eeeeeeeeeeeeee

UltraTec PD |1

Series Pocket Doppler
Manual de usuario
Issue 2.05


https://www.praxisdienst.es/es/Diagnostico/Diagnostico+especializado/Doppler+vascular+y+doppler+fetal/Ultra+Tec+PD+1.html
https://www.praxisdienst.es/es/Diagnostico/Diagnostico+especializado/Doppler+vascular+y+doppler+fetal/Ultra+Tec+PD+1.html

\
CONTENTS

1. ACERCA DE ESTE MANUAL

2. SOBRE LAS SERIES PD1 ULTRATEC
2.1 Doppler Obstétrico

2.2 Doppler Vascular

23 Doppler Multiusos

24 Accesorios

3.SEGURIDAD

3.1 Recomendaciones para un uso prudente

4. ETIQUETADO

5. CONTROLES E INDICADORES
5.1 PD1y PD1+ UltraTec

52 PD1cvy PD1v UltraTec

53 PD1 Combiy PD1+ Combi UltraTec

6. DETECCION CARDIACA FETAL
7. DETECCION DEL FLUJO VASCULAR
8. MANTENIMIENTO PREVENTIVO

8.1 Limpieza
8.2 Mantenimiento general

9. LOCALIZACION Y RESOLUCION DE PROBLEMAS
10. ESPECIFICACIONES DEL EQUIPO

10.1 Especificaciones de los modelos Doppler PD1 UltraTec
10.2 Requisitos ambientales

10.3 Especificaciones de salida de ultrasonidos

104 Rendimiento de la pantalla para FCF

10.5 Tablas de compatibilidad electromagnética

10.5.1 Declaracién y guia del fabricante: emisiones

10.5.2 Declaracién y guia del fabricante: inmunidad

10.5.3 Declaracién y guia del fabricante: distancias de separacion

11. GARANTIA

1.1 Términos y condiciones

11.2 La Promesa de atencién al cliente de Ultrasound Technologies Ltd.
1.3 Alcanzar las expectativas

12. WEEE Y ROHS

UltraTec PD1 Series Manual de usuario Copyright © Ultrasound Technologies Ltd. 2020

OO NGO uusr>2AN W

—_ .
—_ .

-~ =
w N

_\_\ﬂ
PG N

-~
W

iiiiiiiiﬂ
O O NNNNO O O

oo N
INENNoN -

N
W



1. ACERCA DE ESTE MANUAL

Este manual de usuario proporciona instrucciones para el uso de las series de
Dopplers fetales UltraTec PD1, en adelante referido de forma genérica como PD1
UltraTec.

Se recomienda que el personal estudie este manual antes de utilizar cualquiera
de los equipos PD1 UltraTec. El uso eficaz y seguro de este equipo requiere la
comprension y cumplimiento de todas las advertencias, notas de precaucién e
instrucciones definidas en el producto, e incluidas en este manual.

Los usuarios habituales de PD1 UltraTec son profesionales sanitarios cualificados
entre los que se incluye, pero no se limita, a comadronas, médicos, enfermeras y
otros profesionales sanitarios.

Si tiene cualquier consulta referente al uso de PD1 UltraTec o sobre la informacion
proporcionada en este manual, por favor contacte con:

Ultrasound Technologies Ltd.

Lodge Way,

Portskewett,

Caldicot, NP26 5PS,

South Wales, United Kingdom.

Tel +44 (0) 1291 425425
e-mail:  service@doppler.co.uk
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2. SOBRE LAS SERIES
PD1 ULTRATEC

Las series PD1 UltraTec presentan dos clases de Doppler: Doppler obstétrico para
el uso en la deteccion cardiaca fetal y Doppler vascular usado habitualmente en la
deteccion del flujo sanguineo.

2.1 Doppler Obstétrico

Uso previsto

Los Doppler portatiles PD1y PD1+ estan concebidos para el uso de comadronas,
médicos especialistas o médicos generalistas para la deteccion cardiaca fetal a lo
largo de todas las fases del embarazo.

Descripcién
El PD1 esta destinado a la deteccion cardiaca fetal con un transductor integrado de
2MHz y presenta de forma audible el latido cardiaco fetal.

El PD1+ proporciona ademas indicacion digital de la frecuencia cardiaca fetal, una
pantalla LCD, y se suministra con un transductor integrado de 2MHz. El altavoz
integrado ofrece una presentacién de audio de las sefales fetales y de la frecuencia
cardiaca fetal (FCF) que se muestra en la pantalla LCD. El PD1+ tiene también un
puerto de datos RS232 para la transferencia de datos a un ordenador para poder
analizar los registros de la frecuencia cardiaca fetal.

El Doppler para parto en el agua PD1 dwr proporciona deteccion de la FCF y
una pantalla para la frecuencia cardiaca ademas de una sonda sellada para la
monitorizacién de la FCF en los partos en el agua. EI PD1 dwr tiene también un
puerto de datos RS232 para la transferencia de datos al ordenador para poder
analizar los registros de la frecuencia cardiaca fetal.

