€©BladderScan®

BLADDERSCAN

BVI 6400

Manual de funcionamiento y
Mantenimiento

N
4VERATHON®




0900-4831-ESMX REV-06



BLADDERSCAN

BVI 6400

Manual de funcionamiento y Mantenimiento

Publicacién: lunes, 12 de septiembre de 2022

Precaucion: Las leyes federales de Estados Unidos limitan
la venta de este dispositivo a médicos o por prescripcion facultativa.

€©BladderScan
0900-4831-ESMX REV-06



INFORMACION DE CONTACTO

Para obtener méas informacion relativa a su sistema BladderScan,
pdéngase en contacto con el servicio de atencién al cliente de Verathon o visite verathon.com/service-and-support.
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Copyright 2022 Verathon, Inc. Todos los derechos reservados. Ninguna parte de este manual puede copiarse o transmitirse por ningin
medio sin el consentimiento expreso por escrito de Verathon Inc.

Verathon, el simbolo de la antorcha de Verathon, BladderScan, el simbolo de BladderScan, Scan Point y Vmobe son marcas comerciales o
marcas registradas y Total Reliability Plan es una marca de servicio de Verathon Inc. Todos los demas nombres de marcas y productos son
marcas comerciales 0 marcas comerciales registradas de sus respectivos propietarios.

No todos los productos de Verathon Inc. mostrados estan disponibles para la venta comercial en todos los paises.

La informacion de este manual puede cambiar en cualquier momento sin previo aviso. Para disponer de la informacion mas actualizada,
consulte los documentos disponibles en verathon.com/service-and-support.
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INFORMACION IMPORTANTE

DESCRIPCION GENERAL
DESCRIPCION DEL PRODUCTO

Los instrumentos de medicién del volumen de la vejiga BladderScan BVI 6400 son ecografos inalambricos
y con alimentacién por bateria que proporcionan una medicién no invasiva del volumen de la vejiga urinaria.

Durante las exploraciones, el dispositivo emplea la tecnologia patentada Vmobe para crear una imagen
tridimensional de la vejiga y asi, calcular y mostrar automaticamente las mediciones basadas en esta imagen.
Las mediciones Vmope suelen ser mas precisas que las obtenidas por ecografia bidimensional comun, puesto
que se basan en una imagen multifacética mas completa de la vejiga.

Scan Point con QuickPrint permite al usuario calibrar el dispositivo y actualizar el software a través de una
interfaz de aplicacion.

DECLARACION DE USO PREVISTO

El BladderScan BVI 6400 es un dispositivo ecografico cuyo uso previsto es la medicién del volumen urinario
en la vejiga de forma no invasiva.

USO BASICO

El uso basico es el uso del sistema necesario para evitar riesgos inaceptables. El uso basico del sistema
BladderScan BVI 6400 es el de emitir ultrasonidos y mostrar valores numéricos relativos al volumen de
la vejiga. El sistema cuenta con un ensamblaje transductor de temperatura controlada de forma pasiva.

ENTORNO DE USO PREVISTO

El sistema BladderScan BVI 6400 esta disefado para ser utilizado en entornos de atencidon médica
profesional, como hospitales, clinicas y consultorios médicos.

AVISO A TODOS LOS USUARIOS

Los dispositivos BladderScan solo debe utilizarlos el personal que haya recibido formacién y autorizacién
por parte de un médico o la institucidon que proporciona la atencion al paciente. Todos los usuarios deben
leer integramente este manual antes de utilizar el dispositivo. No intente poner en marcha el dispositivo
si no comprende bien todas las instrucciones y los procedimientos descritos en el presente manual.

El incumplimiento de estas instrucciones puede deteriorar el rendimiento del dispositivo y la fiabilidad

de sus mediciones.
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INFORMACION DE SEGURIDAD
SEGURIDAD DE ENERGIA ULTRASONICA

Hasta la fecha, la exposicién a los ultrasonidos de diagnéstico por impulsos no ha demostrado producir
efectos adversos. Sin embargo, los ultrasonidos deben usarse de forma prudente y la exposicién total

del paciente debe mantenerse en el nivel mas bajo posible (ALARA, del inglés "as low as reasonable
achievable"). Siguiendo el principio ALARA, los ultrasonidos solo los deben usar profesionales médicos
cuando esté indicado clinicamente, usando los tiempos de exposicidon mas bajos posibles que sean
necesarios para obtener informacién Util a nivel clinico. Para obtener mas informacion sobre ALARA,
consulte la publicacion del Instituto Americano de Ultrasonido en la Medicina, Medical Ultrasound Safety.

El usuario no puede ajustar la potencia de salida de ultrasonidos de este dispositivo, que esta limitada al
nivel minimo preciso para un rendimiento eficaz. Para obtener mas informacién sobre los niveles acusticos
de salida, consulte el capitulo Especificaciones del producto en la pagina 33.

CONTRAINDICACIONES

El dispositivo no esta indicado para uso fetal o para uso en pacientes embarazadas, pacientes con heridas
o piel abierta en la regién suprapubica, ni pacientes con ascitis.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

-2

Advertencia indica que el uso o el uso indebido del dispositivo puede provocar lesiones, reacciones adversas
graves o la muerte. Precaucion indica que el uso o el uso indebido del dispositivo puede provocar un
problema como un mal funcionamiento, fallos o dafios en el producto. Preste atencion a las secciones

del manual marcadas como Importante, ya que contienen recordatorios o resimenes de las precauciones
siguientes que conciernen a un componente o una situacion de uso especificos. Tenga en cuenta las
siguientes advertencias y precauciones.

ADVERTENCIAS

A ADVERTENCIA

Este sistema solo se puede limpiar y desinfectar usando los procesos aprobados indicados en
este manual. Verathon recomienda los métodos de limpieza y desinfeccion indicados basandose
en la compatibilidad con los materiales del producto.

A ADVERTENCIA

La disponibilidad de los productos de limpieza, desinfeccién y esterilizacion varfa segun
el pais, y Verathon no puede probar los productos de todos los mercados. Para obtener
mas informacion, pédngase en contacto con el servicio de atencion al cliente de Verathon
o el representante local. Para obtener informacion de contacto, visite verathon.com/
service-and-support..

©BladderScan®
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ADVERTENCIA

La limpieza resulta fundamental para garantizar que el componente esta preparado para la
desinfeccion. Si el dispositivo no se limpia adecuadamente, podria tener como consecuencia
gue el dispositivo esté contaminado tras el procedimiento de desinfeccién.

ADVERTENCIA

Asegurese de seguir las instrucciones del fabricante para la manipulacién y eliminacion de las
soluciones de limpieza y desinfeccién indicadas en este manual.

ADVERTENCIA

Cuando prepare y use una de las soluciones aprobadas de limpieza, desinfeccién o
esterilizacion, siga las instrucciones del fabricante de las soluciones. Respete estrictamente los
tiempos de dilucién e inmersién adecuados.

ADVERTENCIA

Con el fin de mantener la seguridad eléctrica, use Unicamente el adaptador de alimentacién, la
bateria y el cargador de baterias suministrados y clinicamente aprobados.

ADVERTENCIA

Para reducir el riesgo de descargas eléctricas, use Unicamente los accesorios y los periféricos
recomendados por Verathon.

ADVERTENCIA

La estacion de acoplamiento, la base de carga, el adaptador de alimentacién y los cables
de alimentacién no estan indicados para el contacto con el paciente. Asegurese de que se
mantenga una distancia de 2 m (6 pies) entre el paciente y dichos componentes.

ADVERTENCIA

JA
YA
YA
AN
YA
YA
YA

Mantenga el dispositivo a una distancia prudencial del paciente. Al transmitir datos desde su
ordenador o recibirlos en él, asegurese de que el dispositivo, sus accesorios y el ordenador se
encuentren a una distancia prudencial del paciente, a mas de 2 metros (6 pies).

3
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A ADVERTENCIA

No utilice el sistema en los siguientes casos:

e Pacientes fetales.

e Pacientes embarazadas.

e Pacientes con la piel o heridas abiertas en la regién suprapubica.
e Pacientes con ascitis.

A ADVERTENCIA

Para reducir el riesgo de descarga eléctrica o quemaduras, no utilice el sistema junto con
equipos quirtrgicos de alta frecuencia.

A ADVERTENCIA

Para reducir el riesgo de descarga eléctrica, no intente abrir los componentes del sistema. ya
gue puede causar lesiones graves al operador o dafos en el dispositivo que anulan la garantia.
Péngase en contacto con el servicio de atencion al cliente de Verathon o con su representante
local para cualquier reparacién necesaria.

