L.

1.1 Habilitar el submodo de unién

El submodo Stitch (Unidn) se puede habilitar usando un control de la pantalla tactil Workflow
(Flujo de frabajo).

Por lo general, la que primero se visuadliza es la parte apical de la préstata. El submodo de unién
muestra esta vista de forma estdtica en la pantalla para usarla como guia mientras el operador
alinea en directo la parte basal de la préstata con la imagen estdtica.

Para usar la unién:
1. Adquiera imdgenes de la parte apical de la préstata.
2. Enla pantalla tactil 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 préstata 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 unidn vy se inicia el modo transversal.
Las im&genes guardadas en el submodo de unidn se pueden medir y anotar. En las imdgenes
del submodo de unién se pueden hacer mediciones de hasta 6,5 cm.

NOTA

EN-NS3 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 muesira la imagen
muestra y después de pulsar
guarda la Stitch (Unién) por

imagen después primera vez (vista
de pulsar Stitch apical)

(Unioén) por

segunda vez
(vista basal)

Figura 36. Submodo de unién

1.2 Cancelar el submodo de unidn

Hay varias acciones que cancelan el submodo de unidn.
Para cancelar el submodo de unién:

¢ Cambie a otro modo de exploracion.

¢ Infroduzca 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
exploracién para visualizar la biopsia. El submodo de biopsia estd disponible para el transductor
EV29L.

El sistema ExactVu también incluye un submodo de anestesia para el fransductor EV29L. Cuando se
explora con el fransductor EV29L, el submodo de anestesia permite optimizar los ajustes de
exploracién para visualizar la administracién de anestesia.

2.1 Submodo de biopsia (solo se habilita cuando estd activo el transductor EV29L)

Para habilitar el submodo de biopsia:
1. Pulse Workflow (Flujo de trabajo) en la 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 tfransrectal de 35°. Esta guia
de aguja superpuesta se puede activar y desactivar cuando se ven imdgenes en directo o
congeladas. Las guias de aguja superpuestas para los procedimientos de biopsia utilizando
otros fransductores se describen en el apartado 2.3.2 y el apartado 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) en la pantalla tdctil.
Aparece la pantalla tactil Workflow (Flujo de trabajo).
2. Pulse Anesthesia (Anestesia).

Se activan el submodo de anestesia vy la guia de aguja superpuesta transrectal de 15°. Esta
guia de aguja superpuesta se puede activar y desactivar cuando se ven imdgenes en directo
o0 congeladas.

Si se utiliza el transductor EV29L, el submodo de anestesia permite usar una frecuencia de
imagen superior a la de otfros submodos 2D y activa la guia de aguja superpuesta
automdticamente.

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 en la guia de aguja fisica en la pantalla de ecografia.

Las guias de aguja superpuestas estdn 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 tfransductor activo y del tipo de guia de aguja.

Las guias de aguja superpuestas se pueden seleccionar en la pantalla tactil Workflow (Flujo de
frabajo).

2.3.1 Uso de la guia de aguja superpuesta con el fransductor EV29L

Cuando estd activo el fransductor EV29L, las guias de aguja superpuestas estdn 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 frabajo). 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:

e Utilice la configuracién de Preferences (Preferencias) (consulte el Capitulo 12, apartado 0 de
la pdgina 184) para seleccionar la guia de aguja transrectal estéril EV29L.

En la pantalla tactil 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 con la guia de aguja fransrectal estéril EV29L.

El dngulo vy 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.
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Para los procedimientos de biopsia usando el submodo de biopsia, Ia 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 enfrada para
aguja de la guia de aguja fisica en la que se ha infroducido la aguja de anestesia.

Sila aguja de anestesia se introdujo por la enfrada 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 dngulo 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°.

¢ Utilice la configuracion de Preferences (Preferencias) (consulte el Capitulo 12, apartado 0 de
la pdgina 184) para seleccionar la guia de aguja transrectal reutilizable EV29L.

En la pantalla tactil Workflow (Flujo de trabajo) hay disponible una guia de aguja superpuesta
gue se corresponde con el dngulo 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:

¢ Sino se ha establecido la preferencia de guia de aguja transrectal reutilizable EV29L, en el
Anesthesia sub-mode (Submodo de anestesia), con la guia de aguja superpuesta transrectal
de 35° activada, pulse 35 en la pantalla tactil Workflow (Flujo de trabajo).

Se activard la guia de aguja superpuesta transrectal de 35°, que se puede usar con la guia de
aguja fransrectal reutilizable EV29L.

Consulte el apartado 3.1 de la pdgina 125 para obtener informacién 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 estd activo el fransductor EV9C, la guia de aguja superpuesta estd 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. Enla pantalla tactil Workflow (Flujo de trabajo), explorando en el modo 2D y con la guia de
aguja superpuesta desactivada, pulse ON (Act.).

Se activa la representacion de la guia de aguja superpuesta sobre la imagen.

Para el transductor EV9C solo hay una guia de aguja superpuesta disponible, que se utiliza
tanto para anestesia como para biopsia.

2. Enla pantalla tactil Workflow (Flujo de trabajo), con la guia de aguja superpuesta activada,
pulse OFF (Des.).

La guia de aguja superpuesta se desactiva.
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Guia de aguja
superpuesta

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 adicionales a 1 mm para el
fransductor EV29L y a 5 mm para el fransductor EVYC. Estas marcas permiten al operador planificar la
profundidad de penetracién de la aguja.

Para alinear la guia de aguja superpuesta con la aguja:

e Alinee la marca de la aguja de biopsia o 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 Readlce de la aguja (habilitado solo cuando estda activo el transductor EV29L)

Durante la exploracién en el submodo de biopsia con el transductor EV29L, el sistema ExactVu ofrece
la opcidn de superponer la imagen de la aguja sobre la imagen de microecografia. Laimagen de
aguja superpuesta aparece en color azul. La funcidén Needle Enhancement (Realce de la aguja) se
puede activar y desactivar en la pantalla tactil Workflow (Flujo de trabajo).

Para activar/desactivar el realce de la aguja:

¢ Allado de Needle Enhancement (Realce de la aguja), pulse ON (Act.) u OFF (Des.) en la
pantalla tactil Workflow (Flujo de trabajo).

e Se activa 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 estdn disponibles para mostrarse en la pantalla de
la imagen cuando se toman imdgenes 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 téctil Workflow
(Flujo de trabajo) y solo se pueden activar cuando estd activo el fransductor 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 fransperineal estéril EV29L o en la rejilla fransperineal fisica.

Los fotogramas sencillos y las imdgenes de cine guardados incluyen las guias de aguja superpuestas
fransperineales si se guardan con la imagen.

Exact Imaging P&gina 125 de 207



Manual de seguridad y funcionamiento del microecdgrafo de alta resolucidén ExactVu™  Revision 3.8

ADVERTENCIA
EN-W57

NOTA
EN-N168

NOTA
EN-N138

®

Las guias de aguja superpuestas transperineales estdn disenadas 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
el procedimiento.

En procedimientos transperineales, asegulrese 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 pequena puede impedir que se vean las agujas
infroducidas por las entradas para agujas mas profundas (es decir, las entradas
para agujas con un numero mads alto). Sila aguja no se puede ver, cambiar la
profundidad de la imagen puede ayudar a que la aguja se vea.

Needle Enhancement (Realce de la aguja) no estd disponible cuando se utilizan
las guias de aguja superpuestas transperineales.

Las guias de aguja superpuestas transperineales se pueden utilizar cuando se
utiliza FusionVu en el Biopsy sub-mode (Submodo de biopsial).

3.1.1 Uso de la superposicion Transperineal Guide (Guia transperineal)

La superposicidon 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 posicidn de la préstata. La guia de aguja superpuesta
fransperineal estd 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:

e Debajo de Transperineal Biopsy (Biopsia transperineal), pulse ON (Act.) u OFF (Des.) al lado de
Guide (Guia) en la pantalla tactil Workflow (Flujo de trabajo) mientras se realiza una ecografia
en el submodo de biopsia.

La superposicion de Transperineal Guide (Guia transperineal) cambia a ON (Act.) u OFF (Des.).

Cuando Transperineal Guide (Guia transperineal) se cambia a ON (Act.), en la imagen de la
pantalla aparece una superposicién 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:

e 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 niUmero 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 activad

3.1.2 Uso de la superposicion Transperineal Guide (Guia transperineal)

La superposiciéon 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 posicion de la préstata. La Transperineal Grid (Rejilla
transperineal) estd disponible en el submodo de biopsia o el modo transversal.

Cuando se activa Transperineal Grid (Rejilla fransperineal), no se puede acceder al submodo de
anestesia, al modo de unidn 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):

¢ Debajo de Transperineal Biopsy (Biopsia transperineal), pulse ON (Act.) u OFF (Des.) al lado de
Grid (Rejilla) en la pantalla tactil Workflow (Flujo de trabajo) mientras se realiza una ecografia
en el Biopsy sub-mode (Submodo de biopsia).

Transperineal Grid (Rejilla transperineal) cambia a 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 plantfilla 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 fransductor y no estd alineado con la columna
central de la plantilla de rejilla (marcada con una “D”), las agujas tal vez no sigan alineadas
con las lineas de la rejilla.

NOTA La aguja de la columna central de la plantfilla de rejilla (marcada con una “D") se

EN-N123 corresponde con la altura y trayectoria correctas de las lineas en pantalla. Las
agujas en ofras columnas que no son la centfral muestran solo la trayectoria
prevista de la aguja.
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Figura 42. Rejilla transperineal qcﬁv '
Para activar/desactivar la superposicion de la Transperineal Grid (Rejilla transperineal) en el
submodo transversal:

1. Comience la exploracién 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
tactil Workflow (Flujo de trabajo) mientras explora en el Transverse Mode (Modo transversal).

Transperineal Grid (Rejilla transperineal) cambia a ON (Act.) u OFF (Des.).

Cuando Transperineal Grid (Rejilla transperineal) cambia a 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 prostata en la vista transversal, asegurese de la prostata este

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 fransperineales, oriente siempre la punta de la aguja (es
decir, el punto mds afilado) lejos del tfransductor.

Si orienta la aguja hacia el transductor y se infroduce por las entradas para
ADVERTENCIA agujas mds superficiales (es decir, aquellas con los nUmeros mds bajos) de la
EN-W82 guia de aguja transperineal estéril EV29L, la aguja podria danar el recto del
paciente y aranar o causar ofros danos en la lente del fransductor.

Cuando utilice las entradas para agujas mds superficiales, extreme la
precaucién 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
fransductor.

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 tdctil Workflow
(Flujo de trabajo). Cuando estd activo el transductor EV5C, la guia de aguja superpuesta solo estd
disponible en el modo 2D o en los modos CFl.

Para utilizar la guia de aguja superpuesta con el transductor EV5C:

Cuando estd 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™ de
CIVCO® para uso con el transductor EV5C (consulte el Capitulo 1, apartado 8.5 de la pdgina 27).

Cada posicién disponible para la guia de aguja superpuesta abdominal refleja su punto de
interseccion con la linea media del transductor, como se indica a confinuacion:

e Posicidon 1: 50,4° a 1,93 cm (0,759") de profundidad

e Posicidn 2: 38,4° a 3,61 cm (1,421") de profundidad

e Posicion 3:28,4° a 5,88 cm (2,317") de profundidad (posicién predeterminada)

e Posicidon 4:19,4°a 9,72 cm (3,828") de profundidad

e Posicion 5:13,4° a 15,00 cm (5,906") de profundidad

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) y, con la guia de aguja superpuesta desactivada, pulse ON (Act.).

2. Pulse las flechas izquierda o derecha situadas debajo de Position (Posicidon) hasta que el
nUmero coincida con el Angle Indicator (Indicador de dngulo) seleccionado en la guia de
aguija fisica.

Se activa la representacion de la guia de aguja superpuesta sobre la imagen en la posicion
seleccionada.

3. Para desactivar la guia de aguja superpuesta, pulse OFF (Des.) en la pantalla tactil Workflow
(Flujo de trabagjo).
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 mm y 50 mm. Estas marcas permiten al operador
planificar la profundidad de penetracién de la aguja.

Para alinear la guia de aguja superpuesta con la aguja:
e 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 esté activo el
transductor EV29L)

El fransductor EV29L tiene un sensor de movimiento que permite indicar un valor para el pardmetro
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 tfransductor en sentido antihorario, el valor de Angle
(Angulo) aumenta hasta 180 grados. Al girar el fransductor en sentido antihorario, el valor de Angle
(Angulo) se reduce hasta -180 grados.

El operador puede ajustar la posicion de cero grados en el 2D Mode (Modo 2D) y en el Transverse
Mode (Modo transversal) con un control de la pantalla tactil Workflow (Flujo de trabajo).

Para ajustar la posicién de cero grados del valor Angle (Angulo) mientras se realiza una ecografia
con el fransductor 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 drea de estado
de la pantalla de ecografia.

El valor informacidn aparece en color blanco.

Si gira el fransductor en sentido antihorario aumenta el valor de Angle (Angulo), vy si lo gira en
sentido horario se reduce.

2. Gire el fransductor para orientar la lente del mismo a la posicidn cero que desee.

3. Enla pantalla tactil Workflow (Flujo de trabajo), pulse Reset (Restaurar) al lado de Angle
(Angulo).

El valor de Angle (Angulo) que aparece en la pantalla de ecografia cambiard a 0 grados,
y se pondrd de color amairillo para indicar que se ha ejecutado la funcidén Reset (Restaurar).

La posicidn de cero grados se mantendrd durante el resto del estudio.

NOTA . R

EN-N169 Es importante recordar que, cuando el valor de Angle (Angulo) aparece en
amairillo, indica que se ha ejecutado la funcién Reset (Restaurar) al menos una
vez durante el estudio.
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Capitulo 6 Uso del modo dual/transversal

El sistemna ExactVu permite dividir la pantalla de ecografia verticalmente para mostrar imdgenes una
al lado de la ofra. De este modo se pueden hacer mediciones de volumen utilizando imdgenes de
dos planos.

