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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Disposicion
NUmero: DI-2021-8307-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 5 de Noviembre de 2021

Referencia: 1-0047-3110-003551-21-9

VISTO el Expediente N° 1-0047-3110-003551-21-9 del Registro de esta Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones BIOTRONIK ARGENTINA S.R.L. solicitase autorice lainscripciéon en el
Registro Productores y Productos de Tecnologia M édica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo
producto médico.

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

Que consta la evaluacion técnica producida por €l Instituto Nacional de Productos Médicos, en laque informa que
el producto estudiado reline los requisitos técnicos que contemplala normalegal vigente, y que los

establ ecimientos declarados demuestran aptitud parala elaboracién y e control de calidad del producto cuya
inscripcion en el Registro se solicita

Que corresponde autorizar lainscripcion en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por €ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°.-- Autorizase lainscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca Acutus Medical nombre descriptivo Sistema de mapeo y adquisicion de imagenes en
altaresoluciéon AcQMap® y nombre técnico 16-560 Sistemas de Imagenologia Digitales, para uso
Angiogréfico/Cardiovascular , de acuerdo con lo solicitado por BIOTRONIK ARGENTINA S.R.L., conlos
Datos I dentificatorios Caracteristicos que figuran a pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse |os textos de |os proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2021-83324708-APN-INPM#ANMAT .

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar laleyenda " Autorizado por la
ANMAT PM 2315-48 ", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase e Certificado de Autorizacién e Inscripcion en el RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°.- Lavigenciadel Certificado de Autorizacion seré de cinco (5) afios, a partir de lafechadela
presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en e Registro Nacional de Productoresy Productos de Tecnologia
Meédica a nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicion, conjuntamente con rétul os e instrucciones de uso autorizadosy el Certificado
mencionado en el articulo 4°.Girese ala Direccion de Gestion de Informacion Técnica alos fines de confeccionar
el legajo correspondiente.Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 2315-48
Nombre descriptivo: Sistema de mapeo y adquisicion de imagenes en alta resolucion AcQMap®

Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNYS):
16-560 Sistemas de Imagenologia Digitales, para uso Angiogréfico/Cardiovascular

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Acutus Medical

Modelos:
Sistema de mapeo y adquisiciéon de iméagenes en altaresolucion AcQMap®



Kit de electrodos para el paciente AcQMap®
Clase de Riesgo: 111

Indicacion/es autorizadals:

SISTEMA DE MAPEO Y ADQUISICION DE IMAGENES EN ALTA RESOLUCION ACQMAP®

El sistema AcQMap esta disefiado para su uso en pacientes alos que se les han recetado procedimientos de
electrofisiologia. Cuando se usa con los catéteres AcQMap, el sistema AcQMap esta disefiado para usarse en las
auriculas derechay / o izquierda para visualizar la camara sel eccionada y mostrar |os impul sos el éctricos.

-Y -

Cuando se utiliza con los electrodos de paciente especificados, €l sistema AcQMap esta disefiado para mostrar la
posicion de los catéteres AcQMap v |os catéteres de electrofisiologia (EP) convencionales en €l corazon.

-0O-

Cuando se utiliza con catéteres de electrofisiologia convencionales, € sistema AcQMap proporciona informacion
sobre la actividad eléctrica del corazon y sobre la ubicacion del catéter durante el procedimiento.

KIT DE ELECTRODOS PARA EL PACIENTE ACQMAP®

El kit de electrodos para el paciente AcQMap esté disefiado para que pueda

utilizarse con los sistemas de mapeo e imégenes de alta resolucion AcQMap

para proporcionar sefiaes cardiacasy referenciadel sistemay de localizacion AcQMap.

Periodo de vida Util: Sistema de mapeo y adquisicion de imagenes en alta resolucion AcQMap®: N/A
Kit de electrodos para el paciente AcQMap®: 12 meses (a partir de fecha de fabricacion)

Condicién de uso: Uso bajo prescripcién médica

Fuente de obtencion de la materia prima de origen biologico: N/A

Forma de presentacion: Sistema de mapeo y adquisicion de imagenes en ata resolucion AcCQMap®
CONTENIDO: Cada envase contiene 1 unidad.

Kit de electrodos para el paciente AcQMap®
CONTENIDO:

Electrodos de monitorizacion (15)
Electrodos de localizacion (7)

M étodo de esterilizacion: N/A

Nombre del fabricante:
Acutus Medical, Inc.

Lugar de elaboracion:

2210 Faraday Avenue, Suite 100
Carlsbad, CA 92008

Estados Unidos
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2> BIOTRONIK

excellence for life

ANEXO IIIA

PROYECTO DE ROTULO

Fabricado por:

Acutus Medical, Inc.

2210 Faraday Avenue, Suite 100

Carlsbad, CA 92008
Estados Unidos

Importado por:

Direccion completa: Pert N°345 —CP 1067 — Ciudad Auténoma de Buenos Aires.
Teléfono: 5263-8374 Int: 1142

Depésito: Lujan N°2812/2820 y Limay N°1965/75/81/82, UF N° 8 Y 9 - Ciudad Autonoma de Buenos Aires.

& BIOTRONIK

Sistema de mapeo y adquisicion de imagenes en alta resolucion AcQMap®

Modelo: XXXX

CONTENIDO: Cada envase contiene 1 unidad.

Ce

0086

Marca CE

A prueba de desfibrilacién
Pieza aplicada tipo BF

Fabricante

Fecha de manufactura

Corriente alterna

Equipotencialidad

Emisidn de ultrasonido

Limiite de tEmperatura

Entrada auxiliar

Cadigo de lote

Consola
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Precaucién, consulte |as instrucciones de uso.

Tipo CF a prueba de desfibrilacidén
parte aplicada

Mumero de catalogo

Mimero de serie

Precaucidn: Utilice dnicamente fusibles
clasificados con el voltaje, la corriente, la
velocidad de funcicnamiento y la capacidad
de corte indicados.

Precaucidn: La ley federal (EE. ULL) Restringe

la venta de este dispositive a médices o por
prescripeion facultativa.

Electromagnético no ionizante
radiacién

Limitacién de humedad

Salida auxiliar

Mo deseche este producto en el flujo
de residuos municipales sin clasificar.
Deseche este producto de acuerdo con
las regulaciones locales.

Puestn de trabajo

IF-2021-83324708-APN-INPMZANMAT
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@9 BIOTRON I K ANEXO IIIA

excellence for life PROYECTO DE ROTULO

M Clasificacidn de elevacidn

<2000m

@ Cantidad de dispositivos

Lin contacto con el paciente

No sentarse

Catéter de ablacién Mo te apoyes

D Generador de ablacion

o
i
i,
T Mantener seco

I P 2 O Proteccién de ingreso:
A prueba de goteos

MR Inseguro

5in acceso para carretillas elevadoras y

otros vehiculos industriales

Acceso para carretillas elevadoras y
otros vehiculos industriales

NETL
El sistema curnple con las normas de

seguridad eléctrica canadienses y

EJD Electrodo de superficie

estadounidenses aplicables

Regreso del paciente Estado del sistema

ECG en Caja de interfaz auxiliar
ECG fuera ‘ Entrada de estimulacitn del catéter de ablacisn
Autorizado

EC|REP representante en el Impartader

comunidad Europea

IF-2021-83324708-APN-INPMZANMAT
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BIOTRONIK ANEXO IIIA

excellence for life PROYECTO DE ROTULO

Kit de electrodos para el paciente AcQMap®
Modelo: XXXX

CONTENIDO:
e Electrodos de monitorizacion (15)

e Electrodos de localizacion (7)

Vida atil: 12 meses

m Batch code LCislo Zarfe s Temperature limit Teplotni hranice
Chargencode Seriekode - Temperaturlimit Temperaturgrense

Code du lot Batchkode e Limite de température TemperaturgraEnsea
Partijoode Erdkoodi Temperatuurbegrenzing Lampatilaraja
Mumero di lotto Batch-kod Limite di tem peratura Temperaturgrans
Codigo del lote Cadigo de lote Limite de tem peratura Limites de temperatura

Catalogue number Katalogové Eislo c € CE markimg Oznadeni CE
Katalognnummer Katalognummer CE-Hennzeichnung CE-merking
Référence catalogue Katalognummer Marquage CE CE-maerkning
Catalogusnummer Luettelonumeno CE-markering CE-merkinta
Mumero di catalogo Katalognummer Marchio CE CE-mérkning
Mumero de catalogo Mumero de catalogo Marca CE Marca CE
Manufacturer Vyrobce . . Keep dry Uchowvawejte v suchu
Hersteller Produsent AT Vor Niisse schiitzen Holdes tarr
Fabricant Producent Conserver au sec Opbevares tort
Fabrikant Valmistaja Droog bewaren Fid3 kuivana
Produttore Tillverkare Mantenere all’asciutto Forvaras torrt
Fabricante Fabricante Consérvelo en un lugar seco  Manter seco
Consult Instructions for Use Waste stream disposal status

UE Gebrauchsanmweisung beachten Status der Abfallstromentsorgung

Consulter le mode demploi Statut délimination des flux de déchets
Raadpleeg de gebruikshandleiding Status afvalverwerkingsstroom
Consultare le istruzioni per Fuso EE  Stato dello smaltimento rifiuti
Consulte &l Modo de empleo Estado de eliminacidn de flujo de desechos
Prectéte si ndvod k pouditi Ipasob likvidace odpadu
Se bruksanvisning Termmestatus for aviall
Se brugsanvisningen Bortskaffelsesstatus
Lue kiyttbohje Jatteidenkasittely
Se bruksanvisnimgen Status for bortskaffande av avfallsstrom
Consultar as instrucdes de u a0 Es_tadnde eliminaséudoﬂuro de residuos
Do not wse if package is damaged P Keep away from sunlight

@ Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschidigt ist ‘;{L\“\" Vior Sannenlicht schiitzen
MNe pas utiliser si l'emballage est endommagé (] Conserver a lMabri de |a lumiére du soleil
Miet gebruiken bij beschadigde verpakking Miet blootstellen aan direct zonlichit
MNon utilizzare se la confezione & danneggiata Tenera al riparo dalla luce solare
Mo lo uti zi el envase esta danado Protéjalo de la luz solar
NepouZivejte, pokud je baleni pofkozeno Chrafite pfad slunednim z&fenim
M ikke brukes hvis emballasjen er skadet M3 holdes borte fra sollys
M3 ikke anvendes, hvis pakken er beskadiget Holdes vaek fra sollys
Al kaytd, jos pakkaus on vaurioitunut Pid3 pois auringonvalosta
Anvand ej vid skadad farpackning Farvaras awskilt fran solljus
Mao utilizar caso a embalagem se encontre danificada Manter ao abrigo da luz solar

- Authorized representative in the European Community g Use-by-date [YYYY-MM-DD)
Autorisierter Vertreter in der Europ3ischen Gemeinschaft Haltbarkeitsdatuwm (TT.MM_ILL)
Représentant agréé au sein de la Communauts eurcpéenne Date limite d'utilisation [AAAA-MM-11)
Erkend wertegermwoordiger in de Europese Gemeenschap Houdbaarheidsdatwm (1J1)- MM-DD)
Rappresentante autorizzato nella Comunita europea Data di scadenza (AAAA-MM-GG)
Representante autorizado en la Comunidad Europea Fecha de vencimiento [AAAA-MM-DD)
Autorizovany zdstupce pro Evropské spoledenstvi Datumn pouZitelnosti [(RRRR-MM-DD)
Autorisert representant i EU Brukes-for-dato (AAAA-MM-DD)
Autoriseret reprasentant i Det Europeeiske Faellesskab Sidste anvendelsesdato (AAAA-MM-DD)
Valtuutettu edustaja Euroopan yhieisossa Wiimeinen kayttopaiva (WVVV-KK-PP)
Auktoriserad representant i den europeiska gemenskapen Anvandningsdatum (AAAA-MM-DD)
Representante autorizado na Comunidade Ewropeia Prazo de validade (AAAA-MM-DDY)

&{mlv Caution: Federal law [USA) restricts this device to sale by or om the order of a physician

- Worsicht: Laut Bundesgesetz (USA) darf dieses Gerat nur von einem Arzt oder auf seine Anordnung verkauft werden
Mise en garde : La loi fédérale limite la vente de ce dispositif aux ou a la demande de professionnels de santé autorisss
Opgelet: De federale wetgeving in de Verenigde Staten schrijft woor dat verkoop van dit hulpmiddel uitsluitend is toegestaan aan

of op gezag van een arts

Artenzione: le normative federali [statunitensi) limitano la vendita di questo dispositivo da parte di o su richiesta di un medico
Precaucidn: La ley federal (EE. UU) autoriza la venta de este dispositive dnicamente a médicos o por orden de estos
Upozorméni: Federdini zdkony USA omezuji prodej tohoto zafizeni na lékafe &i na jejich objednaviou
Forsiktig: Federal lov (USA) begrenser denne enheten til salg av eller etter forordning av en lege
Forsigtig: | henhaold til amerikansk lovgivning mé dette udstyl kum salges af eller efter ordre fra en l=ge
Waroitus: USAm liittovaltion laki sallii laitteen myynnin ainoastaan I§3karin toimesta tai |53karin madraykselld
Forsiktighet: Federal lag (USA) begransar denna enhet att endast saljas av elber pd order av en |3kare
Atengio: A Lei Federal (EUA) limita a venda deste dispositivo a médicos ou por indicagdo destes

IF-2021-83324708-APN-INPMZANMAT
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ANEXO IIIA

2> BIOTRONIK

excellence for life PROYECTO DE ROTULO

Nio esterilizado

MNao esterilizado

Fecha de fabricacion

% European Distributor Evropsky distributor Kit quantity Potet poloiek v sadé
Europdischer Handler Europeisk leverandoar Anzahl der Kits Garanti pa settet
Distributeur européen Europzzisk distributer @ Quantité de kits Antal st

Europese distributeur Eurcoppalainen jakelija Aantal kits Sarjan sisahd
Distributore europeo Europeiska distributor Quantita del kit Satsmangd
Distribuidor europeo Distribuidor europeu Cantidad del kit Quantidade do kit
Non-sterile Mesterilni Date of Manufacture Datum wyraby

Michtt steril licke-sterilt Herstellungsdatum Produseringsdato
Non stérile Ikcke steril Date de fabrication Fremstillingsdato
Niet steriel Ei steriili Fabricagedatum Valmistuspdivamaira
Non sterile lcke: steril Data di fabbricazione Tillverkningsdatum

Data de fabrico:

Do not re-use
Nicht wiederverwenden
Me pas réutiliser

Miet opnieuw gebruiken
Mon riutilizzare
Mo lo reutilice

NepouZivejte opakované
Ma ikke gjenbrukes

Ma ikke genbruges

Al kéytd uudellaen

Far ej dteranvindas

Nao reutilizar

Medical Device
Medizinprodukt
Dispositif médical
Medisch apparaat
Dispaositivo medico
Dispositivo médico

Zdravotnicky prostiedek
Medisinsk apparat
Medicinsk anordning
Ladkintdlaite

Medicinsk enhet
Dispeositivo médico

aroitus, lue kayttoohje

Caution, see Instructions for Use

A Achtung, Gebrauchsanweisung beachten
Attention, voir mode demploi
Opgelet, radpleeg gebruikshandleiding
Attenzione, consultare le istruzioni per l'uso
Precaucidn, consulte el Modo de empleo
Upozomnéni, prectéte si navod k pouditi
Advarsel, se bruksanvisning for bruk
Forsigtige Se brugsanvisningen

Varning, se bruksanvisningen

Atengao, consultar instrugtes de utilizagao

USO EXCLUSIVO A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
DT: Gabriel Norberto Servidio, Farmacéutico M.N 15957
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-2315-48

IF-2021-83324708-APN-INPMZANMAT
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CARATULA

DISPOSICION 2318/02 (T.0. 2004)

ANEXO lIIB

INSTRUCCIONES DE USO
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@9 BIOTRONIK ANEXO IIIB

excellence for life
PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

3.1. Indicaciones contempladas en el Rétulo:

Fabricado por:

Acutus Medical, Inc.

2210 Faraday Avenue, Suite 100
Carlsbad, CA 92008

USA

Importado por:

Direccién completa: Perud N°345 —CP 1067 — Ciudad Autédnoma de Buenos Aires.
Teléfono: 5263-8374 Int: 1142

Depdsito: Lujan N°2812/2820 y Limay N°1965/75/81/82, UF N° 8 Y 9 - Ciudad Auténoma de Buenos
Aires.

& BIOTRONIK

- Sistema de mapeo y adquisicion de imagenes en alta resolucion AcQMap®

- Kit de electrodos para el paciente AcQMap®

IF-2021-83324708-APN-INPMZANMAT
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@@ BIOTRONIK ANEXO IIIB

excellence for life

PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Sistema de mapeo y adquisicion de imagenes en alta resolucion AcQMap®

Modelo: XXXX

CONTENIDO: Cada envase contiene 1 unidad.

Mairca CE Precaucidn, consulte las instrucciones de uso.
0086
[ ]
A prueba de desfibrilacidn Tipe CF a prueba de desfibrilacidn
Pieza aplicada tipo BF parte aplicada
d Fabricante H E F Namero de catalogo
& Fecha de manufactura SN Numero de serie
Precaucidn: Utilice Gnicamente fusibles
’-!\-’ Corviente alterna clasificados con el voltaje. la corriente, la
velodidad de funcionamiento y la capacidad
de corte indicados.
Precaucion: La ley federal (EE. ULL) Restringe
Equipotencialidad Only la venta de este dispositive a médices o por
prescripeion facultativa.

\Y,

Limite de temperatura %
S
Entrada auxiliar Salida auxiliar
.
™

)) Electromagnético no ionizante

Emisidon de ultrasonido (( \
radiacién

Limitacidn de humedad

Mo deseche este producto en el flujo
de residuos municipales sin clasificar.

LOT cadigo de lote

Deseche este producto de acuerdo con
las regulaciones locales.

