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1 Introduccion al Makoto Intravascular Imaging
System™

1.1 Indicaciones de uso

El Makoto Intravascular Imaging System™ esta disefiado para el examen infrarrojo
cercano de las arterias coronarias en pacientes que se estan sometiendo a una
angiografia coronaria invasiva. El sistema esta disefiado para detectar placas de centro
lipidico de interés. El Sistema esta disefiado para evaluar la carga de centro lipidico
arterial coronario.

El sistema esté disefiado para el examen ultrasénico de patologias coronarias
intravasculares. La toma de imagenes intravasculares por ultrasonido esta indicada en
pacientes que son candidatos para procedimientos de intervencion coronaria
transluminal.

1.2 Capacitacion
El Makoto Intravascular Imaging System™ debe ser usado exclusivamente por médicos
capacitados y personal de laboratorio de cateterizacién cardiaca.

Hay capacitacion en el sitio sobre el uso del Makoto Intravascular Imaging System™,
realizada por personal de Infraredx o capacitadores certificados, disponible al momento
de la instalacion o a pedido. Comuniquese con el Servicio de Atencién al Cliente de
Infraredx o su proveedor de servicios local para programar una capacitacion en el sitio
y revisiones periodicas de competencia en la capacitacion.

1.3 Informacioén de contacto de Infraredx
En los Estados Unidos, comuniquese con:

Infraredx, Inc.

28 Crosby Drive, Suite 100
Bedford, MA 01730

USA

www.infraredx.com
1-800-596-3104
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1.4 Patentes

El Makoto Intravascular Imaging System™, los catéteres y los accesorios asociados
estan protegidos por una o mas patentes. Para ver una lista completa de las patentes
emitidas, consulte:

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

1.5 Marcas registradas

Infraredx™, Makoto™, Dualpro™, y TVC™ son marcas registradas de Infraredx, Inc. El
nombre “Infraredx Dualpro” es una marca registrada en China. El nombre “Infraredx” es
una marca registrada de Infraredx, Inc. en EE. UU., la Unién Europea, Australia, China,
Corea del Sur y Japon.

Todas las deméas marcas y nombres de productos utilizados y mencionados en este
documento son marcas registradas o nombres comerciales de sus respectivos
tenedores.
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2 Como interpretar este manual

Este manual contiene informacion importante para operar el Makoto Intravascular
Imaging System™. Lea atentamente y repase el manual antes de intentar usar el

producto.

2.1 Simbolos e iconos

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

ADVERTENCIA

PRECAUCION

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

No cumplir con las precauciones escritas podria dafar el
Makoto Intravascular Imaging System™ o causar la
degradacion del rendimiento del sistema.

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

2.2 Abreviaturas

CA
ANSI
AS
AVI
CABG
CUl

CPU

IFU0163rK.es (2022-04-04)

Corriente alterna

Instituto Nacional Estadounidense de Estandares
Estenosis de area

Audio y video entrelazado

Injerto de derivacion de la arteria coronaria
Interfaz del usuario de la consola

Unidad central de procesamiento
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DICOM

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

IFU0163rK.es (2022-04-04)
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Estandar de imagenes y Comunicaciones Digitales en
Medicina

Disco de video digital

Membrana elastica externa

Compatibilidad electromagnética

Interferencia electromagnética

Oxido de etileno

Oxido de etileno

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

Comision Electrotécnica Internacional

Protocolo de internet

Organizacion Internacional de Estandarizacion
Ultrasonido intravascular

Grupo mixto de expertos fotograficos

indice de carga de centro lipidico

Placa de interés con centro lipidico

LCBI maximo de un ancho de ventana especificado
Infrarrojo cercano

Espectroscopia de infrarrojo cercano

Area de placa

Carga de placa

Sistema de archivado y transmision de imagenes

Angioplastia coronaria transluminal percutanea
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USB

2.3 Acciones
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Radiofrecuencia
Underwriters Laboratories

Bus universal en serie

El Makoto Intravascular Imaging System™ esta principalmente disefiado para
interaccién mediante pantalla tactil. Ademas del monitor con pantalla tactil, el sistema
esta equipado con un mouse. Recordar las siguientes acciones y gestos lo ayudara al
interactuar con el Makoto Intravascular Imaging System™.

