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1 Introduccion al Makoto Intravascular Imaging
SystemE

1.1 Indicaciones de uso

El Sistema de Imagenes Intravascular MakotoE est § di sefadocapiara el e
infrarrojo de las arterias coronarias en pacientes que se estan sometiendo a una

angiografia coronaria invasiva.

a) El sistema esta disefiado para detectar placas de centro lipidico de interés.

b) El sistema esta disefiado para evaluar la carga de centro lipidico arterial coronario.

c) El sistema esta disefiado para la identificacion de pacientes y placas con mayor
riesgo de eventos cardiacos significativos adversos.

El sistema esté disefiado para el examen ultrasonico de patologias coronarias
intravasculares.

a) Latoma de imagenes intravasculares por ultrasonido esta indicada en pacientes
gue son candidatos para procedimientos de intervencidn coronaria transluminal.

1.2 Indicaciones adicionales de uso i Solo EE. UU.

ElI Sistema de I m8genes Intravascul ar MakotoE
ultrasoénico de patologias periféricas intravasculares.

a) Latoma de imagenes intravasculares por ultrasonido esta indicada en pacientes
gue son candidatos para procedimientos de intervencién periférica transluminal.
El sistema no esta indicado para su uso en los vasos sanguineos cerebrales.

No se ha establecido la eficacia de NIRS en la vasculatura
periférica.

ADVERTENCIA

1.3 Beneficio clinico

E I beneficio cl2nico que ofrece el Si stema de
identificacion de placas de centro lipidico (LCP, por sus siglas en inglés). Mediante la
identificaci-n de LCP, el Sistema de | m8genes

informacion que no se obtiene facilmente mediante otras tecnologias. Los potenciales
beneficios del tratamiento guiado por NIRS-IVUS son: 1) determinacion de la longitud

infrared
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de la arteria al stent; 2) seleccion de la intensidad del tratamiento médico; 3)
identificacion y mitigacion del riesgo de infarto embodlico peri-stent; e 4) identificacion de
pacientes y placas con mayor riesgo de eventos cardiacos significativos adversos
(MACE, por sus siglas en inglés).

1.4 Capacitacion
El Sistema de Imagenes Intravascular MakotoE debe ser usado exclusiv
médicos capacitados y personal de laboratorio de cateterizacion.

Hay capacitaci-n en el sitio sobre el uso del
realizada por personal de Infraredx o capacitadores certificados, disponible al momento

de la instalacion o a pedido. Comuniquese con el Servicio de Atencion al Cliente de

Infraredx o su proveedor de servicios local para programar una capacitacion en el sitio

y revisiones periddicas de competencia en la capacitacion.

1.5 Informacién de contacto de Infraredx
Pueden comunicarse con Infraredx a:

Infraredx, Inc.

28 Crosby Drive, Suite 100
Bedford, MA 01730

USA

www.infraredx.com
Teléfono (Internacional): +1-800-596-3104

Se pueden consultar las Instrucciones de uso en formato electrénico en el sitio web
indicado arriba.

1.6 Patentes

E I Makoto I ntravascular I maging SystemE, |l os
estan protegidos por una o mas patentes. Para ver una lista completa de las patentes

emitidas, consulte:

http://www.infraredx.com/infraredx-intellectual-property/

infrared
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1.7 Marcas registradas

| nfraredxE, MakotoE, Dual proE, vyinfraradg fc.Elon mar
nombre Al nfraredx Dual prod es una marca regis
una marca registrada de Infraredx, Inc. en EE. UU., la Unidén Europea, Australia, China,

Corea del Sur y Japon.

Todas las demas marcas y nombres de productos utilizados y mencionados en este
documento son marcas registradas o nombres comerciales de sus respectivos

tenedores.

infrared
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2 Como interpretar este manual

Este manual contiene informacion importante para operar el Makoto Intravascular
| maging SystemE. Lea atentamente y repase el
producto.

2.1 Simbolos e iconos

Se podra encontrar con alertas a lo largo de todo este manual. Estas alertas se indican
como Advertencias, Precauciones y Notas.

Podrian ocurrir situaciones peligrosas, incluidas lesiones al
paciente o al operador, si se ignoran las advertencias en la
pantalla.

ADVERTENCIA

No cumplir con las precauciones escritas podria dafiar el
Makoto Intravascular 1 maging
PRECAUCION degradacion del rendimiento del sistema.

NOTA: Las notas brindan recordatorios y consejos utiles para usar
funciones avanzadas.

2.2 Abreviaturas

CA Corriente alterna
ANSI Instituto Nacional Estadounidense de Estandares
AS Estenosis de area
AVI Audio y video entrelazado
CABG Injerto de derivacion de la arteria coronaria
CUI Interfaz del usuario de la consola
CPU Unidad central de procesamiento
infrared
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DICOM

DVD
EEM
EMC
EMI
EO
EtO
FDA
FHD
HD
IEC
IP
ISO
IVUS
JPEG
LCBI
LCP
mxLCBI
NIR
NIRS
PA
PB
PACS
PTCA

IFUO163rL.es (2022-10-04)
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ar
Estandar de imagenes y Comunicaciones Digitales en
Medicina

Disco de video digital

Membrana elastica externa

Compatibilidad electromagnética

Interferencia electromagnética

Oxido de etileno

Oxido de etileno

Administracion de Alimentos y Medicamentos
Pantalla de alta definicion full HD, 1920x1080 pixeles
Pantalla de alta definicion

Comision Electrotécnica Internacional

Protocolo de internet

Organizacion Internacional de Estandarizacion
Ultrasonido intravascular

Grupo mixto de expertos fotogréaficos

indice de carga de centro lipidico

Placa de interés con centro lipidico

LCBI maximo de un ancho de ventana especificado
Infrarrojo cercano

Espectroscopia de infrarrojo cercano

Area de placa

Carga de placa

Sistema de archivado y transmision de imagenes

Angioplastia coronaria transluminal percutanea

infrared
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PTA
RF
RFID
UL

USB

2.3 Acciones
El Makot o |

Guia del usuario

Angioplastia transluminal percutanea
Radiofrecuencia

Identificacion de radiofrecuencia
Underwriters Laboratories

Bus universal en serie

ntravascular | maging SystemE

interaccion mediante pantalla tactil. Ademas del monitor con pantalla tactil, el sistema
esta equipado con un mouse. Recordar las siguientes acciones y gestos lo ayudara al

int eractuar

Tacto

Presionar
Clic derecho
Clic izquierdo, o clic

Doble clic

Desplazarse hacia
arriba/hacia abajo

Arrastrar

IFUO163rL.es (2022-10-04)

con el Makoto I ntravascul ar

Un contacto momentaneo con la pantalla tactil, o presionar y

soltar un botdn fisico
Apretar y soltar un botdn fisico
Un solo clic del botén derecho del mouse

Un solo clic del boton izquierdo del mouse

Dos clics con el botdn izquierdo en sucesién rapida usando el

mouse

Rodar la rueda del mouse hacia el usuario para ir hacia
abajo, y en sentido contrario para ir hacia arriba

Con el dedo en contacto con un icono movible, mover el

dedo a otro lugar. Levantar el dedo de la pantalla para soltar

el icono.

infrared
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3 Advertencias, seguridad y precauciones

3.1 Contraindicaciones

Eluso del catéterdelMa k ot o | ntr avascul astacdnmamdicadogn Sy st e mE
casos en que la introduccién de un catéter constituiria una amenaza a la seguridad del

paciente. Las contraindicaciones incluyen:

Bacteremia o sepsis

Importantes anormalidades en el sistema de coagulacion
Inestabilidad hemodinamica grave o choque

Pacientes a los que se les diagnosticé espasmo arterial coronario
Pacientes descalificados para cirugia CABG

Oclusion total

Pacientes descalificados para PTCA

Pacientes descalificados para PTA

Pacientes no aptos para procedimientos IVUS

= =4 -8 -8 _9_48_4_9_--°

3.2 Complicaciones

Podrian ocurrir las siguientes complicaciones como consecuencia de un examen
intravascular:

1 Reaccion alérgica

1 Angina

1 Paro cardiaco

1 Arritmias cardiacas, lo que incluye, entre otras, taquicardia ventricular, fibrilacién
atrial/ventricular, y bloqueo cardiaco total.

1 Taponamiento cardiaco / derrame pericardico

1 Muerte

9 Atascamiento del dispositivo que requiera intervencion quirdrgica

1 Embolia (aire, cuerpo externo, tejido o trombo)

1 Hemorragia / hematoma

1 Hipotension

1 Infeccion

9 Infarto de miocardio

1 Isquemia de miocardio

9 Accidente cerebrovascular y accidente isquémico transitorio

9 Trombosis

9 Oclusién y cierre abrupto de los vasos sanguineos

1 Trauma de los vasos sanguineos, lo que incluye perforacion y diseccién
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3.3 Seguridad

EI Makoto Intravascular | maging SystemE,
operacion y el mantenimiento mas seguros posible. Sin embargo, cualquier instrumento
médico puede causar lesiones si no se instala, opera, traslada o repara correctamente,

y este sistema no es una excepcion.
Los posibles peligros son los siguientes:

1 dafios oculares (de la visibn) causados por exposicion a radiacién laser directa o
reflejada

1 choque eléctrico por el contacto con componentes eléctricos dentro del sistema

1 lesiones fisicas incurridas al operar o mover el sistema

Los incidentes graves que involucren al Sistema de Imagenes Intravascular Makoto™
deberian informarse a Infraredx y a la Autoridad Competente del Estado Miembro en el
que el usuario o paciente esta establecido. La informacién de contacto de Infraredx o
su proveedor de servicios local puede encontrarse en las Secciones 1.5 Informacién de

contacto de Infraredx o0 13.1 Acerca.

NOTA: La informacion relacionada con la seguridad y el desempefio clinico
(SSCP) del Sistema de Imagenes Intravascular Makoto™ esta
disponible en la base de datos europea sobre dispositivos médicos
(Eudamed), en la que esta relacionada con la UDI-DI que se
encuentra debajo del cédigo de barras junto a (01) en la etiqueta del
producto.

Sitio web de Eudamed: https//ec.europa.eu/tools/eudamed

E I Makot oE est§&8 equipado con funciones di

operacion segura a los usuarios. Todo el personal del laboratorio de catéteres debe
familiarizarse con la ubicacion y operacion de las funciones de seguridad que se
mencionan mas adelante. Durante la toma de imagenes, los componentes maoviles
estan completamente contenidos para que el usuario no esté expuesto a peligros
mecanicos.

Cualquier persona que use el Makot o E para procedi mientos
tipo debe entender plenamente lo que conlleva dicho uso. El AIUM (Instituto Americano

infrared
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de Ultrasonido en Medicina) ha publicado un documento titulado Medical Ultrasound
Safety [Seguridad Médica en Ultrasonidos] (AIUM 2009). ALARA es un acrénimo para
el principio de uso prudente de ultrasonido de diagndstico al obtener la informacion de
diagndstico a una produccion de energia que sea lo mas baja dentro de lo
razonablemente viable. Para obtener una copia de este documento, comuniquese con
el AIUM.

ADVERTENCIA

infrared):
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SIMBOLO

EXPLICACION

Advertencia

Precaucion

Consulte el manual de instrucciones

Consulte las instrucciones de uso

TUVRheinland

El producto cumple con las normas
estadounidenses, europeas y canadienses
aplicables, segun lo evaluado por TUV
Rheinland.

100-120 V~ 50/60 Hz 5A
220-240 V~ 50/60 Hz 3A

El producto opera con una fuente de
alimentacion que suministra nominalmente
100VCA, 120VCA, 220VCA, o0 240VCA,
50/60 Hertz

La corriente maxima es 5 Amperios a 100-
120 VCA, 3 Amperios a 220-240 VCA.

IFUO163rL.es (2022-10-04)
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Fabricante

Numero de catalogo

&l Fecha de fabricacion

@ Numero de serie

Cadigo de lote

MD Dispositivo médico

g Fecha de vencimiento
Masa

Representante autorizado en la Comunidad
EC |REP Europea

Representante autorizado en Suiza

CH |REP

% Importador

infrared
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Conexion a tierra de proteccion

Aplicacion cardiaca directa a prueba de
desfibrilaciéon (parte aplicada tipo CF)

Cantidad contenida en el paquete.

Didmetro interno de catéter guia compatible

Diametro externo de alambre guia compatible

Apertura laser

~
.-:;.'\u Mantener fuera de la luz del sol
]

% No pirogénico

T' Mantener seco

infrared
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Limite de temperatura

Limitacion de humedad

&)=<

Dispositivo para la venta por indicaciones
meédicas o para el uso segun indicaciones
médicas

>0
(@)
S

<

No usar si el paquete esta dafiado

No reutilizar

No volver a esterilizar

® ¥ S

Esterilizado utilizando 6xido de etileno.

STERILE |EO

Seguridad no evaluada al usarse con
resonancia magnética

La marca CE indica que el producto cumple
con las leyes de la Union Europea. El nUmero
E denota el ente especifico notificado que
realizo la evaluacion de cumplimiento.

M

infrared
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La Consola MakotoE y el Controlador MakotoE n
usuario. Todos los ajustes se realizan en la fabrica antes de su envio a clientes o en el
sitio por parte de personal de Infraredx capacitado o un proveedor de servicios.

Alterar o intentar modificar el Makoto Intravascular Imaging
SystemE invalidar8 | a garant
tener como resultado la operacion incorrecta del sistema.

PRECAUCION
Podria resultar en degradacion del sistema o falla del

producto.

3.4 Precauciones oOpticas

ADVERTENCIA

ADVERTENCIA

ADVERTENCIA

infrared):
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E I Makoto I ntravascular | maging SystemE cont.
como un AProducto | 8ser ndreade Desampefided conf or me
Radiacion del Departamento de Salud y Servicios Humanos (DHHS) de Estados

Unidos, segun la Ley de Control de la Radiacion para la Salud y la Seguridad de 1968 y

segun la norma IEC 60825-1, Seguridad de los productos laser.

La energia luminosa que emite este sistema yace en la region invisible casi infrarroja
del espectro electromagnético, a longitudes de onda de entre 1 y 2 micrones. Debe
recordar este dato al tomar las medidas necesarias para evitar una exposicion
accidental.

NOTA: NO se requiere el uso de gafas de seguridad para lasers a
durante el uso del Makoto | nt
infrared
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3.5 Precauciones eléctricas

No cumplir con la informacién en esta seccion podria causa
dafos al equipo, lesiones corporales, e incluso la muerte.

>

ADVERTENCIA

Se debe evitar el uso de este equipo adyacente a otro, o
apilado sobre otro, dado que podria resultar en su uso
incorrecto. Si usar el equipo de este modo es necesario, se
deben observar ambos equipos para verificar que funcionen
ADVERTENCIA | con normalidad.

>

Los equipos eléctricos médicos necesitan precauciones
especiales con respecto a la EMC, y deben instalarse segun
i la informacién sobre EMC que se brinda en el Apéndice H:
PRECAUCION  cumplimiento electromagnético.

>

NO colocar e | Makoto I ntravascul ar
de otros equipos, dado que podria causar interferencia

>

Se puede interrumpir un escaneo IVUS o de retraccion en
Vivo si el sistema esta expuesto a una Descarga
Electrostatica (ESD, por sus siglas en inglés). Si se
PRECAUCION interrumpe un escaneo IVUS o de retraccién en vivo, se
puede reiniciar de inmediato.

>

E I Makoto I ntravascular I maging SystemE usa v
consol a. Desconectar el cable de ali mentaci - -n
alimentacion al sistema, lo que causara que se detengan abruptamente todas las

operaciones.

No se debe desplazar ninguna parte de la carcasa exterior, salvo que lo haga un
técnico autorizado.

infrared
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Para reducir el riesgo de choque eléctrico, no conecte la conexion de energia de
entrada del sistema a un equipo que no esté conectado a tierra. No conecte el sistema
a equipos de Clase II.

Los equipos de comunicaciones por radiofrecuencia (RF) pueden afectar el rendimiento

del Makoto I ntravascular I maging SystemE. Est
m8s | ejos posible del Ma k o t raddas doraoscondutidas i o n e s
pueden causar distorsiones de la imagen u otros artefactos en la pantalla de IVUS.

A El sistema MakotoE no est§ d
equipos quirdrgicos de alta frecuencia (HF) / radiofrecuencia.

PRECAUCION

Las emisiones de RF radiadas o conducidas pueden causar
distorsiones o artefactos en la imagen que se muestra en la

PRECAUCION pantall a del Makoto I ntravas

Infraredx recomienda el uso de un sistema de alimentacion ininterrumpida en cualquier
centro en donde pudieran ocurrir interrupciones o caidas de tension.

EI sistema MakotoE est§ disefado para conect a
informacion del hospital protegido y seguro. Cuando hay un cable de red conectado al

Makoto IntravasculariImagi ng SystemE para transferir datos
informacion hospitalario, el cable debe ser un cable de ethernet Cat 5e protegido (ver

Seccion 3.9). El uso de un cable que no cumple con las especificaciones indicadas

podria resultar en mas emisiones de RF o menos inmunidad de RF.

3.6 Precauciones mecanicas

NO coloque el operador de consola movil del Makoto
I ntravascular I maging Syster
MakotoE y otros equipos m- Vi

ADVERTENCIA cateterizacion, debido al riesgo de lesiones corporales.

infrared
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/N

ADVERTENCIA

/N

ADVERTENCIA

/N

ADVERTENCIA

En el uso normal, | a consola m-vil del Makot o
posiciona cerca del pie de la mesa de examenes 0 a la derecha de los monitores del

sistema de rayos X. Se podria generar un peligro de vuelco si la consola mévil del

sistemaMakot oE entra en contacto con equipos en mc
cateterizacion (mesa de examen, arco en C, etc.). Cuando esta posicionado dentro del

rango de movimiento de este equipo, no accione las ruedas con traba de la Consola

Makot oE.

