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DISPOSICIOr~N°

BUENOS AIRES, o 9 DIC. 2015

por imágenes de ultrasonido y accesorios, marca: iLAS.

VISTO el Expediente NO 1-47-3110-751-15-5 de la Administración

Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma SOSTON SCIENTIF.rc,
ARGENTINA S.A. solicita la autorización de la modificación del Certificado de

Inscripción en el RPPTMN° PM 551-238, denominado: Sistema de diagnóstico

I
Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Disposición

ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y Productos :de

Tecnología Médica (RPPTM).

Que la documentación aportada ha satisfecho los requisitos de la

normativa aplicable.

Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tomado la

intervención que le compete.

Que se actúa en virtud de las atribuciones conferidas por los DecrE~tos

NO1490/92, 1886/14 Y 1368/15.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 10- Autorízase la modificación del Certificado de Inscripción $n el

RPPTMN° PM 651-238, denominado: Sistema de diagnóstico por imágenJs de

ultrasonido y accesorios, marca: iLAS. I
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ARTICULO 2° - Acéptese el t.exto del Anexo de Autorización de Modificaciones,

el cual pasa a formar parte integrante de la presente Disposición y que deberá

agregarse al Certificado de Inscripción en el RPPTM N° PM 651-238.

ARTICULO 30 - Regístrese; por el Departamento de Mesa de Entradas

notifíquese al interesado y hágasele entrega de copia autenticada de "la

presente Disposición, conjuntamente con su Anexo, rótulos e instrucciones de

uso autorizadas; gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica para

que efectúe la agregación del Anexo de Modificaciones al certificado, Cumplido,

archívese.

Expediente NO1-47-3110-751-15-5

DISPOSICIÓN NO
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos¡

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición

E ..j..O.6...t- ..~ los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripción en

el RPPTM N° PM 651-238 Y de acuerdo a lo solicitado por la firma BOSTON

SCIENTIFIC ARGENTINA S.A., la modificación de los datos característicos, que

figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en (RPPTM) bajo:

Nombre genérico: Sistema de diagnóstico por imágenes de ultrasonido y

accesorios.

Marca: iLAB.

Disposición Autorizante de (RPPTM) N° 5938/06.

Tramitado por expediente N° 1-47-0-16578/06-9.

DATO DATO AUTORIZADO HASTA MODIFICACION /
IDENTIFICATORIO LA FECHA RECTIFICACIÓN

A MODIFICAR AUTORIZADA

H749iLAB220CARTO - iLab- H749iLAB220CARTO iLab-
Sistema de carro 220V Sistema de carro 220V(1),
Accesorios: H749iLab220C270 iLab-
H749A70200 - Funda Sistema de carro 220V(1).
retráctil, H749I50330 -
Unidad de propulsión, Accesorios:
H749A70320 - Disco CD-R, H749I50330 Unidad motora
virgen 650MB, (MDS) o,
H7490S40B0010 - H749A70200 Funda retráctil
Simulador de catéter UNIV descartable para MD5(1)
30MHz embalado,
H749A70260 - Bolsa Estéril H749054080010 Simulador

Modelo/s para unidad motoriza (MD4, de catéter UNIV 30M HZ
MDS), embalado{l)

H749PVKITISC010 - Kit H749PVKITISC010 Kit
controlador lateral, controlador lateral(l)
H7490001S0 - Papel para

H749A70260 Bolsa Estérilimpresora (Sony UPP-
llOHG), para unidad motora (MQ4,

H749PVDISCDVDR010 - MDS)'" I
Disco DVD+R, virgen, 4.7 H749MDUSPLUSO MDUS
GB PLUS - Unidad Motora(ll

H749MDUSPLUSBAGO
MDU5 PLUS- Bolsa estéril-
Bolsa estéril para unidad

3
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motora MDU5 PLUS(3)

Para funda retráctil Para Funda retráctil
(H749A70200): 1 año descartable para MD5: 1

año

Para Bolsa estéril para
Vida útil unidad motora MDU5 PLUS:

3 años
I

Para Bolsa Estéril para ¡unidad motora (MD4,
MD5): 3 años ,

Nombre del fabricante 1: Nombre del fabricante para
BOSTON SCIENTIFIC los productos indicados co"n
CORPORATION 1: ¡Para los productos BOSTON SCIENTIFIC
H749iLAB220CARTO - iLab- CORPORATION
Sistema de carro 220V Nombre del fabricante para
Accesorios; los productos indicados con
H749A70200 - Funda
retráctil, H749I50330 -

2:

Unidad de propulsión,
CIVCO

H749A70320 - Disco CD-R, Nombre del fabricante para
virgen 650MB, los productos indicados con
H749054080010 - 3:
Simulador de catéter UNIV MICROTEK DOMINICANA

Nombre del 30MHz embalado, S,A, I
fabricante H749PVKITISCOI0 - Kit

controlador lateral,
H749000150 - Papel para
impresora (Sony UPP-
llOHG), I
H749PVDISCDVDROI0 -
Disco DVD+R, virgen, 4.7
GB I

Nombre del fabricante 2:
CIVCO MEDICAL I
INSTRUMENTS CO" INC.
Para el producto

IH749A70260 - Bolsa Estéril
para unidad motoriza (MD4,
MD5)

Lugar/es de Lugar/es de elaboración 1: Lugar de elaboración 1J
elaboración 47215 Lakeview Boulevard 47215 Lakeview Boulevard

Fremont CA 94538 Fremont, CA 94538, I
4 I
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Estados Unidos Estados Unidos.

Lugar/es de elaboración. 2: Lugar de elaboración. 2:
102 First Street South, 102 First Street South,
Kalona, lA 52247-9589, Kalona, Iowa 52247,
Estados Unidos Estados Unidos.

Lugar de elaboración 3:
Zona Franca N°2, La ,Romana, República
Dominicana.

Proyecto de Rótulo A fs. 256, 258, 260, 262, 1Rótulos aprobado por Disposición
ANMATN° 5938/06. 264, 266, 268, 270 Y 272. ,
Proyecto de Instrucciones IInstrucciones de de Uso aprobado por A fs. 274 a 356.Uso Disposición ANMAT N° I5938/06.

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de

Autorización antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del

(RPPTM) a la firma BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A., Titular del

t0613DISPOSICIÓN NO

Certificado de Inscripción en el RPPTM N° PM-651-238, en la Ciudad de Buenos

Aires, a los días O'.9...DI.C•...2015 I
Expediente NO1-47-3110-751-15-5

I,
¡
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iLab™
Sistema de diagnóstico por imágenes de ultrasonido

Directora Técnica: Mercedes Boveri, Farmacéutica (M.N 13128)
Autorizado por la A.N.M.A.T. : PM-651-238

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nombre del fabricante: Boston Scientific Corporation
Dirección (incluyendo Ciudad y País): 47215 Lakeyjew Boulevard, Fremont, CA 94538, Estados Unidos.

Nombre del importador: Boston Scicntific Argentina S.A.
Dirección (incluyendo Ciudad y País): Yedia 3616, 10 Piso, Ciudad Autónoma de Buenos Aires,
CI430DAH, Argentina,

Referencia: REF (símbolo) Nro.Catálogo ILAB220CART
Número de serie: SN (símbolo) Número de serie XXXXXXX
(símbolo) Fecha de fabricación: XXXX-XX
(símbolo) Precaución: Atención. Consultar los documentos que acompañan
(símbolo) No utilizar si el envase está dañado

/
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iLab™
Sistema de diagnóstico por imágenes de ultrasonido

Directora Técnica: Mercedes Boveri, Farmacéutica (M.N 13128)
Autorizado por la A.N.M.A.T. : PM-65J-238

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

I

I
I

I,
I

Nombre del fabricante: Boston Scientific Corporation
Dirección (incluyendo Ciudad y País): 47215 Lakeview Boulevard, Fremont, CA 94538, Estados Unidos. I

Nonibre del importador: Boston Scicntific Argentina S.A.
Dirección (incluyendo Ciudad y País): Yedia 3616, l° Piso, Ciudad Autónoma de Buenos Aires,
CI430DAH, Argentina.

Referencia: REF (símbolo) Nro.Catálogo ILAB220C27
Número de serie: SN (símbolo) Número de serie XXXXXXX
(símbolo) Fecha de fabricación: XXXX-XX
(símbolo) Precaución: Atención. Consultar los documentos que acompañan
(símbolo) No utilizar si el envase está dañado ~

I
I
I
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BOSTOl\" SCIENTIFlC ARGEI\TIl\"A S.A.
REGISTRO I)E PRODuCTO MÉIllCO
IllSPOSICIÓN 231812002
ANEXO III.B
INFORMACIO,'\'"ES DE I.OS RÓTITLOS E INSTRCCCIOI\ES DE USO DE PROIHJCTOS1\'lEIJICOS
;I.al> - BOSTO~ S('IE;'>;TJFlC

Kit controlador lateral

Directora Técnica: Mercedes Boveri, Farmacéutica (M.N 13128)
Autorizado por la A.N.M.A.T. : PM-651-238

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nombre del fabricante: Boston Scientific Corporation
Dirección (incluyendo Ciudad y País): 47215 Lakeview Boulevard,
Unidos.

I
I,
I

Fremont, CA 94538, Estadosj

Nombre del importador: Boston Scicntific Argentina S.A.
Dirección (incluyendo Ciudad y País); Vedia 3616, 10 Piso, Ciudad Autónoma de Buenos
Aires, C I430DAH, Argentina.

Número de parte BSC: H749PVKITTSCOJO
Número de serie: XXXXXXX

I
I
I

/
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MDU5 PLUSTMBolsa estéril para unidad motora MDU5 PLUS

Directora Técnica: Mercedes Boveri, Farmacéutica (M.N 13128)
Autorizado por la A.N.M.A.T. : PM-651-238

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nombre del fabricante: MICROTEK DOMINICANA S.A
Dirección (incluyendo Ciudad y País): Zona Franca lndustrial #2, La Romana, República Dominicana

Nombre del importador: Boston Scientific Argentina S.A.
Dirección (incluyendo Ciudad y Pais): Vedia 3616, 10 Piso, Ciudad Autónoma de Buenos
Aires, CI430DAH, Argentina.

Referencia: REF (símbolo) Nro.Catálogo MDU5PLUSBAG
Lote: LOT (simbolo)
Fecha de vencimiento: (símbolo) usar antes de
(símbolo) estéril. Esterilizado usando radiación
(símbolo) para un solo uso. No reutilizar
(símbolo) no reesterilizar
(símbolo) consultar las instrucciones de uso
(símbolo) no utilizar si el envase está dañado

/

Mila ArgDello
Boston 'cntí eArgentina S.A

Apo rada
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Funda retráctil descartable para MDS

Directora Técnica: Mercedes 8overi, Farmacéutica (M.N 13128)
Autorizado por la A.N.M.A.T.: PM-651-238

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nombre del fabricante: Bastan Scientific Corporation
Dirección (incluyendo Ciudad y País): 47215 Lakevicw lloulevard, Fremont, CA 94538, Estados
Unidos.

Nombre del importador: Bosto" Scientific Argentina S.A.
Dirección (incluyendo Ciudad y País): Vedia 3616, 10 Piso, Ciudad Autónoma de Buenos
Aires, CI430DAH, Argentina.

Referencia: REF (símbolo) Nro. Catalogo H749A70200
Lote: LOT (símbolo) SXXXXXXX
Fecha de vencimiento: (símbolo) usar antes de XXXX-XX-XX
(símbolo) consulte las instrucciones de uso
(símbolo) no utilizar si el envase está dañado
(símbolo) estéril. Esterilizado utilizando radiación
(símbolo) para un solo uso. No reutilizar
(símbolo) no reestcrilizar

Argentina S.A
ada
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Bolsa Estéril para unidad motora (MD4, MDS)

Directora Técnica: Mercedes Boveri, Farmacéutica (M.N 13128)
Autorizado por la A.N.M.A.T. : PM-651-238

Venta exclusiva a profesionales e instirnciones sanitarias.

Nombre del fabricante: CIVCO
Dirección (incluyendoCiudad y País): 102First Street S., Kalona, Iowa 52247,Estados Unidos

Nombre del importador: Boston 8cientific Argentina S.A.
Dirección (incluyendo Ciudad y País): Vedia 3616, JO Piso, Ciudad Autónoma de Buenos
Aires, C1430DAH, Argentina.

Referencia: REF (símbolo) Nro.Catálogo A7026
Lote: LOT (símbolo)
Fecha de vencimiento: (simbolo) usar antes de
(símbolo) estéril. Esterilizado utilizando óxido de etileno
(símbolo) condiciones de almacenamiento
(símbolo) sensible a UV
(símbolo) no utilizar si el envase está dañado
(símbolo) para un soja uso. No reutilizar
(símbolo) consulte las instrucciones de uso
(símbolo) no reesterilizar
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iLab™
Sistema de diagnóstico por imágenes de nltrasonido

Nombre del fabricante: Boston Scientific Corporation
Dirección (incluyendo Ciudad y País): 47215 Lakeview Boulevard, Fremont, CA 94538, EstadoS
Unidos.

Nombre del importador: Boston Scientific Argentina S.A. .
Dirección (incluyendo Ciudad y País): Vedia 3616, 10 Piso, Ciudad Autónoma de Buenos Aires,'
C 1430DAH, Argentina. I
Referencia: REF (símbolo) Nro.Catálogo ILAB220CART o Nro.Catálogo ILAB220C27

Transporte y almacenamiento

• Para evitar riesgos de incendio o de descarga eléctrica, no exponga el sistema de
diagnóstico por imágenes de ultrasonido iLab™ a la humedad o la lluvia. En caso de
que sea necesario transportar el sistema iLab™ bajo la lluvia, coloque una cubierta
protectora sobre el equipo.

Si llegara a entrar agua en el instrumento, deje que se seque bien antes de enchufar el cable de
alimentación en una toma de corriente eléctrica. I

• No exponga el sistema iLab™ a temperaturas demasiado altas ya que podría
dañarlo. Evite guardar el sistema iLab™ en un lugar caluroso. I

• Evite los cambios bruscos de temperatura ya que puede formarse condensación en los
componentes internos del sistema iLab™. Si el sistema iLab™ debe transportarse a mi
lugar cálido después de haber estado expuesto a temperaturas frías durante un tiempo
prolongado, deje que se adapte a la temperatura ambiente durante dos o tres horas antd
de enchufarlo a una toma de corriente eléctrica.

• Manipule y transporte el sistema iLab™ con cuidado. No lo exponga a movimientos
bruscos ni a vibraciones ya que podría dañarlo.

Manipulación del producto

No utilizar si el envase está abierto o dañado.
No utilizar si la etiqueta está incompleta o ilegible.

__~~r sArgjletlo
Bost~c~enl ¡argentinaS.A

Apo rada
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Advertencias

.Antes de utilizar este producto, leer atentamente las instrucciones. Respetar todas las
contraindicaciones, advertencias, avisos y precauciones especificadas en dichas instrucciones.
El no hacerlo puede producir enfermedad, lesión o muerte del paciente.
El sistema iLab™ es un dispositivo médico para ser utilizado por un médico o bajo las órdenes
de un médico. El propósito del sistema y de esta documentación es el uso exclusivo in vivo por
profesionales médicos totalmente cualificados para realizar procedimientos ultrasónicos
invasivos; sin embargo, otros miembros del personal que estén adecuadamente capacitados en el
uso del sistema podrán utilizarlo junto con esta documentación cuando no implique contacto
con el paciente, Se prevé que todos los usuarios están completamente cualificados para l1evar a
cabo [os procedimientos de laboratorio y protocolos adecuados .

• El uso incorrecto del sistema iLab™ puede llevar a la enfermedad, lesión o muerte del
paciente. Lea cuidadosa y completamente esta Guía del usuario y las etiquetas del envase sobre
catéteres para diagnóstico por imágenes antcs de intentar utilizar el sistema .

• Para lograr la confiabilidad adecuada de la conexión a tierra, cI enchufe de alimentación debe
estar completamente insertado en un receptáculo marcado "Grado hospitalario". Si existe alguna
duda con respecto a la alimentación de salida o la integridad del cable de alimcntación, no
continuar. Obtener asistencia técnica cualificada.
Para evitar riesgos de descargas eléctricas, el equipo sólo se debe conectar a una red eléctrica
con toma de tierra de protección .

• Aparte de los fusibles que se encuentran en el transformador de aislamiento de CA, el sistema
iLab™ no contiene componentes que un operador pueda reparar. Para evitar descargas
eléctricas, no retire las cubiertas. Al igual que con cualquier otro equipo eléctrico, tome siempre
los recaudos necesarios cuando utilice este instrumento. Cualquier reparación que fuera
necesaria deberá realizarla personal autorizado por Bastan Scientific únicamente. De lo
contrario, podrá quedar anulada la garantía o la cobertura del contrato de servicio técnico .

• Para protección pennanente contra riesgo de inccndio, reemplace los fusibles sólo con
aquellos enumerados en este manual yen la etiqueta de reemplazo de fusibles del fabricante
ubicada en el transformador de aislamiento de CA. No utilice fusibles con una capacidad de
corriente superior a la enumerada en este documento .

• Posible riesgo de explosión si se utiliza en presencia de anestésicos inflamables .

Página 21 de 102
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• El sistema emplea una conexión flotante con doble aislamiento dentro de la unidad motora del
sistema iLab™ aislada del paciente. Esta conexión está especialmente diseñacja para aplicación
cardiaca directa a prueba de desfibriladores (tipo CF) e incluye circuitería para limitar la fuga de
corriente hacia el paciente en los niveles especificados en UL2601-1, EN 6 601-1 YJIS- T-
0601-1.
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• Antes de comenzar y durante la retracción automática, asegúrese de que la combinación
motor/funda esté en una posición estable y nivelada y que no caerá. De lo contrario, la
seguridad del paciente puede verse comprometida.

.Utilizar exclusivamente catéteres para diagnóstico por imágenes aprobados específicamente
para el sistema iLab™. Remitirse a las Instrucciones de uso suministradas con el catéter para
diagnóstico por imágenes específico para determinar la certificación de uso con el sistema
iLab™. Si la identificación correcta de un catéter para diagnóstico por imágenes conectado no
aparece en la pantalla de imágenes, no proceda con su uso.

;
I

.Para instrucciones sobre los métodos de eliminación adecuados para los siguientes accesorios, i
sírvase consultar las instrucciones de uso incluidas con cada artículo: .
- Carro desechable
- Bolsa estéril del motor
- Catéter para diagnóstico por imágenes (y accesorios suministrados en envases)
- Cobertor para controlador del sistema
Estos elementos pueden contaminarse y volverse biológicamente peligrosos y deben
manipularse adecuadamente en estos casos .

• La compresión lPEG reduce la calidad tanto espacial como de la escala de grises de la imagen
almacenada, aún con la configuración más alta (100%). Esto puede provocar un impacto en la
calidad diagnóstica de las imágenes. No utilice esta configuración del sistema sin la aprobación
de su institución .

• No toque la cuchilla de corte en la parte delantera de la impresora ya que podría lastimarse .

• No incinere el papel de impresión desechado .

• La conexión de ecualización potencial siempre debe estar conectada en el transformador de
aislamiento de CA al sistema de ecualización potencial del hospital (si lo hubiere y si se 10
requiere) .

• Si se deben controlar o reemplazar los fusibles del transformador de aislamiento de CA,
desconectar el transformador (o el cable de alimentación del sistema iLab™) de la toma
principal de CA del lugar antes de comenzar para evitar una posible descarga eléctrica .

• Una serie de dispositivos de componentes utilizados con el sistema iLab™ (ej., catéter para
diagnóstico por imágenes, funda desechable, bolsa estéril del motor y el cobertor estéril del

TSC) son de un solo uso. La reutilización, rcprocesamiento o reesterilización pueden afectar a
la integridad estructural de dichos dispositivos y/o provocar fallos en los mismos, que; a su vez
puede dar como resultado un funcionamiento defectuoso del sistef!1a,medidas inexa6tas, lesión,
enfennedad o fallecimiento del paciente. La reutilización, rcprocesamiento orees rilización
también pueden crear un riesgo de contaminación del dispositivo y/o causar ¡nf ción o
infección cruzada al paciente, incluyendo, entre otras, la tran misión de enfen edades
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infecciosas de un paciente a otro. La contaminación del dispositivo puede resultar en lesiones '
enfermedad o muerte del paciente.

eBoston Scientific Corporation no asume ninguna responsabilidad con respecto a los
dispositivos de un solo uso que vuelvan a utilizarse, procesarse o esterilizarse y no otorga
ninguna garantía, expresa ni implícita (incluyendo las garantías de comercialización o idoneidad
para un fin determinado), con respecto a tales dispositivos.
Después del uso, deseche el producto y su envase siguiendo las normas hospitalarias,
administrativas y/o dcl gobierno local.

.La configuración incorrecta de las selecciones DDP puede ocultar información de valor
diagnóstico en la pantalla .

• La compensación de ganancia de tiempo (TGC) predeterminada se ha seleccionado
previamente ya que es apropiada para la mayoría de los casos de diagnóstico por imágenes para
un tipo específico de catétcr. La configuración incorrecta de esta selección puede ocultar
información de valor diagnóstico en la pantalla .

• También se debe tener cuidado al ajustar todas las configuraciones para evitar ocultar las
señales de bajo nivel que puedan tener valor diagnóstico. Las configuraciones incorrectas
pueden degradar en gran medida la calidad de la imagen .

• Si su institución sufre fluctuaciones en la alimentación de CA (caídas o aumentos repentinos
en el voltaje), esto puede dar como resultado el comportamiento impredecible del sistema
iLab™, afectando la confiabilidad de las imágenes diagnósticas .

• No intente colocar la unidad motora en autoclave ni sumergirla ni esterilizarla. Se la debe
colocar en una bolsa de cobertura estéril. Además, tenga cuidado de no dejar caer esta unidad ya
que es un dispositivo de precisión. Jamás utilice una unidad motora si considera que puede
haber sufrido un daño. No inserte nada en la unidad motora excepto un eje de catéter para
diagnóstico por imágenes Bastan Scientific .

• El sistema iLab™ y/o el equipamiento externo pueden resultar dañados si los niveles de señal
no son suficientes. Si se va a conectar equipamiento que no esté específicamente autorizado por
Bastan Scientific, debe cumplir todas las normas de seguridad eléctrica pertinentes que se
aplican al sistema iLab™ para mantener la integridad de la seguridad del mismo .

• El contenido del paquete interno de la funda se suministran ESTÉRILES. No utilizarlo si la
barrcra estéril está dañada. Si se encuentran daños, póngase en contacto con el representante de
Bastan Scientific Corporation .
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• Jamás intente volver a usar la funda desechable para procedimientos posteriores. Su
mecanismo de movimiento interno no fue diseñado para el uso prolongado. El uso/repetido dará I

como rcsultado un desgaste que degradará la exactitud de la medición y el dese ~eño general
del sistema.
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.Cuando se edita un trazado con la función Trace Assist™, pulsar DONE (finalizar) es un' .
reconocimiento de que accede a los trazados y mediciones realizados por el sistema. Elusua~¡o
tiene la responsabilidad final de cualquier uso de estas mediciones en sentido de intervenciones,

• No dibujar una geometría compleja para la medición de un área. El área de la geometría
informada por el sistema puede no ser exacta en ese caso,

.No es necesario utilizar el conjunto de catéteres de laboratorio del sistema iLab™ instalado en
un campo estéril,

.Si utiliza catéteres 9F 9MHz, se mostrará el siguiente mensaje durante los últimos 30
segundos de la grabación manual: "La grabación está finalizando. El diagnóstico por imágenes
en directo finalizará en N segundos",

Precauciones

.Verifique que ambas trabas de la funda estén completamente enganchadas en la unidad
motora. De no ser así, aplique más fuerza a la unidad motora y enganche las trabas
manualmente. No utilice la funda si la unidad motora no está correctamente trabada en el
receptáculo. La pantalla de la unidad motora se encenderá cuando la unidad motora esté
correctamente montada en la funda .