2.2 Doppler Vascular

Uso previsto

Los pocket Dopplers PD1vy PD1cv estan concebidos para la deteccion del flujo
sanguineo en el cuerpo por médicos generalistas, especialistas vasculares y
cualquier otra especialidad que requiera el conocimiento del flujo sanguineo, en
particular para el tratamiento de la enfermedad vascular periférica por medio de la
medida del ITB.

Descripcién
El PD1cv incluye una sonda vascular integrada y proporciona al usuario una

UltraTec PD1 Series Manual de usuario Copyright © Ultrasound Technologies Ltd. 2020
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2.SOBRE LAS SERIES
) PRAXISDIENST PD1 ULTRATEC

Mateial Médico desde 1953

presentacion auditiva de la sefal del flujo sanguineo.

El PD1v incluye un lapiz o sonda vascular plana y proporciona al usuario una
presentacion auditiva de la sefal del flujo sanguineo y registros de la onda
analdgica para conectarlo a una impresora adecuada.

2.3 Doppler Multiusos

Las sondas intercambiables para Dopplers PD1 Combiy PD1+ se pueden conectar
tanto a sondas obstétricas como vasculares para el uso por parte de un médico
generalista, comadrona, especialista vascular y cualquier otra especialidad que
requiera el conocimiento del flujo sanguineo.

Las sondas para el PD1 Combi se identifican por una anilla de color alrededor del
conector. Para los Dopplers PD1 Combiy PD1+ Combi se dispone de las sondas
siguientes:

Tipos Frecuencia Color
2MHz Roja
Obstétricas
3MHz Naranja
5MHz Verde
Vasculares
8MHz Gris

24 Accesorios

Con cada modelo Doppler de UltraTec se suministran los siguientes accesorios:

Bateria 9V (MN1604 6LR61)

Manual de usuario

Gel conductor de 0,25Itr (Aquasonic 100)

Estuche blando portatil
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3. SEGURIDAD

La gama de Dopplers PD1 de UltraTec son herramientas de monitorizacion para
ayudar a los profesionales sanitarios y se deberian utilizar juntamente con la
monitorizacion habitual vascular o fetal. Si existiera duda sobre el resultado
obtenido por el uso de la unidad, inmediatamente se deberian llevar a cabo mas
investigaciones utilizando técnicas alternativas.

Se recomienda que para el mantenimiento estandar del rendimiento del
PD1 UltraTeg, se incluya el equipo, cuando sea posible, en un programa de
mantenimiento (ver seccion 8 para mas detalles).

No se deberia permitir la entrada de liquidos al aparato ya que esto podria danar el
sistema. Solo la sonda PD1 dwr se puede sumergir en el agua.

Se recomienda revisar y probar los Dopplers PD1 de manera regular. Se debe revisar
la sonda PD1 dwr para comprobar si hay grietas que puedan permitir la entrada de
agua en la sonda.

No utilice el aparato si la sonda o el cable de la sonda estan dafados.

El PD1 UltraTec no contiene partes que precisen mantenimiento. Para todas las
necesidades de mantenimiento deberian referirse a un representante autorizado
por Ultrasound Technologies Ltd.

ADVERTENCIA: no se permite ninguna modificacién de este equipo

ADVERTENCIA: las baterias de sustitucion deben cumplir con la clase y potencia
especificada.

ADVERTENCIA: la gama de Doppler portatil PD1 UltraTec no debe utilizarse en
presencia de anestésicos inflamables, gases inflamables o en un ambiente rico en
oxigeno.

ADVERTENCIA: la legislacion Federal de EE.UU. restringe la venta de este aparato sin
prescripcion médica.

3.1 Recomendaciones para un uso prudente

El PD1 UltraTec se ha disefado para minimizar la exposicién del paciente a
ultrasonidos. Se recomienda que la exposicion a los ultrasonidos se mantenga
tan baja como sea razonablemente posible (principio ALARA). Evitar la exposicion
prolongada se considera una buena practica y deberia respetarse en todo
momento.
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4. ETIQUETADO

Definiciones de simbolos

Los siguientes simbolos se han usado en las etiquetas delanteras y traseras del PD1
UltraTec y se definen de acuerdo con EN60601-1.

(l) Botdn de encendido/apagado (Standby).

Clasificacion del equipo tipo B.

Referirse al manual de usuario.

Atencion: consultar documentos de acompafiamiento.
Asociado con conexiones auxiliares, ver el manual de uso.

Este simbolo sobre el producto o en su empaquetado indica que no
se debe desechar este producto junto con los desechos normales.

X

[1i]

A

X

Q Bateria baja.
\ 4

o]

Indicador de pulso fetal.

Fabricante del producto.