A ADVERTENCIA

El uso de accesorios, transductores y cables distintos a los especificados o proporcionados

por Verathon puede hacer que este sistema experimente fallas electromagnéticas, incluido el
aumento de emisiones o la disminucion de la inmunidad. Esto puede causar un funcionamiento
incorrecto, retrasos en los procedimientos 0 ambos.

A ADVERTENCIA

El equipo portatil de comunicaciones de radiofrecuencia (incluidos los periféricos, como los
cables de antena y las antenas externas) no se puede usar a menos de 30cm (12 pulgadas)
de cualquier parte del sistema BladderScan, incluidos los cables que Verathon especifica o
proporciona para uso con el sistema. Si no se mantiene esta distancia, el rendimiento del
sistema puede degradarse y la visualizacion de la imagen puede verse comprometida.

A ADVERTENCIA

Para reducir el riesgo de explosién, no use el sistema en presencia de anestésicos inflamables.

©BladderScan®
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A ADVERTENCIA

No se permite ninguna modificacién de este equipo.

A ADVERTENCIA

Tenga en cuenta las siguientes condiciones que pueden afectar a la transmision de ultrasonidos:

e Sondaje: una sonda insertada en la vejiga de un paciente puede afectar a la precision de las
mediciones de la vejiga de dos maneras: 1) por introducir aire en la vejiga, que puede bloquear
la senal ultrasénica, y 2) por tener un globo de retencién de sondas, que puede interferir en

la medicién del volumen. Sin embargo, la medicién del volumen adn puede resultar Util desde
el punto de vista clinico siempre que sea grande (por ejemplo, para la deteccién de una sonda
bloqueada).

e Cirugia abdominal: el tejido cicatricial, las incisiones quirtrgicas, las suturas y las grapas
pueden influir en la transmision de las ecografias. Tenga especial cuidado en las exploraciones
de pacientes sometidos a cirugia abdominal.

A ADVERTENCIA

Si no logra obtener una imagen repetible éptima, la precision del resultado puede
verse comprometida.

A ADVERTENCIA

Para reducir el riesgo de fugas, explosion, incendios o lesiones graves, tenga en cuenta lo
siguiente a la hora de manejar la bateria de ion de litio incluida en el sistema:

e Nunca provoque un cortocircuito en la bateria al juntar terminales de la bateria con cualquier
otro objeto conductor.

e Nunca exponga la bateria a impactos, vibraciones o una presién anémalos.

¢ No desmonte la bateria, no deje que sobrepase los 60 °C (140 °F) ni que se queme.

e Mantenga la bateria fuera del alcance de los nifios y consérvela en su embalaje original hasta
SU USO.

e Deseche sin demora las baterias usadas de acuerdo con los reglamentos locales en materia
de residuos o reciclaje.

e Siobserva fugas en la baterfa o la carcasa esta agrietada, péngase unos guantes de
proteccion para manipularla y deséchela de inmediato.

e Coloque cinta aislante, como cinta de celofan, en los electrodos durante el transporte.

5 ==
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PRECAUCIONES

A PRECAUCION

Cuando utilice el sistema con el software Scan Point opcional, el ordenador debe estar
certificado como minimo de acuerdo con las normas EN/CEI/CSA/UL 60950-1 o 60601-1.

Esta configuracion garantiza que sigue cumpliendo con la norma del sistema EN/CEI 60601-1.
Cualquier persona que conecte equipos adicionales al puerto de entrada de sefal o al puerto de
salida de sefal del sistema esta configurando un sistema médico y, por lo tanto, es responsable
de garantizar el cumplimiento del sistema con EN/CEI 60601-1. Si precisa asistencia, péngase
en contacto con el equipo biomédico, el representante local o el servicio de atencion al cliente
de Verathon.

A PRECAUCION

El incumplimiento de estas instrucciones puede provocar danos en el dispositivo que quedan
excluidos de la garantia:

e No sumerja el dispositivo en solucion desinfectante o de limpieza ni en otros liquidos.

e No someta ninguna parte del dispositivo a métodos de esterilizacién o autoclave por vapor,
oxido de etileno, radiacion o similares.

e No utilice cepillos metalicos o abrasivos. Estos accesorios pueden rayar el dispositivo y
provocar dafos permanentes.

¢ No utilice CIDEXPLUS para desinfectar el instrumento. CIDEXPLUS dafara la caja de plastico.

A PRECAUCION

Declaracion de prescripcion: Las leyes federales de Estados Unidos limitan la venta de este
dispositivo a médicos o por prescripcion facultativa.

- 6
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A PRECAUCION

Los equipos electromédicos requieren la adopcién de precauciones especiales en lo relativo a
la compatibilidad electromagnética (CEM), y deben instalarse y utilizarse de acuerdo con las
instrucciones recogidas en este manual. Para obtener mas informacion, consulte la secciéon
"Compatibilidad electromagnética”.

Este dispositivo puede emitir radiofrecuencias y es muy improbable que ocasione interferencias
nocivas en otros dispositivos proximos. No se garantiza la ausencia de interferencias en
determinadas instalaciones. Una prueba de estas interferencias puede ser la reduccion del
rendimiento de este dispositivo o de otros cuando funcionen simultdneamente. Para corregir las
interferencias, use las medidas siguientes:

e Encienda y apague los dispositivos proximos para determinar el origen de la interferencia.
e Cambie la orientacion o la ubicacién de este y de los otros dispositivos.

e Aumente la distancia de separacién entre ellos.

e Conecte este dispositivo a una toma de corriente de un circuito distinto del de los

otros dispositivos.

e Elimine o reduzca las EMI mediante soluciones técnicas, como el aislamiento.

e Adquiera aparatos médicos que cumplan con la norma CEl 60601-1-2 sobre
compatibilidad electromagnética (CEM).

e Tenga en cuenta que los equipos de comunicacion por radiofrecuencia méviles o portatiles
(como teléfonos méviles y otros) pueden afectar los equipos electromédicos. Recuerde adoptar
las precauciones oportunas cuando utilice este instrumento.

]
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INTRODUCCION

DESCRIPCION GENERAL DEL SISTEMA

El ecografo BladderScan BVI 6400 es un dispositivo portatil que explora la vejiga del paciente. Se alimenta
por baterfa y cuenta con un disefio ergonémico. Gracias al uso de la tecnologia patentada Vmobe,
proporciona una medicién no invasiva del volumen de la vejiga urinaria. La pantalla proporciona soporte de
enfoque y muestra una gran cantidad de informacion de medicion de la vejiga.

El dispositivo mide las reflexiones ultrasdnicas en varios planos del interior del cuerpo y genera una imagen
tridimensional. A partir de esta imagen, el dispositivo calcula y muestra el volumen vesical. No se requiere la
intervencion de un ecografista.

Las mediciones de volumen realizadas con ecografias VVMobe son mas precisas que las mediciones realizadas
con ecografias convencionales, porque se basan en una imagen en 3D mas compleja de la vejiga.

BLADDERSCAN BVI 6400

Este dispositivo manual y portatil:

e Mide el volumen vesical de forma no invasiva.

e Realiza exploraciones con rapidez y genera los resultados del ensayo en
cuestion de segundos.

£ ® Presenta un funcionamiento sencillo: el personal puede aprender
c facilmente a realizar exploraciones en pacientes de forma rapida y precisa.

e Esligero, portatil y funciona con baterfa.

TECNOLOGIA SCAN POINT (OPCIONAL)

- 8

La tecnologia Scan Point (software, licencia y accesorios Scan Point) esta disponible con la compra de los
sistemas BladderScan. El Total Reliability Plan de Scan Point proporciona una garantia y un servicio integrales.
Scan Point con QuickPrint les permite a los usuarios calibrar sus dispositivos y disponer del software més
reciente en estos sin necesidad de enviarlos para que reciban servicio técnico.

Nota: la disponibilidad y las condiciones del plan pueden variar en funcion de su ubicacién. Para obtener mas
informacion acerca de las condiciones y la disponibilidad, pongase en contacto con el servicio de atencion al
cliente de Verathon o con el representante local.

©BladderScan®
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COMPONENTES Y ACCESORIOS DEL SISTEMA
COMPONENTES DEL SISTEMA NECESARIOS

Tabla 1. Componentes y accesorios del sistema necesarios

PIEZA DESCRIPCION

[ BladderScan BVI 6400

Ecografo manual, inaldmbrico y con alimentacion por bateria para medir
el volumen vesical.

Base de carga

Utilice la base de carga para cargar la bateria interna del dispositivo.
La base de carga se enchufa directamente a una toma de corriente de
la pared. Antes de utilizar su dispositivo, debe cargarlo durante, como
minimo, seis horas.