• Asegúrese de que el catéter para diagnóstico por imágenes recorra un sendero recto desde la
unidad motora hasta la punta de la funda, Los ángulos grandes en la mitad proximal del eje del
catéter pueden afectar la exactitud de la medición de retracción y afectar de forma adversa la
calidad de la imagen .

• Si tiene dificultades para insertar el eje del catéter para diagnóstico por imágenes en la unidad
motora, retire el eje del catéter y presione el botón IMAGING, Después de 1 segundo, el eje de
la unidad motora dejará de rotar; en ese momento, puede volver a insertar el eje del catéter.

.No toque ni dañe el lado no etiquetable del DVD o CD, Respete las precauciones indicadas
por el fabricante del artículo con respecto a la manipulación, etiquetado y almacenamiento .

• Si el sistema iLab™ no produce una imagen utilizable cuando está conectado al simulador de
catéter, póngase en contacto con su representante de Boston Scientific para obtener asistencia
técnica .
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• Vuelva a controlar para asegurarse de haber seleccionado el marcador que desea b9rrar. El
sistema no emitirá ninguna advertencia. Esta acción no se puede deshacer. l'
.La calidad del suministro eléctrico de CA ha de ser la de un entorno hospitalar'o típico. En
caso de operación anormal del sistema iLab™, puede que el sistema necesite agarse y

Mercede overi
Farma e 'c
M. 3.1
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reiniciarse para que vuelva a funcionar normalmente, Siga los procedimientos normales de
apagado e inicio del encendido enumerados en "Utilización del sistema iLab™'' .

• EI sistema iLab™ debe utilizarse en el entorno electromagnético que se especifica debajo. El
usuario del sistema debe asegurarse de que sólo se lo utilice en tal entorno.

- El sistema iLab™ sólo debe utilizarse en un ambiente aislado, en el que exista una atenuación
mínima de filtro de RF de 20 dB para cada cable que salga del entorno aislado, según EN60601-
] : 200 1, Grupo], Clase A, y EN6060],] ,2:200].
- Cuando se instala el sistema iLab™ en un ambiente aislado adecuado, es apto para utilizarse
en todos los establecimientos excepto en los que estén directamente conectados a suministro
eléctrico público de bajo voltaje,
- El sistema iLab™ puede ser susceptible a ESD (descarga electrostática) y EFT (corrientes
eléctricas transitorias rápidas). Evite tocar los conectores etiquetados con un símbolo ESD,

NOTA: el equipamiento médico requiere precauciones especiales con respecto a la EMe. Es
necesario instalar y poner en funcionamiento este equipamiento según la información de EMC
contenida en los documentos adjuntos. Los equipos móviles y portátiles de comunicación por
radiofrecuencia pueden afectar al funcionamiento de los equipos médicos eléctricos.

- El sistema iLab™ no se debe utilizar aliado de otro equipamiento, Si es necesario yuxtaponer
el uso, se debe observar al sistema para comprobar que la operación es normal en la
configuración en la que se lo utilizará .

• Debido a la naturaleza exclusiva de los archivos (DICOM) archivados en CO, DVD o disco
duro extraible, se los deberá etiquetar, manipular y almacenar de acuerdo con las
recomendaciones de cada fabricante en particular para evitar pérdida o corrupción de datos con
el tiempo, No hacerlo puede dar como resultado la pérdida completa o la corrupción de los
datos de imágenes archivados,

• Una vez que confirme que desea borrar un ciclo, no podrá deshacer esta acción .

• Si se hace algo de 10 siguiente cuando se intente copiar archivos DICOM en medios
removibles:

a) El tipo de medio es incorrecto (ejemplo: cargó un CD virgen cuando el sistema espera un
DVD)
b) No hay disco en la unidad
c) Se colocó en el sistema un CD, un DVD o un cartucho de disco duro extraíble que no está
"vacío"
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El sistema responderá con dos cuadros de diálogo, uno sobre el otro que pueden ser"difíciles de
leer y, por lo tanto, de resolver. El sistema no procederá con el archivado hasta q e esté
resuelto. Si esto sucede, determine cuál de las tres situaciones enumeradas arrib es la situación
que está sucediendo y resuelva el problema (cargue el medio correcto, cargue I medio faltante
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y asegúrese de que el medio cargado esté en blanco). El sistema se recuperará una vez que-el.~
problema de medio subyacente se haya resucito .
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• No haga funcionar el controlador del sistema durante el arranque y el proceso de inicialización
de iLab™ .

• No toque el panel de control de la pantalla táctil ni el controlador del cursor del panel táctil
durante el arranque y el proccso de inicialización de iLab™. Solamente utilice la manija para
.mover el carro .

• En caso de que haya un problema de comunicación entre el procesador de imágenes y la
pantalla que provoque una distorsión en la cxhibición de la imagen, simplemente vuelva a
configurar el monitor con las configuraciones predeterminadas en fábrica utilizando los botones
que aparecen en la pantalla (OSD) .

• Si la señal de entrada del ECG está sobrecargada, la señal del ECG exhibida en el monitor
aparecerá limitada .

• Extremar las precauciones al pulsar los botones del TSC o del panel de control. El pulsar los
botones muy rápidamente, muy firmemente o con implementos afilados podría dañar el sistema
o conducir a operarlo en una manera no deseada.

Avisos

.Si se ajusta de forma excesiva el sello de la válvula de hemostasis, es posible que el núcleo de j

rotación de imagen dentro del catéter resulte pinzado, lo que puede dañarlo o causar puntos y
rayas en la imagen .

• Asegúrese de que el catéter para diagnóstico por imágenes se inserte cuidadosamente por la
abertura de la bolsa estéril del motor sin atrapar ninguna parte de la misma entre el'catéter para
diagnóstico por imágenes y la unidad motora .

• Jamás intente conectar ni desconectar un catéter para diagnóstico por imágenes de la unidad
motora mientras está funcionando, ya que puede dañar el catéter para diagnóstico por imágenes
o la unidad motora .

• Si se conecta un catéter para diagnóstico por imágenes que no haya sido aprobado para¡iÍso
con el sistema iLab™, o si no se conecta correctamente a un catéter de diagnóstico poi
imágenes, no aparecerán en pantalla los datos de identificación ni la profundidad exhibida
correspondientes al catéter de diagnóstico por imágenes. Las imágenes se desactivar-&n.
Resuelva el problema antes de continuar con el uso.
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• Para obtener los mejores resultados, no intentar mover de forma manual la u dad motora en
la funda una vez que se haya instalado en la misma sin bajar primero la pala a de liberación, si
lo hace puede dañar la funda y/o la unidad motora.

Mer des veri
F. r ace .ti
M, 1 ' 28
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.No permita que nada obstruya el sendero de movimiento lineal de la unidad motora sobre la
funda, ya que esto interferirá con el movimiento correcto de retracción .

• EI transfonnador de aislamiento de CA está destinado para uso exclusivo con el equipamiento
del sistema iLab™. No utilice ninguna salida no usada en el transformador de aislamiento de
CA para equipamiento que no sea iLab™ .

• Boston Scientific no asume ninguna responsabilidad con respecto a los dispositivos de un solo
uso que vuelvan a utilizarse, procesarse o esterilizarse y no otorga ninguna garantía, expresa ni
implícita (incluyendo las garantías de comercialización o idoneidad para un uso determinado),
con respecto a tales dispositivos .

• No aplique etiquetas adhesivas (excepto las etiquetas circulares diseñadas específicamente
para etiquetar COs) sobre los COsoOtras etiquetas pueden desequilibrar el CD, o soltarse,
pudiendo ocasionar un daño potencial al disco o al medio .

• Almacene los OVOs grabables únicamente en el estuche del DVO. Un estuche normal para
CO puede contener el OVO demasiado ceñido. Retirar el DVD de este tipo de estuche puede
provocar que el disco se doble o se curve excesivamente, dañando el DVD y ocasionando la
pérdida de datos .

• Para evitar posibles daños al disco, no utilizar ningún tipo de etiqueta adhesiva sobre el OVO
grabable. Las etiquetas adhesivas fabricadas específicamente para CDs no se pueden usar en
DVDs .

• Utilice únicamente rotuladores permanentes, de secado rápido, para escribir sobre el borde de
etiquetado del eo o DVO. Evite los rotuladores con tinta de secado lento, ya que esa tinta
puede dañar el disco y ocasionar la pérdida de datos. No utilice bolígrafos ni otras plumas de
punta fina, ya que pueden rayar la capa protectora, dañar el disco y ocasionar la pérdida de
datos .

• No desconecte la alimentación de la impresora ni del sistema mientras ésta está imprimiendo,
ya que puede dañar el cabezal de impresión .

• No intente tirar del papel para quitarlo de la impresora cuando el panel delantero esté cerrádo .

• Siempre cierre la bandeja para CD/OVD, la puerta de carga de papel de la impresora ~
puerta del disco duro extraíble antes de cerrar la puerta del compartimiento del equipo/en el
carro. Podría dañar este equipo .
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• Se recomienda empujar y no tirar del carro. La pantalla de visualización de irná
se puede girar en toda su extensión para mejorar la visibilidad hacia adelante cu
el carro. Evite deslizar el carro sobre objetos extraños para evitar vuelcos y po
sistema iLab™.
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.EI panel de la pantalla de cristal líquido (LCD) está recubierta para reducir los destellos y se
puede rayar con objetos punzantes o abrasivos. Evite tocar la superficie. No rocíe nunca ningún
líquido sobre la superficie o la carcasa de la pantalla LCD .

• Manipule con cuidado el papel de impresión para evitar llenarlo de polvo, suciedad o grasa de
los dedos .

• Utilice la hoja de limpieza para limpiar el cabezal de impresión únicamente cuando las
impresiones presente puntos o rayas. La limpieza excesiva puede dañar el cabezal de impresión.

_No utilice objetos con puntas afiladas para operar el panel de control táctil. Éstos podrían
causar un daño pennanente y anular su garantía.

_El panel de la pantalla de imágenes (LCD) tiene un recubrimiento antirreflejo para reducir los
destellos y se puede rayar con objetos punzantes o abrasivos. Evite tocar la superficie. No rocíe
nunca ningún líquido sobre la superficie o la carcasa de la pantalla. Utilice únicamente paños
suaves, sin pelusas, para que la pantalla no se dañe permanentemente. Pase el trapo suavemente
y siempre en la misma dirección.
Consultar Capítulo 5 si se requiere una limpieza adicional.

_No intente colocar el controlador del sistema en autoclave ni sumergirlo ni esterilizarlo. Se 10
debe colocar en una cobertura estéril. Además, tenga cuidado de no dejar caer esta unidad ya
que es un dispositivo de precisión. Jamás use un controlador del sistema si considera que puede
haber sufrido un daño.

_Evite deslizar ruedas pivotantes del equipamiento de cualquier tamaño o peso sobre el cable
de la unidad motora.

_No desconecte el cableado de la pantalla mientras el sistema tiene la alimentación en ON.
Ocurrirá una corrupción de la resolución de la pantalla que tal vez requiera de un llamado al
técnico para su resolución.

_No pulse el interruptor de corriente del procesador de imágenes en ningún momento mientras
esté utilizando el sistema iLab™. La corriente se controla por software y con el interruptor de la
fuente principal de corriente alterna. Si se pulsa el interruptor de corriente del procesador de
imágenes mientras se está grabando un ciclo, los datos grabados pueden dañarse y no deberían
utilizarse.

_Siempre apague el sistema utilizando primero el panel de control y después descone¿tando el
interruptor principal de CA. El uso del interruptor principal en primer lugar para desionectar el
sistema puede ocasionar problemas en el mismo .

• EI software de aplicación del sistema iLab™ debe cerrarse utilizando primero 1panel de
control, antes de desconectar el interruptor principal de CA. Una vez que el in erruptor principal
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de CA está en OFF, esperar un mínimo de 10 segundos antes de volver a poner el sistema en' 1, .• ~~1)~----'ON. Para más información, consultar "Apagado del sistema iLab™'' en el Capítulo: Uso del
sistema iLab™ en la Guía del usuario .

• No permita que la bolsa estéril interfiera con la inserción del eje del catéter en la MDU.

Complicaciones potenciales en el uso del sistema

Como consecuencia de la formación de imágenes intravasculares o intracardiacas I por
ultrasonido pueden darse las siguientes complicaciones:
• Cierre abrupto
• Angina de pecho
• Arritmias cardiacas que incluyen, entre otras: taquicardia ventricular, fibrilación ventricular y
bloqueo cardiaco completo I
• Atrapamiento del alambre de catéter/guía/presión '
• Embolia I

• Cirugía de emergencia de derivación de arteria coronaria (IDAC)
• Infección
• Infarto de miocardio
• Isquemia de miocardio
• Perforación miocárdica
• Daño en la estructura metálica del stent
• Ataque (incluyendo accidente cerebrovascular y ataque isquémico transitorio)
• Formación de trombos
• Oclusión total
• Lesión valvular
• Disección, lesión o perforación de vasos
• Espasmo vascular
Para más información, consulte las instrucciones de uso del catéter que se incluyen con cada
catéter para diagnóstico por imágenes.

Características para identificar el producto médico

PRECA UCIÓN: solamente utilice la manija para mover el carro.
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o Interruptor de la fuente principal

de corriente alterna del sistema
de carro ilab

Figura 1-2. Int~rruptor d~ 18fuente pñncipal dll
corñ~nte- Illtllrnll d&lsistl!'mll dI!' carro ilab
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.' Interruptor de la fuente principal
Ji de oorriente alterna del sistema

illlb installldo

•

Figurll 1-3. Int~rruptor dI!'18fuente pñncipal de
corri~nte alterna del sistema illlb instalado

Equipamiento, anexos y accesorios

Unidad motora (MDU) y funda retráctil l
La MDU permite la rotación del centro del catéter para diagnóstico por imágenes requerida para
las imágenes de secciones transversales. Con la ayuda de la funda retráctil, la función de
Retracción automática permite un rango constante de movimiento longitudinal del centro del
catéter. Eso permite al sistema iLab™ ofrecer una visualización longitudinal de'i área rettáctil.
La funda desechable está diseñada para ser utilizada en un único procedimi~nto, que puede
consistir en retracciones múltiples. El sistema iLab™ muestra la inform ción de dislancia
retráctil en la pantalla integrada de la MDU y en la pantalla de imágenes.
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No todos los catéteres son compatibles con la funda. Consultar "Catéteres compatibles con el
sistema iLab™'' más adelante en este capítulo. Esta lista está sujeta a cambios a medida q¿e se
lanzan nuevos productos. Consultar las Notas de publicación disponibles en el CD incluidd con
el sistema. !

Transformador de aislamiento de corriente alterna
Éste es un dispositivo de aislamiento eléctrico de grado médico que
pérdida corriente.

Controlador del sistema (TSC)
El TSC. es un accesorio de compresión del sistema iLab™
funcionalidad del panel de control para la revisión de imágenes.

y amplia eri ~ ~d¡da la
'V~j('a

suministra una Jenor

I
AVISO: el transformador de aislamiento de corriente alterna debe utilizarse solamente con
equipamiento del sistema iLah TM. No utilizar ninguna salida sin uso en el transformador de
aislamiento de corriente alterna para equipamiento d(ferente al sistema iLab™.

Impresora
El sistemaiLab™incorporaunaimpresoratérmicadealtaresolución.Laimpresora funciona al
oprimir el botón PRINT (imprimir) en el panel de control del sistema iLab™ cada vez que
aparece y produce impresiones monocromáticas de alta resolución de la pantalla. Consultar
Figura ]-19.

Figura 1-19. Impresora de alta resolución
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Medios grabables: eD, DVD y disco duro ex/raíble ¡
El sistema iLab™ incluye una grabadora de CD/DVD integrada en la consola. a grabadora de
CD/DVD funciona durante la fase de archivo, una vez finalizado el caso. CA sultar Figu¡{¡ 1-
20.



BOSTO-'; 5CII::;'\,II'IC ARGEI\'1'I)\'A S.A.
REGISTRO DE PRODUCTO 1\1F,OICO
I)JSPOSICIÚ\ 231812002
ANEXO III.B
II\'FORI\1AClO.'iI:S DE LOS RÓn:LOS E I.'iSTRliCC10NI;S DE liSO j)¡': ¡'IWIHJCTOS MEDlCOS
iLab - BOSTO.~ SCIEl\TWIC

..:--¡

I • I • • I • l

:~, ~.
"-

Figura 1-20. Acceso al CD/OVOy al disco duro extraíble

O CDIDVD(presione el botón para abrir)

O Disco duro extraíble (presione los tres puntos en la puerta para abrir)

e Botón Reset del procesador de imágenes

O Interruptor de corriente del procesador de imágenes

el CDJOVD (se muestra la puerta abierta y la bandeja extendida)

O Disco duro extraíble (se muestra la puerta abierta)

NOTA: no pulsar Reset o los interruptores de corriente en el procesador de imágenes en ningún
momento durante un caso. La corriente se controla por software y con el interruptor de la fuente
principal de corriente alterna. Para más información, consultar "Apagado del sistema iLab™''
en el Capítulo: Uso del sistema iLab™ en la Guia del usuario.

Compartimiento del equipo en una configuración de carro opcional
Con la configuración del sistema de carro, la impresora, la unidad de CD/DVD y disco duro
extraíble son accesibles desde la puerta deslizable del compartimiento del equipamiento en la
consola de la parte frontal. Consultar Figura 1-21.

80
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81 Proces:ldor de imágenes

O Impresora

el Puerta deslizable del
~ compartimiento del equipo11 I

IL

Figura 1-21. Ubicación de la impresora Vprocesador de
imligen@<s

Información que permita comprobar que el producto médico funciona correctamente

Acerca de la ayuda '
Cada pantalla contiene ayuda en línea en forma de ventanas de a1~dacontextuales. Las
ventanas contcxtuales aparecen en el panel de control de pantalla t 'bil y en la pantalla de
visualización de imágenes.

Para ver las ventanas de ayuda contextual en línea en el panel d

~
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l. :ulse el icono de .información (INFO) en la parte inferior izquierda de cualquier pantal1¡¡lP-...-, rt '__e

dialogo. Consultar Figura 4-1. ~lrl. \' \.i. J' I
C> ,

NOTA: mientras el botón INFO esté activo parpadeará en color verde claro. Cua'l~stali. •.
activos, todos los botones y áreas de selección de la pantalla se desactivarán hasta qu~ L~~el~} ("; \~
a pulsar el botón INFO. . ,

@ íconolNFO

Figura 4-1 .• cono de información

2 Pulse cualquier botón o área de selección cn el panel de control de pantalla táctil o utilice el
panel táctil para desplazar el cursor sobre la pantalla de visualización de imágenes a un área o
un elemento de las áreas de imágenes y haga dic en el botón Selcct (seleccionar). Una ventana
de ayuda contextual describirá la función del botón o del área correspondiente. Consultar Figura
4-2.

(iJ) Ventana de ayuda contextual

Figura 4-2. Ventana de ayuda contextual en
línea

3 Pulse el icono del botón lNFO nuevamente para volver a la pantalla activa.

Métodos para la solución de problemas
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Diagnóstico de un problema l-
Es fundamental que los usuarios comprendan el funcionamiento normal del sistema iLab™
para poder identificar y resolver los problemas de funcionamiento que pudierÁn surgir.
usuarios deben aplicar un método lógico y gradual para la resolución de problem{s.
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Para diagnosticar problemas
1Aísle el problema y determine si el mismo está en las acciones relacionadas con la adquisi ión
de i~ágenes, en el software o ~n el hardware,' , ' _~ L ,4 3.
2 SI el problema puede soluclOnarse, podra reanudar rapldamente el uso norma' .:I.'ils~' 13
iLab™. I
Antes de ponerse en contacto con su representante de Boston Scientific, intente diagnosticar y
resolver el problema usando esta documentación. Verifique siempre la fuente de alimentaci~m y
los controles de adquisición de imágenes. Después, consulte en la documentación las
indicaciones para el diagnóstico y solución de problemas para cada componente específico.

Defectos, problemas y soluciones temporales conocidos en el software
Para los defectos, problemas y soluciones temporales conocidos, consulte la publicación
Notas acerca de la versión suministrada en el momento de la instalación del equipo.

Tipos de mensaje y formatos

El Sistema iLab™ le muestra mensajes al usuario en situaciones en las que se requiere la
atención del mismo. Éstos se presentan de diferentes maneras, según la naturaleza y la aten¿ión
que requiera la condición que se está informando.

Mensajes de la pantalla de imágenes
Los mensajes que se relacionan con las operaciones en la pantalla de imágenes (por ejemplo,
operaciones de medición o desplazamiento) se visualizan en texto grande y verde en la parte
inferior de la pantalla de imágenes. Estos mensajes son transitorios; se muestran durante uhos
'segundos (lo suficiente como para que el usuario los puedan leer) y después se elimi~an
automáticamente. Pueden estar compuestos por texto de una o dos líneas. Cuando se muestbn
dos líneas, la superior es un "título" en fuente grande y la inferior es información explicaCIva
adicional presentada en una fuente algo más pequeña (pero aún más grande que cualquier o~ro
texto en la pantalla).
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Mensajes de limitación en el panel de controlVr

Mensajes emergentes del panel de control
Los mensajes que requieran una elección o al menos una confinnación del usuario, se muestran
en recuadros blancos que aparecen en el panel de control. Este tipo de cuadro de mensaje tendrá
uno o más botones en la parte inferior. El cuadro permanecerá en la pantalla, superpuesto ed la
pantalla actual, hasta que el usuario pulse un botón para indicar su elección de acción (cuan1do
se muestren dos o más botones, por ejemplo Ves I No (Sí I No/)) o simplemente para contifl~ar
el mensaje (cuando sólo se muestra el botón OK). I
Los mensajes que indican que una acción del sistema está en progreso, por 10 cual ...c\ usuario
debe esperar, también aparecen cn cuadros emergentes en el panel de control, pe,r6 no tien1en
botones. Se muestran, superpuestos en la pantalla de control actual, cuando comienza tal accibn
y automáticamente se eliminan cuando la acción finaliza. Por lo general, indian algo coba
'~Pleasewait while"." ("Espere mientras ...").
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Hay algunos mensajes que le advierten al usuario de la limitación de capacidades del sistema
debido a un estado del sistema que deshabilita o limita alguna operación normal tm e,HRtada.
Se incluyen la incapacidad de realizar tornas de imágenes debido a que ~smtádl4):Jet
presentación ha perdido comunicación con el sistema de adquisición, y una limitación ~e la
cantidad de casos que se puedan crear debido a que hay demasiados casos almacenados en el
sistema que no se han archivado.
Este tipo de mensaje se muestra en texto rojo directamente en el menú principal del panel
de control debajo de los cuatro botones en la parte superior de la pantalla Main Menu (menú
principal) (Ulility, Power Down, etc.) y arriba de Jos dos botones de operación principal (Start
New Case y Review Last Case) en la parte inferior de la pantalla. Este texto se muestra cada vez
que se visualiza la pantalla Main Menu cuando la condición que describe está presente y
desaparece si la condición se resuelve.

Formato del texto 1
El texto que se encuentra entre "{}" es información proporcionada por el software iLab™¡"El
texto en el documento proporciona una descripción de los datos.

I

IMensajes de la pantalla de imágenes 1
La siguiente lista describe los mensajes que aparecen en la pantalla de imágenes. Estos
mensajes aparecen durante varios segundos y se repiten hasta que el usuario tome alguna
medida.

