Ministerio de Salfud
Secretaria de Politicas, Regulacion e
Institutos

ANMAT, 0 9 7 L

DISPOSICION N-

BUENOS AIRES, 08 FEB 207

VISTO el Expediente N° 1-47-20024/09-3 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Bio Analitica Argentina S.A.
solicita se autorice la inscripcién en el Registro de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo
producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializaciéon de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N°© 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento
de Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado relne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
$ establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcidon en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente,
han sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales
que contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos 89, inciso
I1) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracidn Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Olympus, nombre descriptivo Capsula Endoscopio y nombre técnico
Endoscopios de Intubacién, de Fibra Optlca Flexible, de acuerdo a lo solicitado
por Bio Analitica Argentina S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos
que figuran como Anexo I de la presente Disposicidn y que forma parte
integrante de la misma.

ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 6 a 12 y 14 a 80 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte
integrante de la misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo
ITI de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1539-57, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por

cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de Ia
presente Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.

Cumplido, archivese.

Expediente N 1-47-20024/09-3 /M TDPIA
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No© ...... 097‘ .....

Nombre descriptivo: Capsula Endoscopio

Codigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 16-331 - Endoscopios de
Intubacién, de Fibra Optica Flexible

Marca: OLYMPUS.

Clase de Riesgo: Clase I

Indicacién/es autorizada/s: utilizacién en observacién de la mucosa del intestino
delgado. La funcién de deteccidn de color rojo esta disefiada para marcar
fotogramas del video que pueden contener sangre o zonas rojas.

Modelo/s: SISTEMA DE CAPSULA ENDOSCOPICA:

SET A MAJ-1467 COMPUESTO POR:

OLYMPUS RE-1 (UNIDAD DE GRABACION), OLYMPUS VE-1 (VISOR EN
TIEMPO REAL), MAJ-1473 (PAQUETE DE BATERIAS), MAJ-1474 (JUEGO DE
ANTENA), MAJ-1475 (ARNES DE LA UNIDAD DE GRABACION), MAJ-1484
(BASE UNIDAD DE GRABACION), MAJ-1485 (CABLE VISOR EN TIEMPO
U_\ REAL), MAJ-1476 (CARGADOR DE BATERIA),

SET A MAJ-1469 COMPUESTO POR:

ENDOSCOPIO CAPSULA (Olympus EC tipo 1), CUBIERTA DE ANTENA (MAJ-
1470), ACTIVADOR DE CAPSULA (MAJ-1478).

- HARDWARE DE LA ESTACION DE TRABAJO (MAJ-1479), MONITOR LCD
(MAJ-1481), IMPRESORA (MAJ-1480)

Periodo de vida (til: 15 meses.

Condicién de expendio: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.

Nombre del fabricante: Olympus Medical System Corporation Hinodoe Plant.
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Lugar/es de elaboracion: 34-3 Hirai Hinode-Machi, Nishitama-Gun, Tokyo, Japén.

Expediente N° 1-47-20024/09-3
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©

..... 0974 ....
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-20024/09-3

El Interventor de la Administracidon Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologi adiga  (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion NO©
........ ﬂg?e‘ . Y de acuerdo a lo solicitado por
Bio Analitica Argentina S.A., se autorizé la inscripcion en el Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto
con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Capsula Endoscopio

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-331 - Endoscopios de
Intubacion, de Fibra Optica Flexible

Marca: OLYMPUS.

Clase de Riesgo: Clase ||

Indicacion/es autorizadals: utilizacién en observacién de la mucosa del intestino
delgado. La funcién de deteccién de color rojo esta disefiada para marcar
fotogramas del video que pueden contener sangre o zonas rojas.

Modelo/s: SISTEMA DE CAPSULA ENDOSCOPICA:

SET A MAJ-1467 COMPUESTO POR:

OLYMPUS RE-1 (UNIDAD DE GRABACION), OLYMPUS VE-1 (VISOR EN TIEMPO
REAL), MAJ-1473 (PAQUETE DE BATERIAS), MAJ-1474 (JUEGO DE ANTENA),
MAJ-1475 (ARNES DE LA UNIDAD DE GRABACION), MAJ-1484 (BASE UNIDAD
DE GRABACION), MAJ-1485 (CABLE VISOR EN TIEMPO REAL), MAJ-1476
(CARGADOR DE BATERIA),

SET A MAJ-1469 COMPUESTO POR:

ENDOSCOPIO CAPSULA (Olympus EC tipo 1), CUBIERTA DE ANTENA (MAJ-
1470), ACTIVADOR DE CAPSULA (MAJ-1478).
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- HARDWARE DE LA ESTACION DE TRABAJO (MAJ-1479), MONITOR LCD (MAJ-
1481), IMPRESORA (MAJ-1480)

Periodo de vida (til: 15 meses.

Condicion de expendio: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.
Nombre del fabricante: Olympus Medical System Corporation Hinodoe Plant.
Lugar/es de elaboracion: 34-3 Hirai Hinode-Machi, Nishitama-Gun, Tokyo, Japén.

Se extiende a Bio Analitica Argentina S.A. el Certificado PM-1539-57, en la
Ciudad de Buenos Aires, a .......... 0RTFR.AM . siendo su vigengcia ‘por: ¢inco (5)

afios a contar de la fecha de su emisién. |

DISPOSICION N°0 9 7 4 | 'm L.‘
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PROYECTO DE ROTULO |

Anexo lII.B - Disposicion ANMAT N° 2318/02 {t.o. 2004)
SISTEMA DE CAPSULA ENDOSCOPICA OLYMPUS
CAPSULA ENDOSCOPICA, SET A MAJ-1467
CAPSULA ENDOSCOPICA, SET A MAJ-1469
ESTACION DE TRABAJO (OLYMPUS WS-1)

Las etiquetas detalladas a continuacion se ponen al SISTEMA DE CAPSULA
ENDOSCOPICA OLYMPUS y constituyen el rétulo del mismo. *©

Caja de almacenamiento de la capsula endoscopica
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Set de bajada de antena panel delantero
g
| I Pieza de aplicacion del TIPC BF
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Set e bainda de antena {panel Uaserol
T
AT,
& P
3
Etiquety
Marca Cick
Modeio - Tt vEroal ;‘"/ Simbolo: no es basura domestica
CE€ Qo jg
Marca CE /_»"'""'M. ::‘\'i.'?i.;s:‘ti;;

By
PEATIE 1M JAPAN

Datos del fabricante

Unidad de qrabacion {panel uaserod

Hitmero Jde setie

Etigueta

4 Humeto de modelo del
.. paquete de ka bateria




0974

Caracteristicas electricas
Corriente de entrada

RECOROER UNIT // Marca C-tigk
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Datos delfabricante |

Visor a tiempo real {panei trasero)

Etiqueta

Hamero de serie

Numero de modelo ded
paquete de [a bateria

Caracteristicas electricas -
Cortiente de entrada

Modelo
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Paite inferion del soponte de la unidad de usabacion i

i _Hinnets de modelo adaptador €A
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Datas del fabicante
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Placatias«t a del paguete de la batesy I
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Estacion de trabajo (OLYMPUS WS-1)

Etiqueta {impresol a MAJ 1480

\V‘\‘..

Etiqueta {hat dwaz e de Lx estacion de trabaje MAJ 1479

+1  Ectas figuras pueden vaniar de un producto a olro.




397 &

Etinieta fhat dware de la estacion de wabaio MAJ- 1479

Mailelo
Husiset o de sefie T
WORKSTATION HARDWARE
L MODEL MAJ-147% :
oSN
c € _Bates del fabricante
Matca CE e
e — 3 RIS B, g TUER “
A8t B igpa ohe Batatesh Toagl .
Etiqueta {imp esora MAJ- 1480} Modelo
PRINYER
MODEL MAJ-1480
OLYMPUS
Etiqueta anonitol LED MAL- 148 1) Modeto
LCD MONTOR

KMODEL MAJ- 1481

OLYMPOS

Importador: Bio Analitica Argentina S.A. Florida N°® 835, 1° piso Of. 104 “A”, Buenos Aires,
Argentina.

Condiclones especificas de almacenamiento: Ver Instrucciones de Uso.
Instrucciones de Uso / Advertencias y Precauciones: Ver instrucciones De Uso.
Director Técnico: Farm. Fernando Passarelli — MN 12.696

Autorizado por la ANMAT PM-1539-57

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
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SISTEMA DE CAPSULA ENDOSCOPICA OLYMPUS

CAPSULA ENDOSCOPICA, SET A MAJ-1467
CAPSULA ENDOSCOPICA, SET A MAJ-1469

ESTACION DE TRABAJO (OLYMPUS WS-1)

Informacion Importante — Por favor, leer antes de usar

Este manual de instrucciones contiene informacién importante sobre la utilizacion
segura y efectiva del sistema. Tenga en cuenta que el manual de instrucciones
completo para este sistema esta formado por las siguientes partes: este manual y el
"MANUAL DEL SISTEMA". Mantenga este manual y todos los demas manuales de
instrucciones relacionados en un lugar seguro y de facil acceso.

1.- Fabricante: OLYMPUS MEDICAL SYSTEMS CORPORATION HINODE PLANT.,
34-3, Hinode machi, Nishitama-gun, Tokio, Japon.

2.- Importador: Bio Analitica Argentina S.A., Florida N° 835, 1° piso Of. 104 “A”,
Buenos Aires, Argentina.

3.- Informacién e ldentificacién del Producto:

El SISTEMA DE CAPSULA ENDOSCOPICA OLYMPUS se ha disefiado para su
utilizacion en observacion de la mucosa del intestino delgado. La funcién de deteccidn
de color rojo esta disefiada para marcar fotogramas del video que pueden contener
sangre o zonas rojas.

3.1. Sistema de capsula endoscopica, set A (MAJ-1467)

El set A MAJ-1467 esta compuesto por:

UNIDAD DE GRABACION: OLYMPUS RE-1 1 unidad
VISOR A TIEMPO REAL OLYMPUS VE-1 1 unidad
PAQUETE DE BATERIA: MAJ-1473 2 unidades
SET DE BAJADA DE ANTENA: MAJ-1474 1 unidad
ARNES DE LA UNIDAD DE GRABACION: MAJ-1475 1 unidad
CARGADOCR DE BATERIA MAJ-1476 1 unidad
SOPORTE DE LA UNIDAD DE GRABACION: MAJ-1484 1 unidad
CABLE DEL VISOR A TIEMPO REAL: MAJ-1485 1 unidad

"
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3.2. Capsula endoscopica, set A (MAJ-1469)
El set A MAJ-1469 esta compuesto por:
CAPSULA ENDOSCOPICA, OLYMPUS EC TYPE 1 5 unidades
SET DE ANTENAS MAJ-1470 50 unidades
(desechables)
ACTIVADOR DE CAPSULA: MAJ-1478 1 unidad (reutilizable})

Para una exploracién individual se utiliza 1 capsula endoscépica, 1 activador de

capsula y 10 cubiertas de bajada de antena (incl. 2 de repuesto).
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Capsuia angnsndbics (en contenador
esteriizade | {OLYMPUS EC TYPE 1)x5

Activador de cdpsula
frangilizablal (MAJ-1476]

Advertenass pars ¢ pacente
g capsula endoscdpica xS

Cubierta de bajada de antena (set de 50 teas,
desechabies 11MAJ 1470

3.3. Estacion de trabajo (OLYMPUS WS-1)

Esta compuesto por: é’/’____’
- Hardware de la estacion de trabajo (MAJ-1479)

Integrado por:

Cable de alimentacién

Cable de conversién (para cable RGB analégico




Teclado

Cable de conversién (para cable DVI

CD (Endo Capsule Software Light)
Mouse

Cable de alimentacion Cable de conversién (para
cable RGB analégico)

N

Hardware de la estacion de trabajo Teclado Cable de conversién
(MAJ-1479) {para cable DVI)
g

CD(Endo Capsule
Software Light)

@ Mouse

Manual de instrucciones
{para la estacion de trabajo)




Impresora (MAJ-1480)

Cable de ia impresora Cartuchos de tinta / cabezal de impresion Manuai de instrucciones

fonitor LCD (MAJ-1481)
ntegrado por:

Aonitor LCD (MAJ-1481)
~able de alimentacion
-able del monitor

Aanual de instrucciones (para el monitor LCD)
Py
N

o RS

Cabie de alimentacion

{de la impresora)

Cable del monitor

]
—

Monitor LCD (MAJ-1481) Manual de instrucciones
(para el monitor LCD)
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3.3. Contenido de cada modelo:

Nombre del producto Modelo Contenido
Sistema de capsula | MAJ-1467 Unidad de grabacion, visor a tiempo real, set
endoscopica, set A de bajada de antena, 2 paquetes de baterias,
cargador de bateria, arnés de la unidad de
grabacion, cable del visor a tiempo real y
soporte de la unidad de grabacién, memoria
USB
Capsula endoscopica, MAJ-1469 Set de 5 pzas. con 50 cubiertas de bajada de
set A antena y 1 activador de capsula
Activador de capsula MAJ-1478 1 pza.
Unidad de grabacién OLYMPUS 1 pza. con 1 paquete de la bateria
RE-1
Set de bajada de antena MAJ-1474 1 pza.
Visor a tiempo real OLYMPUS 1 pza., con 1 paquete de la bateria, cable del
VE-1 visor a tiempo real
Paquete de la bateria MAJ-1473 1 pza.
Cargador de bateria MAJ-1476 1 pza., con cable de suministro de corriente
Arnés de la unidad de | MAJ-1475 1 pza.
rabacién
Cable del visor a tiempo | MAJ-1485 1 pza.
real
Soporte de la unidad de | MAJ-1484 1 pza., con adaptador CA, cable del soporte de
grabacién la unidad de grabacién
Cubierta de bajada de | MAJ-1470 Set de 50 pzas
antena
Estacion de trabajo OLYMPUS Hardware de la estacion de trabajo, monitor
WS-1 LCD e impresora
Hardware de la estacion de | MAJ-1479 Cuerpo principal de la estacion de trabajo,
trabajo teclado, ratén, cable de conversion, y CD
(Endo Capsule Software Light}x2, manual de
instrucciones
Monitor LCD MAJ-1481 1 pza., cable de corriente, cable del monitor,
manual de instrucciones
Impresora MAJ-1480 1 pza., con cable de impresora, adaptador CA,

cable de corriente, cartuchos de tinta, cabezal
de impresidén, manual de instrucciones

3.4. Componentes del sistema

A. Capsula endoscépica, set A (MAJ-1469)

Toma imdagenes endoscoépicas del tracto gastrointestinal y transmite los datos de

imagen mediante transmision por radio.
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Consiste en:
. Capsula endoscopica (OLYMPUS EC TYPE 1) 5 pzas.

