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Convenciones

Este manual utiliza las siguientes convenciones para proporcionar instrucciones e
informacion.

Caradcter tipogrdfico o simbolo Significado

File > Open Opciones de ment, nombres de cuadros de dialogo, secciones, campos,
botones y mensajes de aplicacion

Enter/OK  Teclas del teclado/botones de la aplicacién del usuario

Nota Los mensajes de Nota sugieren al lector que tome nota. Las notas

contienen sugerencias y explicaciones utiles.

Precaucion Los mensajes de Precaucion indican procedimientos que, si no se
f siguen estrictamente, podrian dar como resultado la pérdida de datos

0 dafos al equipo. No siga adelante si hay un mensaje de
PRECAUCION hasta que las condiciones indicadas se entiendan y se
cumplan por completo.

Advertencia Los mensajes de Advertencia indican procedimientos o prdcticas que,
si no se siguen estrictamente, podrian producir lesiones fisicas. No
siga adelante si hay un mensaje de ADVERTENCIA hasta que las
condiciones indicadas se entiendan y se cumplan.

Las precauciones, advertencias y notas se muestran de manera prominente a lo
largo del texto en los lugares adecuados. Es esencial que se sigan
cuidadosamente todas las precauciones de seguridad.
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ADVERTENCIAS GENERALES DE SEGURIDAD

Integra SL incorpora muchas caracteristicas de seguridad. Sin embargo, es especialmente
importante que solamente se trate a pacientes indicados para el tratamiento.

Sélo los ingenieros calificados para realizar mantenimiento nombrados por Initia pueden
realizar cualquier servicio al dispositivo

Medidas generales de seguridad

Advertencia e No se debe usar el dispositivo a menos que se entienda

por completo el presente manual. Lea el manual completo
antes de operar el dispositivo.

o Siga siempre las precauciones de seguridad estandar durante la
operacion de este sistema.

e No retire nunca las cubiertas de los gabinetes de los sistemas
electronicos. Los circuitos de alimentacion de alto voltaje
utilizados por los litotriptores por ondas de choque
extracorporeas utilizan voltajes que pueden causar lesiones
graves o la muerte por shock eléctrico

e Cuando se conecta a la red de suministro de energia eléctrica, el
dispositivo tiene circuitos de alto voltaje.

e El dispositivo tiene precauciones especiales referentes a la
compatibilidad electromagnética (EMC) y necesita ser instalado y
puesto en servicio exclusivamente por técnicos calificados y
conforme a la informaciéon de EMC proporcionada en los
documentos.

e Dado que el dispositivo contiene plomo, debe ser eliminado
adecuadamente. Para obtener instrucciones de eliminacion
detalladas, péngase en contacto con el fabricante o con el
distribuidor local.

e En caso de sospecha de que el dispositivo esta contaminado
biolégicamente, poéngase en contacto con el fabricante o el
distribuidor local para recibir instrucciones para la desinfeccion.

e Se debe proteger a los pacientes con alergia al latex conocida o
sospechada del contacto con la membrana de latex, cubriendo la
membrana con una proteccion.

IF-2025-118461475-APN-INPM#ANMAT
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Precaucion e Las leyes federales restringen la venta y distribucion de este
dispositivo, asi como su uso ya que sélo puede utilizarse bajo la

direccion legal de un médico capacitado y/o con experiencia en el

uso de este dispositivo segin se indica en un programa de

capacitacioén apropiado.

e Las regulaciones restringen el uso del dispositivo a su operacién
exclusivamente por parte de personal capacitado y calificado.

e los operadores deben estar completamente familiarizados con las
instrucciones de operacién y la aplicacion médica del dispositivo y
seguirlas estrictamente antes de realizar cualquier tratamiento
utilizando el dispositivo.

e No lave el dispositivo con una cantidad excesiva de agua para evitar
salpicaduras de agua sobre los componentes del sistema eléctrico y
que esta penetre en la carcasa.

e No limpie el dispositivo con gases o desinfectantes en aerosol.

e Asegurese de que los distintos mddulos del dispositivo estdn bien
apoyados mientras los limpia para evitar dafios al dispositivo.

e No utilice productos de limpieza o desinfectantes que en
combinacién con el aire creen una atmésfera explosiva.

e Si se instalan dispositivos anticolision, el operador debe estar atento
siempre a cualquier movimiento que pueda ocasionar peligro para el
paciente o el operador.

e El Fabricante serd responsable de la seguridad, confiabilidad vy
rendimiento del dispositivo solamente si:

o La instalacién, ajuste, mantenimiento y modificaciones son
realizados por el personal del Fabricante o las personas
autorizadas por el Fabricante.

o La instalacién eléctrica de las instalaciones donde se instale
el litotriptor cumple los requisitos regulatorios de las
instalaciones apropiadas.

o El equipo se utiliza segun se especifica en las Instrucciones
de uso.

o Se utilizan repuestos e insumos suministrados por el
Fabricante.

Nota e Elsoftware y la estacion de trabajo proporcionados con el dispositivo
se desarrollaron y probaron U(nicamente para operar con el
dispositivo. El software sigue siendo propiedad de la Compania y se
otorga bajo licencia al usuario estrictamente para el fin pretendido.

e Si surgiera la necesidad de descripciones instrucciones, etc.
adicionales distintas de las que se presentan en este manual,
consulte al fabricante o a su representante autorizado.

e Limpie el dispositivo periédicamente con un pafo ligeramente
humedecido en agua jabonosa.

02-INTG-006
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1 Introduccion

Este capitulo contiene las siguientes secciones:
* Acerca de este manual, vea la Seccion 1.1

* Audiencia, vea la Seccion 1.2

* Alcance del Manual, vea la Seccion 1.3

1.1 Acerca de este manual

Las instrucciones para el uso de INTEGRA estan disefiadas para ayudar al personal
medico que participa en el tratamiento de los calculos urinarios utilizando litotricia por ondas
de choque.

1.2 Audiencia

Este manual asume que el usuario esta familiarizado con MS Windows. Si el usuario no
estuviera familiarizado con MS Windows, debera leer los manuales de Windows antes de leer
este manual.

Este manual es para técnicos, radiofisicos y médicos que hayan asistido previamente a una
sesion de capacitacion realizada por la Compafifa

1.3 Alcance del Manual

El manual contiene la siguiente informacion:

Capitulo/Apéndice Descripcion del capitulo

1. Introduccion Este capitulo proporciona informacién general sobre este manual,
incluidos su alcance y audiencia.

2. Informacion general Una breve descripcion del sistema Integra incluidos sus
antecedentes y el principio de operacion.

iError! No se encuentra el Este capitulo proporciona informacién que cubre el uso pretendido
origen de la referencia.. del dispositivo, sus contraindicaciones, advertencias, precauciones,
Informacion para el la seleccion del paciente y los efectos adversos potenciales.

médico clinico

iError! No se encuentra el En este capitulo se proporciona informacion de seguridad que es
origen de la referencia.. necesario revisar antes de operar el dispositivo Integra.
Seguridad, confiabilidad
y medidas de proteccién

5. Descripcion del hardware En este capitulo se proporciona una descripcion de los
componentes del sistema Integra.

iError! No se encuentra el En este capitulo se proporciona una descripcion de las uniones
origen de la referencia.. mecanicas y las conexiones por cable del dispositivo Integra.
Configuracion de la
unidad jError! No se
encuentra el origen de la

02-INTG-006

IF-2025-118461475-APN-INPM#ANMAT

Pagina 9 de 98



Manual de operacidon de Integra / Instrucciones de uso

DiREX

An nitia Partner

Capitulo/Apéndice

Descripcion del capitulo

referencia.

7. Descripcion del software

En este capitulo se proporciona una descripcion de la
implementacion del softwate del dispositivo INTEGRA.

iError! No se encuentra el
origen de la referencia..
Realizacion del tratamiento

Realizacion de los procedimientos de tratamiento del dispositivo
Integra.

9. Tratamiento de finalizacion

Proporciona los procedimientos del tratamiento de finalizacién del
dispositivo Integra.

iError! No se encuentra el
origen de la referencia..
Postratamiento

Proporciona procedimientos postratamiento del dispositivo Integra.

A. Especificaciones técnicas

En este apéndice se proporciona un listado de las
especificaciones técnicas del dispositivo Integra.

B. Equipos periféricos

En este apéndice se proporciona una descripcion del
equipo periférico del dispositivo Integra, compuesto de
monitor de ECG y dispositivo de ultrasonidos.

C. Simbolos

En este apéndice se proporciona una explicacion de los
simbolos utilizados en el dispositivo.

D. Eliminacion del sistema

En este apéndice se proporcionan las normas y
regulaciones para la adecuada eliminacion del sistema.

E. Advertencia de la FCC

Una advertencia que establece los limites para
INTEGRA para proporcionar proteccioén contra las
interferencia perjudiciales con las radiocomunicaciones

F. Glosario

En este apéndice se proporciona un listado de las siglas
utilizadas en este manual.

02-INTG-006
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2 Informacién general

Este capitulo contiene las secciones:
* INTEGRA - Desctipcién general, vea la Seccion 2.1
* Principios de operacién, vea la Seccion 2.2

2.1 INTEGRA - Descripcion general

INTEGRA es un dispositivo transportable de Litotricia extracorpdrea por ondas de choque
(ESLW) electromagnético (EM) utilizado para el tratamiento de los calculos urinarios. El
dispositivo consiste en lo siguiente:
* UCON
* La unidad integrada, que contiene lo siguiente:

e  Generador de ondas de choque (SWAG)

e Dispositivo de fluoroscopia (Médulo de rayos X)

e  Mesa del paciente
El SWAG incluye un médulo generador de alto voltaje, un médulo reflector, y un médulo de
agua y esta ubicado debajo de la mesa del paciente.
El Reflector esta acoplado mecanicamente a un Monobloque de tubo de rayos X. El montaje
Reflector/Monobloque estd unido mediante un brazo en U a un Intensificador de imagenes y
un Moédulo de camara digital, para tomar imagenes del calculo en tiempo real.
El montaje del brazo en U esta motorizado, de manera que los tres modulos (Reflector,
Monobloque, e Intensificador de imagenes) se muevan simultaneamente como una sola pieza y
se puede desplazar eléctricamente en los tres ejes, permitiendo asi alineas el calculo en el punto
focal terapéutico.
El paciente y la mesa no se mueven. El paciente permanece en la mesa y solo el Montaje del
brazo en U se mueve hasta que se localiza la piedra
El UCON permite controlar todos los aspectos operativos de la unidad integrada por medio de
una aplicacién de software.
El operador elige los diversos parametros para controlar el tratamiento incluyendo la cantidad
de choques, la intensidad, la frecuencia, etc.
INTEGRA contiene las interfaces necesarias para la sincronizacién con ECG y dispositivos de
imagenes ultrasénicas. INTEGRA se puede utilizar en cualquier habitaciéon equipada con el
equipo de anestesia adecuado.
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2.2 Principio de Operacion

Se generan ondas de choque utilizando un transductor electromagnético, ubicado dentro de un
reflector parabdlico. La bobina electromagnética genera las ondas de presiéon que se trasmiten y
enfocan a través del agua del Médulo reflector en el cuerpo del paciente, de manera que convergen
en el calculo.

Se usa una serie de ondas de choque enfocadas para desintegrar el calculo. Se puede controlar la
cantidad y la intensidad de los choques.
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3 Uso pretendido/Contraindicaciones

Este capitulo esta disefiado para proporcionar informacion para el médico. Incluye las
secciones:

* Indicaciones y uso, vea la Seccion 3.1

* Contraindicaciones, vea la Seccion 3.2

¢ Advertencias de INTEGRA, vea la Seccion 3.3

¢ Precauciones de INTEGRA, vea la Seccion 3.4

* Seleccion de pacientes, vea la Seccion 3.5

* Efectos adversos potenciales del dispositivo sobre la salud, vea la Seccion 3.6

3.1 Indicaciones y uso

INTEGRA esta disenado esta disefiado para fragmentar calculos urinarios en el rinén (pelvis
renal y calices renales) y el uréter.

3.2 Contraindicaciones

e Anormalidades en la coagulacién (tal como lo indica un tiempo anormal de
protrombina, de tromboplastina o de sangria) o pacientes que reciben
anticoagulantes en la actualidad (incluida la aspirina).

e Obstruccidn del tracto urinario distal al calculo.

e Calcificacion arterial o aneurisma vascular en la trayectoria de las ondas de
choque del litotriptor

e Embarazo confirmado o sospechado.

e Una anatomia que impida enfocar el dispositivo en el calculo objetivo, tal como
obesidad grave o una excesiva curvatura de la columna

3.3 Advertencias de INTEGRA

* Monitoreo cardiaco: siempre se debe realizar un monitoreo cardiaco durante el
tratamiento de litotricia, dado que se ha informado que el uso de la litotricia extracorporea
por ondas de choque ha causado arritmias cardiacas ventriculares en algunas personas. Esta
advertencia es especialmente importante para pacientes que pueden estar en riesgo de sufrir
arritmia cardiaca debido a una historia de irregularidades cardiacas de fallo cardiaco.

* Arritmia cardiaca durante el tratamiento: si un paciente experimenta arritmia cardiaca
durante el tratamiento a una velocidad fija de repeticion de ondas de choque, se debe o bien
terminar el suministro de ondas de choque o cambiar al modo de acoplamiento con ECG
(es decir, suministrar la onda de choque durante el periodo refractario del ciclo cardiaco del
paciente). Como préactica general, los pacientes con historia de arritmia cardiaca deben
tratarse en el modo acoplado con ECG.
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e Marcapasos o desfibrilador implantable: para reducir la incidencia de
mal funcionamiento sobre un marcapasos o desfibrilador implantable,
el generador de pulsos debe programarse en modalidad asincronica o
sin modo de respuesta en frecuencia (marcapasos) y en modo inactivo
(desfibriladores implantables) antes de la litotricia, y se debera evaluar
su adecuado funcionamiento tras el tratamiento. No enfoque las ondas
de choque del litotriptor a través o cerca del generador de pulso del
dispositivo.

e [Enfermedad cardiaca, inmunosupresion y diabetes mellitus: se debe
administrar antibiéticos profilacticos antes del tratamiento de litotricia
extracorporea por ondas de choque a los pacientes con enfermedad
cardiaca (incluida la enfermedad valvular), inmunosupresion y diabetes
mellitus, pata prevenir la endocarditis bactetiana y/ o subaguda.

e Calculos infectados: se debe administrar antibiéticos profilacticos antes
del tratamiento cuando existe la posibilidad de infeccién de calculos. El
tratamiento de calculos que alojan patégenos con litotricia
extracorporea por ondas de choque podria dar como resultado una
infeccion sistémica.

e Calculos bilaterales: no realice el tratamiento bilateral de calculos
renales en una sola sesion de tratamiento, porque como resultado
puede ocasionarse lesiones renales bilaterales u obstruccién total del
tracto urinario por fragmentos de calculos. Los pacientes con calculos
renales bilaterales deben ser tratados utilizando una sesion separada de
tratamiento para cada lado. En el caso de obstruccion urinaria total,
pueden ser necesarios procedimientos correctivos para garantizar el
drenaje de la orina del rifidn.

e Interfaces rellenas con aire en la trayectoria de las ondas de choque: no aplique ondas de
choque a areas rellenas de aire del cuerpo, es decir intestinos o pulmones. Las ondas de
choque se dispersan rapidamente al pasar por una interfaz rellena de aire, lo que puede
ocasionar sangrado y otros efectos secundarios perjudiciales.

e Anticoagulantes: los pacientes que reciben anticoagulantes (incluida la aspirina) deberan
discontinuar temporalmente tal medicacién antes de la litotricia extracorpérea por ondas
de choque para evitar las hemorragias graves.