3

~
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~,
Mensaje de la pantalla Bookmark Set Unavailable (marcadores no disponiblesl =
de imágenes
Causa Se produjo un error -tuando el usuario intentó crear un marcador,

a la operación no se puede realizar porque el TSC está bloqueado
o hay otra operación en ejecución.

Acción correctiva Espere a Que termine la acción en ejecución para crear un nuevo
marcador.

Monsaje de la pantalla Jog/Shuttle Unavailable (JoglShuttle no disponible}
de imágenes
Causa Se produjo un error cuando el usuario intentó colocar el Joystick

en el modo JogJShuttle cuando no era posible acceder al modo,
cuando el TSC se bloqueó o cuando el administrador de flujo de
trabajo no se pudo bloquear para un cambio de estado.

Aceión correctiva :Espere aque termine la acción en ejecución para colocar el TSC en
el modo JogIShuttIe.

Mensaje de la pantalla Maximum Distances Cteated (se ha creado la cantidad maxima de
do imágones distancias)

Maximum AreasCreated (se ha creado la cantidad máxima de áreas)

Too Many Areas: 2 existing + 2 Trace Assist"" exceeds maximum
allowed 'lDemasiadas áreas: 2 existentes +2 Trace Assistn< exceden
el máximo permitido}

Causa Se produjo una excepción cuando el usuario trató de crear una
nueva medición cuando el área máxima perm'itida ya estaba definida
o cuando al añadir 2 elementos de Trace Assist .•••excedió "as áreas
máximas permitidas.

Acción correet1va No pueden realizarse más de nueve mediciones de distancias por
cuadro.

No pueden realizarse más de tres mediciones de áreas por cuadro.

Sólo puede realizar una medición usando la función TraceAssist'"
por cuadro.

!
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Mensajedela pantalla PlaylSlop .Unavailable (EjBCutar1Detener iIlO disponible)
de imágc!'n~
Causa Ss produjo un error al configurar Oynamic RfiView'lY o PlaySpeed" í'

ü ,cuando el usuario hizo clic en un botón mientras solicitaba utia-~ ••
büsqueda (5eek).

Aeción conectiva Ciierre el dcto en f1jecución y vll9lva a ,cargario.

613

Mensaje de Ia pantaUa Playback Control Unava¡lable {control de reproducción no
deimágcmes disponible}

Causa 513produjo un error cuando et usuario solicftó un inicio o una
detención de raproduoción. un retroceso o un avanoo, o cuando
inIció o detuvo Oynamic Rev'iew'tN ,

NormalmentQ. ostg mensaje gtmeral va acompaAado por la causa.

Acción corrediva Cierro el ,ciclo ,en ejecuci6n 'Vvuelva a carg..uto.

Mensaje de la pantalla Hestarting IlmIging-Lost SVJlCwith Data SlrQam (Reiniciando
deimágemes imagen-Se perdió la sincronfa con el flujo de datos.

Causa Sa produjo un 9rmr que [natea que el ,almaDén dBdatos perdió la
sincronización.

Acción correctiva Cier1'9 el delo 9n ejecución ''1 vuelva a cargarlo.

MensajediE!'la pantalla Tableside ControUflT Disconneeted (Controlador ,del sistema
deimágeou desconectado)

Causa Ccontrolar si la conexión válida ha fallado.

Acciónco~a Revisar ~asconax'ion~ TSC.

Mensajede la paRtana Printer Not Connectoo na ¡impresora :00 está conectada!
deimágenu

Causa Se pulsó el botón Print Semen (imprim'ir pant.:lllal cuando no habla
ninguna impmsora conectada al sistema.

Acción correctiva Compruebe las conexiones entre"la ,impresora y el proC9Séldorde
adquisición de imagenes.

Se pulsó el botón Traoo Assistm" C\Jando el TSC 95taba bloqueado,
'Ü se produjo un arror Run Mode Invali(J (modo de ciclo no válido)
,cuando un usuario envió una solicitud a Trace AssistDl •

Espere a que lemlillfl la .acción en ejecución para terminar o I

,completar una op~ración p9n-dient~. A continuación, intente usar
la función Trace Assistm nuevament9.

Accion conectiva

Mensaje de la pantalla Trace Assist'N Unavailable (Trace AssistTV no disponiblel
de imágenes
Causa

~ ..
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Mensajede Lapantalla Unable to Comp'ly (imposible cumplir]
de imágenes
ea•••.•

Se produjo un erTOr si validar un cambio de modo de ciclo_

Sa produjo un, error al detener ras operaciones de revisiión.

Se produjo un e-rror al pre'Ssntar eDdiB[ago de lista de marcadores..

Se produjo un error al pre-senlar el dialogo de Ilista de ciclos.

Se proodujo un error al crear un marcador.

Se produjo un error (distinto de Run Moda Invafid) cuando un
U!iUsño pulso Next 8ookn1art (siguiente marcador~ o Reset te Start
(borrar para reiniciar).

Se produjo un error ouando el LtSlllliriO pulsó s'l botón Suean Shot
(captura de pantalla).

Se produjo un error distinto dleRun Moda tnYalid .¡:vsndo ,el usuario
pulsó el botón ¡Fins!ize (finalizar).

Acción COrJ'E!d:jyB

Se produ¡1o un errClr distinto de Run Mode kIyalid cuando ,er uS'LIario
pulsó el bo;{m Traoo Assisl!" •.

Se prcx:ltl!joun error cuando el usuario ptllsó el botón Annotation
(comentario).

Se prcxlujo un: error al mover ,sr ratón en el bo~ón Fas! Fonvard
(avanoe rilpido] o Fast Rewind h'etrDcesonlpidol.

Se produjo un error ouando el usuario pulsó e1botón del dié.loQD
Parametef'5 (p.eri'imetros).

Se produjo Uf!¡error cuando el usuario pulsó élbotón Cine Loop
(•••isuar'izeci6n cic6[:S~.

Se proouJc un alTOr el deten!!'f £a-soperaciones de reproduooión.

Se produjo un errorouandlo eEusuario pulsó el bolón pare iniciar
adquisición de imágenes, r~istro o retirada.

Se produjo un: afTOr cuando I!'I usuario 'intentó crea r un marcador.

Se produjo un error cuando el usuario ,¡nteMó cambiar el modo de
ciclo.
E'5tos son I!'rmres del sistema pooco frecüentes y no especif"lCOs que
pueden producif'5B C1.Jandose estan ej-E'Cutando simullimeamente
operaciones intemas. Estos errores por lo general se borran solos
una vez terminada, la op.eración in'Lerna. Espere algunos minutos V
vue'lva a intantar Laoperación.

/
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El catéter se ha desconectado del dispositivo APD.
Compruebe que el catéter este bien conectado a la unidad

Mensaje de 18pantalla Catheter Disconnected (catéter desconectado)
do imágenes
Causa
Acción cor,rectiva

HOSTOI\' SCJEI\'TlnC ARGF.NTI~A S.A.
H¡';GI~TRO DE PRODUCTO MÉDICO
DIsrosiClÓ'l2318f2002
ANEXO m.R
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Mensajo do la pantalla Imaging Parameters in Progress (parámetros de adquisición de
de imágenes imágenes en ejecución)
Causa Se produjo un error que indica que 'Se estaba mostrando el menú

de parámetro de revisión de imágenes cuando el usuar'io intentó
hacer algo no válido.

Acción corrnctiva Cierre el diálogo IMAGE REVIEW PARAMETERS antes de iniciar
otra acción.

Men$aj~ de la pantalla Measurement in Progress {medición en ejecución}
de imágenes

Causa Este error indica que el usuario estaba realizando una medición
manua'l y que después hizo algo no válido.

Acción correctiva Conduya la medición antes de continuar.

Mensaje de la pantalla Image Rotation in Progress {rotación de imagen en ejecuciónl
de imógenes
Causa Se produjo un error que indica que el usuario estaba rotando la

imagen cuando hizo algo ,no válido.
Aeción correctiva la función Trace Assistn., no funciona cuando el modo de rotación

está activo.

MensBje de la pantalla Scrolling ,in Progress (desplazamiento en ejecución)
de irnágones
Causa Se produjo unerrorque indica Que el usuario se estaba desplazando

por una imagen grabada cuando hizo algo no válido.
Acción correctiva libere el cursor de ciclo haciendoclic en el botón Select (seleccionarl

o dando un golpe suave sobre el panel táctil antes de continuar.

Mensaje de la pantalla Trace Assist"ll Measurement Already Exists lIa medición Trtlce
de imágenes AssistTlf ya existe)
Causa Se produjo un error que indica que una función Trace Assistn.. ya

existe cuando se solic'itó una nueva Trace Assistu,.
Acción correctiva Borre los trazados existentes o pase a otro cuadro antes de

continuar.

Mil,4;--
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de imágenes ~ .~1~i
Causa SeIprodujoun error que indicaqUQunafunc'iónTraooAssist"""se

estaba ejecutando cuando se solicitó una Trace Assist"""nuevB.
Dflje queJa función Trace Assistnll tGnnine su ,oper.<lción y ¡pulse el
botón 00n9 (finaliz.ar) del panel de la función Trace AssistTIII <:lntes
de continuar.
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Memsaiede la pantaUa Annotation in progress (comentaño 11m ,ejQcución)
de imágenes

Tennine el comentarlo antes de continuar.

Causa Se produjo un Elrror que indica qU9 un comentario S9 está
ejecutando.

Aa:ión correctiva Coloque el comentario en ,su lugar antes de continuar.

Mensaje de 'la pantalla Sereen Capture in Progress {captura ,de ¡pantalla en ejecución)
de ¡imag@ne5
Causa El sist£lma estaba realizando una capiü'ia'cie pantalla cuartdo el

I usuario intentó colocar un marcador.
Acción correctiva Espera algunos mInutos Y. a continuacIón, cree el marcador.

Mensajed@;lapantalla Trace AssistlN Unavailable ITrace Assrstll'" no disponiblg)
de ,imágenes
Causa El usuario intentó utilizar TraC9 Assistn! cuando Trace Assr.st~ no

esta permitida.

Acción correctiva Ninguna.

Mensaje de ,lapantana Cutplane Rotation is Active (rotación de ptano de corte está activa)
da ,imágenes

Causa El usuario intentó utilizar una función Trace Assistn! cuando la, rotación de plano de corte está a-ctiVB.
Acción correctiva Tenninela operación de rotación que se 9Stá ejecutando antes de

intentar utilizar la funeron Trace Assistnl•
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Check the drive unit. {Embrague de MDU ,enganchado. Controle la
unidad) (215}

El embraguB en la unidad motora estaba presionado cuar:Joo se
intootó iniciar una retracción.
Controle que e! embrague de la MDU IRO,esté pre5ion~o e intente
d9 nuevo. Si el problema persiste, cam'l)ie la unidad atora o
póngase Elncontacto oon f11sopone técnico.

Causa

Mensaje-d@lapantalla MDU Clutch Engaged.
de imágene5

Aeeión correctiva,
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Mensaje de la pantalla Trace AssistT/oOin Progress.
de imágenes

Complete befare continuing, (Trace Assist™ en ejecución. Completar
antes de continuar) [223J -Causa El reinicio de Trace Assist™ debe completarse antes de realizar lá ~
operación solicitada. ' -

Acción correctiva Permita que finalice el reinicio de la función Trace Assisf"" y a
continuación pulse el botón Done (finalizar) o el botón Cancel
(cancelar).

Mensaje de la pantalla Case is Closed. Changes wiJI not be Stored with Case Data. (Caso
de imágenes cerrado. Los cambios no se guardarán con los datos de casos)
Causa Se intenta añadir, editar o borrar mediciones ylo anotaciones en

un caso cerrado.
Acción correctiva Realice cambios en mediciones ylo anotaciones antes de -que se

cierre el caso. Se pueden hacer cambios adicionales en mediciones
ylo anotaciones de un caso cerrado, pero no se guardarán con los
datos del caso.

Mensajes del panel de control
Esta sección contiene una lista de mensajes que se muestran en el panel de control de pantalla
táctil. I

2~~Mil ros rgoello
~Mto ientifl ArgentinaS,A
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Monsajo dol panol do Access to the export directory is denied.
control

Causa
Acción corroctiva

Monsajo dol panol do
control

Acción corrKlivlI

Contact Customer Support. (No se pUede acceder 1.'11 directorio de
exportación. Póngase en contacto con el soporte tecnico) [lOOJ -=tt >•.., O -.
El usuario no esté autorizado pore ncceder al directorio. :;lM ().
Asegúrese de estar autoriuldo partl acceder al directorio O6!!leecione
un directorio diferente ant~ de continuor.

An error occurred with the Pullback Sled.

Verify the connections or replace the Motordrive Unrt. (Error en la
funda retréctil. Verifrque conexiones o reemplace la unidad motora)
(101]
Error de hardware de retracción no especifiC8do informado desde
el PDAQ. La TNlyorio de los problemas se relacionan con la unidad
motora.
Compruebe que la unidad moto", esté correctamente acoplada a
la fundo. Si el problema persiste, reemplace la unidad motora.

Monsajo del pllnol do An error occurred with the Pullback Sled encoder.
control

Verify the connections or replace the Morordrive Unrt. (Error en el
codificador de la funda retrilctil. Verifique conexiones o reempface
la unidad motoralll02J

c.•••• POAQ informe on error del codiftC8dor en la funda retráctil. la
mayoríe de los problemas se relacionan con la unidad motora.

Acción corroctivtl Compruebe que le unidad motare esté cotrect1lmente acoplada o
la funda. Si el problemll persiste, reemploCf! la unidad motora.

Mensaje dol penel do An error ocetJrred with the Pullback Sled. The link lo the device is
control 10"-

Verify the connections or replnCf! the Motordrive Unit. (Error en la
funde retnictil. Se perdió le conexi6n con el dispositivo. VerifiQoe
conexiones o reemplace le unidad motora) 11031

Causa POAQ inforrnele pérdida de comuniC8ci6n con la funda retráctil.
La mayoríe de (os problemas se relacionan con la unidad motora.

A~ión com~ctiva Compruebe que ID unidad motora @'$té correctamente acoplada a
la funda. Si el problema perniste. reemplace la unidad motorll.

MH 9 A\1íIiéríO
Bost cient ICArgentinaSA

Apo erada
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000 50

MensajE! del panel de An error occurred with the Pullbsck Sled. The Pullback Sledmotor
control overloaded .
.

Verify that the Pullbad:: Sled is nol atthe end of the travel and press
the Orive Unit Reset. (Error en la funda retráctil. Motor de la funda
retráctil sobrecargado. Veñfique que la funda retráctil no se
encuentre al final del ret:orrido y pulse Orive Unit Reset) 11041

Causa POAQ informa una sobrecarga del motor de funda retraetil. la
mayoría de los problemas se relacionan con la unidad motora.

Acción corr(lctiva Verifique que la funda retrilctil no se encuentre al final del recorrido
y pulse Orive Unit Reset

Mensaje del panel de An error occurred with the Pullbaek Sled. There ¡s a position error.
control

Verify the connections or replaee the Motordñve Unit. (Error en la
funda retráctil. Hay un error de posición. Verifique conexiones o
reemplace la unidad motora) (105J

Causa PDAQ informa un error <leposición de la funda retráctil. lt:Jmayoria
de los problemas se relacionanwn la unidad motora.

Accion correctiva Compruebe que la unid,ad motora este correctamente acoplada a
la funda. Si el problema persiste, reemplace la unidad motora.

Mtmsaj{l del panel de An error occurred wiili the Motordrive Unit Only use a Motordrive
control Unit with a serial Rumber 5000 or higher. (Error con la unidad

motora. Sólo utilice una unidlld motora con un número de serie
5000 o superior)

Causll Estesistema sólo es compatible con unidades motoras cuyo número
de serie sea 5000 o superior.

Accion correctiva Asegúrese de utilizar una unidad motora con un número de serie
5000 o superior con el sistema.

Mensaje del panel d& An existing copy of!he profile is deteeted in the selected falder.
control

ehoose a differentfolder and try again. (Ya existe una copia del
perfil en la carpeta seleccionada. Elija otra carpeta e intente de
nuevo) ¡1061

Ceusa El perfil que se está exportando ya se ha escrito en el directorio
especificado.

Acdon correctiva Elija otra carpeta e intente nuevamente.

Mil r A~'éíiO
lenti te Argentina S.A
Apo erada
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~
M~nt-eie del pIInel de The eudio plllyback dGVlca ill not functioning. ~
control

Contad CustomOf' Support. (El dilpositiYo da roprodueci6n do lIudio
no funciona, Póngaso Dn contacto con el eoporto lócnK:oI1107.1

c.••• El h"rdwllrG do lIudio no funcionfl.
Acción COITeetiv. Se puedo aoguir utilizando 01si5leme. poTO111rcproduoción I

grabación do audio puedo que no funciono, Apaguo 01smema y
vucfvo ti intonter. Si 01problomll porsisto. póngaso nn com8ato con
ollloporto ticnico.

MenlUlje del pIInel de lIlbel namo is alrolldy in uso,
control

Plono ente! 11uniqUG nI,me.IEso nombro de otiqueta yl!lo,osto.
Ingrue un nombro nullVo) 1108)

"" ... El nomme ingrolU!ldo M el mismo quo otro que va {))cisto.

Acción COfTediwa Ingroso un nombro difonmto Vvuolvl!ll!l intentAr.

't 0613

I catoter no so con C1J"ndo 11USU8r10rngrusó la oscnpclon
do ciclo o $0 deKenoct6 cuando (]t usuario Ilolicitó un ciclo la
pantalla RUN DESCRIPTlON ldescripción dol ciclo).
AsogÚtose do quo 01catóter compatible este conoctado
corrowmento a la unidad motora antos do continuar.

Mensaje del panel de
control
c.•••

Acción colTectiva

Cathetor Not A«ac Catotor no IIC a o) 1109

Menuje del p.ln&l de
control

Acción COITectiv.

Codo for this CI'Ithetor does not match anyorr.ry in tho profile.

Vorify that tho c:athor is ti lupported dovic<!. (El cOdigo par.s esto
catetor no coincido con ninguna ontrada on 01perfil. Vorifiquo que
el catetor SOl!compatiblol11101

produco un ovento at t!ter o 1o lTor 10000r po I do
cateterl del a:ImllOlÍndo d.t~ cuando 01perfil dal catGtor 85
incorrocto.
A!loguruso de quo un C8tOtorcomp8tiblo esto conectado
corroctlltmlnto al6istomllllnto~ do continuar.

MenNlje del panel de Cathetefll do not match. Vou solected (setec1tHl ce:hettlr "lime}.
control Insertad camoter. (inserttKicatootcr neme) Do you wllnt lo continuo?

(LOIIcatótOTM no coincid.n. So lIoh,ccioná (.olocted cathator nomo).
Catlitor introducido: frnsorted cathetor name}. ¿Dosel continuu?)
(111)

"" ... El catéter .ospecl rcado en la pentalla HUrl_UOKrlptton IOOllcnpclÓn
d. ciclo) no os 01quo está conoctado al POAQ.

Acx:iOncolTec:tiva Vflrifi~UOquo el catéter espocificado on la pontana RUN
DESe IPTlON (descripción do ciclo) coincida con el catmor
conO(lt./ldo en 111unidad motorllllf1ms dD continuar.
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----- ---
Me-nsaje def panel de DICOM Al:: verlfication falJed.
control

Verify lhat the network is connocted and AE is functioning. (Error
en la veril'icación de entidad de aplicación DICOM. VerifiquQ que la
red esté congelada y qUGla entidad de aplicación esté funcionando)
11121

causa Se produjo un error de verificación de la entidad de aplicación
DICOM.

Aceión correctivlI Verifique que la red OICOM esté conectada y que la entidad de
aplicación selBccionada e5M funcionando e intente nuevamente.

Me-nsaJedel panel de This profilBltem has challged.
control

Select VES 10continua witl10uI saving. sereet NO to continue editing
the profilG. {£:.steperfil ha cambiado. SeleccioOGsi para continuar
sin guardar cambIos. Seleccione NO para continuar editando el
perfill fl13]

CIlusa El botón OK avisa que los cambIos en los par;:;¡melros no se han
guardado.

Acción correctiva Selacciooe VES {sOpara continuar sin gU<;Ird:nlos cambios
realizados en las configuraciones del perfil. Seleccione NO para
continuareditamlo el perfil y guardar los cambios opcionalmente.

Mensaje del panel de Expon m9dia is not fouOO.
control

Verify lhat Ule media exists and that you have write permission.
(Medio de exportación no encontrado. Verifique la existencia del
medio V su pgrm!so da escritura) (1141

ca ••• El medio aspgcificado para la 9xponación no exist9.

Acción corr~1Y8 Verifique fa existencia del medio ysu permiso de escritura. Si está
intentando acceder a un directorio de red companido, póngase I9n
contacto oon el administrador de red para verificar la disponibilidad
del directorio compartido y su permiso ¡paraescribirlo.

M9nsaJe del panel dé Expon media path or SOl:llCefile path Is invalido
control

Verify that the media exists and that you have wrlte permisslon.
(Ruta de exportación de ml}dios o ruta:dl9origen de archivo no
válido. Varifique 1<;1existenci.a del medio y su permiso de escritura}
(115J

caUSB El archivo o el medio no existe.
Acción correctiva Verifique la existencia del medio y su permiso de escritura. Si esta

Intentando .accedera un directorio de red compartido, póngase en
contacto con el administrador de red para verificar 1<;1disponibilidad
del directorio compartido y su permiso para escribirlo.

000 52

"
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Causa

Acción correctiva

Verify that the media ls oot damaged and 15blank. (Error de
exportación a CDIDVD. Verifique que el medío no esté danado y
que esté en blancol f1' 61

Se produjo un error al exportar a CDJDVD.
Verifique que el medIo no este {:lanado yquGQsté 90 blanco. Realieg
fa operación nuevamente con un disco virgen.

!000 53

'M"".C,nC,.".",.""'d""1 'p~.~n~"'d;<;;"Ex-;;;;p~o""",""g;;-;to""C"O"lDiThVD"'I;;,O",:;;;;n~",,"'¡¡"~.'.-¡,i'Ex;;;;po:;;;;n"oc""ó"nC,""C"O"lOiThV"O"","'oc"'.""'""'O)c-
control (117]

causa 1:1usuario abandonó la .exportación.

AedO" correctiva El usuario canceló la exponaclón a CDIOVD.

Mensaje del p!lnel d.e
control

Causa

Acción correetfva

Falled to tum on Auto login. {Error en Inicio da sesión ,autom:'iticol
[118J

El proCQSode inicio de sesión automático ha fallado.

Verifique que Auto login esté habilitado y vuelva a intentarlo.

Mensaje del panel de iLab'" lost the connlJctlon 10 the Acquisition Processor.
control

Verify 1hat 1M Acqulsitlon Processor ls running and thtil nlJtwork is

•
connocted. (ilab"" perdió conexión con el procesador de
adquisición. VerifiqulJ que el procesador de adquisIción se este
ejecutando y que la red esté conectada] (1191

,

Causa Erroren el control de conQxlón del dl:l1(}{1ode estado de adquisición.

Acci6n correetfva lLab'" perdi6 conexión con el procesador de adquisición. Verifique
qUlJ el procesador de adquisición 5Clestlé ejecutando y que la red
estll conectada. Apague el si5tema y vuelva a lntentllr. Si el
problema persiste, póngase en cont;n;to con el soporte técnico.

Mensaje del psnel de Importlng CathGter ProfiJe falled.
control

Verlfy tha1 the Pr(lfi19 ¡s val1d :md th9 sourc!! is not corrupto {Error
en importación de p9rfil del catét!!r. Verifique que ellJ(!'rfil se-av:'ilido
y que la fuente no esté dai'ladal1120j

Causa Se produjo un error cuando una 'importación estaba 11m progreso.
I:'sto ptJGdGindicar que el perfil de origen 001.;1dañado.