Al explorar con el fransductor EV9C o EV5C, también se pueden adquiririmé&genes con la pantalla
dividida como en el caso del modo dual. Al explorar con el transductor EV29L, también se pueden
adquiririmdgenes con la pantalla dividida como en el caso del modo transversal.

El modo dual y el modo transversal solo estdn 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 imdgenes de los otros modos.

1 Modo dual (habilitado cuando estd activo el transductor EV9C
o EV5QC)

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. Aligual que en el modo 2D, la imagen que aparece al usar el fransductor EV?C se
representa en vista sagital o vista transversal dependiendo de la posicidon del transductor insertado.
En el caso del transductor EV5C, la vista viene determinada por la posicion fisica del fransductor 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:
e Desde el modo 2D:

e Seleccione Dual en la pantalla tactil Workflow (Flujo de trabajo) o Modes
(Modos) o bien

¢ Pulse Dual/Transverse (Dual/Transversal) en el panel de confrol
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
cualguier imagen que se haya representado previamente en el panel izquierdo.

En el panel derecho continta la adquisicion de imdgenes 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 pdgina 90, se describen los ajustes de exploracién utilizados
para controlar la adquisicién vy la representacién de imdgenes para todos los modos de exploracion,
incluidos la gama dindmica, la ganancia, la profundidad de imagen, las zonas focales y la potencia
de transmisién.

NOTA
EN-N59 Al explorar con el transductor EV9C, se puede obtener una vista transversal

@ rotando el transductor.

1.2 Cancelar el modo dual

Para cancelar el modo dual:

e Siestd adquiriendo imdgenes en el modo dual, cambie a ofro modo de exploracién.

2 Modo transversal (habilitado cuando estd activo el
transductor EV291)

La exploracion en el modo transversal permite al operador mostrar dos imdgenes ortogonales en los
paneles de imagen uno al lado del otro. Normalmente se representa la vista sagital en el panel
izquierdo vy la vista transversal en el panel derecho. En el modo transversal se representa linea a linea
el plano transversal de la préstata utilizando datos reconstruidos del modo 2D para crear una imagen
en modo transversal.

2.1 Habilitar el modo transversal

Para habilitar el modo transversal:

e 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 tactil 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 estd utilizando el modo transversal, se conserva la imagen
previamente representada.

El panel derecho permite construir una imagen fransversal.

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 estdndar.

Dbt 38 816 2 T Thigirg bk 34 JT1 IR1EAT

Linea
fransversal
El panel
izquierdo Panel de la
muestra la imagen
imagen transversal
congelada en
modo 2D
Indicador
R de la linea
o o — transversal

Figura 45. Modo fransversal 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 fransversal se construye rotando el transductor EV29L alrededor de la linea media de la
prostata. Esta posicidn central es la recomendada para que la préstata quede centrada en la
imagen fransversal y para optimizar el flujo de trabajo de las mediciones de volumen. A medida que
el fransductor 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. Cologue el tfransductor 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 ofro movimiento durante la rotacién y la construccién de la imagen para no
distorsionarla.

En el panel de la imagen fransversal se dibuja linea a linea en tiempo real una imagen
transversal en forma de abanico que va siguiendo la rotacion del transductor.

A medida que se construye el abanico, la linea transversal verde va siguiendo la frayectoria
de la rotacién.

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 dngulo se mide en sentido horario desde la
linea media nominal de la préstata con el paciente en posicion de decubito lateral izquierdo.

2. Silaimagen estd claramente distorsionada, repita la rotacién para sobrescribir la imagen. Si es
necesario, pulse Dual/Transverse (Dual/Transversal) en el panel de confrol para reinicializar y
volver a cenfrar el abanico del modo transversal.
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3. Sino consigue obtener la imagen que busca, ajuste la posicidon de la linea transversal
(consulte el procedimiento que se describe a continuacién) y repita el paso 1.

ATENCION - ; — : :
EN-C18 Sila rotacion del fransductor es demasiado rapida o iregular, 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 bdja
en modo resolucién
2D
Indicador de
la linea
transversal

imagen transversal

Para ajustar la posicién de la linea transversal:

1. Debajo del control de la Transverse Position (Posicion transversal) de la pantalla tactil Workflow
(Flujo de trabagjo), pulse la flecha izquierda o derecha para desplazar el control en la
direccién correspondiente.

2. Use el control Freeze (Congelar) del panel de control para desactivar y activar la exploracion.

A medida que se desplaza el control deslizante a la izquierda o a la derecha, la linea
transversal se desplaza en la direccidn correspondiente tanto en el indicador de la linea
fransversal como en la imagen localizadora en directo del panel derecho de la pantalla de
ecografia.

Al explorar en el modo fransversal 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 pdgina 90, se describen los ajustes de exploracion utilizados
para controlar la adquisicién y la representacién de imdgenes para todos los modos de exploracion,
incluidos la gama dindmica, la ganancia, la profundidad de imagen, las zonas focales, la CGTy la
potencia de transmisién.
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2.3 Cancelar el modo fransversal

Para cancelar el modo transversal:
e Siestd adquiriendo imégenes en el modo transversal, cambie a ofro 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 exploracién 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 exploracién del flujo en color (“Modos CFI"):

e Modo Color Doppler
e 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 drea 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 fransductor, mientras que el rojo indica
un flujo en direccidn al tfransductor. En el modo Power Doppler, la magnitud del flujo se indica por el
color representado en el cuadro de color.

Los modos CFl solo estdn disponibles cuando se utiliza el fransductor EV5C. Las menciones que se
hacen en este capitulo a los modos CFl se aplican tanto al modo Color Doppler como al modo
Power Doppler.

1 Habilitar los modos CFl

Los modos CFl se pueden habilitar utilizando el panel de control o la pantalla téctil. Los controles
para seleccionar un modo CFI alternan entre estos modos dependiendo del modo utilizado cuando
se accede al control.

Para habilitar un modo CFl utilizando el panel de control:
e Desde un modo que no sea CFIl, pulse C/P en el panel de confrol, o
Se abre el modo Color Doppler en la pantalla de exploraciéon, y comienza la exploracion.
Se abre la pantalla tactil Modes (Modos).

El cuadro de color se encuentra en un estado de configuracion de la posicidon del cuadro de
color, lo que significa que se puede ajustar su posicidn como se describe en el apartado 2 de
la pdgina 140.

e Desde cualqguiera de los modos CFl, pulse C/P en el panel de conftrol.
La pantalla de exploracion cambia al otro modo CFl, y se inicia la exploracion.
Se abre la pantalla tactil Modes (Modos).

El cuadro de color conserva el estado, la posicién y el tamaio del modo CFl anterior.
Cuando se cambia entre los modos CFl, también se conservan los pardmetros de adquisicion.

Para habilitar un modo CFl utilizando la pantalla tdctil:
e Enla pantalla tactil Modes (Modos), pulse Color, o
e Enla pantalla tactil 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 configuracion de la posicién del cuadro de color.

Al cambiar desde un modo CFl, el cuadro de color conserva el estado, la posicion y el
tamano del modo CFl anterior. Cuando se cambia entre los modos CFl, también se
conservan los pardmetros de adquisicién.

Cuando se alterna entre la imagen en directo y en pausa:

e Sise pone en pausa la exploraciéon en un modo CFl, no se puede configurar el cuadro de
color.

e Sise reinicia la exploracién en el modo CFl, el cuadro de color conserva la posiciéon y el
famano anteriores.

Cuadro de
Pardmetros de color
exploracién

del modo CFI

Mapa de
representacion

Mapa de
colores

ENG Active

SeRvicE Active

PACS

Figura 47. Pantalla de exploraciéon del modo Power Doppler

En los modos CFl, se representa una barra de 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.

Ademds de los gjustes de exploracion indicados durante el modo 2D, se indican los valores de varios
ajustes de exploracion especificos del modo CFl. Estas son:

e Elfiltro de pared se indica como Filter (Filtro) junto con su valor numérico

e Lasensibilidad se indica como Sensitivity (Sensibilidad) junto con su valor numérico.

e La persistencia se indica como Persis.

e La ganancia CFl se indica como C Gain (Ganancia C) expresada en dB.

e La gama dindmica se indica como PD DR (PD GD) expresada en dB
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2 Configuracién del cuadro de color

Cuando aparece representado el cuadro de color, se puede configurar su tamano y su posicion. Si el
tamano del cuadro de color se encuentra en un estado configurable, tiene un contorno disconfinuo,
gue indica gue se puede modificar con la bola de seguimiento. Sila posicion del cuadro de color
estd en un estado configurable tiene un contorno continuo.

Si la posicion y/o el tamano 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 cenfrado en
la imagen 2D.

Para alternar entre la configuracién del tamano y de la posicion del cuadro de color:

1. Con el cuadro de color representado en un modo CFl, pulse Next (Siguiente) en el panel
de confrol.

La configuracion de la posicién del cuadro de color cambia a la configuracién del tamario
del cuadro de color.

2. Vuelva a pulsar Next (Siguiente).

La configuracion del tamano del cuadro de color cambia a la configuracidn de la posicidon
del cuadro de color.

Si se continua pulsando Next (Siguiente) se alterna entre la configuracion de la posicién del
cuadro de color y la configuracion del tamano del cuadro de color.

Para configurar la posicién del cuadro de color:

e Conla configuracién de la posicién del cuadro de color activa, desplace la bola de
seguimiento en cualquier direccion.

La posicidon 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
refraso de aproximadamente un segundo.

El cuadro de color permanece dentro del ancho y la profundidad de la imagen

representada.
NOTA 5 . - - —~
EN-N155 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 tamano del cuadro de color:

1. Con la configuracion del tamario 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 dngulo 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

EN-N152 No es posible ajustar la anchura del cuadro de color por debajo del minimo o por
encima del tamano mdximo permitido para el transductor. Para el fransductor
EVSC, el intervalo de anchuras del cuadro de color es de 20-60 grados.

3 Configuracién de CFl

En el Capitulo 3, apartado 3.5.4 de la pdgina 90, se describen los ajustes de exploracion utilizados
para controlar la adquisiciéon vy la representacion de imdgenes para todos los modos de exploracion,
incluidas la gama dindmica, la ganancia, la profundidad de imagen, las zonas focales, la CGT vy la
potencia de transmisién.

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 filiro de pared.

La senal 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. El movimiento de los tejidos, por ejemplo, se debe al
movimiento o a la respiracion del paciente, y generalmente produce sefales de baja frecuencia que
pueden oscurecer los vasos de interés.

Para suprimir estas sefiales de baja frecuencia, se puede utilizar la funcidén 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 téctil Modes (Modos).

2. En Wall Filter (Filtro de pared), utilice la flecha izquierda o derecha para seleccionar los valores
disponibles.

Seleccionando un valor mds bajo se reduce el valor de frecuencia por debajo del cual la
senal no contribuye a la imagen del flujo en color. Seleccionando un valor mds alto aumenta
el valor de frecuencia por debajo del cual la sefal no contribuye a la imagen del flujo en

color.
NOTA ; - — - -
EN-N156 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 relacién sefal-ruido de la sefal de la que se obtiene la
informacion de velocidad o intensidad del modo CFI. El aumento de la sensibilidad da como
resulfado una menor frecuencia de imagen.

Para ajustar la sensibilidad:
1. Abra la pantalla tactil Modes (Modos).

2. En Senisitivity (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
posicidon del mismo.

Seleccionando un valor mds bajo disminuye el valor de sensibilidad. Seleccionando un valor
mds 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 CFl con el fofograma mds reciente
de los datos del modo CFl.

La configuracion de la persistencia permite usar pocos o muchos fotogramas promediados para
producir el fotograma de salida, y también se puede desactivar.

Para configurar la persistencia:
1. Abra la pantalla tactil Modes (Modos).

2. En Persistence (Persistencia), utilice la flecha izquierda o derecha para seleccionar los valores
disponibles.

Todos los fotogramas representados durante la exploracién se calculan utilizando la
configuracion de persistencia indicada.

Un ajuste bajo combina un niUmero menor de fotogramas y puede proporcionar una mejor
resolucion temporal del flujo. Un agjuste alto combina un nUmero mayor de fotogramas y
puede producir una imagen borrosa debido al movimiento de los tejidos.

Cuando la persistencia estd desactivada, las imdgenes adquiridas no se promedian en el
fiempo con los datos adquiridos previaomente.

3.4 FRP

En los modos CFl, el operador puede ajustar la frecuencia de repeticion de pulsos (“FRP").

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.

Exact Imaging Pagina 142 de 207



Manual de seguridad y funcionamiento del microecdgrafo de alta resolucidén ExactVu™  Revision 3.8

La disminucion de la FRP disminuye la gama de velocidades representada y proporciona la
capacidad de distinguir las diferencias de velocidad (dentro de la gama) con mds detalle. Para
visualizar los vasos con flujo lento, lo mejor es disminuir la FRP. Cuando se obtienen imdgenes de vasos
con velocidades de flujo mds altas, suele ser mejor aumentar la FRP.
Para ajustar la FRP:

1. Abra la pantalla tdctil Modes (Modos).

2. En PRF (FRP), utilice la flecha izquierda o derecha para seleccionar los valores disponibles.

Seleccionando un valor mds bajo se reduce la FRP, lo cual se refleja en la gama de
velocidades del mapa de colores. Seleccionando un valor mds 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 dindmica) del panel de control ajusta
la gama dindmica utilizada por el cuadro de color.

Para ajustar la gama dindmica:
1. Pulse la flecha arriba del control de la Dynamic Range (Gama dindmica) 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 dindmica) del panel de
control.

