RIVANNA MEDICAL
AcCcurg

Dispositivo de ultrasonido de bolsillo para el guiado de anestesia espinal.

MANUAL DEL USUARIO

KIVANNA

735-00005 Rev G



ACcurg

PRECAUCION: En Estados Unidos, las leyes federales restringen
el uso de este dispositivo a un médico o a su prescripcion.
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Informacidén de contacto:

Rivanna Medical, LLC
107 E Water Street
Charlottesville, VA 22902 EE. UU.
Tel.: 800-645-7508
www.rivannamedical.com
info@rivannamedical.com

RIVANNA™, Accuro™,
BoneEnhance™ y SpineNav3D™
son marcas comerciales de Rivanna
Medical, LLC.

Cidex® es una marca comercial
registrada de Aprorocidin
International.

El sistema de ultrasonido Accuro al
que se hace referencia en este
documento esta protegido por las
siguientes patentes:

U.S. Pat. N.° 9.486.291

JP Pat. N.° 2014-508505

Otras patentes pendientes.

Este documento, junto con la
informacion en él contenida,
constituye informacion patentada y
con idencial de Rivanna Medical, LLC
(“RIVANNA") y no puede
reproducirse, copiarse en su totalidad
o en parte, adaptarse, modi icarse,
divulgarse a otros o difundirse sin el
permiso previo por escrito de
RIVANNA.

Este documento se ha disefiado para
que lo usen los clientes, quienes
disfrutan de su licencia como parte
de su compra de equipamiento
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RIVANNA o para cumplir los requisitos
reguladores exigidos por la FDA, asi
como otros requisitos reguladores. El
uso o la difusidon de este documento
por personas no autorizadas estan
estrictamente prohibidos.

ESTE DOCUMENTO SE PROPOR-
CIONA SIN GARANTIA DE NINGUN
TIPO, IMPLICITA O EXPRESA, LO QUE
INCLUYE SIN CARACTER LIMITATIVO
GARANTIAS DE COMERCIABILIDAD
E IDONEIDAD PARA UN FIN EN
PARTICULAR.

RIVANNA no sera responsable en
ninglin caso de dafos incidentales
o consecuentes del uso de Accuro.
Algunos estados no permiten la
exclusién de dafos incidentales y
consecuentes, por lo que es posible
que esta exclusion no le afecte.

RIVANNA se ha ocupado de asegurar
la precisién de este documento.

Sin embargo, RIVANNA no asume
responsabilidad alguna por errores

Emergo Europe
Prinsessegracht 20
2514 AP The Hague

Paises Bajos
Tel.: (31) (O) 70 345-8570
Fax: (31) (0) 70 346-7299

u omisiones y se reserva el derecho
de realizar cambios sin previo

aviso a cualquier producto en este
documento para mejorar la fiabilidad,
la funcionalidad o el disefio. RIVANNA
puede realizar mejoras o cambios

en los productos o programas
descritos en este documento en
cualquier momento sin aviso previo.
PONGASE EN CONTACTO CON SU
REPRESENTANTE DE RIVANNA

PARA OBTENER INFORMACION
ACTUALIZADA. Cualquier informacién
de este Manual del usuario puede
modificarse en cualquier momento
sin previo aviso.

Para obtener la informaciéon mas
actualizada, consulte los manuales

en linea en rivannamedical.com.

Los ejemplos proporcionados por
RIVANNA en este Manual del usuario
no representan en modo alguno datos
reales de pacientes o exdmenes.
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Informacion importante

Descripcion del producto

El Accuro es un instrumento

de ultrasonido de bolsillo que
funciona con bateria. El dispositivo
es una unidad independiente

que se compone de un sistema

de ultrasonido, una sonda

de ultrasonido y una pantalla

tactil giratoria. El instrumento
proporciona un ajuste predefinido
de representacion de imagenes,
COLUMNA, para facilitar el guiado
mediante imagenes para la
anestesia espinal con navegacién
en 3D en tiempo real de la columna
lumbar. El ajuste predefinido
COLUMNA utiliza tecnologia
patentada denominada SpineNav3D
para automatizar la deteccién de
puntos de referencia de huesos de la
columna y medidas de profundidad,
asi como para evaluar en tiempo real
la orientacién del plano de escaneos
en 3D.

Los escaneos y las mediciones
del Accuro pueden guardarse
en un archivo de exdmenes en
el dispositivo y exportarse a un
ordenador para almacenarlos o
imprimirlos.

Principios de funcionamiento
Las imagenes de ultrasonido
médica usan un transductor de
ultrasonido, que transmite y recibe
ondas mecanicas de alta frecuencia.
Las ondas de ultrasonido
transmitidas se re lejan en las
estructuras del cuerpo que
muestran cambios en la impedancia
acustica. Una parte de la energia
ultrasdnica re lejada vuelve al
transductor de ultrasonido y se
vuelve a convertir en una seial
eléctrica, que a continuacién se
ampli ica, se digitaliza y se procesa
a través de una serie de iltros. La
sefal digital se transforma en una
imagen que puede guardarse en la
memoria y mostrarse en la pantalla
en tiempo real.

El ajuste prede inido COLUMNA del
Accuro usa re lejos ultrasé-nicos
adquiridos de varios planos de
escaneo para obtener escaneos de
volumen 3D de la columna lumbar. La
tecnologia SpinNav3D facilita la
interpretacion de imagen de escaneos
2D individuales de la columna lumbar
automati-zando la deteccién de
puntos de referencia de huesos de la
columna y mediciones de
profundidad, asi como proporcionar
una evaluacién en tiempo real de la
orientacién en 3D del plano de
escaneo. La tecnologia SpineNav3D
simpli ica, agiliza y facilita la
interpretacién de imagenes y las
mediciones de la anatomia de la
columna lumbar. No es necesario ser
ecogra ista para usar el ajuste

prede inido COLUMNA.

Los escaneos 2D en tiempo real
de ajustes predefinidos

como COLUMNA o HUESO se
formanusando la tecnologia
patentada BoneEnhance.

La tecnologia BoneEnhance
proporciona imdgenes de la anatomia
ésea con un mayor contraste de
hueso y tejido en comparacion con
reconstrucciones de imagenes de
ultrasonido convencional.

Indicaciones de uso
El escaner de ultrasonido Accuro esta

disefado para representar con
ultrasonido imagenes de diagndstico
para el cuerpo humano en las
siguientes aplicaciones clinicas:

«  Abdominal

«  Musculoesquelética
(convencional y super
icial)

« Cardiaca

«  Vascular periférica

Un examen tipico en que se usa el
Accuro es el guiado para la
anestesia neuraxial.

Rendimiento esencial

El rendimiento esencial del
Accuro consiste en la visualizacion
de imagenes ultrasénicas de

la dimensién y la ubicaciéon

de la anatomia de la columna,

en la visualizacién de indices

de ultrasonido en relacién a
indicaciones de seguridad y en

la prevencién de la salida de
ultrasonido inadvertida o excesiva
y del exceso de temperatura
superficial del conjunto del
transductor.