Representante autorizado de la CE

M

Numero de serie del producto

El nimero de serie del producto (1) y

la fecha de fabricacién (2) se podran encontrar Sacar la
en el compartimento de la bateria cuando ésta f fl bateria
se saque.

()

Deslizar la tapa
de la bataria

[= =]
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5. CONTROLES E
INDICADORES

Conector para ariculares (J)

Control de volumen (D)

Indicador de bateria baja (C)

Botén de endendido/
\ @/ apagado (B)

T
//_‘/.
- - "
s /
__—/
.——/
Sonda Fetal 2MHz (E) Compartineto para
la bateria (A)
Pantalla frecuencia
cardiaca fetal (F)
Indicador de Q Icono de bateria baja
pulso fetal (G)' (H)
\ Conexion RS232 (1)
o e
_H_—/
UttraTec PO1*s
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5. CONTROLES E
INDICADORES

5.1 PD1y PD1+ UltraTec

Los PD1y PD1+ se alimentan con una sola bateria alcalina de 9v (tipo MN1604
6LR61). Para insertar o cambiar la bateria, deslice la tapa de la bateria (A) y saque
la bateria del conector. Saque cuidadosamente la bateria del conector y coloque
la nueva bateria en su sitio asegurandose de orientarla correctamente. Coloque la
bateria y el conector de nuevo en el compartimento de la bateria y vuelva a poner
la tapa.

Para encender el PD1 o PD1+ pulse el botén colocado en la parte delantera del
aparato (B).

El PD1 se mantendra encendido 5 minutos aproximadamente o hasta que se vuelva
a pulsar el botén de encendido/apagado.

El micro-controlador del sistema del PD1+ monitoriza las sefales detectadas y
apaga el equipo tras 2 minutos aproximadamente en ausencia de sefal.

Con el equipo encendido, el volumen se puede ajustar a través del control de
volumen del lateral del aparato (D).

El pulso fetal se detecta utilizando el transductor fetal de 2MHz (E).
En el PD1, el estado de la bateria lo indica un LED amarillo (C). Cuando el LED esta
iluminado constantemente, se recomienda sustituir la bateria. El LED parpadeara

momentaneamente al encender el equipo.

El PD1+ muestra el estado de la bateria en la pantalla LCD. El icono de la bateria (H)
se muestra cuando es necesario sustituirla.

En el PD1+ se muestra la frecuencia cardiaca fetal (F) en la pantalla LCD. El icono
de pulso fetal (G) parpadea aproximadamente al mismo ritmo que se detecta el

corazon fetal.

La conexion RS232 se puede hacer enchufando el cable de serie al conector (I) -
contacte con el proveedor para mas detalles.

NOTA: Las funciones del PD1 dwr son idénticas a las del PD1+.

UltraTec PD1 Series Manual de usuario Copyright © Ultrasound Technologies Ltd. 2020
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Conector para auriculares (K) ~_ Indicador de bateria baja (C)

Salida analogica

Control d | D del locidad (I
ontrol de volumen( )\ & _~ delavelocida 0]

Boton de
endendido/

Sonda vascularde 508 apagado (B)

MHz para PD1cv (E)

Sonda Vasculares de
8MHz (F)

Compartimento
para la bateria (A)

Sonda vascularde 5 o ( ‘
8MHZ para PD1 Combi (H) ’_\
\ : 9

\
\

\\ )

Sonda fetal de 2 0 3MHZ \ ‘

para PD1 Combi (G) \ [

,LL“ET}“P"W‘

Conector para fijar el
cable (J)
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5. CONTROLES E
INDICADORES

52 PD1cvy PD1v UltraTec

Los PD1cvy PD1v se alimentan de una sola bateria alcalina de 9v ( tipo MN1604
6LR61 ). Para insertar o cambiar la bateria, deslice la tapa de la bateria (A) y saque
la bateria del conector. Saque cuidadosamente la bateria del conector y coloque
la nueva bateria en su sitio asegurandose de que esté correctamente orientada.
Coloque la bateria y el conector de nuevo en el compartimento de la bateria y
vuelva a colocar la tapa.

Para encender el PD1cv o PD1y, pulse el botén colocado en la parte delantera del
aparato (B). El equipo se mantendra encendido aproximadamente 5 minutos o
hasta que se vuelva a pulsar el botén de encendido/apagado.

Con el equipo encendido, el volumen se puede ajustar a través del control de
volumen del lateral del aparato (D).

Las sefales del flujo sanguineo se detectan usando las sondas (E o F).

Un LED amarillo (C) indica el estado de la bateria. Cuando se ilumina
constantemente, se recomienda la sustitucién de la bateria. El LED parpadeara
momentaneamente al encender el equipo.

La sefal de velocidad se puede imprimir en una impresora adecuada o en un ECG
con entrada analdgica, conectando el cable opcional de la impresora en el conector
(1) del equipo — contacte al proveedor para mas detalles (no disponible para PD1cv).

