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1 Acerca de LumiGuide Equipment Acerca de estas Instrucciones de uso

1

1.1

Acerca de LumiGuide Equipment

El LumiGuide Equipment es un dispositivo de visualizacién con tecnologia Fibre Optic RealShape (FORS).
La tecnologia FORS permite obtener una imagen 3D en tiempo real de la forma de un AltaTrack
Guidewire conectado y, opcionalmente, un catéter endovascular si se combina con el AltaTrack 3D Hub.
El LumiGuide Equipment superpone la visualizacién FORS en imagenes anatémicas, como un volumen de
TAC previo al procedimiento e imdgenes radiograficas del sistema radiografico.

El LumiGuide Equipment se ha disefiado para uso con un sistema de radiologia intervencionista Philips
compatible, una mesa de paciente y un dispositivo angiografico AltaTrack como el AltaTrack Guidewire.

Figura1 LumiGuide Equipment en el laboratorio de cateterismo intervencionista o en el quiréfano

Después de configurar el LumiGuide Equipment en el laboratorio de cateterismo intervencionista o en
el quiréfano e iniciar el procedimiento, el equipo muestra imadgenes de guia en tiempo real en los
monitores.

Las tareas del flujo de trabajo de LumiGuide Viewing Software le guian por las siguientes fases para

preparary ver la imagen de superposicién:

¢ Segmentacidn del conjunto de datos 3D preoperatorio para identificar los vasos.

¢ Planificacidn de vistas y etiquetado de marcas de referencia anatémica como ayuda en la navegacion
del dispositivo.

¢ Registro del conjunto de datos 3D preoperatorio con el sistema de rayos X para proporcionar una
imagen de superposicion coincidente.

e Registro del AltaTrack Guidewire y un catéter conectado al AltaTrack 3D Hub con el sistema
radiografico.

¢ Disposicion de una guia en tiempo real en tiempo real de la forma del AltaTrack Guidewire y,
opcionalmente, un catéter endovascular cuando se conecta al AltaTrack 3D Hub, y el conjunto de
datos 3D preoperatorios con imagenes radiograficas durante el procedimiento intervencionista.

Acerca de estas Instrucciones de uso

Estas Instrucciones de Uso tienen por objeto ayudar al usuario a utilizar el LumiGuide Equipment forma
segura y eficaz.

El LumiGuide Equipment puede identificar por la etiqueta del LumiGuide Engine.

Todas las instrucciones de uso suministradas con el LumiGuide Equipment se identifican mediante el
nombre y el nimero de version (dos primeros digitos) del software, como se indica en el pie de pagina del
documento. Antes de utilizar estas Instrucciones de uso con el LumiGuide Equipment, asegurese de que
se corresponden con el software instalado.
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1 Acerca de LumiGuide Equipment Uso previsto

> B>

>

1.2

En estas instrucciones de uso se describen algunos productos o caracteristicas que no se encuentran
disponibles en todos los paises. Péngase en contacto con el representante local de ventas para consultar
la disponibilidad de los productos y las caracteristicas en su region.

PRECAUCION
Antes de utilizar este producto, debe leer estas Instrucciones de uso y tener en cuenta y respetar
rigurosamente todas las notas de ADVERTENCIA y PRECAUCION que contienen.

ADVERTENCIA

Una advertencia le alertara acerca de un resultado potencialmente grave y sucesos adversos o
peligrosos para la sequridad. El hecho de pasar por alto una advertencia podra dar como resultado
la muerte o heridas graves al operador o al paciente.

PRECAUCION

Una alerta de PRECAUCION indica la necesidad de actuar con especial cuidado por razones de seguridad
y de rendimiento del equipo. La omision de una indicacion de precaucion puede provocar lesiones
personales moderadas y danos en el equipo; también conlleva el riesgo de producir lesiones mas graves
y contaminacién ambiental.

NOTA
Las notas subrayan puntos inusuales y ofrecen recomendaciones al operador.

Preste especial atencién a toda la informacion facilitada y a los procedimientos descritos en el capitulo
Seguridad.

Para identificar las Instrucciones de uso y la herramienta de software con la que van a utilizarse, el
producto se puede identificar mediante el cuadro About (Acerca de) de la herramienta de software
relacionada. El cuadro About (Acerca de) indica lo siguiente:

e Nombre de la herramienta de software

e Numero de versidon de la herramienta de software

Uso previsto

Este producto de Philips sélo se debe instalar, utilizar y poner en funcionamiento de acuerdo con los
procedimientos de seguridad e instrucciones de utilizacién incluidos en estas Instrucciones de Uso.

La finalidad de este producto se indica mas adelante. No obstante, el contenido de estas Instrucciones
de uso no exime de responsabilidad a los operadores en cuanto al uso de los procedimientos analiticos y
clinicos adecuados.

La instalacién, el uso y el funcionamiento de este producto estdn sujetos a la normativa vigente en la
jurisdiccién donde se utilice. Los operadores solo deben trabajar con el producto de forma que no entre
en conflicto con la normativa vigente.

El uso del producto para usos distintos a los previstos y explicitamente declarados por el fabricante, asi
como su utilizacién o manejo incorrectos, pueden eximir al fabricante (o su representante) de toda o de
parte de la responsabilidad por incompatibilidad, dafios o lesiones consecuentes.

PRECAUCION
En EE. UU., la ley federal exige la autoridad de un médico para la venta, distribucion y utilizacion de este
equipo.

Descripcion del dispositivo

El LumiGuide Equipment es un dispositivo de visualizacién con tecnologia Fibre Optic RealShape (FORS).
La tecnologia FORS permite obtener una imagen 3D en tiempo real de la forma de un AltaTrack
Guidewire catéter conectado y, opcionalmente, un catéter endovascular si se combina con el AltaTrack
3D Hub. El LumiGuide Equipment superpone la visualizacion FORS en imagenes anatdmicas, como un
volumen de TAC previo al procedimiento e imagenes radiograficas del sistema radiografico.

El LumiGuide Equipment se ha disefiado para uso con un sistema de radiologia intervencionista Philips
compatible, una mesa de paciente y un dispositivo angiografico LumiGuide como el AltaTrack Guidewire.

El LumiGuide Equipment consta de los siguientes componentes principales:
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1 Acerca de LumiGuide Equipment Uso previsto

¢ LumiGuide Engine: contiene el hardware principal del LumiGuide Equipment, que permite obtener
una reconstruccién 3D en tiempo real del AltaTrack Guidewirey, opcionalmente, un catéter cuando se
combina con el AltaTrack 3D Hub, en monitores del quiréfano y de la sala de control.

e LumiGuide Touch Screen: muestra instrucciones previas al procedimiento para preparar el LumiGuide
Equipment y proporciona asistencia al usuario durante su uso.

¢ LumiGuide Docking Base: proporciona un punto de acoplamiento para el AltaTrack Docking Top y
un punto de referencia fijo que permite registrar la forma del AltaTrack Guidewirecon imdgenes
radiograficas.

¢ LumiGuide Viewing Software: ayuda al usuario durante el procedimiento mediante la superposicidon
de formas reconstruidas en tiempo real sobre el volumen de TC previo al procedimiento (opcional) y
las imdgenes del sistema radiografico. Puede acceder a este software desde el quiréfano y la sala de
control.

¢ LumiGuide WorkSpot: proporciona acceso al LumiGuide Viewing Software en los monitores de la sala
de control, donde (opcionalmente) se pueden realizar tareas de preparacién de datos.

Indicaciones de uso

El LumiGuide Equipment es un dispositivo de visualizacién con tecnologia Fiber Optic RealShape

(FORS) disefiado para asistir al usuario durante la colocacién y navegacion de un AltaTrack Guidewire
catéter conectado y, opcionalmente, un catéter durante procedimientos endovasculares en la vasculatura
periférica, adrtica y de la rama lateral adrtica, por medio de la creacién de una imagen 3D en tiempo real
del AltaTrack Guidewireconectado y de un catéter endovascular ( si se combina con un AltaTrack 3D Hub).

Usuarios previstos del LumiGuide Equipment

Los siguientes usuarios clinicos utilizardn y manipularan el LumiGuide Equipment:

¢ Elmédico responsable de la realizacién del procedimiento.

¢ Usuario que ejecuta determinados pasos del flujo de trabajo (ya sea de forma auténoma o siguiendo
las instrucciones del médico).

Entorno clinico

El LumiGuide Equipment se ha disefiado para uso en un laboratorio de cateterismo intervencionista o en
un quiréfano en el que se haya instalado un sistema radiografico con brazo en C fijo Philips y una mesa de
paciente compatible, asi como en la sala de control asociada.

Seguridad general y eficacia
Para garantizar que el personal sanitario con la formacién adecuada utilice el LumiGuide Equipment de
forma eficaz y segura, se suministran instrucciones de uso como parte de la documentacion.

Poblacion de pacientes

La poblacion de pacientes se compone de pacientes tratados durante procedimientos endovasculares de
la vasculatura periférica, adrtica y lateral adrtica. Estos procedimientos se definen como intervenciones
destinadas a administrar un tratamiento o diagndstico minimamente invasivo de enfermedades y
trastornos que afectan al flujo sanguineo a través de los vasos distales al corazdn, es decir, relacionados
con la circulacién periférica. Esta definicion excluye las intervenciones cardiacas y neuroldgicas, es decir,
las intervenciones dentro del corazon, los vasos del cerebro o la cavidad vertebral. Philips incluye la aorta
dentro de esta definicién de procedimientos endovasculares periféricos.

Contraindicaciones
No existen contraindicaciones.

Principio de funcionamiento

El principio de funcionamiento del LumiGuide Equipment se basa en la tecnologia FORS. En la tecnologia
FORS, se dirige luz [aser a un receptor de fibra dptica especialmente disefiado (el sensor FORS) y después
se mide la luz reflejada desde el sensor. Tras la conexién al LumiGuide Equipment que contiene el
software y los componentes electrénicos, se realiza una reconstruccién 3D en tiempo real de la forma del
sensor de fibra dptica. Si el sensor de fibra dptica estd integrado a lo largo de toda la longitud del cable
guia, es posible su visualizacidn en 3D en tiempo real. En combinacidn con AltaTrack 3D Hub, también
permite la visualizacién 3D en tiempo real de los catéteres endovasculares conectados.

LumiGuide Equipment Publicacion 2.0 Instrucciones de uso 9 Philips 3000 111 08691



1 Acerca de LumiGuide Equipment Compatibilidad

1.3 Compatibilidad

El LumiGuide Equipment se utiliza en salas intervencionistas, quiréfanos u salas de otro tipo en las

que se instale un sistema radiografico intervencionista Philips compatible y equipado con las opciones
adecuadas. Para obtener informacion detallada acerca de sistemas y componentes compatibles, pédngase
en contacto con el fabricante.

El producto descrito en este manual no debe utilizarse en combinacidon con otros productos o
componentes que no estén expresamente reconocidos como compatibles por Philips Medical Systems.
Puede obtenerse una lista de tales productos y componentes del fabricante.

El AltaTrack Guidewire no debe accionarse de forma robdtica.

Solo Philips Medical Systems u otros proveedores expresamente autorizados por Philips Medical Systems
pueden efectuar cambios y/o adiciones en el producto. Dichos cambios y/o incorporaciones deben
cumplir todas las leyes aplicables y las normativas respaldadas por la ley dentro de la jurisdiccion
correspondiente y utilizando los mejores conocimientos técnicos.

El LumiGuide Equipment se ha disefiado exclusivamente para uso con la configuracién de hardware del
PC en el que el fabricante lo instalé inicialmente. Solo el personal de mantenimiento autorizado puede
instalar o volver a instalar el LumiGuide Equipment.

Los cambios en la conexién o configuracion de red pueden reducir o afectar negativamente al
rendimiento del producto o del sistema conectado.

Para obtener mas informacién sobre los dispositivos y accesorios compatibles, consulte Informacion
técnica (pagina 99).

1.3.1 Conjuntos de datos

En el LumiGuide Equipment, puede abrir los datos que se indican mediante el siguiente icono:

Superposicion de conjuntos de datos
Puede utilizar un volumen de TAC preoperatorio como roadmap (superposicion) durante la navegacion
del dispositivo con el LumiGuide Equipment.

Puede importar volimenes de superposicién y conjuntos de datos desde un CD, DVD, dispositivo
de memoria USB, o bien desde un servidor PACS. Para obtener informacién detallada, consulte las
Instrucciones de uso de Interventional Workspot.

Volumenes de TC
Para utilizar un volumen de TAC preoperatorio como una superposicion con el LumiGuide Equipment, el
volumen debe ser compatible con DICOM y cumplir los siguientes requisitos:

Imagen volumétrica de angiografia por TC
Monofasica

Sin inclinacién del gantry

Reconstruida con una cuadricula regular

NOTA
Los volumenes deben contener vasos periféricos y no deben contener solo la anatomia cardiaca o
intracraneal.

NOTA
El tamano de los volumenes de mas de 400 MB se reduce automaticamente al importarlos.

Conjuntos de datos de TC
El LumiGuide Equipment admite conjuntos de datos de TC que sean compatibles con DICOM y que
cumplan los siguientes requisitos:
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1 Acerca de LumiGuide Equipment Formacion

1.3.2

1.3.3

14

¢ Ladistancia entre los cortes debe ser igual.

El espaciado entre los pixeles de cada corte en ambas direcciones de la serie debe ser igual (pixeles
cuadrados).

Se deben utilizar dos bytes por voxel (los bits asignados son 16).

La serie incluye al menos 4 cortes con una ubicacién diferente.

Todos los cortes deben tener las mismas dimensiones: 512 x 512 voxeles de 2 bytes cada uno.

El formato debe ser DICOM cldsico (el formato DICOM mejorado no es compatible).

Las series de TC deben realzarse con contraste.

NOTA
El espesor de corte recomendado se encuentra entre 0,6 mm y 0,8 mm, con un maximo de 1 mm.

NOTA
Cuando se utiliza un conjunto de datos con mas de 1600 cortes, el LumiGuide Equipment cortara todo
el volumen en direcciéon craneal a caudal, utilizando unicamente los 1600 primeros cortes.

NOTA
Si utiliza conjuntos de datos DICOM derivados, es posible que el LumiGuide Equipment no funcione
correctamente. Se recomienda que no utilice este tipo de conjunto de datos.

°

e o o o o

Para obtener informacion detallada acerca de cdmo importar conjuntos de datos, consulte las
Instrucciones de uso de Interventional WorkSpot.

Para obtener informacién detallada sobre las exploraciones de TC compatibles, consulte la declaracion de
conformidad de DICOM correspondiente a este producto (solicitud directa al fabricante).

Serie rotacional

Para ayudar a registrar un volumen de TC o de RM con el sistema radiografico, puede utilizar un volumen
de 3D-RA o XperCT. El LumiGuide Equipment admite todas las series de 3D-RA y XperCT no neuroldgicas
y no intercraneales estandar que se hayan creado con el estativo frontal de un sistema radiografico
compatible.

Catéteres endovasculares

Para permitir la visualizacion de catéteres endovasculares cuando se conectan a AltaTrack 3D Hub

mediante el LumiGuide Equipment, el catéter endovascular debe cumplir los siguientes requisitos:

¢ Sise utiliza en combinacién con un AltaTrack Guidewire, el catéter endovascular no debe tener una
longitud superior a 95 cm.

¢ El catéter endovascular debe tener un didmetro interno compatible con una guia de 0,035 pulgadas

e El catéter endovascular debe tener un conector Luer que permita la conexién al AltaTrack 3D Hub.

Fundas esterilizadas

PRECAUCION

Se admiten fundas estériles de hasta 0,5 mm de grosor. Antes de utilizar una funda estéril durante un
procedimiento con el mecanismo de sujecion del LumiGuide Docking Basey del AltaTrack Docking Top,
el hospital debera determinar la integridad e idoneidad de la funda.

Formacion

Antes de disponerse a trabajar con el producto descrito en estas Instrucciones de uso, los operadores
de este producto deben haber recibido la formacién adecuada para poder utilizarlo de forma segura 'y
eficaz. Los requisitos de formacién para este tipo de dispositivo variaran segun el pais. Los operadores
deben asegurarse de recibir la formacién adecuada segun las leyes y normativas locales. Como minimo,
los operadores deberan leer y comprender estas Instrucciones de uso.

Si necesita mas informacién sobre formacién requerida para utilizar este producto, péngase en contacto
con el representante local de Philips. También puede ponerse en contacto con el fabricante.
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1 Acerca de LumiGuide Equipment Funciones de uso frecuente

1.5 Funciones de uso frecuente

El sistema incluye las siguientes las funciones de uso frecuente:

Colocacion correcta del LumiGuide Equipment en el quiréfano.

Inicio del LumiGuide Equipment.

Preparacion de los datos e imagenes del paciente para la intervencion.

Registro del sistema de coordenadas del TAC previo al procedimiento con el sistema radiografico.

Eleccién del tipo de AltaTrack Guidewire que se va a utilizar con el LumiGuide Equipment.

Configuracion de varias guias AltaTrack.

Colocacion en espera de un AltaTrack Guidewire durante el procedimiento.

Registro del AltaTrack Guidewire con el sistema radiografico.

Correccidén del registro del AltaTrack Guidewire en la Guia en tiempo real.

Registro de la longitud de los catéteres convencionales sin radiografia alineando las puntas de la guia 'y

del catéter (punta a punta).

Registro de la longitud de los catéteres convencionales mediante radiografia.

* Mejora de la visualizacién de imagenes radiograficas, TAC previas al procedimiento y formas.
Personalizacion de la visualizacion de la superposicion.

¢ Visualizacion en tiempo real de las formas 3D del AltaTrack Guidewire conectado vy, si procede,
de un catéter convencional conectado al AltaTrack 3D Hub (catéter guiado por FORS), con o sin
superposicién previa al procedimiento.

e Exportacion de imagenes radiograficas, instantaneas y peliculas almacenadas a un sistema PACS.

e Apagado, limpieza y almacenamiento del LumiGuide Equipment.

¢ Retirada del AltaTrack Guidewire del paciente, desconexion del AltaTrack Guidewire y el AltaTrack
Docking Top.

¢ Eliminacién del AltaTrack Guidewire, el AltaTrack 3D Hub y el AltaTrack Docking Top.

1.6 Contacto con el fabricante

Informacion de contacto del fabricante

Direccién Philips Medical Systems Nederland B.V.
postal Veenpluis 6
5684 PC Best

Paises Bajos

Sitio web www.philips.com/healthcare

LumiGuide Equipment Publicacion 2.0 Instrucciones de uso 12 Philips 3000 111 08691



2 Seguridad Incidentes graves

2 Sequridad

ADVERTENCIA

A No se permite ninguna modificacion del LumiGuide Equipment. Los cambios o modificaciones
realizadas en el equipo y no aprobadas expresamente por el fabricante podrian invalidar la potestad
del usuario de usar el equipo.

El disefio de todos los productos de Philips Medical Systems cumple rigurosamente las normas de
seguridad. Para mantener la seguridad personal, el software del dispositivo médico requiere una
instalacién, un manejo y mantenimiento correctos.

Es esencial que lea, tenga en cuenta y cumpla estrictamente todos los avisos de peligro y marcas de
seguridad del equipo.

A fin de garantizar la seguridad de los pacientes y usuarios, es de vital importancia que siga estrictamente
todas las instrucciones incluidas en el capitulo Seguridad y todas las indicaciones de advertencia y
precaucion mostradas en el equipo o suministradas en las Instrucciones de uso.

El uso, mantenimiento y reparacién de este producto esta restringido a personal cualificado y autorizado.
En este contexto, «cualificado» significa estar legalmente habilitado para trabajar con este tipo de
equipos electromédicos en la jurisdiccion correspondiente, y «autorizado» significa disponer de la
autorizacién del centro responsable.

Todo el personal que utilice el producto o se encuentre dentro del laboratorio de cateterismo
intervencionista debe respetar todas las leyes y normativas vigentes en la jurisdiccion que corresponda.
No utilice el producto si tiene alguna duda acerca de las leyes y reglamentos que son de aplicacién.

El LumiGuide Equipment no tiene un rendimiento que se considere esencial.

2.1 Incidentes graves

Si se produce un incidente grave en relacién con el dispositivo, debera notificarse al fabricante y a

la autoridad competente del Estado miembro en el que esté establecido el usuario y/o el paciente.

Por incidente grave se entiende cualquier incidente que, de manera directa o indirecta, pudiera haber
ocasionado, o si se repite, puede ocasionar, cualquiera de los siguientes hechos: la muerte del paciente,
usuario u otra persona, el deterioro grave del estado de salud (temporal o permanente) del paciente,
usuario, feto u otra persona, o un riesgo grave para la salud publica.

Para obtener la informacién de contacto del fabricante, consulte Contacto con el fabricante (pdgina 12).

2.2 Procedimientos de emergencia

Pérdida del roadmap

NOTA

Debera volver a utilizar el sistema de radiologia intervencionista si se produce alguna de las siguientes
situaciones:

e Elvolumen de TAC no sigue la geometria.

e El APC no esta disponible.

e El LumiGuide Viewing Software no recibe imagenes radiograficas.

2.3 Radioproteccion

Para obtener informacion sobre la radioproteccion, consulte la seccidn «Seguridad» de las Instrucciones
de uso del sistema radiografico.
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2 Seguridad Sequridad eléctrica

2.4 Seguridad eléctrica

Siga las directrices de seguridad eléctrica de esta seccién. De lo contrario, existe riesgo de que el paciente
sufra lesiones graves o mortales, y de que se produzcan dafios en el equipo.

La sala en la que se utilice el LumiGuide Equipment debe cumplir todas las leyes y normativas aplicables, o
las normativas relativas a la seguridad eléctrica del LumiGuide Equipment. La combinacién del LumiGuide
Equipmenty el equipo conectado debe cumplir los requisitos para sistemas electromédicos especificados
en la normativa IEC 60601-1.

Tensiones
Existen tensiones eléctricas peligrosas en el LumiGuide Equipment. Solo personal de servicio cualificado y
autorizado debe retirar o abrir las puertas, cubiertas o cables.

ADVERTENCIA

A Evite tocar simultaneamente al paciente y los conectores eléctricos o de red de la mesa del paciente, el
LumiGuide Engine o el cable del LumiGuide Equipment. Las clavijas de contacto del conector pueden
tener baja tension, por lo que no presentan un riesgo si se tocan, pero pueden ser perjudiciales para el
paciente.

Conexion a tierra (masa)

ADVERTENCIA
Para evitar el riesgo de descarga eléctrica, el LumiGuide Equipment solamente se debe conectar a una
red eléctrica con puesta a tierra de proteccion.

Sélo se pueden conectar equipos al LumiGuide Equipment si el equipo esta aislado galvanicamente del
LumiGuide Equipment. Para la interconexidn de equipos mediante Ethernet, video o USB, el aislamiento
galvanico se garantiza mediante una caja de conexiones de pared. Para obtener mas informacion,
pdngase en contacto con el servicio de asistencia técnica de Philips.

Proteccion frente a corrientes de fuga del paciente

La base de la mesa del paciente incorpora un punto de conexién equipotencial a tierra. Si se ha instalado
una mesa quirurgica, el punto de conexion a tierra se encuentra situado en la caja de conexiones de video
quirdrgicas montada en pared. Para obtener mas informacién, péngase en contacto con el servicio de
asistencia técnica de Philips.

Cables

Puede haber corriente eléctrica residual en los cables desconectados del LumiGuide Equipment, pero que
sigan conectados a la caja de conexiones de video montada en pared. Coloque estos cables en el soporte
de cables, alejados del entorno del paciente. Si el soporte de cables se encuentra dentro del entorno del
paciente, asegurese de proteger los conectores con una tapa de goma. Si no dispone de ninguna tapa,
tome precauciones para evitar que los conectores del cable entren en contacto con liquidos.

No utilice tomas de corriente multiples ni cables alargadores para instalar o conectar ninguna pieza

del LumiGuide Equipment. Estos cables pueden poner en riesgo la seguridad eléctrica del LumiGuide
Equipment, especialmente en el laboratorio de cateterismo intervencionista o en el quiréfano cerca del
paciente.

Limpieza

Apague el LumiGuide Equipment antes de proceder a su limpieza o desinfeccién. No utilice agentes
de limpieza ni trapos humedos en las clavijas de contacto del conector. Para obtener mas informacion,
consulte Limpieza del LumiGuide Equipment (pagina 92).
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2.5 Seguridad mecanica

ADVERTENCIA

A Asegurese de que el LumiGuide Docking Base esta fijado al carril de la mesa de forma segura y en
una posicion adecuada. Si el LumiGuide Docking Base se cae, o si el LumiGuide Docking Base se mueve
accidentalmente, existe el riesgo de lesiones para el paciente y el campo estéril también podria verse
afectado. También debera realizar el registro de todos los dispositivos de nuevo.

NOTA

La caja de conexiones esta situada debajo del nivel del tablero, por lo que existe riesgo de colisiones
con la base de la mesa o el estativo si la mesa se desplaza. Tenga cuidado, de lo contrario estas
colisiones podrian producir dainos en el equipo o la pérdida de registro. Si la precisién de registro
del AltaTrack Guidewire es insuficiente después de mover la mesa, vuelva a registrar el AltaTrack
Guidewire.

PRECAUCION
A Si se produce alguno de los siguientes eventos durante el procedimiento, debe volver a realizar el
registro de AltaTrack Guidewire:
e LaLumiGuide Docking Base se desplaza a lo largo del carril de la mesa.
* Se conecta o desconecta un AltaTrack Guidewire.
e El paciente se mueve durante el procedimiento.
* Cualquier parte del LumiGuide Equipment colisiona con el estativo, la mesa o el personal del
laboratorio de cateterismo intervencionista o del quiréfano.

PRECAUCION
Si se cambia un catéter endovascular y el nuevo aun no se ha registrado, sera necesario registrar la
longitud del nuevo catéter endovascular.

Sistema radiografico

Si desea informacién de seguridad sobre cémo evitar colisiones al utilizar equipo perteneciente al sistema
radiografico (por ejemplo, el soporte o la mesa), consulte las Instrucciones de uso suministradas con el
sistema radiografico.

2.6 Seguridad del laser

El LumiGuide Equipment contiene un producto laser de clase 1 (clasificacidn IEC). Este |aser es seguro en
todas las condiciones de uso normal.

LASER
1

NOTA
Cumple con los estandares de rendimiento de la FDA relativos a productos laser, excepto en el caso del

cumplimiento con la norma IEC 60825-1 Ed. 3, especificado en la nota sobre sistemas de laser numero.
56, del 8 de mayo de 2019.

2.7 Seguridad contra explosiones

La utilizacién del LumiGuide Equipment en entornos para los que no esta disefilado puede causar
incendios o explosiones.
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2.8

2.9

> B B

Seguridad contra incendios

No utilice el LumiGuide Equipment en presencia de vapores o gases explosivos, como ciertos gases
anestésicos.

No utilice aerosoles desinfectantes inflamables o potencialmente explosivos. Para obtener mas
informacién, consulte Limpieza del LumiGuide Equipment (pagina 92).

Seguridad contra incendios

Deben aplicarse, respetarse y ponerse en marcha las normativas contra incendios para cada tipo de
entorno médico. La utilizacién del LumiGuide Equipment en entornos para los que no esta disefiado
puede causar incendios o explosiones.El dispositivo no esta disefiado para uso en entornos ricos en
oxigeno.

Deben estar disponibles extintores para incendios, tanto eléctricos como no eléctricos. En incendios
quimicos o eléctricos, solo deben utilizarse extintores que estén especificamente marcados para tal uso. La
utilizacién de agua u otros liquidos en un incendio eléctrico puede ocasionar lesiones personales graves o
mortales.

Si no supone ningun riesgo, apague el LumiGuide Equipment antes de intentar extinguir un incendio.
Esto reduce el riesgo de descargas eléctricas.

Compatibilidad electromagnética

Con los productos electromédicos es preciso tomar precauciones especiales de compatibilidad
electromagnética, y su instalacién y puesta en marcha debera atenerse a los datos especificados en la
documentacién que les acompafa.

ADVERTENCIA

Se debe evitar el uso de este equipo cerca o apilado sobre otros equipos, ya que podria ocasionar
un funcionamiento incorrecto. En caso de que sea necesario disponer los equipos de esta forma, se
deberan observar para verificar que funcionan con normalidad.

ADVERTENCIA

El uso de accesorios, transductores y cables distintos a los especificados por el fabricante para este
equipo puede suponer un aumento de emisiones electromagnéticas y una reduccion de la inmunidad
electromagnética, lo que podria dar lugar a un funcionamiento incorrecto.

ADVERTENCIA

No deben utilizarse equipos portatiles de comunicaciones por RF (entre ellos, dispositivos periféricos
como antenas externas y cables de antenas) a menos de 30 cm (12 pulgadas) de cualquier parte

del LumiGuide Equipment, incluidos los cables especificados por el fabricante. De lo contrario, el
rendimiento del equipo podria verse afectado.

NOTA

Las caracteristicas de las emisiones de este equipo hacen que sea apropiado para entornos industriales
y hospitalarios (CISPR 11, clase A). Si se usara en un entorno residencial (para el que suele requerirse
CISPR 11, clase B) es posible que este equipo no ofrezca la proteccion adecuada a los servicios de
comunicacion por radiofrecuencia. Es posible que el usuario deba tomar medidas para mitigar esta
situacion, como cambiar la ubicacién o la orientacién del equipo.

El LumiGuide Equipment es un sistema electromédico compuesto por un equipo de clase A, grupo 1.