Durante e | uso normal de | a consola m-vil del Ma k ¢
podria haber varios cables conectados a la consola o que salen de ella. Asegurese de

gue los cables estén bien apoyados sobre el piso para minimizar los peligros de

tropezon. Cuando sea posible, evite dejas los cables en areas de alta circulaciéon a pie

en la sala.

ElI Controlador MakotoE debe colocarse sobre wu
transcurso del procedimiento, sobre todo durante la adquisicion de datos. El
ControladorMakot o E debe posicionarse en el hueco de

al mover la consola o cuando el controlador no esté en uso.

infrared):
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3.7 Precauciones relativas a productos quimicos e incendios

ADVERTENCIA

No hay peligros quimicos o de incendio asociados con el Makoto Intravascular Imaging
Syst emE.

infrared):
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3.8 Precauciones relativas al catéter y los accesorios

ADVERTENCIA

ADVERTENCIA

ADVERTENCIA

ADVERTENCIA

infrared):
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ADVERTENCIA

ADVERTENCIA

ADVERTENCIA

ADVERTENCIA
E I Makoto I ntravascul ar | magi n gandayndrarrejordel emi t e
| 8ser que se encuentra en | a consola, a trav®

catéter conectado. La luz cercana a infrarrojo es invisible para el ojo humano. Mirar
fijamente o enfocar la luz cercana a infrarrojo a través de la cornea y sobre la retina
podria causar dafios a la vision.

El Sistema de Imagenes Intravascular Ma k ot 0 E d e edtardisefiado pard su uso

Unicamente con el catéter de imagenes coronariasDu al pr oE | VUS+NI-RS ( REF
C195-42)y el <cat®ter de i m8genesdvUPpaeinfrare@dr(REE:as CIl ar
TVC-E195-42) con catéteres descartables de un solo uso con Extended BandwidthE .

NOTA: El Catéter Clarispro™ HD-IVUS de Infraredx esta aprobado
solamente en mercados seleccionados.

infrared):

A X NIPR0 COMPANY

IFUO163rL.es (2022-10-04) 3-15



Makoto I ntravascul ar I maging System
Guia del usuario

Antes su uso, examine atentamente todos los equipos que se utilizardn durante el
procedimiento, para asegurarse de que funcionen de manera apropiada. El catéter ha
sido inspeccionado y esterilizado usando gas de oxido de etileno (EtO) antes de su
envio. Antes de su uso, inspeccione el catéter y su envase para detectar dafios o rotura
de los sellos de empaque estéril.

A Guarde los catéteres envasados en un lugar fresco y seco.

PRECAUCION

NO tuerza el catéter ni lo doble pronunciadamente (>45
grados) en ningin momento. Esto podria causar la falla del

, le impulsor.
PRECAUCION CaPIe impuilsor

3.9 Cumplimiento con los estandares de seguridad

El uso de accesorios que no estan aprobados podria causar

quee | Makoto I ntravascular I n
con una o mas de las normas indicadas en esta seccion del
ADVERTENCIA | Manual.
E I Makoto I ntravascular I maging SystemE fue d

normas aplicables (IEC, ANSI, ISO, UL, etc.) para el uso seguro de lasers, ultrasonido y
equipos eléctricos en centros de atencion médica.

Los siguientes accesorios se han probado y son compatibles con el Makoto

|l ntravascul ar I maging SystemE: CdoOPME),cdode dat os
DVI-D (PN2665), impresora Bluetooth® (TVC-9BPK) y cable Cat5e protegido

(PN2690). Contacte a su representante de ventas para pedirlos.

Las normas especificas incluyen, entre otras, las siguientes:

infrared
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| Norma

\ Descripcion

IEC 60601-1

ANSI/AAMI ES60601-1

Canada: CAN/CSA 22.2 No. 60601-1
KS C IEC 60601-1

IEC 60601-1-2

IEC 60601-1-6
CAN/CSA 22.2 No. 60601-1-6

IEC 60601-2-37
CAN/CSA 22.2 No. 60601-2-37
KS C IEC 60601-2-37

IEC 60825-1
CFR Titulo 21 parte 1040.10 y 1040.11

IEC 62304
CAN/CSA-CEI/IEC 62304

ISO 10555-1

ISO 10993

ISO 11135

Equipos electromédicos. Parte 1:
Requisitos generales para la
seguridad basica y funcionamiento
esencial

Equipos electromédicos. Parte 1-2:
Requisitos generales para la
seguridad basica y funcionamiento
esencial - Norma colateral:
Compatibilidad electromagnética.
Requisitos y ensayos.

Equipos electromédicos. Parte 1-6:
Requisitos generales para la
seguridad basica y funcionamiento
esencial. Norma colateral: Aptitud de
uso.

Equipos electromédicos. Parte 2-37:
Requisitos particulares para la
seguridad basica de los equipos
meédicos de diagndstico y
monitorizacion por ultrasonidos

Seguridad de los productos laser.
Parte 1: Clasificacion de los equipos
y requisitos

Software de dispositivos médicos.
Procesos del ciclo de vida del
software

Catéteres intravasculares. Catéteres
estériles y de un solo uso. Parte 1:
Requisitos generales

Evaluacion biologica de productos
sanitarios

Esterilizacién de productos para
asistencia sanitaria. Oxido de etileno

infrared
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| Norma ‘ Descripcion |
IEC 62366 Dispositivos médicos. Aplicacion de
CAN/CSA-IEC 62366 la ingenieria de aptitud de uso a los

dispositivos médicos

ISO 15223-1 Productos sanitarios. Simbolos a
utilizar en las etiquetas, el etiquetado
y la informacion a suministrar. Parte
1: Requisitos generales.

infrared
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4 Descripcion del sistema

ADVERTENCIA

E I Makoto I ntravascular I maging SystemE per mi
basadas en un catéter usando tecnologias IVUS y NIRS. El sistema usa luz y sonido
para dar una imagen de las caracteristicas intravasculares.

Catéter de
Imagenes
Dual prokE
IVUS+NIRS (TVC-
C195-42)

Catéter de
imagenes
Clarispro
(TVC-E195-42)

infraredx

Controlador
Makoto

Consola Makoto (movil)

Figura 4-1: Consola mévil del Sistema de Imagenes Intravascular Ma k o t oa ty®t er d e I m8genes Dualpro E |
con Extended Bandwidth (REF: TVC-C195-42) y Cat ®t er -lgUSae InfeappdxqREF: H\DC-E195-42).
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El sistema consiste en tres componentes importantes:

T Consola m-vil del Makoto I ntravascul ar | ma
f Controlador MakotoE

f Cat®ter de I m8§genes DuBxpeonded VREISrHNWIRSt kBN
(Ver instrucciones de uso del catéter)

f Cat ®t er Cl alvUSsiginfrarédx H D
(Ver instrucciones de uso del catéter)

El sistema tiene dos componentes menores:

¢ Barrera Est®ril d e I(se iGlayaeh of eovhseacgh ol catétdfa k ot o E

T Accesorios de preparacion del catéter (incluye jeringas de preparacion, se incluyen en el
envase con el catéter)

41 Consola m-vil del Makoto I ntravascul ¢

La consola m-vil del Makoto Intravascul ar | ma
contiene muchos de los componentes mas importantes del sistema.

La Consola MakotoE conti ene tribuyeemerghala de ener
distintas partes del sistema. El médulo de energia suministra energia a las pantallas, la

unidad central de procesamiento (CPU), el | 8§s
La CPU est§8 contenida en | a ConsolemayMakot oE.
reproduce | os datos guardados en el Control ad

la funcién de las interfaces gréaficas del usuario que se brindan al usuario. El sistema
contiene un disco de datos capaz de almacenar aproximadamente 1000 escaneos. Los
datos se pueden exportar desde el sistema a discos épticos (DVD o discos Blu-Ray),
discos USB, 0 a una ubicacion en la red mediante cable de Ethernet.

El sistema se puede configurar para enviar datos a redes PACS.
NO se recomienda usar el Makoto Intravascular Imaging
SystemE como una wubicaci - -n p
archivos de datos. Los datos de los escaneos deben

PRECAUCION  archivarse en otros medios y retirarse del disco rigido del
sistema.

La fuente de luz laser para realizar NIRS esta contenida en la consola. La luz se
entrega mediante un cable de fibra --ptica al

infrared

A M NIPR0O COMPANY

IFUO163rL.es (2022-10-04) 4-2



Makoto I ntravascul ar I maging System

Guia del usuario

el catéter durante su uso. Este camino de la luz permite que el sistema genere un
Chemogram, o mapa de probabilidad de las placas de centro lipidico de interés.

Pantalla para
el médico

Pantalla de
estacion de
trabajo del
técnico
Ruedas con
traba de
direccion
Ruedas con
traba de
posicién

Figura4-2: Makoto Intravascul ar -MCithgi ng SystemE (TVC

La consola contiene dos pantallas. Una pantalla, la pantalla para el médico, esta
orientada hacia el operador estéril durante el uso. La segunda pantalla tactil, la pantalla
de la estacion de trabajo del técnico, esta orientada hacia el técnico no estéril u
operador circulador durante el uso. Esto le permite al operador no estéril anotar datos
al tiempo que le brinda al operador estéril una vista sin obstrucciones de la pantalla.

La pantalla para el médico es un monitor FHD (1920x1080p) de 21.5 pulgadas y 1080p.
Se pueden ajustar la inclinacion y el giro de la pantalla para conseguir un angulo de
vision optimo para el médico estéril.

La pantalla de la estacion de trabajo del técnico es una pantalla tactil FHD capacitiva
(1920x1080p) de 15.6 pulgadas y 1080p. Se pueden ajustar la inclinacién y el giro de la
pantalla para facilitar un &ngulo de trabajo cémodo.

infrared):
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USB 3.0
Lector de discos
optimos multimedia
Blu-Ray
Figura 4-3: Panel de interfaz izquierdo del Ma k -0€1®) quencontiene eorectarksar | magi ng
USB 3.0 y un lector de discos 6ptimos multimedia Blu-Ray.
Botdén de
encendido
Rayos
Salida de X
video
Figura4-4: Paneldei nt er faz del | ado derecho del Makot oMOL0)que eonteeseclul ar | magi ng

botén de encendido, la salida de video, PACS y conectores de integracién de rayos X.

La Consola MakotoE tambi ®n est§ confiagurada p
color de 1920x1080p (relacién de aspecto 16:9) usando un cable de video DVI-D

protegido. De manera opcional, la resolucion del video exportado se puede configurar a

1600x1200 (relacion de aspecto 4:3).

Ademas de la pantalla de la estacién de trabajo del técnico, los usuarios pueden
interactuar con el sistema usando el mouse proporcionado. Este mouse se encuentra
debajo de la pantalla de la estacion de trabajo del técnico.

El sistema esta equipado con dos ruedas con traba direccional que ayuden con el
transporte y dos ruedas con traba adicionales para asegurar o aparcar el sistema.

infrared):

A X NIPR0 COMPANY

IFU0163rL.es (2022-10-04) 4-4



Makoto I ntravascul ar I maging System
Guia del usuario

4.2 Interfaz gréafica de usuario del Makoto Intravascular Imaging

Syst emE

Las funciones del Makoto I ntravascular | magin
interfaces gréficas de usuario del software: Modo Adquisicion y Modo Revision.

\ 4

Control de cambio de
modo de Makoto

Figura 4-5: Modo Adquisicion.

Figura 4-6: Modo Revision

4.2.1 Modo Adquisicion

El Modo Adquisicién es el modo operativo en el que el Makoto Intravascular Imaging

SystemE puede registrar datos nuevos. Est8§8 co
ASetupo [Configurar], APrimeo [Preparar], @ASc
Barra de Progreso, el operador puede desplazarse facil y rdpidamente entre las fases

para adaptarse a la velocidad del procedimiento.

infrared
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Control de cambio
Barra de de modo de

progreso Makoto

up : Prime

RCA

&) [

-
L L J

Figura 4-7: Se muestra el Modo Adquisiciéon con un enfoque en el control de la Barra de Progreso del Procedimiento para
cambiar de Fases y el control de Cambio de Modo de Makoto para cambiar modos de operacion. La Fase Scan del Modo
Adquisicion esta activa y el control de Cambio de Modo de Makoto para acceder al Modo Revision esta desactivado en la
imagen.

La Barra de Progreso describe las distintas etapas o fases de adquisicién de datos, y
también brinda un control para cambiar entre fases. Toque los distintos nombres de

fase para desplazarse a la fase deseada.

NOTA: Las fases en el Modo Adquisicion no dependen del orden. Se
puede saltear cualquier paso y luego regresar a él si es
necesario o conveniente.

Toque el control de Cambio de Modo de Makoto, icono Review [Revision] @ para
ingresar al Modo Revision de operacion. Esto solo puede hacerse cuando no hay un
procedimiento activo en progreso. Se deben cerrar todos los procedimientos activos
antes de cambiar de modo.
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4.2.1.1 Fase Setup
La Fase Setup le permite al operador ingresar informacion sobre el paciente y el
procedimiento para facilitar su guardado y su posterior busqueda para revision.

Se debe tener cuidado al ingresar la informacion del paciente
para garantizar que sea correcta.

PRECAUCION

Setup » Prime » Scan

Figura 4-8: Fase Setup del Modo Adquisicion.

NOTA: Los datos del escaneo se pueden registrar antes de completar
la Fase Setup.

La informacion del paciente y el procedimiento se pueden configurar manualmente o
seleccionando de entre los datos que ya estan en el sistema o de la lista de trabajo de
modalidad. Usar las funciones que completan los campos semiautomaticamente puede
reducir los errores de transcripcién y mejorar la exactitud de los datos ingresados.

NOTA: Usar las funciones que completan los campos
semiautomaticamente puede reducir los errores de transcripcion
y mejorar la exactitud de los datos ingresados.

infrared

A M NIPR0O COMPANY

IFUO163rL.es (2022-10-04) 4-7



Makoto I ntravascul ar I maging System
Guia del usuario

NOTA: No se puede acceder a la Fase Setup durante el escaneo
activo.

Consulte la Seccién 7 para informacion mas detallada de configuracion del
procedimiento.
Consulte la seccion 13.3 para informacién mas detallada de configuracion de

conexiones de la Lista de Trabajo de Modalidad.

4.2.1.2 Fase Prime

El catéter estéril se debe preparar segin el documento de
instrucciones de uso que se incluye en el envase del
catéter.

ADVERTENCIA

El uso de la guia de preparacion suplementaria en pantalla

no sustituye la capacitacion en la operacion del Makoto

I ntravascul ar | maging Syster
ADVERTENCIA

La Fase Prime le brinda orientacion al operador con respecto al proceso de preparacion
deuncat®t er y | a conexi - -n del cat ®t er al Control

03/11/2015 Sample, Delta DOB 01/01/1954

3. Flush

» Prime with 0.5 ml saline before test or use

Figura 4-9. Fase Prime del Modo Adquisicién.
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Presione el boton Mark [ Mar car ] en el Cont
NOTA:
, para avanzar a la fase siguiente.
NOTA: No se puede acceder a la Fase Prime durante el escaneo

activo.

Consulte la Seccion 8 para mas informacion sobre la conexion del catéter y las
instrucciones de uso envasadas con el catéter para mas detalles sobre la preparacion.

4.2.1.3 Fase Scan

La Fase Scan del procedimiento le permite al operador registrar datos de escaneo
IVUS y NIRS durante el procedimiento actual. El operador también puede reproducir,
revisar, eliminar, medir, realizar anotaciones y cambiar la proxima velocidad de
retraccion durante el procedimiento actual cuando no haya una toma de imagenes
activa en curso.

Esta fase incluye muchas de las pantallas de datos de imagenes complejos, lo que
incluye Chemogram, Chemogram a Nivel Blogue, Halo de Chemogram, iméagenes de
IVUS Transversal y Longitudinal.

Los dos conjuntos de informacion, NIRS e IVUS, registrados por el Makoto
Intravasc ul ar | maging SystemE, se registran
la funcidon de reproduccién sincronizada.
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03/11/2015 Sample, Delta DOB 01/01/1954 Setup Prime

Halo de
Chemoaram
Chemogram
Bloque de
Chemogram
Chemogram a
Nivel Bloque
IVUS
IVUS 4 A Longitudinal
Transversa 7‘<| lh ’ »CJ

Figura 4-10: Fase Scan del Modo Adquisicién con las pantallas principales de la informacién de imagen que se indica.

NOTA: No se mostraran datos del chemogram o NIRS cuando se utilice
con el Catéter ClarisproTM HD-IVUS de Infraredx

La Fase Scan también brinda acceso a funciones de Anotacion y Medicion accesibles
durante un procedimiento activo. Los escaneos se pueden renombrar, se pueden
realizar anotaciones, y se pueden marcar cuadros individuales para poder encontrarlos
facilmente para su revision. También se pueden realizar medidas del cuadro.
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Med|c|(’)n de 03/11/2015 Sample, Deita DOB 01/01/1954
cuadro
Anotacién
de cuadro Control de
seleccion
aproximada de
cuadro
Marcar
Control de
medicion de
Captura de largo/region
pantalla
Control de Control de miniatura

. de marcar
reproduccié

100mm 20mn . i
seleccion refinada e] ad bp» O

de cuadro

Control de

Figura 4-11: Fase Scan del Modo Adquisicién con los controles basicos indicados.

Consulte la Seccion 9y 10 para informacion mas detallada sobre la adquisicién,
navegacion y medicion del escaneo.
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4.2.1.4 Fase Close
La Fase Close del procedimiento le permite al operador analizar un resumen de los
datos obtenidos durante un procedimiento antes de archivarlo en el sistema.

Es importante completar la Fase Close para todos los procedimientos antes de apagar
el sistema.

4-12: Fase Close del Modo Adquisicion.