CD de uso de BladderScan BVI Serie 6000

Incluye la versién electrénica del presente manual de funcionamiento
y mantenimiento.

Herramienta de activacion

Si es preciso, utilice esta herramienta para pulsar el botén de activacién
del dispositivo.

O =

Manual de funcionamiento y Mantenimiento: Introduccién
0900-4831-ESMX REV-06



COMPONENTES Y ACCESORIOS OPCIONALES

Los siguientes elementos opcionales estan disponibles para mejorar las capacidades de su dispositivo.
Para obtener més informacion acerca de cualquiera de los siguientes productos de Verathon, pongase
en contacto con el servicio de atencion al cliente de Verathon o con su representante local.

Tabla 2. Componentes y accesorios opcionales
PIEZA DESCRIPCION
. CD de instalacion de Scan Point con QuickPrint
@ Scan Point
Quickprint Instala el software Scan Point con QuickPrint en un ordenador con

Windows y conexion a Internet. Para obtener méas informacion,
consulte Tecnologia Scan Point (opcional).

Estacion de acoplamiento Scan Point

Se utiliza con el software Scan Point. Mantiene la comunicacién entre
el dispositivo BladderScan y el ordenador central Scan Pointy, a la vez,
recarga la bateria si es necesario.

Kit de calibracién (requiere el software Scan Point con
QuickPrint)

El tanque de calibracion incluye un objetivo de calibracién en forma
de espiral y 4,2 litros de agua. La muesca de la tapa del tanque sirve
para colocar el dispositivo en una ubicacién conocida y repetible en
relacién con el objetivo en espiral. La calibracion automatica dura
unos 15 minutos.

Kit de sustitucion de la bateria

Contiene una bateria de ion de litio de repuesto y las instrucciones
de uso para instalarla.

= 10
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BOTONES, PIEZAS E ICONOS

BOTONES Y PIEZAS

Figura 1.  Botones y piezas
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Ventana de
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Tabla 3. Botones y piezas

PIEZA OBJETIVO

Botdn de exploracion

Pulse este botén para realizar una exploracion.

Cabeza de exploracion

La cabeza de exploracion transmite y recibe ondas ecograficas al desplazar
de manera automatica el transductor interno 360° para explorar doce planos
distintos, lo que genera una imagen tridimensional de la vejiga.

Botén superior

Pulse este botdn para seleccionar el sexo.

Boton de activacion

Pulse este botén para volver a activar el dispositivo si la bateria se descarga
por completo.

Pantalla

Muestra las mediciones de volumen vesical y otra informacion relativa a la
exploracion, el paciente y el dispositivo.

Ventana de infrarrojos (IR)

Permite que el dispositivo se comunique con un ordenador con Scan Point
a través de la estacion de acoplamiento Scan Point.
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ICONOS DE LA PANTALLA

Los iconos siguientes pueden aparecer en la pantalla.

Tabla 4. Iconos de la pantalla

ICONO SIGNIFICADO

Nivel de carga de la bateria.

[TTT]]

La opcién de sexo femenino esta seleccionada. Seleccione esta opcion solo para
mujeres que no se hayan sometido a una histerectomia. Anule esta seleccion en
cualquier otro caso, ya sea varéon o mujer.

Generacion de imagen de la vejiga en curso. No mueva el dispositivo.

(@ -

Fijo: indica que la vejiga no estaba centrada en el campo de visiéon de la ecografia.
De todos modos, la medicién del volumen vesical es precisa. Ajustar el enfoque
es opcional.

Intermitente: indica que el enfoque no es correcto. Para obtener una medicién
del volumen vesical precisa, debe volver a enfocar en la direccion de la flecha.

> El tamafio real de la vejiga del paciente es mas grande que el campo de visién

de la ecografia.

Indica los dias que faltan hasta la proxima calibracion obligatoria.

- 12
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ICONO DE LA BATERIA

El icono de la bateria, que se encuentra en la esquina inferior derecha de la pantalla, indica el nivel de carga
de la baterfa. El dispositivo se puede cargar en cualquier momento, pero, si se descarga por completo, se
debe recargar antes de usarlo.

Tabla 5. Iconos de estado de la bateria

ICONO DE LA A
BATERIA DESCRIPCION

- .

[ |

= La baterfa esta completamente cargada y esta lista para el uso.

LI

- .

= La baterfa esta cargada entre un 50 y un 75 %.

Ll

- .

- La baterfa esta cargada entre un 25y un 50 %.

LI

- .
La baterfa esta casi descargada y solo tiene potencia para algunas exploraciones.

- Recargue la bateria lo antes posible.

- .
La baterfa estd completamente descargada. El dispositivo no funcionara hasta que
se haya recargado.

- .

= Los segmentos en movimiento indican que la bateria se esta cargando.

[
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PUESTA EN MARCHA

Para ayudarle a comenzar a utilizar el instrumento en el menor tiempo posible, las siguientes paginas
le explicaran cémo llevar a cabo las siguientes acciones:

1.

A W N

Inspeccion inicial
Carga del dispositivo
Activacion del dispositivo (opcional)

Instalaciéon del software Scan Point (opcional)

PROCEDIMIENTO 1.  INSPECCION INICIAL

Cuando reciba el dispositivo, Verathon recomienda que se realice una inspeccién visual completa del sistema
y se compruebe que no se han producido dafios fisicos evidentes durante el transporte.

1.

Consulte Componentes y accesorios del sistema para verificar que ha recibido los componentes
apropiados del sistema.

Compruebe que no se han producido dafos en los componentes.

Si falta alguno de los componentes o estd dafiado, comuniqueselo al transportista y al servicio de
atencion al cliente de Verathon o al representante local.

PROCEDIMIENTO 2. CARGA DEL DISPOSITIVO

[:—l-i] Lea la seccién Advertencias y precauciones antes de realizar la siguiente tarea.

Antes de utilizar su dispositivo por primera vez o si la bateria estd completamente descargada, debe cargar la
bateria del dispositivo durante aproximadamente 6 horas o hasta que esté completamente cargada. En este
procedimiento, debe configurar la base de carga y utilizarla para cargar la bateria.

Nota: Si ya ha instalado Scan Point en su ordenador y ha instalado la estacion de acoplamiento, puede
utilizarla para cargar el dispositivo.

Si no esta utilizando el dispositivo, Verathon le recomienda almacenarlo en la base de carga para garantizar
que siempre esté debidamente cargado. La base de carga no puede sobrecargar la bateria.

1.
2.

Enchufe la base de carga en una toma de corriente de la pared.

Coloque el dispositivo en la base de carga. Aparece el icono de la bateria con los segmentos en
movimiento, lo que indica que el dispositivo se estad cargando.

Si no aparece el icono de la bateria, significa que el dispositivo estaba completamente descargado. Deje
gue la bateria se cargue durante 2 horas. Si al cabo de dos horas no aparece el icono de la bateria con
los segmentos en movimiento, vuelva a activarlo de acuerdo con el procedimiento siguiente.

=14
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PROCEDIMIENTO 3.  ACTIVACION DEL DISPOSITIVO (OPCIONAL)

Lleve a cabo este procedimiento si la bateria esta completamente descargada o, si al cabo de dos horas de
estar en la base de carga, el dispositivo no muestra el icono de la baterfa con los segmentos en movimiento.

1. Con la punta de la herramienta de activacién, pulse el botdn de activacion situado justo encima del
boton de exploracion.

2. Coloque el dispositivo en la base de carga o la estacién de acoplamiento hasta que aparezca el icono de
"bateria completamente cargada”.

Nota: Si no esta utilizando el dispositivo, Verathon le recomienda almacenarlo en la base de carga para
garantizar que siempre esté debidamente cargado. La base de carga no puede sobrecargar la bateria.

PROCEDIMIENTO 4.  INSTALACION DEL SOFTWARE SCAN POINT (OPCIONAL)

Si utiliza el software Scan Point, instalelo de acuerdo con las instrucciones especificadas en el Manual del
usuario de Scan Point. Consulte el manual para obtener mas instrucciones sobre cémo utilizar Scan Point.
Para obtener més informacién, consulte la seccidon Tecnologia Scan Point (opcional).
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MEDICION DEL VOLUMEN VESICAL

REALIZACION DE EXPLORACIONES

[:]E] Lea la seccion Advertencias y precauciones antes de realizar las siguientes tareas.

PROCEDIMIENTO 1.  PREPARACION PARA EL EXAMEN

Antes de utilizar el dispositivo BladderScan, asegurese de estar familiarizado con las distintas partes del
dispositivo. Para obtener mas informacion, consulte el capitulo Introduccion.