Accfón correctiVa VGrifiqu9 que el perfil del catéter sea válido y que la fueot!! no esté
danada.

i

Bos!
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roM¡¡;";A;;¡j;.~d""';pO.;.;.,Cd";;-"";';';";OO<;;;-;dO,iv¡;;;;.";.tt;;;;"Cj"oC=""fi"';.;,".""O';."fi."O•.----------,
wotrol

Co~
Acción correctiva

Contai:t CU5tOlTlerSuppoR.ILetra d0 unidad lncorroota ell erdl1VO
dll<configureción. Fóngsse en con~loar-n el -soporte 1liallco11121]

La unid"d •••pedfi""da no e:<i¡¡le.
Observe el OOdigo de 0Slado V póngas<l en contaclo con el soportll
t¡jCf];oo.

roM"~'~A;:¡¡O.-d"."=p;.=M='Cd'.;;-,"oC.=••'j=d'loP'.=d"d""~'='C.•V•••'Ii=dCvC."I.=.~I'~'"';;;;.C.~.C.:-;;O'.O".O'.oO"=.=d'-----.
control 255.255.255.255.

Cauu.

Acción corr9CtiY1l

Vl!rify thl!tdesil0d IF oddress wit:h ru'ltwork edmin;siralor. [Dilección
'fP no valida. El v-BlorvaIJdo se enw;mtra entre 0.0.0.0 y
255.255.255.255.Verifique la dire«;ión IP dU1;lada con el
administrador de redl ,11221
El usuerio ingras6 una difllCCión IP no valida.

Verifique can al administrador de fed qLl'l la dirección IP deseada
sea Yl!lida e Intente nuevamente.

Men5tljlll del pare-! do lnvalid Login.
_rol

Verify1he unr name and password.llnicio de sesión no valido.
VI!r¥.ique el nombra d9 u-suario y la contra-seflal [123j

Co~ Falló el Inicio de lesión del usuario. El namble de ustietic- o la
wntfaseña pue(Je ser incorrecto.

Acción correctiVl Velilíque que el nomblll de usuario y la=ntrJ!lsena -se hayan
lngre-saclo OOft-ect¡¡m~lIlta.Asogul<!Se de qus la contraseña se ingtesa
utilizando les mayúsculas o mimlsculas IIdacuada-s.

MHlSIlje del paDlll de lnvatid pon. Valid value is betwl:len O and 65S3S.
~mrol

Verifythe desired port ••••im natworlr. edminlsl:rato-r.!Puerto no valido.
El valofválido se encuentra entre Oand 65535. Verifique el PUllrtc-
deseado con el edministrad<K da re-d11l241

"".~ El usuario inglesó un valc-r de puarto no valido.

AcciÓn correctiva Veri~.;¡ad;;:i~OI" de red que el puefto deseado sea
v.ilido e intente nuevamente.

Mensaje del pllnel deUltrasCIound Acqulsition Prc«!SSOT elror.

_""' Re!1an!he Acquisition Processor. tf the problam porsists, contaet
CUSlomef Support. (Error del procesador de adquisición de
ultrasonido. Reinicie el proc~dor de adquisidó-n. Si er probrema
persiste. póngese en contacto con er soporta técnicol 11251

Co~ Se pradujQ tln ItrTor durenle un _roto de c.ombio 00 tluado del
POAO.

Acción oorrediva Reinicie el procesador de adqu'¡sición. Si er problema persista,
observe el €Ódillo de estado V póngase en contacto con el soporte
I""ni=.

MiI'¡'~O~O
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Mensaje del pllosl de Motordrive Unit Motor (}ygrload error. Im:IQing will be stoppc¡d.
control

Ifthe problem perslsts, restalt tha Acqulsltion PTOctlSSOror change
lhe Motordrive Unit. (Error de sobrecarga dal motor de la unidad
motora. las ImagenBs se desactivaran. SI el problema persistll,
reinicie el procesador dGadquisición o cambll! la unidad motora)
11261

CIlUSIl PDAQ informó una sobr9Carga d!?1motor dQ la unidad motora.
Acc.lón corrae:tiva Si el problema plusiste, reinIcie el proC9sador de adquisición o

cambia 1<1unidad motora.

Menslljedm peo91 de No CDlDVOdevica available.
control

Verlfy that a clean CD/OVOIs loaded. Restart iLab"'. Ir the problam
P9l'5ists, contad Customsr Support. (No havdispositlvo de CDIDVD
disponible_ Verifique que se haya cargado un COIDVD virgen.
Reinicje ilab"'. SI el problgma p-ersistg póngase. en contacto con
el soporte tecnicoi [1271

Causa No se encontró el di5positivo de almacenamiento especificado o el
medio no se ha cargado.

Acción corroct:iva VIlrifiqul:lqUI:lSIl haya cargado un CDIDVD lIirgM. Rl:linicll:lilab .•••.
Si el problema persiste, observe el cód~o de estado y póngasll en
contacto oon el soporte técnioo.

Mensaje del panel de POAQ AD Saturatlon eTror occurred.
control

Mtlnslljll-del plln91 de PDAQ OSP Saturation error occurred.
control

Causa

Acción corrGCtiva

Ifthll problem perslsts, restart tha Acquisition PToctlssor or ch.allge
the Motordriva Unit. {Error de saturacíón AD del PDAQ. Si el
problema persiste, reinície el procesador de adquisicIón o c-ambig
la unidad motorall12B}
Se produjo un error de saturaclón durama un avento de cambio de
estado dl2'1 PDAQ.
Si el problema persIste, rein!cie el procesador de adquisic1ó~
cambie la unidad moiara.

\

Causa

Acción correctiva

Ifth", problem persists. restart the Acqulsltion Processoror challge
tI'Ie Motordrivg Unit. {Errordgsaturnclón SOP del PDAQ. Si el
problema persistg, reinicig el procesador de adquisición o cambie
la unidad motora~ 11291
se produjo un 9rror de saturación dlmmts un evento de cambio d9
astado dgl POAQ.
Si elprobillma persist'Q.'OOiñIc¡e;jprGcr!sador de ad"quisición o
cambie la unldad mOlOra

es Boven

1 .12
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Mensaje del ptlnel de PDAQ PO: Bridge arror occtmed.
control

Jfthe probl9m persists, rgstart the Acquisition Processor. (Error dll
puentg PLX del PDAQ. Si el problema persiste, roinicle el proCtlS<ldor
de adquisiciónll133j

Causll So produjo un error de put>nte durante un evento de cambio de
estado del PMO,

Acción correctiva Si el problema pgrsiste. reinicie Q[ procasador dI! adquisición,

MenslI.Je del paRel dI! PDAQ PLX SDRAM error oCClJrred.
control

If the problem persis[s, f9Startthe Acquisition PrOC&Ssor.IErrorPLX
SDRAM del POAQ. Si el problema persiste, reinicie el procesador
de adquisiclónl1134j

causa So produjo un error de d9sbord3miento de RAMdurante un evento
de cambio de estado del PDAQ.

ACdón correctiva Si el problema persiste, minJcie el proces3dor de adquisición.

MenSllje dI!! pl!lnl!!de PDAQ SOK Verslon error occurred.
control

Cornact Customer Support (Error de versión de SDK del PDAQ.
Póngase {tn oontacto con {Io1 soporte t9Cf1icoJ{135J

Causa Se produjo un error d9 versión durante un Evento de cambio de
estado del PDAQ.

Acción correctiva ObsefV9 el código de estado y póngase 9n contacto con el soporte
técnico.

Mensaje del panel de PDAQWatctldog error occurrGd.
control

I
¡
\

Accfón correctiva

Ifthe problam persists, restart the Acquisition Prooossor.1Error de
dispositivo devigllancia del PDAQ. Si el problema persiste, reinicie
el procesador de adquisición) 1136j
59 produjo un error del dlsposhivo de vigilancia durante un BWIltO
de cambio de estado da1 PDAQ.
Si el problema persiste, rsinlcie el procesador de adquisición,

Mensaje del panel de Permission is raqulred. (Se T9qulere permisol f1371
control
CI!IUSfl Elperfil del usuario del sistema necesita permiso para unaoperadón

especifica.
Aedon correctiva Asegúrese de estar autorizado para acceder al directorio o 5elocdoM

un directorio diferente antes de continuar.

80 agro A'!JOOio
SClentj e Argenlina S A
Apoderada ' .

Página 50 de 10,1,



1l0Si'O~ SCU::"'T1F1CARGE,'\TIJ\A S.A.
IH:GISTRO Ol~ l'IWL>l'CTO J\ltLllCO
D1SI'OSICIÓ'\" 231&12002
AI\EXO III.B
INFQR1\1AC[O~ES DE LOS RÓTULOS E INSTRU:CIONES DE USO DE PRODUCTOS I\H:l)ICOS
¡I,ah - BOSTO.,! SClEJ\ rJFIC

Mensaje del panl!'! de Profile na1T19already exists. TfYanother nam",. (Nombro de perfil
control existDnte, Pruebo con otro nombrnll13S)
C.uu Aparoco estg dialogo cuando el sistema encuen11d un nombro de

pgrfil dupllcado.

Acción correctiva Proporcione un nombro de perfil único qUQno exista en el sistema
e intente nuevamente.

Mensaje del panel de Pullbacl: data iscorrupted, No LongView'" will be displayed, IDatos
control de retl<lc<:lón incorrectos. No SIlmostrara LongView"'} 1139)
C.uu Se produjo un error del administrador de casos que indica que se

encontraron datos {le retracciOn Incorrectos durante la extracción
de un ciclo. (Elcuadro Inicial es negativo, el cuadro finales menor
que el inIcial o la posición final es menor que la inicial).

AccIón correctiva Póngase en contacro con el soponetécnioo. No se puede croar una
función LongView'" •P9ro los {latos IVUS todélvlél se pueden
visualizar.

Mensaje del panel de Spaciü9d CDJDVDdevioo dpe-s nol exl:>tor it is not capable of writing
control tM speclfietl typa of media.

Verify that tha catnlH ls a supportad <levice. (E::l<lispositivo de
COIDVDesp91:ificado no existe o no puede escribir el tipo da medio
l:!spocificado. Veuifique que el CDIOVD!lea compatible) (1401

Cu.UlI'B E::l -dlspositlvo tOspecificado no se encuentra o no es voilldo.

Acción oorrl(lCtiva: Verifique qua el madio da eDJOVD sa;¡ de un tipo compatible e
intente do nuevo.

Mensaje del panel de The audio hardware faUed 10 operate properly.
control

Contad. Customer Supporl. (E::rroren¡;¡lfuncionam1ento del hardware
de audio. Póngas¡;¡ en contacto oon el soporte iécnico) (141]

C.UH Se produjo un error de hardware durante un evento <le cambio de
estado del hardware {l(l audio,

Acción correctiva Apagua el sistema y vuelva a intentarlo. SI el problema persiste,
observe el código {le estado y póngase en contacto con el soporte
técnjco.

Mensaje del panal de The enternd pa:;sword does not match the current password. lla
control contraseña ingreS<lda no coincide con la contraseña acluaH 1142)
Cilusa la contraseña actual (antIgua) es incorrecta.
Acción correctiva Verifique que la contrasetla actuéll so ingreSD correctamente.

Asegúrese de que se ingresa utilizando las rnayUsculas o minúsculas
adllCuadas.

\
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Memsaje del panel de Thecurrent catheter profile file cannat be faund. (No se encuentra
control el archivo del perfil del catéter ac1uall [l43J
c.u,," El sistema no puede encontrar el archivo XMLdel perfil del catéter

anterior.
Accion cOm!ctiva Verifique que el perfil del catéter que se va a importar sea válido y

continúe con la operadón.

Mensaje del panel de The current catheter profile file is corrupted. (El archivo del perfil
control del catéter actual esta dañadol (144)
Cau~ Se produjo un error cuando el sistema elStaba leyendo los datos

XMLdel perfil del catéter anteñor.
Acción correctiva Verifique -que el perfil del eatéter que se va a importar sea válido y

continúe con la operación.

Mensaje del panel de The specified file cannot be found.
control

Verifv that the file exists and the media is not damaged. (No se
puede encontrar el archivo especificado. Verifique que el archivo
exista Vque el medio no esté dalÍado) (1451

Caus8 El usuario intento importar un perfil de un archivo que no existe.
Acción correctiva Verifique que el archivo exista y que el medio no esté danado e

inténtelo nuevamente.

Menstljé de! panél de. The specified file is corrupted.
control

COO' 58

Mensaje del panel de The two new pas8words do not match.
control

Enter the passwords again. (Las dos nuevas contraselÍas no
coinciden.It19Tese las contrasenas nuevamente) {147]

Cnusn las contraseñas no coinciden.
Acción correctivn Verifique que la nueva contraseña se ingr~orrectamente.

Asegúrese de que la conlrasena se ingresa utilizando las mayúsculas
o minúsculas adecuadas.

Causa

¡Acción correctiva

Veñfy that the file is val id. (El archivo especificado está danado.
Verifique que el archivo sea válido} (146)
Se produjo un error cuando el sistema estaba leyendo el archivo
XMLdel perfil del catéter.
Verifique que el perfil del catéter sea válido y welva ti. intentarlo.

I

I
I
1

i
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t0613
Mensaje dE!!panm de PDAQ High Vo'ltage Monitor error has occurmd.
control

Ifthe problem parsists, restarttha Acquisition Processor or changa
the Motordrive Uni!. (Error de allo voltaje de monitor del PDAQ. SI
el problema persiste, reinicie el procesador deadquislclón ocambiG
la unidad motora) {l30J

ca••• Se produjo un error en el monitor durante un evento de cambio WI
eslado del PDAQ.

Acción correctiva Si el problema persiste, reinicie el procesad'Or de adquisición o
cambill la unidad motora,

Mensaje del panel de PDAO MOlordrive Unlt has adrivs speed error.
<ontrol

If the problem persists, restartthe Acquisitlon Prooossoror changa
the Motordrive Unh. (Error d9 v'llocidad de unidad de la unidad
motora del PDAQ. Si el problema persiste, reini(;ie el procesador
de adquisjción o cambie la unidad motora) /131 I

CaUSII Se produjo un error de Vl:!locidad durante un evento de cambio di¡.
estado del PDAQ.

Acción correctiva Si el problema persiste, reinicie el procesador de adquisición o
cambie la unidad motora.

¡
I

1

MPIlSaje del panel de PDAQ MotordriVll Unit overloadad.
control

Ifthe problem persists, restarttha AcqulsitiOfl Processoror changB
the Motordrlve Unit. (Unidad motora del PDAOsobrecargada. Si el
problema perslstQ, reinicie el prooosador de. adquisición o cambie
la unidad motora) {226)

ca••• Se produjo un error de sobrecarga durante un evento de cambio
de estado del PDAQ.

Acción correctiva Si el problema persiste, reinicie el procesador de adquisición o
cambie la unidad motora.

Mensaje del pllnel de PDAO Physio buffer overflow 9rror occurred.
control

Ifthe problem parsists, rostllrt the Acquisitlon Prooossor. (Error dl3'
dasbordamillnto de mDmorla inlllrmadia Physio del PDAQ. Si el
problema p'lI'siste. reinicie 91procesador da adquisición) {132)

ca••• Se produjo un error de desbordamionto durante un evento de
cambio d9 estado del PDAQ..

Acción correctiva Si el problema peBlste, reinicie el prOCéSador de adquisición.
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MenSll)Odel pllnol do Thoro oro no runs for1hls c10SCldcoso. (No hay ciclos para llS10caso
control Clltrlldo) 1148]
COu," El USUlIrtohizo clle 01'1Rovlaw ClIso (mvlsllr aso), poro al eMO $9

cerró sin gUllrdllr dclos.

Acción conocttve SQ/;cciona un caso con el mQJlO$un c1ck)y WOlvlle Intantarlo.

Monselo dol panol do Thoro .!Irono runs, ClInnol go to Imllglng DIsplay. (No hllY ciclos.
control No llGpUlXIolr a ItI pantlllltl dolm4gonesII149)
COu," El USUtlriohizo crle on Rovlow Cllsa (rnvtstlr CfIS0),poro 01etlSOno

tlono ciclos y ol proccrsador do adqulsk:lón QS~ apaglldo.

Acd6n conoetiYa VorUiquo quo el procesador do adquisición so GStOojocu1ando y
quo 18rod estOconoct4da.

MenSllJa do! pllnol do Th9l'o oro no runs. Golng lO Imllglng Dlspl.!ly.(No hllycidos, Solrit
control a 111pantllll:ll do Imbgones) [1501
COu," El USUtlrtohizo clle on Rl'lVlvw ClIso (roYlStlr caso), pero 01aso no

tieno ciclos, no está carrado y al procosador dOadqulsielón OSUJ
oncQndldo.

Acción conectfva RealiCQ1orT1l1Sdo Im6gonQSy grabo un clcIo para 01CIlSO.Vu9lva a
IntQf1tarla oporaclón,

Mmsalo dQfpanol do ThQTols nolonough disk spacoto start rocordlng.
control

Ardllv9 llOOromovo cas9S. {No hay espacio suficlento en el disco
paf1l Iniciar una grabadón. Ardllw y Ql1m!nocasos} 11511

CO••• La pantlllla do Im&gongs GSt6ectiVlldll, P91'0no hlIy osplIclo
sufidQntQ parll una C.!IptuUIdolmll:Q9fl,

Aedón conectfva Archivo y elimino casos antiguos, Vuotva a Intontar 111opareclón.

Memala do! pano! del Unknown ClIth9tOf ConnoctQd. ¡eatÓtef desconocido conectado)
control (1521
COu," So produjO un vnor durontQ un Informo do un llVonto dQcambk)

do vstado do' POAQ.
Aedón conéCttvll Vsrtnquo que 01altóter compatible ostOconoctado corroctllmento

e 111unidad motora IIntos do continuar.

MeMlllo do! pano! de
control

COu,"
Aedón conedlYa

User nllme 1Ilr9ady oxlsts. Try nnothclr usor n8mo. (Nombro do
USUIINOQxJstanto.PruobQcon otro nombro do usuario) 1153)
El nombre de usuorto YII existe.
Proporciono un nombrQda usuario 6nlco qua noOxfstll m'I01slst9l'Tla
a IntontQ nuovamQnta. ,
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t06\3
Mensftjeo 001 panel de Writing to CDIDVD faile(t Chock the avent lO{!for more details.
control

Verify that th9 CDIDVD is blan!:. and not damaged. {Error en la
escritura del CDIDVD. Controla el registro de eventos para obtener
más de1alles. Verifique que IBICDIDVD esté en blanco y que no esté
dañado) 1154)

ce••• Se produjo un error mIentras el sistema estaba escribiendo los
datos en el medio.

Accion correctlv8 Verifique que el CDIDVD esté en bl8nco Vque no e:ste dañado.

Mensaje del psnel dI!' The Acquisition Processoris incomplltlble\\ith thls version ofilab"".
control

Contllct Customer Support. (El procesador de adquisición no es
compatIble con la versión deiLab"'. Póngase en contacto con el
soponetécnico) {1551

Ceu" LBs versiones de los protésadores de-adquisiclón y presentación
no coinciden.

Acción cornlctiva Observe el código de estado y póngase en contacto con el soporte
técnico.

Mensaje del penel de Active D1COMAE ((Active AE TitleJl verification failed. Verify 1hat
control the network is connected fine! the active AE is the desirlld AE and

thlltAE Is func1lonlng. (Error de verificación de entidad de aplicación
DICOM activa l{Active AE TItle}).Verifique que la roo estéeonec1ada
V que la entidad de aplicación activa sea la deseada V esté
funcionando) 1156]

Causa Se produjo un QITOrcuando el usuario intentaba verificar la conoo::ión
D1COMy no pudo hacerlo.

Acción cornlctiYe Veñfiqueque la red DICOM esté conectada y que la entldadde
aplicación activa sea la deseada y esté funcionando.

Mensaje del panol de PloBse se! th" active DICOM AE in the Syst9m Profile befare
control perfonnlng the verificationt9st. (Configure la 9nUdad de aplicadón

D1COMactiva 9n el perfil del sistema antes de rea1ízar la prueba de
verificación) [157)

causa L.8conexión DICOM no está disponIble porque no se ingmsó
ninguna información del servfdor DICOM en el perfil del sistema.

Acción corrnctive Configure la entidad de aplicación DICOM activa en el perfil del
sistema antes de realizar la operación.
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c~~
Acción correctiva

PI.essa conlleCt ¡¡compatibla MOlororive Unit. lUna unidad molora
no vélida esta coneClada. Com¡octe una uniclad motora compatiblel
IISB]
1II unidad motora no as comp..!ltilile con esta sistama iLab"'.

Asagúresa da utilizar sólo una MDU con un numaro da earia 5000
o superior.

000 62-"\¥4'j)//~. ,~J;. .r

tr"(~ "\
,\ nJo. ).,;

\ ,""'. .
. "'", /'

~-t-./

0613
1

I

Mmu.aje det pan~1 de Audio playoock d"via:> ía nO! fuhetioning.
control

ltlhe prolilern parsjsls. oontilt:t Cuslomar Sup.port.IEI d'liPOl>itivo
de reprodllCCión da eudio no funciona. Si el problema pe~&1e,
pónllase E!'neont!!Clooon al sopol1e" lecnioo] !159]c..~ Ño se ern:uanlra d¡~poni bla ning,ma capacidad d", reproour::ción de
lIudio.

Act:ión correctiva OlisaNos el código de estado y póngase en contacto con el soporte
1é1:tllco.

ManSilje del panel de
control

Mensaj-e del panel de
control

Acción correctiva

Thall¡J9cified file hnlhe Wima V!Irsion numb!tf as lha original ona.
Do you want 10 continua wilh ma import? (El archivo especificado
tiana el mismo rrúmero da versión qll'Bel original. ¿Desaa continuar
con le importación?11160]

~ produjo un error cuando el u~ario intllnló cllrger un arcbivo de
configuración decatétar qua llena el mismo perfil qua un archivo
existante-.

Veri5qua que al archivo de perfil del CllOOtllrooa la varEión correcta.

TOOoriglnal eameter profile is conupled or misslng. Do you want
to repriles itwiÚl lhe sp(lcjfietl fila ~varll¡on: {'I€Irsion oflhe sMcified
tire}/? (El partí!del caréteforiginalfa~ o astil' dafi¡du.¿~se~
reempfazsrfo ron et archivo 83pecifiC<Jdo (versión (versTon ofrlm
spooifted file)]? /1611
SIl produjo un error cuando el usuario cargó un rRJllYOarchivo da-
pllrtíl del catéter y el archivo d", perfil dal eathtar l'Ictual eadllfió.
Verifique que el parol del cal<'iter que se va!l impni1ar sea viilidOY
continúe con la operación.

Men!S8jedel pan~1 da Th9 cathaler jusI insaned does not match the lemparary <Cameler
control defined for this usar. JEI catéler recién introducido no coincidll con

el catéter lemporal definido por el USUllriO~1162)

Cm~ Si no ¡;e ¡nlreduco un calétlH cuando el eistema se encuentra ef1 la
panlalla RUN OESCRIPTION ld!!'!;cripción de cielo), el usuario put'de
seleccionar un catéler temporal. Se produjo un error cuando se
introdujo el caléter r",al V no coi=idióoon el temporel qua se habia
saleccionado.

Acción correctiva \'erifiqu'1 que al catmer aspecifkado an la pantalla RUN
DESCRtPTlON (descripción de cic~) coincida cOn el oolal"r
conectado an la unidad motor¡ antas de conlinuar.

Bost
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MensaJ" d,,1 panel de Connection verlfication FAlLED.Verify that tlle nlltWork cable is
control cormGCI:ed.

