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B, ONLY

Precaucion: Las leyes federales de los Estados Unidos solo permiten la
venta de este dispositivo bajo prescripcion facultativa.

ADVERTENCIA

Antes de utilizar este producto, lea detenidamente las instrucciones.
Se deben respetar todas las indicaciones, las contraindicaciones, las
advertencias y las precauciones que figuran en estas instrucciones.

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

Los médicos utilizan el sistema de guia de multimodalidad AVVIGO+ (en lo
sucesivo, el sistema) para obtener informacion anatoémica fisioldgica,
intravascular o intracardiaca.

El sistema utiliza una pantalla interactiva que muestra informacion
y permite al médico:

e realizar una evaluacidn fisioldgica intravascular mediante mediciones
con un cable de presidn que obtiene lecturas de presion de los vasos
de forma invasiva y un FFR Link que recupera la informacion del cable
de presion y la transfiere por via inalambrica a la pantalla interactiva,

0 bien

e realizar ecografias intravasculares o intracardiacas utilizando un
catéter especialmente disefiado con una sonda de ultrasonidos
miniaturizada acoplada al extremo distal y una unidad motora.
Se utiliza un PC para la adquisicion y el procesamiento de datos
con el fin de visualizar imagenes ecogréficas de estructuras
anatomicas seleccionadas.

Contenido

Sistema movil*

Tableta (con software AVVIGO, bateria y fuente de alimentacion)
Cable de alimentacion

Base de acoplamiento del soporte

Procesador de adquisicion

Transformador de aislamiento de la base

Kit de raton y teclado

Cables de alimentacion y kit de Ethernet para PC

Cables de pantalla auxiliares y funda

Monitor movil con fuente de alimentacion

Soporte movil de la tableta

Plataforma movil

Pinzas para cable y kit de soporte del monitor

Kit de soporte mavil

Contenedor de MDU movil AVVIGO

PC AWIGO Acq y abrazadera de fuente de alimentacion
No empuje la pegatina

Divisor de HDMI AVVIGO+

Sistema integrado*

Tableta (con software AVVIGO, bateria y fuente de alimentacion)
Cable de alimentacion

Procesador de adquisicion

Transformador de aislamiento de la base

Kit de raton y teclado

Cables de alimentacion y kit de Ethernet para PC

(Cables de pantalla auxiliares y funda

Adaptador de alimentacion de CA

Base de acoplamiento de escritorio

*FFR Link con accesorios (envasados por separado)
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*Accesorios del sistema (envasados y vendidos por separado)
*MDUS5 Plus (envasado por separado)

Sistema de control de mesa (envasado por separado; accesorio opcional
para el sistema integrado)

Principio de funcionamiento

La reserva de flujo fraccional (FFR) es un indice que mide el gradiente de
presion en lesiones coronarias, lo que ayuda a los médicos a determinar
la gravedad de la lesion y la estrategia de tratamiento. La FFR se define
como la relacion entre la presion distal y la presion proximal de una lesion
durante el flujo sanguineo maximo. El flujo sanguineo méaximo se consigue
inyectando un vasodilatador para abrir el lecho de arteriolas distal.

Diastolic hyperemia-Free Ratio (relacion sin hiperemia diastélica, DFR)
es un indice en reposo que mide varias secciones diastélicas durante el
ciclo cardiaco.

FFR y DFR funcionan mediante el uso de un sensor de presion situado
en el extremo distal de la guia de presion. El cable dptico de la guia de
presion se conecta al FFR Link, que adquiere y procesa la sefial dptica.
El FFR Link también adquiere y procesa la sefial de presion adrtica (Pa)
del paciente procedente de un transductor para la presion sanguinea
invasiva (IBP) de puente resistivo. El FFR Link digitaliza y transmite por
via inaldmbrica, mediante Bluetooth, estas sefiales de presion en tiempo
real correspondientes a la presion aortica (Pa) y la presion distal (Pd) a la
tableta AVVIGO+.

El sistema se utiliza para calcular y mostrar varios parametros fisiologicos
basados en la salida de uno o mas electrodos, transductores o dispositivos
de medicidn. Por si solo, el FFR Link también puede transmitir datos de Pd
a dispositivos compatibles en el laboratorio de catéteres, generalmente
sistemas hemodinamicos o de registro.

Si los médicos deciden intervenir, pueden utilizar la guia de presiéon como
guia con dispositivos de intervencion para tratar la enfermedad arterial.

La ecografia intravascular es un método de obtencion de imagenes médicas
que utiliza un catéter disefiado especificamente con un transductor
ecografico miniaturizado unido al extremo distal del catéter. El extremo
proximal del catéter esta unido a un equipo de ecografias computarizado.
Permite aplicar la tecnologia de ultrasonidos para ver desde el interior de
los vasos sanguineos a través de la columna de sangre circundante, lo que
permite al médico visualizar la vasculatura coronaria o periférica.

Funcionamiento esencial

El sistema de guia de multimodalidad AVVIGO+ estd disefiado para
proporcionar modalidades de ecografia intravascular (IVUS), reserva
fraccional de flujo (FFR) y Diastolic hyperemia-Free Ratio (DFR). Solo se
puede utilizar una modalidad a la vez y son independientes entre si.

a. Paralamodalidad FFRy la modalidad DFR, es esencial que el sistema
cuente con piezas aplicadas a prueba de desfibriladores y que
proporcione al operador mediciones precisas de la presion.

b.  Parala modalidad de IVUS, es esencial que el sistema esté libre de
ruido en una curva o artefactos o distorsidn en una imagen o error
de un valor numérico visualizado que no pueda atribuirse a un efecto
fisioldgico y que pueda alterar el diagndstico, libre de la visualizacion
de valores numéricos incorrectos asociados al diagnostico a realizar,
libre de la visualizacidn de indicaciones incorrectas relacionadas con
la seguridad, libre de la produccién de una salida de ultrasonidos no
intencionada o excesiva, libre de la produccidn de una temperatura
de superficie de la estructura del transductor no intencionada o
excesiva, y libre de la produccidn de un movimiento no intencionado
o incontrolado de la estructura del transductor.

Informacion del usuario

El sistema es un producto sanitario para ser utilizado por parte de un
médico o bajo prescripcion facultativa. Para obtener informacion detallada
sobre los componentes de hardware y software que incluye este sistema,
consulte la seccidn Descripcion del dispositivo que aparece a continuacion.



Este sistema se puede utilizar en las funcionalidades de ecografia
intravascular (IVUS), reserva fraccional de flujo (FFR) y Diastolic hyperemia-
Free Ratio (relacion sin hiperemia diastdlica, DFR).

La funcién IVUS del sistema y las secciones sobre la misma de la presente
documentacion se han disefiado para el uso in vivo exclusivamente por
parte de profesionales médicos totalmente cualificados para realizar
procedimientos ecograficos invasivos; sin embargo, otros miembros del
personal con formacién adecuada en el uso del sistema podran utilizarlo
junto con esta documentacion cuando no implique contacto con el paciente.
Se entiende que todos los usuarios estan completamente cualificados para
llevar a cabo los procedimientos y protocolos de laboratorio adecuados.

Las funcionalidades FFR y DFR del sistema y las respectivas secciones de
la presente documentacion se han disefiado para el uso exclusivo por
parte de profesionales médicos totalmente cualificados para realizar
procedimientos de medicién de la presion sanguinea en seres humanos;
sin embargo, otros miembros del personal con formacién adecuada en el
uso del sistema podran utilizarlo junto con esta documentacion cuando
no implique contacto con el paciente. Se entiende que todos los usuarios
estan completamente cualificados para llevar a cabo los procedimientos
y protocolos de laboratorio adecuados.

Para obtener informacion sobre el uso indicado, las indicaciones de uso,
las contraindicaciones, las advertencias, los avisos y las precauciones de los
catéteres para tomas de imagenes, las guias de presion y los accesorios
compatibles con el sistema, consulte las instrucciones de uso suministradas
con dichos dispositivos.

DECLARACION DE SEGURIDAD DE LOS ULTRASONIDOS DE USO MEDICO

Toda persona que utilice el sistema para procedimientos de cualquier tipo en
humanos debe comprender completamente las consecuencias de ese uso.
El American Institute of Ultrasound in Medicine (Instituto Norteamericano
de Ultrasonido en Medicina o AIUM) ha publicado un documento titulado
Medical Ultrasound Safety (Seguridad del ultrasonido en medicina). ALARA
es un acrénimo inglés que se refiere al uso prudente de los ultrasonidos
para diagnostico mediante la obtencion de la informacion diagndstica con
una potencia de salida que sea lo mas baja posible. Para obtener una copia
de este documento, pongase en contacto con el AIUM.

USO INDICADO/INDICACIONES DE USO
Indicaciones de uso del sistema

El sistema de diagnéstico en modalidad IVUS esta disefiado para el
examen ecografico de patologias intravasculares. La ecografia intravascular
esta indicada para pacientes aptos para procedimientos de intervencion
transluminal como la angioplastia y la aterectomia.

La FFR y la DFR estan indicadas para su uso en laboratorios de cateterismo
(LdC)y de especialidades cardiovasculares relacionadas a fin de computary
mostrar diversos parametros fisioldgicos basados en la salida desde uno o
mas electrodos, transductores o dispositivos de medicion.

La FFR y la DFR estan indicadas para proporcionar informacion
hemodinamica utilizable en el diagnostico y tratamiento de pacientes
sometidos a medicion de parametros fisiol6gicos.

Consulte las instrucciones de uso del catéter incluidas con todos los
catéteres para toma de imagenes ecograficas de Boston Scientific para
determinar su compatibilidad con el sistema. Nos referiremos a todos los
catéteres para toma de imagenes ecograficas como catéteres para toma de
imagenes en lo que resta de esta guia del usuario.

Los catéteres para toma de imagenes generan imagenes ultrasdnicas
destinadas al examen ultrasonico de la patologia vascular y cardiaca.
Boston Scientific fabrica una amplia gama de catéteres para diferentes
aplicaciones. El uso recomendado de cada uno de estos catéteres puede
variar seguin el tamafio y tipo de catéter. Consulte las Instrucciones de uso
del catéter para toma de imagenes incluidas con cada catéter.

Indicaciones de uso de la retraccion automatica (solo IVUS)
La retraccion automatica estd indicada en las situaciones siguientes:

El médico/operador desea normalizar el método mediante el cual

se obtienen y documentan las imagenes de ecografia intravascular;
entre procedimientos, entre operadores.

El médico/operador desea tomar determinaciones de distancia lineal
después del procedimiento, lo que requiere que el nucleo de toma de
imagenes del catéter sea retirado a una velocidad uniforme conocida.
Se desea obtener una reconstruccion bidimensional y longitudinal

de la anatomia.

Declaracion de beneficios clinicos

El beneficio clinico previsto del sistema es el uso como herramienta de
diagndstico para obtener informacion fisiopatoldgica intravascular en
pacientes sometidos a procedimientos de intervencion transluminal, de
modo que se puedan realizar tratamientos mejor informados.

CONTRAINDICACIONES

El sistema no cuenta con funciones de alarma del paciente y no se debe
utilizar para la monitorizacion cardiaca.

Consulte las instrucciones de uso del catéter para toma de imagenes, la
guia, FFR Link, la unidad motora y el carro para obtener una lista completa
de contraindicaciones, episodios adversos, advertencias y precauciones.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Para Boston Scientific Corporation (de aqui en adelante denominada
“Boston Scientific" o “BSC") no es posible prever todas las condiciones
y situaciones en las que se utilizard el sistema. Las advertencias
y precauciones siguientes representan situaciones tipicas que requieren
atencion especial. También debera tener en cuenta sus conocimientos
y experiencia con su aplicacion y entorno especificos para ayudar a
garantizar la seguridad del personal.

Advertencia: Una advertencia indica que un paciente y/o usuario puede
sufrir una enfermedad, lesion o la muerte si no se respeta la informacion
proporcionada.

Precaucion: Una precaucion indica que si no respeta la informacion
proporcionada, puede sufrir inconvenientes tales como la pérdida de
entradas de textos o configuraciones guardadas.

ADVERTENCIAS

Antes de utilizar este producto, lea detenidamente las instrucciones.
Respete todas las indicaciones de uso, contraindicaciones, advertencias
y precauciones especificadas en estas instrucciones antes de tratar de
utilizar el sistema.

La funcion ALA no se ha evaluado en pacientes con aneurismas de la
arteria coronaria o con enfermedad aneurismatica coronaria como la
enfermedad de Kawasaki.

El sistema AVVIGO+y FFR Link utilizan conexiones a prueba de
desfibrilador de tipo CF (flotacion cardiaca) con sus piezas aplicadas.
Para que la funcién a prueba de desfibriladores del sistema AVVIGO+
y FFR Link no se vea comprometida, utilice el sistema AVVIGO+

y FFR Link Unicamente con piezas, accesorios, piezas aplicadas

y transductores aprobados por Boston Scientific.

No coloque el transformador de aislamiento de la base en el suelo.

No enchufe a una toma de corriente los componentes destinados a
ser conectados al transformador de aislamiento de la base. El riesgo
que conlleva esta accidn podria presentar corrientes de fuga mas
elevadas para el operador o el paciente.
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La conexion de equipos eléctricos a la toma de corriente mdltiple
(MSO) conduce efectivamente a la creacion de un sistema
electromédico (ME) y el resultado puede ser un nivel reducido de
sequridad (es decir, la MSO es el aislamiento de la base y el sistema
ME es el sistema AVVIGO+).

No bloquee el interruptor de alimentacion ni el enchufe de
alimentacion principal del sistema con otro dispositivo ni con
ningun otro obstaculo, de modo que el operador pueda desconectar
facilmente el sistema de la red de CA.

El sistema esta disefiado para el uso exclusivo por parte de
profesionales sanitarios.

El uso inadecuado del sistema puede provocar enfermedades o
lesiones en el paciente. Lea esta guia del usuario y las instrucciones
de uso de FFR Link, los catéteres para toma de imagenes, la MDU

y las guias de presion atentamente y en su totalidad antes de
intentar utilizar el sistema.

El uso inapropiado del sistema puede generar una interpretacion
erronea de los datos del paciente y su posterior diagndstico
y manipulacion incorrectos, lo que podria ocasionar lesiones.

El sistema solo puede utilizarse con los accesorios, los catéteres para
toma de imagenes, las guias de presion y los cables especificados
por Boston Scientific. El uso de accesorios y cables que no sean los
suministrados por Boston Scientific puede aumentar la emisién o
disminuir lainmunidad del sistema. Si tiene preguntas sobre este
tema, solicite asistencia técnica a Boston Scientific.

En caso de emergencia, corte el suministro eléctrico principal al
sistema apagando la Isolation Station.

No se permite realizar ninguna modificacion en el sistema.
El sistema no esta disefiado para uso en el campo estéril.

Utilice solo el cable de video suministrado con el sistema para
duplicar la visualizacion. El uso de un cable diferente podria provocar
un aumento de las emisiones electromagnéticas.

Los equipos de comunicaciones por RF portatiles (incluidos los
periféricos, como los cables de antena y las antenas externas)
deben utilizarse a una distancia no inferior a 30 cm (12 pulgadas) de
cualquier parte del sistema, incluidos los cables especificados por
el fabricante. En caso contrario, podria producirse un deterioro del
funcionamiento de este equipo.

Las caracteristicas de las emisiones de este equipo lo hacen
adecuado para su uso en zonas industriales y hospitales. Si se usa en
un entorno residencial, este equipo tal vez no ofrezca una proteccion
adecuada para los servicios de comunicaciones por radiofrecuencia.
Es posible que el usuario deba adoptar medidas atenuantes, como
cambiarlo de lugar o cambiar la orientacion del equipo.

El equipo es adecuado para entornos hospitalarios, excepto para
equipos quirtrgicos de alta frecuencia activos cercanos (es decir,
electrocauterio, diatermia, etc.) y la sala apantallada frente a RF de
equipos médicos para imagenes de resonancia magnética, donde la
intensidad de las perturbaciones electromagnéticas es alta.

No utilice este equipo apilado o junto a otros equipos porque podria
perjudicar su funcionamiento. Si es necesario utilizarlo de esta
manera, se deberan observar ambos equipos para comprobar que
funcionan con normalidad.

El sistema no se debe utilizar cerca de otros equipos. Si es necesario
utilizarlo al lado de otros equipos, se debe observar el sistema para
comprobar que funciona con normalidad en la configuracion en que
se vaya a utilizar.

El sistema o el equipo externo pueden resultar dafiados si los niveles de
sefial no son adecuados. Si se va a conectar alguin equipo que no esté
especificamente autorizado por Boston Scientific, este debe cumplir
todas las normas de seguridad eléctrica pertinentes que se aplican al
sistema para mantener la integridad de la seguridad del mismo.
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Para lograr la fiabilidad adecuada de la conexion a tierra, el enchufe
de alimentacion debe estar completamente insertado en una toma
marcada como de “Uso hospitalario”. Si hay alguna duda sobre la
integridad de la toma de corriente o del cable de alimentacién, no
contintie. Busque asistencia técnica cualificada.

El sistema emplea una conexidn flotante con doble aislamiento
dentro de la unidad motora del sistema aislada del paciente. Esta
conexion esta disefiada especialmente para aplicaciones cardiacas
directas a prueba de desfibriladores (tipo CF) e incluye circuiteria
para limitar la fuga de corriente hacia el paciente en los niveles
especificados en UL 2601-1, EN 60601-1y JIS-T-0601-1.

Si es necesario comprobar o sustituir los fusibles de aislamiento de
la base de la alimentacion de CA, desconectar el aislamiento de la
base (o el cable de alimentacion del sistema) de la toma principal
de CA de lainstalacion antes de comenzar para evitar una posible
descarga eléctrica.

Use solo fusibles que cumplan con IEC 60127 con una capacidad de
desconexion alta.

También se debe tener cuidado al ajustar todas las configuraciones
para evitar ocultar las sefiales de bajo nivel que puedan tener valor
diagnostico. Una configuracion incorrecta puede degradar en gran
medida la calidad de laimagen.

La configuracion incorrecta de las selecciones del procesamiento
dependiente de datos (DDP) puede ocultar informacion de valor
diagnostico en la pantalla.

Consulte las Instrucciones de uso suministradas con el catéter para
toma de imagenes especifico para determinar la certificacion de uso
con el sistema. Si la identificacion correcta de un catéter para toma de
imagenes conectado no aparece en la pantalla de visualizacion, no
proceda con su uso.

Para evitar riesgos de descargas eléctricas, el equipo solo se debe
conectar a una red eléctrica con toma de tierra de proteccion.

La bateria de la tableta utilizada en este dispositivo podria
suponer un riesgo de incendio o quemadura quimica si se
manipula incorrectamente. No la desmonte, no someta la bateria a
temperaturas superiores a 50 °Cni la incinere.

Deseche de inmediato la bateria de la tableta usada.

Para evitar riesgos de incendio o de descarga eléctrica, no exponga el
sistema a la humedad o la lluvia. Si tiene que transportar el sistema
bajo la lluvia, coldquele una cubierta protectora. Si entra humedad en
el instrumento, deje que se seque bien antes de enchufar el cable de
alimentacion de CA en una toma de corriente eléctrica.

El derrame de liquidos sobre el sistema puede dafarlo o provocar
que se apague. No vierta nunca ningun liquido por una abertura.
Esto puede provocar un incendio o una descarga eléctrica.

En el improbable caso de que se produzca humo, ruidos anormales
u olores extrafios, corte inmediatamente el suministro eléctrico
principal del sistema desconectando la alimentacion del aislamiento
de la base y desconecte todas las fuentes de alimentacion.

Informe del problema inmediatamente a la Asistencia técnica de
Boston Scientific.

Durante el funcionamiento, no toque la parte metalica de la salida
del conector de la bateria/SIP/SOP en la pantalla tactil y al paciente
al mismo tiempo.

Los equipos externos destinados a la conexion de entradas de
sefiales, salidas de sefiales u otros conectores deberan cumplir la
norma del producto correspondiente (por ejemplo, IEC 60950-1

0 IEC 62368-1 para equipos informaticos y la serie IEC 60601 para
equipos electromédicos). Ademas, todas estas combinaciones
(sistemas eléctricos médicos) deberan cumplir los requisitos de
sequridad establecidos en la norma general IEC 60601-1, edicion 3,
clausula 16. Todo equipo que no cumpla los requisitos de corriente



de fuga de la norma IEC 60601-1 debera mantenerse fuera del
entorno del paciente (es decir, a una distancia minima de 1,5m

[4,9 pies] del soporte del paciente o debera alimentarse mediante un
transformador de separacion para reducir las corrientes de fuga).

Cualquier persona que conecte equipos externos a entradas de
sefales, salidas de sefiales u otros conectores ha formado un sistema
electromédico y, por lo tanto, es responsable de que el sistema
cumpla los requisitos. En caso de duda, péngase en contacto con

un técnico médico cualificado de BSC o con su representante local

de BSC.

Antes de comenzar y durante la retraccion automatica, asegurese
de que la combinacidén motor/carro esté en una posicion estable

y nivelada y que no caerd. De lo contrario, la sequridad del paciente
puede verse comprometida.

Posicione correctamente el soporte movil/cable de alimentacion para
minimizar el riesgo de tropiezos.

Evite deslizar el soporte movil sobre objetos para evitar vuelcos
y posibles dafios al sistema.

No intente desmontar ninguin componente del sistema.

Tenga cuidado al pulsar la pantalla tactil de la tableta. Presionar la
pantalla tactil con demasiada rapidez o firmeza puede ocasionar un
funcionamiento involuntario de la misma.

Es necesario configurar y ejecutar las pruebas de diagndstico del
sistema como primer paso para establecer la conectividad con varios
periféricos y verificar la instalacion correcta.

La compresion JPEG reduce la calidad tanto espacial como de la
escala de grises de la imagen almacenada, atin con la configuracion
mas alta (100 %). Esto puede afectar a la calidad diagndstica de las
imagenes. No utilice esta configuracion del sistema sin la aprobacion
de su institucion.

La compensacion de ganancia de tiempo (TGC) predeterminada se
ha seleccionado previamente ya que es apropiada para la mayoria
de los casos de diagnostico por imagenes para un tipo especifico de
catéter. La configuracion incorrecta de esta seleccion puede ocultar
informacion diagndstica en la pantalla.

Las fluctuaciones en la alimentacion de CA (caidas o aumentos
repentinos en la tensidn) pueden ocasionar un comportamiento
impredecible del sistema y afectar |a fiabilidad de imagenes

o las curvas.

El usuario debe revisar los resultados de la funcion de evaluacion
automatizada de lesiones (ALA) y editarlos y ajustarlos segun sea
necesario. El usuario es el responsable final de cualquier uso de

las mediciones resultantes de la funcion ALA en la direccion de las
intervenciones. El usuario puede editar los bordes y los marcadores
de fotogramas clave.

No dibuje una geometria que se corte a si misma para medir un area.
En ese caso, es posible que el area de la geometria indicada por el
sistema no sea exacta.

PRECAUCIONES

No coloque el procesador de adquisicion donde pueda impedir el
movimiento normal de la mesa del paciente.

Cumpla siempre con las precauciones relativas al uso de equipos de
proteccion individual (EPI) y la limpieza de su centro.

No use nunca el sistema y los accesorios del sistema si sospecha que
pueden estar dafiados.

Tenga siempre cuidado y precaucion al utilizar y manipular

el sistema.

Evite deslizar equipos con ruedas giratorias de cualquier tamafio

0 peso sobre los cables.

En caso de funcionamiento anormal del sistema, es posible que el
sistema necesite apagarse y reiniciarse para que vuelva a funcionar
normalmente. Siga los procedimientos normales de apagado e inicio
que se indican en las Instrucciones de uso.

No presione el interruptor de encendido de la tableta en ningtn
momento mientras usa el sistema. La alimentacion se controla por
software y con el interruptor de la fuente principal de CA. Si se pulsa
el interruptor de alimentacion de la tableta mientras se graba un
ciclo, los datos grabados pueden dafiarse y no deberian utilizarse.

El sistema debera cerrarse primero con los controles del software

de aplicacion, antes de apagar el interruptor de alimentacion de

(A principal o desenchufar el cable de alimentacion de la red del
hospital. Si se desconecta la alimentacion de CA principal o se pulsa
el botdn de alimentacion de la tableta mientras se graba un ciclo, los
datos grabados podrian dafiarse.

Evite los cambios bruscos de temperatura, ya que puede formarse
condensacion en los componentes internos del sistema. Si el sistema
debe transportarse a un lugar calido después de haber estado
expuesto a bajas temperaturas durante un tiempo prolongado, deje
que se adapte a la temperatura ambiente durante al menos dos o
tres horas antes de enchufarlo a una toma de corriente eléctrica.

Si archiva el caso, este se eliminara después de 6 meses; sino lo
archiva, el sistema le pedira al usuario que archive cuando el espacio
en disco sea menos del 20 % de la capacidad maxima.

Después de seleccionar Yes (Si) en la ventana Delete Selected
Cases Confirmation (Confirmacion de la eliminacion de los casos
seleccionados), los casos seleccionados se eliminany no se
pueden recuperar.

Antes de intentar copiar los archivos DICOM en medios extraibles,
asegurese de que el USB extraible esté introducido en la tableta.

La desfibrilacion externa o la cardioversion pueden potencialmente
dafar al paciente o dafar el sistema AVVIGO+y FFR Link. Tenga en
cuenta lo siguiente cuando utilice un desfibrilador:

- Evite colocar un parche (o pala) directamente sobre piezas
y accesorios del sistema AVVIGO+y FFR Link.

- Ponga los parches (o palas) lo mas lejos posible del sistema
AWVIGO+y FFR Link.

- Configure la salida de energia del equipo de desfibrilacion
externa tan baja como sea aceptable clinicamente.

El equipo electromédico requiere precauciones especiales con
respecto a la compatibilidad electromagnética.

Utilice solo las fuentes de alimentacion externa suministradas por
BSC. El uso de otras fuentes de alimentacién puede dafiar la estacion
de acoplamiento o el monitor.

El adaptador de corriente, el cargador y la tableta pueden calentarse
durante el uso normal. Permita una ventilaciéon adecuada alrededor
del adaptador de corriente, el cargador y la tableta mientras se

esté cargando.

La Isolation Station de la alimentacion de CA esta destinada al uso
exclusivo con el sistema. No utilice ninguna toma no usada del
aislamiento de la base de la alimentacion de CA para equipos que no
sean de BSC.

Utilice solo el dedo para pulsar y utilizar la pantalla tactil. No utilice
objetos puntiagudos afilados para usar la pantalla tactil, ya que
esto podria causar dafios permanentes en la pantalla tactil y anular
la garantia.

Compruebe que las dos trabas del carro estén completamente
enganchadas en la unidad motora. Si no es asi, aplique mas fuerza
ala unidad motora y enganche las trabas manualmente. No utilice
el carro si la unidad motora no esta correctamente trabada en el
receptaculo. La pantalla de la unidad motora se encendera cuando
la unidad motora esté montada correctamente en el carro.
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Asegurese de que el catéter para toma de imagenes se mueva en un
recorrido recto desde la unidad motora hasta la punta del carro. Las
curvas pronunciadas en la mitad proximal del eje del catéter pueden
afectar a la exactitud de la medicidn de retraccion y perjudicar la
calidad de laimagen.

Si se conecta un catéter para toma de imagenes que no haya sido
aprobado para uso con el sistema, 0 si no se conecta correctamente a
un catéter para toma de imagenes, la pantalla no mostrara los datos
de identificacion ni la profundidad visualizada correspondientes

al catéter para toma de imagenes. La captura de imagenes se
desactivara. Resuelva el problema antes de continuar con el uso.

No permita que la bolsa estéril interfiera con la insercion del eje del
catéter en la unidad motora.

Asegurese de que el catéter para toma de imagenes se inserte
cuidadosamente por la abertura de la bolsa estéril de la unidad
motora sin atrapar ninguna parte de la misma entre el catéter para
toma de imagenes y la unidad motora.

Si tiene dificultades para insertar el eje del catéter para toma de
imagenes en la unidad motora, retire el eje del catéter y presione el
botdn de captura de imagenes. Después de 15, el eje de la unidad
motora dejara de rotar; en ese momento, puede volver a insertar el
eje del catéter.

No intente nunca conectar ni desconectar un catéter para toma de
imagenes a la unidad motora mientras esta funcionando, ya que
puede dafiar el catéter para toma de imagenes o la unidad motora.

No intente mover de manualmente la unidad motora en el carro
después de haberla instalado en él sin bajar primero la palanca de
liberacion; si lo hace, puede dafar el carro o la unidad motora.

No permita que nada obstruya el trayecto de movimiento lineal
de la unidad motora sobre el carro, ya que esto interferira con el
movimiento correcto de retraccion.

Si se ajusta de forma excesiva el sello de la valvula hemostatica, es
posible que el nlicleo de rotacion de imagen dentro del catéter resulte
pinzado, lo que puede dafarlo o causar artefactos en las imagenes.

El sistema puede ser sensible a ESD (descarga electrostatica) y EFT
(corrientes eléctricas transitorias rapidas). BSC recomienda mostrar

al personal que utiliza el sistema el simbolo de advertencia de ESD

e informarle que no debe tocar los conectores etiquetados con un
simbolo ESD.

El sistema debe utilizarse en el entorno electromagnético que se
indica mas abajo. El usuario del sistema debe asegurarse de que solo
se utilice en dicho entorno.

Nota: Los equipos electromédicos requieren precauciones
especiales con respecto a la CEM. Es necesario instalar y poner
en funcionamiento este equipo segun la informacion sobre
CEM que figura en los documentos adjuntos. Los equipos de
comunicaciones por RF portatiles y méviles pueden afectar a los
equipos electromédicos.

El sistema no se debe utilizar cerca de otros equipos. Si es necesario
utilizarlo al lado de otros equipos, se debe observar al sistema para
comprobar que funciona con normalidad en la configuracién en que
se vaya a utilizar.