Consola Q Puesto die trabajo

IF-2021-83324708-APN-INPMZANMAT
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@@ BIOTRONIK ANEXO IIIB

excellence for life
PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

3

Clasificacidn de elevacion Sin contacto con el paciente

=2000m

Cantidad de dispesitivos Mo sentarse

Catéter de ablacién @ Mo te apoyes

19

Generador de ablacién MR Inseguro

Sin acceso para carretillas elevadoras y

otros vehiculos industriales

ity
T Mantener seco

Proteccién de ingreso: Acceso para carretillas elevadoras y
A prueba de goteos I . otros vehiculos industriales

T
N
o

MNETL
El sistema cumple con las normas de
Electrodo de superficie N seqguridad eléctrica canadienses y
(™ s estadounidenses aplicables
Goe01-1

Regreso del paciente Estado del sistema

il

ECG en Caja de interfaz auxiliar
* | v 'I ECG fuera - Entrada de estimulacién del catéter de ablacién
Autorizado
m representante en el Impartador
comunidad Europea

IF-2021-83324708-APN-INPMZANMAT
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(ﬂ@ BIOTRONIK ANEXO IIIB

excellence for life
PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

- Kit de electrodos para el paciente AcQMap®

Modelo: XXXX

CONTENIDO:
- Electrodos de monitoreo reposicionables - 3M Red Dot ™
- Electrodo de retorno del paciente - Covidien ™ Valleylab ™

- Electrodos dispersivos de localizacidon - Electrodos dispersivos ConMed® 425-2200 (cuatro) y
Electrodos dispersivos ConMed® 440-2400 (dos).

Vida atil: 12 meses

Batch code Cislo Zarie w  Temperature limit Teplotni hranice
e

Chargencode Seriekade e Temperaturlimit Temperaturgrense
Code du lot Batchkode e Limite de température TemperaturgraEnse
Partijcode Erdkoodi Temperatuurbegrenzing Lampdtilaraja
Numero di lotto Batch-kod Limite di temperatura Temperaturgrans
Codigo del lote Ciadigo de lote Limite de temperatura Limites de temperatura
Catalogue number Katalogowé Eislo c € CE markimg Oznadeni CE

Katalognnummer Katalognummer CE-Kennzeichnung CE-merking
Référence catalogue Katalognummer Marquage CE CE-maerkning
Catalogusnummer Luettelonumerno CE-markering CE-merkintd
Mumero di catalogo Katalogmummer Marchio CE CE-mdrkning
Mumero de catdlogo Mumero de catdlogo Marca CE Marca CE
Manufacturer Wrobece i+, Keepdry Uchovévejte v suchu

u Hersteller Produsent AT Vor Nisse schiitzen Holdes terr
Fabricant Producent Conserver au sec Opbevares tort
Fabrikant Valmistaja Droog bewaren Pids kuivana
Produttore Tillverkare Mantenere all’asciutto Forvaras torrt
Fabricante Fabricante Consdrvelo en un lugar seco  Manter seco
Consult Instructions for Use Waste stream disposal status

[:I:.‘i:l Gebrauchsanweisung beachten Status der Abfallstromentsorgung

Consulter le mode demploi Statut délimination des flux de déchets
Raadpleeg de gebruikshandleiding Status afvalverwerkingsstroom
Consultare le istruzioni per Fuso I Stato dello smaltimento rifiuti
Consulte el Modo de emplso Estado de eliminacién de flujo de desechos
Preététe sindwvod k pouditi Fpiisob likvidace odpadu
Se bruksanvisning Tommestatus for aviall
Se brugsanvisningen Bortskaffelsesstatus
Lue kiytdohje Jatreidenkasittely
Se bruksanvisningen Status far bortskaffande av avfallsstrom
Consultar as instruches de util '5550 Estado de eliminasin do fluxo de residuos
Do not use if package is damaged e Keep away from sunlight

@ Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschidigt ist - T Vor Sonnenlicht schiitzen
Me pas utiliser si l'emballage est endommagé L] Conserver a l'abri de la lumiére du soleil
Niet gebruiken bij beschadigde verpakking Niet blootstellen aan direct zonlicht
Nen utilizzare se la confezione & danneggiata Tenere al riparo dalla luce solare
No lo utilice si el envase esta dafado Protéjalo de la luz solar
Nepouivejte, pokud je baleni potkozeno Chrafite pfed slunecnim zafenim
M3 ikke brukes hwis emballasjen er skadet Ma holdes borte fra sollys
M ikke anvendes, hvis pakken er beskadiget Holdes vaek fra sollys
Al3 kyts, jos pakkaws on vaurioitunut Pid3 pois auringonvalosta
Anvand ej vid skadad forpackning Forvaras avskilt fran solljus
Nao utilizar caso a embalagem se encontre danificada Manter ac abrigo da luz solar

Authorized representative in the European Community g Use-by-date (Y¥YY-MM-DD)

Autorisierter Vertreter in der Europaischen Gemeinschaft Haltbarkeitsdatum (TT.MM_LI}
Représentant agréé au sein de la Communauté européenne Date limite dutilisation (AAAA-MM-11)
Erkend vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap Houdbaarheidsdatum (11~ MM-DOD)
Rappresentante autorizzato nella Comunita europea Data di scadenza (AAAA-MM-GG)
Representante autorizado en la Comunidad Europea Fecha de vencimiento [AAAA-MM-DD)
Autorizovany zastupce pro Evropsks spoledenstvi Datum pouzitelnosti (RRRR-MM-DD)
Autorisert representant i EU Brukes-far-dato (AAAA-MM-DD)
Autoriseret repraesentant i Det Europasiske Fallesskab Sidste anvendelsesdato (AAAA-MM-DD)
Waltuutettu edustaja Euroopan yhieisoss3 Wiimeinen kayttopaiva (VVWW-KK-PP)
Auktoriserad representant i den europeiska gemenskapen Anvandningsdatum (AAAA-MM-DD)
Representante autorizado na Comunidade Europeia Prazo de validade (AAAA-MM-DD)

&(mlv Caution: Federal law [USA) restricts this device to sale by or on the order of a physician
N Warsicht: Laut Bundesgesetz (USA) darf dieses Gerat nur von einem Arzt oder auf seine Anordnung verkauft werden
Mize en garde : La loi fédérale limite la vente de ce dispositif aux ou a la demande de professionnels de santé autorisés
Opgelet: De federale wetgeving in de Verenigde Staten schrijft woor dat verkoop van dit hulpmiddel uitsluitend is toegestaan aan
of op gezag van een arns
Artenzione: le normative federali (statunitensi) limitano la vendita di questo dispositivo da parte di o su richiesta di un medico

Forsigtig: | hemhold til amerikansk lowgivning ma dette udstyr kun salges af eller efter ordre fra en l2ge
Waroitus: USA:mn liittovaltion |aki sallii laitteen myynnin aincastaan Ii3karin toimesta tai l33karin mddrdyksells
Forsiktighet: Federal lag (USA) begransar denna enhet till att endast saljas av eller pd order av en |dkare

Arencio: A Lei Federal (EUA) limita a venda deste dispositivo a médicos ou por indicagao destes
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Mo esterilizado

Mao esterilizado

% European Distributor Evropsky distributor Kit quantity Poést poloZek v sadé
Europdischer Handler Europeisk leverandor Anzahl der Kits Garanti pd settet
Distributeur européen Europaeisk distributar @ Quantité de kits Antal st

Europese distributeur Eurcoppalainen jakelija Aantal kits Sarjan sisdltd
Distributore europeo Europeiska distributor Quantita del kit Satsmangd
Distribuidor europeo Distribuidor europeu Cantidad del kit Quantidade do kit
Mon-sterile Mesterilni Date of Manufacture Daturmn wyroby

Michit steril lcke-sterilt Herstellungsdatum Produseringsdato
Mon stérile licke steril Diate de fabrication Fremstillingsdato
Migt sterial Ei steriili Fabricagedatum Valmistuspdivamaira
Mon sterile Icke steril Data di fabbricazione Tillverkningsdatum

Fecha de fabricacion Diata de fabrico

Do nioit re-use NepouZivejte opakovanié Medical Device Zdravotnicky prostiedek
Micht wiederverwenden  Ma ikke gjenbrukes MD Medizinprodukt Medisinsk apparat

Me pas réutiliser M4 ikke genbruges Dispositif médical Medicinsk anordning
Miet opnieuw gebruiken  Al3 kiyta uudelleen Medisch apparaat Laakintilaite

Mon riutilizzare Fér gj dteranvindas Dispositivo medico Medicinsk enhet

Mo lo reutilice Nao reutilizar

Dispositivo médico Dispositivo médico

Caution, see Instructions for Use

Achitung, Gebrauchsanweisung beachten
Attention, voir mode demploi

Opgelet, raadpleeq gebruikshandleiding
Attenzione, consultare |e istruzioni per 'uso
Precaucidn, consulte el Modo de empleo
Upozoméni, pfectéte si ndvod k pouiti
Advarsel, se bruksanvisning for bruk
Forsigtig: Se brugsanvisningen

aroitus, lue kayttoohje

Varming, se bruksanvisningen

Atengdo, consultar instrugdes de utilizacio

> ®

USO EXCLUSIVO A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
DT: Gabriel Norberto Servidio, Farmacéutico M.N 15957
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-2315-48
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1. DESCRIPCION DEL SISTEMA ACQMAP

El Sistema de mapeo y adquisicion de imagenes en alta resolucion AcQMap® es un avanzado

sistema de imdagenes, navegacion y mapeo capaz de mostrar:

® Reconstrucciones de la cdmara cardiaca en 3D: con y sin contacto (ultrasonido)
e Actividad eléctrica cardiaca como trazas de forma de onda

¢ Mapas de amplitud de voltaje y LAT de contacto

¢ Mapas de densidad de carga dindmicos, tridimensionales, superpuestos en la reconstruccién de la

camara cardiaca para mostrar la activacién eléctrica en toda la cdmara.
* Remapeo de la cdmara en cualquier momento durante el procedimiento

e Posicion del catéter de mapeo e imagenes tridimensionales AcQMap y catéteres de

electrofisiologia convencionales

El sistema AcQMap es un sistema de registro de diagndstico de segunda generacién que consta de
ultrasonido, componentes de mapeo eléctrico, una consola, una estacién de trabajo y una caja de
interfaz auxiliar.

El sistema estd disefiado para crear una reconstruccidn de la superficie de la cdmara cardiaca, asi
como un mapa eléctrico del sustrato. La reconstruccidn de la superficie y el mapa eléctrico son luego
utilizados por

médicos para identificar la (s) fuente (s) de la arritmia.

El sistema AcQMap no tiene sustancias medicinales, tejidos o células de componentes humanos o
animales.

El sistema de AcQMap® incluye los siguientes componentes:

¢ Consola AcQMap

e Estacion de trabajo AcQMap

¢ Cable de estacion de trabajo AcQMap
¢ Caja de interfaz auxiliar AcQMap

¢ Cable de entrada de ECG AcQMap
IF-2021-83324708-APN-INPMZANMAT
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¢ AcQMap -> Cable adaptador de catéter de ablacidn Ampere ™
¢ Cable adaptador de generador de RF AcQMap - Ampere

e Cable de filtro de punta de ablacién (ATF) Qubic RF

¢ Cable de salida de ECG AcQMap

¢ Cable de interfaz de electrograma de ablacién AcQMap,

¢ Salida de ECG AcQMap con cable a presiéon

¢ Cable POST ECG AcQMap

¢ Juego de puentes de clavija AcQMap de 2 mm

¢ Cable adaptador MAESTRO ™, AcQMap —» Catéter de ablacidn
¢ Cable adaptador MAESTRO, AcQMap - MAESTRO,

Manual del operador del sistema de creacidn de imagenes y mapeo de alta resolucion AcQMap

El sistema AcQMap también requiere los siguientes componentes:

¢ Catéter de mapeo y adquisicidon de imagenes tridimensionales AcQMap (PM-2315-43)
¢ Vaina dirigible AcQGuide - (PM-2315-45)

¢ Vaina introductora AcQRef, o catéter eléctrico de referencia (consulte las especificaciones debajo)
(PM-2315-44)

¢ Kit de electrodos de paciente AcQMap, incluye la siguiente lista de electrodos del paciente:
- Electrodos de monitorizacion (15)
3M Red Dot™ 2670-5 (3)
- Electrodos de localizacidn (6) y electrodo de referencia del sistema (1)

Acutus Medical®
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2. INDICACION DE USO

SISTEMA DE MAPEO Y ADQUISICION DE IMAGENES EN ALTA RESOLUCION ACQMAP®

El sistema AcQMap estd disefiado para su uso en pacientes a los que se les han recetado
procedimientos de electrofisiologia. Cuando se usa con los catéteres AcQMap, el sistema AcQMap
estd disefiado para usarse en las auriculas derecha y / o izquierda para visualizar la cdmara
seleccionada y mostrar los impulsos eléctricos.

-Y-

Cuando se utiliza con los electrodos de paciente especificados, el sistema AcQMap esta disefiado
para mostrar la posicion de los catéteres AcQMap y los catéteres de electrofisiologia (EP)
convencionales en el corazén.

-0-

Cuando se utiliza con catéteres de electrofisiologia convencionales, el sistema AcQMap proporciona
informacidn sobre la actividad eléctrica del corazén y sobre la ubicacidn del catéter durante el
procedimiento.

KIT DE ELECTRODOS PARA EL PACIENTE ACQMAP®

El kit de electrodos para el paciente AcQMap esta diseflado para que pueda
utilizarse con los sistemas de mapeo e imdagenes de alta resolucion AcQMap

para proporcionar sefiales cardiacas y referencia del sistema y de localizacién AcQMap.

3. ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

SISTEMA DE MAPEO Y ADQUISICION DE IMAGENES EN ALTA RESOLUCION ACQMAP®:

Colocacion de la consola AcQMap y la estacidn de trabajo AcQMap: coléquelas en una superficie
nivelada. No coloque otro equipo en la parte superior de la consola AcQMap o la estacién de trabajo

AcQMap. No coloque AcQMap la consola o estacidn de trabajo AcQMap sobre otro equipo.

Compatibilidad del sistema AcQMap: use solo los siguientes componentes desechables

compatibles con el sistema AcQMap:

IF-2021-83324708-APN-INPMZANMAT
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¢ Catéter de mapeo y adquisicion de imagenes tridimensionales AcQMap (PM-2315-43)

e Vaina dirigible AcQGuide (PM-2315-45)

¢ Catéter de referencia anatémico: cualquier electrofisiologia decapolar no patentado

Catéter de mapeo con un espaciado de electrodos > 5-5-5 o cualquier duodecapolar no patentado
Catéter de mapeo electrofisioldgico con espacio entre electrodos 2-8-2 o 2-10-2. (Capitulo 7,

Figura 7-3). Sdlo se requiere un catéter de referencia anatémico si los cables de superficie no
pueden

compensar adecuadamente la respiracion

¢ Vaina introductora AcQRef, o una referencia eléctrica alternativa que requiera un minimo de un
electrodo que se puede colocar en la vena cava inferior por debajo del diafragma desde un abordaje

femoral. (Capitulo 7, Figura 7-2)

¢ Kit de electrodos de paciente AcQMap

KIT DE ELECTRODOS PARA EL PACIENTE ACQMAP®

Electrodos para el paciente: con el fin de evitar lesiones en el paciente, tenga cuidado al colocar y
retirar los electrodos (de monitorizacion reposicionables, dispersivos de localizacion y de retorno

del paciente).

e Con el fn de evitar lesiones al paciente, tenga cuidado al colocarle y retirarle los electrodos

(monitorizacidn y localizacién).

¢ Con el fn de evitar lesiones al paciente, el electrodo de referencia del sistema debe ser el primer
electrodo para el paciente que se conecte a la consola AcQMap al comienzo del estudio y el
ultimo que se desconecte al finalizar este. Retire el electrodo de referencia del sistema de la piel del

paciente antes de desconectar el cable del electrodo de la consola AcQMap.

* Asegurese de que los electrodos y las conexiones del paciente no estén en contacto unos con otros
ni con cualquier otro electrodo de superficie de un equipo diferente (p. ej., electrodos de retorno

de ablacién, electrodos de desfibrilacion), toma de tierra eléctrica u objetos metalicos.
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* No caliente los electrodos de monitorizacion ni los electrodos de localizacidon antes de colocarselos

al paciente.

¢ No utilice los electrodos para el paciente si el sello del envase no esta intacto, si el adhesivo

conductivo estd seco o si la fecha de caducidad ya ha pasado.

* Antes de colocarle los electrodos al paciente, aseglrese de que el lugar de aplicacién esté limpio

y seco y no tenga vello.

¢ El rendimiento del sistema de mapeo e imagenes de alta resolucién AcQMap puede verse afectado

si se reutiliza y reubica un electrodo desechable.
¢ No coloque electrodos sobre pliegues de piel, piel seca o dafiada.
¢ No modifque los electrodos antes de usarlos.

¢ Acutus Medical no ha evaluado si los electrodos en el kit de electrodos para el paciente AcQMap

son compatibles con la RM.
4. CONTRAINDICACIONES
El uso del sistema AcQMap esta contraindicado en pacientes con:

e Valvulas cardiacas protésicas, artificiales o reparadas implantadas en la cdmara que se esta

mapeando.
e Marcapasos permanente o cables ICD en la cdmara que se esta mapeando.

¢ Hipercoagulopatia o incapacidad para tolerar la terapia de anticoagulacion durante un

procedimiento de electrofisiologia.

¢ Una contraindicacion para un procedimiento electrofisioldgico invasivo.

¢ Infeccidn sistémica activa.

¢ Cualquier otra condicidn en la que la manipulacion del catéter no sea segura.

» Dispositivos de filtros de proteccion embdlica de la vena cava inferior que requieren la insercién

del catéter desde el abordaje femoral.
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5. USO DEL SISTEMA ACQMAP CON OTROS SISTEMAS DE NAVEGACION Y ULTRASONIDO:

El sistema AcQMap es posible que no funcione correctamente si se usa simultdneamente con otros

sistemas de navegacién y ultrasonido.
Estacion de trabajo AcQMap:
¢ La estacion de trabajo AcQMap esta disefiada para instalarse fuera del area del paciente

¢ Mantenga todos los fluidos, incluidas las soluciones intravenosas, lejos de la estacion de trabajo

AcQMap.

¢ Si el usuario apaga la estacién de trabajo AcQMap, en lugar de apagarla el operador sistema, los

datos en el disco duro pueden dafarse y el sistema AcQMap puede no funcionar correctamente.
¢ No empuje ni se apoye en la estacion de trabajo cuando esté en uso.

e La estacion de trabajo AcQMap solo se debe mover si el monitor y el teclado estan en la posicién

mas baja.

¢ Para evitar vuelcos accidentales, siempre se debe usar el asa para mover la estacidn de trabajo

AcQMap.