3.4 Precauciones de INTEGRA Precauciones

e Lesiones renales: para reducir el riesgo de lesiones en los riflones y los tejidos que los
rodean se recomienda lo siguiente:

1. Minimizar la cantidad de ondas de choque administradas durante cada sesién
de tratamiento.

2. No realizar un nuevo tratamiento en el mismo rifién y/o zona anatémica antes
de que haya transcurrido el plazo de un mes desde el tratamiento inicial.
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3. Limitar las sesiones de tratamiento en cada 1ifién y/o zona anatémica a un
maximo de tres.

e Calculos impactados o embebidos: la efectividad de la litotricia extracorpérea por ondas de
choque puede verse limitada en pacientes con calculos impactados o embebidos. Se
recomiendan procedimientos alternativos para estos pacientes.

e Calculos ramificados o de staghorn: la efectividad de la litotricia extracorpérea por ondas
de choque puede verse limitada en pacientes con calculos ramificados o grandes (>20 mm
en su dimensioén mayor). Se recomiendan procedimientos alternativos para estos pacientes.

e Calculos ureterales pequenos: los calculos ureterales pequefios del tercio medio y bajo, de 4
- 6 mm en su dimensién mayor, es probable que sean eliminados espontaneamente. Por lo
tanto, los riesgos y beneficios de la litotricia extracorpérea por ondas de choque deben
evaluarse cuidadosamente en esta poblacion de pacientes.

e Scguimiento radiografico: se debe realizar el seguimiento radiografico de todos los
pacientes tras el tratamiento hasta que estén libres de calculos o no haya fragmentos de
calculo remanentes que pueda ser probable que causen una obstruccion silente y la pérdida
de la funcion renal.

3.5 Seleccion de pacientes

¢ Mujeres con potencial de gestacion: se debera evitar el tratamiento de calculos
ureterales en el tercio inferior en mujeres con potencial de gestacion. La aplicacion de
litotricia por ondas de choque a esta poblacioén de pacientes posiblemente podria dar como
resultado dafios irreversibles al sistema reproductor femenino y al feto no nacido en
embarazos no diagnosticados.

e Nifos: la seguridad y efectividad de este dispositivo en el tratamiento de la urolitiasis en
nifos no se ha demostrado. Aunque se ha tratado a nifios con terapia de ondas de choque
para calculos en el tracto urinario superior, la experiencia con litotricia en tales casos es
limitada. Los estudios indican que hay alteraciones en la placa de crecimiento en la epifisis
de los huesos largos en desarrollo en ratas sometidas a ondas de choque. Se desconoce la
importancia de este hallazgo para la experiencia con seres humanos.

3.6 Efectos adversos potenciales del dispositivo sobre la
salud

Los sucesos adversos potenciales asociados con el uso de la litotricia extracorpérea por ondas
de choque incluyen los que se enumeran a continuacion, categorizados por frecuencia y luego
descriptos individualmente.

Eventos adversos potenciales con la Litotricia extracorpdrea por ondas de choque

¢ Informados comunmente (> 20% de los pacientes)
* Hematuria
+  Dolor/codlico renal
*  Enrojecimiento cutaneo en el sitio de entrada de las ondas de choque

¢ Informados ocasionalmente (1-20% de los pacientes)
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*  Arritmia cardiaca
* Infeccion del tracto utinatio
+  Obstruccién urinaria/calle litidsica o “steinstrasse”

+  Hematoma cutaneo en el sitio de entrada de las ondas de
choque

+  Fiebre (> 38°C)
+  Nauseas/vémitos
. Informados infrecuentemente (< 1% de los pacientes)
*  Hematoma (perirrenal/intrarrenal)
+  Lesiones renales

o Hematuria: la hematuria sucede tras la mayoria de los tratamientos; se cree que es
secundaria al trauma al parénquima renal y por lo general se resuelve espontaneamente
en el plazo de 24-48 horas tras el tratamiento.

° Dolor/cdlico tenal: el dolor/cdlico renal cominmente sucede generalmente durante
e inmediatamente después del tratamiento y tipicamente se resuelve espontaneamente.
También puede suceder dolor / célico renal de forma secundaria al pasaje de
fragmentos de calculos y se puede manejar con medicacion.

. Enrojecimiento cutianeo: el enrojecimiento cutaneo en el sitio de entrada de las
ondas de choque normalmente sucede durante e inmediatamente después del
tratamiento y tipicamente se resuelve espontaneamente.

e Arritmia cardiaca: las arritmias cardiacas, mas comunmente las contracciones
ventriculares prematuras, se informan generalmente durante la litotricia extracorpérea
por ondas de choque con suministro fijo de ondas de choque en el 2-20% de los
pacientes. Hstas alteraciones cardiacas rara vez representan un riesgo grave para un
paciente saludable y tipicamente se resuelven espontaneamente al sincronizar las ondas
de choque con el periodo refractario del ciclo ventricular (es decir, con el acoplamiento
con ECG) o al terminar el tratamiento.

¢ Infeccion del tracto urinario: sucede en un 1-7% de los pacientes tras la litotricia por
ondas de choque como resultado de la liberacion de bacterias provenientes de la
fragmentaciéon de los calculos infectado e infrecuentemente dan como resultado
pielonefritis o sepsis. El riesgo de complicaciones infecciosas secundarias a la litotricia
por ondas de choque e puede minimizar utilizando una terapia profilactica con
antibiéticos en pacientes con infeccién del tracto urinario y calculos infectados.

e Obstruccion urinaria/calle litidsica o “steinstrasse”: la obstruccion urinaria sucede
en hasta un 6% de los pacientes tras la litotricia debido a que los fragmentos de los
calculos se alojan en el uréter y puede ser el resultado de un solo fragmento de un
calculo o de la acumulacién de multiples particulas pequenas de calculos (es decir, una
calle litiasica o “steinstrasse”). Los pacientes con obstruccién urinaria tipicamente
presente con dolor persistente pueden sufrir el riesgo de desarrollar hidronefrosis con
el subsiguiente fallo renal si la obstrucciéon no se trata con rapidez. Es necesario
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realizar una intervenciéon si los fragmentos de la obstruccion no pasan
espontaneamente.

e Hematoma cutineo en el sitio de entrada de las ondas de choque: Los
hematomas cutaneos en el sitio de entrada de las ondas de choque ocurren
ocasionalmente tras el tratamiento y tipicamente se resuelven espontaneamente.

e TFiebre (>38°): la ficbre se ha informado ocasionalmente tras la litotricia, y puede ser
secundaria a una infeccion.

e Nauseas/vomitos: Las nauseas y vémitos pasajeros se informan ocasionalmente
inmediatamente tras la litotricia, y pueden estar asociados con dolor o la
administracion de sedantes o analgesia.

e Hematoma (petirrenal/intrarrenal): los hematomas intrarrenales o petitrenales
significativos suceden en < 1% de los tratamientos de litotricia. Estos pacientes
tipicamente presentan dolor grave crénico en los flancos. Aunque los hematomas
cinicamente significativos se resuelven con un tratamiento conservador, se han
informado hemorragias y muerte. El tratamiento de la hemorragia renal grave incluye
la administracién de transfusiones de sangre, drenaje percutaneo o intervenciones
quirdrgicas.

e Lesiones renales: se sabe que los procedimientos con litotricia extracorpérea por
ondas de choque ocasionan dafios al rifién tratado. El potencial de injuria, su
significado a largo plazo y su duraciéon son desconocidos.

4 Seguridad, confiabilidad y medidas de
proteccion

Para garantizar la proteccion para el paciente, debera emplearse el mayor grado posible de
atencion y cuidado cuando se maneje este equipo. Solamente los especialistas calificados que
sigan estrictamente las instrucciones de operaciéon y tengan la capacitacién técnica en
proteccion contra radiaciones pueden realizar el mantenimiento del litotriptor.

Este capitulo incluye las siguientes secciones:

* Medidas de seguridad generales, vea la Seccion 4.1
* Seguridad radiologica, vea la Seccion 4.2

e Caracteristicas de la alarma, vea la Seccion 4.3

* Caracteristicas de seguridad, vea la Seccion 4.4
* Conexiones con equipamiento externo, vea la Secczion 4.5
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4.1 Medidas de seguridad generales

Advertencia Cuando se conecta a la red de suministro de electricidad, el sistema

tiene voltajes muy peligrosos. Solo el personal debidamente capacitado
A debe abrir el equipo que tiene voltaje.

No modifique o suplemente el equipo sin consultar previamente al
Fabricante.

El sistema no se debe operar en atmdsferas explosivas, sin que importe
la causa de este tipo de atmdsfera (anestésicos, agentes de limpieza y
desinfeccion).

La aplicacién de ondas de choque a dreas rellenas de aire (intestinos,
pulmones) puede ocasionar efectos secundarios dafiinos para el paciente
y se debe evitar siempre.

Antes de liberar las ondas de choque, asegurese de que el ECG no tiene
artefactos que puedan ocasionar una liberacion no controlable de ondas
de choque.

4.2 Seguridad radiolégica

Advertencia Sélo debe operar el sistema el personal calificado que entiende el uso
de la unidad de fluoroscopia y es consciente de los procedimientos de
A seguridad radioldgicos.

Se recomienda que el usuario designe dreas adecuadas para la operacion
y el servicio de mantenimiento seguros del sistema. Se debe tener en
cuenta el blindaje de la habitaciéon (plomo), y la capacidad del suelo,
techo v paredes para atenuar la radiacion, la eleccion y el uso pantallas
de plomo vy cualquier otra condicion ambiental de la habitacion
necesaria para proteger al personal.

Los niveles de radiacién disminuyen conforme lo indica la ley del inverso
del cuadrado. El operador y todo el personal auxiliar deben mantener la
madxima distancia posible con respecto a la fuente del dispositivo de
fluoroscopia durante la exposicion.
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4.2.1 Exposiciéon del operador

Advertencia Se deben fijar zonas de trabajo de proteccién en donde el operador esté
especialmente protegido contra la radiacion dispersada desde el
paciente. Las dimensiones minimas y las dosis mdximas para estas zonas
de proteccion se establecen en las normas recomendadas por IEC, BRH y
otras entidades normativas.

Es necesario que cada hospital determine el indice de dosis de las dreas
de trabajo individuales bajo condiciones de prdctica y que se utilicen
estos datos como base para determinar las medidas de proteccion
radiologica a tomar.

4.2.2 Exposicion del personal

Advertencia El médico a cargo del procedimiento radioldgico debe asegurarse de
j que todo el personal presente en la habitacion lleve vestimenta de

proteccion aprobada y dispositivos de monitoreo de radiacion.

Para equipos de rayos X, el blindaje y la distancia son los factores que
se controlan con mayor facilidad, por lo tanto se deberda:

e Incrementar la distancia entre la persona y la fuente;
e Reducir el tiempo de exposicion;

e Utilizar blindaje de proteccion entre la persona y la
fuente. El blindaje de proteccion puede:

= Estar incorporado al equipo.

= Consistir en dispositivos moviles o temporales que se
utilizan segun lo requiera la ocasiéon, tal como
pantallas méviles, delantales y guantes impregnados
en plomo.

= Comprender barreras de proteccion y blindajes
estructurales permanentes, tal como paredes que
contiene plomo, hormigén u otros materiales con un
grosor suficiente para proporcionar el grado adecuado
de atenuacion.

El blindaje estructural es una parte importante del planeamiento
de instalacion.

4.2.3 Exposiciéon del paciente

Advertencia Utilice técnicas que logren los objetivos deseados con una dosis minima
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para el paciente.
A Limite el uso del haz atil a la menor drea practicable.

El haz util debe ser consistente con los objetivos del examen
fluoroscdpico o el tratamiento.

Utilice dispositivos de proteccion apropiados para blindar las partes del
cuerpo del paciente.

El punto focal hasta la distancia de la piel debe ser tan grande como sea
posible para mantener la dosis absorbida por el paciente en un nivel tan
bajo como sea razonablemente posible.

4.3 Caracteristicas de la alarma

4.3.1 Alarma de limite de tiempo

El sistema de Notificacion de limite de tiempo evita la sobredosis por exposicion a rayos X.
Después de cinco minutos de acumulacion de radiacion, se activa un sistema de notificacion.
El sistema active una alarma sonora y e indicador de rayos X en el monitor parpadea. También
llamara un comando del sistema que permite apagar la alarma o descontinuar la radiaciéon de
rayos X.

4.3.2 Control de fluoroscopia de alto nivel

Cuando se elige Control de fluoroscopia de alto nivel, vea la Seccion 7.4.7, el sistema activa
una luz de advertencia con una sefal auditiva distinguible.

4.3.3 Alarma de sobrecalentamiento del generador de rayos X

El sistema de alarma de sobrecalentamiento se activa cuando la temperatura del generador de
rayos X supera los 57 * 3°C, durante la exposiciéon fluoroscépica continuada. Se activa un
sistema de notificacion y se desactiva la fluoroscopia. La alarma se apaga cuando la
temperatura baja hasta el intervalo de temperatura segura.

4.4 Caracteristicas de seguridad

4.4.1 Limite en la tasa de exposicién a rayos X
El dispositivo se active en el modo de operacion automatica. Esta disefiado de manera tal que
se limitan el voltaje y la corriente eléctrica.

4.4.2 Seguridad eléctrica

Todas las piezas eléctricas del dispositivo tienen toma a tierra (proteccion de Clase I); por lo
tanto, no hay peligro de shock eléctrico durante la operaciéon. Se suministra energia al
dispositivo por medio de un transformador aislado. Se proporcionan fusibles en linea en la
toma de entrada del suministro de energia eléctrica. Se utilizan unos tomacorrientes de PE
(DIN 42801) para la ecualizacion de potenciales.

4.4.3 Seguridad mecanica
02-INTG-006
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Para evitar movimientos no intencionales de la mesa, las ruedas del dispositivo se bloquean
durante la operacion. Para evitar fugas de agua de tratamiento de la membrana rellena de agua,
el operador cambiara la membrana después de un nimero predeterminado de choques. La
membrana también se reemplaza si hay agujeros visibles

4.5 Conexiones con equipamiento externo

Antes de conectar el dispositivo INTEGRA a otro equipo, componente o montaje (pot
ejemplo una unidad de fluoroscopia, de ultrasonidos o de ECG), asegurese de que se cumplen
todos los requisitos de seguridad. Si no se puede establecer una conexion segura con claridad a
partir de la documentacién técnica, el usuario debera ponerse en contacto con los respectivos
fabricantes u obtener asesoria de un experto.
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5 Descripcién del hardware
Este capitulo describe lo siguiente:

* Componentes de INTEGRA, vea la Seccion 5.1

* Equipos accesorios: Monitor de ECG, vea la Seccion 5.2
* Articulos consumibles, vea la Seccion 5.3

5.1 Componentes de INTEGRA

INTEGRA comprende dos componentes, vea la Figura 5-1, y la Figura 5-2.
* Unidad integrada, vea la Figura 5-1
* Consola de control UCON, vea la Figura 5-2

5.1.1 Unidad integrada

La Unidad integrada se muestra en la Figura 5-1.

Dispositivo de
fluoroscopia L

SWAG

Mesa del paciente

Apoyo para pies —\ \

O

Figura 5-1: Unidad integrada

La Unidad integrada incluye:

* Generador de ondas de choque (SWAG)
* Mesa del paciente

* Dispositivo de fluoroscopia (Rayos X)

* Control remoto, vea la Seccion 0
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5.1.1.1 SWAG

El SWAG consiste en lo siguiente:

* Médulo del generador de alto voltaje
* Médulo reflector

* Médulo del sistema cerrado de agua

La unidad SWAG utiliza impulsos eléctricos de alta energia, enviados a través de una bobina de
inducciéon para generar un campo magnético. El campo magnético repele una membrana
metalica, que esta en contacto con agua, creando una onda de presién. La onda de presion,
creada por esta repulsion, se enfoca mediante un reflector parabdlico especial para formar una
onda de choque.

Las ondas de presion se enfocan mediante el reflector en el Area focal, a través del agua de
tratamiento, en el cuerpo del paciente para que converjan en el calculo. Previamente, el paciente
tiene que estar ubicado adecuadamente mediante el proceso de localizacion, en el Area focal.

La espalda y el estomago del paciente estan acoplados a la unidad SWAG a través de
membranas con forma de cojines que cubren el reflector relleno de agua. El volumen de agua de
la membrana se puede controlar de manera que el contacto entre la membrana y la piel del
paciente permite distintos tamafios de pacientes y posiciones de calculos, conduciendo a una
adecuada localizacion.