NOTA: Comenzar una nueva adquisicion desde el Controlador
Makot oE regresar 8 al Modo Adqg!
Fase Scan.

NOTA: Debe ingresar la informacion minima requerida sobre el
paciente y el procedimiento en la Fase Setup para completar la
Fase Close.

NOTA: Los procedimientos que no se cerraron antes de apagar el
sistema son accesibles por el Modo Revision. Este
procedimiento se puede retormar y luego Cerrar y Archivar.

Consulte la Seccion 11 para informacion mas detallada sobre el cierre del
procedimiento.
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4.2.2 Modo Revisién

El Modo Revision esta compuesto por dos fases. Son las fases Select [Seleccionar] y
View [Visualizar]. Estas fases le permitiran al usuario seleccionar un procedimiento y
luego visualizarlo o exportarlo para visualizarlo mas tarde.

Barra de Botén de cambio de
progreso modo de Makoto

Select ) View @ X ‘ WNUI?!S“

Scan || Settings

Scan Time |Scan Name Scan Type Archive Status

B 43250 ReA Pullback ¢

Togque el control de Cambio de Modo de Makoto, icono Scan [Escanear] E&lill, para
ingresar al Modo Adquisicién de operacion. Esto se puede hacer en cualquier momento
cuando esta en la Fase Select del Modo Revision.

4.2.2.1 Fase Select
La Fase Select le permite al operador buscar y elegir procedimientos guardados
anteriormente para verlos, editarlos, imprimirlos o archivarlos en otros medios.

infrared

A N NIPR0 COMPANY

IFUO163rL.es (2022-10-04) 4-13



Makoto I ntravascul ar I maging System
Guia del usuario

Ver
Seleccion de

escaneo Seleccion de

marca

et kP (A Exportar y
Se ecqqn de \ archivar
procedimiento

Historial de mportar

escaneos

4-14: Fase Select del Modo Revision.

Durante esta fase, se pueden seleccionar datos formateados correctamente de otros
mediosquesedeben i mportar al Makoto I ntravascul ar

Consulte la seccion 12 para informacion més detallada sobre las funciones de
seleccién, importacion y exportacion.

4.2.2.2 Fase View

La Fase View brinda muchos de los mismos controles que se encuentran durante la
Fase Scan del Modo Adquisicidn. Los datos aqui se pueden revisar, analizar, anotar y
eliminar usando controles familiares como se describe en la Seccion 10.

4-15: Fase View del Modo Revision.

NOTA: Se pueden ver los datos de un procedimiento a la vez.
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Toque el control de Cambio de Modo de Makoto, icono Review [Revision]
regresar a la Fase Select del Modo Revision.

43 Control ador Makot oE

E I Controlador MakotoE (ver m8§s abajo) es |a
Makot oE. La mtmseipsartadneuh enchafe¢ e la cara frontal del

controlador y luego se gira para completar las conexiones fisica, éptica y eléctrica.

Estas conexiones permiten que la unidad accione el nlcleo de imagenes y estabilice la

vaina externa del catéter al mismo tiempo. El modo retraccion del Controlador

Makot oE permite una rotaci-n automatizada a a
movimiento longitudinal distal a proximal a una velocidad de 0.5-1.0 y 2.0 mm/s. El

nucleo de imagenes del catéter puede realizar una retraccion automatizada continua en

direccién distal a proximal por una longitud total de 150 mm.

EI sistema MakotoE est§8 equipado con un recep
emisores de RFID dentro de la manija del catéter compatible para la identificacion del
modelo de catéter, ajuste de la pantalla y facilitacién de otros flujos de trabajo del usuario.

4.3.1 Indicadores

Pantalla LCD

Figura4-16Contr ol ador Makot oE.

E I Controlador MakotoE est8§ equipado con una
de estado y gréficos al usuario.
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Figura4-17. I ndicadores de | a pantalla LCD del Controlador MakotoE en ad
con un catéter Dualpro™ IVUS+NIRS (arriba), en inactividad con un catéter Clarispro™ HD-IVUS de Infraredx conectado en la

posicién READY (medio), y durante la adquisicion de retraccion automatizada con un catéter Dualpro™ IVUS+NIRS (abajo).

El controlador identifica dos posiciones de operacion importante para el usuario:

Posicion READY [Listo] y posicion 0.0 mm.

READY Esta posicidn es la posicidbn mas distal que puede alcanzar el
enchufe del cat ®t er del Control ador
la ubicacién en donde el controlador esté listo para que el usuario
cargue (conecte) o descargue (desconecte) correctamente un
catéter, o comience a tomar imagenes. Esta también es la
posicion en la que la ventana de transmision del catéter conectado
es mas resistente a las torceduras relacionadas con el empuje, y
esté listo para seguirse con un alambre guia.
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icono de
posicion
READY.

40 30 20 10 [
terlbveeebovea b ben u

Figura4-18. Cuando el Controlador MakotoE est § en la posici-
lapantalladelaConsol a Makot oE.

A 0. O mmdEsta posicion es la ubicacion de inicio de la toma de imagenes
continua sin interrupciones durante un escaneo de retraccion o

escaneo | VUS en vivo traduci
aproximadamente 5mm proximal a la posicion READY. Las

imagenes de IVUS Transversales no estan disponibles para su

n R

do .

visualizacion o registro en las ubicaciones entre READY y 0.0mm.

Como se muestraen Figura4-17, | a pantalla LCD del Control

System

EADY,

comunicar informacion importante de estado de los sensores, modos de operacién y estado:

, ) ] Ié -
Tipo de catéter  Este simbolo, , aparece para indicar que se ha conectado

un catéter IVUS+NIRS al controlador. Este simbolo, @

aparece para indicar que se ha conectado un catéter IVUS-

IVUS al controlador.

Modo Adquisicbn Est e i ndi cador aparecer8 como el

[Automatico] o en blanco/sin texto para indicar el modo de
adquisiciéon de imagen actual del sistema.

Velocidad de Este indicador comunicarda la velocidad de traslacién actual

movimiento cuando se estén adquiriendo imagenes. Cuando no haya
adquisicién de imagenes en progreso, la velocidad de
movimiento comunicara la configuracion del control de
Préxima Velocidad de Retraccion (ver seccion 9.2.1)
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READY Cuandolapantaladi ga AREADYO, esto indica
sistema esta en la posicion READY, o la posicion mas distal
gue puede alcanzar el usuario al operar el Controlador
Makot oE.

Escalarelativa  El rango de adquisicién de imagen continua, 0.0 - 150.0 mm,
se indica en el controlador con demarcaciéon a los 50.0 mmy
100.0 mm.

Posicion relativa A | mover el Controlador MakotoE de
la posicion READY, la ubicacién actual de la punta de toma de
imagenes se representa con una linea vertical dentro de la
Escala Relativa.

P

Figura 4-19 Indicador de posicion relativa mientras no se estan tomando imégenes (arriba), IVUS en Vivo (medio), y
Retraccién (abajo).

Posicion/distancia En IVUS en Vivo o toma de imégenes por Retraccion, la
distancia que se muestra es desde el principio de la toma de
imagenes o la ubicacion de la Marca mas reciente en
milimetros. Cuando no se estan tomando imagenes, se
muestra la posicién actual de la punta de toma de imagenes.

Registrando El indicador Registrando aparecera cuando el sistema esta
registrando las imagenes que se muestran al operador.

Rango registrado El rango de registro del IVUS en Vivo o la adquisicion por
Retraccion Automatizada actual esta representado por un
rectangulo solido. Las adquisiciones IVUS en Vivo traducidas
apareceran en blanco, y las adquisiciones por Retraccion
Automatizada apareceran en verde. La parte sélida indica el
rango registrado desde la ultima Marca.
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) P

Figura 4-20 Rango Registrado durante la adquisicion actual: IVUS en Vivo con la posicion actual igual a la posicion de
inicio (arriba), IVUS en Vivo registrado con la posicién actual proximal a la tltima Marca (segunda desde arriba),
Retraccién Automatizada sin Marcas (tercera desde arriba), Retraccién Automatizada con una barra sélida que indica el
rango registrado desde la Gltima Marca (abajo).

LOAD [Cargar] Est e mensaje indica que el Control
posicion READY y se puede cargar un catéter en el enchufe.

>2L0AD

Figura4-21La pantalla LCD del Controlador MakotoE indica el e

TURN [Girar] Este mensaje indica que el Control
detectado una conexion incompleta de la manija del catéter.

*ITURN

Figura4-22La pantalla LCD del Controlador MakotoE indica una instrucc

infrared

A M NIPR0O COMPANY

IFUO163rL.es (2022-10-04) 4-19



Makoto I ntravascul ar I maging System
Guia del usuario

WAIT [Esperar] EI Control ador MakotoE est§ espera
Consola MakotoE y |l a interfaz de u

OWAIT

Figura4-23La pantalla LCD del Controlador MakotoE indica un estado par
inicializacion.

Podrian ocurrir situaciones peligrosas, incluidas lesiones al
paciente o al operador, si se ignoran las advertencias en la
pantalla.

ADVERTENCIA

SEE DISPLAY

[Ver pantalla] EI Controlador MakotoE ha detectad
condicion de falla. Este mensaje le indica al operador que
consulte las pantallas del Makoto Intravascular Imaging
SystemE para encontrar instruccion

A\SEE

DISPLAY

7 3

Figura4-24 E | mensaje de error del Controlador MakotoE (izquierda) y | os
casos, el usuario debe consultar el monitor del sistema para ver instrucciones sobre las pr6ximas acciones a realizar para
corregir el error o la falla.
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NOTA: Si el mensaje ASee Displayo aparece repet
instrucciones en pantalla, contacte a su proveedor de servicios local o al
Servicio de Atencion al Cliente de Infraredx para solicitar asistencia.

Si el Ma k o t SydfemImonitageia imtgracciones entre sistemas para detectar
periodos de inactividad. Si se alcanza el limite de tiempo de inactividad y se cumple
con las condiciones de inactividad, entonces el controlador ingresara a modo de ahorro
de energia. El sistema no ingresara a modo de ahorro de energia si un procedimiento
esta en progreso o si hay un catéter conectado al sistema. El inicio de sesion de un
usuario causara que el sistema salga del modo de ahorro de energia.

NOTA: Los usuarios con permisos de Administrador pueden ajustar el tiempo de
inactividad. Consulte la Seccion 13.8 Sistema.

4.3.2 Controles de adquisicion

ADVERTENCIA

ADVERTENCIA
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Figura4-25Contr ol ador MakotoE con botones
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E I Controlador MakotoE est8& equipado con boto
controlar el movimiento del sistema y la adquisicion de datos.

Regresar a READY Este boton movera automéaticamente el nlcleo de toma de
iméagenes del catéter desde su ubicacion actual a la posicion
mas distal o READY. Se requiere esta posicién antes de
mover el catéter dentro del paciente o antes de la conexién
o desconexion del catéter.

DETENER Este boton detendra el movimiento del Controlador
Makot oE y detendr§ cualquier reco
progreso.

Retraccion Este boton iniciara la rotacion automatizada y la retraccion

automatizada de un catéter conectado. La velocidad de

rotacion esta fijada a aproximadamente 1800 rpm. Sin

embargo, la velocidad de retraccion correspondera a la
velocidad seleccionada en | a Cons
2.0 mm/seq).

Desde READY: Presionar y soltar el botén de Retraccion

movera el ndcleo de imadgenesal a posi ci -n AO0. 0O mr
comenzara el IVUS en Vivo para permitir una vista de la

ubicacion de comienzo de toma de imagenes del escaneo.

Vuelva a presionar el botdn de retraccién para comenzar el

escaneo. Presionar y mantener el boton de Retraccion en

posicion READY salteara la vista previa y comenzaré el

movimiento y registro automatizado. El boton se puede

soltar cuando la pantalla indique que ha comenzado la toma

de i m8genes AAUTOO [ Autom8tical].

Desde | a posiRrdsionary $bllar € botdrmule
Retraccion comenzara de inmediato el movimiento y registro
del escaneo.

El botén de Retraccion, B, se puede presionar mientras
el Controlador MakotoE est§ deten
rotando durante una adquisicion de IVUS en Vivo.
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IVUS en Vivo / Reqistrar  Presionar el boton una vez iniciara la rotacién automatizada
del nucleo de imagenes del catéter (sin retraccion).
Aparecera una imagen IVUS transversal en vivo en la
pantalla de | a Consola MakotoE.

Presionar nuevamente el botén de IVUS en Vivo, E
encenderd y apagara un registro de la adquisicién de IVUS
en Vivo en progreso. Esto no detendra la rotacion del nucleo
de imagenes del catéter.

Marca Este botdn marcaréd un cuadro o una posicion en un
escaneo para consultarlo o revisarlo mas adelante.

Durante la adquisicién de imagenes, este boton pondra la
pantalla del controlador en cero. La distancia mostrada por
el controlador se medira desde la ubicacién de la Marca mas
reciente realizada.

Durante el IVUS en Vivo sin registro, este boton registrara
un solo cuadro de IVUS.

Durante la Fase Prime de la adquisicion, este botdn
avanzara el sistema a la Fase Scan.

Distal rapido Presionar y mantener este boton movera el nicleo de
imégenes del catéter distal a una velocidad de 10 mm/s.

Presionar y soltar este botén movera el ndcleo de
imagenes del catéter en direccion distal un incremento
fijo de 0.5 mm.

Distal lento Presionar y mantener este botdon movera el nlcleo de
imagenes del catéter distal a una velocidad de 2 mm/s.

Presionar y soltar este botén movera el nlcleo de
imagenes del catéter en direccion distal un incremento
fijo de 0.1 mm.

Proximal lento Presionar y mantener este botdon movera el nlcleo de
imagenes del catéter proximal a una velocidad de 2 mm/s.
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Presionar y soltar este boton moverd el nacleo de imagenes
del catéter en direccion proximal un incremento fijo de 0.1
mm.

Proximal rapido Presionar y mantener este botdon movera el nlcleo de
imagenes del catéter proximal a una velocidad de 10 mm/s.

Presionar y soltar este boton movera el nacleo de imagenes
del catéter en direccion proximal un incremento fijo de 0.5
mm.

NOTA: Se puede acceder a las funciones del Controlador Regresar a READY, IVUS
en Vivo y Retraccion desde la Consola Makoto activando las funciones de
Control Remoto. Consulte la Seccién 13.8.7 Enable Remote Control [Activar
control remoto].

4.4 Catéteres de imagenes compatibles

Los catéteres de imagenes compatibles estan envasados por separado y estan
esterilizados para un solo uso. Consulte las Instrucciones de Uso envasadas con el
catéter para mas informacion sobre el catéter, asi como también su preparacion y uso.

4.5 Espectroscopia de infrarrojo cercano (NIRS)

El Sistema de Imagenes Intravascular MakotoE est § di sefado para iden
de centro lipidico de interés, a través de la sangre, en las arterias coronarias de un
corazon que late mediantee | Cat ®t er de | m8gene <£lsBtanaal pr o E |

usa la espectroscopia de infrarrojo cercano (NIRS) para identificar la composicion
guimica de la pared arterial como una ayuda para el cardiodlogo de intervencion a la
hora de evaluar las placas coronarias. La base fundamental de esta capacidad de toma
de imagenes es el principio de espectroscopia de reflectancia difusa, que esta bien
establecida y se usa en muchas disciplinas cientificas.

En resumen, la luz incidental de NIR se dispersa y es absorbida por el tejido, y la luz
recopilada contiene informacion sobre la composicién del tejido con base en sus
propiedades de difusién y absorcién. Estas propiedades de absorcion y difusion se
rigen por la composicion quimica y la morfologia del tejido.
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45.1 Chemogram
Luego de una retraccion del niicleo de imagenes del catéter Du al pr o E | \afS+ NI RS

la arteria, el software del sistema muestra una representacion grafica, en forma de
mapa, que indica las probabilidades de que haya una placa de centro lipidico de interés
(LCP, por sus siglas en inglés) presente. Este mapa se denomina Chemogram. Brinda
una imagen de la arteria que indica la probabilidad de encontrar una placa de centro
lipidico de interés en una ubicacion en particular del escaneo. Una alta probabilidad se
muestra en amarillo, y una probabilidad decreciente se muestra mediante una
transicion hacia el color rojo.

4.5.2 Como leer la pantalla del Chemogram

Durante la adquisicion de datos en tiempo real, el Mapa de Deteccion del Alambre Guia
identifica la ubicacién del artefacto que produce un alambre guia con imagen y ayuda al
meédico a identificar los artefactos de la imagen dentro de los datos de la
espectroscopia. Al completar un escaneo de retraccion, el monitor del Makoto
Intravascular Imaging Sy s tmuestéa dos pseudo mapas de colores de la pared
arterial. Estos mapas son el Chemogram y el Chemogram a Nivel Bloque. El
Chemogram y el Chemogram a Nivel Bloque indican &areas en la arteria coronaria que
tienen probabilidades de contener placas de centro lipidico de interés.

Las vistas longitudinales de la pantalla representan el escaneo de derecha a izquierda
(distal a proximal). El eje x indica la distancia de retraccién en milimetros de la ventana
de transmision del extremo distal del catéter. El eje y en el Chemogram y Mapa de
Deteccion del Alambre Guia corresponden a la posicién angular relativa de las
caracteristicas de la pared del vaso sanguineo en grados (la posicion angular de inicio
en relacién con la pared es arbitraria). La parte del escaneo dentro del catéter guia se
puede indicar en gris soélido en los extremos proximales del Chemogram y Chemogram
a Nivel Bloque, si el sistema detecta que el escaneo ingreso el catéter guia.

El Chemogram esta coloreado en una escala del rojo al amarillo, probabilidad de lipido
baja a alta. El color amarillo es aparente para el usuario cuando la probabilidad de
lipidos supera 0.6 en cualquier punto de la pantalla. Aparecera un enmascarado
semitransparente negro sobre el Chemogram en areas en donde el algoritmo de
deteccion LCP haya determinado que hay una baja sefal u otra interferencia.