El transformador de la Isolation Station de la alimentacion de CA debe
enchufarse a una toma de corriente de CA de tipo hospitalario con
conexion a tierra.
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e Eltransformador de la Isolation Station de la alimentacion de CA esta
destinada al uso exclusivo con el sistema. No utilice ninguna salida del
transformador de aislamiento de la alimentacion de CA para equipos
que no sean de BSC.

e Aparte de los fusibles que se encuentran en el transformador de la
Isolation Station de la alimentacion de CA, el sistema no contiene
componentes que puedan ser reparados por el operador. Para evitar
descargas eléctricas, no retire las cubiertas. Al igual que con cualquier
otro equipo eléctrico, actlie siempre con cuidado al utilizar este
instrumento. Solicite las operaciones de reparacion y mantenimiento
a personal autorizado de BSC exclusivamente. De lo contrario,
podra quedar anulada la garantia o la cobertura del contrato de
servicio técnico.

e Paradisponer de proteccion permanente frente a riesgo de incendio,
sustituya los fusibles solo por los indicados en este manual y en
la etiqueta de sustitucion de fusibles del fabricante situada en la
Isolation Station de la alimentacion de CA. No utilice fusibles con una
capacidad de corriente superior a la indicada en este documento.

e Elajuste de la altura del soporte movil de la tableta funciona
por presion neumatica y se desplazara hacia arriba al accionar el
pedal. Asegurese de que nada obstruya el movimiento hacia arriba
del soporte.

e Evitela exposicion prolongada de la pantalla de visualizacion a
cualquier fuente de calor fuerte. Siempre que sea posible, la tableta
debe estar alejada de la luz directa para reducir los reflejos.

e Elrevestimiento antirreflectante del panel de la pantalla de cristal
liquido (LCD) se puede rayar.

EPISODIOS ADVERSOS

Consulte las instrucciones de uso del catéter para toma de imagenes y la
guia de presion.

DESCARGO DE RESPONSABILIDAD
Documento

Boston Scientific no ofrece ninguna declaracion ni garantia con respecto al
contenido de esta publicacion. Boston Scientific no se hara responsable, bajo
ninguna circunstancia, por ninguna pérdida u otros dafios con respecto al
uso de esta publicacion.

Esta publicacidn es de caracter general. La informacién contenida en la
misma esta sujeta a cambios sin previo aviso. Boston Scientific se reserva
el derecho de realizar cambios y mejoras al producto en cualquier momento
y sin aviso previo. Solicite a su representante local de Boston Scientific
informacion con respecto a la version actual de esta publicacidon que sea
pertinente para su sistema.

Uso correcto: Exoneracion de responsabilidad

Debido a que los productos de Boston Scientific se utilizan en
circunstancias fuera de su control, el comprador y el usuario acuerdan
asumir toda responsabilidad, incluso la de defender, indemnizar y eximir a
Boston Scientific de toda responsabilidad, respecto a reclamaciones o dafios
basados en la garantia, contratos u otras fuentes (incluidas la negligencia,
responsabilidad en sentido estricto y falta de advertencia) basados en la
inspeccion inadecuada, seleccidn de pacientes, aplicacidn, operacion o uso
de los productos de Boston Scientific, incluida la utilizacién de dispositivos
de un solo uso en multiples ocasiones.

Si tiene alguna pregunta sobre el fin de la asistencia técnica del dispositivo
(EOS)y sobre los riesgos de los que sera responsable el hospital después del
EQS, pongase en contacto con su representante de ventas de BSC.



CONFORMIDAD NORMATIVA

El sistema se ha disefiado, fabricado y probado para cumplir con las normas reconocidas internacionalmente que se detallan a continuacion:

Tabla 1. Conformidad normativa

Numero de la norma

Detalles de la norma con la que cumple el sistema

EN 60601-1

EQUIPOS ELECTROMEDICOS - PARTE 1: REQUISITOS GENERALES DE SEGURIDAD 1: NORMA SECUNDARIA: REQUISITOS DE
SEGURIDAD PARA SISTEMAS ELECTROMEDICOS

EN 60601-1-2

EQUIPOS ELECTROMEDICOS - PARTE 1: REQUISITOS GENERALES PARA LA SEGURIDAD BASICA Y FUNCIONAMIENTO
ESENCIAL 2. NORMA COLATERAL: COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICA. REQUISITOS Y ENSAYOS.

EN 60601-2-34

Norma de la Comision Electrotécnica Internacional (CEl o IEC, por sus siglas en inglés) que describe la seguridad y el
rendimiento del equipo para control de la presién sanguinea invasiva.
Nota: FFR Link cumple con la norma EN 60601-2-34.

[EC 60601-2-37

Equipos electromédicos - Parte 2-37: Requisitos especificos para la seguridad basica y el funcionamiento esencial de los
equipos médicos de diagnostico y supervision por ultrasonidos.

EN 62304 Software de dispositivos médicos - Procesos de ciclo de vida del software
Norma internacional que especifica los requisitos y las pruebas para el funcionamiento seguro de pilas y baterias
EN 62133 secundarias selladas portatiles (que no sean de tipo botdn) que contengan electrolitos alcalinos u otros electrolitos no
acidos, bajo uso indicado y uso indebido razonablemente previsible.
Aparatos de radio exentos de licencia (todas las bandas de frecuencias): equipo de categoria I. Este documento
IC-RSS-210 establece los requisitos minimos de certificacion para la certificacion de equipos para aparatos de radio de baja potencia
utilizados para la comunicacion por radio distinta de la radiodifusion.
Ensayos recurrentes y ensayos después de reparacion del equipo electromédico - Seccion 5 Intervalo para pruebas de
EN 62353 sequridad eléctrica recurrentes - Anexo F: ejemplo de documentacion de prueba - Anexo G.
IEC 62366-1 Productos sanitarios - Parte 1: Aplicacion de la ingenieria de usabilidad a los productos sanitarios.
2011/65/EU Restriccion del uso de ciertas sustancias peligrosas en equipos eléctricos y electronicos.
2006/66/EC Directiva sobre baterias.

Directiva RoHS

Directiva del Parlamento Europeo y del Consejo sobre la restriccion del uso de determinadas sustancias peligrosas en
equipos eléctricos y electronicos.

Brasil RDC 185

REGISTRO DE LA NORMATIVA TECNICA DE PRODUCTOS MEDICOS, SU ALTERACION, REVALIDACION O CANCELACION.

Residuos de
aparatos eléctricos
y electronicos (RAEE)

Directiva del Parlamento Europeo y del Consejo sobre residuos de aparatos eléctricos y electrnicos.

2014/53/EU Sobre la
comercializacion de equipos
radioeléctricos

Directiva de equipos radioeléctricos en cumplimiento con la Unidn Europea. Establece un marco reglamentario para la
comercializacion de equipos radioeléctricos. El texto completo de la documentacién de cumplimiento esta disponible en
la direccion de Internet:

www.bostonscientific.com/EUcompliance/RED.

FDA, sobre productos
sanitarios inalambricos

Tecnologia inalambrica por radiofrecuencia en productos sanitarios.

Ley sobre radio de Japon

Ley japonesa sobre radio que rige todos los productos que emiten ondas electromagnéticas con frecuencias inferiores a
3 THz y establece los requisitos para recibir la marca Giteki.

Ley de seguridad de
materiales y aparatos
eléctricos de Japon

Ley de seguridad de materiales y aparatos eléctricos de Japdn que rige la seqguridad de los aparatos eléctricos en Japon
y establece los requisitos para la marca PSE.

Ndmero de pedido 39
(RoHS de China)

Medidas para la administracion del control de la contaminacion por productos electronicos de informacion

Reglamento de los Emiratos
Arabes Unidos n.° 10 de 2017

Restriccion del uso de sustancias peligrosas en equipos eléctricos y electronicos

Nota: La bateria, las fuentes de alimentacion, los cables de alimentacion, la pantalla del control de mesa, la base de acoplamiento del soporte, la base de
acoplamiento de escritorio, el aislamiento de la base, el teclado, el ratén y el monitor son accesorios no médicos y cuentan con el marcado CE individual de

los respectivos fabricantes.

Caja del instrumento

El sistema es un sistema con conexidn protectora a tierra de Clase I. El transformador principal de la Isolation Station de la alimentacion de CA tiene una
certificacion de cumplimiento con la norma EN 60601-1y limita la fuga eléctrica de la caja a niveles no conectados con el paciente tanto en condiciones

normales como de punto Unico de fallo.
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Aislamiento del paciente

El aislamiento del paciente con respecto al sistema se logra mediante la unidad motora. Ademds de tener un aislamiento eléctrico interno, la cubierta
de la unidad motora también brinda un doble aislamiento mecanico. Esta conexion esta disefiada especialmente para aplicaciones cardiacas directas a
prueba de desfibriladores (tipo CF) e incluye circuiteria para limitar la fuga de corriente hacia el paciente en los niveles especificados en UL 2601-1, EN 60601-1
y JIS-T-0601-1.

Temperaturas excesivas

Durante una intervencion, el paciente podria tocar accidentalmente el controlador de mesa (TSC) o la MDU.

A una temperatura ambiente de 40 °C (104 °F), la temperatura maxima que el paciente podria encontrar en el TSC es de 48 °C (118 °F), y la duracién maxima
del contacto seria inferior a un minuto.

A una temperatura ambiente de 40 °C (104 °F), la temperatura maxima que el paciente podria encontrar en el MDU es de 50 °C (122 °F), y la duracién maxima
del contacto seria inferior a un minuto.

Especificaciones sobre inmunidad y emisiones electromagnéticas

Consulte las tablas siguientes que presentan especificaciones sobre inmunidad y emisiones electromagnéticas del sistema, y las normas internacionales
aplicables con las que cumplen estas especificaciones. Como usuario del equipo, usted comparte la responsabilidad a la hora de cumplir los niveles de
conformidad, garantizando que se satisfagan los requisitos en cuanto al entorno electromagnético.

Precaucion: El sistema solo puede utilizarse con accesorios, catéteres y cables especificos de Boston Scientific. El uso de accesorios y cables que no sean los
suministrados por Boston Scientific puede aumentar la emision o disminuir la inmunidad del sistema.

Si tiene preguntas sobre este tema, solicite asistencia técnica a Boston Scientific.

Tabla 2. Emisiones electromagnéticas

El sistema esta disefiado para utilizarse en el entorno electromagnético que se indica mas abajo. Asegurese de que este sistema se utilice en dicho
entorno.

Prueba de emisiones Cumplimiento Entorno electromagnético

Emisiones de radiofrecuencia, Grupo T El sistema utiliza energia RF sdlo para su funcionamiento interno. Los equipos

EN 55011/CISPR 11 eléctricos cercanos pueden verse afectados.

Emisiones de radiofrecuencia El sistema esta disefiado para su uso en todos los entornos, excepto en

EN 55011/CISPR 11 (lase A2 entornos domésticos, y puede aplicarse en entornos con conexiones directas

Emisiones arménicas EN 61000-3-2 alared publica de suministro de alimentacion de bajo voltaje a edificios
utilizados con fines domésticos, siempre que se respete la siguiente
advertencia:

) B o ) Advertencia: El sistema estd disefiado para el uso exclusivo por parte de
Fluctuaciones de tension/emisiones oscilantes Cumple profesionales sanitarios. Este sistema puede provocar interferencias de radio
EN 61000-3-3 o afectar al funcionamiento de equipos cercanos. Puede requerir la adopcion

de medidas atenuantes, como cambiar la orientacion del sistema, trasladarlo
a otra ubicacion o apantallando su ubicacion.

"El equipo ISM del grupo 1 es un equipo que contiene radiofrecuencia acoplada conductivamente que se genera o utiliza intencionalmente y que es
necesaria para el funcionamiento interno del equipo.

2El equipo de la clase A esta disefiado para su uso en todos los entornos, excepto en entornos domésticos y en entornos con conexiones directas a la red
de suministro eléctrico de baja tensién que alimenta a edificios utilizados con fines domésticos.

Tabla 3. Inmunidad electromagnética

El sistema esta disefiado para utilizarse en el entorno electromagnético que se indica mas abajo. Asegurese de que el sistema se utilice en dicho
entorno.

Prueba de inmunidad Nivel de prueba de EN 60601 Nivel de cumplimiento Entorno electromagnético
- Descarga en contacto £8 kV Descarga en contacto £8 kV Los suelos d_eben ser de madera, hormlgon_
Descarga electrostatica (DES) £ KV, 44 KV +8 kV £ KV, +4 kY. +8 kV 0 baldosa. Si los suelos se cubren de material
EN 61000-4-2 R R sintético, la humedad relativa debera ser al
Descarga de aire 15 kV Descarga de aire +15 kV!
menos del 30 %.
Red de CA £2 kV Red de CA £2 kV La calidad del suministro eléctrico deberia ser la
Rafagas/transitorios eléctricos | Lineas de E/S +1kV Lineas de E/S +1kV Bgrbn;zlfvﬁt:PssT::gg?ég?liegéar:t:gg;p'talano'
rapidos EN 61000-4-4 Frecuencia de repeticion Frecuencia de repeticion éctri .
de 100 kHz de 100 kHz eléctrica com_partldas con motores grandes
0 equipos ruidosos.
Pico de tension de linea a +0,5kV, £1kV de linea a linea +0,5kV, +1kV de linea a linea La calidad del suministro eléctrico deberia ser la
linea (alimentacion de CA) +0,5kV, £1kV, £2 kV de +0,5kV, £1kV, £2 kV de linea I 21 U hospitalari
EN 61000-4-5 linea a tierra atierra’ normal de un entorno comercial u hospitalario.
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Prueba de inmunidad

Nivel de prueba de EN 60601

Nivel de cumplimiento

Entorno electromagnético

Caidas de tension
IEC 61000-4-11

0% U, durante 0,5 ciclos
A 0°,45°,90°,135°
180°, 225°, 270° y 315°.

0% U, durante 1cicloy
70 % U, durante 25/30 ciclos
Monofasica: a 0°

0% U, durante 0,5 ciclos
A 0°,45°,90°,135°
180°, 225°, 270° y 315

0% U, durante 1cicloy
70 % U, durante 25/30 ciclos
Monofasica: a 0°

Interrupciones de tension
IEC 61000-4-11

0 % UT durante 250/300 ciclos

0% U, durante 250/300 ciclos'

La calidad del suministro eléctrico deberia

ser la normal de un entorno comercial u
hospitalario. Si requiere un funcionamiento
continuo del sistema durante las interrupciones
del suministro eléctrico, utilice una fuente de
alimentacion ininterrumpida.

Campo magnético a la

Los campos magnéticos de la frecuencia de
alimentacion deberian estar en los niveles

Radiofrecuencia radiada

EN 61000-4-3 Campos de
proximidad de equipos de
comunicaciones inalambricas
por radiofrecuencia

EN 61000-4-3

80 % AM a 1kHz

380 MHz a 390 MHz: 27 V/m
430 MHz a 470 MHz: 28 V/m
704 MHz a 787 MHz: 9 V/m
800 MHz a 960 MHz: 28 V/m
1700 MHz a 1990 MHz: 28 V/m
2400 MHz a 2570 MHz: 28 V/m
5100 MHz a 5800 MHz: 9 V/m

80 % AM a 1kHz

380 MHz a 390 MHz: 27 V/m
430 MHz a 470 MHz: 28 V/m
704 MHz a 787 MHz: 9 V/m
800 MHz a 960 MHz: 28 V/m
1700 MHz a 1990 MHz: 28 V/m
2400 MHz a 2570 MHz: 28 V/m
5100 MHz a 5800 MHz: 9 V/m

. : o 30A/m 30A/m s U
frecuencia de alimentacion 50 Hz 0 60 Hz 50 Hz v 60 Hz caracteristicos de una ubicacion tipica
(50/60 Hz) EN 61000-4-8 Y en un entorno comercial y hospitalario
(médico profesional).
3Vrms entre 0,15 MHz 3Vrms entre 0,15 MHz . . .
) v 80 MHz fuera de las v 80 MHz fuera de las Las intensidades de campo de los transmisores
RF conducida . . fijos de RF, determinadas mediante un
EN 61000-4-6 bandas ISM; bandas ISM; estudio electromagnético in situ, deben ser
6 Vrms entre 0,15 MHz y 6 Vrms entre 0,15 MHz y N omag O
80 MHz en las bandas ISM 80 MHz en las bandas ISM inferiores al nivel de cumplimiento en cada
intervalo de frecuencia. Pueden producirse
3V/m 3V/m interferencias cerca de equipos marcados con
80 MHz - 6 GHz 80 MHz - 6 GHz

el siguiente simbolo:

)

Este simbolo aparece en el equipo

médico que incluye transmisores de

RF o que intencionalmente aplica energia
electromagnética de RF para el diagnostico
o el tratamiento.

estas dos lecturas de presion.

'El sistema ha superado este requisito de prueba especifico. No obstante, si la pérdida de potencia apaga el sistema, sera necesario desactivar y volver
a activar el interruptor de corriente. La funcion de la modalidad FFR aporta lecturas de la presion intravascular en tiempo real, asi como una relacion de

El sistema puede sufrir sobretensiones e interrupciones a (0 a menos de) los niveles definidos en la tabla de inmunidad electromagnética anterior, con
la consiguiente pérdida de la conexion inaldmbrica Bluetooth. A su vez, la pérdida de la conexidn inalambrica Bluetooth ocasionaria la interrupcion de la
funcion de la modalidad FFR. En tal caso, siga las instrucciones en pantalla del sistema para restablecer esta funcion.

Tabla 4. Especificaciones de prueba sobre INMUNIDAD DE PUERTO DE LA CARCASA frente a campos magnéticos de proximidad

Frecuencia de la prueba

Modulacion

Nivel de la prueba de inmunidad (A/m)

134,2 kHz

Modulacién de impulsos @ 2,1 Hz

652

13,56 MHz

Modulacion de impulsos ? 50 Hz

7,5°

3El cargador se modulara utilizando una sefial de onda cuadrada con un ciclo de trabajo del 50 %.
b RMS, antes de aplicar la modulacion.

n
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INTERFERENCIAS SEGUN LA COMISION FEDERAL DE COMUNICACIONES

Este equipo ha sido probado y se ha comprobado que cumple con los
limites para un dispositivo digital de Clase B, de conformidad con la
Parte 15 de las Reglas de la FCC y el ICES-003 canadiense. Estos limites
estan disefiados para proporcionar una proteccion razonable frente a
interferencias en una instalacion residencial. Este equipo genera, utiliza
y puede irradiar energia de radiofrecuencia, y, si no se instala y utiliza
de acuerdo con las instrucciones de uso, puede provocar interferencias
perjudiciales en las comunicaciones de radio. Este dispositivo y sus antenas
no deben estar coubicados ni funcionando junto con ninguna otra antena o
transmisor. El funcionamiento esté sujeto a las dos condiciones siguientes:
(1) Este dispositivo no debe causar interferencias perjudiciales; y (2) este
dispositivo debe aceptar las interferencias que reciba, incluidas las que
puedan producir un funcionamiento no deseado.

Si este equipo causa interferencias perjudiciales en la recepcion de ondas

de radio o television, que se pueden determinar encendiendo y apagando

el equipo, se recomienda que el usuario intente corregir las interferencias

con una de las medidas siguientes:

e Reoriente o reubique la antena receptora.

e Aumente la separacion entre el equipo y el receptor.

e (onecte el equipo a una toma de un circuito diferente al que se
encuentra conectado el receptor.

e Solicite asistencia técnica de su distribuidor o de un técnico de
radio/TV experimentado.

No existen garantias de que no ocurran interferencias en una instalacion

en particular.

Precaucion de la FCC. Los cambios o modificaciones sin aprobacion
expresa de la parte responsable del cumplimiento podrian anular la
autorizacion concedida al usuario para utilizar este equipo.

Nota: La "interferencia perjudicial” se define en 47 CFR §2.122 por la FCC de
la siguiente manera: Interferencia que pone en peligro el funcionamiento
de un servicio de radionavegacion o de otros servicios de seguridad o que
degrada gravemente, obstruye o interrumpe repetidamente un servicio

de radiocomunicacion que funciona de conformidad con la normativa de
radio [ITU].

PRESENTACION

Detalles del dispositivo

Los equipos y accesorios del sistema Mobile and Integrated se suministran
sin esterilizar en contenedores de envio paletizados. Los componentes
adicionales se suministran en contenedores de envio individuales segun
las necesidades de la configuracion del sistema.

Antes de utilizarlo, reviselo para comprobar que no presenta dafios ni
defectos.

No lo utilice si el envase estd dafiado o se ha abierto involuntariamente
antes de usarlo.

No utilizar si la etiqueta esta incompleta o ilegible.

No utilice equipos que puedan estar defectuosos.

Si el sistema parece estar dafiado, pongase en contacto con el representante
de Boston Scientific.

Tableta

Latableta con pantallatactil se suministra consoftwarey bateriaincorporados.
La tableta esta principalmente disefiada para funcionar conectada a una
fuente de alimentacion externa de CA, aunque también puede funcionar
con bateria, siempre y cuando la bateria se encuentre debidamente cargada.
Asegurese de que la bateria esté debidamente cargada antes de usarla.
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Figura 1. Conexiones de la tableta AVVIGO+

[1] Auriculares; [2] Puerto USB 3.0; [3] Conexion de alimentacion de CC;
[4] Puerto Ethernet; [5] Puerto HDMI; [6] Puerto USB 2.0; [7] Puerto USB 2.0;
[8] Boton programable (desactivado); [9] Botdn programable (desactivado);
[10] Botdn programable (desactivado); [11] Alimentacion; [12] Conector de la
base de acoplamiento de la tableta.
e Evite usar el botdn de encendido (funcion “mantener pulsado mas
de 4 segundos”) para encender o apagar la tableta: este tipo de
encendido o apagado de hardware esta disefiado para ser un medio
de recuperacion de blogueos y no como procedimiento normal.

e Lasselecciones en pantalla se activan al pulsar con el dedo.

()

© e ©
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Figura 2. Panel posterior de la tableta AVVIGO+

[1] Bateria de repuesto, [2] Soporte para tableta.
Bateria

La bateria se suministra con la tableta y como accesorio reemplazable. La
bateria suministrada con la tableta puede tener poca energia. Para cargar
adecuadamente la bateria, conecte la tableta a la base de acoplamiento.

La bateria se volvera a cargar cada vez que la tableta esté conectada a la base
de acoplamiento. Cuando la bateria se esta cargando, la luz indicadora de la
bateria de color azul debe parpadear lentamente. Si la conexion en la base
de acoplamiento no activa esta actividad de parpadeo y el LED permanece
oscuro, es posible que la bateria se haya agotado sustancialmente. Intente
desenchufar/volver a enchufar la tableta en la base de acoplamiento unas
cuantas veces para activar el proceso de carga.
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Figura 3. Indicador de alimentacion de AVVIGO+

[1] Indicador de alimentacion

El estado de la bateria es un porcentaje de la carga restante.
El estado de carga de la bateria se muestra de dos maneras:

1. Enlatableta: indicadores de alimentacion

Porcentaje (%) de carga Color del indicador

Del 25 % al 100 % Azul

Del11% al 25 % Naranja

Menos del 10 % Naranja parpadeante

Nota: El azul parpadeante indica que la bateria se esta cargando.

2. lconos de estado de la bateria incorporados en el software de la
tableta que indican el porcentaje de carga y se muestran enla
esquina inferior derecha de la pantalla tactil.

Porcentaje (%) de carga Color del ICONO

\ 4

Del 35 % al 100 %
Verde

Del15% al 35 %

Amarillo

Menos del 15 %

Rojo

Tabla de especificaciones de la bateria

Especificaciones de la bateria

Capacidad de la bateria 5200 mA:-h 0 61,56 W-h

Tension de salida 11,4 Ve
Tiempo de resistencia 2 horas
Vida til esperada 2 afos*

*Puede variar con el uso
Fuente y cable de alimentacion

La fuente de alimentacion y el cable alimentan la tableta indirectamente,
a través de la base de acoplamiento.
La fuente de alimentacion se conecta a la entrada de CC de la base de

acoplamiento y el cable de alimentacion se conecta desde el adaptador de
(A de la fuente de alimentacion a la salida del aislamiento de la base.

Procesador de adquisicion

El sistema utiliza el procesador de adquisicion con un sistema operativo
basado en Microsoft Windows.

El procesador de adquisicion es responsable de todas las funciones de
adquisicion de sefiales analdgicas, digitalizacion y procesamiento de
sefales digitales de front-end (entrada). El procesador de adquisicion es
responsable de adquirir la sefial de ultrasonidos de radiofrecuencia de la
unidad motora, asi como digitalizar y procesar la informacién de los ecos
ultrasénicos. También es responsable de enviar los datos a la tableta.

Figura 4. Conexiones del procesador de adquisicion

[1] Boton de encendido; [2] Entrada de alimentacion/receptaculo de cable
de alimentacion; [3] Conectores USB 3.0; [4] Conector de puerto de pantalla;
[5] Conector Ethernet; [6] Conector equipotencial; [7] Receptaculo de cable
de la MDU; [8] Simbolo electrostatico.

Nota: No presione el botdn de encendido durante un caso. Esto obliga a
reiniciar el PC de adquisicion. Uselo solo para la resolucion de problemas.

Aislamiento de la base

El aislamiento de la base es un dispositivo de aislamiento eléctrico de
calidad médica que reduce las fugas de corriente.

El interruptor de encendido/apagado del panel frontal del aislamiento de
la base se utiliza para encender todo el sistema. Los cables de alimentacion
se suministran en longitudes de 4,5 m (15 pies) con configuraciones de
patillas especificas de cada pais.

Figura 5. Aislamiento de la base

[1] Interruptor de alimentacion; [2] Conector del cable de alimentacion de la
red del hospital; [3] Enchufes de la fuente de alimentacidn (procesador de
adquisicion, estacion de acoplamiento, monitor mévil y FFR Link); [4] Varilla
de conexion equipotencial; [5] Indicador de alimentacion.
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Nota: Se recomienda reiniciar el sistema manualmente (apagar y volver
a encender) periédicamente para obtener el mejor rendimiento. Para
obtener mas informacidn sobre cdmo apagar el sistema, consulte Apagar
el sistema (Figura 58).

Precaucion: Las superficies superior e inferior de la carcasa de la fuente
de alimentacion no se deben tocar mientras la fuente esté en uso.
Mientras la unidad esta en uso, las superficies superior e inferior de la
carcasa de la fuente de alimentacion pueden alcanzar temperaturas
molestas al tocarlas durante mas de 1s. No hay partes accesibles para el
usuario en la superficie superior e inferior de la fuente de alimentacion.
Utilice solo los interruptores, perillas y conectores del panel frontal y
posterior, cuyo uso esta previsto mientras que la fuente de alimentacion
esta funcionando.

Precaucion:

La Isolation Station de la alimentacion de CA est4 destinada al uso exclusivo
con el sistema. No utilice ninguna toma no usada de la Isolation Station de
la alimentacion de CA para equipos que no sean de BSC.

Teclado y ratén

El sistemaincluye unratény un teclado para navegary seleccionar opciones
de men.

Monitor de visualizacion mévil con fuente de alimentacion

El monitor de visualizacién secundario, con una resolucion de 1920 px x
1080 px, se puede conectar directamente al puerto HDMI en la estacion
de acoplamiento del soporte mévil. Es un monitor idéntico que muestra
exactamente la misma informacion que la tableta.

La fuente de alimentacion del monitor se conecta al aislamiento de la base.

g R

Figura 6. Monitor de visualizacion movil

[1] Indicador de alimentacion; [2] Disminuir el brillo; [3] Aumentar el brillo;
[4] Disminuir el contraste; [5] Aumentar el contraste.

Soporte movil de la tableta

El soporte movil de la tableta esta disefiado para permitir el transporte de la
tableta montada y la fuente de alimentacion con el cable de alimentacion.

Black (K) AE <5.0 / CMYK Image
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Figura 7. Soporte movil de la tableta

El soporte mdvil de la tableta se suministra con las caracteristicas siguientes:

1. Ajuste de la inclinacidn: el angulo de vision de la tableta se puede
ajustar con el mango de ajuste de inclinacion del soporte movil.
2. Elsoporte con gancho para enrollar el cable asegura la fuente
de alimentacidn y el cable de alimentacién durante el uso y el
almacenamiento.
3. Lasruedas de bloqueo proporcionan estabilidad durante el uso
y el almacenamiento.
4.  Elpedal ajusta la altura del soporte movil de la tableta.

Precaucion: El ajuste de la altura del soporte movil de la tableta
funciona por presion neumatica y se desplazara hacia arriba al
accionar el pedal. Asegurese de que nada obstruya el movimiento
hacia arriba del soporte.

Base de acoplamiento del soporte

La base de acoplamiento del soporte esta disefiada para montar la tableta
en el soporte y consta de un puerto de entrada de CC para la fuente de
alimentacion, un puerto HDMI para admitir la pantalla del monitor externo,
un puerto Ethernet y puertos USB. Asiente siempre la tableta firmemente
en labandeja. La base debe estar alimentada por la fuente de alimentacion
para que funcionen los puertos Ethernet, HDMI y USB. La bateria de la
tableta se puede recargar mientras la tableta esta acoplada y encendida.



Consulte la informacion sobre las conexiones de cables en Instalar la base
de acoplamiento del soporte.

Figura 8. Base de acoplamiento del soporte

Base de acoplamiento de escritorio

La base de acoplamiento de escritorio permite posicionar la tableta en
forma vertical sobre el escritorio y consta de un puerto de entrada de CC para
la fuente de alimentacion, salidas de puerto HDMI para admitir la pantalla
del monitor externo, un puerto Ethernet y puertos USB. Asiente siempre
la tableta firmemente en la bandeja. La base debe estar alimentada para
que funcionen los puertos Ethernet, HDMI y USB. La bateria de la tableta se
puede recargar mientras la tableta esta acoplada y encendida.

Consulte las conexiones de cables en Instalar el soporte de escritorio.

Boston,
Scientific

Figura 9. Vista frontal del soporte de escritorio

Manipulacion y almacenamiento para el sistema movil

Consulte el Apéndice A: Especificaciones del sistema sobre limites
ambientales de funcionamiento y almacenamiento del sistema.

Traslado o almacenamiento del sistema

Para trasladar el sistema movil a otro laboratorio de cateterismo o0 a una
instalacion de almacenamiento, siga estas instrucciones:

—_

Apague el sistema. Consulte la seccion "Apagar el sistema".