Se pueden elegir diferentes parametros para controlar el tratamiento, incluyendo la intensidad,
velocidad y cantidad de choques, frecuencia, etc.

5.1.1.2 Mesa del paciente

La Mesa del paciente sostiene al paciente y permite que el paciente entre en contacto con la
Membrana, asi como con el dispositivo de fluoroscopia. El paciente se coloca en posicion
supina y se acopla mediante una abertura en la mesa con la Membrana lubricada, ubicada
debajo de la espalda del paciente. L.a Mesa del paciente tiene rieles laterales para levantamiento
estandar y se puede utilizar para otros procedimientos de urologia.

5.1.1.3 Dispositivo de fluoroscopia
El fluoroscopio con brazo en U integrado consiste en lo siguiente:

* Tubo de anodo de rayos X monobloque, que emite rayos X
* Intensificador de imagenes, que intensifica la imagen creada
* Camara digital, que trasmite la imagen al monitor de la consola

* Dispositivo de operacion de rayos X, que proporciona el Control remoto de rayos X

El fluoroscopio esta conectado a un mecanismo motorizado de triple eje (X, Y, Z). El
fluoroscopio se queda estable y no se mueve por si mismo. Esta unido al SWAG para formar
una sola unidad, por lo tanto el movimiento es simultaneo con la distancia entre el punto de
generacion de la onda y el punto focal que permanece constante. El haz de rayos X que emerge
del tubo se transmite a través de una apertura en la mesa y el cuerpo del paciente. El haz
golpea el Intensificador de imagenes. La imagen intensificada es recibida por una Camara
digital, que esta fijada en el Intensificador de imagenes. L.a Camara digital transmite la imagen
al monitor de la consola para que la muestre.
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5.1.2 Estacion de trabajo de consola
La Estacioén de trabajo de consola procesa y muestra las imagines de fluoroscopia adquiridas

por la Unidad de desplazamiento tipo portico. La Estacion de trabajo de consola se muestra en
la Figura 5-2.

Figura 5-2: Estacién de trabajo de consola
La Estacion de trabajo de consola sirve como plataforma para el software de la aplicacion del
Moédulo de rayos X y el Control del SWAG. La Consola incluye los siguientes componentes

principales:

*PC
* Monitor de pantalla plana

¢ Teclado/Mouse
* Control remoto portatil

* Conexion por cable a la unidad principal que incluye:
¢ Puerto de comunicacion serial
¢ Enlace ala camara

* Caja de contactores (exclusivamente en la version japonesa)
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5.1.3 Control remoto UCON

El sistema de rayos X proporciona un Control para activar la exposicion a los rayos X. Los
botones del Control remoto se explican en la tabla que figura a continuacion.

Figura 5-3: Control remoto de rayos X

Tabla 1: Control remoto (CR)

Elemento del CR Descripcion
Conecta el Control remoto de rayos X a la consola.

Cable de interfaz

Enciende el dispositivo de rayos X, que comienza a emitir
radiaciéon de rayos X. Durante el periodo en el que se
mantiene presionado el botén para presionar, la imagen de
rayos X se muestra en la pantalla del monitor en tiempo
real.

Permite cambiar del modo Encendido a Apagado la
Fluoroscopia de Alto Nivel (HLF)

Botoén para presionar

Interruptor de control
del modo de rayos X

LED indicador de La luz verde indica que el modo HLF esta activo
HLF

02-INTG-006

IF-2025-118461475-APN-INPM#ANMAT

Pagina 25 de 98



DIiREX
An initia Partner

Manual de operacidon de Integra / Instrucciones de uso

5.1.4 Control remoto de Integra
El Control remoto, vea la Figura 5-4, esta unido a la Unidad integrada por medio del cable de
interfaz. Permite el control a corto alcance sobe el dispositivo, sin que importe la distancia
entre la Unidad integrada de INTEGRA y el UCON.

.

Pantalla de
visualizacidn

Control de
movimiento

Botoén "Start" (inicia
— el tratamiento de
ondas de choque)

Control de agua

Boton "Pause"
~ (pausa/detiene el
tratamiento de ondas
de choque)

Figura 5-4: Control remoto

El Control remoto de INTEGRA ofrece las siguientes funciones:
* Control de movimiento
* Control de agua

* Pantalla de visualizacion
* Inicio/Detencién/Pausa de las ondas de choque durante el procedimiento

Los botones del Control remoto se describen en la Tabla 2.
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Tabla 2: Botones del control remoto

Funcion Boton Desctipcion

Init Presione y libere el botén Set antes de presionar el botén
Init para activar la inicializacién del modulo XYZ en los
tres ejes (bloque movil).

Se tiene que realizar la inicializacion todas las veces después
de que se ha desconectado la alimentaciéon eléctrica

Botén de centralizacién (pone la unidad en posicién
central) en el lugar inicial de los ejes XY. Corresponde al

7]

Home

boton
Seccion 7.4.13.

El botéon Home solamente esta activo cuando se ha
realizado la inicializacion.

de la pantalla principal de la consola, vea la

Control de Left/Right Botones de navegacién  horizontal:  proporcionan
movimiento 5 | movimiento horizontal de la unidad con respecto al
calculo.

Corresponde a los botones ~ y = de la pantalla
ptincipal de la consola, vea la Seccion 7.4.13 y la Seccion
7.9.

Botones para mover la unidad hacia adentro y hacia afuera.

 J

Corresponde a los botones y de la pantalla
principal de la consola, vea la Seccion 7.4.13 y la Seccion
7.9.

In/Out

Botones para mover la unidad hacia arriba y hacia abajo.

Up/Down

t v L
Corresponde a los botones % y \ tl de la pantalla
principal de la consola, vea también la Seccion 7.4.13 y la
Seccion 7.9.
Llena el cojin de agua.

Control de Fill

agua Corresponde al boton T enla pantalla principal de la
consola, vea también la Seccion 7.4.10 y 1a Seccion 7.9.
Inicia la circulacién de agua para proporcionar refrigeracion
por sistema de agua.

Vacia el cojin de agua.

Circ

Empty
E

Corresponde al botén MY en la pantalla principal de la

consola, vea también la Seccion 7.4.10 y 1a Seccion 7.9.

Detiene el llenado del cojin con agua.

Stop
Stop
Corresponde al boton en la pantalla principal de la

consola, vea también la Seccion 7.4.10 y 1a Seccion 7.9.
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Funcion Boton Descripcion
Comienza el tratamiento de ondas de choque
Control del Start qu
tratamiento Pause Pausa o detiene el tratamiento de ondas de choque
Pantalla
Estado del SWA Nivel de HV
TN STOP 03
Contador de Frecuencia de
ondas de choque 0100 60 HV
Ubicacion XYZ —— XXYY 22
CIRC &
Estado del Ny N\ Indicador de

sistemna de agua comunicacion

5.2 Equipo accesorio: Monitor de ECG

El sistema INTEGRA esta disefiado para opetat con el Monitor de ECG.

El Monitor de ECG proporciona:
* Supervision continua del paciente durante el tratamiento.
* Sincronizacién de las ondas de choque generadas por INTEGRA con la onda R del paciente.

En tratamientos que involucran el acoplamiento por ECG de las ondas de choque, el SWAG
esta conectado al monitor de electrocardiogramas (ECG), que sincroniza la descarga eléctrica
con el periodo refractario ventricular del corazén del paciente. En tratamientos sin
acoplamiento con ECG de las ondas de choque, se puede usar cualquier generador de pulsos
(interno o externo), que cumpla con las especificaciones de estimulacion.

El cliente proporcionarla el Monitor de ECG.

Nota En cualquier modo de operacion (con o sin acoplamiento con ECG),
aseglrese de que el paciente esté monitoreado por ECG durante el
tratamiento.

Cuando el médico elige realizar el tratamiento con acoplamiento con ECG de las ondas de
choque, el SWAG debe estar conectado al Monitor de ECG y el operador tiene que seleccionar
ECG en la Funcién de disparo ubicada en el Panel de control de Disparo. Esto sincroniza las
ondas de choque con el periodo refractario ventricular del corazéon del paciente (la onda R del
complejo QRS del ECG). Las ondas de choque estan controladas de manera tal que solo se
proporcionan cuando el corazon esta en la fase refractaria.

En tratamientos sin acoplamiento con ECG, el operador tiene que seleccionar la opcion
“Internal” del Disparador.
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5.3 Articulos consumibles

Los articulos consumibles de INTEGRA incluyen lo siguiente:

* Bobina del transductor

* Membrana

* Banda de membrana, que sella la membrana para retener el agua
* Aceite de silicona

Siga este procedimiento:
* Reemplace la membrana si hay signos de fuga de agua.
* La membrana se debe reemplazar si se ve algin tipo de dafio en ella.
* Reemplace el agua del tanque cada 3 meses. Use agua destilada exclusivamente.
* Reemplace la bobina del transductor conforme a la indicaciéon de eficiencia de tecnologia
TEM:
¢ Verde — Muy eficiente; la bobina del transductor NO necesita ser reemplazada.

¢ Amarillo — Eficiencia reducida; se recomienda reemplazar la bobina del
transductor.

¢ Rojo — Baja eficiencia; jla bobina del transductor DEBE ser reemplazadal

02-INTG-006

IF-2025-118461475-APN-INPM#ANMAT

Pagina 29 de 98



DiREX
Manual de operacion de Integra / Instrucciones de uso e

6 Configuracion de la unidad INTEGRA

La configuracién de la unidad INTEGRA comprende los siguientes pasos:
* Conexioén general de cables de INTEGRA, vea la Seccion 6.1

* Configuracién de la unidad integrada, vea la Seccion 6.2

* Configuracién de UCON, vea la Seccion 6.3

6.1 Conexion general de cables de INTEGRA

El cableado de INTEGRA se muestra en la Figura 6-1. Para obtener mas detalles referentes a
la conexién de los moédulos de INTEGRA, consulte la Seccion 6. 1.

Boton para Control ECG
presionar de remoto
rayos X

v v

INTEGRA
UCON

~100V/110V/ Contactar*
200Vv/230V

Figura 6-1: Diagrama de conexion de cables

* Bl Contactor solo esta disponible para la version japonesa.

6.1.1 Conexion de cables
Conecte los cables usando los tres paneles de interfaz:
* Panel supetior de la unidad integrada, vea la Figura 6-2

ECO 1 Video analégico
-x@ @" US (opcional)
Control remoto del | :f;;::sciic[;zniemodo i
\ — &
SWAG " @T‘ rayos X

@
zl
Conexién del SWAG ¢~ I "
o

(R5-232) —— Video digital

____ Conexidn de rayos X
(RE-230)

Figura 6-2: Panel de interfaz superior
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* Panel inferior de la unidad integrada, vea la Figura 6-3

Interruptor de ___| Interruptor de

encendido/ g o 0 — encendido/

apagado de los w apagado del

rayos X (energia SWAG (energia
9 B @ 9

eléctrica) eléctriga)

Enchufe de

Enchufe de
alimentacion ~ @ @ [ alimentacidn
eléctrica de los eléctrica del

\_ Clavija de toma a tierra
de la unidad integrada

Figura 6-3: Panel de conexién inferior

* Panel de conexién de la consola de la unidad de control, vea la Figura 6-8

Figura 6-4: LEDs indicadores de energia eléctrica del SWAG / Rayos X

02-INTG-006

IF-2025-118461475-APN-INPM#ANMAT

Pagina 31 de 98



DIREX
Manual de operacion de Integra / Instrucciones de uso R

6.2 Configuracion de la unidad integrada

6.2.1 Montaje del panel

¢ Para preparar la unidad INTEGRA para el tratamiento:

1. Asegurese de que la colocacion de INTEGRA y su entorno cumplen los requisitos
descriptos en el Capitulo 4.

2. Coloque los apoyos de la cabeza y pies con relaciéon a la Unidad integrada tal como se
muestra en la Figura 6-5.

Figura 6-5: Configuracion del equipo

Nota Ambos apoyos son intercambiables 'y su posicion a la

derechal/izquierda depende de los requisitos de la sala de
tratamiento.

3. Una los apoyos a la Unidad integrada INTEGRA

¢ Inserte dos pernos gufa del apoyo para la cabeza en los correspondientes orificios guia de
la Unidad integrada.

¢ Ajuste la conexién usando las manijas como se muestra en la Figura 6-6.

Figura 6-6: Manijas de fijacion
02-INTG-006

IF-2025-118461475-APN-INPM#ANMAT

Pagina 32 de 98



DiREX

Manual de operacion de Integra / Instrucciones de uso ST

* Inserte los dos pernos guia del apoyo para pies en los correspondientes orificios guia de la
Unidad integrada.

* Ajuste la conexién usando las manijas tal como se muestra en la Figura 6-6.

* Una el soporte para manos a los rafles de la cama de tratamiento.

6.2.2 Sistema de agua

Llene el contenedor del Sistema de agua con 15-16 litros de agua destilada.
1. Saque la cubierta lateral para dejar al descubierto el Sistema de agua.
2. Saque hacia afuera la bandeja del Sistema de agua.
3 Abra la tapa del recipiente de agua.
4. Llene el recipiente del agua con agua destilada hasta que el nivel del agua esté
aproximadamente dos centimetros por debajo del borde superior del recipiente.
5. Use el Control remoto de Integra para comenzar a llenar el Médulo reflector con agua.
A medida que el reflector comienza a llenarse, detenga el proceso. Llene de nuevo el
Recipiente del agua hasta que el nivel del agua esté aproximadamente dos centimetros
por debajo del borde superior del recipiente.
6. Cierre la tapa del Recipiente de agua; meta la bandeja del Sistema de agua en su lugar y
vuelva a colocar la cubierta lateral.
» Para llenar el Médulo reflector con agua mientras se eliminan las burbujas de
agua.
1. Cuando instale la membrana, asegtrese de que la banda de membrana esta sujeta
adecuadamente.
2. Conecte un tubo de salida de aire a la membrana.

Figura 6-7: Conexion del tubo de salida de aire

3. Use el Control remoto de Integra para llenar el Moédulo reflector con agua.
Continte llenando con agua hasta que la membrana se hinche y el agua alcance el
tubo de salida de aire.

4. Retire manualmente cualquier burbuja de aire que hubiera quedado atrapada dentro
del Reflector.

5. Saque el tubo de salida de aire. Asegirese de que el aire no reingresa a la
membrana. Repita el Paso 4 si fuera necesario.

6.  Utilice el Control remoto de Integra para comenzar a hacer circular el agua. Haga

circular el agua durante cinco minutos y luego detenga la circulacion.

7. Repita el Paso cuatro.

Asegurese de que no hay fugas de agua en el sistema.

9. Drene y vuelva a llenar la membrana unas cuantas veces. Haga circular el agua
durante dos minutos mas.

oo
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10.  Genere 200 ondas de choque a unible de HV de 6.
11.  Reinserte el tubo de salida de aire y repita el Paso cuatro.
12, Saque el tubo de salida de aire.

Solo después de que el sistema de agua esta completamente libre de todas las burbujas de aire
se puede usar para tratamientos.

6.3 Configuracion de UCON

¢ Para preparar la UCON para el tratamiento:
1. Conecte el cable de energia eléctrica al enchufe de entrada de energia eléctrica.
2. Enciéndalo con el interruptor de entrada de energia eléctrica.
3. En la estacion de trabajo de consola, abra la puerta de la consola (a la derecha). Los
botones de control de la estacion de trabajo de consola se muestran en la Figura 6-8.

"I

* Conecte el extremo suelto del cable de control remoto de los rayos X al panel trasero de la
consola

7 Descripcion del software

El software de INTEGRA permite que el usuatio realice lo siguiente:
* Adquisicién de imagenes de fluoroscopia
* Procesamiento de imagenes
* Recuperaciéon / almacenamiento de datos
* Fijar los parametros del tratamiento

Generalmente, un tratamiento se puede dividir en varias etapas:
* Iniciar la aplicacion de software, vea la Seccion 7.2
* Ingresar parametros, vea la Seccion 7.3
* Localizacién de calculos utilizando los rayos X, vea la Seccion 7.8
* Procesamiento de imagenes, vea la Seccion 7.6
* Desintegracion de calculos utilizando el SWAG, vea el Capitulo 8
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* Salir de la aplicacion.
Nota Solamente las personas autorizadas tienen acceso a los detalles del

paciente para proteger la confidencialidad.