¢ La estacidon de trabajo AcQMap puede tener un desequilibrio en pendientes superiores a cinco

grados en condiciones normales de funcionamiento.

¢ No conecte la consola AcQMap ni ningln otro equipo eléctrico no autorizado a la regleta de
enchufes de la estacién de trabajo AcQMap. La conexidén de equipos no autorizados a la regleta de
enchufes de la estacidon de trabajo AcQMap puede sobrecargar el circuito e interrumpir la

alimentacién de la pantalla y la estacion de trabajo AcQMap.

Acutus Medical instala cubiertas de bloqueo en los tomacorrientes no utilizados de la regleta de

alimentacién de la estacion de trabajo para evitar la utilizacion de equipos eléctricos no autorizados.
Cardioversion / desfibrilacion

e La superposicion de electrodos de cardioversién y electrodos de referencia de localizacién puede

provocar quemaduras en la piel del paciente
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» Todas las sefales del paciente solo deben conectarse a los conectores a prueba de desfbrilacion
de los equipos médicos aprobados. Limpieza: no intente limpiar ninguno de los conectores
eléctricos. No permita que la humedad o los fluidos entren en ninguno de los conectores eléctricos
o conductos de ventilacion. El alcohol isopropilico (70%) es el Unico limpiador aprobado para las
superficies exteriores. El uso de limpiadores no aprobados y el incumplimiento de los
procedimientos de limpieza del producto y la dilucién recomendada pueden provocar un mal

funcionamiento del instrumento o dafios en el producto.

Ciberseguridad: El sistema AcQMap esta disefiado para funcionar de forma segura en el entorno de

Windows 10. La seguridad de AcQMap incluye:

e Proteccidn con contrasefia: proteccidn con contrasefia de Microsoft Windows 10. Auditoria

habilitada de forma predeterminada.

* Protecciéon de cortafuegos: aplicacion de cortafuegos de Microsoft Windows 10. Habilitado por

defecto.
e Proteccidn antivirus / malware: Microsoft Security Essentials. Habilitado por defecto.
Procedimientos de seguridad recomendados:

¢ Guarde la estacion de trabajo AcQMap y la consola en una habitacion cerrada con llave para evitar

la insercion no autorizada de dispositivos USB u otros tipos de equipos no autorizados.
¢ Nunca conecte un dispositivo USB de procedencia desconocida en la estacién de trabajo.
¢ Cambie la contrasefa con regularidad y use contrasefias seguras.

¢ Nunca guarde la contrasefia escrita en un lugar publico, particularmente cerca de la estacion de

trabajo.
¢ Actualice las definiciones antivirus con regularidad.
* Instale las actualizaciones de seguridad de Microsoft cuando estén disponibles.

Catéteres desechables y electrodos para el paciente: consulte las Instrucciones de uso de cada

producto cuando utilice catéteres y electrodos para el paciente desechables.
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Aislamiento eléctrico durante el procedimiento: para evitar lesiones o la muerte del paciente,
utilice Unicamente equipos certificados por IEC 60601-1 o equivalentes. No toque equipos que no

sean médicos y al paciente al mismo tiempo.

Compatibilidad electromagnética: la conexion de cualquier dispositivo o cable que no sea el
especificado puede provocar un aumento de las emisiones o una disminucién de la inmunidad del
sistema AcQMap. No coloque la consola AcQMap a menos de 1 metro de cualquier dispositivo que
muestre el simbolo de radiacién electromagnética no ionizante. ((“’))

Non-ionizing

electromagnetic
radiation

Estimulacion de emergencia: no conecte estimulacion de soporte vital a través del sistema
AcQMap. El sistema no estd disefiado para proporcionar una terapia de soporte vital y no debe
usarse como tal. En caso de necesidad de estimulacién de emergencia, o cualquier falla en el

enrutamiento del estimulador, conecte directamente el canal estimulado deseado al estimulador.

Desconexion de energia de emergencia: para quitar la energia de la Consola en caso de una

emergencia, desenchufe el cable de linea del tomacorriente de pared.

Modificacion del equipo: no modifique ningin componente del sistema AcQMap. Las

modificaciones pueden afectar la seguridad y reducir la efectividad del sistema.

Estimulacion externa: asegurese de que el estimulo externo (estimulacion) no se administre a través

de multiples vias cuando utilice multiples sistemas de EF.

Incursion de fluido: es posible que algunos componentes del sistema AcQMap no funcionen

correctamente si los circuitos electrénicos o los conectores se mojan. NO PERMITA:

¢ Que cualquier liquido o humedad entre en cualquier componente del sistema AcQMap que no
esté en contacto con el paciente o en los conectores asociados de los componentes que entren en

contacto con el paciente.
e cuelgue los fluidos sobre la consola AcQMap o la estacidn de trabajo AcQMap.

e Sumerja en los fluidos cualquier componente reutilizable o que no esté en contacto con el

paciente.
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Reemplazo del fusible (consola): desconecte la alimentacion antes de reemplazar un fusible de la
consola AcQMap. No desconectar la energia puede resultar en lesiones graves o la muerte.

Manipulacién: todos los componentes del sistema AcQMap deben manipularse con cuidado.

Instalacion: deje los contenedores de envio sellados hasta que llegue el personal capacitado de

Acutus Medical, Inc. para realizar la instalacidn del sistema AcQMap.

Inspeccidn: todos los componentes del sistema AcQMap deben inspeccionarse en busca de dafios
antes de su uso. Inspeccione con regularidad los cables y accesorios reutilizables en busca de

evidencia visual de dafos. Reemplace los componentes dafiados.

Conexiones de TI: la conexién a redes de TI, incluidos otros equipos, podria generar riesgos no

identificados previamente para pacientes, operadores o terceros.
¢ Las organizaciones responsables deben identificar, analizar, evaluar y controlar estos riesgos.
¢ Los cambios en la red de Tl podrian introducir nuevos riesgos que requieren un analisis adicional.

Navegacion: realice todas las conexiones entre los sistemas antes de usar el sistema AcQMap.

Agregar o quitar conexiones durante el uso puede afectar la calidad de la navegacion.

Sobrecalentamiento de la consola AcQMap y la estacion de trabajo AcQMap: no coloque la consola
AcQMap ni la estacién de trabajo AcQMap cerca de equipos que generen calor. No bloquee las

entradas o salidas de refrigeracion.

Electrodos del paciente: para evitar lesiones al paciente, tenga cuidado al colocar y retirar los
electrodos del paciente (monitorizacidon reposicionable, localizacién dispersiva y retorno del

paciente).

e Para evitar lesiones al paciente, el electrodo de retorno del paciente debe ser el primer electrodo
del paciente conectado al sistema AcQMap al comienzo del estudio y el Ultimo electrodo del

paciente que debe desconectarse al final del estudio.

* Asegurese de que todos los electrodos del paciente y las conexiones no estén en contacto entre
si o con cualquier otro electrodo de superficie de otro equipo (por ejemplo, electrodos de retorno

de ablacién, electrodos de desfbrilacion), tierra eléctrica u objetos metalicos.
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¢ No caliente los electrodos de monitorizaciéon reposicionables, los electrodos dispersivos de

localizacién o el electrodo de retorno del paciente antes de la aplicacidn al paciente.

¢ No utilice ningun electrodo de paciente si el sello del empaque no estd intacto, el adhesivo
conductor estd seco o la fecha de caducidad ha pasado. e Antes de aplicar los electrodos para el

paciente, asegurese de que el lugar de aplicaciéon esté limpio y seco, sin pelo.

e La reutilizacidn de electrodos desechables puede provocar la degradacion del rendimiento del
sistema de creacion de imagenes y mapeo de alta resolucién AcQMap. * No coloque los electrodos

en los pliegues de la piel, piel seca o dafiada.
¢ No modifique los electrodos antes de usarlos.

¢ Acutus Medical no ha probado la compatibilidad de IRM para los electrodos contenidos en el kit

de electrodos de paciente AcQMap.

Usuarios calificados: solo los médicos con una formacién completa en procedimientos de

electrofisiologia deben utilizar el sistema AcQMap.

Documentacion relacionada con el producto: no intente operar el sistema AcQMap antes de leery
comprender por completo el manual del operador del sistema de cartografia, imagenes y alta
resolucidn AcQMap vy las instrucciones de uso del catéter AcQMap, la vaina introductora AcQRef y

la vaina orientable AcQGuide.

Entorno de uso requerido: los procedimientos de cartografia cardiaca deben realizarse Unicamente

en un laboratorio de electrofisiologia totalmente equipado.

Servicio: solo personal capacitado y certificado debe realizar el servicio. Comuniquese con su
representante o distribuidor del sistema AcQMap para obtener servicio y soporte técnico. No repare

la consola AcQMap ni la estacion de trabajo AcQMap mientras el sistema esté en uso en un paciente.

Contenedores de envio: deje los contenedores de envio sellados hasta que llegue el personal

capacitado de Acutus Medical, Inc. para realizar la instalacién del sistema.

IF-2021-83324708-APN-INPMZANMAT

Pagina 16 de 184 Pagina 21 de 189

?& El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



@9 BIOTRONIK ANEXO IIIB

excellence for life
PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Mensajes de advertencia de software: responda a los mensajes de advertencia lo antes posible. El
no hacerlo puede resultar en la imposibilidad de registrar datos o comunicarse correctamente con

la Consola AcQMap.

Condiciones de almacenamiento: todos los componentes del sistema AcQMap deben almacenarse

dentro de las condiciones especificadas.

Compatibilidad inaldmbrica: los equipos de comunicaciones inaldambricos portatiles y moéviles (por
ejemplo, teléfonos celulares, computadoras portatiles, etc.) pueden afectar el rendimiento del

sistema AcQMap y no deben usarse cerca del equipo.
6. DESCRIPCION DE LOS COMPONENTES DEL SISTEMA ACQMAP®
El sistema AcQMap incluye los siguientes componentes de hardware:

e Consola AcQMap: La consola AcQMap se conecta a la estacion de trabajo AcQMap, el catéter
AcQMap (PM-2315-43), la caja de interfaz auxiliar AcQMap, los generadores de ablacion

compatibles y los electrodos del paciente.

La consola del AcQMap formatea y transmite sefiales a la estacién de trabajo AcQMap para su
visualizacidn y analisis.

La consola AcQMap vy la caja de interfaz auxiliar AcQMap contienen todos los componentes
electronicos para la interfaz con los dispositivos de contacto con el paciente requeridos por el
sistema AcQMap. La consola AcQMap también proporciona aislamiento del paciente, filtrado de
sefiales, digitalizaciéon de senales y transmisién de sefiales de localizaciéon y ultrasonido. La consola
incluye una fuente de alimentacién auxiliar interna para proporcionar sefales de salida de ECG de

grado clinico en caso de un corte de energia u otra interrupcidn del servicio. La consola AcQMap se
conecta a la estacién de trabajo AcQMap a través de un cable de estacién de trabajo AcQMap.

e Estacion de trabajo AcQMap

La estacion de trabajo AcQMap es la ubicacion principal para el almacenamiento de datos, la
ejecucion de algoritmos y la interfaz de usuario. La estacion de trabajo AcQMap contiene el software
del sistema AcQMap, que se utiliza para interpretar y mostrar los datos de la consola AcQMap. La
estacion de trabajo AcQMap consiste en un carro portatil que contiene una computadora de

escritorio montada; pantalla a color, teclado USB y un mouse USB para la entrada del usuario. La
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estacion de trabajo Te AcQMap proporciona multiples salidas de pantalla a color para su uso en el

laboratorio de EP.

e AcQMap -> Cable adaptador de catéter de ablacion

Conecta la consola AcQMap a un Abbott / St. Cable del catéter de ablacidn de Jude Medical.
e Cable adaptador de generador de RF AcQMap - Ampere ™

Conecta la consola AcQMap a un Cable generador de ablacién RF Ampere de Abbott / St. Jude
Medical.

¢ Cable adaptador MAESTRO, AcQMap -> Catéter de ablacién
Conecta la consola AcQMap al cable del catéter de ablacidon Boston Scientifc Intellatip MiFi XP.
e Cable adaptador MAESTRO, AcQMap - MAESTRO

Conecta la consola AcQMap al cable adaptador del generador de MAESTRO 4000 RF de Boston

Scientific.
¢ Cable de referencia de ablacion AcQMap

El cable de referencia de ablacién AcQMap se conecta al electrodo de referencia de ablacion del
paciente y al panel frontal de la consola AcQMapy al generador de ablacidn seleccionado. Este cable
proporciona una senal de referencia de ablacién a la consola para una localizacién precisa.

e Cable de interfaz del electrograma de ablaciéon Conecta la consola AcQMap al sistema de

registro / marcapasos para realizar la estimulacion a través del catéter de ablacion.
ADVERTENCIA: No conecte estimulacion de soporte vital a través del sistema AcQMap. El sistema
no estd disefiado para proporcionar una terapia de soporte vital y no debe usarse como tal. En caso

de necesidad de estimulacién de emergencia o cualquier falla en el enrutamiento del estimulador,
conecte directamente el canal estimulado deseado al estimulador.

¢ Cable de entrada de ECG AcQMap

Conecta electrodos de monitoreo reposicionables a la consola AcQMap. Este cable es una pieza
aplicada tipo BF protegida por desfibrilador. Esta caracteristica a prueba de desfibrilacién esta
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implementada en el cable troncal de ECG. Utilice Unicamente los cables de paciente suministrados
por Acutus Medical. No hacerlo puede dafiar seriamente el hardware del sistema AcQMap.

¢ Cable de salida de ECG de AcQMap

Conecta la consola AcQMap al sistema de grabacion para mostrar las sefiales de ECG mediante
clavijas de 2 mm protegidas.

¢ Caja de interfaz auxiliar AcQMap

La caja de interfaz auxiliar AcQMap proporciona conexidon a los catéteres auxiliares (opcional)
utilizados durante el procedimiento. La caja de interfaz auxiliar AcQMap también proporciona
amplificacion de las sefiales recopiladas de los catéteres auxiliares y transfiere estas sefiales a la
consola AcQMap para su visualizacion. Se proporciona una abrazadera de riel de cama universal
para el montaje.

e Cable de la estacion de trabajo AcQMap
Conecta la estacién de trabajo AcQMap a la consola AcQMap.
e Cable AcQMap ECG Out / Snaps

Conecta la consola AcQMap al sistema de grabacidon para mostrar las sefiales de ECG mediante
snaps.

e Cable POST de ECG AcQMap

Brinda la capacidad para que el usuario final pruebe la funcionalidad de ECG a pedido.

¢ Juego de puentes de clavijas AcQMap de 2 mm

Brinda la capacidad de conectar las salidas de la caja de interfaz auxiliar (40 en total) a la caja de
clavijas EP Lab o al sistema de monitoreo.

El sistema AcQMap también requiere los siguientes componentes desechables:
¢ El kit de electrodos de paciente AcQMap

Contiene electrodos dispersivos de localizacién, electrodo de retorno del paciente y electrodos de
monitorizaciéon reposicionables. Estos diferentes electrodos se utilizan para proporcionar
informacidn sobre la posicidn del catéter, una referencia comun entre el paciente y la consola
AcQMap y para proporcionar informacion de ECG de superficie, respectivamente. Los electrodos
son todas partes aplicadas BF.
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¢ Catéter de mapeo y obtencion de imagenes 3D AcQMap (PM-2315-43)

Los Catéteres AcQMap recogen la actividad eléctrica cardiaca y envian / reciben ondas acusticas de
ultrasonido. Este catéter es una pieza aplicada CF protegida con desfibrilador.

e Vaina dirigible AcQGuide, (PM-2315-45)

La vaina orientable AcQGuide se utiliza para introducir el catéter AcQMap en la cdmara cardiaca de
interés.

e Catéter de referencia anatomico

El catéter de referencia anatémica proporciona una referencia anatémica estacionaria al generar
reconstrucciones de la camara cardiaca. El catéter de referencia anatémico solo es necesario cuando
los cables de superficie no pueden extraer satisfactoriamente el componente de respiracién
cardiaca.

e Referencia eléctrica

La referencia eléctrica es una vaina (vaina introductora AcQRef (PM-2315-44) o catéter que
proporciona una conexién a tierra del sistema unipolar flotante para reducir el ruido eléctrico del
sistema AcQMap mediante el rechazo de modo comun.

7. INSTALACION Y CONFIGURACION DEL SISTEMA ACQMAP

7.1 Instalacion del sistema AcQMap

ADVERTENCIA: Deje los contenedores de envio sellados hasta que llegue el personal capacitado de

Acutus Medical para realizar la instalacion del sistema AcQMap.

1. El personal de Acutus Medical desempacard e instalara el sistema AcQMap.

2. El personal de Acutus Medical inspeccionara el sistema AcQMap en busca de dafios y probara el

sistema AcQMap antes de su uso clinico.
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7.1.1 Conexiones del sistema AcQMap
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Figura 7-1. Conexiones del sistema AcQMap

El sistema AcQMap requiere que se ejecute una prueba diaria del sistema antes de poder utilizarlo.
La prueba diaria del sistema es una prueba de dos partes que consiste en (1) una auto prueba de
encendido de la consola (POST) para verificar la funcionalidad del hardware y (2) una prueba
funcional iniciada por software que prueba la funcionalidad completa del sistema. La prueba
funcional iniciada por software solo debe ejecutarse una vez al dia. La prueba del sistema diario

puede tardar hasta 15 minutos en completarse.

NOTA: No se deben conectar electrodos a ninguna clavija de la caja de interfaz auxiliar.

NOTA: No se deben realizar otras conexiones a la consola.
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1. Enchufe la consola AcQMap en un receptdculo de 3 cables.

2. Conecte el terminal de ecualizacidn de potencial en la parte posterior de la consola al terminal de

ecualizacion de potencial en el laboratorio.

3. Sujete la caja de interfaz auxiliar AcQMap al riel de la mesa de fluoroscopia en una posicién donde

no haya fluidos y que sea aceptable para el médico.
4. Conecte la caja de interfaz auxiliar AcQMap al panel frontal de la consola AcQMap.

5. Encienda la consola AcQMap usando el interruptor principal de ENCENDIDO / APAGADO, ubicado
en el panel trasero. Un indicador de alimentacidn verde se iluminara junto a la entrada del cable de

alimentacion cuando esté encendido.