Contraindicaciones

El instrumento de ultrasonido
Accuro no estd disefiado para el
uso oftalmolégico o ningln otro
uso que pueda hacer que el haz
acustico atraviese el ojo.

Declaracion de prescripcion
Las leyes de Estados Unidos limitan
la venta o el uso de este dispositivo
a un médico o a su prescripcion.

Advertencias y precauciones
El Accuro solo deben utilizarlo
personas formadas que hayan
recibido la autorizacién de un
meédico. Todos los usuarios deben
leer el Manual del usuario completo
antes de usar el Accuro. Para evitar
danos en el equipo o lesiones en

el usuario o en otras personas, lea
con atencién las advertencias y
precauciones siguientes antes de
usar el Accuro. Rivanna Medical,
LLC declina toda responsabilidad
por la seguridad operativa, la
fiabilidad y el rendimiento del
Accuro si se menosprecian de
algln modo las advertencias y
precauciones expuestas en este
Manual del usuario.

El Accuro no se ha evaluado para su
uso con equipamiento quirurgico de
alta frecuencia (HF).

ACCUrs™ MANUAL DEL USUARIO 5



Informacion importante

ADVERTENCIAS
ADVERTENCIA Riesgo de explosién,
incendio o lesiones graves.

Si usa el Accuro en presencia de
anestésicos inflamables, existe el
riesgo de posible explosion.

No coloque el Accuro cerca de una
fuente de calor ni lo exponga a una
llama directa. Una exposicion asi
puede provocar la salida de liquido
corrosivo, descargas eléctricas o
fuego.

Deje de usar el Accuro si la carcasa
esta danada. No hacerlo puede
provocar descargas eléctricas o
fuego.

Pueden producirse descargas
eléctricas si se usan cables USB
dafados con el Accuro o si una
persona ajena al personal autorizado
por RIVANNA realiza modificaciones
en el Accuro.

Evite dejar caer el Accuro o
someterlo a impactos fuertes.
Podrian provocarse descargas
eléctricas, salida de liquido
corrosivo y lesiones.

Si se detecta la salida de liquido
corrosivo, pongase guantes
protectores y deseche el Accuro
de inmediato siguiendo las
regulaciones aplicables.

ADVERTENCIA Posible peligro para
el paciente

No use el instrumento Accuro para
aplicaciones oftalmoldgicas. El uso
oftalmolégico puede provocarle
lesiones al paciente.

PRECAUCIONES
PRECAUCION: Posible peligro para el
paciente por exposicion actstica.

Hasta la fecha, no se ha demostrado
que la exposicidn a ultrasonidos
médicos de diagndstico haya
producido efectos perjudiciales
para la salud. Sin embargo, los
profesionales médicos deben usar
los ultrasonidos Unicamente cuando
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esté indicado clinicamente. Los
profesionales médicos deben usar los
tiempos de exposicién mas cortos
posibles. La salida de ultrasonido del
Accuro no puede ajustarla el usuario y
estd limitada al nivel minimo necesario
para un rendimiento efectivo.

PRECAUCION: Incluye materiales
peligrosos. Asegtirese de desecharlo
correctamente.

El Accuro puede contener aceites
minerales, baterias y otros materiales
peligrosos para el medio ambiente.
Cuando el Accuro haya llegado al inal
de su vida util, siga los proto-colos
locales para la eliminacién de
desechos peligrosos.

PRECAUCION: Garantice una distancia
adecuada del paciente.

Al trasmitir datos a o desde el
ordenador, asegurese de que el
Accuro, los accesorios y el ordenador
estan fuera del alcance del paciente (a
mas de dos metros del paciente).

PRECAUCION: Garantice una
con iguracioén correcta del sistema
informatico o de la impresora.

Si usa Accuro con un sistema
informatico externo, una unidad de
impresion o un cargador, el sistema
informatico, unidad de impresién o
cargador debe tener la certificacion
minima del estandar de sistemas EN/
IEC 60601-1-1.

PRECAUCION: Se pueden producir
daios en el instrumento.

Aplique Unicamente un acoplador
ultrasénico disponible comer-
cialmente que se haya formulado
especi icamente para su uso en
aplicaciones médicas, a la ventana

( cara) acustica de la sonda. No
hacerlo puede provocar dafios en
el instrumento Accuro.

PRECAUCION: Se pueden producir
daios en el instrumento.

No intente esterilizar el instrumento
Accuro. Se pueden producir dafios
en el instrumento Accuro.

PRECAUCION: Se pueden producir
danos en el instrumento.

El agua caliente a mas de 45 °C
puede dafiar el instrumento.

PRECAUCION: Se pueden producir
dafios en el instrumento.

No sumerja el instrumento en
solucién desinfectante.

PRECAUCION: Las imagenes y los
célculos no deben usarse como tnica
base para el diagnéstico clinico.

Las imagenes y los calculos
proporcionados por el instrumento
Accuro estan ideados para que los
gestionen usuarios competentes
como herramienta de diagnéstico.
No deben usarse explicitamente
como base unica e irrefutable para el
diagnéstico clinico. Se recomienda
a los usuarios que tengan en cuenta
la utilidad clinica del Accuro y que
lleguen a sus propias conclusiones
clinicas.

PRECAUCION: Riesgo de mediciones
imprecisas.

Las imagenes y los célculos
proporcionados por el instrumento
Accuro estan ideados para que los
gestionen usuarios competentes
como herramienta de diagnéstico.
El usuario debe conocer bien las
especificaciones, la precisidon y las
limitaciones del instrumento. Deben
tenerse en cuenta estas limitaciones
antes de tomar ninguna decisién
basada en las imagenes y los valores
cuantitativos.

Una configuracién incorrecta de

la imagen, un fallo del equipo o

un manejo incorrecto del Accuro
pueden provocar errores de
medicién o que no se detecten
ciertos detalles en la imagen. El
usuario debe estar muy familiarizado
con el funcionamiento del Accuro
para optimizar su rendimiento

y reconocer posibles fallos y
limitaciones. Puede acceder a
formacion sobre las aplicaciones a
través del representante de ventas.



Introduccion al Accuro

Piezas y caracteristicas del instrumento

PANTALLA TACTIL GIRATORIA iy

ENCENDIDO / -
CAPTURA DE o SONDA DE ULTRASONIDO
‘ 3

IMAGENES

MICRO USB
BISAGRA DE GIRO

DE LA PANTALLA

Componentes

Componentes del cargador de bateria

NOMBRE DE PIEZA DESCRIPCION

Cargador de pared USB Carga la bateria interior del Accuro

Cable Micro USB a USB Conecta el cargador de pared USB con el Accuro
Accesorios

NOMBRE DE PIEZA DESCRIPCION

Gel de acoplamiento acustico Gel de acoplamiento de ultrasonido con tamarfio de viaje

Maletin de transporte Para llevar el Accuro y los accesorios
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Pantallas, controles e indicadores

Pantalla de la consola y
funciones

La consola del Accuro se compone
de una pantalla tactil LCD y un Unico
botdn de encendido. La pantalla
LCD presenta una combinaciéon de
informacioén de usuario, visualiza-
ciones de escaneos y mensajes que
pueden variar segun la funcién del
dispositivo en cada momento.