Tacto

Presionar
Clic derecho
Clic izquierdo, o clic

Doble clic

Desplazarse hacia
arriba/hacia abajo

Arrastrar

IFU0163rK.es (2022-04-04)

Un contacto momentaneo con la pantalla tactil, o presionar y
soltar un boton fisico

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

Dos clics con el botén izquierdo en sucesion rapida usando el
mouse

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

Con el dedo en contacto con un icono movible, mover el
dedo a otro lugar. Levantar el dedo de la pantalla para soltar
el icono.
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3 Advertencias, seguridad y precauciones

3.1 Contraindicaciones

El uso del catéter del Makoto Intravascular Imaging System™ esté contraindicado en
casos en que la introduccion de un catéter constituiria una amenaza a la seguridad del
paciente. Las contraindicaciones incluyen:

Bacteremia o sepsis

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

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

Oclusion total

Pacientes descalificados para PTCA

Pacientes no aptos para procedimientos IVUS

3.2 Complicaciones

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

Reaccibn alérgica

Angina

Paro cardiaco

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

Taponamiento cardiaco / derrame pericardico

Muerte

Atascamiento del dispositivo que requiera intervencion quirdrgica
Embolia (aire, cuerpo externo, tejido o trombo)

Hemorragia / hematoma

Hipotension

Infeccion

Infarto de miocardio

Isquemia de miocardio

Accidente cerebrovascular y accidente isquémico transitorio

Trombosis

Oclusién y cierre abrupto de los vasos sanguineos

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

El Makoto Intravascular Imaging System™, o Makoto™, ha sido disefiado para la
operacion y el mantenimiento mas seguros posible. Sin embargo, cualquier instrumento
meédico puede causar lesiones si no se instala, opera, traslada o repara correctamente,
y este sistema no es una excepcion.

Los posibles peligros son los siguientes:

e dafios oculares (de la visibn) causados por exposicion a radiacion laser directa o
reflejada

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

¢ lesiones fisicas incurridas al operar o mover el sistema

Los incidentes graves que involucran al Makoto™ Intravascular Imaging System deben
informarse a Infraredx de inmediato. Infraredx informaré el incidente directamente, o a
través de su representante local, a la Autoridad Competente con jurisdiccion donde
ocurrié el incidente. La informacion de contacto de Infraredx o su prestador de servicios
local se encuentra en las Secciones 1.3 Informacién de contacto de Infraredx, o0 13.1
Acerca.

Hay informacion relativa a la seguridad y el desempefio clinico (SSCP, por sus siglas
en inglés) del Makoto™ disponible ante solicitud.

El Makoto™ esta equipado con funciones disefiadas especificamente para brindar una
operacion segura a los usuarios. Todo el personal del laboratorio de catéteres debe
familiarizarse con la ubicacién y operacion de las funciones de seguridad que se
mencionan mas adelante. Durante la toma de imagenes, los componentes maoviles
estan completamente contenidos para que el usuario no esté expuesto a peligros
mecanicos.

Cualquier persona que use el Makoto™ para procedimientos en humanos de cualquier
tipo debe entender plenamente lo que conlleva dicho uso. El AIUM (Instituto Americano
de Ultrasonido en Medicina) ha publicado un documento titulado Medical Ultrasound
Safety [Seguridad Médica en Ultrasonidos] (AIUM 2009). ALARA es un acronimo para
el principio de uso prudente de ultrasonido de diagnostico al obtener la informacion de
diagndstico a una produccion de energia que sea lo mas baja dentro de lo
razonablemente viable. Para obtener una copia de este documento, comuniquese con
el AIUM.
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Se debe cumplir con las precauciones indicadas en esta
seccion al instalar, operar, mover o reparar el sistema para
evitar situaciones posiblemente peligrosas.

>

ADVERTENCIA

SIMBOLO EXPLICACION

Advertencia

Precaucion

Consulte el manual de instrucciones

Consulte las instrucciones de uso

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

TUVRheinland

El producto opera con una fuente de
alimentaciéon que suministra nominalmente

100VCA, 120VCA, 220VCA, o 240VCA,

220-240 V~ 50/60 Hz 3A
La corriente maxima es 5 Amperios a 100-

120 VCA, 3 Amperios a 220-240 VCA.
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Fabricante

Fecha de fabricacion

ud
l

Numero de catalogo

[sN]

Numero de serie

[LoT]

-
e |

Cadigo de lote

Fecha de vencimiento

®
(]

Masa

EC |[REP

Representante autorizado en la Comunidad
Europea

Conexion a tierra de proteccién

D
A 4

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

IFU0163rK.es (2022-04-04)
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Cantidad contenida en el paquete.

Diametro interno de catéter guia compatible

Didmetro externo de alambre guia compatible

Apertura laser

Mantener fuera de la luz del sol

No pirogénico

Mantener seco

Limite de temperatura

Limitacion de humedad

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

IFU0163rK.es (2022-04-04)
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No usar si el paquete esta dafiado

No reutilizar

No volver a esterilizar

® ¥ S

Esterilizado utilizando 6xido de etileno.

STERILE |EO

Seguridad no evaluada al usarse con
resonancia magnética

La marca CE indica que el producto cumple
con las leyes de la Union Europea. El nimero
€ denota el ente especifico notificado que
realizé la evaluacién de cumplimiento.