Si utiliza el dispositivo BladderScan por primera vez, Verathon le recomienda realizar su primer examen en
un paciente con la vejiga moderadamente llena en lugar de con la vejiga practicamente vacia. Localizar una
vejiga practicamente vacia puede ser mas complicado.

1. Si el paciente presenta una de las limitaciones siguientes, no use el dispositivo para el examen:

e Pacientes fetales.

e Pacientes embarazadas.

e Pacientes con la piel o heridas abiertas en la regién suprapubica.
e Pacientes con ascitis.

2. Asegurese de tener en cuenta si el paciente presenta alguna de estas condiciones que puedan influir
en la transmision de los ultrasonidos y la precision del examen:

e Una sonda en la vejiga: la presencia de una sonda puede afectar la precision de la medicion
del volumen vesical, aunque la medicion puede seguir siendo Util desde un punto de vista clinico
(por ejemplo, para la deteccién de una sonda bloqueada).

e Cirugia suprapubica o pélvica anterior: el tejido cicatricial, las incisiones quirurgicas, las suturas
y las grapas pueden influir en la transmision y la reflexion de los ultrasonidos.

3. Compruebe el icono de la bateria y asegurese de que haya suficiente bateria.

4. Asegurese de que el dispositivo se haya limpiado correctamente de acuerdo con las instrucciones del
capitulo Limpieza y desinfeccion en la pagina 23.

- 16

©BladderScan®
0900-4831-ESMX REV-06



PROCEDIMIENTO 2. MEDICION DEL VOLUMEN VESICAL

Para garantizar una precision maxima, Verathon recomienda explorar la vejiga del paciente como minimo
tres veces por examen con el fin de garantizar la repetibilidad de las mediciones. La repetibilidad hace
referencia a su capacidad para centrar la vejiga durante cada medicién y no a su habilidad para obtener con
exactitud la misma medicién de volumen vesical cada vez. Aunque las mediciones de volumen deben ser
similares, no tienen que ser idénticas. Si no logra obtener una medicién repetible 6ptima, se compromete la
precision del resultado.

El dispositivo conmutara al modo de ahorro de energia al cabo de 20 minutos de finalizar el examen.
Si el dispositivo conmuta al modo de ahorro de energia o se apaga debido a que queda poca bateria antes
de realizar una de las siguientes acciones, los resultados del examen se perderan:

e Registre manualmente los resultados del examen

e (Colocacion del dispositivo en la base de carga o la estacion de acoplamiento

La realizacion de un examen nuevo sobrescribe cualquier dato del examen anterior. Para obtener mas
informacion acerca de la realizacion de exploraciones, consulte Consejos para la exploracion.

1. Siel dispositivo se encuentra en una base de carga o una estacién de acoplamiento, extraigalo.
El dispositivo se enciende de manera automatica.

Si el dispositivo no se encuentra en la base de carga o la estacién de acoplamiento, y esta en el modo
de ahorro de energia, pulse cualquier botén. El dispositivo se enciende.

2. Siel paciente es una mujer que no se ha sometido a una histerectomia, pulse el botén superior hasta
que se visualice el icono de sexo *

Si el paciente es un hombre o una mujer que se ha sometido a una histerectomia, pulse el botéon
superior hasta que desparezca el icono de sexo.

Icono de sexo

Botén superior

3. El paciente debe estar tumbado en posicidn supina y con los musculos abdominales relajados.
A continuacion, palpe el hueso pubico.
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4. Ponga una cantidad generosa de gel de ecografia (con el menor nimero de burbujas posible) en la linea
media del abdomen del paciente, aproximadamente 3 cm (1 in) por encima del pubis.

5. Desde la derecha del paciente, presione suavemente la cabeza de exploracion en el abdomen inferior
a través del gel. El mango del dispositivo debe orientarse a 90 grados respecto del plano sagital
del paciente.

Plano sagital

6. Enfoque hacia la ubicacion previsible de la vejiga. Para la mayoria de los pacientes, esto significa dirigir
el dispositivo ligeramente hacia abajo, hacia el cdccix del paciente, de modo que la exploracién evite el
hueso pubico.

7. Pulsey suelte el boton de exploracion, ubicado en la parte inferior del dispositivo.

Botén de exploracion

Durante la exploracion, aparece un simbolo de exploracion g_ en la esquina superior derecha de

la pantalla.

8. Sujete firmemente el dispositivo durante la exploracién y evite los cambios de posiciéon, d&ngulo o presion.
Cuando escuche un pitido, la exploracion habra finalizado.
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9. Observe la mitad superior de la pantalla. La medicién de volumen vesical se indica en mililitros (ml).

Si aparece una flecha intermitente, significa que la exploracion no esta enfocada y que la mayor parte
de la vejiga estd encuadrada fuera del campo de vision de la ecografia. Vuelva a enfocar en la direccién
indicada por la flecha intermitente y repita la exploracion.

Si aparece una flecha fija, significa que la vejiga estaba en gran parte dentro del campo de vision de la
ecografia. Aunque los resultados son satisfactorios, Verathon recomienda que vuelva a enfocar en la
direccion de la flecha y repita la exploracion para garantizar la precision.

Si no aparece ninguna flecha, significa que toda la vejiga se encontraba dentro del campo de visién
de la ecografia. La medicién es precisa. Continte con el procedimiento.

10. Si desea garantizar una precision maxima, repita los pasos de Paso 5 a Paso 9 para completar las tres
exploraciones y, a continuacién, compare los resultados. No es necesario que los tres resultados del
examen sean idénticos, sino que deben ser similares.

11. Limpie el gel de ecografia del paciente y la cabeza de exploracion.

12. Asegurese de registrar manualmente los resultados del examen antes de llevar a cabo otro examen
o antes de que el dispositivo conmute al modo de ahorro de energia.
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CONSEJOS PARA LA EXPLORACION

IMPORTANTE

Sujete firmemente el dispositivo durante la exploracién. El movimiento podria generar una lectura
pPOCO precisa.

La aplicacion de una presion excesiva durante la exploracion generara un simbolo de “mayor que” (>) antes
de la medicién del volumen vesical. Apligue menos presién y repita la exploracion.

La lectura del volumen se ve afectada por:

La presencia de tejido cicatricial.
La presencia de una sonda.

Pacientes con obesidad: en el caso de los pacientes con obesidad, aleje del dispositivo tanto tejido
adiposo abdominal como sea posible. Aplique mas presion en el dispositivo para reducir la cantidad
de tejido adiposo que deben atravesar los ultrasonidos.

Para garantizar la precision de los resultados, asegurese de que:

- 20

No haya espacios de aire entre la cabeza de exploracion y la piel del paciente.
No haya burbujas en el gel de ecografia.

Sujeta firmemente el dispositivo durante la exploracién (evite los cambios de posiciéon, angulo
0 presion).

Aplica suficiente presion para mantener un contacto 6ptimo con la piel hasta que finalice

la exploracion.

No haya ninguna sonda en la vejiga del paciente. La presencia de una sonda puede afectar la
precision de la medicion del volumen vesical, aunque la medicion puede sequir siendo Util desde
un punto de vista clinico (por ejemplo, para la detecciéon de una sonda bloqueada).
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En la tabla siguiente se ilustran situaciones de exploracion tipicas y la informacién de volumen vesical
correspondiente que puede aparecer en la pantalla.

Tabla 6. Situaciones de exploracion y pantallas tipicas

SITUACION DE

EXPLORACION EJEMPLO DE PANTALLA DESCRIPCION

En una exploracion éptima, la vejiga queda
completamente dentro del campo de visién de la
ecografia. La pantalla muestra:

Exploracién dptima

e Volumen vesical

e Ningun simbolo >

e Ninguna flecha intermitente
e Ninguna flecha fija

El volumen vesical es

. Aunque la vejiga queda completamente dentro
superior a 999 ml.

del campo de visién de la ecografia, el volumen
vesical es superior a 999 ml. En este caso,

la pantalla muestra:

e Un volumen vesical > 999 ml

e Ninguna flecha intermitente

e Ninguna flecha fija

La vejiga es demasiado
grande para quedar
completamente dentro
del campo de vision de

La vejiga es demasiado grande para quedar dentro
del campo de visiéon de la ecografia o el usuario
ejerce demasiada presion con el dispositivo.

la ecografia. La pantalla muestra:
e Elvolumen vesical con un simbolo >
( ] e Ninguna flecha intermitente
ok R e Ninguna flecha fija
ﬂ Apligue menos presion y repita la exploracion.
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SITUACION DE

EXPLORACION EJEMPLO DE PANTALLA DESCRIPCION

La vejiga se muestra por completo en el campo
de vision de la ecografia, pero no esta centrada.
La repeticion de la exploracion es opcional.