No utilice el LumiGuide Equipment cerca de equipos de resonancia magnética (RM) o equipos de alta
frecuencia (HF).

El LumiGuide Equipment esta indicado para uso en entornos sanitarios profesionales. Su uso en otro tipo
de entornos puede comprometer la compatibilidad electromagnética. Ni el LumiGuide Equipment ni sus
componentes deben estar conectados directamente a la red eléctrica publica de bajo voltaje.

El LumiGuide Equipment cumple las leyes y normas nacionales e internacionales (CEI60601-1-2)
relativas a la compatibilidad electromagnética para este tipo de equipos siempre que se instale

y use para su finalidad prevista. Dichas leyes y normativas establecen los niveles admisibles de
emisién electromagnética del LumiGuide Equipment y su inmunidad obligatoria contra interferencias
electromagnéticas procedentes de fuentes externas.
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Etiquetas del equipo

Otros productos electréonicos que sobrepasan los limites definidos en estas disposiciones de

compatibilidad electromagnética pueden, en determinadas condiciones, afectar al funcionamiento del

LumiGuide Equipment. Tenga en cuenta lo siguiente:

¢ Los servicios de radio que funcionen en bandas de frecuencia y las caracteristicas de perturbacién que
no estén incluidas en la edicion 5 de CISPR11 pueden provocar interferencias. Si se usan servicios de
radio esenciales para la seguridad en o cerca del centro en el que se usa el LumiGuide Equipment, es
responsabilidad de la organizacién evaluar los riesgos asociados a las interferencias de radio.

¢ Los dispositivos méviles pueden afectar a los equipos electromédicos. Tenga cuidado al utilizar estos
dispositivos dentro del rango especificado de los dispositivos electromédicos.

2.10 Etiquetas del equipo

NOTA

Las siguientes imagenes indican las etiquetas reales utilizadas en el equipo.

Para obtener informacion sobre los simbolos utilizados en estas etiquetas, consulte Simbolos utilizados en

el LumiGuide Equipment (pagina 18).

LumiGuide Equipment

LumiGuide Equipment

Philips Medical Systems Nederland BY. ~ [GTIN] 00884838112087
Veenpluis 6, 5684 PC Best,

The Netherlands NCVC933

Made in The Netherlands 722480

YYYY-MM-DD @ XXXX (01)00884838112087(11)YYYYMMDD(2)XXXX

@@ 100-130 VAC / 200-240 VAC
N . 50/60 Hz ~— 500 VA

MC373205 190 kg / 419 lbs

[cn [ree] «

Cce

Philips AG, Seestrasse 87,
8810 Horgen, Switzerland

UK UK Responsible Person + Importer:

CRA Philips Electronics UK Limited,
Ascent 1, Aerospace Boulevard,
Farnborough, GU14 6XW, United Kingdom

@ W I BONLY

e A

432207035971

Figura 2 Etiqueta LumiGuide Equipment

M Philips Medical Systems Nederland B.V.
Veenpluis 6, 5684 PC Best,
The Netherlands

Manufactured: MMMMM YYYY

Complies with FDA performance standards for laser products
except for conformance with IEC 60825-1Ed. 3., as described
in Laser Notice No. 56, dated May 8, 2019.

432207038951

Figura 3 Etiqueta de certificacion del laser
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2.11

O_

IPN,N,

Simbolos utilizados en el LumiGuide Equipment

FCCID: 2AQ4B-722480

This device complies with part 15 of the FCC Rules.

Operation is subject to the following two conditions:
(1) This device may not cause harmful interference, and
(2) this device must accept any interference received,
including interference that may cause undesired
operation”

432207038941

Figura4 Etiqueta FCC

AltaTrack Docking Top
Para obtener informacion sobre la AltaTrack Docking Top, consulte las Instrucciones de uso suministradas
con la AltaTrack Docking Top.

AltaTrack 3D Hub
Para obtener informacion sobre el AltaTrack 3D Hub, consulte las Instrucciones de uso suministradas con
el AltaTrack 3D Hub.

AltaTrack Guidewire
Para obtener informacion sobre el AltaTrack Guidewire, consulte las Instrucciones de uso suministradas
con el AltaTrack Guidewire.

Simbolos utilizados en el LumiGuide Equipment

Para obtener informacion acerca de los simbolos que se utilizan en este producto, consulte el siguiente
sitio web:

www.symbols.philips.com

Encendido: este simbolo identifica el interruptor de alimentacion del LumiGuide Engine. Cuando el
indicador luminoso verde del interruptor de alimentacién esta encendido, el LumiGuide Engine esta
encendido.

Apagado: este simbolo identifica el interruptor de alimentacion del LumiGuide Engine. Cuando el
indicador luminoso verde del interruptor de alimentacién no estd iluminado, el LumiGuide Engine esta
apagado.

NOTA
El interruptor de alimentacion aisla los circuitos eléctricamente de la red eléctrica en todos los polos
simultaneamente.

Corriente alterna: este simbolo indica la presencia de corriente alterna.

Conductor de proteccion: este simbolo indica la ubicacién del conductor de puesta a tierra (masa).

Tipo B: para obtener mds informacidn, consulte Partes aplicables (pagina 21).

Caddigo IP: IP significa International Protection. (Proteccidn internacional). El cédigo IP indica el grado de
proteccién de la carcasa segun la norma CEI 60529. El primer digito indica el grado de proteccién frente al
polvo o los objetos y el segundo digito indica el grado de proteccién frente a la entrada de agua.
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2 Seguridad Simbolos utilizados en el LumiGuide Equipment

Fabricante: este simbolo identifica al fabricante del producto sanitario. La fecha de fabricacion, asi como
el nombre y direccion del fabricante, se pueden combinar en un simbolo.

Pais de fabricacidn: este simbolo indica el pais de fabricacion del producto sanitario.

Fecha de fabricacion: este simbolo indica la fecha de fabricacién del producto sanitario.

Dispositivo médico: este simbolo indica que el equipo es un producto sanitario.

MD

Numero de identificacion global de articulo comercial: este simbolo indica el identificador exclusivo de
GTIN articulo comercial de un producto.

Identificador Gnico de dispositivo: este simbolo indica un operador que contiene informacién de
U DI identificador Unico de dispositivo.

Numero de catalogo: este simbolo indica el nUmero de catdlogo del fabricante para que el dispositivo
REF médico pueda ser identificado.

numero de serie: este simbolo indica el nUmero de serie del fabricante, que permite identificar un
SN producto sanitario especifico.

PN Numero de referencia: este simbolo indica el nimero de referencia interno de Philips.

Precaucion: este simbolo indica que el usuario debe consultar las Instrucciones de uso para obtener
informacién detallada acerca de advertencias o precauciones especificas que se asocian con el producto
sanitario.

Consulte las Instrucciones de uso: este simbolo indica que debe leer las Instrucciones de uso porque es
necesario que el operador permanezca atento o tome medidas para evitar consecuencias no deseadas.

((( ) Transmisores de radiofrecuencia: este simbolo indica la presencia de transmisores de radiofrecuencia.
. )

\ Eliminacion del producto: este simbolo indica que el equipo contiene materiales perjudiciales para el
7 medio ambiente si se desechan de forma incorrecta. Para obtener mas informacion, consulte Eliminacién
/ definitiva de LumiGuide Equipment (pdgina 94).

:BL ONLY solo bajo prescripcién médica: en Estados Unidos, las leyes federales limitan la venta, la distribucion y el
uso de este dispositivo, a los médicos o por prescripcidn facultativa.

Unidad de embalaje: este simbolo indica el nimero de productos que contiene el paquete.
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2 Seguridad Sustancias peligrosas

cuales debe utilizarse el sistema.

Xx% Limites de humedad: este simbolo indica los limites de humedad superior e inferior dentro de los cuales
@ debe utilizarse el sistema.
X%/~
RH

,I xxkPa | imites de presidon atmosférica: este simbolo indica los limites superior e inferior de presidon atmosférica
XX kPa

xxc Limites de temperatura: este simbolo indica los limites superior e inferior de temperatura dentro de los
-XX°C

dentro de los cuales debe utilizarse el sistema.

P

o E Representante autorizado: este simbolo indica el representante autorizado en Suiza.

@ Importador: este simbolo indica la entidad que importa el dispositivo médico en la regidn.

Certificacion CE: este simbolo indica que el equipo cumple las directivas y normativas europeas aplicables.
El nimero del organismo notificado se indica, si procede.

requisitos de la Canadian Standards Association para el cumplimiento de la normativa aplicable de EE. UU.

@ Canadian Standards Association: este simbolo indica que el equipo se ha probado y certificado segun los
®
us Y Canada.

C

l ' K Evaluacion de la conformidad del Reino Unido: este simbolo que indica que el equipo cumple las
normativas y directivas aplicables en el Reino Unido. El nimero del organismo notificado del Reino Unido

C n se indica, si procede.

2.12 Sustancias peligrosas

Algunas piezas del LumiGuide Equipment pueden contener sustancias peligrosas que deben reciclarse o
desecharse de conformidad con la legislacion local, estatal o federal.

ADVERTENCIA

A La Propuesta 65 de California exige que Philips proporcione una cantidad razonable de informacién
acerca de advertencias de seguridad cuando la sustancia emitida supere los niveles a los que la
exposicion no supone un nivel de riesgo significativo ("safe harbor level"). Los componentes internos
de este producto pueden contener sustancias que el estado de California sabe que, cuando estan
expuestas, pueden provocar cancer o dafios reproductivos. En funcién de la evaluacién de riesgos
realizada por Philips, no hay riesgo o hay un riesgo bajo para el paciente o el personal del centro
sanitario. El personal del servicio técnico puede estar expuesto a los componentes internos mientras
realiza el mantenimiento del equipo. Para obtener informacion sobre los riesgos para el personal del
servicio técnico, consulte la documentacién del servicio técnico.

Para obtener mas informacién sobre la Propuesta 65 de California, consulte los siguientes sitios web:
www.philips.com/about/sustainability

www.p65warnings.ca.gov

Perclorato

El material de perclorato esta presente en las pilas de botdn de litio o en las pilas que se utilizan en el
LumiGuide Equipment. Podria ser necesaria una manipulacién especial. Para obtener mas informacién,
visite el siguiente sitio web:

www.dtsc.ca.gov/hazardouswaste/perchlorate
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2.13

2.14

Partes aplicables

Declaracion REACH

El Reglamento REACH de la UE 1907/2006 exige a Philips proporcionar informacidn sobre el contenido
quimico de las sustancias extremadamente preocupantes (SVHC) si estan presentes en el articulo
pertinente por encima de una concentracién del 0,1% peso a peso. La informacién sobre las sustancias
contenidas en los productos de Philips se puede encontrar en el sitio web de REACH de Philips:

www.philips.com/reach

Partes aplicables

Una parte aplicable es una parte del equipo que cumple una de las siguientes condiciones durante el
funcionamiento normal:

¢ Debe entrar en contacto con el paciente para realizar su funcion.

e Puede entrar en contacto con el paciente.

e El paciente la debe tocar.

Se considera como funcionamiento normal «el funcionamiento (incluidas inspecciones rutinarias y ajustes
realizados por los usuarios y el modo en espera) segun se describe en estas Instrucciones de uso».

Las siguientes partes se consideran partes aplicables:
¢ AltaTrack Guidewire

Para obtener mas informacién sobre el AltaTrack Guidewire, consulte las Instrucciones de uso
suministradas con el AltaTrack Guidewire.

Mensajes de advertencia

En la pantalla LumiGuide Viewing Software pueden aparecer los siguientes mensajes de advertencia.

NOTA

Los mensajes de advertencia del LumiGuide Viewing Software hacen referencia al AltaTrack
Guidewirecomo LumiGuide Wire: un cable guia habilitado para FORS conectado al LumiGuide
Equipment. Para obtener informacidon sobre los nombres de los productos, consulte
Compatibilidad (pagina 10).

Mensaje de advertencia Instrucciones

Impos. visualiz. cat. Amplie LumiGuide Wire mas alla de El LumiGuide Equipment ha detectado que el AltaTrack

punta catéter o use fluoroscopia Guidewire esta replegado dentro del lumen del catéter,
detras de la punta del catétery, por lo tanto, la forma
extrapolada de la punta del catéter no es totalmente fiable.

Extienda el AltaTrack Guidewire mas alld de la punta
del catéter para visualizarlo completamente o utilice
fluoroscopia.

El registro del catéter puede ser impreciso. Compr. longitud El LumiGuide Equipment ha detectado que se ha

con fluoroscopia. seleccionado un catéter registrado previamente, mientras
que el AltaTrack Guidewire se encuentra mas alld de la punta
del catétery, por lo tanto, se visualiza por completo.

Compruebe el registro de la longitud del catéter mediante
fluoroscopia.

Confirmar resultado del registro de formas. El LumiGuide Equipment ha detectado que el usuario no ha
confirmado los resultados del registro durante el registro de
formas.

Acepte el registro para continuar con la guia en tiempo real o
rechace y vuelva a realizar el registro.

Amplie cable guia mas alld de punta catéter o use El LumiGuide Equipment ha detectado que se ha

fluoroscopia. seleccionado un catéter registrado previamente, mientras
que el AltaTrack Guidewire todavia estd en el interior del
catéter.

Dado que en esta situacion la forma del catéter se
reconstruye y no es fiable, compruebe la posicidn del catéter
con fluoroscopia o asegurese de extender el AltaTrack
Guidewire mas alla del catéter hasta su forma completa.
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Mensaje de advertencia

Mensajes de advertencia

Instrucciones

Cable guia no registrado. Registre formas.

El LumiGuide Equipment ha detectado que el AltaTrack
Guidewire no esta registrado en el sistema radiografico.

Realice primero el registro de formas.

El registro del cable guia puede ser impreciso. Compruébelo
con fluoroscopia.

El LumiGuide Equipment ha detectado que la precisién de la
forma podria haberse visto afectada.

Utilice fluoroscopia para comprobar la alineacion de la forma
con la radiografia.

Problema con LumiGuide Engine. Consulte la resolucién en
LumiGuide Touch Screen.

Para obtener informacién adicional sobre los mensajes que
aparecen en el LumiGuide Touch Screen y la resolucién

de los mismos, consulte Instrucciones de resolucion de
problemas (pagina 116).

Problema con LumiGuide Engine. Consulte la resolucién en
LumiGuide Touch Screen.

Siga las instrucciones de la LumiGuide Touch Screen.

Si el problema no se puede resolver, pédngase en contacto
con el servicio de asistencia técnica de Philips.

Problema con LumiGuide Wire.

Ha surgido un problema durante la reconstruccion de la
forma.

Si el problema no se puede resolver, sustituya el dispositivo.

Problema con LumiGuide Wire. Suavizar curvatura distal de
LumiGuide Wire.

Suavice la zona de flexion del dispositivo.

Si el problema no se puede resolver, sustituya el dispositivo.

Problema con LumiGuide Wire. Suavizar curvatura proximal
de LumiGuide Wire.

Suavice la zona de flexién del dispositivo.

Si el problema no se puede resolver, sustituya el dispositivo.

Problema con LumiGuide Wire. Consulte la resolucién en
LumiGuide Touch Screen.

Siga las instrucciones de la LumiGuide Touch Screen.

Si el problema no se puede resolver, pédngase en contacto
con el servicio de asistencia técnica de Philips.

No se recibe ninguna sefal de FORS.

El LumiGuide Equipment indica que no se ha detectado
ninguna sefal de FORS.

Compruebe las conexiones e inténtelo de nuevo.

No se han realizado radiografias durante 5 minutos.
Compruébelo con fluoroscopia.

El LumiGuide Equipment ha detectado que no ha
habido actividad radiografica durante mas de 5 minutos.
El LumiGuide Equipment siempre debe utilizarse en
combinacion con la unidad de radiografia.

Utilice fluoroscopia para comprobar la alineacion de la forma
con la radiografia.

Posible discord superpos: sec. radiograf. adquirida en pos.
sistema radiografia sin calibrar.

El sistema radiografico se encontraba en una posicién sin
calibrar cuando se adquirio la serie. La precisién de la forma
podria haberse visto afectada.

Desplace el sistema radiografico a una posicién calibrada y
adquiera una nueva serie radiografica.

Posible discord superpos: secuencia radiograf. adquirida con
mesa basculada, inclinada o girada.

La mesa estaba basculada, inclinada o girada cuando se
adquirio la serie radiogréfica. La precision de la superposicion
coincidente con la visualizacion FORS podria verse afectada.

Desplace la mesa a la posicién cero y adquiera una nueva
serie radiografica.

Se ha detectado imprecisién en el registro. Ajuste el registro
si es necesario.

El LumiGuide Equipment ha detectado que el registro
automatico de forma quiza sea impreciso.

Si es necesario, ajuste el registro colocando puntos en la
forma radiogréfica del AltaTrack Guidewire.

La mesa o el gantry se han movido. Compruébelo con
fluoroscopia.

La LumiGuide Equipment ha detectado el movimiento de
la mesa o el gantry. Estos movimientos podrian afectar a la
precision de la forma.

Utilice fluoroscopia para comprobar la alineacion de la forma
con la radiografia.

LumiGuide Wire se ha utilizado anteriormente. Consulte la
resolucion en LumiGuide Touch Screen.

El LumiGuide Equipment ha detectado que el AltaTrack
Guidewire conectado se ha utilizado antes, 24 horas antes
de esta conexion.
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2 Seguridad Mensajes de advertencia

Mensaje de advertencia Instrucciones

Los datos de paciente no coinciden con el paciente actual del  El LumiGuide Equipment ha detectado que el paciente
sistema de radiografia. Verifique la identidad del paciente y seleccionado en el LumiGuide Viewing Software difiere del
fusione la informacién de paciente paciente actual en el sistema radiogréfico.

Verifique la identidad del paciente y fusione la informacién
del paciente en el LumiGuide Viewing Software.

Sist. radiograf. en posicion no calibrada. Mueva el sistema de El sistema radiografico esta situado en una posicion sin
radiografia a una posicion calibrada. calibrar, lo que podria afectar a la precision de la forma.

Vuelva a establecer el sistema radiografico en una posicién
calibrada.
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3 Descripcion general del LumiGuide Equipment LumiGuide Engine

3

3.1

Descripcion general del LumiGuide
Equipment

El LumiGuide Equipment se integra con el sistema radiografico intervencionista de Philips existente en el
laboratorio de cateterismo intervencionista o en el quiréfano y en la sala de control.

Figura 5 Vista general del LumiGuide Equipment en la sala de intervenciones

Leyenda

1 LumiGuide Engine 5 AltaTrack Guidewire

2 LumiGuide Touch Screen 6 AltaTrack 3D Hub

3 LumiGuide Docking Base 7 LumiGuide Viewing Software visualizado en
el monitor del laboratorio de cateterismo
intervencionista o en el quiréfano

4 AltaTrack Docking Top

Puede utilizar el médulo de pantalla tactil (MPT) y el ratdn junto a la mesa del sistema radiografico para
ver las imagenes generadas por el LumiGuide Equipment en los monitores del laboratorio de cateterismo
intervencionista o del quiréfano. Si no hay disponible ningun ratén en el laboratorio de cateterismo
intervencionista o en el quiréfano con el sistema radiografico, se suministra uno con el LumiGuide
Equipment.

Las imagenes LumiGuide se pueden ver en los monitores de la sala de control, donde también se pueden
realizar tareas de preparacién de datos.

NOTA

En este documento, el término catéter guiado por FORS alude a la combinacién de un catéter
endovascular convencional con el AltaTrack 3D Hub. Por lo tanto, un catéter guiado por FORS es un
catéter endovascular convencional visualizado mediante tecnologia FORS.

LumiGuide Engine

El LumiGuide Engine contiene el hardware principal del LumiGuide Equipment. Se conecta a la LumiGuide
Docking Base mediante un cable. El LumiGuide Engine incluye un gancho de almacenamiento para
guardar la LumiGuide Docking Base cuando no se utiliza.

El LumiGuide Engine también se conecta al LumiGuide WorkSpot, lo que permite obtener una
visualizacién 3D en tiempo real del AltaTrack Guidewire y un catéter endovascular cuando se conecta
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3 Descripcion general del LumiGuide Equipment LumiGuide Engine

al AltaTrack 3D Hub en los monitores del laboratorio de cateterismo intervencionista o el quiréfanoy en
la sala de control.

—_——
)
@

=

Figura6 LumiGuide Engine

1 LumiGuide Touch Screen

2 Gancho de almacenamiento de la LumiGuide
Docking Base

3 Cable

El LumiGuide Engine se puede mover a cualquier posicién adecuada fuera de la zona estéril en
el laboratorio de cateterismo intervencionista o el quiréfano. Un mecanismo de estacionamiento
proporciona estabilidad durante el uso.

En la parte delantera del LumiGuide Engine hay un carril y un gancho para guardar la LumiGuide Docking
Base y el cable cuando no se estén utilizando. También se incluye un gancho en la parte posterior del
LumiGuide Engine para guardar los cables de red y alimentacion.

El LumiGuide Engine también dispone de una pantalla tactil ajustable a la que puede acceder el personal
no estéril.
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3 Descripcion general del LumiGuide Equipment Base de acoplamiento LumiGuide

Figura7 LumiGuide Touch Screen

La pantalla del LumiGuide Touch Screen proporciona instrucciones previas al procedimiento para
preparacion del LumiGuide Equipment. Un diagrama de estado indica si un AltaTrack Guidewire estd
conectado o estacionado.

Figura 8 Pantalla de LumiGuide Touch Screen

El LumiGuide Touch Screen también proporciona asistencia al usuario si se detectan problemas durante
el uso del LumiGuide Equipment. Si surge algun problema, aparece una barra de informacién en la parte
superior de la LumiGuide Touch Screen (también se muestra un mensaje en la ventana de LumiGuide
Viewing Software). Toque el icono de informacidn para seguir las instrucciones de la LumiGuide Touch
Screen.

[=1O

Para obtener mas informacidn, consulte Instrucciones de resolucién de problemas (pagina 116).

La LumiGuide Touch Screen no debe utilizarse mientras se llevan guantes quirdrgicos. Durante un uso
normal, no es necesario tocar la pantalla de la tableta con guantes.

3.2 Base de acoplamiento LumiGuide

La LumiGuide Docking Base estd sujeta al carril de la mesa del paciente. Proporciona un punto de
acoplamiento para el AltaTrack Docking Top y un punto de referencia fijo que permite registrar la forma
del AltaTrack Guidewire con imagenes radiograficas.

NOTA

La caja de conexiones esta situada debajo del nivel del tablero, por lo que existe riesgo de colisiones
con la base de la mesa o el estativo si la mesa se desplaza. Tenga cuidado, de lo contrario estas
colisiones podrian producir danos en el equipo o la pérdida de registro. Si la mesa se ha movido,
compruebe la precision del registro del AltaTrack Guidewire mediante fluoroscopia. Si es necesario,
realice un nuevo registro del AltaTrack Guidewire.

La siguiente figura muestra las partes de la LumiGuide Docking Base.
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3 Descripcion general del LumiGuide Equipment LumiGuide Viewing Software

3.3

Figura9 LumiGuide Docking Base

Leyenda
1 LumiGuide Docking Base 3 Caja de conexiones
2 Abrazadera de mesa 4 Cable

La LumiGuide Docking Base se puede acoplar a cualquier lado de la mesa. La AltaTrack Docking Top
incorpora un indicador de orientaciéon que le guiara al acoplar la AltaTrack Docking Top a la LumiGuide
Docking Base. La AltaTrack Docking Top debe orientarse de forma que los dispositivos insertados estén
siempre en angulo hacia el extremo de los pies. Para obtener mas informacién, consulte Configuracién de
la LumiGuide Docking Base (pagina 36).

La LumiGuide Docking Base se puede separar de la mesa entre procedimientos.

PRECAUCION
Si se desconecta el LumiGuide Docking Base durante un procedimiento, se puede danar la funda estéril,
provocando la ruptura del campo estéril.

NOTA

La LumiGuide Docking Base no restringe los movimientos geométricos de rayos X ni los movimientos
longitudinales y transversales de la mesa del paciente. Sin embargo, la mesa del paciente no se puede
inclinar ni bascular mientras se utiliza el LumiGuide Equipment.

Caja de conexiones
La caja de conexiones conecta el AltaTrack Guidewire insertado en la AltaTrack Docking Top al LumiGuide
Equipment. Se incluye una ranura adicional para facilitar el cambio de los dispositivos.

LumiGuide Viewing Software

El LumiGuide Viewing Software estd disponible en la sala de control y el laboratorio de cateterismo
intervencionista o el quiréfano para asistir al médico durante un procedimiento intervencionista
endovascular mediante la superposicion de formas reconstruidas en tiempo real sobre los datos de
imagenes obtenidas antes de y durante el procedimiento.
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3 Descripcion general del LumiGuide Equipment LumiGuide Viewing Software

Como preparacion para el procedimiento, puede importar los siguientes volimenes e imdgenes para
utilizarlos como roadmap:

¢ Datos de TAC previos al procedimiento desde el sistema PACS o soportes portatiles

¢ Imdgenes de exposicién angiografica obtenidas durante el procedimiento

La base de datos del LumiGuide Viewing Software solo permite almacenar una cantidad limitada de
datos de imagen. Después del procedimiento, debe exportar las imagenes radiograficas adquiridas y las
capturas de pantalla DICOM a PACS u otros dispositivos de almacenamiento para asegurarse de que

hay espacio libre disponible para el siguiente procedimiento. Si desea obtener informacién sobre la
exportacion de imagenes, consulte las Instrucciones de uso suministradas con el Interventional Workspot.

NOTA
Si el espacio libre de la base de datos de LumiGuide Viewing Software es inferior al 10 %, el LumiGuide
Equipment podria no funcionar de acuerdo con lo previsto.

PHILIPS

Figura 10 Disposicion de la pantalla del LumiGuide Viewing Software

1 Botdn Pacientes: Permite cerrar la aplicacion y 5 Area de mensajes del usuario: Los mensajes
mostrar la lista de pacientes. relacionados con el estado del LumiGuide Equipment
y el registro de formas se muestran aqui si es
necesario que el usuario realice una accién para
resolver un problema.

2 Panel de informacién del paciente: Proporciona 6 Area de visualizacién principal: Muestra imagenes
informacién sobre el paciente, incluidas alergias y radiograficas y superposiciones de formas LumiGuide.
otras advertencias sanitarias. También se muestra el volumen de TAC, si procede.

La configuracion de la pantalla depende de la tarea
seleccionada.

3 Panel de seleccién de tareas: Proporciona acceso 7 Panel de herramientas comunes: Incluye
rdpido a cada tarea del flujo de trabajo. herramientas para configurar las preferencias

del usuario, la exportacién, las peliculas y las
instantaneas.

4 Panel de tareas: Incluye las funciones asociadas a la
tarea que se esta realizando. Al cambiar a otra tarea,
cambian los controles y las funciones disponibles en
el panel de tareas.
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3 Descripcion general del LumiGuide Equipment LumiGuide Viewing Software

3.3.1

Tareas

Las tareas determinan el flujo de trabajo necesario para poder utilizar el LumiGuide Viewing Software.
Puede buscar las tareas en el panel de seleccién de tareas (consulte Figura 10: Disposicion de la pantalla
del LumiGuide Viewing Software (pagina 28)).

Segmentation (Segmentacion)

La tarea Segmentation (Segmentacion) se utiliza con un volumen TAC preoperatorio (opcional) a fin de
seleccionar la anatomia que se va a visualizar e identificar los vasos de interés durante un procedimiento
clinico. Entre las tareas de segmentacién se incluyen:

e Seleccién de un método de visualizacion

Configuracion de un angulo de visualizacion adecuado

Segmentacién de la mesa y huesos

Segmentacién de vasos de interés

Eliminacién de zonas anatdmicas para facilitar la segmentacion

Planning (Planificacion)

La tarea Planning (Planificacion) se utiliza con un volumen de TAC preoperatorio (opcional) a fin de

planificar el procedimiento mediante la preparacion del LumiGuide Equipment y el volumen:

e Adicion de marcas de referencia

* Preparaciony almacenamiento de los dngulos de visualizacién para su uso en el paso de la tarea Guia
en tiempo real

Volume Registration (Registro de volumen)

La tarea Volume Registration (Registro de volumen) se utiliza con un volumen de TAC preoperatorio
(opcional) a fin de alinear el volumen 3D con las imdgenes del sistema radiografico. Hay disponibles dos
métodos para realizar el registro:

¢ Registro 2D, con imagenes de rayos X 2D

¢ Registro 3D, con series rotacionales 3D

Shape Registration (Registro de forma)
La tarea Shape Registration (Registro de forma) se utiliza a fin de alinear la forma AltaTrack Guidewire y,
opcionalmente, la forma de un catéter endovascular con las imagenes del sistema radiografico.

Live Guidance (Guia en tiempo real)

La tarea Live Guidance (Guia en tiempo real) proporciona una superposicién continua del AltaTrack

Guidewire y un catéter cuando se conecta al AltaTrack 3D Hub en las imagenes radiograficas y el volumen

de TAC preoperatorio (si procede). Live Guidance (Guia en tiempo real) incluye las siguientes actividades:

¢ Navegacion con el AltaTrack Guidewire y un catéter endovascular cuando esta conectado al AltaTrack
3D Hub

¢ Registro de nuevos catéteres endovasculares conectados al AltaTrack 3D Hub y recuperacién del

registro de catéteres endovasculares registrados previamente.