El botén de encendido tiene la
funcién de encender o apagar

el dispositivo, ponerlo en modo
de reposo o guardar imagenes.
La funcionalidad depende del
estado del dispositivo, como la
pantalla activa en cada momento
o la cantidad de tiempo que se
mantenga pulsado el botdén.

Pantalla de inicio

La pantalla de INICIO aparece la
primera vez que se enciende el
Accuro. La pantalla de INICIO sirve
como punto de partida para todas
las funciones principales del Accuro.

06.08.16 D1:3

7am @b 1 (@E=

DO DE IMAGEN:
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BOTON O INDICADOR

FUNCION

Pulse para ir al ajuste prede inido
COLUMNA usando la automati-
zacién SpineNav3D.

Pulse para ir al ajuste prede inido
HUESO usando la tecnologia
BoneEnhance.

Pulse para ir a la tecnologia de
imagenes por ultrasonido de
caracter general TEJIDO.

Pulse para ir a la pantalla del
menu principal GALERIA.

Pulse para acceder a la pantalla
de AYUDA del Accuro.

Pulse para apagar el dispositivo.

Pulse para ir a la pantalla de
CONFIGURACION.

Indica la carga actual de la bateria.

Indica el espacio de almacena-
miento MMC disponible.

El LED azul indica que esta

® encendido.
El LED naranja indica que la
@ bateria se esta cargando.




Pantallas, controles e indicadores

Pantalla de escaneo de los ajustes predefinidos HUESO y TEJIDO
Las pantallas de escaneo HUESO o TEJIDO aparecen tras pulsar los botones HUESO o TEJIDO en la pantalla de INICIO.

IMAGENES EN DIRECTO EN PAUSA
ATRAS ATRAS
CAPTURA DE
PAUSA REPRODUCIR IMAGENES FIJAS
CAPTURA DE
VIDEO
CONTROLES CONTROLES DE
DE PROFUN- CONTRASTE
DIDAD
INDICADOR DE 'E;“EF;(R:"N?EC’\"(/DN
PROFUNDIDAD
PACIENTE

MAXIMA

BOTON O FUNCION
INDICADOR

Pulse para volver a la pantalla de INICIO.

Pulse para pausar la sesion de imagenes actual.

ha pulsado el botén de pausa.

Pulse para conmutar al zoom rapido. El zoom rapido aumentara la resoluciéon y reducira la profundidad de
las imagenes.

Pulse la flecha hacia arriba o abajo para aumentar o reducir la profundidad de las imagenes.

D Pulse para reanudar la sesiéon de imagenes actual. Este botén reemplaza al botén de pausa una vez que se

NV Pulse la flecha hacia arriba o abajo para aumentar o reducir el brillo de las imagenes. En el ajuste prede-
—O— finido de imagenes HUESO, los controles de brillo se usan para aumentar o reducir Unicamente el brillo de
N la sefial de tejidos.
Pulse para guardar la imagen actual de la pantalla. La imagen guardada se almacenara en la GALERIA y se
@ asocia al examen actual. Este botdn aparece una vez que se ha pulsado el botén de pausa.

Pulse para guardar un video de los ultimos 4 segundos. El video guardado se almacenara en la GALERIA y
se asociara al examen actual. Este botén aparece una vez que se ha pulsado el botén de pausa.

Pulse el botdn fisico del dispositivo para guardar la imagen actual en el examen actual durante la represen-
tacion de imagenes. Este botén puede guardar imagenes fijas o una captura de video, dependiendo de la

g Pulse para ir a la pagina de informacién del examen e introducir la informacién del paciente y del examen.
: configuracion del usuario.

ACCUre™ MANUAL DEL USUARIO 9



Pantallas, controles e indicadores

Pantalla de escaneo
del ajuste predefinido
COLUMNA

La pantalla de escaneo
COLUMNA aparece tras
pulsar el botén COLUMNA
en la pantalla de INICIO.

PRECAUCION: Para obtener
resultados de imagenes
precisos, SpineNav3D debe
aplicarse en la regién de la
columna lumbar con una
orientacién de plano de
escaneo transversal.

- £ 7. 09:31:06 am [ E] R
ATRAS AN ESTIMACION DE
PROFUNDIDAD DE

PAUSA APOFISIS ESPINOSA

ESTIMACION DE
PROFUNDIDAD
DE ESPACIO
INTERLAMINAR

IDENTIFICACION
DE SECCION
TRANSVERSAL
DE LA COLUMNA

INDICADOR DE
PROFUNDIDAD
MAXIMA

COLUMNA CON
NAVEGACION

ORIENTACION DEL EN 3D

PLANO DE ESCANEO
A LO LARGO DE LA
COLUMNA EN 3D

BOTON O INDICADOR

FUNCION

Indicador del panel superior del ajuste predefinido COLUMNA que
identifica automaticamente la presencia y la ubicaciéon de espacio
interlaminar o de secciones transversales de la apdfisis espinosa
dentro del escaneo en 2D.

La superposicidon de secciones transversales es naranja cuando se
identifica espacio interlaminar y azul cuando se identifica la ap&fisis
espinosa.

La superposicion de secciones transversales posee una transparencia

que indica confianza algoritmica de la identificacién correcta del espacio
interlaminar o la apdfisis espinosa. Una superposicion menos transparente
indica una alta confianza en la deteccién anatémica, mientras que mas
transparencia indica menos confianza. La transparencia de la superpo-
sicion coincide con la de la columna con navegacién en 3D del panel de

la imagen inferior.

Pulse el botén para ir cambiando entre las cuatro

opciones:

1. Modelo en 3D activado, Unicamente.

2. Modelo de superposicion activado, Gnicamente.

3. Modelos en 3D y de superposicion activados.

4. Modelos en 3D y de superposicion
desactivados.
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Pantallas, controles e indicadores

BOTON O
INDICADOR

FUNCION

Indicador del panel inferior de la pantalla del ajuste predefinido COLUMNA que ilustra la
posicidn y la orientacién del plano de escaneo en 2D actual a lo largo de una reconstruccion
en 3D de la columna.

La columna en 3D posee una transparencia que indica confianza algoritmica de la deteccién
correcta de la posiciéon de la columna. Una columna en 3D menos transparente indica una
alta confianza en la posicién y la orientacion del plano de escaneo, mientras que mas trans-
parencia indica menos confianza. La transparencia de la superposiciéon de la columna con
navegacion en 3D coincide con la superposicion de la seccidn transversal en el panel de la
imagen superior.