6. Al encender la consola, se inicia una auto prueba de encendido de la consola (POST). Observe los
indicadores de estado en el panel frontal de la consola. Al finalizar la POST de la consola, si la prueba

ha pasado, solo el indicador de estado del centro sera verde. *

7. Conecte la consola AcQMap a la estacion de trabajo AcQMap utilizando el cable de la estacion de

trabajo AcQMap.

8. Encienda la computadora y la pantalla de la estacién de trabajo AcQMap. Inicie la aplicacion de

software Functional Test. Espere a que se ejecute el software de prueba funcional. Cuando vea

"Waiting on Clinical", presione ( )

9. Observe la recopilacion de datos y el paso de las pruebas funcionales en el monitor de la estacion
de trabajo. Al finalizar la prueba funcional, si el sistema ha pasado, todos los indicadores de estado
en el panel frontal de la consola serdn de color verde. Si uno o mas de los indicadores de estado no
estan en verde, consulte el Apéndice G - Indicadores de estado de prueba funcional y POST. Después
de completar con éxito la prueba funcional, realice las siguientes conexiones antes de usar el

sistema:
10. Conecte el cable de entrada de ECG al panel frontal de la consola AcQMap.
11. Conecte el cable de salida de ECG al panel frontal de la consola AcQMap.

12. Conecte el cable de interfaz del electrograma de ablacién al panel frontal de la consola AcQMap.
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13. Inicie el software del sistema AcQMap.

NOTA: Cuando se apaga y enciende con un paciente conectado: se recomienda apagar la consola, esperar 20
segundos y luego encender la consola. Después del reinicio, observe que los indicadores de estado en el panel
frontal de la consola vuelven a verde antes de continuar. No es necesario desconectar al paciente o cerrar la
aplicaciéon AcQMap en la estacidn de trabajo antes de apagar y encender la consola.

Conexion de referencia eléctrica de AcQMap

Un minimo de un electrodo que se puede colocar en la vena cava inferior al diafragma desde el

abordaje femoral

{7 - . .
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% m O@ @; Ent.raJ:Ia d'_E, O
2 @) s g
Cilie £cain O ‘0@
+Q(4) orC
[E - FlEFerencia'D m
\: r o A FY FL 4_!)
e —— |
Opcion E:fieplil:t:ia ) “mm male
ACQREF — 1 F ]

*L- 0
Catéter

Extensidn
Unipolar Cable

Referencia
quon de = i}
cateter D

Macho de 2 mim

Figura 7-2 Especificaciones y conexiones del catéter de referencia eléctrica.
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Conexion del catéter de referencia anatomico AcQMap
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Figura 7-3. Especificaciones y conexiones del catéter de referencia anatémico

NOTA: El uso de un catéter auxiliar como referencia anatémica solo es necesario cuando el uso de los cables

de superficie es inadecuado.

Estimulacion a través del catéter de ablacion
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Figura 7-4. Conexiones de consola AcQMap para estimular a través del catéter de ablacién
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8. PREPARACION DEL PACIENTE DEL SISTEMA ACQMAP

Los siguientes conjuntos de instrucciones son para identificar los electrodos del paciente y
colocarlos en el paciente antes de usar el sistema AcQMap.

8.1. - Identificacién del electrodo del paciente

Para conectar los seis (6) electrodos dispersivos de localizacién y el electrodo de retorno del
paciente al panel frontal de la consola AcQMap, se proporciona un juego de pegatinas numeradas
de colores para aplicar a los electrodos justo antes de la aplicacién en el paciente. Aplique las
pegatinas de la siguiente manera:

1. Abra un electrodo dispersivo de localizacion 1y 2 y coloque la etiqueta adhesiva de color negro,
con un “1”, en el centro del lado del electrodo que no esta en contacto con el paciente. Envuelva la
pegatina negra, con dos "1", alrededor del cable del electrodo, cerca del conector para que el "1"
sea visible desde cualquier direccion.

2. Abra el segundo electrodo dispersivo de localizacion 1y 2 y coloque la pegatina de color gris, con
un "2", en el centro del lado del electrodo que no entra en contacto con el paciente. Envuelva la
otra pegatina gris alrededor del cable del electrodo, cerca del conector para que el "2" sea visible
desde cualquier direccién.

3. Abra los electrodos dispersivos de localizacidén 3-6 y coloque la etiqueta de color rojo, con un “3”,
en el centro del lado del electrodo que no entra en contacto con el paciente. Envuelva la etiqueta
roja, con dos "3", alrededor del cable del electrodo, cerca del conector para que el "3" sea visible
desde cualquier direccidn.

4. Repita el paso 3 para todos los electrodos dispersivos de localizacién 4-6 restantes (nUmeros 4-
6).

5. Abra el electrodo de retorno del paciente y coloque la pegatina de color azul, con 4 en el centro
del lado del electrodo que no esta en contacto con el paciente. Envuelva la otra pegatina azul, con ¥
alrededor del cable del electrodo.

ADVERTENCIA: La reutilizacidn de electrodos desechables puede provocar la degradacion del rendimiento
del sistema de creacion de imagenes y mapeo de alta resolucion AcQMap.

ADVERTENCIA: Asegurese de que todos los electrodos y conexiones de la superficie del paciente no entren
en contacto entre si o con otros electrodos de superficie de otros equipos (por ejemplo, electrodos de
retorno de ablacidn), tierra eléctrica u objetos metalicos.
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8.2. - Colocacidn de los electrodos en el paciente

Consulte la Figura 8-1 para conocer la ubicacidn correcta de los electrodos del paciente. Al colocar
los electrodos, asegurese de que los cables estén dirigidos hacia el lado de la mesa donde se
encuentra la Consola AcQMap. Comience sentando al paciente con la espalda recta en la mesa
fluoroscopica.

1. Coloque el electrodo de referencia del sistema | sobre la zona lumbar derecha. (Figura 1) Conecte
el electrodo de referencia del sistema ¥ al panel frontal de la consola AcQMap.

ADVERTENCIA: El electrodo de retorno del paciente debe ser el primer electrodo del paciente
conectado al sistema AcQMap al comienzo del estudio y el ultimo electrodo desconectado del
sistema AcQMap al final del estudio.

2. Coloque el electrodo de localizaciéon 5 (amarillo) en la espalda del paciente en posicién horizontal
con el borde superior del electrodo al nivel de T3. (Figura 8-1)

3. Coloque el electrodo de localizacidn 3 (rojo) en posicién horizontal en la zona lumbar. (Figura 8-
1) Este electrodo estara paralelo al electrodo n° 6. (consulte el Paso f)

4. Asegurese de que ambos electrodos dispersivos de localizacidon estén planos y tengan una
adhesidon adecuada a la piel del paciente. Ayude al paciente a acostarse y dirija los cables de
conexién hacia el mismo lado que la consola AcQMap.

5. Coloque el electrodo dispersivo de localizacion 4 (verde) en posicion horizontal con el borde
superior al nivel del manubrio del esterndn (Figura 8-1)

6. Coloque el electrodo de localizacidn 6 (naranja) en posicién horizontal sobre el abdomen, entre
el xifoides y el ombligo (Figura 8-1)

7. Coloque el electrodo de localizacién 2 (gris) en posicidn vertical sobre las costillas derechas.
(Figura 8-1). Este electrodo debe situarse a la altura del corazén.

8. Coloque el electrodo dispersivo de localizaciéon 1 (negro) en posicién vertical sobre las costillas
izquierdas. (Figura 8-1) Este electrodo debe situarse a la altura del corazén.

9. Conecte todos los electrodos de localizacidn 1 a 6 a los receptaculos codificados por colores en el
panel frontal de la consola AcQMap

10. Coloque los diez electrodos de monitorizacién como se muestra en la Figura 8-1.

11. Conecte los electrodos de monitorizacién al panel frontal de la consola AcQMap usando el cable
de entrada de ECG AcQMap.
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12. Conecte el cable de salida de ECG al sistema de monitorizacion de ECG de laboratorio EP.

NOTA: Si en cualquier momento durante el estudio, el catéter AcQMap parece plano (es decir, bidimensional), la
causa mas probable es un electrodo dispersivo de localizacion mal colocado o mal colocados. Los electrodos
dispersivos de localizacidn y las conexiones asociadas deben inspeccionarse lo antes posible y reemplazarse si es
necesario. Después de reemplazar cualquier electrodo dispersivo de localizacién, se debe adquirir una nueva

anatomia.

COSTADO COSTADO
DERECHO TORSO ESPALDA |7quiERDO

COSTADOS TORSO ESPALDA REFERENCIA MONITORIZACION

O 0O & o
® 00 © °

Acutus Medical* 2670-5
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1 NEGRO Parte superior izquierda del
torso, en la linea medioaxilar, a la
altura del 4° espacio intercostal

2 GRIS Parte superior derecha del torso,
en la linea medioaxilar, a la
altura del 4° espacio intercostal

3 ROJO Zona lumbar, opuesto al 6
[naranja) sobre el abdomen

4 VERDE Parte superior del pecho, con

el borde superior a la altura del
manubrio del esterndn, opuesto
al 5 (amarillo) sobre la parte
superior de la espalda

Parte superior de la espalda, con
el borde superior a la altura de la
T3, opuesto al 4 (verde) sobre |a
parte superior del pecho

6 NARANJA | Abdomen, entre el xifoides y
el ombligo, opuesto al 3 (rojo)
sobre la zona lumbar

+ j“r @ x> AZUL Zona lumbar derecha, entre la
columna vertebral v el 2 (gris) y
por debajo del 3 (rojo)

Figura 8-1. Colocacién de los electrodos de monitorizacidn localizacién.
8.3. - Colocacidn de catéter o vaina de referencia eléctrica

1. Inserte una vaina de referencia eléctrica (vaina introductora AcQRef (PM-2315-44) o un catéter
en la vena femoral derecha o izquierda segun el procedimiento estandar de laboratorio. Figura 7-2

para conocer los requisitos recomendados de vaina / catéter / electrodo.

2. Coloque la referencia eléctrica en la vena femoral, con los electrodos distales en la vena cava

inferior (VCIl) por debajo del diafragma.

3. Conecte el catéter / cable eléctrico de referencia al panel frontal de la consola AcQMap segun,

Figuras 7-1y 7-2.
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8.4. - Colocacion del catéter de referencia anatomico

NOTA: Solo se requiere una referencia anatémica si los cables de superficie no pueden
compensar adecuadamente la respiracion.

1. Inserte un catéter de referencia anatémico en la vena femoral derecha o izquierda segun el
procedimiento estandar de laboratorio. (Consulte la Figura 7-3 para conocer los requisitos

recomendados de espacio entre catéteres y electrodos).

2. Coloque el catéter en la mejor ubicacion (vena azigota, vena subclavia, vena cava superior o seno

coronario) para proporcionar una referencia anatdmica estacionaria.

3. Conecte el catéter / cable de referencia anatémico a la caja de interfaz auxiliar AcQMap utilizando

el cable de extension del catéter del fabricante correspondiente segun las Figuras 7-1y 7-3.

8.5. - Catéter AcQMap Procedimientos sin contacto
1. Inserte un catéter AcQMap (PM 2315-43) en la cdmara cardiaca correspondiente de acuerdo con

las instrucciones de uso del catéter.

2. Conecte el catéter AcQMap al panel frontal de la consola AcQMap.

9.- NAVEGACION POR LA INTERFAZ DE USUARIO

9.1 - Modos de funcionamiento

El sistema de creacidn de imagenes y mapeo de alta resolucion AcQMap se puede operar en dos

modos:

Vista de estudio y revisién de estudio. El modo de funcionamiento determina qué caracteristicas y

funciones estan disponibles.

¢ Vista de estudio recopila, registra y muestra datos durante el procedimiento de cada paciente. Las
funciones Live Signals, Patient Record Window, Adquisicion, Formas de onda y Mapeo estdn

disponibles en el modo Vista de estudio.
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e La revisién de estudios se utiliza para revisar y procesar datos de procedimientos anteriores. Solo

las ventanas Waveforms y Maps estdn disponibles en el modo revisién de estudios.

Cuando la consola AcQMap no es detectada por la estacidon de trabajo a través del cable de la
estacion de trabajo AcQMap, el software AcQMap pasarad por defecto al modo de revisidon de
estudios. Hay un conjunto limitado de funciones disponible en la ventana de adquisicion. Las

funciones de sefial en vivo no estan disponibles en el modo revisién de estudios.

9.2 - Componentes de la ventana principal - Mapeo sin contacto

Se puede acceder a los componentes de la ventana principal desde cualquiera de las tres ventanas
principales: Adquisicién, Formas de onda y Mapas. Los componentes principales de ventanas
proporcionan acceso a las ventanas de trabajo, a nivel de sistema de control e informacion,

herramientas y configuracion.

Titulo Funcion

La barra de menu proporciona acceso a controles, herramientas y ajustes

Barra de menu . L . .
de configuracion a nivel del sistema.

Pestana de adquisicion La pestaiia de adquisicién proporciona acceso a la ventana de adquisicion.

Pestaiia de formas de

onda La pestaiia de formas de onda proporciona acceso a la ventana de formas de onda.

Ficha Mapas La pestafia Mapas proporciona acceso a la ventana Mapas.

El botdn Registros de pacientes accede a la ventana que muestra las
sesiones, grabaciones y mapas disponibles para cada conjunto de datos de
pacientes almacenados en el disco duro del sistema .

Botodn de registros
de pacientes

La ventana de busqueda se utiliza para localizar sesiones de pacientes, anatomias y
Ventana de busqueda mapas almacenados en la base de datos del sistema. Las busquedas se pueden
realizar utilizando el nimero de paciente o el texto descriptivo.

Icono de senales en vivo | El icono de sefiales en vivo proporciona acceso a la ventana de sefiales en vivo.
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La ventana de notas permite la entrada de notas y luego muestra todas las notas
introducidas para la sesidn. Todas las notas ingresadas estan etiquetadas con una
marca de tiempo. Las notas no se pueden editar una vez ingresadas. Las notas se
muestran cuando la ventana Registros de pacientes esta abierta.

Ventana de notas

Disk Space proporciona una visualizacidn grafica del espacio de disco restante en
Espacio en disco la unidad de almacenamiento de la estacion de trabajo. También se muestra el
tiempo de grabacion restante.

La pantalla de estado del sistema proporciona informacidn sobre el estado del

Estado del sist .
stado del sistema sistema AcQMap .

El botdn Iniciar / Detener grabacion se utiliza para iniciar y detener grabaciones
que se guardan en el almacenamiento en disco. Una vez que ha comenzado una
Botdn de inicio / parada | grabacidn, el botén parpadea en rojo. Después de hacer clic en el botdn, la

de grabacion grabacion recién completada aparecera en la ventana Registro del
paciente asociada con la sesidn actual del paciente con un nimero de grabacién
secuencial .

Duracion de

L. La pantalla de duracidn de la grabacidn muestra la duracién de la grabacidn actual.
la grabacion

La pantalla de hora local de la estacién de trabajo muestra la hora local del sistema

Hora local de la estacién . ., .
operativo de la estacion de trabajo

de trabajo

9.3. - Registros de pacientes y Notas de ventana

La ventana de registros y notas de pacientes se puede anclar o desanclar a las ventanas de
adquisicion, formas de onda o mapas segln sea necesario. La seccidon Registros de pacientes
proporciona acceso a la sesion actual del paciente, grabaciones y mapas, asi como a sesiones
pasadas de pacientes almacenadas en el disco duro del sistema. Los registros de pacientes se
configuran como una base de datos jerarquica que se puede buscar mediante la ventana de
busqueda o desplazdndose por los archivos de datos. La parte de Notas de la ventana permite al
usuario grabar notas durante el procedimiento.

Sila ventana Registros y notas del paciente no estad visible, se puede acceder a ella a través del botén
Registros del paciente. Una vez que la ventana esté visible, al hacer clic en el botén Pin en la esquina
superior derecha, se cambiara la ventana en la pantalla. Al hacer clic en el botdn X se desanclardy
se cerrard la ventana

< X

Patient Pin ®
Records
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Titulo

Funcién

Botodn de registros
de pacientes

El botén Registros de pacientes accede a la ventana que muestra las sesiones, grabaciones y mapas disponibles para cada
conjunto de datos de pacientes almacenados en el disco duro del sistema .

Ventana de busqueda

La ventana de busqueda se utiliza para localizar sesiones de pacientes, anatomias y mapas almacenados en la base de
datos del sistema. Las busquedas se pueden realizar utilizando el numero de paciente o texto descriptivo.

Puesto de trabajo

Se puede enumerar mds de una estacién de trabajo si los datos se han importado desde otro sistema AcQMap . La
estacion de trabajo activa esta indicada por la consola azul. Al hacer clic en la flecha junto a la estacion de trabajo activa,
se mostrara la lista de registros de pacientes asociados con la consola. Al hacer clic con el botén derecho en la estacién
de trabajo activa, el usuario puede crear un nuevo paciente o encontrar detalles importantes relacionados con el
sistema.

Identificacion del paciente

La identificacién del paciente es el nivel superior de la jerarquia. Todas las sesiones de pacientes, grabaciones y mapas
asociados con el identificador Unico se almacenaran juntos. Haga clic en la flecha para ver las sesiones disponibles
asociadas con el identificador de paciente. Al hacer clic con el botén derecho en el identificador del paciente, el usuario
puede crear nuevas sesiones de paciente y editar la informacién del paciente.

Ventana de notas

La ventana de notas permite la entrada de notas y luego muestra todas las notas introducidas para la sesidn. Todas las
notas ingresadas estdn etiquetadas con una marca de tiempo. Las notas no se pueden editar una vez ingresadas. Las
notas se muestran cuando la ventana Registros de pacientes estd abierta.

Titulo

Funcién

ID del paciente

La identificacién del paciente es el nivel superior de la jerarquia. Todas las sesiones de pacientes, grabaciones y mapas
asociados con el identificador Unico se almacenaran juntos. Haga clic en la flecha para ver las sesiones disponibles
asociadas con el identificador de paciente. Al hacer clic con el botdn derecho en el identificador del paciente, el usuario
puede crear nuevas sesiones de paciente y editar la informacion del paciente.

Grabaciones

Sesiones Identifica cada sesidn Unica para el paciente por la fecha / hora de la sesion. Al hacer clicen la
flecha, se mostraran los datos disponibles para cada sesidn Unica. Al hacer clic con el botén
derecho en una sesion, el usuario puede exportar, copiar o eliminar la sesién. También
proporciona acceso al navegador de anatomia, que localiza los datos sin procesary las

natomias finales asociadas con la sesion del paciente.