Repeticion del registro del AltaTrack Guidewire

Realizacién de pequenios ajustes en el registro para compensar los movimientos del paciente

Recuperacién de angulos almacenados en la tarea Planning (Planificacion)

Ajuste de la configuracién de visualizacion

Para abrir o cerrar el panel de seleccién de tareas, haga clic en el extensor.
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4 Descripcidn general de los productos LumiGuide AltaTrack Docking Top

4 Descripcidn general de los productos

4.1

4.2

LumiGuide

AltaTrack Docking Top

La AltaTrack Docking Top es un accesorio estéril de un solo uso del LumiGuide Equipment que
proporciona una fijacion mecanica del AltaTrack Guidewire al LumiGuide Equipment dentro de la zona
estéril. Se fija a la LumiGuide Docking Base en la parte superior de una funda estéril que cubre el
LumiGuide Docking Base. La LumiGuide Docking Base es un componente del LumiGuide Equipment que
proporciona un punto de fijacién para la AltaTrack Docking Top, asi como un punto de referencia fijo que
permite registrar la forma del AltaTrack Guidewire con imagenes radiograficas.

l
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Figura 11 AltaTrack Docking Top conectado a la LumiGuide Docking Base

La AltaTrack Docking Topincorpora ranuras estériles que encajan con la aleta de acoplamiento del
AltaTrack Guidewire. El LumiGuide Equipment identifica automaticamente el AltaTrack Guidewire cuando
se inserta en una de las ranuras estériles de la AltaTrack Docking Top. La AltaTrack Docking Top esta
esterilizada con gas de éxido de etileno.

Para obtener méas informacién sobre la AltaTrack Docking Top, consulte las Instrucciones de uso incluidas
con la AltaTrack Docking Top.

AltaTrack Guidewire

El AltaTrack Guidewire es un cable guia angiogréfico estéril de un solo uso con tecnologia Fibre Optic
RealShape (FORS).

El AltaTrack Guidewire esta esterilizado con gas de 6xido de etileno. Cuando se conecta al LumiGuide
Equipment y se combina con un catéter endovascular convencional, conectado a su vez al AltaTrack 3D
Hub, permite la visualizacion de imagenes 3D en tiempo real del catéter endovascular convencional.

Cuando se conecta al LumiGuide Equipment, el AltaTrack Guidewire se puede mostrar como una
superposicién a las imagenes radiograficas y, opcionalmente, sobre un volumen de TAC previo al
procedimiento.

El AltaTrack Guidewire consta de los siguientes componentes:

e Seccidén del cuerpo: esta es la Unica seccidn del AltaTrack Guidewire que se introduce en el paciente y
contiene un revestimiento hidrdfilo.

e Seccidn de absorcidn de par: permite el desacoplamiento de la rotacion de la seccién del cuerpo de la
aleta de acoplamiento y, al mismo tiempo, permite al usuario manipular la seccién del cuerpo.

¢ Controlador de par: facilita la manipulacién del AltaTrack Guidewire. El controlador de par también se
puede retirar del AltaTrack Guidewire.

¢ Aleta de acoplamiento: proporciona una conexion mecdnica y una fijacién estable a la AltaTrack
Docking Top.

e Conector del cable: proporciona una conexion dptica al LumiGuide Docking Base.
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4 Descripcion general de los productos LumiGuide AltaTrack 3D Hub

®

Figura 12 AltaTrack Guidewire

Leyenda

1 Seccién de absorcion de par 4 Conector de cables

2 Seccién del cuerpo 5 Aleta de acoplamiento
3 Controlador de par

Cuando se utiliza el LumiGuide Equipment, sélo se puede visualizar un AltaTrack Guidewire.

ADVERTENCIA

A La longitud de un AltaTrack Guidewire es limitada. Tenga en cuenta la parte de absorcién de par del
AltaTrack Guidewire. No tire de esta seccion, ya que podria extraer el AltaTrack Guidewire del paciente
con excesiva fuerza y provocarle lesiones.

Para obtener mas informacion sobre el AltaTrack Guidewire, consulte las Instrucciones de uso incluidas
con el AltaTrack Guidewire.

4.3 AltaTrack 3D Hub

El AltaTrack 3D Hub es un conector estéril de un solo uso que se emplea como accesorio del LumiGuide
Equipment insertado a la conexién Luer de los catéteres endovasculares. Incorpora un conector Luer
macho y hembra que permite acoplar al extremo proximal de un catéter endovasculary, opcionalmente,
utilizar otros accesorios, como valvulas antirretorno o jeringas, en su extremo proximal. El AltaTrack 3D
Hub esta esterilizado con gas de éxido de etileno.

N

b
®\
Figura 13 AltaTrack 3D Hub

1 Conector Luer macho

2 Conector Luer hembra
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4 Descripcion general de los productos LumiGuide AltaTrack 3D Hub

Para obtener mas informacion sobre el AltaTrack 3D Hub, consulte las Instrucciones de uso suministradas
con el AltaTrack 3D Hub.
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5 Preparacién del LumiGuide Equipment para su uso Configuracion del LumiGuide Equipment

5 Preparacion del LumiGuide Equipment para
SU uso

5.1 Configuracidon del LumiGuide Equipment

En esta seccidn se proporciona informacién sobre la configuracidon del LumiGuide Engine, la LumiGuide
Docking Base y la AltaTrack Docking Top en el laboratorio de cateterismo intervencionista o en el
quiréfano.

7
2

Figura 14 Descripcién general de LumiGuide Equipment

)

5.1.1 Configuracion del LumiGuide Engine

1 (Usuario no estéril) Coloque el LumiGuide Engine en el laboratorio de cateterismo intervencionista o
en el quiréfano de la siguiente manera:

Al menos a 1,5 m de la mesa
Fuera del campo estéril

e Con la parte frontal del LumiGuide Engine orientada hacia la mesa del paciente (la salida de
evacuacion de aire se encuentra en la parte posterior del LumiGuide Engine)

¢ Sin bloquear el drea de trabajo del personal clinico
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5 Preparacién del LumiGuide Equipment para su uso Configuraciéon del LumiGuide Equipment

Figura 15 Colocacién del LumiGuide Engine

PRECAUCION
Si la LumiGuide Engine esta colocada incorrectamente y tiene que moverla durante la intervencion,
debera realizar el registro para todos los dispositivos de nuevo.

ADVERTENCIA

Coloque la LumiGuide Engine en el laboratorio de cateterismo intervencionista o en el quiréfano, de
forma que el flujo de aire de la LumiGuide Engine no influya en el flujo de aire laminar de la sala de
operaciones.

NOTA
No coloque ni guarde objetos encima del LumiGuide Engine; no esta disefado para soportar cargas
adicionales.

> >

Encontrard instrucciones sobre cdmo colocar el LumiGuide Engine en la LumiGuide Touch Screen.

2 (Usuario no estéril) Aplique los frenos para estacionar el LumiGuide Engine.

ﬁ'(‘ )
=

Figura 16 Aplicacion del freno (izquierdo) y liberacién del freno (derecho) en el LumiGuide Engine
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5 Preparacién del LumiGuide Equipment para su uso Configuracién del LumiGuide Equipment

3 (Usuario no estéril) Conecte los cables del LumiGuide Engine:
a Conecte el cable de alimentacion a la fuente de alimentacidn.

b Conecte el cable de red a la conexién de red de LumiGuide en el LumiGuide WorkSpot.

Figura 17 Cables del LumiGuide Engine

1 Cable de alimentacién
2 Cable de red

ADVERTENCIA

A Evite tocar simultaneamente al paciente y los conectores eléctricos o de red de la mesa del paciente,
el LumiGuide Engine o el cable del LumiGuide Equipment. Las clavijas de contacto del conector
pueden tener baja tension, por lo que no presentan un riesgo si se tocan, pero pueden ser
perjudiciales para el paciente.

PRECAUCION

Coloque el cable de alimentacién y el cable de red de la LumiGuide Engine de forma que no
interfieran con el area de trabajo del personal clinico y provoquen tropiezos, y que sean faciles
de desconectar cuando sea necesario.

PRECAUCION
Asegurese de que el cable de red de la LumiGuide Engineesta conectado unicamente a la red del
LumiGuide WorkSpotpara permitir una comunicacion adecuada.

NOTA
La conexion de red del LumiGuide Engine sélo se ha disenado para la conexién de punto a punto al
LumiGuide WorkSpot. El LumiGuide Equipmentcontrola las caracteristicas de conexion.

> B
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5 Preparacién del LumiGuide Equipment para su uso Configuracién del LumiGuide Equipment

4 (Usuario no estéril) Pulse el interruptor Power On (Encender) del LumiGuide Engine.

SS

Figura 18 Interruptor de encendido del LumiGuide Engine

Se muestra una indicacién del proceso de arranque en la LumiGuide Touch Screen, sobre el LumiGuide
Engine.

El arranque del LumiGuide Equipment dura unos 8 minutos; una vez finalizado, estd disponible para
su uso. Esto incluye el tiempo necesario para que el laser esté disponible. Sin embargo, los controles
del software de configuracion LumiGuide Equipment estaran disponibles aproximadamente 3 minutos
después del inicio, a efectos de preparacidn del procedimiento.

Si se produce un corte en el suministro eléctrico, el LumiGuide Equipment se reiniciara una vez
restablecido el suministro eléctrico y estara disponible en unos 3 minutos.

5 (Usuario no estéril) Inicialice la unidad de procesamiento éptico mediante la LumiGuide Touch Screen.

5.1.2 Configuracion de la LumiGuide Docking Base
1 (Usuario no estéril) Coloque al paciente sobre la mesa. No coloque todavia las fundas estériles.

2 (Usuario no estéril) Suelte la abrazadera de mesa y retire la LumiGuide Docking Base de su posicion de
almacenamiento en el LumiGuide Engine.

Figura 19 Retirada de la LumiGuide Docking Base de su posicion de almacenamiento
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5 Preparacién del LumiGuide Equipment para su uso Configuracién del LumiGuide Equipment

3 Con la abrazadera de mesa, fije la LumiGuide Docking Base al carril de accesorios de mesa en una
posicion adecuada:

e Alaaltura de las rodillas del paciente

e De forma que no obstruya al personal ni al equipo en el laboratorio de cateterismo intervencionista
o en el quiréfano.

e De forma que el AltaTrack Guidewire pueda alcanzar cdmodamente a la zona de interés del cuerpo
del paciente.

Figura 20 Acoplamiento del LumiGuide Docking Base al carril de accesorios de la mesa

NOTA
No conecte todavia la AltaTrack Docking Top a la LumiGuide Docking Base.

También encontrara instrucciones sobre cémo colocar la AltaTrack Docking Top en la LumiGuide Touch
Screen.

ADVERTENCIA

A Asegurese de que el LumiGuide Docking Base esta fijado al carril de la mesa de forma segura y
en una posicién adecuada. Si el LumiGuide Docking Base se cae, o si el LumiGuide Docking Base
se mueve accidentalmente, existe el riesgo de lesiones para el paciente y el campo estéril también
podria verse afectado. También debera realizar el registro de todos los dispositivos de nuevo.

4 (Usuario no estéril) En la LumiGuide Touch Screen, toque Dock position (Posiciéon de acoplamiento)
y, a continuacién, seleccione la orientacion LumiGuide Docking Base.

Figura 21 Seleccién de la orientacién LumiGuide Docking Base en la LumiGuide Touch Screen

5 (Usuario estéril) Coloque fundas estériles sobre el paciente y la LumiGuide Docking Base.
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5.1.3 Configuracion de la AltaTrack Docking Top

1 (Usuario no estéril) Retire la AltaTrack Docking Top del embalaje y abra la bolsa estéril sin tocar la
bandeja interior.

ADVERTENCIA
Cuando desembale dispositivos de un solo uso, preste especial atencion a las etiquetas informativas
sobre esterilizacion del embalaje para que el campo estéril no se vea afectado.

Para obtener informacion sobre cémo desembalar la AltaTrack Docking Top, consulte las Instrucciones
de uso de la AltaTrack Docking Top.

2 (Usuario estéril) Tome la bandeja, retire la AltaTrack Docking Top y siga estos pasos:

@ ®

Figura 22 Fijacion de la AltaTrack Docking Top

a Asegurese de que la LumiGuide Docking Base esta cubierta con la funda estéril.

b Empuje con cuidado la funda estéril hacia el interior del hueco de la LumiGuide Docking Base para
garantizar que la AltaTrack Docking Top encaja de forma segura en la base de acoplamiento.

¢ Asegurese de que el indicador de orientacion de la AltaTrack Docking Top coincide con la
orientacién del paciente sobre la mesa.

Figura 23 Orientacién de la AltaTrack Docking Top

d Inserte con cuidado el borde ranurado de la AltaTrack Docking Top en el clip de la LumiGuide
Docking Base.

e Empuje con cuidado el otro borde de la AltaTrack Docking Top hacia abajo hasta que se acople en
su posicién en la LumiGuide Docking Base.

ADVERTENCIA
Tome precauciones al colocar el AltaTrack Docking Top. La colocacién incorrecta o repetida veces del
AltaTrack Docking Top puede danar la cubierta estéril y afectar al campo estéril.
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También encontrard instrucciones sobre el acoplamiento de la AltaTrack Docking Top en la LumiGuide
Touch Screen

Figura 24 Instrucciones sobre el acoplamiento del AltaTrack Docking Top

Mantenga la AltaTrack Docking Top limpia. El exceso de sangre puede reducir la eficacia de la accién
de acoplamiento.

ADVERTENCIA

A No aplique fuerza a la funda estéril ni se apoye sobre la mesa del paciente, el AltaTrack Docking
Top ni otros elementos conectados a la mesa del paciente. De lo contrario, la forma podria quedar
incorrectamente alineada con el roadmap anatémico.

5.2 Iniciar LumiGuide Viewing Software

Puede utilizar el LumiGuide Viewing Software con o sin un volumen de TAC preoperatorio del paciente. Si
utiliza un volumen de TAC preoperatorio, proporcionard informacién adicional de navegacién durante la
tarea Live Guidance (Guia en tiempo real).

NOTA
Asegurese de que solo se ha iniciado la sesién en un Interventional Workspot para garantizar una
comunicacion adecuada con el sistema de radiologia intervencionista.

Al seleccionar una modalidad de superposicion para el procedimiento (con o sin TAC preoperatorio),
puede utilizar el AltaTrack Guidewire con la modalidad de superposicién seleccionada en el LumiGuide
Viewing Software.

5.2.1 Inicio del LumiGuide Viewing Software sin la superposicion para TAC
1 En el sistema radiografico, seleccione o agregue un paciente.

2 En el médulo de pantalla tactil del sistema radiografico, toque Tools (Herramientas).
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3 En la pantalla Tools (Herramientas), toque sucesivamente Workspot (Punto principal), LumiGuidey
FORS + Xray (FORS + Radiografia).

Cuando el LumiGuide Viewing Software se utiliza sin un volumen de TAC preoperatorio, el flujo de
trabajo incluye las siguientes tareas:

Flujo de trabajo LumiGuide sin un volumen de TAC preoperatorio

1 Configuracion del AltaTrack Guidewire

5 [_ Tarea Shape Registration (Registro de forma) (el LumiGuide Viewing Softwarese abre en esta
| 1 I tarea)

3 m Tarea Live Guidance (Guia en tiempo real)

4 Vaya a Configuracién del AltaTrack Guidewire (pdgina 57) para continuar con este flujo de trabajo.

5.2.2 Inicio del LumiGuide Viewing Software con Superposicion TAC
1 En el Interventional Workspot, seleccione al paciente en la actividad Patients (Pacientes).

2 Enla carpeta del paciente, haga clic con el botén derecho del ratén en el volumen de TC
preoperatorio, seleccione View With (Ver con) y haga clicen LumiGuide.

NOTA

Si los datos de sesién de una sesion anterior estan disponibles en la carpeta del paciente, para iniciar
el LumiGuide Viewing Software puede hacer doble clic en el objeto de datos de sesion. Los datos de
sesion LumiGuide muestran el siguiente icono:

NOTA
Cuando se utiliza el LumiGuide Viewing Software con un volumen de TAC preoperatorio, no se
recomienda iniciar el software desde el médulo de pantalla tactil del sistema radiogréfico.

Cuando el LumiGuide Viewing Software se utiliza con un volumen de TAC preoperatorio, el flujo de
trabajo incluye las siguientes tareas:

Flujo de trabajo LumiGuide con el volumen de TAC preoperatorio

1 x Tarea Segmentation (Segmentacion) (el LumiGuide Viewing Software se abre en esta tarea)

2 ﬁ Tarea Planning (Planificacion)

3 Ii Tarea Volume Registration (Registro de volumen)

4 Configuracién del AltaTrack Guidewire y, opcionalmente, los catéteres endovasculares guiados por FORS

. [_/ Tarea Shape Registration (Registro de forma) (el LumiGuide Viewing Software se abre en esta
| 1 I tarea)

6 @ Tarea Live Guidance (Guia en tiempo real)

3 Vaya a la siguiente seccidn para continuar con este flujo de trabajo.

5.2.3 Segmentacion

los vasos de interés y mostrar el contenido de la imagen correspondiente para la tarea Planning

x Puede visualizar y segmentar voliumenes en la tarea Segmentation (Segmentacion) para identificar
(Planificacion).

Puede manipular el volumen de varias maneras:
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Seleccione un método de visualizacién

Seleccione un dngulo de orientacion adecuado

Segmente los vasos de interés

Elimine las zonas anatdmicas para facilitar la segmentacion

Herramientas de visualizacion de segmentacion
Se muestran cuatro herramientas de visualizacion en la tarea Segmentation (Segmentacién), cada una
de los cuales muestra una direccién de visualizacién diferente para el mismo volumen.

PHILIPS

Figura 25 Herramientas de visualizacion de segmentacién

Leyenda Orientacion predeterminada

1 Vista de volumen Anteroposterior (coronal-anterior)
2 Vista de banda Caudocraneal (axial-pies)

3 Vista de banda Anteroposterior (coronal-anterior)
4 Vista de banda Lateral izquierda (sagital-izquierda)

Retirada de la mesa

Si se detecta una mesa en el volumen, el sistema intenta quitar la mesa de la vista antes de mostrar el
volumen.

Si la mesa se retira correctamente, la herramienta Hide Table (Ocultar mesa) del panel de tareas se activa.
g Al utilizar esta herramienta, puede activar o desactivar la visibilidad de la mesa.

NOTA
La eliminacién de la mesa solo puede realizarse en volimenes de TC con orientacién axial y boca arriba.

Eliminacion de anatomia

Las zonas anatdmicas que no sean necesarias en la vista o que obstaculicen la visién clara de la region de
interés se pueden eliminar de la vista de volumen.
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1 Modifique los ajustes de ventana si es necesario con el fin de garantizar que los vasos de interés se
vean claramente.

2 Para mejorar la visibilidad de los vasos de interés, puede eliminar la caja tordcica de la vista; para ello,
haga clic en la opcién Hide Ribcage (Ocultar caja toracica) del panel de control.

La herramienta Hide Ribcage (Ocultar caja toracica) permite activar o desactivar la visibilidad de la
caja toracica segun desee.

3 Haga clicen la opcidn Cut Anatomy (Cortar anatomia) del panel de tareas.

4 Trace una linea alrededor de la anatomia que desee eliminar arrastrando el puntero del ratén en la
herramienta de visualizacién de volumen.

5 Suelte el botén izquierdo del ratén cuando la zona requerida se haya resaltado.
La zona anatdmica se elimina del volumen.

6 Para eliminar todos los cortes que haya realizado en el volumen, haga clic con el botén derecho del
raton en la herramienta de visualizacion de volumen Remove All Cuts (Eliminar todos los cortes) en
el menu de accesos directos.

7 Para deshacer el Ultimo cambio realizado, haga clic en la opcién Undo (Deshacer) del panel de tareas.

Para volver a aplicar el Ultimo cambio que ha deshecho, haga clic en la opcién Redo (Rehacer) en el
panel de tareas.

Segmentacion de vasos de interés

1 Modifique los ajustes de ventana si es necesario con el fin de garantizar que los vasos de interés se
vean claramente.

2 Haga clicen la opcidn Select Vessels (Seleccionar vasos) del panel de tareas Segmentation
(Segmentacion).

FE L9d R

3 Enlavista de volumen, sitUe el cursor sobre el vaso que desea segmentar.
El vaso se resalta.

4 Haga clic con el botén izquierdo del ratén para confirmar la segmentacidn de la seccién del vaso
resaltado.

La segmentacién de esta seccidn del vaso se confirma y el vaso permanece resaltado.
Situe el puntero sobre la siguiente seccidén del vaso que desee segmentar.

6 Haga clic con el botén izquierdo del ratén para confirmar la segmentacion de la siguiente seccién del
vaso.

7 De manera alternativa, coloque el puntero sobre el vaso que desea segmentar y utilice la rueda de
desplazamiento del ratén para ampliar la longitud de la seccidn resaltada.

El vaso se resalta aun mas hasta que el desplazamiento se detiene.
8 Confirme la segmentacion del vaso haciendo clic en el botén izquierdo del ratén.
9 Repita estos pasos para todos los vasos que desee segmentar.

10 Para eliminar un vaso, haga clic con el botén derecho del ratén en el vaso y haga clic en Remove
Vessel (Eliminar vaso) en el menu de accesos directos.
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11 Para eliminar todos los vasos, haga clic con el boton derecho del ratén en la herramienta de
visualizacién de volumen y haga clic en Remove All Vessels (Eliminar todos los vasos) en el menu de
accesos directos.

12 Para deshacer el Ultimo cambio realizado, haga clic en la opciéon Undo (Deshacer) del panel de tareas.

13 Para volver a aplicar el Ultimo cambio que ha deshecho, haga clic en la opcidon Redo (Rehacer) en el
panel de tareas.

14 Haga clic en Show vessels (Mostrar vasos) para verificar los vasos segmentados.

» 9 O #

Los vasos se muestran sobre un fondo transparente.

Ul
N
»

Planificacion

realizar el procedimiento:

e Adicion de marcas de referencia

¢ Preparacion y almacenamiento de los dngulos de visualizacién para su uso en la tarea Live Guidance
(Guia en tiempo real)

ﬂ Puede planificar el procedimiento en la tarea Planning (Planificacion), incluidos los preparativos para

Herramientas de visualizacidon de Planning (Planificacién)
Se muestran cuatro herramientas de visualizacion en la tarea Planning (Planificacién), cada una de los
cuales muestra una direccién de visualizacion diferente para el mismo volumen.

PHILIPS

Figura 26 Herramientas de visualizacion de planificacion

Vista Orientacion predeterminada

1 Vista de volumen Anteroposterior (coronal-anterior)
2 Vista de banda Caudocraneal (axial-pies)

3 Vista de banda Anteroposterior (coronal-anterior)
4 Vista de banda Lateral izquierda (sagital-izquierda)
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LA 4

Las vistas de banda estan vinculadas. Las acciones realizadas en una vista también se realizan en las otras
vistas de banda.

El contenido de una vista de banda se puede ampliar mostrandolo en herramienta de visualizacién de
volumen.

La vista de volumen no esta vinculada a las vistas de banda.

Las herramientas de visualizacidn basicas estan disponibles en una barra de herramientas en cada
herramienta de visualizacion que le permiten manipular la imagen en dicha herramienta de visualizacién.

Colocacion de puntos de referencia
Puede colocar puntos de referencia en el volumen para ayudar en tareas posteriores del procedimiento.

Existen dos tipos de marcas de referencia:

¢ Las marcas de referencia en anillo se utilizan para marcar el ostium del vaso y las zonas de
implantacion, como ayuda en la navegacion del catéter durante el procedimiento.

e Las marcas de referencia anatdmica se utilizan para marcar un punto de interés de la anatomia.

1 Para obtener una visién clara de los vasos segmentados, haga clic en Tissue presets (Ajustes
predefinidos de tejido) y seleccione un ajuste predefinido adecuado.

Por ejemplo, seleccione el ajuste predefinido Segmentation (Segmentacién) para mostrar solo los
vasos segmentados.

2 Haga clicen la opcion Place Ring Landmark (Colocar referencia anatémica en anillo) del panel de
tareas Planning (Planificacion).

3 Enlavista de volumen o en la vista 2D, haga clic en el vaso en el punto en el que desea que se ubique
la marca de referencia en anillo.

Una marca de referencia se situa en la ubicacion identificada. Las marcas de referencia se numeran
secuencialmente de forma predeterminada, pero su nombre se puede cambiar.

La marca de referencia también se muestra en las vistas de banda.

4 Con las vistas de banda, ajuste el didmetro y la posicion de la marca de referencia para asegurarse de
que esta en la posicidn correcta.

5 Situe el cursor sobre la marca de referencia en la vista de banda correspondiente.
Se muestran los mandos de ajuste.
Haga clicy arrastre el mando que desee para cambiar el didmetro de la marca de referencia.

Haga clicy arrastre la marca de referencia para cambiar su posicion.

o}

Para colocar un punto de marca de referencia anatémica, haga clic en la opcidn Place Landmark
(Colocar referencia anatémica) del panel de tareas.

9 Coloque el cursor donde desea que se coloque la marca de referencia y haga clic con el botén
izquierdo del ratén.

Se colocara una marca de referencia en forma de punto en la anatomia.

10 Para cambiar el nombre de una marca de referencia, haga clic con el botén derecho del ratén en la
marca y haga clic en Rename Ring Landmark (Cambiar nombre de marca de referencia en anillo) o
Rename Landmark (Cambiar nombre de marca de referencia) en el menu de accesos directos.

El nombre de la marca de referencia se puede editar.
11 Introduzca un nuevo nombre para la marca y pulse la tecla Intro.

12 Para eliminar una marca de referencia, haga clic con el botén derecho del ratén en la marca y haga clic
en Delete Ring Landmark (Eliminar referencia anatémica en anillo) o en Delete Landmark (Eliminar
referencia anatomica) en el menu de accesos directos.
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marca y haga clic en Change Ring Landmark Color (Cambiar color de referencia anatémica en
anillo) o en Change Landmark Color (Cambiar color de referencia anatémica) en el menu de accesos
directos.

E 13 Para cambiar el color de una marca de referencia, Thaga clic con el botén derecho del ratén en la

Se muestra un submenu con los colores disponibles.
14 Haga clic en el color de la marca de referencia de la lista.

15 Para cambiar la visualizacién de las marcas de referencia, haga clic en el botén de visualizacion de la
marca de referencia en la barra de herramientas y seleccione una configuraciéon nueva.

No landmarks (Sin referencias anatémicas)

Landmarks with text (Referencias anatémicas con texto)

Landmarks without text (Referencias anatémicas sin texto)

El ajuste que seleccione se aplica a las marcas de referencia en anillo y las marcas de referencia
anatémicas.

Almacenamiento de angulos de visualizacion

Puede manipular el 4ngulo de visualizacién del volumen 3D para ofrecer unas vistas de las dreas
de interés adecuadas para su uso en la tarea Live Guidance (Guia en tiempo real). Estos angulos
planificados hacen referencia a las posiciones de rotacion y angulacién del brazo en Cy se pueden
almacenar y recuperar cuando sea necesario.

1 Haga clicen el expansor de Store View Angles (Almacenar angulos de vista).

Los controles de Store View Angles (Almacenar angulos de vista) se muestran en el panel de tareas.

2 Manipule el volumen hasta lograr el angulo de visualizacién deseado y una visibilidad 6ptima de la
zona de interés.

Se muestra una vista previa de la posicion del brazo en C para el dngulo del volumen actual bajo la lista
de angulos planificados junto con los valores de rotacion y angulacién.

NOTA
Los cambios realizados en las vistas de banda no afectan a la vista ni a los angulos que se van a
almacenar.

[ﬂ 3 Haga clicen la opcidn Store Angle (Almacenar angulo) del panel de tareas.

El dngulo planificado se almacena y se muestra en la lista del panel de tareas que muestra los valores
de angulacién y rotacion del brazo en C asociados. Aparece una imagen de vista previa del volumen en
el angulo planificado junto a cada angulo planificado de la lista.

4 Repita estos pasos hasta que todos los dngulos de visualizacidn necesarios se hayan guardado como
angulos planificados.

El botdn Store Angle (Almacenar angulo) se desactiva cuando se alcanza el nUmero maximo de
angulos almacenados.

5 Para cambiar el nombre de un dngulo planificado, haga doble clic en el nombre del angulo e
introduzca un nombre nuevo.

6 Para eliminar un angulo planificado, haga clic con el botén derecho del ratén en el dngulo planificado
que se va a eliminar y haga clicen Remove Angle (Eliminar angulo) en el menu de accesos directos.

7 Para ampliar la imagen de vista previa del dngulo planificado, coloque el puntero sobre el dngulo
planificado en la lista.

La imagen de vista previa aumenta.
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5.2.5 Registro de volimenes

NOTA

No es obligatorio registrar un volumen 3D previo al procedimiento al utilizar el LumiGuide Equipment.
Sin embargo, si no utiliza un volumen 3D, las opciones de visualizacién quedaran limitadas durante la
guia en tiempo real.

La tarea Registro de volumen permite registrar el volumen 3D con las imagenes del sistema radiografico
utilizado para el procedimiento. Puede elegir entre el registro 2D (con las imagenes radiograficas
bidimensionales) o el registro 3D (con una serie rotacional 3D). El registro 2D se puede realizar mediante
el LumiGuide Viewing Software en la sala de control o mediante el médulo de pantalla tactil del sistema
radiografico en la mesa, mientras que el registro 3D sdlo se puede realizar mediante el LumiGuide
Viewing Software. Por lo tanto, hay disponibles las siguientes opciones de registro:

¢ Registro 2D en la sala de control, con el LumiGuide Viewing Software

¢ Registro 2D en la mesa con el médulo de pantalla tactil del sistema radiografico

¢ Registro 3D en la sala de control, con el LumiGuide Viewing Software

Todas las opciones de registro se describen en esta seccion.