Indicador a lo largo del lado derecho de la pantalla que detecta automaticamente las
profundidades del espacio interlaminar y las profundidades de la apdfisis espinosa.

Ese espacio interlaminar se indica con texto naranja, mientras que la apdfisis espinosa
se indica con texto azul. El indicador de profundidad posee una transparencia que indica
confianza algoritmica de la deteccién correcta del espacio interlaminar o la apdfisis
espinosa.

Pulse para volver a la pantalla de INICIO.

Pulse para pausar la sesiéon de imagenes actual.

Pulse para reanudar la sesién de imagenes actual. Este boton reemplaza al botén de pausa
una vez que se ha pulsado el botén de pausa.

Pulse la flecha hacia arriba o abajo para aumentar o reducir la profundidad de las imagenes.

]
D
]

N
’

Pulse la flecha hacia arriba o abajo para aumentar o reducir el brillo de las imagenes.
El control de brillo se usa para aumentar o reducir inicamente el brillo de la sefial de tejidos.

®

Pulse para guardar la imagen actual de la pantalla. La imagen guardada se almacenara en
la GALERIA y se asocia al examen actual. Este botén aparece una vez que se ha pulsado el
botdén de pausa.

Pulse para guardar un video de los ultimos 4 segundos antes de pausar la sesién de
imagenes. El video guardado se almacenara en la GALERIA y se asociara al examen actual.
Este botén aparece una vez que se ha pulsado el botén de pausa.

Pulse para ir a la pagina de informacién del examen en la que se introduce la informacion
del paciente y del examen.

© B 6

Pulse el botdn fisico del dispositivo para guardar la imagen actual en el examen actual.
Este botén puede guardar imagenes fijas o una captura de video, dependiendo de la
preferencia del usuario. Para conmutar entre captura de imagenes fijas y de video, vaya a
INICIO->CONFIGURACION->Botén fisico.
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Pantallas, controles e indicadores

Pantalla principal de Galeria

La pantalla GALERIA aparece tras pulsar
el icono VER GALERIA DE EXAMENES
en la pantalla de INICIO.

BOTON O FUNCION
INDICADOR

Pulse para ir a la pantalla de INICIO.

SRR Pulse para ir a la pantalla de INICIO.

EXAM 001 Daniela COLUMMNA

EXAM 002 Antonioc  HUESO Pulse para apagar el dispositivo.

Pulse para ir a la pantalla de
CONFIGURACION.

Pulse para seleccionar los exdmenes
que desee eliminar.

o 3G Aad

Indica la carga actual de la bateria.

Indica el espacio de almacenamiento
MMC disponible.

Pantalla de seleccién de
imagenes de Galeria BOTON O FUNCION
La pantalla de selecciéon de imagenes INDICADOR
de GALERIA aparece tras pulsar el
icono VER GALERIA DE IMAGENES
en la pantalla de INICIO y seleccionar
un examen en la pantalla principal
de GALERIA.

Pulse para ir a la pantalla de INICIO.

Pulse para ir a la pantalla de INICIO.

Pulse para apagar el dispositivo.

Pulse para ir a la pantalla de

D¢ cine01.dat 5
CONFIGURACION.

I8 img01.png
Pulse para seleccionar los exdmenes

que desee eliminar.

0 3Cad

Indica la carga actual de la bateria.

Indica el espacio de almacenamiento
MMC disponible.

Pulse para ir a la pagina de infor-
macién del examen en la que se
puede introducir la informacién del
paciente y del examen.
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Pantallas, controles e indicadores

Pantalla de reproduccion de video de Galeria

La pantalla de reproduccién de video de GALERIA aparece tras pulsar el icono GALERIA en la pantalla de INICIO,
seleccionar un examen en la pantalla principal de GALERIA y seleccionar un archivo con extensidn “.cine”.

ATRAS

REPRODUCIR

CONMUTACION
DE SUPER-
POSICION
SPINENAV3D

_10 cm

|
PN

W IR
. axs ) INFOF ION DEL

INFORMACION
DE EXAMEN/

PACIENTE

103

BN EXPORTAR IMAGEN

COMO PNG
EXPORTAR CINE
COMO AVI

PAUSA

FOTOGRAMA DE
REPRODUCCION
DE VIDEO

b/ ) -
' 1

BOTON O INDICADOR

FUNCION

4

Pulse para volver a la pantalla de seleccién de imagenes de GALERIA.

Pulse para exportar la imagen actual como archivo “png”.

Pulse para ir a la pagina de informacién del examen en la que se introduce la
informacién del paciente y del examen.

Pulse para iniciar/reanudar la reproduccién de video.

Pulse para pausar la reproduccién de video.

Pulse el botén para ir cambiando entre las cuatro opciones:

Modelo en 3D activado, Unicamente.

Modelo de superposicidn activado, Gnicamente.
Modelos en 3D y de superposicién activados.
Modelos en 3D y de superposicién desactivados.

PUOUN—

Indicador de progreso de la reproduccion de video.

Pulse para exportar la extensién actual del archivo cine como ".avi".

13 RIVANNA'



Pantallas, controles e indicadores

Pantalla de configuracién

La pantalla CONFIGURACION aparece
tras pulsar el icono CONFIGURACION
en la pantalla de INICIO.

HORA

INSTITUCION

Deslice hacia arriba o hacia
abajo para mostrar mas
elementos de configuracion.

06.09.16 D1:

CONFIGURA

DE F/

ACERCA DE

BOTON O
INDICADOR

FUNCION

Pulse para ir a la pantalla de INICIO.

Ll
O

Pulse para apagar el dispositivo.

2

Pulse para ir al menu principal de configuracién.

Pulse para definir el idioma.

Pulse para definir la fecha.

Pulse para definir la hora.

Pulse para definir el nombre de la institucion.

Pulse para acceder a mas opciones para realizar
reparaciones y diagnésticos del sistema.

Pulse para activaro desactivar el icono de superposicion
de SpineNav3D, el icono de modelo en 3D o el indicador
de profundidad.

P

Pulse para conmutar entre volteo de pantalla
activado/desactivado (volteo de 180 grados).

O

Pulse para elegir entre accion de video o de imagenes
fijas para la pulsacién rapida del botdn fisico.

Pulse para definir el tiempo tras el que el dispositivo
pasa a modo de reposo.

Pulse para conmutar entre proteccién con contraseia
activada/desactivada y definir la contrasefia.

Pulse para acceder a opciones para realizar un
restablecimiento de fabrica. El restablecimiento de
fabrica restaurara el dispositivo a las condiciones
predeterminadas.

Pulse para conmutar si la informacion del paciente se
incluird o no en la imagen guardada.

Pulse para ver mas informacién sobre el Accuro.