Anatomia

Los registros de anatomia contienen los datos sin procesar que se recopilaron durante la sesion del paciente. Al hacer doble
clic en una grabacién de anatomia, el conjunto de datos se llevara a la ventana correspondiente para su revision y
procesamiento.

Grabaciones de mapas

Las grabaciones de mapas contienen los datos sin procesar que se recopilaron durante la sesién del paciente. Al hacer doble
clic en una grabacién de mapa, el conjunto de datos se llevara a la ventana de forma de onda para su revision y
procesamiento. Al hacer clic con el botén derecho en una grabacidon de mapas, el usuario puede asignar una anatomia
diferente al conjunto de datos.

Mapas

Los mapas son mapas basados en la densidad de carga y en el voltaje que se crearon a partir del conjunto de datos
asociado. Al hacer doble clic en un mapa, el mapa aparecera en la ventana Mapas para su revision. Al hacer clic con el
botén derecho en un mapa,

el usuario puede copiar el mapa o asignar una nueva anatomia en la que mostrar el mapa.

Cuadro de entrada de notas

Permite al usuario ingresar notas relacionadas con el procedimiento durante la sesion del paciente.

Registro de notas

El registro de notas muestra todas las notas aportadas por el usuario para la sesion. Todas las notas ingresadas estan
etiquetadas con una marca de tiempo. Las notas no se pueden editar una vez ingresadas. Las notas se muestran cuando la
sesion del paciente esta abierta.

Etiqueta de sesion
y salir de la sesién

La etiqueta de sesion muestra la identificacion del paciente actual y el nimero de sesién. El icono de la puerta saldrd y
cerrara la sesién actual.

5/4/2017

Etiqueta de sesidn y sesion de salida
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9.3.1. —Anadir descripciones de texto a sesiones, grabaciones y mapas

Se pueden agregar descripciones de texto a cualquier sesidn, registro o mapa ubicado en la lista de
registros del paciente. Haga clic derecho en cualquier sesién, grabacién o mapa. En el mend,
seleccione Detalles para acceder a la ventana Detalles. Introduzca una descripcién de texto en la
seccidén Nota de la ventana Detalles. Haga clic en [ Actualizar] para guardar la nota con la Sesidn,
Grabacion o Mapa.

NOTA: Todas las notas se pueden exportar a un archivo .txt en el escritorio de la estacién de
trabajo. Después de crear la nota y actualizar los Detalles, haga clic en [ Exportar] para
guardar los detalles en el archivo .txt.

Agregar una nota rapida a una descripcion de texto existente:

1. Para agregar a una descripcién de texto ingresada previamente, seleccione la sesion,
grabacidon o mapeo apropiado y presione Ctrl + N.

2. Aparecera un cuadro de texto emergente en el que se puede escribir una descripcién de
texto de una sola linea.

3. Presione la tecla Intro o aléjese del cuadro de texto emergente para agregar la descripcion
de texto adicional. Presione la tecla Escape para borrar la descripcion del texto.

9.4. —Controles comunes

9.4.1. -Barra de menu

La barra de menu proporciona acceso a controles, herramientas y ajustes de configuracién
a nivel del sistema. Las opciones de la barra de menu se muestran en la esquina superior
izquierda del MainWorkspace.

File Configure Window Tools Help

La seleccién de un elemento del menu revelara un conjunto de opciones de submend. El
contenido y las funciones de la barra de menu se describen a continuacién.
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Menu Subment Funcién
Crear nuevo Permite crear un nuevo paciente en el sistema.
Paciente
Permite al usuario nombrar la ubicacidn donde se utiliza el sistema AcQMap
Crear nuevo
Archivo Sitio
Importar sesion | Importe un archivo de sesion completo en el software del sistema AcQMap.
Salida Salga del software del sistema AcQMap
L Seleccione los canales que se mostraran en la pantalla de seguimiento de la ventana de
Adquisicion
Canales adquisicion
Seleccione los canales que se mostraran en la pantalla de seguimiento de la ventana de formas
Formade onda | deonda
Canales
Mapas
Configurar Canales Seleccione los canales que se mostraran en la pantalla de seguimiento de la ventana de mapas
Modificar la ganancia de visualizacion de los grupos de trazas
Ganancia de grupo
Habilita funciones y parametros adicionales para usuarios expertos.
Modo experto
Calcular Permite la capacidad de calcular simultdneamente mapas basados en la densidad de carga y el
Mapas de voltaje | voltaje. Cuando esta deshabilitado, solo se calculardn los mapas basados en la densidad de
carga. El valor predeterminado esta habilitado.
Ventana de Proporciona acceso al registro del registrador de datos de ACM. El registro
depuracién refleja la comunicacion entre la consola AcQMap y la estacidn de trabajo.
Permite que se realicen cambios en el color de fondo de las ventanas.
Ventana Fondo El cambio de color se aplica al fondo de todas las ventanas 2D y 3D, incluidas las ventanas
Color Adquisicién, Formas de onda y Mapas.
Muestra una lista y el progreso de las tareas que se realizan en segundo plano mientras el
Fondo sistema AcQMap esta en uso. Las tareas en segundo plano cuando se completan se eliminan
Tareas utomaticamente de la lista. Las tareas también se pueden seleccionar y eliminar manualmente
de la lista.
Herramientas Limpiador de disco ., .
La funcidn borra los archivos C: / temporales redundantes y borra todos los datos de mapeo
calculados para todas las sesiones (NB, estos datos se pueden volver a calcular).
Ayudar Acerca de Muestra informacidn sobre la version del software del sistema AcQMap y del hardware.
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9.5. —Usando el ratén
9.5.1. —Acciones basicas del mouse

Los siguientes términos se utilizan para describir formas de utilizar el mouse.

o Hacer clic —Mueva el puntero del mouse sobre el elemento deseado y presione el
botdn izquierdo del mouse una vez y suelte.

e Botdn derecho del ratén —Mueva el puntero del mouse sobre el elemento
deseado y presione el boton derecho del mouse una vez y suéltelo.

e Haga doble clic —Mueva el puntero del mouse sobre un elemento deseado y
presione y suelte el botdn izquierdo del mouse dos veces.

e Arrastrar - Mantenga presionado el botdn correspondiente del mouse, mueva el
mouse y suelte el botén del mouse.

e Rueda de desplazamiento —Avance la rueda de desplazamiento hacia adelante o
hacia atrds hasta "Desplazarse hacia arriba" o "Desplazarse hacia abajo",
respectivamente.

e Seleccione - “Seleccionar” es un término genérico para elegir un elemento deseado
usando el mouse. “Seleccionar” podria referirse a un solo clic en un elemento deseado,
como un botdn en la pantalla, elegir entre el texto deseado en una lista de elementos o
elegir un elemento en el menu, resaltar ese elemento y hacer clic nuevamente.

9.5.2. —Rotacién, zoom y panoramica
El mouse se utiliza para rotar, desplazar y acercar la vista en pantallas 3D.

e Girar —Para rotar la vista, haga clic y arrastre en cualquier direccién dentro de la
visualizacidon de la vista 3D usando el botdn izquierdo del mouse. Cuando se presiona
el botdn izquierdo del mouse, el cursor pasara a un par de flechas cruzadas que
indican que la vista estd lista para rotar. Vea la tabla de abajo.

e Zoom —Para hacer zoom en la vista, desplacese hacia arriba o hacia abajo en la rueda
de desplazamiento del medio del mouse para acercar o alejar la vista, respectivamente.

e Sartén —Para desplazar la vista, haga clic y arrastre en cualquier direccién dentro de la
visualizacidn de la vista 3D usando la rueda de desplazamiento central del mouse.
Cuando se presiona el botdn central de la rueda de desplazamiento del mouse, el cursor
pasard a ser un dedo puntiagudo que indica que la vista esta lista para ser panoramica.
Panordmica traduce todos los elementos visuales en el espacio 3D, incluidos los ejes,
horizontal o verticalmente, en el plano de la vista de la pantalla. Para realizar una
panordmica en otros planos, primero gire la vista y luego proceda a la panoramica.
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La panordmica 3D esta disponible en las ventanas Adquisicidn, Formas de onda y Mapas. También se

han designado teclas de acceso directo para esta funcién. (Vea la tabla de abajo)

Tarea Atajo de teclado Resultados
Giratorio T Gire la imagen hacia arriba Gire la imagen hacia
NA abajo Gire la imagen hacia la izquierda Gire la
< imagen hacia la derecha Mueva la imagen hacia
> arriba en la pantalla Mueva la imagen hacia abajo en

Panoramica

Q o Mayus +

la pantalla Mueva la imagen hacia la izquierda en la

Z o Mayus + J

pantalla Mueva la imagen hacia la derecha en la

A o Mayus + &

Pantalla

D o Mayus + >

9.5.3. - Seleccionar y ajustar formas de onda

El mouse se utiliza para seleccionar y ajustar formas de onda.

¢ Para seleccionar una forma de onda, mueva el cursor del mouse sobre la forma de onda
deseada y haga un solo clic. Cuando el cursor se coloca en la parte superior de una forma de
onda, el cursor pasara a una flecha vertical de dos puntas.

e Para aumentar la amplitud mostrada de una forma de onda, mueva el cursor del

mouse sobre la forma de onda deseada, luego haga clic con el botén izquierdo y

arrastre verticalmente. Cuando el cursor se coloca en la parte superior de una forma

de onda, el cursor pasara a una flecha vertical de dos puntas.

¢ Para mover una forma de onda verticalmente, haga clic con el botdn izquierdo y arrastre la

etiqueta de la forma de onda (a la izquierda de Trace Display) verticalmente.

e Todos los ajustes restantes de las formas de onda, incluidos el color y el grupo, se pueden
. realizar a través del Panel de control de la pantalla de seguimiento.
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9.5.4. - Punto de tiempo
El mouse se usa para cambiar el punto de tiempo en todas las pantallas.

¢ Mueva el cursor del mouse a un area de la pantalla de seguimiento donde el cursor no se superponga
aninguna forma de onda. Haga clicy arrastre con el botdn izquierdo del mouse para cambiar el punto
de tiempo. El Cursor de tiempo amarillo vertical seguird la posicion del mouse mientras se arrastra.

9.5.5. —Elementos comunes de la interfaz
El mouse y el teclado se utilizan para interactuar con los elementos graficos de la pantalla. Los

controles que son comunes en toda la interfaz se describen a continuacién.

TiTULO FUNCION

Menu
Desplegable Haga clic en la flecha para mostrar una lista de opciones.

Menu deslizable | Haga clic en la flecha para mostrar / ocultar un panel o una lista de opciones. Haga

Pestafna clic en la pestafa para mostrar un panel.

Haga clic y arrastre el marcador para cambiar el valor. En algunos casos, el valor se muestra
Deslizador junto al control deslizante.

Haga clic en uno de los marcadores redondos para seleccionar la opcién descrita por la
etiqueta adyacente. Los botones de opcidn (o botones de “radio”) designan la seleccion de
uno de un conjunto de opciones. Solo es posible una seleccion a la vez. La opcidn se

Botdn de opcidn |selecciona cuando el botén es naranja.

Botdn Haga clic en la cara del botdn para iniciar la accién descrita por la etiqueta del botdn.

Haga clic en el cuadro adyacente a la etiqueta de texto para habilitar / deshabilitar la accion
descrita. Las casillas de verificacidon estan activas cuando aparece una marca blanca en la
Caja casilla.

Haga clic en el area blanca de un campo de texto para permitir la edicion del texto que
contiene. Una vez que la edicidn esté habilitada, use el teclado para ingresar informacion. Los
campos de texto suelen aparecer con un [ Actualizar] botdn. Haga clic en [ Actualizar] para
aceptar cualquier cambio en el campo de texto. Si un botdn no aparece junto al campo de
Campo de texto |texto, los cambios se aplican una vez que el [ Ingresar] se presiona la tecla en el teclado.

Listas Las listas muestran informacion que se puede seleccionar con el mouse.
Iconos de acceso
directo Proporciona un facil acceso a la configuracion 3D de uso comun.

IF-2021-83324708-APN-INPMZANMAT

Pagina 37 de 184 Pagina 42 de 189

?ﬁ El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



@@ BIOTRONIK ANEXO IIIB

excellence for life
PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

9.6. - Ventana de seiiales en vivo - Mapeo de contactos y sin contacto

Se accede a la ventana Live Signals a través del Sefiales en vivo en la esquina superior izquierda de la

pantalla. La ventana Live Signals permite al usuario ver el ECG de superficie, AcQMap y electrogramas

de catéter auxiliar, AcQMap y sefiales de localizacidn auxiliar y ultrasonido.

Titulo Funcién

La sefial Ver barra de titulo permite el acceso a los seis (6) puntos de vista de
sefial: superficie de plomo biopotenciales (Sur ECG), AcQMap catéter
biopotenciales ( QMap EGM) Auxiliar biopotenciales (Aux

EGM), AcQMap catéter Localizacién ( QMap Loc), de superficie y Auxiliar de
localizacion (Aux Loc) y Ultrasonido (EE. UU.). Cuando se selecciona un botdn
de visualizacidn de sefiales, la ventana de visualizacion de senales mostrara
el conjunto de sefiales seleccionado.

Barra de titulo de la vista
de sefial

El titulo de la vista de sefales muestra el conjunto actual de sefales

Titulo de vista de sefial .
seleccionadas.

La ventana de visualizacion de sefiales muestra el conjunto de sefiales
Sefial Ver ventana seleccionado. Cada conjunto de sefiales se muestra como una tabla de
graficos.

Los graficos de sefiales se identifican mediante un nombre de sefial o un
designador que se muestra sobre el grafico. Cada grafico incluye los ejes X
(inferior) e Y (izquierda).

NOTA: Los graficos en la vista de tabla se reducen para cumplir con la
. o resolucion de visualizacidn de la pantalla y pueden producirse alias.
Grafico de sefial

Al hacer doble clic en cualquier parcela individual, aparecera una
ventanade visualizacidon mas grande de la parcela seleccionada que

no estd diezmada. Se proporcionan flechas para desplazarse por la

ventana de visualizacion de vista mas grande. Al hacer clic en el botén
volvera a la vista de la tabla de graficos completa. o
Cada grafico en la ventana de visualizacion de sefiales de QMap y EE. UU.

Casilla de verificacion Incluye una pequefia casilla de verificacion que se utiliza para excluir la
de exclusion sefial. Las sefiales excluidas también se pueden editar en la ventana de
adquisicion.

El control de ganancia se utiliza para aumentar o disminuir la ganancia
vertical en todas las parcelas. Cuando el control de ganancia se aleja de un
valor de 1.0, las etiquetas del eje y en cada grafico no son completamente
precisas para las amplitudes de la sefial medida.

Obtener el control

El botén Actualizar se utiliza para actualizar la visualizacion en tiempo real de

Actualizar .
los trazos de la grafica.

Los filtros de vista de sefial se pueden utilizar para aplicar filtros de paso bajo

Sefal Ver Filtros ) ~
o0 paso alto preconfigurados a la sefial mostrada.
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9.7. — Ventana Adquisicion

La ventana Adquisicion aparece cuando se selecciona la pestafia Adquisicion. AcquisitionWindow estd
disponible en los modos de mapeo de contacto y sin contacto.

9.7.1. — Ventana Adquisicion En Modo De Mapeo Sin Contacto

Titulo

Funcion

Pantallas 3D

Las pantallas 3D mostraran catéteres localizados, reconstrucciones de la superficie cardiaca, marcadores y etiquetas en
un espacio tridimensional.

Pantalla de seguimiento

La pantalla de seguimiento muestra las formas de onda en tiempo real de las derivaciones de ECG de superficie
medidas y los EGM internos.

Configuraciones 3D

La configuracién 3D contiene la configuracién de visualizacién para todos los elementos mostrados en la
pantalla 3D.

Iconos de acceso directo

Proporciona un facil acceso a la configuracién 3D de uso comun en la ventana de adquisicion.

Vista de referencia

La vista de referencia proporciona acceso rapido a vistas de referencia anatémicas preconfiguradas: RAO, AP, LAO,
LLat, LPO, PA, RPO y RL.

Superficie en uso

Superficie en uso contiene opciones de configuracion para crear una nueva reconstruccion de la superficie cardiaca o
mostrar la superficie existente.

Vista de referencia
Indicador

El indicador de vista de referencia muestra la orientacién de la vista de la cdmara actual en
relacién con los elementos mostrados.

A Localizacion
Configuracion

Al hacer clic en la flecha hacia arriba, se ocultard el drea de Configuracidn de localizacion de la vista.

Abrir localizacién completa
Configuracion

El boton Abrir configuracidn de localizacién completa proporciona acceso a los ajustes de configuracion de localizacion.

Caja de Referencia de
coordenadas

LA caja de referencia de coordenadas proporciona una visualizacién y una entrada separada por comas editable
por el usuario de los canales auxiliares utilizados para la referencia de posicion. También se puede acceder a esta
lista a través del botdn Abrir configuracion de localizacién completa.

Catéter auxiliar
Mapeo de canales:
Caja auxiliar 1

El Mapeo de canales de catéter auxiliar: Cuadro Aux 1 proporciona la visualizacion y la entrada editable
por el usuario de los canales auxiliares utilizados para la visualizacion del Catéter auxiliar 1. Esta lista
también es accesible a través del Panel de control de configuracion de localizacion. La entrada debe ser
una serie de nimeros de canales auxiliares separados por comas (1-40).

AcQMap excluido
Caja de electrodos

La caja de electrodos AcQMap excluidos permite la entrada separada por comas, editable por el usuario, de
los canales del catéter AcQMap que se sabe que proporcionan una localizacion errénea.

Vista AcQMap

Seleccion

La seleccidn de vista de AcQMap permite que el catéter AcQMap se muestre con el modelo ajustado o

con las ubicaciones de los electrodos medidos sin procesar.

Caja de entrada Aux 2

El cuadro de entrada Aux 2 proporciona una visualizacién y una entrada editable por el usuario de los canales
auxiliares utilizados para la visualizacién del catéter auxiliar 2. También se puede acceder a esta lista a través
del panel de control de Configuracién de localizacidn. La entrada debe ser una serie de nimeros de canales

auxiliares separados por comas (1-40).