NOTA
No mueva el estativo ni la mesa mientras adquiere series para el registro. Estos movimientos pueden
afectar a la precisién del registro.

Fusion de datos del paciente

Si existe una discrepancia entre los datos del paciente en el LumiGuide Equipment y los datos del
paciente en el sistema radiografico, no podra continuar con las tareas Volume Registration (Registro de
volumen), Shape Registration (Registro de forma)l o Live Guidance (Guia en tiempo real). (Se muestra
un mensaje si existe una incoherencia).

Si ambos conjuntos de datos son del mismo paciente, puede fusionar los datos del paciente y después
continuar con el registro y la guia. Si no hay discrepancia entre los datos, no es necesaria la fusién.

1 Haga clicen Merge with current X-Ray patient (Fusionar con paciente de rayos X actual) en la barra
de herramientas general.

Aparece el cuadro de didlogo Merging with current patient on X-ray system (Fusidon con paciente
actual en sistema de rayos X).

2 Verifique la identidad del paciente y asegurese de que las dos conjuntos de datos que se presentan se
refieren al mismo paciente.

ADVERTENCIA
Para evitar el riesgo de mezclar pacientes, es su responsabilidad garantizar que solo se fusionen
datos personales que procedan del mismo paciente.

3 Siestd seguro de que los datos se refieren al mismo paciente, haga clic en OK (Aceptar) para fusionar
los datos del paciente.

Registro de volumenes 2D

Para realizar el registro de volumenes 2D, deben obtenerse dos series de referencia mediante el sistema
radiografico desde distintos dngulos de proyeccién y con una diferencia de al menos 30 grados. El sistema
proporciona sugerencias de angulos para ayudarle.

Después de adquirir las dos series de referencia, debe alinear el volumen con las imagenes de la serie de
referencia. Puede realizar un registro de volimenes 2D en la sala de control o en la sala de radiologia
intervencionista, mediante el ratén situado junto a la mesa.

El registro de voliumenes 2D es el método de registro predeterminado.

Otras opciones de registro
Si desea realizar un registro de voliumenes 2D en la mesa mediante el mdédulo de pantalla tactil del
sistema radiografico, consulte Realizacién del registro 2D en el lado de la mesa (pagina 51).
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Si desea realizar el registro de voliumenes 3D con una serie rotacional 3D, consulte Registro de volumenes
3D (pagina 52).

Inicio del registro de volumen 2D
Ii 1 Seleccione la tarea Volume Registration (Registro de volumen).

Los controles de la tarea Volume Registration (Registro de volumen) se muestran en el panel de
tareas con el menu Registration Method (Método de registro) abierto.

2 En el paso Registration Method (Método de registro) del panel de tareas, haga clic en 2D Images
(Imagenes 2D).

El disefio de la pantalla cambia para mostrar tres herramientas de visualizacién en el modo de vista
normal.

PHILIPS

Figura 27 Disefio de pantalla en modo de vista normal

1 Vista en tiempo real
2 Referencia 1 (Ref 1)
3 Referencia 2 (Ref 2)

Adquisicion de series de referencia
H 1 Haga clic en el expansor de Acquire images from 2 angles (Adquirir imagenes desde 2 angulos).

Los controles de Acquire images from 2D images (Adquiririmagenes desde imagenes 2D) se
muestran en el panel de tareas.

Se muestra una lista de sugerencias de dngulos y el primer dngulo se selecciona automdaticamente.
2 Lleve a cabo una de las siguientes acciones:

e Para utilizar el dngulo seleccionado, pulse el botén ACC en el médulo de geometria del sistema de
rayos X.

e Para utilizar uno de los demds dngulos sugeridos, seleccione el dngulo deseado y, a continuacidn,
pulse el boton ACC en el médulo de geometria del sistema de rayos X.

El sistema radiografico recoloca el estativo de acuerdo con la rotacién y angulacién seleccionadas.
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3
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Adquiera una serie de fluoroscopias.

Durante la adquisicidn, las imagenes se muestran en el visor en tiempo real, superpuestas en el
volumen 3D. Después de la adquisicidn, la vista en tiempo real cambia automaticamente a modo de
revision.

El botén Copy (Copiar) de la herramienta de visualizacion Ref 1 parpadea.

Una vez se ha adquirido una serie de referencia, puede copiar la serie en una vista de referencia. Las

series de referencia no se copian automaticamente en una vista de referencia. El sistema sugiere el

visor de referencia adecuado para mantener una diferencia de dngulo éptima entre las dos series de

referencia que se utilizan:

e Para la primera serie adquirida, siempre se sugiere Ref 1.

e Parala segunda serie adquirida, se sugiere Ref 2 si la diferencia en el dngulo de proyeccién es
suficiente.

Haga clic en Copy (Copiar) en la herramienta de visualizacion Ref 1.

La serie se copia en la herramienta de visualizacién Ref 1 y se muestra una nueva lista de sugerencias
de dngulos en el panel de tareas para la siguiente serie de referencia. Se selecciona automdticamente
un dngulo adecuado, pero puede seleccionar uno diferente si lo desea.

Pulse el botén ACC en el médulo de geometria del sistema de rayos X para utilizar el 4ngulo
seleccionado en este momento.

El sistema radiografico recoloca el estativo de acuerdo con la rotacién y angulacién seleccionadas.
Adquiera otra serie de fluoroscopia.

Durante la adquisicidn, las imagenes se muestran en el visor en tiempo real, superpuestas en el
volumen 3D. Después de la adquisicidn, la vista en tiempo real cambia automaticamente a modo de
revision.

El botén Copy (Copiar) de la herramienta de visualizacidon Ref 2 parpadea.

En el caso de que se hayan adquirido mds de dos series o de que la segunda serie tenga una

diferencia de dngulo de proyeccién inadecuada, el sistema radiografico sugiere la vista de referencia

mas adecuada para la serie:

e Sila serie se adquiere con un dngulo de proyecciéon idéntico a una serie de referencia anterior, el
sistema radiografico sugiere que la serie idéntica anterior se sustituya por la serie mas reciente.

e Silaserie se adquiere con un dngulo de proyeccion adecuado, el sistema sugiere que la serie nueva
sustituya a la serie existente con la mayor diferencia de angulo de proyeccién por la serie nueva.

NOTA

Si se adquiere una serie de referencia con un angulo de proyeccién inadecuado para sustituir
cualquiera de las series existentes, el sistema no hace ninguna sugerencia de sustitucion de ninguna
de las series de referencia existentes. Se muestra un mensaje para informarle de que no hay
suficiente diferencia en el angulo de proyeccion.

Haga clic en Copy (Copiar) en la herramienta de visualizacion Ref 2.

La serie se copia en la herramienta de visualizacién Ref. 2. La tarea Acquire images from 2 angles
(Adquirir imagenes desde 2 angulos) se cierra, la disposicidn de la pantalla cambia al modo de vista
de referencia y la tarea Align volume with images (Alinear volumen con imagenes) se muestra en el
panel de tareas.

Alineacion del volumen con las series de referencia

Tras la tarea Acquire images from 2 angles (Adquirir imagenes desde 2 angulos), se muestran
automaticamente los controles Align volume with images (Alinear volumen con imagenes) y la
disposicidon de la pantalla cambia al modo de vista de referencia.

El objetivo de esta tarea es alinear el volumen de TACy la imagen 2D en funcién de los puntos de
referencia anatdomicos (huesos) visibles en las imagenes.
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E’ 1 Para cambiar la visualizacién del tejido, haga clic en Tissue presets (Ajustes predefinidos de tejido) y
% - seleccione un ajuste predefinido para el volumen.
M

NOTA

El ajuste predefinido de tejido ya seleccionado esta optimizado para realizar el registro.

2 Para mejorar la visualizacién de la estructura del hueso en la imagen radiografica, haga clic en Boost
Bone (Aumento de hueso).

Los contornos de los huesos se destacan en la imagen de rayos X.
3 Silo desea, ajuste el contraste y el brillo de la imagen de rayos X.

Consulte Ajuste del brillo y del contraste de la imagen de rayos X (pdgina 110) para obtener
informacién acerca de cdmo ajustar el contraste y el brillo de la imagen de rayos X.

herramienta de visualizacién para alinear las estructuras éseas.

5 Para bascular el volumen libremente en cualquier direccién, haga clic en Roll Volume (Bascular
volumen) y haga lo siguiente en cada herramienta de visualizacién como desee:

e Mueva el puntero dentro del limite del volumen.
e Arrastre el volumen para bascularlo hasta la orientacidon deseada.

6 Para girar el volumen en el plano de visualizacién, haga clic en Rotate Volume (Rotar volumen) y
haga lo siguiente en cada herramienta de visualizacion como desee:

B
g
% 4 Haga clic en Translate Volume (Desplazar volumen) y haga clicy arrastre el volumen en cada

e Mueva el puntero fuera del limite del volumen.
e Arrastre el volumen para girarlo hasta la orientaciéon deseada.
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7 Para cambiar el centro de rotacion, arrastre el elemento de interaccion del punto de rotacién a una
nueva posicion antes de bascular o girar el volumen.

NOTA
El elemento de interaccion del punto de rotacion se muestra en las herramientas de visualizacion
cuando se selecciona la herramienta Bascular volumen o Girar volumen.

000goo0o

Figura 28 Punto de rotacion

8 Verifique la alineacién del volumen y la imagen de rayos X haciendo clic en Auto Fade (Atenuacién
automatica).

El volumen se funde con la imagen repetidas veces para permitirle ver si el volumen y laimagen de
rayos X estan lo suficientemente alineados.

Puede dejar activada la funcién de atenuacién automatica mientras realiza ajustes. Para desactivarla,
vuelva a hacer clic en Auto Fade (Atenuacion automatica).

9 Compruebe la alineacidon del volumen con la imagen de rayos X.

10 Si es necesario, repita los pasos anteriores hasta que el volumen y la imagen de rayos X estén lo
suficientemente alineadas.

11 Para restablecer el volumen a la posicion y orientacion originales, haga clic en Reset Alignment
(Restablecer alineacién).
Se deshacen todas las alineaciones del volumen.

12 Para restablecer solo la alineacién del desplazamiento, haga clic con el botén derecho del ratéon en la
herramienta de visualizacidn y seleccione Reset alignment translation (Restablecer desplazamiento
de alineacion).

Se deshacen las alineaciones de desplazamiento.

13 Para restablecer solo la alineacidn de la rotacion, haga clic con el botdn derecho del ratén en
la herramienta de visualizacién y seleccione Reset alignment rotation (Restablecer rotaciéon de
alineacion).

Se deshacen las alineaciones de rotacion.
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Realizacion del registro 2D en el lado de la mesa

Para realizar el registro 2D, deben obtenerse dos series de referencia mediante el sistema radiografico
desde distintos dngulos de proyeccion y con una diferencia de al menos 30 grados. El sistema proporciona
sugerencias de dngulos para ayudarle.

Después de adquirir las series de referencia, alinee el volumen con las imagenes de las series de referencia.

Si el médulo de la pantalla tactil o el ratén del sistema radiografico junto a la mesa no funcionan, puede
continuar con esta tarea utilizando el LumiGuide WorkSpot de la sala de control.

Otras opciones de registro
Si desea realizar un registro de volumen 2D mediante el LumiGuide Viewing Software en la sala de
control, consulte Registro de volumenes 2D (pdgina 46).

Si desea realizar el registro de volumenes 3D con una serie rotacional 3D, consulte Registro de volumenes
3D (pagina 52).

Adquisicion de series de referencia en la mesa mediante el médulo de pantalla tactil (MPT)

El registro de volumen de las imagenes radiograficas 2D también se puede realizar en la mesa mediante el
modulo de pantalla tactil del sistema radiografico.

Para obtener mas informacion sobre la adquisicién de imagenes de rayos X, consulte las Instrucciones de
uso del sistema de rayos X en uso.

1 Toque FORS + CT Overlay (Superposicion FORS + TAC) en el médulo de la pantalla tactil del sistema
radiografico.

Siga las instrucciones del paso 2D Image Registration (Registro de imagenes 2D) del médulo de la
pantalla tactil para adquirir dos series de referencia (este es el método predeterminado). Debe haber
una diferencia de dngulo de al menos 30 grados entre las dos imagenes.

2 Lleve a cabo una de las siguientes acciones:
e Seleccione uno de los dngulos sugeridos y pulse el botén ACC del médulo de geometria del sistema
radiografico.
e Mueva el estativo al angulo de adquisicién que desee (se puede utilizar cualquier ajuste de
adquisiciéon y dngulo de proyeccién).
Adquiera la primera serie de fluoroscopia.
4 Toque Copy to Ref 1 (Copia a Ref. 1) para copiar la serie adquirida en la vista Ref 1.

Lleve a cabo una de las siguientes acciones:

e Seleccione uno de los dngulos sugeridos y pulse el botén ACC del médulo de geometria del sistema
radiografico.

e Mueva el estativo hasta el angulo de adquisicidon que prefiera. Debe haber una diferencia de al
menos 30 grados en el angulo entre la primera y la segunda imagen de referencia.

6 Adquiera la segunda serie de fluoroscopia.

Toque Copy to Ref 2 (Copia a Ref. 2) para copiar la serie adquirida en la vista Ref 2.

Alineacion del volumen con las series de referencia junto a la mesa

1 Toque Next Align Volume (Siguiente alineacion de volumen) para comenzar a alinear el volumen'y
las imdgenes de rayos X.

2 Seleccione la vista de referencia que se va a manipular; para ello, toque Active View (Vista activa).

Al tocar Active View (Vista activa) puede seleccionar la vista de referencia que estd manipulando
alternando entre Ref 1y Ref 2.

3 Seleccione un método de ajuste; para ello, toque Movement (Movimiento) hasta que el método
deseado se muestre en el boton.

Al tocar Movement (Movimiento) se alternan las funciones de los siguientes métodos de ajuste.
¢ Translate (Desplazar)
¢ Roll (Bascular)
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¢ Rotate In-plane (Girar en plano)
¢ Rotation Center (Centro de rotacion)

4 Utilice Translate (Desplazar) para desplazar el volumen con los botones de flecha.

Utilice Roll (Bascular) para bascular libremente el volumen en torno al centro de rotacién con los
botones de flecha.

Si lo desea, utilice Rotation Center (Centro de rotacidn) para ajustar el centro de rotacién de la accién
de basculacidn.

6 Utilice Rotate In-plane (Girar en plano) para girar el volumen en el plano de visualizacién en torno al
centro de rotacién con los botones de flecha.

Si lo desea, utilice Rotation Center (Centro de rotacidn) para ajustar el centro de rotacién de la accién
de rotacion.

Toque Active View (Vista activa) para cambiar a Ref 2.
Repita los pasos anteriores para la imagen de Ref 2.

Verifique la alineacién del volumen con la imagen de rayos X tocando Auto Fade (Atenuacion
automatica).

10 Cuando haya confirmado que el volumen y las imagenes radiograficas se han registrado debidamente,
Lleve a cabo una de las siguientes acciones:
e Para registrar el AltaTrack Guidewire, toque Go to Shape Registration (Ir al registro de formas).
Consulte Realizacion de un registro de formas (pagina 59).
e Parainiciar la navegacién, toque Go to Live Guidance (Ir a Guia en tiempo real). Consulte
Navegacién con el LumiGuide Equipment (pagina 70).

Registro de volumenes 3D

Para registrar el volumen (preoperatorio) mediante una serie rotacional 3D, debe obtenerse una serie
XperCT o 3DRA (intraoperatoria) adecuada o, si dicha serie esta disponible, se debe cargar.

Otras opciones de registro
Si desea realizar un registro de volumen 2D mediante el LumiGuide Viewing Software en la sala de
control, consulte Registro de voliumenes 2D (pdgina 46).

Si desea realizar un registro de voliumenes 2D en la mesa mediante el médulo de pantalla tactil del
sistema radiografico, consulte Realizacién del registro 2D en el lado de la mesa (pagina 51).
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Inicio del registro de volumen 3D
Ii 1 Seleccione la tarea Volume Registration (Registro de volumen).

2 En el paso Registration Method (Método de registro) del panel de tareas, seleccione 3D Scan
(Secuencia 3D).

PHILIPS

Figura 29 Modo de vista de registro

1 Intraoperatorio

2 Preoperatorio

3 En este punto puede adquirir una serie rotacional 3D o cargar una serie rotacional 3D obtenida
previamente.

Hasta que se adquiere o carga un volumen adecuado, la herramienta de visualizacién intraoperatoria
muestra el proceso recomendado a seguir para adquirir un volumen intraoperatorio adecuado. Para
obtener mas informaciéon sobre cémo obtener una serie rotacional, consulte las Instrucciones de uso
del sistema radiografico en uso.

Si adquiere una serie rotacional 3D, esta se carga automaticamente. Después de adquirir y cargar la
serie, consulte Alineacion del volumen con la serie rotacional 3D (pdgina 54).

Si desea cargar una serie rotacional 3D obtenida previamente, consulte Carga de una serie rotacional
3D (pagina 54).
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Carga de una serie rotacional 3D

1 Haga clicen la opcion Load (Cargar) en la herramienta de visualizacién intraoperatoria o en la barra
de herramientas de la herramienta de visualizacién intraoperatoria.

Aparece el cuadro de didlogo Open Xper CT/3DRA volume (Abrir volumen XperCT/3DRA).
2 Enlalista de series disponibles, seleccione la serie XperCT o 3DRA y haga clic en OK (Aceptar).

NOTA

Mientras se carga una serie radiografica, XperCT o 3DRA anterior para el registro de volumen, existe
la posibilidad de que el paciente se haya movido o la anatomia se haya deformado, lo que limitara la
calidad del registro.

Se mostrard una barra de progreso mientras la serie se carga. La serie aparece en la herramienta de
visualizacién intraoperatoria.

Alineacion del volumen con la serie rotacional 3D

Para registrar el volumen con la serie rotacional 3D, deben colocarse un minimo de tres puntos de registro
en la serie y en las posiciones correspondientes en el volumen.

PHILIPS

Figura 30 Colocacién de puntos de registro

1 Manipule la serie intraoperatoria y el volumen preoperatorio para identificar un punto anatémico
coincidente, lo que garantiza que el mismo punto anatémico aparezca claramente en las dos
herramientas de visualizacion.

Por ejemplo, una calcificacién del vaso.

2 Haga clic en la opcién Place Point Couple (Colocar par de puntos) del panel de tareas o la barra de
herramientas.

3 Haga clicen el punto anatémico identificado en la herramienta de visualizacidn preoperatoria.
El punto se marca en la serie y se identifica como punto 1.
4 Haga clicen el mismo punto anatémico en la herramienta de visualizacién preoperatoria.

Cada par de puntos muestra el mismo numero de anotacidn para indicar que los puntos estan
emparejados.
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5 Repita los pasos anteriores hasta que haya colocado al menos tres pares de puntos.

NOTA
Para realizar un registro exacto del volumen con la serie rotacional 3D, se recomienda un minimo de
tres puntos.

El sistema empareja los pares de puntos para alinear la serie y el volumen en las tres dimensiones.
Si algunos de los pares de puntos no se pueden emparejar, se mostrara un mensaje de error que le
indicard que se pueden haber colocado incorrectamente uno o mas puntos de registro. En tal caso,
compruebe los pares de puntos.

Para mover un punto, haga clicy arrastre el punto a la nueva posicion deseada.

Para eliminar una medicién, haga clic con el botdn derecho del ratén en el punto que se va a eliminary
haga clic en Remove Point (Eliminar punto) en el menu de accesos directos.

8 Para eliminar un par de puntos, haga clic con el botén derecho del ratdn en uno de los puntos del par
o en el par de puntos en la lista del panel de tareas y haga clic en la opcién Remove Point Couple
(Eliminar par de puntos) del menu de accesos directos.

9 Para eliminar todos los puntos, haga clic con el botdn derecho del ratén en cualquier parte en la
herramienta de visualizaciéon de volumen y haga clic enRemove All Points (Eliminar todos los puntos)
en el menu de accesos directos.

10 Para aumentar el tamafno de la herramienta de visualizaciéon que se va a manipular, haga clic en el
botdn de conmutacidon de maximizacidn de vista.

11 Para volver al modo de vista de referencia de pantalla dividida, vuelva a hacer clic en el botén de
conmutacién de maximizacion de vista.

12 Una vez que todos los pares de puntos estén correctamente colocados, haga clic en la opcién
Compute Alignment (Calcular alineacién) del panel de tareas.

El disefio de la pantalla cambia y se muestran tres vistas ortogonales de la serie y el volumen
superpuestos.

13 Para ajustar la alineacién, haga clic en Translate Volume (Desplazar volumen) y haga clicy arrastre el
volumen para alinear la anatomia.

14 Para girar el volumen en el plano de visualizacidn, haga clic en Rotate Volume (Rotar volumen) y
haga lo siguiente en cada herramienta de visualizacion como desee:

e Mueva el puntero fuera del limite del volumen.
e Arrastre el volumen para girarlo hasta la orientaciéon deseada.
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15 Para cambiar el centro de rotacién, arrastre el elemento de interaccién del punto de rotacidon a una
nueva posicion antes de bascular o girar el volumen.

NOTA
El elemento de interaccion del punto de rotacion se muestra en las herramientas de visualizacion
cuando se selecciona la herramienta Bascular volumen o Girar volumen.

000000000

Figura 31 Punto de rotacién

16 Verifique la alineacién del volumen y la serie; para ello, haga clic en Auto Fade (Atenuacion
automatica).

El volumen se funde con la imagen repetidas veces para permitirle ver si el volumen y la serie
rotacional estdn lo suficientemente alineados.

Puede dejar activada la funcién de atenuacién automatica mientras realiza ajustes. Para desactivarla,
vuelva a hacer clic en Auto Fade (Atenuaciéon automatica).

17 Compruebe la alineacidn del volumen con la serie.

18 Si es necesario, repita los pasos anteriores hasta que el volumen y la serie rotacional estén lo
suficientemente alineados.

Ajuste de opacidad

Puede ajustar la opacidad de un volumen 3D para fusionarlo mas facilmente con las imagenes
radiograficas 2D o con una serie rotacional 3D.

La opacidad del volumen se puede ajustar del 0 % (donde solo es visible la imagen radiografica 2D o la
serie 3D) al 100 %, donde solo es visible el volumen 3D. La opacidad del volumen predefinido es del 40 %.

[:L 1 Seleccione el modo de opacidad del volumen haciendo clic en Volume Opacity (Opacidad del
|E__| volumen) en la barra de herramientas.

2 Ajuste la opacidad con una de las acciones siguientes:

e Arrastre el puntero hacia arriba para aumentar la transparencia.
e Arrastre el puntero hacia abajo para reducir la transparencia.

Al arrastrar, el puntero cambia para indicar el nivel de opacidad que se estd ajustando.

NOTA
Los ajustes de opacidad del volumen se vinculan en todas las herramientas de visualizacién donde se
muestra el volumen.

3 Pararestablecer la opacidad del volumen, haga doble clic en la herramienta de visualizacion.
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5.3

Revision de series 2D en el registro de volumen

Como ayuda en la comprobacidn de la coincidencia de registro de las imagenes con volumen 3D o en la
elaboracion de informes, puede revisar una serie 2D superpuesta sobre el volumen 3D.

El modo de revisidn se inicia automaticamente después de adquirir serie de exposicidon. La revision
automatica de las series de fluoroscopia se puede activar o desactivar en el panel de tareas.

1

N

w

S

En la vista en tiempo real, haga clic en la opcién Play (Reproducir) de la barra de herramientas de
revision.
La serie se reproduce a la velocidad a la que se adquirieron las imagenes.

Para poner en pausa la revisién de la serie, haga clic en la opcién Pause (Pausa) de la barra de
herramientas de revision.

La serie se pone en pausa en la imagen que se mostraba al hacer clic en el botén de pausa.

Vaya a las imagenes anteriores o siguientes con las opciones Next Image (Imagen siguiente) o
Previous Image (Imagen anterior) de la barra de herramientas de revision.

Vaya al inicio o al fin de la serie con las opciones First Image (Primera imagen) y Last Image (Ultima
imagen) de la barra de herramientas de revision.

Configuracion del AltaTrack Guidewire

1

(Usuario no estéril) Abra el embalaje exterior del AltaTrack Guidewire sin tocar la bandeja interior.

ADVERTENCIA
Cuando desembale dispositivos de un solo uso, preste especial atencion a las etiquetas informativas
sobre esterilizacion del embalaje para que el campo estéril no se vea afectado.

Para obtener informacion sobre como desembalar el AltaTrack Guidewire, consulte las Instrucciones de
uso del AltaTrack Guidewire.

(Usuario estéril) Sujete la bandeja, retire el dispositivo y devuelva la bandeja vacia al usuario no estéril.

Manipule el AltaTrack Guidewire con cuidado para evitar que el rendimiento del LumiGuide
Equipment se vea afectado.

(Usuario no estéril) Retire la bandeja vacia del drea de trabajo.

(Usuario estéril) Coloque la aleta de acoplamiento del AltaTrack Guidewire en el AltaTrack Docking
Top.

-

Figura 32 Conexién del AltaTrack Guidewire a la AltaTrack Docking Top

La LumiGuide Touch Screen indica que el dispositivo esta acoplado.
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5 (Usuario estéril) Pase el conector AltaTrack Guidewire a un usuario no estéril.

— iy

Figura 33 Entrega del conector AltaTrack Guidewire

6 (Usuario no estéril) Inserte el conector AltaTrack Guidewire en la ranura de conexién de la caja de
conexiones LumiGuide.

PRECAUCION
No toque el campo estéril al conectar o desconectar el conector.

PRECAUCION

No realice radiografias mientras un usuario no estéril conecta o desconecta un AltaTrack Guidewire
en la caja de conexiones de la LumiGuide, ya que la caja de conexiones de la LumiGuide se encuentra
cerca del tubo de rayos X.

> B>

Figura 34 Insercién del conector AltaTrack Guidewire

Cuando el conector AltaTrack Guidewire se inserta correctamente, el LumiGuide Equipment responde
con una confirmacién audible y tactil. La pantalla del LumiGuide Touch Screen indica que la
inicializacidn estd en curso. Consulte la ventana LumiGuide Viewing Software para confirmar que el
AltaTrack Guidewire esta correctamente conectado. El estado de la conexiéon se puede ver en el panel
de tareas de la tarea Shape Registration (Registro de forma).

Figura 35 AltaTrack Guidewire y el estado de conexidon del catéter guiado por FORS en el panel de
tareas: sin registrar (izquierda) y registrado (derecha)
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Inicialmente, una conexidn correcta del AltaTrack Guidewire se muestra en gris en la parte superior
del panel de estado y, a continuacidn, en amarillo cuando se registra. También se muestra el nombre
del AltaTrack Guidewire. El estado de un catéter guiado por FORS se muestra en la parte inferior del
panel de estado. En un principio, el catéter se muestra en gris si se detecta y no esta registrado y, a
continuacion, en color (al seleccionar el catéter [con la excepcidn de amarillo]) después del registro de
la longitud del catéter.

El AltaTrack Guidewire estara listo para su uso después de aproximadamente 10 segundos.

7 (Usuario estéril) Siga el procedimiento descrito en las Instrucciones de uso del AltaTrack Guidewire
para lavar o limpiar cada AltaTrack Guidewire una de las unidades en uso.

8 Siutiliza un AltaTrack Guidewire y un catéter endovascular conectado al AltaTrack 3D Hub, cargue el
catéter por la seccién frontal con el AltaTrack 3D Hub en el AltaTrack Guidewire.

Cuando el LumiGuide Equipment detecta la presencia de un catéter guiado por FORS, esto se indica en el
estado del panel de tareas, como se muestra en la figura anterior (lado izquierdo).

Realizacion de un registro de formas

ADVERTENCIA

Para un registro éptimo, siga las siguientes recomendaciones:

e Asegurese de la punta del AltaTrack Guidewire se extiende mas alla de la punta del catéter guiado
por FORS.

e Asegurese de que las puntas de los dispositivos estén aproximadamente en el centro del campo de
vision de la imagen radiografica.

e Asegurese de que el registro del AltaTrack Guidewire se ha realizado correctamente antes de iniciar
el registro del catéter guiado por FORS.

e Asegurese de que se ha seleccionado el tipo, longitud y tamano de catéter correctos.

En este procedimiento se describen los pasos necesarios para registrar el AltaTrack Guidewire y, si estd

conectado, el catéter guiado por FORS (registro de la longitud del catéter), en la tarea Shape Registration

(Registro de forma).

¢ Para realizar Unicamente el registro AltaTrack Guidewire, consulte las instrucciones de esta tarea y de
Ajuste de la punta de forma del AltaTrack Guidewire (pagina 66).

¢ Pararealizar el registro de formas AltaTrack Guidewire con un catéter guiado por FORS, consulte las
instrucciones de esta tarea y de Realizacién del registro de longitud del catéter guiado por FORS
AltaTrack Guidewire en el registro de formas (pagina 68).

El LumiGuide Viewing Software reconoce el tipo de AltaTrack Guidewire conectado y la guia del usuario
en el panel de tareas, y el drea de visualizacion principal refleja el ajuste habilitado por la configuracion
del AltaTrack Guidewire.