M

La Consola Makoto™ y el Controlador Makoto™ no tienen partes que pueda arreglar el
usuario. Todos los ajustes se realizan en la fabrica antes de su envio a clientes o en el
sitio por parte de personal de Infraredx capacitado o un proveedor de servicios.

Alterar o intentar modificar el Makoto Intravascular Imaging
System™ invalidara la garantia del producto y también puede
tener como resultado la operacion incorrecta del sistema.

PRECAUCION
Podria resultar en degradacion del sistema o falla del

producto.

infrared
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3.4 Precauciones oOpticas

ADVERTENCIA

ADVERTENCIA

El Makoto Intravascular Imaging System™ contiene un sistema laser y esta clasificado
como un “Producto laser de clase 1M” conforme a la norma de Desempefio en
Radiacién del Departamento de Salud y Servicios Humanos (DHHS) de Estados
Unidos, segun la Ley de Control de la Radiacion para la Salud y la Seguridad de 1968 y
segun la norma IEC 60825-1, Seguridad de los productos laser.

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

infrared):
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NOTA: NO se requiere el uso de gafas de seguridad para lasers a

durante el uso del Makoto Intravascular Imaging System™.,

infrared
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3.5 Precauciones eléctricas

>

ADVERTENCIA

>

ADVERTENCIA

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

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

>

PRECAUCION

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

>

PRECAUCION

NO colocar el Makoto Intravascular Imaging System™ cerca
de otros equipos, dado que podria causar interferencia
eléctrica.

>

PRECAUCION

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

El Makoto Intravascular Imaging System™ usa voltaje de linea CA dentro de la
consola. Desconectar el cable de alimentacion de Makoto™ del enchufe interrumpira la
alimentacion al sistema, lo que causara que se detengan abruptamente todas las

operaciones.

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

técnico autorizado.

IFU0163rK.es (2022-04-04)
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Para reducir el riesgo de choque eléctrico, no conecte la conexion de energia de
entrada del sistema a un equipo que no esté conectado a tierra. No conecte el sistema
a equipos de Clase II.

Los equipos de comunicaciones por radiofrecuencia (RF) pueden afectar el rendimiento
del Makoto Intravascular Imaging System™. Este tipo de equipos debe colocarse lo
mas lejos posible del Makoto™. Las emisiones de RF tanto radiadas como conducidas
pueden causar distorsiones de la imagen u otros artefactos en la pantalla de IVUS.

A El sistema Makoto™ no esta disefiado para su uso con
equipos quirdrgicos de alta frecuencia (HF) / radiofrecuencia.

PRECAUCION

Las emisiones de RF radiadas o conducidas pueden causar
distorsiones o artefactos en la imagen que se muestra en la
PRECAUCION pantalla del Makoto Intravascular Imaging System™.

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

El sistema Makoto™ esta disefiado para conectarse por cable de red a un sistema de
informacion del hospital protegido y seguro. Cuando hay un cable de red conectado al
Makoto Intravascular Imaging System™ para transferir datos a un sistema de
informacion hospitalario, el cable debe ser un cable de ethernet Cat 5e protegido (ver
Seccion 3.9). El uso de un cable que no cumple con las especificaciones indicadas
podria resultar en mas emisiones de RF o menos inmunidad de RF.

3.6 Precauciones mecanicas

NO coloque el operador de consola movil del Makoto
Intravascular Imaging System™ entre la consola del sistema
Makoto™ y otros equipos moviles en el laboratorio de

ADVERTENCIA cateterizacion, debido al riesgo de lesiones corporales.

infrared

A M NIPR0O COMPANY

IFU0163rK.es (2022-04-04) 3-10



Makoto Intravascular Imaging System™
Guia del usuario

ADVERTENCIA

ADVERTENCIA _
ADVERTENCIA _

En el uso normal, la consola movil del Makoto Intravascular Imaging System™ se
posiciona cerca del pie de la mesa de examenes 0 a la derecha de los monitores del
sistema de rayos X. Se podria generar un peligro de vuelco si la consola mévil del
sistema Makoto™ entra en contacto con equipos en movimiento en el laboratorio de
cateterizacion (mesa de examen, arco en C, etc.). Cuando esta posicionado dentro del
rango de movimiento de este equipo, no accione las ruedas con traba de la Consola
Makoto™.

Durante el uso normal de la consola movil del Makoto Intravascular Imaging System™,
podria haber varios cables conectados a la consola o que salen de ella. Asegurese de
gue los cables estén bien apoyados sobre el piso para minimizar los peligros de
tropezon. Cuando sea posible, evite dejas los cables en areas de alta circulacion a pie
en la sala.