En el modo Power Doppler, esto disminuye el confraste del mapa de colores del cuadro
de color.
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Capitulo 8  FusionVu™

La aplicacion para fusionar microecografias y resonancias magnéticas FusionVu™ es una opcidén que
complementa las funciones de ExactVu para la adquisicion de imagenes de la préstata vy las biopsias,
y que permite a los operadores incorporar imdgenes 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 dreas sospechosas
utilizando el protocolo PRI-MUS™ (consulte el Capitulo 11), FusionVu permite superponer los datos de
las imagenes de RM importadas sobre las imdgenes de ExactVu durante la adquisiciéon de imdgenes
en directo para mostrar las zonas marcadas por el radidlogo. El uso de la funcién Cognitive Assist™
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:

e Marcadores de region de interés del estado de presentacion, es decir, etiquetas de circulo
y elipse para marcar lesiones y otras regiones de interés.

e Marcadores de alineacidon del estado de presentaciéon para alinear la linea media de la
prostata (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 imdagenes Weasis con el microecdgrafo 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 estdndar para conservar los datos de imagen, las superposiciones
de las guias de aguja, las mediciones, las anotaciones, los ajustes de exploracion, etc., y poder
revisarlos después en una estacion de trabajo DICOM.

El sistema ExactVu ofrece las dos funciones siguientes de FusionVu:

e Fusion 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 ala
microecografia una pequena imagen localizadora de RM cuadrada.

e 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 PI-RADS v2.

NOTA
EN-N139

@ Solo se puede usar una funcién de FusionVu en cada momento.

Las funciones de FusionVu solo se pueden utilizar con el transductor EV29L en los siguientes modos:
e Modo 2D
¢ Submodo de anestesia

e Submodo de biopsia
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NOTA
EN-N138 Las guias de aguja superpuestas transperineales se pueden utilizar cuando se
@ ufiliza FusionVu en el Biopsy sub-mode (Submodo de biopsia).

Las funciones de FusionVu estdn disponibles cuando se activa el fransductor EV29L, se selecciona el
tipo de examen biopsia con ETR de préstata 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 tactil Exam (Examen).

Para acceder a las funciones de FusionVu desde la pantalla Patient/Study (Paciente/Estudio) o la
pantalla tactil Exam (Examen):

e Desde la pantalla Patient/Study (Paciente/Estudio), con el transductor EV29L y el tipo de
examen Fusion Prostate TRUS Biopsy (Biopsia con ETR de prdstata Fusion) seleccionado:

e Para usar FusionVu/RM, seleccione Load MRI... (Cargar RM...).

Se inicia la funcién MRI Fusion (Fusidn 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 ubicacién de red o un servidor PACS.

e Para usar Cognitive Assist, seleccione Enter Report... (Introducir informe...).

Se inicia la funcién PI-RADS Fusion (Fusion PI-RADS) y se abre |la pantalla PI-RADS
Region Selection (Seleccidon de regiones de PI-RADS).

NOTA El sistema ExactVu admite datos de estudios de RM escritos en una estacién 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 estdndar 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

NOTA de alineacién del estado de presentacion en el marcado GSPS) para poder
EN-N163 : . - .
alinear la RM o el informe de PI-RADS con la microecografia.
Un marcador de alineacién del estado de presentacion es la Ultima 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 y otras
regiones de interés hayan sido marcados utilizando las etiquetas de regidn de
Eﬁiﬁ‘:“t interés del estado de presentacion 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

que la serie utilizada para poner el marcador de alineacién del estado de
presentacion.
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1 FusionVu (Fusidon RM)

1.1 Flujo de trabajo de RM de FusionVu

La funcién FusionVu permite el registro de datos de RM tanto rigidos como eldsticos para la
adquisicidon de imagenes de la préstata.

La diferencia entre el registro rigido y el eldstico es que el registro eldstico 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
RMy 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 imdgenes se limita a fransformaciones rotacionales y traslacionales. La formay la
deformacién local pueden diferir entre la RM y la ETR v, 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 cualqguier desalineacién ajustando manualmente la profundidad de la sonda y/o la
presion durante la orientacién, o utilizando el registro eldstico. En el registro eldstico, las imdgenes se
modifican deformando uno de los volUmenes de la imagen para que coincida con el otro.

En FusionVu, el registro rigido se consigue alineando la linea media de la préstata en ambas
modalidades mediante la anotacion en la linea de alineacion en el estudio de RM cargado. El
registro eldstico se consigue alineando la linea media y los bordes laterales de la préstata en la
microecografia con los de la imagen de RM.

El flujo de trabajo de RM de FusionVu incluye las siguientes actividades:

e Enla pantalla 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 ubicacién de red (donde la haya configurado el personal del Servicio Técnico).

e 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
automdticamente a Prostate TRUS Biopsy (Biopsia con ETR de préstatal).

e Obtengaimdgenes 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
eldstico 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 segin sea
necesario.

¢ Obtenga imdgenes de la préstata para determinar las alteraciones anatomopatoldgicas
usando la imagen localizadora de RM como orientacion.

e Documente cualquier lesién (opcional).
e Mida el volumen de la préstata.
e Utilice el submodo Stitch (Unidn) para préstatas grandes.
e Adquieraimdgenes de la prostata para determinar el lugar de administracién de la anestesia.

e Administre la anestesia.
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e Vuelva a obtenerimdgenes de la préstata para determinar las alteraciones
anatomopatolégicas usando la imagen localizadora de RM como orientacion.

e Practique las biopsias dirigidas.
e Practique las biopsias sistemdticas.

e 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 funcién Check (Comprobar), que permite determinar si un estudio de RM se
cargard correctamente antes de proceder a ello. Esta funcidn se ofrece a efectos prdcticos para
gue el operador pueda valorar el estudio en funcién de los marcadores del estado de presentacién
que hacen falta para cargar el estudio en FusionVu.

MRI Study Sources:

PATIENT NAME ACCESSION NUMBER STUDY DATE
One, Belgium 2018/01/22

Eleven, Phantom 32 95 M 2017, f2

Four, Phantom |25 1961/10/28 | 2017/10/03

3 MRI studies were found from query

patent ast Nome: IS sy o=re: NN < NN+ NN
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 aimacenamiento USB conectado, un servidor PACS
conectado o una ubicacién de red e iniciar un estudio FusionVu:

1. Asegurese de gue el tfransductor EV29L esté activo y de que el estudio actual utilice el tipo de
examen Fusion Prostate TRUS Biopsy (Biopsia con ETR de prdstata Fusion).

2. Enla pantalla 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 ubicacion 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:

¢ Introduzca los criterios de bUsqueda utilizando los campos Last Name
(Apellidos), Study Date (Fecha del estudio), Date of Birth (Fecha de
nacimiento), MRN (NHC) y/o Accession Number (NUmero de acceso). La
consulta por Last Name (Apellidos) no distingue entre mayUsculas y minUsculas
y devuelve los registros basdndose en una coincidencia parcial. Los otros
campos de bUsqueda si distinguen entre mayuUsculas y minUsculas y no
devuelven resultados con coincidencias parciales.

e 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 bUsqueda
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:
¢ Cuando tenga seleccionado un estudio, pulse Check (Comprobair).
La funcién de comprobacion analiza si el estudio de RM incluye lo siguiente:

¢ Unaimagen de RM de la serie sagital con una anotacién en la linea media en
el intervalo de 20 mm a 150 mm

e Marcadores de la regidon de interés en el estado de presentaciéon que:

o Sean circulos o elipsis creados en series de RM axiales, coronales
o sagitales

o 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 presentacioéon

El resultado de la funcidn de comprobacion es un mensaje que indica si la RM se puede
cargar en FusionVu y el nUmero de marcadores vdlidos y no vdlidos (se indican como “ROI",
es decir, regiones de interés).

Para cargar un estudio de RM seleccionado:
1. Seleccione Load (Cargar).

Si se infrodujeron con anterioridad los detalles de la pantalla Patient/Study (Paciente/estudio)
seleccionando un estudio mediante la fabla 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:

e Silos datos son los mismos, los detalles del estudio seleccionado en la pantalla
MRI Study Load (Cargar un estudio de RM) se introducirdn en la pantalla
Patient/Study (Paciente/estudio).

e Silos datos no son los mismos, se le solicita al operador que:

o Cargue el estudio de imagen de RM y conserve los datos del paciente
infroducidos 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 infrodujo los detalles de la pantalla Patient/Study (Paciente/estudio), los datos
del estudio seleccionado en la pantalla MRl Study Load (Cargar un esfudio de RM) se
comparan con los datos de la pantalla Patient/Study (Paciente/Estudio) de la siguiente
manera:

e Silos datos son los mismos, los detalles del estudio seleccionado en la pantalla
MRI Study Load (Cargar un estudio de RM) se introducirdn en la pantalla
Patient/Study (Paciente/estudio).

e Silos datos no son los mismos, se le solicita al operador que:

o Importe la informacidon 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 opcidn, el nUmero de acceso
y la descripcién del estudio no se actualizardn con la informaciéon 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 indicacioén.

Si se selecciona la opcidn para continuar con la carga del estudio de RM, se cargard el
estudio de RM y los campos de la pantalla Patient/Study (Paciente/estudio) se actualizardn
(cuando correspondal.

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 tactil 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 estdn disponibles en el estudio.

NOTA
EN-N137 Si al cargar un estudio de RM faltan datos, estdn dafados o no se pueden leer

@ aparece un mensaje.
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NOTA Silos marcadores de lesion del estudio de RM que se estd 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 alineacion del estado de
presentacion, aparece un mensaje de aviso.

NOTA - Py . -

EN-N179 Siun marcador GSPS vdlido se encuentra lo suficientemente lejos del marcador
de alineacién del estado de presentacién, podria no aparecer en la ventana
localizadora.

1.2 Alineacion FusionVu

FusionVu emplea la funcién 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 alineacion del
estado de presentacién del marcado GSPS. También localiza marcadores de lesidon (es decir,
marcadores de regidn 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 estdn en la pantalla
tactil Workflow (Flujo de trabajo).

Las funciones de FusionVu requieren que los marcadores de lesion y otras
regiones de interés hayan sido marcados utilizando las etiquetas de regidn

E’:gﬁ‘; de interés del estado de presentacion 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.

Controles de
alineacion de la

FusionVu Alig,unent -
2D STITCH Patient Right Mid-line Patient Lefi ecogrqfla

O CD Q’ Controles de
ANESTHESIA BIOPSY . . e
: N — alineacion de la
Transrectal Needle Guide ()N RM

Activacion de la

Needle Enhancement imagen
Transverse Position Image Enhancemen localizadora de

( RMy de PI-RADS
: : ON
Transperineal Biopsy

Guide Grid Control para
Angle RESET
restablecer la
superposicion

Figura 49. Pantalla tactil Workflow (Flujo de trabajo)
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Para alinear la microecografia con los datos del estudio de RM:

NOTA

EN-N140 La funcién de Alignment (Alineacién) se habilita en la pantalla tactil Workflow
(Flujo de trabajo) solo para los modos y submodos compatibles con FusionVu.

1. Abra la pantalla tactil Workflow (Flujo de trabajo).

2. Gire el fransductor 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 (Alineacién 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 alineacién del estado de presentacién debe tener
una longitud de entre 20 mm y 150 mm y debe conisistir en una etiqueta DICOM polilinea en la
serie sagital. Si hay mds de un marcador de alineacién del estado de presentacién en la serie,
FusionVu utiliza el mds reciente para la alineacién con la linea media de la préstata.

En la microecografia aparece una pequena 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 regidn de interés del estado de presentacidon) 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 préstata tanto en la imagen
ecogrdfica como en la imagen localizadora de RM para un registro eldstico de RM.

Al pulsar el botdn Mid-line (Linea media) también se restablece la posicidon de cero grados del
transductor EV29L, como se describe en el Capitulo 5, seccidén 5 de manera que el valor Angle
(Angulo) indicado en la pantalla de imagenes refleja su posicién de rotacién con respecto a
la posicién de cero grados.

4. (Opcional) Alinee los bordes laterales izquierdo y/o derecho de la préstata para el registro
eldstico de la RM usando las opciones de alineacién de FusionVu:FusionVu Alignment
(Alineacidn FusionVu):

e 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).

¢ 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).

¢ 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).

e Gire el tfransductor 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).
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Cuando se establece un par de bordes en el lado izquierdo o derecho o en ambos, la
correccion eldstica de la alineacién se aplica a la visualizacién de la imagen de
microecografia para mejorar su alineacién con la imagen de RM.

Sino 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. Continle adquiriendo imdgenes con arreglo a los procedimientos internos de la clinica.

A medida que el transductor EV29L gira, los marcadores de lesidn 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 rotaciéon del tfransductor. 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 alineacién real entre la imagen localizadora
EN-W71 de RM y la microecografia depende de la exactitud del sensor de movimiento del
fransductor EV29L.

Compruebe siempre la alineacidn relativa entre los marcadores de lesidon de la
imagen localizadora de RM y la microecografia en directo. Restablezca la
alineacién cuando sea necesario.

Eﬁi{ﬁs 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 serdn incorrectas.

Imagen
localizadora de
RM

Marcador de
lesién (regién
de interés del
estado de
presentacion
marcada en el
estudio de RM)

Area
sospechosa

ANGLE  73°

STATE 1 7 - —

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:

Seleccione el conmutador de ON/OFF (Act./Des.) situado al lado de Overlay (Superposicion).

En la pantalla de ecografia, se activa y desactiva la imagen localizadora de RM.

2 Cognitive Assist (fusion basada en PI-RADS)

2.1

Flujo de trabajo de Cognitive Assist

El flujo de trabajo de Cognitive Assist incluye las siguientes actividades:

En la pantalla PI-RADS Region Selection (Selecciéon de regiones de PI-RADS), use el informe de
PI-RADS para identificar y seleccionar los sectores de la préstata indicados en el informe de
PI-RADS.

Obtenga imdgenes 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.

Obtenga iméagenes de la préstata para determinar las alteraciones anatomopatoldgicas
usando la imagen localizadora de PI-RADS como orientacion.