000 63
,fi\,", '~"
(y' '\ '
\' ,1, '?> II '~

",,-
t0613

"Meñsa¡e d~~I~po-o-.~I~d;-C;;¡;ñéciio~,C"";:::;,'iftc.,,,":;;¡;o;,::<FAI;;¡¡LEc;D'.opnO'A"a";.,¡;.;","r¡Z;'"I;;;o;;,",".;"loOd'.---'
control

•
",uso

Aedón correctiva

C8USB

Acción correctiva

Check tha event lag for more informatlon. (Error de verificación de
conexión. V9rifiqull que el cable de red esté conectado. Controle el
registro de eventos para obt9ner mas informaciónl(163)
Se produjo un error cuando el sIstema ILablll' intentó conectarse al
procesador de adquisición.
iLab'" perálÓ cofKIxlón con 91proC9sador de adquisición. Verifique-
que el prm:eS<ldor da adquis'tción 59 esté ojeeutando y que la red
esté cornlclada.

R9Start the AcqlJisitlon Processor.IError de verificación de conexión.
Error de inicialización del POAQ. Reinicia el procesador de
adquisIción) 11641
Elprocesador de presentación no verificó la conlnClón del procesador
de adqu!sición debido a una falla en el POAQ.

Reinicie el pro<:asador da <KIquisición y vuelva a intentarlo.

I
I

I
I

Mensaje del pllnel de Connllction verification FAlLED.The Acquisltion Processor is no!
control on.line.

Verifythat too Acquisitlon Processor ISo running and the network is
connected. (Error de verificación de conllxión. El proCllsador dll
adquisición no está en IInoo. Vllrifique que el prooosador de
adquisición se este ejecutando y que la r9cl este conectada) (1651

Causa 1::1procesador dQpresQntación no pudo enviar sañal al pfOCQsador
de adquisición.

Acción correctiva Verifique qUll el procesador de adquisición se este ejecutando y
que la red este conectada.

Mensaje del panel de Connection verification FAllED. The Acquisition Processor status
control is UNKNOWN.

Causa
Acción correctiva

Restart the Aequisftion Processor. (Error de verificación de conexión_
Se desconoce el estado del proCllsador de adquisición. Reinicie el
procesador de adquisición) (160)
El procesador de adquisIción se encuentra en un estado
desconocido.
Reinicie el procesador de adqu!slción y vuelva a intentarlo.

!

MUa rohrgoello
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Mensaje lllll p<lnel de Connection wrification FAIL£D.The Acquisition Processor is not
control mnning.

RBstart the Acquisition P.rm:essor. ({:rrorde verifn:aciOn de conexión.
{:Iprooosador d9 adquisición no S9 esta ejQCutando. Reinicie el
prooosador de adquisiciónl(167J

e,u," {:Iprocooador de adquisición ,no 59 está ejQCut:mdo.
Acción WlTectiVOl Reinicie Gl procesador dI! adquisición y vuelva a intentarto.

Mensaje del panel de ConnllCtion verification FAIt.£O.Access to the Acquisi!ion Processor
control is denied.

Contae! Customer Support. ({:rror de verificación de conexión. No
59 pusde accooer al ¡prOCQsadorde adquisición. Póngase en contacto
con el soporte técrlicol(16Bj

causa 59 ha nagado el acCB50.Controle los niva100de permisos. AsegUrase
de BStar utilizando el nombre de usuario y la conttaseña correcta.

Acción correctiva Observa el código -de estado Vpóngase en contacto con el soporte
técnico.

Mensaje del panel de Connection verification FAlLED,Remoto connection failed.
control

Restart the Acquisition Prooossor.(Erl'Of de verificación de conGxión.
Error de conexión remota. Reinicie el procesador de adquisición)
(169]

C;usa la conexión al proCllSador de adquisición no está funcionando
adocuadamente.

Acefón correctiva Rainicil!<el procasador de adquisición y vuelva a intentarlo.

Mensaje- del panel de Conn9CI.ionverification is SUCCESSfUl but with warnings. Check
,ontrol the evant log for mors infonn:rtion. (VerificaciOn de conexión

exitosa, peroconadv9nencias. Controle el registro de GVentos para
obtener más información)

Causa 59 produjo un error cuando se detectó un elTor no cr{tico_
Acción colTectiva Controle el registro dI?eventos para obtener mas información. Si

91problema persiste, póngase en coniacto con el soporte técnico.

Mensa]e dGIpanel de Anempted to Mad a ,corropt casa.. The case will be moved.
control

,
I

1

\

I

causa

Acción correctiva

Coniact CustomerSupport. {Se intentó leer un casodañ;¡do. Elcaso
59 movarci. Póngase en ooniacto con el soporte técnico} {170J
SIl produjo un error cuando el administrador de casos determinó
que el caso actual estaba dañado.
El caso daflado se movera. Si el problema persiste, póngase en
contacto con el soporte técnico.
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000 S5
~/P-:-:'~'\
7"('" ",¡

I06t~,.}Y») )
. \;', ,.

.;./

MiCmsajedM pan!!1dilo IP addl'9ss C<lnruJtbe 19ftbl:mk. ¡La dil'Qcción IP no SiIlpueda dQjar
control fm bramo] [1711
Causa Se produjo un error cuando el usuario íntelltó celT.ar la pantalla

AddlEdil OICOM{anadirfeditar DICOM}sin ingresar una dirgcción
IP.

Acá6n corrnctiva Aseglirese da ingrnsar una dimcción IP valida antes de continuar.

Mensaje dM panf!1 de Pon cannot ooleft blank. {Elpuerto no S{I pueda dejar en blancol
control 11721
e.u •• Se produjo un enor cuando el usuario intentó CQl'I'arla pantalla

Addif:di¡ DICOM [anadir!editar DICOM}sin ¡ngrasar una (fjrgcción
do puerto.

Acción correctiva Aseglirim! de ingresar un numero de puerto v-álldo antes de
continuar.

Mensaje del pane!! de DICOMAE tille cannot be left bfank.. {Eltitulo de la entidad de

""""" aplicadón DICOMno puede quedar en blanool (l72j
Ca••• Se produjo un error cuando el usuario intMló cerrar la pantalla

Add/I::dlt DICOM(anadjrfedltar otCOM} sin ingrasar un titulo de
entidad de aplicación DlCOMpBra una conexión DICOM.

Acción correctiva Asegurase da ingresar un titulo dg. entidad de aplicación OlCOM
valido antes de continuar.

Mens;je del pan,,1 del DICOMAl::titls almadyexists. Plaoasechoose a diffamnt DlCOM AE
control title. (El tftulo de la entidad de aplicación OICOMya 9X15t9.

Sel9CCione un titulo diroronl91 [174)
Causa Se produjo un error cuando 91usuario ¡ngrosó un titulo de entidad

de aplicación existent9.
Acción eol'fi!Ctiva Proporcion9 un titulo dG entidad de aplicación DICOMúnico qUQ

no exista cm el sist9ma e inwntg nUeV<lm9ntCl.

Moosajg d!!'1pan!!'1de The palient IDmust ba cmtarOO.{Se deoo ingresar la identificación
control del pacientel {175J
Causa Se produjo un error cuando el usuario no ingrosó una iwmtfficación

del pacient9 en la pantalla Patient Dat.a (datos del paciClnte) 9 hizo
cliclln 111signo de admiración aliado del campo de datos dll
idllntíficación del pacienlll.

Acción correctiva Asegúrese d9 ingresar una identificación de paciente válida antes
da continuar.

M~S~OBos0~1:~~f¡CArgentina S.A
.. Apoderada
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Mensaje dol panel do WrfIlng to COIDVDdisc ~nCGUIld.IEscrltur.l1l dfr.co do C[)''OVO
<antro' CIInco1l1da)11761

""", So produjo un Mf'O/'cu;ndo fll1l6y llQ:lb2ndon6 ollntonto do
IIrchmr on CDr'OYO.

Aedón comICtIYII El usuario canceló la OSCrltur.l1lun disco do COlOVD.

Mensa)fl del ¡nnel de 00 you W2nt 10continuo? tlOos~ continu:arn 11n¡
"""ro'
""", Esto monSllJo so muestl'lllunto con un 9rror mas 9spoclfico o IndfCII

un orror parcial en 111oxportaclOn 11un COo OVO.
Acción correctiva Pulso VES4sl}PIll'IIcontinuar la expOrtlldÓn 11un COIOVD.PulSo

NO Pllr:! cancelll? 111oporacf6n.

McmsaJe dol panol do-
MonSllJodot panol do-

A flllal cmor has oc:wrmd on tho Acqulsftlon Prooossor. Chgel: (hll
systom lOOfor mOl1llnfotmatlon. Shunlng do'fm tho Acqulsltlon
Pro, ••• ,,,.

Rosum tho Acqulsltlon PrOCQSSOr.eSo ha produdd1:l un orror gravo
on 01procosadOr do Qdqufsld6n. Contrato 01roglstro dGl sI~QITlII
parll obwner m~5Infonnaclón. So co:ra~ 01Jlf'OC9SOIdordo
adqul¡ldón. RoInldo 01procoslldor dg adqulsldónll17S1
So produjo un 9rror d9SCOnoddo (In 01pl'OCQSadorda adquislcfón.
Rolnldo 01pl'OCQSadordo RdqUfsidón y VUlltva,; Imontlll1o.

A f;tlll orror h2s oc:currod.

Check thClovom lOOfor moro Inforrnatlon. RQStartthClS)'5lom.lflhv
problom ponilsts, conl.QClCustom9l' SuppOtt. 459 hll producldo tln
9rror gravo. Comrolo elll'9gistro d9 9VcmtOSpara obtooor más
Infonnad6n. RoIniclo 91slstQlTlII.SI ellproblmnll pgrslst8, póngllSel
Clf1contllCto con 01soportel técnico) 1179)
So produjo un orror dGSconocido el" 01pl'OCClSlIdordo Ildqu'lslcfón.
Ruinldo 01f!fstom,; y vuolv;¡ IIlntmUlrlo. SI 91probtom~ porslsto.
póng;so m contacto con 91soporto técnico.
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Mensaje del panel de
control

Causa

lACCión correctiva

Mensaje del panel de
control

Causa

Acción correctiva

The date of birth is in the future.

Please verify the date of birth. (la fecha de nacimiento esta en el
f"rufO. Verifique la fecha de nacimientoll181)
El usuario ingresó una fecha de nacimiento para el paciente que
está en el futuro.
Verifique que se haya ingresado una fecha de nacimiento válida
antes de continuar.

Invafid 01COM AE title. Verify th8t it is les::>than 16 characters long 1
and cont3ins only printable characters. (Titulo de entidad de
aplicación DICOMno válido. Verifique que posea menos de-16 '
caracteres y que contenga sólo caracteres imprimiblesll1821
El usuario ingreso un titulo de entidad de aplicación DlCOMno
válido, el cual puede ser demasiado extenso o contener caracteres
no válidos.
Verifique que el titulo de entidad de aplicación DICOMposea menos
de 16 caracteres y que contenga sólo caracteres imprimibles.

Mensaje del pam:llde The date of binh ir; invalido
control

Please verify the date. (la fecha de nacimiento no es válida. Verifique
la fecha} [183]

Causa Se produjo un error cuando el usuario ingresó una fecha de
nacimiento no válida. Por ejemplo, el día puede no existir para ese
mes o el formato puede ser incorrecto.

Acción correctiva Verifique que se haya ingresado una fecha de nacimiento valida
antes de continuar.

Mensaje del panel de (Occurred error} Do you want to continue 10 the Main Menu?
control

If the problem persists, contact Customer Support. ({Occurred
error}.¿Desea continuar y dirigirse al menu principal? Si el problema
persiste, póngase en contacto con el soporte técnico) (1841

Causa Se produjo un error cuando el usuario iba de una revisión de imagen
al menú principal.

Accion correctiva Pulse VES (si) para continuarydirigirse a la pantalla MAINMENU
{menú principal}. Pulse NO para cancelar la operación.

Bo
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\

1

Mensaje del panel de Me.:;¡surament in PlOgroSS. ComplQte the me.asurement before
control continuing. (Medición en progreso. Conduya la medición antes de

oominuarI1185]
C:ausa $Q produjo un error debido a que se presionaron los botones

LongView"" o Tta~Assist'" cuando el usuario también estaba
realizando unll medición manual.

Acción correctiva Concluva la medlcíón antes de continuar.

Ménsaje~d""I"p".""~.,Cd~.:--.PDAac. 'D¡¡S"P"S.;;;;,"",~.;'ti;""~.==~';,h;;.~,~ottu:::;::::,,:,,:<.--------,
control

e,u",
Acción correctiva

Iflheproblem persists, mstart the Acquisition Proalssor. (Se produjo
un error de saturación DSP del PDAQ. Si el problema persiste.
reinicie &1procesador da adquisición) (11lS]
59 produjo un error cuando el PDAQ indicó un mror de saturadón
OSP.
Si el problema persiste, ,reinicie el pl'OC9Sadorde adquisición.

Mensaje del panel de This \Vil!rBSGtsystem profile paramlrters to lile faetory dmaults. Do
control y<lUwanl te continue? (Esto l'establecer.a los parámetros del perfil

del sistema a los valores predeterminados de fábrica. ¿Desea
oominuar?l [187]

causa Esta advoMtmcia se muestra cuando el usuario pulsa el botón RESET
TO DEFAUlT lrestablllC9r a pmdetllrminadol para configurar el
perfil del sistama nuevamente con las configuraciones
predeterminadas de fabrica.

Acción corr«tlvll PulSil VES (sil para restablecer el perfil del sistema a los valores
predeterminados de fabrica. Pulse NO para cancelar la operación.

~nSllje del panel de No usabta profiJe is found in th9 s9lm:t9d rolder.
control

Contact Custom4lr Support. (No Sil encontró un perfil utilizable en
la carpgta seloccionada. Póngase en contacto con el soporte técnico)
11BBI

e"". El sistema no verificó la ruUl de la carpeta adecuadamentll.
Acción corr9C1:iv<I Varifique que ta carpeta sllleccionada contenga una copia de

seguridad det perfil valida y wlllva a inlgntarlo.

Mensaje dQI panQI de SCrolling in Progress End scrotling befol'9 continuing.
control (Desplazamiento en ejecución. Finalice el desplazamiento antes de

continuarl11B9J
C,lUsa se produjo un error cuando el usuario intBroló rBalizar otra larea

mientras se desplazaba por una imagen.
Acción correctiva FinaliCIJel desplazamiento antes da continuar.

erced~ri
Farm e i
. 13. 8
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MonQjo del panol do A C2ttlGtOl'muu bOsoW9d to procood. {So dQb9 solocdon;r un
"""mi eat9tor ant9S da continu~} 11901ca... SI no solntrDduOll un eatétl~ry no so sol9Cdonll un eatlnorlompot21.

llplll'OCOrllun .Igno do lldml~n .lIll.l1dodll l. IfSUId9SpIogabm
dlll e;ltétllf'. SI 01usuario hacg dlc (In (11sJgno do admit2d6n, se
mUO$l1aMtO rnllnsalo.

Acdón COII1lCIIv.a AsegOrtlSOde SQllla:lonllr un CltlnQr llntllS do continuar.

M@ñUj';".~~~p~"",;;;;i-.;;;"A;,~w:,~I¡;";"¡;;,:,Cm;;;;":••;;••;;;:.¡;.:;;'",;;:;;",;;;;,;;;,=,=""""';;;;:::;;'.,"••;:0.;;;•••;;;:;",="",;;;;:,=,=,=,-'
control una ClVllluxión ;mtClSdo continuar) (1911
causa Si no 50 ha selocclonlldo n1ngun; ~luadón en la pantalla de

d(tS(:ripción do dclo.lPll!'9CGrn un signo do 2dmirlldOn 1I110ldodll
1; lista do ov;¡lu;dón. Si 111USUllriOhllCOc1icIIn 91 signo do
lIdmiraciOn, SIlmullStrll9St9 rrnlOSlIJII.
AsQgOrosll do so~nllr unllllVllluadón aotos dll contloullr.

Mmufo dff pan.1 do AV06solmust b9 6BI9CtOOto procood. (se d9ba sol9ocionar un VOlSO
"""mi antes de oontlnuar) (192)ca... SI no so hll sol9c:donado nlnglln ~so onl2 pll1ltilUlIdo descrlpdón

dll ddo, ¡parocmll un sfono do admlradOn 111I2do dllQ list¡ do
vasos. Si 01VSU¡r1Oh:i1C9clic (In 01signo d9admfr;adón,50 muosir¡
lIStOtTIIInsa}u.

AccIón COIrectJvll AsogÍlI'9iSOdo sa\Qa:lonat un vaso antos cmoon1inuat.

MMlsaJo d~ p2tl(l1do Vou solllctGd to archiva 10 en bul Ins9tloo an Inoorr9CI mlldia typII

"""mi in thcl driV9.

,PIII2sI1Imotllln IImpty ce ';00 pross VES to contlnuCl.ISII ECllocdonó
llrcl1lVlltIIn COPllro hlllntroducldCI un Upo dll modio incotrClCl:oIIn
IIIunkl¡d.lntroduzCll un COvirgon y pulsll 51 para conllnu:ill') 11931ca... El usuOlño solllCCionOarchivar 9fl en POTOintrodujo un OVO.

AccIón corréCIln Vorillquo qUIIon la unidad do COJDVOhay.l un COvlrgon y vuolva
a IntonUltlo.
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AccIón corréCtin

MenQjo del p¡nol dll You SIItoctQCIto ¡!'ChIva lOOVObullnsOflOO ¡lOIncorroctmGdI.a typII
control in thCldrivo.

P1Q01SC1lnsortan IImPty OVOand prvss VES 10continuo. ISo
slIlocdonó lltchlV:ilren OVOPllTOha Inlroducido un Ilpo do modio
IncolTClCtoon la unld2d. lntroduzCll un OVOVlIc10y pulso 51 POIr¡
conl1nulll') 1194J
El usullrio selllCCionolltchlv;r on OVOporo introdujo un CO.
Verifique que on la unidad do CO'OVDh;y,; un OVOvlroony\'Uolvj
Illntontarlo.
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MO 70

Monsajo dol pmol do Archiva filo 15too brgll. Choosa IllargClt modlum. comprass tho

-"" d=. 01 roduco thQ d:liI.liIbOlng lI:rthM!d. (El ;rd11vo ll'Sd"mlilsfado
grando. Escoja un mCldio mas grandll, comprima tos dlltOS o mduzea
los datos qua &OgU:ilrdólranJ /1951

""", El USUlItlo lo solicitó al slstemlil arctllVilr domllsl<ldos dóltos.
Acdón COf1'OCtfya Escoj; un m9dfo mas gt2ndll, comprima lOSdatos o rtlduzca los

datOS que se guardar1ln.

Monsa)& del panel do NOlhlng \VaSd\oson to archivo. Chooso somothlng to lIrthlva.INo
"""'01 &9 ha soh:lcdon;do nada par; guardar. Escoja algo para gu:lfdarl

11961
e"", 1Il solldtud dal usuario da ardllwr no ospocfncó archlv;r nlnglin

doto.
Acd6n COfTClCtlYa Asegürose de Que al monos i1tgun dato S8 haya sel9cdonado lInt9S

da continuar con la opmxión.

Mtlnsajll dol p2fKl1 dll A probl9m oceurr9d \'11thlha archiV9 Qttempl Try agaln.lSo produlo

"""'., un {llTOr cuando 60lntantó archlva~. Vootva 0lIntont;rIoll'971

""", No 59 pudo archMr V 60 finalizó 01Pf1)C9dimlmlto.

A<d6o'"""""" VUetva a Imentarlo. SI el probJornll pOt'SIsta. póngasa an contacto
con al soporto Ilknlco.

Mensaje dll p2f101dll InsQrt an Qmpty COJOVO.(Introduzca un COIOVO vaáoI1198]
<enttoI

""'" El modio dQ archivo no !!su! vado.
Acd6n eorrectfva AsGgumo dElqUElon la uniclll(! do C[),'OVQ hay; un disco vlrgQn V

wEltva a Intant;r1o.

Mensato del panel de lncorraet drlva I01tQt.Contaet Cust01TKlrSupport. (lQtra da unidad
<enttoI IncolTClCta.PóngaSQQn contacto con 01SOportB técnico) (199]

""'" Uilgtrll da unidad IOCOrractll69 oncuonlra '10 un Ill'ctJlvo da
conflguradón.

A<d6o~, Obs91'V901código do ast.ado V póng2SQ frO contaero con el soporto
téCnico.

MelWJo d91p2rnl1 de Wrftlng to CDIDVO fll!led. 0l9dr: tho ovent lag f01 moro datal"ls.
<enttoI

V9rify tha1 tha COIDVO fs blllnk and noI darn;god. (ElTOf da 0SCl'1tura
II CO.uvD. Controtu 01rgglstro do IMIntos p;lrll obtanQTm{¡s dQtalJQs.
Verlfrquoqu9 01COIDVO esté 'In blanco y quo no QStOdllfladol/2001

""", Ha faUado el pl'OCOSClp;lf.ll archivar a CD o OVO.
A<d6o~, Vuolva lllntontar la operadón con un CDIDVD nu9VO. SI al problum.ll

persiste. póngase en contacto con el SOPOrl9tócnlco.
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MlmSZljedol panol do Verify lhal the network is still connected and that OICOMAE il still
control functioning. Nerffique que la red este todavia con~d8 y que la

entidad de aplicación OICOMeste funcionando) (201)
Causa lo conexión a 1(1 entidad de aplicación hll fallado.
Acción cortOetiva Veñftque que la red este todavia conectDda y que la entidad de

lIplicación OICOMeste funcionendo.

Monsajo dol panel! do Dato being archive<! is corrupt. Ifthe problem persists, contllct.
control Customer Support. (los datos que se estilR archivando están

doflados. Si el problema persiste, póngase en contacto con el
soporte técnico) 12021.

c.u •• Elerchivo de datos ha fallado.
Acción corroctiva Vuelvo el intentarlo. Si el problemo persiste, póngose en contacto

con el sopone tecnico.

Monsajo dol panell do Ml'Ikesure the removeble drive is inserted correctt)'. Ifthe problem
control persilts, contllct Cultomer Support (Asegúrese de que la unidad

extraible se haya introducido correctamente. Si el problema persiste,
póngase en contacto con el sopone tecnicol (203]

c.u •• El disco duro extraible no estiJ prep.llrndo.
Acción corroetiva Asegúrese de que le unidad extraible se haya introducido

correctamente. Si el problema persiste. póngase en contacto con
el soporte tecnico.

MenSllj9 d~1ptIInéldé Insert e removoble drive which has more space l!Voilable.(Introduzca
control una unidad extraible que POSe!!más e$ptllcio disponiblel12041
c.u•• la unidad extrtlible no posee suftcieme es~cio de almacenamiento.
Acción corr9ctive Introduzco una unidad extraíbte que posee más espacio disponible.

Mensaje del panel de Insert an empty ca end press YES. {ImroduZCllun COvacío V pulse
control SI)f205]
Causa El COno es virg~n.
Acción conectiva Introduzca un ro vocio y pulse VES (si).
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IIlS~rtan empty OVOend press YES. {Introduzca un OVOvacio y
pulse si. [206)
El OVOno es virgen.
IntrodulC8 un OVOvado y pulse VES (si).

Men$.lljGdel panel d.
control
c.u ••
Acción conectiva
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Mensaje del panel de
control

CauSll
Aedón rorrectiva

Either no media is inslnted or 8n incorrQCt mIBdill typo is insIBrt9d.
¡No S9 ha introducido un medio o el tipo de medio os incorrecto)
12071
59 ha Introducido un medio incorrIBcto.
As9gúrese de que el medio introducido coincida con el tipo de
medio seleccionado para la operación.