Caja de entrada auxiliar 3
(Abl)

El cuadro de entrada Aux 3 - Abl proporciona visualizacion y entrada editable por el usuario de los canales
auxiliares utilizados para la visualizacidn del catéter auxiliar 3. Esta lista también es accesible a través del
panel de control de Configuracion de localizacion. Esta entrada de catéter auxiliar esta preconfigurada
para mostrar un catéter de ablacion. La entrada debe ser una serie de cuatro (4) nimeros de canales de
ablacién auxiliares separados por comas (1-4).

seguimiento

Panel de Control de visualizacién de

El panel de control de visualizacion de trazas permite acceder a Iaﬁg_néwigmﬁaggﬁopﬂf_l NPM#ANMA

las trazas mostradas.

Filtrado de sefiales

El panel de filtrado de sefiales se puede utilizar para aplicar un filtrado de paso bajo o paso alto
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preconfigurado a las sefiales mostradas.

Pausar Live 3D
Monitor

Permite pausar la visualizacién 3D en vivo para evaluar la vista en pantalla.

Caja de entrada auxiliar 4

El cuadro de entrada Aux 4 proporciona una visualizacién y una entrada editable por el usuario de los canales auxiliares
utilizados para la visualizacién del catéter auxiliar 4. También se puede acceder a esta lista a través del panel de control
de Configuracion de localizacidn. La entrada debe ser una serie de nimeros de canales auxiliares separados por comas
basados en los canales seleccionados en el cuadro Interfaz auxiliar. (1-40).

Caja de entrada Aux 5
Alternar SuperMap
Cambiar

El cuadro de entrada Aux 5 proporciona una visualizacién y una entrada editable por el usuario de los canales auxiliares
utilizados para la visualizacion del catéter auxiliar 5. También se puede acceder a esta lista a través del panel de control
de Configuracidn de localizacidn. La entrada debe ser una serie de nimeros de canales auxiliares separados por comas
basados en los canales seleccionados en la caja de interfaz auxiliar. (1-40).

En el modo sin contacto, cambie el icono a N para la adquisicion de datos de una sola posicion estandar o S para la

adquisicion de datos de multiples posiciones de SuperMap.

9.7.2. —AcquisitionWindow en el modo de asignacion de contactos

Titulo

Funcién

Barra de menus

La barra de menu proporciona acceso a controles, herramientas y ajustes de configuracion a nivel del

sistema.

Pestaiia de adquisicion

La pestaifia de adquisicion proporciona acceso a la ventana de adquisicion.

Icono de registros de

pacientes

El icono de registros de pacientes accede a la ventana que muestra los sesiones, grabaciones y mapas para
cada conjunto de datos de pacientes almacenados en el sistema. El disco duro.

Icono de sefiales en vivo

icono de sefiales en vivo proporciona acceso a la ventana de sefiales en vivo.

Configuracion de contacto

Icono de configuracion

El icono de configuracion de configuracidn de contactos proporciona acceso a la asignacion de contactos
parametros de configuracidn, incluida la definicién y asignacion del catéter, la configuracion del filtro y los
pardmetros de deteccidn de activacion.

Estructura de anatomia 'y

Editar

Anatomy Build and Edit contiene opciones de configuracién y herramientas de edicién para la construir una
nueva reconstruccion de superficie o mostrar y editar una existente. Las pantallas reconstruccién de
superficies.

Pantallas 3D

3D muestran catéteres localizados, reconstrucciones de la superficie cardiaca. Las ventanas de

marcadores y etiquetas en espacio tridimensional. evaluar la calidad

En vivo / Revisién

Ventana de anotacion

anotacion Live / Review se utilizan para adquirir puntos de mapeo. Configura el campo de

de los datos y ajustar las anotaciones.

Recopilar localizacién

Campo

localizacion para mapeo de contactos.

Catéteres auxiliares

Los catéteres auxiliares proporcionan la visualizacion y la entrada editable por el usuario de los canales
auxiliares utilizados para mostrar los catéteres Aux 1, Aux2 y Aux3-Abl. La entrada debe ser una serie de

numeros de canales auxiliares separados por comas. |F-2021-83324708-APN-INPM#ANMAT
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Coordinar

Referencia

El cuadro de configuracion Referencia de coordenadas proporciona una visualizacién y una entrada separada
por comas editable por el usuario de los canales auxiliares utilizados para la referencia de posicién. También
se puede acceder a esta lista a través del botdn Abrir configuracion de localizacion completa.

Control de visualizacion

de seguimiento

El panel de control de visualizacién de seguimiento permite acceder a la configuracidn de visualizacion del

Panel

trazas mostradas.

Lista de puntos / Reciclar

Compartimiento

[Todos los puntos adquiridos incluidos o excluidos del mapa se ubican en los puntos lista o papelera de
reciclaje, respectivamente.

Lista de mapas

Esto proporciona una lista de conjuntos de datos disponibles y permite al usuario mapa activo para
visualizacion o recogida de puntos. Se crea una nueva entrada cuando + Seleccione seleccionar el (nuevo
mapa) se hace clic y se adquiere el primer punto.

Tipo de mapa

el tipo de informacién del mapa que se mostrara del conjunto de datos del mapa activo.

Ventana de formas de onda

La ventana de formas de onda aparece cuando se selecciona la pestaia de formas de onda. La ventana

de formas de onda solo esta disponible en el modo de mapeo sin contacto.

Titulo Funcién
La pantalla 3D muestra informacion de localizacion y anatomia tridimensional en el momento marcado por el
cursor de tiempo. La vista mostrada se selecciona en el Panel de seleccidn de pantalla 3D. La vista de localizacion
Pantalla 3D muestra la posicion del catéter AcQMap y los catéteres auxiliares, asi como la superficie cardiaca reconstruida.

Configuraciones 3D

La configuracién 3D contiene la configuracidn de visualizacion para todos los elementos mostrados en la pantalla
3D.

Iconos de acceso directo

Proporciona un facil acceso a la configuracién 3D de uso comun en la ventana de formas de onda.

Crear mapeo

El botdn Crear mapeo se usa para exportar datos seleccionados para mapeo. Los datos se seleccionan utilizando
calibradores de tiempo en la pantalla de seguimiento.

Multicanal

Visualizacién

Seleccion

La seleccidn de visualizacidn multicanal se utiliza para cambiar a una vista de seguimiento de pantalla completa. La
Vista de seguimiento muestra todos los canales auxiliares o del catéter AcQMap en una cuadricula de graficos
individuales o como un solo grafico con todas las sefiales en los mismos ejes (consulte Ventana de visualizacién
multicanal).

Control de filtrado
Disefio de seguimiento
Botones de seleccion
Pantalla de seguimiento

Control de filtrado proporciona acceso a los ajustes de seleccion y configuracién para el conjunto de filtros que se
pueden aplicar a las sefiales que se muestran en la pantalla de seguimiento: filtros de respiracion, paso alto, muesca,
paso bajo, suavizado y eliminacién de VWave.

Los botones de seleccion de disefio de trazas se utilizan para expandir o contraer la posicion vertical de las trazas
que se muestran en la pantalla de trazas. I F_2021_83324708_APN_| N PM#AN MA-

La pantalla de seguimiento muestra las sefiales de biopotencial de interés. Las trazas
mostradas se eligen de los paneles de seleccion de visualizacion de trazas.
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Panel de Control de visualizacion de
seguimiento

El panel de control de la pantalla de trazas permite acceder a la configuracion de las trazas mostradas.

Alfiler

del pasador desplaza verticalmente todos los trazos del catéter AcQMap de manera que el El voltaje en el punto de
tiempo marcado por el Cursor de tiempo es igual a 0.

Control deslizante de la ventana de
tiempo

El control deslizante de la ventana de tiempo se utiliza para navegar por la pantalla de seguimiento en el tiempo.

Cursor de tiempo

El cursor de tiempo se utiliza para cambiar el punto de tiempo seleccionado utilizado en el mapa de cuadricula
y las pantallas 3D.

Agregar / eliminar calibradores

El botdn Caliper le permite agregar o eliminar calibradores al mapa.

El calibrador del mapa mide la longitud del ciclo entre los extremos de los calibradores

Calibrar .

y muestra la medicion.

Marcadores permite al usuario guardar la configuracion de configuracién para todos los parametros de
Marcadores procesamiento de sefial y visualizacidn disponibles

en la ventana de formas de onda.

9.8. —Ventana de mapas

La ventana Mapas aparece cuando se selecciona la pestafia Mapas. La ventana de mapas solo esta

disponible en el modo de mapas sin contacto.

Titulo Funcion
Pantalla 3D 1 La Pantalla 3D 1 muestra el mapa de superficie tridimensional en el momento marcado por el Cursor de tiempo.
pantalla 3D 2 La pantalla 3D 2 muestra el mapa de superficie tridimensional en el momento marcado por el Cursor de tiempo en

una segunda vista de referencia.

Pantalla de seguimiento

La pantalla de seguimiento muestra las sefiales de biopotencial de interés. Los canales mostrados se seleccionan
navegando a Confgure - Maps Channels.

Configuraciones 3D

La configuracion 3D se utiliza para mostrar u ocultar varios elementos visuales en las pantallas 3D . Las opciones de
iluminacién se utilizan para cambiar el método de iluminacién y la transparencia del modelo . El ajuste de curva se
utiliza para ajustar el ajuste y mostrar los parametros de los catéteres auxiliares. La vista se utiliza para ajustar la
configuracién de visualizacion de todos los catéteres y la superficie anatémica en la visualizacion 3D. La camara se
utiliza para cambiar el modo de rotacion, cambiar la perspectiva de la cdmara o la ubicacidn del punto central
visual

Iconos de acceso directo

Proporciona un facil acceso a la configuracion 3D de uso comun en la ventana de mapas.

Etiquetas anatomicas

El panel Etiquetas anatdmicas se utiliza para organizar y definir las etiquetas utilizadas en las pantallas 3D . Las
etiquetas pueden arrastrarse a las pantallas 3D y colocarse en la superficie de la cdmara . Las teclas de método
abreviado también estan disponibles; consulte el Apéndice F Métodos abreviados de teclado

del sistema AcQMap .

Marcadores

El panel Marcadores se utiliza para organizar los marcadores que se muestran en las pantallas 3D.
Los marcadores se pueden arrastrar a las pantallas 3D y colocar en la superficie de la cdmara.
Las teclas de método abreviado también estan disponibles; consulte el Apéndice F Métodos abreviados de teclado

del sistema AcQMap .
HE-2021-83324708-APN-INPMAANMAT
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Marcadores

Marcadores permite al usuario guardar confguracidn configuracion para todos los visualizacion
disponibles parametros y procesamiento de sefial en la ventana de formas de onda.

Controles de mapa

El Mapping Control se utiliza para configurar el método de mapeo y los pardmetros que se muestran en las
pantallas 3D.

Control de barra de color

El control de barra de color se utiliza para variar la escala de color del mapa de superficie que se muestra en las
pantallas 3D.

AcQTrack

Calcula el tipo y la ubicacién de 3 patrones discretos que se encuentran a menudo en los mapas.

Controles de borrado de la pantalla
de seguimiento

Los controles de borrado de la pantalla de trazas se utilizan para borrar las trazas calculadas de la pantalla de
trazas o volver al nivel de zoom predeterminado.

Panel de
control de reproduccion
y temporizador

El panel de control de reproduccién y temporizador proporciona controles para iniciar, detener y cambiar

la velocidad de la reproduccidn progresiva en el tiempo en las pantallas 3D y de seguimiento. El control del
temporizador permite cambiar la ventana de tiempo que se muestra en la pantalla de seguimiento mediante el uso
del mouse.

Cursor de tiempo

El Cursor de tiempo se utiliza para cambiar el punto de tiempo seleccionado que se utiliza en las pantallas Trace y
3D.

Designador de mapa

El Designador de mapa identifica el tipo de mapa que se muestra.

9.9. —Configurar pantalla 3-D

Los controles de pantalla 3D se configuran a través de la configuracién 3D. La configuracidn 3D contiene

configuraciones para la pantalla 3-D. Se accede a la configuracion haciendo clic en los diferentes titulos.

9.9.1. - Configuracion 3D - Ver

Los siguientes controles se utilizan al construir la anatomia o para ajustar la apariencia de la superficie en la
pantalla 3-D después de haber sido reconstruida.

IF-2021-83324708-APN-INPMZANMAT
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Configuracién de la cdAmara

e Mostrar superficie de la cdmara

- Activar o desactivar la visualizacién de los poligonos de superficie reconstruidos. Moe(rmy ocustar
Superficie de la camara

- Al hacer clic en el Mostrar / Ocultar superficie de cdamara El icono activard o
desactivara la pantalla.

e Mostrar malla

- Muestra la malla de la superficie de la cdmara reconstruida.

- Aparece a la derecha del Mostrar / Ocultar superficie de cdmara icono de arriba
cuando el cursor se desplaza sobre el icono. Habilita o deshabilita la visualizacién

de la malla de la superficie.
Mostrar / Ocultar malla

Catéter AcQMap
Los siguientes controles se utilizan para ajustar la apariencia de AcQMap

Catéter en la pantalla 3-D. El icono del catéter AcQMap solo esta disponible en el modo de mapeo sin
contacto.

¢ Mostrar splines de AcQMap

®
- Habilite o deshabilite la representacién de las splines y electrodos de :f'
AcQMap en la pantalla 3D.
- Al hacer clic en el Catéter AcQMap El icono de acceso directo habilitard o g:g'tt:p
deshabilitara la pantalla.
Catéter auxiliar
Las siguientes funciones se utilizan para ajustar la apariencia de los catéteres auxiliares
en la pantalla 3D.
e Mostrar Aux 1
[
- Habilita o deshabilita la visualizacién del catéter auxiliar 1 instalado segun lo f‘ ’ 1
configurado en las conexiones del catéter auxiliar. (Capitulo 9, Asignacion de
canales de catéter auxiliar). Mostrar Aux 1

- Al hacer clic en el Mostrar Aux 1 El icono de acceso directo habilitard o deshabilitara

la pantalla. |F-2021-83324708-APN-INPM#ANMAT
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-Posicion inicial

Cuando se registra el catéter Aux 1, el sistema almacena la ubicacién inicial. Si el catéter auxiliar se mueve
durante el procedimiento, seleccione la casilla de verificacidon de la posicién inicial en el modo Ver para
mostrar la posicidn original del catéter. Una imagen fantasma fija mostrara la posicién inicial del catéter
que luego se puede usar para reposicionar el catéter desplazado. En el Apéndice E: Registro manual del

catéter se describe un método alternativo. Si el reposicionamiento no es satisfactorio, se debe crear una

nueva anatomia. (Figura 9-1)

Figura 9-1. Posicidn inicial del catéter

e Mostrar Aux 2

- Habilita o deshabilita la visualizacion del catéter auxiliar 2 instalado segiun lo
configurado en las conexiones del catéter auxiliar. (Capitulo 9, Asignacién de canales

de catéter auxiliar).

. . . - , L
- Al hacer clic en el Mostrar Aux 2 El icono de acceso directo habilitard o
deshabilitard la pantalla. 2
- Posicidn inicial Mostrar Aux 2

Cuando se registra el catéter Aux 2, el sistema almacena la ubicacion inicial.
Si el catéter Aux 2 se mueve durante el procedimiento, seleccione la posicién
inicial casilla de verificacidon en el modo Ver para mostrar la posicion original
del catéter. Una imagen fantasma fija mostrara la posicion inicial del catéter

que luego se puede usar para reposicionar el catéter desplazado.
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e Mostrar Aux 3 (ABL)

- Habilita o deshabilita la visualizacién del Catéter Auxiliar 3 instalado segun lo ,
configurado en las conexiones del catéter auxiliar. (Capitulo 9, Asignacion de canales 3
de catéter auxiliar).

Maostrar Apg 2
- Al hacer clic en el Mostrar Aux 3 El icono activara o desactivara la pantalla.
e Mostrar Aux 4
- Habilita o deshabilita la visualizacion del catéter auxiliar 1 instalado segun lo
configurado en las conexiones del catéter auxiliar. (Capitulo 9, Asignacion de 4

canales de catéter auxiliar).
- Al hacer clic en el Mostrar Aux 4 El icono de acceso directo habilitard o deshabilitard la ~ Mestrar Aus.4
pantalla.

- Posicion inicial
Cuando se registra el catéter Aux 4, el sistema almacena la ubicacidn inicial. Si el
catéter auxiliar se mueve durante el procedimiento, seleccione la casilla de
verificacidn de la posicion inicial en el modo Ver para mostrar la posicién original
del catéter. Una imagen fantasma fija mostrara la posicién inicial del catéter que
luego se puede usar para reposicionar el catéter desplazado.

e Mostrar Aux 5

- Habilita o deshabilita la visualizacion del catéter auxiliar 5 instalado segun lo

configurado en las conexiones del catéter auxiliar. (Capitulo 9, Asignacién de canales

de catéter auxiliar). /7 ¢
5

- Al hacer clic en el Mostrar Aux 5 El icono de acceso directo habilitara o deshabilitara
la pantalla. Pcstrar Ay 5

- Posicidn inicial
Cuando se registra el catéter Aux 5, el sistema almacena la ubicacidn
inicial. Si el catéter Aux 5 se mueve durante el procedimiento,
seleccione la casilla de verificacion de la posicidn inicial en el modo Ver
para mostrar la posicién original del catéter. Una imagen fantasma fija
mostrara la posicién inicial del catéter que luego se puede usar para
reposicionar el catéter desplazado.
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e Ultrasonido

La siguiente funcion ajusta la apariencia de la pantalla. El ultrasonido solo esta
disponible en el modo de mapeo sin contacto.

- Mostrar vectores

Habilita o deshabilita la visualizacidn de los vectores de rango de ultrasonidos. El
valor predeterminado es ON.

9.9.2 —Configuracion 3D - Ajuste de curva

Control de catéter auxiliar

Lossiguientescontrolesseutilizanparavariarlosparametrosdelalgoritmodeajustedelacurvadelcatéter
auxiliar.

* Mostrar etiquetas Aux 1, Etiquetas Aux 2, Etiquetas Aux 4, Etiquetas Aux 5
Seleccione el catéter Aux 1, Aux 2, Aux 4 o Aux 5. Esto permitira la visualizacion de las etiquetas
de los electrodos. El tamafio de la fuente se puede ajustar cambiando el valor: valores mas

grandes =tamafo de fuente mas grande y valores mas pequenos = tamafio de fuente mas
pequeno.