7.1 Manejo del usuario
Para la proteccion de los servicios y la informacién médica sensible, los usuarios pueden

ingresar a la aplicacién tras ingresar su nombre de usuario y clave en el cuadro de didlogo
“Identification” (identificacion).

7.2 Iniciar la aplicacion de software

Precaucién Solo inicie la aplicacion tras 15 segundos después de que ha iniciado el
hardware. Esto permite el tiempo extra necesario que requiere el

.g hardware para comenzar, comparado con el software.

¢ Para iniciar la aplicacion de software de INTEGRA:
1. Encienda la computadora en la que esta instalado la aplicacién de INTEGRA. Se muestra el
cuadro de didlogo de Identificacion, vea la Figura 7-1.

-

———
| Advanced.. |  Password. = OK | Cancel |

Figura 7-1: Cuadro de dialogo de identificacion

Nota Por cuestiones de confidencialidad, solamente se puede acceder a la
aplicacion INTEGRA después de ingresar el “User name” (nombre de

usuario) y la “Password” (clave).
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2. Enlos campos adecuados de Identificacion ingrese su User name (nombre de usuario) y
Password (clave).
Nota Si no se ingresa correctamente el nombre de usuario, se muestra el
mensaje Acceso-falla de autorizacion. Haga clic en “OK” en este
m cuadro de didlogo, e ingrese el nombre de usuario y clave correctos
en el cuadro de didlogo de Identificacion.

Authonzation failurel Please check username. password
X or database path. then try again!

Figura 7-2: Cuadro de dialogo de Acceso- falla de autorizacion

3. Haga clic en Password... para cambiar su clave (lo que es necesario peridédicamente por
motivos de seguridad). Aparece el cuadro de dialogo Identificacion—Clave, vea la Figura 7-3.

Confirm password
Users.. || Normal

Figura 7-3: Cuadro de diadlogo de identificaciéon — clave

Nota En el cuadro de didlogo Identificacion - clave, el boton Password...

estd reemplazado con el botén Normal , que restaura la pantalla
previa, vea la Figura 7-1.

4. Ingrese y confirme su nueva clave en los campos “New password” y “Confirm
Password”.
5. Haga clic en OK.

Se muestra la Pantalla principal.
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Figura 7-4: Pantalla principal

6. Haga clicen X para comenzar un nuevo tratamiento. Alternativamente, haga clic en el

€ patient

icono en la barra de Menu.

Aparece el Cuadro de didlogo del paciente, vea la Figura 7-5.

Nota Hacer clic en % reconfigura el tratamiento, de manera que se puede

comenzar un nuevo tratamiento. El registro del paciente no se puede
salvar utilizando este modo para comenzar el tratamiento.
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Batieat Mumbar

Pstient D
Patient Name

Fatieat Address Spie O Male
® Farmale

Wieight

Heighit

Cancel |

Figura 7-5: Cuadro de dialogo del paciente

Se proporcionan tres controles activos cuando se abre el Cuadro de dialogo del paciente
por primera vez:
* — Busca el paciente requerido en la base de datos.
* — Agrega un paciente nuevo a la base de datos.
* — Sale del Cuadro de dialogo del paciente.
Ingrese los parametros para el tratamiento utilizando el botén disponible en el Cuadro de
dialogo del paciente, vea la Seccion 7.3.

Nota Es necesario completar la informacion demogrdfica del paciente

antes de proceder con la aplicacion INTEGRA vy la fase de
tratamiento.

7.3 Ingresar parametros

Ingrese los parametros de entrada agregando un nuevo paciento o llamando datos de la base de
datos.

7.3.1 Agregar un paciente nuevo
¢ Agregar un paciente nuevo:

MNew

1. Haga clic en el boton del Cuadro de dialogo del paciente. Los campos de datos
del paciente se activa, ver la Figura 7-6
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Fatant Numtar

Pt it 12

Pt Teare

Bl Bl Al ss

Gl

Figura 7-6: Agregar un paciente nuevo

Nota El campo de “Patient number” (nimero de paciente) permanece sin
activar porque el sistema asigna automdticamente un numero
adecuado.

2. Ingrese datos en los campos marcados como obligatorios, vea la Figura 7-7:

L

*
*
*

Patient ID (identidad del paciente)
Patient name (nombre del paciente)
Weight (peso)

Height (altura)
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Fafizminme=s) i I

==

Falieyy) Idarme

Stones => | Apply | Cancel |
Figura 7-7: Agregar datos de un Paciente nuevo

Nota No puede proseguir con el siguiente paso hasta que no complete

todos los campos obligatorios.

3. También puede ingresar datos en los campos que no son obligatorios:
¢ Age (edad)

4 Sex (sexo)

¢ DPatient Address (direccion del paciente)

4. Haga clic en el botén StONes >> e muestra el cuadro de dialogo Calculos con el nombre
del nuevo paciente en la batra de titulo, vea la Figura 7-8.
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 =<Back i ~ Cancel

Figura 7-8: Agregar un nuevo calculo

5. Haga clic en el botén Add new para agregar datos referentes a un nuevo calculo. Se
muestra el cuadro de didlogo Actualizacion de calculo, vea la Figura 7-9.

Skare Updite "&% ' ™ \ ﬂ
- - [

s O e g

dighi _ (E118

s oo 2

Figura 7-9: Cuadro de dialogo de actualizacion de calculo
6. En los campos del cuadro de didlogo de Actualizacion de calculo, ingrese la informacion
apropiada sobre el calculo de interés segtn se explica en la Tabla 3.
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Tabla 3: Campos de actualizacion de calculo
Botoén Descripcion
Size Tamano del célculo

El valor del tamafio del calculo se extrae del andlisis de rayos X traido
por el paciente. El usuario solo puede ingresar cilculos que son
superiores 2 1 mm.

Location Ubicacidn del calculo en los rifiones.

La ubicacion aproximada del calculo estd indicada en el KUB que ha
traido el paciente.

Ingrese la ubicacion del calculo de una de las dos siguientes
maneras:

* Haga clic en el lugar apropiado a la izquierda o la derecha del
dibujo del rifén(vea el dibujo abajo):

Uhbicacion del
calculo

La parte del rifion en la que se hizo clic se pone roja y la
informacién  correspondiente a  esa  parte se muestra
automaticamente sobre los dibujos, en el listado desplegable del
rifién derecho o el izquierdo, segin corresponda.

* Seleccione el parametro apropiado en ambas listas desplegables
del campo Localizacion.

{Right >|jupd =

Las opciones del lado izquierdo del listado desplegable son: Right
(derecha) y Left (izquierda).

Las opciones del lado derecho del listado desplegable son:

* Unknown (desconocido)

* UPJ (union ureteropélvica)

* Renal Pelvis (pelvis renal)

* Upper Calyx (caliz superior)

* Middle Calyx (caliz medio)

* Lower Calyx (caliz inferior)

* Upper Ureter (uréter superior)

* Middle Utreter (uréter medio)

* Lower Ureter (uréter inferior)

Una vez se ha seleccionado la ubicacién en ambas listas desplegables, la
misma ubicacién se marca automaticamente en los dibujos de los
rifiones (ver arriba) mediante puntos rojos.
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Botén Descripcion
Found at Fecha y hora del momento en el que se encontré el calculo

* Ingrese el dia en el que se encontro el calculo escribiéndolo en el
campo apropiado o seleccionandolo en el calendario desplegable.

2800 .

SUn Men Tus Yed Thu Fri Sar
7 25 2 20 1 2 3
4 5 &5 F 5 @ 1D
o1z 13 14 15 18 17
W18 M 3 2r 7 %4
7526 27 @20 A0 21
| irl 2 I A [ 'l

2 J

T Today: 2810712004

Comments Ingrese comentarios si fuera necesario

Nota También puede ingresar comentarios durante el curso del

m tratamiento.

7. Haga clic en “Apply” (aplicar). La informacién sobre el calculo recientemente agregado se
muestra en la Lista de calculos, vea la Figura 7-135.

Skones: Doret

ne# | Found. | Side |
19 Se.. | Fight

__Edit__[ Delete_|

_<<Back | Apply | Cancel |

Figura 7-10: Nuevo calculo agregado
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Se agregan los siguientes botones nuevos al cuadro de dialogo Calculos:
. Edit  _ Permite editar datos

History == . .. ., L ,
. ry |— Permite conseguir informacion sobre el historial de calculos

8. Seleccione un calculo del listado de Calculos, vea la Figura 7-10, para mostrar el botén

EREE Haga clic en el botén Delete (borrar) para eliminar el calculo seleccionado del la

lista de Calculos, si fuera necesario.

9. Seleccione el casillero relacionado con el calculo seleccionado, vea la Figura 7-10.

Aparece el boton [ Start
tratamiento, vea la Seccion 7.4.

Shones; Gral pealien

I permitiéndole abrir la Pantalla principal y comenzar el

Addnew | Edit |

Sinne Historg

z<Back History == Cancel |

Figura 7-11: Nuevo calculo agregado-1
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7.3.2 Buscar un Paciente en la base de datos
Se puede localizar un paciente en la base de datos utilizando lo siguiente:
* Patient ID (identidad del paciente)
* Patient Name (nombre del paciente)
* Treatment date (fecha de tratamiento)
» Para buscar un paciente en la base de datos:

1. En el cuadro de didlogo del Paciente, haga clic en el boton

Se muestra el cuadro de diédo%o Search (buscar), vea la Figura 7-12.

Search ]

(o Fatient D I [ Exacty
(" Patient Name
(" Treatrert Date Find
Ie] Narme | Age | Address | Treatmient Ciate |_
L J0EE4336  John Doe #1 48 Inna 182005 100 25:35
| E7E131B2 | John Doe #2 45 Saroka 191072004 10:23:54 I
S1BBZ6T0  John Doe #3 50 Sdroka 19902004 11:26:26
2078068 John Doe #3 4B soraka 1910/2004 13:24.55
1428628 Jdohn Dne &4 [iie Sornka 191072004 16:41:37
14273841 John Doe #5 5B Soroka 1004 13 48:35
JTETELT0  John Doe #6 3 Saroka 1901072004 127,21
40270622 | John Doe #7 23 Saroka 401152004 14-48:14
st Crent

Select | cancel |

Figura 7-12: Cuadro de dialogo de busqueda de paciente
2. Seleccione un paciente de cualquiera de las siguientes maneras:

* Desplacese por la lista para buscar el paciente requerido.

* Si conoce la identidad del paciente:
¢ Haga clic en el botén de opcion “Patient ID” (identidad del paciente)
¢ Ingrese la identidad en el campo apropiado

¢ Haga clic en Find y se seleccionara el paciente requerido de la lista de
pacientes distribuida conforme a sus numeros de identidad
* Si conoce el nombre del paciente:
¢ Haga clic en el botén de opcion “Patient name”
¢ Ingrese el nombre en el campo apropiado

¢ Haga clic en Find y solamente los pacientes que cumplan los requisitos
de busqueda se mostraran seleccionados de la lista de pacientes (en orden
alfabético)

¢ Seleccione el paciente a tratar
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* Si sabe cuando se trato al paciente:
¢ Haga clic en el botén de opcion “Treatment Date” (fecha de tratamiento).
¢ Ingrese la fecha de tratamiento. Si la fecha es aproximada, no haga clic en el
casillero “Exactly” (exactamente).

¢ Haga clic en _Find y solamente los pacientes que cumplan los requisitos de
busqueda se muestran seleccionados de la lista de pacientes (en orden
alfabético)

¢ Scleccione el paciente de esta lista

Nota Si sabe el nombre o la identidad exactos de un paciente, seleccione

el casillero “Exactly” y solo se mostrard en la tabla un paciente con
m los detalles apropiados.

Si la informacion que ingresa, es aproximada, deje el casillero

“Exactly” sin marcar y obtendrd una lista de pacientes con detalles

similares que se corresponda con su busqueda.

3. Haga clic en el botén _ Select . uestra ol Cuadro de dialogo del paciente con
sus campos desactivados y con los detalles del paciente seleccionado, vea la Figura 7-13.

Patient 1S

Fanent Mame

Pt

¥ \I-'|.'|_-_|gr 14

Haitjht

Stones >>|  History >> | Cancel

Figura 7-13: Paciente Seleccionado
Después de seleccionar un paciente, aparecen tres botones adicionales en el cuadro de dialogo

del Paciente:
. Edit
. Hlitﬂﬂf *2 _ Para mostrar los registros pasados del paciente actual, vea la Seccién 7.3.2.1

. Stones >>

- Para editar los datos del paciente

- Para mostrar el historial de calculos, vea la Seccion 7.3.2.2
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7.3.2.1 Historial

Los detalles de los tratamientos de los pacientes se guardan en el listado Historial del cuadro de
dialogo “Sessions” (sesiones).
¢ Para ver los detalles del tratamiento:

1. Haga clic en el botén History >> I
cuadro de dialogo “Ses

S EEmd &

para ver los detalles de cada tratamiento en el
sions” (sesiones), vea la Figura 7-14.

Locaton | Sizelm]  Fragmentaon
101914 11:35:55 | Fght Fenal Fekaz 5 Excelert

=<Back Cancel
Figura 7-14: Pantalla de sesiones

El cuadro de didlogo de Sesiones esta dividido en tres areas, tal como sigue a
continuacion:

* History list (lista de historial) —En esta area se muestra informacién de cada
sesion.

* Remarks (notas) — En esta area se muestran notas telacionadas con una sesién
seleccionada de la lista de historial

* Related Stones (calculos relacionados) — En esta area se muestran los calculos
tratados durante la sesion seleccionada

Todos los campos se completan en el curso del tratamiento.

2. En el cuadro de didlogo Sesiones, haga clic en Load para abrir la Pantalla
principal con una imagen seleccionada de la lista de Historial. Esto permite rastrear cada
sesion del paciente en la Pantalla principal, vea la Seccion 7.4.
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7.3.2.2 Calculos
Los detalles de los calculos del paciente y su historial pasado se guardan en el cuadro de
dialogo Stones (calculos)

» Para abrir el cuadro de dialogo de calculos:

1. Haga clic en el boton Stones >> ., el cuadro de dialogo del paciente, vea la Figura 7-13.

Se muestra el cuadro de didlogo Stones (calculos), vea la Figura 7-15.

mession # ragmetlan I mmmls
2 MHone
1 e

<<Back History == Exit |

Figura 7-15: Historial de calculos
El cuadro de didlogo de Calculos esta dividido en dos areas:

* Listado de calculos — Muestra todos los calculos encontrados en el paciente. Los datos se
pueden ingresar mientras se agrega un paciente en la base de datos, vea la Seccion 7.3.1, o

utilizando el botén AMINEW op cste cuadro de dialogo.
e Historial de calculos — muestra los detalles de tratamiento del calculo seleccionado del
Listado de calculos anterior. Los datos se ingresan durante el curso del tratamiento.

Para obtener mas detalles, vea la Seccion 7.3.2.1.

En el cuadro de didlogo de Calculos:

2. Haga clic en History >> , en el cuadro de didlogo Calculos, para abrir el cuadro de dialogo
Sessions (sesiones), vea la Seccion 7.3.2.1 para verificar los tratamientos que ha tenido el

paciente.