La capsula endoscdpica es un producto esterilizado de un solo uso, No la
reutilice.

2. Cubierta superior

1. Envase exterior

[ E]

5. Bateria

1. Envase exterior
Envase exterior de la capsula endoscopica.

2. Cublerta superior

Un puerto de observacién transparente cubriendo la lente del objetivo y el diodo LED (diodo
electroluminiscente) de iluminacién.

3. Lente del objetivo

Lente para la observacion endoscépica.

4. Diodo LED de ilumlnacién
llumina el drea que esta siendo observada.

5. Bateria
Bateria interna para el funcionamiento de la capsula endoscopica.

. Activador de capsuia 1 pza.

2. Cubeo I . 2 ;
L 1. Orificio de inses cion de la capstla
enloscopica

1. Orificio de Insercién de la capsula endoscopica
Para conectar la capsula endoscdpica, insertarla en este orificio.

2. Cubo
Parte de proyeccion que indica la direccién del activador. Es como una guia cuando empuja el

activador en la caja de almacenamiento de la capsula endoscépica

o
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. Cubierta de bajada de antena 50 pzas.

1. Cubierta de bajada de agena, superficie 2. Lengiseta
sapperion azul} T ——

3. Onificio de afineacion

1. FHecha . - de posicion
6. Papet de:eveghﬁemo
HMAE W dset
5. Linea o : : 1 4 Papel derevestimiento
_petaah N0 ) iween

1Cubierta de bajada de antena, superficie superior (azul)
Inserte la antena de manera que la etiqueta de color quede alineada con la superficie azul de
la cubierta de bajada de antena.

2. Lengleta
Para retirar la cubierta de bajada de antena, simplemente tire de la lenglieta para quitar la
seccion perforada.

3. Orificio de alineacién de poslcién
Utilicelo para alinear la cubierta de bajada de antena y la antena.

4. Papel de revestimiento (interior)

Despegue el papel de revestimiento para adherir la cubierta de bajada de antena al set de
bajada de antena.

5. Linea perforada

Quite ésta seccion de linea perforada para retirar la cubierta de bajada de antena de la
antena.

6. Papel de revestimiento (parte trasera)

Despegue el papel de revestimiento para adherir el adaptador de antena al paciente.

7. Flecha

Cuando retire el papel de revestimiento de la cubierta de bajada de antena o cuando retire la
cubierta de bajada de antena del paciente, comience a retirar desde la posicién indicada por la
flecha.

B. Visor a tiempo real (OLYMPUS VE-1)

Supervisa el funcionamiento de la capsula endoscopica antes y durante la
exploracion. Las imagenes endoscépicas también pueden visualizarse a tiempo real
utilizando el cable del visor a tiempo real para conectar el visor a tiempo real a la
unidad de grabacién.




1. Panel de pattalla {colos

8. Antena interna
{tsiadal

1. Luz de couieﬂ_?

3. Cubierta de ramua dhed
6. Interruptor paigiete e L hateria

P incipal

- - 4 Rantie o ded paguete
; : de La bateria

L}
5. Coneaton del cable del visor atiempo real
1200, de qonsy

1. Panel de pantalla (color)
Muestra imagenes endoscépicas enviadas por la capsula endoscopica o la unidad de

grabacion, asi como informacion tal como el nivel del paquete de la bateria.

2. Cinta para la retirada del paquete de la baterfa
Utilizada para retirar el paquete de la bateria. Con Ia cinta para la extraccion del paquete de la

bateria sobresaliendo del compartimiento de |a bateria, introduzca la bateria en la ranura
prevista.

3. Cubierta de ranura del paquete de la bateria

Cubre la ranura del paquete de la bateria para sujetar el paquete de la bateria.

4. Ranura del paquete de la bateria

El paquete de la bateria se insertara. Para retirar el paquete de la bateria, tire de la cinta
situada en el interior de la ranura.

3. Conector del cable del visor a tiempo real (tapon de goma)
El cable del visor a tiempo real se conectara aqui. Conectando el visor a tiempo real a la

unidad de grabacion, se puede comprobar el funcionamiento de Ia unidad de grabacion y se
pueden visualizar las imagenes endoscopicas a tiempo real. El tapon de goma se suministra
para la proteccion del conector de la unidad del visor, Coloque el tapon de goma cuando el
conector del cable del visor a tiempo real no se utilice.

6. Interruptor principal

Encienda el visor a tiempo real manteniendo pulsado el interruptor durante 1 segundo o0 mas.
Apague el visor a tiempo real volviendo a mantener pulsado el interruptor durante 1 segundo o
mas.

7. Luz de corriente

Se ilumina en color verde cuando el visor a tiempo real esta encendido.

8. Antena interna (integrada)
Recibe sefiales de la capsula endoscopica en las proximidades

C. Cargador de bateria (MAJ-1476)
Recarga el paquete de la bateria.
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1. Cable de suinistio de comisime

ZoRaam a el
paguete de la

L hLuzde caqga

1. Cable de suministro de corriente
Conecta el cargador de bateria a la fuente de corriente CA.

2. Ranura del paquete de la bateria
Coloque el paquete de la bateria en esta ranura.
3. Luz de carga

Se ilumina en color amarillo cuando el paquete de Ia bateria empieza a cargarse. Se ilumina
en color verde cuando la carga esta completa
D. Paquete de la bateria (MAJ-1473)

El suministro de corriente para la unidad de grabacién y el visor a tiempo real.

1. Termbad positive (+3

3. Terminal negative {«)

{0 52 ve desde “A™)
1. Terminal positivo (+)
Tensién positiva de salida.

2. Conector
Se conecta al conector en la ranura del paquete de la bateria de |a unidad de grabacion /

visor a tiempo real. También esta conectado en la ranura del paquete de la bateria del
cargador.

3. Terminal negativo (-) Cj“/'

Tensiéon negativa de salida
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E. Estacién de trabajo (OLYMPUS WS-1) ' N

Registra la informacién y el ID del paciente en la unidad de grabacion. También se
utiliza para descargar ias imagenes endoscopicas de la unidad de grabacion para su
observacion, diagndstico e informe.

2 -Motitor L CO (MAJ 14811

[
1 Hardware delaesiacidn
dedrabaie {MAJ- 14731y

s

3. Impre;sma'{ kA S 148001

4. Raténf

L 5, Teclado 't

& -HOD USE frecomendado ]

- S Armeime B irm moua des v om g de. W
*1 Estas figuras pueden variar de un producto a otro

1. Hardware de la estacién de trabajo (MAJ-1479)

Contiene la unidad de procesamiento. También se utiliza para almacenar informacion n DVD
para disponer de una copia de seguridad.

2. Monltor LCD (MAJ-1481)
Muestra imagenes capturadas por la capsula endoscopica.
3. Impresora (MAJ-1480)

Utilizada para la impresion. Consulte el manual suministrado para obtener informacion acerca
de la sustitucion y adquisicién de tinta y papel.

4. Raton

Se usa para el funcionamiento en pantalla. e S
-~
5. Teclado N

Utilizado para la entrada de datos.
6. HDD USB (recomendado)

Utilizado para las copias de seguridad. Por favor, pongase en contacto con Olympus si no
dispone de disco HDD USB. EI HDD USB no se incluye en la entrega




F. Memoria USB

Utilizado para el almacenamiento de datos.

G. Arnés de la unidad de grabacién (MAJ-1475)

Mantiene la unidad de grabacion durante la exploracién.
1. Hepositivo de suspension

a3
A.}
rh

§

5 Cubierta de §a
_t}_c_;i&-.\

EN Cubieftg el conector 3. Bolsa

H. Cable del soporte de la unidad de grabacion
Conecta el soporte de la unidad de grabacion a la estacién de trabajo para la
transmision del |D del paciente, datos de imagenes, etc.

1. Cable del soporte de fa unidad de gr alvacion

P T
el ot )
e ' Y
2. Comctoes | &

1. Cable del soporte de la unidad de grabaclén
Conecta el soporte de la unidad de grabacion a |a estacion de trabajo y transfiere los datos

entre la unidad de grabacion y la estacién de trabajo.

2. Conectores
Conexion al conector USB de la estacion de trabajo v al conector del cable del soporte de la
unidad de grabacion que se encuentra en el soporte de la unidad de grabacion




I. Cable del visor a tiempo real (MAJ-1485)

Conecta el visor a tiempo real a ia unidad de grabacion, permitiendo la transferencia
de las imagenes desde la unidad de grabacion al visor a tiempo real para su
visualizacién a tiempo real.

1. Cable ded visot atieinpe 1eal

fé r== e

2. L onectin es

1. Cable del visor a tlempo real
Conecta el visor a tiempo real a la unidad de grabacién y transfiere las sefiales de iméagenes

entre ellos.

2. Conectores
Conexion a los conectores del cable del visor a tiempo real en la unidad de grabacion y el visor

a tiempo real. Para desconectarlo, pulse los botones en el lateral

J. Soporte de la unidad de grabacién (MAJ-1484)

Mantiene la unidad de grabacién durante la conexién a la estacién de trabajo, para el
inicic de la unidad de grabacién, el registro del ID del paciente y para la descarga de
los datos de imagenes.

i. Cable del sopuite de Eyunidad de grabacion

2. Conectores

K. Soporte de la unidad de grabacién (MAJ-1484)
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E 3. Conactor de is unidad

1. Adaptador CA o Py de
: S grabacidn

5. Conecter del cable dal goporte de 1z ) :
Yristad de grabacidn 4. Corector de corrienrde

1. Adaptador CA
Conectado a un suministro de corriente CA.
2. Cable del soporte de la unidad de grabacion

Conectado al soporte de la unidad de grabacién. Conecta la unidad de grabacién a la
estacion de trabajo.

3. Conector de la unidad de grabacion

Conecta la unidad de grabacién con seguridad. Cuando la unidad de grabacion esté
conectada al soporte de la unidad de grabacion, la alimentacion de corriente de la
unidad de grabacion se conecta automaticamente. Retire el set de bajada de antena
de la unidad de grabacién antes de unir la unidad de grabacion al soporte de la
misma.

4. Conector de corriente

El cable de suministro de corriente se conectara.

5. Conector del cable del soporte de la unidad de grabacién
El cable del soporte de la unidad de grabacién se conectara.

o 2 '
Q‘_’_\/"
K. Unidad de grabacion (OLYMPUS RE-1)

Graba los datos de imagenes transmitidos por la capsula endoscopica a través del set
de bajada de antena.




1. tuz de indioacidn
2. luz d& corriente
3. Panet de pantalla

:'_ _ ,«';é,;r-”'f . o 4_Cirta parala retirads del paauete dela bataria
1 3 it
. e,
a‘_\ . \//‘\ \"\ %‘
S, - S T . \\"w\ K
11. Irterruptor principsl o+~ 5 Cublerta de ranura det

10. Conuctor del set de baiads RN paguete de & bateriz
(en 12 parte trasers) . . de |z bateriy

o T Conector del soporte de ia
T unidad de grabacidn |

&. Conector del cable del visor atiempo rest
tapen de gorns)

" 9. Botdn de expulzién del sel de bajads de artens

fan la paris tragers)

1. Luz de indicacion

Indica el estado de recepcién / comunicacién con Ia capsula endoscopica y la estacion
de trabajo.

2. Luz de corriente

Se ilumina en color verde cuando la unidad de grabacién esta encendida.
3. Panel de pantalla

Indica el ID del paciente, el nivel del paquete de la bateria, etc.

4. Cinta para la retirada del paquete de la bateria

Utilizada para retirar el paquete de la baterfa. Con la cinta para la extraccién del
paquete de la bateria sobresaliendo del compartimiento de la bateria, introduzca Ia
bateria en la ranura prevista.

5. Cubierta de ranura del paquete de la bateria
Cubre la ranura del paquete de la bateria para sujetar el paquete de la bateria.
6. Ranura del paquete de la bateria

Introduzca el paquete de la bateria en este lugar. Para retirar el paquete de la bateria,
tire de la cinta situada en el interior de la ranura.

7. Conector del soporte de la unidad de grabacién
Insertado en el conector de la unidad de grabacion del soporte de la unidad de

grabacion. /—\
8. Conector del cable del visor a tlempo real (tapon de goma) /

El cable del visor a tiempo real se conectara.
El tapén de goma se suministra para la proteccion del conector de la unidad del visor. Coloque

O
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el tapon de goma cuando el conector del cable del visor a tiempo real no se utilice.

9. Boton de expulsidn del set de bajada de antena
Deslice el botdn situado en la parte trasera de unidad de grabacién para desconectar el set de

bajada de antena.

10. Conector del set de bajada de antena
Coloque el set de bajada de antena en este lugar.

11. Interruptor principal

Encienda la unidad de grabacién pulsando y manteniendo puisado el interruptor durante 1
segundo o mas. Apague la unidad de grabacién pulsando y manteniendo pulsado el
interruptor durante 2 segundos o mas

L. Set de bajada de antena (MAJ-1474)

Recibe la transmision de la capsula endoscopica y transfiere los datos de imagenes a
la unidad de grabacion.

a ﬂ 2. Cable de artens

3. Unidad de congxidn

Q
&
o> .
& Ry g B linidedde conesion
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1. Adaptador de antena
Recibe sefiales de la capsula endoscopica.

2. Cable de antena
Transfiere las sefiales recibidas a la unidad de conexion.

3. Unidad de conexién
Conectada a la unidad de grabacion.

4.- Condiciones de almacenamiento y conservacién:

Tras la limpieza del equipo segln el proceso que se detalla mas adelante, asegurese
de secarlo a fondo. Cuando el equipo esté seco, coléquelo en las posiciones
asignadas dentro de las cajas de transporte para su almacenamiento.

Guarde las cajas de transporte en un lugar limpio y seco.




PRECAUCION: S

+ Para evitar deterioros en la bateria de Ia capsula endoscépica, almacene la capsula
endoscopica a una temperatura de entre 0 y 25 °C. No la almacene en un
refrigerador / congelador, ya que podria generarse condensacion.

* Mantenga el sistema y sus componentes alejados del agua u otros liquidos. De lo
contrario, podria dafiar el sistema y sus componentes.

* No guarde el sistema en un lugar expuesto a la luz directa del sol, rayos UV, rayos
X, radioactividad, o a una intensa radiacion electromagnética (p. ej. cerca de
equipos de microondas de terapia medica, equipos de onda corta de terapia
meédica, equipos MR, radios o teléfonos mdviles). Estos pueden producir dafios en
el sistema.