El monitor del sistema muestra los resultados del indice de Carga de Nucleo Lipidico
(LCBI, por sus siglas en inglés) a la izquierda del Chemogram. EI LCBI es una relacion
de puntuaciones de probabilidad de lipidos positivas (>0.6) a las puntuaciones totales
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de probabilidad de lipidos validos en el rango seleccionado del Chemogram, en una
escala del 0 al 1000 (carga de nucleo lipidico baja a alta), dentro de un segmento
definido. En los estudios (ver Seccién 17.2, Apéndice B) con muestras de autopsia
determinadas histolégicamente, se demostro que el LCBI se correlaciona con la
presencia y el volumen de fibroarteroma en la arteria.

Ubicacion de

LCBI LCBI méaximo

Region
seleccionada
para LCBI

LCBI maximo

4-26: Los LCBI regional y maximo para la regidn seleccionada se muestran ala izquierda del Chemogram.

El software mostrara el LCBI maximo de una ventana de longitud fija (4 mm de manera
predeterminada) en un segmento y mostrara la ubicacion dentro de la region.

LCBI indice de Carga de Ncleo Lipidico calculado para cada
retraccion realizada con un catéter capaz y dentro de las
regiones de interés definidas por el usuario.

LCBI maximo indice de Carga de Nucleo Lipidico calculado en un ancho
especificado dentro de una regidon completa de retraccién o
escaneo especificada por el usuario. El valor maximo
determinado se presentara al usuario.

El Chemogram a Nivel Blogue, qgue complementa el Chemogram, se muestra en el
centro de la vista de IVUS longitudinal y no tiene dimensiones en la direccion y. El
Bloque de Chemogram asociado con el cuadro que se muestra en el momento
aparecera en el centro de la vista de IVUS transversal. EI| Chemogram a Nivel Bloque
se divide en blogues de 2 mm de ancho y resume todas las puntuaciones de prediccion
validas dentro del segmento correspondiente del Chemogram. EI Chemogram a Nivel
Bloque se representa en 4 colores, de probabilidad mas alta a méas baja: amarillo,
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marrén, naranja y rojo. Si el nimero de pixeles dentro del bloque en el Chemogram que
se ve afectado por interferencia o sefia baja supera el 25%, entonces el color del
blogue es negro.

NOTA: Si el porcentaje de espectros que son demasiado débiles como para
contribuir a la generacion del chemogram supera el 12%, entonces no se
generara un chemogram.

4.6 Ultrasonido intravascular

El Sistema de Imagenes Intravascular MakotoE est § di sefado para iden
y la pared del vaso sanguineo, a través de la sangre, en los vasos sanguineos del

cuerpo, excepto los vasos sanguineos cerebrales, mediante un catéter de imagenes de

escaneo. El sistema usa el ultrasonido para evaluar los limites luminal y de pared del

vaso sanguineo de la arteria y ayuda al médico a evaluar placas ateroscleroticas. El

ultrasonido es capaz de identificar otras caracteristicas del vaso sanguineo, como

stents implantados, y de placas ateroscleréticas, como calcificaciones.

Esta informacion se evalla enviando pulsos de sonido a la pared del vaso sanguineo
desde la punta de toma de imagenes del catéter y recibiendo el eco. Las caracteristicas
morfoldgicas de la arteria absorben y reflejan el sonido de manera diferente. Luego,
estas sefales se presentan en la pantalla para su interpretacion.

Al usar imagenes de angiografia, se pueden realizar evaluaciones del progreso de una
lesion comparando dos diametros en el area de interés. Tipicamente, estos didmetros
se seleccionan de una ubicacién de referencia y la ubicacién con el diametro de lumen
minimo dentro del area objetivo. La reduccion de este diametro se denomina estenosis
de didmetro. El uso del angiograma para evaluar diametros en una unica proyeccion
puede crear desafios a la hora de evaluar lesiones o ubicaciones objetivo con limenes
excéntricos. IVUS permite una mejor evaluacion del lumen, incluidos [imenes
excéntricos.

Comparar el area del lumen también puede brindar un modo adicional de evaluar la
progresi-n de una |l esi - -n. EI Makoto I ntravasc
areas en lugares diferentes para brindar una Estenosis de Area (AS, por sus siglas en

inglés) del lumen.

AS% = (Areamax T Al'eamin) | Areamax
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5 Guardar, mover y posicionar el Makoto

|l ntravascul ar | maging SystemE
51 Mover el Makoto I ntravascular | magi ng¢
SystemE est§& equipado con ¢

El Makoto Intravascular| ma gi n g
la parte posterior del sistema, y dos ruedas con traba direccional en el frente del

sistema.

Ruedas con
traba de
direccion
Ruedas con
traba de
posicion

Figura 5-1. Makoto Intravascular | maging SystemE.

Destrabe todas las ruedas moviendo la palanca en cada rueda hacia arriba para mover,
rotar o maniobrar el sistema en espacios reducidos.

Trabe las ruedas con traba direccional en el frente del

NOTA:
sistema para facilitar el transporte por distancias mas
largas.
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NOTA: Durante el transporte, posicione los monitores en linea
con el cuerpo del Makoto I
para mejorar la visibilidad.

5.2 Posicionamiento para uso

ADVERTENCIA _
ADVERTENCIA _

El Makoto Intravascular ImagingSy st emE se posiciona para Su Uus
mesa de procedimientos o en el extremo de la mesa de procedimiento mas alejado del
médico, a la derecha del banco de monitores del sistema de rayos X.

Al obtener la posicion deseada para el sistema, trabe las ruedas de posicion del
sistema.

NO reposicione el Makoto | nt
tal manera que obstruya el acceso al enchufe de

; alimentacion.
PRECAUCION

NOTA: Ajuste la posicion de la pantalla para el médico en el Makoto
Intravascularimagi ng SystemE para opt
las imagenes tomadas durante el uso.

NOTA: Para evitar que | a Consol a Mal
accidentalmente, trabe las ruedas de posicion en la parte
posterior de la consola.
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5.3 Almacenamiento entre usos

Estas instrucciones NO son para el almacenamiento a largo
pl azo del Makoto I ntravascul
i al Servicio de Atencion al Cliente de Infraredx 0 a su
PRECAUCION  proveedor de servicios local para pedir orientacién con
respecto a como preparar el sistema para el almacenamiento
a largo plazo.

Cuando no est® en wuso, el Ma k o tebe configurarsev as c ul a
de manera que se reduzca el riesgo de que se darie el sistema.

1. Posicione el Controlador MakotoE de r
el hueco en la parte posterior del sistema.

2. Enroll e el cable del Controlador Makoc
y cuélguelo del gancho superior del panel posterior del
sistema.

3. Enrolle el cable de alimentacion prolijamente y
cuélguelo del gancho inferior de la parte posterior del
sistema.

4. Trabe las ruedas de la parte posterior del sistema.

5. Gire los monitores para que estén en linea con el
cuerpo del sistema.

Ademas de los pasos anteriores, seleccione una ubicacion de almacenamiento de facil
acceso que se encuentre en un area de poco transito, en donde el riesgo de impacto
con otros equipos en movimiento (camas, camillas, etc.) se minimice. La ubicacion
debe cumplir con los requisitos fisicos y ambientales descritos en la Seccion 16 de este
manual.
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6 Iniciar el Makoto Intravascular Imaging System

6.1 Encendido

/N

ADVERTENCIA

1. Retire el cable de alimentacion de la parte posterior del sistema. Sostenga el
enchufe y permita que el resto del cable caiga al piso y quede plano.

2. Enchufe el sistema a un enchufe con conexién a tierra al que sea facil acceder.

Boton de
encendido

Figura 6-1: Panel lateral del Makoto Intravascular | maging SystemE cc

3. Encienda el sistema presionando y soltando el botén que se encuentra en el
lateral de la consola. Esta accién suministrara energia a la consola del Sistema
Makot oE vy al Controlador Makot oE.

Una vez que el sistema esté encendido y el software se haya cargado, se
presentara la pantalla de inicio de sesién de Makoto™ al operador.
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Si el enchufe para el cable apropiado para la regién donde se
i utilizara no contiene una conexién a tierra, conecte un cable
PRECAUCION (e conexién a tierra a la terminal equipotencial de conexién a
tierra que se encuentra en la parte posterior del Makoto
l ntravascul ar I maging System

Figura 6-2; Terminal equipotencial de conexién a
tierra en la parte posterior del Makoto Intravascular
|l maging SystemE en el borde inferior derec

Durante la secuencia de inicializacion del sistema, el
i enchufe de conexi-n del <cate
PRECAUCION  girar4 automéaticamente. Si hay un catéter conectado durante
la inicializacién del sistema, asegurese de que se haya
retirado el catéter del paciente.

NOTA: Si el Makoto I ntravascul ar | ma:
no se encuentra en posicion READY, cuando se lo indique el
Sistema, use los controles de movimiento distal para avanzar el
nacleo de imadgenes de manera distal hasta llegar a la posicion
READY.
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6.2 Apagado

Si en algin momento el botén DETENER, , en el

Control ador Ma k o moviiemodel datgéter, €
desenchufe de inmediato el Makoto Intravascular Imaging

ADVERTENCIA SystemE.

Para apagar el Makoto Intravascul ar | maging
de encendido que se encuentra del lado derecho de la consola.

A Si, en cualquier momento, presionar momentadneamente y

] soltar el botdén de encendido no apaga el sistema, entonces

PRECAUCION presione y sostenga (aprox. 5 segundos) el boton de
encendido hasta que el sistema se apague.

6.3 Inicio de sesidn de usuarios

E I Makot o E | magpuedgcorfigusrtpararadmitir distintos perfiles de
usuarios para controlar la accesibilidad de ciertas funciones, configuraciones o
datos de pacientes.

Consulte la Seccion 13.10 Gestion de usuarios para obtener mas informacion sobre
perfiles de usuarios, permisos y restricciones.

Figura 6-3. Pantalla de inicio de session del usuario del Makoto(tm) Imaging System
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6.3.1 Inicio de sesion estandar
Al encender el Sistema, se solicitara una combinacion valida de nombre de usuario
y contrasefia para registrar el acceso al Sistema y establecer los permisos
adecuados y la visibilidad de los datos guardados en el sistema.

6.3.2 Saltear el inicio de sesion, o inicio de sesion anénima
En algunos casos de un procedimiento emergente, o si los usuarios han olvidado su
informacion de usuario de Makoto, aun es posible operar el Sistema y obtener
datos. Cuando un usuario inicia session en el Makoto Imaging System sin usar un
nombre de usuario o una contrasefia validos, las caracteristicas y funciones del
sistema se limitan a las que son esenciales para realizar un procedimiento.

6.3.3 Activar el teclado virtual
En algunas situaciones o configuraciones del Makoto Imaging System, podria ser
preferible desactivar el teclado virtual en pantalla. Toque el icono de teclado para
activar y desactivar el teclado. La desactivacion del teclado podria limitar ciertas
funciones de anotacion y busqueda que requieren el ingreso de términos con
teclado si no hay un teclado fisico conectado.

6.4 Cierre de sesion de usuarios

ElI MakotoE I maging System admite | a capacida
sesidn activa sin apagar el sistema.

El usuario puede cerrar sesion del sistema tocando o haciendo clic en el icono
AOptionso [ Opciones] y luego seleccionando A
Nombre de Usuario].

Si el sistema permanece inactivo mas alla del limite de tiempo configurado sin
catéter, entonces el sistema cerrara la sesion automaticamente si no hay un
procedimiento activo o un catéter conectado.
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7 Configuracion de informacion del paciente y del

procedimiento

En el Modo Adquisicién durante la Fase Setup, el usuario puede ingresar informacion
sobre el paciente y el procedimiento, para permitir su guardado y facilitar su busqueda
para revision mas adelante. Esta informacion se puede ingresar al principio del
procedimiento o en cualquier momento antes de finalizar el procedimiento.

Configuracién

Fuente de
lista de
pacientes

Despejar

Continuar

Figura 7-1: Fase Setup del Modo Adquisicion con los controles principales destacados.

Hay cuatro elementos de identificacion del paciente que se pueden ingresar para

cada procedimiento. Estos elementos incluyen Patient Name [Nombre del

paciente], ID number [Numero de identificacion], Gender [Sexo] y Date of Birth

(DoB) [Fecha de nacimiento]. Se deben completar los campos de datos que

est8n configurados como Arequiredo [obliga
para su revision y archivamiento posterior.

Patient Name El nombre del paciente se puede ingresar en el
[Nombre del paciente] formato apellido, nombre e inicial del segundo
nombre.
Patient ID El nimero de historia clinica o numero de
[Identificacion del paciente]archivo del paciente a quien se le estan tomando
imagenes.
infrared
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Gender [Sexo] (requerido) El Makoto Intravascular Imaging
SystemE brinda tres opciones d
ayudar a describir el paciente.

Date of Birth (requerido) Se puede especificar el mes, dia y afio de
[Fecha de nacimiento] nacimiento del paciente.

NOTA: Enelcampo Gender[ Sexo], use | a opci
ingreso de pacientes anénimos.

Hay cuatro campos adicionales que se pueden utilizar para identificar el procedimiento
en mayor medida:

Procedure ID El nimero o codigo utilizado para identificar este
[Identificacion del procedimiento] procedimiento de toma de imagenes.

Accession ID Se trata de un valor de identificacion del

[Identificacion de acceso] procedimiento que a menudo se asigna al momento
de registro del paciente para el procedimiento, y
puede ser usado por PACS para verificar datos
transferidos. Tipicamente, este valor se ingresa
automaticamente cuando se usan las funciones de
Lista de Trabajo de Modalidad.

Physician [Médico] El nombre del médico tratante para este
procedimiento de toma de imégenes.

Catheter Lot El nimero de lote del catéter usado durante este
[Lote del catéter] procedimiento de toma de imagenes.

Asegurese de ingresar la informacion correcta del paciente
para evitar datos mal ingresados o perder datos del

PRECAUCION procedimiento.

NOTA: Los campos obligatorios para la identificacion del paciente y del
procedimiento se pueden configurar en Settings [Configuracion];
consulte la Seccion 13.
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NOTA: Ingrese el nimero de lote del catéter antes de adquirir datos
para ingresar automaticamente el nimero de lote del catéter en
cada archivo de escaneo al registrarse.

7.1 Ingreso manual de informacion del paciente y del procedimiento

Se puede ingresar manualmente la informacion del paciente y del procedimiento
usando el teclado en pantalla del software.

Toque Clear [Despejar] para eliminar los datos del paciente y procedimiento de
los campos de configuracién y volver a comenzar.

NOTA: Los campos de informacién se pueden completar en cualquier
momento antes de cerrar el procedimiento, cuando el sistema
no esté adquiriendo activamente datos de imagen.

7.2 Ingreso semiautomatico de informacion del paciente y del
procedimiento

Los datos del paciente se pueden ingresar directamente en los campos brindados
como se describe mas arriba, o para mejorar la consistencia de ingreso para
pacientes programados o0 que regresan. Es posible seleccionar informacion de la
lista del Directorio Local o de Pacientes Programados (Lista de Trabajo).

NOTA: Toque los encabezados de las columnas en la lista de Pacientes
Programados para ordenar la lista de distintas maneras.

NOTA: Ingrese texto en el campo Filter [Filtro] para reducir la lista a los
Nombres y las ID de Paciente que coincidan con lo ingresado.
Elimine el texto o presione Clear [Despejar] para regresar a la
lista completa.

NOTA: De manera predeterminada, se muestra la lista local de
pacientes. La opcion de lista de trabajo (Worklist) se muestra
cuando el sistema esta configurado para tener una conexién con
Listas de Trabajo de Modalidad.
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NOTA: Realizar una seleccién de la lista sobrescribira los campos
correspondientes en los campos de informacion de Paciente y
Procedimiento.

7.2.1 Listalocal de pacientes

El sistema cargara automaticamente la informacion del paciente a partir de
procedimientos registrados anteriormente que aun se encuentran en el sistema
en la lista de Pacientes Programados.

Toque el nombre deseado en la lista para completar la configuracion de Patient
Name, Patient ID, Gender, y DoB.

Los campos restantes del procedimiento deberan ingresarse a mano.

Setup » Prime ) Scan » Close X

Settings

Filter: _ Local Worklist .
o . Fuente de lista de

Date of Birth | Gender| Patient ID pacientes
11/15/2015 O 03034 programados

12/30/1950 F 014

Figura 7-2: Fase Setup con el control de seleccion de la fuente de la lista de pacientes programados marcado.

7.2.2 Lista de trabajo de modalidad

Si el sistema ha sido configurado para cargar informacion de la lista de trabajo de
modalidad del sistema de informacién del hospital (HIS, por sus siglas en inglés),
entonces el contenido de la lista de Pacientes Programados se puede cambiar de
una lista de pacientes local a la lista de trabajo de modalidad obtenida del HIS.

Consulte la seccién 13 para configurar las funciones de conexién de la Lista de
Trabajo de Modalidad.

El sistema buscara automaticamente todos los detalles del paciente y del

procedi miento para | a angiograf2a de rayos

fecha actual, y los pondra a disposicion para seleccionarlos en el sistema.
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Toque el nombre deseado en la lista para completar la configuracion de los
campos Patient Name, Patient ID, Gender, DoB, y la informacion de
procedimiento que presenta el HIS, como la Accession ID.

Los campos restantes del procedimiento deberan ingresarse a mano.

NOTA: Para actualizar las entradas en la lista de trabajo de modalidad

: Local
gue se muestran, camble,e

y AWorklisto [[m de trabaj «
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7.3 Despejar lainformacion del paciente y del procedimiento
Para borrar toda la informacion del paciente y del procedimiento y volver a empezar,

toque Clear [Despejar],

Esta accion no borraréd ningun dato de escaneo registrada en el procedimiento activo.