2. Desconecte el cable de alimentacion de la toma de la pared y enrolle
el cable en el gancho.

3. Baje el soporte movil a la altura vertical mas baja.

4. Desbloquee los bloqueos de las ruedas.

5. Traslade el sistema a la ubicacion correcta y bloquee las ruedas.

Nota: Se recomienda utilizar las asas de la bandeja para mover
el sistema.

Almacenamiento a largo plazo del sistema

Si se piensa guardar la tableta durante periodos prolongados (p. ej. meses),
retire la bateria para evitar que se descargue hasta un punto en el que sea
necesario recargarla para poder utilizar el dispositivo de nuevo.

Después de largos periodos de almacenamiento, puede ser necesario cargar
y descargar la bateria varias veces para obtener el maximo rendimiento.

Evite los cambios bruscos de temperatura ya que puede formarse
condensacion en los componentes internos del sistema. Si el sistema
debe transportarse a un lugar calido después de haber estado expuesto
a bajas temperaturas durante un tiempo prolongado, deje que se adapte
a la temperatura ambiente durante al menos dos o tres horas antes de
enchufarlo a una toma de corriente eléctrica.

No exponga el sistema a temperaturas demasiado altas ya que podria
dafiarlo. Evite guardar el sistema en un lugar caluroso.

Manipuley transporte el sistema con cuidado. No lo exponga a movimientos
bruscos ni a vibraciones, ya que podria dafarlo.

Evite la exposicion prolongada de la pantalla tactil a cualquier fuente de
calor fuerte. Siempre que sea posible, la tableta debe estar alejada de la luz
directa para reducir los reflejos.

Control de mesa

El control de mesa es una pantalla tactil montada en la barandilla de la
cama y conectada al sistema para permitir a los usuarios interactuar con
el sistema desde la sala de intervenciones. La pantalla tactil incluye una
conexion cilindrica para la entrada de alimentacion, una conexion HDMI
para reflejar la pantalla tactil y una conexidn USB para la entrada tactil.

Nota: La pantalla tactil debe cubrirse adecuadamente con pafio estéril
durante las intervenciones cuando se encuentra dentro del campo.

El controlador de mesa es una funcion adicional que se puede usar con el
sistema instalado.

Consulte las conexiones de cables en Instalar el control de mesa.

Figura 10. Control de mesa

[1] Pantalla; [2] Tactil; [3] Encendido; [4] Pantalla de control de mesa; [5] Pantalla de hospital BOOM; [6] Tableta AVVIGO+.
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INSTRUCCIONES DE FUNCIONAMIENTO
Instalacion

Antes de instalar el sistema, limpie suavemente la tableta y los accesorios
con un pafio suave, limpio y seco. Siga las instrucciones de montaje para
garantizar el montaje correcto del sistema.

Recomendacion para el uso de pantallas tactiles en entornos estériles

Cuando utilice la pantalla tactil en un entorno estéril (cubiertay con guantes),
siga estas instrucciones para garantizar un funcionamiento correcto:

1. Evite que los dedos estén demasiado mojados (los dedos himedos
son aceptables, pero elimine el exceso de agua con una toalla estéril).

2. Alaccionar la pantalla tactil, se recomienda mover el pafio con la
pantalla para obtener una respuesta precisa.

3. Ajuste el pafio alrededor de la pantalla tactil si la vision de la pantalla
se ve oscurecida por materiales liquidos no deseados.

4. Limpie la pantalla tactil con una toalla estéril si hay una gran
cantidad de liquido presente.

5. Sise detectan actuaciones no deseadas, limpie la pantalla tactil con
una toalla estéril.

6.  Enjuaguese los dedos antes de utilizar la pantalla tactil si queda
sangre 0 medio de contraste en los guantes.

Preparacion
Consulte el APENDICE A: Especificaciones del sistema.

Consulte el APENDICE B: Hardware, software y controladores requeridos
para el sistema.

Configuracion del sistema

La configuracién de los sistemas Mobile and Integrated la realiza personal
técnico cualificado de BSC.

Sialgun componente del sistema no se encuentra en su lugar, comuniquese
con el personal técnico del hospital.

ADVERTENCIA: El sistema de guia de multimodalidad AVVIGO+ no

esta esterilizado y no esta disefiado para su uso en el campo estéril; sin
embargo, el componente de control de mesa del sistema esta esterilizado
y disefiado para su uso en el campo estéril.

Configuracion integrada

El sistema integrado esta adaptado al entorno clinico en el que se utiliza.
Los componentes del sistema de una configuracion integrada tipica se
muestran en la Figura 11.

Nota: Esta seccidn de la guia del usuario explica cdmo utilizar el software
AWVIGO, suponiendo que haya un FFR Link, una unidad motora (MDU),
un controlador de mesa y un carro de traccion de BSCinstalados correcta
y completamente en el mismo laboratorio de cateterismo donde se vaya
a usar el software.

Figura 11. Configuracion del sistema integrado: sala de control

[1] Tableta en la estacion de acoplamiento de escritorio; [2] Etiqueta de
identificacion del sistema; [3] Boton de alimentacion del aislamiento
de la base; [4] El teclado y el ratdn estan instalados en la sala de control
adyacente a la sala de intervenciones.

Para obtener detalles completos sobre la instalacidn, el uso y la resolucion
de problemas de FFR Link, la unidad motora (MDU) y el soporte retractil,
consulte las instrucciones de uso especificas del producto.

Nota: La etiqueta de identificacion del sistema se encuentra en el
aislamiento de la base que contiene la informacion de identificacion
del producto de nivel superior.

Los componentes restantes del sistema integrado, que se muestran en la Figura 12.

Figura 12. Configuracion del sistema integrado: sala de intervenciones

[1] Pantalla secundaria; [2] FFR Link; [3] Control de mesa; [4] Procesador de adquisicion ubicado detras del monitor o en el suelo; [5] Unidad motora.

Black (K) AE <5.0 / CMYK Image
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Figura 13. Configuracion del sistema integrado: salas de intervenciones y de control

[1] PC Acq (montado en brazo); [2] Pantalla secundaria; [3] FFR Link, [4] Unidad motora; [5] Control de mesa; [6] Paciente; [7] Médico; [8] Técnico; [9] Tableta
en base de acoplamiento de escritorio, ratdn, teclado; [10] Aislamiento de la base; [11] Sala de control; [12] Sala de intervenciones.

En las configuraciones instaladas, la pantalla principal (tableta) se encuentra
en la sala de control. Es posible conectar una pantalla secundaria, con
resolucion compatible de 1920 px x 1080 px, directamente al puerto HDMI
de la estacion de acoplamiento de escritorio de la tableta, y es un monitor
idéntico que muestra exactamente la misma informacion. El control de
mesa, con resolucién compatible de 1920 px X 1080 px, es una pantalla tactil
montada en la barandilla que permite la interaccion con el sistema al lado
de la cama para mejorar el flujo de trabajo general de la intervencion.

Nota: El término pantalla de visualizacion se refiere a las pantallas
principal, secundaria o del control de mesa, ya que es alli donde se
veran todas las imagenes ecograficas y la informacion del sistema,
independientemente de su ubicacion.

Nota: El control de mesa (TSC) es opcional y hay otros soportes probados
segun 60601-1 disponibles para el PC V4 Acq (véase la tabla siguiente),
que deben ser instalados por técnicos cualificados de BSC (FSE)

N.° de modelo
H74924930200 y H749001530

Soporte
Kit de soportes Philips 4 AVVIGO+
Kit de soportes Philips 6 y

H74924930200 y H749001540

8 AWIGO+

Kit de soportes modificados Philips

6y 8 AWIGO- H74924930200 y H749001610
Kit de soporte AVVIGO+

Mavig GD60 H74924930200 y H749000990
Kit de soporte AVVIGO+ Allura 9 H74924930180

Kit de soporte AVVIGO+Allura9 Il | H74924930190

Kit de soporte universal AVVIGO+ H74924930200

(VESA 100)

Configuracion del sistema movil

Asegurese de que la configuracion del sistema movil esta en la ubicacion
y la posicion necesarias.

Figura 14. Sistema movil

[1] Botdn de alimentacion de la tableta; [2] Monitor secundario; [3] Bandeja
con asas; [4] Teclado y raton; [5] Interruptor de alimentacion del sistema
principal; [6] Botdn de alimentacion del procesador de adquisicion;
[7] Etiqueta de identificacion del sistema (no se muestra, parte trasera);
[8] Enchufe el cable de alimentacion a la red eléctrica hospitalaria de
calidad médica.

(Para cambiar el sistema de lugar, consulte la seccion Manipulacidn
y almacenamiento)
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Nota: Asegurese de que el poste movil esté orientado en la altura vertical
mas baja antes de cambiar el sistema de posicion.

Advertencia: Posicione correctamente el soporte movil/cable de
alimentacion para minimizar el riesgo de tropiezos.

Advertencia: Evite deslizar el soporte movil sobre objetos para evitar
vuelcos y posibles dafios al sistema.

Una vez en posicion:
1. Bloquee las ruedecillas.

2. Conecte el sistema a la fuente de CA de calidad hospitalaria aprobada
para este equipo.

Figura 15. Configuracién del sistema movil AVVIGO+ en la sala de
intervenciones

La configuracion del sistema movil AVVIGO+ muestra el disefio tipico de
una sala de intervenciones utilizando el sistema movil AVVIGO+.

[1] Pantalla del laboratorio existente (no suministrada por BSC); [2] FFR Link;
[3] Tecndlogo; [4] Sistema movil AVVIGO+; [5] Mesa para pacientes (no
suministrada por BSC); [6] Unidad motora (MDU); [7] Paciente; [8] Médico
que coloca el sistema.

Nota: La etiqueta del sistema se encuentra en el soporte del procesador
de adquisicion, que contiene la informacion de identificacidn del producto
de nivel superior.

INTERVENCION

Nota: Esta seccion de la guia del usuario explica cdmo utilizar el software.
Asegurese de que haya un FFR Link, una unidad motora, un catétery un
carro de BSCinstalados correcta y completamente en el mismo laboratorio
de cateterismo donde se vaya a usar el software.

RECURSOS INFORMATIVOS DE BSC

A través de Boston Scientific se encuentran disponibles las siguientes
fuentes de informacion:

e Declaracion de conformidad con la norma DICOM (solo en inglés).

e Instrucciones de uso individuales de FFR Link, la unidad motora, las
guias de presion BSC, el catétery el carro.

Black (K) AE <5.0 / CMYK Image
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Advertencia: Es necesario configurar y ejecutar las pruebas de
diagndstico del sistema como primer paso para establecer la conectividad
con varios periféricos y verificar la instalacién correcta.

Encender el sistema

1. Enchufe el cable de alimentacion de la Isolation Station en una toma
de alimentacion de CA de calidad hospitalaria aprobada para este
equipo. Si tiene dudas sobre la fuente de alimentacion, péngase
en contacto con el administrador del sistema o el personal técnico
del hospital.

Nota: Si es necesaria alguna conexion externa, como por ejemplo
para una pantalla secundaria o una conexion de red, realicelas antes
de conectar el sistema a la fuente de corriente alterna.

2. Encienda el interruptor de alimentacion de CA principal del sistema
situado en el aislamiento de la base (consulte la figura 5).

3. Unavez que el sistema estd encendido, aparecerd la pantalla de
inicio de AWIGO+.

Malti-Modality Guidance System.

Figura 16. Pantalla de inicio de la tableta

[1] Indicador de alimentacion.

Nota: Si el sistema deja de funcionar durante una intervencion, siga el
procedimiento descrito en la seccion Solucion de problemas.

Nota: Si se encuentran errores, pueden aparecer las selecciones Continue
(Continuar) o Reboot (Reiniciar). Seleccione Unicamente la opcion Reboot
(Reiniciar) para resolver los errores. Si los errores persisten, pongase

en contacto con el centro de asistencia técnica de Boston Scientific

(en adelante, BSC TAC).

Medir la tension arterial
Preparacion de FFR Link y conexion de la guia de presion

Encienda el FFR Link correspondiente y preparelo junto con la guia de
presion de BSC seguin se describe en las instrucciones de uso respectivas.

Nota: Aseglrese de que la tableta esté encendida y todas las pruebas
automaticas hayan finalizado. Asegurese de que la tableta esté conectada
ala alimentacion de CA o, si utiliza la bateria, asegurese de que la bateria
de la tableta esté debidamente cargada.

Nota: Si es necesario iniciar sesion, se le pedira un nombre de usuario
y una contrasefia. Si el usuario olvida la contrasefia, péngase en contacto
con el administrador del hospital.




Welcome

admin <~ 1.Username

2. Password

Login Shut Down

Password 000000000

Calibrate Screen

Figura 17. Iniciar sesion

SELECCIONAR FFR O DFR (CON O SIN RETRACCION)

Seleccione FFR para reserva de flujo fraccional o DFR para Diastolic
hyperemia- Free Ratio (cociente sin hiperemia diastdlica).

Boston,. .
Scientific ¥

FFR | DFR IVUS

Figura 18. Seleccionar modalidad

Si no se muestra la seleccion de Mode (Mode), seleccione Live/Record (En
vivo/Grabacion) en el menu desplegable BSC (parte superior izquierda en
la pantalla tactil).

Nota importante: En las instrucciones de uso de FFR o DFR se da por
sentado que se ha instalado correctamente y por completo un FFR Link de
BSCen el mismo laboratorio de cateterismo en el que se usa el software.

Después de seleccionar FFR o DFR, se abrird la ventana Connect to FFR Link
(Conectarse a FFR Link).

Connect to FFR Link

Current FFR Link

[ T

My FFR Links
SPM02682 Lab1

Discovered FFR Links Find FFR Links

SPM02682 Lab1
SPM01203

Figura 19. Seleccionar FFR Link

Nota: Si el nombre del FFR Link deseado no aparece en My FFR
Links (Mis FFR Links), seleccione Find FFR Links (Buscar FFR Links).
El software AVVIGO buscara todos los FFR Links que se encuentren
dentro del alcance de Bluetooth del software AVVIGO. Cuando el
nombre del FFR Link deseado aparezca en la lista de Discovered FFR
Links (FFR Link encontrados), seleccionelo.

Nota: El nombre predeterminado de un FFR Link es el nimero de
serie, que aparece impreso en la etiqueta trasera principal de FFR
Link. El nombre del FFR Link se puede cambiar en la pestafia System
Settings (Configuracion del sistema). Consulte "Gestidn de FFR Link".

La ventana Connect to FFR Link (Conectarse a FFR Link) se cerrara y
aparecera un simbolo de Bluetooth en la casilla de verificacion del
FFR Link situada en la parte inferior de la pantalla tactil. Ademas,
el nombre del FFR Link conectado se mostrara en el panel Case
Information (Informacion del caso) que se encuentra a la izquierda.

® FFR Link AO Zeroed

Nota: Omita este paso cuando se haya habilitado la funcién Auto Connect
(Conexidn automatica).

Conectarse a FFR Link.

1. Enlaventana Connect to FFR Link (Conectarse a FFR Link), seleccione
el nombre del FFR Link correspondiente que se encuentra en este
momento en su laboratorio de cateterismo.

Figura 20. Indicador Bluetooth de FFR Link

Importante: Cuando el software AVVIGO establece la conexion con
FFR Link, la pantalla tactil indicara que la conexion se ha realizado y
la luz de conexion Bluetooth del FFR Link seleccionado parpadeara
durante cinco segundos para confirmar su conexion con el software
AWIGO.

Confirme que el cable del transductor de IBP esta conectado y que
se muestra una curva para la presion adrtica en la pantalla tactil y el
monitor hemodinamico.

Nota: No continte con los procedimientos de FFR ni DFR sin haber

seguido estrictamente estos pasos. Es importante confirmar que el
software AVVIGO haya establecido una conexién inalambrica con el
FFR Link deseado en el laboratorio de cateterismo al que se quiere

conectar.
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Confirmacion de la conexion con el FFR Link correcto

Confirme que el nombre del FFR Link correcto aparece en el panel Case
Information (Informacion del caso).

~Boston .
Scientific ¥

FFR | DFR IVUS
( |

Close Case

SPM02682 Lab 1

J. Doe, 123456 )
3

Vessel v

Zero AO

Figura 21. FFR Link en informacion del caso

El FFR Link conectado se puede identificar en cualquier momento durante
una intervencion de FFR.

Para identificar el FFR Link conectado:

1. Abralaventana Connect to FFR Link (Conectarse a FFR Link)
seleccionando el simbolo Bluetooth en el panel Case Information
(Informacion del caso).

Aparecera la ventana Connect to FFR Link (Conectarse a FFR Link),
donde se mostrara el nombre del FFR Link conectado actualmente.

2. Seleccione el boton ID (Identificacion) en la parte superior derecha.

La luz azul Bluetooth Connected (Bluetooth conectado) al lado del
FFR Link conectado parpadeara durante cinco segundos.

Poner a cero el acustodptico

Después de conectar el FFR Link correspondiente, ponga a cero la sefial de

presion del transductor (acustodptico) adrtico.

1. Compruebe que el FFR Link esté conectado correctamente al
transductor de IBP.

2. Abrala llave de paso de la presion sanguinea invasiva (IBP) al aire
(salida a la atmosfera).

3. Unavez que la curva se haya aplanado, seleccione Zero AO (Poner
acustooptico a cero) en la pantalla tactil.

~Boston .
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FFR | DFR IVUS
( |

Close Case

@
Enter Patient Info >
SPM02682Lab 1 | 3

Vessel v

Zero AO

Figura 22. Seleccionar Zero AO (Poner acustooptico a cero)
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4.  Cuando el proceso haya finalizado, aparecera una casilla de
verificacion AO Zeroed (Acustodptico puesto a cero) en la parte
inferior de la pantalla tactil.

5. Cerrarlallave de paso de IBP.

$ FFR Link |+ AO Zeroed PW Connected - Zeroed

Figura 23. Casilla de verificacion de AO Zeroed (Acustooptico puesto
a cero)

Conectar la guia de presion

Prepare la guia de presion (PW) segun las instrucciones de uso de la guia

de presion de BSC.

1. Conecte el cable de presion cuando esté listo.

2. Elsistema mostrara una marca de verificacion en la casilla de
verificacion PW Connected - Zeroed (Guia de presion conectada -
Puesta a cero) en la parte inferior de la pantalla tactil.

$ FFRLink + AO Zeroed | v PW Connected - Zeroed Pd/Pa Equalized

Figura 24. Guia de presion conectada

Nota: Seleccione Video Help (Ayuda de video) en el panel Case Settings
(Ajustes del caso) para ver como configurar la guia de presion de BSC.

Ecualizar los valores de Pay Pd

Ecualice los valores de Pa'y Pd para eliminar cualquier compensacion entre
la lectura de la presion sanguinea adrtica (Pa) y la lectura de la presion
sanguinea distal (Pd).

Para igualar los valores de Pay Pd:

1. De acuerdo con las instrucciones de uso de la guia de presion de BSC,
haga lo siguiente:

A.  Coloque la guia de presion en la posicion de ecualizacion (con el
sensor justo fuera del catéter guia).

B. Irrigue el catéter guia con solucion salina heparinizada hasta
eliminar todo el contraste.

(. Compruebe que el transductor de presion sanguinea adrtica
esté situado a la altura del corazon del paciente.

Compruebe que se haya retirado la aguja introductora.

Espere a que se estabilicen las curvas de Pay Pd, y las lineas
de tendencias.



FFR antes de la ecualizacion utiliza la presion sanguinea media que se representa por las lineas de tendencia a continuacion:
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FFR = DFR IVUS

©

Patient Info

>
SPMO1031Lab1

Vessel
100

e < | Equalize
Equalize

3 FFRLink « AOZeroed  PW Connected - Zeroed Pd/Pa Equalized

Figura 25. Ecualizacion de Pay Pd de FFR

[1] Boton de ecualizacion; [2] Curvas; [3] Lineas de tendencia.
Curvas: muestran la representacion de la presion sanguinea.
Lineas de tendencia: representacion grafica de la presion arterial media.
DFR antes de la ecualizacion muestra la presion diastdlica que se representa por la parte resaltada de las curvas a continuacion:

Boston,.
Scienufic

FFR ' DFR | IVUS

0]

Patient Info >

SPM01031 Lab 1

Vessel

® FFRLink  AOZeroed + PW Connected - Zeroed Pd/Pa Equalized

Figura 26. Ecualizacion de DFR

[1] Botdn de ecualizacion; [2] Curvas.

Nota: No seleccione Equalize (Ecualizar) hasta que las curvas de Pay Pd, y las lineas de tendencia se hayan estabilizado.

Nota: Las lineas de tendencia se aplican solo a FFR.

4. Seleccione Equalize (Ecualizar) para ecualizar la guia de presion y el transductor de presion adrtica.
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FFR después de la ecualizacion

~Boston,.
Scienufic ¥

| FFR | DFR IVUS

SPM01031 Lab 1

o)
Patient Info >
3

Vessel v

REC

3 FFRLink  AOZeroed « PW Connected - Zeroed  Pd/Pa Equalized

Figura 27. FFR después de la ecualizacion

DFR después de la ecualizacion
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Enter Patient Info

Louie
Vessel

100

4 | Record when ready

60

Pullback Graph
off

40

20

- 3 FFRLink  AOZeroed  PW Connected - Zeroed + Pd/Pa Equalized
SE SETTINGS

00 PM

Figura 28. DFR después de la ecualizacion

Cuando la ecualizacion haya finalizado, aparecera una marca de verificacion en la casilla Pd/Pa Equalized (Pd/Pa ecualizadas) en la parte inferior de la
pantalla tactil. La relacion Pd/Pa debe ser 1,00. Una vez finalizada la ecualizacidn, se muestra un interruptor basculante de grafico de retraccion. Ponga el
conmutador en On (Encendido) para ver el grafico de retraccion mientras graba.

Evalte las curvas. Si no son satisfactorias, repita la ecualizacion ampliando el panel Case Settings (Ajustes del caso) en la parte inferior izquierda de la pantalla
y seleccione Equalize (Ecualizar).
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Close Case

Enter Patient Info

Louie

Vessel

Pullback Graph

) on

$ FFRLink + AO Zeroed

CASE SETTINGS

7PM

v/ PW Connected - Zeroed

Pullback DFR

v Pd/Pa Equalized

Figura 29. DFR con grafico de retraccion encendido después de la ecualizacion (antes de grabar)

Evaltie las curvas. Si no son satisfactorias, repita la ecualizacion ampliando el panel Case Settings (Ajustes del caso) en la parte inferior izquierda de la pantalla

y seleccione Equalize (Ecualizar).

Nota: Si las dos curvas no se superponen o si DFR no es igual a 1,00, considere la posibilidad de repetir la ecualizacion.

Puesta a cero de laPd o del acustodptico, o repeticion de la ecualizacion
(consulte la figura 30)

Si es necesario, puede ampliar el panel Case Settings (Ajustes del caso) para:
e Ponera cero la sefial de presion distal (Pd).

e Ponera cero la sefial de presion (acustodptica) adrtica.

e Repetir la ecualizacion.

Nota: Si pone a cero la Pd o el acustooptico, a continuacion repita
la ecualizacion.

<Boston..
Scienufic ¥

EER | DFR

Zero AD

Figura 30. Puesta a cero de la Pd o del acustooptico, o repeticion de
la ecualizacion

Posicionar la guia de presion

Cuandose hayallevado a cabo la ecualizaciony las curvas sean satisfactorias,
haga avanzar la guia de presion hasta la ubicacion deseada para realizar la
medicion de acuerdo con las instrucciones de uso de la guia de presion.

Nota: Las mediciones del DFR deben hacerse sin la administracion de
farmacos hiperémicos.

Nota: las mediciones de FFR estan pensadas para realizarse cuando se
alcanza un estado estable de maxima condicion hiperémica, o hasta que
el efecto hiperémico comience a disminuir.

Ajustar la configuracion de la pantalla

Para configurar los ajustes de visualizacion, amplie el panel Case Settings

(Ajustes del caso) en la parte inferior izquierda de la pantalla tactil.

e Muestre u oculte la linea de tendencia de Pd/Pa (una linea amarilla
horizontal en la parte superior de la pantalla tactil). Este ajuste se
aplica solo a procedimientos de FFR.

e Ajuste la velocidad de barrido o la escala de la cuadricula. Este ajuste
se aplica tanto a los procedimientos de FFR como de DFR.

e (ambie el periodo de presion media, ya que esto determina el
periodo medio de los valores de Pd y Pa en FFR. Este ajuste se aplica
solo a procedimientos de FFR.

23

Black (K) AE 5.0 / CMYK Image

BSC (MB Perfect Bound Manual Template 8.5 x 11 Global, 92310056M), eManual, MB, AVVIGO+, es, 51436059-03A



BSC (MB Perfect Bound Manual Template 8.5 x 11 Global, 92310056M), eManual, MB, AVVIGO+, es, 51436059-03A

Grabacion Para DFR con retraccion:

Nota: Mueva el conmutador Pullback Graph (Grafico de retraccion) a On

Shesns, v Shi (Encendido) para mostrar el grafico en la pantalla DFR. Se muestra DFR con
retraccion (DFR de ciclo Gnico) en vivo durante la grabacion y se representa
R DERRRIVUS RER | DFR IVUS graficamente frente al tiempo. La linea de tendencia continua muestra el

maximo de las 4 mediciones DFR de retraccion anteriores. Para mostrar

la linea de tendencia de DFR de un solo ciclo, cambie DFR 1-Beat Graph
Patient Info (Gréfico de 1latido de DFR) a On (Encendido) en la pantalla Case Settings
(Configuracion de los casos).

Patient Info

SPM01031 Lab 1 SPM01031 Lab 1

Vessel Vessel

CASE SETTINGS

STOP

Bookmark

=
=
Equalize

Figuras 31. Botones Record (Grabar) y Bookmark (Marcador)

Zero Pd Zero AO

Para DFR:

Para comenzar a grabar, seleccione REC (Grabar).

No hay botdn STOP (Detener) para interrumpir la grabacion.
El sistema detiene automdticamente el registro después de cinco latidos. o1 B oo

Si el sistema detecta datos andmalos durante el calculo de DFR, se saldra off
del calculo de DFR.

Graph Settings

DFR-PB-1
SR

FFR | DFR | IVUS Pullback DFR

Enter Patient Info

Huey

Vessel

STOP

Bookmark

Record

"01:02

| “L; \J; \..J:‘ t‘\ :\f‘ \ N ‘\f‘ \;" U\

3 FFRLink  AOZeroed « PW Connected - Zeroed  Pd/Pa Equalized

Figura 33. Pantalla de grabacion de DFR con el grafico de retraccion activado

[1] Ejecucion de medicion de DFR anterior; [2] Medicidn de DFR de ciclo Unico en vivo; [3] Linea de tendencia maxima de 4 latidos (continua); [4] (Opcional)
DFR de ciclo Unico de grafico.
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PhysioMap

PhysioMap registra y muestra las mediciones de DFR frente al tiempo.

1. Realice una medicion de DFR sin retraccion para medir DFR y capture
la medicion de DFR en la parte superior de la pantalla.

2. Unavez finalizada la grabacion de DFR, mueva el conmutador
Pullback Graph (Grafico de retraccion) a On (Encendido).

3. Seleccione REC (Grabar) para comenzar la grabacion. A medida que
avanza la grabacion, la linea de tendencia aparece en el grafico
mostrando la DFR de ciclo tnico, la linea de tendencia de 4 latidos
(continua) y, si se selecciona, la linea de tendencia de 1latido de
ciclo unico (discontinua). El tiempo transcurrido se muestra durante
la grabacion.

Retraiga la guia de presion durante la grabacion.

Seleccione Stop (Detener) para finalizar la grabacion.

6. Revise la sesion grabada y establezca marcadores (consulte
Configuracion de marcadores).

Para FFR:

El boton REC (Grabar) se transforma en el boton STOP (Detener).

Para detener la grabacion, seleccione STOP (Detener).

Seleccione grabar de nuevo para volver a intentar el calculo.

Configuracion de un marcador (FFR y DFR solo con retraccion)

Para afiadir un marcador durante la grabacion, seleccione Bookmark

(Marcador) en la pantalla tactil. Los marcadores solo se aplican cuando se

usa FFR o DFR con retraccion.

Smart Minimum en FFR

Smart Minimum es una funcion del software que excluye automaticamente

los artefactos técnicos del calculo de FFR. Un artefacto técnico hace

referencia a una alteracion en la sefial de la curva de presidn provocada

por fuerzas externas (no por los trastornos fisiolégicos que presenta el

paciente). Por ejemplo, entre los artefactos técnicos se incluyen: extraccion

de la guia de presion e irrigacion del catéter guia.

A

Nota: El cociente medido de Pd/Pa se sigue mostrando en tiempo real y se
registra para su revision. Smart Minimum no altera los datos de forma de onda
mostrados. A discrecion del facultativo o técnico, el usuario puede reiniciar
manualmente la medicion del FFR, independientemente de Smart Minimum.

La seleccion de RESET (Restablecer) solo es relevante cuando se utiliza FFR.
Confirmar la ecualizacion

Se recomienda confirmar la ecualizacion después de la grabacion.

Para confirmar la ecualizacion:

1. Vuelva a colocar la guia de presion en la posicién de ecualizacion
(con el sensor justo fuera del catéter guia).

2. Silarelacion Pd/Pa no es aceptable, es posible que deba repetir la
ecualizacion y grabar un ciclo nuevo. Para repetir la ecualizacion,
amplie el panel Case Settings (Ajustes del caso) y seleccione
Equalize (Ecualizar).

<Boston,.
Scientific

FFR | DFR IVUS

SETTINGS

=
Equalize

Zero Pd Zero AO

Figura 35. Ajustes del caso

Revisar un ciclo grabado en FFR o DFR

Para cambiar del modo Live (En vivo) al modo Review (Revision),
seleccione el nombre del ciclo deseado en la parte superior de la pantalla
tactil (Figura 36).