53 PD1 Combiy PD1+ Combi UltraTec

Los equipos PD1 Combiy PD1+ se pueden conectar tanto a las sondas obstétricas
(G) como a las vasculares (H). Conecte la sonda seleccionada al equipo utilizando el
conector de cable (J). Alinee los puntos rojos del enchufe y el conector y presione
para conectarlos. Asegurese que el conector haga clic para asegurarse que la
conexioén es segura.

Una vez conectada, el uso del PD1 Combi o PD1+ Combi es idéntico al PD1 o PD1+
estandar.

NOTA: la sonda se desconecta del conector tirando del cuerpo del mismo. No
gire o retuerza el conector, ya que esto podria dafar la sonda.

UltraTec PD1 Series Manual de usuario Copyright © Ultrasound Technologies Ltd. 2020
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6. DETECCION CARDIACA
FETAL

El PD1 UltraTec puede usarse para detectar el latido fetal desde aproximadamente
la décima semana de gestacion, aunque variara de paciente a paciente.

Aplique una cantidad abundante de gel conductor al 4rea justo por encima de

la sinfisis del pubis y coloque la cara del transductor plana sobre el abdomen.
Incline el transductor suavemente hasta que se oiga el latido fetal en el altavoz o
auriculares (en etapa temprana del embarazo, los auriculares ayudan a eliminar el
ruido ambiental facilitando la deteccién de sefiales mas débiles).

En etapas posteriores del embarazo, las mejores sefiales se encuentran
generalmente en la parte superior del abdomen.

Evite deslizar el transductor sobre el abdomen ya que esto implica un aumento del
ruido de fondo y dificulta la deteccién de los sonidos cardiacos fetales.

El PD1 UltraTec puede utilizarse para localizar la posicion de la placenta, ayudando
asi a la diagnosis de placenta previa o de alteraciones de la placenta, en cuyo caso
se debera realizar una amniocentesis.

El sonido de la placenta es un silbido tenue, causado por el flujo sanguineo en
muchos vasos. No hay un patrén claramente distinguible del sonido.

Los vasos del corddn umbilical dan lugar a un sonido pulsante mas agudo que
el sonido cardiaco fetal normal, ambas pulsaciones coinciden con la frecuencia
cardiaca fetal.

UltraTec PD1 Series Manual de usuario Copyright © Ultrasound Technologies Ltd. 2020



7. DETECCION DEL FLUJO
VASCULAR

El PD1 UltraTec puede usarse para detectar tanto los vasos superficiales como las
arterias y venas mas profundas utilizando los transductores de 5MHz o de 8MHz.

Para obtener una mejor sefal, aplique una cantidad abundante de gel conductor
en el drea de la vena o arteria bajo exploracién. Incline el transductor a unos 45
grados sobre el vaso. Las arterias muestran un sonido agudo pulsante, mientras que
las venas tienen un sonido similar a un viento fuerte.

Los auriculares opcionales ayudan a eliminar el ruido ambiental, facilitando la
deteccion de sefiales mas débiles.

Es también habitual el uso del PD1 UltraTec junto con un esfigmomandmetro para
indicar la localizacién y extensién de la oclusién arterial en forma de indice de
presion tobillo-brazo y presiones segmentarias.

Debido a la variacion de la presion sanguinea de la pierna en un amplio rango con
relacién a la presion sistémica, los valores reales son menos utiles que el indice de
presion, que relaciona la presion del tobillo con la presién obtenida en la arteria
braquial. El uso del PD1 para medir ambas presiones asegurara compatibilidad. En
casos en los que los pacientes tengan la enfermedad arterial periférica, el uso de
PD1 UltraTec, debido a su alta sensibilidad, puede ser la Unica técnica adecuada
para obtener la medida de la presién sanguinea en la pierna.

Indice de presiéon = Presidn sistélica de tobillo
Presion sistélica braquial

Normal Presién sistdlica de tobillo > Presién braquial
Indice de presién normal >1
Indice de presién anormal <1

UltraTec PD1 Series Manual de usuario Copyright © Ultrasound Technologies Ltd. 2020
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8. MANTENIMIENTO
PREVENTIVO

Para asegurar una continua precision y fiabilidad del Doppler, deberian realizarse
regularmente las siguientes rutinas de mantenimiento:

8.1

Limpieza

Mantenga el Doppler en un ambiente limpio.

Retire todo gel conductor, sangre, solucion salina, etc. tan pronto como sea
posible tras su uso.

Después de cada uso, limpie con cuidado el exceso de gel conductor de la
sonda con un pafo suave.

NUNCA limpie las sondas con alcohol o cualquier otro disolvente, ya que
pueden causar dafnos.

Si la sonda o el equipo requieren desinfeccion, limpielos con un paio
humedecido con Milton* o algun producto equivalente. Se recomienda una
disolucién de una parte de Milton* 2% (20.000ppm de cloro) por 20 partes de
agua.