La pantalla muestra:

La vejiga no esta
centrada (repeticion
opcional de
la exploracion)

U‘::’

!
/@

e \/olumen vesical

e Una flecha fija que indica la direcciéon de
reenfoque para la repeticion opcional
de la exploracion

Desplace el dispositivo en la direccion de la flecha
y repita la exploracion.

La vejiga no queda completamente dentro del
campo de visién de la ecografia. Se precisa repetir
la exploracion para garantizar que la medicién del
volumen vesical sea precisa. La pantalla muestra:

La vejiga no esta
centrada (se precisa
repetir la exploracion).

e \/olumen vesical

e Una flecha intermitente que indica la direccién
de reenfoque

Desplace el dispositivo en la direccion de la flecha y
repita la exploracion.
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LIMPIEZA Y DESINFECCION

[:]E] Lea la seccién Advertencias y precauciones antes de realizar la siguiente tarea.

La limpieza y la desinfeccion del dispositivo son elementos importantes del uso y el mantenimiento del
sistema. Antes de cada uso, compruebe que el dispositivo se haya limpiado y desinfectado de acuerdo con
los procedimientos siguientes.

Retire el dispositivo de la estacion de acoplamiento o la base de carga para su limpieza y desinfeccion.

PRACTICAS RECOMENDADAS

Limpieza es la eliminacién de agentes contaminantes o suciedad visible de la superficies exteriores del
dispositivo, y desinfeccion es el proceso de destruir agentes patégenos o convertirlos en inertes. Durante
la limpieza, asegurese de extraer todas las materias extrafias. Esto permite que los ingredientes activos del
método de desinfeccién escogido lleguen a todas las superficies del dispositivo.

Para reducir drasticamente los esfuerzos necesarios para limpiar el sistema, no deje que los agentes
contaminantes se sequen en los componentes del sistema. Los agentes contaminantes tienden a adherirse
a las superficies solidas cuando se secan, haciendo que la extraccién sea mas compleja.

Cambiese los guantes como se indica en el procedimiento o si los guantes estan manchados.

Si utiliza un método de desinfeccion o limpieza, siga en todo momento las practicas recomendadas:

e Limpie siempre en la direccién de una superficie limpia a una superficie sucia.

e Reduzca las superposiciones en el patron de limpieza.

e Siuna toallita se seca o se ensucia, cambielo por otro limpio.

e No reutilice las toallitas secas o sucias.

e Utilice una nueva toallita como se indica en los procedimientos de limpieza y desinfeccion.

COMPATIBILIDAD Y DISPONIBILIDAD

La disponibilidad de los productos de limpieza y desinfeccion especificados en este manual varia en funcion
de cada regién. Asegurese de escoger los productos de conformidad con sus leyes y regulaciones locales.

Las soluciones siguientes han demostrado compatibilidad de materiales con los componentes del sistema,
pero no se han sometido a pruebas de eficacia: Consulte las instrucciones del fabricante del desinfectante
para obtener informacién sobre su eficacia biolégica.

e T-Spray I e Toallitas con germicida Sani-Cloth
e Cavicide e Toallitas germicidas Clorox

e CaviWipes e Sporicidin

e Chloro-Sol Spray e Toallitas desinfectantes Sporicidin

e Toallitas con lejia Sani-Cloth
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PROCEDIMIENTO 1.  LIMPIEZA Y DESINFECCION DEL DISPOSITIVO

- 24

Use este procedimiento para limpiar el dispositivo. Revise la informacion contenida en Practicas
recomendadas y Compatibilidad y disponibilidad antes de completar este procedimiento.

LIMPIEZA DEL DISPOSITIVO
1. Pbéngase guantes nuevos.

2. Después de cada examen, utilice una toalla de papel seca o un pafo suave para eliminar por completo
los restos de gel de ecografia de la cabeza de exploracion.

3. Utilice un pano suave humedecido para eliminar la presencia de particulas o los fluidos corporales que
gueden en el dispositivo.

4. Deje que el dispositivo se seque al aire o séquelo con un pafo seco y limpio antes de la desinfeccién.

5. Vaya a la seccién siguiente, Desinfeccion del dispositivo. Es necesario realizar una desinfeccién de bajo
nivel de la cabeza de exploracion entre usos.

DESINFECCION DEL DISPOSITIVO

Es necesario realizar una desinfeccion de bajo nivel de la cabeza de exploracién entre usos. Utilice solo
desinfectantes antes de su fecha de caducidad.

6. Quitese los guantes usados en la seccion de limpieza del procedimiento y, después, use guantes nuevos.

7. Si utiliza un desinfectante liquido, mezcle la solucion de desinfeccion de acuerdo con las instrucciones
de la etiqueta del fabricante para una concentracion del nivel de desinfeccion apropiada.

8. Apligque la solucion con un pano suave o una toallita. No nebulice ni aplique desinfectantes liquidos
directamente en la superficie del dispositivo ni sumerja el dispositivo en liquidos.

9. Limpie las superficies del dispositivo de manera que la superficie permanezca himeda durante el tiempo
de contacto necesario. Siga las instrucciones del fabricante en relacion con el tiempo de contacto
adecuado para el nivel de desinfeccion necesario.

10. Si se precisa aclarar o eliminar la solucion desinfectante del dispositivo de acuerdo con las instrucciones
del fabricante del desinfectante, retirela con un pano suave y limpio humedecido con agua estéril.
Verathon recomienda limpiar el dispositivo tres veces para eliminar bien los restos de desinfectante.

11. Deje que el dispositivo se seque al aire o séquelo con un pafio seco y limpio.
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MANTENIMIENTO Y RESOLUCION
DE PROBLEMAS

INSPECCIONES PERIODICAS

Antes de su uso, inspeccione la presencia de grietas, abrasiones, ranuras, signos de impacto u otros dafos
en el dispositivo. Las grietas que permiten la entrada de liquido pueden comprometer la seguridad y el
rendimiento del dispositivo.

IMPORTANTE

Si detecta danfos fisicos o grietas en el dispositivo, interrumpa el uso inmediatamente y péngase en
contacto con el servicio de atencién al cliente de Verathon o con su representante local.

CALIBRACION DEL DISPOSITIVO

Debe calibrar periédicamente el dispositivo para garantizar la generacion de resultados precisos.
La frecuencia de calibracién necesaria depende de su Total Reliability Plan. La calibraciéon periédica
del dispositivo garantiza la precision y la alineacién adecuada del sistema de coordenadas internas
del dispositivo.

Si dispone del kit de calibracién y Scan Point con QuickPrint, puede calibrar facil y répidamente el dispositivo
usted mismo. También puede enviar el dispositivo a un centro de servicio autorizado de Verathon.

Si no utiliza Scan Point con QuickPrint, debe enviar el dispositivo a un centro de servicio autorizado de
Verathon para su calibracion.

Para ponerse en contacto con el servicio de atencién al cliente de Verathon en relacién con la calibracion,
visite verathon.com/service-and-support.

PROCEDIMIENTO 1.  CALIBRACION DEL DISPOSITIVO

La calibracion del dispositivo garantiza la generacion de resultados precisos y mantiene la alineacién
adecuada del sistema de coordenadas internas del dispositivo. Si el dispositivo no se calibra antes de la fecha
prescrita, este se desactivara y se tendra que calibrar antes de volver a utilizarlo.

1. Coloque el tanque de calibracion sobre una superficie plana y no espejada. A continuacion, levante la tapa.

2. Vierta agua limpia y a temperatura ambiente en la base del tanque, y llénelo hasta la marca. Intente
eliminar la mayor cantidad posible de burbujas del agua.

Nota: es posible que el tanque se tenga que asentar durante 24 horas hasta que el agua se
haya desgasificado.
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3. Guiese por las muescas para colocar correctamente el objetivo en forma de espiral en la base del tanque.

4. Vuelva a colocar la tapa del tanque en la base del tanque. Asegurese de que la abertura para la cabeza
de exploracién esté directamente encima del objetivo en forma de espiral.

5. En el ordenador, haga doble clic en el icono de Scan Point QuickPrint. Scan Point con QuickPrint se abre.

@

6. Coloque el dispositivo en la estacion de acoplamiento Scan Point. Scan Point se conecta al dispositivo.

Nota: el software puede cargarse en el dispositivo en este momento.