7.4 Pasar alafase siguiente
Una vez ingresados los datos del paciente y del procedimiento, para pasar a la Fase

—~

Prime del Modo Adquisicion, toque Continue [Continuar], KSR

NOTA.: Use el control de la Barra de Progreso para cambiar de fase.
Presione la Fase deseada para saltear fases del procedimiento.

Con un catéter conectado, presionar el boton de IVUS en Vivo,

NOTA: i
, en el Controlador MakotoE
la Fase Prime.
Con un catéter conectado, presionar el boton de Retraccién,
NOTA:

_f] en el Control ador Makot oE
la Fase Scan.
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8 Preparar el cat®ter vy el Cont
Su uso

La fase siguiente del procedimiento comienza con la preparacion del catéter de

imagenes. En paralelo, se puedecol ocar el Controlador MakotoE
para su uso. La preparacion para toma de imagenes concluye conectando el catéter de

imagenes al controlador y evaluando la preparacion del catéter.

8.1 Preparacidén del catéter

El catéter estéril se debe preparar segun el documento de
instrucciones de uso que se incluye en el envase del
catéter.

ADVERTENCIA

Prime Scan

3. Flush
oP

rime with 0.5 ml saline before test or use

Figura 8-1. Guia de preparacién en pantalla que se brinda en la Fase Prime del Modo Adquisicién.

E I Makoto I ntravascular | maging SystemE brind
pasos principales para preparar un cat®ter <co

La intencion de estos pasos es ilustrar y aumentar las instrucciones que se incluyen
con el catéter y no reemplazan la necesidad de que el usuario esté capacitado y de leer
y comprender las Instrucciones de Uso envasadas con el catéter.
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Usando las ilustraciones en pantalla, la guia gréfica brindada con el catéter y las
Instrucciones de Uso del catéter escritas, el operador estéril debe preparar el catéter.

82 Preparaci-n del Controlador MakotoE
EI Controlador MakotoE debe colocarmse en una
Makot oE antes de colocarse sobre |l a mesa de p

Tenga en cuenta que las instrucciones que siguen requieren la participacion de un
operador estéril y un operador no estéril para aplicar la barrera estéril y colocar el
Control ador Manpodeogera@on. e

ADVERTENCIA

ADVERTENCIA

ADVERTENCIA

ADVERTENCIA
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/N

ADVERTENCIA

/N

ADVERTENCIA

/N

ADVERTENCIA

Para posicionar el Controlador MakotoE en el
pasos:

1. El operador no estéril retira la barrera estéril de la caja del catéter.

2. El operador no estéril abre el envase que contiene la Barrera Esteéril del
Controlador MakotokE.

3. Eloperadorestériir et i ra | a Barrera Est®ril del Cont
desdobla los dos dobleces cortos de la barrera para revelar la junta blanca con
la cubierta plastica azul.

4. Eloperadornoestériir et i ra el Contr dileeodler Makot oE del
almacenamiento, que se encuentra fuera del campo estéril.

5. Eloperadornoestérisosti ene el Controlador MakotoE
aire cerca del campo estéril mientras sostiene la manija en la parte posterior del
controlador.

6. El operador estéril inserta la mano derecha en el doblez de la Barrera Estéril del

Controlador Makoto E que se indica con una mano y un
debe orientar de modo que la cubierta azul del enchufe esté alineada con la A
parte superior del Controlador Makot okE.
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7. Se inserta la mano izquierda en el doblez del otro lado de la Barrera Estéril del
Controlador MakotoE, que tambi®n est8 indi

8. Eloperadorestérisosti ene | a Barrera Est®ril del Co
9. Eloperadornoestériilt r ansfiere el C o ndpearanldr estérd r Ma kot ol
colocando el controlad o r en | a Barrera Est®ril del Con
10.El operador estérilt o ma e | ControJador Makot oE a trav
del Controlador MakotoE por | a manija en |

sosteniendo todo su peso.

11.Luego, el operador no estéril suelta el controlador y toma los bordes de la
abertura de | a Barrera Est®ril del Control
tira de | a barrera para cubrir el cable um

12.El operador estéril coloca el Controlador Makot oE cubierto sobre
operaciones.

13.El operador estéril alinea la junta blanca de la Barrera Estéril del Controlador

Makot oE con el enchufe del Control ador Ma k
barrera al enchufe.

14.El operador no estéril debe asegurar la posicién del cable umbilical para prevenir
gue la parte holgada salga del area de procedimiento estéril durante su uso.

E I Controlador MakotoE est§ |isto para con

Asegurese de que la junta blanca esté bien conectada al
enchufe del Controlador Mako
no debe obstruir la abertura. Habra un pequefio espacio entre

PRECAUCION |5 junta blanca y la superficie frontal del controlador cuando
se aplica correctamente.
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8.3 Conexidon del catéter

ADVERTENCIA

ADVERTENCIA

Las instrucciones del catéter incluidas en este manual son solo a modo de guia
general. Siempre debe seguir la documentacion de Instrucciones de Uso envasada con
cada catéter Infraredx.

El catéter debe ser conectado al ControladorMa k ot oE por un operador e

EI Controlador MakotoE debe
de manera tal que haya espacio suficiente para conectar el
i cat®ter y que el enchufe del
PRECAUCION  no tenga obstrucciones.

No contamine las caras de fibra del catétgr o del enchufe del
Control ador Makot oE dur ant e

PRECAUCION
1. Confirme que |l a junta blanca de | a barrera
asegurada al enchufe del Controlador Makot
2. Retirel a cubierta azul de | a barrera est®ril

troguel y deseche el campo estéril.

3. Confirme que el Controlador MakotoE est® e
el mensaje ALOADO [ Cargar] en |l a pantall a
controlador.
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4. Alinee la manija del catéter con el lado de color mirando hacia arriba.
5 1lnserte |Ia manija del cat®ter en el enchuf

6. Gire la manija del catéter hacia la derecha hasta que la pantalla LCD del
controlador indique que el catéter esté totalmente conectado observando el
mensaje AREADYO [Listo].

NOTA: Si el Controlador MakotoE idel
parcial, entonces se indicaran instrucciones en la pantalla LCD,

o se indicar8 fnSee Displayo [
controlador y se brindaran instrucciones detalladas adicionales
en | a pantalla del Si stema Mal

8.4 Probar el catéter

Luego de preparar el catéter segun lo indican las instrucciones envasadas con el

cat®ter y de conectarl o al Controlador Makoto
cat ®ter usando | a funci-n Al VUS en Vivoo del

Prepare el catéter conectado con 0.5 mL adicionales de solucién salina y presione el

boténdelVUSenVivo,E, en el Controlador MakotoE para
imagenes. Si una imagen IVUS aparece como circulos concéntricos y el brillo de la

i magen es acefnhoRD I [eDe enéq pdntalla o presione el botén

FSTOP(‘), en el Control ador Makot oE.

NOTA: Si la imagen no es aceptable o esta oscura, siga enjuagando el
catéter usando la jeringa de preparacion.

Avance alaFase Scant ocando Scan ancel control de la Barra de Progreso
en la parte superior de la pantalla.
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NOTA: Se puede evaluar la calidad de la preparacion del catéter en la
pantalla de la Fase Prime o de la Fase Scan.

NOTA: Mientras el catéter esta rotando y la imagen se esta

actualizando, presione el boton de Marca, E en el
Controlador Makot oE pSana avan:

NOTA:

Presione el boton de Retraccion, %, en el Controlador
Makot oE para avanzar Scanycanergdr e |
una adquisiciéon de retraccién automatizada.
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9 Adquirir imagenes de escaneo intravascular de
Makot oE

Consulte el documento de Instrucciones de Uso del catéter
para una guia sobre como cargar el catéter en el alambre
guia, el catéter en el catéter guia, y avanzar el catéter en la

arteria.
ADVERTENCIA

Luego de evaluar la calidad de la preparacion del catéter, se debe posicionar el catéter
en el alambre guia y avanzar segun lo indicado por las Instrucciones de Uso del catéter.

Se pueden realizar dos tipos de adquisicion de datos usando el Makoto Intravascular
| maging SystemE. Adquisiciones por | VUS en Vi

Una adquisicion IVUS en Vivo generara imagenes IVUS sin un Chemogram. Una
adquisicion por Retraccion Automatizada generard imagenes IVUS con Chemogram.

9.1 Adquisicion IVUS en Vivo

Durante la adquisicion de datos de IVUS en Vivo, el sistema comenzara a girar el
ndcleo de imagenes del catéter sin comenzar la retraccion automatizada (traslacion
proximal) del nucleo de imagenes. Aparecera una imagen IVUS transversal en pantalla,
y se actualizara mientras esta activado el IVUS en Vivo.

Posicién
READY

Marcar

Interruptor de
grabacién
Retraccion
Detener
Velocidad
de
traslacion
actual

Figura 9-1: Modo de Adquisicion de Makoto durante un escaneo IVUS en Vivo sin grabar, con las funciones de control
remoto activadas
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NOTA: Un escaneo IVUS en Vivo no se guardard en la memoria del
sistema a menos que el usuario elija registrar el escaneo.

NOTA: El IVUS en Vivo solamente producird una imagen IVUS; no se
mostraran datos de NIRS ni se generara un Chemogram.

NOTA.: El IVUS en Vivo solamente producira una imagen IVUS
transversal. La imagen IVUS también se mostrara en el area de
visualizacion del IVUS Longitudinal durante un escaneo de IVUS

en Vivo grabado.

9.1.1 Comenzar el IVUS en Vivo

Presione el boton de IVUS en Vivo, & enelCont r ol ador Makot oE p
activar la toma de imagenes IVUS en tiempo real. El estado de modo de toma de

i m8genes en | a pantalla LCD se actuali zar 8§
informacién de posicion se indicara con texto blanco.

GLVE  0.0ms | ©LIVE  0.0mws

READY 0.0.

2 01 1 P gD | P|

Figura 9-2. Controlador MakotoE que muestra una adquisici-n de |VUS en
READY (izquierda) y en posicién 0.0 mm (derecha).

\
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NOTA: Si se activan las funciones de Control Remoto, entonces la toma
de imagenes por IVUS en Vivo se puede iniciar tocando el icono
de IVUS en Vivo, B=4, en el monitor. Consulte la Seccién 13.8.7
Enable Remote Control [Activar control remoto] para activar las
funciones.

9.1.2 Desplazamiento de IVUS en Vivo

ADVERTENCIA

ADVERTENCIA
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Distal lento Proximal lento
Distal rapido Proximal
rapido
Distal lento Proximal lento
Distal rapido Proximal
rapido
Figura 9-3: Controles de traslacion del nicleo de imagenes, podria haber diferentes configuraciones (arriba, abajo)

disponibles.

Mientras realiza un escaneo IVUS en Vivo, use los controles de movimiento
distal y proximal en el Controla d or Makot oE para ajustar | a
imagen actual dentro del vaso sanguineo.

Presionar y mantener los controles de movimiento lento desplazara en la
direccién deseada a una velocidad de 2.0 mm/s. Presionar y soltar desplazara
en la direccion deseada a una distancia fija de 0.1 mm.

Presionar y mantener los controles de movimiento rapido desplazara en la
direccién deseada a una velocidad de 10.0 mm/s. Presionar y soltar desplazara
en la direccion deseada a una distancia fija de 0.5 mm.

NOTA: Mientras se toman imagenes de manera activa en posicion
READY, el desplazamiento en direccion proximal causara que la
posicion del nicleo de imagenes se mueva en el rango de toma
de imagenes continua de 0 mm a 150 mm.

Solamente puede regresar a la posicion READY cuando el
sistema no estéa adquiriendo imagenes.

NOTA: Mientras se toman imagenes de manera activa, el
desplazamiento proximal Y distal ocurrird Gnicamente dentro del
rango de 0 mm a 150 mm. La traslacion se detendra
automaticamente al alcanzar estas posiciones extremas, y
continuara la toma de imagenes.

infrared):

A X NIPRO COMPANY

IFU0163rL.es (2022-10-04) 9-4



Makoto I ntravascul ar I maging System
Guia del usuario

NOTA: Mientras se encuentra en la posicion 0 mm sin tomar imagenes,

presionar cualquiera de los controles de posicion distal,

(o} , regresara el controlador y el ndcleo de imagenes
del catéter a la posicion READY.

9.1.3 Registrar un cuadro de IVUS en Vivo
Mientras realiza un escaneo de IVUS en Vivo sin registrar, se puede guardar un
Unico cuadro para documentar el procedimiento. Este cuadro se puede guardar,
revisar, medir o eliminar.

Durante un escaneo IVUS en Vivo, presione el boton de Marca en el Controlador

-
Mak ot 4, o toque el control de Marca, , en la pantalla del Sistema

Makot oE para marcar el cuadro. Este cuadro s
cuadro anico.

9.1.4 Registrar un escaneo de IVUS en Vivo
Se puede registrar una serie de IVUS en Vivo en un unico archivo de escaneo.

04/16/2021 [ Name ] DO

Figura 9-4: Modo Adquisiciéon de Makoto durante un escaneo IVUS en Vivo registrado.

Presione el boton de IVUS en Vivoe n e | Control Eotoqubakot oE,

Record [Registrar], iB%isl, en | a pantall a del Si stema Makc¢
de IVUS transversal para permitir el registro.
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Presione el boton de IVUS en Vivoe n e | Control , 0togMa k ot o E,

Record[Registrar],., nuevamente en | a pantalla del
detener solamente el registro de datos. El catéter seguira girando y la imagen IVUS
transversal se seguira actualizando.

LIVE  0.0ms | OLIVE  0.0mws LIVE 0.0

20.0.

Figura9-5. Pantalla LCD del Qomun Caidteadkdnmagehes DualpmBM IVUS+NIRS conectado
durante el proceso de transicion desde el inicio del IVUS en Vivo sin registro en la posicién READY (izquierda) al
IVUS en Vivo proximal e inmovil registrado y luego desplazado (medio) a IVUS proximal puesto a cero y desplazado
durante el registro (derecha). Observe la apariencia del icono de registro durante el IVUS en Vivo registrado. Cuando
se realiza la traslacion durante el IVUS en Vivo registrado, aparece una barra s6lida en donde ya se realiz6 el registro
en esta adquisicion dado que la Gltima Marca (medio y derecha) y el registro antes de la marca mas reciente es una
barra vacia (derecha).

READY | . 55.0.

Iﬂ |

Durante la traslacién de IVUS en Vivo, se actualizaran los indicadores de posicion
relativa, posicion real y velocidad de traslacion.

NOTA: Presione el boton STOP[ Det ener ] en el Co

o toque STOP [Detener] en la pantalla del Sistema

Makot oE para detener |l a rotaci
poner fin al registro.

NOTA: Presione el botén de Retracciébne n e | Control ac

, para poner fin al registro de IVUS en Vivo actual y
comenzar un nuevo escaneo de Retraccion Automatizada a la
configuracion de velocidad de retraccion actual. Los escaneos
de Retraccion Automatizada siempre son registrados.

NOTA: Se pueden poner marcas en el archivo de escaneo y se pueden
realizar mediciones de IVUS transversal en los cuadros de un
escaneo IVUS para documentar el procedimiento en mayor
medida.
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9.15 Marcado y fApuesta en ceroo6 durante el I VUS
Durante la adquisicién de IVUS en Vivo grabado, se pueden colocar Marcas para

revisarlas més adelante presionando el boton Mark [Marcar] en el controlador o

tocando el icono de Marca en pantalla.

Durante la adquisicion de IVUS en Vivo sin grabar, se pueden colocar Marcas para
revisarlas mas tarde como grabaciones de un solo cuadro presionando el boton Mark
[Marcar] en el controlador o tocando el icono de Marca en pantalla.

Agregar una Marca durante cualquier adquisicién de IVUS en Vivo restablecera la
distancia desplazada que se muestra de regreso a 0.0mm.

9.1.6 Detener el IVUS en Vivo
Se puede detener un escaneo de IVUS en Vivo de dos maneras:

a. Presione el botén STOP ‘Detener], , en el Controlador M

toque STOP [Detener], , en la interfaz del usuario para detener el
movimiento del Controlador MakotoE, det
imagen de IVUS transversal, y detener el registro de cualquier escaneo

IVUS en Vivo en progreso.

O bien

b. Presione Pullback [Retraccion], B8, para completar el escaneo IVUS
en Vivo y comenzar inmediatamente una adquisicion de retraccion
automatizada.

NOTA: Luego de detener el IVUS en Vivo, el panel del Controlador
Makot oE mostrar8 la distanci a
de Marca se presionoé por Ultima vez. Esto permanecera en el
panel hasta que se presione el botén de IVUS en Vivo,
Retraccion, Regresar a READY, o un botén de traslacion.

9.2 Adquisicién de retraccion automatizada

Una adquisicion de retraccion automatizada comenzara la rotacion y retraccion del
Controlador MakotoE y el n¥%cleo de iinm$Sgenes d
la recopilacién y registro de los datos de IVUS y NIRS al usarse con un catéter

Dualpro™ IVUS+NIRS o solo datos de IVUS al usarse con un catéter Clarispro™ HD-

IVUS de Infraredx a la velocidad de retraccion configurada por el usuario.
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Mapa de
alambre Cuadro
guia mostrado
NUmero y
posicién del
cuadro
mostrado Indicador de
buenos
espectros
Velocidad
de
retraccion

Figura 9-6: Modo Adquisicion con adquisicion de retraccion automatizada de IVUS+NIRS en progreso.

9.2.1 Configurar la velocidad para la proxima retraccion automatizada
La velocidad de traslacién para una retraccion automatizada debe ser
configurada por el usuario antes de comenzar la toma de imagenes. Establezca
la velocidad de traslacion deseada tocando el icono de Panel Controlador de

Makoto, . Seleccione la velocidad deseada para la préxima retraccion: 0.5
mm/s, 1.0 mm/s, o 2.0 mm/s.