ACCUrs™ MANUAL DEL USUARIO 14




Uso del Accuro

Uso de SpineNav3D para guiar la anestesia epidural y espinal

El ajuste predefinido COLUMNA del Accuro usa reflejos ultrasénicos adquiridos de varios planos de escaneo para
obtener escaneos de volumen 3D de la columna lumbar. La tecnologia SpinNav3D facilita la interpretacién de imagen
de escaneos 2D individuales de la columna lumbar automatizando la deteccién de puntos de referencia de huesos de
la columna y mediciones de profundidad, asi como proporcionar una evaluaciéon en tiempo real de la orientacién en
3D del plano de escaneo. SpineNav3D simplifica, agiliza y facilita la interpretacion de imagenes y las mediciones de la
anatomia de la columna lumbar. No es necesario ser ecografista para usar el ajuste predefinido SpineNav3D.

Para realizar un procedimiento de anestesia epidural o espinal relacionada de la columna lumbar.

@ ENCENDIDO

LOCATOR™

Accurg

@ SELECCION DE MODO DE IMAGENES DE LA COLUMNA

1. Encienda el Accuro.
Encienda el Accuro pulsando el
botén de encendido.

2. Si usa la guia de aguja
RIVANNA Locator (que se vende
por separado), coléquela en el
Accuro.

15 RIVANNA'

3. Seleccione el ajuste
predefinido de imagenes
COLUMNA.

Pulse el icono COLUMNA de la
pantalla de INICIO.

4. Aplique gel e inicie el
escaneo.

Aplique gel de ultrasonidos
en la zona de la columna

lumbar del paciente en la zona
aproximada del espacio interla-
minar deseado. Escanee con el
Accuro en orientacion trans-
versal a lo largo de la regidn de
la columna lumbar del paciente.



Uso del Accuro

m (=

DE IMAGEN:

Pulse el icono COLUMNA
de la pantalla de INICIO.

COLUN

ESCANEE CON EL ACCURO EN
ORIENTACION TRANSVERSAL.

<:> BRILLO Y ZOOM

LINEA
CENTRAL

HIVANNA

INDICADORES DE ESPACIO

@ INTERLAMINAR
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12 cm

5. Optimice la imagen.

Use los controles de brillo y
profundidad para optimizar la
imagen. La profundidad deberia
ser al menos 3 cm mas profunda
que la prevista en el espacio
epidural.

6. Alinee el Accuro con la linea
central de la columna.

Mueva el dispositivo a izquierda o
derecha para asegurarse de que el
indicador de la linea central queda
centrado en la pantalla de imagenes
(lo que se indica con una linea roja
discontinua como se muestra).

7. Encuentre el espacio
interlaminar.

Escanee con el Accuro a

lo largo de la regién de la
columna lumbar hasta que se
identifique automaticamente el
espacio interlaminar en el nivel
intervertebral deseado (que se
indica con una cruceta y una
superposicion naranja como
se muestra).

17 RIVANNA'

Uso del Accuro

Consejo: Para identificar correctamente el espacio interlaminar, el angulo

del Accuro debe permitir que el haz de ultrasonido entre claramente en el
espacio interlaminar sin cruzarse con la apdfisis espinosa.

8. Recuerde la profundidad.

Tome nota de la profundidad

del espacio interlaminar, que se
indica mediante el nimero naranja
(panel superior). Cuando esta
alineado correctamente, tanto

el indicador de superposicién de
corte transversal (panel superior)
como el indicador de columna

en 3D (panel inferior) alcanzan

la maxima opacidad. NOTA: La
superposicion y el indicador en

3D pueden activarse/desactivarse
en la pantalla Configuracién.

El valor predeterminado de fabrica
es “activado”.

9. Recuerde el angulo.

Tome nota del angulo del
dispositivo usado para detectar
el espacio interlaminar.

10. Marque la piel.

Con el espacio interlaminar
identificado en la pantalla, y
centrado en la imagen, quite la
guia de aguja Locator del Accuro y
presione con suavidad la piel. Si no

se usa la guia de aguja Locator del
Accuro, anote la posicién en la piel
correspondiente al centro de la cara
del transductor usando el método
que prefiera, como un marcador
quirurgico.

11. Realice la inyeccién.

Retire el Accuro del sitio de escaneo
y realice la inyeccién de acuerdo
con el protocolo estandar. Use la
ubicacién de la piel identificada en
el paso 10 como punto de partida
para la insercién de la aguja. Use la
lectura de profundidad del paso 8 y
el angulo de insercion posterior al
paso 9.



Uso del Accuro

Mueva el dispositivo a izquierda o derecha para asegurarse de que el indicador de la linea central queda
centrado en la pantalla de imdgenes (lo que se indica con una linea roja discontinua como se muestra).

Consejos adicionales de escaneo
PRECAUCION: Para obtener resultados de imagenes precisos, SpineNav3D debe aplicarse en la regién
de la columna lumbar con una orientaciéon de plano de escaneo transversal.

PRECAUCION: Las imagenes y los célculos proporcionados por el instrumento Accuro estan ideados
para que los gestionen usuarios competentes como herramienta de diagndstico. El usuario debe
conocer bien las especificaciones, la precisién y las limitaciones del instrumento. Deben tenerse

en cuenta estas limitaciones antes de tomar ninguna decisién basada en las imagenes y los valores
cuantitativos.

Consejo: Para orientaciones de escaneo diferentes a la transversal, se recomienda que se desactiven
las superposiciones de SpineNav3D en la pantalla Configuracién o, de forma alternativa, que se realice
el escaneo usando el ajuste predefinido HUESO, al que se accede desde la pantalla INICIO.
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Escaneo de caracter general
con el Accuro

Para realizar un escaneo de
diagnéstico clinico con el Accuro:

1. Encienda el Accuro.

19 RIVANNA'

Uso del Accuro

2. Seleccione el icono TEJIDO para
ir a la pantalla de Inicio.

» 05:1

03 TE1.1 MI:0.8

3. Optimice la imagen.

Si es necesario, ajuste laimagen
usando los controles de imagenes
de caracter general (consulte las
pantallas de escaneo de los ajustes
predefinidos HUESO y TEJIDO).

4. Realice el escaneo diagnéstico.



Uso del Accuro

| ) (=
DE IMAGEN:
R N
ACCUroATLAS"
DESKTOP APPLICATION V1.0
Copyright © Rivanna Medical, LLC This application is a companion
desktop application for the Accuro handheld ultrasound device.
Generar informes de 3. Busque la unidad ATLAS en Requisitos minimos del sistema
a el ordenador externo y ejecute
?xa.menes y/O gyardar . sz yel Nota: Para acceder a AccuroATLAS,
imagenes de examenes la aplicacion AccuroATLAS para . .
e .. .. deben cumplirse los siguientes
en un ordenador externo habilitar la anotacién en imagenes, - . .
. . .. X requisitos minimos del sistema:
Para realizar anotaciones, generar la generacion de informes de
informes de exdmenes o guardar examenes o el guardado de Sistema operativo del ordenador:
imagenes de exdamenes en un imagenes de examenes. Microsoft Windows® 7/8/8.1/10 o
ordenador externo Mac OSX 10.9
1. Para obtener los mejores resultados, Procesador minimo: 1 GHz

apague el Accuro y conéctelo a un
ordenador externo usando el cable
micro USB que se incluye con el USB 2.0
Accuro.