©BladderScan’

Charging Cradle

7. Siaparece un cuadro de didlogo con el mensaje de error “0008: Se produjo un error al procesar
el archivo del examen: no se pudo cargar el archivo RRD. Vuelva a procesar el examen”, haga
clicen Cerrar.

8. Sivuelve a aparecer el cuadro de didlogo con el mensaje de error, continte con el Paso 9. En caso
contrario, pase al Paso 11.
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9. Con la punta de la herramienta de activacién (o un boligrafo o un lapiz éptico igual de estrecho),
pulse el botdn de activacion situado justo encima del botén de exploracion.

10. En el cuadro de dialogo de error, haga clic en Cerrar lo mas rapido posible.

Nota: En los dos pasos siquientes, haga clic en el icono del tanque de calibracion y en el boton Calibrar
tan pronto como estén disponibles.

11. En Scan Point, seleccione el dispositivo, compruebe que el nimero de serie coincida con el del dispositivo
que va a calibrar y haga clic en el icono del tanque de calibracion.

@ Scan Point QuickPrint ==

Archive Ver Herramientas  Ayuda

@ Scan Point ‘ ES ‘)

Preparar nuevo
|BladderScan® |

“ldentificacicndel [ ]
Nombre del

*Operador

édico [ 1

Escriba la informacién del paciente y pulse Enviar.
* =campo obligatorio

Detalles del instrumeriio
Fieza: 0570-0754 Mimero de serie; 24203
W Préxima calibracion: 08052018 $:58:52 m
— |

12. En la ventana Calibrar instrumento, haga clic en el botdn Calibrar. Scan Point prepara el dispositivo
para la calibracion.
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13. Cuando el texto Crear medicién de modelo y devolver a la base esté resaltado y el estado sea
en espera, retire el dispositivo de la estacion de acoplamiento Scan Point y coléquelo en la hendidura
de la tapa del tanque de calibracién. Compruebe que la punta de la cabeza de exploracién queda
sumergida en agua.

@ Scan Point QuickPrint —

Archive Ver Herramientas Ayuda

Calibrarinstrumento
d Nombre del instrumento: 24203 -
Pieza de instrumente:  05970-0754

. Nimero de serie del
24203 ' i -5G-
= Ultima calibracicn: 07052017 8:58:52

Siguiente calibracion: 08052018 85552

instrumento: 24203

ft de calibracion en el instrumento 100
5

AR

m=0_n el e L

: __cncspend

o

5n de modelo y

===
&

en &l instrumento

de aplicacidn predeterminado

=

Esperando exploracion...

2

14. En el dispositivo, pulse el boton superior. El dispositivo comienza a explorar el tanque de calibracion.

Nota: no retire el dispositivo del tanque de calibracion mientras se esta realizando una exploracion.

Botén superior

15. Cuando la exploracion de calibracion ha finalizado, aparecen cuatro flechas en la pantalla LCD del
dispositivo y este reproduce una melodia.
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16. Seque el dispositivo con un pafo limpio y suave y vuelva a colocarlo en la estacién de acoplamiento
Scan Point. El dispositivo transmite los resultados de la calibracion a Scan Point.

Nota: no retire el dispositivo de la estacion de acoplamiento Scan Point mientras se estan transfiriendo datos.

17. Si la exploracion de calibracion se ha completado con éxito, Scan Point vuelve a instalar el software del
dispositivo y, a continuacién, aparece el mensaje “Calibraciéon correcta” en Scan Point. Puede retirar el
dispositivo de la estacion de acoplamiento Scan Point.

Si la exploracion de calibracién no se ha completado con éxito, se le solicita que vuelva a explorar el
tanque de calibracion. Asegurese de que el tanque tenga agua suficiente y el objetivo esté ubicado
correctamente y, a continuacion, repita desde el Paso 13 al Paso 16. Tras tres intentos fallidos de
calibracion, debera ponerse en contacto con el servicio de atencién al cliente de Verathon para
poder continuar.

O Scan Point QuickPrint =

Archive Ver Herramientas  Ayuda

Calibrar instrumenio

Nombre del instrumento: 24203
Pieza de instrumento:  0570-0754

[ - Nimero de serie del
] instrumento: 2207
24203 Ultima calibracién: 77082017 9:28:01
igui libracidn: 177102018 8.28:01
[~ Calir— |
Progreso
Ji de calibracién en el instrumento 100%
Guardando |D de examen en el instrumento 100%
Crear medicién de modelo y devolver & la base 100%
Transmitiendo medicidn de medelo 100%
Analizand dicidn de modelo y calibrand 100%
| lando soft de aplicacidn predeterminado 100%

en &l instrumento

Haga clic aqui para obtener un Certificado de
calibracion imprimible

Calibracion correcta

o ]

18. Si quiere imprimir un certificado de la calibracion, haga clic en Scan Point en el enlace Haga clic aqui
para obtener un Certificado de calibracion imprimible. Se mostrara el informe de calibracién.

GARANTIA

La garantia de Verathon cubre los defectos de los productos y el software de acuerdo con los términos y
condiciones de venta. Esta garantia limitada se aplica siempre que esté cubierto por el Total Reliability Plan
de Scan Point. La garantia cubre los siguientes componentes del sistema:

e Dispositivo BladderScan BVI 6400

e Estacion de acoplamiento Scan Point

El resto de componentes reutilizables adquiridos por separado o como parte de un sistema tienen garantias
independientes. Esta garantia no cubre ningun elemento consumible.

Para obtener més informacion acerca de su garantia o adquirir un Total Reliability Plan de Scan Point que
extiende la garantia limitada de su sistema, péngase en contacto con el servicio de atencién al cliente de
Verathon o con su representante local.

29 =
Manual de funcionamiento y Mantenimiento: Mantenimiento y resolucién de problemas
0900-4831-ESMX REV-06



REPARACION O SUSTITUCION DEL DISPOSITIVO

Aunque el dispositivo incluye una bateria sustituible, la base de carga y la estacién de acoplamiento estan
completamente selladas. Verathon no facilita ningun tipo de esquema de los circuitos, listas de piezas de
componentes, descripciones u otra informacion que pudiera ser necesaria para la reparacion del dispositivo
o los accesorios relacionados.

Para obtener mas informacion acerca de las condiciones y la disponibilidad, pédngase en contacto con
el servicio de atencion al cliente de Verathon o con el representante local. Para obtener informacién de
contacto, visite verathon.com/service-and-support.

SUSTITUCION DE LA BATERIA
Este dispositivo esta equipado con una bateria sustituible.

Nota: es posible que las versiones anteriores del dispositivo no tengan una tapa de la bateria.
Si su dispositivo no tiene una tapa de la bateria, la bateria no se puede sustituir.

Figura 2. Dispositivo con bateria sustituible

Tapa de baterfa

Si la bateria del dispositivo ya no puede conservar la carga o si el dispositivo requiere una carga frecuente,
puede solicitar el kit de sustituciéon de la bateria. Las instrucciones para la sustitucion de la bateria se incluyen
en el kit de sustitucion.

Para solicitar un kit de sustitucion de la bateria o si tiene cualquier consulta acerca de la sustitucion de la
bateria, pédngase en contacto con el servicio de atencion al cliente de Verathon o su representante local.
Para obtener mas informacion, consulte verathon.com/service-and-support.
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RESOLUCION DE PROBLEMAS
PREGUNTAS FRECUENTES

Si detecta problemas al utilizar el dispositivo, revise la lista de preguntas frecuentes. Si no encuentra la
respuesta que precisa, péngase en contacto con el servicio de atencién al cliente de Verathon o con su
representante local. Para obtener informacién de contacto, consulte verathon.com/service-and-support.

¢POR QUE NO SE ENCIENDE MI DISPOSITIVO?

Este problema suele deberse a una bateria descargada o estropeada. Cargue el dispositivo durante, como
minimo, 6 horas. Si el icono de la bateria con los segmentos en movimiento no aparece al cabo de 2 horas,
lleve a cabo el procedimiento Activacion del dispositivo (opcional). Si el dispositivo sigue sin encenderse,

es posible que haya que sustituir la bateria.

¢POR QUE MI DISPOSITIVO NO REALIZA NINGUNA EXPLORACION?

Si el dispositivo de medicién del volumen de la vejiga no realiza ninguna exploracién al pulsar el botén
de exploracién, pero el icono de la bateria en la pantalla del dispositivo indica que todavia queda bateria,
es posible que se produzca una de las condiciones siguientes:

e Sjelicono de la baterfa solo muestra un segmento, significa que queda demasiada poca bateria para
realizar una exploracion. Consulte el procedimiento Carga del dispositivo.

e Sjla pantalla muestra 000=. significa que debe calibrar el dispositivo antes de poder continuar con
las exploraciones. Consulte Calibracion del dispositivo.