Mensaje del panel de Inseft a rnmovable drlv9. llntroducir una unidad {lxtralblel
control
CllUSII No se ha introducido una unidad extrlllble en IBIdisco duro elrtmib!e.

Aedón corrDCÜVll Introduzca una unidad elrtrafble,

Ml:'nsllje del pllnl:'l de Verify the AE title. lVerlfic:ar 91titulo d91a entidad de aplicación}
control
Causa El tItulo dala entidad de aplicación DICOM no es valido,

Aedón correctiva Verifique qU9 el titulo de la entIdad de aplicación sea vtllldo y vuelva
a inlentarlo.

Mensaje del panel de Verify the Af port. (Verificar.el puerto de la entidad d9 aplicación}
control 12081
e•••• El puerto de la entidad de aplicación no es válida.

Acción correctiva Verifique que el puerto de la entidad de apli~ción sea valido y
vuelva a intentarlo.

MMsllje del panel de Verify the networ1e ronn9ction and AE deflnition. (Verificar la
control conexión dI:!red y la dgfinic1ón de la entidad de aplicación) [2091

C.DU Ha fallado la c{)nexión de rgd.

Acdón correctiva Verificar la conexión de red y la definiciÓn de la entidad de
aplicación.

Mensaje dt>lpanel de Verify that the network i9 conneeted. that the DICOM Af ls-deflnec:l
control corrgetly and that OICOM AE is funetJoning.¡Verificar que la roo

esté conectada, que la entidad de aplicación D1COMeSlé
correctamente definida y que la entidad de aplicación OICOM esté
funcionandol12101

CauSll No hay ninguna conexión de red para un servidor de entidad de
aplicación DICOM que se está '*Iculando.

Aedón correctiva Verifique que la red esto conectada, que la entidad de aplicación
D1COMesté correctamente definida yque la entldadde aplicación
OICOM esté funcionando.

Merf,ed~~iFarm~ 'tica-
M.N 3. 8
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MeMllje del ~ne-l de Al leas! on••file did no! traMmil corrncr!y. Vsriry Ihe! ¡ha networt
control is connectlld end tha! AE is runctioning. (A1lTltlrloS"o archivo no

se transmitió correctamente. Verifique que la red este con!tetarla y
que la entidad de splicadón esté funcionando} [2111

"""" Algunos ar¡;hivos 00 lill transmitieron a traves dE!'la rro.
Acción corrft:tNa Verifique que le red este conectada y que la entidad de aplicación

este funcionando.

\
i

~

enliaif! del panel de
control
Causa
Acción correctiva
L ~_

System disl; is fuI!. Contee' Customllr Support. tEI disco delliisteme
está lleno. Póngase en contacto con el soporte léocniool12121
No hay suf.eiante aSPMio an si dis<:oduro.
Observe 111c6digo de sstado y p6ngass enoonmeto con el soporte
tecnico"

Acción correctiva

Mensaje del panll'l de TfllIlsmission Failad.lf wrmng to this destinatlon fails:consiswntly.
control con'tilct Customer Support. ¡¡::rrorde transmlsi6n. Si la escritura a

este destino falla oonsistantemenUl, plÍngase en contacto con el
soporte t@cnioo\(2131

"""" 1::1almacenamiento finaliz6 cuando se I15taNn escribiendo los
archivos.el destino desMdo.

Acción conectiva Si la escrituras ecl9 destino falla consistentllmente. plÍngase en
contacto con el soporte llÍ1:nico.

Menuje del pIlnel de Restarting Imaging. \Reinicio de toma de imágenesl t214}
"""".1
"""" Se perdió la sincrornuclón de ./Idquisición de ultrasOflido.
Acción COl'TKtiva Si el problema ¡p!ll'£istll,pOngase en contacto con el soporta teenico.

M';n$.lje def' ••=.c." 'dc.-;Th""c.c"cm"',,,,=,c"'fc.c"c.c"cro"'h.¡~=d'.c.c,c.c.c."~=c""7',c ••,,.cm=.=.""cm="=mc.cICI~==d'"-
control You aro nOIpermittecl to allated rwwcases.. ArchÍ'W!or DelllttI&itS9S

lo contlnllll. lB nÍlmero de casos no erchivados excede el máximo
permitido. No se podn;n crear nUilVoscasos. ArchivEloborre casos
para continuarf (216)
1::\usuario ha excedido el mimaro maximo de IlII'SOSpermitidos por
el sistema.
Archive o borre CasOSpara continuar.

MenSEje del panel de Unllble to find inst.a]led Networl: Adaplef or Net\vork Adapter is

"""'m' disabllld.

PlIIBseoontaet Customar SlJpport. (No se puede IInoontrllr el
adaptador da red inst<oladoo el adaptador de red está deshabilitado.
P6ngaBIIen contacto oon elso¡mrt9 t9cnloo11217)

"""" I::rrorcm la configuración da propiodadas TCP/IP.
Acción correctiva Observe el c6di¡¡0 dlllll!llldo y p6ngase IIn contacto con 111soporta

tGenico.

\

Mllag !;;d Ir-
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/~~
trIO 6 11~X;~:)
'0

c.•••
AccIón corrQCtlva

MelWlJg da! panel da FllllQdto C1nOlblllCHep.
<anttol

VQr\fythQ p;u-amoIClB ;lnd try ~atn.lflhQ problQm pllrI¡lsts. pla2ul
cont;¡ct Cu:nomor SuppOrt. (Error en la tlabllltaclón da OHCP.
VariflQuo los panhnolros y V\W1v0lla InlQnlmo. SI QIptoblQINI
p;rsmQ, Póngase un contacto con 81soponQ lócnicol121Bl

c.••• Error lIn la conflgur,¡dón d" proplglbdas TCPJIP.
Acción corrllCtlva VQriflqua las pmplll~s TCPIIPYVUQMIa intentadO. SI QIproblQfT'I¡J

p;rslstll, póngOlSQlln contxto con 111sopoJ'tQ t4c:n1co.

MansaJII del panaJ da Fallad lo sal stiltlc IP.
<anttol

VGllfy \ha paramotQrs and try agalo. 1Ithll problom pgfslst9. plQ4H
contact CuttOntQf SupPOfl (Erraron 1; configuradOn da IPcmallco.
VQrlflqulIlos p.ar:mwuos y VUQIva;¡UlUlnlO11tO.SI 111problllm:l
pllrsisto. póngaSilon contllGto con 111soportg tQcnlcol12191

c.••• Error on l:I configutxl6n do propilldados TCPIIP. I
AccIón corrllCtlva Vorifiquo las propfa~s TCPIIPy VUQtvaa inr.llnt:litlo.Si 01 problGm;¡ I

pllrsistG. póngasa on contacto con 111soporto tOcnlco.

MllnsaIll dlll panlll da- Fai/od to IInablll autom:ltlc ONS.
<anttol

VllIify ma par;;rngtars and lry again.1f thll probfam porsists. pllklSO
contact Customof Support. (Error Gn 101habUit:adón dll DNS
autormlico. VllIinqua los ~amatros y VUllIvaa lntantarlo. SI 01
probloma pllrststlit. pOngaso litnco~ con III sopono tOcnlco)
(220)

c.••• Error Gn la configlJtUlón dll propllldados TCPIlP. ,

AccIón conQCtfva VlitrlfiqUlllas propiadadlls TCPIIPYVUlltvaa Intlitntarlo. Si litlproblllma :
Plll"5istlit.póngasa litncontacto con III soporto t4cnJco.

'MonujOdill panol dll Faíllld lO &litm:lnual DNS. I
control

Vorify mo par;;motlitfS and try agaln. 11thll probfom pgrslstl:l. ploaso
contaet CuSto!T'IQCSupport. (Error on la conflgul'llCión dll DNS
manual. V,uifiquolos ~QtT'IQtres V vulllva a Imontarlo. Si lit
problOffiO pllrslstlit. pOnga$O gn contacto con al soportot6cnico)
12211
Error gn l~cOil~iÓn dOpcopllldadliSTCPIlI(
Vorlflquo las propladDs TCPIIPyVUQIv;¡a lntont;1I1o.Slgl problama
p¡rslstll. póngaso 'lA contacto con 01 soportg tknico.

l ~~

~
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MensaJ" dof panol do
control

lh; ont9rlld IP llddrllSS (EntotBd IP Ilddmsslconflk:ts wh:h tho
followlng rBSl'lrVOdIP Ilddr9~ {RosgtvQd tPSKldrQSS 11:(RQ59fVtH1
IP llddross 2). P1Cl3SQchooso 9 dlnaronl V;IUCl.(l..Ild1l'C1cclónIP
Ingnnadll {EntDrod IP ;¡ddross} ost~ 8n confitao con las slguloMIlS
direcdon9S IP rgsorvadas (RllSOrved IP addrnss 1) (R9SQMId IP

1;;:=:- C--i.~dd~'="'i7'2~).iE~""'_:"J==aun y¡¡1or dlforontCl) (2221
Causa Dlm:dónIP9nconflicto.
A«J';."."••=n= ••••:::.;=.:--'v".:;.;:IJq=::"":;.:q"U.::T.I.;:;;dirnCCi6n IP Ing="'="='='=O=OSl:::;"'"O"'~CO=uf1"Ict:::;O=CO::::."I;:••::--l

dirocdones IP nombradas qua so msarvóln par,¡ et &lstllma. Escof2
un VOItordiforonto V w9lvi111lntontarlo.

Mense)o del panel de Un;bIQ lO comploto Iho software upg~o.
control

VClñfytt\9 corrnct. dlsk Is In tho drlvo. rNo so pudo complotlu la
actu;llZólción dGlsofiw;ro. VelñflQUDquo 91disco corrocto gstg Iln
hl unldlldll2241

eau •• No 59 pulldClllTlContr.lr ell progr.IITla eljGcut;b!9 del actuallzaciOn del
softwarCl9n 01disco QUeI59llncwn11ll ,m la unidad do COIOYO d91
Slstllrrnl e no hay disco eln ti unld;d do COfOVD dCllsistClm;.

Aedón corroctivll VCIf1flCluelqUel'In 1; unktad delCOIOYO ostO elldIsco corntCto yvuolv;
a Inton1:ulo.

MonseJo do! panol do Thero Illll {NumtKJr o, c;sOSJCIlSOSthOltaro not llTChivgdon tho
contro' $y$tem.

P1e111$0archivo or dolDto non GtChtvod CQSOSboforo porformlng
softwllTO updOlto.I"";y (Numbclr ef~} CIlSOSquo no 9StiIn
archlv<ldos en 01sistoma. Archlvg o borro 105casos no archlvados
amos do actualizar 01 softw;rel

Causa No pu9d9 habclr esos no archivados on 01sbtlUTlllcuando se rualJz;
una llCtUallladOn da software.

Aedón COrroctIYlI ArchIvQ o borro los C2S0S no an::hlv;dos ;ntes dClC1ctu;llz.:u01
softwaro.

~

Aq¡oeIIO
80sl elenl eArgenlJnaSA
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M~nSllJe d~1 panel de ft is f9commended tha! you bllCkup yaur sys!am proflloBs and usar
control profilesbefarep{lrforming software- update.

Th (> software upd ale wi 11take approximatElly 15 minutes to completa
and canno! be ~nceled once startCld,

The system will automatical1y fllStart afiar [he upd13te is sUCCQssful1y
completad.

Do nol tum off powgf lo lhe !>Vslemduríng the software update.

Are you SUfe you want lo perform a software- update? eSe
recomienda hacer coplas de seguridad da los perfiles del sistema
V perfiles de usuarios antes de actual1zar el software. Esta
aetual1zatlón se completara en 15 minutos y no 59 PUOOQc.anoolar
una vez Inicladll. El sistema 5tl reiniciara automátiCllmante una vez
que la actualización finalice. con éxito. No desconecte al sistema
durante la actualización, ¿Esta seguro de QUBdesea actualizar el
software.?l

C8USll Esta advertencia aparoca<:uando el usuario pulsa fll botón UPDATE
SOFTWARE lactualizar software) para actualizar el software del
sistema. NO debe haber c.asos no ar<:hlvados en el sistema.

ACción corrl!'Cllv./l Pulse VES (sil para <:ontinuar con la actualización del SOftw;:::'='.~.~PU~I~"',-i
NO para cancelar la operación.

Men9ilje del panel de Unable to leunch the touch scmen Gdlibratlon.
control

c••••

Acción conectiva

Cuidados básicos

Pie ase rontact Customer Support. (No se pudo iniciar la calibraci ón
de la pantalla !:jeti!. PóngeSG en contacto con el soporte tlknicoj
12251
t:ste error ocurre cuando h~y un problema para Inlcíar 91proceso
da calibración de la pantalla la¡;tU.

ObsQIVQel c6digo da estado y póngase. en contacto con el soport{l
técnico

Acerca del mantenimiento del usuario
El sistema iLab™ requiere un mantenimiento de rutina mmlmo. Esta seCClOndescribe los
cuidados básicos que debe realizar el usuario, como por ejemplo cambiar los fusibles, limpiar el
sistema iLab™ y bloquear el panel de control de pantalla táctil para realizar las tareas de
limpieza.

Acerca del mantenimiento planificado
El único mantenimiento planificado que requiere el sistema es la calibración de la pantalla táctil
cada seis meses.
Si las normas de su departamento así lo establecen, puede llevar un registro de maritenimiento.
Aparte de losfusibles que se encuentran en el transformador de aislamiento di CA, el sistema
iLab™ no contiene componentes que un operador pueda reparar. Para virar descargas
eléctricas, no retire las cubiertas. Al igual que con cualquier otro equi o eléctrico, tome
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siempre los recaudos necesarios cuando utilice este instrumento. CUalqU~ l~t6ó'<Ñ.iJ
juera necesaria deberá realizarla personal autorizado por Boslon Sdenttfic únicamente. De lo
contrario, podrá quedar anulada la garantia o la cobertura del contrato de servido técnico.

Limpieza del producto médico reutilizable

Limpieza

Humedezca un trapo suave y limpio con alcohol isopropílico al 70% y limpie el sistema iLab™
y sus accesorios. Evite productos químicos abrasivos que puedan dañar el acabado del equipo.

Pantalla LCD
Utilice alcohol isopropílico al 70% y un trapo suave que no d~je pelusa para no dañar la
pantalla. Pase el trapo suavemente y siempre en la misma dirección. Cuando se necesite hacer
una limpieza más profunda, utilice una cantidad pequeña de nafta de la misma forma y a
continuación limpie el equipo con alcohol isopropílico para eliminar la pátina grasosa que deja
la nafta.

AViSO: el revestimiento antirrejlejo del panel de la pantalla de cristal líquido (LCD) puede
rayarse con objetos punzantes o abrasivos. Evite tocar la superficie. No rocíe nunca ningún
líquido sobre la superficie o la carcasa de la pantalla LCD.

Otro
No utilice desinfectantes como glutaraldehído o peróxido de hidrógeno para limpiar el sistema
iLab™ y sus accesorios. No utilice acctona. No esterilice en autoclave, por inmersión ni por
ningún otro método la unidad motora ni el controlador de sistema. No introduzca ningún
elemento en la unidad motora aparte de los conectores de catéter de diagnóstico por imágenes I

de Bastan Scientific.

Bloqueo de la pantalla táctil

Para limpiar el panel de control de pantalla táctil con el sistema iLab™ en funcionamiento
1 Pulse y mantenga presionado el botón LOCK SCREEN (bloquear pantalla) en el panel de
control de pantalla táctil durante tres segundos. Aparecerá el mensaje "Screcn Locked" (pantalla
bloqueada) en el panel de control y el botón LOCK SCREEN se convertirá en el botón
UNLOCK SCREEN (desbloquear pantalla). Consultar Figura 5-6.

I
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-""- -~.,..

'---",--~-------c,....--.,
\ [1:) Botón LOCKlUNLOCK

SCREEN
@ Mensaje MScreen locked"

, • <1 "". '-, 'i ~,,"',

,,
,k) I

~---~.}

..,-~,
Figura 5-6. Mensaje "Screen loeked"

2 Limpie la pantalla LCD con alcohol isopropílico al 70 % Yun trapo suave mientras aparece el
mensaje "Screen Locked".
3 Pulse y mantenga presionado el botón UNLOCK SCREEN durante tres segundos si desea
volver al modo de funcionamiento. El mensaje "Screen Locked" desaparecerá y el botón
UNLOCK SCREEN volverá a convertirse en el botón LOCK SCREEN.
4 Continúe utilizando el sistema iLab™.

Limpieza de la trayectoria del papel

NOTA: limpie la impresora únicamente cuando sea necesario. La limpieza excesiva puede
dañar sus componentes internos.
Si la impresión tiene puntos o rayas, utilice la hoja de limpieza para limpiar el cabezal de
impresión y la trayectoria del papel.

Para limpiar el cabezal de impresión y la trayectoria del papel
1 Pulse el botón de encendido en el ángulo superior izquierdo de la impresora para encenderla
(el LED indicador de encendido se encenderá).
2 Pulse el botón de apertura en el ángulo superior derecho para abrir la puerta del
compartimiento del papel.
3 Introduzca la hoja de limpieza (con la superficie negra hacia abajo) en el surco que se
encuentra sobre el interruptor PAPER TYPE en la bandeja de papel. Consultar Figura 5-} O.

I
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o Hoja de limpieza

Figura 5-10. Introducción de la hoja de limpieza en la impresora

4 Cierre la puerta del compartimiento del papel y presiónela con fuerza para que quede
enganchada.
S Pulse el botón Feed hasta que la hoja de limpieza comience a salir por la parte delantera de la
impresora" Cuando suene la alarma, suelte el botón Feed.
6 Pulse el botón dc apertura para abrir la puerta del compartimiento del papel y, a continuación,
retire la hoja de limpie7..a"
7 Cierre la puerta del compartimiento del papel.

AVISO: utilice la hoja de limpieza para limpiar el cahezal de impresión IÍnicamente cuando las
"impresiones presente puntos o rayas. La limpieza excesiva puede dwiar el cahezal

Configuración del sistema iLab™

Antes de comenzar

Determinación ,le la configuración del sistema iLab™ instalado
La detenninaci6n de las configuraciones del sistema iLab™ instalado la debe realizar personal
técnico cualificado. Si algún componente del sistema iLab™ no se encuentra en su lugar,
comuníquese con el pcrsonal técnico del hospital.
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Determinación tle lo configuración del sistema de carro iLab™
Asegúrese de que la configuración del sistema dc carro iLab™ está en la ubicación y la
posición necesarias. En caso contrario, siga los siguientes pasos para reubicar el sistema.
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Para mover el sistema de carro iLab™ "', -.-~~~';',"
1 Apague el sistema de carro iLab™. Consultar "Apagado del sistema iLab™'' para obtener
información adicional más adelante en este capítulo.
2 Desconecte el sistema dc la salida de corriente alterna del hospital.
3 Desconecte todos los otros cables externos (como de redes, de pantallas externas, TSC,
etc.) que no sc almacenan normalmente en el carro.
4 Asegúrese de que todos los cables eléctricos y de red están asegurados y que la unidad motora
y los cables de la fuente principal están enrollados en sus correspondientes sujetadores.
5 Libere los bloqueos de las ruedas en las cuatro ruedas giratorias
6 Tenga mucho cuidado al mover el sistema de un lugar a otro.

A VISO: se recomienda empujar y no tirar del carro. La pantalla de imágenes del carro se
puede girar en toda su extensión para mejorar la visibilidad hacia adelante cuando se mueve el
carro. Evite deslizar el carro sobre o~ietos extraños para evitar vuelcos y posibles daños al
sistema iLab™.

Posicionamiento del sistema
La Figura 2-9 muestra la disposición típica dc una sala de procedimientos que utiliza el sistema
de carro iLab™. Para un sistema instalado, el TSC, la MDU y el ECO (no se muestra) estarán
conectados al procesador de adquisición localizado en la parte posterior de la pantalla
secundaria. La pantalla principal, el procesador de imágenes, el panel de control, las unidades
extraíbles, el transformador de aislamiento de corriente alterna y la impresora se ubicarán con el
técnico en una sala de control adyacente a la sala de procedimientos.

'gros ~
,Scientifi Argentina SA
Apoderada
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Agura 2-9. Posicionamiento tlplco del equipo en la sala de procedimientos (con carro)

G) Pantalla secundarla iopclonal)

8Sistema ~e carro I~ab (si no hay una pantalla
- secundarla, el mé<l'lco puede determinar la

posiCión del carro)

O Técnico

O' Camilla del paciente

e Unidad motora (MOU)

O- Paciente

<1> Médico

O Controlador del sistema (TSC)

Para conectar el sistema de carro iLab™ a la fuente de corriente alterna
1 Una vez que el carro esté en posición, bloquee las dos ruedas con seguro del carro iLab™.
2 Si es necesaria alguna conexión externa, como por ejemplo para una pantalla secundaria o una
conexión de red, realícelas antes de conectar el sistema a la fuente de corriente alterna.
3 Conecte el sistema de carro iLab™ a la fuente de corriente alterna de grado hospitalario
aprobada para este equipamiento.

Preparación de la unidad motora, el catéter y la funda para uso
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Se necesitará todo lo siguiente:
• Unidad motora (MDU) - Debe tener un número serial de 5000 o más. Consultar el número de
serie en la etiqueta de la parte inferior de la MDU .
• Funda desechable (opcional, consultar Instrucciones para el uso del catéter)
• Bolsa estéril para la MDU
• Catéter apropiado
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Para preparar la unidad motora (MDU) '. -'-
1 Embolse la MDU (consultar Figura 2-10). Consulte la hoja de instrucciones de la bolsa ~té~Ü
de la unidad motora.
NOTA: hacen falta dos personas para cubrir la unidad motora: una dentro y otra fuera
del campo estéril.
2 Una la MDl) a la funda desechable (consultar Figura 2-10 inserción). Aparecerá un mensaje
en la pantalla que indica que la funda está conectada.
3 Deslice la unidad motora hacia adelante y hacia atrás en la funda para asegurar que la bolsa
estéril no interfiera con el mecanismo del engranaje.

Fiqura 2-10. MDU cubierta con la bolsa estéril y unión de la MDU a la. funda (Insettlón)
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Parq unir el catéter a la unidad motora (MDU)
NOtA: la unión del catéter en la MDU la debe realizar un operador del campo estéril. Consulte
las instrucciones suministradas con la bolsa estéril de la unidad motora para obtener más
detalles.
1 Posicione el anillo violeta de la bolsa estéril de la unidad motora sobre el puerto conector
violeta del catéter en la punta de la MDU y ciérrelo de forma segura sobre el puerto. Consultar
Figura 2-]1.
2 Coloque el punto verde en la punta de la MDU alineado con el punto negro del eje dcl catéter.
Después introduzca el eje del catéter en la unidad motora hasta que encaje en su posición. La
pantalla envía un mensaje que indica que el catéter está concctado y especifica el tipo de catéter
utili¿ado.
A V/$O: no permita que la bolsa estéril interfiera con la inserción del eje del catéter en la
unidad motora.
NOTA: en raros casos, el eje ranurado del eje del catéter no cncajará correctamente con el eje
conductor de la unidad motora. Si esto ocurre, pulsc momentáneamente el botón Jmaging de la
unidad motora (consultar Figura 2-31), y rote el eje conductor para permitir que el eje del
catéter encaje complctamente en la unidad motora. Si no encaja después de¡trcs intentos,
reemplace el catéter.
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o Punto de allneadOn
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unIdad motora (anillo
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O Punto de alineación del
. eje (negro)

O; Eje del catéter
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RguJa 2-11. ConeXIón del eje dl!il catéter a la unidad motora
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Utilización del simulador de caléter
El simulador de catéter se utiliza como ayuda para solucionar problemas si no se logra obtener
una '¡'imagenal concctar el catéter al sistema. El simulador generará una imagen si el sistema y la
unidad motora funcionan adecuadamente. Si el simulador produce una imagen pero el catéter
recién conectado no lo hace, el catéter está defectuoso y debe devolverse.