Restablecer el valor de FFR durante un ciclo

El valor de FFR (relacion Pd/Pa mas baja de un ciclo) se calcula
automaticamente y se muestra en la parte superior derecha de la pantalla
tactil. El valor de FFR se puede restablecer manualmente durante la
grabacion al seleccionar RESET (Restablecer).

Figura 34. Boton de restablecer valor de FFR

Al hacerlo, el valor de FFR se evaluara solamente para la parte restante del
ciclo. Esta operacion se puede realizar en repetidas ocasiones.

Para volver a la relacion Pd/Pa mas baja en todo el ciclo, seleccione el
simbolo “deshacer”.

)
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Close Case

&= | Enter Patient Info
Worklist

SPM01031 Lab 1

Vessel

Figura 36. Boton Live (En vivo)

Desplazarse por un ciclo grabado

e Paradesplazarse, puede arrastrar el cursor de barrido o el cursor
actual, seleccionar uno de los marcadores o cualquier punto de la
curva mostrada. Los marcadores y las funciones relacionadas se
aplican solo a IVUS, FFR y DFR con retraccion.

e Laubicacion elegida se marcara mediante el cabezal de reproduccion
(en la parte inferior de la pantalla) y el cursor actual (una linea azul
vertical) con un etiqueta que muestra las presiones grabadas en el
punto del ciclo correspondiente. El tiempo transcurrido se muestra en
segundos sobre el cursor de barrido.

e Elvalor de FFR se indica mediante una linea amarilla vertical. Este
valor se aplica solo a FFR.

e Para aumentar una seccion del ciclo, arrastre los mandos situados en
la parte inferior de la pantalla principal.
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La siguiente imagen muestra la pantalla FFR Review (Revision de FFR):

© o
el ¢ 52 W [

1.00~~pd/Pa Pd
1.00 84

~Boston, v

Scientific
mml | Close Case 0

—
&= | Enter Patient Info
> 0.70

m Worklist
200

SPM01031Lab1
180

Bookmark
b
N/\
T
\‘H‘H\H»
i

T

Annotation

FFR

0.67

Set FFR

|11

|
il

il

Figura 37. Pantalla del modo FFR

[1] Vista en vivo; [2] Lista de ejecucion; [3] Indicador; [4] Linea de tendencia de Pd/Pa; [5] Valor de FFR; [6] Mango; [7] Marcador de valor de FFR;

[8] Cursor de barrido; [9] Configuracion del caso; [10] Cursor; [11] Informacidn del caso.
La siguiente imagen muestra la pantalla DFR Review (Revision de DFR):

O O (9]

Boston.
Scientfic ¥

FFR  DFR IVUS

o)

o Enter Patient Info >

Huey *
v

Vessel

.

Bookmark

®

(5]

Figura 38. DFR con pantalla de revision de retraccion

[1] Informacion del caso; [2] Ajustes del caso; [3] Cursor de barrido; [4] Mango; [5] Linea de tendencia de DFR de ciclo Unico; [6] Lista de ejecucion;

[7] Vista en vivo; [8] Indicador; [9] DFR (marcador).
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Anadir, editar o eliminar un marcador

Para afiadir un marcador, desplacese hasta la ubicacion deseada y seleccione Bookmark (Marcador) en la pantalla principal (o pulse Bookmark
(Marcador) en la pantalla tactil).

Para cambiar el nombre de un marcador:

Seleccione con el boton derecho 0 mantenga presionado el icono del marcador para acceder al modo de edicion de texto.

Cambie el nombre del marcador con el teclado o pulse el botdn del teclado para que aparezca el teclado en pantalla.

Para eliminar un marcador: Seleccione con el boton derecho o mantenga pulsado el marcador y, a continuacion, seleccione el icono de la papelera.

Nota: De este modo se eliminan todas las mediciones y anotaciones del cuadro.

Si las miniaturas se solapan, desplace el ratdn sobre ellas para expandirlas.

Anadir, editar o eliminar una anotacion

Para afiadir una etiqueta a una medicion, seleccione Annotation (Anotacion) en la pantalla (o haga clic con el botdn derecho del raton y elija
Annotation en el menu desplegable), haga clic en la ubicacion deseada de la imagen transversal o de laimagen de LongView y escriba el texto.

Para mover una anotacidn, seleccione y arrastre el cuadro de texto.

Para editar el contenido de una anotacion, seleccione el texto y escriba por encima usando el teclado o pulse el boton del teclado para que aparezca
el teclado en pantalla.

oboston
Scientific ¥

FFR DFR | IVUS

10}

Patient Info <

Catheter Simulator

Vessel

Last Name |

delete]

@® Male @Female Ll
Imaging
enter

shift

Physician
Evaluation

IVUS-1

CASE SETTINGS

12:00 PM

Figura 39. Pantalla de informacion de caso/ciclo/paciente

Para eliminar una anotacion, haga clic en ella con el boton derecho del raton y seleccione Delete (Eliminar) en el mend desplegable (o seleccione el
campo de texto y elimine el texto con el icono de la papelera).

Ajuste de FFR

Para cambiar el valor de FFR, coloque el cursor en el lugar deseado y seleccione Set FFR (Ajustar FFR) en la parte superior derecha.
Esta funcion se aplica solo a FFR.

Gestionar los ciclos
Anadir un ciclo

Para grabar un ciclo nuevo, seleccione Live/Record (Directo/Grabacion) en la parte superior de la pantalla y seleccione REC (Grabar) en la pantalla
principal (o pulse REC en la pantalla tactil).

Nota: No puede afiadir un ciclo a un caso archivado.
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Visualizar o cambiar el nombre de un ciclo

e Paravisualizar un ciclo diferente, seleccione el ciclo deseado en la
Run List (Lista de ciclos) situada en la parte superior de la pantalla.

e Para cambiar el nombre de un ciclo, seleccione el ciclo deseado en
la parte superior de la pantalla, expanda el panel Case Information
(Informacion del caso) a la izquierda y sobrescriba el nombre
existente. No se permiten nombres de ciclos repetidos.

e Paraeliminar un ciclo, seleccione le nombre del ciclo de la Run List
(Lista de ciclos) situada en la parte superior de la pantalla y luego
seleccione el icono de la papelera que se encuentra junto al nombre.

Nota: Una vez que confirme que desea borrar un ciclo, no podra
deshacer esta accion.

Adicion de informacion de paciente/ciclo/caso

Afiada o edite la informacion del ciclo y del paciente en cualquier momento
durante el caso. Seleccione el icono de flecha junto al campo Patient Info
(Informacion del paciente) para mostrar los siguientes campos de texto.

Boston.
Scientific

EER | DFR IVUS

Zero AO
o @ Male @Female
R

Physician

Evaluation

FFR1

Figura 40. Pantalla de informacion acerca del paciente

[1] Ampliar panel

Seleccione y escriba en los campos de texto:
e Nombre

e Apellidos

e ID del paciente

e Fecha de nacimiento

e Sexo

e Numero de acceso

e Seleccione el Physician (Médico) de la lista desplegable. Seleccione
<Add...> (Afadir) para afiadir médicos adicionales.

e Seleccione Evaluation (Evaluacion) de la lista desplegable. Seleccione
<Add for case...> (Afiadir para el caso) para afiadir evaluaciones
adicionales en el panel Case Information (Informacion del caso).
Expanda los paneles para mostrar mas opciones.

Siel sistema esta conectado a un servidor de listas de trabajos de modalidad,
puede importar la informacién demografica del paciente. Seleccione
Worklist (Lista de trabajo) en la parte superior izquierda para acceder a
la ventana de busqueda de listas de trabajos. Seleccione la modalidad o
el intervalo de fechas y, a continuacion, seleccione Refresh (Actualizar).
Seleccione un registro de paciente en los resultados de la busqueda y pulse
Accept (Aceptar). La informacion del caso que esté disponible se importara.
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Identificar el FFR Link conectado

Es posible identificar el FFR Link conectado en cualquier momento durante

una intervencion de FFR.

1. Abralaventana Connect to FFR Link (Conectarse a FFR Link)
seleccionando el simbolo Bluetooth en el panel Case Information
(Informacion del caso). Aparecera la ventana Connect to FFR Link
(Conectarse a FFR Link), donde se mostrara el nombre del FFR Link
conectado actualmente.

2. Seleccione el boton ID (Identificacidn) en la parte superior derecha.
La luz azul Bluetooth Connected (Bluetooth conectado) al lado del
FFR Link conectado parpadeara durante 5 segundos.

Cambiar a un FFR Link diferente o desconectarse

1. Abralaventana Connect to FFR Link (Conectarse a FFR Link)
seleccionando el simbolo Bluetooth en el panel Case Information
(Informacion del caso).

2. Aparecera la ventana Connect to FFR Link (Conectarse a FFR Link),
donde se mostrara el nombre del FFR Link conectado actualmente.

3. Enlaventana Connect to FFR Link (Conectarse a FFR Link), seleccione
la “X" roja del campo Current FFR Link (FFR Link actual) para
desconectarlo.

4.  Silo desea, conéctese a otro FFR Link como se describe en Connect to
FFR Link (Conectarse a FFR Link).

Conectarse a FFR Link

1. Abralaventana Connect to FFR Link (Conectarse a FFR Link)
seleccionando el simbolo Bluetooth en el panel Case Information
(Informacion del caso).

2. Aparecera la ventana Connect to FFR Link (Conectarse a FFR Link).
El software AVVIGO buscara todos los FFR Link que se encuentren
dentro del alcance Bluetooth.

3. Cuando el nombre del FFR Link deseado aparezca en la lista de
Discovered FFR Links (FFR Link encontrados), seleccionelo.

La ventana Connect to FFR Link (Conectarse a FFR Link) se cerrara.

5. Elnombre del FFR Link conectado se mostrara en el panel Case
Information (Informacién del caso).

6. Laluz azul Bluetooth Connected (Bluetooth conectado) al lado del
FFR Link conectado parpadeara durante cinco segundos.

MODO IVUS
Toma de imagenes y grabacion en el modo IVUS

Boston,.
Scientific ¥

FFR DFR | IVUS

Figura 41. Modalidad IVUS

Nota: Realice una comprobacion del catéter antes de realizar cualquier
grabacion de IVUS para garantizar un rendimiento de toma de imagenes
adecuado del catéter. Consulte las instrucciones de uso del catéter para
obtener instrucciones sobre como realizar las comprobaciones adecuadas
del catéter. Sifalla la comprobacion del catéter, sustittyalo por una unidad
diferente y vuelva a comprobar el funcionamiento del catéter.




Para comenzar a tomar imagenes sin volver a codificar, seleccione Imaging (Toma de imagenes).
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Figura 42. Modo IVUS sin grabar
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Figura 43. Seleccionar Imaging (Toma de imagenes) y seleccionar
Record (Grabar)

Para detenerla, seleccione Imaging (Toma de imagenes). Para ajustar
la configuracion de la profundidad de la toma de imagenes, la velocidad
de retraccion, la visualizacion de la cuadricula, el brillo o la eliminacion de
manchas antes de iniciar la grabacion, expanda el panel Case Settings
(Ajustes del caso), situado en la parte inferior izquierda de la pantalla.
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Pullback Speed 8 mm/sec

Figura 44. Ajustes de velocidad de retraccion rapida

[1] Las velocidades de retraccion superiores a 1 mm/s solo estan
disponibles cuando se utiliza un MDU5 Plus con capacidad de retraccion
rapida (H749MDUSPLUSFO, H749MDUSPLUSFRO y H749MDUSPLUSFHO)
y Permanent Sled (H749393160100).

Para iniciar la grabacion, seleccione REC (Grabar) en la pantalla principal
(o pulse REC en la pantalla tactil). El boton REC (Grabar) se transformara

en el boton STOP (Detener). Para detener la grabacion, seleccione
STOP (Detener).
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Funcion de zoom
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Figura 45. Funciones de zoom

[1] Restablecer Zoom/Panoramica/Girar; [2] Puntos de orientacion

Las imagenes de IVUS se pueden ampliar en la pantalla utilizando la funcién "Zoom" del sistema.
La funcion de zoom estd disponible en cualquier momento durante la visualizacion de imagenes en vivo, la grabacion y la revision.
La funcion de zoom se puede utilizar con el ratdn o con gestos sobre las pantallas tactiles de la tableta y el control de mesa.

Utilice dos dedos en la imagen de seccion transversal de IVUS para manipular la imagen de IVUS. Pellizque para ampliar o arrastre con dos dedos para
desplazarse y rotar la imagen.

Utilice la rueda del raton para hacer zoom mientras se desplaza por la imagen IVUS. Utilice el botdn central para desplazar la imagen IVUS.

Nota: Las anotaciones y las mediciones mantienen una escala coherente mientras se utiliza la funcion de zoom. Las marcas de la cuadricula siempre estan
espaciadas a intervalos de 1Tmm.

@)
Seleccione el icono de Reset Zoom (Restablecer zoom) para devolver la imagen al tamafio y la posicion predeterminados.
La escala de tiempo de las grabaciones de fisiologia (FFR, DFR) se puede cambiar durante la revision mediante el gesto de pellizcar.

Precaucion: Utilice solo el dedo para pulsary utilizar la pantalla tactil. No utilice objetos puntiagudos afilados para usar la pantalla tactil, ya que esto
podria causar dafios permanentes en la pantalla tactil y anular la garantia.

Si la unidad motora (MDU) esta acoplada al carro de retraccion, se seleccionara automaticamente Auto Pullback (Retraccion automatica) y la grabacion se
detendra cuando la MDU lleque al final del carro. Para detener la grabacion antes, seleccione STOP (Detener). Para ver toda la informacion relacionada con la
MDU, consulte las instrucciones de uso de la misma. Para elegir la retraccion manual en lugar de la retraccion automatica, seleccione el interruptor basculante
Manual/Auto que se encuentra en la pantalla principal. Si no hay ningln carro de retraccion acoplado, la retraccion manual sera la Unica opcion.

Nota: Al usar la retraccion automatica puede cambiar las opciones de visualizacion de la pantalla para ver solo la vista transversal (como se describe
a continuacion); la vista seleccionada se recordara para los ciclos futuros.

Para afiadir un marcador durante la grabacion, seleccione el icono de Bookmark (Marcador).
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Revisar un ciclo grabado en modo IVUS

Para cambiar del modo en vivo al modo de revision, seleccione el nombre del ciclo en la lista de ciclos que se encuentra en la parte superior de la pantalla.
Para cambiar del modo de revision al modo en vivo, seleccione Live/Record (Directo/Grabacion) en la parte superior de la pantalla.

Nota: Puede que sea necesario expandir la lista de ciclos usando la flecha de expansidn para ver todos los nombres de ciclo.

— : IVUS-1
SBesMic Live <

Close Case

Enter Patient Info )

OptiCross HD

Vessel

]

Bookmark

Single Frame ALA

Dynamic
Review

Figura 46. Revisar el ciclo de IVUS

La pestafia de ciclos de la parte superior de la pantalla se puede expandir para mostrar los ciclos anteriores. Seleccione la flecha "derecha" junto
a "Live" (En vivo) en la parte superior de la pantalla para expandir la pestaria de ciclo.

FER | DER [JMBES

Figura 47. Expandir la pestafia Run (Ciclo)

[1] Expandir la pestafia Run (Ciclo).
Seleccione la flecha "izquierda" junto a "Live" (En vivo) para contraer la pestafia de ciclo.
Seleccione la chincheta del lado derecho de la lista de ciclos para mantener la pestafia de ciclos expandida en todo momento.

IVUS-3  IVUS-2  IVUS-1

FFR DFR | IVUS

Figura 48. Contraer la pestaiia Run (Ciclo)

[1] Cerrar pestafia Run (Ciclo); [2] Chincheta.
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Desplazarse por un ciclo grabado

~Boston,,
Scientific

Close Case

Bookmark

Single Frame ALA

_~ Line

o Area

T c/
Annotation Draw Area

Dynamic
Review

1] (2] (4] 3] (6]

Figura 49. Pantalla IVUS después de una grabacion (con Auto seleccionado).

[1] Cursor de barrido; [2] Marcador de fotograma clave distal; [3] Marcador de fotograma clave proximal; [4] Boton ALA; [5] Botdn de captura de pantalla;
[6] Controles de reproduccion.

Para desplazarse, puede arrastrar el cursor de barrido [1], seleccionar las miniaturas de marcadores, utilizar los controles de reproduccion o usar la rueda del raton.
Al seleccionar el boton Screen Capture (Captura de pantalla) [5] en cualquier momento, se captura una imagen de la pantalla que se esta viendo actualmente
y se puede guardar con la grabacion.

ALA significa evaluacion automatizada de lesiones. La funcion ALA:

e |dentifica automaticamente los bordes del lumen y del vaso en cada imagen de IVUS transversal en la grabacion.

e Los bordes identificados automaticamente permiten la visualizacion de medidas (area, diametro minimo y diametro maximo).
e Muestra una representacion visual del lumen promedio y los diametros de los vasos a lo largo de la grabacion.

e |dentifica los fotogramas de interés en funcion de las medidas del borde.

e Indica fotogramas en los que se detectan bordes de vasos en regiones con gran atenuacion.

Notas:

e (Compatibilidad con catéteres IVUS: ALA solo se debe utilizar con arterias coronarias y catéteres >35 MHz; ALA no es apto para el uso en intervenciones
periféricas o EP ni para catéteres <35 MHz (consulte la lista de catéteres compatibles con ALA en el Apéndice C).

e Compatibilidad con ajustes de profundidad: ALA solo se puede usar con ajustes de profundidad (didmetros de toma de imagenes) entre 7 mm
y 11 mm; ALA no es apto para el uso con ajustes de profundidad (diametros de toma de imagenes) inferiores a 7 mmy superiores a 11 mm.

e ALAdetectara los catéteres compatibles y los ajustes de profundidad compatibles y no funcionara a menos que sea compatible con la
configuracion seleccionada.

La vista inicial después de una grabacion muestra los marcadores de fotograma clave distal [2] y proximal [3] y el boton ALA [4] debajo de LongView.
Cuando se utiliza la retraccion automatica, los marcadores de fotograma clave distal [2] y proximal [3] se colocan inicialmente en los fotogramas con el 50 %
o menos de placa distal y proximal del fotograma con la menor area de lumen detectada por ALA, respectivamente. El % de placa se define como la diferencia
relativa entre el area del borde mas pequeiio y el borde mas grande para los fotogramas con dos bordes. A efectos de colocar los marcadores de fotograma
clave distal [2] y proximal [3], el borde mas pequefio es el borde del lumen detectado por ALAy el borde mas grande es el borde del vaso detectado por ALA.
Si no se identifican fotogramas que cumplan estos criterios, los marcadores de fotogramas clave se colocan en los respectivos extremos de la grabacion.

Nota: El usuario debe revisar los resultados de la funcion de evaluacion automatizada de lesiones (ALA) y editarlos y ajustarlos seguin sea necesario.
El usuario tiene la Gltima palabra sobre la colocacion adecuada de los marcadores de fotogramas clave. Los marcadores de fotograma clave distal
[2] y proximal [3] se pueden reposicionar dentro de la grabacion seleccionando y arrastrando el circulo azul asociado con las flechas blancas.
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Seleccione el boton ALA [4] para mostrar las salidas ALA.

oBoston .
Scientific

v Live »

Close Case

Enter Patient Info

Bookmark

Single Frame ALA
" Line
O Area

c/

Annotation Draw Area

Figura 50. Perfil de lumen/vaso

[1] Perfil de lumen/vaso; [2] Marcador de fotograma clave proximal; [3] Marcador de fotograma clave distal; [4] Marcador de fotograma clave minimo.

Al seleccionar el botdn ALA, se muestra el lumen detectado por ALA y los bordes de los vasos en cada imagen de IVUS transversal en la grabacion.
En funcion del posicionamiento del borde, se muestran los valores de medicion asociados: area, diametro minimo y didametro maximo. La edicion del
posicionamiento del borde actualizara automaticamente los valores de medicion asociados.

Al seleccionar el botdn ALA, también se muestra el perfil de lumen/vaso [1], una representacion grafica de los diametros promedio de los bordes de vasos
y limenes detectados por ALA a lo largo de la grabacion. La edicion del posicionamiento del borde no actualizara el perfil de lumen/vaso. El perfil de
lumen/vaso no debe utilizarse para mediciones cuantitativas de los bordes del lumen y del vaso; todas las mediciones cuantitativas de las areas y diametros
dellumeny el vaso deben realizarse en la imagen de IVUS transversal.

Nota: El usuario debe revisar los resultados de la funcion de evaluacion automatizada de lesiones (ALA) y editarlos y ajustarlos seguin sea necesario.
El usuario tiene la Ultima palabra sobre la colocacion adecuada de los bordes del lumen y del vaso. Los bordes del lumen y del vaso se pueden
reposicionar en la imagen transversal seleccionando el borde, usando el ratdn para reposicionar el borde y seleccionando la imagen nuevamente.

Ademas, el sistema identifica la region (2 mm de ancho) con las areas de lumen detectadas por ALA mas pequefias entre los marcadores de fotograma clave
distal [2] y proximal [3]. El 4rea de lumen detectada por ALA mas pequefia dentro de esta region se identifica como el fotograma clave minimo [4].

Por ultimo, la longitud entre los marcadores de fotograma clave distal [2] y proximal [3] se muestra en amarillo sobre el perfil de lumen/vaso [1].
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Annotation Draw Area

Figura 51. Vista muy atenuada
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Cuando ALA detecta el borde del vaso en una regién con gran atenuacion, la linea que muestra el borde del vaso en laimagen de la seccion transversal y los
valores de medicidn del vaso asociados son discontinuos [1]. Si ALA detecta el borde del vaso en una region con una gran atenuacion en varios fotogramas
consecutivos, la linea que muestra el borde del vaso en el perfil de lumen/vaso es discontinua [1].
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Figura 52. Vista de retraccion manual

Cuando se utiliza la retraccion manual, los marcadores de fotograma clave distal y proximal se colocaran en sus respectivos extremos de la grabacion.
Ademas, la region sombreada en gris claro detras del marcador de fotograma clave minimo [4] resalta la region (21 fotogramas de ancho) con las areas de
lumen detectadas por ALA mas pequefias. Por ultimo, el perfil de lumen/vaso no esta disponible para grabaciones que utilizan la retraccién manual.

Cambiar las opciones de visualizacion

e Seleccione los botones de opciones de visualizacion situados en la parte central derecha m para elegir una vista transversal con
LongView (si el ciclo se ha grabado usando la retraccion automatica) o una vista doble. La vista doble muestra dos cuadros del mismo ciclo uno junto
al otro (con LongView si el ciclo se grab6 usando la retraccidén automatica). Mueva los dos cabezales de reproduccidn de la vista LongView, situados en
la parte inferior de la pantalla, para elegir los cuadros deseados.

e Seleccione el boton Border Options (Opciones de borde) en la parte inferior derecha para mostrar u ocultar los bordes.

e Seleccione el boton Thumbnail Options (Opciones de miniaturas) situado en la parte inferior derecha n para mostrar u ocultar las imagenes de las
miniaturas de los marcadores.

e Seleccione Dynamic Review (Revision dinamica) para reproducir un bucle breve de la grabacion alrededor del cuadro mostrado. Esto ayuda al dibujar
manualmente en el area del lumen.

e Pararotar laimagen transversal, seleccione y arrastre uno de los cuatro puntos de orientacion sobre la imagen.

e Pararotar el plano de corte de LongView, seleccione y arrastre un punto cualquiera sobre la linea del plano de corte. La vista LongView se
correspondera con la nueva orientacion del plano de corte.

e Paraagrandar la vista LongView, seleccione la flecha doble en la esquina superior izquierda de LongView.

Bookmark

Single Frame ALA

_~ Line

o Area

T @/
Annotation Draw Area

Figura 53. Vista LongView
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Figure 54. Ajuste predeterminado de la velocidad de retraccion

e Para cambiar la velocidad de retraccion, seleccione la pestafia Settings (Configuracion) y expanda la pestafia IVUS Case Setting (Ajustes del caso de
IVUS), luego seleccione la flecha desplegable debajo de la velocidad de retraccion de la configuracion de grabacion.
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Figure 55. Ajuste predeterminado de la velocidad de reproduccion

e Para cambiar la velocidad de reproduccion, seleccione la pestafia Settings (Configuracion) y expanda la pestafia IVUS Case Setting (Configuracion del
caso de IVUS), luego seleccione la flecha desplegable debajo de Playback Speed (Velocidad de reproduccion).

Nota: El menu de velocidad de reproduccion solo aparece cuando esta conectado el MDU5 Plus de retraccion rapida.
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Cambiar la configuracion de las imagenes

e Expanda el panel Case Settings (Ajustes del caso), situado en la parte
inferior izquierda, para activar o desactivar la vista en cuadricula, o
para cambiar los ajustes de brillo o eliminacion de manchas.

Medir el area y el diametro en la vista transversal

Nota: Al crear cualquier tipo de medicidn o anotacién en la vista
transversal, se marcara automaticamente el cuadro.

e Para medir el diametro, seleccione Line (Linea) y dibuje la linea
deseada seleccionando la imagen. La medicién aparecera junto a la
linea dibujada en la imagen.

e Paraeditar una linea, seleccionela, use el ratdn para reposicionar los
puntos finales de linea y vuelva a seleccionar la imagen.

e Para medir el area, utilice una de las siguientes herramientas. Las
mediciones del drea apareceran en la esquina superior derecha de la
pantalla principal.

e Seleccione Single Frame ALA (ALA en un solo fotograma) en la
pantalla tactil.

e  Elsistema creara automaticamente los bordes sugeridos alrededor
del area del lumen o del area del vaso (0 ambas), dependiendo de
los ajustes seleccionados. Para cambiar la configuracion, seleccione
System Utilities (Utilidades del sistema) en el menu desplegable de
BSCy vaya a la pestafia Settings (Configuracion).

Nota: El usuario debe revisar los resultados de la funcion de evaluacion
automatizada de lesiones (ALA) y editarlos y ajustarlos segun sea
necesario. El usuario tiene la tltima palabra sobre la colocacion adecuada
de los bordes del lumen y del vaso. Los bordes del lumen y del vaso

se pueden reposicionar en la imagen transversal seleccionando el

borde, usando el raton para reposicionar el borde y seleccionando la
imagen nuevamente.

Bookmark

Single Frame ALA

Annotation Draw Area

Figura 56. Boton Single Frame ALA

e Seleccione Area (Area), coloque los puntos como desee
seleccionandolos en laimagen y seleccione Done (Hecho).

e Seleccione Draw Area (Dibujar area) y luego use el raton para
seleccionar un lugar en la imagen, dibujar un borde y volver a
seleccionar la imagen.

e Paraeditar un borde, seleccidnelo, use el raton para reposicionarlo
y vuelva a seleccionar la imagen.

Nota: No serd posible editar los bordes si estos se han dibujado
mediante la herramienta Draw Area (Dibujar area).

Black (K) AE <5.0 / CMYK Image
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e  Para obtener el % de estenosis, aflada un marcador a un cuadro
de referencia saludable, cree una medicion en dicho cuadro y
seleccione Mark Reference (Marcar referencia). El sistema utilizara
la referencia marcada para calcular el % de estenosis, que se define
como la diferencia relativa entre el 4rea del borde mas pequefio
del fotograma actual y el borde mas pequefio del fotograma de
referencia para los fotogramas con mediciones de area.

Nota: El % de estenosis es la diferencia relativa de lumen a lumen
entre el fotograma actual y el fotograma de referencia. El % de placa
es la diferencia del lumen al vaso dentro del fotograma actual.

Medir la longitud en LongView (si se ha grabado con retraccion
automatica)

e Paramostrar la distancia (en mm) entre dos puntos, seleccione Line
(Linea), seleccione un punto de la vista LongView, dibuje una linea
sobre la Vista LongView y, finalmente, vuelva a seleccionar.

e Paramostrar la distancia (en mm) entre los marcadores de fotograma
clave distal y proximal, seleccione Between brackets (Entre
paréntesis) de la lista desplegable debajo de Lengths (Longitudes).

e Para mostrar la distancia entre los marcadores y los marcadores
de fotograma clave distal y proximal, seleccione Between marks
(Entre marcas) de la lista desplegable.

e Para mostrar la distancia entre los marcadores y los marcadores de
fotograma clave distal y proximal y el fotograma actual, seleccione
To Current Frame (Al fotograma actual) de la lista desplegable.

Nota: Off (Apagado) No muestra longitudes, Between brackets (Entre
paréntesis) Muestra la distancia entre los bordes de los paréntesis (por
defecto después de que el usuario selecciona el boton ALA), Between
marks (Entre marcas) Muestra las distancias entre los marcadores y los
bordes del paréntesis, To Current Frame (Al fotograma actual) Muestra
la distancia desde el cursor de barrido hasta los marcadores y los bordes
del paréntesis, Bracket edges (Bordes del paréntesis) Marcadores de
fotogramas clave proximal y distal.

Eliminar una medicion

e Seleccione la medicion y luego Delete Measurement (Eliminar
medicion), o bien utilice el raton para pasar el cursor por encima del
borde del 4rea o la linea, haga clic en el botén derecho y seleccione
Delete (Eliminar) en el ment desplegable.

Nota: De este modo se eliminan todas las mediciones y anotaciones
del cuadro.

e Silas miniaturas se solapan, desplace el raton sobre ellas para
expandirlas.

Consulte la seccion Agregar, editar o eliminar un marcador para obtener

estas instrucciones.

Cerrar un caso

1. Seleccione Close case (Cerrar caso) en la esquina superior izquierda
de la pantalla tactil.

2. Sinose haintroducido el ID del paciente previamente, se le solicitara
que introduzca el Patient ID (ID del paciente) o Delete the Case
(Borrar el caso).

Nota: Una vez que confirme que desea borrar un caso, no podra
deshacer esta accion.




3. Laventana Close Case (Cerrar caso) permite cambiar la ubicacion de
archivado o seleccionar ciclos para excluir. Para archivar las capturas
de pantalla tomadas durante los ciclos, seleccione la casilla de

verificacion Include Screen Captures (Incluir casillas de verificacion).

Nota: Una vez que confirme que desea borrar un ciclo, no podra
deshacer esta accion.