* No guarde el sistema en un lugar en el que pueda verse afectado por altas
temperaturas, alto nivel de humedad, presion barométrica, polvo, sal u ozono.
Estos pueden producir darios en el sistema.

* Guarde el sistema en un lugar a salvo de vibraciones e impactos. Estos pueden
producir dafios en el sistema.

4.1.- Condiciones ambientales y de almacenamiento:

Cépsula endoscoépica

Condiciones Condiciones de

ambientales almacenamiento
Temperatura ambiente 10 —40°C 0 - 25°CH1
Humedad relativa del aire  N/A 30 — 85%*2
Presién barométrica 700 - 1060 hPa 700 - 1060 hPa

1 El almacenamiento que no se encuentre dentro de las condiciones ambientales de
almacenamiento puede producir la condensacion y/0 el deterioro de la baterla.

*2 sin condensacion (dentro de la capsula endoscopica).

Set de bajada de antena

Condiciones Condiciones de

ambientales almacenamiento
Temperatura ambiente 0-50°C de -20 a +70°C
Humedad relativa del aire 30 — 90%* 10 — 95%*1
Presién barométrica 700 — 1060 hPa 700 — 1060 hPa

*1  sin condensacion

Unidad de grabacion

Condiciones Condiciones de

ambientales almacenamiento
Temperatura ambiente 0-50°C -20a +70°C
Humedad relativa del aire 30 — 90% 10 — 95%*1

%:)M*L«(




*1
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*1

*1

Presion barométrica
sin condensacion

Visor a tiempo real

Temperatura ambiente
Humedad relativa del aire

Presién barométrica
sin condensacion

700 - 1060 hPa

Condiciones
ambientales
10-40°C

30 - 85%

700 — 1060 hPa

Soporte de la unidad de grabacién

Temperatura ambiente
Humedad relativa del aire
Presién barométrica

sin condensacion

Cargador de bateria

Temperatura ambiente
Humedad relativa del aire

Presion barométrica
sin condensacion

Paquete de la bateria

Temperatura ambiente

Humedad relativa del aire
Presidn barométrica

Condiciones
ambientales

10 -40°C

30 -85%

700 - 1060 hPa

Condiciones
ambientales
0-40°C

30 -85%

700 ~ 1060 hPa

Condiciones

ambientales
0-50°C

Recarga: 0 - 40°C
Descarga: de 0 a +50°C

30 - 90%
700 - 1060 hPa

Arnés de la unidad de grabacién

Temperatura ambiente
Humedad relativa del aire
Presién barométrica

Condiciones
ambientales
0-50°C

30 -90%

700 - 1060 hPa

Cubierta de bajada de antena

Condiciones
ambientales

997M R

700 - 1060 hPa

Condiciones de

almacenamiento
de -20 a +50°C

10 ~ 95%* 1

700 — 1060 hPa

Condiciones de
almacenamiento
de -20 a +70°C
10 — 95%%*1

700 - 1060 hPa

Condiciones de

almacenamiento
-20 a + 50°C

10 — 95%%*1

700 - 1060 hPa

Condiciones de
almacenamiento
0-50°C

Evite un almacenamiento a
largo plazo a temperaturas
superiores a 40°C

10 - 95%

700 — 1060 hPa

Condiciones de

almacenamiento
-20a + 70°C

10 — 95%

700 — 1060 hPa

Condiciones de
almacenamiento
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Temperatura ambiente 0-45°C inferior a 27°C
Humedad relativa de! aire 30 - 90% 40 - 60%
Presion barométrica 700 — 1060 hPa 700 - 1060 hPa
Hardware de la estacién de trabajo

Condiciones Condiciones de

ambientales almacenamiento
Temperatura ambiente 5-35°C de -40 a +60°C
Humedad relativa del aire 8 — 85% 8 — 90%*1
Presién barométrica 700 - 1060 hPa 700 - 1060 hPa
Impresora

Condiciones Condiciones de

ambientales almacenamiento
Temperatura ambiente 15-35°C de -40 a +70°C
Humedad relativa del aire 20 - 80% 20-80%
Presioén barométrica 700 - 10860 hPa 700 - 1060 hPa
Monitor LCD

Condiciones Condiciones de

ambientales almacenamiento
Temperatura ambiente 15-35°C de-40 a +70°C
Humedad relativa del aire 20 - 80% 20 - 80%
Presion barométrica 700 - 1060 hPa 700 — 1060 hPa

5.- INSTRUCCIONES DE USO

Antes de iniciar la exploracién, asegurese de leer y entender perfectamente la
informacién contenida en este manual de instrucciones.

PELIGRO:

Ordene al paciente a mantenerse alejado de generadores de campos
electromagnéticos intensos (tales como equipos MRI) entre la ingestion y la excrecién
de la capsula endoscépica. De lo contrario podrian producirse dafos en la cavidad
corporal.

En caso de que no se haya confirmado la excrecion de la capsula endoscopica,
intente localizarla dentro del cuerpo del paciente mediante una exploracién con rayos
X. —

m‘-—"'“\ . 3
ADVERTENCIA: A

Informe  al paciente de que debe consultar inmediatamente a un médico si
experimenta sintomas como dolor abdominal, malestar o nauseas tras la ingestion de
la capsula endoscoépica. Si retrasa el tratamiento de dichos sintomas, el paciente
podria sufrir lesiones
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+ Informe al paciente para que no desconecte la unidad de grabacion, no extraiga el
paquete de la bateria de la unidad de grabacion ni desconecte el set de bajada de
antena o el adaptador de antena durante la exploracion. La exploracién se puede
ver afectada en caso de que no se sigan estas instrucciones.

* Durante la exploracién de la cépsula endoscopica, advierta al paciente de que debe
mantenerse alejado de generadores de campos electromagnéticos intensos (como
equipos MRI, radioaficionados, etc.) y que evite orientar dispositivos de transmision
de radio (rango de frecuencia de posible interferencia: 426,8 — 440,8 MHz como las
entradas sin llave, etc.) a las bajadas de antena.

De lo contrario, es posible que no puedan tomarse las imagenes como consecuencia
de las interferencias de radio. En raras ocasiones puede llegar a resultar necesario
repetir el procedimiento de capsula.

5.1.- Preparacién:

Los siguientes elementos son necesarios para la exploracion con capsula
endoscopica. Compruébelos el dia antes de la exploracién como se describe en este

capitulo
Equipo Cantidad Descripcién
Se ingiere para capturar imagenes
. - 2(1de endoscopicas del tracto gastrointestinal.
Capsula endoscqpaca reﬁ)uesto) Los datog de imagenes sge transmiten al
set de bajada de antena
. Recibe sefiales de la capsula
Set de bajada de antena 1 endoscopica
Graba los datos de la imagen
Unidad de grabacion 1 endoscopica recibidos a través del set
de bajada de antena
Comprueba el funcionamiento de la
Visor a tiempo real 1 capsula endoscopica antes de la
exploracién
Soporte de la unidad de 1 Mantiene la unidad de grabacion
grabacion durante el inicio, la descarga, etc
Cable del visor a tiempo real | 1 S;g:gtzee;:g ; ; ét:1empo realala
Cable del soporte de la 1 Conecta el soporte de la unidad de
unidad de grabacién grabacion a la estacion de trabajo
Cargador de bateria 1 Recarga el paquete de la bateria
Se utiliza como fuente de corriente para
Paquete de la bateria 2 la unidad de grabacion y el visor a

tiempo real

Arnés de la unidad de
grabacién

Mantiene la unidad de grabacion
durante la exploracion

Estacion de trabajo

Registra la informacién y el ID del
paciente en la unidad de grabacion

Activador de capsula

Enciende la capsula endoscopica

e



10 (2 de Unido a cada adaptador de antena. E|
Cubierta de bajada de antena lado adhesivo esta unido al cuerpo del
repuesto) ;
paciente
En caso Para que el paciente pueda ingerir la
Agua potable necesario capsula endoscopica
Para quitar el vello corporal de Ias
. En caso zonas de la piel del paciente en las que
Cuchilla de afeitar necesario se van a adherir la cubierta de bajada
. de antena
Guia de posiciones de la 1 Se utiliza como referencia para Ia
antena colocacién de 8 antenas al paciente
En caso Se utiliza para secar el sudor, para
Gasa necesario colocar temporalmente la capsula
endoscopica y para limpiar el equipo
- . - En caso - _ .
Alcohol etilico o isopropilico necesario Se utiliza para limpiar el equipo

Exterior

Inspeccione el equipo como se describe en Ja tabla mas abajo

Equipo Detalles de Inspeccién
Compruebe que la cubierta de bajada de antena encaja en los
Set de bajada de adaptadores de antena, que los adaptadores de antena no estén
antena doblados y que la capa de los adaptadores de antena y los cables
no estan dafiados. Asegurese de que no queden partes metélicas
al descubierto.
Cubierta de bajada de Extraiga 10 cubiertas de bajada de antena. Asegurese de que no
antena s han doblado o arrugado y de que las superficies estan limpias.
Unidad de grabacion Compruebe que la unidad no presenta grietas, deterioros,

deformaciones u otros dafios.

Visor a tiempo real

Compruebe que la unidad no presenta grietas, deterioros,
deformaciones u otros darios.

Soporte de la unidad
de grabacion

Compruebe que Ia unidad no presenta grietas, deterioros,
deformaciones u otros dafios. Compruebe si el cable de
suministro presenta arafiazos o dobleces. Compruebe si los
conectores presentan grietas, deterioros, deformaciones u otros
dafos.

Cable del visor a
tiempo real

Compruebe que Ia unidad no presenta grietas, deterioros,
deformaciones u otros danos.

Cable del soporte de la
unidad de grabacion

Compruebe si el cable presenta araftazos o dobleces.
Compruebe si los conectores presentan grietas, deterioros,
deformaciones u otros dafios.

Cargador de bateria

Compruebe que la unidad no presenta grietas, deterioros,
deformaciones u otros dafios.

Paquete de la bateria

Compruebe que la unidad no presenta grietas, deterioros,
deformaciones u otros dafios

%}.&J\‘:;ﬂ-ﬁ(—




Capsula endoscépica e
ADVERTENCIA: Realice las siguientes inspecciones antes del uso. Si sospecha que

pueda existir alguna irregularidad, no use este sistema. Los dafios o anomalias en

este sistema pueden provocar fallos de funcionamiento o lesiones en el paciente.

1. Confirme que no haya pasado la fecha de caducidad.

2. Compruebe si el envase esterilizado presenta rupturas, dafios en la junta o la
posibilidad de que haya penetrado agua en el mismo.

3. Antes de retirar la cdpsula endoscopica del envase esterilizado, asegurese que en
la superficie de la capsula no hay grietas, deterioros, deformaciones u otros dafios.

5.2. Preparacién del dia de antes de la exploracién

Recarga del paquete de la bateria

Cargue completamente el paquete de la bateria para evitar una carga de bateria baja,
que podria causar una finalizacién prematura de la exploracion. Para la preparacion
de la exploracion, recargue los paquetes de baterias el dia anterior

1. Conecte el cable de suministro de corriente al cargador de bateria.

2. Enchufe el cable de alimentacién de corriente del cargador de bateria en una
salida de corriente

3. Con la parte trasera del paquete de la bateria mirando hacia usted, inserte e!
paquete de la bateria en el cargador de bateria presionando hacia abajo en la
cubierta de la ranura del cargador de bateria (ver figura).

El paquete de la bateria tiene una ranura de prevencion de inversion para evitar
una insercidon en la direccién incorrecta

4. Una vez que el paquete de |a bateria se haya insertado correctamente, la luz de
carga del cargador de bateria se iluminara en color amarillo para indicar la
recarga. El ttempo de recarga es de aprox. 2 horas.

5. Cuando la recarga se haya completado, la luz de carga cambiara de amarillo a
verde

6. Tire del paquete de la bateria hacia arriba para retirarlo del cargador de bateria.
La luz de carga del cargador de bateria se apagara.

7. Asegurese de recargar los dos paquetes de baterias necesarios para la
exploracién (1 para la unidad de grabacion, 1 para el visor a tiempo real)
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5.3 Configuracién inicial de la unidad de grabacién

Conexién de la unidad de grabacién

La unidad de grabacién se conecta a la estacién de trabajo a través del Soporte de la
misma.

Advertencia: No una Ia unidad de grabacion al soporte de la unidad de grabacién
mientras el set de bajada de antena este unido al paciente. Pueden producirse
descargas eléctricas o quemaduras. '

Nota: - Hasta dos unidades de grabacién se pueden conectar de forma
simultanea a la estacion de trabajo.

* Reiniciar la estacién de trabajo cuando no funcione correctamente.

* Retirar los dispositivos USB de Ia estacion de trabajo y reiniciarla cuando no
funcione correctamente. Volver a conectar entonces los dispositivos USB.

. La estacion de trabajo se usa para inicializar Ia unidad de grabacion. Para mas

detalles, consulte el "MANUAL DE LA ESTACION DE TRABAJO"

1. Introduzca con firmeza Ia unidad de grabacion hasta el final del soporte conectado
a la estacion de trabajo. La unidad de grabaciéon se CONECTARA automaticamente.

segundos y, a continuacion, cambiara a verde.

Cuando la unidad de grabacion esta insertada en sy soporte, ésta se conectars y
aparecera la pantalla de arranque tipica en el panel de pantalla durante
aproximadamente 3 segundos.

OLYMPUS

.

Si la unidad de grabacién Contiene datos de imagen, el |D Y nombre del paciente
apareceran en el panel de pantalla de la unidad de grabacién.
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Si se detecta un error en la unidad de grabacion, la luz de indicacién parpadeara en
amarillo y aparecera el correspondiente codigo de error en el panel de pantalla. Para
solucionar problemas, consuite el capitulo 5, "Solucién de problemas".

2. La estacioén de trabajo se ysa para inicializar la unidad de grabacién e introducir la
informacién del paciente. Para mas detalles, consulte el "MANUAL DE LA ESTACION
DE TRABAJO".

3. Sostenga el soporte con una mano y levante la unidad de grabacion hacia arriba
para retirar el soporte.
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ADVERTENCIA: No conecte la unidad de grabacién al soporte de la unidad de
grabacion mientras el set de bajada de antera est¢ unido al paciente. Pueden
producirse descargas eléctricas o quemaduras.

Insercién del paquete de la bateria en la unidad de grabacién

Utilice solo el paquete de la bateria especificado (MAJ-1473) para la unidad de
grabacién / visor a tiempo real. El uso de ofros paquetes de baterias puede provocar
un calor excesivo, incendio o explosion,

1. Abra la cubierta de la ranura del paquete de la bateria desplazandolo en [a
direccién de la flecha

2. Con la cinta para la extraccién del paquete de la bateria sobresaliendo de la ranura
de la bateria, introduzca un paquete de la baterla completamente cargado en la
ranura.