¢POR QUE MI DISPOSITIVO EMITE PITIDOS?

Los pitidos indican una alerta o la finalizacion de una funciéon normal del dispositivo. El dispositivo puede
emitir un pitido en las situaciones siguientes:

e El dispositivo se enciende de manera automatica.

e El dispositivo conmuta al modo de ahorro de energia para conservar la bateria.

e El dispositivo completa una mediciéon de volumen vesical o de calibracion.

e El dispositivo ha iniciado o finalizado la transmision de datos a Scan Point.

e El procedimiento de calibraciéon se ha completado con éxito.

e Se ha seleccionado o se ha eliminado la selecciéon de la opcion de sexo femenino.

e Queda poca bateria y debe recargarse. En ese caso, el icono de la bateria no mostrara ningun
segmento. Consulte el procedimiento Carga del dispositivo.

e El dispositivo debe calibrarse. Consulte Calibracion del dispositivo.
¢POR QUE APARECE UNA FLECHA INTERMITENTE EN LA PANTALLA?

Si tras una exploraciéon aparece una flecha de enfoque intermitente en la pantalla, significa que la vejiga
no quedaba completamente dentro del campo de vision de la ecografia. Ajuste el enfoque en la direccién
indicada por la flecha y, a continuacion, repita la exploracion del paciente. Repita este procedimiento hasta
gue no aparezca ninguna flecha intermitente. Cuando el dispositivo estd correctamente enfocado, no
aparece ninguna flecha o aparece una flecha fija con la medicion de volumen vesical. Para obtener més
informacion acerca de las flechas de enfoque, consulte el procedimiento Medicion del volumen vesical

o0 la seccién Consejos para la exploracion.
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¢POR QUE APARECE UNA FLECHA FIJA EN LA PANTALLA?

Una flecha fija indica una sugerencia de enfoque. La flecha de enfoque fija aparece en la pantalla del
dispositivo si la vejiga no estd completamente centrada en el campo de vision de la ecografia. En ese caso,
la medicion es precisa y el reenfoque es opcional. Para obtener méas informacion acerca de las flechas de
enfoque, consulte el procedimiento Medicion del volumen vesical o Consejos para la exploracion.

RECURSOS DE AYUDA

Verathon ofrece una amplia gama de recursos de servicio al cliente que se describen en la Tabla 7.

Puede obtener copias del presente manual, tarjetas de referencia rapida y estudios clinicos si visita el sitio
web de Verathon en verathon.com/service-and-support o poniéndose en contacto con su representante
local. La informacién de contacto también esta disponible en verathon.com/service-and-support.

Tabla 7. Recursos de ayuda para la resolucion de problemas

RECURSO DESCRIPCION

CD de uso El CD que se incluye con el sistema le ofrecen instrucciones para utilizar el dispositivo.

Estudios clinicos Articulos cientificos sobre el uso de BladderScan.

Scan Point en linea ofrece a los clientes:
Scan Point en linea * La posibilidad de calibrar y certificar dispositivos en linea cuando lo deseen.
e Actualizaciones automaticas de software.

Visite verathon.com/service-and-support para consultar la lista de nimeros de
teléfono y regiones. Para solicitar informacion acerca de nuestros productos
0 concertar una demostracion in situ, rellene el formulario que encontrara en
verathon.com/contact-us.

Asistencia
telefénica o por
correo electrénico.

ELIMINACION DEL DISPOSITIVO

El sistema y los accesorios pueden contener aceites minerales, baterias y otros materiales peligrosos para

el medio ambiente. Cuando el dispositivo haya alcanzado el fin de su vida Util, devuelva el dispositivo y los
accesorios relacionados a un centro de servicio de Verathon para una eliminacion adecuada. También puede
seguir los protocolos locales para la eliminacion de residuos peligrosos.
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ESPECIFICACIONES DEL PRODUCTO

ESPECIFICACIONES DE LOS COMPONENTES
ESPECIFICACIONES DEL DISPOSITIVO

Tabla 8. Especificaciones del dispositivo BladderScan

ESPECIFICACIONES GENERALES

Rango de volumenes
vesicales:

0-999 ml

Precision:

La siguiente especificacion de precision presupone el uso conforme a las
instrucciones en exploraciones de un modelo de tejido equivalente de Verathon:

Volumen vesical: £(15 % + 15 ml)

Ejemplo de un volumen escaneado de 160 ml:

160 ml x 15 % = 24 ml
24 ml+ 15 ml =39 ml
160 ml+£39 ml=121-199 ml

Tiempo de exploracion:

Menos de 5 seqgundos

Peso:

Menos de 11 onzas (309 gramos)

Alimentacion:

Bateria de ion de litio recargable de 3,7 V

Pantalla:

Cristal liquido

Resistencia al agua:

Clasificacion IPX1 (indica que es a prueba de goteo, un nivel de proteccién
superior al habitual
frente a goteos, fugas y derrames)

Vida util prevista
del producto

5 anos

A O D O A O A A A O

Condiciones de funcionamiento

Temperatura:

10-40 °C (50-104 °F)

Humedad relativa:

30-75 % sin condensacion

Rango de presién
atmosférica:

70-106 kPa

Condiciones de almacenamiento

Almacenamiento:

Interior

Rango de temperatura
ambiente:

-10 °-50 °C (14 °-122 °F)

Rango de presion
atmosférica:

50-106 kPa

Humedad relativa:

20-95 % sin condensacion
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Tabla 9.

Parametros de salida acusticos de los ultrasonidos (estandar CEl)

TIS TIB
1 DEBAJO DEBAJO
STQUETA BEIRICE SUIEII?RI?IACIE DIE L SUEII?RIE?\CIE DIE [Ln
SUPERFICIE SUPERFICIE
Valor de indice maximo 0,251 0,00142 — — —
Valor indice de componente 0,00142 0,00142 — —
Pra a Zm (MPa) 0,470
P (mWw) 0,331 — — _
P1x1 (mW) 0,0851 — —
Parametros | % (cm) 2,60
acusticos Zb (cm) —
mi (cm) 2,60
Zpiia (cm) 2,60
fawf (MHz) 3,50 3,50 — — —
prr (H2) 400
srr (Hz2) 5,56
Npps — 1
Otra lpaa @ Zpiia W/cm? 7,48
informacion l;:ia azia0 | e | 00857
lspta @ Zpii © Zsi | MW/cm? | 0,160
Pr a Zpi (MPa) 0,644
Tabla 10.  Parametros de salida acusticos de los ultrasonidos (estandar FDA)

Los valores de esta tabla son las lecturas maximas obtenidas a partir de tres pruebas.

SALIDA ACUSTICA

SPTA.3

(mW/cm?)

Valor maximo global 0,268* 0,0977 8,06
pr3 (MPa) 0,501
Wo (mw) 0,339 0,339
fe (MHz) 3,54 3,54 3,54
) Zsp (cm) 2,90 2,90
Zigi?ce;ro Dimensiones X (cm) 0,306
del h
asociado € haz Y. (€M) 0,315
PD (us) 0,658 0,658
PRF (Hz) 400 400
Az. (cm) 4,75
EDS
Ele. (cm) 4,75
Rango de TIS/TIB/TIC  0,0-1,0%
* Los valores tanto del indice mecdnico como del indice térmico se encuentran por debajo de 1,0.
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ESPECIFICACIONES DE LA BASE DE CARGA

La base de carga se ha probado de acuerdo con los requisitos aplicables de IEC 60601-1, pero no esta
disenada para contacto directo con el paciente. Se ha disefado para su funcionamiento de acuerdo con las
especificaciones y condiciones ambientales especificadas en la tabla siguiente.

Tabla 11.  Especificaciones de la base de carga

ESPECIFICACIONES GENERALES

Tension de entrada 90-264 VCA RMS

Frecuencia de entrada 47-63 Hz

Corriente de entrada 0,5 A max.

Conexion de entrada Clavijas de CA de enchufe directo para unidades de enchufe de pared
Salida 5Va24A

Aislamiento Clase Il con doble aislamiento

Vida util prevista del producto | 5 afios

ESPECIFICACIONES DE ALMACENAMIENTO

Almacenamiento Interior

Rango de temperatura

ambiente -10°-50 °C (14 °-122 °F)

Rango de presion atmosférica | 50-106 kPa

Humedad relativa 30-75 % sin condensacion

Resistencia al agua IPX 0 (equipo ordinario sin proteccién frente a la entrada de agua)
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COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICA

El sistema esta disefiado de acuerdo con la norma CEI 60601-1-2 sobre los requisitos relativos a la
compatibilidad electromagnética (CEM) de los equipos electromédicos. Los limites de emisiones e inmunidad
especificados en esta normativa estan disefados para proporcionar una proteccion razonable contra las
interferencias nocivas en una instalaciéon médica tipica.