El Controlador Makoto™ debe colocarse sobre una superficie plana durante el
transcurso del procedimiento, sobre todo durante la adquisicién de datos. El
Controlador Makoto™ debe posicionarse en el hueco de almacenamiento de la consola
al mover la consola o cuando el controlador no esté en uso.

infrared):
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3.7 Precauciones relativas a productos quimicos e incendios

ADVERTENCIA

No hay peligros quimicos o de incendio asociados con el Makoto Intravascular Imaging
System™,

infrared):
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3.8 Precauciones relativas al catéter y los accesorios

ADVERTENCIA

ADVERTENCIA

ADVERTENCIA

ADVERTENCIA

infrared):
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ADVERTENCIA

/N

ADVERTENCIA

ADVERTENCIA

ADVERTENCIA

El Makoto Intravascular Imaging System™ emite radiacion laser cercana a infrarrojo del
laser que se encuentra en la consola, a través del Controlador Makoto™ y hasta el
catéter conectado. La luz cercana a infrarrojo es invisible para el ojo humano. Mirar
fijamente o enfocar la luz cercana a infrarrojo a través de la cornea y sobre la retina
podria causar dafios a la vision.

El Makoto Intravascular Imaging System™ esta disefiado para su uso unicamente con
el Catéter de Imagenes Dualpro™ IVUS+NIRS (REF: TVC-C195-42) con Extended
Bandwidth™ un catéter coronario descartable de un solo uso.

Antes su uso, examine atentamente todos los equipos que se utilizardn durante el
procedimiento, para asegurarse de que funcionen de manera apropiada. El catéter ha
sido inspeccionado y esterilizado usando gas de 6xido de etileno (EtO) antes de su

infrared):

A W NIPRO COMPANY

IFU0163rK.es (2022-04-04) 3-14



Makoto Intravascular Imaging System™
Guia del usuario

envio. Antes de su uso, inspeccione el catéter y su envase para detectar dafios o rotura
de los sellos de empaque estéril.

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

PRECAUCION

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

, le impulsor.
PRECAUCION CaPIe impuilsor

3.9 Cumplimiento con los estandares de seguridad

El uso de accesorios que no estan aprobados podria causar
que el Makoto Intravascular Imaging System™ no cumpla
con una o mas de las normas indicadas en esta seccion del

ADVERTENC|A | manual.

El Makoto Intravascular Imaging System™ fue disefiado para cumplir con todas las
normas aplicables (IEC, ANSI, ISO, UL, etc.) para el uso seguro de lasers, ultrasonido y
equipos eléctricos en centros de atencion médica.

Los siguientes accesorios se han probado y son compatibles con el Makoto
Intravascular Imaging System™: Cable de datos y video integrado (TVC-10PMC), cable
DVI-D (PN2665), impresora Bluetooth® (TVC-9BPK) y cable Cat5e protegido
(PN2690). Contacte a su representante de ventas para pedirlos.

Las normas especificas incluyen, entre otras, las siguientes:

| Norma ‘ Descripcion
IEC 60601-1:2012 Edicién 3.1 Equipos electromédicos. Parte 1:
ANSI/AAMI ES60601-1:2005/(R)2012 Requisitos generales para la

Canada: CAN/CSA 22.2 No. 60601-1:14

infrared
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| Norma

‘ Descripcion

KS C IEC 60601-1:2008

IEC 60601-1-2:2014 Cuarta edicion

IEC 60601-1-6:2010 Edicion 3.0 + A1:2013
CAN/CSA 22.2 No. 60601-1-6:11

IEC 60601-2-37:2007 Edicion 2.0

CAN/CSA 22.2 No. 60601-2-37:08
KS C IEC 60601-2-37:2011

IEC 60825-1:2014
CFR Titulo 21 parte 1040.10 y 1040.11

IEC 62304: 2006
CAN/CSA-CEI/IEC 62304:14

ISO 10555-1:2013

ISO 10993

ISO 11135:2014 + A1:2018

IEC 62366:2007 (Edicion 1.0) + A1:2014
CAN/CSA-IEC 62366:14

infrared
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seguridad basica y funcionamiento
esencial

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

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

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

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

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

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

Evaluacion biologica de productos
sanitarios

Esterilizacion de productos para
asistencia sanitaria. Oxido de etileno

Dispositivos médicos. Aplicaciéon de
la ingenieria de aptitud de uso a los
dispositivos médicos
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| Norma ‘ Descripcion

ISO 15223-1:2016 Productos sanitarios. Simbolos a
utilizar en las etiquetas, el etiquetado
y la informacién a suministrar. Parte
1: Requisitos generales.
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4 Descripcion del sistema

ADVERTENCIA

El Makoto Intravascular Imaging System™ permite tomar imagenes intravasculares
basadas en un catéter usando tecnologias IVUS y NIRS. El sistema usa luz y sonido
para dar una imagen de las caracteristicas intravasculares.