A Pullback Speed
Position: READY

© © ®

Stop Live  Pullback

Figura 9-7. Panel Controlador de Makoto con las funciones de Control Remoto activadas.

9.2.2 Comenzar laretraccion automatizada

Presione el botén de Retraccion, en el Controlador MakotoE
una adquisicion de retraccion automatizada. Durante una retraccion, el IVUS

Transversal, el IVUS Longitudinal, el Mapa de Deteccién del Alambre Guia, y el

Indicador de buenos espectros se actualizan en tiempo real.
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NOTA: Si las funciones de Control Remoto estan activadas, entonces
las Retracciones Automatizadas se pueden iniciar tocando el

icono de Retraccion, , en el monitor. Consulte la Seccion
13.8.7 Enable Remote Control [Activar control remoto] para
activar las funciones.

9.2.2.1 Adquisicion de retraccion automatizada con vista previa
Al comenzar una Adquisicion de Retraccion Automatizada desde la posicion READY

usando el boton de Retraccion, B8, el si stema primero se moVe.l
mmo y comenzar8 |l a adquisici-n |IVUS en Vivo.
intravascular de la posicion de inicio de la retraccion. Luego de observar la vista previa,

presione el boton de Retraccion, &, nuevamente para proceder con la adquisicion.

9.2.2.2 Indicador de buenos espectros
Al comienzo de un escaneo de Retraccion Automatizada, el Makoto
|l ntravascul ar I maging SystemE monitorear §
registrado. El sistema requiere una cantidad minima de espectros para generar
un Chemogram. A medida que se registren buenos espectros, se llenara el
Indicador de Buenos Espectros. Cuando se alcance el nUmero minimo,
desaparecera.

NOTA: Cuando el Si stema Makot oE Imtasy
necesarios para que el sistema cree un Chemogram, el
Indicador de Buenos Espectros desaparecera de la pantalla.

NOTA: Se deben registrar, como minimo, aproximadamente 12 mm de
datos de escaneo de retraccion para contar con datos
suficientes como para generar un Chemogram.

NOTA: Incluso si el Indicador de Buenos Espectros se llena debido a la
recopilacion inicial de espectros de buena calidad, si el
porcentaje de espectros que son demasiado débiles como para
contribuir a la generacion del chemogram supera el 12%,
entonces no se generara un chemogram.
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NOTA: Se presentara el indicador de buenos espectros solo cuando se
realicen retracciones automatizadas con catéteres capaces de NIRS.

9.2.3 Detener laretraccion automatica

Se debe minimizar la toma de imagenes dentro del catéter
guia para obtener resultados 6ptimos del Chemogram.

ADVERTENCIA

Cuando se haya alcanzado la distancia de retraccién deseada o se haya
registrado la cantidad deseada de datos, se puede detener el Makoto
Intravascularimagi ng SystemE de dos maner as:

a. Presione el boton STOP [Detener], , en el Controlador Mako

O bien

b. ToqueSTOP[Detener],,en |l a interfaz de uswuari o de

Cual quiera de estas acciones detendr §8 el mo v
adquisiciéon de datos.

A En caso de emergencia, use el botén STOP [Detener],

PRECAUCION ' en el Control ador Makot oE.

NOTA: E I Control ador Makot oE drettacciém ¢
si se alcanza el punto mas proximal (posicion 150.0 mm).

NOTA: Luego de detener la retraccion, el panel del Controlador
Makot oE mostrar8 | a distanci a
infrared
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el boton de Marca por ultima vez. Esto permanecera en el panel
hasta que se presione el boton de IVUS en Vivo, Retraccion,
Regresar a READY, o un boton de traslacion.

03/11/2015 Sample, Delta DOB 01/01/1954

Seleccion de
escaneo

Mascara del
catéter guia

100 mm 20

© AERD

Figura 9-8: Modo Adquisicion después de completar un escaneo de retraccion automatizada IVUS+NIRS con catéter guia
detectado.
Al completar la adquisicion de retraccién automatizada con un catéter capaz, se
actualizaran el Chemogram, Chemogram a Nivel Bloque y el indice de Carga de Nucleo
Lipidico. EI Mapa de Deteccion del Alambre Guia estara escondido de la vista.
Consulte la Seccion 10.2.8 para mas informacion.

Si el Makoto I ntravascular I maging SystemE de
aplicara una mascara gris de catéter guia al Chemogram, IVUS Longitudinal y

Chemogram a Nivel Bloque. Consulte la Seccion 10.2.7 para mas informacion sobre

como retirar la mascara del catéter guia de la vista.

NOTA: Si la Mascara del Catéter Guia esta activada, la porcion del
Chemogram dentro de la Mascara del Catéter Guia se excluira
del célculo de LCBI.

924 Marcado o fAPuesta a Cerodo durante | a retra
Durante la adquisicién de Retraccion Automatizada, se pueden colocar Marcas y

revisar mas tarde presionando el botén de Marca en el controlador, la imagen o

tocando el icono de Marca en la pantalla.
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Agregar una Marca durante la adquisicion de retraccion restablecera la distancia
viajada que se muestra a una distancia de 0.0 mm.

9.3 Realizar escaneos adicionales con el Makoto Intravascular
| maging SystemE

ADVERTENCIA

ADVERTENCIA

ADVERTENCIA

Se pueden realizar varios escaneos en cada procedimiento. El catéter podria requerir
un enjuague adicional con solucion salina heparinizada antes de la posterior toma de
imagenes.
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Presione el botén de IVUS en Vivo, E o el botdn de Retraccion, , en el
Controlador MakotoE para obtener datos adicio
y aparecera un nuevo escaneo activo.

NOTA: Si las funciones de Control Remoto estan activadas, entonces la
toma de imagenes IVUS en Vivo o por Retraccion Automatizada

se puede iniciar tocando los iconos asociados, o] @ en el
monitor. Consulte la Seccién 13.8.7 Enable Remote Control
[Activar control remoto] para activar las funciones.

Cada nuevo escaneo generara un nuevo botdn para activar el escaneo para su
revision, que se encuentra arriba del Chemogram.

NOTA: Si se registran mas de tres escaneos, use las flechas hacia la
izquierda y hacia la derecha para ver el boton de escaneo
deseado.

NOTA: Se pueden guardar, en total, 20 registros por procedimiento. Si

alcanza el limite, elimine los escaneos indeseados o cierre el
procedimiento y comience un nuevo procedimiento.

NOTA: La anotacion del nombre del escaneo cambiara el texto en el
botén asociado.
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10 Revisar, medir y anotar escaneos

10.1Seleccidn de escaneo

Después de haber registrado varios escaneos, es posible cambiar entre escaneos
usando los controles de Seleccion de Escaneo.

Editar
escaneo
Prime » Scan ' Close
Control de
seleccion de
escaneo
Figural0-l: Fase Escaneo del Modo Adquisici-n con escaneo ARCAO se

Toque el nombre del escaneo deseado para seleccionar y cargar los datos que quiere
ver en la pantalla.

Hasta tres escaneos son visibles en cualquier momento dentro del Control de Seleccion

de Escaneo. Toque los controles de flecha a cada lado del Control de Seleccion de
Escaneo para ver otros escaneos.
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10.2Editar escaneos

Nombre del
escaneo

Namero de
lote del catéter

Annotate

Notas de
escaneo
Cambiar visibilidad

del Chemogram
en bloque

Cambiar

visibilidad del
Chemogram
Transversal
en Bloque

Escaneo
mxLCBI

| s

03/11/2015 14:32:50 b 4

Didihe

Eheter Lot Number

64623

I8 STEMI, post 2.5mm ostial POBA

mshow longitudinal Block Level Chemogram

Ley MShow transverse Chemogram Block

i
L'nj mx LCBI window size =i “— 4mm

N g |

Guide Guidewire
Catheter

Figural0-2: Ventana de edici-n

de

ar

escaneo

| magi ng

abierta

Ventana de
edicion de
escaneo
Cerrar
edicién

Ver/esconder
mapa de
alambre guia

Eliminar
escaneo

Ver/esconder
mascara del
catéter guia

La informacion del escaneo se puede editar para brindar detalles adicionales y facilitar
su posterior seleccion.

Toque el boton de Edicion, ﬂ en el escaneo seleccionado para abrir la ventana de

Edicbnd e Escaneo.

para cerrar y guardar todos los cambios.

10.2.1 Nombre del escaneo
El Nombre del Escaneo se puede personalizar para que refleje informacion sobre el
escaneo. Puede incluir nombres de arterias, ubicaciones, o0 momento de realizacion

(por ejempl o,

campo Name [Nombre].

Apredo o fAposo).

nombr e

m) @ ajuera de da Vénbada,de Edicion de Escaneo

S

Este Nombre del Escaneo aparecera en el directorio de procedimientos y escaneos
completados, asi como también en informes y archivos DICOM.

NOTA:

Use el Filtro en la Fase Select de Modo Revision para buscar
Nombres de Escaneos. Consulte la Seccidén 12.1 para mas

informacion.

infrared):
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10.2.2 Numero de lote del catéter

Cada escaneo se toma con un catéter que tiene un numero de lote de produccion
asociado. Esta informacién se puede registrar de manera independiente para cada
escaneo ingresando el calor del paquete del catéter en el campo de Numero de Lote
del Catéter dentro de la ventana de Edicion de Escaneo.

NOTA: Ingrese el NUmero de Lote del Catéter durante la Fase Setup
para completar automaticamente este campo para los escaneos
a medida que se registran.

NOTA.: Si esta disponible, el sistema leera el nimero de lote del catéter
y lo ingresard autométicamente en el campo.

NOTA: Use el Filtro en la Fase Select de Modo Revisién para buscar
Numeros de Lote de Catéter. Consulte la Seccion 12.1 para mas
informacion.

10.2.3 Nota de escaneo
Se pueden registrar notas sobre el escaneo obtenido en el campo Notes [Notas] de la
ventana de Edicion de Escaneo.

NOTA: Use el Filtro de la pantalla de la Fase Select del Modo Revisién
para buscar detalles de escaneo importantes registrados en las
Notas de Escaneo. Consulte la Seccion 12.1 para mas
informacion.

10.2.4 Visibilidad de Chemogram a nivel bloque de escaneo longitudinal

La visibilidad del Chemogram a Nivel Bloque en la pantalla de IVUS Longitudinal se
puede activar o desactivar usando este recuadro. La seleccion solamente afectara al
escaneo actual.

NOTA: La configuracion de visibilidad predeterminada en el
Chemogram a Nivel Bloque para todos los nuevos escaneos se
puede establecer desde la Configuracion del sistema. Consulte
la Seccién 13.6 Pantalla Scan [Escaneatr].

infrared
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NOTA: Esta configuracion se puede ajustar rapidamente usando el
mouse para hacer clic derecho en el Chemogram a Nivel Bloque

y cambiar la configuracion adecuada.

10.2.5 Visibilidad del Chemogram en Bloque de escaneo transversal
La visibilidad del Chemogram en Bloque individual dentro de la pantalla de IVUS
Transversal se puede activar o desactivar usando este casillero.

NOTA: La configuracién de visibilidad predeterminada de Chemogram
en Bloque para todos los escaneos nuevos se puede establecer
desde la Configuracién del sistema. Consulte la Seccion 13.6

Pantalla Scan [Escanear].

NOTA: Esta configuracion se puede ajustar rapidamente usando el
mouse para hacer clic derecho en el Chemogram a Nivel Bloque

y cambiar la configuracion adecuada.

10.2.6 Escaneo mxLCBI
El tamafio maximo de la ventana de LCBI se puede ajustar del valor predeterminado

por escaneo. Use el deslizador para ajustar la ventana que se usa para calcular el
mxLCBI de 1 mm a 10 mm.

NOTA: El valor predeterminado para todos los nuevos escaneos se
puede configurar en la Configuracién del sistema. Consulte la
Seccion 13.6.5 Tamafio de ventana de LCBI maximo.

10.2.7 Ver/esconder catéter guia

Se debe minimizar la toma de imagenes dentro del catéter
guia para obtener resultados 6ptimos del Chemogram,

ADVERTENCIA
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En la ventana de Edicion de Escaneo, use el control de ver/esconder la mascara del
Catéter Guia para alternar la visibilidad de la méscara del Catéter Guia en el
Chemogram, Mapa del Alambre Guia, IVUS Longitudinal y Chemogram a Nivel Bloque.

Figura 10-3: Edicién de Escaneo con mascara de catéter guia activada (izquierda). Edicion de Escaneo con mascara de
catéter guia desactivada (derecha).

10.2.8 Ver/esconder mapa de alambre guia

Dentro de la ventana de Edicion de Escaneo, use el control de ver/esconder Mapa de
Alambre Guia para alternar la visibilidad del Mapa del Alambre Guia en el Chemogram.
Cuando el Mapa del Alambre Guia sea visible, el control se mostrara en azul.

Mapa de
alambre guia

03/11/2015 14:32:50

Name

Catheter Lot Number

Ml6i623

Notes

B STEMI, post 2.5mm ostial POBA
m
4

mshow longitudinal Block Level Chemogram

Ler| W Show transverse Chemogram Block

Mlx LCBI window size ———{§

Ver/esconder
mapa de

alambre guia N =

Figura 10-4: Ventana de Edicién de Escaneo con el Mapa de Alambre Guia activado (izquierda); el Chemogram esta
escondido y el Mapa de Alambre Guia es visible (derecha)

NOTA: Ver/esconder mapa de alambre guia no cambia la visualizacién
si no hay datos de NIRS disponibles.
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10.2.9 Eliminar escaneo

Se pueden eliminar escaneos individuales desde la ventana de Edicion de Escaneo.

Se mostrard una ventana de confirmacién al usuario.

07/01/2018 19:51:06

e |
.

Catheter Lot Number

Notes

0 Delete pre?

W show longitudinal Block Level Chemogram
emogram Block

e —@——— 4mm

Eliminar
escaneo

Figura 10-5: El control de Eliminar Escaneo dentro de la ventana de Editar Escaneo (izquierda) y la ventana de
confirmacion (derecha).

Una vez confirmada por el usuario, la eliminacién de un
escaneo no se puede deshacer.
PRECAUCION
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10.3 Navegacién por el escaneo
Se puede revisar el escaneo seleccionado usando varios controles.

Seleccion de

escaneo
Revision de
lumen
Reproduccion Contno_l,de
seleccion
Control de aproximada
seleccion de de cuadro
marco
Refinada

® L e

Figura 10-6: Fase Scan del Modo Adquisicién con los controles de seleccién de escaneo y de reproduccién marcados.

10.3.1 Reproduccion automatica

Toque el control de Reproduccion//Pausa, / , ubicado debajo de la imagen

de IVUS Transversal para desplazarse automaticamente por los cuadros registrados en
el orden en que se registraron.

La reproduccion ocurrird a aproximadamente 16 cuadros por segundo para registros de
IVUS en Vivo o 30 cuadros por segundo para registros de Retraccion Automatizada.

Pausa

10-7: Fase Scan del Modo Adquisicion durante la reproduccién automatica con el control de Pausa marcado.

Poner pausa detendra la reproduccion en el cuadro que se muestra. Continuar con la
reproduccion comenzara a avanzar por los cuadros desde el Ultimo cuadro mostrado.

infrared
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NOTA: Al llegar al ultimo cuadro registrado, el bucle de reproduccion
retomara desde el primer cuadro en la serie.

NOTA: Al seleccionar una region, la reproduccion automatica repetira
los cuadros en la regidn seleccionada.

10.3.2 Revision de lumen

Como ayuda para realizar las mediciones y revisar cuadros individuales, Revision de
Lumen reproducira un bucle muy breve de cuadros para acentuar las diferencias en
apariencia de IVUS de un vaso sanguineo inmovil y placa del movimiento relacionado
con el flujo de sangre.

Active o desactive la Revision de Lumen tocando el control de Revision de Lumen,
, a la derecha del botén de reproduccion automatica.

NOTA: Ajusta la duracion o el rango de Revision de Lumen dentro de la
configuracion del sistema. Consulte la Seccion 13.6.4 Visibilidad
transversal del Chemogram Block.

10.3.3 Reproduccién manual
El escaneo seleccionado también se puede reproducir manualmente. Toque y sostenga

el Control de Seleccion Refinada de Cuadro, m para reproducir el escaneo

lentamente en la direccion deseada. De esta manera, la reproduccion se detendra al
llegar al ultimo cuadro para el escaneo o la region seleccionados; no repetira los
cuadros seleccionados.

NOTA: Presione y mantenga el Control de Seleccion Refinada de

Cuadro Distal, , para reproducir los cuadros
seleccionados en el orden inverso en que se obtuvieron.
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10.3.4 Seleccién de cuadro

10.3.4.1Seleccion aproximada de cuadro
Arrastre el control de Seleccion Aproximada de Cuadro entre el Chemogram o Mapa de

Alambre Guia y el IVUS Longitudinal o en cualquier parte de la linea azul para
actualizar rapidamente el cuadro que se muestra.

NOTA: Arrastrar el control de Seleccion Aproximada de Cuadro es una
reproduccion de velocidad variable.

10.3.4.2Seleccion refinada de cuadro

Toque los controles de Seleccion Refinada de Cuadro proximal o distal, m

para cambiar el cuadro que se muestra en incrementos de un cuadro.

NOTA: Con el cursor sobre el Chemogram, Mapa de Alambre Guia,
IVUS Transversal o IVUS Longitudinal, ruede la rueda del
mouse para cambiar el cuadro que se muestra en incrementos

de un cuadro.