4.  Elija Archive (Archivar) o Close and archive later (Cerrar y archivar
mas tarde).

Close Case

@ Archive  Network v All Runs (2) v
4 'nclude Screen Captures

Close and archive later

‘ Close and Archive Cancel

Figura 57. Close Case (Cerrar caso)

Apadgar el sistema

Precaucion: El sistema debe apagarse utilizando los controles del
software de la aplicacion. Evite usar el boton de encendido (funcion
“mantener pulsado mas de 4 segundos”) para apagar la tableta: este
tipo de apagado de hardware esta disefiado para ser un medio de
recuperacion de bloqueos y no como procedimiento normal. Si se pulsa
el botdn de encendido de la tableta mientras se graba un ciclo, los datos
grabados pueden dafiarse.

Boston.
Scientific

Previous Cases
Anonymize
System Utilities
Log Out

Shut Down I
About...
Video Help

FFR Link

AQ Zeroed

Figura 58. Seleccion del ment Shut Down (Apagar).
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1. Seleccione Shut Down (Apagar) en el menu desplegable
Boston Scientific.

2. Sino se ha guardado el Ultimo caso, se le pedira que introduzca el
Patient ID (ID del paciente). Introduzca el Patient ID (ID del paciente)
o seleccione Delete Case (Eliminar caso).

3. Aparecera la confirmacion para apagar.

Seleccione OK (Aceptar) o Cancel (Cancelar).

5. Unavez apagado el software, pulse el interruptor de alimentacion
de CA principal del transformador de aislamiento de la base para
colocarlo en la posicion OFF (Apagado) a fin de apagar el resto
del sistema.

DESPUES DE LA INTERVENCION

Cualquier incidente grave que se haya producido en relacion con el

dispositivo debe notificarse al fabricante y a la autoridad competente del

Estado miembro en el que se encuentre el usuario o el paciente. Consulte la

informacion de contacto de Boston Scientific en la seccion Informacion de

contacto de este documento.

Limpieza

Se recomienda mantener la tableta y los accesorios lejos del polvo y la

suciedad, y limpiarlos periédicamente. No utilice productos quimicos

abrasivos, disolventes de limpieza ni detergentes fuertes.

Para limpiar el sistema y los accesorios del sistema como cables, accesorios

de la tableta, PCy FFR Link:

1. Apague el sistema.

2. Cierre todas las cubiertas de puertos de la tableta.

3. Limpie suavemente el sistema y los accesorios con un pafo suave/
no abrasivo humedecido con alcohol isopropilico hasta el 70 %. No
pulverice directamente sobre el dispositivo 0 sus componentes.
Limpie a fondo el dispositivo.

5. Seque inmediatamente para eliminar los residuos.

Realice una inspeccion visual para verificar la idoneidad de la
limpieza.

7. Repita los pasos del 1al 6 si es necesario.

Cualquier acumulacion de polvo, residuos o exposicion a fluidos o
derrames debe limpiarse rapidamente para garantizar un uso seguro
continuado.

Nota: No permita que la humedad se filtre en los puertos.

oston,

Boston,.
Scientific

Figura 59. Cubiertas de los puertos de la tableta

[1] Cubierta de los puertos.

Ademas, es posible utilizar soluciones desinfectantes: glutaraldehido,
ortoftalaldehido (OPA), cloro (hipocloruro), perdxido de hidrogeno
o compuestos de amonio cuaternario cuando el proveedor del desinfectante
apruebe su compatibilidad con los materiales indicados en la Tabla 5
Materiales de los componentes del sistema.
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Tabla 5. Materiales de los componentes del sistema

Componente del sistema

Material

Plataforma del teclado

Aluminio (anodizado), polipropileno, Mylar, HDPE

Indicador de interruptor de alimentacion movil

Aluminio (recubrimiento en polvo)

Contenedor de MDU movil

ABS, polipropileno

Soporte para PC Acq movil

Polipropileno, aluminio (recubrimiento en polvo), niquelado y acero inoxidable

Soporte de monitor mvil

Aluminio, acero

Pinzas para cable movil

ABS

Soporte movil

Nailon, aluminio con revestimiento de poliéster Sandtex, aluminio anodizado,
acero niquelado

Monitor movil

ABS, policarbonato, tetraetoxisilano (acabado antirreflectante)

Teclado y ratén

Silicona, ABS

Cables de alimentacién movil, cables

PVC, ABS

Funda de cable movil

Neopreno (carcasa), aluminio y nailon (cremallera y hebilla)

Envoltura de cable movil

Acero (recubrimiento en polvo)

Estuche de la tableta, base de acoplamiento ABS
(Caja de divisor de HDMI Acero
Cables de divisor de HDMI PVC
Pantalla de la tableta Acrilico

Fuente de alimentacion del sistema principal

SS (revestimiento de poliéster), caucho*

MDUS5 Plus

ABS/policarbonato, silicona (cubiertas de botones), poliuretano (cable)

PC de adquisicion

Aluminio (recubrimiento en polvo), fijaciones de acero inoxidable, PBT
(protectores de ventilador de plastico), cubierta de interruptor de policarbonato

Fuente de alimentacion de PC de adquisicion

Policarbonato, PVC (cableado), latdn revestido de niquel (conector)

Soporte de suelo para el PC de adquisicion

ABS, caucho, aluminio (revestimiento Sandtex)

Soportes de montaje superior para PC de adquisicion

Aluminio (recubrimiento en polvo), niquelado y acero inoxidable

FFR Link

ABS/policarbonato

Pantalla tactil de TSC

Vidrio ITO (revestido)

Soporte para barandilla de TSC

Aluminio (anodizado y con recubrimiento en polvo), acero inoxidable, nailon
(perillas)

Funda de cable de TSC Poliéster, nailon
Cables TSC de HDMI a DVI PVC
Adaptadores HDMI'y USB C de TSC PVC

Correas para cables Nailon

Permanent Sled

Aluminio (recubrimiento en polvo), acero inoxidable, aluminio (anodizado),
neodimio (recubrimiento de niquel), caucho SBR

*Del manual del fabricante: “Limpie la superficie de la unidad de aislamiento de la alimentacidn con un pafio suave sin pelusas, ligeramente humedecido.
No utilice ningin agente de limpieza ya que pueden tener un efecto corrosivo. Utilice un pafio suave y que no desprenda pelusa o el aplique para polvo de
su aspiradora para limpiar el polvo de la unidad de aislamiento de corriente. No deje la unidad de aislamiento de la alimentacion en dreas expuestas a la
humedad, lluvia, arena o calor excesivo (provocado por equipos de calefaccion o luz solar directa)"”.

Antes del uso, es necesario probar los desinfectantes en una ubicacion discreta del producto para garantizar que no haya efectos adversos sobre el material,
como decoloracién, empafiamiento, grietas u otros efectos visibles. Si se detecta algun impacto visible, no continte usando el desinfectante.

**Del manual de usuario de la pantalla del control de mesa:

Para limpiar el monitor del control de mesa, utilice una esponja, un pafio de limpieza o un pafiuelo suave ligeramente humedecido con uno de los

siguientes productos de limpieza:

Alcohol isopropilico al 70 %

Amoniaco acuoso al 1,6 %

Cidex (solucion de glutaraldehido al 2,4 %)
Hipoclorito sodico (lejia) al 10 %

"Jabon verde" (USP)

Clorhexidina al 0,5 % en alcohol isopropilico al 70 %
Como el liquido de limpieza dptica Cleansafe®
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e Lejia domésticaal 0,5 %

e Perdxido de hidrogeno al 3 %

No utilice los siguientes productos:
Alcohol/disolventes en concentraciones >70 %
Lejia alcalina fuerte, disolventes fuertes

Acido

Detergentes con fltor

Detergentes con amoniaco a concentraciones >1,6 %
Detergentes con abrasivos

Cuchillas de acero

Tela con hilo de acero

Precaucion: No aplique una presion excesiva a la pantalla.

Precaucion: No aplique ni rocie liquido directamente sobre la pantalla al limpiarla, ya que el exceso de liquido puede dafiar los componentes
electronicos internos.

Nota: El uso de los agentes de limpieza enumerados anteriormente, no asegura/garantiza la eficacia de la desinfeccion o la limpieza. Esta lista no es
exhaustiva. Si tiene alguna pregunta sobre la tolerabilidad de un producto especifico, péngase en contacto con el fabricante del desinfectante para verificar
la compatibilidad con los materiales indicados antes del uso. Preste atencion a la fecha de caducidad al usar una solucion previamente preparada. Siga las
instrucciones de las etiquetas relativas a la "preparacion” y "concentracion del disolvente" del fabricante del desinfectante.

Informacion para informar al paciente

El sistema se utiliza solo con fines de diagndstico. Para obtener Informacion para informar al paciente detallada, consulte el documento de Instrucciones
de uso de BSC de la guia de presion.

GESTION DE CASOS

Casos anteriores

Revision de casos

Para revisar un caso grabado anteriormente, seleccione Previous Cases (Casos anteriores) en el mend desplegable de BSC. Se mostrara una lista de casos.

Pre

Boston. All Cases Unarchived Cases Demo Cases
Scientific

Anonymlze Archive Delete Export
System Utilities -
Date Patient Name Patient Id Physician Modality Runs  ArchivedOn  Delete On
Log Out /| 10-26-2022 12345 0
Shut Down
About...
Video Help

Figura 60. Casos anteriores

Haga doble clic en un caso para visualizarlo. Para ordenar la lista, seleccione uno de los campos de clasificacion de detalles del caso: Date (Fecha), Patient
Name (Nombre del paciente), Physician (Médico), etc. Para filtrar la lista, escriba texto en los campos de filtro en el panel izquierdo. Para volver a la lista
completa, seleccione Clear Filters (Borrar filtros).

Nota: Se pueden realizar cambios en los casos seleccionados si ain no se han archivado. Los cambios realizados en casos archivados no se guardaran.

Casos dafados

Los datos de los casos dafiados se encuentran en la lista Corrupt Cases (Casos dafiados). Para ver los casos dafiados, seleccione Previous Cases (Casos
anteriores) en el menu desplegable de BSC y, a continuacion, seleccione la pestafia Corrupt Cases (Casos dafiados). Para recuperar los datos del caso,
seleccione el caso y seleccione Export (Exportar) para exportar el caso a una memoria USB. Para enviar el Export Log (Registro exportado) a BSC, inserte el
USB en la tableta y envie los archivos por correo electronico al equipo del Centro de asistencia técnica de BSC (consulte la seccion de Asistencia técnica para
obtener informacion de contacto). Para eliminar un caso dafiado, seleccione el caso y luego seleccione Delete (Eliminar).

Archivar un caso

Seleccione la casilla de verificacion junto al caso y, a continuacion, seleccione Archive (Archivar) en la parte superior de la pantalla y elija el destino del archivo
en la lista que aparece.
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Todos los ciclos del caso seleccionado se archivaran automaticamente.
Para archivar solamente ciclos especificos, lleve a cabo la operacion desde
la pantalla de revision. (Abra el caso haciendo doble clic sobre él, luego
seleccione Close Case [Cerrar caso] y seleccione los ciclos deseados del

cuadro de dialogo Close Case [Cerrar caso]).

Nota: Una vez archivado el caso, se eliminara del sistema en la fecha
Delete On (Fecha de eliminacion) que se muestra en la lista de casos

anteriores. En caso de no estar archivado, el sistema le pedira al usuario

que archive cuando el espacio en disco sea menos del 20 % de la
capacidad maxima.

La cantidad de Used Space (Espacio usado) del disco se muestra en la parte

inferior derecha de la pantalla tactil.

Used Space

[ I

Figura 61. Espacio en disco y estado de la bateria

Eliminar casos

Seleccione la casilla de verificacidn junto al caso y, a continuacion, seleccione
Delete (Eliminar) en la parte superior de la pantalla. Seleccione Yes (Si) o
No en la ventana de confirmacion Delete Selected Cases (Eliminar casos

seleccionados).

Precaucion: Una vez que selecciona YES (Si), los casos no se pueden
recuperar.

Convertir un caso en demostracion

Seleccione la casilla de verificacidn junto al caso y, a continuacion, seleccione
Convert to Demo (Convertir en demostracion). Aparecera la ventana Case
Converted to Demo (Caso convertido en demostracion). Seleccione Create
Demo (Crear demostracion). Para ver el caso de demostracion nuevo,
seleccione Demo Cases (Casos de demostracion) en la parte superior de la

pantalla. El caso original se conserva en la lista de casos anteriores.

Nota: Los casos de demostracion no se eliminan automaticamente.

Exportar un caso

Seleccione Export (Exportar) para exportar uno o varios casos a una unidad

flash USB.
Crear Clip

Seleccione la casilla de verificacidn junto al caso y, a continuacion, seleccione

Create Clip (Crear Clip) en la parte superior de la pantalla.
Exportar CSV

Seleccione un caso para exportar en formato CSV (valores separados por

comas) a una unidad flash USB.
Importar

Seleccione esta opcion para importar datos de casos para un caso a la vez

en formato de datos nativos desde una unidad flash USB.
Archivar un caso de forma anénima

Seleccione la casilla de verificacidn junto al caso y, a continuacion, seleccione
Anonymous Archive (Archivo anénimo). El caso archivado de forma
andénima no se marcara como archivado y no se incluira para eliminarse.
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Boston,. v

Scientific

Previous Cases

Anonymize

System Utilities
Log Out

Shut Down
About...

Video Help

Figura 62. Seleccion del menid Anonymize (Anonimizar)

Para anonimizar la informacion de identificacion, seleccione Anonymize
(Anonimizar) en el menu desplegable BSC en la esquina superior izquierda
de la pantalla tactil. Los nombres y los ID del paciente no se mostraran.
Para desanonimizar los casos, seleccione De-Anonymize (Desanonimizar)
en el mend desplegable. Se mostraran los nombres y los ID originales
del paciente.

UTILIDADES DEL SISTEMA

Seleccione System Utilities (Utilidades del sistema) en el mend desplegable
Boston Scientific para mostrar las pestafias Settings (Configuracion),
Diagnostics (Diagndstico), User Management (Gestion de usuarios)
y Event Viewer (Visor de eventos).

Configuracion

Configurar FFR/DFR/IVUS por defecto en el inicio.

Boston v

Scientific

Previous Cases

Anonymize

System Utilities
Log Out

Shut Down
About...

Video Help

Figura 63. Seleccion del menu System Utilities (Utilidades del sistema)



Seleccione IVUS CASE SETTINGS (Ajustes del caso de IVUS) para:

e (onfigurar la velocidad de retraccion, el brillo y los ajustes de casos predeterminados de Single Frame ALA.
e (onfigurar la pantalla predeterminada después de la grabacion.

Previous Cases

Anonymize
|System Utilities|
Log Out

Shut Down
About...

Video Help

Shostmne v

Boston Scientific

Settings

CASE SETTINGS

Diagnostics

Default (On Start Up)

@ s

IVUS CASE SETTINGS

Recording Settings
Pullback Speed

T mm/sec |v

Image Display
Longview Direction

Left to right| v
Image Review
Single Frame ALA

Both v
Imaging Settings
De-Speckle

Default
Brightness

< 5 >

(L

Playback Speed

1 mm/sec

Grid Display
on | Off

Recording Stop

Catheter

Far Field Enhancement

Low v

Near Field Suppression

Low v

@ o

User Management

ARCHIVE SETTINGS

Default Archive Location

USB Drive
IVUS Modality
IVUS

Pixel size

Pixel Spacing

Current DICOM Server

Current Worklist Server
Dynamic Review Clip Size
No Server
<« | 7 >

, Include Screen Captures

Imaging Mode SYSTEM

Standard
Mouse Speed

N 5 >

Compression

JPEG NH Lossless

FFR/DFR Modality

Ultrasound

Screenshot

SC Image Storage

Verify SCP

Grid Marks on Image

On Off

4 User Guidance

v

v

Figura 64. Pantalla IVUS Case Settings (Ajustes del caso de IVUS)

Seleccione FFR/DFR Case SETTINGS (Configuracion de casos FFR/DFR) para:

e (onfigurar valores predeterminados de velocidad de barrido y escala de la cuadricula.

e (onfigurar la pantalla predeterminada después de la grabacion.

e Seleccionar Review After Record (Revisar después de grabar) permite la visualizacion predeterminada del ciclo después de la grabacion.

Previous Cases
Anonymize
|System Utilities|
Log Out

Shut Down
About...

Video Help

General

Settings

CASE SETTINGS

Diagnostics

Default [On Start Up)

@ vus

IVUS CASE SETTINGS.

Recording Settings
Pullback Speed

1 mm/sec |v
Image Display
Longview Direction
Left to right| v
Image Review
Single Frame ALA
Both -
Imaging Settings
De-Speckle
Default
Brightness

< S) >

@ FFR

Playback Speed

1 mm/sec

Grid Display
On Off

Recording Stop

Catheter

Far Field Enhancement

Low -

Near Field Suppression

Low v

@ R

User Management

ARCHIVE SETTINGS

Default Archive Location

USB Drive

IVUS Modality
IVUS

Pixel size

Pixel Spacing

Current DICOM Server

Current Worklist Server
Dynamic Review Clip Size
~ No Server v
< 7 >
J Include Screen Captures

Imaging Mode SETE

Standard
Mouse Speed

Bl 5 >

Compression

JPEG NH Lossless

FFR/DFR Modality

Ultrasound

Screenshot

SC Image Storage

Verify SCP

Grid Marks on Image

On | Off

J User Guidance

-

-

Figura 65. Pantalla FFR Case Settings (Ajustes del caso de FFR)
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Conexion automatica al FFR Link predeterminado

En el caso de laboratorios de cateterismo con un FFR Link especifico, se
puede configurar la conexion automatica (Auto Connect) para una mayor
comodidad.

Seleccione el FFR Link preferido en el menu desplegable Default FFR Link
(FFR Link predeterminado).

Seleccione la casilla de verificacion Auto Connect (Conexion automatica).

Una vez que se ha seleccionado Auto Connect (Conexion automatica)
en System Settings (Configuracion del sistema), este se conectara
automaticamente al FFR Link predeterminado elegido al seleccionar FFR
(FFR) 0 DFR.

Configuracion de FFR solamente

Seleccione On (Activado) u Off (Desactivado) para:
e Lineade tendencia de Pd/Pa

e Smart Minimum.

e Pa Noise Filter (Filtro de ruido de Pa).

e Seleccione el valor de Mean Pressure Period (Periodo de presion
media), que es el nimero de latidos sobre el que se promedia la
curva para generar el valor de tendencia.

Gestion de FFR Link

Cambiar el nombre del FFR Link

Nota: Para cambiar el nombre del FFR Link, debe estar conectado con
el sistema.

1. Seleccione el nombre del FFR Link.

2. Utilice el teclado para eliminar el nombre actual del FFR Link
e introduzca un nombre nuevo.

3. Seleccione Enter (Intro) en el teclado.

El mensaje muestra el cambio de nombre, la desconexion y,
a continuacion, la reconexion.

GESTION DE USUARIOS

Eliminar FFR Link

Nota: Para eliminar el FFR Link, debe desconectarse del sistema.

1. Seleccione el nombre de FFR Link en el campo Link Management
(Gestion de Link) (seleccione a la derecha del nombre para
mostrar la "X").

2. Seleccione la "X" roja para eliminar el FFR Link seleccionado.
Ajustes de la configuracion de archivado

Default Archive Location (Ubicacion del archivo predeterminada).
Compression (Compresion).

FFR/DFR Modality (Modalidad FFR/DFR).

Screenshot (Captura de pantalla).

Current DICOM Server (Servidor DICOM actual).

Character Repertoire (Repertorio de caracteres) define el conjunto
de caracteres para los archivos de datos que se van a archivar.

Set Date and Time (Establecer fecha y hora) (consulte Sustitucion de la
tableta para obtener mas detalles).

Confirme que la hora sea correcta.

Nota: El sistema completa automaticamente la hora.

Seleccione una Time Zone (Zona horaria) en el mend desplegable.
Opcional: seleccione Adjust (Ajustar) el reloj para el horario de verano.
Opciones de hora

Seleccione AM/PM o 24-Hour clock (Reloj de 24 horas).

Opciones de fecha

Seleccione el formato de fecha deseado.

Seleccione OK (Aceptar) para guardar y cerrar.

Boston,.
Scientfic ¥

Settings

Diagnostics User Management

CHANGE PASSWORD

e
Boston Scientific OLD Password

NEW Password

USER MANAGEMENT
Admin Admin

User User

Auto Login

Software Management Event Viewer

DOCTOR MANAGEMENT

VESSEL MANAGEMENT

Figura 66. Pantalla User Management (Gestion de usuarios)
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Configurar usuarios de AVVIGO
Usuarios

Los usuarios del sistema tienen acceso a:
e Datos del paciente.

e Datos fisioldgicos.

e Imagenes.

e (onfiguracion de los casos.
e (onfigurarlafechay lahora.
e Reinicio del sistema.

e (ambiar la contrasefia.

e Informacion del software.

e  (onfiguracion de la red.

Nota: Si el usuario olvida la contrasefia, péngase en contacto con el
Administrador del hospital.

Usuarios administradores
Los administradores mantienen todos los privilegios del usuario, ademas
de lo siguiente:
o (onfigurarinformacion del sistema (incluido el cambio de idiomay la
activacion/desactivacion de la funcion ALA).
e Afadir usuarios, eliminar usuarios y restablecer las contrasefias
de usuario.

Nota: Si el administrador olvida la contrasefia, péngase en contacto con el
Centro del servicio de asistencia técnica de BSC.

e  (apacidad para configurar la conexion IVUS interna.
e  (apacidad para actualizar el sistema y el software de la aplicacién.

e (apacidad para configurar los puertos y las direcciones de los
servidores PACS y MWL.

e  Perfiles de copias de seguridad para restaurar/volver a los valores
predeterminados de fabrica del sistema.

e Informacion detallada de la version especifica para los componentes
del sistema.

Vessel Management (Gestion de vasos)

Cambiar la contraseiia
1. Resalte Admin (Administrador) o User (Usuario).
2. Seleccione el icono de la llave para cambiar la contrasefa.

USER MANAGEMENT

Admin Admin

User User X

Figura 67. Pantalla Change User Password (Cambiar contrasefia
de usuario)

3. Introduzca la contrasefia antigua.

4. Introduzca la contrasefia nueva. (Las contrasefias deben tener
8 caracteres).

5. Vuelva aintroducir la contrasefia nueva para verificarla.
6.  Seleccione Save (Guardar).
Para eliminar un usuario

1. Seleccione en nombre del usuario en User Management (Gestion
de usuarios).

2. Seleccione el icono (X). Se muestra la confirmacion Remove User
Account (Eliminar cuenta de usuario).

3. Seleccione Yes (Si). Ahora se elimina el usuario de la lista.
Doctor Management (Gestion de médicos)
Para afadir un nuevo médico

1. Seleccione el campo Doctor Name (Nombre del médico) y escriba
el nombre.

2. Seleccione el signo mas (+) para afiadir el nombre.
Para eliminar un médico

1. Seleccione el nombre del médico.

2. Seleccione elicono (X).

Nota: No hay mensajes de advertencia al eliminar un médico
de la lista.

Boston CHANGE PASSWORD

Scientific

OLD Password

Previous Cases

NEW Password

Anonymize

System Utilities

Log Out USER MANAGEMENT
Shut Down iy
About... .

Video Help

Auto Login

DOCTOR MANAGEMENT

VESSEL MANAGEMENT
RTC
Left Main

Figura 68. Gestion de vasos
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Para anadir un vaso nuevo

1. Introduzca el nombre del vaso que se va a afiadir.

2. Seleccione el signo mas (+) para afiadir el vaso nuevo.

Para cambiar el nombre de un vaso

1. Seleccione el nombre del vaso en Vessel Management (Gestion de vasos) para editar nombres personalizados.
A.  Esta funcion también se puede llevar a cabo en el panel Case settings (Ajustes del caso).

2. Cambie el nombre del vaso.

3. Seleccione OK (Aceptar) para cambiar el nombre del vaso nuevo.

Para eliminar un vaso:

1. Seleccione el nombre del vaso en la seccion Vessel Management (Gestion de vasos).

2. Seleccione elicono (X). No habra confirmacion sobre la eliminacion de un vaso.

Software Management (Gestion del software)

La pestafia Software Management (Gestion del software) permite a los usuarios realizar actividades relacionadas con el software. Las actividades mas
habituales son la copia de seguridad y la restauracion de perfiles.

Nota: Solo los usuarios con privilegios administrativos pueden acceder a las funcionalidades de gestion del software.

ghostone v Settings Diagnostics User Management Software Management Event Viewer

SOFTWARE MANAGEMENT

Boston Scientific
Backup Profile View Upgrade History
Restore Profile Install Catheter Profile

Revert Profile To
Factory Defaults

Reboot

Configured Modality

Used Space

Figura 69. Pantalla Software Management (Gestion de software) (vista de administrador)

Backup Profile (Hacer copias de seguridad de perfil): permite la copia de seguridad de la configuracion del perfil global.
Restore Profile (Restaurar perfil): restaura el perfil global. Ademas, esta opcion también restaura las cuentas de usuario archivadas.

Revert Profile to Factory Defaults (Revertir el perfil a los valores predeterminados de fabrica): elimina todas las cuentas creadas en el sistema
y restablece la configuracion de usuarios y administradores a los valores establecidos de fabrica.

Reboot (Reiniciar): Reinicia la tableta. Se muestra un cuadro de didlogo para confirmar el reinicio.

View Upgrade History (Ver historial de actualizaciones): muestra un cuadro de dialogo con informacion asociada con cualquier actualizacion de software,
incluida la fecha y hora de la actualizacion, la version desde la que se actualizé el software, la version a la que se actualizd el software y el resultado de la
actualizacion.

Install Catheter Profile (Instalar perfil del catéter): actualiza el perfil del catéter (solo IVUS).
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Event Viewer (Visor de eventos)

Diagnostics

B v Settings
Previous CaseS Type: ® v Service: All
Anonymize Date/Time v

A - g?’.’IQ‘;SEZW;BS‘\ PM
|System Utilities| it
Log Out T
04:19:22.451 PM
Shut Down
About...
Video Help

User Management Software Management Event Viewer

+| Seek: 09/25/201 j Prev  Next

Description
ImagingMode setting changed. RequestedimagingMode=Standard, Buttonlocation=GlobalProfileView Screen

DisplayFfrValue setting changed. DisplayFfrValue=True, ButtonLocation=Global ProfileView Screen

SweepSpeed changed to SweepSpeed= [DFR) 25, ButtonLocation=GlobalProfileView Screen

Export Refresh

Initiator Class F

User iLab.Presentatio...
iLab Presentatio

iLab Presentatio

Figura 70. Event Viewer (Visor de eventos)

La lista de detalles de los eventos se puede ordenar por Type (Tipo) (diagndstico, informativo, errores o advertencias) o Date/Time (Fecha/Hora).
Seleccione REFRESH (Actualizar) para mostrar los detalles mas actuales.

Para exportar el registro de eventos

Nota: Inserte la unidad USB antes de exportar.

1. Seleccione Export (Exportar).

Settings Diagnostics

Type: @ v Service: All

Type Svc Date/Time ~
E 09-25-19

@ 04-19:22.451 PM

® [F] 5%

09-25-19
04:19:22.451 PM

Description

User Management

«| Seek: 09/25/2019 i

ImagingMode setting changed. RequestedimagingMode=Standard, ButtonLocation=GlobalProfileView Screen

Software Management Event Viewer

Prev  Next

DisplayFfrValue setting changed. DisplayFfrValue=True, ButtonLocation=GlobalProfileView Screen

SweepSpeed changed to SweepSpeed= [DFR) 25, ButtonLocation=GlobalProfileView Screen

Export

Initiator Class

Refresh

iLab Presentatio...
iLab.Presentatio...

iLab_Presentatio...

Figura 71. Boton Export (Exportar)
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Seleccione USB name (Nombre del USB) (especifico del dispositivo) en el
cuadro de didlogo.

Export Event Logs

(4 DTBXSX_W10B

Figura 72. Pantalla Export Event Logs (Exportar registros de eventos)

2. Seleccione Export (Exportar) otra vez.
Se muestra la pantalla de finalizacidn correcta de Export Event Logs
(Exportar registros de eventos), luego seleccione OK (Aceptar) para
confirmar la exportacion.

Nota: Para enviar el Export Log (Registro de exportacion) al Centro
de asistencia técnica de BSC (consulte la seccidn Asistencia técnica
para obtener informacion de contacto), inserte una unidad USB

y exporte al USB, introduzca la unidad USB en un PCy envie los
archivos por correo electrénico a BSC.

EL SOFTWARE DEL SISTEMA

El sistema cuenta con un sistema de analisis antivirus que se actualizay se
aplica en forma regular. Se notifica a BSC cuando se detecta malware o se
observa actividad inusual.

Nota: El sistema debe estar conectado a una red con acceso externo para
poder descargar los archivos de definicidn de virus actualizados.

Seguridad de los datos

Para garantizar la seguridad de los datos, se recomienda eliminar los datos de
labase de datos del sistema una vez que se haya completado laintervencion.
Debe tenerse cuidado con el uso, la manipulacion o el almacenamiento de los
estudios de casos que contengan informacion médica protegida, archivados
en un medio USB extraible. Los usuarios deben cumplir las politicas y los
procedimientos de su organizacion relativos a la privacidad del paciente, asi
como todas las leyes aplicables relacionadas con el almacenamiento, el uso
y la divulgacion de datos personales de pacientes.

Al desmantelar el sistema al final del servicio (EQS), asegurese de que se
eliminan todos los datos personales de los pacientes.

Seguridad de la red

El sistema esta disefiado y probado para limitar la forma en que se comunica
en una red. Cuando se comunica en una red, el sistema usa protocolos
aceptados por el sector para la autentificacion de servicios y el cifrado de los
datos transmitidos. Solo estan abiertas las conexiones de red necesarias.
Las comunicaciones de red son originadas por el sistema.

No se permite que el software no autorizado origine las comunicaciones
con el sistema. Conecte el sistema Unicamente a redes administradas y
sequras. Consulte el Informe de sequridad y Tl de AVVIGO+ (IC-1534204-AA)
para obtener mas informacion.