. it . o . ,
3. Haga clic en Sia Jpara abrir la Pantalla principal con un panel Monitor vacio, consulte
la Seccion 7.4, para comenzar el tratamiento del calculo seleccionado.
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7.4 Pantalla principal de INTEGRA

Se puede acceder a la Pantalla principal de cualquiera a de las siguientes maneras:
* Cuando trate a un paciente nuevo:
¢ Haga clic en el cuadro de didlogo Listado de calculos, vea la Figura 7-11. Se
muestra la Pantalla principal con los detalles agregados del paciente y un Panel del
monitor vacio.
¢ Con la Pantalla principal abierta, presione el botéon de presionar de rayos X el
Control remoto de rayos X, vea la Figura 5-3 para activar la radiacién de rayos X.
Durante el periodo en que el botén esta presionado, la imagen de rayos X se
muestra en la ventana del Monitor en tiempo real (imagen en vivo); consulte la
Seccion 7.4.7 para obtener mas detalles del control de rayos X.
* Cuando seleccione a un paciente de la base de datos:
¢ Haga clic en el cuadro de didlogo Historial, vea la Figura 7-14. 1La Pantalla
principal se abre mostrando la imagen del paciente en el Panel del monitor.
¢ Haga clic en el cuadro de didlogo Sessions (sesiones), vea la Figura 7-14. Se
muestra la Pantalla principal con los detalles del paciente seleccionado y un Panel
del monitor vacio.

Barra de menu
Control de rayos X Control de sesion

01:22 55.0,. 0.0.. v - o Start | AutoStep (4500 St | X | Cronometro

Sassion

P T | e __Control de
— agua

b Conitrol de

EEMC B | disparo

e |
— Control HV
e
i — Control de
e e Al
&1 | movimiento
[ T g i
I - Ar
S
- — =
| ; 5 - £ I
LN t e 1 b 4

Galeria de imagenes Panel del monitor Barra de tareas de imdgenes

Figura 7-16: Pantalla principal
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La Pantalla principal contiene los siguientes campos:
* Menu bar (batra de menu, vea la Seccion 7.4.1
* Monitor pane (panel del monitor), vea la Seccion 7.4.2
* Rulers (reglas), vea la Seccion 7.4.3
* Image Gallery (galeria de imagenes), vea la Seccion 7.4.4
* Image Process bar (barra de procesamiento de imagenes), vea la Seccion 7.4.5
* Barra de tareas de imagenes (barra de tareas de imagenes), vea la Seccion 7.4.6
* X-Ray control (control de rayos X), vea la Seccion 7.4.7
* Ultrasound control (control de ultrasonidos), vea la Seccion 7.4.8
* Session ot treatment control (control de sesién o tratamiento), vea la Seccion 7.4.9
* Water control (control de agua), vea la Seccion 7.4.10
* Trigger control (control de disparo), vea la Seccion 7.4.11
* High Voltage control (control de alto voltaje), vea la Seccion 7.4.12
* Motion control (control de movimiento), vea la Seccion 7.4.13

7.4.1 Barra de menu
Las opciones de la barra de ment, vea la Figura 7-17, se desctiben en la Tabla 4.

& rotiert € Print Images &g Print Report 238 Processing - DY Window -
Figura 7-17: Barra de menu
Tabla 4: Opciones de la barra de men
Menu Opciones Descripcion
de menu

Patient Abre el Esta opcion el permite seleccionar y bajar datos de un
Desactivada cuadro de paciente o una sesion de la base de datos.
en dos casos: | dialogo
* Durante las | Patient, vea
sesiones la Figura 7-
* Cuando el 13
cuadro de
dialogo
Patient esta
abierto
Images Carga Carga imagenes DICOM de un CD insertado

imagenes externamente.

DICOM Asegurese de que el CD requerido esta insertado enla PCy

del CD seleccione la opcién Load from CD (cargar del CD) de las

opciones del ment Imagenes. Carga las imagenes del CD.
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Menu Opciones Descripcion
de menu
O (ol bt ot Load Carga imagenes DICOM al IPCON desde un HD o un
— . DICOM Disk-on-Key
m Load DICOM From Storage from Storage
B Load Bitmaps from Sierage. | Load BMP Carga imagines BMP al IPCON desde un HD o un Disk-
) Sove DICOM o CE from on-Key
s TN Storage
i et o Save Permite guardar imagenes DICOM en un CD.
i Sove Blymane do Storage DICOM to Asegurese de que haya insertado un disco en blanco y
CH CD seleccione Save to CD. Las imagines seleccionadas se
B almacenatan en el CD.
- ¥ e gy L LTBAIN LT S RPT
[T '||Fl=£v"___
Pabiant O L
G . rano mopcs 1 [0 (30701
Freganrg ko bums C0 fn 5 ascand i, ‘
U —
[
Epct CO0 after burm i) ‘
Burmn —Chea
Save Permite guardar las imagenes DICOM en el HD local o
DICOM to en un Disk-on-Key.
Storage
Save BMP to | Permite guardar imagenes BMP al IPCON en el HD local
Storage o en un Disk-on-Key.
Print Imprime las imagenes.
Haga clic en la opcién Print y aparece el Cuadro de
dialogo Print estandar:
CIN——— i,
e (UCISEOTAERBROR ] _ coeeis
h"u F;M:Ijul_')s?lml’fls
[ | e 2
g T P v
= ETE
Processing Reset Seleccionando esta opcién, se reconfigura el panel del
(procesamiento) monitor a la configuracién prefijada por defecto

View Process
Bar

La barra Image Process (procesamiento de imadgenes)
se muestra solo cuando se activa este parimetro, vea la
Seccion 7.4.5.

Brightness

Permite controlar el brillo. Cuando se selecciona, este
parametro se incluye en la lista de parametros en la lista
desplegable de Processing, vea la Seccion 7.6.1.
Seleccionado por defecto.
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Menu Opciones Descripcion
de menu
ﬂ Reset Contrast Permite controlar el contraste. Cuando se selecciona,
- este parametro se incluye en el listado de parametros de
@ | e Process Bar la lista desplegable de Processing (procesamiento),
vea la Seccion 7.4.6.1. Se selecciona por defecto.
E: EMETEES Gamma Permite la compensacién de colores mas claros.
D Cantrast Cuando se selecciona, este parametro se incluye en el
listado de pardametros de la lista desplegable de
@ Gamma Processing (procesamiento), vea la Seccion 7.6.3.
Z.oom Permite los acercamientos para agrandar o reducir las
J‘.*:r' Joom areas de interés. Cuando se selecciona, este parametro
se incluye en el listado de pardmetros de la lista
(5% Rotate desplegable de Processing (procesamiento), vea la
B Nagative Seccion 7.6.4.
{b Edge Permite rotar las figuras en £180° (grados).
Rotate Cuando se selecciona, este parimetro se incluye en el
|T| =alss listado de pardametros de la lista desplegable de

Processing (procesamiento), vea la Seccion 7.6.5.

Equalize

IGe

Permite las imagenes. Cuando se selecciona, este
Negative parametro se incluye en el listado de parametros de la
lista desplegable de Processing (procesamiento), vea
la Seccicn 7.6.6.

Edge Permite detectar las imagenes. Cuando se selecciona,
este parametro se incluye en el listado de parametros de
la lista desplegable de Processing (procesamiento),
vea la

Seccion 7.6.7.

Gauss Permite mejorar los colores blanco y negro en una
imagen. Cuando se selecciona, este pardmetro se
incluye en el listado de parametros de la lista
desplegable de Processing (procesamiento), vea la
Seccion 7.6.8.

Equalize Permite compensar el contraste en las imagenes.
Cuando se selecciona, este parimetro se incluye en el
listado de parametros de la lista desplegable de
Processing (procesamiento), vea la Seccion 7.6.9.
Ge Permite el contraste de las areas grises de las imagenes.
Cuando se selecciona, este parimetro se incluye en el
listado de parametros de la lista desplegable de
Processing (procesamiento), vea la Seccion 7.6.10.
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Menu Opciones Descripcion
de menu
Window View Cambia entre mostrar y ocultar la Galerfa de
(ventana) Gallery imagenes.
RL) Avout .
Rulers Cambia entre mostrar y ocultar las reglas, vea la
: Jiew Galiary Seccion 7.4.3.
e antrol Cambia entre mostrar y chltar todos los campos
S Windows excepto la ventana del monitor.
@ Control Windows :
Manual Permite el control manual de parametros de rayos X.
@ Manual mods mode
B Fit to Cuando se active el parametro Control Windows,
Window Este parametro permite que la imagen seleccionada
Laad Histogram se muestre en la pantalla completa.
T Histogram | Se muestra el histograma del paciente. Un
W histograma es una representacion de los valores en
pixeles en una imagen dispuestos en grupos. Cada
grupo representa un rango en particular de valores
de pixeles. Asi, el usuario puede ver cuantos pixeles
de un rango de valor determinado estan presentes en
la imagen.
Calibration | Cuando Calibration Mode (modo de calibracion) esta
Mode activado, este parametro desactiva el control sobre el
escenario de rayos X y permite mover el cursor en la
pantalla.
Cuando se selecciona Calibration Mode, se muestra
la ventana Channels (canales) en la que puede
seleccionar Rayos X o Ultrasonidos para la
calibracion.

7.4.2 Panel del monitor
El Panel de monitor muestra las imagines de rayos X/Ultrasonidos obtenidas de una de dos

maneras:

* Imagen(es) de la Galeria de imagenes, vea la Seccion 7.4.3

* Imagen obtenida mediante la adquisiciéon actual. La imagen puede ser estatica (imagen
Instantanea) o en vivo (imagen en tiempo real) dependiendo del estado del interruptor de rayos
X/Ultrasonidos, vea la Seccion 7.4.7, como sigue a continuacion:

¢ Laimagen en vivo se muestra cuando se presiona el interruptor rayos

X /Ultrasonidos

¢ Elultimo marco se muestra cuando se libera el interruptor rayos X/ Ultrasonidos

Los cursores en el Monitor son:

* El cursor, en forma de cruz, que indica el punto focal de la unidad SWAG

* Dos lineas vertical usadas para la localizacién final, vea la Seccion 7.8.4
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7.4.3 Reglas

Use las reglas para las siguientes mediciones en la pantalla:
* Distancias

* Tamano de la region de interés (ROI)

* Tamano de calculo

il 4 ig d2. 38 51 EN e ) 06 dem[dsen] 12 18 EE 38

Figura 7-18: Regla horizontal

La aplicacion INTEGRA ofrece 1a opcién de realizar mediciones usando tanto la regla vertical
como la horizontal. Para obtener mas detalles, vea la Seccion 7.7.

Las reglas se pueden expandir o reducir conforme al objeto que se mida.

Nota El punto cero corresponde a la ubicacion del cursor de punto de mira.

Usted puede mostrar y esconder las Reglas seleccionando y deseleccionando la opciéon Ruler
(regla) en el ment Window (ventana).
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7.4.4 Galeria de imagenes

El panel Image gallery (Galeria de imagenes) almacena imagenes. Puede contener hasta 400
imagenes y cada una se puede mostrar en su tamano original en el panel del monitor haciendo
doble clic en las imagenes.

En el panel del monitor, puede visualizar, de una vez, tantas imagenes de la Galerfa de
imagenes como quiera. Cuantas mas imagines se muestren simultineamente en el panel del
monitot, mas pequeflo serd su tamaflo, vea la Figura 7-19.

Sron B B Wrmosrs iy s ot

———y

© DENCTT—— pot er [ 50t |
pu— | . e R —
. - &) | mows W

) -
1! ;I dw . l' LLE] L ‘ | | ] . u_'__'u_' | !“-i“:l‘::._l“; E Ech-n_|
| —

Figura 7-19: Visualizaciéon de multiples imagenes
Las imagenes de la Galeria de imagenes se refieren a las imagenes en el panel del Monitor de
una de dos formas:
* La foto de la Galerfa de imagenes es una ROI de la imagen obtenida en el tratamiento actual
y se muestra en el panel del Monitor, vea la Seccion 7.5. Por defecto, toda la imagen es una
ROL
* Cuando el panel del Monitor muestra una imagen en vivo, esta ocupa toda la pantalla. En
cambio, se pueden mostrar en la pantalla imagenes multiples de la Galerfa de imagenes al
mismo tiempo.
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7.4.5 Barra de procesamiento de imagenes

La Barra de procesamiento de imagenes, vea la Figura 7-20, incluye una lista desplegable y
un botén deslizante.

B 2: DTS Study D4 17:42:1 7 x|
Eln'ghtnf:ss »| Walue: 0 l 100
“{Contrast
Zoom
Gamma

Figura 7-20: Barra de procesamiento de imagenes

Nota La Barra de procesamiento de imdgenes se muestra solo cuando la opcion de

Barra de procesamiento de vista estd activada.

Usted puede usar la Barra de procesamiento de imagenes para administrar el procesamiento de
imagenes.

» Para procesar una imagen:

1. Desde el menta Processing (procesamiento), seleccione los parametros de imagen que se van
a controlar, consulte la Seccion 7.4.1. Una vez que se selecciona un parametro, aparece en el
listado de parametros de la lista desplegable en el campo Procesamiento de imagenes, vea la
Figura 7-20.

Nota Solamente los pardmetros seleccionados en el menu Processing (procesamiento)

aparecen en la lista desplegable.

2. Desde la lista desplegable, seleccione el parametro que quiere controlar. El rango y las
unidades de mediciéon del botén deslizante siempre se corresponden con el parametro
seleccionado en la lista desplegable.

3. Controle el parametro moviendo el botén deslizable y verificando los resultados en la
pantalla.

7.4.6 Barra de tareas de imagenes

La barta de tateas de imagenes, vea la Figura 7-21, tiene los siguientes controles y botones:
* Opcién de zoom
* Control de contraste
* Opciodn de finalizacion
* Control de brillo
* Control de cambio de fuente
At Coatria q ! 4 P . ey 1 Ay | A MM
Figura 7-21: Barra de tareas de imagenes
7.4.6.1 Opcion de zoom

SIEY
Los botones de Zoom ' permiten acercar y alejar las imagenes hasta cinco veces.
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7.4.6.2 Control de contraste

La opcién de Control de contraste, vea la Figura 7-22, permite cambiar el nivel de contraste
en la imagen.

Cottraut: . ] : ‘

Figura 7-22: Control de contraste

7.4.6.3 Opcion de finalizacién

El botén Finish (finalizar) Finksh permite terminar la sesién de tratamiento.

7.4.6.4 Control de brillo
La opcién Control de brillo, vea la Figura 7-23, permite cambiar el nivel de brillo de la
imagen.

Brightnes: . S |
Figura 7-23: Control de brillo

7.4.6.5 Control de cambio de fuente

[ 26 x-Ray # Echo |
Figura 7-24: Control de cambio de fuente
El Control de cambio de fuente consiste en dos botones, vea la Figura 7-24:
* El botén de X-Ray (rayos X) permite trabajar con dispositivos de rayos X
* El botén Echo (eco) permite trabajar con dispositivos de ultrasonidos

7.4.7 campo de rayos X

El estado de radiacion de rayos X se muestra mediante el campo de Rayos X; vea la Figura 7-
25, los indicadores desctiptos en la Figura 7-26: 1a barra de Control de rayos X (durante el
modo manual)

Tabla 5. Los botones de movimiento controlan la posicion XYZ.

Indicador de rayos X Corrente Modeo de operacién
X - ay
40.0 0.0 Move 4—
£
Tiempo _/ Voltaje Localizacién
acumulado

Figura 7-25: Campo de rayos X

Nota INTEGRA automdticamente ajusta los pardmetros de rayos X dependiendo de la
m contextura del paciente. Al seleccionar el modo Manual @-, se muestran un I yun
. - , vea la Figura 7-26 y el usuario puede ajustar manualmente los parametros de
rayos X (Voltaje y Corriente) usando los botones s y L proporcionados en la barra

de control de rayos X. Ademds, la Fluoroscopia de alto nivel se muestra en la barra de
control de rayos X.
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00:00 53.0,v

0.0 ma

Figura 7-26: Barras de control de rayos X (durante el modo manual)

4 |
Low -

Tabla 5: Indicadores de rayos X

Parametro/boton

Simbolo

Explicacion

Indicador de rayos X

@

Tiempo

* Gris — La fuente de rayos X no esta lista
* Verde parpadeante — La fuente de rayos X esta
lista

* Rojo parpadeante- La fuente de rayos X esta
activa

Cuando el tiempo total de radiacion excede los
cinco minutos, aparece un mensaje de precaucion:

Haga clic en EXit para detener la sesién de
tratamiento o en OK para reconfigurar el
indicador de rayos X en cero.

Voltaje

Indica el periodo de tiempo acumulado durante el
cual el botén de apretar de rayos X esta siendo
presionado y el paciente ha estado expuesto a la
radiacién de rayos X.