NO SUMERJA ningun equipo PD1 UltraTec o las sondas en liquido (con
excepcién de la sonda PD1 dwr, la cual se puede sumergir en agua).

NUNCA ponga los transductores en una autoclave. Los transductores
deberian limpiarse con un pano esterilizado no abrasivo humedecido con un
desinfectante acuoso.

8.2  Mantenimiento general

La cara del transductor es muy delicada y puede dafarse en una caida. Guarde
siempre el equipo y el transductor en la bolsa de transporte que es blanda.

Cuando almacene el dispositivo, no enrolle el cable de la sonda alrededor de la
unidad, ya que esto puede dafar tanto el cable como la sonda.

Inspeccione el equipo con regularidad. Preste especial atencion a la sonday el
cable de la sonda.

Envie los equipos averiados a un representante de servicio autorizado de
Ultrasound Technologies Ltd. tan pronto se identifique cualquier defecto.

*Milton es una solucién de 2% de hipoclorito de sodio

UltraTec PD1 Series Manual de usuario Copyright © Ultrasound Technologies Ltd. 2020
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] iOrdene aqui!

En el improbable caso de fallo de instrumento, se recomienda realizar las siguientes
comprobaciones antes de contactar con su servicio técnico para una mejor
informacion.

Revisiones funcionales

« Ponga el control de volumen al maximo.

- Encienda el equipo y observe el indicador de bateria baja. Si no se ilumina,
sustituya la bateria e inténtelo de nuevo.

« Siel indicador de bateria baja se mantiene encendido, sustituya la bateria de
nuevo.

- Si el indicador de bateria baja se ilumina y luego se apaga (funcionamiento
normal), toque suavemente la cara del transductor.

« Sino se oye ninguna sefal de audio en el altavoz, con el volumen al maximo,
consulte con su proveedor.

Revisiones operativas

« Asegurese de que todos los conectores estén firmemente enchufados, que los
transductores estén correctamente colocados y que el volumen del audio esté
en el nivel deseado.

« Observe que el icono de pulso fetal parpadee con cada latido (solo PD1+).

Si el Doppler no funciona como se ha descrito, contacte con su servicio técnico.

NOTA: Prepérese para facilitar el modelo, nimero de serie y descripcién del
problema. El nimero de serie se puede encontrar dentro del equipo al sacar la
bateria.

No hay piezas que el usuario pueda reparar en el PD1 UltraTec. Hay disponible

un manual de servicio técnico, el cual incluye diagramas del circuito, listas de las
piezas y procedimientos de chequeo. El manual lo puede comprar a su proveedor o
directamente a Ultrasound Technologies Ltd.

UltraTec PD1 Series Manual de usuario Copyright © Ultrasound Technologies Ltd. 2020
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10. ESPECIFICACIONES DEL

EQUIPO

10.1 Especificaciones de |

os modelos Doppler PD1 UltraTec

Ultrasonido

Frecuencia (Obstétrica)
Frecuencia (Vascular)

Sonda

Audio

Rango

Potencia de salida(Obstétrica)
Potencia de salida(Vascular)
Indicadores

Procesado de frecuencia cardiaca

Onda continua de 2 0 3MHz.*

Onda continua de 5 0 8MHz.**

2 cristales de haz estrecho.

Respuesta de 300Hz a 1KHz (4KHz con vascular).

De 50a210 bpm.

<22mW/cm? Ispta.

<26mW/cm?Ispta.

Indicacion de frecuencia cardiaca y pulso en pantalla LCD.
Autocorrelacion multipunto digital.

Controles e Indicadores

Control

Indicadores (PD1)
Indicadores (PD1+)

Control de volumen rotativo y botén de encendido/ apagado.
LED amarillo para bateria baja.

Pantalla LCD de 3 digitos para FCF, icono de pulso FCF, icono de
bateria baja.

Salidas

Auriculares
Puerto de serie (rango PD1+)
Registrador (PD1v)

Control de volumen rotativo y botén de encendido/ apagado.
LED amarillo para bateria baja.

Pantalla LCD de 3 digitos para FCF, icono de pulso FCF, icono de
bateria baja.

Fuente de alimentacion

Bateria | Alcalina de manganeso de 9V MN1604 6LR61 (PP3).
Vida util de la bateria (PD1) | >9 horas.
Vida util de la bateria (PD1+) | >6 horas.
Caja
Material | ABS.
Peso | Normalmente 295g, incluyendo la sonda.
Tamano | 150x 75 x 35 (mm).
Seguridad
Clasificacion | Clase 1 Tipo B - IEC 60601-1:2006.

10.2 Requisitos ambienta

*3MHz disponible solo para PD1 Combi. **EI PD1cv se proporciona con una sonda fija. Se debe especificar la frecuencia al hacer el pedido.

les

Funcionamiento

Temperatura ambiente
Humedad relativa
Presion ambiental

De +10°C a +40°C.
30 - 70% sin condensacion.
De 700 kPa a 1060 kPa.