3. Cierre la tapa de la ranura del paquete de la bateria, intentando no pillar la cinta

para la extracciéon del paquete de la bateria Y, a continuacién, desplace la tapa hacia
arriba para bloquearlo.
O
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Insercién del paquete de la bateria en el visor a tiempo real

1. Abra la cubierta de la ranura del paquete de la bateria desplazandolo en la
direccidén de la flecha.

2. Con la cinta para la extraccion del paquete de la baterfia sobresaliendo de la ranura
de la bateria, introduzca un Paquete de la bateria completamente cargado en la
ranura.

3. Cierre la tapa de la ranura del paguete de la bateria, intentando no pillar la cinta
para la extraccion del paquete de |a bateria Y, @ continuacion, desplace la tapa hacia
arriba para bloquearlo.

5.4. Colocacion del equipo al paciente

Confirmacién del paciente: Antes de conectar el set de bajada de antena al
paciente, confirme la identidad del paciente. Asegurese también de que el paciente no
haya comido ni bebido durante al menos las Gltimas 8 horas antes de la exploracién.

Confirmacién de las posiciones de la antena (v afeitado en caso necesario)
Nota: Por favor, adapte la ubicacion de los adaptadores de antena segun el fisico del
paciente.

1. Pida al paciente que se tumbe con la parte superior del cuerpo descubierta y que
se baje los pantalones o la falda.

2. Consulte la guia de posiciones de la antena adjunta para identificar las 8 posiciones
de la antena en el paciente y determine si las posiciones necesitan afeitarse.

3. Si hay mucho vello en una posicién particular para adherir de manera segura la
cubierta de bajada de antena, afeite segun sea necesario.
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Colocacién de la cubierta de bajada de antena

1. Introduzca la antena en |a cubierta de bajada de antena de tal modo que la etiqueta
de color quede en el mismo lado que la superficie azul de la cubierta de bajada de
antena, y a continuacion alinee los orificios.

-

Cubierta de bayads da anterie, Supertiow
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da bajacta de ardena

Coioeacién completa

Colocacién de las antenas al paciente
1. Seque el cuerpo del paciente, pase una gasa seca.

2. Situe los adaptadores de antena en el paciente de tal manera que sus nimeros
coincidan con la guia de posiciones de la antena, Comenzando con el adaptador de
antena N° 2, retire el papel de revestimiento de la parte trasera de la cubierta de
bajada de antena tirando del punto indicado por la flecha, y presione firmemente
sobre el adaptador de antena para colocarlo al paciente.

3. Pida al paciente que se retire de la cama y se de la vuelta lentamente y después
pidale que se siente en la cama de nuevo. Al asegurarse de que las antenas estan
colocadas de manera segura, pida al paciente que compruebe si sufre alguna
molestia cutdnea causada por las antenas colocadas. Si el paciente siente molestias,
reemplace la cubierta de bajada de antena por otra y vuelva a colocar la antena

PRECAUCION:

* Una vez usada, la cubierta de bajada de antena pierde su adherencia. Reemplace
la cubierta de bajada de antena si tiene que volver a colocar Ia antena.

* Asegurese de utilizar las cubiertas de antena cuando una las antenas. De lo
contrario, podria impedirse la recepcién adecuada de las imagenes de la cépsula
endoscopica.

* Realice la exploracién con los 8 adaptadores de antena unidos al paciente. La
exploracién puede fallar incluso con 1 sélo adaptador de antena unido
incorrectamente.

4. Pida al paciente que se vista, permitiendo que el set de bajada de antena
sobresalga por la parte izquierda de su abdomen.

5. Haga que el paciente lleve el dispositivo de suspensién.
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Conectary probar la unidad de grabacién y el set de bajada de antena

1. Conecte el set de bajada de antena a la unidad de grabacion introduciendo |3
unidad de conexion en la unidad de grabacion hasta que haga clic,

—

2. Mantenga pulsado el interruptor principal de Ia unidad de grabacién durante al
menos 1 segundo para encender Ia unidad de grabacién.

3. El logotipo de Olympus se mostrara de nuevo y después la luz de indicacion se
fluminara en amarillo durante 2 segundos.

4. Compruebe que Ia unidad de grabacion muestr [a informacion del paciente que se
dispone a examinar.

5. Introduzca la unidad de grabacion en la bolsa de I3 unidad de grabacion con el
panel de pantaila mirando hacia afuera

6. Para asegurar la unidad de grabacion al portico, cierre la cubierta de Ia bolsa de
almacenamiento con el cable de antena pasandolo por el lado (0 el centro); a
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7. Haga que el paciente abroche la hebilia y después pase el set de bajada de antena
desde la parte interior a |3 exterior del cinturén.

8. Extraiga los tapones de goma a los conectores del cable del visor a tiempo real en
la unidad de grabacion {accesible por Ia apertura en la parte inferior derecha del
bolsillo de req) y en el visor a tiempo real. Si utiliza el cable del visor a tiempo real,
conectelo a la unidad de grabacion.

9. Mantenga pulsado e| interruptor principal del visor a tiem po real durante al menos 1
segundo para encender el visor a tiempo real.

10. El panel de pantalla del visor a tiempo real mostrara un icono% indicando
que existe conexion con la unidag de grabacién, y la pantalla octagonal mostrara "No
Record" (No grabacion).

5.5. Preparacién de la capsula endoscoépica

ADVERTENCIA: No utilice capsulas endoscopicas que se hayan caido, mordido o
podria provocar infecciones aj paciente o al personal medico, asi como darios internos
en el paciente como consecuencia del dario en las capsulas endoscépicas.

PRECAUCION: Antes de abrir el paquete esterilizado, Compruebe que ests
correctamente cerrado Y que no esta daftado, ya que en caso afirmativo puede que la
capsula endoscépica haya perdido su esterilidad. Utilice una capsula endoscépica

nueva. SE—
Encendido y
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1. Retire lentamente e precinto y preste atencion a que la capsula endoscépicano s
caiga del contenedor.

2. Sujete el contenedor estéril, teniendo cuidado de no apretarlo. Ajuste la direccion
del cubo del activador de la capsula a la ranura mas cercana del mango del cierre
interior del contenedor estéril.

A continuacion, inserte ¢ activador de la capsula a lo largo de la ranura para conectar
la capsula endoscépica (ver figura 3.33). Cuando Ia capsula endoscopica esta
encendida, se ilumina el diodo LED

Activador de cipsula

Orificio o ifsercdn
de 13 capsida
endo_scopéi;fa_
Rarugra

Cierre inferior del
cortenedor
asterilizade
Lierra mxterior def
contenedar estéri

_

PRECAUCION: El activador de capsula no esta esterilizado, No deje que la capsula
endoscépica entre en contacto con el activador,

i

Confirmar la imagen =

1. Sitte la capsula endoscépica en el contenedor esterilizado cerca de una antena del
set de bajada de antena y confirme que las imagenes recogidas por la capsula
endoscopica se muestran en el panel de pantalla del visor a tiempo real. Confirme
también que la luz de Ia pantalla de la unidad de grabacién parpadea en verde
simultaneamente con |a transmisién.

PRECAUCION: No permita que el paciente ingiera la capsula endoscopica hasta
confirmar que se produce el parpadeo verde de la luz de indicacién de la unidad de

2. Desconecte el cable del visor a tiempo real de la unidad de grabacion, cierre el
tapén de goma del conector del cable del visor y cierre también la cubierta del
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conector,

5.6 Inicio de la exploracion

Informe al paciente para que cumpla las indicaciones que se muestran en
"Precauciones para pacientes de cépsula endoscépica” que se entrega con el set A
de capsula endoscopica.

Asimismo, indigue al paciente acerca que debera volver al hospital 8 horas después
de la exploracién,
Dispensario

PRECAUCION: La capsula endoscépica sélo debera ingerirse con agua. El uso de
otros liquidos puede interferir en Ia exploracion.

1. Prepare un vaso con agua.
2. Extraiga la caja interior y entréguesela al paciente.
3. Confirme que el diodo LED de la capsula endoscopica esta parpadeando.

4. Indique al paciente que extraiga la capsula endoscépica de Ia caja interior, que se
l2 tome con un sorbo de aguay que no la mastique.

Recorrido de confirmacion

En caso necesario, use el visor puede confirmar que la capsula endoscopica ha
pasado por el estémago ¥ ha entrado en el duodeno. Si Ia capsula endoscépica tarda

NOTA: Generalmente, |a capsula endoscépica liega al duodeno aproximadamente 2
horas después de su ingestion, aunque este periodo de tiempo puede variar de un
paciente a otro.

5.7 Durante la exploracién
Informe al paciente acerca de las siguientes precauciones, peligros y advertencias.

En caso de que no se haya confirmado Ia excrecion de la cépsula endoscoépica,
intente localizarla dentro de] cuerpo

del paciente mediante una exploracién con rayos X.

Informe al paciente para que no desconecte la unidad de grabacién, no extraiga el
paquete de la bateria de la unidad de grabacion ni desconecte el set de bajada de
antena o el adaptador de antena durante la exploracién. La exploracién se puede ver

afectada en caso de que no se sigan estas instrucciones, -
~—
5.8 Finalizacion de 1a exploracién

Retirada del equipo

1. 8 horas después del inicio de la exploracién debers comprobar si la luz de
indicacion de la unidad de grabacién ha dejado de parpaggar y finalizar Ia
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exploracion.

Si la luz de indicacién esta parpadeando, conecte el visor a tiempo real y determine si
continva o detiene Ia exploracion.

2. Extraiga la unidad de grabacién de la bolsa de almacenamiento.

3. Baje el interruptor principal de la unidad de grabacién durante 2 segundos o0 mas
para apagar la unidad de grabacion (ver figura 335y, a continuacion, desconecte el
set de bajada de antena. Deslice el botén de extraccidn del set de bajada de antena
situado en la parte posterior de la unidad de grabacién y desconecte Ig unidad de
conexién deslizandola en |a direccion de la flecha (ver figura 3.36),

Tire de la cinta de extraccign del paquete de Ia bateria para retirarla.
Recargue la bateria.

4. Extraiga del paciente el ameés de la unidad de grabacion.
5. Retire los adaptadores de antena de la cubierta de bajada de antena.

La cubierta de bajada de antena se puede retirar faciimente sujetando la lengiieta y
tirando de la seccién central de la superficie azul hacia abajo a lo largo de Ia linea
perforada (ver figura 3.38).

6. Retire la cubierta de bajada de antena cuidadosamente del paciente.

NOTA: La cubierta de bajada de antena es de un solo uso. No las reutilice

Descarga de datos de imagen

Descargue los datos de imagen de la unidad de grabacion a la estacién de trabajo
conforme al siguiente procedimiento: .

PRECAUCION:
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* Durante Ia descarga, no retire la unidad de grabacién del soporte nrdﬁ_a_gue la
estacion de trabajo. De hacerlo podria perderse la informacién grabada.

* Durante la descarga, no desenchufe el cable de suministro de corriente del soporte
de la unidad de grabacion. De hacerlo podrfa perderse la informacion grabada.

* No apague la unidad de grabacion durante la descarga. De hacerlo, se interrumpira
la descarga y tendra que volver a iniciar la descarga.

1. Compruebe que el soporte de la unidad de grabacién esta conectado a |a estacion
de trabajo a través del cable del soporte de la unidad de grabacion.

2. Conecte la estacion de trabajo e inicie sesjon tal Y como se describe en el
"MANUAL DE LA ESTACION DE TRABAJO",

3. Retire el paquete de Ia bateria de la unidad de grabacién e introduzca esta ultima
en el soporte de la unidad de grabacién. La unidad de grabacién se CONECTARA
automaticamente.

4. El nombre e ID del paciente se muestra en el panel de pantalla de Ia unidad de
grabacién

D 2004060500101 (i

& J.Thomos

5. La estacién de trabajo se usa para descargar los datos de imagen. Para mas
detalles, consulte el "MANUAL DE LA ESTACION DE TRABAJO"

* Durante la descarga de datos de imagen, la luz de indicacién de la unidad de
grabacion cambiara de verde a amarillo parpadeante (una vez por segundo). La
unidad de grabacién se DESCONECTARA cuando finalice la descarga.

* Durante la descarga de datos de imagen, el icono de Ia figura 3.40 aparecers en el
panel de pantalla de la unidad de grabacién.

& Downloading... | '
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Confirmacién de la excrecién de la capsula endoscopica

Informe al paciente acerca de las siguientes "Advertencias para el paciente de
capsulas endoscépicas”.

Ordene al paciente a mantenerse alejado de generadores de campos
electromagnéticos intensos (tales como equipos MRI) entre la ingestién y la excrecién
de la capsula endoscopica.

De lo contrario podrian producirse dafos en |a cavidad corporal.

1. La capsula endoscopica se excretara con las heces del paciente.
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2. Pongase en contacto con el paciente para asegurarse de que el paciente ha
localizado ta capsula endoscépica en sus heces. ‘

6.- Peligro - Advertencias - Precauciones

Tenga en cuenta los siguientes mensajes de peligro, advertencia y precaucién al
utilizar el sistema. Observe también el resto de peligros, advertencias Y precauciones
Que se exponen en cada capitulo de este manual de instrucciones.

6.1.- Peligros

. Este sistema esta Contraindicado para pacientes que retinan una o varias de
las siguientes condiciones,

- Pacientes con marcapasos cardiacos u otros dispositivos  electrénicos
implantados (esto se debe a que las interferencias RE (radiofrecuencia) pueden
provocar fallos de funcionamiento en ios Marcapasos cardiacos u otros
dispositivos que los Pacientes tengan fmplantados).

- Pacientes con estengsis intestinales diagnosticadas, adhesiones, diverticulos,
obstrucciones o fistulas Que puedan bloquear el paso de Ia capsula endoscopica
(esto se debe al riesgo de retencion de |3 capsula endoscépica en e cuerpo del
paciente que sufra estas dolencias).

- Pacientes que experimenten una significativa dificultad al tragar una pastilla del
tamario de la capsula endoscopica (esto se debe a Que dichos pacientes pueden
tener dificultades para ingerir la cépsula endoscopica y sufrir congestiones en la
garganta).

Pacientes con disfagia diagnosticada (esto se debe a que los pacientes con
disfagia para sélidos y / o liquidos pueden tener riesgo de aspiracion en las

— Pacientes que no sean candidatos quirirgicos (esto se debe a que en caso de
retencion de unpa capsula endoscépica en e cuerpo del paciente, no podria
realizarse una intervencion quirargica para recuperar la capsula).