Si el AltaTrack Guidewire se registra con un catéter endovascular, asegurese de que se realizan las

siguientes acciones:

e El AltaTrack 3D Hub estd conectado al catéter y se ha lavado con solucién salina estéril.

¢ El AltaTrack Guidewire estd insertado a través del catéter y se extiende como minimo 2 cm mas alla de
la punta del catéter antes de iniciar la tarea Shape Registration (Registro de forma).

NOTA

Puede realizar operaciones Shape Registration (Registro de forma) fuera del cuerpo (en el cuerpo) o
dentro del cuerpo cerca de la zona anatémica afectada. Una vez realizado el registro fuera del cuerpo,
y después de haber insertado el AltaTrack Guidewire en el cuerpo para que sea visible en el campo de
vision radiogréfico, utilice la fluoroscopia para garantizar que el registro es valido.

ADVERTENCIA
Si registra el AltaTrack Guidewire en una ubicacion alejada de la zona anatémica afectada, debe realizar
una comprobacién mediante fluoroscopia para garantizar que el registro sigue siendo valido.
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1 Siaun no estd seleccionada, haga clic en la opcidnShape Registration (Registro de forma) del panel
de seleccién de tareas y compruebe que el AltaTrack Guidewire estd correctamente conectado y es
visible en la imagen radiogréfica.

Figura 36 Estado de conexion del AltaTrack Guidewire y el catéter guiado por FORS en el panel de
tareas

2 Haga avanzar el AltaTrack Guidewire de modo que la punta de la guia se extienda al menos 2 cm
(0,8 pulgadas) desde el catéter.

3 Coloque el AltaTrack Guidewire en el campo de vision radiografico, cerca de la ubicacion de la zona
anatémica afectada, y confirme su posicién mediante fluoroscopia.

PHILIPS

0000000

Figura 37 Incorporacién del AltaTrack Guidewire al campo de visidn de rayos X

En la ventana principal se incluyen instrucciones para colocar y orientar el AltaTrack Guidewire para el
registro:

Figura 38 Guia para posicionamiento y orientacion del AltaTrack Guidewire
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ADVERTENCIA
A Para un registro éptimo, siga las siguientes recomendaciones:

* Asegurese de que una buena parte del AltaTrack Guidewire sea visible en el campo de vision, con
la punta del AltaTrack Guidewirecerca del centro de la vista. Si es necesario, seleccione un campo
de vision mas amplio.

e Asegurese de que haya la curvatura en la punta del AltaTrack Guidewire sea visible en la imagen.
Se mostrara un mensaje si la curvatura es demasiado baja para garantizar un registro correcto.

4 Siga las instrucciones proporcionadas en el paso Acquire X-ray runs from 2 angles (Adquirir series
radiograficas desde 2 angulos) del panel de tareas:

a Adquiera la primera serie de registro mediante fluoroscopia.

NOTA
No mueva el estativo ni la mesa mientras adquiere series para el registro. Estos movimientos
pueden afectar a la precision del registro.

b Haga clic en Copy (Copiar), en la herramienta de visualizacién Ref1, para copiar una imagen de
referencia de la serie de registro en la herramienta de visualizacién.

PHILIPS

Figura 39 Adquisicidn de imagenes de referencia
¢ Realice una de las siguientes acciones para colocar el estativo para la segunda serie de registro:

e Seleccione un dngulo en la lista del panel de tareas.
e Coloque el estativo manualmente.

La diferencia de angulo con la primera serie de registro debe ser de al menos de 30 grados y no
superar los 150 grados. Los dngulos inapropiados o imposibles de obtener aparecen atenuados en
la lista.

d Adquiera la segunda serie de registro mediante fluoroscopia.

e Haga clic en Copy (Copiar), en la herramienta de visualizacion Ref2, para copiar una imagen de
referencia de la serie de registro en la herramienta de visualizacién.

Una vez rellenadas ambas dreas de visualizacidn de referencia, la tarea de registro se desplaza
automaticamente al siguiente paso: Guidewire Registration (Registro de cable guia) en el panel
de tareas.

Si Automatic Registration (Registro automatico) se ha activado, el LumiGuide Viewing Software
realiza la detecciéon automadtica de las formas AltaTrack Guidewireen ambas imdgenes.
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Figura 40 Registro automatico en curso

Una vez finalizado el registro automatico, las formas identificadas del AltaTrack Guidewire se
muestran en ambas ventanas de visualizacidn de referencia. Las herramientas de visualizacion
de referencia se muestran una al lado de la otra, de forma que pueda identificar el AltaTrack
Guidewire en cada una de ellas.
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Figura 41 Resultados del registro automatico

5 Siel registro de la forma del AltaTrack Guidewire es correcto, haga clic en la opcién Next Step
(Siguiente paso) del panel de tareas y continle con el paso 7 de esta tarea (a continuacion).

Como alternativa, si el registro de la forma no es correcto, seleccione la opcién Adjust (Ajustar) del
panel de tareas y haga lo siguiente.
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-@-‘ a Haga clicen la punta del AltaTrack Guidewire en la primera imagen de referencia para identificarlo.

NOTA
Si lo desea, gire el boton de la rueda del ratén para ampliar la imagen mientras realiza este paso.

Se muestra el marcador de punta y el software afiade automaticamente marcadores (cruces
blancas) a lo largo del AltaTrack Guidewire para identificarlo.
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Figura 42 Identificacion del AltaTrack Guidewire en la primera imagen de registro

b Compruebe que los marcadores estan colocados correctamente en el AltaTrack Guidewire.
¢ Silos marcadores no estdn correctamente colocados, haga lo siguiente:

e Haga clicen el AltaTrack Guidewire que se encuentra cerca del extremo proximal visible de
la imagen para afadir un nuevo punto. El software actualiza los marcadores de identificacién
AltaTrack Guidewire de acuerdo con el marcador recién colocado.

e Sies necesario, afada mas puntos al AltaTrack Guidewire.

e Silos puntos no estadn correctamente colocados, arrdstrelos para corregir su posicion o haga clic
con el botén derecho para eliminar puntos y afadir otros nuevos.

d Haga clicen la punta del AltaTrack Guidewire en la segunda imagen de referencia para
identificarlo.
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e Compruebe que los puntos AltaTrack Guidewire de la segunda herramienta de visualizacién de
referencia estan correctamente colocados en el AltaTrack Guidewire.
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Figura 43 Identificacion del AltaTrack Guidewire en la segunda imagen de registro

f Silos marcadores no estan correctamente colocados, haga lo siguiente:

h e Haga clicen el AltaTrack Guidewire que se encuentra cerca del extremo proximal visible de
la imagen para afadir un nuevo punto. El software actualiza los marcadores de identificaciéon
AltaTrack Guidewire de acuerdo con el marcador recién colocado.

e Sies necesario, afada mas puntos al AltaTrack Guidewire.
e Silos puntos no estdn correctamente colocados, arrdstrelos para corregir su posicion o haga clic
con el botén derecho para eliminar puntos y afadir otros nuevos.
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g Cuando los marcadores estén colocados correctamente en ambas imagenes de referencia, haga clic
en Compute Registration (Calcular registro).

El LumiGuide Equipment calcula el registro de las formas y las muestra como superposiciones en las
imagenes de referencia.

Las superposiciones de formas se difuminan durante un breve periodo de tiempo para ayudar a ver

D@ los resultados del registro de formas. Para activar esta funcién manualmente, también puede hacer
clicen la opciéon Auto Fade (Atenuacidon automatica) del panel de tareas. También puede hacer
clicen la herramienta Shape Opacity (Opacidad de forma) de la barra de herramientas y ajustar la
opacidad de las formas manualmente arrastrandolas hacia arriba o hacia abajo.
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Figura 44 Superposiciones de formas en las imagenes de referencia

6 Siga los pasos siguientes para verificar la precisién del registro de la forma:
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a Examine la posicion de la superposicion de formas en cada herramienta de visualizacion de
referencia y asegurese de que sigue el AltaTrack Guidewire en la imagen radiografica.

b Examine la posicién de la punta de las formas LumiGuide en comparacién con la punta del
AltaTrack Guidewire en las imagenes radiograficas y asegurese de lo siguiente:

e Cualquier diferencia de posicién es minima (aproximadamente 2 mm [0,1 pulg.]).

e Cualquier diferencia de posicién tendrd una magnitud similar en cada imagen de referencia,
aungue una punta sea mas corta y la otra mas larga.

¢ No se muestra ninguna advertencia sobre el resultado del registro.

7 Sila posicién de la forma de AltaTrack Guidewire es satisfactoria, seleccione Accept (Aceptar) en el
panel de tareas.

Después de aceptar el registro, el LumiGuide Viewing Softwarepasa automaticamente a la siguiente
tarea: Live Guidance (Guia en tiempo real). Para obtener mas informacién, consulte Navegacion con
el LumiGuide Equipment (pdgina 70).

Como alternativa, se pueden realizar las siguientes acciones:

a Sila posicién de las puntas de las formas LumiGuide no coincide con la de las puntas de los
dispositivos LumiGuide en las imagenes radiograficas, haga clic en la opcion Next Step (Siguiente
paso) del panel de tareas para mostrar las funciones Verify Guidewire Tip (Verificar punta de
cable guia). Para obtener mas informacién, consulte Ajuste de la punta de forma del AltaTrack
Guidewire (pdgina 66).

b Silos resultados del registro no son satisfactorios, haga clic en Reject (Rechazar) para descartar los
resultados del registro y reiniciar la tarea Shape Registration (Registro de forma).

5.4.1 Ajuste de la punta de forma del AltaTrack Guidewire

Este paso opcional forma parte de la tarea Shape Registration (Registro de forma). Siga este
procedimiento si la punta de la forma del AltaTrack Guidewire no coincide con la posicidon de la punta de
la guia en ambas imdgenes radiograficas en las herramientas de visualizacion de referencia.
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1 Para mostrar las funciones Verify Guidewire Tip (Verificar punta de cable guia), haga clic en la opcidn
Next Step (Siguiente paso) del panel de tareas del paso Guidewire Registration (Registro de cable
guia) de la tarea Shape Registration (Registro de forma).

2 Utilice los botones mdas y menos del panel de tareas para aumentar o disminuir la longitud de la punta
de la forma.
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Figura 45 Ajuste de la longitud de la punta de la forma AltaTrack Guidewire

NOTA
No es necesario seleccionar una herramienta de visualizacién de registro; al ajustar la longitud de la
punta, el ajuste se aplica a ambas herramientas de visualizaciéon simultaneamente.

El objetivo de este paso es ajustar la punta de la forma del AltaTrack Guidewire para las siguientes

condiciones:

e Cualquier diferencia de posicién es minima (aproximadamente 2 mm [0,1 pulg.]).

e Cualquier diferencia de posicién tendrd una magnitud similar en cada imagen de referencia,
aunqgue una punta sea mas corta y la otra mas larga.

¢ No se muestra ninguna advertencia sobre el resultado del registro.

3 Sila posicion de la forma de AltaTrack Guidewire es satisfactoria, seleccione Accept (Aceptar) en el
panel de tareas.

4 Sise detecta un catéter guiado por FORS y es necesario registrarlo, estan disponibles las siguientes
acciones:

e Seleccione Next Step (Siguiente paso) en el panel de tareas para mostrar el panel de tareas
Catheter Registration (Registro de catéter). Para obtener mds informacidn, consulte Realizacién
del registro de longitud del catéter guiado por FORS AltaTrack Guidewire en el registro de
formas (pagina 68).

e Siprefiere realizar el registro de la longitud del catéter en la tarea Live Guidance (Guia en tiempo
real), seleccione Accept (Aceptar) en el panel de tareas.

Después de aceptar el registro, el LumiGuide Viewing Softwarepasa automaticamente a la siguiente
tarea: Live Guidance (Guia en tiempo real). Para obtener mas informacién sobre cdmo realizar el registro
de formas en la tarea Live Guidance (Guia en tiempo real), consulte Realizacion o ajuste del registro del
AltaTrack Guidewire y el catéter guiado por FORS en la guia en tiempo real (pagina 77).
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5.4.2 Realizacion del registro de longitud del catéter guiado por FORS AltaTrack
Guidewire en el registro de formas

En este procedimiento se describen los pasos necesarios para registrar la longitud de un catéter
endovascular. El procedimiento se puede realizar directamente después de completar el registro de
formas del AltaTrack Guidewire.

Esta tarea es opcional, ya que el registro de la longitud del catéter también se puede realizar en la tarea
Live Guidance (Guia en tiempo real). Para obtener mds informacidn, consulte Registro de longitud de un
catéter nuevo o cambio del registro de longitud de un catéter existente (pagina 80).

Para registrar un catéter endovascular, debe estar conectado alAltaTrack 3D Hub; de lo contrario, el
LumiGuide Equipment no podra detectarlo. Consulte las Instrucciones de uso del AltaTrack 3D Hub para
obtener informacién sobre cémo conectar el AltaTrack 3D Hub al catéter.

ADVERTENCIA
Cuando desembale dispositivos de un solo uso, preste especial atencién a las etiquetas informativas
sobre esterilizacion del embalaje para que el campo estéril no se vea afectado.

ADVERTENCIA

Para un registro éptimo, siga las siguientes recomendaciones:

e Asegurese de la punta del AltaTrack Guidewire se extiende mas alla de la punta del catéter guiado
por FORS.

e Asegurese de que las puntas de los dispositivos estén aproximadamente en el centro del campo de
vision de la imagen radiografica.

e Asegurese de que el registro del AltaTrack Guidewire se ha realizado correctamente antes de iniciar
el registro del catéter guiado por FORS.

e Asegurese de que se ha seleccionado el tipo, longitud y tamano de catéter correctos.

> B

1 Realice una de las siguientes acciones en el panel de tareas del paso Catheter Registration (Registro
de catéter):
¢ Seleccione el catéter en la lista desplegable.
¢ También puede anadir un nuevo catéter introduciendo el nombre correspondiente.
¢ Como alternativa, para continuar sin un catéter o para registrar un catéter mas tarde, seleccione
None (Ninguno) en la lista desplegable.
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Figura 46 Seleccion de un catéter en el panel de tareas

2 Compruebe que la longitud del catéter representado coincide con la imagen radiografica y ajuste la
longitud del catéter cuando sea necesario mediante los botones mas y menos del panel de tareas.
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3 Para mostrar u ocultar la visualizacidn de la guia, utilice el botén Show Guidewire (Mostrar cable
guia) del panel de tareas.

4 Para activar la funcidn de atenuacidon automatica, seleccione Auto Fade (Atenuacion automatica) en
el panel de tareas.

5 Para ampliar automaticamente hasta la punta del catéter prevista, haga clic en Recenter (Volver a
centrar).

6 Cuando el registro sea correcto, seleccione Accept (Aceptar).
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6 Navegacion con el LumiGuide Equipment

3D, si se utiliza, y las formas del AltaTrack Guidewire y los catéteres guiados por FORS sobre las imagenes
radiograficas en la vista principal para determinar la posicidn de los dispositivos intervencionistas durante
el procedimiento. Durante la guia en tiempo real, se admiten los movimientos longitudinal y lateral de la
mesa, pero los movimientos de inclinacién, basculacién, giro y rotacidon no son compatibles.

m Después del registro, la tarea Live Guidance (Guia en tiempo real) le permite superponer el volumen

Puede ejecutar Live Guidance (Guia en tiempo real)la mesa mediante el médulo de pantalla tactil del
sistema radiografico. Las funciones de Live Guidance (Guia en tiempo real) también estan disponibles
mediante el LumiGuide Viewing Software en la sala de control.
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Figura47 AltaTrack Guidewire y la navegacién guiada por FORS en la tarea Live Guidance (Guia en
tiempo real)

NOTA

Puede activar o desactivar la reproduccion automatica de series de fluoroscopia en la tarea Live
Guidance (Guia en tiempo real), segun sus preferencias. Para obtener mas informacién, consulte
Configuracion de las preferencias del usuario (pagina 105).

También hay disponibles vistas secundarias, que muestran un roadmap 3D con una imagen radiografica y
un volumen 3D, o bien solo un volumen 3D.
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Figura 48 AltaTrack Guidewire y la navegacién guiada por FORS con 3D Roadmap en la tarea Live
Guidance (Guia en tiempo real)

PHILIPS

Figura 49 AltaTrack Guidewire y la navegacion guiada por FORS con 2D Roadmap en la tarea Live
Guidance (Guia en tiempo real)

El tamafio de la forma LumiGuide mostrada en la vista principal se mejora para incrementar su visibilidad.
La punta del AltaTrack Guidewire y, si procede, el catéter guiado por FORS se muestran en blanco cuando
el monitor esta orientado hacia el usuario para indicar la direccién de la guia (y el catéter).

Si el LumiGuide Equipment detecta una degradacién en la calidad de la forma del AltaTrack Guidewire, se
muestra un mensaje de advertencia en el LumiGuide Viewing Software.
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Figura 50 Advertencia de la forma del AltaTrack Guidewire en la tarea Live Guidance (Guia en tiempo
real)

Si la calidad de la forma del AltaTrack Guidewire se degrada y la forma no se puede reconstruir de forma
fiable, se muestra una linea central discontinua parpadeante sobre la forma y un simbolo de advertencia

en la punta de la forma.

Figura 51 Forma del AltaTrack Guidewire degradada

Sila calidad de la forma del AltaTrack Guidewire se degrada cerca de la parte distal del AltaTrack
Guidewire (por ejemplo, debido a una curva pronunciada en la punta del AltaTrack Guidewire), la forma
del AltaTrack Guidewire (y la forma del catéter guiado por FORS, si procede) se muestra a todo color hasta
el punto en el que se produce la degradacién de la reconstruccion de la forma. Mas alla de ese punto, el
AltaTrack Guidewire (y la forma del catéter guiado por FORS, si procede) se muestra con una linea central
discontinua y un simbolo de advertencia en la punta de la forma.
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> B

Figura52 Forma degradada en la punta del AltaTrack Guidewire

Para ver ejemplos de reconstrucciones de las formas afectadas en el catéter guiado por FORS, consulte
Navegacién con catéteres guiados por FORS (pagina 75).

NOTA
En este caso, la forma del AltaTrack Guidewire no se puede reconstruir de forma fiable y el LumiGuide
Viewing Software muestra instrucciones sobre cémo intentar resolver el problema.

NOTA
Si la visualizacion del AltaTrack Guidewire se ve afectada, la visualizacion del catéter guiado por FORS
también se vera afectada.

NOTA
La precision de la forma mostrada puede verse afectada si hay una curva muy pronunciada en cualquier
punto a lo largo del AltaTrack Guidewire.

ADVERTENCIA

La precision de la forma mostrada no se puede garantizar de forma continua durante el uso. Utilice
con frecuencia radiografias y la sensacion tactil del AltaTrack Guidewire y el catéter durante el
procedimiento para garantizar que se mantienen el registro y la visualizacién del dispositivo.

ADVERTENCIA
Para evitar que el paciente sufra lesiones, no tire con fuerza del mientras el AltaTrack Guidewire esté en
uso y evite aplicar una tension excesiva sobre la seccion de absorcion de par.

PRECAUCION

La tecnologia FORS solo se puede utilizar para el seguimiento del AltaTrack Guidewire. El catéter
endovascular, en combinacién con el AltaTrack 3D Hub, sélo se visualiza correctamente si la punta

del AltaTrack Guidewire se extiende mas alla de la punta del catéter. Cuando la punta del AltaTrack
Guidewire esté replegada, la seccion de la visualizacion del catéter guiada por FORS situada mas alla de
la punta del AltaTrack Guidewire solo es indicativa. Si el AltaTrack Guidewire se repliega demasiado, la
visualizacion del catéter desaparece por completo.

NOTA
Compruebe la posicion del catéter mediante radiografia al retirar el AltaTrack 3D Hub del catéter o si
utiliza un cable guia convencional.

PRECAUCION

Tras seleccionar un catéter utilizado anteriormente, compruebe el registro del catéter mediante
radiografia. Asegurese de que el AltaTrack Guidewire se encuentra mas alla de la punta del catéter,
de modo que la forma del catéter sea completamente visible.
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A\

A\

6.1

PRECAUCION

Si se produce alguno de los siguientes eventos durante el procedimiento, debe volver a realizar el

registro de AltaTrack Guidewire:

e LaLumiGuide Docking Base se desplaza a lo largo del carril de la mesa.

* Se conecta o desconecta un AltaTrack Guidewire.

e El paciente se mueve durante el procedimiento.

e Cualquier parte del LumiGuide Equipment colisiona con el estativo, la mesa o el personal del
laboratorio de cateterismo intervencionista o del quiréfano.

PRECAUCION
Si se cambia un catéter endovascular y el nuevo aun no se ha registrado, sera necesario registrar la
longitud del nuevo catéter endovascular.

NOTA

Debera volver a utilizar imagenes del sistema radiografico en cualquiera de las siguientes situaciones:
e Elvolumen de TC (si procede) no se ajusta a la geometria

e EI APC no esta disponible

¢ Live Guidance (Guia en tiempo real) no recibe imagenes radiogréficas.

Ejecutar la guia en tiempo real

1 Compruebe que el LumiGuide Equipment estd operativo, que los dispositivos estdn conectados y que
se han adquirido las formas.

2 Adquiera unaimagen radiografica para iniciar la navegacion.

El monitor del laboratorio de cateterismo intervencionista o del quiréfano muestra las formas FORS 3D
en tiempo real de los dispositivos conectados superpuestas sobre el volumen de TAC preoperatorio (si
procede) y la imagen radiogréfica.

3 Desplace el AltaTrack Guidewire hacia la zona anatémica afectada, manipulando el AltaTrack
Guidewire como un dispositivo angiografico normal.

Manipule el AltaTrack Guidewire con cuidado para evitar que el rendimiento del LumiGuide
Equipment se vea afectado.

ADVERTENCIA

La longitud de un AltaTrack Guidewire es limitada. Tenga en cuenta la parte de absorcién de par
del AltaTrack Guidewire. No tire de esta seccion, ya que podria extraer el AltaTrack Guidewire del
paciente con excesiva fuerza y provocarle lesiones.

Durante la tarea Live Guidance (Guia en tiempo real), puede realizar varias funciones en la mesa
mediante el ratén o el mddulo de pantalla tactil del sistema radiografico:
e Correccion del registro del AltaTrack Guidewire: consulte Alineacion de la forma del AltaTrack

Guidewire (pdgina 77).

¢ Registro de catéteres nuevos o recuperacion del registro de catéteres ya utilizados: consulte
Registro de longitud de un catéter nuevo o cambio del registro de longitud de un catéter
existente (pagina 80) y Seleccion de un catéter registrado previamente (pagina 85).

¢ Ajuste la visualizacién en cada herramienta de visualizacidon (ampliacién, panordmica y rotacion):

consulte Herramientas de visualizacidn (pagina 107).

e Correccion del registro de volumen: consulte Correccidn del registro de volumen (pagina 75) y

Herramientas de visualizacion (pagina 107).

o Seleccién de una disposicidn consulte Area de visualizacién principal (pagina 105).

e Para cambiar las disposiciones mediante el médulo de la pantalla tactil de la mesa, toque Layout
(Disposicion) varias veces para desplazarse por las opciones de la herramienta de visualizaciéon
(Single view (Vista unica), Dual View 1 (Vista doble 1)y Dual View 2 (Vista doble 1)) y seleccione
una disposicion.

¢ Almacenamiento de series, instantaneas y peliculas: consulte Panel de herramientas
comunes (pagina 112), Instantédneas y peliculas (pagina 114) y Almacenamiento y revision de
series (pagina 116).

¢ Bloqueo/desbloqueo del dngulo de visidon hacia/desde la orientacion del brazo en C: consulte
Configuracion de las preferencias del usuario (pagina 105).

¢ Recuperacién de dngulos planificados.

LumiGuide Equipment Publicacion 2.0 Instrucciones de uso 74 Philips 3000 111 08691



6 Navegacion con el LumiGuide Equipment Correccidn del registro de volumen

6.2

NOTA
Si el médulo de la pantalla tactil o el ratén del sistema radiografico junto a la mesa no funcionan, puede
continuar con esta tarea utilizando el LumiGuide WorkSpot de la sala de control.

Correccion del registro de volumen

Durante la tarea Live Guidance (Guia en tiempo real), pueden ser necesarias pequefas correcciones en el
registro de volumen para volver a alinear el volumen, por ejemplo, si el paciente se mueve.

1 Haga clicen la opcion Correct Alignment (Corregir alineacidn) de la barra de herramientas de la
herramienta de visualizacién principal para activar el modo de correccion.

2 Utilice una combinacién de las siguientes acciones para volver a alinear el volumen con la anatomia:

e Mueva el puntero sobre el volumen y arrastre el ratén para cambiar su posicion.
e Mueva el puntero fuera del limite del volumen y arrastre para girar el volumen en el plano de
visualizacidn.

3 Cuando el volumen se vuelva a alinear, haga clic en Correct Alignment (Corregir alineacion) para
volver a desactivar el modo de correccidn.

NOTA

También puede iniciar el modo de correccién mediante la funcion Modify Alignment (Modificar
alineacion) del médulo de pantalla tactil del sistema radiografico. A continuacion, toque la funcion
Movement (Movimiento) para seleccionar Translate (Desplazar) o Rotate In-plane (Girar en plano).
Utilice los botones de flecha para realizar correcciones.

Navegacion con catéteres guiados por FORS

PRECAUCION

La tecnologia FORS solo se puede utilizar para el seguimiento del AltaTrack Guidewire. El catéter
endovascular, en combinacién con el AltaTrack 3D Hub, sélo se visualiza correctamente si la punta

del AltaTrack Guidewire se extiende mas alla de la punta del catéter. Cuando la punta del AltaTrack
Guidewire esté replegada, la seccion de la visualizacion del catéter guiada por FORS situada mas alla de
la punta del AltaTrack Guidewire solo es indicativa. Si el AltaTrack Guidewire se repliega demasiado, la
visualizacion del catéter desaparece por completo.

NOTA
Compruebe la posicion del catéter mediante radiografia al retirar el AltaTrack 3D Hub del catéter o si
utiliza un cable guia convencional.

La visualizacidn de catéteres guiada por FORS se activa al utilizar un catéter convencional conectado a un
AltaTrack 3D Hub y combinado con el AltaTrack Guidewire.
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6 Navegacion con el LumiGuide Equipment

Navegacion con catéteres guiados por FORS

Descripcion

Catéter guiado por FORS correctamente visualizado con
la punta del AltaTrack Guidewire extendida mas alla de la
punta del catéter.

Cuando el AltaTrack Guidewire se repliega dentro de la
punta del catéter, la forma del catéter solo es indicativa.

Cuanto mas cerca se encuentre el AltaTrack Guidewire de
replegarse en el interior del catéter a 7,5 cm (como indica
el circulo alrededor de la visualizacion del catéter), mas
transparente serd la forma del catéter.

Si el AltaTrack Guidewire se repliega al interior de la
punta del catéter mas de 7,5 cm, la forma del catéter
guiado por FORS deja de ser visible.

El AltaTrack Guidewirey el catéter guiado por FORS se

pueden visualizar de forma fiable hasta el punto en el

que se aplica la degradacion de la reconstruccion de la
forma.
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Realizacién o ajuste del registro del AltaTrack Guidewire y

6 Navegacion con el LumiGuide Equipment el catéter guiado por FORS en la guia en tiempo real

6.4

i
CI

6.4.1

Visualizacion Descripcion

El AltaTrack Guidewire se visualiza de forma fiable hasta
el punto en el que se aplica la degradacion de la
reconstruccion de la forma. La forma del catéter guiado
por FORS se extrapola, ya que el AltaTrack Guidewire no
se extiende mas alla de la punta del catéter.

El AltaTrack Guidewire y el catéter guiado por FORS
no se pueden visualizar de forma fiable debido a

la degradacién de la reconstruccion del AltaTrack
Guidewire.

Realizacidn o ajuste del registro del AltaTrack Guidewire y el
catéter guiado por FORS en la guia en tiempo real

Durante la Live Guidance (Guia en tiempo real), puede realizar las siguientes acciones:

¢ Align Shape (Alinear forma): esta funcidn permite ajustar el registro del AltaTrack Guidewire
mediante la adquisicién de una serie de rayos Xy la realizacién de un registro automatico. Para
obtener mas informacion, consulte Alineacion de la forma del AltaTrack Guidewire (pagina 77).

Register or Adjust (Registrar o ajustar): esta funcién le permite registrar una nueva longitud de
catéter o cambiar un registro de longitud de catéter existente (mediante el registro de punta a

punta o basado en series radiograficas). Por ejemplo, esta funcidn es Util si es necesita visualizar un
catéter diferente con el AltaTrack Guidewire y registrar su longitud sin volver a registrar el AltaTrack
Guidewire. Para obtener mas informacion, consulte Registro de longitud de un catéter nuevo o cambio
del registro de longitud de un catéter existente (pagina 80).

¢ Latest Catheters (Catéteres mas recientes): esta funciéon le permite seleccionar un catéter

registrado previamente. Para obtener mas informacion, consulte Seleccidon de un catéter registrado
previamente (pagina 85).

NOTA

Puede realizar el registro de la longitud del catéter fuera del cuerpo (registro en el cuerpo, de punta
a punta) o dentro del cuerpo (registro basado en series radiogréaficas) cerca de la zona anatémica
afectada. Para obtener mas informacion, consulte Registro de longitud de un catéter nuevo o cambio
del registro de longitud de un catéter existente (pagina 80).

Alineacion de la forma del AltaTrack Guidewire

Si la forma del AltaTrack Guidewire no coincide con la imagen radiogréfica, puede utilizar el registro
automatico con la ultima imagen radiografica adquirida para corregir el registro.