SlIsJillIción de catéteres defectuosos
Con1sultarlas Instrucciones de uso suministradas con el catéter para devoluciones e información
sobk su sustitución.

I '
COIie.xió"de la unidad molora. /
Pará las configuraciones del Sistema iLab™ instalado, la unidad motora de ~ estar conectada al
prodcsador de adquisición ubicado detrás de la pantalla secundaria. S' no hay una unidad
motora conectada, eonéetela al sistema. La Figura 2-12 muestra la ub ión de la conexión de
la u~idad motora al procesador de adquisición.
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NOTA: el sistema iLab™ está diseñado para funcionar con unidades motoras que tenga.n' un 'ji-<
número de serie de 5000 o mayor. Localice el número de serie en la etiqueta ubicada en la parte"
inferior de la unidad motora. El uso de una unidad motora con números seriales menores de '
5000 generará un mensaje de error del sistema para alertarle que seleccione la unidad motora
adecuada.
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Figura 2-12. Conexión de la unidad motora al procesador de adquisición en el sistema
instalado

Para las configuraciones de carro del sistema iLab™, la unidad motora se conecta y se
desconecta por medio de un portal de acceso en el costado izquierdo de la consola. Consultar
Figura 2-13.

¡
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ti; Conector de la unidad
.~ motora del carro iLab

• Cable de la unidad
_!V motora

Figura 2-13. Receptaculo del conector de la unidad motora en el sistema de carro iLab

Para conectar el cable de la unidad motora al carro iLab™
1 Localice el conector (ver punto 1 en Figura 2-13) y observe el punto rojo en la parte superior
del receptáculo. Observe también el punto rojo en el conector del cable de la unidad motora.
2 Coloque ambos puntos rojos alineados y pulse el cable suavemente hacia el receptáculo hasta
que la manga estriada del conector de la unidad motora encaje en su lugar. Ahora el cable de la
unidad motora está asegurado al sistema.
3 Para desconectar el cable de la unidad motora del carro, tire nuevamente de la manga estriada
para liberar el seguro y tire el conector hacia afuera del receptáculo.
A V/SO: evife deslizar ruedas pivotantes del equipamiento de cualquier tamaño o peso sobre el
cable de la unidad motora.
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Conexión del controlador del sistema (TSC) .
En los sistemas de carro del sistema iLab™, el TSC se conecta y se desconecta por medio de un
portal de acceso en la parte posterior de la consola. Consultar Figura 2~14./¿
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Figura 2-14. Receptáculo del conector del TSC en el sistema de carro ilab

En las configuraciones de sistema iLab™ instalado, el Controlador del sistema (TSC) debe
conectarse al procesador de adquisición ubicado detrás de la pantalla secundaria. Si el TSC no
está conectado, conéctelo al sistema. Figura 2-15 muestra la ubicación de la conexión del TSC
al procesador de adquisición.

o Conector de ECG~.

O: Conector del TSC

O Conector de la unidad
- motora

Figura 2-15. Conexión del TSC al procesador de adquisici~ en el sistema instalado

Encendido del sistema
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Antes de comenzar /
El sistema iLab™ debe estar conectado a una fuente de corriente alterna de grado hospitalario.
Si no está seguro de la fuente de energía, comuníquese con el Administradof del sistema o el
personal técnico del hospital.
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Encendido del sistema iLab™
En un sistema iLab™ instalado, la corriente se aplica desde el interruptor de corriente principal
en el transformador de aislamiento de corriente alterna ubicado en la sala de control. Coloque el
interruptor en la posición ON. Consultar Figura 2-16.

iÍI' Interruptor de la fuente
'"'! ~ principal de corriente

alterna del sistema iLab
instalado

Figura 2-16.lnterruptorde corriente del sistema instalado en el transformador de aislamiento
de comente alterna

En los sistemas de carro iLab™, el interruptor de la fuente de corriente principal se ubica en el
lado derecho de la consola. Coloque el interruptor en la posición ON. Consultar Figura 2-17 .

•
O' Interruptor de corriente
" del Sistema de carro
iLab
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Figura 2-17. Interruptor de corriente principal del sistema de carro iLab
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El sistema no enciende
Si el sistema no enc-iende cuando uno de los interruptores descritos anteriormente se coloca en
la posición ON, intente lo siguiente:
1 Asegúrese de que el sistema (instalado o de carro) esté conectado a una salida de corriente
alterna de grado hospitalario y que la misma tiene corriente.
2 Asegúrcse de que el indicador vcrde del interruptor de corriente para el transformador de
aislamiento de corriente alterna esté encendido. (En los sistemas iLab™ con configuración de
carro, ellransformador de aislamiento de corriente alterna se ubica en el estante más bajo).
3 Si la luz verde del transformador de aislamiento de corriente alterna está encendida pero el
sistema iLab™ no encicnde, revise la Guía de solución de problemas básicos y la Guía de
mantenimiento del usuario, o llame a la oficina local de soporte técnico de equipamiento de
Bastan Scientific.

Para verificar que el sistema funciona
Al enccnderse, el sistema iLab™ pasará por un diagnóstico de inicio para confirmar que existe
comunicación entre los procesadores de adquisición y de imágenes. Aparecerá la pantalla
STARTUP TEST (prucba de inicio) en el panel de control (consultar Figura 2-18). Si la
operación fue exitosa, todos los puntos en la parte superior de la pantalla dirán "PASSED"
(aprobado) Puede presionar CONTINUE (continuar) o el sislema exhibirá automáticamcnte
después de varios segundos la pantalla de LOGIN (inicio de sesión) o el menú principal,
dependiendo de la configuración del sistema.

Figura 2-18. Pantalla STAR1UP TEST
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Mensajes de error de inicio del sistema
Cuando ocurren errores de inicio durante el STARTUP TEST, el texto indicará FAILED (fallo)
o ABORTED (abortado) en lugar de PASSED (aprobado). Dependiendo de la naturaleza del
error del sistema, es posible que exista la opción de continuar. Si el botón dice CONTJNUE
(continuar) puede pasar a la pantalla LOGIN.

No hay vídeo en la pantalla
Dos cosas deben ocurrir durante el inicio:
• Las palabras Sistema iLah ™ aparecerán en la pantalla de imágenes .
• Si la prueba de inicio del sistema se aprobó y se exhibe la pantalla LOGIN, la pantalla de
imágenes mostrará la fecha y la hora.

No hay vídeo en la pantalla al encender
Si no aparece nada en la pantalla de imágenes después del encendido, verifique 10 siguiente:
• En el sistema de carro, incline la pantalla de imágenes hacia atrás y controle que el cable de
vídeo esté enchufado y seguro en el puerto con la etiqueta DVI-l JN. Consultar
Figura 2-19 .
• Verifique que el interruptor de corriente de la pantalla de imágenes esté en la posición
ON. Consultar Figura 2-20.
• Si el cable de vídeo está seguro y el monitor está en ON pero no hay vídeo en la pantalla de
imágenes, consulte con su administrador del sistema o póngase en contacto con la oficina local
de soporte técnico de equipamiento de Bastan Scientific.
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• Verifique que el interruptor de corriente de la pantalla de imágenes esté en la p
ON. Consultar Figura 2-20 .
• Si el cable de vídeo está seguro y el monitor está en ON pero no hay vid o n la pantalla de
imágenes, consulte con su administrador del sistema o póngase en contact c n la oficina local
de soporte técnico de equipamiento de Boston Scientific.

Figura 2-19. Inclinación de la pantalla de imágenes en el sistema de carro
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Figura 2-20. Conexión de vídeo de la pantalla de imágenes e interruptor de corriente

:Gj' Conector de vídeo del procesador de imágenes

~j: Interruptor de corriente de la pantalla de imágenes

fP~El cable de la pantalla secundaria se conecta aquí (sistemas instalados y pantalla
'1__J opcional de sistemas de carrol

Aguarde el inicio del sistema operativo y del sistema iLab™ hasta que aparezca la pantalla
LOG1N (inicio de sesión) o el Menú principal en el panel de control (consultar Figura 2-21).

"'''''''''''' '-~._~--------
J,l, _)'il~J~I~; " ~,I)~. I t_,

l>. qj .,~~I• l') ,.10; '_.", r) --(

'.Copj nl-' l •. lj '1 ~ I '_1 I 1

"""~ .J ',I~J'JI~,","1 i, ~--'---,
<D'.-,

Figura 2-21. Pantalla lOGIN

NOTA: si se encuentran problemas con el encendido o para ingresar a la pantalla LOGIN.
consultar Capitulo 4 o póngase en contacto con la oficina local de soporte técnico de
equipamiento de Boston Scientific.

/
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Contraindicaciones
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El uso de este catéter para diagnóstico por imágenes está contraindicado en aquellos casos
donde la introducción de un catéter pueda constituir una amenaza para la integridad del
paciente. Este instrumento está contraindicado para diagnóstico por imágenes en fetos. Las
contraindicaciones incluyen las siguientes características del paciente:

Generales
• Bacteremia o sepsis
• Anomalías importantcs dcl sistema de coagulación
• Inviabilidad para cirugía de bypass de arterias coronarias
• Inviabilidad de angioplastia por balón (PTCA)
• Oclusión total
• Inestabilidad o conmoción hemodinámica grave
• Espasmo de la arteria coronaria
• Infarto de miocardio
• Trombosis intra-arterial o intra-ventricular
• Trastornos del ritmo que pueden ocasionar la muerte
• Válvulas cardiacas mecánicas que serían atravesadas por el catéter para diagnóstico por
Imágenes

Complicaciones potenciales en el uso del sistema

Como consecuencia de la formación de imágenes intravasculares o intracardiacas por
ultrasonido pueden darse las siguientes complicaciones:
• Cierre abrupto
• Angina de pecho
• Arritmias cardiacas que incluyen, entre otras: taquicardia ventricular, fibrilación ventricular y
bloqueo cardiaco completo
• Atrapamiento del alambrc de catéter/guía/presión
• Embolia
• Cirugía de emergencia de derivación de artcria coronaria (IDAC)
• Infección
• Infarto de miocardio
• Isquemia de miocardio
• Perforación miocárdica
• Daño en la estructura metálica del stent
• Ataque (incluyendo accidente cerebrovascular y ataque isquémicó transitorio)
• Formación de trombos
• Oclusión total
• Lesión valvular
• Disección, lesión o perforación de vasos
• Espasmo vascular
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Para más información, consulte las instrucciones de uso del catéter que se incluyen con cada
catéter para diagnóstico por imágenes.

Advertencias
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• El uso incorrecto del sistema iLab™ puede llevar a la enfermedad, lesión o muerte del
paciente. Lea cuidadosa y completamente esta Guía del usuario y las etiquetas del
envase sobre catéteres para diagnóstico por imágenes antes de intentar utilizar el
sistema.

• Para lograr la confiabilidad adecuada de la conexión a tierra, el enchufe de alimentación
debe estar completamente insertado cn un receptáculo marcado "Grado hospitalario". Si
existe alguna duda con respecto a la alimentación de salida o la integridad del cable de
alimentación, no continuar. Obtener asistencia técnica cualificada.

• Aparte de los fusibles que se encuentran en el transformador de aislamiento de
CA, el sistema iLab™ no contiene componentes que un operador pueda reparar.
Para evitar descargas eléctricas, no retire las cubiertas. Al igual que con cualquier otro equipo
eléctrico, tome siempre los recaudos necesarios cuando utilice este instrumento. Cualquier
reparación que fuera necesaria deberá realizarla personal autorizado por Bastan Seientific
únicamente. De 10 contrario, podrá quedar anulada la garantía o la cobertura del contrato de
servicio técnico.

• Para protección permanente contra riesgo de incendio, reemplace los fusibles sólo con
aquellos enumerados en este manual y en la etiqueta de reemplazo de fusibles del
fabricante ubicada en el transformador de aislamiento de CA. No utilice fusibles con una
capacidad de corriente superior a la enumerada en este documento.

• Posible riesgo de explosión si se utiliza en presencia de anestésicos inflamables.
• El sistema emplea una conexión flotante con doble aislamiento dentro de la unidad

motora del sistema iLab™ aislada del paciente. Esta conexión está especialmente
diseñada para aplicación cardiaca directa a prueba de desfibriladores (tipo CF) e incluye
circuitería para limitar la fuga de corriente hacia el paciente en los niveles especificados
en UL2601-1, EN 60601-1 YJlS-T-060J-J.

• Utilizar exclusivamente catéteres para diagnóstico por imágenes aprobados
específicamente para el sistema iLab™. Remitirse a las Instrucciones de uso
suministradas con el catéter para diagnóstico por imágenes específico para determinar la
certificacíón de uso con el sistema iLab™. Si la identificación correcta de un catéter
para diagnóstico por imágenes conectado no aparece en la pantalla de imágenes, no
proceda con su uso.

• Antes de comenzar y durante la retracción automática, asegúrese de que la combinación
motor/funda esté en una posición estable y nivelada y que no caerá. De 10 contrario, la
seguridad del paciente puede verse comprometida.

• Para instrucciones sobre los métodos de eliminación adecuados para los siguientes
accesorios, sírvase consultar las instrucciones de uso incluidas con cada artículo:

• Carro desechable
• Bolsa estéril del motor
• Catéter para diagnóstico por imágenes (y accesorios suministrados en
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• Cobertor para controlador del sistema /".( "">]'-)t\
Estos elementos pueden contaminarse y volverse biológicamente peligrosos y. _deben
manipularse adecuadamente en estos casos. \ - .,

• La compresión JPEG reduce la calidad tanto espacial como de la escala de grises de la .
imagen almacenada, aún con la configuración más alta (100%). Esto puede provocar un
impacto en la calidad diagnóstica de las imágenes. No utilice esta configuración del
sistema sin la aprobación de su institución.

• No toque la cuchilla de corte en la parte delantera de la impresora ya que podría
lastimarse.

• Una serie de dispositivos de componentes utilizados con el sistema iLab™
(ej.catéter para diagnóstico por imágenes, funda desechable, bolsa estéril del motor y el
cobertor estéril del TSC) son de un solo uso. La reutilización, reprocesamiento o
reesterilización pueden afectar a la integridad estructural de dichos dispositivos ylo
provocar fallos en los mismo, que, a su vez puede dar como resultado un
funcionamiento defectuoso del sistema, medidas inexactas, lesión, enfermedad o
fallecimiento del paciente. La reutilización, reprocesamiento o reesterilización también
pueden crear un riesgo de contaminación del dispositivo ylo causar infección o infección
cruzada al paciente, incluyendo, entre otras, la transmisión de enfermedades infecciosas
de un paciente a otro. La contaminación del dispositivo puede resultar en lesiones,
enfermedad o muerte del paciente.

Boston Scientific Corporation no asume ninguna responsabilidad con respecto a los dispositivos
de un solo uso que vuelvan a utilizarse, procesarse o esterilizarse y no otorga ninguna garantía,
expresa ni implícita (incluyendo las garantías de comercialización o idoneidad para un fin
determinado), con respecto a tales dispositivos.
Después del uso, deseche el producto y su envase siguiendo las nonnas hospitalarias,
administrativas ylo del gobierno local.

• La configuración incorrecta de las selecciones DDP puede ocultar información de valor
diagnóstico en la pantalla.

• La compensación de ganancia de tiempo (TGC) predeterminada se ha
seleccionado previamente ya que es apropiada para la mayoría de los casos de
diagnóstico por imágenes para un tipo específico de catéter. La configuración incorrecta
de esta selección puede ocultar información de valor diagnóstico en la pantalla.

• También se debe tener cuidado al ajustar todas las configuraciones para evitar ocultar las
señales de bajo nivel que puedan tener valor diagnóstico. Las configuraciones
incorrectas pueden degradar en gran medida la calidad de la imagen.

• Si su institución sufre fluctuaciones en la alimentación de CA (caídas o aumentos
repentinos en el voltaje), esto puede dar como resultado el comportamiento impredecible
del sistema iLab™, afectando la confiabilidad de las imágenes diagnósticas.

• No intente colocar la unidad motora en autoclave ni sumergirla ni esterilizarla. Se la
debe colocar en una bolsa de cobertura estéril. Además, tenga cuidado de no dejar caer
esta unidad ya que es un dispositivo de precisión. Jamás utilice una unidad )TIotora si
considera que puede haber sufrido un daño. No inserte nada en la unidad mote.fa excepto
un eje de catéter para diagnóstico por imágenes Bastan Scientific.
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• El sistema iLab™ y/o el equipamiento externo pueden resultar dañados si los niveles de
señal no son suficientes. Si se va a conectar equipamiento que no esté específicalnente
autorizado por Bastan Scientific, debe cumplir todas las nonnas de seguridad eléctrica
pertinentes que se aplican al sistema iLab™ para mantener la integridad de la seguridad
del mismo.

• El contenido del paquete interno de la funda se suministran ESTÉRILES. No utilizarlo
si la barrera estéril está dañada. Si se encuentran daños, póngase en contacto con el
representante de Bastan Scientific Corporation.

• .Jamás intente volver a usar la funda desechable para procedimientos posteriores.
Su mecanismo de movimiento interno no fue diseñado para el uso prolongado. El uso repetido
dará como resultado un desgaste que degradará la exactitud de la medición y el desempeño
general del sistema.

• Cuando se edita un trazado con la función Trace Assist™, pulsar DONE (finalizar) es un
reconocimiento de que accede a los trazados y mediciones realizados por el sistema. El
usuario tiene la responsabilidad final de cualquier uso de estas mediciones en sentido de
intervenciones.

• No dibujar una geometría compleja para la medición de un área. El área de la geometría
informada por el sistema puede no ser exacta en ese caso.

• No es necesario utilizar el conjunto de catéteres de laboratorio del sistema iLab™
instalado en un campo estéril.

• Si utiliza catéteres 9F 9MHz, se mostrará el siguiente mensaje durante los últimos 30
segundos de la grabación manual: "La grabación está finalizando. El diagnóstico por
imágenes en directo finalizará en N segundos".

Precauciones
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• Verifique que ambas trabas de la funda estén completamente enganchadas en la unidad
motora. De no ser así, aplique más fuerza a la unidad motora y enganche las trabas
manualmente. No utilice la funda si la unidad motora no está correctamente trabada en
el receptáculo. La pantalla de la unidad motora se encenderá cuando la unidad motora
esté correctamente montada en la funda.

• Asegúrese de que el catéter para diagnóstico por imágenes recorra un sendero recto
desde la unidad motora hasta la punta de la funda. Los ángulos grandes en la mitad
proximal del eje del catéter pueden afectar la exactitud de la medición de retracción y
afectar de forma adversa la calidad de la imagen.

• Si tiene dificultades para insertar el eje del catéter para diagnóstico por imágenes en la
unidad motora, retire el eje del catéter y presione el botón lMAGING. Después de 1
segundo, el eje de la unidad motora dejará de rotar; en ese momento, puede volver a
insertar el eje del catéter.

• No toque ni dañe el lado no etiquetable del DVD o CD. Respete las precauciones
ndicadas por el fabricante del artículo con respecto a la manipulación, etiquetado y
almacenamiento.
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• Si el sistema iLa™b no produce una imagen utilizable cuando está conectado al
simulador de catéter, póngase en contacto con su representante de Bastan Scientific para
obtener asistencia técnica.

• Vuelva a controlar para asegurarse de haber seleccionado el marcador que desea borrar.
E! sistema no emitirá ninguna advertencia. Esta acción no se puede deshacer.

• La calidad del suministro eléctrico de CA ha de ser la de un entorno hospitalario típico.
En caso de operación anormal del sistema iLab™, puede que el sistema necesite
apagarse y reiniciarse para que vuelva a funcionar normalmente. Siga los
procedimientos normales de apagado e inicio del encendido enumerados en "Utilización
del sistema iLab™''.

• El sistema iLab™ debe utilizarse en el entorno electromagnético que se especifica
debajo. El usuario del sistema debe asegurarse de que sólo sc lo utilice en tal entorno .

• El sistema iLab™ sólo debe utilizarse en un ambiente aislado, en el que exista una atenuación
mínima de filtro de RF de 20 dB para cada cable que salga del entorno aislado, según EN6060 1-
1: 2001, Grupol, Clase A, y EN60601-1-2: 2001,
• Cuando se instala el sistema iLab™ en un ambiente aislado adecuado, es apto para utilizarse
en todos los establecimientos excepto en los que estén directamente conectados a suministro
eléctrico público de bajo voltaje .
• El sistema iLab™ puede ser susceptible a ESO (descarga electrostática) y EFT (corrientes
eléctricas transitorias rápidas). Evite tocar los conectores etiquetados con un símbolo ESD.
NOTA: el equipamiento médico requiere precauciones especiales con respecto a la EMC. Es
necesario instalar y poner en funcionamiento este equipamiento según la infonnación de EMC
contenida en los documentos adjuntos. Los equipos móviles y portátiles de comunicación por
radiofrecuencia pueden afectar al funcionamiento de los equipos médicos eléctricos .
• El sistema iLab™ no se debe utilizar aliado de otro equipamiento. Si es necesario yuxtaponer
el uso, se debe observar al sistema para comprobar que la operación es normal en la
configuración en la que se lo utilizará.

• Debido a la naturaleza exclusiva de los archivos (DICOM) archivados en CD, DVO o
disco duro extraible, se los deberá etiquetar, manipular y almacenar de acuerdo con las
recomendaciones de cada fabricante en particular para evitar pérdida o corrupción de
datos con el tiempo. No hacerlo puede dar como resultado la pérdida completa o la
corrupción de los datos de imágenes archivados.

• Una vez que confirme que desea borrar un ciclo, no podrá deshacer esta acción.
• Si se hace algo de lo siguiente cuando se intente copiar archivos OICOM en medios

removibles:
a) El tipo de medio es incorrecto (ejemplo: cargó un CD virgen cuando el sistema espera un
DVD)
b) No hay disco en la unidad
c) Se colocó en el sistema un CD, un DVO o un cartucho de disco duro extraíble que no está
"vacío"
El sistema responderá con dos cuadros de diálogo, uno sobre el otro que pueden ser difíciles de
leer y, por lo tanto, de resolver. El sistema no procederá con el archivado hasta/que esté
resuelto. Si esto sucede, determine cuál de las tres situaciones enumeradas arriba es)~ situación
que está sucediendo y resuelva el problema (cargue el medio correcto, cargue el édio faltante

•
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y asegúrese de que el medio cargado esté en blanco). El sistema se recuperará una vez',que el
problema de medio subyacente se haya resuelto. t [1t O 6 1 ' .. ;

• No haga funcionar el controlador del sistema durante el arranq(¡e y el proceso de
inicialización de iLab™.

• No toque el panel de control de la pantalla táctil ni el controlador del cursor del
panel táctil durante el arranque y el proceso de inicialización de iLab™.

• Solamente utilice la manija para mover el carro.
• En caso de que haya un problema de comunicación entre el procesador de imágenes y la

pantalla que provoque una distorsión en la exhibición de la imagen, simplemente vuelva
a configurar el monitor con las configuraciones predeterminadas en fábrica utilizando
los botones que aparecen en la pantalla (OSO).

• Si la señal de entrada del ECG está sobrecargada, la señal del ECG exhibida en el
monitor aparecerá limilada.

• Extremar las precauciones al pulsar los botones del TSC o del panel de control. El pulsar
los botones muy rápidamente, muy firmemente o con implementos afilados podría dmlar
el sistema o conducir a operarlo en una manera no deseada.