~ Pacientes que hayan experimentado un significativo retraso al pasar la capsula
endoscépica a través del tracto gastrointestinal. (esto se debe al riesgo de no-
excrecion o retencion a largo plazo de una capsula endoscopica en este tipo de
pacientes).

- Pacientes a los que se Jes haya diagnosticado enteritis por radiacién. (esto se
debe al riesgo de No-excrecion o retencién a largo plazo de una capsula
endoscopica en este tipo de pacientes, que sufren de enteritis por radiacion debido
a estenosis intestinales g adhesiones).

* Ordene al paciente a mantenerse alejado de generadores de campos
electromagnéticos intensos (tales como equipos MRI) entre Ia ingestion y la
excrecion de la capsula endoscoépica. De lo contrario podrian producirse darios en
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la cavidad corporal.

En caso de que no se haya confirmado la excrecion de la capsula endoscopica,
intente localizarla dentro del cuerpo del paciente mediante una exploracién con
rayos X.

6.2.- Advertencias

La seguridad de la capsula endoscopica se ha confirmado mediante pruebas de
durabilidad y biocompatibilidad para un periodo de 30 dias de retencion del
paciente. La seguridad del paciente no se ha verificado si la capsula endoscopica
permanece en el cuerpo del / de la paciente durante 30 dias o mas. Si la excrecién
de la capsula endoscopica no se ha confirmado en un periodo de 30 dias, realice
una exploraciéon con rayos X para intentar localizar la capsula endoscopica dentro
del cuerpo del paciente y extraerla en un plazo de 30 dias desde la ingestion de la
misma.

El facultativo debe considerar la exploracion con rayos X del paciente con las
siguientes condiciones.

- Pacientes con sintomas de estenosis intestinal, adhesiones, diverticulos, fistulas,
o retardo al pasar la capsula endoscopica a través del tracto gastrointestinal

- Pacientes con historia de fleo o pequefias estenosis intestinales

- Pacientes a los que se les haya diagnosticado o tengan sintomas de padecer la
enfermedad de Crohn en el intestino delgado

- Pacientes con historia de cirugia abdominal o pélvica.

Si la exploracion con rayos X revela que el intestino delgado presenta una estenosis
de menos de 18 mm (0,7 pulgadas) cuando se presiona el abdomen del paciente de
manera que el intestino delgado quede plano, la capsula endoscépica puede
permanecer por el momento en el intestino delgado.

El movimiento peristaltico en el intestino delgado varfa dependiendo de cada
individuo. Por ello, el tiempo de grabacion en el intestino delgado puede variar
dependiendo del paciente. Aunque este sistema esta disefiado para obtener
imagenes durante 8 horas, [a grabacién de un paciente en concreto puede finalizar
antes de que la capsula endoscopica llegue al intestino grueso del paciente.

Para poder realizar la exploracion sin problemas, el facultativo debera entregar el
documento "Advertencias para el paciente de capsula endoscopica” que se enfrega
con el set A de capsula endoscopica (MAJ-1469) al paciente al menos un dia antes
de la exploracion y verificar que el paciente entiende perfectamente toda la
informacién indicada.

El facultativo debe informar al paciente de los riesgos de retencion que implica la
exploracion y obtener el consentimiento imperativo del paciente antes de proceder
con |la exploracién.

La capsula endoscopica puede provocar una obstruccion intestinal inesperada. En
el peor de los casos, puede resultar necesario realizar una intervencion quirdrgica.

La cubierta de bajada de antena se fija con cinta adhesiva.
Antes de la exploracion, compruebe si el paciente es o no alérgico a los adhesivos,
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preguntandole o consultando los registros médicos. De lo contrario, la exploracion ‘
podria ser suspendida

Un resultado negativo o normal obtenido por la capsula de imagen no excluye la
presencia de patologias Y, si los sintomas persisten, deberan realizarse
evaluaciones adicionales posteriormente.

La capsula endoscopica tiene que ingerirse bajo la supervision del médico o de
personal médico autorizado por el medico.

Nunca instale ni utilice este sistema en zonas donde:
- Exista una alta concentracién de oxigeno.

- Cuya atmésfera contenga sustancias quimicas oxidantes (como por ejemplo el
oxido nitroso (N20)).

- Cuya atmésfera contenga anestésicos inflamables. De lo contrario podria
producirse una explosién o0 un incendio ya que este sistema no esta protegido
contra explosiones.

No sitte la estacién de trabajo y sus periféricos (incluido el soporte de la unidad de
grabacion) en las cercanfas del paciente. Pueden producirse descargas eléctricas o
quemaduras

La capsula endoscopica es una pieza de aplicacion TIPO BF, cuya aplicacion en el
corazén esta. prohibida. No la utilice para la observacion o el tratamiento del
corazon.

No una la unidad de grabacién al soporte de la unidad de grabacion mientras el set
de bajada de antena esté unido al paciente. Pueden producirse descargas
eléctricas 0 quemaduras.

La capsula endoscopica es un producto esterilizado de un solo uso. No la reutilice.
Una capsula endoscopica podria haber resultado danada en la exploracién anterior
y provocar infecciones al paciente y / o al personal médico y lesiones internas al
paciente.

No utilice capsulas endoscopicas que se hayan caido, mordido o sometido a una
presion excesiva. El uso de dichas capsulas endoscopicas danadas puede
ocasionarle al paciente lesiones internas.

No utilice la capsula endoscopica simultaneamente con otros dispositivos médicos
eléctricos. La seguridad del uso de la capsula endoscopica en combinacion con
otros dispositivos médicos eléctricos aun no ha sido comprobada.

En cuanto a la aplicabilidad de la capsula endoscopica en nifilos © ancianos, un
facultativo especializado en endoscopias debera emitir un juicio al respecto,
basandose en su experiencia y en el conocimiento detallado del estado del
paciente en cuestion. Antes de emitir dicho juicio, lea detenidamente este apartado
"Informaciéon Importante — Por favor, leer antes de usar’. Si utiliza la capsula
endoscépica en nifios o ancianos, |os principales puntos a tener en cuenta son los
siguientes;

- si el paciente es fisicamente capaz de tragar una capsula endoscopica.
- si el paciente no tiene el riesgo fisico de retencion de la capsula en el
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abdomen.

- siel paciente cuenta es fisicamente capaz de llevar el soporte.

- si el paciente cuenta con la suficiente madurez fisica como para poder lievar un
dispositivo extracorporeo a 1o largo de todo el periodo de exploracién (aprox. 8
horas) y para respetar las indicaciones y contraindicaciones.

Estos puntos estan sujetos mas al fisico y a la madurez que a la edad del paciente, ¥y
la aplicabilidad de la capsula endoscépica no depende simplemente de la edad.

6.3.- PRECAUCIONES

. No utilice la capsula endoscopica tras su fecha de caducidad. Una capsula
endoscopica caducada puede estar dafada. La fecha de caducidad aparece
indicada en la etiqueta de la caja de almacenamiento de la capsula endoscopica.

- Para evitar deterioros en la bateria de la capsula endoscopica, almacene la capsula
endoscopica a una temperatura de entre 0 y 25°C. No la almacene en un
refrigerador / congelador, ya que podria generarse condensacion.

. Cuando la capsula endoscopica esta conectada, su bateria interna empieza a
consumir energia hasta que se consume totalmente y deja de transmitir imagenes.

Cuando 'a capacidad de la bateria alcanza un cierto limite, se reduce la calidad de
laimagen.

Este fenomeno continla durante unos minutos o Como mucho durante media hora,
antes de que se detenga la transmision de imagenes. No use las imagenes si se
produce este fenémeno. Tenga en cuenta que, en condiciones de almacenamiento
adecuadas, la apariencia rojiza de las imagenes solo se produce tras unas 8 horas
de funcionamiento.

. Mantenga el activador de la capsula alejado de dispositivos de implante, tales
como marcapasos cardiacos, desfibriladores, estimuladores de nervios y otros
equipos que pueden ser afectados por campos magnéticos CC.

« Antes de la utilizacion, compruebe si la capsula endoscopica presenta asperezas,
bordes afilados o salientes. En caso afirmativo, estas imperfecciones podrian
provocar lesiones al paciente.

. Mantenga la unidad de grabacién, el set de bajada de antena y el visor a tiempo real
alejados del agua, el alcohol 0 cualquier otro liquido.

En caso de que los liquidos penetren en estos componentes pueden producirse
dafios en los mismos y / o fallos de funcionamiento.

. Antes de utilizar la unidad de grabacion, compruebe que no hay ningun icono de
error en el panel de pantalla de la unidad de grabacion. Si aparece un icono de
error, consulte "Avisos de error de la unidad de grabacién", “Solucién de
problemas”, para evaluar € intentar solucionar el problema.

. Durante el inicio de la unidad de grabacion, no retire la unidad de grabacion del
soporte de la misma ni desconecte el cable de este soporte ni el adaptador CA.
Pueden producirse dafios en la memoria interna de la unidad de grabacion.

« La exploracién no puede realizarse si no hay espacio suficiente en la memoria
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interna de la unidad de grabacion y aparece en icono "NO DISK SPACE" (NO
ESPACIO DISCO) o "DOWNLOAD DATA" (DESCARGAR DATOS). Utilice la
estacion de trabajo para iniciar Ja unidad de grabacidn con anterioridad.

. Durante el inicio de 'a unidad de grabacion, no apague la estacién de trabajo ni la
unidad de grabacion. El inicio puede interrumpirse.

« Durante la descarga, no.
- Retire la unidad de grabacion del soporte de Ia misma.
- Desenchufe el adaptador CA.

— Apague la estacion de trabajo ni la unidad de grabacién. De hacerlo, se interrumpira
la descarga y tendra que volver a iniciar la descarga. En el peor de los casos,
podrian perderse datos

« La exploracion no puede continuar en caso de que el paquete de la bateria no este
completamente cargado. Utilice el cargador de bateria para cargar completamente
el paquete de 1a bateria con anterioridad.

. Comience la exploracion inmediatamente tras encender la unidad de grabacion. De
lo contrario podria producirse una finalizacion prematura de la exploracién como
consecuencia de un paquete de la bateria bajo o descargado.

. Aseglrese de utilizar las cubiertas de antena cuando sujete las antenas al paciente.
De lo contrario, podria impedirse la recepcion adecuada de las imagenes de la
capsula endoscoépica.

. Realice la exploracion con los 8 adaptadores de antena unidos al paciente. La
exploracion puede fallar incluso con 1 sélo adaptador de antena unido
incorrectamente.

« Evite que el cable de la antena esté sobre el adaptador de antena o cerca del
mismo. De lo contrario, puede impedirse la recepcion adecuada de las imagenes
de la capsula endoscopica. El impacto de la interferencia depende del numero de
cable colocado sobre el adaptador de antena o cerca del mismo. El contacto de
uno de los adaptadores de antena con cualquiera de los otros 7 cables de antena
no provoca problemas.

. La capsula endoscépica sélo debera ingerirse con agua. El uso de otros liquidos
puede interferir en la exploracion.

« Si se ingiere més de una capsula endoscopica a la vez, la grabacion de imagenes
podria fallar debido a las interferencias de radio.

+ Durante la exploracion de la capsula endoscopica, advierta al paciente de que debe
mantenerse alejado de generadores de campos electromagnéticos intensos {como
equipos MRI, radioaficionados, etc.) y que evite orientar dispositivos de transmision
de radio (rango de frecuencia de posible interferencia: 426,8 — 440,8 MHz como las
entradas sin llave, etc.) a las bajadas de antena.

De lo contrario, puede que las imagenes no puedan captarse por las interferencias
de radio. En raras ocasiones puede llegar a resultar necesario repetir el
procedimiento de capsula. En este caso, el facultativo debe ndar al paciente
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para que respete las indicaciones médicas durante la exploracion para evita(‘,igsteg; g ’

Eirs

problema. Debido a que fa capsula endoscépica contiene un transmisor de radio; et

paciente no podra volar en un avién hasta que haya finalizado la exploracion.

. Evite que los productos sufran caidas o golpes. De lo contrario podria dafiar el
equipo.

« Tras descargar los datos de exploracion, la estacion de trabajo formatea la unidad
de grabacion. No saque |a unidad de grabacion del soporte ni desconecte el cable

USB mientras se formatea la unidad de grabacion. De lo contrario, se perderan los
datos de la exploracion.

. Queda prohibida la instalacion de aplicaciones no recomendadas por Olympus en
la estacion de trabajo o la actualizacion del sistema operativo.

. Conecte de forma segura el monitor LCD y el hardware de la estacion de trabajo. Si
la conexion esta suelta, las imagenes no se visualizaran correctamente.

« Use monitores especificados por Olympus para la observacion de imagenes de
endoscopia capsular. Los monitores diferentes a los recomendados pueden
mostrar las imagenes en diferentes tonos de color.

8 - Director Técnico: Farm. Fernando Passarelli— MN 12.696
9.- Autorizado por la ANMAT PM: 1539-57

10.- Peligros, advertencias y medidas de seguridad para pacientes

Ofrezca la siguiente informacion a los pacientes al menos un dia antes de la
exploracién, de manera que la exploracion se pueda realizar adecuadamente. El
incumplimiento de estas instrucciones puede provocar lesiones al paciente o interferir
con la exploracion. Por favor, entregue al paciente el documento aparte "Advertencias
para el paciente de capsula endoscopica” que se entrega con el set A de capsula
endoscopica (MAJ-1469).

. Ordene al paciente a mantenerse alejado de generadores de campos
electromagnéticos intensos (tales como equipos MRI) entre la ingestion y la excrecion
de la capsula endoscépica. En caso de no proceder de este modo se pueden producir
dafios en la cavidad corporal

. lLa seguridad del paciente no se ha verificado si la capsula endoscopica
permanece en el cuerpo del / de la paciente durante 30 dias o mas. Si no es
excretada, se debe extraer empleando una capsula endoscopica o mediante cirugia,
en un plazo no superior a 30 dias desde la fecha de la ingestion. Para determinar |a
ubicacién de la capsula endoscépica en el cuerpo del paciente, puede resultar
necesario realizar una exploraciébn con rayos X. AseglUrese de explicar
detalladamente al paciente este riesgo derivado de las intervenciones quirirgicas de
recuperacion endoscopicas o de otro tipo

. Se pueden producir enrojecimientos o irritaciones en la piel debido al adhesivo
de las cubiertas de bajada de antena. Recomiende al paciente que consulte a un
facultativo inmediatamente si experimenta alguno de dichos sint
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. Informe al paciente para que s€ abstenga de comer, comenzando 8 horas.:
antes de la exploracién hasta 4 horas después de ingerir la capsula endoscaépica

. Informe al paciente para que maneje con cuidado el equipo externo que tiene
unido a su cuerpo, y para que evite realizar movimientos bruscos. La exploracion se
puede ver afectada en caso de que no se sigan estas instrucciones.