Indica el voltaje de la fuente de rayos X cuando
esta activado el Control de brillo automatico

(ABC)

Corriente

Indica al corriente fuente de rayos X cuando el
Control de brillo automatico (ABC) esta activado

Modo de operacion

Cuando se aprieta el botén de presionar, la
imagen 6ptima se obtiene controlando el valor de
voltaje, que se indica como Normal o HLF

Localizacion +— |
Botones de movimientos predefinidos utilizados
| — para fines de localizacién
High Level Fluoroscopy | HLF Se muestra HLF en la barra de control de rayos X
cuando se selecciona el control Manual
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7.4.8 Ultrasonido

Figura 7-27: Ultrasonidos
Los ultrasonidos son un procedimiento en el que ondas de sonido de alta energia se hacen

rebotar contra tejidos u 6rganos y hacen ecos. Los patrones de ecos se muestran en la pantalla
formando una imagen del objetivo.

» Para calibrar el ultrasonido:

1. Desde el mend, seleccione Window > Calibration Mode.
Se muestra la ventana Channels (canales), vea la Figura 7-28.
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; for life

Figura 7-28: ventana de seleccion calibracién

2. Haga clic en el botén de opcién Ultrasound (ultrasonido).
Se muestra la ventana de calibracién, vea la Figura 7-29.

3. Monte el punto focal del SWAG.
4. Coloque el lado corto del fantoma entre el punto focal del SWAG y la sonda.
5. Use la regla del ultrasonido para medir la distancia entre la sonda y el punto focal.

6. Use los controles del ultrasonido para arrastrar el punto de referencia desde la fuente
de eco hasta la distancia medida.

7. Vaya a la consola y use los botones de flecha para mover el circulo superior hasta que
esté centrado con los puntos de referencia del ultrasonido.
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Figur.

a 7-29: Ventana de calibracion — 1

8. Presione Next (siguiente) para continuar.
Se muestra la ventana de calibracién (2), vea la Figura 7-30.

9. Coloque el lado largo del fantoma ente el punto focal del SWAG vy la sonda.
10. Use la regla del ultrasonido para medir la distancia entre la sonda y el punto focal.

11. Use los controles del ultrasonido para arrastrar el punto de referencia de la fuente de
eco hasta la distancia medida.

12. Vaya a la consola y use los botones de flechas para mover el circulo inferior hasta que
esté centrado con el punto de referencia del ultrasonido.
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Figura 7-30: Ventana de calibracion — 2

Presione Next (siguiente) para continuar.
Se muestra la ventana de calibracion (3), vea la Figura 7-31.

14. Verifique que tanto el ancho como el alto estan fijjados en 50mm.

15.

16.

17.

18.

Presione el boton Calibrate (calibrar).

Use el mouse para posicionar el cursor en el punto 0, 0 en donde se encuentran las
reglas en la esquina inferior izquierda de la imagen de ultrasonidos.

Fije el ROI haciendo clic y arrastrando el cursor al punto 50. 50 (5 unidades arriba y 5
unidades a la derecha).

Haga clic en Finish (finalizar) para guardar y salir.
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Figura 7-31: Ventana de calibracion - 3

7.4.9 Control de sesion o tratamiento

El campo de control de sesién (o tratamiento), vea la Figura 7-32, los indicadores y los
botones se describen en la Tabla 6.

Cantidad maxima de choques Crondgrafo

00:46:56

%
Boton para
reconfigurar

Figura 7-32: Control de sesién

LED de control de J o
sesion

Cantidad de choques
administrados hasta el

momento

Tabla 6: Indicadores y botones de control de sesioén

Boton Simbolo Explicacion

Cronografo m Reloj cronégrafo que comienza a funcionar cuando
comienza una sesion y termina cuando termina la sesion.

LED de control de Se ilumina en color rojo cuando el SWAG

sesion o proporciona ondas de choque al apretar el botéon

Start (comenzar)
Comienza el tratamiento

Start (comenzar) Start
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Boton Simbolo Explicacion

Num. maximo de Auto Stop | 3000 Mu.e/stra el nimero maximo de choques para la

choques / sesion actual. Una vez que se fija ese valor, la

Auto Stop sesion se detendra automaticamente al llegar al
nimero maximo predefinido de choques.

Set (configurar) o Fija el nimero maximo de choques

X X Reconfigura el contador de choques y el
tiempo de rayos X entre sesiones.
Presionar este botén permite comenzar el
tratamiento en un nuevo paciente

7.4.10 Control de agua
El campo Control de agua, vea la Figura 7-33, sus indicadores y botones, se desctiben en la

Tabla 7.
Water |

¥ ) Fill H Stop Empw|

‘ Circulation

Figura 7-33: Control de agua

Tabla 7: Indicadores y botones de control de agua

Boton Simbolo Explicacion

Fill (llenar) Fill Llena el cojin de agua, vea también la Seccidn 7.9

Stop (detener) Stop Detiene el llenado del cojin con agua, vea también la
Seccion 7.9.
Sila onda de choque se transmite mientras se presiona el
botén de Stop (detener), se activard la circulacién,
manteniendo una presién constante.
De lo contratrio, conforme al conforme al botén de
conmutacién | Coreen , la circulacién se activara /
desactivara (sin mantener la presién constante).

Empty (vaciar) Empty Vacia el cojin de agua, vea también la Seccidn 7.9.

Circulation ~. Conmuta entre circulacién de agua/sin circulacién de

(circulacion) FH——— agua.

Advertencia El llenado del cojin no se detiene automdticamente cuando el cojin estd
lleno; esto solo sucede tras apretar el botén Stop (detener). Como
precaucion de seguridad, el llenado de agua se detiene
automdticamente tras sesenta segundos. Si el cojin no estd lleno
después de sesenta segundos presione el botén Fill de nuevo.
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7.4.11 Control de disparo

DiREX

An nitia Partner

El campo Trigger (disparo), vea la Figura 7-34, controla la tasa de los choques.

Trigger

:

Figura 7-34: Control de disparo
Los botones del control de disparo se desctiben en la Tabla 8.

Tabla 8: Botones de control de disparo

Boton Opciones Explicacién
Internal (interno) Low (bajo) | 60 PPM (1Hz)-120 PPM (2Hz)
(Pasos de 0,1 Hz)
External (externo) ECG La tasa de choques se corresponde con la tasa de
latidos, suministrada continuamente por el ECG.
Nota Se genera una onda de choque por cada latido para un pulso bajo y

uno cada dos latidos para un pulso por encima de 120 latidos /
minuto.

7.4.12 Control de alto voltaje

H’f.

N + | - |
Figura 7-35: Control de alto voltaje (HV)
El campo de alto voltaje, vea Figura 7-35, permite manejar los niveles de alto voltaje (niveles

1-20 de HV) durante la sesion, presionando los botones o que correspondan
y viendo el voltaje fijado para el tratamiento actual, vea también la Seccion 7.9.
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7.4.13 Control de movimiento
El movimiento del cattito, vea la Figura 7-36, se puede controlar usando los botones tal

como se explica en la Tabla 9.
Trolley

: ;._;_‘. |

SR | — el

Figura 7-36: Control de movimiento

Tabla 9: Botones de control de movimiento

Boton Explicacion
. Ejj | Boton para mover la unidad hacia arriba, vea también la
Seccion 5.1.1.3 y 1a Seccion 7.9
' Uj Boton para mover la unidad hacia abajo, vea también la
—— Seccion 5.1.1.3 y 1a Seccion 7.9
l = | Botoén para centrar (fija la unidad en posicion central con
respecto a los ejes X e Y).
- > Botones de navegacion horizontal — Proporciona movimiento
horizontal de la unidad con respecto al calculo, vea también la
Seccion 5.1.1.3 y 1a Seccion 7.9.
A  J Botones para mover la unidad hacia adentro y hacia afuera, vea
también la Seccion 5.1.1.3 y1a Seccion 7.9.
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7.5 Definir la ROI

Definir una ROI (Region de interés) le permite procesar solamente una parte de la imagen que
contiene el objeto obsetvado. En la Figura 7-37, puede ver un ejemplo; un objeto ovalado
oscuro dentro de una ROI (un area rectangular con bordes marcados con una raya punteada).

[ B0 5% a6 w2 =5 B0 J4 | 15 13 06 Ocm[iGom] [FEE V-] ] T

gcm
T

16 [J32om] 0.8
-

s 1 P

Regién de interés Cursor —/ L Objeto cbservado
central
Figura 7-37: Trabajar con una ROI
» Para definir una region de interés:

1. Seleccione un area que contenga el objeto observado, presionando el botén izquierdo
del mouse y arrastrando el mouse sobre el area deseada y luego liberando el mouse, vea
la Figura 7-37. Usted puede guardar una regién de interés seleccionada como una
imagen separada y colocatla en la Galerfa de imagenes, vea la Figura 7-38.
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Figura 7-38: Guardar una ROI en la Galeria de imagenes

2. Guarde una regién de interés como una imagen separada definiéndola tal como se
describi6 anteriormente y hacienda clic en Enter.

4: John Smith
15:26:45 0.0 Shocks: 1163

Figura 7-39: ROI de la base de datos

Cada imagen de la Galeria de imagenes tiene una leyenda con informacion tal como se
indica a continuacion, vea la Figura 7-39:

* El ndmero de secuencia asignado por la aplicacion.

* El nombre del paciente.

* El momento exacto en el que se tomd la imagen.

* En el caso de tratamiento de litotricia, la cantidad de choques que el paciente ha
recibido antes de tomar la imagen.

3. Haga doble clic en cualquiera de las imagenes del panel del monitor para abritlas.
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7.6 Procesamiento de imagenes

Usted puede procesar la imagen que se muestra en el monitor de diversas maneras. La
aplicacién INTEGRA le permite controlar la apariencia de la imagen y su posicién asi como
realizar distintas mediciones en la pantalla.

La aplicacién INTEGRA permite procesar tanto la imagen total como una patte
seleccionada de esta llamada Region de interés (ROI).

Nota Por defecto, la totalidad de la imagen que se muestra en el panel del

monitor es una region de interés (ROI).

En la aplicacién INTEGRA, la manipulacién de la imagen se proporciona mediante la Barra
de procesamiento de imagenes (Image Process Bar) y la barra de tareas de imagenes
(Image Tasks Bar):

* La Batra de procesamiento de imagenes, vea la Seccion 7.4.3, le permite controlar:
Brillo

Contraste

Gamma
Acercamiento / alejamiento
Rotacion de imagenes

Cambiar entre una imagen y su negativo.
* La Barra de tareas de imagenes le permite controlar lo siguiente, vea la Seccion 7.4.6
y la Seccion 7.9:

e Contraste

e Brillo
Todas las funciones enumeradas se aplican por defecto a la totalidad de la imagen, sin
embargo, en caso de que se seleccione una ROI, se aplican al area del interior de la ROL

7.6.1 Control de brillo
La aplicacion INTEGRA le propotciona la posibilidad de cambiar el brillo para examinar

mejor la imagen. Esta opcion se aplica a la totalidad de la imagen.

» Para controlar el brillo:
1. Asegurese de que se ha seleccionado Brightness (brillo) en el menu Processing
(procesamiento).

2. Seleccione la opcion Brightness (brillo) en la lista desplegable de la barra de
procesamiento de imagenes, vea la Seccion 7.4.5.

3. Controle el brillo de la ROI moviendo el botén deslizante hacia la derecha o la izquierda.
Se proporciona un ejemplo de como cambiar el brillo de la imagen en la Figura 7-40.

El cambio de brillo se aplica a la ROI seleccionada para ilustrar mejor la diferencia de
brillo.
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Figura 7-40: Cambio de brillo (ROI)

7.6.2 Control de contraste
La aplicacion INTEGRA propotciona la posibilidad de cambiar el contraste de la imagen
para hacerla mas definida en la pantalla. Esta opcion se aplica a la totalidad de la imagen.
» Para controlar el contraste:
1. Asegurese de que se ha seleccionado Contrast (contraste) en el mend de procesamiento.
2. Seleccione la opcién Contrast (contraste) de la lista desplegable de la Barra de
procesamiento de imagenes, vea la Seccion 7.4.5.
3. Controle el contraste moviendo el boton deslizante hacia la derecha o la izquierda.

7.6.3 Control gamma
Esta opcioén se aplica para compensar los colores mas claros (que el ojo humano aprecia
con mayor dificultad). El control gamma permite al usuario percibir adecuadamente los
tonos de color de un objeto. Unos parametros gamma incorrectos pueden hacer que los
colores parezcan demasiado oscuros o demasiado claros, perdiendo detalles de la imagen.
» Para controlar la funcién de transferencia de imagen (Gamma):
1. Asegurese de que se ha seleccionado Gamma en el ment de procesamiento.
2. Seleccione Gamma en la lista desplegable de la Batra de procesamiento de imagenes,
vea la Seccion 7.4.5.
3. use el control gamma moviendo el botén deslizante hacia la izquierda o la derecha.
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7.6.4 Zoom
Esta opcion permite acercar o alejar una imagen. Hay cinco niveles de acercamiento.
Cuando se acerca una imagen, la escala de la regla cambia de conformidad.
» Para acercar o alejar una imagen:
1. Asegurese de que se ha seleccionado Zoom en el menu de procesamiento.
2. Seleccione Zoom en la lista desplegable de la Barra de procesamiento de imagenes,
vea la Seccion 7.4.5.
3. Controle el acercamiento moviendo el botén deslizante hacia al derecha o la izquierda,
vea la Figura 7-40 para obtener un ejemplo.
También se puede realizar un cercamiento usando los botones de Zoom, vea la Seccion

7.4.6.

7.6.5 Rotar una imagen
La opcién de rotar permite colocar el calculo en la pantalla de la manera mas conveniente
para su posterior procesamiento. Las reglas, vea la Seccion 7.4.3, se cambian de
conformidad para mostrar la correcta ubicacion del a imagen rotada. La imagen se puede
rotar £180° grados.
» Para rotar la imagen:
1. Asegurese de que se ha seleccionado Rotate (rotar) en el mend de procesamiento.
2. Seleccione la opcién Rotate (rotar) en la lista desplegable de la Barra de
procesamiento de imagenes, vea la Seccion 7.4.5.
3. Controle el angulo de rotacion con el botén deslizante. Permite rotar la imagen hasta
180° en direccion de las agujas del reloj.

7.6.6 Cambiar a negativo
La aplicacion permite cambiar la imagen de positivo a negativo; asi el usuario vera los
detalles mas pequefios en las dreas claras/oscuras.
» Para cambiar la imagen de positivo a negativo:
1. Asegurese de que Negative (negativo) se ha seleccionado en el ment de procesamiento.
2. Seleccione la opciéon Negative (negativo) de la lista desplegable de la Barra de
procesamiento de imagenes, vea la Seccion 7.4.5.

7.6.7 Deteccion de bordes
La opcién Edge Detection (deteccion de bordes), vea la Figura 7-41, le permite detector
los bordes de una imagen, lo que es particularmente importante para caos como el
tratamiento de calculos diafanos.
» Para hacer los bordes de una imagen mas definidos:
1. Asegurese de que se ha seleccionado Edge (borde) en el menu de procesamiento.
2. Seleccione la opcién Edge (borde) de la lista desplegable de la Barra de
procesamiento de imagenes, vea la Seccion 7.4.5.
3. Seleccione el algoritmo apropiado de la lista desplegable en Kernel.
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iEdge v] Kemel. itheI v]

Figura 7-41: Deteccion de bordes (ROI)

7.6.8 Procesamiento Gauss

La opcién Gauss Processing (procesamiento gauss), vea la Figura 7-42, permite
intensificar los colores blanco y negro en la imagen.

» Para procesar la imagen usando la opcion Gauss:
1. Asegurese de que se ha seleccionado Gauss en el menu de procesamiento.