Controlador
Makoto

Consola Makoto (movil)
Catéter de

Imagenes
Dualpro™
IVUS+NIRS (TVC-

- C195-42
infraredx )

Figura 4-1: Consola mévil del Makoto Intravascular Imaging System™ con Catéter de Imagenes Dualpro™ IVUS+NIRS con
Extended Bandwidth.

infrared):
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El sistema consiste en tres componentes importantes:

e Consola movil del Makoto Intravascular Imaging System™
e Controlador Makoto™

e Catéter de Imagenes Dualpro™ IVUS+NIRS con Extended Bandwidth™
(Ver instrucciones de uso del catéter)

El sistema tiene dos componentes menores:

e Barrera Estéril del Controlador Makoto™ (se incluye en el envase con el catéter)

e Accesorios de Preparacion del Catéter Dualpro™ (incluye jeringas de preparacion, se
incluyen en el envase con el catéter)

4.1 Consola movil del Makoto Intravascular Imaging System™

La consola mévil del Makoto Intravascular Imaging System™, o Consola Makoto™,
contiene muchos de los componentes mas importantes del sistema.

La Consola Makoto™ contiene un modulo de energia que distribuye energia a las
distintas partes del sistema. El médulo de energia suministra energia a las pantallas, la
unidad central de procesamiento (CPU), el Iaser, y el Controlador Makoto™.

La CPU esta contenida en la Consola Makoto™. La CPU administra, almacena y
reproduce los datos guardados en el Controlador Makoto™ y catéter. También controla
la funcidn de las interfaces graficas del usuario que se brindan al usuario. El sistema
contiene un disco de datos capaz de almacenar aproximadamente 1000 escaneos. Los
datos se pueden exportar desde el sistema a discos 6pticos (DVD o discos Blu-Ray),
discos USB, 0 a una ubicacion en la red mediante cable de Ethernet.

El sistema se puede configurar para enviar datos a redes PACS.
NO se recomienda usar el Makoto Intravascular Imaging
System™ como una ubicacién permanente para guardar
archivos de datos. Los datos de los escaneos deben

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

La fuente de luz laser para realizar NIRS esta contenida en la consola. La luz se
entrega mediante un cable de fibra éptica al Controlador Makoto™, donde se conecta
el catéter durante su uso. Este camino de la luz permite que el sistema genere un
Chemogram, o mapa de probabilidad de las placas de centro lipidico de interés.

infrared
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Pantalla para
el médico

Pantalla de
estacion de
trabajo del
técnico
Ruedas con
traba de
direccién
Ruedas con
traba de
posicion

Figura 4-2: Makoto Intravascular Imaging System™ (TVC-MC10).

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

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

La pantalla de la estacion de trabajo del técnico es una pantalla tactil FHD capacitiva
(1920x1080p) de 15.6 pulgadas y 1080p. Se pueden ajustar la inclinacién y el giro de la
pantalla para facilitar un angulo de trabajo cémodo.
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USB 3.0

Lector de discos
Optimos multimedia

Figura 4-3: Panel de interfaz izquierdo del Makoto Intravascular Imaging System™ (TVC-MC10) que contiene conectores
USB 3.0y un lector de discos 6ptimos multimedia Blu-Ray.

PACS
Botdén de
encendido
Rayos
Salida de X
video

Figura 4-4: Panel de interfaz del lado derecho del Makoto Intravascular Imaging System™ (TVC-MC10) que contiene el
botén de encendido, la salida de video, PACS y conectores de integracion de rayos X.

La Consola Makoto™ también esta configurada para exportar una sefial de video a
color de 1920x1080p (relacién de aspecto 16:9) usando un cable de video DVI-D
protegido. De manera opcional, la resolucion del video exportado se puede configurar a
1600x1200 (relacién de aspecto 4:3).

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

El sistema esta equipado con dos ruedas con traba direccional que ayuden con el
transporte y dos ruedas con traba adicionales para asegurar o aparcar el sistema.
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4.2 Interfaz gréafica de usuario del Makoto Intravascular Imaging

System™

Las funciones del Makoto Intravascular Imaging System™ se controlan mediante las
interfaces gréficas de usuario del software: Modo Adquisicion y Modo Revision.

\ 4

Control de cambio de
modo de Makoto

Figura 4-5: Modo Adquisicion.

Figura 4-6: Modo Revision

4.2.1 Modo Adquisicion

El Modo Adquisicion es el modo operativo en el que el Makoto Intravascular Imaging
System™ puede registrar datos nuevos. Estd compuesto de cuatro fases diferentes:
“Setup” [Configurar], “Prime” [Preparar], “Scan” [Escanear] y “Close” [Cerrar]. Al usar la
Barra de Progreso, el operador puede desplazarse facil y rdpidamente entre las fases
para adaptarse a la velocidad del procedimiento.
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Control de cambio
Barra de de modo de

progreso Makoto

up : Prime

&) [

-
L L J

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

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

fase para desplazarse a la fase deseada.