Precauciones respecto a exposición a ambientes específicos

El sistema iLab™ debe utilizarse en el entorno electromagnético que se especifica debajo. El
usuario del sistema debe asegurarse de que sólo se lo utilice en tal entorno .
• El sistema iLab™ sólo debe utilizarse en un ambiente aislado, en el que exista una atenuación
minima de filtro de RF de 20 dB para cada cable que salga del entorno aislado, según EN6060 1-
1: 2001, Grupol, Clase A, y EN60601-1-2: 200!.
• Cuando se instala el sistema iLab™ en un ambiente aislado adecuado, es apto para utilizarse
en todos los establecimientos excepto en los que estén directamente conectados a suministro
eléctrico público de bajo voltaje .
• El sistema iLab™ puede ser susceptible a ESD (descarga electrostática) y EFT (corrientes
eléctricas transitorias rápidas). Evite tocar los conectores etiquetados con un símbolo ESD.
NOTA: el equipamiento médico requiere precauciones especiales con respecto a la EMC. Es
necesario instalar y poner en funcionamiento este equipamiento según la información de EMe
contenida en los documentos adjuntos. Los equipos móviles y portátiles de comunicación por
radiofrecuencia pueden afectar al funcionamiento de los equipos médicos eléctricos .
• El sistema iLab™ no se debe utilizar alIado de otro equipamiento. Si es necesario yuxtaponer
el uso, se debe observar al sistema para comprobar que la operación es normal en la
configuración en la que se lo utilizará.

Precauciones respecto a eliminación

I
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El sistema iLab™ contiene soldaduras de plomo en sus circuitos y unidades de disco
magnéticas. Siga las reglamentaciones hospitalarias y locales aplicables para desechár el equipo
de forma adecuada. No debe tornarse ninguna precaución especial salvo las;Precauciones
habituales para la eliminación de equipos eléctricos y electrónicos de estas carac iristicas.
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Suplemento a la Guía del usuario del sistema iLab™ yersión 2.7 tt0613
Este documento se ha concebido como suplemento de la Guía del usuario del sistema de
"diagnóstico por imágenes de ultrasonido iLab™.

Advertencia
Antes de utilizar este producto, lea atentamente las instrucciones. Respete todas las
indicaciones, contraindicaciones, advertencias, precauciones y avisos especificados en
estas instrucciones. De lo contrario, puede ocasionar enfermedad, lesión o muerte del
paciente.

Contraindicaciones

Contraindicaciones de uso del sistema
Sin cambios respecto a la versión 2.7 del software de iLab™. Consulte la Guía del
usuario del sistema de diagnóstico por imágenes de ultrasonido iLab™ y los
suplementos.

Posibles complicaciones relacionadas con elllso del sistema
Sin cambios respecto a la versión 2.7 del software de iLab™. Consulte la Guía del
usuario del sistema de diagnóstico por imágenes de ultrasonido iLab™ y los
suplementos.

Contraindicaciones de uso de la retracción automática
Sin cambios respecto a la versión 2.7 del software de iLab™. Consulte la Guía del
usuario del sistema de diagnóstico por imágenes de ultrasonido iLab™ y los
suplementos.
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Generalidades de las nuevas funciones dcl sistema de diagnóstico de imágenes por
ultrasonido iLab™
Esta información complementa la Guía del usuario del sistema de diagnóstico por
imágenes de ultrasonido iLab™ y los suplementos. Guarde esta información
complementaria junto con su guía del usuario. Este suplemento debe leerse junto con la
Guía del usuario. Si surgen preguntas respecto al funcionamiento o utilización ~l
sistema iLab™, consulte su guía del usuario y suplementos, o llame al representant de
Bse
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Funciones nuevas
A continuación se describen los cambios asociados al iLab™ 2.7:

CompaOMlidad con OptiCross™
El software de iLab™, versión 2.7, es compatible con el catéter OptiCross ™de 40 MHz
para diagnóstico por imágenes coronarias. El apéndice A muestra el nombre del catéter
como aparece en el sistema iLab™.

Apéndice A: Catéteres para diagnóstico por imágenes compatibles con la versión 2.7 del
sistema iLabTM:

Catéter Nombre (me se muestra en el sistema iLab™
OptiCross™ OpliCross (40 MHz)
Atlantis SR Pro2™ Pro2/iCross/Pro (40 MHz)
Atlantis SR Pro™ Pro2/iCross/Pro (40 MHz)
iCross™* Pro2/iCross/Pro (40 MHz)
Atlantis SRTM Atlanl!s SR/018 (40 MHz)
Atlantis O18™ Atlant!s SR/018 (40 MHz)
Atlantis PYTM Allanl!s PV (15 MHz)
Atlantis ICETM** 9F 9MHz
Sonicath Ultra™** 9F 9MHz
Ultra IceTM** 9F 9MHz
*iCross es una actualización del nombre comercial de Atlantis SR Pro2 en los Estados
Unidos.
**No es compatible con la grabación de retracción automática.

Nota: Consulte las Instrucciones de uso incluidas con todos los catéteres para diagnóstico
por imágenes de ultrasonido de Boston Scientific para determinar su compatibilidad con
el sistema iLab™.
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Cambios en la interfaz de calibración
Se ha simplificado el inicio de la calibración durante el arranque. Si es necesario realizar
la calibración, pulse dos veces la pantalla para iniciar inmediatamente el proceso de
calibración.

Nota: una vez iniciada la calibración, habrá que reiniciar el sistema.
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.Proceso de archim de iMapTM l' datos \'O/lImélricos
Para mayor claridad, si no ha solicitado datos volumétricos o ¡Map (Trace Assist
automático), las opciones volumétricas y de ¡Map en las configuraciones de archivo
quedarán inhabilitadas (consulte la Figura 1).

Figura J. ¡Map)' mediciones automáticas de Auto Trace Assist inhabilitadas en las
configuraciones de archivo

Si ha solicitado datos volumétricos o iMapTM, estas opciones de las configuraciones de
archivo se habilitarán; no obstante, si el sistema no ha completado el proceso de los datos
volumétricos o iMap, debe esperar hasta que estos datos se puedan archivar.

Si no desea esperar, seleccione el Menú principal para salir del caso.

Nota: al realizar el archivo de múltiples casos, se debe completar el proceso de datos
iMap para todos los casos a fin de archivar cualquiera de ellos. Oc la misma forma, se
debe completar el proceso de los datos volumétricos de todos los casos para archivar
cualquiera de ellos.
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MDU51)lus~Unidad motora
Suplemento a la Guía del usuario del sistema iLab™

Presentación
Para el uso inicial, no utilizar si el envase está abierto o dañado. No utilizar si la etiqueta
está incompleta o ilegible.

Materiales v equipos
• Unidad motora MDU5 PLUS
• Soporte retráctil desechable (denominado "soportc")*
• Bolsa estéril para MDU5 PLUS (denominada "bolsa")*
• Catéter para toma de imágenes compatible con MDU5 PLUSTM (denominado

"catéter")*
• Sistema de diagnóstico por imágenes de ultrasonido iLab™*

*No se incluye con la MDU5 PLUSTM

Nota: la MDU5 PLUSTM solo es compatible con catéteres para toma de imágenes
específicos debido al diseJ1.odel conector del catéter y la punta de la MDU5 PLUS. Los
catéteres que no son compatibles con la MDU5 PLUSTM son:
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Entorno de almacenamiento:
Temperatura ambiente: de 20 oC a 30 oC
Humedad relativa: no controlada
Presión atmosférica: no controlada

• Atlantis™018
• Atlantis™ ICE
• Atlantis™ PV
• Atlantis™ SR Pro
• Atlantis™ SR Pr02
• iCross™
• Sonicath Ultra™ 9
• Ultra ICETM

Almacenamiento
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Advertencias
• El sistema iLab™ emplea una conexión flotante con doble aislamiento del paciente
dentro de la MDU5 PLUSTM.Esta conexión está especialmente diseñada para la
aplicación cardíaca directa a prueba de desfibriladores (tipo CF) e incluye circuitería para
limitar la fuga de corriente hacia el paciente en los niveles especificados en UL2601-1,
EN 60601-1 YJIS-T-060101.

• Antes de comenzar y durante la retracción automática, asegúrese de que la combinación
MDU5 PLUSTM/soporte esté en una posición estable y nivelada, y de que no se caerá. De
lo contrario, la seguridad del paciente puede verse comprometida .

I
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¡

• Tenga cuidado de no dejar caer esta unidad ya que es un dispositivo de precisión. No
utilice jamás una MDU5 PLUSTMsi considera que puede haber sufrido algún daño .

• No intente colocar la MDU5 PLUSTMen autoclave ni sumergirla ni esterilizarla. Se
debe colocar en una bolsa de cobertura estéril. No introduzca ningún objeto en la MDU5
PLUSTMexcepto un conector de catéter para toma de imágenes de Boston Scientific .

• El examen de ultrasonido intravascular solo deben realizarlo médicos debidamente
capacitados en cardiología intervencionista o radiología intervencionista y en las técnicas
de ultrasonido intravascular, así como en el método específico que se vaya a utilizar en
un laboratorio de cateterización cardíaca totalmente equipado.

Precauciones
• No intente acoplar ni desacoplar el catéter mientras la MDU5 PLUSTMesté en marcha.
De lo contrario, podría dañarse el catéter para toma dc imágenes o la MDU5 PLUSTM.

• No permita que nada obstruya la trayectoria de movimiento de la MDU5 PLUSTMsobre
el soporte, ya que esto interferirá con el movimiento correcto de retracción .
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• Asegúrese de que el catéter para toma de imágenes recorra una trayectoria recta .desde la
MDU5 PLUSTMhasta la punta del soporte. Las curvas pronunciadas en la mitad''j:Jroximal
del eje del catéter pueden afectar a la exactitud de la medición de retracción y / erjudicar
la calidad de la imagen. Merced Bover'
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• Apague siempre la MDU5 PLUSTM antes de retirar el catéter para toma de imágem:s~"ya "'. , .•
que puede hacer que la MDlJ5 PLUSTM se sobrecargue. \':"-.J>'

Enisodios adversos , ti.()6 t 3
Consulte la guía de usuario del sistema iLab™, proporcionada por Bastan Scientific.

Contraindicaciones
Consulte la guía del usuario del sistema iLab™, proporcionada por Boston Scientific.

Instrucciones de uso
Nota: el equipo médico eléctrico requiere precauciones especiales con respecto a la
compatibilidad electromagnética (CEM). Es necesario instalar y poner en funcionamiento
el sistema iLab™ según la información de CEM que se incluye con los documentos que
acompañan al sistema.

Nota: los equipos móviles y portátiles de comunicación de radiofrecuencia (RF) pueden
afectar al funcionamiento de los equipos médicos eléctricos.

1 SatM~!l RitliCiO~81avisualilaciÓn
~G ~istancle.

2 Leclorde distan~ia de tetractión

3 Palanca de liberación del retractar

4 Botón di! inicío,lpara~adol rPlrllcror

5 BotOnde inic¡O/para~ado las imegenes

6 Botónde liberación~!!catéter

Figura 1. Controles de la :MDU 5 PLUSTM
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Los controles eléctricos y mecánicos de la MOU5 PLUSTM incluyen:
1. Botón de reinicio de la visualización de distancia: se utiliza para poner a cero el lector
de distancia de LCD después de un ciclo dc retracción automática.
2. Lector de distancia de retracción: durante la retracción, mostrará la distancia que ha
recorrido el transductor durante el ciclo en incrementos de 0,5 mm hasta un máximo de
lOO mm.
3. Palanca de liberación del retractor: desconecta el engranaje de la MOU5 PLUSTM de la
unidad ranurada dcl soporte, permitiendo que la MDU5 PLUSTM se mueva libremente a
lo largo de su recorrido y que se posicione para un nuevo ciclo de retracción automática.
4. Botón de inicio/parada del retractar: inicia e interrumpe un ciclo de retracción
automática. /
5. Botón de inicio/parada de las imágenes: inicia e interrumpe el transductor Rara
comenzar la toma de imágcnes ultrasónicas. Éste es el botón que se utiliza d {ante los
ciclos manuales.
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6. Botón de liberación de catéter: se utiliza para desconectar el catéter para toma de
imágenes cuando sc completan las imágenes.

000103
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A. Inspección antes del uso ••...,. n6
Antes de utilizar la MDU5 PLUSTM, revÍsela para comprobar que no present~ tJH:ñcl ""
defectos. No utilice equipos que puedan estar defectuosos. Si parece que la MDU5
PLUSTM está dañada, póngase en contacto con el representante de Bastan Scientific.

B. Conexión y desconexión del cable de la MDU5 PLUsrM al sistema de carro iLab™
1. En el portal de acceso de la parte izquierda de la consola del sistema de carro iLab™,
coloque el conector y observe el punto rojo en la parte superior del receptáculo. Observe
también el punto rojo en el conector del cable de la MDU5 PLUSTM.
2. Coloque ambos puntos rojos alineados y empuje el cable de la MDU5 PLUSTM
suavemente hacia el receptáculo de iLab™ hasta que la manga estriada del conector de la
MDU5 PLUSTM encaje en su lugar. Ahora el cable de la MDU5 PLUSTM está asegurado
al sistema.
3. Para desconectar el cable de la MDU5 PLUSTM del carro iLab™, tire nuevamente de la
manga estriada para liberar el seguro y saque el conector del receptáculo.

Nota: evite que equipos con ruedas giratorias de cualquier tamaño o peso pasen sobre el
cable de la MDU5 PLUSTM.

Nota: no conecte ni desconecte la MDU5 PLUSTM mientras el sistema iLab™ esté
encendido.

C. Conexión de la MDU5 PLUsrM al sistema iLab™ instalado
Para las configuraciones del sistema iLab™ instalado, la MDU5 PLUSTM debe estar
conectada al procesador de adquisición ubicado detrás de la pantalla secundaria. Si no
hay una MDU5 PLUSTM conectada, conéctela al sistema.
La ,Figura 2 muestra la ubicación de la conexión de la MDU5 PLUSTM al procesador de
adquisición.

•
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Figura 2. Conexión de la MDU 5 PLUSTM al procesador de adquisición en el sistema
instalado

D. Preparación de la MDU5 PLUSfM
1. Coloque la MDU5 PLUSTM en su bolsa estéril y una la MDU5 PLUSTM a dicha bolsa,
según se indica en las Instrucciones de uso de la bolsa estéril de la MDU5 PLUSTM.
Consulte la Figura 3.

Nota: hacen falta dos personas para cubrir la MDU5 PLUSTM, una dentro del campo
estéril y otra fuera del mismo.

2. Acople la MDU5 PLUSTM al soporte desechable conforme a las Instrucciones de uso
del soporte. Aparecerá un mensaje en la pantalla de la MDUS PLUS que indica que el
soporte está conectado. Consulte la Figura 3.
3. Deslice la MDUS PLUS hacia adelante y hacia atrás en el soporte para asegurarse de
que la bolsa estéril de la MDUS PLUS no interfiera con el mecanismo del engranaje.

Nota: verifique que ambas trabas del soporte estén completamente enganchadas en la
MDUS PLUS. De no ser así, presione con más fuerza la MDUS PLUS y enganche las
trabas manualmente. No utilice el soporte si la MDUS PLUS no está correctamente
trabada en el receptáculo.

Nota: no intente mover de forma manual la MDUS PLUS en el soporte una vez quc haya
instalado sin bajar primero la palanca de liberación, ya que si lo hace puede dañar el
soporte y/o la MDUS PLUS.

4. Pulse la palanca de liberación del retr~ctor y deslice la MDUS PLUS hacia adelant~ y
hacia atrás en el soporte para garantizar que la bolsa estéril no interfiera con el /
mecanismo del engranaje.

M
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Figura 3. Acoplamiento de la MDU5 PLUS con bolsa al soporte; MDU5 PLUS
preparada

11

E. Conexión del catéter a la MDU5 PLUS
1. Conecte el catéter a la MDU5 PLUS; para ello, alinee el conector y el espacio
específico para la conexión situado en la placa frontal de la MDU5 PLUS. Consulte la
Figura 4.
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Figura 4. Conexión del catéter a la MDU5 PLUS

2. Presione el conector del catéter contra la MDU5 PLUS hasta que encaje en su lugar.
Para comprobar que el conector está completamente asentado en la MDU5 PLUS, tire
suavemente de él. Cuando el catéter esté conectado, aparecerá un mensaje en la pantalla
de la MDU5 PLUS para indicar el nombre del catéter y confirmar que está conectado
correctamente.

Nota: si le resulta difícil introducir el conector del cáteter en la MDU5 PLUS, retire el
conector lentamente, gírelo 90 grados aproximadamente hacia cualquier lado e
introdúzcalo de nuevo en la MDU5 PLUS; para eIJo, alinee el conector y el espacio
destinado para él en la placa frontal de la MDU5 PLUS. Siga el paso 2 para asegurar el
conector.

F. Toma de imágenes manuales con la MDU5 PLUsrM
1. Con la MDU5 PLUS apagada ("OFF") y mediante tluóroscopia, haga avanzar el
catéter sobre la guía hasta que el marcador distal avance un mínimo de 3 cm más allá de
la región de interés del vaso/lesión.
2. Mientras mantiene la fijación del cuerpo del catéter y la guía, presione el botón de
inicio/parada de la toma de imágenes en la MDU5 PLUS (Figura 5). Aparecerá una
imagen de ultrasonido de sección transversal en la pantalla de imágenes de iLab™ .
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Figura 5. Botón de inicio/parada de la toma de imágenes, situado en la parte lateral de la
MDU5PLUS

3. Inspeccione la calidad de la imagen y realice los ajustes necesarios. Consulte la guía
del usuario del sistema iLab™ para obtener más información.
4. Retraiga el núcleo del catéter para toma de imágenes lentamente a 10largo de todo su
recorrido (hasta un máximo de 15 cm) de forma manual para obtener las imágenes de la
región de interés. Retraiga y avance el catéter según desee.

Nota: se recomienda permanecer en el modo de toma de imágenes cuando comience la
adquisición de imágenes (grabación). Esto ayuda a garantizar un punto de inicio conocido
para la grabación manual o la retracción automática.

Nota: encienda ("ON") siempre la MDU5 PLUS antes de hacer avanzar el núcleo para
toma de imágenes dentro del catéter.

G.lnicio de la retracción automática desde la MDU5 PLUS
Con la pantalla IMAGING (Toma de imágenes) en el panel de control de iLab™, pulse el
botón de inicio/parada del retractar en la MDU5 PLUS (Figura 6) para activar el
retractar e iniciar la grabación.

Figura 6. Botón de inicio/parada del retractar, situado en la parte superior de la MDU5
PLUSTM

I
I
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H.lnterrupción de la retracción desde la MDU5 PLUSfM
1. Pulse el botón de inicio/parada del retractar, el botón de inicio/parada de las imágenes
o el botón de reinicio de la visualización de distancia (Figura 7) en la MDU5 PLUSTM
para detener la grabación. El panel de control de iLab™ mostrará la pantalla lMAGE
REVlEW (Revisión de imágenes). La imagen de la pantalla de visualización de toma de
imágenes de iLab™ mostrará solamente el primer cuadro del ciclo grabado, y en):l
indicador azul de estado se leerá "Review Mode Ready" (Modo revisión listo).
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•Figura 7. Botón de reinicio de la visualización de distancia, situado en la parte superior
de la MDU5 PLUSTM

2. El panel de control de iLab™ muestra la pantalla IMAGE REVIEW (Revisión de
imágenes).

l. Restablecimiento del conjunto MDU5 PLUSfM/soporte para un ciclo posterior
Durante la retracción automática, la MDU5 PLUSTM se moverá hacia atrás (alejándose
del paciente) en el soporte y cllector de distancia de retracción mostrará la posición de la
MDU5 PLUSTM en relación con su posición inicial en incrementos de 0,5 mm. Para
reiniciar las condiciones mecánicas y eléctricas de la MDU5 PLUSTM, siga el
procedimiento que se indica a continuación:
1. Mientras sujeta el mango de la MDU5 PLUSTM, utilice la palanca de liberación del
retractor de la MDU5 PLUSTM a fin de desenganchar la unidad ranurada de la MDU5
PLUSTM del soporte. Empuje la MDU5 PLUSTM hacia adelante (hacia el extremo del
catéter) hasta que se detenga y libere el disparador del retractar.
2. Presione el botón de reinicio de la visualización de distancia en la parte superior de la
MDU5 PLUSTM para poner la pantalla a cero.
3. Ahora, el sistema iLab™ está listo para otra retracción automática.

J. Desconexión del catéter de la MDU5 PLUSfM
1. Mantenga pulsado el botón de liberación de catéter y tire del conector del catéter para
separarlo de la MDU5 PLUSTM.

K Separación de la MDU5 PLUSfM y la bolsa del soporte (separación tras el catéter)
1. Presione la lengüeta de liberación del soporte en el perímetro de la copa del soporte y
gire la MDU5 PLUSTM haeia usted mientras tira hacia arriba del mango de la MDU5
PLUS.

Directora Técnica: Mercedes Boveri, Farmacia (M.N 13128)
Autorizado por la A.N.M.A.T: PM-651-238

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias. ¡
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Unidad motora (MD5)

Directora Técnica: Mercedes Boveri, Farmacéutica (M.N 13128)
Autorizado por la A.N.M.A.T.: PM-651-238

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nombre del fabricante: Boston Scientific Corporation
Dirección (incluyendo Ciudad y País): 47215 Lakeview Boulevard, Fremont, CA 94538, Estados
Unidos.

Nombre del importador: Bostoo Scientific Argentina S.A.
Dirección (incluyendo Ciudad y País): Vedia 3616, 10Piso, Ciudad Autónoma de Buenos
Aires, CI430DAH, Argentina.

Referencia: REF (símbolo) Nro.Catálogo H749150330
(símbolo) no utilizar si el envase está dañado
(símbolo) Precaución. Atención: Consultar los documentos que acompañan
(símbolo) no estéril
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Unidad motora MDU5 PLUSTM

Directora Técnica: Mercedes Boveri, Farmacéutica (M.N 13128)
Autorizado por la A.N.M.A.T. : PM-651-238

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nombre del fabricante: Boston Scientific Corporation I
Dieección (incluyendo Ciud,d y P,i,); 47215 L,keview Boulevacd, Feemont, CA 94538, Estedos unidosl

Nombre del importador: Boston Scicntific Argentina S.A.
Dirección (incluyendo Ciudad y País): Vedia 3616, }O Piso, Ciudad Autónoma de Buenos
Aires, C1430DAH, Argentina.

Referencia: REF (símbolo) Nro. Catálogo MOU5PLUS
Número de serie: SN (símbolo) XXX XXXX
(símbolo) Fecha de fabricación: XXXX-XX
(símbolo) Precaución. Atención: Consultar los documentos que acompañan
(símbolo) no utilizar si el envase está dañado
(símbolo) Pieza de tipo CF aplicada compatible con desfibrilaeión
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Simulador de catéter UNIV 30MHZ embalado - .

Directora Técnica: Mercedes Boveri, Farmacéutica (M.N 13128)
Autorizado por la A.N.M.A.T. : PM-651-238

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

~
Nombre del fabricante: Boston Scientific Corporation
Dirección (incluyendo Ciudad y País): 47215 Lakeview Boulevard, Fremont, CA 94538, Estados'
Unidos.

Nombre del importador: Boston Scientific Argentina S.A.
Dirección (incluyendo Ciudad y País): Yedia 3616, 10 Piso, Ciudad Autónoma de Buenos
Aires, C1430DAH, Argentina.

Referencia: REF (símbolo) Nro.Catálogo 05408-001
Lote: LOT (simbo lo) XXX XXXX
(símbolo) Fecha de elaboración XXXX-XX
(símbolo) consulte las instrucciones de uso
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