2. Seleccione la opcion Gauss en la lista desplegable de 1a Barra de procesamiento de
imagenes, vea la Seccion 7.4.5.

3. Seleccione la escala apropiada en la lista desplegable en Kernel.

Gauss v| Kernel in3 (Scale Ivl
2x? [Scale 4]
3x3 [Scale 16]

Bxh [Scale 256
7 [Scale 204

Figura 7-42: Procesamiento Gauss

7.6.9 Compensar
La opciéon Equalize (compensar) permite igualar el contraste en toda la imagen, vea la

Figura 7-43.

» Para compensar el contraste de la imagen:
1. Asegurese de que se ha seleccionado Equalize en el mend Procesamiento.

2. Seleccione la opcion Equalize en la lista desplegable de la Barra de procesamiento de
imagenes, vea la Seccion 7.4.5.

3. Controle la compensacioén con el botén deslizante.

4. De la lista desplegable, en Pixels, seleccione el valor apropiado.

|Equu|iz= -i Value: 0

Figura 7-43: Opcién Equalize (compensar)
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7.6.10 Ge

La opcién Ge, vea la Figura 7-44, le permite mejorar el contraste de los niveles de grises en la
imagen.

» Para procesar la imagen usando la opcion Ge:
1. Asegurese de que se ha seleccionado Ge en el ment Procesamiento.

2. Seleccione la opcién Ge en la lista desplegable de la Barra de procesamiento de
imagenes, vea la Seccion 7.4.5.

@ ] |5 X Ry # Echa

| tie: . .
Figura 7-44: Control GE en la Barra de tareas de imagenes de la pantalla principal

| damma:

Note Puede cambiar entre GE y Contrast (contraste) en la barra de tareas

de imdgenes presionando la tecla Control en el teclado de su
computadora.

7.6.11 Reconfigurar

Cuando se procesa una imagen se aplican diversos filtros a la imagen. Haga clic en Reset
(reconfigurar) del menu de procesamiento para restaurar los originales por defecto.
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7.7 Realizacion de mediciones

INTEGRA permite medir la distancia y el tamafio de una ROI, cuyo resultado es definir los
parametros del calculo.

Nota INTEGRA proporciona una precision de mediciones de +1 mm en el

punto focal.

7.7.1 Definir la distancia
INTEGRA permite medir la distancia entre dos puntos cualquiera de una imagen.

» Para medir la distancia entre dos puntos de una imagen:

1. Con el mouse presionado, haga clic con el botén derecho para marcar los puntos
finales de la distancia que se va a medir.

Figura 7-45: Mediciones de bjetos

2. Tome la medicién que se muestra. Por ejemplo en la Figura 7-45, la distancia medida
es 6 mm.
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7.7.2 Definir el tamafio de una ROI
Para medir el tamafio de una ROI, use las Reglas, vea la Figura 7-46.

Ancho de R
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ﬁ.r‘_

=Hil

T

[iE "?fg_

1 Citt
=

il 0
.

T8 32
: ;

/-'ow LT \

£

Figura 7-46: Mediciones de ROI

Una vez que se ha seleccionado una ROI, puede definir su tamafio usando valores absolutos
y/o relativos de regla:
* El tamano de la ROI con relaciéon al cero de la regla se muestra como un segmento
blanco igual a la altura o el ancho de la ROI respectivamente.
* El tamano absoluto de la ROI se muestra en cada regla.

7.8 Localizacion del calculo

7.8.1 Localizacion del calculo con Integra - Triangulacion de

fuente estacionaria

Hace veinte afios Pirex fue pionera en la Triangulacion de fuente rotatoria (RST) para la
litotricia con ondas de choque. Aunque la RST proporciona una precision adecuada, no toma
en cuenta la distribucion no-esférica del volumen focal F2.

La Triangulacion de fuente estacionaria introducida recientemente optimiza la localizacion de
la ESWL al equiparar la resoluciéon de las imagenes con la forma particular del volumen focal
F2.

Dado que cuanto mas largo es el eje de la forma elipsoide del volumen focal en direccion de la
propagacion de la onda, se requiere una resolucién de localizacion mayor en el plano de la
imagen perpendicular al vector de propagacion. En consecuencia, una imagen de rayos X en
linea (como con Integra) proporciona la mas alta resolucién requerida en ese plano. La
resolucion de localizacion de calculo mejorada perpendicular al vector de propagacion se
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“compensa” mediante una resolucién reducida en la direccion de propagacion, en donde el eje
de volumen focal largo hace que este efecto sea insignificante.

En resumen, la Triangulacién de fuente estacionaria de Integra optimiza la localizacién de
calculos de la ESWL al aumentar la resolucién de la localizacion perpendicular al vector de
propagacion a costas de la resolucion en linea donde practicamente no se requiere.

60mm

P

SUPERF. DEL INTENEIF GE/

DISTANCIA FOCAL

COLIMADOR -

Figura 7-47: Triangulacion de fuente estacionaria de Integra

7.8.2 Principio de localizacion

Coloque el calculo sobre una de las lineas de 60 mm creadas por el software IPCON de
Integra. A continuacién, mueva el escenario 60 mm en la direcciéon opuesta. Finalmente,
exponga el calculo y verifique que esta ubicado en la otra linea. En caso de que este proceso
nos proporcione un calculo que esta ubicado encima o debajo de la segunda linea, se requerira
un ajuste de altura adicional (mover el escenario hacia arriba o hacia abajo).
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7.8.3 Concepto de localizacién con rayos X

Los haces de rayos X del dispositivo de rayos X fijado por encima de la Mesa del paciente,
pasan a través del cuerpo del paciente y forman una imagen o imagenes del calculo o calculos
que estan en su camino. El calculo o calculos detectados se pueden visualizar en la pantalla de
la consola.

No es necesario realizar un procedimiento de calibracion en el lugar del cliente dado que este
dispositivo se calibra en el lugar de fabricaciéon, durante la Prueba de Rendimiento del
Dispositivo.

En el sistema INTEGRA, la Mesa del paciente esta fija y asi el calculo esta inmévil. Por lo
tanto, todo el montaje de brazo en U incluyendo el Transductor, Monobloque, y dispositivo de
Imagenes deben enfocarse en el calculo.

La localizacion del calculo es un proceso para manejar los parametros de los elementos de la
unidad para colocar el calculo del rifién en el punto focal del SWAG.

La localizacion del calculo se basa en la relacion entre la ubicacion vertical del objeto objetivo
y su aparicién en la pantalla del monitor. En otras palabras, para localizar el calculo, hay que
definir una posicién relativa entre la localizaciéon vertical del calculo y su aparicién en la
pantalla del monitor.

Precaucion Verifique la posicion de los cdlculos tan a menudo como sea necesario
f para garantizar el tratamiento apropiado.

7.8.4 Proceso de localizacion con rayos X

La localizacion se realiza mediante un movimiento controlado que se llama localizacién visual,
ya que los resultados se validan visualmente.

El proceso de localizacion consiste en definir tres coordenadas del calculo.
* X (izquierda — derecha)
* Y (adelante — atras)
* Z (arriba — abajo)

El método de definicién de coordenadas esta diseniado de forma tal que todo el proceso se
divide en dos etapas:

* Primera etapa: definiciéon de coordenadas Z

* Segunda etapa: definicién de coordenadas X e Y
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7.8.4.1 Definir las coordenadas Z
La posicion inicial del cursor de INTEGRA, para la pantalla de rayos X se muestra en la
Figura 7-48:

Figura 7-48: INTEGRA — Posicidn inicial del cursor

Siempre se ven en la pantalla dos lineas verticales y una cruz. La distancia entre las dos lineas
representa la distancia fija actual en un nivel determinado del eje Z. El término “objeto” se
refiere a la representacion grafica del calculo actual en la pantalla del monitor.

» Para localizar el célculo a lo largo del eje Z:

1. Haga clic en el botén Centralize (centrar) en el campo Control de movimiento, vea
la Figura 7-36, para mover el montaje del brazo en U a la posicién central. El objeto
tiene que aparecer en la pantalla del monitor (esto es, si el paciente esta ubicado
adecuadamente).

2. Mueva al paciente hasta que el objeto aparezca entre las dos lineas de la pantalla, cerca
de la marca de la cruz.

3. Haga clic en los botones de navegacion (E EI) en el campo de Control de

movimiento, vea la Figura 7-36, para traer el objeto a cualquiera de las lineas
verticales

Nota Para lograr un nivel de precision adecuado debe referirse a un punto

determinado en el cdlculo como una grieta.

4. Haga clic en los botones de movimiento predefinido ( *7| ™" ) en el campo de
Rayos X, vea la Figura 7-25, para mover el objeto horizontalmente hasta una
distancia fija predefinida hacia la otra linea.

5. Una de tres ubicaciones de objeto se pueden mostrar en la pantalla del monitor:

+ La ubicaciéon del objeto en la segunda linea es idéntica a su ubicacion previa en la
primera linea, vea la Figura 7-49. Esto indica que el calculo actual esta ubicado en el
punto focal, es decir, la posicion deseada.
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Antes del movimiento predefinido Movimiento final
Figura 7-49: Colocacidn del objeto en la pantalla

e La ubicacion del objeto esta antes de la segunda linea. Esto indica que el calculo actual
esta ubicado por debajo del punto focal y necesita correccion.

e La ubicacién del objeto esta detras de la segunda linea. Esto indica que el calculo actual
esta ubicado encima del punto focal y necesita correccion.

‘G +

6. Haga clic en los botones L— y en el campo Control de movimiento, vea la
Figura 7-36, para mover el montaje del brazo en U hacia arriba y hacia abajo respectivamente
para cubrir el espacio entre el calculo y la linea a la cual se ha movido.

7. Conformaciéon: Haga clic nuevamente en los botones de movimiento predefinido ( ‘ y

—* ) en el campo de Rayos X, vea la Figura 7-25, para verificar que el calculo esta ubicado

adecuadamente a lo largo del eje Z. El movimiento del objeto a la posicion previa indica que el
calculo esta localizado exactamente a lo largo del eje Z.

7.8.4.2 Definir Xe Y
» Para localizar el calculo a lo largo de los ejes X e Y:

1. Haga clic en los botones de navegacion ({ - > A v
Control de movimiento, vea la Figura 7-36, para mover el montaje del brazo en U hasta el
centro de la pantalla del monitor donde esta ubicado el cursor punto de mira.

2. La cruz indica la ubicacién del punto focal.

') en el campo de

7.8.5 proceso de localizacién con ultrasonidos

Antes del proceso de localizacion, el usuario debera verificar lo siguiente:
* La posicion del punto focal esta en el centro del cursor ecografico que se muestra en
la pantalla del monitor.
* Cuando se desliza el trasductor ecografico a lo largo de su eje, el punto focal aparece
dentro del cursor ecografico.
* El cursor ecografico esta estable cuando el transductor esta estatico.

02-INTG-006

IF-2025-118461475-APN-INPM#ANMAT

Pagina 79 de 98



DiREX
Manual de operacion de Integra / Instrucciones de uso e

7.8.5.1 Definir Z

» Para localizar el calculo a lo largo del eje Z:

1. Haga clic en el botéon Centralize 8centrar) del campo Control de movimiento, vea la
Figura 7-36, para mover el montaje del brazo en U hasta la posicién central. El objeto tiene
que aparecer en la pantalla del monitor.

2. Mueva el paciente hasta que el objeto aparezca entre las dos lineas de la pantalla, cerca del
cursor ecografico.

= B = s
3. Haga clic en los botones de navegacion ( . - ] ) del campo

Control de movimiento, vea la Figura 7-36, para traer el ob]eto a cualquiera de las lineas
verticales

4. Conformacion: Mueva le montaje del brazo en U a lo largo del eje Z hasta que el objeto
(calculo) esté ubicado dentro del campo ecografico de vision.

7.8.5.2 Definir Xe Y
» Para localizar el calculo a lo largo de los ejes X e Y:

> | A \

1. Haga clic en los botones de navegacion ( 1) en campo de
Control de movimiento, vea la Figura 7-36, para mover el montaje del brazo en U hasta el
centro de la pantalla del monitor donde esta ubicado el cursor de punto de mira.

2. La cruz indica la ubicacién del punto focal.

7.9 Controles del teclado

Ademias del control GUI, INTEGRA también proporciona control con el teclado. Vea la Tabla
10 abajo.

Tabla 10: INTEGRA - Atajos con el teclado

Etiqueta Permite:

correspondiente

4 % | Mover el escenario hacia arriba, vea la Seccion 7.4.13

+ Mover el escenatio hacia abajo, vea la Seccion 7.4.13
< Mover el escenario a la derecha, vea la Seccion 7.4.13
> Mover el escenario a la izquierda, vea la Seccion 7.4.13
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Etiqueta
correspondiente

Permite:

A

Mover el escenario hacia adelante, vea la Seccion 7.4.13

v

Mover el escenario hacia atras, vea la Seccion 7.4.13

]

Mover el escenario al centro en el eje X e Y, vea la Seccion

7.4.13

HV+

Aumentar el nivel de HV, vea la Seccion 7.4.12

HV-

Disminuir el nivel de HV, vea la Seccion 7.4.12

Error! Objects
cannot be
created from
editing field
codes.

Iniciar el funcionamiento de la bomba de agua, vea la Seccion

7.4.10

Error! Objects
cannot be
created from
editing field
codes.

Detener el funcionamiento de la bomba de agua, vea la

Seccion 7.4.10

Error! Objects

Vaciar el Reflector, vea la Seccion 7.4.10

cannot be
created from
editing field
codes.
Tomar instantaneas
SET Fijar el numero de choques
EF Mostrar las reglas
ECG Disparo
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Etiqueta Permite:
correspondiente

Frecuencia

Disminuye el contraste de la imagen, vea la Seccion 7.6.2

Aumenta el contraste de la imagen, vea la Seccion 7.6.2

® S

Aumenta el brillo de la imagen, vea la Seccion 7.6.1

\IJ‘
..r:\
1

Disminuye el brillo de la imagen, vea la Seccion 7.6.1

L .' o
# LY
I

Negativo

Disminuye la imagen, vea la Seccion 7.6.4

ol -

Aumenta la imagen, vea la Seccion 7.6.4

Kﬁi

Rota

72
%

Presione Control para cambiar entre los filtros Gamma y Ge.
SH I FT También se puede utilizar Control para el movimiento Rotar en
direccién opuesta (direccion contraria a las agujas del reloj)

Detener

Pantalla completa

Ayuda

~HuE
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Etiqueta Permite:
correspondiente
E Guarda las imagenes
Menos kV

KV-
KV+

Mas kV
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8 Realizacion del Tratamiento
8.1 Procedimientos previos al tratamiento

Antes de comenzar el tratamiento, es necesatio realizar las siguientes tareas:
1. Asegurese de que todos los cables de conexion estan tal como se muestra en la Seccion
6.1, Figura 6-1.
2. Verifique que la Membrana y la Banda estan unidas adecuadamente, si no, vea la
Seccion 8.1.1.

3. Coloque al paciente en la camilla, vea la Seccion 8.1.2.

8.1.1 Unién de la membrana
La Membrana esta unida al Médulo reflector a través de la Banda de membrana, vea la
Figura 8-1.

» Para unir la membrana:

1. Coloque la Membrana en el Médulo reflector.

2. Una los dos extremos de la banda para formar una conexion solida.
3. Ponga el sujetador de la banda dentro de los dos pernos de la banda.

Reemplace la membrana si hay signos de fugas de agua.

La membrana debe verificarse periddicamente para detectar dafios. Reemplace la membrana si
hay agujeros visibles.

Membrana

Banda
Figura 8-1 Unién de membrana
Precaucion Solo se debe usar con Integra una Membrana certificada por el
fabricante. Solamente una persona entrenada y capacitada y
A autorizada por el fabricante debe reemplazar la Membrana
Precaucion Se debe proteger a los pacientes con alergia al ldtex conocida
o sospechada del contacto con la membrana de ldtex,
A cubriendo la membrana con una proteccion
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Nota

Llene la Membrana con agua destilada después de que el paciente

) estd colocado adecuadamente en la mesa. Llene la Membrana hasta
0 que el nivel del agua alcance el borde del Reflector.
Advertencia Asegurese siempre de que la Membrana estad llena con agua

A\

destilada antes de la operacion del sistema.