El sistema cuenta con medidas de seguridad de red para evitar ataques
malintencionados.
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La conexion del sistema a una red que incluye otros equipos podria
generar riesgos previamente no identificados. El administrador de la red
hospitalaria o clinica debe identificar, analizar y controlar estos riesgos.

La calidad de servicio (CdS) inalambrico se refiere al nivel de servicio y
rendimiento necesarios para el funcionamiento inalambrico del producto
sanitario. Para el sistema solo se usa Bluetooth (a través de la tableta
donde la conexion Wi-Fi esta desactivada) para comunicarse con FFR Link.
El sistema tampoco se conecta a ninguna red inaldmbrica. La pérdida
o degradacion del servicio Bluetooth puede retrasar la intervencion y
no supone ningln riesgo adicional para el paciente. Los resultados de
la prueba de coexistencia inaldmbrica AAMI TIR69 de BSC indican que
cualquier transmisor cercano debe mantenerse al menos a 1 m de distancia
de la tableta para evitar interrupciones. Consulte el Informe de seguridad y
Tl de AVVIGO+ (IC-1534204-AA) para obtener mas informacion.

La conectividad de red de la tableta no afecta ni interrumpe la funcionalidad
clinica. Si unincidente de seguridad interrumpe la conectividad de la red, la
actividad de la tableta aun podra realizar sus funciones clinicas.

FUNCIONES DE SEGURIDAD Y PRIVACIDAD

El software del sistema permite al usuario visualizar la presion sanguinea
intravascular de un paciente durante los estudios de FFR o DFR.

Es necesario llevar a cabo practicas de seqguridad razonables para proteger
los datos del paciente y la integridad del sistema al conectarse a una red.
El sistema incorpora funciones que facilitan la gestion de la sequridad de
la red.

Estas funciones se utilizan de forma conjunta con las practicas de seguridad
de los hospitales y las clinicas para proporcionar un funcionamiento seguro
del sistemay proteger la red conectada.

Confidencialidad

El software del sistema ofrece la funcion de anonimizacion para ocultar
la informacion de salud protegida mientras ve o exporta los archivos del
caso del paciente. Utilice esta funcion para convertir un caso en un caso de
demostracion.

Solucion de problemas y mensajes del sistema
Solucion de problemas

e Compruebe siempre la fuente de alimentacion y las conexiones de
las interfaces.

e Sise pierde la alimentacion, compruebe que el cable de alimentacion
de CA esté bien conectado a su fuente de alimentacion.

e  Sielequipo no mantiene la hora, pdngase en contacto con el Centro
de asistencia técnica de BSC.

e Aisle el problemay determine si el mismo esta en el software o
hardware.

e Encaso de problemas en la red LAN hospitalaria relacionados con
las operaciones de archivo en la red DICOM, solicite primero un
diagnostico inicial al departamento de Informatica del hospital. Si
no puede solucionar el problema, consulte al Centro de asistencia
técnica de BSC.

e Sihayun mensaje del sistema, siga la accion correctiva detallada que
se muestra.

e Sielhospital experimenta un incidente de ciberseguridad o una
vulnerabilidad que afecte a la tableta AVVIGO, péngase en contacto
con el Centro de asistencia técnica de BSC.

Mensajes del sistema

El sistema le muestra mensajes en situaciones en las que se requiere
su atencion o intervencion. EI mensaje incluye el texto del mensaje de
error, la solucion temporal propuesta y un codigo de error numérico. Si la
solucion temporal no resuelve el error, pongase en contacto con el Centro
de asistencia técnica de BSC (consulte la seccion Asistencia técnica para
obtener informacion de contacto).



Tabla 6. Mensajes del sistema

(odigo de Mensaje Solucion temporal
error
21 Run failed to load (No se ha podido cargar el ciclo). Pdngase en contacto con el Centro de asistencia técnica de BSC.
212 Run File Not Found (Archivo del ciclo no encontrado). Pdngase en contacto con el Centro de asistencia técnica de BSC.
Los resultados de la prueba de PDAQ o la informacién de la sesion Reinicie el sistema. Si el problema persiste, péngase en
1108 o . . o . R
no estan disponibles debido a un fallo en las comunicaciones. contacto con el Centro de asistencia técnica de BSC.
1109 PDAQ test results not known (Se desconocen los resultados de la Reinicie el sistema. Si el problema persiste, pdngase en
prueba PDAQ). contacto con el Centro de asistencia técnica de BSC.
Deje que AVVIGO+ intente reiniciar Workflow Service.
1203 Workflow service is not running (El servicio de flujo de trabajo no se | Si no funciona, reinicie el sistema.
esta ejecutando). Si aun no funciona, pongase en contacto con el Centro de
asistencia técnica de BSC.
1208 The_ s_ystem Ar_]tlvnus protectl_on is not functioning (La proteccion Reinicie el sistema.
antivirus del sistema no funciona).
. . N Inicie sesion con la informacion correcta. Si olvida su nombre
Invalid username or password (Nombre de usuario o contrasefia : P
1501 0 de usuario o contrasefa, pongase en contacto con el Centro de
no validos). . L
asistencia técnica de BSC.
AWVIGO+ failed to close properly during the last shutdown
1601 (AVVIGO+ no se ceé correctamente durante el iltimo apagado). No se requiere ninguna accion; siga los consejos del mensaje
Apague siempre AVVIGO+ usando la opcidn Shut Down (Apagar) g 9 319 ) €.
en el menu para evitar la pérdida de datos.
No se han podido recibir las curvas de FFR Link. Restablezca la
3054 alimentacion de FFR Link y vuelva a conectarlo a AVVIGO. Péngase en contacto con el Centro de asistencia técnica de BSC.
Consulte al Centro de atencidn al cliente de BSC.
4002 Invalid date (Fecha no validal. Please enter as [date format] Introduzca la fecha con el formato que se indica en el mensaje.
(Introduzca la fecha con el formato [formato de fecha]).
Date provided is in the future (La fecha proporcionada es futura).
4004 Please enter as [date format] (Introduzca la fecha con el formato Enter the correct date (Introduzca la fecha correcta).
[formato de fechal).
Date provided is too far in the past (La fecha proporcionada es muy
4005 antigua). Please enter as [date format] (Introduzca la fecha con el Enter the correct date (Introduzca la fecha correcta).
formato [formato de fecha]).
5002 Catheter has been disconnected (Se ha desconectado el catéter). Conflm_\e queel cate_ter es?e conectad_g, silo desea. Delo
contrario, no se requiere ninguna accion.
5004 Sled is disconnected (Carro desconectado). Conﬂrme que el carro este.conectado.,,sl lo desea. De lo
contrario, no se requiere ninguna accion.
5008 IVUS Acquisition PC not available (PC de adquisicion de IVUS no Reinicie el sistema AVVIGO+. Si el problema persiste, pdngase
disponible). Attempting to restore (Intentando restablecerlo). en contacto con el centro de asistencia técnica de BSC.
IVUS Network Configuration failed (Error en la configuracion de red 1. Intente asignar la red IVUS nuevamente
5014 N . .
de IVUS). 2. Reinicie todo el sistema y vuelva a intentarlo.
Disk is full (El disco esta lleno). Recording, imaging and creating new
6001 cases are disabled (La grabacion, toma de imagenes y creacion de Archive and delete old cases to record new runs (Archive
€asos nuevos estan desactivadas). Delete archived data to record new | y elimine casos antiguos para grabar ciclos nuevos).
runs (Borre datos archivados para grabar ciclos nuevos).
Manual Recording will end in {0} seconds (La grabacion manual
6003 finalizara en {0} sequndos). Live Imaging will continue (La toma de Mensaje de aviso. No es necesario realizar ninguna accion.
imagenes en vivo continuara).
Available disk space is low (Queda poco espacio disponible en el
6010 disco). Please archive and delete older cases to ensure AVVIGO+ Archive and delete older cases (Archive o borre casos mas
remains available for use (Archive o elimine casos mas antiguos antiguos).
para garantizar que AVVIGO+ siga disponible para su uso).
6012 Auto Pgl_lback recordlng_ has stopped (La grabacion de la retraccion No es necesario realizar ninguna accién.
automatica se ha detenido).
6021 D.FR'.PB F}ecordmg will end in {0} seconds (La grabacién de DFR-PB Mensaje de aviso. No es necesario realizar ninguna accion.
finalizara en {0} segundos).
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(odigo de Mensaje Soluciéon temporal
error
An error has occurred with the Motor Drive Unit (Se ha producido un
error en la unidad motora). If not at end of travel, confirm that there ' N - —
) ) . ) o Confirme que el pafio estéril u otro componente no impida
is nothing preventing movement of the MDU (Si no ha finalizado la . :
7003 . . el movimiento del carro. If problem persists, replace the sled
tarea correspondiente, compruebe que no hay nada que obstaculice (Si el problema persiste, sustituya el carro)
su desplazamiento). If problem persists, replace the Sled (Si el P P ' Y '
problema persiste, sustituya el carro).
System Imaging Failed to Start Error (Error al iniciar la toma de '”ter.“e mm@rllg tomg de IMagenes de nuevo. SI.EStO n,o
7025 i X funciona, reinicie el sistema. Si el problema persiste, péngase
imagenes del sistema) ) ]
en contacto con el Centro de asistencia técnica de BSC.
Pullback error detected (Error de retraccion detectado). Longview Sise neceglta_n medluor_les_ de LangView, confirme que no haya
} . ) nada que inhiba el movimiento de la MDU y luego adquiera un
8013 measurements may be incorrect (Las medidas de Longview pueden } -, o )
. nuevo ciclo de retraccion automatica. Si el problema persiste,
serincorrectas). . - SR
pongase en contacto con el Centro de asistencia técnica de BSC.
ALA does not calculate key frame markers for IVUS runs shorter than
8025 8 mm (ALA no calcula los marcadores de fotogramas clave para ciclos | Grabe un ciclo mas largo.
de IVUS de menos de 8 mm).
ALA does not calculate key frame markers for IVUS runs with less than
8026 100 frames (ALA no calcula los marcadores de fotogramas clave para | Grabe un ciclo mas largo.
ciclos de IVUS con menos de 100 fotogramas).
ALA will not work with depth values below 7 or above 11
8028 (ALA no funcionara con valores de profundidad inferiores a 7 ni Utilice un valor de profundidad compatible.
superiores a 11).
ALA will not work with catheters other than OptiCross, OptiCross 6,
8029 OptiCross HD, and OptiCross 6 HD (ALA no funcionara con catéteres Utilice un catéter compatible.
que no sean OptiCross, OptiCross 6, OptiCross HD y OptiCross 6 HD).
Network card not found (No se ha encontrado la tarjeta de red). If
11032 problem persists, contact BSC Customer Service. (Si el problema Si el problema persiste, pongase en contacto con el Centro de
persiste, pongase en contacto con el Servicio de atencion al cliente asistencia técnica de BSC.
de BSC).
11038 The following characters are out of the current character set (Los 1. Edite el caso para eliminar los caracteres incorrectos o
siguientes caracteres estan fuera del conjunto de caracteres actual). | 2. proceda al archivo con los caracteres incorrectos.
Unablg to import s_elected_case (No s€ puede importar el caso Archive and delete older cases (Archive o borre casos mas
15018 seleccionado). Available disk space is low (Queda poco espacio .
) : . antiguos).
disponible en el disco).
17039 Verifying-Discovering Failed (Error al verificar-buscar). Clerre el cuadro de dlalog(.):Vuelva o abrlr. el cuadro de didlogo.
Intente de nuevo la conexion con el FFR Link.
Acquisition Service not found (No se ha encontrado el servicio de Reinicie el sistema AVVIGO-+. Si el problema persiste, péngase
17176 A . P
adquisicion). en contacto con el Centro de asistencia técnica de BSC.
17178 Bluetooth is not detected (No se detecta Bluetooth). Apague el mstemg ./'\VV|GQ+’ dejelo apagado durante
30 segundos y reinicie el sistema.
The McAfee offline update could not be started (No se ha podido
iniciar la actualizacion sin conexion de McAfee). Please retry or Vuelva a intentarlo o pdngase en contacto con el Centro de
17193 . . ) . L
contact BSC Customer Service (Vuelva a intentarlo o pongase en asistencia técnica de BSC.
contacto con el Servicio de atencion al cliente de BSC).
McAfee Sync Failed (Error de sincronizacion de McAfee). If problem
17195 persists, contact BSC Customer Service. (Si el problema persiste, Compruebe la conexion del sistema a Internet.
pdngase en contacto con el Servicio de atencion al cliente de BSC).
Utilice el comando Shutdown (Apagar) del ment de
20027 Unable to reboot the system (No se puede reiniciar el sistema). Boston Scientific; apague el sistema y, a continuacion,
reinicielo.
Unable to connect to the Acquisition service (No se puede conectar Reinicie el sistema. Si el problema persiste, péngase en
20088 o o . ROV
con el servicio de adquisicion). contacto con el Centro de asistencia técnica de BSC.

Nota: Esta no es una lista completa de los mensajes del sistema. Si aparece un mensaje que no esta en esta tabla, pdngase en contacto con el Centro de
asistencia técnica de Boston Scientific.
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MANTENIMIENTO
El sistema no requiere mantenimiento de rutina de BSC.

Se recomienda inspeccionar el sistema y los accesorios periddicamente en
busca de dafios o signos de fin de vida Util.
Vida util
El sistema tiene una vida Util prevista de 5 afios. Aunque es poco frecuente,
si alguna de las siguientes condiciones esta presente en su dispositivo,
puede significar que el dispositivo ha llegado al final de su vida atil y ya
no debe usarse. Si experimenta alguna de estas condiciones, deseche su
dispositivo de acuerdo con las Instrucciones de uso o péngase en contacto
con el fabricante o su proveedor de servicios.
Sefiales de que su dispositivo puede haber llegado al final de su vida util:
e Aparicion de degradacion fisica, como grietas, enturbiamiento del
material, bordes rotos, burbujas o descamacion de los materiales,
decoloracion grave, deformacion del material como hinchazdn,
corrosion o etiquetado ilegible o desgastado.
e Signos de degradacion mecanica: corrosion u oxidacion visibles,
ruido mecanico mayor o inusual, cableado expuesto, piezas rotas
o faltantes o descamacion del metal.
Pongase en contacto con el Centro de asistencia técnica de BSC si se
descubre alguno de los elementos siguientes:

e Elcable de alimentacion o el enchufe estan dafiados.
e Hapenetrado liquido en el equipo.

e Elequipo ha estado expuesto a la humedad.

e Elequipo no funciona como se esperaba.

e  Elequipo se ha caido y dafiado.

e Elequipo tiene sefiales obvias de rotura.

Cuidado de la bateria

No intente nunca desmontar la bateria de la tableta, ya que esto anulara
la garantia.

No cortocircuite una bateria. Tenga cuidado de guardar las baterias
separadas entre sy de otros objetos metalicos.

Carga de la tableta

Cuando no esta en uso, es recomendable que la tableta permanezca
conectada a la fuente de alimentacidn externa, que a su vez se conecta con
la red eléctrica de CA. De este modo, se asegurara que la bateria se cargue
debidamente.

Cuidado del soporte mavil

Se recomienda inspeccionar todos los sujetadores asociados con el sistema
de montaje del soporte y ajustarlos segun sea necesario.

SERVICIO

Si se necesita algun servicio, reparacion o recambio de accesorios
0 componentes internos del sistema, péngase en contacto con el Centro
de asistencia técnica de BSC. Consulte la seccion Centro de asistencia técnica
de BSC para obtener informacion de contacto.

Al solicitar el servicio, proporcione la informacion referente a la naturaleza
del fallo y a la manera en que se estaba usando el equipo cuando se
produjo el fallo. También se debe proporcionar el nimero de modelo y de
serie indicados en la etiqueta del sistema.

Para evitar descargas eléctricas, no retire las cubiertas. Al igual que con
cualquier otro equipo eléctrico, actie siempre con cuidado al utilizar
este instrumento.

Los componentes siguientes pueden ser sustituidos por el usuario:

Fusibles del aislamiento de la base, tableta, bateria de la tableta, fuente
de alimentacién de la base de acoplamiento, base de acoplamiento de
escritorio, estacion de acoplamiento de poste, raton y teclado, cable de
tableta a pantalla secundaria, pinzas para cable, cable de alimentacion
de 0,91 m (3 pies) (procesador de adquisicion) y cable de alimentacion de
1,83 m (6 pies) (pantalla secundaria).

49

Todos los demas componentes y accesorios son reparados por personal
autorizado por Boston Scientific exclusivamente. De lo contrario, podra
quedar anulada la garantia o la cobertura del contrato de servicio técnico.

BSCpondra a disposicion de quien lo solicite diagramas de circuitos, listas de
piezas de componentes, descripciones, instrucciones de calibracion u otra
informacion que sirva de ayuda. Personal autorizado por Boston Scientific
para reparar aquellas piezas de los equipos electromédicos que sean
designadas por personal autorizado de Boston Scientific.

Sustitucion de la bateria de la tableta

Nota: Se recomienda sustituir la bateria cuando ya no mantenga la carga
durante al menos dos horas.

Nota: No retire la bateria de su envase original hasta que sea necesaria
para su uso.

1. Apague la tableta y desconecte el cable de alimentacion.

2. Gire la tableta para que la parte inferior esté mirando hacia arribay
localice el cierre de la bateria. (Retire la correa de mano de la tableta,
si es necesario).

A.  Deslice el bloqueo de seguridad.

B.  Empuje el interruptor del cierre hacia abajo para liberar la
bateria.

(. Levante la bateria para extraerla del compartimiento.

© (=

Figura 73. Sustitucion de la bateria

Nota: Evite tocar los contactos de la bateria en o dentro del
compartimiento, ya que los aceites de la yema del dedo podrian
reducir la conductividad de la bateria.

3. Tome la bateria de repuesto, alinee los conductores y deslicela
en el compartimiento. Asegurese de que la bateria esté en la
orientacion correcta.
4. Empuje hacia abajo la bateria hasta que el cierre haga clicy,
a continuacion, deslice el botén de bloqueo de seguridad en
la posicion de bloqueo.
5. Enchufe el cable de alimentacion para cargar la bateria.
Sustitucion de los fusibles
Si el sistema no se enciende, la causa puede ser un fusible fundido.
El fusible esta ubicado en el aislamiento de la base de la alimentacién de
CA.En el sistema movil, el aislamiento de la base se encuentra debajo de la
bandeja del teclado.
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Para sustituir un fusible en la Isolation Station

1. Asegurese de que el interruptor de alimentacion esté en la posicion
de APAGADO.

2. Desconecte la Isolation Station de la fuente de alimentacion de CA.

Precaucion: La Isolation Station de la alimentacion de CA esta
destinada al uso exclusivo con el sistema BSC. No utilice ninguna
toma de la Isolation Station de la alimentacion de CA para equipos
que no sean de BSC.

Precaucion: Aparte de los fusibles que se encuentran en la Isolation
Station de la alimentacion de CA, el sistema no contiene componentes
que puedan ser reparados por el operador. Para evitar descargas
eléctricas, no retire las cubiertas. Al igual que con cualquier otro equipo
eléctrico, actle siempre con cuidado al utilizar este instrumento.
Solicite las operaciones de reparacién y mantenimiento a personal
autorizado de BSC exclusivamente. De lo contrario, podra quedar
anulada la garantia o la cobertura del contrato de servicio técnico.

Precaucion: Para disponer de proteccion permanente frente a riesgo de
incendio, sustituya los fusibles solo por los indicados en este manual y en
la etiqueta de sustitucion de fusibles del fabricante situada en la Isolation
Station de la alimentacidn de CA. No utilice fusibles con una capacidad de
corriente superior a la indicada en este documento.

Configuracion de entrada de
la Isolation Station de BSC 100V 120V 220V 240V
Tipo de fusible de la
Isolation Station de BSC 80AT 63 AT 35AT | 315 AT

3. Busque e identifique el portafusibles y levante la lengiieta que se
encuentra en el aislamiento de la base. [1] Pestafia de liberacion.

o

VSRS
@@

Figura 74. Sustitucion de los fusibles

Nota: La figura no muestra los cables de alimentacion de CA.

v

4. Haga palanca debajo de la lengieta con un destornillador pequefio
hasta que la tapa del fusible salte hacia afuera.

Figura 76. Tirar del portafusibles

5. Conun destornillador mas pequefio, tire ligeramente del
portafusibles hacia fuera.

Figura 77. Extraer el portafusibles

Tabla 7. Configuracion de entrada/fusible

Configuracién de laentrada | 100V 120V 220V 240V

Capacidad de los fusibles 8,0 AT 6,3AT | 315AT | 3,15AT

6.  Sustituya ambos fusibles (5 mm x 20 mm) seleccionando el valor
correcto de corriente del fusible segun la tension de la linea de entrada.

Figura 78. Sustituir los fusibles

7. Inserte los fusibles en la posicion correcta como se muestra.

— O

Figura 75. Retire la tapa del fusible
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Figura 79. Reinsertar el portafusibles




8. Vuelva ainsertar el portafusibles segun la tension de entrada
adecuada 115V (60 Hz) 0 230 V (50 Hz) como se muestra en
la Figura 79.

Ajuste de la tension de inclinacion del soporte de la tableta
1. Sujete el soporte de la tableta e incline hasta el angulo deseado.

2. Ajuste la tension de inclinacion apretando o aflojando de igual
manera los (2) tornillos de tension con la llave hexagonal de 9/64 in.

Llave hexagonal
de9/64in

-—

Soporte de la tableta

Mango de ajuste
Tornillos de de la inclinacion

tension

Figura 80. Ajuste de la tension de inclinacion del soporte de
la tableta

Nota: Una vez ajustada la tension de inclinacion general, es posible,
pero no es necesario, utilizar el mango de ajuste de la inclinacién para
ajustar/bloquear la posicion de inclinacion.

3. Ajuste lainclinacion aflojando el mango de ajuste de inclinacion.
Sujete el montaje de la tableta e incline hasta el angulo deseado.

5. Apriete el mango de ajuste de inclinacion hacia la derecha para fijar
la posicion.

Mango de ajuste de
la inclinacién

Figura 81. Bloquear la posicion del soporte de la tableta

Nota de instalacion: El mango de ajuste de inclinacion es un mango
de sujecion de varias posiciones que funciona levantando, girando
y soltando la manija.
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Instalar la base de acoplamiento del soporte al soporte de la tableta

Busque todas las piezas, los herrajes y las herramientas en el envasado,
y guarde los componentes con los herrajes/piezas asociadas.

Dos orificios superiores

(4) Manguitos

Dos orificios inferiores

(4) Tornillos de montaje

Boston,.
Scientific

H—\/—'—/
Base de acoplamiento del soporte movil

Figura 82. Fijaciones y ubicaciones de la base de acoplamiento del
soporte movil

1. Enrosque dos (2) tornillos de montaje en dos (2) manguitos. (Deje
espacio suficiente para deslizar el tornillo por el soporte de la tableta).

2. Empuje los dos (2) manguitos roscados por los dos (2) orificios
superiores de la base de acoplamiento del soporte con los tornillos
orientados hacia la parte posterior de la base de acoplamiento.

Base de
acoplamiento del
soporte movil

Soporte de
la tableta

Figura 83. Montaje de la base de acoplamiento en el soporte de
la tableta

3. Deslice los tornillos sobre las dos ranuras superiores del soporte de
la tableta.

4. Inserte los dos manguitos restantes (sin los tornillos de montaje) en
los dos orificios inferiores de la base de acoplamiento del soporte.
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5. Veael soporte de la tableta desde la parte posterior.

Enrosque los dos tornillos de montaje restantes en los orificios
inferiores de la parte posterior del montaje de la tableta (y en los
dos bujes preinstalados).

7. Con el destornillador de punta Phillips n.° 2, apriete los cuatro
tornillos para asegurar la base de acoplamiento del soporte al
montaje de la tableta (no apriete en exceso).

Parte posterior del
soporte de la tableta

Apriete los cuatro
tornillos sefalados
con circulos

Figura 84. Apretar los tornillos

8. Instalar la pinza del cable y el cable de alimentacion en la base
8.1 Retire la pinza del cable de la base de acoplamiento
desenroscandolo con el destornillador de punta Phillips n.° 2.
8.2 Inserte el cable de alimentacion en la pinza del cable y coloque
el bucle del cable hacia el exterior de la base de acoplamiento.

Base de acoplamiento del soporte
(———>
0 0]

o

Pinza para el cable

Cable de alimentacion

\

Destornillador Phillips n.° 2
-

Figura 85. Fijar la pinza del cable de alimentacion

8.3 (oloque el tornillo a través la pinza del cable y apriételo en el
receptaculo de la base de acoplamiento con el destornillador
de punta Phillips n.° 2 (no apriete en exceso).

8.4 Inserte el cable de alimentacion en el puerto de entrada de CC
de la base de acoplamiento.

Black (K) AE <5.0 / CMYK Image
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Cable de alimentacion

Figura 86. Conectar el cable de alimentacion

Nota: Asegurese de que no haya tension en el cable de
alimentacion cuando el soporte esté completamente extendido.

9A. Instalar la base de acoplamiento del soporte
Conecte los cables:

Figure 87. Conectores de la estacion de acoplamiento para poste

[1] Conexion de alimentacion de CC: conecte el cable de
alimentacion al aislamiento de la base.

[2] Ethernet: conecte Ethernet al puerto de red del procesador
de adquisicion.

[3] Puerto HDMI: conecte el convertidor de cable HDMI a un
monitor externo.

[4] Puertos USB 2.0: conecte el teclado y el raton.

[5] Puerto COM (solo para uso de fabrica).

[6] Botdn de desbloqueo

9B. Instalar soporte de escritorio

°H = =
00 o o

Figura 88. Conectores traseros del soporte de escritorio



Figura 89. Conector lateral del soporte de escritorio

(6]

Figura 90. Conector lateral del soporte de escritorio

Conecte los cables:
[1] Conexion de alimentacion de CC: conecte el cable de
alimentacion al aislamiento de la base.
[2] Ethernet: conecte Ethernet al puerto de red del procesador
de adquisicion.

Figura 91. Conexiones del PC Acq

[3] Puerto HDML.
[4] Puerto USB 2.0: conecte el teclado y el raton.
[5] Puerto USB 2.0.
[6] Puerto USB2.0.
10A. Instalar la tableta en la base de acoplamiento del soporte

Bloguear

Figura 92. Bloqueo de tableta en la base de acoplamiento
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Nota: Asegurese de que se ha ajustado la tension de inclinacion.

10A.1 Desbloquear la base de acoplamiento.

10A.2 Retire la goma de proteccion del puerto de acoplamiento de la
tableta en la parte inferior de |a tableta.

10A.3 Inserte la tableta en el receptaculo de la base de acoplamiento
y empuje hacia abajo en la parte superior de la base de
acoplamiento hasta que bloquee la tableta en su lugar.

(Qira un “clic”).

Nota: para desbloquear la tableta, deslice el botén como se
muestra en la Figura 92.

10B. Instalar la tableta en el soporte de escritorio

10B.1 Inserte la tableta en el receptaculo de la base de acoplamiento
y empuje hacia abajo en la parte superior de la tableta hasta
que esta quede asegurada en su lugar.

11.  Conectar los cables de la tableta

Figura 93. Conexion Ethernet de la tableta

Conecte el cable Ethernet desde el puerto [4] a la red DICOM del hospital.
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Instalar el control de mesa
Montaje y desmontaje del soporte y la pantalla del control de mesa

Figura 94. Soporte de pantalla de control de mesa

[1] Pantalla del control de mesa; [2] Boton de encendido; [3] Conjunto
de soporte; [4] Perillas; [5] Barandilla de la mesa del paciente.

Encendido y apagado de la pantalla del control de mesa

1.

La pantalla del control de mesa debe encenderse automaticamente
cuando se enciende el transformador de aislamiento.

Si el TSC no se enciende automaticamente o se apaga sin darse
cuenta, utilice el botén de encendido que se encuentra en la parte
posterior del monitor de pantalla tactil del TSC Figura 94 [2].

La pantalla del control de mesa debe apagarse automaticamente
cuando se apaga el transformador de aislamiento.

Si el TSC no se apaga automaticamente o se enciende
accidentalmente, utilice el botén de encendido para apagarlo.
Figura 94 (2].

Ajuste el brillo de la pantalla del control de mesa

1.

Enchufe el control remoto de OSD en la entrada RJ-11 (consulte
la Figura 96).

Pulse la tecla de menu para activar el mend OSD.

Utilice la tecla Arriba o Abajo para desplazarse por los submenus
0 para cambiar valores.

Pulse la tecla Intro para acceder a un subment o confirmar ajustes
y selecciones.

Pulse la tecla de menu para volver al menu principal o salir del
menu OSD.

Consulte la Tabla 8 para ver iconos y acciones desde el ment OSD.

Figura 95. Control remoto de OSD

]

o

o Mm@ 0 % g
]
®© o 154

Figura 96. Conectores de interfaz de pantalla de la mesa

[1]RJ-11, [2] VGA, [3] Audio, [4] HDMI, [5] Tipo C, [6] DP, [7] CC.
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Tabla 8. Iconos y acciones del menti 0SD

0sD
Estado invisible Estado visible
Tecla
m— . 7 . A ’ . .
— Activar menu Desactivar menu/volver al mend principal

Ajuste del brillo Seleccionar arriba/aumentar valores

Introducir/seleccionar subelemento

v Silenciar Seleccionar abajo/disminuir valores

d) Activacion/desactivacion

Pasos para conectar y desconectar el conjunto de control de mesa a la mesa del paciente

1. Afloje las perillas [4] situadas debajo del conjunto del soporte [3] hasta que la abertura de la abrazadera sea lo suficientemente grande como para
encajar en la barandilla de la mesa del paciente [5] (las indicaciones se refieren a la figura 94).

2. (oloque la abrazadera del soporte en la barandilla de la mesa del paciente y apriete las perillas hasta que quede firme.
3. Paraseparar el conjunto del soporte de control de mesa, afloje las perillas hasta que el conjunto pueda retirarse de la barandilla.

Nota: El control de mesa se puede aflojar y deslizar fuera de la barandilla o las perillas se pueden quitar por completo para permitir el desmontaje.