Documente cualquier lesién (opcional).
Mida el volumen de la préstata.
e Utilice el submodo Stitch (Unidn) para préstatas grandes.
Adquiera imdgenes de la prostata para determinar el lugar de administracién de la anestesia.
Administre la anestesia.

Obtenga imdgenes de la préstata para determinar las alteraciones anatomopatoldgicas
usando la imagen localizadora de PI-RADS como orientacion.

Practique las biopsias dirigidas.
Practique las biopsias sistemdticas.

Guarde y cierre el estudio.

La pantalla PI-RADS Region Selection (Seleccidon de regiones de PI-RADS incluye diagramas de
informes de PI-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 PI-RADS:

1. Usando el informe de PI-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 informacién, 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 tactil Workflow (Flujo de trabajo).

2.2 Alineacion con Cognitive Assist (sectores de PI-RADS y microecogradfia
en directo)

El operador utiliza la funcidn FusionVu Alignment (Alineacidn 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 PI-RADS que muestra los sectores de interés
seleccionados. Los controles de FusionVu Alignment (Alineacion FusionVu) estdn en la pantalla tactil
Workflow (Flujo de trabajo).
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Para alinear la microecografia con los sectores de interés de PI-RADS:

1. Abra la pantalla tactil Workflow (Flujo de trabajo).

2. Alinee los datos de PI-RADS con los limites de la préstata usando las opciones de FusionVu
Alignment (Alineacién FusionVu):

NOTA
EN-N144

®

e Gire el fransductor EV29L para que la uretra (es decir, la linea media de la
préstata) aparezca en la microecografia. Pulse Mid-line (Linea media).

e Gire el fransductor EV29L hasta que aparezca el borde lateral de la préstata en
el lado derecho. Pulse Patient Right (Derecha del paciente).

e Gire el fransductor 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 pequena imagen localizadora de PI-RADS que
representa la préstata basdndose 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 PI-RADS Region
Selection (Seleccién de regiones de PI-RADS).

La imagen localizadora de PI-RADS solo aparece si se han alineado la linea media
de la prostata (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 PI-RADS 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 botdn Mid-line (Linea media) también se restablece la posicidon 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
posicién de rotacién con respecto a la posicién de cero grados.

3. Continle adquiriendo imdgenes con arreglo a los procedimientos internos de la clinica.

Cuando se gira el transductor EV29L durante la exploracién, la imagen localizadora y los
indicadores de region 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

®

Exact Imaging

No mida la imagen localizadora de PI-RADS. La imagen localizadora de PI-RADS
no se representa a la misma escala que la microecografia. Las mediciones
efectuadas en la imagen localizadora de PI-RADS serdn incorrectas.
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Figura 52. Imagen localizadora de PI-RADS con Cognitive Assist e indicadores de region en modo 2D

NOTA - - - . .

EN?\”:” Si no se identificaron sectores de intereés de PI-RADS en la pantalla de PI-RADS
Region Selection (Seleccidn de regiones de PI-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 tactil Workflow (Flujo de trabajo).

Para activar o desactivar la imagen localizadora de RM o de PI-RADS:

e Enla pantalla tactil Workflow (Flujo de trabajo), configure la opcién Overlay (Superposicion)
como ON (Act.) para habilitar la representacién de la imagen localizadora correspondiente.

e Enla pantalla tactil Workflow (Flujo de trabajo), configure la opcidn 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
estdn perdiendo la alineacion entre si. El operador puede restablecer la alineacién en la pantalla
tdctil Workflow (Flujo de trabajo).

Para restablecer la alineacion de la RM y de PI-RADS:
e Enla pantalla tactil Workflow (Flujo de trabajo) pulse Reset (Restablecer).

La alineaciéon 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 ecografiay, si procede, se borran los
indicadores de region de PI-RADS.

Las opciones de FusionVu Alignment (Alineacion FusionVu) de la pantalla tactil Workflow (Flujo
de frabagjo) 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 anatomicas.
Estas son:

¢ Distancia (indicada en cm): hasta 4 medidas en cada fotograma individual

e Area (indicada en cm?): hasta 2 medidas en cada fotograma individual

e Volumen (indicado en cm3)

e Se pueden readlizar hasta 3 mediciones de volumen en cada fotograma
individual en el modo dual o transversal

e Para el tipo de examen Pelvis, también se pueden efectuar mediciones del
volumen premiccional y postmiccional

Las mediciones de distancia y de drea 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 fotfograma individual donde se ha creado. Para las mediciones de
volumen se requiere el modo dual o el modo transversal para poder crear las imdgenes 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
imdgenes en revision.

1 Creacion de una medicion

Las mediciones se realizan sobre una imagen usando la pantalla tdctil Measurements (Mediciones).
La pantalla tactil Measurements (Mediciones) incluye iconos para cada uno de los tipos de medidas
que se pueden seleccionar y colocar en una imagen. Cada tipo de medicién 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 niUmero de identificacion que permite distinguirlo de otras mediciones del
mismo fipo. Los valores medidos se indican con dos decimales. El valor Residual Volume (Volumen
residual) se mostrard con un decimal.

Para abrir la pantalla tactil de mediciones:
o Pulse Measure (Medir) en el panel de confrol.
Se abre la pantalla tactil Measurements (Mediciones).

Se inicia el tipo de medicién predeterminado para el modo seleccionado en ese momento.
Estos son:

e Volume (Volumen) para el modo dual y transversal

e Distance (Distancia) para cualquier ofro modo
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Cadlibradores

NOTA
EN-N62 El estado del botdn con el icono del calibrador de la pantalla téctil
@ Measurements (Mediciones) indica el fipo de medicién en curso.

Bladder Volume

de medicién Volume Pre-void Post-void Calibrador de

de distancias

Cadlibradores
de medicién
de éreas

Calibrador de

medicién del
volumen
premiccional
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Calibrador de
medicion del

medicion de volumen
volimenes posmiccional
de la vejiga
Figura 53. Pantalla tactil Measurements (Mediciones)
1.1 Creacién 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.

En la pantalla tactil Measurements (Mediciones), pulse uno de los iconos de los calibradores
de las medidas de Distance (Distancia).

Se activa el primer calibrador de medicidn, cuyo movimiento se controla con la bola de
seguimiento.

Usando la bola de seguimiento, coloque el calibrador en la posicidén deseada.
Pulse Next (Siguiente) en el panel de confrol.

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.

Usando la bola de seguimiento, coloque el segundo calibrador en la posicidén deseada.
Pulse Set (Establecer) en el panel de control.
Se fija la posicion del segundo calibrador y se completa la medicion de distancia.

El icono del calibrador utilizado para la medicién deja de estar disponible en la pantalla tactil
Measurements (Mediciones) y ya no se puede usar para hacer una nueva medicién.

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 estd
configurado para guardar fotogramas, presione el pedal.

Con el estudio se guarda una imagen de un fofograma individual que incluye la medida de
distancia. Silaimagen se ha abierto como una imagen de revision, se guarda otra copia de
la imagen que incluye la medida de distancia.

Valor medido en base a
la posicion del
calibrador activo

Calibrador activo

Figura 54. Medicion de distancias

1.2 Creacion de una medida de drea

Una medida de drea es un elipsoide creado mediante dos segmentos de recta que se cruzan y que
suelen medir la longitud y la altura.

La medida del drea se calcula utilizando una formula estdndar para el drea del elipsoide:

A=mab

b

Donde:

e ay b corresponden ala 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 - p -
Para que la medicion sea lo mds exacta posible, los dos segmentos de recta

deben ser ortogonales.
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Para crear una medida de drea y guardar la imagen:

1.

En la pantalla tactil Measurements (Mediciones), pulse uno de los iconos de los calibradores
de las medidas de Area (Areq).

Se activa el primer calibrador del primer segmento de recta, cuyo movimiento se controla
con la bola de seguimiento.

Usando la bola de seguimiento, coloque el calibrador en la posicion deseada.
Pulse Next (Siguiente) en el panel de control.
Se fija la posicidn 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.

Usando la bola de seguimiento, coloque el segundo calibrador en la posicidén deseada.
Pulse Set (Establecer) en el panel de control.

Se fija la posicion del segundo calibrador y se completa el primer segmento de recta para la
medicién del drea.

Se inicia el segundo segmento de recta.

Usando la bola de seguimiento, coloque el primer calibrador en la posicidén deseada.
Pulse Next (Siguiente) en el panel de confrol.

Se fija la posicidn 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.

Usando la bola de seguimiento, coloque el calibrador en la posicion deseada.
Pulse Set (Establecer) en el panel de control.

Se fija la posicion del segundo calibrador y se completa el segundo segmento de recta y la
medicién del drea.

El icono del calibrador utilizado para la medicidon 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.

. Para guardar la imagen, presione Frame (Fotograma) en el panel de control o, si el pedal estd

configurado para guardar fotogramas, presione el pedal.

Se guarda una imagen de un fotograma individual que incluye la medida de drea. Sila
imagen se ha abierto como una imagen de revision, se guarda otra copia de la imagen que
incluye la(s) medida(s) de drea.
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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 fransversal. Esta medida consta de tfres
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 (aungque 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 imdagenes sagital y transversal obtenidas en el modo dual o el modo transversal. Se calcula
utilizando una férmula estédndar para el volumen del elipsoide:

4
V = Zmabe
Q C
Donde:

e q,byccoresponden ala mitad de las longitudes de los segmentos de recta
(independientemente del orden en el que se midan)

ATENCION

EN-C20 - . ;
Para que la medicion sea lo mds exacta posible, los dos segmentos de recta

deben ser ortogonales.

Para crear las imdagenes que hacen falta para efectuar las mediciones de volumen:

1. Obtenga una imagen sagital y pulse Dual/Transverse (Dual/Transversal) en el panel
de confrol.
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La imagen sagital se guardard a la izquierda de la pantalla de ecografia. A la derecha
continla la adquisicién de imdgenes en directo.

2. Obtenga unaimagen transversal:
e Siutiliza el fransductor EV?C, la imagen transversal se obtiene rotando el fransductor 90°.

e Siutiliza el fransductor EV29L, la imagen transversal se obtiene rotando el fransductor para
obtener un barrido completo de la gldndula prostdtica.

e Durante la construccion de la imagen transversal, se puede utilizar como guia
la imagen localizadora (una version mds pequena de la imagen 2D).

e Para obtener una imagen transversal representativa hace falta un movimiento
de rotacién suave. Gire lentamente y no apligue ningun movimiento adicional
durante la construcciéon de la imagen.

¢ Silaimagen estd claramente distorsionada, repita la rotacién para sobrescribir
la imagen.

La pantalla de ecografia muestra las imdgenes sagital y tfransversal una al lado de la otra.

ATENCION : . . PSS
EN-C18 Sila 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. Conlasimdgenes sagital y tfransversal adyacentes en la pantalla de ecografia, haga una de
las siguientes cosas:

e Pulse Measure (Medir) en el panel de control; o

e Enla pantalla tactil Measurements (Mediciones), pulse la medicién 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 posicién deseada de uno
de los paneles.

3. 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.
4. Usando la bola de seguimiento, cologue el segundo calibrador en la posicidén 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 para la
medicidn 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 fransversal se miden en la imagen sagital.
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10.

1.

12.
13.

14.

Usando la bola de seguimiento, coloque el primer calibrador en la posicion deseada de uno
de los paneles.

Pulse Next (Siguiente) en el panel de confrol.

Se fija la posicidn del primer calibrador, y se activa el segundo calibrador en el mismo panel.
Usando la bola de seguimiento, coloque el segundo calibrador en la posicidén deseada.
Pulse Set (Establecer) en el panel de control.

Se fija la posicién 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.

Usando la bola de seguimiento, coloque el primer calibrador en la posicién deseada de uno
de los paneles.

Pulse Next (Siguiente) en el panel de confrol.

Se fija la posiciédn del primer calibrador, y se activa el segundo calibrador en el mismo panel.
Usando la bola de seguimiento, coloque el segundo calibrador en la posicidén deseada.
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 medicién 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 infrodujo el valor
de PSA al crear el paciente/estudio.

El icono del calibrador para la medicién de volumen indica que se estd usando para una
medicion.

Para guardar la imagen, presione Frame (Fotograma) en el panel de control o, si el pedal estd
configurado para guardar fotogramas, presione el pedal.

Se guarda una imagen de un fotograma individual que incluye la medida de volumen.

Valores
medidos

Longitud
transversal

Altura

fransversal y - L e o

longitud sagital

rrrrrr

Figura 56. Medicion de volumen (modo transversal)
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Figura 57. Medicion de volumen (modo dual)

1.3.1 Densidad de PSA

Cuando se mide un volumen, el software ExactVu calcula automdticamente la densidad PSA (PSAD)
utilizando el valor de PSA intfroducido en la pantalla Patient/Study (Paciente/Estudio).

La PSAD se indica en el encabezado de la pantalla de ecografia junto con los demds valores
medidos.

Si no se ha intfroducido ningun valor de PSA en la pantalla Patient/Study

E‘N?Jg (Paciente/Estudio), se indica “N/A (NP)"” como valor de PSAD.
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 fotfogramas 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 imdgenes en el
Dual Mode (Modo Dual):

e Vejiga premiccional
e 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. Cologue todos los calibradores para realizar la medicién como se describe en el apartado 1.3
de la pdgina 161 vy pulse Frame (Fotograma) en el panel de control o, si el pedal estd
configurado para guardar fotogramas, presione el pedal.
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Una vez finalizada la medicién 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 estd activado.

3. Enla pantalla tactil Measurements (Mediciones), pulse el icono de medicién del volumen Post-
void (Postmiccional) de la vejiga.

4. Cologue todos los calibradores para la medicién como se describe en el apartado 1.3 de la
pdgina 161.

Una vez finalizada la medicién, 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.