Minimo de RAM: 1GB

Resolucién minima: 1024 x 768
2. Reinicie el Accuro mientras sigue

conectado.

Comprobacion de
actualizaciones del
software

Para comprobar si hay
actualizaciones del software:

1. Ejecute la aplicaciéon
AccuroATLAS y seleccione
Ayuda -> Actualizar.

2. Siga las instrucciones para
comprobar la disponibilidad de
actualizaciones del software.
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Mantenimiento del Accuro

Cuidado del instrumento e
inspeccion de mantenimiento

Debe inspeccionarse el Accuro para
comprobar si presenta dafnos fisicos
o grietas antes de cada uso. Deje
de usar el Accuro si se observan
dafios. No hacerlo puede provocar
descargas eléctricas o fuego.

Aparte de la inspeccidn y la
limpieza rutinarios descritos en
este Manual del usuario, el Accuro
no precisa otro mantenimiento
periédico o preventivo. No contiene
componentes que requieran
pruebas o calibracién periédicas
para garantizar su rendimiento.

21 RIVANNA

Limpieza y desinfeccion
Procedimiento de limpieza

El instrumento Accuro debe
limpiarse después de usarlo con
cada paciente. Para limpiar las
sondas del Accuro, siga estas
instrucciones:

Apague el sistema Accuro.

Humedezca un pafio no abrasivo
con alcohol isopropilico y frote la

sonda hasta que quede bien limpia.

Pase con suavidad el paio
humedecido sobre las superficies
externas que requieran limpieza.

Frote con un pafio seco.

Procedimientos de desinfecciéon

Si es necesario desinfectar el
instrumento, utilice un pano
humedecido no abrasivo con un
agente desinfectante aprobado o
una toallita. Se ha de frotar el
instrumento hasta que esté
totalmente limpio.

Pdéngase en contacto con
RIVANNA para obtener una lista de
desinfectantes aprobados y de
toallitas desinfectantes.

PRECAUCION: Se pueden
producir dafnos en el instrumento.

No sumerja el instrumento en
solucién desinfectante.

Aplique los procedimientos de
limpieza y desinfeccién tal como
se han descrito anteriormente.



Compatibilidad electromagneética (EMC)

El Accuro se ha disefiado y se

ha sometido a pruebas, y se ha
concluido que cumple los limites de
compatibilidad electromagnética
(EMC) para dispositivos médicos
conforme al estandar EN/IEC
60601-1-2 para EMC. Estos limites
estan disefiados para proporcionar
una proteccién razonable contra
interferencias perjudiciales en una
instalacion médica tipica.

ADVERTENCIA: Debe evitarse

el uso del Accuro de forma que
esté adyacente o apilado con otro
equipamiento, ya que se podria
producir un funcionamiento
incorrecto. Si fuese necesario
usarlo de alguna de estas formas,
deben observarse este y el otro
equipamiento para verificar que su
funcionamiento es normal.

ADVERTENCIA: El uso de
accesorios, transductores y cables
distintos a los especificados o
proporcionados por RIVANNA

podria producir mas emisiones
electromagnéticas o menos
inmunidad electromagnética
de este equipo y provocar un
funcionamiento incorrecto.

PRECAUCION: El equipamiento
meédico eléctrico requiere
precauciones especiales

con respecto a EMC y debe
instalarse y utilizarse conforme

a estas instrucciones. Es posible
que unos niveles altos de
interferencias electromagnéticas
de radiofrecuencia (EMI), radiadas
o conducidas, de equipamiento de
comunicaciones de RF portatil o
movil, o de otras fuentes potentes
o cercanas de radiofrecuencia
puedan provocar una alteracién
en el rendimiento del sistema de
ultrasonido. Algunas muestras

de esta alteraciéon pueden ser

la degradacion o la distorsién,
lecturas erraticas, interrupcion del

funcionamiento del equipamiento u

otros funcionamientos incorrectos.

Guia de emisiones electromagnéticas
y declaracion del fabricante: emisiones electromagnéticas

Si esto ocurre, inspeccione el lugar
para determinar la fuente de la
alteracion y tome las siguientes
medidas para eliminarla:

« Apaguey encienda el
equipamiento cerca de cada
posible fuente para detectarla.

 Reubique o vuelva a orientar la
fuente de las interferencias.

«  Aumente la distancia entre
la fuente y la unidad de
ultrasonido.

«  Forme al personal clinico
para que reconozca posibles
problemas relacionados con
las EML.

«  Restrinja el uso de teléfonos
moviles, etc. cerca de la unidad
de ultrasonido.

»  Compre dispositivos médicos
que cumplan con IEC 60601-1-2.

El Accuro esta destinado al uso en el entorno electromagnético que se especifica a continuacion. El cliente o el
usuario del Accuro deben asegurarse de que se usa en un entorno asi.

Prueba de emisiones

Cumplimiento

Compatibilidad electromagnética: guia

IEC 61000-3-2

Emisiones de fluctuaciones/
parpadeo de voltaje

Cumple con

Emisiones de radiofrecuencia Grupo 1 El Accuro usa la energia de RF Ginicamente para su funcién
segun CISPR 11 interna. Por lo tanto, sus emisiones de RF son muy bajas
y no es probable que provoque interferencias en equipa-
miento electrénico cercano.
Emisiones de radiofrecuencia Clase A El Accuro es adecuado para el uso en todos los estableci-
segun CISPR 1 mientos que no sean domésticos y los relacionados direc-
tamente con la red de suministro eléctrico de bajo voltaje
que suministra a los edificios usados con fines domésticos.
Emisiones de armdnicos seguin Clase A
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Compatibilidad electromagneética (EMC)

Inmunidad electromagnética

El Accuro esta destinado al uso en el entorno electromagnético que se especifica a continuacién. El cliente o el usuario del
Accuro deben asegurarse de que se usa en un entorno asi.

Prueba de Nivel de prueba de IEC 60601 Nivel de Entorno electromagnético: guia

inmunidad cumplimiento

Descarga *6 kV por contacto Cumplimiento | Los suelos deben ser de madera, hormigén o baldosas
electrostatica +8 kV por aire de ceramica. Si los suelos estan cubiertos de material
(ESD) sintético, la humedad relativa debe ser de al menos el
IEC 61000-4-2 30 %.

Transitorios +2 kV para lineas de suministro | Cumplimiento | La calidad de la red eléctrica debe ser la del entorno
eléctricos eléctrico tipico comercial u hospitalario.

réapidos/en *1 kV para lineas de entrada/

rafagas salida

IEC 6100-4-4

Sobretension
IEC 61000-4-5

+1 kV de linea(s) a linea(s)
+2 kV de linea(s) a tierra

Cumplimiento

La calidad de la red eléctrica debe ser la del entorno
tipico comercial u hospitalario.