Solucion de problemas con los cables de alimentacion, pantalla y tactil

Alimentacion

1. Asegurese de que la conexion de alimentacion cilindrica de la pantalla tactil del TSC esté conectada.

2. Confirme que la fuente de alimentacion esté conectada en ambos extremos.

3. Asegurese de que el cable de extension de alimentacion y el cable de alimentacion de la pantalla de control de mesa estén conectados.
4.  Confirme que el cable de extension de alimentacion esté conectado al transformador de aislamiento (puede ser necesario utilizar adaptadores).
Pantalla

1. Confirme que la entrada HDMI esté conectada al monitor de control de mesa.

2. Asegurese de que la via HDMI (del TSC al divisor) esté enchufada en todos los puntos necesarios.

3. Confirme que el alargador HDMI estéa conectado al divisor de HDMI 'y que la luz esta encendida para confirmar la salida.

4. Asegurese de que el divisor de HDMI esté alimentado a través del cable cilindrico USB.

5. Confirme que el divisor de HDMI esta conectado a la base de acoplamiento de escritorio.

Nota: Sila pantalla de control de mesa parpadea o muestra anomalias visuales, apague y encienda tanto la pantalla tactil del control de mesa como
el divisor de HDMI.

Tactil

1. Confirme que el cable adaptador USB C de 90° esté conectado al monitor de control de mesa.

2. Asegurese de que el cable adaptador USB C de 90° esté conectado al alargador USB.

3. Confirme que el alargador USB esta conectado al alargador USB secundario conectado en cadena.
4

Asegurese de que el alargador USB esté conectado en el lateral de la tableta (no lo conecte a la base de acoplamiento del escritorio ni a los USB
ubicados en el lado derecho de la tableta).
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Instalar tableta

PASO 1 Confirme que el sistema FFR Link estd configurado.

Para las pruebas de instalacion del sistema, FFR Link debe estar completamente configurado, incluidas todas las conexiones de cable adecuadas. Consulte la
Guia del usuario de FFR Link para obtener las instrucciones de uso completas.

Cable de transductor
suministrado por
el hospital

— Sistema

hemodinamico

Cable de presion adrtica
BSC (salida Pa)

Toma de corriente de tipo

hospitalario médico

Cable de presion aortica
BSC(IBPin)

¢

Cable de alimentacion
de CA de BSC

Figura 97. Configuracion de FFR Link

PASO 2 Encender el sistema

2.1 Enchufe el cable de alimentacion de la Isolation Station en una toma de alimentacion de CA de calidad hospitalaria aprobada para este equipo. Si
tiene dudas sobre la fuente de alimentacion, pongase en contacto con el administrador del sistema o el personal técnico del hospital.

Nota: Si es necesaria alguna conexion externa, como por ejemplo para una pantalla secundaria o una conexion de red, realicelas antes de conectar el

sistema a la fuente de corriente alterna.

2.2. Encienda el interruptor de alimentacion de CA principal del sistema situado en el aislamiento de la base.
2.3 Unavez que el sistema esta encendido, aparecera la pantalla de inicio de AVVIGO+.

Nota: Si surge algun error, apareceran las opciones Continue (Continuar) o Reboot (Reiniciar). Seleccione la opcion Reboot (Reiniciar) solo para
solucionar errores. Si los errores persisten, pongase en contacto con el Centro de asistencia técnica de Boston Scientific.
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PASO 3 Inicio de sesion inicial
Inicie sesidn con la contrasefia predeterminada del sistema:
USUARIO: admin

CONTRASENA: BSCAVVIGO (utilice la tecla de mayusculas donde
sea necesario)

Seleccione Login (Iniciar sesion)

Welcome

admin 1.admin
2.BSCAWIGO

Login Shut Down
Password 000000000 |
1| @ )
QW

Calibrate Screen

Figura 98. Pantalla de inicio de sesion

Nota: Este paso es necesario solo para la configuracion inicial.

PASO 4 Crear una contraseiia

Cree una contrasefia especifica del sitio. La contrasefia debe tener
8 caracteres. Consérvela para su registro.

Change Password

sevensene

seseesnee

0K

Password 900000000

AEAEIV IR

q

Figura 99. Pantalla de contraseiia

Nota: Esto crea una contrasefia de administrador. La contrasefia
predeterminada ya no es accesible una vez que se cambia la contrasefia.
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PASO 5 Completar la informacion del sistema

Rellene Hospital Name (Nombre del hospital) y Region (Region);
a continuacion, seleccione Close (Cerrar).

System Information

Serial Number * Hospital Name *

3177566192 Hospital

Hospital Address

Region *
United States

* Required Field

Close

Figura 100. Pantalla de informacion del sistema

PASO 6 Configurar fecha/hora y zona horaria

6.1 Seleccione System Utilities (Utilidades del sistema) en el menu
desplegable de Boston Scientific.

~Boston,.
Scientific

Previous Cases
Anonymize

ISystem Utilitiesl
Log Out

Shut Down

About...

Video Help

ect to FFR Link

FFR Link

Figura 101. Herramientas del sistema
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6.2 Seleccione Date & Time (Fechay hora).

gBostone v Settings Diagnostics User Management Software Management Event Viewer

CASE SETTINGS ARCHIVE SETTINGS

Baytech Hospital Default (On Start Up) Default Archive Location Compression

. - @ s @ @ or USB Drive JPEG NH Lossless | v
Freemont CA

FFR/DFR CASE SETTINGS Current DICOM Server Current Worklist Server

1d
0 Serve
Default FFR Link Auto Connect Sweep Speed NoiServer
25 mm/sec
DICOM Settings Image Settings
Find FFR Link Grid Scale

Character Repertoire
Review After Record 0 to 200 mmHg| v P

- e
FFR Link Management Verify SCP 1SO 8859 v

SPM02682 Lab 1

SYSTEM
FFR ONLY SETTINGS
Pd/Pa Trend Line Smart Minimum Pa Noise Filter Mouse Speed ALA Language

On Off o= Off o off < 5 > On Off English

Mean Pressure Period Date & Time Configure IVUS

5 System Information
, Display FFR Value in Record Connection

< ) >

Network Settings 4J User Guidance

Figura 102. Pantalla System Utilities (Herramientas del sistema)

6.3 Confirme que Date and Time (Fecha y hora) sean correctas.
6.4 Seleccione la Time Zone (Zona horaria) correcta.
6.5 Seleccione OK (Aceptar). Connect to FFR Link

Current FFR Link

L.

My FFR Links

Date & Time

[ime
[UTC-08:00) Pacific Time [US & Canada) |+

4 Adjust clock for Daylight Saving Time

Discovered FFR Links Find FFR Links

Date Options mm-dd-yyyy >

Time Options Show AM/PM

Press Find to Search for Devices

0K Cancel

Figura 103. Pantalla Date & Time (Fecha y hora)

6.6 Seleccione la pestafia Software Management (Gestion del software)
(se muestra en la Figura 102). Figura 104. Pantalla Connect to FFR Link (Conectarse a FFR Link)

6.7 Seleccione Reboot (Reiniciar).

Consulte los pasos ilustrados para reiniciar en Software Management
(Gestion de software). Nota: FFR Link debe estar encendido y haber completado su prueba

PASO 7 Conectar FFR Link (o vaya al PASO 10 para la modalidad IVUS) automatica de encendido antes de realizar este paso.

Se abrira la ventana Connect to FFR Link (Conectarse a FFR Link).

A continuacion, seleccione Find FFR Links (Buscar FFR Links) (Figura 104).

Nota: Aseglrese de seguir estos pasos de instalacion y de que se hayan
realizado y pasado todas las pruebas de diagndstico.
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PASO 8 Conectarse a FFR Link

8.1 Seleccione el nombre del FFR Link deseado, a continuacion
seleccione Close (Cerrar).

Connect to FFR Link

Current FFR Link

B |

My FFR Links

Discovered FFR Links Find FFR Links

SPM01031

4/Pa Equalized

Figura 105. Seleccionar FFR Link

Nota: La prueba de conexion de FFR Link puede tardar hasta 30 segundos
en completarse.

Diagnostics User Management

DIAGNOSTICS TESTS

AWIGO Self Tests

FFR Link Conn Test

Hemo Test

Pa Connection

McAfee Sync McAfee Update from disk

Figura 106. Pruebas de diagndstico

Nota: Si se produce un error en las pruebas automaticas de AVVIGO,
reinicie. Si el reinicio no resuelve el error, pdngase en contacto con el
Centro de asistencia técnica de Boston Scientific.

Nota: El software AVVIGO buscara todos los FFR Link que se encuentren
dentro del alcance Bluetooth. Cuando el nombre del FFR Link deseado
aparezca en la lista de Discovered FFR Links (FFR Link encontrados),
seleccionelo.

Nota: El nombre predeterminado de un FFR Link es el nimero de serie,
que aparece impreso en la etiqueta principal de FFR Link. Si el nombre
del FFR Link deseado no aparece en Discovered FFR Links (FFR Link
encontrados), seleccione Find FFR Links (Buscar FFR Links) nuevamente.

8.2 (onfirmar la conexion con FFR Link

Cuando la tableta AVVIGO establece la conexion con FFR Link, la pantalla
tactilindicara que la conexion se ha realizado y la luz de conexion Bluetooth
del FFR Link seleccionado parpadeara durante cinco segundos para
confirmar su conexion con la tableta AVVIGO.

PASO 9 Ejecutar pruebas de diagnéstico

Importante: Asegurese de que las pruebas de diagndstico se hayan
completado correctamente antes de poner el sistema en funcionamiento.

9.1 Seleccione la pestafia Diagnostics (Diagnostico).

9.2 Compruebe que junto a AVVIGO Self Tests (Pruebas automaticas
AVVIGO) y FFR Link Conn Test (Prueba de conexion de FFR Link)
aparezca PASS (Correcta).

9.3 Seleccione Hemo Test (Prueba hemo).

Settings Diagnostics User Management

DIAGNOSTICS TESTS

AWIGO Self Tests
FFR Link Conn Test
Hemo Test

Pa Connection

McAfee Sync McAfee Update from disk

Figura 107. Boton Hemo Test (Prueba hemo)
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Nota: Asegurese de que todos los cables apropiados del sistema
de FFR Link estén conectados (consulte el paso 1).

9.4 Confirme que se haya seleccionado Zero (Cero). (No cierre
esta casilla).

Settings Diagnostics User Management Event Viewer

DIAGNOSTICS TESTS SYSTEM INFORMAT]

Presentation

Manufacturer:
Madal

Hemo Test Is Running

Pa Connection

Select Hemo Output:

. Zero

.100

Please make sure your Hemo system is turned on

Figura 108. Pantalla Hemo Test Zero (Prueba hemo cero)

9.5 Zero P1(Cero P1) en su sistema HEMO (Figura 108).

Monitor sanguineo

Figura 109. Monitor hemo cero

9.6 Seleccione “100". (No cierre esta casilla).

Black (K) AE <5.0 / CMYK Image
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Settings Diagnostics User Management Event Viewer

DIAGNOSTICS TESTS SYSTEM INFORMATIO

Presentation

Manufacturer:
Madal

Hemo Test Is Running

Pa Connection Select Hemo Output:

. Zero
(ORI

Please make sure your Hemo system is turned on

Figura 110. Pantalla Hemo Test 100 (Prueba hemo 100)

9.7 Confirme que el sistema HEMO muestra 100 £ 4 mmHg.

Monitor sanguineo
]

Figura 111. Monitor hemo 100



9.8 Seleccione Close (Cerrar).

Settings Diagnostics User Management Event Viewer

DIAGNOSTICS TESTS

Presentation

Manufacturer:

Madal.

Hemo Test Is Running

Pa Connection Select Hemo Output:

.Zero
@ 100

Please make sure your Hemo system is turned on

SYSTEM INFORMATI

Figura 112. Prueba hemo con transductor IBP

9.9 Conecte el transductor de IBP al cable del transductor de IBP.

910 Confirme que la luz del indicador Pa Connection (Conexion Pa)
cambia de rojo a verde.

\Boston Settings

Scientific Diagnostics

User Management
Baytech Hospital DIAGNOSTICS TESTS
Fremont CA AWVIGO Self Tests

1 FFR Link Conn Test

Hemo Test

Pa Connection

McAfee Sync

McAfee Update from disk

Figura 113. Conexion Pa con transductor IBP
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PASO 10 Confirmar la conectividad de IVUS
10.1 Seleccione la pestafia Diagnostics (Diagnostico).

Boston v Diagnostics

Scientific User Management

Baytech Hospital DIAGNOSTICS TESTS

3 B IVUS Connection Status
Fremont CA AWIGO Self Tests

1d Good

FFR Link Conn Test
Verify PDAQ

Pa Connection

McAfee Sync McAfee Update from disk

Figura 114. Boton Verify PDAQ (Verificar PDAQ)

10.2 Seleccione Verify PDAQ (Verificar PDAQ).

10.3 Si se confirma la conexion, se mostrara el mensaje PDAQ Test
Successful (Prueba PDAQ correcta).

PDAQ Test Result

Figura 115. Pantalla PDAQ Test Result (Resultado de la prueba de PDAQ)

10.4 Seleccione OK (Aceptar).

10.5 Debajo de IVUS Connection Status (Estado de conexion de IVUS)
se mostrara Good (Buena).

,Boston, v Settings

Scientific Diagnostics

User Management

Baytech Hospital DIAGNOSTICS TESTS

o IVUS Connection Status
Fremont CA AWIGO Self Tests

1d Good
FFR Link Conn Test

Verify PDAQ

Pa Connection

McAfee Sync

McAfee Update from disk

Figura 116. Estado de conexion de IVUS

Nota: Si la prueba falla, péngase en contacto con el Servicio de
asistencia técnica de BSC.
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PASO 11 Gestion de usuarios

Seleccione la pestafia User Management (Gestion de usuarios).
Elija una de las siguientes opciones:

Opcidn 1: Inicio de sesion automatico

Si prefiere el inicio de sesion automatico, vaya al Paso 12.
Opcidn 2: Ahadir usuarios

Si es preferible usar contrasefias para los usuarios, continie con el

paso siguiente.
Aiadir usuarios
11.1 Para afadir usuarios en el sistema:

A.  Seleccione User (Usuario) o Admin (Administrador) en el menu

desplegable User (Usuario).
Introduzca el Username (Nombre de usuario).

Introduzca Password (Contrasefia) (debe tener 8 caracteres).

Seleccione el simbolo "+".

Settings Diagnostics

User Management Software Management
CHANGE PASSWORD

OLD Password

NEW Password Verify

USER MANAGEMENT VESSEL MANAGE|
Admin Admin

User

DOCTOR MANAGH

Figura 117. Pantalla User Management (Gestion de usuarios)

1.2 Se muestra el User (Usuario) nuevo en User Management
(Gestion de usuarios).

Settings Diagnostics User Management Sof
CHANGE PASSWORD

OLD Password

NEW Password Verify

USER MANAGEMENT
Admin
User

Tech

Auto Login

Figura 118. Afadir nuevo usuario

Repita los pasos anteriores seglin sea necesario.
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PASO 12 Configurar inicio de sesion automatico (opcional)

121 Seleccione la casilla de verificacion Auto Login (Inicio de sesion
automatico).

JBoston v Settings

Scientific Diagnostics

User Management Soft

CHANGE PASSWORD

Baytech Hospital

OLD Password
Fremont CA

1 NEW Password

USER MANAGEMENT
Admin Admin
User User

Tech User

4 Auto Login

Figura 119. Casilla de verificacion de inicio de sesion automatico

12.2 Seleccione Yes (Si) para aceptar una seguridad reducida.

Settings Diagnostics User Management Software Management

CHANGE PASSWORD DOCTOR MANAGEMH

OLD Password

NEW Password

USER MANAGEMENT

ted. Pat
ithorized u
t to contint

Auto-login se

Admin

Auto Login

Figura 120. Confirmacion de inicio de sesion automatico



PASO 13 Cerrar sesion de AVVIGO

131 Elija Shut Down (Apagar) en el menu desplegable de
Boston Scientific.

Boston,.
Scientific ¥

Previous Cases
Anonymize
System Utilities
Log Out
Shut Down
About...
Video Help

b FFR Link

FFR Link

Figura 121. Seleccion del menu Shutdown (Apagar)

Instalar el ratén y el teclado AVVIGO

Retire y vuelva a colocar el conector USB del puerto USB en cualquier base
de acoplamiento.

Instalar un cable de alimentacion de 0,91 m (3 pies)

Desenchufe el cable de alimentacidn antiguo del procesador de adquisicion
hasta el aislamiento de la base y sustitdyalo por otro nuevo.

Instalar un cable de alimentacion de 1,83 m (6 pies)

Desenchufe el cable de alimentacion antiguo del monitor hasta la toma de
alimentacion de la Isolation Station y sustittyalo por otro nuevo.

Instalar los clips para cables del montaje mavil

Quite los clips para cables viejos y sustittyalos por otros nuevos.

Instalar la tableta con los cables de la pantalla secundaria

Retire el cable HDMI viejo de la estacion de acoplamiento a la pantalla
secundaria y sustittyalo por otro nuevo.

CONFIGURAR LA RED

Pdngase en contacto con su administrador de red y consulte la configuracion
de DICOM siguiente para obtener las instrucciones necesarias para
conectarse a su red Ethernet.

La conexion Ethernet esta configurada para conectarse automaticamente a
la red cuando el cable Ethernet esta conectado. Solo se puede definir una
conexion Ethernet a la vez.

La conexion Ethernet permite el archivado y la lista de trabajos de
modalidad, a través de la conexion de red al servidor PACS hospitalario.

La conectividad de redes se utiliza para descargar archivos de definicion
de virus y establecer politicas de seguridad del sistema desde un servidor
seguro de Boston Scientific. También sincronizara el reloj interno de fecha
y hora con un servidor de hora remoto.

Si desea utilizarlo, conecte el cable Ethernet solo al conector del puerto
Ethernet RJ45. La insercion o extraccion del cable Ethernet durante el
funcionamiento puede afectar las funciones de red.
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Pdngase en contacto con el representante de BSC para obtener informacion
sobre la lista de materiales de software (SBOM). La SBOM contiene
informacion sobre componentes de software de terceros.

Las notas acerca de la version del software se proporcionaran si se solicitan.

Nota: Conecte el cable Ethernet solo a conectores del puerto Ethernet RJ45.
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AVVIGO™ Guidance System

Figura 122. Configuracion de la red del sistema

Configuracion de la red del sistema
1. Transferencia de datos mediante LAN.
2. Transferencia de datos mediante USB.

CONFIGURACION DE DICOM

Nota: Conecte el sistema a la red LAN del hospital antes de establecer la
configuracion de la red, ya que de lo contrario la configuracion fallara. Para
ello, conecte la LAN del hospital al conector de red de la tableta AVVIGO+.

1. Inicie sesion como administrador (consulte la seccion Gestion
de usuarios).

2. Conecte el cable Ethernet al puerto Ethernet n.° 4y luego a la red del
hospital. (Consulte la Figura 93).

3. Vaya al menu Settings (Configuracion).
Seleccione Network Settings (Configuracion de red).
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Settings Diagnostics

‘Boston
Scientific

CASE SETTINGS

ch Hospital Default (On Start Up)

@ s @R @ orr

FFR/DFR CASE SETTINGS.

Freemont CA

1d
Default FFR Link

Find FFR Link Grid Scale

Review After Record
FFR Link Management
SPM Lab 1

FFR ONLY SETTINGS
Pd/PaTrend Line  Smart Minimum
on | off on | off On

Mean Pressure Period

< 3 [

Auto Connect  Sweep Speed

25 mm/sec

off

User Management

0 t0 200 mmHg| v

Pa Noise Filter

./ Display FFR Value in Record

Software Management Event Viewer

ARCHIVE SETTINGS

Default Archive Location Compression

USB Drive - JPEG NH
Current DICOM Server Current Worklist Server
. No Server

DICOM Settings. Image Settings

Verify SCP.

SYSTEM
Mouse Speed Language

<5 |» English -
Date & Time

System Information

Network Setlings & User Guidance

Figura 123. Boton de configuracion de red

Nota. El usuario no debe utilizar el boton Configure IVUS Connection (Configurar conexion IVUS) para actualizar la conexidn de red del centro. El boton
Configure IVUS Connection (Configurar conexion IVUS) permite al usuario volver a asignar los puertos de red para la comunicacion de IVUS con el PC de
adquisicion. Comuniquese con BSC TAC si necesita asistencia con la configuracion de la red.

Nota: Consulte las figuras 87 y 88 para obtener informacion sobre las conexiones de IVUS de hardware entre el PC de adquisicion y la red de la estacion

de acoplamiento.

Nota: Consulte la informacién sobre la conexion a la red DICOM en la figura 93.

El menu desplegable en el cuadro de didlogo Network Settings
(Configuracion de red) muestra hasta dos adaptadores Ethernet
diferentes segun la configuracion del sistema. Esos adaptadores se
muestran como Network Adapter 1(Adaptador de red 1) y Network
Adapter 2 (Adaptador de red 2) (si corresponde).

Nota: Para asegurarse de que se esté modificando el adaptador
deseado, verifique con la pantalla System Utilities (Utilidades

del sistema) > Diagnostics (Diagndstico) para ver el nombre y la
identidad de los adaptadores de red 1y 2 (si corresponde). Después
de seleccionar un adaptador de la lista desplegable, seleccione las
configuraciones de direccion IP apropiadas; consulte a continuacion
para obtener informacion adicional. Seleccione Close (Cerrar) para
aplicar los cambios deseados. Seleccione Cancel (Cancelar) para
cerrar el cuadro de dialogo sin aplicar los cambios (se conserva la
configuracion anterior).

Elija una de las opciones siguientes:
Opcion 1: Use DHCP (Usar DHCP): se asigna una direccion IP

temporal al conectarse a una red. La informacién de IP Address,

Subnet mask y Default Gateway (Direccion IP, Mascara de
subred y Puerta de enlace predeterminada) se completara
automaticamente.
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Network Settings

Network Adapter 1
@ Use DHCP
@ static IP
IP Address
Subnet Mask

Default Gateway 1
. Obtain DNS Server Automatically

' Use the following DNS Server
Preferred DNS Server

Alternate DNS Server

Cancel

Figura 124. Opciones de DHCP de configuracion de red

Opcion 2: Use Static IP (Usar IP estatica): el usuario introduce
una direccién IP estatica.
Es necesario introducir la direccion IP, la mascara de subred

y la informacion de la puerta de enlace predeterminada
manualmente.




Network Settings

Network Adapter 1
. Use DHCP

@ Static IP
IP Address
Subnet Mask

Default Gateway
. Use the following DNS Server

Preferred DNS Server
Alternate DNS Server

Cancel

Figura 125. Opciones de IP estatica de la configuracion de red

Si se selecciona Static IP (IP estatica): introduzca la informacion
de IP Address, Subnet Mask y Default Gateway (Direccion IP,
Mascara de subred y Puerta de enlace predeterminada).

Introduzca la informacion de DNS (opcional).
Seleccione Close (Cerrar).

Nota: La configuracion de la red contiene la misma informacion que
se encuentra en el cuadro de didlogo de las propiedades TCP/IPv4
del sistema operativo Microsoft Windows. Seleccione los botones
adecuados e introduzca las propiedades de red correspondientes a
sured.

Configuracion de DICOM, configuracion de imagenes y configuracion de la lista de trabajos

Anadir servidor DICOM

Desde la pantalla Settings/DICOM settings/DICOM Network Settings (Configuracion/Configuracion DICOM/Configuracion de red DICOM).

.Boston,. -

Scientific Settings

Diagnostics User Management

CASE SETTINGS
Default (On Start Up)

@ vus @R @ orr

FFR/DFR CASE SETTINGS

Baytech Hospital
Freemont CA

1d

Default FFR Link Auto Connect  Sweep Speed

25 mm/sec

Find FFR Link Grid Scale

Review After Record 0 to 200 mmHg| v
FFR Link Management

SPMO026

FFR ONLY SETTINGS

Pd/Pa Trend Line Smart Minimum Pa Noise Filter

(o13} Off On Off On Off

Mean Pressure Period

/) Display FFR Value in Record

< 3 >

Software Management

Event Viewer

ARCHIVE SETTINGS

Default Archive Location Compression

USB Drive JPEG NH Lossless v

Current DICOM Server Current Worklist Server

No Server

DICOM Settings Image Settings

Character Repertoire

Verify SCP 1SO 8859 v

SYSTEM

Mouse Speed ALA Language

< 5 > On Off English

Configure IVUS

Dol &ilime Connection

System Information

Network Settings 4J User Guidance

Figura 126. Boton de configuracion de DICOM
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u,n

Introduzca el nombre del servidor, la direccién IP del servidor y el nimero de puerto y, a continuacion, seleccione el icono “+" para afiadir; luego seleccione
Close (Cerrar).

DlCOM Network Settings Current Worklist Server

No Server

IP Address

|10. 48. 72. 52
| S

delete)

4

Dicom

SCU Title PACS Timeout
AWIGO_SCU Never v

Language

F User Guidance English

Figura 127. Pantalla de configuracion de red DICOM

Verificar la conexion con un servidor DICOM
1. Seleccione el nombre del servidor DICOM en el mend desplegable Current DICOM Server (Servidor DICOM actual).

ghostone v Settings Diagnostics User Management Software Management Event Viewer

CASE SETTINGS ARCHIVE SETTINGS

Baytech Hospital Default (On Start Up) Default Archive Location Compression

Fremont C. @ s @ @orr USB Drive v JPEG NH Los

1d FFR/DFR CASE SETTINGS Current Worklist Server

Default FFR Link Auto Connect  Sweep Speed No Serve

None 25 mm/sec
DICOM Settings Image Settings
Find FFR Link Grid Scale

Review After Record 010200 mmHg| v
FFR Link Management

SPM01031

Verify SCP

SPM01031 Lab 1

SYSTEM
FFR ONLY SETTINGS
Pd/PaTrend Line  Smart Minimum Pa Noise Filter Mouse Speed Language

on | off on | off on | off 45 |» 4 User Guidance English

Mean Pressure Period Dot e
/) Display FFR Value in Record

System Information
< 3 >

Network Settings

Figura 128. Men(i desplegable del servidor DICOM

. Seleccione el nombre del servidor DICOM.
3. Seleccione VERIFY SCP (Verificar SCP).

Nota: Espere unos segundos para que el sistema se ponga en contacto con el servidor DICOM SCP y para que el servidor vuelva a enviar una
respuesta al sistema.

Aparecera la confirmacion de verificacion del sistema.
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Seleccione OK (Aceptar).

stiife Settings

CASE SETTINGS

Washington Default (On Start Up)

FFR/DFR CASE SETTINGS
Default FFR Link

None

Review After Record
FFR Link Management
SPM 1

FFR ONLY SETTINGS

Pd/Pa Trend Line SN 10.16.

Mean Pressure Period

3

Diagnostics

User Management

Verify DICOM AE Succee

J Display FFR Value in Record

Software Management

Event Viewer

ARCHIVE SETTINGS

Default Archive Location Compression

USB Drive JPEG NH Los

Current DICOM Server Current Worklist Server

DCM_EYE

ded [17101]

Language

/) User Guidance English

Figura 129. Confirmacion de configuracion de DICOM

Nota: Sila verificacion falla, seleccione OK (Aceptar). Compruebe que el cable de red estaba conectado correctamente y que la configuracion de
DICOM y de red se haya introducido correctamente. A continuacion, vuelva a verificar.

Todas las comunicaciones con hosts y servicios externos fuera del entorno local seguro utilizan canales de red adecuadamente protegidos, tales como una
Red Virtual Privada (VPN).

Prueba de la funcionalidad ARCHIVE TO NETWORK (ARCHIVADO EN LA RED)
Seleccione Previous Case (Caso anterior) en el menu desplegable de BSC.

1.
2.
3.
4
5

Seleccione DEMO Case (Caso de demostracion).
Seleccione dos veces el caso deseado.

Desde la pantalla Image Review (Revision de imagenes), seleccione Close Case (Cerrar caso). Aparecera la pantalla Archiving (Archivado).

Seleccione Archive (Archivar).
En el menu desplegable, seleccione Network (Red).

Opcional: seleccionar/anular la seleccion de ciclos.

6.

Seleccione Close (Cerrar) y Archive (Archivar).

Aparece una pantalla emergente para mostrar que la transferencia se realizd correctamente.

1.

8.

Seleccione OK (Aceptar).
Revise el caso en el servidor PAC.

ELIMINACION

Todas las superficies externas y accesibles de este dispositivo, incluidos los cables suministrados, deben limpiarse de acuerdo con las instrucciones incluidas
en el manual del usuario. Consulte el manual del usuario para identificar si hay materiales peligrosos presentes.

Si va a entregar la unidad a un centro de reciclaje, notifique al receptor la presencia de dichos materiales. Se recomienda usar proveedores de reciclaje
familiarizados con los equipos electromédicos. No incinerar, enterrar ni desechar la unidad como residuo doméstico corriente sin clasificar.

El dispositivo debe desecharse en condiciones seguras y segun las normas del hospital, administrativas y de las autoridades locales.

Para obtener instrucciones sobre los métodos de eliminacion adecuados para carro desechable, la bolsa estéril de la unidad motora, el catéter para toma de
imagenes (y los accesorios empaquetados) y los consumibles, consulte las Instrucciones de uso suministradas con el articulo.

Bateria polimérica de litio

La bateria es una bateria polimérica de litio y, como tal, se considera una mercancia peligrosa cuando se envia. Si es necesario enviar la bateria, pdngase en
contacto con BSC para obtener las instrucciones y los requisitos de envio.

No incinere la bateria. Deseche la bateria segun las normativas locales.
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ASISTENCIA TECNICA

Los niimeros de teléfono de los Centros de asistencia técnica que figuran a continuacion no son para emergencias médicas. Boston Scientific inicamente
ofrece asistencia para problemas técnicos relacionados con el funcionamiento del sistema. Utilice estos datos de contacto para solicitar ayuda cuando el
sistema presente problemas y requiera atencion para la sequridad del paciente o del usuario.