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 midié el volumen postmiccional de la vejiga. La
etiqueta para el cdlculo 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. Cdlculo del volumen residual

No estd 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 estd
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
EN-N157 Cada vez que se utiliza el fipo 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 volumen residual se indica como “NP”.

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 estdn 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 confrol.
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. Cologue 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 confrol 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 medicién indica que se estd usando para una medicion.
8. Para guardar la imagen, presione Frame (Fotograma) en el panel de control o, si el pedal estd
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 revision, se guarda otfra copia de la imagen que incluye la(s) medida(s) editadals).
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 imdgenes.

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 botdn Delete Measurement (Eliminar medidal).

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 estd
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. Enla pantalla tactil 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
medicién.
2. Para guardar la imagen, presione Frame (Fotograma) en el panel de control o, si el pedal estd
configurado para guardar fotogramas, presione el pedal.

Al guardar la imagen se guarda sin ninguna medida.

4 Cancelar una medicion en curso
Cuando se estd efectuando una medicién, hay varias acciones que cancelan la medicién, por
ejemplo:

e Comenzar a explorar

e Cambiar de pantalla

¢ Cambiar de modo

e Pulsar el calibrador de una medida existente o de otro tipo de medicidon

e Pulsar Measure (Medir)
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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 funcidn de las correspondientes vistas y estructuras y del tipo de examen.

Las anotaciones se pueden incluir en una imagen durante la exploracién, con la exploracion en
pausa o cuando la imagen estd representada en la pantalla para revisarla. Se pueden intfroducir
anotaciones en una imagen de cine durante la exploracién, en un fotograma o en un fotograma
individual de una imagen de cine. Cuando se representa una imagen de cine para revision, una
anotacién solo se aplica al fotograma individual en el que se haya creado. Se pueden anadir un
mdximo 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
im&genes en revision.

Una anotacidén en directo (es decir, una anotacidon creada durante la exploracién) aparece en los
fotogramas del bufer de memoria que se adquieran después de crear la anotaciéon. Cuando el
operador modifica la profundidad, la posicidn de una anotacidn en directo sigue siendo la misma
con respecto ala escala de profundidad de la imagen.
Una anotacioén en directo permanece en la imagen salvo que ocurra una de las siguientes acciones:
e Se elimine la anotacion.
e Seinicie un nuevo estudio.

Las anotaciones en directo no estdn presentes en las imdgenes de revision. Tampoco estdn
presentes en los siguientes modos de imdgenes:

e Modo fransversal

e 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 estdtico). No se
aplican a la imagen en directo.
El sistema ExactVu admite los siguientes tipos de anotaciones:

o Texto predefinido

o Texto personalizado

e 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:

e Pulse Annotate (Anotar) en el panel de control o Annotation (Anotacién) en la pantalla tactil.

Se abre la pantalla Annotations (Anotaciones) de la pantalla tdctil y se inicia una anotacién
de texto. La posicidn depende del transductor utilizado, pero se puede modificar:

e En el caso del transductor EV29L, se inicia en la esquina superior izquierda del
drea de exploracion.

e Enelcaso del transductor EV9C, se inicia en el centro de la parte inferior del
drea de exploracidon en todos los modos excepto en el modo dual, en el que se
inicia en el centro del panel derecho.

e En el caso del transductor EVSC, se inicia en el centro de la parte superior del
drea de exploracién 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 anotacion de texto, una anotacion predefinida o una
anotacién de flecha.

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.

1.1 Crear una anotacién de texto predefinido

La creacién de una anotacion de texto predefinido tiene dos pasos:
e Posicionar la anotacién de texto

e Seleccionar la anotaciéon
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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 anotaciéon en la
posicién deseada.

2. Enla pantalla tactil Annotations (Anotaciones) toque una vista de anotacién o cualquier otfra
etiqueta de anotacién que quiera utilizar para la anotacion.

3. Toqgue la anotacién predefinida correspondiente.
La anotacién consta de las etiquetas seleccionadas en el orden en el que se fueron tocando.

NOTA . . : . . ”
EN-N122 El sistema ExactVu no deja seleccionar etiquetas si en la pantalla de ecografia no

caben mds etiquetas de anotacion o anotaciones predefinidas de las que ya
tiene la anotacidén activa.

4. Pulse Set (Establecer) en el panel de control.

Con ello finaliza la anotacién.

Si la anotacidon se coloca durante la exploracion, la exploracion continda y la anotacién en
directo permanece en la imagen. En este caso, la anotacién en vivo se establecerd cuando

el operador detenga la imagen.
Para guardar la imagen:
e Pulse Frame (Fotograma) en el panel de control para guardar un solo fotograma o, si el pedal
estd configurado para guardar fotogramas, presione el pedal.

Con el estudio se guarda una imagen de un fotograma individual que incluye la anotacién.
Silaimagen se ha abierto para revisar, se guarda ofra copia de la imagen que incluye la

anotacion.
Para guardar una imagen de cine con una anotacion estdtica:

e Cuando laimagen estd en pausa, cree una anotacién y pulse Cine o, si el pedal estd
configurado para guardar imdgenes de cine, presidnelo.

Una imagen de cine se guarda con el estudio, e incluye la anotaciéon estdtica en
cada fotograma.
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1.2 Crear una anotacién de texto personalizado

La creacién de una anotacion de texto personalizado tiene dos pasos:
e Posicionar la anotacién
e 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 anotaciéon en la
posicidon deseada.

2. Seleccione el teclado en la pantalla tactil.
Se abre el teclado de la pantalla tactil.

3. Escriba la anotacién de texto.
El texto aparece en el cuadro de texto.

4. Pulse Set (Establecer) en el panel de control.
Con ello finaliza la anotacién.

Si la anotacién se coloca durante la exploracién, la exploracién continda y la anotacién
permanece en la imagen. En este caso, la anotacién en vivo se establecerd cuando el
operador detenga la imagen.

Para guardar la imagen:

e Pulse Frame (Fotograma) en el panel de control para guardar un solo fotograma o, si el pedal
estd configurado para guardar fotogramas, presione el pedal.

Con el estudio se guarda una imagen de un fotograma individual que incluye la anotacién. Si
la imagen se ha abierto para revisar, se guarda ofra copia de la imagen que incluye la
anotacién.

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
que colocar el punto de anclaje (es decir, el extremo) de la linea y el punto de anclaje de la flecha.

Para crear una anotacién de flecha:
1. Enla pantalla Annotations (Anotaciones) pulse Arrow (Flecha).
Aparece una anotacion de flecha con uno de sus puntos de anclaje activo.
Use la bola de seguimiento para situar el punto de anclaje en la posicién que desee.
Pulse Next (Siguiente) en el panel de confrol.
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 confrol para cambiar al ofro 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 anotacién se coloca durante la exploracién, la exploracién continda y la anotaciéon
permanece en laimagen. En este caso, la anotacién en vivo se establecerd cuando el
operador detenga la imagen.
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Para guardar la imagen:

e Pulse Frame (Fotograma) en el panel de control para guardar un solo fotograma o, si el pedal
estd configurado para guardar fotogramas, presione el pedal.

Con el estudio se guarda una imagen de un fotograma individual que incluye la anotacién. Si
la imagen se ha abierto para revisar, se guarda ofra copia de la imagen que incluye la
anotacién.

2 Editar una anotacion

La posicidon de una anotacion se puede editar seleccionando la anotacidn en la pantalla tactil
Annotations (Anotaciones) y moviendo después la anotacion o el punto de anclaje (en el caso de las
anotfaciones de flecha) como sea necesario.

NOTA
EN-N87

@ El texto de las anotaciones no se puede editar.

Para editar una anotacion:

1. Con la anotacién que quiere editar visible en la imagen, pulse Select (Seleccionar) en la
pantalla tactil Annotations (Anotaciones).

Se activa la Ultima anotaciéon creada.
El punto de anclaje activo viene indicado por el color.

2. Sila anotacion que quiere editar no es la que estd activa, pulse Select (Seleccionar) hasta
que se active.

3. Una vez activada, utilice la bola de seguimiento para situar la anotacion en la
posicién deseada.

4. Pulse Set (Establecer) en el panel de control para finalizar la anotaciéon o Next (Siguiente) para
cambiar al otro punto de anclaje (si estd editando una anotacién de flecha).

5. Cuando la anotacién esté en la posicidon deseada, pulse Set (Establecer) en el panel
de confrol.

Con ello finaliza la edicién.
Para guardar la edicién:

e Pulse Frame (Fotograma) en el panel de control para guardar un solo fotograma o, si el pedal
estd configurado para guardar fotogramas, presione el pedal.

Con el estudio se guarda una imagen de un fotograma individual que incluye la edicién de la
anotacién. Silaimagen se ha abierto como una imagen de revisién, se guarda otra copia de
la imagen que incluye la edicion de la anotacion.

NOTA
EN-NTT3 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
@ 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 anotacidn:

1. Conla anotacién que quiere eliminar visible en la imagen, pulse Select (Seleccionar) en la
pantalla tactil Annotations (Anotaciones).

Se activa la Ultfima anotacién creada.

2. Sila anotacion que quiere eliminar no es la que estd activa, pulse Select (Seleccionar) hasta
que se active.

3. Cuando se active la anotacién que quiere eliminar, pulse Delete Annotation (Eliminar
anotacion).

Se elimina la anotacién activa.
Para eliminar todas las anotaciones:
e Enla pantalla tactil Annotations (Anotaciones), pulse Delete All (Eliminar todo).
Se eliminan todas las anotaciones de la imagen.
Para guardar la imagen:

e Pulse Frame (Fotograma) en el panel de control para guardar un solo fotograma o, si el pedal
estd 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 abierfo como una
imagen de revision, se guarda otra copia de la imagen que no incluye la o las

anotfaciones eliminadas.

¢ Silaimagen estd congelada, al pulsar Cine en el panel de control también se guarda un
fotograma individual que no incluye la anotacion eliminada.

NOTA
EN-NT13 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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4 Cancelar una anotacién en curso
Cuando se estd creando o editando una anotacidén, hay varias acciones que cancelan la
anotacién, como por ejemplo:

e Comenzar a explorar

e Cambiar de pantalla

e Cambiar de modo

e Seleccionar una anotacién diferente

e Pulse Annotate (Anotar) en el panel de control.
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Capitulo 11 Puntuacién de riesgo PRI-MUS™

La puntuaciéon de riesgo PRI-MUS™ (acrénimo en inglés de identificacion del riesgo prostatico
mediante microecografia) es un protocolo fundamentado en evidencias que permite identificar las
caracteristicas de la préstata 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 imdagenes de cine de biopsias obtenidas durante el Ensayo multicéntrico para
comparar la ecografia transrectal de alta resolucion con la ecografia transrectal estdndar de baja
resolucidén para la identificacion del cdncer de prdstata de trascendencia clinica?, se observd que las
ecografias tenian distintos aspectos.

Durante el ensayo multicéntrico, Ghai et. al.2 revisaron imdgenes de cine de 400 biopsias y
correlacionaron los distintos aspectos con el diagndstico histoldgico, a partir de muestras del cilindro
tisular de la biopsia, de cdncer de préstata maligno, con una puntuacién de Gleason superior a 7.
Basdndose en esta informacion se desarrollaron el protocolo PRI-MUS™ (identificacién del riesgo
prostdtico mediante microecografia) y la escala de riesgo.

El aspecto de la ecografia se tfraduce en una puntuacion de riesgo PRI-MUS que se relaciona con un
riesgo creciente de cdncer. Enla Tabla 17 se describen los hallazgos relacionados con cada
puntuacién de riesgo PRI-MUS.

Puntuacion

de riesgo Riesgo de

PRI-MUS cdncer Hallazgos

1 Muy bajo Algunos conductos regulares, tejido cavitado sin ninguna ofra
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. Puntuacién 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 puntuacidn de riesgo PRI-MUS.

1 ClinicalTrials.gov NCT02079025

2Ghai S, Eure G, Fradet V, Hyndman ME, McGrath T, Wodlinger B and Pavlovich CP, Assessing Cancer Risk on
Novel 29 MHz Micro-Ulirasound Images of the Prostate: Creation of the Micro-Ulirasound Protocol for Prostate Risk
Identification, J Urol. 2016 Aug;196(2):562-9.

Exact Imaging Pagina 175 de 207



Manual de seguridad y funcionamiento del microecdgrafo de alta resolucidén ExactVu™  Revision 3.8

TARGET SUSPICIOUS REGION

PRI-MUS 4

3 Mild hetero, bright e = S Irregular Shadowing
in hyper )

1 “Swiss Cheese' 3 Mild hetero, bright echoes
in hyper tissue

2 Hype ctal patches

Benign

3 Mild hetero, bright echoes
in hyper tissue

y Gleason 7 e . sleason 7

Figura 61. Correlacidn entre las caracteristicas ecogrdficas 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 imdgenes de cine
subsiguientes con enmascaramiento para hacer una validacion anatomopatoldgica independiente.

Se observd una tendencia general a un aumento lineal estadisticamente significativo. Cada
aumento de la puntuacion de riesgo conllevaba un aumento del 10,1 % (IC del 95 %: 9,3-10,8) de la
probabilidad de cdncer de frascendencia clinica?. La puntuacién de riesgo también aumentaba
con la suma de Gleason y la duracién del cdncer, 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 drea bajo la curva de eficacia diagnéstica 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 mdaxima 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 cdncer, de forma que un tejido con una
puntuacion de riesgo PRI-MUS alta es previsible que resulte ser maligno en la biopsia con mds
frecuencia que un tejido con una puntuacidén de riesgo PRI-MUS mds baja (véase la Figura 62).
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Figura 62. Correlacién lineal entre la puntuacién PRI-MUS y el
cancer maligno en biopsias con aguja gruesa?