Atajo auxiliar

Icono de acceso directo: seleccione el catéter auxiliar apropiado; una vez que se haga clic, aparecera

un icono separado que permite cambiar el tamafio de la fuente. Haga clic en el

nuevo icono, coloque el cursor sobre él y desplace la rueda central del mouse.
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e Mostrar electrodos sin procesar Aux 1, Mostrar electrodos sin procesar Aux 2, Mostrar
electrodos sin procesar Aux 3, Mostrar electrodos sin procesar Aux 4, Mostrar electrodos sin
procesar Aux 5

Habilita o deshabilita |a visualizacidn de las posiciones de los electrodos auxiliares medidos sin procesar.

Esta configuracion no se recomienda para uso general.

* Mostrar electrodos sin procesar Aux 1 iniciales, Mostrar electrodos sin procesar Aux 2
iniciales, Mostrar electrodos sin procesar Aux 4 iniciales, Mostrar electrodos sin procesar
Aux 5 iniciales

Habilita o deshabilita la visualizacidn de la posicidn inicial de las posiciones de los electrodos auxiliares

medidos sin procesar. Esta configuracidn no se recomienda para uso general.

* Factor de alineacion
Varia la alineacion general de los electrodos, desde emparejados distalmente hasta emparejados proximales.

9.9.3- Configuracion 3D - Cadmara

Los siguientes controles se utilizan para ajustar la configuracion de la cdmara en la pantalla 3D.

* Punto central
Seleccione el centro de rotacion de la camara.

* Centro del catéter AcQMap
UtilizaelcentroidedelcatéterAcQMapcomocentroderotaciéndelacamara.

* Centro de Camara
Utiliza el centroide de la superficie como centro de rotacidn de la cdmara.

* Centro en origen
Utilizael origendelosejesde coordenadascomo centroderotaciéndelacdmara. Estaeslaconfiguracion

predeterminada.

* Botdn de reinicio
Restablece la vista de la cdmara. Icono de acceso directo: haga clic en el Restablecer camara icono

pararestablecerla vista de lacamara. Reiniciar

Camara
IF-2021-83324708-APN-INPM#ZANMAT
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9.9.4—Configuracion 3D - lluminacion

Los siguientes controles se utilizan para ajustar la iluminacidn en la pantalla 3-D.

* Transparencia superficial

Ajuste el nivel de transparencia de la Anatomia de la superficie. lcono de acceso directo: coloque el

cursor sobre el Mostrar / Ocultar superficie de camara y use la rueda de desplazamiento del
mouse paracambiar el nivel de transparencia.

Mostrar ocultar
Superficie de la cdmara

* lluminacion direccional
Este modo muestra sombras y relieves en las superficies. Haga clic en use la rueda de

desplazamientodel mouse para cambiar el sombreado y el relieve.

Direccional

Encendiendo
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9.10 - Resaltado de electrodos
La herramienta de resaltado de electrodos se encuentra como parte de la lista de iconos de acceso
directo en la pantalla de adquisicidn. Esta herramienta se utiliza para identificar visualmente la
ubicacién de los electrodos en cualquier catéter auxiliar.

1](2](3](4](s])(e](7](8] ER(10]

12,2, 2.2, (128 (1415 @ (17) (18] 18] 20

9.10.2.1 Herramienta de resaltado de electrodos

Con la Herramienta de resaltado de electrodos abierta, seleccione el catéter AUX en el
gue desea resaltar los electrodos. Solo se puede seleccionar un catéter AUX a la vez. Use
el mouse para seleccionar el electrodo para resaltar y deseleccionar cualquier otro
electrodo resaltado. Mayus + clics del mouse permiten seleccionar electrodos

consecutivos. Ctrl + clics del mouse permiten seleccionar electrodos no consecutivos. Claro

Seleccion Cancelar

Todas las selecciones se pueden borrar haciendo clic en el Seleccidn clara icono. Utilizar
el Cercaicono para cerrar la herramienta.

9.11 —Herramienta de plano de corte

La herramienta Cut-Plane elimina una parte de la anatomia de la superficie para permitir la visualizacidn
de la superficie de la cdmara interior. La herramienta Cut-Plane solo esta disponible en la ventana AcquisitionWindow.
En la pantalla 3D izquierda o derecha, seleccione la vista en la que cortar el plano de la anatomia de la
superficie. Se pueden cortar diferentes vistas en cada ventana.

Haga clic en el icono de acceso directo del plano de corte. Se realizara un corte de superficie plano

transversal inicial.

Para rotar la vista para ver los aspectos interiores, haga clic izquierdo en el marco azul y mantenga
presionado el botdn del mouse. Un conjunto de flechas blancas de cuatro direcciones indica que la vista Plano de corte

se puede girar.
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Para ajustar el plano del corte de la superficie, haga clic derecho en el marco azul. El marco se volvera verde
permitiendo que el plano del corte de la superficie se ajuste en la vista seleccionada.

Para ajustar el grado del corte de la superficie plana, haga clic con el botén derecho y mantenga presionada
una de las esquinas doradas. La esquina se volvera verde permitiendo que el plano se mueva para aumentar
o disminuir el grado de corte de la superficie plana. Al soltar el botdn derecho del mouse, se conservara el
grado de corte de la superficie plana.

Para mostrar la parte de la anatomia que se cortd, alternar entre mostrar / ocultar

el icono de superficie de corte. La anatomia y los marcadores se mostraran en el lado

del plano de corte indicado por la punta de la flecha en las

Esconder
Cortar

Show
Cortar

esquinas doradas.
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9.12 —Configuracion 3D - Ver silueta del catéter

Cuandoloscatétereslocalizadosestandentroodetrasdelasuperficieanatdmica, se puede habilitaruna silueta del
catéter paravisualizarla ubicacion del catéter. Lasilueta del catéter

esta disponible en las ventanas Adquisicion, Formas de onda y Mapas. Todos los catéteres
auxiliareslocalizadosy el catéter AcQMap pueden recortarse.

Silueta de AcQMap
ParaaccederalaherramientaSiluetadel catéter, coloqueelcursorsobreel icono

de acceso directo del catéter AcQMap o sobre uno de los iconos del catéter
auxiliar (Aux1, Aux2, Aux3-Abl). Haga clicen el catéter que aparece a laderecha para
habilitar la silueta del catéter seleccionado. Una silueta del catéter

seleccionadoserdvisibledentrodelaanatomiadelasuperficie.

Aux Cath silueta

9.13 —Configuracion 3D - Agregar sombras de catéter

Para crear una sombra para un catéter determinado, coloque el cursor sobre uno de los iconos de catéter
auxiliar (Aux1, Aux2, Aux4, Aux5, Aux3-Abl). Haga clicen el catéter que aparece en elicono de lasombradel
catéter (el que tiene el signo mas) para crear una sombra del catéter seleccionado. Una sombra del catéter
seleccionadosehard visible en la ventana de visualizacion 3D.

Aux Cath Silueta
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10. INICIAR UN ESTUDIO

Consulte los Capitulos 5y 6 para la configuracién y las conexiones del sistema AcQMap.

10.1 - Inicio del software del sistema AcQMap

1- EspereaqueseinicielaConsolaAcQMapcomoloindicalapresenciadelapantalladel
logotipode AcQMap. (Figura 10-1).

Q%

- RD TS complete ar
) (@ 0024
ecording#2 - RD Connect Abl (o
4/05/2017 13:33:48 (® 00:29
ecording#3 - RD Abl inserted L£
4/05/2017 1334:29 (§ 0020
ecording#4 - RD Baseline with U
4 7133747 @ ¢
ecording#s - RD VPR training, n

ecording#6 - St
A0S POITATO

ecording#7 - Static Intrinsic AF,
017 13:4

@ 0030

ecording#8 - Anatomy acquisitc
4/05/2017 13:4433 @ 083

ecording#9 - Static AF, central
4/05/2017 135328 (9 00:31

3.45 AF @ 2.55 - disorganized .

Figura 10-1. Pantalla de inicio de la consola AcQMap.

2- Haga clic en [ Proximo] en la parte inferior de la pantalla una vez finalizado el proceso de inicio.

10.2- Comenzar un nuevo estudio

Enlaventanaderegistrosdepacientes,seleccionelaconsolaactivacomoseindicaenlaconsolaazul. Utilicelaventanade
busqueda para localizar estudios anteriores de un paciente que regresa o haga clic con el botdn derecho en el nombre

de la Consola AcQMap para acceder ala ventana que le permitira crear un nuevo paciente.

10.2.1—Creacién de un nuevo paciente
1. Sepuedecrearunnuevo registro de paciente al seleccionar Archivo a Crear nuevo pacienteenla
barradementohacerclicconel botdn derecho enlaConsolaactivayseleccionar Crear nuevo

paciente.
2. Aparecera laventana de informacién del paciente.
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Complete todos los campos obligatorios. Los campos obligatorios se muestran en rojo.
Haga clic en el cuadro Permiso para exportar si se exportaran los datos del paciente.

Haga clicen [ OK].

Seleccione el modo de mapeo. Contacto o AcQMap

El paciente aparecera en la lista de la consola activa.

Lasesion 1, conlafechayhoraasociadas, se creaautomaticamente cuando seingresa un nuevo

N U kAW

paciente. Las sesiones de paciente posteriores se pueden crear navegando hasta Identificador de

paciente, haciendo clic con el botén derecho y seleccionando Crear nueva sesion.

NOTA: Las sesiones de mapeo de contactos se indican con unalineaazul adyacente al registro de la sesion.
Lassesionesde mapeosincontactoseindicanconunalineanaranjaadyacentealregistrodela sesidn.

02/05/2019 15:01:55 M’ 175 03/27/2017 12:32:20

Mapeo de cantactos Mapeo sin contacts
cesion sesidn

10.2.2 Iniciar una nueva sesidn para un paciente existente

9. Utilice la ventana de busqueda para localizar al paciente o expanda la lista de datos de la
consola activa y desplacese por los datos para localizar los archivos del paciente.

10. Haga clic con el botdn derecho en el paciente y seleccione Crear nueva sesion.

11. Aparecerd un cuadro de confirmacion solicitando "Confirmar nueva sesion". Haga clic en [ Si].

12. Se creard una nueva sesion con un numero generado automaticamente en funcién del
ndmero de sesiones que ya existen para el paciente. La nueva sesidn se identifica por la
fecha y hora actuales.

13. Navegue y haga doble clic en la sesidon del paciente recién creado.

14. La pantalla ahora mostrara la ventana Adquisicidn con el ID de paciente seleccionado y el
numero de sesion en la etiqueta de sesion en la parte superior de la pantalla.

10.2.3 Reanudacion de un estudio
15 Navegue y haga doble clic en la sesion existente para que el paciente reanude la sesion.
16 La pantalla ahora mostrara la ventana Adquisicion con el ID de paciente seleccionado y el nimero
de sesion en la Etiqueta de sesidn en la parte superior de la pantalla.
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CAPITULO 11— CONFIGURACION PARA MAPEO SIN CONTACTO

11.1- Verificacion de sefiales

La ventana Live Signals se utiliza para verificar la conectividad de entrada y la calidad de |a sefial del Sistema
AcQMap.

Navegue a la ventana Live Signals haciendo clic en el Sefiales en vivo botdn.

La ventana Live Signals consta de seis (6) vistas de sefiales:

e ECG de superficie (Sur ECG)

e Biopotenciales del catéter AcQMap (QMap EGM)

e Biopotenciales de catéter auxiliar (Aux EGM)

o Localizacion del catéter AcQMap (QMap Loc): magnitud y fase para cada uno de los tres ejes de
localizacidn

e localizacidn de catéteres auxiliares y de superficie (Aux Loc): magnitud y fase para cada uno de los
tres ejes de localizacion

e Rangos de ultrasonido (EE. UU.)

Sefial en vivo

La seccidn 11.1 describe el uso de cada pantalla de vista de sefial. Las sefales se pueden verificar en todos
los canales aplicables (conectados).

NOTA: En la parte inferior de cada pantalla, excepto Ultrasonido (EE. UU.), Hay un conjunto de filtros predefinidos que
se pueden aplicar a las sefiales mostradas seleccionando el filtro LP (paso bajo) o HP (paso alto).

NOTA: Las pantallas de localizacidn de catéter de superficie y AcQMap (QMap Loc) y de localizacién de catéter auxiliar
(Aux Loc) contienen un submenu de vista de localizaciéon que permitird la visualizacién de la magnitud o fase de
localizacion para cada una de las tres frecuencias de localizacion. (Eje X = 1Q1, eje Y =IQ2, eje Z =1Q3).

Para una mejor visualizacion, al hacer doble clic en cualquier cuadricula de sefial, aparecerd una vista
ampliada de la sefial seleccionada. Las flechas de avance y retroceso se pueden utilizar para desplazarse por
el trazo y la "X" cerrard la ventana de visualizacidn ampliada.
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11.1.1 ECG de superficie
Biopotenciales - ECG de superficie
La pantalla de ECG de superficie muestra las derivaciones de ECG de superficie |, I, lll, aVR, aVL, aVF, V1, V2, V3,

V4, V5, V6. La ganancia de sefial se puede ajustar usando el control deslizante Ganancia en el lado izquierdo de la pantalla. Las
sefiales se pueden actualizar con el botéon Actualizar.

11.1.2 —Configuracion del catéter AcQMap
Biopotenciales - QMap EGM
La pantalla QMap EGM muestra los 48 electrogramas medidos del catéter AcQMap.
Hacer clicfQMap EGM] para acceder a la pantalla AcQMap EGM.

Localizacién - QMap Loc

Lapantalladelocalizacién de AcQMap muestralasefial delocalizacion seleccionadaenelsubment Vistade localizacion
para los 48 electrodos del catéter AcQMap. La fase de la sefial de localizacion debe ser casi constante para en vivo
conexiones. La magnitud de la sefial de localizacion debe ser estable para en vivo conexiones conleve modulacidonde
cicloscardiacosorespiratorios.Hagaclicen[QMap Loc] paraaccederalapantalla AcQMap Loc.

11.1.3 - Configuracion de catéter auxiliar EP

Biopotenciales - Aux EGM

LapantallaAuxEGMmuestraloselectrogramasmedidosdeloscanalesdelcatéterauxiliar,asicomolassefialesde los
electrodos de superficie. Haga clicen [ Aux EGM] para acceder ala pantalla Aux EGM.

Localizacion: superficie y localizacion auxiliar

LapantallaSurfaceyAux Loc muestralasefial delocalizacion seleccionada enel submenude vista de localizacidn paralos
canales de electrodos de superficie (por ejemplo, ECG) y paratodos los canales de catéteres auxiliares. Haga clicen [ Aux

Loc] para acceder a la pantalla Aux Loc.

LoscanalesdeSurfaceseencuentranenlasdosfilassuperioresdelapantalla.Lafasedelasefialde localizaciondebe
ser casi constante. La magnitud de la sefial de localizacidn debe ser estable con una ligera modulacién con ciclos
cardiacos o respiratorios.

Loscanalesdelcatéterauxiliarseubicandesdeelfinaldelafila2hastalafila6.Lafasedelasenal alizacio ser
. . . . : oL azdgzi&%z(gji%%-ﬁ?\l-? FANMAT
casiconstanteparaenvivoconexiones.Lamagnituddelaseialde localizaciondebeserestable paraenvivo conexiones

conlevemodulacidonconcicloscardiacoso respiratorios.
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Cuandoseselecciona Vistadefase, aparece un panel de correccién de fase IQjuntoal submend. Este panel se utiliza para

seleccionarlosnumerosdeloscanalesauxiliares que se utilizardn paralacalibracion del subsistemade localizacion.

Consulte la seccidn "Calibrar fase de localizacién" para obtener mas detalles.

11.1.4 Ultrasonido

La vista de ultrasonido muestra histogramas de datos de rango de cada uno de los 48 transductores de

catéter AcQMap. Haga clic en [ NOSOTROS] para acceder a la pantalla de Ultrasonido.

11.1.5 Fase de localizacion de calibracion

La fase de localizacion se puede calibrar utilizando en vivo conexiones de catéter auxiliar o conexiones
AcQMap in vivo.

Calibracion de la fase de localizacion mediante conexiones de catéter auxiliar

1. Aseguresedequeloselectrodosdelocalizaciénse hayanaplicadocorrectamenteydequesehayan
realizadolas conexiones del catéterauxiliar.

2. Vayaalapestafia Aux Loc en el menu Live Signals.

3. HagaclicenFase. Aparecerd el panel IQ Phase Correction.
HagaclicenlQ1,1Q2elQ3 paraidentificar varios canales que estdn conectadosy mostrar unafaseestableenlos
tresejes.Lassefialesestablesdebenserplanasycoherentesentre si.

5. IngreseloscanalesauxiliaresestablesenelcuadroCanalesenel panellQPhase Correctionusando comas para
separar los numeros de canal.

6. Sielvalorde correccion no es0, hagaclicen [ Correccidn de fase clara] para borrar el valor. Haga

7. clicen[Calcularlafase de 1Q] para calcularelvalor correctivo. Haga clicen [ Enviar] paracompletar

8. lacorreccion defase.

Calibracidn de la fase de localizacion mediante conexiones de catéter AcQMap

1. Asegurese de que los electrodos de localizacion se hayan aplicado correctamente y que el catéter AcQMap
esté conectadoy enlacamaradeinterésfueradelavaina.

VayaalapestafiaQMap LocenelmenuLive Signals. Hagaclicen [ Fase]. Aparecera el panel IQ
PhaseCorrection.Sielvalordecorreccionnoes0,hagaclicen[Correccion de faseclara] para

borrar el valor.

Hagaclicenel[Detectar] botdn.Sedetectarandediez(10)al1canalesdelcatéter AcQMapyse
calculardautomaticamentelacorrecciéndefaselQ.

6. Hagaclicen [Enviar] para completar la correccién de fase.

uAewN
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NOTA: Este paso DEBE realizarse antes de utilizar la localizacidn del catéter AcQMa

NOTA: Se puede configurar un modo manual de acuerdo con el Apéndice B -
configuracién manual de referencia de orientacidn.

11.1.6- Salir de la ventana Live Signals
Haga clic en el [ Adquisicion] en la parte superior de la pantalla para pasar al modo Adquisicion.
11.2 —Configuracién de adquisicién

Los ajustes de localizacion, visualizacion 3D y visualizacion de seguimiento deben configurarse antes de adquirir datos.

Navegue a la ventana de Adquisicion haciendo clic en el [ Adquisicidn] pestafia.
11.2.1. - Configuracion de localizacion

LalocalizacionconelsistemaAcQMap se puede configurardetresformas, (1) usandoelectrodos de superficie,
(2) usando un catéter auxiliar o (3) sin una referencia anatomica. Los ajustes de localizacion se configuran a
través del panel Configuracion de localizacién.