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

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

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

PRECAUCION

Setup » Prime » Scan

Figura 4-8: Fase Setup del Modo Adquisicion.

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

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

NOTA: Usar las funciones que completan los campos
semiautomaticamente puede reducir los errores de transcripcion
y mejorar la exactitud de los datos ingresados.
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NOTA: No se puede acceder a la Fase Setup durante el escaneo
activo.

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

conexiones de la Lista de Trabajo de Modalidad.

4.2.1.2 Fase Prime

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

ADVERTENCIA

El uso de la guia de preparacion suplementaria en pantalla
no sustituye la capacitacion en la operacién del Makoto
Intravascular Imaging System™,

ADVERTENCIA

La Fase Prime le brinda orientacion al operador con respecto al proceso de preparacion
de un catéter y la conexion del catéter al Controlador Makoto™.

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

3. Flush

» Prime with 0.5 ml saline before test or use

Figura 4-9. Fase Prime del Modo Adquisicién.
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Presione el botén Mark [Marcar] en el Controlador Makoto™,
NOTA:

, para avanzar a la fase siguiente.

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

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

4.2.1.3 Fase Scan

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

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

Los dos conjuntos de informacién, NIRS e IVUS, registrados por el Makoto
Intravascular Imaging System™, se registran al mismo tiempo y se pueden revisar con
la funcidon de reproduccién sincronizada.

infrared
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03/11/2015 Sample, Delta DOB 01/01/1954 Setup Prime © Scan

Halo de
Chemoaram
Chemogram
Bloque de
Chemogram
Chemogram a
Nivel Bloque
IVUS
IVUS Longitudinal
Transversa

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

La Fase Scan también brinda acceso a funciones de Anotacion y Medicion accesibles
durante un procedimiento activo. Los escaneos se pueden renombrar, se pueden
realizar anotaciones, y se pueden marcar cuadros individuales para poder encontrarlos
facilmente para su revision. También se pueden realizar medidas del cuadro.

Med|c|c’)n de 03/11/2015 Sample, Delta DOB 01/01/1954 Suuuj Prime Scan
cuadro
Anotacién
de cuadro Control de
seleccion
aproximada de
cuadro
Marcar
Control de
medicién de
Captura de largo/region
pantalla
Control de Control de miniatura

reproduccion de marcar

Control de
seleccion refinada
de cuadro

Figura 4-11: Fase Scan del Modo Adquisicién con los controles basicos indicados.
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Consulte la Seccién 9 y 10 para informacién mas detallada sobre la adquisicion,
navegacion y medicion del escaneo.
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4.2.1.4 Fase Close
La Fase Close del procedimiento le permite al operador analizar un resumen de los
datos obtenidos durante un procedimiento antes de archivarlo en el sistema.

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

4-12: Fase Close del Modo Adquisicion.

NOTA: Comenzar una nueva adquisicion desde el Controlador
Makoto™ regresara al Modo Adquisicion automaticamente a la
Fase Scan.

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

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

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

infrared
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4.2.2 Modo Revisién

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

Barra de Botén de cambio de
progreso modo de Makoto

Select ) View @ X ‘ WNUI?!S“

Scan || Settings

Scan Time |Scan Name Scan Type Archive Status

B 43250 ReA Pullback ¢

4-13: Modo Revision con la Barra de Progreso y los controles de Cambio de Modo de Makoto destacados.

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

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

infrared
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Ver
Seleccion de

escaneo Seleccion de

marca

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

Historial de mportar

escaneos

4-14: Fase Select del Modo Revision.

Durante esta fase, se pueden seleccionar datos formateados correctamente de otros
medios que se deben importar al Makoto Intravascular Imaging System™,

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

4.2.2.2 Fase View

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

4-15: Fase View del Modo Revision.

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

4.3 Controlador Makoto™

El Controlador Makoto™ (ver mas abajo) es la interfaz entre el catéter y la Consola
Makoto™. La manija del catéter se inserta en un enchufe en la cara frontal del
controlador y luego se gira para completar las conexiones fisica, éptica y eléctrica.
Estas conexiones permiten que la unidad accione el nlcleo de imagenes y estabilice la
vaina externa del catéter al mismo tiempo. El modo retraccion del Controlador
Makoto™ permite una rotacion automatizada a aproximadamente 1800 RPM y
movimiento longitudinal distal a proximal a una velocidad de 0.5-1.0 y 2.0 mm/s. El
nucleo de imagenes del catéter puede realizar una retraccién automatizada continua en
direccién distal a proximal por una longitud total de 150 mm.
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4.3.1 Indicadores

Figura 4-16 Controlador Makoto™.