Transporte y almacenaje

Temperatura ambiente
Humedad relativa
Presién ambiental

De -40°Ca +70°C.
De 10% a 100%, incluyendo condensacién.
De 500kPa a 1060kPa.

UltraTec PD1 Series Manual de usuario Copyright © Ultrasound Technologies Ltd. 2020



10. EQUIPMENT
SPECIFICATION

10.3 Especificaciones de salida de ultrasonidos

VTR T s Pardmetros Acusticos
Valor del indice
maximo = P
del indice & clje k)
Superficie Superficie P(mW) v (MW) 1z (cm) | £, (MH2)
Obstétrico 0.291 0.291 0.229 6.6 5.9 10 2.0
Vascular 0.102 0.021 0.102 1.3 1.3 1.5 5.0

Los indices térmicos y el indice mecanico son 1.0 o menos para la configuracién de

todos los equipos.

10.4 Rendimiento de la pantalla para FCF

Rango

Resolucién

Precision

50-210 bpm

1 bpm

+1 bpm

10.5 Tablas de compatibilidad electromagnética
Como se detalla en las Especificaciones, este producto esta clasificado como Clase
A Grupo 1 de acuerdo con EN55011. Este producto estd permitido usarlo en un
local doméstico bajo la supervision de un profesional de la salud.

10.5.1 Declaracién y guia del fabricante: emisiones
Se ha cuidado el proceso de disefio y de fabricacidn para minimizar las emisiones
electromagnéticas (EM) que pueden producir este equipo. No obstante, en el
improbable caso que este equipo cause interferencias en los equipos préoximos, le
aconsejamos que se utilice el equipo fuera del alcance del equipo afectado.

Emision electromagnética

EI PD1 UltraTec est4 concebido para ser usado en el ambiente electromagnético especificado abajo.
El usuario de PD1 UltraTec deberia garantizar su uso en dicho ambiente.

Test de emision Cumplimiento | Ambiente electromagnético
Emisiones RF CISPRII Grupo 1 Los Doppler portatiles solo usan energia RF para
su funcionamiento interno. Por eso, las emisiones
RF son muy bajas y es poco probable que causen
interferencias en equipos electrénicos cercanos.
Emisiones RF CISPRII Clase B El Doppler portatil PD1 es apto para el uso en todos
. - - los locales, incluyendo los domésticos y aquellos
Emisiones arménicas No aplicable . [ )
directamente conectados con la red publica de bajo
IEC 61000-3-4 . L [ P
voltaje que suministra a edificios para uso doméstico.
Fluctuaciones de voltaje / | No aplicable
Emisiones intermitentes
IEC61000-3-3

UltraTec PD1 Series Manual de usuario Copyright © Ultrasound Technologies Ltd. 2020
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10.5.2 Declaracién y guia del fabricante: inmunidad
Si el usuario tiene alguna duda referente a la inmunidad de EM del equipo durante su uso
rutinario, le sugerimos que identifique la fuente de las interferencias y reduzca sus emisiones.

Inmunidad electromagnética

EI PD1 UltraTec esta concebido para ser usado en ambiente electromagnético especificado abajo. El usuario
de PD1 UltraTec deberia garantizar su uso en dicho ambiente.

Test de Test de nivel Nivel de Guia de ambiente electromagnético
inmunidad IEC60601 cumplimiento
Descarga Contacto +8KV | Contacto +8KV | El suelo deberia ser de madera, cemento o baldosa
electrostética Aire £15KV Aire £15KV ceramica. Si el suelo esta cubierto por material
(ESD) IEC61000- sintético, la humedad relativa deberia ser al menos
4-2 30%.
Los equipos portatiles de comunicaciones RF no
deberian utilizarse cerca de cualquier parte del PD1
UltraTec, incluyendo cables, ya que la distancia de
separacién recomendada es calculada por la ecuacion
en la que se aplica a la frecuencia del transmisor.
Radiated RF IEC | 3V/m 80MHz 3V/m d=1.2v/P (80MHz to 1GHz)
61000-4-3 t02.7GHz d=2.3yP (1GHz to 2.7GHz)

Donde P es la potencia maxima de salida del
transmisor en vatios (W) segun el fabricante

del transmisor, y d es la distancia de separacion
recomendada en metros (m). Las intensidades de
campo de transmisores fijos de RF, determinadas
segun un control electromagnético del lugar (a),
deben ser menores que el nivel de conformidad en
cada gama de frecuencias. (b)

Puede haber interferencias en la
proximidad de equipos marcados con
el siguiente simbolo.