Obtenga la informacidn pertinente antes de llamar, incluido lo siguiente:

El nimero de serie del sistema.
El nimero de teléfono de su institucion.

El nombre del representante de su institucion.

Los detalles del evento o problema.

Pais/Continente Numero de teléfono Correo electronico Numero de fax
Asia-Pacifico +65-64188878 CETechSupportAPAC@bsci.com +65-6418-8899
Austria +431608 1037 CEtechsupportEMEA@bsci.com +3145 546 7805
Dinamarca +45 80253429 CEtechsupportEMEA@bsci.com +3145 546 7805
Europa +3145 5467707 CETechSupportEMEA@bsci.com +3145 546 7805
Finlandia +358 800770055 CEtechsupportEMEA@bsci.com +3145 546 7805
Francia +33139 304 971 CETechSupportEMEA@bsci.com +3145 546 7805
Alemania +49 815126 86118 CETechSupportEMEA@bsci.com +3145 546 7805
Italia +39 022 698 3218 CETechSupportEMEA@bsci.com +3145 546 7805
Japén +8144 287 7660 JapanCESTAC@bsci.com +81-44-287-7666
Paises Bajos +3145 5467707 CEtechsupportEMEA@bsci.com +3145 546 7805
Noruega +47 80014236 CEtechsupportEMEA@bsci.com +3145 546 7805
Arabia Saudi +34 917 619 999 CETechSupportEMEA@bsci.com +3145 546 7805
Sudafrica +34 917619 999 CETechSupportEMEA@bsci.com +3145 546 7805
Espafia +34 917619 999 CETechSupportEMEA@bsci.com +3145 546 7805
Suecia +46 20790077 CEtechsupportEMEA@bsci.com +3145 546 7805
Reino Unido +441442 411 686 CETechSupportEMEA@bsci.com +3145 546 7805
EE. UU. 1-800-949-6708 CETechSupportUSA@bsci.com 1-510-624-1492

Licencia del software

Usted ha adquirido un articulo (“dispositivo”) que incluye software desarrollado por y propiedad de Boston Scientific, asi como software con licencia
concedida a Boston Scientific por varios licenciantes de software ("proveedores de software de Boston Scientific”). Esos productos de software instalados de
Boston Scientific y de los proveedores de software de Boston Scientific, asi como todos los medios asociados, materiales impresos y la documentacion “en
linea” o electronica (“software”) estan protegidos por leyes de derechos de autor y tratados internacionales de derechos de autor, asi como por otras leyes y
tratados sobre la propiedad intelectual. La licencia de software se otorga, no se vende.

Para otro software utilizado en el sistema, se aplica lo siguiente:

Si no esta de acuerdo con este Contrato de licencia para el usuario final (EULA), no utilice el dispositivo ni copie el software. Solicite instrucciones
inmediatamente a Boston Scientific sobre la devolucion del o de los dispositivos no utilizados para su reembolso. Todo uso del software, que incluye entre
otros el uso en el dispositivo, significara su acuerdo con este EULA (o la ratificacion de todo consentimiento previo).

Concesién de la licencia. La licencia de software se otorga, no se vende. Este EULA y los EULA enumerados en el APENDICE B le conceden los siguientes
derechos con respecto al software:

Solo puede usar el software en el dispositivo. No puede: (1) copiar (con otro propdsito que no sea hacer una copia de seguridad), distribuir, alquilar, arrendar,
o sublicenciar toda o alguna parte del software; (2) modificar o preparar trabajos derivados del software; (3) exhibir el software en publico; o (4) transmitir el
software a través de una red, por teléfono, o de forma electronica utilizando cualquier otro medio. Usted acuerda mantener la confidencialidad del software
y hacer todo lo posible para protegerlo e impedir su divulgacidn o uso no autorizados.

No tolerante a fallos. El software no tolera fallos. Boston Scientific ha determinado de forma independiente cdmo utilizar el software en el dispositivo y los
licenciantes de software de Boston Scientific han confiado en que Boston Scientific llevd a cabo pruebas suficientes para determinar que el software es apto
para ese uso.

Software/Servicios adicionales

El EULA tiene vigencia sobre actualizaciones, complementos, componentes suplementarios, servicios de soporte de productos o componentes de servicios
basados en Internet (componentes suplementarios), del software que el usuario pudiera obtener de BSC o de los proveedores de software de BSC,
posteriormente a la fecha en la que el usuario obtuvo la copia inicial del software, a menos que acepte términos actualizados o que rija otro contrato. Para
equilibrar las disposiciones de este EULA, los componentes suplementarios deben considerarse como parte del término “Software”".
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GARANTIA
Para acceder a la informacion acerca de la garantia sobre el software y el sistema, visite (www.bostonscientific.com/warranty).

Importador en la UE: Boston Scientific International B.V., Vestastraat 6, 6468 EX Kerkrade, Paises Bajos.

Diastolic hyperemia-Free Ratio™ (DFR™), Free Ratio, Single Frame ALA, LongView, Comet, OptiCross, Ultra ICE Plus and MDU5 PLUS son
marcas comerciales de Boston Scientific Corporation o sus filiales.

iFR, PrimeWire Prestige, Verrata y s5 son marcas comerciales de Volcano Corporation.
PressureWire, Certus, PressureWire Aeris y Quantien son marcas comerciales de St. Jude Medical.
Bluetooth es una marca comercial registrada de Bluetooth SIG, Inc.

Windows es una marca comercial registrada de Microsoft Corporation.

Merge DICOM Toolkit es una marca comercial de Merge Health Care.

McAfee es una marca comercial registrada de McAfee, LLC.

Intel es una marca comercial registrada de Intel Corporation.
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APENDICE A: ESPECIFICACIONES DEL SISTEMA

Nota: Cuando las piezas puedan repararse, Boston Scientific proporcionara diagramas de circuitos, listas de componentes, descripciones e instrucciones de
calibracion para ayudar al personal de servicio de Boston Scientific en la reparacion de las piezas, cuando proceda.

Tipo Parametro Valor

Requisitos de alimentacion 100 VCA a 240 VCA, frecuencia 50 Hz/60 Hz

Consumo eléctrico del sistema movil AVVIGO (estado 600 VA maximo

estacionario)

Consumo eléctrico del sistema integrado AVVIGO (estado 600 VA maximo

estacionario)

Frecuencias de catéter admitidas 9 MHz a 60 MHz
(lase I segun EN 60601-1, UL2601-1, JIS-T-0601-1, ANSI/AAMI
ES60601-1

Seguridad Pieza aplicada para modalidad IVUS: (Unidad motora) Tipo CF

a prueba de desfibrilacion y cualquiera de los catéteres [VUS
Sistema eléctrico especificados en el Apéndice C.
Pieza aplicada para fisiologia: Guia de presion Comet Il

Grado de proteccion frente a entrada IPX1 **
Entrada/salida LAN LAN Ethernet BaseT 10/100/1000 para DICOM
Salida de video Conector compatible con HDMI, 1920 x 1080 (Full HD)

La frecuencia de funcionamiento del moédulo de comunicacion
Bluetooth es de 2,4 GHz a 2,4835 GHz.

El alcance del modulo de comunicacion Bluetooth es de hasta
7 metros en linea de vision.

Bluetooth de la tableta

La potencia de salida maxima del modulo de comunicacion

Bluetooth es de 9,5 dBm.
Peso del sistema mavil AVVIGO (desempaquetado 50 +1kg (110,83 Ib)
y configurado)
L Peso del sistema integrado AVVIGO (desembalado *37,2kg (82,0 Ib)
Datos fisicos y configurado)
Dimensiones del sistema movil AVVIGO (configurado) 174 cm (68,5 in) alt. x 71,1 cm (28 in) an. x 71,1 ¢cm (28 in) fon.
Dimensiones del sistema integrado AVVIGO 25,4 cm (10in) alt. x 58,4 cm (23 in) an. x 50,8 ¢m (20 in) fon.
‘ Temperatura de 10 °Ca 40 °C(de 50 °F a 104 °F)
Datos ambientales "y, 1o relativa Del 30 % al 75 % de humedad relativa
(funcionamiento)
Presion atmosférica De 700 a 1060 hPa
Especificaciones | Temperatura de-29 °Ca 60 °C(de -20,2 °F a 140 °F)
amblentqles Humedad relativa Del 30 % al 85 % de humedad relativa
(almacenamiento/ — —
transporte) Presion atmosfeérica De 700 a 1060 hPa
IVUS: Seccion transversal Precision de distancia: +0,3 mm o +10 %, lo que sea superior
IVUS: Seccion transversal Medicion de areas: 1,5 mm? 0 +20 %, lo que sea superior
Grado de predision [ [Vys: LongView Medicion de distancias: £1,0 mm o £10 %, lo que sea superior
— 1y N
Fisiologia Mediciones de presion £4 mmHg 0 4 %, lo que sea mayor, en el

rango de -45 mmHg a +300 mmHg

*Variable, debido a distintas configuraciones de montaje.
**|PX0 se aplica al sistema en su conjunto, la clasificacidn IPX1 solo se aplica al PC de adquisicion y a la configuracion de montaje en suelo.

Hardware, software y controladores requeridos
Cuando corresponda, se suministrara la URL de donde se obtuvo el contrato de licencia para el usuario final (EULA).

Se exige el acuerdo con cada EULA enumerado en el APENDICE B para instalar los componentes del controlador. Si no esta de acuerdo con los EULA
enumerados, no utilice el dispositivo ni copie el software. Solicite instrucciones inmediatamente a Boston Scientific sobre la devolucidon del o de los
dispositivos no utilizados para su reembolso.

70

Black (K) AE <5.0 / CMYK Image



Rendimiento de la evaluacion automatizada de lesiones

En las secciones siguientes se resumen las especificaciones de rendimiento de la identificacion del lumen y el borde vascular de la evaluacién automatizada
de lesiones (ALA).

Fuente de datos y tamaiio de la muestra

El rendimiento de ALA se validé utilizando 2713 imagenes IVUS clinicas que abarcaban una variedad de situaciones clinicas. Los bordes de referencia
seleccionados por los médicos para las imagenes IVUS fueron establecidos por un equipo de médicos altamente cualificados. La precision se definié como el
indice de similitud de Jaccard comparando los bordes identificados por ALA con los bordes de referencia seleccionados por los médicos.

Precision de identificacion de bordes de la evaluacion automatizada de lesiones

ALA identifica el lumen y los bordes de los vasos con una precision superior al 85 % para un minimo del 80 % de los fotogramas de las series de IVUS
adquiridas con configuraciones de sistema compatibles con ALA.

Incertidumbre en la medicion de la evaluacion automatizada de lesiones

Una gran atenuacion puede afectar la deteccion de bordes de ALA. Cuando se detecta una gran atenuacion, ALA mostrara el borde del vaso identificado y
las medidas asociadas en lineas discontinuas.

APENDICE B: HARDWARE, SOFTWARE Y CONTROLADORES REQUERIDOS PARA EL SISTEMA

Fabricante Paquete de hardware/software Version EULA
Intel (CPU) Procesadpr Intel i7 de 11.2 generacion con 1716567 https://www.lnte_l.com/content/www/us/en/Droducts/
cuatro nucleos processors/core/i7-processors.html
McAfee McAfee Endpoint Security 1070 https:_//www.mcafee.com/enterpnse/en—us/about/leqal/end—
user-license-agreements.html
Merge Health Care Merge DICOM Toolkit (forma parte de IBM) 5.12.0 WWW.merge.com
Microsoft Windows 10 loT Enterprise LTSC 10.0.19044 WWWw.microsoft.com
Microsoft .NET Framework Runtime 48 msdn.microsoft.com

APENDICE C: CATETERES, COMPONENTES Y ACCESORIOS COMPATIBLES DEL SISTEMA
Catéteres de Boston Scientific compatibles con el software AVVIGO actual:

Catéter Nombre que se muestra en el sistema de guia de multimodalidad
AVVIGO+
OptiCross * OptiCross
OptiCross 6 * OptiCross 6
OptiCross 18 OptiCross 18
OptiCross HD* OptiCross HD
OptiCross 6 HD* OptiCross 6 HD
Ultra ICE Plus** Ultra ICE Plus
OptiCross 35 OptiCross 35 (MI1.1)

*Modelo de un catéter compatible con ALA.
**No es compatible con la grabacion de retraccion automatica.

Nota: Todos los catéteres IVUS compatibles se suministran estériles. Manipule los dispositivos utilizando una técnica estéril adecuada. Consulte las
instrucciones de uso del catéter para obtener informacién adicional sobre la esterilizacion, la manipulacidn, la preparacién y el uso del catéter.

GUIAS DE PRESION COMPATIBLES (FFR)
Guia de presion Comet Il de Boston Scientific
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ACCESORIOS COMPATIBLES

Los accesorios autorizados para el sistema incluyen los siguientes componentes.

N.° de pieza Descripcion del producto

H749097730 (able de alimentacion de 4,57 m (15 pies), EE. UU. CSA
H749009850 (Cables de pantalla auxiliares y funda
H749009890 Pinzas para cable y kit de soporte del monitor
H749097720 Base de acoplamiento de escritorio
H7495551000 FFR Link

H749097690 Fuente de alimentacion genérica
H749054080050 Simulador de catéter MDU5 PLUS
H749MDU5PLUSO Unidad motora MDU5 PLUS

H749MDUS5PLUSFO Unidad de retraccion rapida MDU5 PLUS
H749MDU5PLUSBAGO MDUS5 PLUS Sterile Bag

H749009310 Kit de soporte para MDU movil y PC Acq
H749009860 Monitor mévil con fuente de alimentacion
H749009770 Soporte movil

H749009870 Repuesto de la fuente de alimentacion del monitor
H749009830 Kit de raton y teclado

H749009840 Cables de alimentacion y kit de Ethernet para PC
H749393160100 Carro de retraccion permanente

H749097670 Base de acoplamiento del soporte

H749097680 Bateria de repuesto

H749393150100 Bolsa estéril para carro de retraccion permanente
H7490097650 Tableta, sistema de guia

Los niimeros de pieza son correctos para esta publicacion, pero se pueden modificar. No todas las piezas estan disponibles en todos los mercados.

Los accesorios reutilizables o desechables pueden solicitarse a Boston Scientific: 1-800-832-7822 en el horario de atencion normal en los EE. UU.:
de 5:30 a 17:00 h (hora del Pacifico).

81-44-287-7660 en Japdn
31-622-951-194 en Europa

APENDICE D: POTENCIA ACUSTICA DE SALIDA
ACERCA DE LA POTENCIA ACUSTICA

El escaneado mediante ultrasonidos en humanos para el diagnostico médico debe ser realizado exclusivamente por personal cualificado. Aunque no se ha
confirmado ningun efecto adverso producido por los ultrasonidos a niveles diagnosticos, se debe evitar la exposicion innecesaria. Toda persona que use el
sistema en humanos debe comprender cabalmente las implicaciones de tal uso. Consulte el documento del AIUM (Instituto Norteamericano de Ultrasonido
en Medicina) titulado Medical Ultrasound Safety (AIUM) (Seguridad de los ultrasonidos de uso médico [AIUM]) para obtener mas informacion sobre este
importante tema. Para obtener una copia de este documento, pdngase en contacto con el AIUM.

PRECAUCIONES ALARA

ALARA es un acronimo del inglés “"As Low As Reasonably Achievable” (tan bajo como sea razonablemente posible)y refleja el principio de obtener informacion
diagndstica util con una potencia de salida que sea lo mas baja posible.

La salida de energia acustica depende tanto del sistema como del catéter para toma de imagenes seleccionado. La seleccion del catéter para toma de
imagenes es la Unica forma de afectar la salida de energia aclstica controlada por el usuario.

El sistema cumple con las pautas de emision acustica de salida establecidas por la Food and Drug Administration (FDA). La potencia ultrasonica total emitida
por los catéteres para toma de imagenes se ha medido utilizando un hidréfono calibrado y un sistema de mando automatico para escanear el campo
acustico alrededor de la punta del catéter cuando se encuentra sumergido en agua. Para maximizar los valores medidos, se determind la intensidad del
haz de ultrasonido con el hidréfono calibrado tan cerca de la superficie del catéter como fue posible (el sistema hace funcionar a los catéteres para toma de
imagenes solo en modo B).

Las pautas de mediciony definiciones de términos de los Estados Unidos se pueden encontrar en la orientacion titulada Information for Manufacturers Seeking
Marketing Clearance of Diagnostic Ultrasound Systems and Transducers (Informacion para fabricantes que buscan la aprobacion para la comercializacion
de sistemas y transductores ultrasonicos para diagnostico), emitida por el Departamento de Salud y Servicios Humanos, Centro para Dispositivos y Salud
Radioldgica de la Food and Drug Administration.

Ademas, los requisitos de la Unidn Europea para mediciones, definiciones de términos y los requisitos de informes de salida acustica se pueden encontrar en
EN 60601-2-37, Equipos electromédicos - Parte 2 - 37: Requisitos particulares para la sequridad del equipo médico ultrasénico de diagndstico y supervision.
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EJEMPLO DE LA INFORMACION SUMINISTRADA CON CADA CATETER PARA TOMA DE IMAGENES

Tabla de informacion de salida actstica para el Registro 1
Modo de barrido automatico
Modelo: Ejemplo de catéter para toma de imagenes
Modo de funcionamiento: B
Modelo del sistema: Ejemplo de sistema de diagnostico por imagenes
Aplicaciones: Toma de imagenes fetales y otras
Nota: El documento de guia de la FDA de EE. UU. "Information for Manufacturers Seeking Market Clearance of Diagnostic Ultrasound Systems and
Transducers" con fecha del 9 de septiembre de 2008 clasifica la ecografia intravascular dentro de las aplicaciones “Imagenes fetales y otras” para
determinar la energia acustica de salida maxima permitida. Este catéter no esta indicado para la toma de imagenes fetales.
Salida acustica IM lspraz Isppaz
(mW/cm?) (W/cm?)
Valor maximo global 0,340 4,710 104,53
P.3 (MPa) 1,569
W, (mW) 0,03599 0,03599
f.(MHz) 36,48 36,48 36,48
Z, (cm) 0,08 0,08
Parametros aclisticos | Dimensiones delhaz | x-6 (cm) 0,0417
asociados y-6 (cm) 0,0523
PD (us) 0,0662 0,0556
PRF (Hz) 7680 7680
EDS Az.(cm) 0,335
Elev. (cm) 0,0533
Condiciones de los Ningun control del operador afecta a la salida
controles operativos acustica
e Todas las intensidades y la potencia total presentan una incertidumbre de +28,7 % a -28,1 %.
e Todos los valores de presion tienen una incertidumbre de +14,3 % a -14,1 %.
e  Todas las frecuencias centrales poseen una incertidumbre de +5,7 % a -4.7 %.
TERMINOLOGIA
Término Definicion Unidades
IM indice mecénico, definido como IM = p,3/(f. %) n/c
Ispras Intensidad atenuada, promedio temporal del pico espacial mW/cm?
Isppa3 Intensidad atenuada, promedio de impulso del pico espacial W/cm?
Prs Pico de presion negativa atenuada en un lugar de la integral de intensidad del impulso atenuado maximo MPa
W, Potencia total mW
fe Frecuencia central MHz
Zop Distancia en la direccion del eje z donde se tomaron las medidas m
X-6,y-6 Dimensiones de -6 dB para En plano (azimuth) y Fuera de plano (elevacion) en el plano x-y donde se obtiene Z, | cm
PD Duracion del impulso us
PRF Frecuencia de repeticion del impulso Hz
EDS Dimensiones de entrada del barrido para azimuth y elevacién a un plano m

Consulte las instrucciones de uso suministradas con el catéter para toma de imagenes especifico que se usara para determinar sus caracteristicas de potencia
aclstica de salida cuando se lo utilice con el sistema.

Nota: Aunque las instrucciones de uso suministradas para algunos catéteres para toma de imagenes proporcionados por Boston Scientific Corporation
indican su uso con el sistema ClearView Ultra, esas instrucciones y las caracteristicas correspondientes se aplican de igual forma al uso con el sistema
(si ese catéter para toma de imagenes ha sido aceptado para uso con el sistema).

Es posible que también desee ponerse en contacto con Boston Scientific Corporation para obtener datos de emisidn aclstica comparativa para otros catéteres
para toma de imagenes compatibles con el sistema que suministra, para ayudar en la seleccion del tipo de catéter para toma de imagenes que produzca la
menor cantidad de potencia aclstica de salida compatible con sus requisitos de diagndstico por imagenes.
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APENDICE E: RESUMEN DEL ESTUDIO DE VALIDACION DE DFR

En el resumen siguiente se presenta una comparacion entre el Diastolic hyperemia-Free Ratio (cociente sin hiperemia diastolica, DFR) y el Instantaneous
Wave-Free Ratio (cociente sin onda instantanea, iFR), asi como una comparacion de estos dos indices en relacion con el FFR. Se hizo este estudio de
validacion con ayuda de los datos de los valores extraidos de los pacientes de dos ensayos clinicos llevados a cabo anteriormente, VERIFY2 (NCT02377310)
y CONTRAST (NCT02184117).

Fuente de datos y tamaiio de la muestra

VERIFY2 fue un estudio prospectivo, en un solo centro, en que se incluyeron 197 sujetos y 257 vasos coronarios. Se obtuvieron las sefiales de la presion en
reposo en la arteria coronaria mediante la guia Volcano Prestige o Verrata de Philips, segun la practica habitual, con registros simultaneos de la presion
adrticay del ECG de superficie, con ayuda de una consola Volcano s5 de Philips. Se adquirieron dos evaluaciones del iFR, en una secuencia rapida, consecutiva,
antes de la administracion de cualquier estimulo hiperémico. Se archivaron de manera segura los trazados y sus valores relacionados de iFR en tiempo real
procedentes de la consola. Se anonimizaron los datos y se pusieron a disposicion para el analisis actual del DFR.

CONTRAST fue un estudio prospectivo, internacional, en que se incluyeron 763 sujetos de 12 centros, con un vaso por sujeto. Las guias de presion coronaria
y las unidades de adquisicion comerciales (Certus o Aeris Wire de PressureWire y el sistema QUANTIEN de St. Jude Medical) registraron un electrocardiograma
simultaneo, ademas de las sefiales de las presiones adrtica y coronaria. Debido a que en el estudio clinico CONTRAST no se proporcionaron mediciones del
iFR, se validé una configuracion especializada para obtener las mediciones del iFR de acuerdo con las ondas registradas previamente, procedentes del mismo
estudio clinico. Esto permitio comparar los valores medidos del iFR de Volcano y del DFR de BSC, con ayuda de los conjuntos de datos de dos ensayos clinicos
distintos (VERIFY2 y CONTRAST).

Se rechazaron dos muestras del estudio VERIFY2 (dos lesiones de dos sujetos) a causa de la incapacidad técnica de recuperar los trazados archivados;
asimismo, la consola de configuracion de la prueba Philips Volcano rechazo 125 muestras del estudio CONTRAST (125 lesiones de 125 sujetos) a causa de
sefiales electrocardiograficas insuficientes. No se pudieron llevar a cabo las mediciones del iFR de estos sujetos excluidos.

Resultados:
A. Resultados de la comparacion de FFR con datos del estudio VERIFY2:

Las diferencias medias fueron 0,086 + 0,066 y 0,091 + 0,065, correspondientes a iFR frente a FFR, y al DFR frente a FFR, respectivamente. La diferencia
entre los dos valores medios no fue estadisticamente significativa, con p = 0,329.

Parametros diagnoésticos con un IC del 95 %.

Medida Sensibilidad (IC del 95 %) | Especificidad (IC del 95 %) | PPV (IC del 95 %) NPV (IC del 95 %) Precision (IC del 95 %)
LFSR <009 |6g29% 87,2% 796 % 79,6 % 796 %

FR<0g0 | (595%T7%) (80,7 % - 92,1%) (71,5 % - 85,8 %) (74,5 % - 83,9 %) (741 % - 84,4 %)

SSFR <089 16549 89,2% 81,4% 781% 79.2%

FF'R <080 (55,6 % - 74,4 %) (83,0% - 93,7 %) (73,0 % - 87,6 %) (73,2% - 82,3 %) (73,7% - 84,0 %)

B. Resultados de la comparacion del FFR con datos del estudio CONTRAST

Las diferencias medias fueron 0,078 + 0,076 y 0,084 + 0,073, correspondientes a iFR frente a FFR, y al DFR frente a FFR, respectivamente. La diferencia
entre los dos valores medios no fue estadisticamente significativa, con p = 0,169.

Parametros diagnoésticos con un IC del 95 %.

Medida Sensibilidad (IC del 95 %) | Especificidad (IC del 95 %) | PPV (IC del 95 %) NPV (IC del 95 %) Precision (IC del 95 %)
LFSR <08 1829 81,1% 80,7% 78,6 % 79,6 %

HR<0go | (733%-826%) (76,3% - 852 %) (76,8 % - 84,1 %) (74,8 % - 82,0 %) (76,3 % - 82,7 %)
DFR=0% 11889 80,5 % 80,3% 79,0 % 79,6 %

fReogo | (739%-832%) (75,6 % - 84,7 %) (76,4 % - 83,7 %) (751 % - 82,3 %) (76,3 % - 82,7 %)

Conclusion. Con el uso de los datos de la forma de onda de los pacientes obtenidos de los ensayos clinicos VERIFY2 y CONTRAST, los resultados de este
estudio respaldan una determinacion de equivalencia considerable del DFR con el iFR, en comparacion con el FFR como patrén de referencia.

APENDICE F: CLASIFICACION ETL

ETL CLASSIFIED

Intertek
3161809
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Todos los sistemas AVVIGO+ estan clasificados ETL (Electrical Testing Laboratories) por Intertek, un laboratorio de pruebas reconocido a nivel nacional.

Algunos sistemas AVVIGO+ incluyen un simbolo adicional de Intertek, la marca reconocida ETL. Las razones por las que estos sistemas AVVIGO+ incluyen la

marca reconocida ETL adicional pueden ser las siguientes:

a)  Elsistema AVVIGO+ se ha actualizado formalmente de un sistema de guia AVVIGO Il a un sistema AVVIGO+ mediante el uso de un kit especial. Las
piezas necesarias para este kit, llamado "Kit de actualizacion" en este contexto, se identifican en la Tabla 9 0 10 a continuacién, para una actualizacion
de configuracidn moévil o una actualizacién de configuracion integrada, respectivamente. Las piezas de estos kits de actualizacion son componentes

reconocidos por Intertek.

b)  Elsistema AVVIGO+ se ha modificado formalmente de un sistema AVVIGO+ de configuracion mévil a un sistema AVVIGO+ de configuracion
integrada mediante el uso de un kit especial. Las piezas necesarias para este kit, llamado "Kit puente" en este contexto, se identifican enla Tabla 11a
continuacion. Las piezas de este kit puente son componentes reconocidos por Intertek.

Tabla 9 Kit de actualizacion de configuracion movil

UPN/Numero de pieza Descripcion

H74924930220 TABLETA AVVIGO+: nueva, global

H74924930ACQFRUO PC de adquisicion V4 y fuente de alimentacion; Nuevo, Global
H74924930100 PCACQ AVWVIGO y abrazadera de fuente de alimentacion

51436086-01

Pegatina de marca

92896519-01

No empuje la pegatina x2

H74924930TSC150 Divisor de HDMI AVVIGO+
51436061-02 (mavil) Etiqueta duradera del sistema de actualizacion
H74924930430 Adaptadores de pantalla AVVIGO+

Tabla 10 Kit de actualizacion de configuracion integrada

UPN Descripcion

H74924930220 TABLETA AWVIGO+: nueva, global

H74924930ACQFRUO PC de adquisicion V4 y fuente de alimentacion; Nuevo, Global
51436075-02 (integrado) Etiqueta duradera del sistema de actualizacion

H749009820 Transformador de aislamiento de la base

Tabla 11 Kit puente

UPN

Descripcion

H749097720 Base de acoplamiento de escritorio
H749009320 PCinstalado a adaptador de corriente Xformer
H749009820 Transformador de aislamiento de la base
H74924930430 Adaptadores de pantalla AVVIGO+
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SIMBOLO DEL SISTEMA

A continuacion se muestran los simbolos que pueden aparecer en el etiquetado del sistema.

Simbolo

Descripcion

Alimentacion

Botdn programable

Boton programable

Boton programable

Disminucion del brillo

Aumento del brillo

Disminucion del contraste

Aumento del contraste

Periodo de uso respetuoso con el medio ambiente

| @%@ |2E || *|= |+ |C

Puerto de comunicacion (COM)

=
=,

Auriculares

(=)

Li-Polymer

Bateria polimérica de litio reciclable

Conexion de alimentacion de CC

Enchufe de alimentacion

Comprobacidn de la bateria

Conector del cable de ECG

Corriente alterna

Corriente continua

Toma a tierra de proteccion

Toma a tierra

Equipotencialidad

Precaucion

Consulte las instrucciones de uso

“Encendido” (alimentacion)

o[BI < |-|e[il|¢|+ (0]

"Apagado” (alimentacion)

Black (K) AE <5.0 / CMYK Image

76




Simbolo Descripcion

"Encendido”/"Apagado” (pulsacion-pulsacion)

1|§|+ Pieza de tipo CF aplicada compatible con desfibrilacion

No reutilizar

Sefial de advertencia general

Prohibido empujar

Sequir las instrucciones de uso

@
A
/A Advertencia, electricidad
®
©

=
el

Proteccidn contra gotas de agua de caida vertical

Contenido

Dispositivo sensible a la electrostatica

PRECAUCION. Atencion: Consulte los DOCUMENTOS ADJUNTOS.

> (B

=
»
=

Radiacion electromagnética no ionizante

Recogida independiente

Entrada/Salida

Masa con carga de trabajo segura

Conexion USB

Puerto HDMI

Ethernet

EDIE LA

Potencia de salida nominal, CC

w
=

Entrada

Activar menu

Ajuste del brillo

Silenciar

Introducir/seleccionar subelemento

1«

DEFINICIONES DE LOS SIMBOLOS
Los simbolos de los dispositivos médicos mas usados que figuran en el etiquetado se definen en www.bostonscientific.com/SymbolsGlossary.
Al final de este documento se definen simbolos adicionales.
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