El Controlador Makoto™ esta equipado con una pantalla LCD que brindara mensajes
de estado y gréficos al usuario.

infrared):
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Tipo de catéter

r u u Velocidad de movimiento
) ip
LIVE] 10.0mus

Posicion,

READY [Listo]

P = Proximal
b

Posicion relativa, E Ij | | |

fcono READY

Modo Adquisicién

D = Distal

G AUTO 2.0/ Dstancia

registrada desde
Grabacién 6
2 2 M

la tltima Marca
M
Rango totall L P

registrado LA |U—|__ _|—

Escala relativa

Rango registrado desde la
tltima Marca

Figura 4-17. Indicadores de la pantalla LCD del Controlador Makoto™ en adquisiciéon de IVUS en vivo en la posicion
READY (arriba) durante la adquisicion de retraccién automatizada (abajo).
El controlador identifica dos posiciones de operacién importante para el usuario:
Posicibn READY [Listo] y posicién 0.0 mm.

READY Esta posicién es la posicion mas distal que puede alcanzar el
enchufe del catéter del Controlador Makoto™. Esta posicion indica
la ubicacién en donde el controlador esta listo para que el usuario
cargue (conecte) o descargue (desconecte) correctamente un
catéter, o comience a tomar imagenes. Esta también es la
posicion en la que la ventana de transmision del catéter conectado
es mas resistente a las torceduras relacionadas con el empuje, y
estd listo para seguirse con un alambre guia.
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icono de
posicion
READY.

40 30 20 10 [
terlbveeebovea b ben u

Figura 4-18. Cuando el Controlador Makoto™ esta en la posicion READY, el icono READY aparecera en el lado derecho de

la pantalla de la Consola Makoto™.

“0.0mm” Esta posicidn es la ubicacién de inicio de la toma de imagenes
continua sin interrupciones durante un escaneo de retraccion o
escaneo IVUS en vivo traducido. La posicién “0.0 mm” esta a
aproximadamente 5mm proximal a la posicibn READY. Las
imagenes de IVUS Transversales no estan disponibles para su
visualizacion o registro en las ubicaciones entre READY y 0.0mm.

Como se muestra en Figura 4-17, la pantalla LCD del Controlador Makoto™ se usa
para comunicar informacion importante de estado de los sensores, modos de operaciéon

y estado:

Tipo de catéter

Modo Adquisicion

Velocidad de

movimiento

READY

IFU0163rK.es (2022-04-04)

Este simbolo aparece para indicar que se ha conectado un
catéter IVUS+NIRS al controlador.

Este indicador aparecera como el texto “LIVE” [Vivo], “AUTO”
[Automaético] o en blanco/sin texto para indicar el modo de
adquisicion de imagen actual del sistema.

Este indicador comunicara la velocidad de traslacion actual
cuando se estén adquiriendo imagenes. Cuando no haya
adquisicion de imagenes en progreso, la velocidad de
movimiento comunicara la configuracion del control de
Proxima Velocidad de Retraccion (ver seccion 9.2.1)

Cuando la pantalla diga “READY”, esto indicara que el
sistema esta en la posicion READY, o la posicion mas distal
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Posicién relativa

Guia del usuario

gue puede alcanzar el usuario al operar el Controlador
Makoto™.

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

Al mover el Controlador Makoto™ de manera proximal desde
la posicion READY, la ubicacion actual de la punta de toma de
imagenes se representa con una linea vertical dentro de la
Escala Relativa.

P

Figura 4-19 Indicador de posicion relativa mientras no se estdn tomando imagenes (arriba), IVUS en Vivo (medio), y

Retraccién (abajo).

Posicion/distancia En IVUS en Vivo o toma de imagenes por Retraccion, la

Registrando

Rango registrado

IFU0163rK.es (2022-04-04)

distancia que se muestra es desde el principio de la toma de
imagenes o la ubicacion de la Marca mas reciente en
milimetros. Cuando no se estan tomando imagenes, se
muestra la posicion actual de la punta de toma de imagenes.

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

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

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

LOAD [Cargar] Este mensaje indica que el Controlador Makoto™ esta en la
posicion READY y se puede cargar un catéter en el enchufe.

>2L0AD

Figura 4-21 La pantalla LCD del Controlador Makoto™ indica el estado LOAD.

TURN [Girar] Este mensaje indica que el Controlador Makoto™ ha
detectado una conexion incompleta de la manija del catéter.

*ITURN

Figura 4-22 La pantalla LCD del Controlador Makoto™ indica una instruccion para girar la manija del catéter.
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WAIT [Esperar] El Controlador Makoto™ esta esperando a que inicialicen la
Consola Makoto™ vy la interfaz de usuario del software.

OWAIT

Figura 4-23 La pantalla LCD del Controlador Makoto™ indica un estado para esperar a que el sistema complete la

inicializacion.

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

pantalla.
ADVERTENCIA
SEE DISPLAY
[Ver pantalla] El Controlador Makoto™ ha detectado un error o una

condicion de falla. Este mensaje le indica al operador que
consulte las pantallas del Makoto Intravascular Imaging
System™ para encontrar instrucciones mas detalladas.