(@ i*))

Nota 1: A80MHz y 1GHz, se aplica el rango de frecuencia mas alto.
Nota 2: Estas directrices pueden no ser aplicables en todas las situaciones. La absorcién y la reflexion
provocadas por estructuras, objetos y personas afectan la propagacion electromagnética

a. Las intensidades de campo creadas por los transmisores fijos, como por ejemplo los de estaciones base
para telefonia de radio (celular/inaldmbrica) y radios mdviles terrestres, de radio amateur, emisoras de radio
AMy FMy emisoras de televisidn, no se pueden predecir con precisién en forma tedrica. Para evaluar el
entorno electromagnético provocado por transmisores de RF fijos, se debe considerar la posibilidad de
realizar una prueba electromagnética in situ. Si la intensidad de campo medida en el lugar donde se usara
el equipo PD1 UltraTec excede el nivel de conformidad de RF pertinente indicado anteriormente, se debe
vigilar el equipo con el fin de verificar su buen funcionamiento. En caso de detectarse un funcionamiento
anormal, puede que sea necesario tomar medidas adicionales, como la reorientacion o reubicacion del
equipo.

b. Dentro de la gama de frecuencias comprendidas entre 150 kHz y 80 MHz, las intensidades de campo
deben ser inferiores a 3 V/m.

UltraTec PD1 Series Manual de usuario Copyright © Ultrasound Technologies Ltd. 2020
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10.5.3 Declaracion y guia del fabricante: distancias de separacion

Distancias de separacién recomendadas entre equipos de comunicacion portatiles y
méviles y un PD1 UltraTec

EI PD1 UltraTec estd concebido para usarse en un ambiente electromagnético en el cual las
perturbaciones por emisiones de RF estén bajo control. El usuario de PD1 UltraTec puede contribuir
a que no ocurran interferencias electromagnéticas manteniendo una distancia minima entre el

PD1 UltraTec y los equipos de comunicaciones por RF portatiles y moéviles (transmisores), segun

lo recomendado a continuacion de acuerdo con la potencia méaxima de salida del equipo de
comunicaciones.

Potencia nominal Distancia segun la frecuencia del transmisor (m)
méﬁ:\ig‘;?r“(‘x)de' 150KHz a 80MHz 80MHz a 800MHz 800MHz a 2.5GHz
d=1.2vP d=1.2vP d=2.3P
0.01 0.12 0.12 0.23
0.1 0.38 0.38 0.73
1 1.2 1.2 23
10 3.8 3.8 7.3
100 12 12 23

En el caso de los transmisores cuya potencia nominal maxima de salida no figura en la lista anterior,
la distancia de separacion recomendada (d) en metros (m) puede determinarse por medio de la
ecuacion aplicable a la frecuencia del transmisor, donde (P) es la potencia nominal maxima de salida
del transmisor en vatios (W), segun lo declarado por su fabricante.

Nota 1: A 80 MHz y 800 MHz, se aplica la gama de frecuencias mas alta.
Nota 2: Estas directrices pueden no ser aplicables en todas las situaciones. La absorcion y la reflexion
provocadas por estructuras, objetos y personas afectan la propagacién electromagnética.

Este equipo cumple con los requisitos esenciales de la Directiva del Consejo Europeo (MDD)
93/42/EEC + 2007/47/EC relacionada con equipos sanitarios.
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11.1 Términos y condiciones
1.La garantia

Ultrasound Technologies Ltd. garantiza que el producto, cuando es nuevo, no tiene
defectos en su material ni en su acabado y que funcionara de acuerdo con las
especificaciones del fabricante por un periodo minimo de tres afos desde la fecha
de compra a Ultrasound Technologies Ltd.

2. Sustitucion del producto o los componentes

Ultrasound Technologies Ltd. reparard o sustituird sin coste cualquier componente
defectuoso o que no cumpla con de las especificaciones del fabricante durante el
periodo de garantia.

3. Devolucion de un producto defectuoso

Serd responsabilidad del comprador devolver el producto, bajo su cargo,
directamente a Ultrasound Technologies Ltd. o a un distribuidor, agente o servicio
técnico autorizado por Ultrasound Technologies Ltd.

4. Procedimiento para la devolucién

Para devolver el producto directamente a Ultrasound Technologies Ltd. el
comprador primero debe obtener una autorizacién de devolucién del centro de
servicio técnico de Ultrasound Technologies Ltd.

5. Condiciones de los productos para la devolucién

Todos los productos deben devolverse limpios y descontaminados y con un
certificado de descontaminacion. Ultrasound Technologies Ltd. se reserva el
derecho a rechazar el servicio a un equipo devuelto que no tenga el certificado de
descontaminacion correspondiente o que presente condiciones de contaminacién.
Ultrasound Technologies Ltd. no se hace responsable de las unidades dafadas
durante la devolucion debido a un embalaje deficiente o insuficiente.

6. Exclusion de la garantia
Esta garantia no cubre rotura o fallo debido a modificaciones, mal uso, negligencia,
accidente o envio, ni los efectos de desgaste producidos por el uso habitual.