10.4 Marcas
Se pueden realizar Marcas durante el escaneo y después de completado el escaneo.

=3

Durante la adquisicién del escaneo, presione o toque los controles de Marca, F55 o

. Durante | a revisi-n, dir?2jase al cuadro de¢
pantalla.

NOTA: Solo se puede hacer una Marca en cada cuadro.
NOTA: Se pueden crear hasta 30 marcas en un solo escaneo.
infrared
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NOTA: Puede visualizar hasta cinco marcas a la vez en pantalla.

NOTA: Completar una medicion de IVUS Transversal o en anotacion de
cuadro creara automaticamente una Marca para el cuadro.

NOTA: Use el boton de Marca mientras est4 en Fase Setup o Fase
Prime para avanzar a la fase siguiente del Modo Adquisicion.

NOTA: Durante la adquisicién de imagenes, utilice el boton de Marca
para restablecer la distancia desplazada que se muestra de
regreso a Omm.

La posicion relativa de una Marca dentro del escaneo se indica con pequefios
triangulos verdes en el Chemogram e IVUS Longitudinal. Al seleccionar la Marca, el
indicador de Cuadro Mostrado Actual conectara los triangulos.

Cuadro
mostrado
actual
Indicadores
de posicién
de marca
Marca
seleccionada
Imprimir Editar marca
informe de
marca it
i | Posicion de
iniaturas de marca
marcas

Figura 10-8: Las posiciones de las marcas se muestran con indicadores de triangulo verde en el Chemogram e IVUS
Longitudinal y con una miniatura visual que muestra el contenido del cuadro.

10.4.1 Seleccion de marca

Se creara una imagen de Miniatura de Marca para cada Marca colocada. La imagen
miniatura es el control para seleccionar la posicion marcada para su posterior revision.
También brinda una representacion visual del contenido en la ubicacion del cuadro.
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Toque la imagen de Marca deseada para actualizar la pantalla y mostrar el cuadro en la
pantalla de IVUS Transversal.

10.4.2 Editar marcas
Las marcas se pueden eliminar, o se puede realizar anotaciones a ellas. Toque el

boton de Edicion, n en la Marca seleccionada para abrir la ventana de Edicion de
Marca.

Toque m ofafddra de la ventana de Edicién de Marca para cerrar la ventana y
guardar los cambios.

10.4.2.1 Notas a las marcas

Ventana de
edicion de
marca Nota de

escaneo

Eliminar
marca

Figura 10-9: Nota de marca ingresada en la ventana de edicion de marca.

Se pueden registrar notas sobre el contenido de un cuadro en el campo Notes [Notas]
de la ventana de Edicién de Marca.

10.4.2.2Eliminacion

Las marcas se pueden desechar usando el control Delete [Eliminar], , dentro de
la Ventana de Edicion de Marca.

NOTA: Si elimina una Marca, no se puede deshacer la accion.

NOTA: Eliminar una Marca con mediciones de anotaciones de cuadro
requerira una confirmacion.
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Los Informes de Marca son resimenes del procedimiento condensados en una pagina
enfocados en los hallazgos dentro del cuadro seleccionado.

En la Marca seleccionada, toque el boton Imprimir, , para enviar un informe de 1
hoja a la impresora predeterminada configurada para el sistema.

10.5 Mediciones

El Sistema de Imagenes Makoto brinda controles con la Fase Scan para realizar
mediciones en la Vista Transversal y las Vistas Longitudinales (Chemogram e IVUS

Longitudinal).

Region
seleccionada

Region
seleccionada

Figura 10-10: FaseViewc on una Regi -

n

sel eccionada

10.5.1 Medicién de longitud, estenosis de area de lumen y LCBI
Las mediciones de longitud, estenosis de area de lumen y LCBI se realizan en la vista
de IVUS Longitudinal y Chemogram mediante la creacién de Regiones.

10.5.1.1Creacién de Regiones

Control de
seleccion de
region

Control de
medicion de
largo/region

dentro

del

Las Regiones son subsegmentos de un escaneo que tienen cierta relevancia para el
operador o médico. Estos segmentos podrian incluir lesiones, segmentos normales,

stents, eftc.

IFUO163rL.es (2022-10-04)
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Instrucciones

Control de
medicion de
largo/regién

Figura 10-11: Fase View con una creacion de Region en proceso. Observe la instruccion en pantalla sobre completar la
region.

Lad ]

Las regiones se crean tocando el control de Longitud, ISkl y luego indicando una
ubicacion de inicio y fin de la Region en el IVUS Longitudinal o Chemogram. La Regién
se puede definir del siguiente modo:

(A) toque y sostenga la posicion de inicio deseada y luego arrastre hasta la
posicion de fin deseada

0
(B) toque las posiciones de Marca de inicio y fin desde las Miniaturas de Marcas.

NOTA: Use Marcas para fijar el inicio o fin de una region deseada con
mayor precision.

Al crear la Region, se atentan areas de las pantallas longitudinales fuera de la region, y
aparecera un control de Seleccién de Region debajo de los controles de Seleccion de
Escaneo.

NOTA:

Use el control de Reproduccion, , para repetir la regién
seleccionada.

El LCBI y los resultados se presentan a la izquierda de la region del Chemogram, y la
Longitud se presenta a la izquierda del IVUS Longitudinal.
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LCBI de la regién o 27.9-649 mm &
seleccionada

Ubicacion del
LCBI maximo
dentro de la
region
seleccionada.

LCBI méaximo de
la region

Longitud de la
region

Estenosis de
area de la region

Figura 10-12: Fase View con Regién seleccionada.

10.5.1.2Edicién de regiones
Las regiones creadas dentro del Chemogram se pueden ajustar en términos de

posicion dentro del escaneo, o bien se puede ajustar sus puntos de comienzo y fin.
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404-664 mm_ &
— ]

70 60 50 Edicion de
<|» 0 @ P
y o I|m|.t,e de
| region

Edicion de posicion
de region

Figura 10-13. Controles de edicion de region.

Arrastre la Posicion de Regidén para mover la regién definida sin cambiar la longitud de
la region.

Arrastre los limites proximal o distal de la regidn para realizar un ajuste aproximado al
extremo seleccionado de la region. La longitud de la regidon se actualizara
automaticamente. Los LCBI se actualizaran al completar la edicion.

NOTA: Coloque el cursor del mouse sobre los controles de edicion de
posicion de comienzo o fin y use la rueda del mouse para
realizar ajustes refinados a la ubicacion del limite de la region.

NOTA: Bloquee la region para evitar ajustes accidentales. Consulte la
Seccion 10.5.1.7 Bloqueo de region.
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10.5.1.3 Longitud, LCBI y LCBI maximo
Al completar la creacidon de la Region, se presentan tres resultados de medicion
relacionados con la Region.

Longitud: Se trata de la distancia en milimetros (mm) entre la
posicion de comienzo y fin de la region.

LCBI: Se trata del indice de Carga de Nucleo Lipidico de la
region. El LCBI es una relacion de sefiales positivas de
lipidos a pixeles validos totales en la region
seleccionada, en una escala de 0 a 1000.

mx(4): Se trata del indice de Carga de Nucleo Lipidico maximo
de una ventana de tamafio fijo dentro de los limites de
la regidn. El tamafio de ventana predeterminado es de
4 mm.

NOTA.: Los valores de LCBI and Mx(4) solo se proporcionan si el
sistema tiene registrados datos de NIRS.

10.5.1.4Estenosis de area de lumen (AS%)

Se puede calcular la Estenosis de Area de Lumen (AS) cuando se crea una Region
usando dos Marcas, cada una de las cuales contenga una medicion de area que el
sistema haya identificado como el lumen.

NOTA: Agregue mediciones de lumen al cuadro de inicio y fin de una
region existente para obtener la Estenosis de Area de Lumen de
la region.

10.5.1.5Seleccion y deseleccion

Seleccione Regiones tocando el boton correspondiente en el control de Seleccion de
Region. Los resultados de pantalla longitudinal, Longitud, LCBI y LCBI maximo se
actualizaran de manera acorde.

Deseleccione Regiones tocando nuevamente el boton de region correspondiente o
seleccionando el escaneo actual u otro escaneo.

NOTA: Intentar crear una nueva region deseleccionara la region actual.
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10.5.1.6 Anotacion de regiones

P Ventana
| 404-66.4mm # de edicion
1 de region
Bloqueo de o=t B 404 t0 664 mm
region Name Nombre
de la
Notes region
Nota en
la region
Eliminar

‘E’ region

Delete

Figura 10-14: Nombre de laregién ingresado en la ventana de edicién de region.

Toque el boton de Edicidn, E en el boton de Regidn Seleccionada para abrir la
ventana de Edicion de Regién. Toque el campo deseado para actualizar su contenido.

Toque m diafuera de la ventana de Edicién de Regidn para cerrar y guardar
lo ingresado.

10.5.1.7Bloqueo de regién
Toque el boton de Edicion, u en el boton de Regidn Seleccionada para abrir la

ventana de Edicion de Region. Toque el icono de Blogueo de Region, ﬂ ﬂ para
permitir o no ajustar la posicion de la region o la posicion de comienzo y fin de la
region.
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10.5.1.8Eliminacién de regiones

Toque el boton de Edicién, u en el boton de Region Seleccionada para abrir la

ventana de Edicién de Regién. Toque el control de Eliminar, , para eliminar la
region.

NOTA: Si elimina una region, no se puede deshacer la accion.

10.5.2 Medicion en el cuadro
Se pueden realizar mediciones en cualquier cuadro de IVUS Transversal para aclarar o
cuantificar el contenido del cuadro.

NOTA.: Completar una Medicion en el Cuadro creard automaticamente
una Marca para el cuadro.

NOTA: Completar una medicion en un cuadro actualizara la imagen de
la Miniatura de la Marca.

NOTA: Cuando esté activo, toque la herramienta para abandonar la
medicion o la anotacién en el cuadro en progreso.

10.5.2.1Medicién de area

La herramienta de Medicion de Area, , se puede usar para cuantificar el area y los
diametros minimo y maximo de las caracteristicas en la imagen.
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ea measurement, place the final point in the s

Instrucciones

Medicién de
Area acercada area
en el punto

Punto
adicional
Punto de

Vista previa inicio

de contorno

Figura 10-15: Fase Scan con Medicion de Area activada y en progreso. Observe que el primer punto colocado esta
denotado como un circulo sélido mas grande.

Toque la herramienta de Medicion de Area, Bli@l, para comenzar la medicion. El icono
se volvera azul cuando esté activo. Apareceran las instrucciones arriba de la imagen de
IVUS Transversal como guia para completar la medicién.

Toque la imagen de IVUS Transversal para colocar puntos sobre la caracteristica de
interés y comenzar a definir el &rea. Siga agregando puntos hasta que el area esté
definida.

NOTA: Después de agregar el tercer punto para definir el area,
aparecera una vista previa del area con una linea de puntos.
Esto ilustrara como el area completada aparece si toca o hace
clic en el punto de inicio para completar el area.

NOTA: 4
Toque Cancel [Cancelar], EElE en las instrucciones en la
pantalla para abandonar la medicion en progreso.
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Resultados

Figura 10-16: Medicién del area completa y se presentan los resultados.

Toque el primer punto para completar la medicién y presentar los resultados. Para cada
area completada, el area de la seccion transversal con los didmetros minimo y maximo
se presentara en la esquina superior izquierda de la imagen IVUS transversal.

NOTA: Togue el resultado de la medicion para mostrar el diametro
minimo y maximo en la imagen.

@ Measurements
75mm? © [45/51mm S
6.9 mm? [29/301mm ©
&
129 mm? O 73 % PB
2.3mm? C

Figura 10-17: Los contornos codificados por colores y los resultados se presentan cuando las areas se dibujan
completamente dentro de otra area. El contorno de lumen se selecciona y se muestran las ubicaciones de diametro
minimo y maximo.
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Si se dibuja méas de un contorno de area, los resultados se codificaran por colores.

NOTA: Se pueden dibujar hasta tres areas en cada cuadro.

NOTA: El color de cada resultado de la medicion de Area coincide con
su contorno. Cada icono de area calculada, por ejemplo, el area
de la placa, esta codificado por colores segun los contornos
utilizados para definir el resultado del area calculada.

NOTA.: Si un area esta completamente contenida dentro de una
segunda area en el mismo cuadro, entonces el Sistema
Makot oE asignar§ autom8ticamer!
"Lumen" y otro para el "EEM" y se calculara un area de placa, y
una Carga de Placa, "PB%".

NOTA.: Si se dibujan tres areas anidadas en el mismo cuadro, el Area 1
se dibuja completamente dentro del Area 2 y el Area 2 se dibuja
completamente dentro del Area 3, entonces el Sistema
Makot oE asignar§ autom8ti came!
representar el "EEM", la mas interna para representar el
"Lumen", y el del medio para representar el "Stent". Un area de
placa y una carga de placa, "PB%", se calcularan entre el "EEM"
y el "Lumen". Se calculara un &rea adicional entre el "Stent" y el
"Lumen”.

Cambie el tamafio o la forma del area tocando los puntos existentes y arrastrandolos a
la ubicacién deseada. Para refinar la forma del area completada, haga puntos
adicionales en el area completa tocando y arrastrando o haciendo clic y arrastrando el
contorno del area entre los puntos existentes. Los resultados presentados se
actualizaran al finalizar la edicion.

NOTA: Arrastre los puntos de medicion para abrir el Zoom Local y
mejorar la visualizacion de la imagen cerca del cursor o debajo
del dedo del operador.

10.5.2.2Linear Measurement [Medicién lineal]
Se pueden realizar mediciones lineales en la imagen IVUS Transversal para medir
caracteristicas en la imagen, como diametros o espesores.
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@ Measurements Linear
25mm ¢ e Measurement
Delete 32mm & ¢ [Medicion
Measurement & lineal]
[Eliminar
medicion]
NN
Selected
Measurement
[Medicion

seleccionada]

10.0 mm

Figura 10-18: Medicion lineal completada. En esta seccion se han realizado tres mediciones lineales.

Toque la herramienta de Medicién Lineal, , para comenzar la medicién. El icono
se volvera azul cuando esté activo. Apareceran las instrucciones arriba de la imagen de
IVUS Transversal como guia para completar la medicién.

Toque el punto de inicio de la funcion que se medira en la imagen IVUS Transversal.
Toque la posicion final de la funcion para completar la medicion. Se mostrara la
medicién lineal en la imagen IVUS transversal con la distancia entre los dos puntos en
milimetros.

NOTA: Al usar el mouse o arrastrar el punto final, aparecera una vista
previa de la linea y la distancia antes de colocar el punto final.

NOTA: Se pueden dibujar hasta seis mediciones lineales en cada
cuadro.

Arrastre el punto de inicio o el punto final para ajustar la medicion.

10.5.2.3 Eliminar mediciones en el cuadro
Para eliminar mediciones individuales en el cuadro, seleccione el resultado de la
medicién para comenzar.
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07/08/2016 DOB 01/01/0001

@ Measurements

2.8 mm
Delete T 25 mm
Measurement
[Eliminar
mediciénl

Figura 10-19: Marca con una medicién lineal seleccionada. Tenga en cuenta la opcién de eliminar la medicion y el
resultado.

Cuando selecciona resultados de medicion, aparecera un control Delete [Eliminar],
, a la izquierda del resultado seleccionado. Tocar el control Delete [Eliminar], ,
eliminara la medicion y el resultado del escaneo.

NOTA: Las eliminaciones de las mediciones no se pueden deshacer.

NOTA: Para eliminar mediciones individuales, no se requiere
confirmacion.

NOTA: Elimine la marca para borrar TODAS las mediciones de un
cuadro en un solo paso.

10.6 Anotacién en el cuadro
Ademas de las mediciones, se pueden hacer comentarios directamente en la
imagen IVUS transversal.

T

Toque el control On-Frame Annotation [Anotacion en el cuadro], EEMSEEE para
comenzar a hacer comentarios en el cuadro. Determine la ubicacion donde debe
aparecer la nota, esto establecera el borde izquierdo de la nota. Toque <Enter>
en el teclado virtual para completar la anotacion.
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NOTA: Al completar una Anotacion en el Cuadro, se creara
automaticamente una Marca para el cuadro.

NOTA: Las Anotaciones en el Cuadro completadas se pueden arrastras
a nuevas posiciones en el cuadro actual.

NOTA: Al completar una Anotacién en el Marco, se actualizara la
imagen de la Miniatura de Marca.

Para eliminar una Anotacién en el Cuadro, togue la anotacion para seleccionarla

y luego toque el control Delete [Eliminar], .

10.7 Captura de pantalla

Las imagenes de toda la pantalla se pueden grabar durante las fases Scan [Escanear]
y View [Visualizar]. Esta imagen capturara todo el contenido en la pantalla y los
botones y controles.

Mientras revisa un escaneo, navegue hasta el marco deseado usando los controles de
ajuste de cuadro grueso o fino.

03/11/2015 Sample, Delta DOB 01/01/1954

¥ ——
e |
A

Captura de
pantalla

¢ € [es (&

-t

Figura 10-20: Fase Scan [Escanear] del Modo Adquisicion con el control Captura de Pantalla indicado.
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Toque el control Capture [Capturar], ﬁ para registrar una imagen de toda la
pantalla para usar mas adelante.

NOTA: Se puede registrar un limite de 30 capturas de pantalla para
cada escaneo.

NOTA: Las capturas de pantalla se pueden imprimir o eliminar desde la
Fase Close [Cerrar] del Modo de Adquisicidn o la Fase Select
[Seleccionar] del Modo Revisién.

10.8 Configuracion de la pantalla
E I Makoto I ntravascular I maging SystemE ofrec
disposicion de la pantalla y la calidad de imagen de las imagenes IVUS emitidas.