. Los pacientes que estdn tomando medicacién no deben tomar ningin
medicamento desde dos horas antes del inicio de la exploracién hasta dos horas
después de la misma. En caso de que la medicacién tenga que tomarse a una hora
determinada, informe al paciente para que consulte a su médico sobre la posibilidad
de aplazar la toma. La exploracion se puede ver afectada en casc de que no se sigan
estas instrucciones.

. Informe al paciente para que no desconecte la unidad de grabacién, no
extraiga el paquete de la bateria de la unidad de grabacion ni desconecte el set de
bajada de antena o el adaptador de antena durante la exploracién. La exploracion se
puede ver afectada en caso de que no se sigan estas instrucciones.

10.1.- Fecha de caducidad de la capsula endoscopica

La pila de la capsula endoscopica se descarga de forma gradual durante un
almacenamiento prolongado. Si la temperatura ambiente del lugar de aimacenamiento
es superior a 25°C, la pila de la capsula endoscopica se puede descargar con rapidez.
Esta descarga de la pila de la cépsula endoscépica puede acortar su tiempo de
funcionamiento (grabado y transmision continua de imagenes). La capsula
endoscopica esta disefiada para grabar de forma continuada durante 8 horas hasta la
fecha de caducidad indicada en el embalaje de 1a capsula endoscépica si se almacena
en un entorno normal (de 0 a 25°C).

PRECAUCIONES:

« Un brusco cambio de temperatura entre el refrigerador/congelador y el exterior
puede ocasionar condensacion dentro de la capsula endoscopica. Esto puede
causar una rapida descarga de la pila de la capsula endoscopica o graves dafios y
errores en la imagen.

. No utilizar una capsula endoscépica mas alla de su fecha de caducidad. Una
capsula endoscopica caducada quizas no funcione durante el tiempo indicado (8
horas).

11.- Mantenimiento y limpieza

Tras la utilizacion del sistema, proceda inmediatamente con el proceso de limpieza
explicado a continuacion.

ADVERTENCIA: -

. Seque este sistema minuciosamente tras haberlo limpt ©n una gasa humeda
antes de volver a utilizarlo. De lo contrario, existe el peligro de que se produzcan
descargas eléctricas.

. Durante la limpieza, utilice un equipo adecuado que incluya gafas protectoras,
mascarilla, vestuario impermeable y guantes resistentes a sustancias quimicas de
un tamano adecuado y que sean lo suficientemente largos para evitar que su piel
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se vea expuesta. La sangre adherida a este sistema, el tejido mucoso o cualquier
otro material potencialmente infeccioso pueden representar un riesgo de infeccion.

PRECAUCION:

« No introduzca los componentes del sistema en agua o los esterilice utilizando
autoclave o gas. Si procede de este modo, se producirdn dainos en el sistema.

« No limpie la superficie externa con materiales duros o abrasivos. Si procede de este
modo, se arafara la superficie.

1. Quite el polvo, la suciedad y otras manchas de la superficie de los adaptadores de
antena y del set de bajada de antena con una gasa humedecida con un detergente
neutro. A continuacién seque las superficies utilizando una gasa humedecida con
alcohol etilico o isopropilico al 70%.

2. Quite el polvo, la suciedad y otras manchas de la superficie del siguiente
equipamiento con una gasa humedecida con un detergente neutro. A continuacion
seque las superficies utilizando una gasa humedecida con alcohol etilico o isopropilico
al 70%. Seguidamente, séquelo concienzudamente.

« Unidad de grabacion, « Soporte de la unidad de Grabacién, * Visor a tiempo real, *
Cable del visor a tiempo real, «+ Cable del soporte de la unidad de grabacién, *
Cargador de bateria, » Arnés de la unidad de Grabacién, « Activador de capsula

3 Si el arnés de la unidad de grabacién se ha manchado, limpie primero la mancha
con una gasa humedecida con un detergente neutro. A continuacion seque con un
pafio humedecido con agua. Como alternativa, el arnés de la unidad de grabacién
puede lavarse a maquina.

PRECAUCION:

No planche o limpie en seco el amés de la unidad de grabacién. Si procede de este
modo, se produciran dafios en la superficie.

4 Si el amés de la unidad de grabacién se moja, asegurese de secarlo
completamente.

12.- Instalacién y conexién de la estacion de trabajo

PRECAUCIONES:

« No sitie el sistema en lugares con las siguientes condiciones. Si esto se incumple
se pueden producir dafios o averias en este sistema.
- Exposicién al agua.
- Exposicion a cambios rapidos de temperatura.
- Exposicién a la luz directa del sol.
-~ Proximidad a fuentes de calor.
- Proximidad a equipos que generen ondas de alta frecuencia

- Exposicién a un alto indice de humedad.




- Exposicién a vibraciones, polvo, hollin o humo.
. Al desconectar el sistema, siga el procedimiento de cierre adecuado.
Si no lo hace, se pueden producir dafios en el equipo

« El usuario puede utilizar impresoras no recomendadas por Olympus, pero bajo su
propia responsabilidad. Si utiliza una impresora no recomendada por Olympus,
compruebe la salida de la impresora por si se pierde informacién o se indican
mensajes de error.

. Cuando no esté utilizando la estacién de trabajo, apaguela para evitar posibles
pérdidas accidentales de datos.

12.1 Instalacion de la estacién de trabajo y periféricos

Sitte en una superficie nivelada, como por ejemplo un escritorio, la estacién de
trabajo, el teclado, el ratén, el monitor, el soporte de la unidad de grabacién y la
impresora. Al hacerlo, asegUrese de que los cables no se enreden o queden
atrapados debajo del equipo. Asegurese también de no bloquear las rejillas de
ventilacién de la estacion de trabajoy la impresora.

12.2 Conexién de este sistema
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1. Conecte el monitor LCD al hardware de la estacion de trabajo con el cable de
conversidn y el cable del monitor.
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2. Conecte el teclado y el ratén al conector de cables correspondiente en el\ﬁé%df-‘-/“-
trasero del hardware de la estacidn de trabajo (consulte ia figura 3.1).

3. Conecte la impresora al hardware de la estaciéon de trabajo con el cable de la
impresora.

4. Prepare la impresora segun lo indicado en el manual de instrucciones de la
impresora.

5. Conecte los cables de suministro de corriente del hardware de la estacién de
trabajo, el monitor LCD, la impresora, HDD USB y el soporte de la unidad de
grabacion.

6. Conecte el soporte de la unidad de grabacion al hardware de la estacion de trabajo
como se indica en el "MANUAL DEL SISTEMA™.

Conecte el cable del soporte de la unidad de grabacion al conector del mismo, a
continuacién, conecte el otro extremo del cable al conector USB del hardware de la
estacion de trabajo.

7. Confirme que el hardware de |a estacién de trabajo, el monitor LCD y la impresora
estan desconectados.

8. Conecte los cables de corriente de todo el equipo a las tomas de la pared.

12.3 Instalacion del Endo Capsule Software Light

Endo Capsule Software Light es funcionalmente similar a la estacidn de trabajo, pero
no puede usarse para iniciar la unidad de grabacion, descargar datos o gestionar
datos. Se usa principalmente para observar los datos de exploracién, y para crear €
imprimir informes. Al instalar el Endo Capsule Software Light en su PC, podra utilizar
algunas de las funciones de la estacién de trabajo en su PC. El CD de instalacion
contiene los siguientes dos programas.

- Endo Capsule Software Light Se usa para mostrar la imagenes de la capsula
endoscopica y crear informes.

« WMV CODEC: Se emplea para exportar las imagenes de la capsula endoscépica
como peliculas.

Entorno

Estamos comprobando el funcionamiento de Endo Capsule Software Light con el
siguiente entorno.

- Para Windows XP

Sistema operativo windows® XP Professional (SP1 6 SP2)
Windows® XP Home Edition (SP1 6 SP2)

Procesador 1.66 GHz procesador Intel Core Duo

Explorador Internet Explorer® 7.0
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RAM
Disco duro

Ajustes de calidad de color
Resolucion de la pantalla

- Para Windows Vista

Sistema operativo

Procesador

Explorador

RAM

Disco duro

Ajustes de calidad de color

Resolucién de la pantalla

512 MB

10 GB de espacio disponible en el disco duro
Superior (32 bits)

Superior a XGA

windows® Vista™ Home Basic (32 bit 6 64
bit) Windows® Vista™ Home Premium (32 bit
6 64 bit) Windows® Vista™ Business (32 bit
6 64 bit) Windows® Vista™ Enterprise (32 bit

0 64 hit) Windows® Vista™ Ultimate (32 bitd
64 hit)

1.66 GHz procesador Intel Core 2 Duo

Internet Explorer® 7.0

1024 MB

10 GB de espacio disponible en el disco duro
Superior (32 bits)

Superior a XGA

Supervision de la instalaciéon

Después de realizar la instalacion, compruebe que el software se ha instalado
correctamente realizando ciertas acciones (por ejemplo, “Abrir los datos de
exploracién/Creacion de imagenes con vistas en miniatura/Creacion de
informe/Impresion de un informe") con los datos de la exploracion de aprox. 8 horas.

Instalacion

- Instalacién de Endo Capsule Software Light

1. Inserte el CD (Endo Capsule Software Light) en el dispositivo de CD-ROM.
El CD se ejecuta automaticamente y se muestra el menu principal.

2. En el menu principal, hacer clic en "Instalar el Endo Capsule Software Light".

3. Se ejecuta el instalador. Siga las instrucciones de pantalla para instalar el software.
Durante la instalacion, se le pedira que infroduzca la siguiente 1D de producto.

. ID del producto: d2Ht-mx9e-weVz-Kr7b
- Instalacion de WMV CODEC

1. Inserte el CD (Endo Capsule Software Light) en el dispositivo de CD-ROM.
ElI CD se ejecuta automaticamente y se muestra el menu principal.
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2. Enelmend p'rincipal, hacer clic en "Instalar WMV CODEC".

3. Se ejecuta el instalador. Siga las instrucciones de pantalla para instalar el software.
- Desinstalacion

1. Seleccione [Iniciar] >[ Panel de control]. Aparece el panel de control.

2. En el panel de control, haga doble clic en "Agregar o quitar programas”.

Aparece la pantalla "Agregar o quitar programas".

3. En la pestafia [Cambiar o quitar programas] seleccione Endo Capsule Software
Light. '

4. Haga clic en el botén [Cambiar / quitar] y siga las instrucciones que aparezcan en
pantalla.

12.4. Acceso a la estacion de trabajo y configuracién

Este apartado describe los procedimientos de conexion y desconexiéon para la
estacion de trabajo, asi como los procedimientos iniciales de configuracion de la
misma,

PRECAUCION: Si el operario se olvida su identificacion de usuario (ID) y contraseria,
perdera el acceso a la estacion de trabajo hasta que un administrador restablezca
el acceso. Asegurese de no olvidar su identificacion de usuario (ID) y contrasefia de
usuario.

Conexion (registro) - Estacion de trabajo

1. Conecte el monitor y la estacién de trabajo. El sistema arranca automaticamente y
aparece |la pantalla de conexion al sistema

2. Introduzca su identificacion de usuario (ID) y contrasefa de usuario.

Al conectarse al sistema por primera vez, introduzca "olympus” como identificacion de
usuario (ID) y la contrasefia. Tras la conexion, afada un usuario en los ajustes de
usuario.

3. Si la identificacion de usuario (ID) y la contrasefia son correctas, aparece una
pantalla de confirmacién para el nombre de usuario asi como la hora del sistema.
Confirme el nombre de usuario y la hora del sistema.

4. En la pantalla de confirmacion del nombre de usuario y la hora del sistema, haga
clic en [Si]. Aparece la pantalla principal

Conexion (registro) - Endo Capsule Software Light

1. Haga doble clic en el icono Endo Capsule Software Light en el escritorio.

Endo Capsule Software Light se ejecuta y aparece la pantalla de nombre de usuario.

2. Introduzca el nombre de usuario y haga clic en [Aceptar].

3. Aparece la pantalla principal
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Terminologia ¥ funciones de i3 Pantalla principal

La pantalla principal aparece tras la conexién aj sistema y se utiliza para visualizar
iméagenes descargadas de | unidad de grabacién,

Posee los siguientes elementos:

- Barra de menq: Contiene los botones "Archivo", "Herramientas", "D.F"y "Ayuda",
. Area de visualizacién de imagen: Muestra los datos de Ig imagen,

. Botén de desconexién del sistema: Abandona Ia aplicacién y muestra la pantaila
de conexién al sistema.

1

2

3

4

5. Botén Grabadora: Muestra la Pantalla de gestién de grabacién.
6

7

8

14. Botén de Marca roja; Muestra/oculta I3 marca de deteccion de color rojo en la
barra de promedio de color.

15. Escala de tiempo: Muestra el tiempo de transito transcurrido desde el inicio de |3
exploracion,

76. Visualizacion de antena: Muestra |3 antena con Ia mejor recepcion de sefial

17. Botén de antena: Muestra / oculta I3 visualizacion de antena,

18. Area de tiempo: Muestra I3 informacién temporal de los datos de I3 exploracion.
19. Pantalla ‘Modo de reproduccién: Muestra el modo de reproduccion
seleccionado actualmente,

Botones de Mmanejo de imagen

1. Barra de ajuste de velocidad: Ajusta la velocidad ge visionado. -

2. Pantalia de ajuste de velocidad: Muestra la velocidag de visionado. C—‘/
"f.s." significa "nive| de velocidad de fotograma”,

3. Botén Acercar / Alejar: Amplia la(s) imagen(es) QuUE se muestran en el 4reg de
visualizacién de imagen.

4. Botones de realce: Establece el nivel de reaice de la estructyra de la imagen,
5. Botén Vista general: Muestra la pantalia de vista general.
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6. Boton Notas: Muestra la pantalla de ajuste de las Caracteristicas de ias imagenes
en miniatura,

7. Botén Grabar: Genera una imagen en Mminiatura,

8. Botén ultima imagen: Muestra los Ultimos datos de imagen.

9. Botén imagen siguiente: Muestra ia imagen siguiente.

10. Botén reproduccion: Reproduce datos de imagen.

'11. Botén pausa: Detiene Ia reproduccién o la reproduccion inversa de los datos de

12. Botén de reproduccién inversa: Reproduce los datos de imagen hacia atras.
13. Botén imagen anterior: Muestra la imagen anterior.
14. Botén primera imagen: Muestra los primeros datos de imagen.