NOTA
Al alinear la forma en una sola imagen, es posible que la profundidad no sea precisa. Utilice dos vistas
con registro de formas si el resultado no es satisfactorio.
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Realizacidn o ajuste del registro del AltaTrack Guidewire y
6 Navegacion con el LumiGuide Equipment el catéter guiado por FORS en la guia en tiempo real

1 Haga clicen el icono AltaTrack Guidewire del panel de tareasy, a continuacién, haga clic en Re-
register Shape (Volver a registrar forma).

PHILIPS

Figura 53 Modificacidn del registro AltaTrack Guidewire

2 Siga lasinstrucciones del panel emergente para realizar el registro automatico.

Figura 54 Instrucciones para realizar el registro automatico

El registro automatico utiliza la Ultima serie radiografica adquirida. Si la Ultima serie adquirida no tiene
mas de un minuto de antigliedad, haga lo siguiente:

a Asegurese de que el AltaTrack Guidewire avance mas alla de la punta del catéter y de su curvatura
sea suficiente.

b Adquiera una nueva serie radiografica.

3 En el panel emergente, compruebe la superposicidén del AltaTrack Guidewire en la imagen
radiografica.
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Realizacién o ajuste del registro del AltaTrack Guidewire y
6 Navegacion con el LumiGuide Equipment el catéter guiado por FORS en la guia en tiempo real

4 Sj el registro del AltaTrack Guidewire con la imagen radiografica es correcto, haga clic en Accept
(Aceptar) para completar la tarea de registro automatico.

Si el registro de la forma no es correcto, como alternativa puede hacer clic en la opciéon Adjust
(Ajustar) del panel emergente y seguir estos pasos:

a Haga clic sucesivamente en la opcion Place or Adjust Points (Colocar o ajustar puntos) del panel
emergente y en la punta del AltaTrack Guidewire en la imagen radiografica.

b Sies necesario, coloque marcadores adicionales a lo largo de la forma del AltaTrack Guidewire.

Para obtener mas informacién sobre la colocacidn de marcadores, consulte Realizacion de un
registro de formas (pagina 59).

Figura 55 Coloque o ajuste puntos en la forma de la imagen radiogréfica.
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Realizacién o ajuste del registro del AltaTrack Guidewire y
6 Navegacion con el LumiGuide Equipment el catéter guiado por FORS en la guia en tiempo real

¢ Haga clicen Compute Registration (Calcular registro).

Los resultados de registro propuestos se muestran en la imagen radiografica en el panel emergente.

Figura 56 Resultados de registro propuestos
d Revise los resultados de registro propuestos y realice una de las acciones siguientes:

e Siel registro propuesto es correcto, haga clic en Accept (Aceptar).

e Sielregistro propuesto no es correcto, repita este paso e intente colocar los puntos de nuevo.

e Siel registro propuesto no es correcto después de varios intentos, puede intentar registrar el
AltaTrack Guidewire mediante dos imagenes radiograficas; para ello, seleccione la tarea Shape
Registration (Registro de forma) en el panel de tareas. Para obtener mas informacion, consulte
Realizacidn de un registro de formas (pagina 59).

6.4.2 Registro de longitud de un catéter nuevo o cambio del registro de longitud de un
catéter existente

En este procedimiento se describen los pasos necesarios para registrar la longitud de un catéter
endovascular en la tarea Live Guidance (Guia en tiempo real). Para registrar un catéter, éste debe estar
conectado al AltaTrack 3D Hub y el AltaTrack Guidewire debe insertarse a través del catéter y el AltaTrack
3D Hub. De lo contrario, el LumiGuide Equipment no podra detectar el catéter. Consulte las Instrucciones
de uso del AltaTrack 3D Hub para obtener informacion sobre cémo conectar el AltaTrack 3D Hub al
catéter.

NOTA

Puede realizar el registro de la longitud del catéter fuera del cuerpo (registro en el cuerpo, de punta

a punta) o dentro del cuerpo (registro basado en series radiogréficas) cerca de la zona anatémica
afectada. Una vez realizado el registro fuera del cuerpo, y después de haber insertado los dispositivos
en el cuerpo para que sea visible en el campo de visién radiogréfico, utilice la fluoroscopia para
garantizar que el registro es valido.

ADVERTENCIA
Cuando desembale dispositivos de un solo uso, preste especial atencién a las etiquetas informativas
sobre esterilizacion del embalaje para que el campo estéril no se vea afectado.

Registro de punta a punta

Esta opcion de registro de la longitud del catéter ofrece un método no radiografico para registrar un
catéter nuevo. Este método se puede utilizar para registrar un catéter aunque el AltaTrack Guidewire
todavia no se haya registrado.
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Realizacién o ajuste del registro del AltaTrack Guidewire y
6 Navegacion con el LumiGuide Equipment el catéter guiado por FORS en la guia en tiempo real

NOTA
Si ya ha registrado el AltaTrack Guidewire, asegurese de que se realiza correctamente antes de iniciar el

registro punta a punta.
1 En el panel de tareas, haga clic en el icono del catéter.

(q B 2 Seleccione pestaia Tip-2-Tip Registration (Registro de punta Tip-2) del el panel emergente.

3 Seleccione el catéter correcto en la lista y, a continuacidn, haga clic en Next (Siguiente).

Figura 57 Seleccién del catéter

PRECAUCION
Seleccione el tipo, longitud y tamano de catéter correctos durante el registro.

Para obtener informacion sobre la configuracion de los catéteres en el LumiGuide Equipment, consulte
Ajuste de las propiedades de los catéteres guiados por FORS (pagina 113).
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Realizacién o ajuste del registro del AltaTrack Guidewire y
6 Navegacion con el LumiGuide Equipment el catéter guiado por FORS en la guia en tiempo real

4 Tras alinear las puntas del AltaTrack Guidewire y el catéter con los dedos, seleccione Set Length
(Configurar longitud).

PRECAUCION
Asegurese de que la punta del AltaTrack Guidewire esté alineada con la punta del catéter

Figura 58 Instrucciones del registro punta a punta

5 Compruebe que la visualizacién del catéter guiado por FORS coincide y haga clic en Accept (Aceptar)
para confirmar el registro del catéter.

Figura 59 Alinee las puntas del AltaTrack Guidewire y el catéter

Registro radiografico

Esta opcidn de registro de la longitud del catéter permite registrar un nuevo catéter con una serie
existente o mediante la adquisicién de una nueva serie. Este método sélo se puede utilizar si AltaTrack
Guidewire ya se ha registrado en la Shape Registration (Registro de forma).
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Realizacién o ajuste del registro del AltaTrack Guidewire y

6 Navegacion con el LumiGuide Equipment el catéter guiado por FORS en la guia en tiempo real

1 En el panel de tareas, haga clic en el icono del catéter.

Seleccione pestafia X-Ray Based Registration (Registro basado en radiografia) del el panel
emergente.

3 Seleccione el catéter correcto en la lista y, a continuacidn, haga clic en Next (Siguiente).

Figura 60 Seleccidon del catéter

PRECAUCION
Seleccione el tipo, longitud y tamano de catéter correctos durante el registro.

Para obtener informacion sobre la configuracion de los catéteres en el LumiGuide Equipment, consulte
Ajuste de las propiedades de los catéteres guiados por FORS (pagina 113).
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Realizacién o ajuste del registro del AltaTrack Guidewire y
6 Navegacion con el LumiGuide Equipment el catéter guiado por FORS en la guia en tiempo real

4 Siga las instrucciones del panel emergente para realizar el registro automatico.

Figura 61 Instrucciones para realizar un registro basado en serie radiografica.

El registro automatico utiliza la Ultima serie radiografica adquirida. Si la tltima serie adquirida no tiene
mas de un minuto de antigliedad, haga lo siguiente:

a Asegurese de que el AltaTrack Guidewire avance mas alla de la punta del catéter y de su curvatura
sea suficiente.

b Adquiera una nueva serie radiografica.

5 Revise el registro del AltaTrack Guidewire.
e Sielregistro es preciso, haga clic en Accept (Aceptar). Se ha completado el registro radiografico del
AltaTrack Guidewire.
* Siel registro no es preciso, haga lo siguiente para ajustar el registro del AltaTrack Guidewire:

a Haga clicen Adjust (Ajustar).

b Haga clic Place or Adjust Points (Colocar o ajustar puntos) y marque la punta de la forma del
AltaTrack Guidewire en la imagen radiografica.

¢ Sies necesario, marque puntos adicionales (mostrados como cruces blancas) a lo largo de la forma.

Para obtener mas informacién sobre la colocacién de puntos, consulte Realizaciéon de un registro de
formas (pagina 59).

d Paraeliminar los puntos y empezar de nuevo, haga clic en Clear Points (Borrar puntos).

e Cuando haya marcado puntos en la forma, haga clic en Compute Registration (Calcular registro)
para realizar el registro.

f Compruebe el registro y realice una de las siguientes acciones:

e Siel registro propuesto es correcto, haga clic en Next (Siguiente).

e Sielregistro propuesto no es correcto, puede intentar registrar el AltaTrack Guidewire mediante
dos imagenes radiograficas; para ello, seleccione la tarea Shape Registration (Registro de
forma) en el panel de tareas. Para obtener mas informacidn, consulte Realizacién de un registro
de formas (pagina 59).

6 Seleccione Center on Tip (Centrar sobre punta) en la vista del panel emergente para establecer el
enfoque en la punta del catéter.
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6 Navegacién con el LumiGuide Equipment Cambio de un cable guia

7 Ajuste la longitud del catéter guiado por FORS de forma que coincida con la imagen radiografica
mediante los botones mas y menos del panel emergente.

/3

(e —] = e

[(—]
Figura 62 Ajuste de la longitud del catéter guiado por FORS

Los botones + y -permiten ajustes pequenos, mientras que los botones + + y - - permite realizar ajustes
mayores.

8 Compruebe que la punta del catéter visualizada coincide con la punta de la imagen radiografica o
continde realizando ajustes hasta que coincidan.

9 Para confirmar el registro, haga clic en la opcién Accept (Aceptar) del panel emergente.

6.4.3 Seleccion de un catéter registrado previamente

Puede utilizar un catéter registrado previamente durante un procedimiento.

PRECAUCION
Compruebe el registro de la longitud del catéter mediante radiografia si ha vuelto a seleccionar un
catéter utilizado anteriormente.

1 Asegurese de que el catéter se ha preparado correctamente:
e El catéter esta conectado al AltaTrack 3D Hub.
e El AltaTrack Guidewire esta insertado a través del catéter.
e El LumiGuide Equipment reconoce el catéter.

2 Enel panel de tareas, haga clic en el icono del catéter.
Seleccione el catéter actual en la lista Recent Catheters (Catéteres recientes) del panel de tareas.

4 Asegurese de que el AltaTrack Guidewire se encuentra en el catéter o delante del mismo, de modo que
la visualizacion de la forma del catéter guiada por FORS sea completamente visible.

5 Verifique que el registro de la longitud del catéter es correcto mediante una serie radiografica.

6.5 Cambio de un cable guia

Durante un procedimiento, puede cambiar un AltaTrack Guidewire por un cable guia convencional. Si
desea obtener mas informacién, consulte las tareas siguientes.

ADVERTENCIA
No corte el AltaTrack Guidewire durante ni tras su retirada.
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6 Navegacién con el LumiGuide Equipment Cambio de un catéter

6.5.1 Cambio de un AltaTrack Guidewire por un cable guia convencional durante un
procedimiento

1 Asegurese de que el AltaTrack Guidewire no se enrede con ningun otro dispositivo de la mesa.
2 Retire el AltaTrack Guidewire del paciente.

3 Retire el AltaTrack 3D Hub del catéter (si procede).

4 Inserte el cable guia convencional en el paciente siguiendo las técnicas angiograficas estandar.

NOTA
Tendra que utilizar la fluoroscopia con mas frecuencia durante el procedimiento, ya que los cables guia
convencionales solo son visibles mediante la adquisicion de imagenes radiograficas.

6.5.2 Cambio de un cable guia convencional por un AltaTrack Guidewire durante un
procedimiento

1 Retire el cable guia convencional siguiendo las técnicas angiograficas estandar.

2 Sies necesaria la visualizacién del catéter guiada por FORS, conecte un AltaTrack 3D Hub al catéter
endovascular.

3 Asegurese de que el AltaTrack Guidewire que desea utilizar para la navegacién estd conectado y visible
para el LumiGuide Equipment.

4 Inserte el AltaTrack Guidewire en el paciente y continule con el procedimiento de navegacion.

Para obtener mas informacidn, consulte Ejecutar la guia en tiempo real (pagina 74).

6.6 Cambio de un catéter

Este procedimiento proporciona instrucciones para cambiar un catéter por otro diferente.
1 Retire el AltaTrack Guidewire del catéter con el AltaTrack 3D Hub conectado.

2 (Paso opcional) Desconecte el AltaTrack 3D Hub del catéter.

3 Conecte un AltaTrack 3D Hub al nuevo catéter.

4 Inserte el AltaTrack Guidewire.
5

Realice el registro de la longitud del catéter (consulte Registro de longitud de un catéter nuevo o
cambio del registro de longitud de un catéter existente (pagina 80)).

6.7 Navegacion sin AltaTrack Guidewire

En cualquier momento durante un procedimiento puede restablecer la navegacion con dos dispositivos
convencionales.

1 Asegurese de que el AltaTrack Guidewire estd fijado lejos del campo de vision radiografico.

2 Continue la navegacion mediante dispositivos convencionales con fluoroscopia de acuerdo con su
practica habitual.

6.8 Eliminacion de los productos AltaTrack

6.8.1 Eliminacion del AltaTrack 3D Hub

1 (Usuario estéril) Retire el AltaTrack Guidewire y el catéter guiado por FORS conectado al AltaTrack 3D
Hub del paciente.

2 (Usuario estéril) Retire el AltaTrack 3D Hub del catéter.
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6 Navegacion con el LumiGuide Equipment Eliminacién de los productos AltaTrack

3 (Usuario estéril) Entregue el AltaTrack 3D Hub al usuario no estéril.

4 (Usuario no estéril) Deseche el AltaTrack 3D Hub en el contenedor adecuado.

6.8.2 Eliminacion de un AltaTrack Guidewire

Es posible retirar y desechar un AltaTrack Guidewire sin poner en riesgo el campo estéril; para ello, siga los
pasos estandar que se indican a continuacion.

-

(Usuario estéril) Retire el AltaTrack Guidewire del paciente.

2 (Usuario estéril) Retire la aleta de acoplamiento del AltaTrack Guidewire de la AltaTrack Docking Top.
3 (Usuario no estéril) Retire el conector del AltaTrack Guidewire de la caja de conexiones.

4 (Usuario estéril) Entregue la AltaTrack Guidewire al usuario no estéril.
5

(Usuario no estéril) Deseche el AltaTrack Guidewire en el contenedor adecuado.

6.8.3 Eliminacion de una AltaTrack Docking Top

Es posible retirar y desechar una AltaTrack Docking Top sin poner en riesgo el campo estéril; para ello, siga
las técnicas hospitalarias estandar.

1 (Usuario estéril) Retire el AltaTrack Guidewire del paciente.
2 (Usuario estéril) Retire la aleta de acoplamiento del AltaTrack Guidewire de la AltaTrack Docking Top.
3 (Usuario estéril) Retire la AltaTrack Docking Top de la LumiGuide Docking Base.

4 (Usuario estéril) Entregue la AltaTrack Docking Top al usuario no estéril.
5

(Usuario no estéril) Deseche la AltaTrack Docking Top en el contenedor adecuado.
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8

Retire el AltaTrack Guidewire y, si procede, el catéter guiado por FORS del paciente.
Cierre el LumiGuide Viewing Software.

Realice una de las siguientes acciones para almacenar los datos del paciente:

e Archive las instantaneas DICOM en un sistema PACS mediante la actividad Export (Exportar) del
Interventional Workspot. Para obtener informacién sobre el uso de la actividad Export (Exportar),
consulte las Instrucciones de uso suministradas con el Interventional Workspot.

¢ Transfiera las instantaneas y peliculas a un dispositivo de almacenamiento USB mediante la
herramienta de exportacién de peliculas. Para obtener mas informacion, consulte Herramienta de
exportacion de peliculas (pagina 115).

Para obtener informacién sobre la limpieza de la unidad de destino del LumiGuide WorkSpot, consulte
las Instrucciones de uso suministradas con el Interventional Workspot.

Extraiga el AltaTrack Guidewire de la AltaTrack Docking Top.
Desconecte el conector AltaTrack Guidewire de la caja de conexiones.
Deseche los productos AltaTrack en el contenedor adecuado.

Toque Shut Down (Apagar) en la esquina inferior derecha del LumiGuide Touch Screeny, a
continuacion, confirme la accién para apagado del LumiGuide Equipment.

Figura 63 Botén Shut Down (Apagar) del LumiGuide Touch Screen

Después de tocar Shut Down (Apagar), el LumiGuide Touch Screen muestra instrucciones para apagar
el LumiGuide Equipment correctamente.

Figura 64 Instrucciones en el LumiGuide Touch Screen

a Espere a que la pantalla tactil cambie a color negro (después de unos segundos) y se muestre el
mensaje azul “No signal”.

b Después de ver este mensaje, espere diez segundos.

¢ Ahora puede apagar el LumiGuide Equipment con el interruptor situado en la parte posterior del
LumiGuide Engine.
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Figura 65 Interruptor de encendido del LumiGuide Engine
9 Retire la AltaTrack Docking Top de la LumiGuide Docking Base y deséchela en el recipiente adecuado.

Figura 66 Retiraday eliminacién de la AltaTrack Docking Top

ADVERTENCIA
El AltaTrack Docking Top es un componente de un solo uso y debe desecharse correctamente tras el
procedimiento. No reutilice el AltaTrack Docking Top para otro procedimiento.

10 Retire la funda estéril.
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11 Suelte la abrazadera de mesa y retire la LumiGuide Docking Base de la mesa.

Figura 67 Desmontaje de la LumiGuide Docking Base

NOTA
Si la LumiGuide Docking Base esta contaminada, sera necesario limpiarla antes de guardarla.

Para obtener mas informacién acerca de la limpieza, consulte Limpieza del LumiGuide
Equipment (pagina 92).

12 Siga los procedimientos locales para tratar al paciente.

13 Guarde la LumiGuide Docking Basey el cable delLumiGuide Equipment en la ubicacion de
almacenamiento del LumiGuide Engine.

N
A

Figura 68 Almacenamiento de la LumiGuide Docking Base

14 Desconecte el cable de alimentacion y el cable de red del LumiGuide Engine de las tomas de corriente
y guarde los cables en los ganchos del LumiGuide Engine.

15 Limpie el LumiGuide Engine y los cables de alimentacion y el cable de red, si es necesario.
Para obtener mas informacion acerca de la limpieza, consulte Limpieza del LumiGuide
Equipment (pdgina 92).

16 Suelte los frenos del LumiGuide Engine, muévalo a su posicidn de estacionamiento y vuelva a aplicar
los frenos.
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Programa de mantenimiento planificado

Para garantizar que el mantenimiento se realiza en los intervalos prescritos, el centro responsable (el
propietario del LumiGuide Equipment) debe solicitar al servicio de mantenimiento que lo haga segun el
programa de mantenimiento planificado detallado en esta seccidn.

Las tareas de mantenimiento planificado solo puede realizarlas personal cualificado y autorizado, y se
explican de manera detallada en la documentacién de servicio de mantenimiento.

Philips Medical Systems proporciona un plan completo de mantenimiento y servicio de reparaciones, bien
por llamadas puntuales o por contrato. Consulte todos los detalles con el representante de Philips.

En la tabla siguiente se muestra un resumen del programa de mantenimiento planificado. Siempre debe
llevar a cabo todos los pasos practicos para asegurarse de que el programa de mantenimiento planificado
se encuentra completamente al dia antes de utilizar el producto con un paciente.

Philips Medical Systems facilitard, bajo pedido, diagramas de circuitos, listas de componentes,
descripciones, instrucciones de calibracién o cualquier otra informacion que ayude al personal del servicio
de asistencia técnica a reparar los componentes del equipo disefiados por Philips Medical Systems como
reparables por personal del servicio de asistencia técnica.

Para obtener una lista completa de consumibles, pdngase en contacto con el servicio de asistencia técnica
de Philips.

Los operadores pueden realizar tareas de limpieza en el LumiGuide Equipment. Para obtener mas
informacién, consulte Limpieza del LumiGuide Equipment (pagina 92).

NOTA
No realice tareas de servicio ni comprobaciones de mantenimiento mientras utiliza el LumiGuide
Equipment con un paciente.

Comprobaciones de mantenimiento planificado

Tarea Frecuencia Personal necesario
Comprobar etiquetas Cada 6 meses Servicio Philips
Comprobar los componentes térmicos Cada 6 meses Servicio Philips
Comprobar los componentes eléctricos Cada 6 meses Servicio Philips
Comprobar las funciones y componentes mecénicos  Cada 6 meses Servicio Philips
Actualizar la base de datos del dispositivo Segun el uso Servicio Philips
Realizar la verificacion 3D Cada afo Servicio Philips
Comprobar la seqguridad eléctrica Cada 2 afnos Servicio Philips

Comprobaciones de usuario
Para mantener un rendimiento de funcionamiento éptimo, reinicie el LumiGuide Equipment diariamente.

Servicio técnico

La funcidn de servicio técnico permite a Philips realizar tareas de servicio en el equipo. La aplicaciéon
Philips SupportConnect instalada en el equipo proporciona la funcién de servicio técnico. La funcién de
servicio técnico se ha disefiado para reducir el tiempo de inactividad del equipo y mejorar su rendimiento
mediante un mantenimiento proactivo.

Calibracion de geometria
Si un mensaje del sistema indica que no se ha realizado la calibracion de la geometria del sistema
radiografico, pdngase en contacto con el servicio de técnico de Philips.
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8.1

8.1.1

8.1.2

8.1.3

Limpieza del LumiGuide Equipment

El personal del hospital puede limpiar todas las piezas del LumiGuide Equipment. Siga estas instrucciones
para garantizar que el sistema se ha limpiado correctamente.

Al limpiar el equipo, siga las siguientes pautas generales:

* No permita la entrada de liquidos en el equipo, ya que podrian causar corrosién o dafios eléctricos.

¢ No aplique limpiadores liquidos ni aerosoles directamente sobre el sistema. Utilice siempre un pafio
humedecido con el producto de limpieza.

No utilice agentes corrosivos o abrasivos ni estropajos.

Limpie el equipo frotdndolo suavemente y sin ejercer una fuerza excesiva.

Al limpiar zonas rayadas o desgastadas, lo mas probable es que se desprenda mas pintura.

La AltaTrack Docking Top y el AltaTrack 3D Hub no deben limpiarse, sino desecharse inmediatamente
después de su uso. Para obtener mas informacién, consulte Pasos posoperatorios (pagina 88).

Flujo limpieza

El flujo de trabajo de limpieza consta de las siguientes tareas:
* Preparacion
e Limpieza manual

e Llimpieza

¢ Enjuagado

e Secado

No es necesario tratamiento inicial del equipo para realizar una limpieza eficaz.

Frecuencia de limpieza
Limpie el LumiGuide Equipment después de cada procedimiento.

Tarea de preparacion
Debe preparar el equipo para la limpieza antes de iniciar estas tareas.

Tenga en cuenta las siguientes indicaciones:

¢ No es necesario desmontar el dispositivo médico.

* No es necesario comprobar el equipo para determinar si es necesaria una limpieza.
¢ No es necesario realizar una limpieza previa del equipo para eliminar los residuos.

Se necesitan las siguientes herramientas:

¢ gafas, guantes y equipo de proteccidn para el personal de limpieza, de acuerdo con la normativa del
hospital.
Toallitas listas para usar.
Si no hay disponibles toallitas listas para usar, deben utilizarse pafios secos que no dejen pelusa.

¢ Agente de limpieza, si no se dispone de toallitas listas para usar.

No es necesario desconectar el sistema cuando limpie el sistema entre un paciente y otro.
1 Retire la AltaTrack Docking Top y desconecte el AltaTrack Guidewire de la LumiGuide Docking Base.

2 Retire todas las fundas estériles.

Limpieza manual

En esta seccién se ofrece informacién detallada de un procedimiento manual validado para la limpieza, el
enjuagado y el secado del equipo. La limpieza automatica del equipo no es posible.

Se permiten el uso de los siguientes agentes de limpieza para limpiar cualquier parte del LumiGuide
Equipment:

Agente de limpieza Aplicacion

Etanol (70%) Limpieza y desinfeccion de superficies pequefas y grandes

Isopropanol al 100% Limpieza y desengrase de superficies pequefas
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Se permite el uso de los siguientes agentes de limpieza para limpiar el cable y la LumiGuide Docking Base:

Agente de limpieza Aplicacion

Etanol (70%) Limpieza y desinfeccion de superficies pequefas y grandes

Isopropanol al 100% Limpieza y desengrase de superficies pequefas

Clorhexidina al 0,5 % en etanolal 70 %  Limpieza, desinfeccion y desengrase de superficies e instrumentos pequefios y
grandes

Haemo-sol, 1 % en agua Eliminacién de sangre, desinfeccion de superficies pequefias e instrumentos

Solucién de cloro, 500 ppm Limpieza, desinfeccién y desengrase de superficies grandes

1 Sino hay disponibles toallitas listas para usar, aplique el agente de limpieza a pafios secos que no
dejen pelusa.

Nunca aplique el agente de limpieza directamente en el equipo, ya que podria provocar la entrada de
liquidos.

El uso de aerosoles puede suponer un riesgo de incendio o de oxidacién, ya que el agente de limpieza
del aerosol podria introducirse en el interior del equipo.

2 Limpie las piezas del sistema con movimientos lineales.
El tiempo de contacto del producto de limpieza con el equipo no es relevante.

3 Mientras realice la limpieza, cambie las toallitas segun sea necesario y, al menos, entre la limpieza de
cada parte del equipo.

4 Continude con la limpieza hasta eliminar todos los residuos visibles.

Después de limpiar todas las piezas del equipo, enjuague el equipo con pafios himedos que no dejen
pelusa mediante movimientos lineales.

Los pafios pueden humedecerse con agua del grifo o agua desmineralizada. La temperatura del agua
debe ser de entre 15 °Cy 35 °C.

6 Después de enjuagar todas las piezas del equipo, seque el equipo con un pafio seco que no deje pelusa
mediante movimientos lineales.

Siempre deberd secar el equipo después de enjuagarlo. Continle secando el equipo hasta que esté
visiblemente seco. No es necesario un agente de secado.

8.1.4 Agentes de limpieza incompatibles

Pieza Incompatible con los siguientes agentes Efectos

Caja de conexiones Exposicion prolongada a etanol al 70 % o Cambio de brillo
clorhexidina al 0,5 % en etanol al 70 %

Base de acoplamiento: piezas de aluminio Exposicion a largo plazo a Haemo-sol 1 % Cambio de brillo o

anodizado manchas

LumiGuide Equipment: etiqueta Exposicion a largo plazo a isopropanol al 100 %  Ablandamiento del

pegamento

LumiGuide Engine: piezas metdlicas pintadas Exposicion a largo plazo a isopropanol al 100 % Cambio de brillo

LumiGuide Engine: superficie superior Exposicion prolongada a isopropanolal 100 % o Cambio de brillo
etanol al 70 %

LumiGuide Engine: piezas de aluminio Exposicion a largo plazo a Haemo-sol 1 % Manchas

anodizado

8.1.5 Informacion complementaria acerca de la limpieza

Degradacién o limitaciones del proceso
No se han producido casos en los que la limpieza del equipo de acuerdo con estas instrucciones pueda
provocar una degradacion que, a su vez, pueda limitar la vida util del equipo.

No se conoce que la vida util del equipo pueda verse limitada por el nimero de ciclos de limpieza
realizados.

LumiGuide Equipment Publicacion 2.0 Instrucciones de uso 93 Philips 3000 111 08691



8 Mantenimiento Impacto medioambiental del LumiGuide Equipment

8.2

8.3

N\_/

8.3.1

Inspeccion y mantenimiento
No es necesario realizar la calibracion después de la limpieza.

Después de la limpieza no es necesario aplicar lubricacidn, ya que solo se han limpiado las superficies
exteriores de las cubiertas del equipo.

Impacto medioambiental del LumiGuide Equipment

Para reducir el impacto medioambiental del LumiGuide Equipment, apaguelo cuando no lo vaya a utilizar.
No obstante, recuerde las limitaciones clinicas que conlleva apagar el LumiGuide Equipment y por las que
puede resultar nada practico.

Para obtener mas informacidn, visite el siguiente sitio web y seleccione una de las guias disponibles:

www.cocir.org/initiatives/ecodesign-initiative/saving-energy

Eliminacion definitiva de LumiGuide Equipment

Philips Medical Systems desea contribuir a la proteccidon del medio ambiente y garantizar la utilizaciéon
eficaz y segura de este producto, a través del servicio, mantenimiento y formacién adecuados.

Por lo tanto, los productos Philips Medical Systems estdn disefiados y fabricados para cumplir las
principales directrices de proteccion medioambiental. Si se utiliza y mantiene de forma adecuada, este
producto no presenta riesgos medioambientales. Sin embargo, el producto contiene materiales que
pueden dafar el entorno si no se eliminan correctamente. El uso de estos materiales es esencial para
implementar determinadas funciones del equipo y para cumplir los requisitos legales y de otro tipo. Este
capitulo de las Instrucciones de uso estd dirigido principalmente al propietario del producto.