10.8.1 Rotacion IVUS Longitudinal

La imagen IVUS Longitudinal se crea desde los datos de la imagen junto con los ejes
marcados en la Imagen IVUS Transversal. El eje marcado en la imagen IVUS
Transversal se denota con triangulos sélidos y abiertos en el eje. El triangulo sélido en
el eje identifica la parte de la imagen que se dibujara en la mitad superior del IVUS
Longitudinal.

03/11/2015 Sample, Delta DOS 01/01/1954

Figura 10-21: Rotacion IVUS Longitudinal. La linea verde discontinua ilustra donde comenzé el eje del IVUS longitudinal y
la linea continua ilustra dénde esta actualmente el eje. Las lineas se realzan aqui con fines ilustrativos.

Para ajustar los datos mostrados en el IVUS Longitudinal, arrastre el triangulo sélido en
el eje marcado a una nueva ubicacion en la circunferencia de la Imagen IVUS
Transversal.

infrared

A N NIPR0 COMPANY

IFUO163rL.es (2022-10-04) 10-25



Makoto I ntravascul ar I maging System
Guia del usuario

NOTA: El ajuste de esta vista del IVUS Longitudinal no afectara los
ajustes realizados a la rotacion del chemogram.

10.8.2 Rotacién del chemogram

Figura 10-22 Los chemograms se pueden rotar para alejar las acumulaciones de lipidos del borde del chemogram para
facilitar su visualizacion e interpretacion.

El eje vertical del chemogram es una dimension continua de 360 grados. Esto significa
gue el borde superior del chemogram esta conectado al borde inferior. La ubicacion de
corte es arbitraria para representarla en un mapa bidimensional. Esto podria tener
como resultado es que algunas caracteristicas estén separadas entre el borde superior
e inferior.

Toqgue o haga clic en el chemogram y arrastre en direccién vertical para ajustar la
ubicacion de corte del chemogram.

NOTA: El sistema recordara este ajuste en la linea de corte del
chemogram y la aplicara a las visualizaciones de escaneo o la
generacion de informes futuros. Las capturas de pantalla no
seran ajustadas.

NOTA: El ajuste de esta vista del chemogram no afectara los ajustes
realizados al IVUS Longitudinal.

10.8.3 Rotacién IVUS Transversal
La Imagen Transversal se puede rotar para facilitar la comparacion con otros escaneos
0 para ayudar al usuario a visualizar mejor la anatomia.
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’

Rupture

Figura 10-23. Rotacién IVUS Transversal. La imagen de la izquierda muestra la orientacién predeterminada y la imagen de
la derecha muestra laimagen después de la rotacion arrastrando el control del halo de Chemogram a una nueva
ubicacion.

Para ajustar la rotacion de la imagen Transversal, arrastre el control de arco gris que
aparece en el Halo de Chemogram a una nueva ubicacion.

NOTA: La imagen IVUS Transversal y el Halo de Chemogram estan
vinculados rotacionalmente. Rotar la Imagen Transversal
también rotara el Halo de Chemogram.

NOTA: La rotacién de la Imagen Transversal se aplica a todos los
cuadros en el escaneo.

NOTA: La rotacién de la imagen IVUS Longitudinal es relativa a la
rotacion IVUS Transversal, por lo tanto, ajustar la rotacion
IVUS Transversal no interferira con la vista IVUS Longitudinal
seleccionada.

NOTA: La rotaciéon IVUS Transversal aparecera en los informes, avi y
las imagenes DICOM creadas en Modo Revision.

10.8.4 Configuraciones de imagen transversal

La imagen IVUS transversal se puede ajustar utilizando el control Image Settings
[Configuraciones de imagen]. Estos controles contienen un conjunto de controles
basico y avanzado.
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~ a2
e o

Gain  Saturation  Black Gamma

Controles
Expand
[Expandir]

Figura 10-24: Configuraciones de imagen transversal. Controles bésicos, izquierda. Controles avanzados, derecha.

Toque Image Settings Control [Control de Configuraciones de Imagen] para obtener

D

acceso y luego utilizar el control Expandir, . para acceder a configuraciones y
funciones avanzadas.

Toque m aifdera de la ventana para usar las configuraciones actuales y
cerrar la ventana.

10.8.4.1Zoom
La profundidad del campo IVUS transversal se puede ajustar usando los
controles de Zoom cerca de la imagen IVUS transversal. La profundidad de la
imagen IVUS transversal se puede ajustar de 6 mm a 16 mm en incrementos de
2 mm.

Zoom

Diametro
del campo
IVUS

Figura 10-25: El diametro del IVUS transversal se ajusta mediante el control de zoom. 6mm de diametro, izquierda. 10mm
de diametro, centro. 16mm de diametro, derecha.

Toque los controles de Zoom para aumentar, , 0 reducir, , la ampliacion de
IVUS transversal. Se hara una actualizacién correspondiente a la visualizacién de IVUS
longitudinal.
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10.8.4.2Ganancia
Arrastre la barra deslizante para ajustar el valor del Ajuste de Ganancia. El rango es de
0.5a3.0.

Los valores bajos produciran una imagen oscura, mientras que los valores altos
produciran una imagen mas clara.

10.8.4.3Saturacion
Arrastre la barra deslizante para ajustar el valor del Ajuste de Saturacion. El rango es
de 0.5 a 1.50.

Los valores bajos produciran una imagen oscura, mientras que los valores altos
produciran una imagen mas clara. Use en combinacién con el Ajuste de Negro para
controlar el rango dinamico.

10.8.4.4Negro

Arrastre la barra deslizante para ajustar el valor del Ajuste de Negro. El rango es de
0.00 a 0.50.

Los valores bajos produciran una imagen clara, mientras que los valores altos
producirdn una imagen mas oscura. Use en combinacion con el Ajuste de Saturacion
para controlar el rango dindmico.

10.8.4.5Gamma
Arrastre la barra deslizante para ajustar el valor del Ajuste de Gamma. El rango es de
0.5a2.6.

Los valores bajos produciran una imagen més blanca, mientras que los valores altos
produciran una imagen mas oscura.

10.8.4.6Volver a la configuracién anterior
Si toca el control Return to Previous [Volver a Anterior], . la configuracion volvera

a los valores que tenia cuando se abrid la ventana de configuracion. Esto no afectara
Zoom.

10.8.4.7Guardar en las configuraciones predeterminadas locales
H

Si toca el control Save to Local [Guardar a local], , Se guardaran las
configuraciones actuales como predeterminadas. Todos los nuevos procedimientos
comenzaran con estas configuraciones de imagen, incluso Zoom.
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Estos valores se utilizaran cuando se toca el control Return to Local Settings [Volver a
las configuraciones locales].

10.8.4.8Volver a las configuraciones locales

o)
Si toca el control Return to Local Settings [Volver a las configuraciones locales], -&
, Se cargaran las configuraciones locales predeterminadas.

10.8.4.9 Volver a las configuraciones de fabrica
Si toca el control Return to Factory Settings [Volver a las configuraciones de fabrica],

, Se cargaran las configuraciones locales predeterminadas.
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11 Procedimientos de cierre

En la Fase Close [Cerrar] del procedimiento, es posible que se revisen los detalles del
procedimiento antes de realizar los escaneos y el analisis en la memoria del sistema
local.

Edit Procedure
Information [Editar
informacién del
procedimiento]

Close Procedure
[Cerrar
o serenshots o dislgy procedimiento

% Return to scan [Volver a
— escaneo]

Figura 11-1: Fase Close [Cerrar] del modo de adquisicién con el control Close Procedure [Cerrar Procedimiento]
habilitado.
Los detalles de la configuracién del procedimiento, los escaneos recopilados, las
marcas y las capturas de pantalla se presentan para su confirmacién. Esta es una
oportunidad para revisar los datos de la Fase Setup [Configurar] o eliminar los
escaneos no deseados antes de cerrar el procedimiento.

NOTA: Si falta informacién esencial necesaria para identificar
minimamente un procedimiento, se le indicara al operador que
regrese a la Fase Setup [Configurar].

NOTA: Si se inicia un escaneo del Controlador Mak ot 0o E, e |
Adquisicion regresara automaticamente a la Fase Scan
[Escanear].
Si se requieren cambiRetsrntoscarpu § Vlod sy ead o mat reslcean e
*
R4

Edit [Editar], i2d 0 toque la fase apropiada del control Progress Strip [Tira de
progreso] para editar el procedimiento.
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T o q uCdoseiProcedured [ Cer r ar p ESEEEES] paraiereiar todok los
escaneos a la memoria local y restablecer el modo de adquisicion para un nuevo
procedimiento.
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12 Revisar y archivar procedimientos

Los procedimientos previamente grabados se pueden revisar, archivar, editar y eliminar
en el modo de revision.

Para ingresar al Modo Revision desde el Modo Adquisicion, toque el Makoto Mode
Toggle [Control de Cambio de Modo Makoto] cuando no haya ningun procedimiento

activo en curso. _
Control de cambio de modo

de Makoto

Pullback

REPEAT Pullback T Ver

/01/1966 MC10-BRT-con

Export Destination
Captures [Exportar
w0 @ |l e capturas de

8RB O C B | destino]

Print Report
[Imprimir
informel

Import
[Importar

Figura 12-1: Modo Revisién que muestra la Fase Select [Seleccionar].

Al ingresar al Modo Revision, al operador se le presenta la Fase Select [Seleccionar]
del flujo de trabajo de revision. Durante esta fase, el operador hara una seleccion de los
procedimientos y escaneos sobre los cuales realizara acciones adicionales. El operador
puede elegir editar, ver, eliminar o imprimir informes con el procedimiento seleccionado
0 escaneos.

Los escaneos también se pueden seleccionar para importar a la memoria local.
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12.1 Seleccionar procedimientos y escaneos
Se pueden seleccionar procedimientos y escaneos individuales para accion adicional
dentro de la Fase Select [Seleccionar] del Modo Revision.

Los datos contenidos en el sistema se organizan en tres tablas segun el tipo de
informacion. Hay una tabla para procedimientos, escaneos dentro del procedimiento
seleccionado, y los Marcas y las capturas de pantalla dentro de la seleccién de
escaneo actual

Filtro Select

Pullback

Pullback

Lista de
escaneos
Lista de
procedimiento
Lista de
marcas
Historial de

escaneos

Figura 12-2: Seleccione la Fase de Modo Revisién con las listas de informacién resaltadas.

Los procedimientos seleccionados se pueden visualizar o se puede imprimir una
captura de pantalla o Informes de Marcas. Los procedimientos marcados se pueden
exportar y visualizar. También se puede imprimir sus capturas de pantalla o Marcar
informes impresos si el procedimiento marcado también es la seleccion actual.

Para realizar una Unica seleccion de procedimiento, toque cualquier punto dentro de
una sola fila de informacién de procedimiento dentro de la Lista de Procedimiento. El
procedimiento seleccionado sera la seleccion actual. Los escaneos dentro de ese
procedimiento apareceran en la Lista de Escaneos.

Toque las casillas de verificacion para seleccionar multiples procedimientos para
exportar datos como lote desde el sistema.

NOTA: Los procedimientos se ordenaran con la fecha de procedimiento
Mas reciente en la parte superior de la lista de manera
predeterminada.
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NOTA: Los escaneos se ordenaran en orden cronolégico de manera
predeterminada con el escaneo mas reciente en la parte
superior de la lista.

NOTA: Toca los encabezados de las columnas en las Listas de
Procedimientos y Escaneos para volver a ordenar la
informacion.

NOTA: Para un procedimiento verificado, todos los escaneos

contenidos se verificaran de manera predeterminada.

Para hacer mdultiples selecciones de procedimientos, toque la casilla de verificacion
junto a la informacién sobre el procedimiento deseado. Elimine los procedimientos de la
seleccion multiple tocando la casilla de verificacion nuevamente.

NOTA: La Exportacion Personalizada solo esté disponible para un solo
procedimiento.

12.1.1 Historial de escaneos

Las actualizaciones realizadas a los escaneos una vez finalizado el procedimiento se
registraran en el historial de escaneos. Esto incluird cambios al Nombre de Escaneo,
agregados o eliminaciones de Marcas y acciones de Exportar o Archivar.

12.1.2 Filtrar lista de procedimiento

El catdlogo de procedimientos guardados puede ser largo entre el archivo de rutinay la
eliminacion de datos del sistema. Utilice un término de filtro para reducir el nUmero de
entradas mostradas dentro de la lista de procedimientos para facilitar la seleccion.

Z ) sample x

. Procedure Date| Name Patient ID Gender | Physician Name

[ 07/01/2018  MC103, Sample3  07/31/2018 Sample 3

Editar

. 07/01/2018 MC10.2, Sample2  07/31/2018 Sample 2 . .
procedimiento

fir WM 06/18/2018  MC10.1, Sample1  01/01/2018 Sample 1

B 03/11/2015  Sample, Theta 01/01/1955 aTVC-8
B 03/11/2015  Sample, Delta 01/01/1954 aTVC-4

B 03/11/2015  Sample, Alpha 01/01/1954 aTVC-1

Figura 12-3: Fase Select [Seleccionar] con Filtro aplicado a las listas de Procedimientos y Escaneos para las entradas que
contengan "Muestra".
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Ingrese un texto breve dentro del control de filtro, la lista se reducird a un nimero mas
manejable de entradas.

El sistema buscara todos los ID de Procedimiento, Nombres de Pacientes, ID de
Pacientes, Nombres de Médicos, Numeros de Lote de Catéteres, Nombres de Escaneo
o Notas de Escaneo para estos caracteres.

Toque Clear [Borrar], m para volver al listado completo de procedimientos.

12.1.3 Editar procedimiento
La informacion del procedimiento y el paciente se puede editar para corregir o cambiar
informacion. En la lista de procedimiento con la seleccion actual, toca el icono Edit

-
[Editar], , para abrir el mensaje de editar procedimiento.

Los detalles del procedimiento actual se mostraran en el mensaje de Editar
Procedimiento. Use los controles disponibles para actualizar los campos.

Edit Procedure

[FIT S0 20170618

Save
[Guardar]

Cancel
[Cancelar]

Figura 12-4: Fase Select [Seleccionar] con la ventana de Editar Procedimiento abierta.

2 e zanfitnaar |¢s,cambios y cerrar el mensaje. Toque

Jparaeckerear e] mensaje sin guardar los cambios.
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NOTA: Las ediciones que se hacen al procedimiento afectaran todos
los escaneos asociados con el procedimiento en el sistema.
Esto incluye escaneos no verificados.

NOTA: Vea el procedimiento para editar los detalles del escaneo dentro
del procedimiento seleccionado.

12.1.4 Print Report [Imprimir informe]

Se pueden imprimir informes completos para selecciones de procedimientos Unicos o

mvl ti ples desde el Makoto I ntravascular | magi
configurada compatible.

NOTA: Contacte a su Representante de Ventas local o Servicio de
Atencion al Cliente de Infraredx para mas informacion sobre
impresoras compatibles y configuracion.

Los informes completos contendran un resumen de todos escaneos realizados en un
procedimiento, incluidas las regiones creadas y las Marcas y mediciones realizadas.
Imprima un informe completo seleccionando un procedimiento marcando la casilla junto
a la entrada en la lista de procedimientos y luego toque el control Print Procedure

” 11:52:38 Frame 2 LiveRecording

Imprimir
informe de
marca

Print Procedure
Report [Imprimir

06/17/2016 152716 Exported to USB informe de
07/05/2016 14:0926 Exported to USB Report [PDF] TVC) o
’ P ™ i ’ procedimiento]

Figura 12-5: Fase Select [Seleccionar] con el control Print Mark Report [Imprimir informe de marca] resaltado.
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Si selecciona una Marca o Captura de Pantalla y toca Print [Imprimir], E enviara un
Informe de Marca de una hoja o la captura de pantalla a la impresora.

NOTA: El contenido de un Informe de Marca se incluye en el Informe
Completo para el procedimiento.

12.1.5 Ver
Para ver, editar, analizar y eliminar escaneos incluidos en el procedimiento

seleccionado actual méewd e[ Il Fstoeargarh todoolost r o | 1
escaneos del procedimiento seleccionado actualmente en la Fase View [Visualizar] del
Modo Revision.

El procedimiento y los escaneos se pueden navegar, ver, analizar, editar y borrar de
una manera similar con la Fase Scan [Escanear] del Modo Adquisicién.

Consulte la Seccion 10 Revisar, medir y anotar escaneos para mas informacion y guia.

3/11/2015 Sample, Del 3 01/01/1954 . . wus
0 /. ample, Delta / 54 IS ()N

70 6 50 4 0s X
AR RERRE RS RN RN e,

Figura 12-6: Fase View del Modo Revision.
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NOTA: Los cambios a las Marcas, regiones, mediciones y anotaciones
durante la Fase View [Visualizar] seran parte de los datos
guardados del procedimiento cuando vuelve a la Fase Select
[Seleccionar].

Toque Select [Seleccionar] Se|ECt , en el control Progress Strip [Tira de progreso] o
el control Makoto Mode Toggle [Control de Cambio de Modo Makoto] para volver a la
Fase Select [Seleccionar] del Modo Revision.

12.2Exportar y archivar

E I Makoto I ntravascular | maging SystemE brind
exportar datos desde el sistema. Hay dos métodos acelerados configurables para

exportar y un método para una exportacion personalizada.

Las selecciones de procedimientos Unicos o multiples se pueden exportar desde el
sistema con el fin de archivarlos u otros usos. Después de hacer las selecciones
deseadas de procedimiento, use los controles Export Destination [Destino de
Exportacion] para iniciar la transferencia de datos.

Archive
Status \

[Estado de
archivo]
PACS
Medios
extraibles
Controles (USB/DVD)
Export
Destination
[Destino de _
Exportacion] l(DueésBc;gil/lé?r

Figura 12-7: Fase Select [Seleccionar] con controles Export Destination [Destino de Exportacién] resaltados.

Al completar la exportacion, la Lista de Escaneos se actualizaréa con el destino de
archivo en la columna de Estado de Archivo.
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