15. Botones de visién de imagen: Cambia e| ndmero de imagenes mostradas (1,2
04).

16. Boton Ajusto solapado / secuencia: Cambia el modo de actualizacion de
imagen durante 1a reproduccion.

17. Botén nomal: Reproduce las imégenes a |a velocidad establecida por el
usuario.

18. Botoén de ajuste: Ajusta de forma automatica la velocidad de visionado durante
la reproduccion.

Botones Funcién
Express-Selected Reproduce sélo ios datos de imagen que difieran
significativamente de Ja imagen anterior.
Express-Skipped Reproduce s6lo fas imagenes que se han saltado

cuando estaba seleccionado el botén [Express-
Selected]. Este boton S0I0 puede seleccionarse si esta
seleccionado el botén [Express~Selected].

20. Botén rojo: Reproduce Unicamente los datos de imagen detectados por la
funcién de deteccién de rojo. :
Menis

- Mend archivo

Este menu se muestra haciendo clic en "Archivo" en la barra de menqs.

Abrir exploracién:
Abre los datos de una exploracion,
Cerrar exploracién: Cierra los datos de una exploracion.,

%_‘)JA-. ‘/\3:‘—"\.’ ~



Guardar (sélo Endo Capsule Software Light): Guarda los datos de Ia imagen en
miniatura,

Guardar como (s6lo Endo Capsule Software Light): Guarda los datos de imagen
en miniatura en la carpeta especificada con el archivo determinado.

Desconexion del sistema: Muestra I3 pantalla de conexion.

Salir (Cerrar sesion) (sélo Endo Capsule Software Light): Finaliza Endo Capsule
Software Light.

- Mend herramientas
Este meni se muestra haciendo clic en "Herramientas” en |a barra de menus

Vista en miniatura: Determina la pantalla de tiempo para las imagenes en miniatura.
Seleccionar entre "Tiempo reloj” o "Tiempo de transito " También puede elegir si
desea mostrar u ocultar "Etiqueta”.

Visualizar hora de Migracion: Muestra |a hora de migracién en Ja pantalla principal,
Configuracién (Ajustes): Muestra |a pantalla de ajustes.

Barra cromatica: Muestra la pantalla de barra cromatica para el ajuste de color.
Historial: Muestra Ia pantalla de historial.

DVD/CD: Se usa para formatear, finalizar o extraer un DVD/CD.

Registro de actividades: Muestra el registro de actividades. Seleccion entre "Ver" )
"Exportar".

- Mena D.F. (sélo para conexién D.F.)

Cuando activa Ia conexion D.F, en Ia barra de meny se muestra el mend "D.F.", Este
menu se muestra haciendo clic en "D.F" en la barra de menus

Todas las im4agenes: Carga todas las imagenes en miniatura al D F.
Imagen: Carga las imagenes en miniatura seleccionadas al D.F.
Video: Crea videos con las imagenes en miniatura seleccionadas vy las carga al D.F.

Video combinado: Crea Un video combinado de las imagenes en miniatura
seleccionadas y las ca rga al D.F.

Fotograma (Clip de video): Crea un clip de video de las imagenes en miniatura
seleccionadas y las carga al D.F.

- Mend de ayuda
Este ment se muestra haciendo clic en "Ayuda" en la barra de menus C/

Ayuda: Muestra el meny de ayuda.




Capsule Software Light).

Limitaciones en el Manejo de la estacién de trabajo

En la siguiente tabla S€ resumen las
trabajo dependiendo de) nivel de permiso

Funcicnamiento

Conexién (registro)

Iniciar la unidad de grabacion
Descargar datos de imagen

Visualizar datos de imagen

Abra los datos de imagen en
Miniatura ‘

Seleccionar imagenes en
Miniatura

Anadir comentarios

Crear informes

Guardar informes

Editar diccionario del Usuario
Imprimir informes

Exportar datos de imagen

Copiar y eliminar datos de
Imagen

Registrar
Extraer

Verificar disparo

Examinar registro de
Actividades

Modificar la informacién dei
Usuario

Afadir y eliminar usuarios
Cambiar las contrasefias
Cambiar nivel de autoridad
Seleccionar idioma
Seleccionar formato de fecha
Seleccionar unidades

Seleccionar funcion de bloqueco

operaciones permitidas con la estacién de

Administradores
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Seleccionar contador de clip de

Video 0 ] -
Seleccionar logo de Ia

Institucion 1 010 -
Seleccionar informacién de 13

Institucion l | -
Visualizar 1a Pantalla de barra

Cromitica ] N -
Ajustar direccién de

Reproduccion (] a0 -
Ajustar nivel de realce de la

Estructura ‘ a1 ard -
Ajustar titulo de informe 7 rl -
Ajustar conexién D.F. ] 0] -
18i—-NO

¥1  Para confirmar las imagenes descargadas, el "Enfermero/a” Puede observar los datos de
imagen almacenados en |Ig estacion de trabajo, pero no los datos de imagen de
dispositivos externos.

12.5.- Desconexién del sistema y salida

Endo Capsule Software

1. Seleccione "Desconexion del ststema" del meny "Archivo” en |a Pantalla principal,
Aparece la pantalla de conexion del sistema.

2. Haga clic en el bot6n [Salir] (Apagar) en la pantalla de conexién g sistema.

La estacién de trabajo se desconecta.

Endo Capsule Software Light

Seleccione "Salir" en el menu “Archivo” o haga clic en el botén [x] de Ia parte superior
derecha de la pantalla principal.

13.- Procedimientos con la capsula endoscépica

13.1.- Configuracién inicial de la unidad de grabacién

Conexién de Ia unidad de grabacion

ADVERTENCIA: No una la unidad de grabacién a Soporte de la unidad de grabacion
mientras el set de bajada de antena esté unido al paciente. Pueden producirse
descargas eléctricas o quemaduras,




0 97 4 e

exploracion, puede introducirse en (a pantalla de configuracion inicial, o descargarse
desde el D.F.

- Introduccién de |a informacién del Paciente en la pantalla de configuracién
inicial
1. Seleccione |a unidad de grabacién en Ig Que desee realizar Ia configuracién inicial.

2. Haga clic en el boton (Iniciar] en Ia pantalla de gestién de Ja unidad de grabacion.
Se muestra la pantalla de ajustes iniciales.

3. Introduzca la informacién del paciente en la pantalla de configuracién inicial.

. Para mas detalles acerca de la informacion del paciente que desee introducir en
la pantalla de configuracién inicial, consulte Ia siguiente tabla

Punto Descripeisn

Fechia de exproracion ! Aflo, mes y dias (en cifras)

ldetitific acidn e Usikalio Hasta 15 caractereg alfanumeéricos

{I0 el pacienta st

Hoinly e Hasta 40 caractereg

Apellides *! Hasta 40 caracteres

Seginds nombie Hasta ZUtaracteres

Sexo Selecclone "Hombre g “Mujer”enel meng
desleganle

Fecha de nacimients Afio, mes y digs {en cifras)

Eiladl , Aparecers automaticamente después de introducir Ia

fecha de nacimiento

%1 Informacién hecesaria




Boton
[Siguiente]

esencial.

6. Compruebe la entrada en la pantalla de confirmacion de Ia configuracion inicial y, a
continuacion, haga clic sobre e) botdn [iniciar]

7. La informacién del paciente se transfiere 3 I3 unidad de grabacion. Después de que

8. Haga clic en el botn [Si]. La unidad de grabacion se DESCONECTA Y s€ muestra
la pantalla de gestion de grabacion.

Descarga de Ia informacion de inicializacion desde el D.F. (sélo para conexion
D.F)

La estacion de trabajo puede obtener informacion de inicializacion para la unidad de
grabacion desde el D.F

1. En la pantalla Gestién de grabacion, haga clic en g botdn [iniciar].

—



_Boton Iniciar

L

2. Se muestra Ia Pantalia de busqueda de informacién de exploracién. La lista de
exploracion puede filtrarse por fecha. Determine Ig fecha de inicio y la de fin, y haga
clic en el boton [Buscar] para visualizar solo las exploraciones realizadas entre las
fechas especificadas. Se muestran los datos de exploracion registrados con el tipo de
exploracion registrado en |a ENDOBASE.

Fecha de inicio de busqueda

Fecha de fin de busqueda

... Boton Buscar

Boton Atras

Boton Siguiente

Botén Cancelar

visualizar la informacion de la exploracién seleccionada en |3 pantalla de confirmacién
de configuracion inicial.

4. Se muestra Ia pantalla de confirmacion de configuracion inicial. Compruebe |a
informacion de Ja exploracion y haga clic en ef botén [Iniciar] para iniciar la unidad de
grabacion usando la informacién de exploracién visualizada.

- ‘) ]
13.2.- Finalizacién de Ia exploracién B

Descarga de datos de imagen

Descargue los datos de imagen de la unidad de grabacion a la estacién de trabajo
conforme al siguiente procedimiento.

@M&_f




ADVERTENCIA:

* Durante Ja descarga, no:

- Retire la unidad de grabacién gel soporte de la misma.
- Desenchufe el adaptador CA.

~ Apague la estacion de trabajo ni la unidad de grabacion. De hacerlo, se interrumpira
la descarga y tendra que volver a iniciar Ia descarga. En el peor de los casos, podrian
perderse datos.

Tras descargar los datos de exploracion, la estacion de trabajo formatea la unidad de
grabacion. No saque la unidad de grabacion del soporte ni desconecte el cable USB
mientras se formatea la unidad de grabacion. De lo contrario, se perderan los datos de
la exploracion,

No realice el diagnéstico usando las imagenes mostradas en el Visor a tiempo real.

Las imagenes con datos corruptos y / o un balance pobre de color se borran
automaticamente durante Ig descarga desde la unidad de grabacion a la estacion de
trabajo. Por ello, el namero de imégenes disponibles Para la observacién puede ser
inferior al nimero de imagenes grabadas en ia unidad de grabacion.

. Las imagenes con datos corruptos y / o un balance pobre de color se borran
automaticamente al descargarlas a la estacién de trabajo. Por ello, puede que algunas
imagenes se visualicen en el visor a tiempo real pero no en la estaciéon de trabajo.

1. Conecte la unidad de grabacion y el soporte de Ia unidad de grabacién a [a estacioén
de trabajo. Si desea obtener instrucciones mas detalladas acerca de co6mo conectar la
unidad de grabacion y el soporte de la unidad de grabacién, consuite el "MANUAL
DEL SISTEMA".

2. Haga clic en el botén [Grabadora) en Ja Pantalla principal. Se muestra |a pantalla de
gestion de la unidad de grabacion.

Boton-de-grabac ién'{[/ L

L

3. Haga clic en el botén [Descargar] en la pantalla de gestion de grabacion. Se

muestra la pantalla de descarga. ﬂ
%m Tl
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M Botdn-de-dascargaﬂ

Namero de imdaenes:

....... i |

4. La informacién almacenada en la unidad de grabacién se muestra en la pantalla de
descarga.

Si hay conectadas dos unidades de grabacién, la informacién referente a ambas
unidades aparecer4 en pantalla

5. Compruebe la casilla de la unidad de grabacién desde Ia que se va a descargar la
informacion.

6. Haga clic en el botén [Iniciar]. La descarga de datos de imagen se iniciara. E|
estado de descarga se muestra en pantalla después del inicio de |a descarga.

Boton-Iniclary

L

7. Si la descarga finaliza Correctamente, aparecera en Ia pantalla de descarga el
mensaje "Completo".

8. Haga clic en el boton [Cerrar] para salir de Ia pantalla de descarga. Se muestra Ia
pantalla de gestién de la unidad de grabacion.
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Extraccion de la unidad de grabacion

1. En la pantalla de gestion de grabacion, seleccione |a unidad de grabacién que
desee retirar.

2. Haga clic en el botén [Desconectar] (consulte la figura 5.26). La unidad de
grabacién seleccionada se DESCONECTARA.

3. Retire la unidad de grabacion del soporte de la misma.
14.- Visualizacién de imagenes con la capsula endoscopica.

Las imagenes capturadas por la capsula endoscopica se descargan desde Ia unidad
de grabacion a la estacién de trabajo para su visualizacion,

14.1.- Terminologia y funciones de la pantalla principal

‘ e 6. Aloa de visuali zacion 7. Botonde desconexdon
5. Boton e gralracion e itnasgen del sistema

4. Boton listay
LR Aot LA L

3. Botin Seleccion de imanen

2. Botih Creacion de inforpe

,/I

1. Botan de expottacién -

1. Botén de exportacién

Muestra la pantalla de exportacion de datos.

2. Boton Creacién de informe

Muestra la pantalla de creacion de informe.,

3. Botén Seleccion de imagen S

Muestra la pantalla de seleccién de imagen. - -
4. Boton lista

Muestra la pantalla de lista de exploraciones.
5. Boton de grabacion

Muestra la pantalla de gestion de grabacion. e

) \a
6. Area de visualizacion de imagen %@‘x\ﬁ

, <
Muestra los datos de Ja imagen. %\,\,\oe{;\ge
Q @‘?\ LW
S @
?SD Qv‘\x\.



7. Botén de desconexisn del sistema
Muestra la pantalla de conexion.

14.2.- Apertura de datos.,

Si los datos de la exploracién o los datos de Ia imagen en miniatura no son correctos,
se visualizara un mensaje de advertencia (consulte la figura 6.3). No realice la
observacion usando datos corruptos.

Los datos de exploracion sélo deben abrirse con Endo Capsule Software o Endo Capsule
Software Light. Puede que el uso de ofras aplicaciones corrompa los datos de
exploracion.

-

,23‘-'
Apertura de datos en Endo Capsule Software

Apertura de datos de exploracién y datos de imagenes en miniatura en la
Pantalla lista de examenes

1. Haga clic en.el boton [Lista] en Ia pantalla principal. Se muestra la pantaila lista de
examenes

7

ERNCETTS T O TN

Boton-Listaf]
— 20

e

Seleccione "Abrir exploracion” en ef mend "Archivo" de ia pantalla principal. Se
Mmuestra [a pantalla lista de exploraciones.

2. En la pantalla de lista de exploraciones, utilice el Cuadro de seleccién de unidad
para seleccionar la unidad en Ia que estan almacenados los datos de exploracién.

Para seleccionar examenes almacenados en la estacién de trabajo, seleccione
estacion de trabajo en el cuadro de seleccién de unidad.

3. Seleccione los datos de exploracion de la lista de exploraciones Y haga clic en el
botdn [Abrir]. Aparece la pantalla de apertura de datos.