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 imdagenes 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 ecogrdficas en un andlisis con enmascaramiento de las imdgenes de cine de
100 muestras de biopsia benignas y 100 malignas confirmadas?
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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:

¢ System Information (Informacién del sistema) (proporciona acceso a la informacién de
configuracion de ExactVu, opciones de exportacion del registro de mensajes y la
comprobacion de elementos del transductor)

e DICOM Settings (Configuracién de DICOM) (permite configurar el aimacenamiento en PACS,
la consulta/recuperacion DICOM de RM y la lista de trabajo de modalidad)

e Network Settings (Configuracién de red) (proporciona informacién sobre el equipo de
ExactVu y las conexiones de red)

¢ System Settings (Configuraciéon del sistemal) (informacion clinica, preferencias de idioma,
fecha y hora del sistema y configuracién de las guias de aguja y del pedal)

e Security (Seguridad) (incluye ajustes para los controles de acceso a los datos del paciente)

e Physicians Setup (Configuracion de médicos) (permite guardar una lista de médicos que se
pueden seleccionar en la pantalla Patient/Study (Paciente/Estudio))

e External Programs (Programas externos) (proporciona acceso a ofros programas disponibles
gue se pueden ejecutar fuera de la aplicacién de software ExactVu)

e EULA (CLUF) (contrato de licencia para el usuario final)
Para acceder a las preferencias:
e Pulse Preferences (Preferencias) en el panel de control.
Se abre la pantalla Preferences > System Information (Preferencias > Informacidn del sistema].
Para guardar las preferencias:

o Seleccione Save (Guardar) en la pantalla de 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:
o Pulse Close (Cerrar) en la pantalla de Preferences (Preferencias) abierta en ese momento.

Se cierra la pantalla de Preferences (Preferencias) y no se guardan los cambios. Puede
reanudarse la exploracién en el modo de exploracién seleccionado.

1 System Information (Informacion del sistema)
La pantalla Preferences > System Information (Preferencias > Informacion del sistema) muestra
diversa informacién:

¢ Informacion sobre la configuracion y los derechos de autor de ExactVu, incluidas las versiones
de los componentes de software y hardware

¢ Informacién para la activacion de ExactVu, indicando las funciones de software que se
activan en la configuracién actual
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¢ Informacién de contacto del Servicio Técnico
e Opciones de exportacién del registro de mensajes

e Comprobacion de elementos del transductor, para evaluar la integridad de los elementos del
transductor cuando el transductor estd activado

Product Serial Number: SN6437160012 Technical Support Information

Phone: +1.855.233.1919
+1.905.415.0030
Email: support@exactimaging.com

TR PORMATION Software: ExactVu™
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R TERNA PROCRAME Pulsed Wave Doppler Mode: ALL

Image Analysis Suite: Activated

Needle Enhancement: Activated Transducer Element Check:

. 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.
REFORTING Transperineal: Activated CLOSE

Figura 63. Preferences > System Information (Preferencias > Informacién 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 opcidn 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 pdgina 60, los detalles relativos al formateo recomendado para los
dispositivos de almacenamiento USB y la conexidn 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 pdagina 60.
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2. Allado de Export Logs (Exportar registros), seleccione el intervalo de fiempo 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 exportacién, se cierra el cuadro de didlogo 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 propdsito de la prueba de los elementos del tfransductor es el de evaluar la integridad de los
elementos del tfransductor antes de que el tfransductor se utilice para obtener imdgenes.

La comprobacion de elementos del transductor se ejecuta de la siguiente manera:

e Siel operador selecciona ejecutarlo manualmente desde la pantalla Preferences > System
Information (Preferencias > Informacion del sistema)

e Cuando el operador conecta cualquier fransductor, la comprobacién de elementos del
transductor se realiza automdticamente en el transductor conectado

e Cuando se inicia el sistema ExactVu y se conectan uno o mds transductores, la Transducer
Element Check (Comprobacién de elementos del transductor) se realiza automdaticamente
en el transductor conectado a la ranura de conexién de los transductores situada mds arriba.

Exact Imaging recomienda ejecutar la comprobacion de elementos del transductor siempre que se
observe un comportamiento inesperado.

ATENCION
EN-C51

Si es posible, la lente del fransductor debe estar libre de gel al realizar esta prueba.
De lo contrario, distribuya el gel uniformemente a lo largo de la lente.

Ejecutar la comprobacién de elementos del transductor desde la pantalla Preferences > System
Information (Preferencias > Informacion del sistema):

1. Debajo de Transducer Element Check (Comprobacidn de elementos del fransductor), escriba
el nUmero de serie del transductor conectado que estd comprobando. El nUmero de serie se
encuentra en la etiqueta de la carcasa del conector del transductor al lado del simbolo SN.

2. Pulse Execute (Ejecutar).

Se ejecutard el proceso de comprobacion de elementos del transductor y el resultado
aparecerd en un mensaje en la pantalla.

Los resultados presentados indican el nUmero de elementos no activos, asi como una
indicacion de si los resultados son aceptables. Serd aceptable un nUmero limitado de
elementos no activos.

Si los resultados son aceptables, el mensaje en pantalla se cerrard y podrd utilizar el sistema
ExactVu para obtener imdgenes.

Silos resultados no son aceptables, la ubicacién de los elementos no activos se indicardn
mediante lineas verticales amarillas en la pantalla de imdgenes (consulte la Figura é4).

En este caso, se mostrard 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 fransductor.
La lente debe estar libre de gel o, si tiene, el gel debe distribuirse uniformemente a lo largo de
la lente.

Silos resultados contindan sin ser aceptables, péngase en contacto con el Servicio Técnico
utilizando la informacién de contacto de su regién en
https://www.exactimaging.com/contact-us.

Prostate  2D-Mode  Exact MEDICAL October 03 2019 10:01:41

Un mensaje
indica el
nUmero 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 oo

+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

o

Figura 64. Comprobacién de elementos del transductor, eléhenios no activos

La comprobacidn 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 pdgina 68, se puede encontrar informacién 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 pdgina 72, se puede encontrar informacién
detallada para configurar los ajustes de red del sistema ExactVu.

4 System Settings (Configuracién del sistema)
La pantalla Preferences > System Settings (Preferencias > Configuracion del sistema) incluye varios
ajustes configurables relacionados con el soffware de ExactVu:

e Nombre e ID de la clinica

e Preferencias de idioma

¢ Configuracion de fecha y hora

e Preferencia para la guia de aguja EV29L
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e Preferencias del pedal

Clinic:
SYSTEM INFORMATION

Clinic ID:

DICOM SETTINGS

EUCTELEl English (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 SETU
Daylight Saving Time:
EXTERNAL PROGRAMS

EV29L Needle Guide:

Foot Pedal:

REPORTING

Figura 5. 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 intfroduzca el ID de la clinica usando el teclado
de la pantalla tactil.

3. Seleccione Save (Guardar) si no 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.
Seleccione el idioma que quiera y pulse Set (Establecer) en el panel de confrol.
3. Seleccione Save (Guardar) si no va a seguir actualizando las preferencias.
El idioma seleccionado se configura como el idioma del sistema del equipo ExactVu.
El soffware ExactVu ufiliza el idioma seleccionado del sistema de la siguiente manera:
e Enla pantalla tdctil aparece un teclado virtual especifico para cada idioma.

e Los mensajes de software relacionados con la seguridad y la visualizacién se muestran en el
idioma seleccionado.

¢ Lainformaciéon del Paciente/Estudio especificada por el operador se muestra en la pantalla
de imdgenes utilizando los caracteres del teclado virtual del idioma seleccionado.

Exact Imaging Pdgina 182 de 207



Manual de seguridad y funcionamiento del microecdgrafo de alta resolucidén ExactVu™  Revision 3.8

e Los detalles sobre el paciente y el procedimiento se cargan desde los procedimientos
programados de Modality Worklist (Lista de frabajo de modalidad) y se muestran en el idioma
seleccionado en la pantalla Patient/Study (Paciente/Estudio).

e Los detalles sobre el estudio ExactVu que se exportan a un dispositivo de almacenamiento USB
o a un servidor PACS se exportan utilizando los caracteres del teclado virfual del idioma
seleccionado.

Para configurar el formato de fecha:
1. Allado de Date Format (Formato de fecha) seleccione una de las opciones disponibles:

e mm/dd/aaaa

e dd/mm/aaaa

e aaaa/mm/dd

La configuracion del formato de fecha se aplica a la presentacién de todas las fechas del
sistema ExactVu.

2. Seleccione Save (Guardar) si no va a seguir actualizando las preferencias.
4.2 Fechay hora

Para ajustar la fecha del sistema:

1. Allado del campo Date (Fecha) infroduzca la fecha actual o seleccione el icono del
calendario.

Se despliega el control del calendario.
2. Selecciona el mes y la fecha actuales.
Pulse Set (Establecer) en el panel de control.

La fecha seleccionada se asigna a la fecha del sistema ExactVu, y se cierra el conftrol
del calendario.

4. Seleccione Save (Guardar) si no 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) si no 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) si no 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 opcidn del sistema ExactVu que hace que se ajuste automdticamente al horario
de verano. El ajuste del horario de verano viene activado por defecto de fdbrica.

2. Seleccione ON (Act.) al lado de Daylight Savings Time (Horario de verano).

Se desactiva la opcidn del sistema ExactVu que hace que se ajuste automdticamente al
horario de verano.

3. Seleccione Save (Guardar) si no va a seguir actualizando las preferencias.

NOTA - . . . =

E,\?NM Si hay 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
confirmacioén.

NOTA El sistema ExactVu utiliza el sistema operativo Windows para la sincronizaciéon

EN-N183 horaria.

®

4.3 Guia de aguja EV29L

En el Capitulo 1, apartado 8, se describen las guias de aguja compatibles con el fransductor EV29L.
La guia de aguja transrectal reutilizable sin esterilizar EV29L admite un dngulo 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 dngulo 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 pdgina 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 a la guia de aguja EV29L.
2. Seleccione Save (Guardar) si no 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 en la pantalla tdactil Workflow
(Flujo de trabajo).

Para cambiar la preferencia a la guia de aguja transrectal reutilizable sin esterilizar EV29L:
1. Seleccione Reusable (Reutilizable) junto a la guia de aguja EV29L.
2. Seleccione Save (Guardar) si no 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).
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4.4 Peddl

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

El operador puede establecer como preferencia para la funcion 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) al lado de Pedal.
2. Seleccione Save (Guardar) si no 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) al lado de Pedal.
2. Seleccione Save (Guardar) si no 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 pdgina 64, se puede encontrar informacion detallada para
configurar la seguridad del sistema ExactVu.

Si estd activada la seguridad del sistema en el equipo ExactVu y no se ha

NOTA ) . . ; . .

EN-N21 accedido a ninguna funcién 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 contrasena de seguridad

para que se abra la pantalla Security (Seguridad).

é Configuracion de los médicos

La pantalla Preferences > Physicians Setup (Preferencias > Configuracién de médicos) permite creary
guardar una lista de médicos que se pueden seleccionar en la pantalla Patient/Study
(Paciente/Estudio).

Para anadir un nombre a la Lista de médicos:
1. Seleccione Add Name (Anadir nombre).
Se habilita el campo de edicién que hay debajo del botdn.
2. Escriba el nombre del médico y haga clic en Save Name (Guardar nombre).
El médico se anade a la 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. Haga clic en Delete Name (Eliminar nombre).
El médico se elimina de la Physician List (Lista de médicos).

No es necesario pulsar el botén 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 > Configuracion 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. Si hay 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 “No valid programs are available (No hay programas vdlidos disponibles)”.

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.

Exact Imaging Pdgina 186 de 207



Manual de seguridad y funcionamiento del microecdgrafo de alta resolucion ExactVu™  Revision 3.8

3. Cuando haya terminado con el programa, Exact Imaging recomienda reiniciar el sistema
ExactVu antes de utilizarlo en procedimientos de exploracion. Para ello, pulse el control de
alimentacion del sistema situado en la parte delantera del carro del sistema ExactVu.

No es necesario pulsar el botdn Save (Guardar) para guardar los cambios efectuados en la pantalla
External Programs (Programas externos).

External Program List
SYSTEM INFORMATION

Weasis Medical Viewer
DICOM SETTINGS LAUNCH SELECTED PROGRAM

NETWORK SETTINGS

SYSTEM SETTINGS

PHYSICIANS SETUP

EXTERNAL PROGRAMS

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:
e Limpiar el filtro de aire inferior

Limpiar el filfro de aire del panel izquierdo

e Reprocesamiento e inspeccion del pedal
e Reponer el papel de la impresora térmica
e Inspeccionar la impresora térmica

e Inspeccionar el sistema ExactVu

e Inspeccionar los fransductores ExactVu

e Observar los controles sensibles a las descargas electrostaticas

ADVERTENCIA
EN-W37 No se pueden efectuar trabajos de servicio técnico o mantenimiento en ninguna
pieza del sistema ExactVu mientras se estd usando con un paciente.
ATENCIéN . . . . . . . . . .
EN-C35 Silos 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 delfiltro de aire inferior

El sistema ExactVu incluye un filiro de aire siftuado 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 algin desgarro, es necesario cambiarlo. Pdngase en contacto con el Servicio

Técnico usando la informacién de contacto de su regidn en
https://www.exactimaging.com/contact-us para pedir un filiro de aire de repuesto.
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Herramientas necesarias:

e Destornillador Phillips del n.° 1 Tornillo cautivo

para acceder al
filtro de aire

Para limpiar el filtro de aire inferior:

1. Afloje el tornillo cautivo que se
indica en la Figura 68.

2. Tire de la tapa del filtro de aire

hacia fuera del panel. Figura 68. Parte inferior derecha del

carro del sistema ExactVu

3. Con el destomillador Phillips del
n.° 1, afloje los 5 tornillos que
sujetan la tapa de la placa del
filtro que se indica en la Figura
69.