Bajadas de voltaje,
interrupciones
breves y varia-
ciones en las
lineas de entrada
del suministro
eléctrico

IEC 61000-4-11

<5 % U_(bajada de >95 % en U.)
para 0,5 ciclo

40 % U_ (bajada de 60 % en U.)

durante 5 ciclos

70 % U_ (bajada de 30 % en U.)

durante 25 ciclos

<5 % U_(bajada de >95 % en U.)
durante5s

Inmunidad

La calidad de la red eléctrica debe ser la del entorno
tipico comercial u hospitalario. Si el usuario del Accuro
requiere un funcionamiento continuado durante las
interrupciones de la red eléctrica, se recomienda que
el sistema Accuro se alimente con un suministro de
alimentacién ininterrumpible o con una bateria.

Campo magnético | 3A/m Cumplimiento | Los campos magnéticos de frecuencia de potencia
de frecuencia deben tener los niveles caracteristicos del entorno
de potencia tipico comercial u hospitalario.
(50/60 Hz)
IEC 61000-4-8
RF conducida 3Vrms 3V El equipamiento de comunicaciones de RF portatil o
IEC 61000-4-6 De 150 kHz a 80 MHz movil no debe usarse a menos distancia de cualquier
parte del Accuro, incluidos los cables, que la distancia
de separacion recomendada que se calcule con la
ecuacion aplicable a la frecuencia del transmisor.
X Distancia de separaciéon recomendada
RF radiada 3V/m 3V/m
IEC 61000-4-3 De 80 MHz a 2,5 GHz d=12VP
De 80 MHz a 800 MHz
d=12VP
De 800 MHz a 2,5 GHz
d=23VP

donde es la potencia nominal maxima del transmisor en
vatios (W) de acuerdo con el fabricante del transmisor y
es la distancia de separaciéon recomendada en metros (m).

Los campos de fuerza de transmisores fijos de RF, segun
determina una inspeccion electromagnética del lugar,?
deben ser inferiores al nivel de cumplimiento en cada
intervalo de frecuencia.?

Pueden producirse interferencias cerca del equipa-
miento marcado con el simbolo siguiente:

()
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Compatibilidad electromagneética (EMC)

NOTA: U_ es el voltaje de la red eléctrica de CA antes de la aplicacién del nivel de prueba.

A 80 MHz y 800 MHz, se aplica el intervalo de frecuencia mas alta.

Estas directrices pueden no ser aplicables en todas las situaciones. La propagacion electromagnética se ve afectada por la

absorcion y el reflejo en estructuras, objetos y personas.

a. Esimposible predecir teéricamente con precision los campos de fuerza de transmisores fijos, como estaciones base
para teléfonos por radio (mdviles/inalambricos) y radio movil terrestre, para radioaficionados, emisiéon de radio en AM y

FM y emisiéon de television. Para evaluar el entorno electromagnético por transmisores de RF fijos, convendria realizar una
inspeccion electromagnética del lugar. Si la fuerza del campo medida en el lugar en que se usa el Accuro supera el nivel de
cumplimiento de RF antes indicado, debe observarse el Accuro para verificar que funciona con normalidad. Si se observa un
rendimiento anormal, puede ser necesario tomar medidas adicionales, como reorientar o reubicar el Accuro.

b. Por encima del rango de frecuencia de 150 kHz a 80 MHz, los campos de fuerza deberian ser inferiores a 3 V/m.

Emisiones electromagnéticas
Distancias de separacién recomendadas entre el equipamiento de comunicaciones de RF portatiles y moéviles y

el Accuro.

El Accuro esta destinado al uso en un entorno electromagnético en que las perturbaciones de RF estan controladas.

El cliente o el usuario del Accuro puede ayudar a prevenir las interferencias electromagnéticas manteniendo una distancia
minima entre el equipamiento de comunicaciones de RF portatiles y moviles (transmisores) y el Accuro como se recomienda
a continuacién, conforme a la potencia maxima de salida del equipamiento de comunicaciones.

Salida nominal

Distancia de seguridad conforme a la frecuencia del transmisor (m)

maxima del

transmisor

(W) De 150 kHz a 80 MHz De 80 MHz a 800 MHz De 800 MHz a 2,5 GHz
1,2 1,2 2,3

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,38 0,38 0,73

1 1,2 1,2 2,3

10 3,8 3,8 7,3

100 12 12 23

Para transmisores con una potencia de salida nominal no especificada arriba, la distancia de separacion recomendada en
metros (m) puede estimarse usando la ecuacién aplicable a la frecuencia del transmisor, donde P es la potencia de salida
nominal del transmisor en vatios (W) conforme al fabricante del transmisor.

NOTA 1: A 80 MHzy 800 MHz, se aplica la distancia de separacién para el intervalo de frecuencia mas alta.

NOTA 2: Estas directrices pueden no ser aplicables en todas las situaciones. La propagacion electromagnética se ve afectada

por la absorcidén y el reflejo en estructuras, objetos y personas.

Para transmisores con una potencia de salida nominal no especificada arriba, la distancia de separacién recomendada d en
metros (m) puede estimarse usando la ecuacién aplicable a la frecuencia del transmisor, donde P es la potencia de salida
nominal maxima del transmisor en vatios (W) conforme al fabricante del transmisor. NOTA 1 A 80 MHz y 800 MHz, se aplica la
distancia de separacién para el intervalo de frecuencia mas alta. NOTA 2 Estas directrices pueden no ser aplicables en todas las
situaciones. La propagacion electromagnética se ve afectada por la absorcion y el reflejo en estructuras, objetos y personas.
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Principio ALARA

ALARA es el principio rector para
el uso seguro del ultrasonido de
diagnéstico. Los ecografistas y
otros usuarios cualificados de
ultrasonidos, con perspectiva

y buen juicio, determinan la
exposicion acustica que sea

“lo mas baja razonablemente
posible”. No hay reglas para
determinar la exposicion acustica
correcta para cada situacion
clinica. El usuario cualificado de
ultrasonidos determina la forma
mas adecuada de mantener la
exposicion baja y los efectos
biolégicos al minimo, mientras se
consigue un estudio clinicamente
eficaz.

Es esencial un profundo
conocimiento de los modos de
representacion de imagenes,

la capacidad del transductor, la
configuracion del sistemay las
técnicas de escaneo. El modo

de representacién de imagenes
determina la naturaleza del haz de
ultrasonido. Un haz estacionario
(modo sin escaneo) produce una
exposicion mas concentrada

que un haz escaneado (modo de
representacion de imagenes), que
distribuye la exposicién acustica
por toda el drea escaneada. La
capacidad del transductor depende
de la frecuencia, la penetracién,

la resolucién y el campo de

visién. Los ajustes predefinidos
predeterminados del sistema se
definen al inicio con cada nuevo
paciente. La técnica de escaneo del
usuario cualificado de ultrasonidos,
junto con la variabilidad de la
constitucion fisica del paciente, es
la que determina la configuracién
del sistema durante el examen.