El LumiGuide Equipment, o cualquier parte del mismo, no debe desecharse con residuos industriales o
domésticos. Philips Medical Systems recomienda a los usuarios a realizar las siguientes acciones:

¢ Recoger piezas reutilizables

e Reciclar materiales reutilizables en empresas autorizadas para el tratamiento de residuos

¢ Eliminar el producto de forma segura y eficaz

Para obtener asesoramiento e informacién, pdngase en contacto con el fabricante (consulte Contacto con
el fabricante (pagina 12)).

Si desea mas informacién sobre el reciclaje de productos de Philips Medical Systems o sobre cémo obtener
el pasaporte de reciclaje WEEE, consulte el siguiente sitio Web:

www.medical.philips.com/main/about/sustainability/recycling/index.wpd

Eliminacion de las baterias

En este apartado se ofrece informacion acerca de la eliminacion responsable de las baterias del
LumiGuide Equipment.

El producto contiene baterias de litio (de acuerdo con las especificaciones de la Directiva Europea
2006/66/CE) que no se pueden eliminar con la basura doméstica normal. Inférmese sobre la normativa
local sobre recogida selectiva de baterias. La eliminacién correcta de las baterias ayuda a evitar
consecuencias negativas para el medio ambiente y la salud humana. Si no puede desechar la bateria
en su zona, devuélvala al fabricante para que proceda a su eliminacién.

Pila del PC
El PC contiene una pila de botdn de ion-litio, que se debe desechar de conformidad con la legislacion
local, estatal o federal en materia de eliminacién de pilas de litio.
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8.4 Cesion del LumiGuide Equipment a otro usuario

Si este producto se cede a otro usuario, debe transferirse en su estado completo e incluir la
documentacion que lo acompania. Informe al nuevo usuario de los servicios de asistencia que Philips
Medical Systems presta en cuanto a instalacion, puesta en marcha y mantenimiento del producto.

Para poder transferir el producto o retirarlo del servicio, es necesario borrar todos los datos de pacientes
sin posibilidad de recuperacion (realice copias de seguridad, si procede).

Todos los usuarios existentes deben recordar que la transferencia de productos de electromedicina a
nuevos usuarios puede suponer graves riesgos técnicos, médicos y legales (p. ej., en relacién con la
privacidad). Tales riesgos existen incluso después de ceder el producto. Se recomienda encarecidamente
a los usuarios que soliciten la ayuda del servicio técnico local de Philips Medical Systems antes de
comprometerse a la cesion de cualquier producto. También puede ponerse en contacto con el fabricante
(consulte Contacto con el fabricante (pagina 12)).

Aun después de haber cedido el producto a un nuevo usuario, el usuario anterior puede recibir
informacién de importancia relacionada con aspectos de seguridad, como boletines o pedidos de cambio
de campos. En numerosas jurisdicciones, existe una obligaciéon clara por parte del usuario anterior de
comunicar esta informacién sobre seguridad a los nuevos usuarios. Los usuarios anteriores que no puedan
0 no estén preparados para hacerlo, deberan comunicar a Philips Medical Systems la transferencia al
nuevo usuario, a fin de podamos suministrarle la informacién sobre seguridad.
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9.1

9.2

9.3

Papel desempeinado por el cliente en la colaboracién por la
seguridad del producto

Seqguridad

Papel desempenado por el cliente en la colaboraciéon por la
seguridad del producto

Philips es consciente de que la seguridad de sus productos es un factor importante dentro de la estrategia
de seguridad interna de su centro. No obstante, estas ventajas sélo se pueden materializar si se implanta
una estrategia completa en varios niveles (que incluya politicas, procesos y tecnologias) para proteger la
informacién y los sistemas de las amenazas externas e internas.

Basdndose en las practicas establecidas en el sector, su estrategia deberia abordar la seguridad fisica,
la seguridad operativa, la seguridad en los procedimientos, la gestién de los riesgos, las politicas

de seguridad y la planificacién de contingencias. La implantacidn practica de elementos técnicos de
seguridad varia segun el centro y puede requerir diversas tecnologias, como cortafuegos, software de
deteccidn de virus y tecnologias de autenticacion.

Como ocurre con cualquier sistema informatico, deben establecerse medidas de proteccién como
cortafuegos u otros dispositivos de seguridad entre el sistema médico y cualquier otro sistema accesible
desde el exterior. La Administracién de veteranos de EE. UU. ha desarrollado para este fin una
arquitectura de aislamiento de equipos médicos que actualmente estd muy extendida. Estas defensas de
perimetros y redes son elementos esenciales dentro de una estrategia de seguridad completa de equipos
médicos.

La informacién mas reciente sobre seguridad y confidencialidad, incluidas las sugerencias de acciones
para el cliente, se puede encontrar en el siguiente sitio web:

www.philips.com/productsecurity

NOTA
Compruebe regularmente el estado de seguridad cibernética del sistema publicado en este sitio web.

Riesgos relacionados con la seguridad

Para garantizar la confidencialidad, la integridad y la disponibilidad del dispositivo y de los datos
relacionados, debe evaluar los riesgos relativos a la seguridad segun las siguientes recomendaciones.

¢ Implemente controles de acceso fisicos y de red para reducir el riesgo de problemas de seguridad.
Para obtener mas informacion, consulte Papel desempenado por el cliente en la colaboracién por la
seguridad del producto (pagina 96).

¢ Verifique regularmente las recomendaciones de seguridad del fabricante. Para obtener mas
informacién, consulte Programas maliciosos (pagina 97).

Esta evaluacion se debe repetir siempre que se realicen cambios en la red. Entre estos cambios se incluyen
los siguientes:

¢ Modificaciones en la configuracién de red

e Conexién de componentes adicionales a la red

¢ Desconexion de componentes de la red

e Actualizaciones o revisiones de los componentes conectados a la red

Detectar fallos de seguridad

El LumiGuide WorkSpot estd disefiado para procesar los errores, incluidos los de seguridad; ademas,
restringe el acceso de los usuarios en el nivel de aplicacién Unicamente. El LumiGuide Equipment dispone
de distintas funciones de inicio de sesidn para servicios remotos y locales de ayuda para el diagndstico y el
analisis forense.

Los fallos de seguridad ocasionados por acciones del usuario producen mensajes de error para el usuario y
crean eventos de auditoria segun el perfil de integracion ATNA de IHE.

LumiGuide Equipment Publicacién 2.0 Instrucciones de uso 96 Philips 3000 111 08691



9 Seguridad

9.4

9.5

9.6

9.7

9.8

Acceso de emergencia

Los fallos de comunicacion de red de auditan. Cuando es necesaria la actuacion del usuario, se emite un
mensaje de error para el usuario.

Los fallos del sistema se gestionan dependiendo de su naturaleza y gravedad, y pueden dar como
resultado cambios en el flujo de trabajo, mensajes de error, eventos de auditoria o de inicio de sesién. Por
ejemplo, si un software no estd en la lista de "permitidos", no se ejecuta y se registra el fallo.

Se han implementado diversas funciones de seguridad en este producto. Se recomienda ponerse en
contacto con el servicio de asistencia técnica para activar estas funciones, asi como con el especialista
informatico del hospital. Se han implementado diversas funciones de seguridad en el Interventional
Workspot en el que se basa LumiGuide WorkSpot. Consulte las Instrucciones de uso suministradas con el
Interventional Workspot para obtener mas informacién sobre estas funciones.

Acceso de emergencia

Para obtener informacion sobre cémo acceder al LumiGuide WorkSpot en una situacién de emergencia,
consulte las Instrucciones de uso suministradas con el Interventional Workspot.

Programas maliciosos

A pesar de las medidas preventivas implantadas, existe una remota posibilidad de que el equipo se infecte
con algun programa malicioso. Cuando se detecte este tipo de incidencia o cuando se advierta que el
equipo se comporta repetidamente de manera extraia o incorrecta, incluso tras desconectarlo y volverlo
a conectar, debe ponerse en contacto con el servicio de asistencia técnica. Si una inspeccién confirma una
infeccion por programa malicioso, asegurese de tomar las medidas necesarias para contener y eliminar el
origen de la infeccidn. El servicio de asistencia técnica volvera a instalar el software del equipo para que
vuelva a su funcionamiento normal. El servicio de asistencia técnica también puede acceder al registro de
eventos del equipo para obtener informacién que puede resultar util para determinar la causa del error.

Proteccion basada en lista de "permitidos"

En este equipo se ha instalado un software de proteccion basada en lista de "permitidos". En esta lista se
indican todos los programas de confianza cuya ejecucién en el equipo estd permitida.

El software de proteccién prohibe la ejecucion de los programas que no sean de confianza y, de este
modo, bloquea de manera efectiva los programas maliciosos antes de que causen ningun dafo. En

lugar de depender de constantes actualizaciones, como con el programa antivirus, ofrece una proteccion
proactiva contra una amplia gama de programas maliciosos y de alteraciones provocadas por estos.

Puesto que solo se puede ejecutar software conocido y de confianza, no hacen falta actualizaciones
periddicas.

Pista de auditoria

Cualquier accion en el LumiGuide WorkSpot que involucre datos personales se registra para analizar si
se ha llevado a cabo alguna accién hostil con los datos personales. El LumiGuide Engine no dispone de
acceso a los datos personales y sélo se registran las acciones de servicio en un archivo de registro local.

Sincronizacion de hora en la red

Esta funcién garantiza que todos los dispositivos de la red utilizan el mismo reloj de modo que todas las
acciones del usuario y las transmisiones de datos relevantes, incluidas las acciones de pista de auditoria, se
pueden registrar en orden cronoldgico. Esta funcidon puede configurarla el ingeniero de asistencia técnica
durante la instalacién.
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9.9 Parches de seguridad

El analisis sistematico de las vulnerabilidades cibernéticas de seguridad incluye una evaluacién de
la aplicabilidad y de la necesidad de la instalacién de parches de seguridad que tiene en cuenta
determinadas circunstancias atenuantes derivadas del uso previsto y del disefio de este equipo.

Los parches de seguridad modifican el disefio del equipo y, por tanto, requieren la validaciéon y aprobacion
pertinentes de Philips Medical Systems.

La informacién mas reciente, incluidas las sugerencias de acciones para el cliente, se pueden encontrar en:

www.philips.com/productsecurity
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10 Informacion técnica

Condiciones ambientales de funcionamiento, almacenamiento y transporte

Elemento Especificaciones

Rango de temperatura e Parafuncionamiento: De +18 °Ca +28 °C
Para almacenamiento y transporte: De -20 °C a +60 °C

Humedad relativa e Para funcionamiento: Del 20% al 80%
Para almacenamiento y transporte (sin condensacién): Del 10% al 90%

Presion atmosférica e Para funcionamiento: De 87,5 kPa a 110 kPa
e Para almacenamiento y transporte: 70 kPa a 110 kPa

Altitud de funcionamiento 0a2000m

Clasificaciones

LumiGuide Equipment Segun la definicién de la norma CEI60601-1, el sistema se clasifica como Equipo de
Clase | para funcionamiento continuo.

Tipo de red eléctrica CA monofésica

AltaTrack Guidewire Parte aplicada de tipo B

Seguridad del laser

Estandar

IEC 60825-1:2007/IEC 60825-1:2014 Seguridad de los productos laser - Parte 1: Clasificacion y
requisitos del equipo

Condiciones de trabajo

El LumiGuide Equipment ofrece los siguientes estados de funcionamiento:
e Inicio

Preparado para reconstruccion

Reconstruccién de una forma

Cierre

Accesorios

Los siguientes elementos son accesorios compatibles con el LumiGuide Equipment:
¢ AltaTrack Docking Top

e AltaTrack 3D Hub

Otro equipo

Los siguientes elementos son compatibles con el LumiGuide Equipment:

e AltaTrack Guidewire

¢ Sistema radiografico intervencionista Philips (péngase en contacto con el fabricante para obtener mas
informacién sobre las versiones compatibles, consulte Contacto con el fabricante (pagina 12))
Dispositivos angiograficos compatibles con un cable de 0,035 pulgadas

LumiGuide Engine

Peso 190 kg (419 Ib)
Proteccion IP IP20
Tension e 100-130 VCA

e 200-240 VCA
e 50/60 Hz (monofasico)
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Consumo de energia maximo 600 VA
Consumo medio de energia 400 VA
Emision de calor 350 W
Fusibles e Cartuchode 20 x5 mm, 250V, BC 1500 A

e 100-130VCA:2xT12A
e 200-240VCA:2xT6A

Longitud del cable de alimentacién 7m
Longitud del cable de red 7m
NOTA

Los fusibles solo deben ser sustituidos por un técnico de servicio autorizado Philips.

Base de acoplamiento LumiGuide

Elemento Especificaciones
Peso 3 kg
Proteccion IP e LumiGuide Docking Base: IP23

e Cable LumiGuide Equipment: IPX4

LumiGuide WorkSpot

Peso 15 kg (33 1b)

Tensién 100-240V, 50-60 Hz

Consumo de energia maximo 850 W

Consumo medio de energia 750 W

Seguridad Cumple con IEC 62368-1:2018 o IEC 60950-1:2005/
AMD2:2013

Unidad de procesamiento 6ptico

Tipo de laser Laser ajustable de cavidad externa

Rango de longitud de onda 1520-1600 nm

Potencia de salida <5 mW (en el punto accesible del LumiGuide Docking Base

Clase de seguridad del laser Clase | segun IEC 60825-1:2007/1EC 60825-1:2014

Baterias

Pila de boton en el PC de reconstruccion Tipo Pila de botdn de litio CR2450
Peso 6,2 g (aproximadamente)

Pila de botén del LumiGuide WorkSpot Tipo Pila de botén de litio CR2450
Peso 6,2 g (aproximadamente)

Interfaces Ethernet (LumiGuide WorkSpot)

Elemento Intercambio de datos con el Conexion hospitalaria Conexion del LumiGuide
sistema radiografico Engine

Tipo de interfaz Comunicaciones de red Comunicaciones de red Comunicaciones de red
estandar. estandar. estandar.

Norma/especificacion de la Norma IEEE 802.3u/x (1000 Norma IEEE 802.3u/x (1000 Norma IEEE 802.3u/x (1000

interfaz Mbps) Mbps) Mbps)
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10.1

10.2

Elemento

Resumen de las pruebas

Intercambio de datos con el

sistema radiografico

Consultar la norma

Conexion hospitalaria

Consultar la norma

Informacién legal

Conexion del LumiGuide
Engine

Consultar la norma

Sincronizacién de hora

No aplicable

Consultar la norma

Consultar la norma

Comportamiento de
tolerancia a fallos, prueba
de condiciones de limite o
seguridad contra fallos

Consultar la norma

Consultar la norma

Consultar la norma

Limitaciones, Ninguno Ninguno Ninguno
contraindicaciones
Conexiones recomendadas Ninguno Ninguno Conexion al LumiGuide
Engine

Ajustes o configuraciones No aplicable Consulte las Instrucciones No aplicable
recomendados de uso suministradas con el

Interventional Workspot
Conexién alared No aplicable e PACS No aplicable
informatica e RIS

e SIH

e Servicio Philips

Instrucciones para la
conexion

El cable de Ethernet
se puede conectary
desconectar del sistema

Para conectar y desconectar
Ethernet de la red
hospitalaria, inserte/retire el
cable de la toma Ethernet

El cable de Ethernet

se puede conectary
desconectar en la caja de
conexiones montada en

radiografico en la caja
de conexiones de video
montada en pared

correspondiente pared

Software de cédigo abierto
En este producto se utiliza otro software, como software Open source, cuyas licencias y avisos de
copyright se encuentran en la siguiente ubicacién del medio de instalacion:

3rd_party_sw\ReadMeleaflet.txt

Informacion legal

Persona responsable del Reino Unido + importador

Representante en Suiza + importador
Philips Electronics UK Limited

U K T Philips AG

C n Ascent 1, Aerospace Boulevard Seestrasse 87
Farnborough, GU14 6XW 3 8810 Horgen

Reino Unido

Suiza

Compatibilidad electromagnética

El LumiGuide Equipment se debe utilizar exclusivamente en un entorno electromagnético similar al
descrito en esta seccidn.

El LumiGuide Equipment, se ha probado y cumple las normas IEC 60601-1-2:2014 (Edicién 4) e IEC
60601-1-2:2014/AMD1:2020 (edicién 4.1) (Norma colateral: Perturbaciones electromagnéticas) para
equipos electromédicos.

Entorno de uso previsto
El LumiGuide Equipment se ha disefiado para entornos sanitarios profesionales y no requiere proteccion
adicional contra perturbaciones electromagnéticas.

Si la organizacion responsable requiere un funcionamiento continuado durante las interrupciones del
suministro eléctrico, se recomienda que el LumiGuide Equipment se conecte a un sistema de alimentacion
ininterrumpida compatible. Pbngase en contacto con su representante local de Philips para obtener
informacién mas detallada.
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10.2.1 Emisiones

IEC60601-1-2 Edicion 4.1

El LumiGuide Equipment utiliza energia de RF solo para su funcionamiento interno. Por ello, sus emisiones
de RF son muy bajas y no es probable que causen interferencias en los equipos electrénicos de las
proximidades.

Ensayo de emisiones Norma de la prueba Nivel de conformidad
Emisiones de RF Norma CISPR 11 Grupo 1
Clase A
Emisiones de armdnicos CEI61000-3-2 No aplicable, el LumiGuide Equipment no esta

disefiado para conectarse a la red de suministro
eléctrico publica

Fluctuaciones de tensidon/parpadeo CEI61000-3-3 No aplicable, el LumiGuide Equipment no esta
(flicker) disefiado para conectarse a la red de suministro
eléctrico publica

10.2.2 Inmunidad

Descripcion de la prueba de inmunidad Norma de la prueba Nivel de conformidad

Descarga electrostatica (DES) CEI 61000-4-2 + 8 kV por contacto
+2,4,8,15kV por aire
Véase la nota 6.
Campos electromagnéticos de RF radiada CEI61000-4-3 De 80 a 2700 MHz
80% AM, 1 kHz
3V/m

Véase la nota 7.

Campos de proximidad CEI61000-4-3 Frecuencias y niveles determinados con la
gestion de riesgos de CEM. Consulte la tabla
que se muestra a continuacion.

Véase la nota 2.

Transitorios y rafagas rapidas eléctricas CEI 61000-4-4 +1 kV, 100 kHz (puertos de sefial), consulte la
nota 3

+2 kV, 100 kHz (puertos de alimentacién de
CA), consulte la nota 3

Sobretensiones CEI 61000-4-5 +0,5, 1 kV (de cable a cable)
+0,5, 1, 2kV (de cable a terminal PE)
Perturbaciones conducidas inducidas por CEI61000-4-6 De 0,15 a 80 MHz 80% AM 1 kHz

campos de RF 3 Vims, consulte la nota 4

6 Vs de frecuencia ISM (Consulte la tabla
que se muestra a continuacion)

Caidas de tensién, interrupciones y CEI61000-4-11 Caidas de tension:

variaciones d_e tension en las lineas de 0% UT 0°, 45°... 3150~ 10 ms, consulte |a
entrada de alimentacién nota 5

0% UT 0°-20 ms

70% UT 0° - 500 ms

0% UT 0°- 5000 ms
Campos magnéticos a frecuencia de red CEI61000-4-8 50 Hz/60 Hz

30 A/m
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Descripcion de la prueba de inmunidad Norma de la prueba Nivel de conformidad

Campos magnéticos de proximidad CEI 61000-4-39 134,2 kHz, modulacién de pulsos
2,1 kHz, 65 A/m
13,56 MHz, modulaciéon de pulsos
50 kHz, 7,5 A/m

La portadora se moduld utilizando una sefial
de onda cuadrada de ciclo de trabajo del
50 %.

El nivel de prueba es el r.m.s. antes de aplicar
la modulacién.

Nota 1: Ut es la tensién de alimentacidn de corriente alterna antes de la aplicacion de la prueba de caidas de tensién e
interrupciones breves.

Nota 2: Es posible que se detecte un error del sistema en campos irradiados desde equipos de comunicaciones de RF
inaldmbricas que puedan recuperarse automaticamente o que necesiten un reinicio cuando se detenga la interferencia. La
seguridad bdsica no se vera afectada por dicha interferencia.

Nota 3: Es posible que se detecte un error del sistema en transitorios y rafagas rapidas eléctricas en el cable de alimentacidn, el
cable ethernet o el cable del sistema, que requiera un reinicio cuando se detenga la interferencia. La sequridad bdsica no se vera
afectada por dicha interferencia.

Nota 4: Se puede detectar un error del sistema en perturbaciones conducidas entre 12 MHz y 72 MHz que quiza se resuelva
automdticamente cuando se detenga la interferencia. La seguridad bdasica no se verd afectada por dicha interferencia.

Nota 5: Durante una caida de tensién a 230 V, el fusible de 6 A podria resultar dafiado. Para restablecer el funcionamiento del
sistema, el personal de servicio Philips cualificado debera cambiar el fusible. Durante una interrupcion del voltaje, el equipo
podria apagarse, pero se recuperara automaticamente una vez que la alimentacién se reanude. La seguridad bdsica no se vera
afectada por dicha interferencia.

Nota 6: Es posible que se detecte una pantalla tactil en blanco o que no responda, o un error del sistema debido a interferencias
de descarga electroestatica que pueden recuperarse automdaticamente o que necesiten reiniciarse cuando la interferencia se
detenga. La seguridad bdsica no se vera afectada por dicha interferencia.

Nota 7: Es posible que se detecte un error del sistema en caso de interferencias de campos electromagnéticos de RF por
radiacién entre 80 MHz y 1000 MHz o entre 1 GHz y 2,7 GHz que puedan recuperarse automdticamente o necesiten reiniciarse
cuando se detenga la interferencia. La sequridad bdsica no se vera afectada por dicha interferencia.

10.2.3 Frecuencia ISM

La tabla presentada a continuacion de frecuencias ISM razonablemente predecibles para pruebas de
interrupciones conducidas se ha determinado por medio de la gestién de riesgos de CEM.

Tabla de frecuencias ISM de interrupciones conducidas de 0,15 MHz a 80 MHz inducidas por pruebas con
campos de RF:

Banda de frecuencia [MHz] Frecuencias de la prueba Modulacion Cumplimiento (ver nota)
[MHz]
De 6,765 a 6,795 6,765, 6,795 80% AM, 1 kHz 6V
De 13,553 a 13,567 13,56 80% AM, 1 kHz 6V
De 26,957 a 27,283 26,957, 26,03y 27,283 80% AM, 1 kHz 6V
De 40,66 a 40,70 40,66, 40,70 80% AM, 1 kHz 6V

Nota: Se puede detectar un error del sistema para perturbaciones conducidas entre 26-28 MHz y 40-41 MHz que se pueden
recuperar automdticamente cuando se detiene la interferencia. La seguridad bésica no se vera afectada por dicha interferencia.

Se ha determinado la siguiente tabla de frecuencias ISM razonablemente predecibles para pruebas de
campo de proximidad se ha determinado.

Nivel de la prueba de

TEATEEECE E Banda (MHz) Modulacion Potencia maxima (W)

prueba (MHz) inmunidad (V/m)
Modulaciéon de pulso
385 De 380 a 390 1,8 27
18 Hz
Modulaciéon de pulso
450 De 430a470 2 28
18 Hz
710 Modulacién de pulso
De 704 a 787 0,2 9
745 217 Hz
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Nivel de la prueba de

Frecuencia de la

prueba (MHz) Banda (MHz) Modulacion Potencia maxima (W) T REC 6D
790
810
Modulaciéon de pulso
870 De 800 a 960 2 28
18 Hz
930
1720
Modulacién de pulso
1845 1700-1990 2 28
217 Hz
1970
Modulaciéon de pulso
2450 2400-2570 2 28
217 Hz
5240
Modulaciéon de pulso
5500 5100-5800 0,2 9
217 Hz
5785

Nota: La portadora de modulacidn de pulsos se modulé mediante una sefial de onda cuadrada de ciclo de trabajo del 50 %.

10.2.4 RFID

Cada AltaTrack Guidewire tiene un identificador Unico que se transmite al LumiGuide Equipment
mediante tecnologia RFID inaldmbrica. El LumiGuide Equipment utiliza este identificador exclusivo para
identificar el AltaTrack Guidewire y los datos especificos correspondientes almacenados en el LumiGuide
Equipment.

Estandar: ISO/IEC15693 Especificaciones

Frecuencia de recepcion 13,56 MHz
Frecuencia de transmisién 13,56 MHz + 500 kHz
Ancho de banda de la seccion receptora 3,1 MHz
Caracteristicas de tipo y frecuencia de la modulacion Modulacién segun 1SO15693 (del 10 al 30 % ASK o 100 %
ASK con codificacion Manchester, 26 kbit/seg)
Energia radiada efectiva <100 mW
NOTA

El LumiGuide Equipment se ha probado y cumple con los limites para dispositivos digitales de Clase B,

de acuerdo con la seccién 15 de las normas de la FCC. Estos limites estan disefiados para proporcionar

una proteccion razonable contra interferencias perjudiciales en una instalacion residencial. Este

LumiGuide Equipment genera, utiliza y puede irradiar energia de radiofrecuencia y, si no esta instalado

y se utiliza segun las instrucciones, puede provocar interferencias dafinas a las comunicaciones

de radio. Sin embargo, esto no garantiza que no se produzcan interferencias en una determinada

instalacién. Si el LumiGuide Equipment causa interferencias perjudiciales en otros dispositivos, lo que

se puede determinar apagando y encendiendo el LumiGuide Equipment, se recomienda al usuario que

intente corregir la interferencia empleando una o varias de las siguientes medidas:

* Reoriente o reubique la antena receptora.

e Aumente la separacion entre el LumiGuide Equipment y el receptor.

e Conecte el LumiGuide Equipment a una toma de corriente de un circuito diferente al que esta
conectado el receptor.

e Consulte al servicio técnico de Philips para obtener ayuda.

NOTA

La FCC define las «interferencias perjudiciales» en el apartado 2.1 del CFR 47 de la siguiente manera:
Interferencias que ponen en riesgo el funcionamiento de un servicio de radionavegacién o de otros
servicios de seguridad, o degrada, obstruye o interrumpe de forma grave y repetidas veces un servicio
de radiocomunicaciones que funciona de conformidad con el Reglamento de Radiocomunicaciones de la
Unién Internacional de Telecomunicaciones.
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Y 4 n
11 Apéndice
En este apartado se ofrece informacién general y de referencia para el LumiGuide Equipment.

Informacion sobre herramientas

Para obtener mas informacion sobre la funcién de un botén o elemento especifico de la interfaz de
usuario del LumiGuide Viewing Software, consulte la informacion sobre herramientas relacionada. Para
mostrar la informacién sobre herramientas, coloque el puntero sobre el botén o elemento (sin hacer clic).

11.1 Area de visualizacion principal

El drea de visualizacién principal esta dividida en areas de visualizacion mas pequefas denominadas
herramientas de visualizaciéon. La disposicidn de las herramientas de visualizacién cambia segun la tarea
que se vaya a realizar para ofrecer la mejor disposicién para cada tarea. Puede cambiar la disposicion
manualmente mediante las herramientas del panel de tareas.

Opciones de disposicion

D Una sola herramienta de visualizacion

D] Areas de visualizacién en paralelo

Cada herramienta de visualizacidn contiene una barra de herramientas para manipular la imagen y un
indicador de orientacién para indicar la orientacion de laimagen de la herramienta de visualizacidn.

~t5el-

Figura 69 Indicador de orientaciéon

11.2 Configuracion de las preferencias del usuario

Puede configurar sus preferencias para el entorno de visualizacién, la navegacién y la visualizacion de
AltaTrack Guidewire.
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1 Seleccione User Preferences (Preferencias de usuario) en el panel de herramientas comunes para
mostrar el cuadro de didlogo de User Preferences (Preferencias de usuario).

beococccccccccace-

Figura 70 Cuadro de didlogo User Preferences (Preferencias de usuario)

1 Preferencias de General

2 Preferencias de Live Guidance (Guia en tiempo
real)

3 Preferencias de LumiGuide Visualization

(Visualizacion de LumiGuide)

2 Configure el General seguin sea necesario.

Ajustes Opciones Explicacion

Default shape registration mode Automatic (Automatico) Al realizar el registro de AltaTrack

(Modo de registro de formas Guidewire, se puede aplicar el

predeterminado) registro automatico como opcidn
predeterminada en lugar de realizar el
registro manual.

Manual (Manual)

View orientation indicator On (Activar) Muestra la figura humana para indicar
(Indicador de orientacion de vista) Off (Desactivar) la orien_tacic’m de_Ia im_age_r] enla
herramienta de visualizacién.
Patient info level (Nivel de info None (Ninguno) Muestra diferentes niveles de
paciente) Essential (Esencial) informacion del paciente.
All (Todo)
Angle flavor (Modo angulo) Radiology (Radiologia) Aplica ajustes preestablecidos de

angulo adecuados al modo

Cardiology (Cardiologia) seleccionado
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3 Configure el Live Guidance (Guia en tiempo real) seguin sea necesario.

Ajustes Opciones

Reset pan and zoom to X-ray image On (Activar): restablece la configuracion de panoramica y ampliacion en el
(Restablecer panoramica y ampliacion en campo de vision de la serie de rayos X recién adquirida.
imagen radiografica)

Off (Desactivar): mantiene la configuracién actual de panoramicay
ampliacién al adquirir una nueva serie de rayos X.