4. Quite los 5 tornillos y las
correspondientes arandelas.

Tapa del filiro de
aire

5. Quite elfiltro de aire y Idvelo con
agua y un detergente suave.

5 tornillos

6. Seque completamente el filtro
de aire.

7. Coloque el filfro de aire en su
compartimento.

8. Cologue la placa sobre el filtro.

Con el destornillador Phillips del
n.° 1, apriete los 5 tornillos y
arandelas para sujetar la placa
delfiltro.

10. Vuelva a colocar el
compartimento del filfro de aire
en la parte inferior derecha del
carro del sistema ExactVu.

Placa delfiltro de
aire

Filtro de aire

Figura 71. Filtro de aire

2 Limpieza delfiliro 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 filtfro de aire tiene algin
desgarro, es necesario cambiarlo.
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Herramientas necesarias: Tapa del filtro

. . (en el lado
e Destornillador Phillips del n.° 2 izquierdo del
Para limpiar el filtro de aire: carro del
. . . sistema

1. Con el destorillador Phillips del n.° 2, quite ExactVu)

el tornillo que sujeta la tapa del filtro del

lado izquierdo del carro del sistema

ExactVu (es decir, el lado del ordenador),

que se indica en la Figura 72.
2. Retire la tapa del filtro.

Quite el filtro de aire y I&dvelo con agua y

un detergente suave.
4. Seque completamente el filtro de aire. Aflojar el

_ ) Unico tornillo
5. Vuelva a poner el filtro de aire en el panel

lateral izquierdo.

6. Coloque la tapa del filtro sobre el filtro.

7. Con el destornillador Phillips del n.° 2, Figura 72. Vista interior del panel
vuelva a poner el tornillo que sujeta la lateral izqulerdo
tapa del filtro.

3 Inspeccion del pedal
Esta seccidén se aplica a las configuraciones del sistema ExactVu equipadas con un pedal.

Realice una inspeccion visual del pedal semanalmente:

Qué buscar Doénde buscar

Cortes o abrasiones Longitud total del cable (se acepta un ligero raspado)
La cubierta exterior del cable parece En la zona donde el cable se introduce en la caja
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 La carcasa del pedal

representar un peligro o impedir un
funcionamiento adecuado
Tabla 19. Inspeccién visual del pedal

Si observa cualquier dano o defecto, pdngase en contacto con el Servicio Técnico usando la
informacion de contacto de su regién en https://www.exactimaging.com/contact-us.

ADVERTENCIA Los cables del dispositivo que cuelgan sueltos suponen un peligro potencial de
EN-wa7 fropiezo.

Organice los cables de manera que no sea posible tfropezar con ellos,
especialmente al mover el sistema ExactVu o el soporte del monitor.
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Para evitar danar los cables:

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

transductores y los clips de sujecidon de cables del pedal.

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

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

4 Reposicion del papel de la impresora térmica

Boton OPEN

Para cambiar el papel de la
(ABRIR)

impresora térmica (si estd
configurada):

1. Encienda el sistema ExactVu. Botén de

Esto enciende encendido
automdticamente la

impresora térmica.

2. Pulse el botén OPEN (ABRIR)
para abrir el panel de la
puerta (consulte la Figura 73).

Instrucciones
para cambiar
el rollo de

Se abre el panel de la puerta. ¢
papel térmico

3. Introduzca el papel siguiendo
las insfrucciones para cambiar
el rollo de papel térmico que
hay en el interior del panel de

Panel de la
puerta

la puerta.

4. Preste atencion ala /
instruccion de cargar el papel Figura 74. Panel de la puerta de la
con el lado de impresion impresora abierto

(sensible al calor) hacia arriba.
(Si se invierte el papel no se
puede imprimir).

5. Empuje el panel de la puerta
para cerrarlo.

5 Inspeccion de la impresora térmica

De vez en cuando, las im&genes impresas de ExactVu pueden mostrar artefactos inesperados que no
aparecen cuando esas mismas imdgenes se ven en el monitor de ExactVu. Sisucede esto, consulte
las instrucciones de solucion de problemas de las Instrucciones de uso de la impresora térmica Sony®
UP-D898MD facilitadas por Exact Imaging.

NOTA
EN-Né¢é Consulte las Instrucciones de uso de la impresora UP-D898MD para ver cémo
@ solucionar los posibles problemas, o consulte el sitio web de Sony Corporation.
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é Inspeccidn del sistema ExactVu

Haga una inspeccion visual de las siguientes partes del sistema ExactVu una vez al mes:

Qué buscar Dénde buscar
Cualquier defecto mecdnico Conectores de todos los cables
Cortes o abrasiones A todo lo largo de los cables de alimentacién y eléctricos
Componentes sueltos o ausentes e Barra de sujecién y asa del panel de control
e Conectores de los fransductores del carro del sistema
ExactVu

e Conexion del monitor al carro del sistema ExactVu
Danos mecdnicos o mal funcionamiento  Panel de conftrol
Danos mecdnicos o mal funcionamiento  Pantalla tactil

Bloqueo y desbloqueo correctos Ruedas giratorias
Tabla 20. Inspeccién visual del sistema ExactVu

Si observa cualquier dano o defecto, pdngase en contacto con el Servicio Técnico usando la
informacion de contacto de su regién en https://www.exactimaging.com/contact-us.

7 Inspeccidn de los transductores
Consulte las siguientes guias para saber como inspeccionar los transductores ExactVu y cudndo
realizar la inspeccién:
o Guia de cuidados, limpieza y uso del transductor de disparo lateral de alta resolucion EV29L™
e Guia de cuidados, limpieza y uso del transductor transrectal EVOC™
e Guia de cuidados, limpieza y uso del transductor abdominal EV5C™

Si observa un comportamiento inesperado en el rendimiento de un transductor ExactVu, pdngase en
contacto con el Servicio Técnico utilizando la informacién de contacto de su region en
https://www.exactimaging.com/contact-us.

8 Observar los controles sensibles a las descargas electrostaticas

Los blogues y componentes electrénicos pueden estropearse o sufrir danos permanentes si estdn
cercanos o en contacto con objetos que tengan carga electrostdtica, 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 electrostdticas. Al reparar equipos sensibles a las descargas
electrostdticas sobre el terreno, siempre que sea posible tiene que procurar hacer lo siguiente:

e Efectie todos los procedimientos de servicio técnico en un entorno protegido de la
electricidad estatica. Utilice siempre técnicas y equipos disenados para proteger al personal y
a los equipos de las descargas electrostdticas.

e Retire oinserte los componentes y bloques sensibles a la estdtica solo con el sistema ExactVu
apagado, con el cable de alimentacién desenchufado, y con el sistema ExactVu conectado
a tierra mediante la clavija de tierra.
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e Saqgue los componentes y bloques sensibles a la estdtica de sus bolsas antiestdticas
Unicamente en estaciones de trabajo protegidas de la electricidad estdtica, y siempre
llevando puesta una pulsera con conexién a tierra (con una resistencia de al menos
0,8-1,5 MQ), con el cable de tierra conectado a la clavija de tierra de la parte inferior frasera
del carro del sistema ExactVu (véase la Figura 75), o una fuente de tierra equivalente.

¢ Introduzca los componentes y blogues sensibles a la estdtica en sus bolsas antiestdticas
originales y séllelas antes de sacarlas de las dreas protegidas de la electricidad estdtica.

e Compruebe siempre la pulsera y el cable de toma a tierra antes de sacar los componentes
y bloques de sus bolsas de proteccion, 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

EN W2 No estd permitido modificar este equipo sin autorizacién, y hacerlo puede poner

en peligro la seguridad del funcionamiento del equipo.

>

Desenchufe el cable de alimentacion del sistema ExactVu antes de realizar

cualqguier tarea de servicio en los componentes internos.
ADVERTENCIA . ]
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
electrostdatica, salvo que utilice procedimientos con las debidas precauciones
frente a las descargas electrostdticas.

ATENCION El sistema ExactVu contiene componentes sensibles a las descargas
EN-C28 electrostaticas. Para manejar este equipo es necesario utilizar equipos, proteccién
y procedimientos antiestdticos adecuados.

Utilice siempre procedimientos antiestdticos adecuados. Si no se emplean
procedimientos antiestdticos, estos componentes sufrirdn dafos.

©

ATENCION
EN-C35 Silos 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 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 procurard mantener el sistema
operativo con un tiempo de inactividad minimo. Si se producen dichos problemas, pédngase en
contacto con el Servicio Técnico utilizando la informacién de contacto de su regién en
https://www.exactimaging.com/contact-us.

NOTA
EN-NGS La informacién de contacto del Servicio Técnico se puede encontrar en
@ Preferences > System Information (Preferencias > Informacién del sistema].

1.1 Servicio prestado por Exact Imaging

El diseno del sistema ExactVu incluye herramientas de software que permiten a los ingenieros
y técnicos del Servicio Técnico hacer gjustes, 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 mds alld del periodo de garantia del fabricante original.
Péongase en contacto con el Servicio Técnico usando la informacion de contacto de su regién en
https://www.exactimaging.com/contact-us para obtener mds informacion sobre los programas de
Ampliacién de garantia.

. . (4
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 cuestidon en materia de eliminacion y reciclaje de los materiales

correspondientes.

Los transductores EV29L, EV9C y EV5C estdn disenados para tener una vida Util de 5 anos siempre que
se utilicen con cuidado. El sistema ExactVu estd disenado para una vida Util de 5 anos.

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 mds informacién sobre la eliminacion del sistema ExactVu y sus accesorios, pongase en
contacto con el Servicio Técnico ufilizando la informacién 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 méximo del indice 1,12 (a) (b) b
Valor del componente del indice - - -
Par&dmetros Pra A Zm (MPa) 4,06
acusticos P (mW) - - -

Pixi (mMW) - -

Zs (cm) -

Ip (cm)

Imi (cm) 0,89

Zpiia (CcM) 0.95

fawt (MHz) 13,15 - - -
Otros datos Pr (Hz) 25600

S (Hz) 25

Npps 1

Ip(],ot a Zpii,o 549

(W/cm2)

|sptc1,oz a Zpii,a O Zsi,a 8

(mMW/cm?)

Ispta Q Zpii O Zsi 20

(mMW/cm?)

pr d Zpii (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 Unica aplicaciéon de este transductor es la exploracion transrectal de la préstata, en la que no
hay tejido éseo expuesto al haz de ecografia.

Exactitud de la lectura de la emisién acustica del transductor EV29L
o ParaelMl:+24 %y -33 %
e ParaelTlS: +48 %y -78 %

Exact Imaging
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Apéndice B Emision acustica del transductor EV9C
Modo de funcionamiento: Modo 2D
indice MI TIS TIB TIC
En Bajo la En Bajo la
superficie | superficie | superficie | superficie

Valor méximo del indice 1,32 (a) (b) b
Valor del componente del indice - - -
Par&dmetros Pra A Zm (MPa) 2,95
acusticos P (mW) - - -

Pixi (mMW) - -

Zs (cm) -

Ip (cm)

Imi (cm) 1,98

Zpiia (Cm) 2,15

fawt (MHz) 5,02 - - -
Otros datos Pr (Hz) 6400

S (Hz) 25

Npps 1

Ip(],ot a Zpii,o 369

(W/cm2)

|sptc1,oz a Zpii,a O Zsi,a 9

(mMW/cm?)

Ispta @ Zpii O Zsi 19

(mMW/cm?)

pr d Zpii (MPa) 3.83
Condiciones de | Profundidad 24 - - - -
los controles de | focal (mm)

funcionamiento

(a) TIS es menor de 1,0; por consiguiente, no se indica.
(b) La Unica aplicaciéon de este transductor es la exploracion transrectal de la préstata, en la que no
hay tejido éseo expuesto al haz de ecografia.

Exactitud de la lectura de la emisién acustica del transductor EV9C
o ParaelMi:+28%y-42 %
o ParaelTlS: +56 %y -84 %
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Apéndice C  Emisidon acustica del fransductor EV5C
Modo de funcionamiento: Modo 2D
indice MI TIS TIB TIC
En Bajo la En Bajo la
superficie | superficie | superficie | superficie
Valor méximo del indice

Valor del componente del indice

Pardmetros
acusticos

Pra A Zmi (MPO)

P (mW)

Pixi (mMW)

Zs (cm)

Ib (cm)

Zmi (cm)

Zpiia (Cm)

fawt (MHZ)

Oftros datos

Prr (HZ)

Srr (HZ)

Npps

Ip(],ot a Zpii,o
(W/ecm?)

|sptc1,oz a Zpii,a O Zsi,a
(mW/cm?)

Ispta @ Zpii O Zsi
(mW/cm?)

pr a Zpi (MPQ)

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 adquisicidon de imdgenes abdominales en aplicaciones
urolégicas, y no estd disenado para uso pedidtrico o fetal.

Exactitud de la lectura de la emisidon acustica del transductor EV5C
o ParaelMI:+28%y -27 %
o ParaelTlS: +56 %y -54 %
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Modo de funcionamiento: Modo Color Doppler/modo Power Doppler
indice MI TIS TIB TIC
En Bajo la En Bajo la
superficie | superficie | superficie | superficie

Valor méximo del indice 0,91 1,00 1,00 c
Valor del componente del indice 1,00 1,00 C 1,00
Pardmetros Pra A Zm (MPQ) 1,43
acusticos P (mW) 495,24 495,24 -

Pixi (mW) 85,97 85,97

Zs (cm) N.P.

Zb (cm) N.P.

Zmi(cm) 1,86

Zpiia (€M) 1,95

fawt (MHz) 2,48 2,48-3,22 2,48-3,22 -
Otros datos Pr (Hz) 7000

S (Hz) 16,39

Npps 1/169

lpa,a O Zpii,a 79.29

(W/cm?)

|sptc,a a Zpii,o O Zsii,a 42,84p

(mW/cm?)

|sptc a Zpii O Zsi 73,50p

(mW/cm?)

pr a Zpii (MPa) 1,50
Condiciones de | Nombre de Small Large (Grande)
los controles de | preconfiguracién | (Peque
funcionamiento na)

ZF (zona 31 149

focal mm)

Profundidad 90 180

(mm)

NUmero de 16 16

conjuntos (Ne) -

sensibilidad

FRP (kHz) 7 2

Angulo del 20 20

cuadro (grados)

(a) Npps = 1 para el componente del modo B, 16 para el componente del modo CFl (color)
(b) Valores de Ispta comunicados para el modo combinado (es decir, modo B + modo CFl)
(c) Este transductor solo se usa para la adquisicién de imdgenes abdominales en aplicaciones
uroldgicas, y no estd disefiado para uso pedidtrico o fetal.