8.1. Preparacion del paciente

» Para preparar al paciente para la sesion:

1. Antes de comenzar la sesion, asegurese de que el paciente esta acoplado adecuadamente
a la membrana y que el calculo ha sido puesto en posicion adecuadamente.

Nota

o

Aplique gel de silicona a la espalda del paciente y a la Membrana
para garantizar un acoplamiento apropiado. El gel evita que quede
aire atrapado entre la espalda del paciente y la membrana.

Para obtener una mejor imagen del cdlculo:

* El nivel de agua en la membrana solo debe llegar hasta el borde
del Reflector

« Centre el brazo de la maquina

« El valor del eje Z debe estar en minimo

2. Coloque al paciente en la mesa de tratamiento con la espalda del paciente hacia el

SWAG.

3. Asegurese de que el quipo de monitoreo de ECG esta conectado al paciente y que se
ha administrado anestesia o sedacion, si fuera necesatio.

Advertencia

A

+ Si el paciente necesita anestesia completa, administrela con el
paciente recostado sobre su espalda.

+ Si el paciente no es anestesiado, o para calculos pequefios, se
recomienda que el tratamiento comience con los pardmetros de
Alto voltaje en su nivel mds bajo, y que se incremente los mismos
tras unos pocos choques.
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8.2 Administrar el tratamiento
» Para realizar el tratamiento:
1. Realizar la localizacion del calculo conforme al procedimiento desctito en la Seccion

7.8.
2. Llene la Membrana con agua destilada, vea la Seccion 7.4.10.

Nota El pulso de presion se atenua durante su pasaje a través de los

[ 01 tejidos y el hueso absorbe energia adicional.

3. Inicie la aplicacién de software, vea la Seccion 7.1.

Nota Si alguna parte del equipo no responde como se requiere, se
e ¢ muestra el cuadro de didlogo Connecting to Devices (conexion a
0} dispositivos), vea Figura 8-2.

| Conmecting bo Devices

Figura 8-2: Cuadro de dialogo de conexion a dispositivos
Tiene tres opciones:

« Rety - ntentar corregir el problema y reiniciar la aplicacién
nuevamente.
. Read-only

: La aplicacion se inicia en el modo Read-only (sélo
lectura), en el que no se puede usar la aplicacién para administrar
el tratamiento, si no que solamente se puede leer los resultados de
los tratamientos ya realizados.

: Sale de la aplicacion

4. Ingrese los parametros del paciente, vea la Seccion 7.3.
5. Fije los parametros requeridos para el tratamiento en la Pantalla principal, vea la
Seccion 7.4.

Nota Solo se puede empezar un tratamiento cuando se han fijado todos

[ 0} los parametros del tratamiento.

Precaucién Debido al ruido asociado con la generacion de ondas de choque,
tanto el paciente como el personal deben llevar proteccion auditiva
durante el tratamiento

6. Enla pantalla de la consola, verifique que:
e [.a cruz coincide con el centro del calculo
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7. Aplique los filtros adecuados para procesar la imagen y ver el objetivo de la mejor

manera, vea la Seccion 7.6.

8. Inicie el tratamiento haciendo clic en el botén |  Starnt | de la pantalla de la consola,

vea la Seccion 7.4.

Nota En el transcurso del tratamiento se puede tomar imdgenes de cada
etapa del tratamiento presionando | *®3¥ o # E&cho en la barra
de tareas de imdgenes, sin embargo, su nimero no debe superar 50.

Usted puede ver todas las imagines en la Galeria de imagines
durante el tratamiento asi como también después del tratamiento
para poder comparar el estado del cdlculo en distintos momentos

del tratamiento.

9. Haga clic en tss Prirt Beert una vez que el tratamiento se ha completado. Se imprime un
informe del tratamiento, vea la Figura 8-3.

Pationt Details

Niree!
I
dvender:
ifelpits
Wiciphic

A

Sione Dedails

s #1
i

Treatment Report

mpvin
ighghi
Make
T
L

et flae: Sursiny, MayiM, 1557

Poveians  Right Linkscwn Fragmwiniation Pok

Sossinn Detais
e,

g

v
Summary

s e
e—T—
el o
Bt Ul

Trentment Heport

Figura 8-3: Informe impreso
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Precaucion En caso de una falla critica de la aplicacion o de la energia
f eléctrica, los datos no guardados se pueden perder.

10. Haga clic en cuando el nimero de choques aplicados al paciente llega
al namero objetivo fijado en el campo Control de sesion.

11. Salga del tratamiento.

12. Retire al paciente de la camilla.

13. Ponga el sistema en su posicion inicial presionando las teclas del teclado o el monitor.

14. Vacie parcialmente el agua de la membrana hasta el nivel del borde del Reflector.

Nota Vacie el agua de la Membrana después de cada tratamiento usando
) la opcién Empty (vaciar) en el Teclado, el Control remoto, o el
0 Monitor.

15. Limpie la Membrana.

Precaucién Solo personal calificado puede limpiar la Membrana usando una
solucidn de limpieza antiviral con la marca CE. Use la solucién de
limpieza como lo recomienda el fabricante de la solucion. Para

preguntas relativas a la eleccion de soluciones de limpieza,
consulte al fabricante de INTEGRA.
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9 Finalizacion del tratamiento
» Para finalizar el tratamiento:
1. En la Pantalla principal, haga clic en el botén . El cuadro de didlogo

Summary (resumen) apatrece con la informacién principal ingresada del paciente y el
tratamiento actual.

Finish

2. Ingrese la informacién del calculo, que ya ha sido tratado, en el campo Status (estado).
3. Escriba sus comentarios en el campo Remarks (notas), vea la Figura 9-1 (opcional).

= 2
"
ﬂ’ : 57
Sewont 3 G 28 Seplombor ZH0512.1055
Prtisnt ok Doe
‘Mo, of shodks L |
Shicks Time 0800 [hom ]
Wiy Tima BE0E N0 [honis]
AR 0 NS fhome]
LB T —— ., !
e e e ==
W Store# | Locefioh | I Fragmentabion
1 Latt Lippal Calyx IUnknaven 7
N
Famaiks
Finish Print Report... Continue >>

Figura 9-1: Agregar notas
4. Haga clic en PHNTREPOMT. | hara obtener un informe del tratamiento recién completado.
El informe del tratamiento se imprime, vea la Figura 8-3.

Continue ==

5. Haga clic en ' para continuar con el tratamiento de otro paciente.

6. En el cuadro de didlogo Summary (resumen), haga clic en el botén ~ Finish [ F]
cuadro del dialogo del paciente se muestra de nuevo, vea la Figura 7-13.
7. En el cuadro de didlogo del Paciente:
o Si quiere salir, haga clic en el botén ~ Cancel |
O Si quiere realizar una sesiébn con otro paclente, haga clic en el botén
History == )

o Si quiere editar datos en el cuadro de didlogo del Paciente, haga clic en el

botén - Edit

Tras proporcionar todos los parametros requeridos del paciente que se va a tratar, fije los
parametros del tratamiento usando los controles del Cuadro de dialogo del paciente que se
muestra.
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10 Post-tratamiento

PreC:auC‘on Seguimiento radiografico: se debe realizar el seguimiento

radiografico de todos los pacientes tras el tratamiento hasta
que estén libres de calculos o no haya fragmentos de
calculo remanentes que pueda ser probable que causen una
obstruccion silente y la pérdida de la funcion renal.

Después del tratamiento, limpie y seque limpiarse periédicamente la Mesa del paciente y la
Membrana con un pafio ligeramente humedecido en agua jabonosa.

La subunidad SWAG no debe lavarse con una cantidad de agua excesiva ya que puede causar
salpicaduras de agua sobre los componentes del sistema eléctrico.

Asegurese de que todos los cables de electricidad estan desconectados del sistema antes de la
limpieza.

Precaucion No use agentes de limpieza o desinfeccion que cuando se combinan

f con el aire, crean una atmdsfera explosiva.

Después de cada tratamiento:

* Reduzca el nivel de agua en la Membrana hasta el borde del Reflector, usando el botén ™

en el Teclado, el Control remoto o el Monitor

. . o =
* Centre la unidad presionando el boton I

Advertencia La Membrana debe estar perfectamente limpia y desinfectada
usando un agente desinfectante con la marca CE y conforme a las
instrucciones del fabricante.
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Apéndice A Especificaciones técnicas

Especificaciones generales

Parametro Desctipcion

Configuraciéon del dispositivo Transportable

Tamafo minimo de la habitacién | 3m x 4m (incluida la mesa de transferencia del paciente)

Unidad principal

Parametro Descripcion

Caracteristicas de las ondas de choque

Principio de operacién Generador electromagnético (EMG)
Geometria del transductor Hueco/No cilindrico

Geometria del reflector Parabola modificada

Diametro de apertura del reflector 220 mm

Distancia entre el aro del generador de foco 145 mm

Distancia entre el foco y el objetivo 0-15 mm

Disparo de ondas de choque Interno: 1 Hz (60 ppm) — 2 Hz (120 ppm) (pasos de

incrementos de 0,1 Hz)
Externo: Acoplado a ECG

Niveles HV 20 Etapas prefijadas (1-20)

Pico maximo — presion acUstica positiva (Mpa) | 62 Mpa (@ 24KV)

Sesion de tratamiento recomendada Aproximadamente 4000 choques

Sistema de imagenes

Parametro Descripcion

Generador de rayos X Alta frecuencia 40 KHz

Modo de fluoroscopia pulsada 12,5 pulsos/segundo

Tamano del punto focal 0,6 mm

Tipo de anodo Anodo rotatorio (hasta 3000 rpm)

Intervalo de kV de los rayos X 40-110 kV

Intervalo de mA de los Rayos X Valores promedio: 1,9 mA — 6,0 mA (NORMAL)
3,8 mA — 12 mA (Modo HLF)
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Parametro

Descripcion

Intensificador de imagen

9”

Céamara CCD Digital, 1024x1024 Bits
Unidad principal
Parametto Descripcion

Sistema de agua

Tipo

Sistema cerrado de agua con sistema de refrigeracion

Acoplamiento con el paciente

Membrana llena de agua

Depésito

Agua destilada - 13 Litros

Control

Control remoto

Control de la terapia por ondas de choque

Control por PC

Control de la terapia por ondas de choque

Mesa integrada

Montaje de la gria portico

3 ejes, controlados digitalmente

Rango de movimiento del montaje

Aprox. 745 mm en ejes X, Y, 745 mm en eje Z

Alineamiento y calibracion

No requerido

Dimensiones de la mesa

760 x 2090 mm

Carga maxima

170Kg/380 libras

Pesos y dimensiones

Dimensiones maximas durante el tratamiento

1036 x 2090 x 1832 mm (W x L x H)

Dimensiones durante el transporte

986 x 1048 x 1732 mm(W x L x H)

Peso del sistema

350 kg

Control

Control remoto

Pantalla de LCD de 4 lineas 10 Caracteres
Sistema de agua y control de movimiento

986 x 1048 x 1732 mm(W x L x H)

Consola de estacion de trabajo

Parametro

Descripcion

Computadora

PC, Windows XP

Pantalla de visualizacion

LCD plano (1024 x 1024)

Almacenamiento

Disco duro; DVD

02-INTG-006

IF-2025-118461475-APN-INPM#ANMAT

Pagina 92 de 98



Manual de operacidon de Integra / Instrucciones de uso

DiREX

An initia Pa

rtner

Parametro

Descripcion

Dimensiones (ancho x largo x alto)

553 mm (21,8") x 759 mm (29,9") x 1595 mm
(62,8")

Peso 83kg (183l ibras)
Especificaciones eléctricas

Parametro Descripcion

Seguridad eléctrica Normas [EC/EN 60601-1

Voltaje nominal de alimentaciéon 100/110/200/230 VAC

Variacién de voltaje permisible + 10%

Frecuencia 50/60 Hz

Nuamero de fases 1

Corriente de entrada nominal
1. Subunidad SWAG

2. Subunidad de rayos X

(2-8)A a (200230 ) VAC , 50/60 Tz
(3-20)A a (100-120 ) VAC , 50/60 Hz

(2-12)A a (200-230 ) VAC , 50/60 Hz
(3-25)A a (100- 120 ) VAC , 50/60 Hz

Condiciones de operacion ambiental

Parametro

Descripcion

Un intervalo de temperatura ambiente

10°C a +40°C

Un intervalo de humedad relativa

30% a 75%

Un intervalo de presiéon atmosférica

700hPa a 1060 hPa

Condiciones ambientales de transporte y almacenamiento
Parametro Descripcion
Un intervalo de temperatura ambiente 0°C a +50°C
Un intervalo de humedad relativa 10% a 95%

Un intervalo de presion atmosférica

700hPa a 1060 hPa
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Apéndice B Equipo periférico: ECG

B.1 Especificaciones

Cuando el tratamiento se tealiza con acoplamiento de las ondas de choque a ECG, INTEGRA
genera ondas de choque sincronizadas con la onda R del paciente de la senal del ECG. El
monitor ECG genera la sefal de sincronizacion.

Cualquier equipo con la marca CE con sefial de salida de SYNC (sincronizaciéon) o de
desfibrilador con una amplitud de al menos 1 voltio es adecuado para INTEGRA

Nota Para una frecuencia de pulso baja, la onda de choque se genera una vez por

latido.

0“ Para una frecuencia de pulso de 120 pulsaciones/minuto a 240

pulsaciones/minuto, la onda de choque se genera una vez cada segundo
latido.
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Apéndice A

Simbolos

Los simbolos aparecen en la etiqueta del dispositivo:

EN-

yyyy-mm

E

oT
EF

=

~O OO0 —+i-P>

A =170 kg

=

Corriente alterna

Atencion, consulte los documetos adjuntos

Fecha de fabricacién (afio-mes)

Fabricante
Representante autorizado en la Comunidad Europea
Consulte las instrucciones de uso

Fusible

Numero de serie
Numero de lote

Numero de catalogo

Equipo tipo B
Puesta a tierra de proteccion
Puesta a tierrra

Equipotencialidad

“ON” (encendido) [Conectado a la red de suministro de energia
eléctrica]

“OFF” (apagado) [Desconectado del red de suministro de energia
electrica]

“ON?” (encendido) para parte del EQUIPO

“OFF” (apagado) para parte del EQUIPO

Voltaje peligroso

Carga maxima segura de trabajo 170 kg

El dispositivo debe eliminarse de conformidad con la normativa

WEEE
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Apéndice D Eliminacion del sistema

De conformidad con las normativas WEEE en la Comunidad Europea, una vez que el sistema
ha llegado al final de su vida util, debe eliminarse adecuadamente. Por favor, pongase en
contacto con la Compania o con su representante autorizado en el lugar donde se compr6 el
sistema
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Apéndice E Advertencia de la FCC

Se han realizado pruebas a este equipo y se ha determinado que cumple con los limites de los
dispositivos digitales de Clase A, conforme a la Parte 15 de las normas de la FCC. Estos limites
esta disefiados para proporcionar una protecciéon razonable contra interferencias dafinas
cuando se hace funcionar un equipé en un entrono comercial.

Este equipo genera, utilice y puede irradiar energfa de radiofrecuencia y si no se instala y usa
conforme a estas instrucciones, puede ocasionar interferencias perjudiciales a las
radiocomunicaciones.

La operacién de este equipo en un area residencial es probable que cause interferencias
perjudiciales, en cuyo caso se requerira que el usuario corrija la interferencia con costo a cargo
del usuario

Advertencia Las modificaciones que no estén expresamente aprobadas por el
fabricante podrian anular la autorizacion del usuario para operar
el equipo bajo las Normas de la FCC.
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Apéndice F- Glosario

ABC Control de brillo automatico
ESWL Litotricia extracorpérea por ondas de choque
GUI Interfaz grafica de usuario
HLF Fluoroscopia de alto nivel
KUB Andlisis de rifiones, uréter y vejiga
kVp Unidad de voltaje
LED Diodo emisor de luz
mA Unidad de corriente
PPM Pulsos por minuto
ROI Region de interés
UCON Consola universal
UPJ Unién ureteropélvica
us Ultrasonido
Rgnhelea L7 W“J, o
MECINA WM ES AR
WAL DY 01D
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