La variable que afecta a la forma
en que el usuario cualificado
implementa el principio ALARA
incluye: tamafo corporal del
paciente, ubicacién del hueso
con respecto al punto focal,
atenuacién en el cuerpo y tiempo
de exposicion de ultrasonido.
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El tiempo de exposicidn es

una variable especialmente

util porque el usuario cualificado
puede controlarlo, casi siempre.

La capacidad de limitar la exposicién
en el tiempo respalda el principio
ALARA.

Aplicacion de ALARA

El modo de representacion de
imagenes seleccionado por el
usuario lo determina la informacién
de diagndstico que se necesita.

La representaciéon de imagenes en
modo B proporciona informacion
anatomica e imagenes armonicas
de tejido, que usa frecuencias

mas altas recibidas, proporciona
menos desorden y accidentes en
las imagenes, y mejora la resolucién
general de laimagen en modo

B. Comprender la naturaleza de

los diferentes modos operativos
permite que el usuario cualificado
aplique el principio ALARA de la
forma mas efectiva posible.

Un uso prudente de los ultrasonidos
requiere que se limite la exposicion
del paciente a los ultrasonidos

a la salida acustica mas baja
durante el menor tiempo que sea
necesario para conseguir resultados
de diagndstico aceptables. Las
decisiones que respaldan el uso
prudente se basan en el tipo de
paciente, el tipo de examen, el
historial del paciente, la facilidad

o la dificultad para obtener
informacién util de diagndstico

y el posible calentamiento
localizado en el paciente debido

a las temperaturas superficiales

del transductor.

El usuario usa los controles del
sistema para ajustar la calidad

de laimagen y limitar la salida
acustica de ultrasonidos. Los
controles del sistema se dividen
en tres categorias en relaciéon con
la salida acustica: controles que
repercuten directamente en la

salida, controles que repercuten
indirectamente en la salida y
controles de receptor.

Controles directos

El sistema Accuro no contiene
controles que repercutan
directamente en la salida.

Controles indirectos

El sistema Accuro no contiene
controles que repercutan
indirectamente en la salida.

Controles de receptor

Los controles de receptor son
controles de ganancia. Los controles
de receptor no repercuten en la
salida acustica. Deberian usarse,

a ser posible, para mejorar la
calidad de imagen antes de usar
controles que repercutan directa o
indirectamente en la salida.



Otras especificaciones técnicas

Especificaciones del instrumento

Elemento Especificaciéon

Dimensiones maximas

51cmx6,5cmx16,5cm

Peso 3109

Tipo de pantalla

48,96 mm x 73,44 mm (480 pixeles x 320 pixeles, 166 ppp)

Condiciones operativas y de almacenamiento

El Accuro estd disefiado para funcionar en las siguientes condiciones operativas y de funcionamiento:

Condicioén

Descripcién

Temperatura de almacenamiento

De -10°Ca 50 °C

Intervalo de humedad de almacenamiento

Del 20 % al 80 % sin condensacion

Temperatura operativa

Del10°Ca35°C

Intervalo de humedad operativa

Del 20 % al 80 % sin condensacion

Especificaciones de la sonda

Elemento Descripcion
Diametro 12 mm
Frecuencia 5 MHz
Tamafo de sector 60°
Profundidad de escaneo maxima 12,5 cm

Especificaciones de salida acustica

Consulte el resumen de cantidades acusticas en la pagina siguiente.

Especificaciones de la bateria

El Accuro contiene una bateria de ion de litio encerrada
de manera continua en la unidad del instrumento.

La bateria no es reemplazable. En la parte superior
derecha del instrumento hay un icono de bateria

que indica el nivel actual de carga y cuando es
necesario recargarla. La bateria cumple las siguientes
especificaciones:

Declaracion de precision

La precisidon de medicién de las distancias lineales y las
estimaciones de profundidad de puntos de referencia
de SpineNav3D se validan en imagenes de fantomas

de ultrasonido equivalentes a tejidos. Ambos fantomas
tenian velocidades de sonido de 1540 +/- 10 m/s. En uso
en directo, la precisién puede ser mayor debido a las
variaciones en la velocidad del sonido.

Elemento Descripcién Especificacion Precision
Tipo de bateria | lon de litio Precision en la mediciéon de <6%

. ) . distancia lineal (vertical y
Duracién de la Hasta 90 minutos de representacion horizontal)

bateria continua de imagenes
Tiempo de < 4 desde la bateria totalmente
carga descargada a plena carga

La bateria se carga enchufando el dispositivo en el
cable USB (incluido) y enchufando el cable USB en el
cargador USB de pared (también incluido).

Precision de SpineNav3D <3mMm (<10 %)
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Otras especificaciones técnicas

Resumen de cantidades aclisticas

Modelo de transductor: Accuro Modo operativo: Modo B
TIS TiB
Index Label Mi Non-scan Non. | TIC
Sean Aapn=1 Azpn>1 scan
cm? cm?
Maximum index value 1.05 0.822 - - - #
Pra iMPa) 1.67
Wa (MWW} 69.2 = - #
min of [W.s(z1), Itas(zi)]  (mW) =
Z (cm) =
Zop (cm) -
Associated
acoustic _
parameter Zsp cm) 3.30
deg(Z=p) fcm) =
fa (MHz) 2.50 2.50 - - - #
Dim of Aapn X 1.20 - = = #
{cm)
Y 1.20 = = - #
{cm)
PD (usec) 1.47
PRF (Hz) 1280
pr @ Pllmas iMPa) 2.2
Other deq @ Pllrmax I:ij -
Information
Focal FLx 6.0 = =
Length cm)
Fly (cm) 6.0 - =
leas @ Mimax (W/em?) 220
Operating Sector scan
Control 4 pulse mode
Conditions 128 lines over 60 degrees

Nota 1: No es necesario proporcionar informacion para cualquier formulacién de TIS que no alcance el valor maximo de TIS para ese modo.
Nota 2: No es necesario proporcionar informacion para cualquier CONJUNTO DE TRANSDUCTOR no destinado a usos cefdlicos neonatales o
transcraneales.

Nota 3: No es necesario proporcionar informacion sobre Ml y TO si el equipo cumple las cldusulas de excepcion dispuestas en 51.2 aa) y 51.2 dd).
(a) El uso previsto no incluye el cefélico, por lo que no se computa el TIC.

# No se informa de los datos.

27 RIVANNA



Seguridad

Simbolos

SIMBOLO DEFINICION

Pieza con aplicacion de tipo BF

Fecha de fabricaciéon

“ Fabricante del producto

Seguir instrucciones de uso

SN Numero de serie

I PX1 Grado de proteccién contra entrada perjudicial de agua
ﬁ Eliminacién del producto conforme a la directiva 2012/19/EU
I
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