A\SEE

DISPLAY

7 3

Figura 4-24 El mensaje de error del Controlador Makoto™ (izquierda) y los mensajes de falla interna (derecha). En ambos
casos, el usuario debe consultar el monitor del sistema para ver instrucciones sobre las préximas acciones a realizar para
corregir el error o la falla.
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NOTA: Siel mensaje “See Display” aparece repetidamente después de seguir las
instrucciones en pantalla, contacte a su proveedor de servicios local o al
Servicio de Atencion al Cliente de Infraredx para solicitar asistencia.

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

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

4.3.2 Controles de adquisicion

ADVERTENCIA
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ADVERTENCIA

Distal
rapido

Figura 4-25 Controlador Makoto™ con botones de funcion, dos modelos disponibles (arriba, abajo).
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El Controlador Makoto™ esta equipado con botones simples que le permiten al usuario
controlar el movimiento del sistema y la adquisicion de datos.

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

DETENER Este boton detendra el movimiento del Controlador
Makoto™ y detendra cualquier recopilacién de datos en
progreso.

Retraccion Este boton iniciara la rotacion automatizada y la retraccion

automatizada de un catéter conectado. La velocidad de
rotacion esta fijada a aproximadamente 1800 rpm. Sin
embargo, la velocidad de retraccion correspondera a la
velocidad seleccionada en la Consola Makoto™ (0.5, 1.0 o
2.0 mm/seq).

Desde READY: Presionar y soltar el botén de Retraccion
movera el nlicleo de imagenes a la posicion “0.0 mm” y
comenzara el IVUS en Vivo para permitir una vista de la
ubicacion de comienzo de toma de imagenes del escaneo.
Vuelva a presionar el botdn de retraccién para comenzar el
escaneo. Presionar y mantener el botén de Retraccion en
posicion READY salteara la vista previa y comenzaré el
movimiento y registro automatizado. El boton se puede
soltar cuando la pantalla indique que ha comenzado la toma
de imagenes “AUTO” [Automatica].

Desde la posicién 20.0 mm: Presionar y soltar el botén de
Retraccion comenzara de inmediato el movimiento y registro
del escaneo.

El botén de Retraccion, B, se puede presionar mientras
el Controlador Makoto™ esta detenido o mientras esta
rotando durante una adquisicion de IVUS en Vivo.
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Marca

Distal rapido

Distal lento

Proximal lento
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Presionar el botén una vez iniciard la rotacion automatizada
del nucleo de imagenes del catéter (sin retraccion).
Aparecera una imagen IVUS transversal en vivo en la
pantalla de la Consola Makoto™.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

4.4 Catéteres de imagenes compatibles

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

4.5 Espectroscopia de infrarrojo cercano (NIRS)

El Makoto Intravascular Imaging System™ esta disefiado para identificar placas de
centro lipidico de interés, a través de la sangre, en las arterias coronarias de un
corazon que late mediante un catéter coronario de escaneo. El sistema usa la
espectroscopia de infrarrojo cercano (NIRS) para identificar la composicion quimica de
la pared arterial como una ayuda para el cardidlogo de intervencion a la hora de
evaluar las placas coronarias. La base fundamental de esta capacidad de toma de
imagenes es el principio de espectroscopia de reflectancia difusa, que esta bien
establecida y se usa en muchas disciplinas cientificas.

En resumen, la luz incidental de NIR se dispersa y es absorbida por el tejido, y la luz
recopilada contiene informacion sobre la composicién del tejido con base en sus
propiedades de difusién y absorcién. Estas propiedades de absorcion y difusion se
rigen por la composicion quimica y la morfologia del tejido.
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45.1 Chemogram

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

4.5.2 Como leer la pantalla del Chemogram

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

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

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

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

Ubicacion de

LCBI LCBI méaximo

Region
seleccionada
para LCBI

LCBI maximo

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

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

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

LCBI maximo indice de Carga de Ncleo Lipidico calculado en un ancho

especificado dentro de una regién completa de retraccion o
escaneo especificada por el usuario. El valor maximo
determinado se presentara al usuario.

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

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

4.6 Ultrasonido intravascular

El Makoto Intravascular Imaging System™ esta disefiado para identificar el lumen y la
pared del vaso sanguineo, a través de la sangre, en las arterias coronarias de un
corazon que late mediante un catéter coronario de escaneo. El sistema usa el
ultrasonido para evaluar los limites luminal y de pared del vaso sanguineo de la arteria
y ayuda al cardiologo de intervencion a evaluar placas ateroscleroticas. El ultrasonido
es capaz de identificar otras caracteristicas de la arteria, como stents implantados, y de
placas ateroscleréticas, como calcificaciones.

Esta informacion se evalla enviando pulsos de son