Fluoro playback in main view Last Image Hold (Congelacién ultima imagen)
I(;?:critl)ogr)caon de fluoroscopia en la vista Auto replay (Reproduccién automatica)

Lock main view angle to X-ray system Always (Siempre)
(Bloquear angulo de vision principal en
sistema radiografico)

Allow lock/unlock (Permitir bloqueo/desbloqueo): permite bloquear o
desbloquear este ajuste mientras se utiliza Live Guidance (Guia en tiempo
real) por medio de la siguiente funcién mostrada en la vista principal.

El angulo de visidn estd bloqueado en la orientacidn del brazo en
ﬁ C. Seleccione este icono para desbloquear el angulo de visién.

El angulo de visidn estd desbloqueado. Seleccione este icono para
bloguear el angulo de visidn en la orientacién del brazo en C.

Cuando el angulo de visién estd desbloqueado y el volumen se
@’ﬁ gira con el interactuador de basculacion, la imagen radiografica
S actual deja de ser visible. Si desea recuperar la imagen radiogréfica
anterior, haga doble clic en el herramienta de visualizacion
principal para restablecer el campo de visién. También puede
adquirir una nueva imagen radiografica.

4 Configure el LumiGuide Visualization (Visualizacién de LumiGuide) seguin sea necesario.

Ajustes Opciones

Shape diameter (Diametro de forma) Not enlarged (No ampliado)

50% enlarged (Ampliado a 50%): el grosor del AltaTrack Guidewire
(y el catéter guiado por FORS, si procede) se amplia para mejorar la
visualizacion.

Show guidewire during catheter Yes (Si)
registration (Mostrar cable guia durante
registro del catéter)

No: oculta la visualizacién del AltaTrack Guidewire para mejorar la
visibilidad de la punta del catéter. Puede utilizar la funcién Show
Guidewire (Mostrar cable guia) para volver a mostrar la visualizacion.

5 Haga clic en Close (Cerrar) para cerrar el cuadro de didlogo User Preferences (Preferencias de
usuario) y guardar los ajustes.

11.3 Herramientas de visualizacion
Las herramientas de visualizacidn estan disponibles en una barra de herramientas en cada visor que le
permiten manipular la imagen en dicho visor.

NOTA
Las vistas de banda estan vinculadas. Las acciones realizadas en una vista también se realizan en las
otras vistas de banda.

NOTA
La vista de volumen no esta vinculada a las vistas de banda.

11.3.1 Ampliar

Se puede ampliar o reducir la imagen mostrada en la herramienta de visualizacion mediante la
ampliacién o reduccién de la imagen.
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1 Haga clicen Zoom (Ampliar) en la barra de herramientas y haga lo siguiente:

e Para ampliar, arrastre hacia arriba.
e Para alejar, arrastre hacia abajo.

NOTA
El indicador de orientacion, la informacion del paciente y las anotaciones no se amplian.

2 Pararestablecer laimagen con el nivel de zoom predeterminado, haga doble clic en la herramienta de
visualizacién.

3 Para acceder a la herramienta Zoom (Ampliar) mientras se selecciona otra herramienta, utilice los
siguientes accesos directos del ratén:

e Gire larueda del ratén hacia arriba para ampliar.
e Gire larueda del ratén hacia abajo para reducir.

Este acceso directo del ratén solo esta disponible cuando se muestra una vista de volumen.

11.3.2 Panoramica

La panoramica de laimagen permite colocar el drea de interés en el centro de la herramienta de
visualizacion.

1 Haga clicen la opciéon Pan (Panoramica) en la barra de herramientas.

2 Para obtener una vista panoramica de la imagen arrastrela con el ratén.
Se muestra una panoramica de la imagen en la direccién del movimiento.

3 Pararestablecer laimagen a la posicidén predeterminada, haga doble clic en la herramienta de
visualizacién.

4 Para acceder a la herramienta Pan (Panoramica) mientras se selecciona otra herramienta, arrastre con
el botén derecho del ratén.

11.3.3 Rotacion

El volumen se puede girar para proporcionar una mejor visibilidad de los vasos de interés y lograr la
visualizacién o el dngulo de rotacién deseados.

1 Haga clicen la opcion Rotate (Rotar) en la barra de herramientas.

puntero sobre el volumen y arrastre en la direccién que desee para bascularlo.

3 Para girar el volumen en el plano de visualizacién, mueva el puntero fuera del limite del volumeny
arrastre en la direccién en que desee girarlo.

El volumen gira en el plano de visualizacidon en torno al centro de rotacién.

Al bascular o girar el volumen, el indicador de rotacidon se muestra como un punto rojo en el centro de
rotacién. Indica los ejes del volumen y la direccion de rotacién.

4 Para desplazar el centro de rotacién, arrastrelo hasta la posicion deseada.

% 2 Para bascular el volumen libremente en cualquier direcciéon en torno al centro de rotacion, mueva el

5 Para restablecer laimagen a la orientacion predeterminada, haga doble clic en la herramienta de
visualizacién.

11.3.4 Navegacion espacial

Puede desplazarse por los cortes de un volumen en una direccion perpendicular a la vista.
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En la vista de volumen, se utiliza la funcion Cutplane (Plano de corte).

En las vistas de banda, se utiliza la funcién Scroll (Desplazarse).

Cutplane (Plano de corte) (Volumen)

@ 1 Seleccione Cutplane (Plano de corte) en la barra de herramientas.

Aparece un recuadro donde se muestra su posicion de visualizacién en el volumen. Se resalta el corte
que esta visualizando en este momento.

0000

Figura 71 Cuadro de indicaciones Cutplane (Plano de corte)

2 Haga clicy arrastre el puntero hacia arriba para moverse a través de los cortes hacia la parte trasera del
volumen.

El indicador se mueve hacia la parte trasera del cuadro e indica asi su nueva posicién de visualizacién.
Los cortes por los que ya se haya desplazado no estardn visibles.

3 Haga clicy arrastre el puntero hacia abajo para moverse a través de los cortes hacia la parte delantera
del volumen.

El indicador se mueve hacia la parte delantera del cuadro e indica asi su nueva posicién de
visualizacidn.

Los cortes por los que ya se haya desplazado volveran a estar visibles.

4 Para restablecer la vista a la posicion predeterminada, haga clic en Click here to reset (Clic para
restablecer).

La posicidn de visualizacién se establece en la parte delantera del volumen mostrando todos los cortes.

Scroll (Desplazarse) (banda)

b a 1 Seleccione Scroll (Desplazarse) en la barra de herramientas.

2 Haga clicy arrastre el puntero hacia arriba para moverse a través de los cortes hacia la parte trasera de
la banda.

Los cortes por los que ya se haya desplazado no estardn visibles.
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3 Haga clicy arrastre el puntero hacia abajo para moverse a través de los cortes hacia la parte delantera
de la banda.

Los cortes por los que ya se haya desplazado volveran a estar visibles.
4 Para restablecer la imagen a la posicion predeterminada, haga doble clic en la vista de banda.
La posicidn de visualizacidn se establece en la parte delantera del volumen mostrando todos los cortes.

5 Para acceder a la herramienta Scroll (Desplazarse) mientras se selecciona otra herramienta, utilice los
siguientes accesos directos del ratén:

e Gire larueda del ratén hacia delante para moverse a través de los cortes hacia la parte trasera de la
banda.

e Gire larueda del ratdn hacia atras para moverse a través de los cortes hacia la parte delantera de la
banda.

Este acceso directo del ratdn solo esta disponible cuando se muestra una vista de banda.

11.3.5 Ajuste del brillo y del contraste de la imagen de rayos X

Durante el procedimiento, puede ajustar el contraste y el brillo de la imagen radiografica en la tarea Live
Guidance (Guia en tiempo real), si es necesario.

@ 1 Haga clic en Contrast and Brightness (Contraste y brillo) en la barra de herramientas y haga lo
siguiente:

Arrastre el puntero hacia arriba para reducir el nivel de brillo.

Arrastre el puntero hacia abajo para aumentar el nivel de brillo.

Arrastre el cursor hacia la derecha para reducir el nivel de contraste.
Arrastre el puntero hacia la izquierda para aumentar el nivel de contraste.

2 Paraacceder a la herramienta Contrast and Brightness (Contraste y brillo) mientras se selecciona otra
herramienta, utilice los siguientes accesos directos del ratén:

e Arrastre con el botén central del ratén hacia arriba para aumentar el nivel de ventana.

e Arrastre con el botdén central del ratén hacia abajo para reducir el nivel de ventana.

e Arrastre con el botén central del ratén hacia la izquierda para reducir la anchura de ventana.
e Arrastre con el botdén central del ratén hacia la derecha para aumentar la anchura de ventana.
Este acceso directo con el ratdn solo estd disponible en las vistas 2D de las tareas Segmentation
(Segmentacion) y Planning (Planificacion).

11.3.6 Ajuste de anchuray nivel de ventana

Para optimizar la visualizacidn de la anatomia y los vasos de interés, puede ajustar la anchuray el

nivel de ventana (AV/NV) utilizando la funcidn de ajuste de ventana. La funcién de ajuste de ventana
ajusta la anatomia que sera visible en el volumen en funcién de las diferentes densidades de los objetos
anatémicos.

% 1 Haga clicen Windowing (Ajuste de ventana) en la barra de herramientas y haga lo siguiente:

Arrastre el puntero hacia arriba para aumentar el nivel de ventana.
Arrastre el puntero hacia abajo para reducir el nivel de ventana.

Arrastre el cursor hacia la izquierda para reducir la anchura de ventana.
Arrastre el cursor hacia la derecha para aumentar la anchura de ventana.

Los ajustes de ventana se muestran en el histograma, lo que proporciona una representacion grafica
de la distribucién de los valores de gris.
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Figura 72 Histograma

2 Paraacceder a la herramienta Windowing (Ajuste de ventana) mientras se selecciona otra
herramienta, utilice los siguientes accesos directos del ratén:

Arrastre con el botén central del ratén hacia arriba para aumentar el nivel de ventana.
Arrastre con el botdn central del ratén hacia abajo para reducir el nivel de ventana.

Arrastre con el botdén central del ratén hacia la izquierda para reducir la anchura de ventana.
Arrastre con el botén central del ratén hacia la derecha para aumentar la anchura de ventana.

11.3.7 Ajuste de la opacidad del volumen

El ajuste de la opacidad del volumen de TC (si procede) le permite ver el AltaTrack Guidewire, el catéter
guiado por FORS, si procede, u objetos anatémicos en las proximidades del volumen con mayor facilidad.

¢ Haga clic en Volume Opacity (Opacidad del volumen) en la barra de herramientas y haga lo
% siguiente:

e Arrastre el puntero hacia arriba para reducir la opacidad del volumen.

e Arrastre el puntero hacia abajo para aumentar la opacidad del volumen.

11.3.8 Giro del volumen

Puede girar el volumen para ajustar la alineacién con las imagenes radiograficas. Se recomienda realizar
ajustes en el modo de visualizacién en paralelo.

1 Haga clicen la opcion Rotate Volume (Rotar volumen) de la barra de herramientas de un herramienta
de visualizacidn y siga estos pasos:

¢ Mueva el puntero fuera del limite del volumen.
e Arrastre el volumen para girarlo hasta la orientaciéon deseada.

2 Repita esta accion en la otra herramienta de visualizacion.

11.3.9 Desplazamiento del volumen

Puede desplazar el volumen para ajustar la alineacién con las imagenes radiograficas. Se recomienda
realizar ajustes en el modo de visualizacidn en paralelo.

1 Haga clicen la opcion Translate Volume (Desplazar volumen) de la barra de herramientas de una
herramienta de visualizacion y arrastre el volumen para alinear la anatomia.

2 Repita esta accion en la otra herramienta de visualizacion.
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Ajuste de la opacidad de la forma del AltaTrack Guidewire

El ajuste de la opacidad de la forma del AltaTrack Guidewire permite ver los objetos anatémicos cercanos
a la forma con mayor facilidad.

¢ Haga clic en Shape Opacity (Opacidad de forma) en la barra de herramientas y haga lo siguiente:
e Arrastre el puntero hacia arriba para reducir la opacidad de la forma del AltaTrack Guidewire.
e Arrastre el puntero hacia abajo para aumentar la opacidad de la forma del AltaTrack Guidewire.

Seleccidon de una orientacion predefinida
Puede seleccionar una orientacion predefinida para visualizar el volumen.
1 Para seleccionar una orientacién predefinida, haga clic en el botén de orientacién en la barra de

herramientas de la herramienta de visualizacién que se va a cambiar.

2 Seleccione la orientacion deseada en la lista desplegable.

Orientaciones predefinidas

d h Coronal (anteroposterior, es la orientacién
predeterminada)

Saggital (Sagital) (lateral derecha)

@ 9 Axial (caudo-craneal)

Ampliacion de una vista

@ Saggital (Sagital) (lateral izquierda)

Se puede ampliar una vista de banda y mostrarse en la herramienta de visualizacién de volumen.
1 Haga clic en Enlarge view (Ampliar vista) en la barra de herramientas de la vista de banda.

La imagen de la vista de banda se muestra en la herramienta de visualizacién de volumen principal.

2 Vuelva a hacer clic en Enlarge view (Ampliar vista) para volver a la configuracién de visualizacion
anterior.

Panel de herramientas comunes

El panel de herramientas comunes esta disponible en todos los pasos del flujo de trabajo, pero no todas
las herramientas del panel se encuentran disponibles en cada tarea.

Herramientas comunes

Merge with X-ray Modality Patient (Fusion
con paciente en modalidad de rayos X)
Esta herramienta solo esta disponible en

las tareas Volume Registration (Registro de
volumen) y Live Guidance (Guia en tiempo
real).

User Preferences (Preferencias de usuario)

Manage Catheter List (Administrar lista de
catéteres)
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11 Apéndice FORS

Herramientas comunes

I:‘% Export to USB (Exportar a USB)
I@l Snapshot (Instantanea)

DICOM Snapshot (Instantanea DICOM)

Movie (Pelicula)

11.5 Ajuste de las propiedades de los catéteres guiados por FORS

PNEE
Q’ll

Puede modificar las propiedades de los catéteres guiados por FORS configurados, afladir nuevos tipos de
catéter o eliminar los existentes.

Los ajustes de los catéteres se modifican mediante el cuadro de didlogo Catheter list manager
(Administrador de lista de catéteres).

Figura 73 Cuadro de didlogo Catheter list manager (Administrador de lista de catéteres)

1 Para abrir el cuadro de didlogo Catheter list manager (Administrador de lista de catéteres), lleve a
cabo una de las siguientes acciones:
e En el panel de herramientas comunes, seleccione Manage Catheter List (Administrar lista de
catéteres).
e Durante el registro del catéter, seleccione Manage List (Administrar lista).

2 Para cambiar las propiedades de un tipo de catéter existente, seleccione los nuevos valores en las listas
desplegables correspondientes al tipo de catéter en cuestion.

Se pueden modificar las siguientes propiedades:
e Color

Tipo

Longitud (cm)

Tamarnio (F)
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Instantaneasy peliculas

Para afadir un nuevo tipo de catéter, seleccione Add Catheter (ARadir catéter) y establezca sus
propiedades mediante las listas desplegables.

Puede anadir hasta 20 tipos de catéter.

Para eliminar un tipo de catéter, seleccione Delete (Eliminar), junto al tipo de catéter.

Después de realizar cambios en el cuadro de didlogo Catheter list manager (Administrador de lista
de catéteres), seleccione Save (Guardar).

Instantaneas y peliculas

En las secciones siguientes se proporciona informacién sobre cémo realizar instantdneas y peliculas
mientras se utiliza el LumiGuide Viewing Software, y cdmo exportarlas a un dispositivo de
almacenamiento USB.

Toma de una instantanea

Puede tomar los siguientes tipos de instantanea en todas las tareas:

1

Una instantdnea estdndar en formato JPEG que se pueda exportar y ver en un ordenador normal.
Una instantdnea DICOM en formato de captura secundaria (CS) que pueda enviarse a un sistema PACS.

Para obtener una instantanea estandar, realice una de las siguientes acciones:

a Enlaventana LumiGuide Viewing Software, haga clic en la opcién Snapshot (Instantanea) del
panel de herramientas comunes.

b En el médulo de pantalla tactil del sistema radiografico toque sucesivamente Movie/Snapshot
(Pelicula/Instantanea) y Fullscreen Snapshot (Instantanea de pantalla completa).

Se crea una instantanea de toda la pantalla. Puede exportar la instantdnea a un dispositivo USB
mediante la herramienta de exportacién de peliculas.

NOTA
Cuando toma una instantanea, la superposicion de la informacién del paciente se oculta de forma
automatica.

NOTA

Siva a realizar una instantanea mediante la herramienta de captura Snagit®, la instantanea puede
contener informacién personal sobre el paciente, la cual no es anénima. Otros operadores pueden
acceder a la instantanea después de la exportacion. Es responsabilidad suya que la confidencialidad
del paciente no se vea comprometida en el destino de exportacion.

Para crear una instantanea DICOM, lleve a cabo una de las siguientes acciones:

a Enlaventana LumiGuide Viewing Software, haga clic en la opcién DICOM Snapshot (Instantanea
DICOM) del panel de herramientas comunes.

b En el médulo de pantalla tactil del sistema radiografico toque sucesivamente Movie/Snapshot
(Pelicula/Instantanea) y DICOM Snapshot (Instantanea DICOM).

Se crea una instantanea de las herramientas de visualizacidn actuales. Puede exportar la instantdnea
DICOM mediante la tarea Export (Exportar).

NOTA

No se puede retirar la identificacion de los datos personales que aparecen en las instantaneas
DICOM. Ajuste la superposicion de la informacion del paciente a ninguna antes de crear la
instantanea. Antes de exportarlas, debera comprobar que dichas instantaneas no contengan
informacién que pueda identificar a un paciente. Otros usuarios pueden acceder a la instantanea
DICOM después de la exportacion. Es responsabilidad suya que la confidencialidad del paciente no
se vea comprometida en el destino de exportacion.
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11.6.2 Creacidn de una pelicula

La funcion Movie (Pelicula) esta disponible en todas las tareas.

NOTA
Al grabar una pelicula utilizando la funcién de cine, la superposicion de informacién del paciente se
oculta de forma automatica.

NOTA

Al grabar una pelicula, el software intenta ocultar automaticamente la informacién del paciente. Sin
embargo, la herramienta no garantiza que no se vea la informacién del paciente en la pelicula, por lo
que se recomienda realizar una comprobacién manual.

EE) 1 Para grabar una pelicula, lleve a cabo una de las siguientes acciones:

a Enlaventana LumiGuide Viewing Software, haga clic en la opcién Movie (Pelicula) del panel de
herramientas comunes.

b En el médulo de pantalla tactil del sistema radiografico toque sucesivamente Movie/Snapshot
(Pelicula/Instantanea) y Movie (Pelicula).

La funcién de grabacion se inicia y captura toda la pantalla.

El tiempo de grabacidn se indica en el panel de herramientas comunes. La grabacién se detiene
después de 30 minutos o si se interrumpe manualmente. Si cierra la aplicacién, también detendra la
grabacion que esté en curso.

2 Paradetener la grabacién, haga clic o toque Movie (Pelicula) de nuevo.

La funcidn Movie (Pelicula) no esta disponible durante un breve periodo de tiempo mientras la
pelicula se guarda.

Puede exportar la pelicula a un dispositivo USB mediante la herramienta de exportacion de peliculas.
La pelicula se exporta en formato MP4. Para obtener mas informacion, consulte Herramienta de
exportacion de peliculas (pagina 115).

11.6.3 Herramienta de exportacion de peliculas

Puede usar la herramienta de exportacion de peliculas para exportar instantaneas y peliculas a un
dispositivo USB.

|Eé| 1 Haga clicen Export to USB (Exportar a USB) en la barra de herramientas general.

2 Haga clicen la flecha USB Memory Stick (Dispositivo de memoria USB) y seleccione la letra de unidad
de un dispositivo USB conectado.

Las instantdneas y las peliculas se exportan al directorio raiz del dispositivo USB. No se pueden usar
subcarpetas.

En la parte izquierda, seleccione la captura que desee exportar.

4 Haga clic en Export (Exportar) para exportar al dispositivo USB.

5 Para eliminar capturas, seleccione la captura que desee eliminar y, a continuacion, haga clic en Delete
(Eliminar).

Puede eliminar las capturas del sistema (parte izquierda) o del dispositivo USB (parte derecha).

6 Para actualizar la vista, haga clic en Refresh (Actualizar).

7 Para cerrar la herramienta de exportacién de peliculas, haga clic en Close (Cerrar).
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11.7 Almacenamiento y revision de series

Puede almacenar las series adquiridas durante una intervencién y revisarlas posteriormente para facilitar
las tareas de elaboracidn de informes.

1 Para almacenar una serie mediante el médulo de pantalla tactil del sistema radiografico, haga lo
siguiente:

a Toque Advanced (Avanzado).
b Toque sucesivamente Store 2D Runs (Almacenar series 2D) y Store Run (Almacenar serie).

¢ Toque Back (Atras) para cerrar la pantalla Advanced (Avanzado).

Store Fluoroscopy Image (Almacenar imagen de fluoroscopia) de la barra de herramientas de la

E 2 Paraalmacenar una serie mediante la ventana LumiGuide Viewing Software, haga clic en la opcién
herramienta de visualizacién principal.

La serie actual se guarda en la base de datos y el botdn no esta disponible hasta que se adquiere una
nueva serie.

3 Pararevisar una serie almacenada previamente, siga estos pasos:
a Haga clicen la opcién Load Run (Cargar serie) de la barra de herramientas de la herramienta de
E visualizacién.
Un cuadro de didlogo muestra las series disponibles.
b Seleccione la serie que se va a cargar y haga clic en OK (Aceptar).

¢ Revise la serie con la barra de herramientas de revisidn situada en la parte inferior de la
herramienta de visualizacién.

11.8 Instrucciones de resolucidon de problemas

Cuando el LumiGuide Engine detecta un problema con la LumiGuide Equipment o el AltaTrack Guidewire,
aparece un mensaje de advertencia en el LumiGuide Viewing Software (consulte el apartado 2.14).

En la pantalla tactil del LumiGuide Engine también se muestran instrucciones para resolver problemas.
Los problemas pueden estar relacionados con el AltaTrack Guidewire, el LumiGuide Equipment o la
calibracién éptica. También pueden aparecer problemas si el disco duro de almacenamiento de datos de
LumiGuide esta lleno.

La naturaleza del problema se muestra en la parte superior de la pantalla tactil LumiGuide Engine (1). Un
mensaje en (2) muestra la primera instruccion de resolucién de alto nivel. En la pantalla principal (3) se
incluyen instrucciones ilustradas para resolver el problema.
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Figura 74 Instrucciones en la pantalla tactil del LumiGuide Engine

1 Naturaleza del problema
2 Instrucciones de alto nivel
3 Instrucciones ilustradas

Debe intentar resolver el problema siguiendo las instrucciones ilustradas, empezando por la primera
ilustracién de la izquierda. Si no se resuelve el problema y el mensaje de error persiste, continde con
la siguiente propuesta, desplazandose de izquierda a derecha hasta solucionarlo. En caso de que el
problema no se pueda resolver con las instrucciones, es aconsejable que se ponga en contacto con el
servicio de asistencia técnica.

En la tabla siguiente se resumen las ilustraciones y se describe las instrucciones que debera seguir para
intentar resolver los problemas.
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llustracion de las instrucciones Informacion de las instrucciones

Limpie el conector 6ptico mediante el lapiz de limpieza de fibra

Utilice el lapiz de limpieza de fibra para limpiar el conector éptico del interior de la
ranura de conexion de la caja de conexiones.

Siga los pasos descritos a continuacion:
1 Tome el lapiz de limpieza y retire su tapa.
2 Eleve la tapa de la ranura de conexién.

3 Inserte el lapiz en la conexion éptica y empujelo hacia dentro y fuera 3 veces como
minimo.

Vuelva a conectar el cable guia
Desconecte y vuelva a insertar el AltaTrack Guidewire en la ranura de conexion.

Retire el cable guia

Retire el AltaTrack Guidewire de la ranura de conexion.

Sustituya el cable guia
Desconecte la corriente AltaTrack Guidewire y deseche el cable guia.

Sustituya el AltaTrack Guidewire por uno nuevo y conéctelo a la ranura de conexién.

Compruebe el cable de red

Compruebe que el cable de red estd conectado entre el LumiGuide Enginey el
LumiGuide WorkSpot.
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llustracion de las instrucciones

Instrucciones de resolucién de problemas

Informacion de las instrucciones

Compruebe el estado del LumiGuide WorkSpot

Compruebe que el LumiGuide Viewing Software del LumiGuide WorkSpotesta
encendido.

Reinicialice
Toque este botdn para reiniciar el LumiGuide Equipment.

NOTA
La reinicializacién del LumiGuide Engine puede durar hasta 30 segundos.

Reinicie
Toque este botdn para reiniciar el LumiGuide Engine.

NOTA
El reinicio LumiGuide Engine durara 2-3 minutos.

Calibrar

Toque este botdn para re calibrar el LumiGuide Equipment.

Péngase en contacto con el servicio de asistencia técnica de Philips

Péngase en contacto con el el servicio de asistencia técnica de Philips e indique el
numero de error que aparece debajo de laimagen de la pantalla tactil LumiGuide
Engine.
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— Panoramica 108, 111

— Conjuntos de datos 70, 11 o
— Fundas esterilizadas 771 — Planificacién 43

Compatibilidad electromagnética o Plapogegorlte 109

— Rotaciéon 108

Conjuntos de datos 10, 11 7C
— Segmentacion 41

Contacto con el fabricante 72
Contraste y brillo 770
Contraste y brillo de rayos X 170 I

Correccion del registro durante la guia en Impacto ambiental 94
tiempo real 75 Incidentes graves 13

Indicador de orientacion (preferencias de
D usuario) 105

Informacién del paciente (preferencias de
usuario) 105

Instantaneas 774

Instantaneas DICOM 774

Desplazar volumen 771
Desplazarse 109
Disposicion de pantalla 28

E L

Eliminacién 86, 87, 94, 95 _—

— AltaTrack 3D Hub 86 Limpieza 0, 92-94

— AltaTrack Docking Top 87 Lum!Gu!de Doc!<|ng Base 26,27, 36,90, 100
_ AltaTrack Guidewire 87 LumiGuide Engine 24, 33, 88, 90, 99

— Baterias 94 — Apagado 88

— Encendido 36

Eliminacidon de anatomia 47 s
LumiGuide Touch Screen 25, 37, 39

Etiqueta del sistema 17
Exportacién de instantaneas y peliculas 775
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LumiGuide Viewing Software 28, 29, 39-48,
51-54,56,57,59,67,68,70, 74,75, 105,
112

LumiGuide WorkSpot 28, 100

Mantenimiento 97-95

Marcas de referencia

— Marcas de referencia en anillo 44

— Referencias anatomicas 44

Mensajes de advertencia 21

Mensajes de error 21

Modo dngulo (preferencias de usuario) 105

N

Navegacién espacial 108
— Desplazarse 109

— Plano de corte 7109
Normas y reglamentos 99

O

Opacidad 56, 111,112

— Ajustar la opacidad de la forma del
AltaTrack Guidewire 712

— Ajustar la opacidad del volumen 71771

Orientacion predefinida 7712

Otros equipos utilizados con el sistema 99

P

Panel de herramientas comunes 772
Panordmica 708, 111

Partes aplicables 21

Pasos posoperatorios 88

Peliculas 174, 115

Plano de corte 709

Preferencias de usuario 705
Procedimientos de emergencia 13
Proteccién 96-98

R

Radioproteccion 13

Registro

— Correccidn del registro durante la guia
en tiempo real 75

Reglamentos y normas 99, 101

Reproduccion de fluoroscopia en Guia en

tiempo real (preferencias de usuario) 705

Requisitos ambientales 99

Resolver problemas 716

Revisar serie 176

Revistar series 2D 57

Rotacién 108

S

Segmentacién de vasos 42
Seqguridad 73-78,20,21,101-104
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— Compatibilidad electromagnética
(CEM) 16, 101-104

— Conexion a tierra 14

— Etiquetas 17

— Incidentes graves 13

— Mensajes de error y advertencia 21

— Partes aplicables 217

— Procedimientos de emergencia 713

— Radioproteccion 13

— Seqguridad contra explosiones 15

— Sequridad contra incendios 76

— Sequridad eléctrica 74

— Sequridad laser 15

— Seguridad mecdnica 15

— Simbolos utilizados en el producto 78

— Sustancias téxicas o peligrosas 20

Seguridad contra explosiones 15

Seguridad contra incendios 16

Seguridad eléctrica 714

Seguridad laser 15

Seguridad mecdnica 15

Simbolos utilizados en el producto 78

Sustancias peligrosas 20

Sustancias téxicas 20

T

Tarea Guia en tiempo real 29, 70, 74, 75, 86

Tarea Planificacién 29, 43-45

Tarea Registro de formas 29, 59, 67, 68

Tarea Registro de volumenes 29, 46-48,51-

54,56,57

Tarea Segmentacion 29, 40-42

Tareas 29, 40-48,51-54,56,57,59, 67, 68,

70,74,75,86

— Guiaentiemporeal 29,70, 74, 75, 86

— Planificacién 29, 43-45

— Registro de formas 29, 59, 67, 68

— Registro de volimenes 29, 46-48, 51-54,
56,57

— Segmentacién 29, 40-42

U
Uso previsto del producto 8, 9
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