El sistema cumple con los requisitos del uso basico pertinentes que se detallan en las normativas CEl 60601-1

y CEI 60601-2-37. Los resultados de las pruebas de inmunidad demuestran que el uso basico del sistema no
se ve afectado por las condiciones de las pruebas que se describen en las siguientes tablas. Para obtener mas
informacion acerca del uso béasico de los sistemas, consulte Uso basico en la pagina 1.

EMISIONES ELECTROMAGNETICAS

Tabla 12.  Guia y declaracion del fabricante: Emisiones electromagnéticas

El sistema esta pensado para su uso en un entorno electromagnético similar al que se indica a continuacion.
Los clientes o los usuarios del sistema deben asegurarse de utilizarlo en tales condiciones.

PRUEBAS DE EMISION

Emisiones de RF

CUMPLIMIENTO

INDICACIONES SOBRE EL ENTORNO ELECTROMAGNETICO

El sistema solo utiliza radiofrecuencia de manera interna. Por lo
tanto, las emisiones de radiofrecuencia son muy bajas y es

CEI' 61000-3-3

Grupo 1 . . . .
CISPR 11 poco probable que ocasionen interferencias en los equipos
electrénicos cercanos.
Emisiones de RF
Clase A
CISPR 11
Emisiones armonicas
Clase A .
CEl 61000-3-2 El sistema es adecuado para su uso en un entorno
Fluctuaciones de profesional de la salud.
tension/emision '
de centelleos No aplicable
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INMUNIDAD ELECTROMAGNETICA

Tabla 13.

Guia y declaracion del fabricante: Inmunidad electromagnética

El sistema estd pensado para su uso en un entorno electromagnético similar al que se indica a continuacion.
Los clientes o los usuarios del sistema deben asegurarse de utilizarlo en tales condiciones.

PRUEBAS DE NIVEL DE INDICACIONES SOBRE EL ENTORNO
INMUNIDAD NIVEL DE PRUEBA CEI 60601 -\ iviENTO ELECTROMAGNETICO
Los suelos deben ser de madera,
Descarga hormigén o baldosas ceramicas.
electrostatica (ESD) +8 kV al contacto Cumple con | Si los suelos estan cubiertos por
+15 kV por el aire la normativa | materiales sintéticos, la humedad
CEl 61000-4-2 relativa debe ser al menos
del 30 %.
rapidos en rafagas de alimentacion No aplicable eléctrica debe corresponder con
+1 kV para lineas de la de un entorno comercial u
CEI 61000-4-4 entrada y salida hospitalario tipico.
) ) La calidad de la tensién de la red
Ondas de choque =1 kV de linea a linea No aplicable eléctrica debe corresponder con
CEI 61000-4-5 +2 kV de linea a tierra la de un entorno comercial u
hospitalario tipico.
La calidad de la tension de la red
eléctrica debe corresponder con
) y 0 % Ur: 0,5 ciclos la de un entorno comercial u
Caidas de tension, S ) . hospitalario tipico. Si el usuario
mtgrrgpoones brevlels y | En O 45 . 90°, 1035, 1807, del sistema precisa usarlo de
var@oones de tension | 225°, 270°y 315 NG anficable forma continua durante las
en lineas de entrada de | ) o Ur: 1 cicloy 70 % Ur: P interrupciones del suministro
fuente de alimentacion | " " | eléctrico, se recomienda
CEl 61000-4-11 o . suministrar alimentacion eléctrica
Fase Unica: en O al sistema mediante un sistema
de alimentacién ininterrumpida
0 una bateria.
Campos magnéticos Los campos magnéticos de
de frecuencia de frecuencia industrial deben estar
Cumple con . -
potencia nominal 30 A/m la normativa | €N niveles caracteristicos de una

CEI 61000-4-8

ubicacion tipica en un entorno
hospitalario tipico.
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Tabla 13.  Guia y declaracion del fabricante: Inmunidad electromagnética

El sistema esta pensado para su uso en un entorno electromagnético similar al que se indica a continuacion.
Los clientes o los usuarios del sistema deben asegurarse de utilizarlo en tales condiciones.

PRUEBAS DE NIVEL DE PRUEBA CEl 60601 NIVEL DE INDICACIONES SOBRE EL ENTORNO

INMUNIDAD CUMPLIMIENTO ELECTROMAGNETICO

Los equipos de comunicacion
de radiofrecuencia moviles o
portatiles no deben utilizarse
a una distancia de ninguno de
3 Vrms los componentes del sistema,
. ducid De 150 kHz a 80 MHz incluidos los cables, inferior a
condec 6 Vrms en ISM bandas No aplicable aquella recomendada que se
CEl 61000-4-6 150 kM2 hasta 80 MHz calcula a pa_rt|r dela ecuacion
correspondiente a la frecuencia
80 % AM a 1 kHz del transmisor.
Distancia de separacion
recomendada: d (m)
d=1,2+P
Pueden producirse interferencias
' en las proximidades de los
RF radiada 3 Vim Cumple con | equipos con el simbolo siguiente:
80 MHz hasta 2.7 GHz .
CEl 61000-4-3 80 % AM a 1 kHz la normativa (((.)>>
A

Nota: Ur es la tension de la red de CA anterior a la aplicacion del nivel de la prueba.

Puede que estas directrices no sean aplicables en todos los casos. La propagacion electromagnética puede
verse condicionada por la absorcion y el reflejo de las estructuras, los objetos y las personas.
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CUMPLIMIENTO DE LOS ACCESORIOS CON LAS NORMAS

Para mantener las interferencias electromagnéticas (EMI) dentro de los limites certificados, el sistema debe
utilizarse con los cables, los componentes y los accesorios especificados y facilitados por Verathon. Para
obtener mas informacion, consulte las secciones Componentes y accesorios del sistema y Especificaciones
de los componentes. El uso de otros accesorios o cables distintos de los especificados o suministrados puede
incrementar las emisiones o reducir la inmunidad del sistema.

Tabla 14.  Normas CEM para los accesorios

ACCESORIOS LONGITUD MAX.

Cable de estacion de acoplamiento Scan Point (cable USB) 2,2 m (7,2 pies)
Base de carga (cqble de qIJmentaC|on de la base de carga 3,65 m (11,97 pies)
a su fuente de alimentacion)
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GLOSARIO

En la tabla siguiente se proporcionan definiciones para los términos especializados que se usan en

este manual o en el propio producto. Para consultar una lista completa de los simbolos de precaucion,
advertencia e informacién contenidos en este producto y otros productos Verathon, consulte la guia de
simbolos de Verathon disponible en verathon.com/service-and-support/symbols.

TERMINO DEFINICION

C Celsius
Campo de vision Area con forma de cono en la que la cabeza de exploracion transmite las
de la ecografia ondas ultrasénicas
CEl Comisioén Electrotécnica Internacional
CEM Compatibilidad electromagnética
cm Centimetros
CSA Canadian Standards Association (Asociacion Canadiense de Normalizacion)
EMI Interferencias electromagnéticas
ESD Descarga electrostatica
f o Frecuencia de trabajo acustica (definicion 3.4, CEI 62359: 2010)
GHz Gigahercios
Health Insurance Portability and Accountability Act (Ley Federal de Portabilidad
HIPAA y Responsabilidad de los Seguros de Salud)
Hz Hercios
IP Proteccién contra la penetracién

| Intensidad maxima espacial, media del impulso

| Intensidad maxima espacial, media temporal

kHz Kilohercios

LCD Pantalla de cristal liquido

m Metros

MHz Megahercios

Ml indice mecénico

MPa Megapascales

mwW Milivatios

pulg. Pulgadas

RAEE Residuos de aparatos eléctricos y electronicos

RF Radiofrecuencia

RMS Media cuadratica

TIB fndice térmico de hueso (definicién 3.17, IEC 62359: 2010)

TIC fndice térmico de hueso craneoencefélico (definicion 3.21, IEC 62359: 2010)
TIS indice térmico de tejidos blandos (definicién 3.52, IEC 62359: 2010)
UL Underwriters Laboratories

Uso basico Uso del sistema necesario para evitar riesgos inaceptables

vV Voltios

VCA Voltios de corriente alterna

W Vatios
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