Exactitud de la lectura de la emisidon acustica del transductor EV5C
e ParaelMl:+28%y-27 %
e ParaelTlS:+56 %y -54%

Exact Imaging

Pdgina 199 de 207



Manual de seguridad y funcionamiento del microecdgrafo de alta resolucién ExactVu™

Apéndice D

dicho entorno.

Ensayo de

emisiones
Emisiones de
radiofrecuencia
CISPR 11

Emisiones de
radiofrecuencia
CISPR 11

Emisiones de
corriente armonica
IEC 61000-3-2
Fluctuaciones de
tensiéon/flicker

IEC 61000-3-3

Exact Imaging

Revision 3.8

Declaraciones del fabricante - CEM

Declaracion del fabricante: emisiones electromagnéticas

El sistema ExactVu estd pensado para usarse en el entorno electromagnético que se indica a
continuacién. El operador del sistema ExactVu debe asegurarse de que efectivamente se utilice en

Nivel de

Grupo 1

Clase A

Clase A

Conforme

Entorno electromagnético

El sistema ExactVu utiliza energia de radiofrecuencia
Unicamente para su funcionamiento interno. Por consiguiente,
sus emisiones de radiofrecuencia son muy bajas y no es
probable que causen interferencias en los equipos
electréonicos préoximos.

El sistema ExactVu puede utilizarse en cualquier
establecimiento aparte de viviendas y lugares directamente
conectados a la red eléctrica publica de bajo voltaje que
abastece a los edificios para uso residencial, siempre

y cuando se observen las advertencias y precauciones que se
indican en el Capitulo 2, apartado 5 de la pagina 45.

Tabla 21. Declaracién de emisiones electromagnéticas
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dicho entorno.

Ensayo de
inmunidad

Descarga
electrostatica

IEC 61000-4-2

Transitorios
eléctricos rapidos
en réfagas

IEC 61000-4-4
Ondas de choque

IEC 61000-4-5

Huecos de tension,

interrupciones
brevesy
variaciones de
tensiéon en las
lineas de entrada
del suministro
eléctrico

I[EC 61000-4-11

Campos
magnéticos a
frecuencia
industrial (50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

Revision 3.8

Declaracién del fabricante: inmunidad electromagnética

El sistema ExactVu estd pensado para usarse en el entorno electromagnético que se indica a
continuacién. El operador del sistema ExactVu debe asegurarse de que efectivamente se utilice en

Nivel de ensayo

(IEC 60601)
*+ 8 kV (contacto)
+ 15kV (aire)

+ 2 kV para las lineas
de suministro
eléctrico

+0,5kV, £1kV entre
lineas y
+0,5kV,x1kV, 2
kV entre las lineas

y tierra

<0 % Ur (>100 % de
caida de Ur) alos
0,5 ciclos

0% Ut (100 % de
caida de Ur)
a 1 ciclo

70 % Ur (30 % de
caida de Ur)
a los 25 ciclos

0% Ur (100 % de
caidade Ur)alos 5
30 A/m

Nivel de
conformidad
+ 8 kV (contacto)
+15kV (aire)

+ 2 kV para las lineas
de suministro
eléctrico

+0,5kV, £ 1kV entre
lineas y
+0,5kV,+1kV, 2
kV entre las lineas

y tierra

<0 % Ur (>100 % de
caida de Ur) alos 0,5
ciclos

0% Ur (100 % de
caida de Uy)
a 1 ciclo

70 % Ur (30 % de
caida de Ur)
a los 25 ciclos

0% Ur (100 % de
caidade Ur)alos 5
30 A/m

Ur es la tension de red antes de aplicar el nivel de ensayo.
Tabla 22. Declaracién de inmunidad electromagnética

Exact Imaging

Entorno electromagnético
El suelo debe ser de madera,
cemento o baldosas de cerdmica. Si
el suelo estd recubierto de un
material sintético, la humedad
relativa deber ser al menos del 30 %.
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 entorno comercial
U hospitalario tipico.

La calidad del suministro eléctrico
debe ser la de un entorno comercial
U hospitalario tipico. Si el operador
necesita que el sistema ExactVu
continUe 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
fipicos.
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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
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Declaracién del fabricante: distancias de separacién recomendadas

El sistema ExactVu estd pensado para usarse en el entorno electromagnético que se indica a
continuacién. 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 GHz

Nivel de
conformidad

3 Vrms
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 GHz

Entorno electromagnético
No deben utilizarse equipos de comunicaciones de
radiofrecuencia portdtiles y moéviles a una distancia
de cualguier componente del sistema ExactVu,
incluidos los cables, inferior a la separacion
recomendada, calculada a partir de la ecuacion
aplicable ala frecuencia del fransmisor.

Distancia de separaciéon recomendada:
d=12VP

d=12VvP 80 MHz to 800 MHz
d=23VP 80MHzto 27 GHz

donde P es la potencia nominal mdxima de salida
del tfransmisor en vatios (W) segun el fabricante del
fransmisor, y d es la distancia de separacién
recomendada en metros (m).

La intensidad del campo procedente de los
fransmisores de radiofrecuencia fijos, obtenida a
partir de un estudio electromagnético del
emplazamiento?, debe ser inferior al nivel de
conformidad en todas las gamas de frecuenciasP.

NOTA 1: A 80 MHz y 800 MHz se aplica la gama de frecuencias mds alta.

NOTA 2: Es posible que estas directrices no sean aplicables en todas las situaciones. La absorciéon y
reflexién de las ondas electromagnéticas en estructuras, objetos y personas afecta a su propagacion.
alaintensidad del campo generado por transmisores fijos, tales como estaciones base para
radioteléfonos (celulares/inaldmbricos) y radiocomunicaciones méviles terrestres, equipos de
radioaficionado, radiodifusion AM/FM y emisiones de televisidn, no puede predecirse tedricamente con
exactitud. Para evaluar el entorno electromagnético producido por los tfransmisores 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 conformidad de
radiofrecuencia anteriormente senalado, conviene observar al sistema ExactVu para comprobar que
funciona normalmente. Si funciona de manera andémala, puede ser necesario tomar medidas
alternativas tales como reorientar o frasladar el sistema ExactVu a otro sitfio.

b Por encima de la gama de frecuencias de 150 kHz a 80 MHz, la intensidad del campo deberia ser

inferiora 3 V/m.

Exact Imaging

Tabla 23. Distancias de separacion recomendadas
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Declaracién del fabricante: distancias de separacion recomendadas entre los equipos portdtiles y
méviles y el sistema ExactVu

El sistema ExactVu estd 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 portdtiles y méviles (tfransmisores) vy el
sistema ExactVu, tal y como se recomienda a continuacion, en funcién de la potencia de salida mdxima
del equipo de comunicaciones.

Potencia nominal maxima de Distancia de separacién en funcién de la frecuencia del fransmisor (m)

salida del fransmisor (W) 150 kHz - 80 MHz 80 MHz - 800 MHz 800 MHz - 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 38 38 7.3
100 12 12 23

Para los transmisores cuya potencia nominal mdxima de salida no figura en esta tabla, la distancia de
separacion (d) en metros (m) recomendada puede calcularse utilizando la ecuacién aplicable a la
frecuencia del tfransmisor, donde P es la potencia nominal mdéxima 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 separacion correspondiente a la gama de
frecuencias mads 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.
Tabla 24. Distancias de separacion recomendadas entre los equipos portdatiles y moviles y el sistema ExactVu
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Apéndice E Formularios de indicaciones de ecografia para
el diagnédstico

Formulario de indicaciones de diagnéstico por ecografia: microecégrafo de alta resoluciéon Exactvu™

Sistema Microecdgrafo de alta resolucion ExactVu™
Transductor N.P.
Uso previsto Tomar imdgenes diagndsticas de ecografia o analizar el flujo de liquidos del

cuerpo humano de la siguiente manera:

Modo de funcionamiento

Aplicacion clinica B (modo M PWD CWD Color Combinado | Otro

2D) Doppler (especificar) | (especificar)
Oftdimico
Fetal
Abdominal P P (3) P (2)
Intraocperatorio
(6érganos

abdominales
y vasculares)

Intraocperatorio
(neuro.)

Laparoscopico

Pedidtrico

Peqguenos érganos P P, 1
(préstata)

Cefdlico neonatal

Cefdlico adulto

Transrectal P P, 1

Transvaginal

Transuretral

Transesof. (no card.)

MuUsculoesq.
(conven.)

MuUsculoesq.
(superfic.)

Infraluminal

Oftro (espec.)

Cardiaco adulto

Cardiaco pedidtrico

Transesofdgico
(card.)

Oftro (espec.)

Vasos periféricos

Oftro (espec.)

Dermatologia

N = nueva indicacién; P = previamente borrado; E = agregado bajo este apéndice
Comentarios adicionales:

1. Incluye imé&genes para ayudar en la colocaciéon de agujas para procedimientos de biopsia
de prostata.

2. Incluye imé&genes para ayudar en la colocacién de agujas para procedimientos de
biopsia renal.

3. ExactVu admite imdgenes de flujo de color simultdneas con el modo B.
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Formulario de indicaciones de uso de ecografia para el diagnéstico - Formulario de indicaciones de
uso de ecogrdfias - transductor de disparo lateral de alta resoluciéon EV29L™

Sistema Microecdgrafo de alta resolucion ExactVu™
Transductor EV29L
Uso previsto Tomar Iméagenes diagndsticas de ecografia o analizar el flujo de liquidos del

cuerpo humano de la siguiente manera:

Modo de funcionamiento

Aplicacién clinica B (modo M PWD CWD Color Combinado | Otro
2D) Doppler (especificar) | (especificar)

Oftdimico

Fetal

Abdominal

Intraoperatorio
(6érganos
abdominales

y vasculares)

Intraoperatorio
(neuro.)

Laparoscodpico

Pedidtrico

Peguenos érganos P P, 1
(préstata)

Cefdlico neonatal

Cefdlico adulto

Transrectal P P, 1

Transvaginal

Transuretral

Transesof. (no card.)

MuUsculoesq.
(conven.)

MuUsculoesq.
(superfic.)

Intraluminal

Otro (espec.)

Cardiaco adulto

Cardiaco pedidtrico

Transesofdgico
(card.)

Otro (espec.)

Vasos periféricos

Otro (espec.)

Dermatologia

N = nueva indicacién; P = previamente borrado; E = agregado bajo este apéndice

Comentarios adicionales:

1. Incluye imé&genes para ayudar en la colocacion de agujas para procedimientos de biopsia
de préstata.
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Formulario de indicaciones de ecografia para el diagnéstico - fransductor transrectal de disparo
terminal EV9C™

Sistema Microecdgrafo de alta resolucion ExactVu™
Transductor EV9C
Uso previsto Tomar imdgenes diagndsticas de ecografia o analizar el flujo de liquidos del

cuerpo humano de la siguiente manera:

Modo de funcionamiento

Aplicacién clinica B (modo M PWD CWD Color Combinado | Otro
2D) Doppler (especificar) | (especificar)

Oftdimico

Fetal

Abdominal

Intraoperatorio
(6érganos
abdominales

y vasculares)

Intraoperatorio
(neuro.)

Laparoscodpico

Pedidtrico

Peguenos érganos P P, 1
(préstata)

Cefdlico neonatal

Cefdlico adulto

Transrectal P P, 1

Transvaginal

Transuretral

Transesof. (no card.)

MuUsculoesq.
(conven.)

MuUsculoesq.
(superfic.)

Intraluminal

Otro (espec.)

Cardiaco adulto

Cardiaco pedidtrico

Transesofdgico
(card.)

Otro (espec.)

Vasos periféricos

Otro (espec.)

Dermatologia

N = nueva indicacién; P = previamente borrado; E = agregado bajo este apéndice

Comentarios adicionales:

1. Incluye imé&genes para ayudar en la colocacion de agujas para procedimientos de biopsia
de préstata.
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Formulario de indicaciones de ecografia para el diagnéstico - fransductor abdominal EV5C™

Sistema

Microecdgrafo de alta resolucion ExactVu™

Transductor

EVSC

Uso previsto

Tomar imdgenes diagndsticas de ecografia o analizar el flujo de liquidos del
cuerpo humano de la siguiente manera:

Modo de funcionamiento

Aplicacion clinica B (modo M PWD CWD Color Combinado | Otro

2D) Doppler (especificar) | (especificar)
Oftdimico
Fetal
Abdominal P P (2) P (1)
Intraocperatorio
(6érganos

abdominales
y vasculares)

Intraocperatorio
(neuro.)

Laparoscopico

Pedidtrico

Peqguenos érganos
(préstatal)

Cefdlico neonatal

Cefdlico adulto

Transrectal

Transvaginal

Transuretral

Transesof. (no card.)

MuUsculoesq.
(conven.)

MuUsculoesq.
(superfic.)

Infraluminal

Oftro (espec.)

Cardiaco adulto

Cardiaco pedidtrico

Transesofdgico
(card.)

Oftro (espec.)

Vasos periféricos

Oftro (espec.)

Dermatologia

N = nueva indicacién; P = previamente borrado; E = agregado bajo este apéndice

Comentarios adicionales:

1. Incluye imdgenes para ayudar en la colocacién de agujas para procedimientos de biopsia

renal.

2. ExactVu admite imdgenes de flujo de color simultdneas con el modo B.
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