7.Negacion de la garantia
Esta garantia también es nula si el producto no se ha usado de acuerdo con las
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11. GARANTIA

instrucciones del fabricante o si ha sido reparado por alguna persona no autorizada
por Ultrasound Technologies Ltd.

8. Inicio del periodo de garantia
La fecha de compra determina el periodo de garantia.

9. Limitacion de garantia
No se da ninguna otra garantia explicita o implicita. Ultrasound Technologies Ltd.

no serd responsable bajo ninguna circunstancia de la pérdida por dafo indirecto o
consecuente.

UltraTec PD1 Series Manual de usuario Copyright © Ultrasound Technologies Ltd. 2020
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11.2 La Promesa de atencién al cliente de Ultrasound Technologies Ltd.

Cuando compré este producto de calidad, también compré un compromiso de
Ultrasound Technologies Ltd. Para el servicio técnico del producto durante su vida
util, y el suministro de piezas de sustitucion, siempre que sea posible, hasta un
maximo de 10 afos.

11.3 Alcanzar las expectativas

El Centro de servicio de Ultrasound Technologies Ltd. esta a una llamada, tanto si

el producto esté en garantia, cubierto por un acuerdo de servicio, como si se tiene
que pagar la reparacion. Esto se da tanto si el producto se compré directamente de
Ultrasound Technologies Ltd. o de un distribuidor autorizado.

Nosotros:
Responderemos con rapidez a cualquier llamada referente a servicio técnico.

Si se necesitara, le proporcionaremos por escrito un presupuesto del trabajo que se
llevard a cabo y los costes antes de iniciar el trabajo.

Hay disponible un manual de servicio técnico, el cual incluye diagramas del circuito,
listas de las piezas y procedimientos de chequeo. El manual lo puede comprar a su
proveedor o directamente a Ultrasound Technologies Ltd

Para cualquier consulta relacionada con el servicio técnico, contacte con:

Ultrasound Technologies Ltd.

Lodge Way,

Portskewett,

Caldicot, NP26 5PS,

South Wales, United Kingdom.

Tel +44 (0) 1291 425425
e-mail:  service@doppler.co.uk
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12. WEEE Y ROHS

Directiva (2002/96/EC) de Residuos de aparatos eléctricos y electrénicos (WEEE)

Hay un interés creciente en el desecho adecuado de aparatos electrénicos usados.
La Unién Europea (UE) ha desarrollado la directiva de WEEE (Waste Electrical and
Electronic Equipment, en espanol Residuos de aparatos eléctricos y electrénicos)
para garantizar que el Sistema de recogida, tratamiento y reciclaje de residuos
electrénicos se lleva a cabo en toda la Unién Europea.

Posicionamiento de Ultrasound Technologies Ltd. con respecto a la directiva WEEE

El reciclaje de aparatos no es nuevo y Ultrasound Technologies ha implementado
procesos en cada estado miembro donde la compania tiene presencia. Ultrasound
Technologies cumplird con las disposiciones de la Directiva de WEEE y con la
implementacion de la legislacion nacional.

Instrucciones para la eliminacién de residuos de equipos

Este simbolo en un producto o en su empaquetado indica que este producto
no debe desecharse con los residuos generales.

|
Para los usuarios de aparatos Ultrasound Technologies Ltd., Ultrasound

Technologies Ltd. proporcionard reciclaje gratuito de equipos de electromedicina
equivalentes una vez el cliente haya devuelto el equipo a Ultrasound Technologies
Ltd., con los costes de transporte e importacién pagados, y adquiera el producto
de sustitucion en Ultrasound Technologies Ltd. Sino se adquiere un producto de
sustitucion, se podran proporcionar los servicios de reciclaje bajo demanda a un
precio adicional.

RoHS

La directiva (2002/95/EC) para la Restriccién de Sustancias Peligrosas o RoHS
(Restriction of Hazardous Substances), cumple con la directive de WEEE
prohibiendo la presencia de sustancias nocivas en los productos y en el punto de
fabricacion.

En Ultrasound Technologies Ltd. nos tomamos nuestras responsabilidades con
el medioambiente muy seriamente y el 100% de nuestro proceso de fabricacion
cumple por completo con la directiva de RoHS.
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MDSS GmbH

EC REP Schiffgraben 41

30175 Hannover, Germany

Ultrasound Technologies Ltd.,

Lodge Way,
Portskewett,
Caldicot, NP26 5PS,

South Wales, United Kingdom.

1 639 Tel +44 (0) 1291 425425

e-mail service@doppler.co.uk

Todos los derechos reservados. Esta publicaciéon no puede ser reproducida,
total o parcialmente, de cualquier forma o manera sin previa autorizacién
escrita por: Ultrasound Technologies Ltd.

El Copyright© de las Instrucciones de uso de los modelos PD1 UltraTec
pertenece a Ultrasound Technologies Ltd. 2020
Document Date: 17/11/2020
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