4. Seleccione una fmagen en miniatura y haga clic en el botén [Aceptar]. Aparece Ia
pantalla principal y se abren los datos de exploracion y los datos de imagen en
Mminiatura.




Botén-Aceptart

e
.

Apertura de datos en Endo Capsule Software Light
Apertura de datos de exploracién del meng

1. Seleccione "Abrir exploracion” del menu "Archivo” en la pantalla principal. Aparece
la pantalla de apertura de archivo,

Abtir-exploraciony .~

_

2. Seleccione la carpeta en la que estan guardados los datos de exploracion,

3. Seleccione los datos de exploracién (1717.opg), y haga clic en el botén [Abrir]
(consulte la figura 8.13). Se abren los datos de exploracioén.

Nota: - Los datos de exploracion (**%.0pg) vy los de imagen en miniatura

(k> .xml) se almacenan en la siguiente ubicacion. AAAAMMDDHHMMSS es Ia
fechayla horaenla que se guardd el informe.

* exportado con la funcion "Exportacion"

= = Removable Disk (H:)
= CPData M

.t ECSCHECKOUT _[Patiert I0]_YYYYMMDDHHMMSS

[#8 (Patient ID]_[Examination date] [other infomation].opg
“Z){Patient ID]_[Examination date]_[other infomation].xrm

* exportado por la funcion "DVD"
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= == Removable Disk (M)
- L (PData
- {ECSBACKUP_[Patient ID]_Y¥¥YMMDOHHMMSS

@fpatient ID]_[Examination date] {other nfomation).opg
] [Patient 10]_[Examination date] {other infomation]. xmi

* exportado por la funcién "Copiar"

- = Removable Disk (H:)
T i (PData
4 ECBCOPY_fpatient ID]__YWYMMDDHHMMSS
@[Patiant 10]_[Examiniation date]_[other inf omation). opg
#[Patient 1D]_[E xamination date] other infomation]. xmi

(*) Las palabras entre paréntesis varian segun los datos

Apertura de datos de imagen en miniatura del menu

1. Seleccione "Abrir vifieta (imagen de miniatura)" del meny
principal). Aparece la pantalla de apertura de archivo.

"Archivo"” en la pantalla

2. Seleccione la carpeta en Ia Que se guardaron [os datos de imagen en miniatura.

3. Seleccione los datos de imagen en miniatura (x+x.xml)
[Abrir]. Se abren los datos de imagen en miniatura.

14.3. Visualizacion de imagen
- Reproduccion de imagenes

y haga clic en el botén

Para reproducir los datos de imagen, use los botones del area de manejo de imagen.
Los datos de imagen que se estan reproduciendo se muestran en el area de

visualizacion de imagen.

4. Boton pansa

3. Boton de tepiodtuceion itnversa

5. Botsn repraduccion

2. Botén hnanen antetion o 6. Boton imagen siguiente

1. Boten primera imagen o

7. Boton vltiia imagen

1. Boton primera imagen
Muestra la primera imagen.
2. Botén imagen anterior

Muestra la imagen que se capturo antes de la imagen que se muestra en la actualidad.

3. Botén de reproduccion Inversa

\
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Reproduce los datos de imagen hacia atras. R
4. Bot6n pausa

Detiene la reproduccion o Ia reproduccion inversa de los datos de imagen.

5. Boton reproduccion

Reproduce datos de imagen.

6. Botén imagen siguiente

Muestra la imagen que se capturd después de Ia imagen que se muestra en Ia actualidad.
7. Boton liltima imagen

Muestra los dltimos datos de imagen

- Cambio del modo de reproduccién

Utilice el botén de cambio de modo de reproduccién de la pantalia principal para
Cambiar entre los distintos modos de reproduccién

2. Botén e ajuste

1. Botén nonnal

3. Botones Fxpjess

-~ 4. Botonoje
"‘W—-—m..—_,_m.._

1. Bot6n normal
Reproduce las imagenes a la velocidad establecida por el usuario
2. Botén de ajuste

La velocidad de vision se ajusta de forma automatica

3. Botones Express

Solo se visualizan las imagenes que se diferencian significativamente entre si. También existe
un botén para conformar las imagenes saltadas.

4. Bot6n rojo

Solo se reproducen las imagenes detectadas por la funcién de deteccion de color rojo. Las
posiciones de las imagenes detectadas se visualizan en [a barra de promedio de color,

Cuando el botdn rojo esta seleccionado, las marcas de deteccién de color rojo se visualizaran
independientemente del estado del boton de marca roja.

5. Boton de Marca roja

Las marcas de deteccitn de color rojo pueden mostrarse u ocultarse haciendo clic en el botén
[Marca roja] a la izquierda de la barra temporal. Cuando el botén rojo esta seleccionado, las
marcas de deteccion de color rojo se visualizaran independientemente del estado del botén
de marca roja. -

—

@}M (:;.aﬁ\(
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imagenes que contienen color rojo. No se garantiza ia deteccién de lesiones
Unicamente con esta funcisn, No dependa de esa funcién para la exploracién de los
datos de imagenes de pacientes.

Visualizacién de antena

La visualizacién de antena identifica la antena con Ia mejor sefial de recepcion.

La informacién sobre Ia antena solo es de referencia. No dependa de esta
informacion para determinar la posicién de Ia capsula endoscépica.

Haga ciic en el botén [Antena] en g apartado visualizacion de antena. Aparece el
panel de pantalla de antena.

Botin-de-antena’

- Area de tiempo
Muestra la informacién de tiempo para la exploracisn,

158 Eae T

- Tiempo de transito

Muestra la cantidad de tiempo transcurrido desde el inicio de la exploracién. Si una
imagen en miniatura se ha determinado como "Origen del tiempo de transito”, la hora
se visualizara en relacién a esg imagen en miniatura.

Tiempo reloj I
Muestra la hora real en que se realizé fa exploracién. V
Hora de Migracion

Muestra el tiempo de migracion para las regiones especificas (Puntos de referencia,
Estémago e Intestino delgado).

- Escala de tiempo

oo T



La escala de tiempo muestra e tiempo de transito desde el inicio de la exploracion.
Escala de tiempo

14.4. Carga de imagenes / videos {s6lo para conexion D.F)

Las imagenes y videos capturados pueden cargarse desde la pantalla principal al D.F.
- Carga de imagenes

. La funcién de carga de imagenes solo cargara imagenes.

Esto significa que no se cargaran las etiquetas ni log comentarios de imagen en
miniatura que acompanan a las imagenes.

1. Para cargar todas las imagenes capturadas al D.F., seleccione la opcion "Todas las
imagenes" del mend "D.F." en la pantalla principal. Como alternativa, puede hacer clic
con el botén derecho en una imagen en miniatura de la pantalla principal y seleccionar
la opcién "Todas las imagenes" desde el D.F,

i fﬁd@"(lﬁéﬁéi@ Software

2. Para cargar sélo la imagen de la imagen en miniatura seleccionada actualmente,
seleccione "lmagen” en el menu "D.F." en la pantalla principal o desde el "D.F." en el
mentt de contexto.

- Carga de videos

Para crear un video y cargarlo al D.F, seleccione "Video", "Video combinado”, o
"Fotograma" (Clip de video) en el menu “D.F" de la pantalla principal. Como
alternativa, puede hacer clic con el botén derecho en una imagen en miniatura en |a
pantalla principal y seleccionar "Video" desde "D.F", "Video combinado" desde "D.F",
0 "Fotograma” (Clip de video) desde "D.F".
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14.5. Seleccion de imagenes
Preparacién para crear un Informe
Pantalla de seleccion de imagenes

7. Arex de viswliZacion de j
€. Boton Principal imagenas en minjatura 8. Q;eja de vistalizacion
- — magen
5. Boton Creaclon - . ! syt s -
de informe
5 9. Area de
4. Boton .
comentario
Agregar p

10, Diccionario
del usuario
SRl Usuario

3. Boton Quitar

1. Casilla Usar mi
diccionario

2. Beton Ahadir grupo

12. Botony cambiar
secuenciy

i. Area de visualizacion de ; i

imagenes en miniawry .- - _
: 14, Beton Agrrupar - 13, Boton Desagrupar

1. Areade visualizacién de imagenes en miniatura
Muestra las imagenes en Miniatura seleccionadas para su utilizaciéon en un informe.
2. Botén Adiadir grupo

Afiade las imagenes en Miniatura seleccionadas al area de visualizacién de iméagenes en
miniatura seleccionada como un solo grupo.

J. Botén Quitar

Elimina las imagenes en Mminiatura seleccionadas del area de visualizacion de imagenes en
miniatura seleccionada.

4. Botén Agregar

Afade las imagenes en Miniatura seleccionadas al area de visualizacién de imagenes en
Miniatura seleccionada.

3. Botoén Creacién de informe

Muestra la pantalla de creacion de informe.
6. Botén Principal

Vuelta a la pantalla principal

7. Areade visualizacién de imagenes en miniatura
Muestra las iméagenes en miniatura seleccionadas para su utilizacion en un informe.
8. Area de visualizacidn de imagen

Muestra las imégenes en miniatura seleccionadas en el area de visualizacion de imagenes en
miniatura o en el 4rea de visualizacion de imagenes en miniatura seleccionadas.

9. Area de comentario

Permite afiadir un comentario a una imagen en Miniatura o a un grupo. Seleccione una
imagen en miniatura en e area de visualizacion imagenes en miniatura o el area
seleccionada de visualizacion de imagenes en miniatura, y a continuacién presione la tecla

e
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"F2" para afadir o editar un comentario.

Para afiadir o editar un comentario para un grupo, seleccione una imagen en miniatura
agrupada en el area de visualizacion de imagenes en miniatura seleccionadas y presione la
tecla "F3".

10. Diccionario del usuario

Se utiliza al introducir comentarios. Al escribir en el area de comentarios, se buscan vy
muestran los términos que comiencen con los caracteres que introdujo.

11. Casilla Usar mi diccionario
Activa / desactiva la funcién de diccionario del usuario para el area de comentarios,
12. Botén cambiar secuencia

Visualiza la pantalla de cambio de secuencia para cambiar el orden de las imagenes en
miniatura en un informe.

13. Botén Desagrupar

Elimina las imagenes en miniatura seleccionadas del area de visualizacion de imdgenes en
miniatura seleccionada de un grupo.

74. Botén Agrupar
Agrupa las imagenes en miniatura seleccionadas en el area seleccionada de imagenes en
miniatura.

Seleccidn de imagenes en miniatura

Soélo las imagenes en miniatura que se han registrado en el area seleccionada de
visualizacion de imagenes en miniatura pueden incluirse en un informe. Pueden
anadirse comentarios a imagenes en miniatura Y grupos en el area seleccionada de
visualizacion de imagenes en miniatura.

Agrupar imagenes en miniatura
Puede escoger imagenes en miniatura de diferentes grupos y reagruparlas en un
NUEevo grupe unico.

Desagrupar imagenes en miniatura

Las imagenes en miniatura registradas con un grupo en el area seleccionada de
visualizacién de imagenes en miniatura pueden desagruparse en imagenes en
miniatura individuales.

Realizacion de 6valos en las imagenes de observacion
Puede dibujar 6valos sobre las imagenes para indicar 4reas de interés.

Realizacién de flechas en imagenes de observacion

Puede dibujar flechas sobre las imagenes Para sefialar areas de interés. y

Introduccion de comentarios

Los comentarios pueden afiadirse a una imagen en miniatura o a un grupo. Introduzca
el comentario empleando el teclado o el diccionario del usuario.




14.6 Crear informes
Pantalla de creacién de informe

8. Boton Guardar
¥, Botén Exportu
7. Botdn Imprirmir
§. Botdn Vista A 10. Cuadro combinedo
previy S Tam o de papal
il Cuacfm combinydo
1. Botée de diserfo
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1. Botén Principal

Vuelta a la pantalla principal.

2. Boton Seleccién de imagen

Muestra la pantalla de seleccién de imagenes.
3. Pestafia Pagina de informacién 1
Muestra la pestafia Pagina de informacién 1.
4. Pestaiia Pagina de informacién 2
Muestra la pestaria Pagina de informacién 2.
5. Pestafia Selected Thumbnails (Imégenes en miniatura seleccionadas
Muestra la pestafia de imégenes en miniatura seleccionadas.

6. Botén Vista previa

Muestra la pantalla de vista previa de impresion. T
7. Botén Imprimir ™~
Muestra la pantalla de ajustes de impresion.

8. Botdn Exportar

Muestra la pantalla de seleccion del formato de exportacién.

9. Botén Guardar

e




Muestra la pantalla de I3 opcion de guardar,
10. Cuadro combinado Tamario de papel
Utilizado para seleccionar el tamafio de papel.
11. Cuadro combinado de disefio

Se usa para determinar la distribucion de Ia impresora. La distribucion para las imagenes en
miniatura variara dependiendo del estilo seleccionado

Estilo 1 Imprime una fista de imagenes en miniatura, etiquetas y comentarios de
imagen en miniatura. Las imagenes en miniatura se distribuiran horizontalmente.

Estilo 2 Imprime una lista de imagenes en miniatura y etiquetas.
12. Cuadro combinado Tamaiio de texto

Se usa para determinar el tamafio de fuente del informe. Puede seleccionar entre las opciones
"mas pequefio”, “medio”, "mas grande” y "maximo”.

13. Casilla Incluir imagenes de antena

Marcar para que se muestre informacion referente a Ia antena en el informe.

14. Casilla Excluir informacién personal

Marcar para crear un informe que no contenga informacién sobre personal sobre el individuo.
15. Casilla Excluir edad

Marcar para crear un informe que no incluya la edad del paciente,

16. Casilla Incluir tamadio

Seleccionar para crear un informe que incluya la informacion de tamario del paciente. (Altura,
Peso y medida de cintura)

17. Casilla Incluir paginas de informacién

Marque esta casilla para imprimir la pagina de informacion, que incluira la informacion sobre Ia
institucién, el titulo del informe, la informacion sobre el paciente / la exploracion, la informacion
sobre el especialista al que se hace Ia consulta, la razén del envio al especialista, el hallazgo y
el proceso, el destino ¥ un resumen.

18. Casilla Incluir firma

Marque esta casilla para imprimir el bloque de firma.

19. Casilla de verificacién Incluir imagenes en miniatura

Seleccione esta casilla para imprimir las imagenes en miniatura sin salto de pagina tras la(s)
pagina(s) de informacion.

- Muestra de vista previa de impresion

Puede obtener una vista a Ia impresién del informe para comprobar cdmo quedara.

-Visualizacion del historial de informes
Puede consultar informes pasados seleccionandolos en e historial de informe