Configuracion inicial

La configuracion inicial de los ajustes de localizacion se completa a través del panel Configuracion de localizacién. Haga clic
en el [ Abrir configuracion de localizacion completa] en el panel Configuracién de localizacion para accederala

Ventana Configuracion de localizacién.

NOTA: Son posibles dos modos de configuracion parael subsistemadelocalizacion AcQMap.

Configuracién de localizacién

Los ajustes de localizacidon se ingresan manualmente, incluida la asignacién de electrodos excluidos,
electrodos de referencia anatdmicos y conexiones de catéteres auxiliares.

Cargar registro

Laconfiguraciondelocalizacionylos datosderegistro que se han guardado previamente paralasesion del paciente
actual se cargan desde el archivo. Los ajustes de localizacion se guardan automaticamente cuando se guarda una
reconstrucciéon de superficie. El uso de la configuracion de localizacién guardada al mismo tiempo que una
reconstruccion de superficieasegura la confiabilidad del registro espacial. El registro presupone una posicion
estatica de todos los electrodos de referencia anatdmicos a través de todbs 20283324 /O3 BMINPMAANMAT
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NOTA: Consulte el Capitulo 11, Cargando archivos de registro, al registrarse en una superficie previamente
reconstruida.
Para la configuracién inicial, se debe utilizar la opcién Configuracion manual. Seleccione

% Configuracién de localizacién y luego haga clic en [ Préximo].

Mapeo del modelo de catéter
El modelo de catéter de mapeo debe coincidir con el catéter AcQMap que se esté utilizando.
Electrodos AcQMap excluidos

Los canales del catéter AcQMap pueden excluirse del célculo del subsistema de localizacién ingresando
una lista separada por comas.

NOTA: Los canales del catéter AcQMap excluidos de la localizacién son independientes de los

electrogramasmarcados como excluidos para el mapeo.

Los electrodos para excluir apareceran tipicamente como un solo o un subconjunto de nodos
desplazados del conjunto de electrodos de catéter AcQMap bien ordenados y estructurados.
Ver el conjunto de posiciones de los electrodos en bruto en los modos de voltaje y posicion
ayudard a identificar los electrodos que se excluirdn. Se muestran ejemplos de nodos a excluir

en Figura 11.1.

Figura 11 - 1. Identificacién de nodos para excluir.
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Figura 11-1 Cuadrantes:
*Arriba a la izquierda: el cuadro amarillo indica el nodo Unico a excluir en el modo de voltaje.
e Arriba a la derecha: el cuadro amarillo indica el mismo nodo para excluir en el modo de posicidn.
* Abajo a la izquierda: los electrodos AcQMap restantes en modo de posicidn después de la exclusién.

*Abajo a la derecha: los electrodos restantes de AcQMap en modo de posicion después del cambio de escala.

Haga clic en [ Proximo] para pasar a la siguiente pantalla.

Configuracidn de canales de referencia anatémicos
Los canales de referencia anatémicos se pueden configurar de dos maneras (1) usando los cables de

superficie o usando un catéter auxiliar.
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Configuracion de un canal de referencia anatémico mediante cables de superficie

El uso de cables de superficie como referencia anatémica deberia ser adecuado para su uso en la
mayoria de los pacientes. Si no se puede completar la configuracion, se requerird el uso de un
catéter auxiliar. El sistema le pedira al usuario que configure la referencia anatémica. Consulte
los Capitulos 7 y 8 para conocer las especificaciones, la ubicacidn y las conexiones. Consulte el

Capitulo 11 para obtener instrucciones de configuracion.

1. Bajo el encabezado Canales de referencia anatémicos, seleccione Conductores de superficie.
Los canales de referencia anatomicos se muestran como una lista separada por comas en el
cuadro asignado. El cuadro se completard automaticamente con V1, V2, V3, V4, V5, V6, LL, LA
y RA. Esto se puede editar si es necesario.

2. Centre el catéter AcQMap en la cdmara cardiaca. Se recomienda dejar el catéter
AcQMap estacionario durante todo el periodo de instalacién.

3. Hagaclic en el [ Terminar] para iniciar el proceso de configuracion. Se mostrara una barra de
progreso en la pantalla para indicar el nivel de finalizacién. Una vez que se complete la
configuracion, se guardaran los ajustes.

NOTA: Si se mueve el catéter AcQMap, puede extender el tiempo necesario para completar

la configuracién.

NOTA: La configuracidn puede cancelarse en cualquier momento, si lo hace, el sistema
volverad a los valores guardados anteriormente. Si la configuracidn no se ha realizado
previamente, no se aplicara ninguna correccién y el movimiento debido a la respiracion no
se modificara.

NOTA: Si se observa un movimiento de respiracion residual excesivo (los catéteres parecen
moverse>5 mm debido a la respiracidn), la configuracion puede repetirse excepto durante
una grabacion.
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Si la instalacidn no se completa correctamente, verifique lo siguiente:
*Todos los cables de superficie estan colocados correctamente y bien adheridos a la superficie del cuerpo.
*En la ventana Live Signals, navegue hasta la pestafia Aux Loc, aseglrese de que se cumplan los siguientes criterios:
- Para LA, RA y una o mas de las derivaciones V,
La magnitud de la localizacion es estable (como se muestra a continuacion, a la izquierda). A

continuacion, a la derecha, se muestra un ejemplo de un canal inestable.

’.m‘lﬂtﬂw . ‘. '['W ka '.Ml H,)#}"!'\'ﬁmwmLWIL%WWW i

La magnitud de localizaciéon, cuando se amplia (doble clic en cada canal) tiene un
patrén de respiracion caracteristico: una sefal periddica con un periodo de 4-5
segundos.

La fase de localizacion es estable, como se muestra a continuaciéon a la izquierda. A

continuacion, a la derecha, se muestra un ejemplo de una fase inestable.

Il g Tyl Mo e T i o e et it alugraasioate,
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Configuracion de un canal de referencia anatomico mediante un catéter auxiliar

NOTA: El uso de un catéter auxiliar como canal de referencia anatdmico solo es necesario cuando
el uso de los cables de superficie es inadecuado. Consulte los Capitulos 7 y 8 para conocer las

especificaciones y la ubicacién de un catéter auxiliar como canal de referencia anatémico.

Bajo el encabezado Canales de referencia anatomicos seleccione Catéter auxiliar. Los canales de referencia
anatdmicos se seleccionan ingresando una lista separada por comas de nimeros de canales auxiliares (1-20) en el
cuadro asignado.

NOTA: Consulte el Apéndice C: Eleccion de electrodos de referencia anatémicos para o

btener una guia sobre cdmo asignar los electrodos de referencia anatémicos.

Conexiones de catéter auxiliar: mapeo sin contacto

Se pueden localizar y mostrar hasta cinco catéteres auxiliares en la pantalla 3D. Las conexiones de catéter auxiliar se
configuran seleccionando el catéter deseado de la lista desplegable "Tipo de catéter" debajo de cada cuadro de
configuraciéon de catéter auxiliar. Una vez que se selecciona un tipo de catéter, aparecera un conjunto de cuadros de
texto, uno para cada conexion de electrodo disponible en los catéteres. Ingrese los nimeros de los canales auxiliares (1-
40) en los campos de ingreso de texto.

Los catéteres auxiliares 1, 2, 4 y 5 pueden configurarse con cualquier combinacion u orden de nimeros de canal,
pero deben reflejar la conectividad en la caja de interfaz auxiliar para que se muestren con precision.

El catéter auxiliar 3 esta preconfigurado para los nimeros de canal de entrada de ablacion 1-4 que estan
separados de los canales 1-40 utilizados para definir los catéteres auxiliares 1,2, 4y 5.

Cambio de escala del subsistema de localizacién: mapeo sin contacto

Cambie la escala del subsistema de localizacion haciendo clic en el boton Abrir configuracidn de localizacién completa
en el panel Configuracidn de localizacidn. Haga clic en el [ Reescalar] en la ventana Configuracion de localizacion. Esto
volverad a calcular la transformacidn de escala aplicada a los datos de voltaje para calcular las posiciones de los electrodos
en el espacio de posicion. Como se excluyen los electrodos errantes, el cambio de escala del subsistema de localizacién

producird un espaciado de electrodos del catéter AcQMap localizado con mayor precision.
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NOTA: Hacer clic en Rescale no iniciard un proceso de configuracién

Ajustes avanzados

* QOrientacién manual: mapeo sin contacto
Para acceder a los parametros de Orientacién manual, marque la casilla de verificacion Orientacion
manual; bajo el titulo Avanzado en la ventana Configuracion de localizacién. Esta configuracion permite
al usuario omitir la orientacién automatica del subsistema de localizacién y definir la orientacidn de los
ejes localizados manualmente. Haga clic en [ Proximo] para proceder.

NOTA: Consulte el Apéndice B: Configuracidn manual de referencia de orientacion para

obtener informacion adicional.

Haga clic en [ Terminar] para aplicar todos los ajustes y cerrar la ventana Configuracién de localizacion.

Carga de archivos de registro

1. Si se necesita el registro en una superficie previamente reconstruida, los archivos de configuracion
de registro y localizacién guardados con la reconstruccion de la superficie se pueden cargar
seleccionando.

X Cargue los archivos de registro en la ventana Configuracién de localizacidn y haga clic en
[Préximo].

2.Una vez que se haya completado la carga del archivo, aparecerd una ventana de

notificacion que indica "Se cargd la informacion de registro".

3.Haga clic en [ Préximo] para pasar a la ventana AcquisitionWindow.

Ajustes en vivo a la configuracién de localizacion

Se pueden cambiar varias configuraciones de localizacién desde la ventana AcquisitionWindow sin
volver a la ventana de didlogo Configuracion de localizacion. Estos ajustes incluyen la asignacién de
canales Electrodos excluidos de AcQMap, Mapeo de canales de catéter auxiliar, Referencia de

coordenadas y modos de visualizacion del catéter AcQMap.
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Referencia de coordenadas: uso de derivaciones de superficie

1. Haga clic en el botdon Configurar debajo del encabezado Referencia de coordenadas
en el panel Configuracion de localizacion.

2. Seleccione Leads de superficie. Ingrese Canales de referencia anatdmicos en el campo de texto.
El campo debe completarse previamente con V1, V2, V3, V4, V5, V6, LL, LAy RA.

3. Canal de referencia de calibracién: hay tres opciones disponibles, catéter AcQMap, catéter de
ablacién o catéter auxiliar. El valor predeterminado es el catéter AcQMap. Si el catéter AcQMap no
estd en la cdmara, seleccione uno de los otros catéteres que estan en la cdmara y repita el proceso
de configuracién, asegurandose de que el catéter esté centrado en la cdmara y estacionario.

4. Haga clic en [ Solicitar] para completar la configuracion.

Seleccidn de referencia anatdmica: uso de un catéter auxiliar

NOTA: Solo se requiere cuando se coloca un catéter auxiliar

1. Seleccione Catéter auxiliar.
2.Introduzca los nimeros de canal del electrodo de referencia anatédmico en el campo de texto.

3.Haga clic en [ Solicitar] para hacer los cambios.

Operacion sin una referencia anatémica

Para omitir el uso de los cables de superficie o el catéter auxiliar, desmarque la casilla junto a
ENCENDIDO debajo del encabezado Referencia de coordenadas.

NOTA: Se recomienda dejarlo encendido en todo momento.

Canales excluidos de AcQMap
Los canales excluidos de AcQMap se pueden ingresar en los campos de texto. Haga clic en

[ Solicitar] para aplicar cambios.
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Asignacion de canales de catéteres auxiliares

La asignacion de canales de catéter auxiliar se muestra en los cuadros titulados Aux 1 - Aux 5 en
el panel Configuracién de localizacién. Los canales auxiliares se pueden configurar haciendo clic
en el [Configurar] ubicado debajo del encabezado de Catéteres auxiliares.

Catéter AcQMap

Identifica el catéter AcQMap actualmente en uso. Al cambiar la vista de ajustado a crudo, se
omitira el ajuste aplicado al catéter AcQMap. La configuracién Raw no se recomienda para uso
general.

11.3—Configurar canales de seguimiento y visualizacion de seguimiento

11.3.1 Configurar canales de seguimiento

1. Los ajustes de los canales de rastreo se configuran a través del menu Configurar - Seleccionar
canales de adquisici én, canales de formas de onda o canales de mapas. Una vez que se han
establecido los valores, se transfieren al panel de control de la pantalla de seguimiento en la pantalla
correspondiente.

2. Seleccione hasta 63 canales entre todos los canales de entrada en las pestafias: Catéter AcQMap, ECG
de superficie y Catéteres auxiliares seleccionando; casilla de verificacion en la columna etiquetada
como Visible. Los canales de mapas incluyen una pestafia adicional, Prefijos de camara, que permite
al usuario seleccionar el color de la traza para los electrogramas virtuales (carga o voltaje)
seleccionados al revisar los mapas. En la esquina inferior izquierda, se muestra un recuento del
numero de sensores visibles. Seleccione Guardar configuracion para transferir los datos a la ventana
de seguimiento dentro del panel de control de visualizacién de seguimiento en la pantalla
correspondiente.
3. Opciones configurables por el usuario
A. Designador: campo editable por el usuario para el nombre mostrado del canal en la pantalla de
seguimiento. Haga doble clic para acceder al campo. Solo disponible en las pestafias Catéter
AcQMap y Catéteres auxiliares.

B. Color: cambia el color de la sefial en la pantalla de seguimiento.

C. Visible: la casilla de verificacidn visible se puede activar o desactivar.
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11.3.2 Panel de control de la pantalla de seguimiento
El panel de control de la pantalla de seguimiento proporciona acceso a la pantalla de seguimiento y la configuracién

de ganancia.

Menu de seguimiento

La pestafa Trazar permite ajustar la visibilidad del trazo, el color del trazo, los grupos de trazos y la
ganancia del trazo. Haga clic en el deshacer flecha para volver a la configuracion predeterminada
para la traza seleccionada. Haga clic en la flecha verde para deshacer para volver a la configuracion
predeterminada para todo el conjunto de seguimientos.

Ment de grupo

Ajuste rdpidamente la ganancia para una designacion de grupo completa.

CAPITULO 12 — CONSTRUYENDO UNA ANATOMIA DE SUPERFICIE UTIL

Este capitulo describe el proceso mediante el cual se crea una Anatomia de superficie para el
mapeo sin contacto.

NOTA: Si la configuracién inicial ain no se ha completado, consulte el Capitulo 9 — Configuracidn
para completar la configuracién del sistema AcQMap.

12.1- Paso 1: verificar la configuracion

Verifique que la escala de localizacidn, la orientacidn y la posicion central estén configuradas correctamente.

12.1.1 Escalado

Verifique los datos de localizacién sin procesar del catéter AcQMap. Todos los nodos excluidos deben
identificarse y agregarse a la lista de nodos excluidos. Todos los electrodos restantes deben localizarse
para que aparezcan como un catéter AcQMap de escala razonable para el cual ninguna de las dimensiones
de los ejes X, Y o Z parece "aplanada". Como los nodos estan excluidos, haga clic en [ Abrir configuracion

de localizacion completa]

en el panel de configuracidn de localizacidn. Haga clic en [ Reescalar] en el cuadro Estimacidn de campo.
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12.1.2 Orientado

La orientacidn relativa del catéter AcQMap y los catéteres auxiliares debe ser correcta y la orientacion
estandar izquierda-posterior-superior (LPS) debe coincidir con la fluoroscopia. Haciendo clic

[AP], [LAQ], [RAOQ], etc. deben mostrar el catéter AcQMap vy los catéteres auxiliares con la misma orientacién
que la pantalla de fluoroscopia. Si la orientacidn no coincide con la pantalla de fluoroscopia, habilite el modo
de orientacién manual y configure como se muestra en el Capitulo 9, Seccién 9.2.1 Configuracion avanzada>
Orientacion manual.

12.1.3 -Centrado

El catéter AcQMap debe aparecer cerca del origen de los ejes de coordenadas cuando se coloca cerca del
centro de la cdmara de interés. Haga clic en [ Reescalar] en la ventana Configuracidon de localizacién como se
muestra arriba para volver a centrar el catéter AcQMap.

12.2 - Paso 2: configurar y habilitar el ultrasonido

NOTA: La configuracidn predeterminada de ultrasonido se carga durante el inicio del sistema AcQMap.

12.2.1 - Activar / desactivar ultrasonido

El ultrasonido puede activarse o desactivarse 1) usando la tecla de método abreviado
Ctrl + U o 2) haciendo clic en el icono ubicado junto al botdn de grabacidn en la parte
inferior de la pantalla.

1. Cuando el ultrasonido esta habilitado, las trazas de biopotencial en la pantalla de

trazas pueden mostrar un patréon pulsatil continuo en la parte superior de la  Uitrzsonica Ultrasonida

~ . . . . Apagado )
pantalla de sefiales de biopotencial. La amplitud de los pulsos puede variar entre P Enczndida
canales.

2. Siel sistema detecta reflejos acusticos, se mostraran vectores de ultrasonido verdes en la pantalla 3D. La
longitud de los vectores debe cambiar a medida que el catéter AcQMap se acerca y se aleja de los
objetivos detectados.

12.2.2 —Verifique que los ajustes de Ultrasonido estén configurados apropiadamente .

1.Haga clic en el Sefiales en vivo para acceder a la ventana Live Signals.
2. Hagaclic en el [ Ultrasonido] ([EE. UU.]) botdn de vista. Aparecera una cuadricula de
graficos, que mostrar histogramas de distancia.

Sefial en vivo
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NOTA: Consulte el Apéndice F - Solucidn de problemas de ultrasonido como guia para confirmar
que todos los canales detectan la superficie objetivo con un ruido minimo. Los transductores
que presentan ruido pueden excluirse haciendo clic en la casilla de verificacidn blanca en la

esquina de cada grafico de histograma.

NOTA: Desactive los transductores de ultrasonido que no funcionen en el catéter
AcQMap antes de crear una reconstruccion.

3. Haga clic en el Sefiales en vivo de nuevo o la pestafia Adquisicidn para volver a la

Ventana de adquisicion.

12.3 - Paso 3: Mentu de construccion de Surface

Desde el menu de adquisicion, haga clic en el [ Construir] botén de seleccién debajo del encabezado Surface in
Use en la esquina superior derecha de la pantalla 3-D para abrir el menu Surface Build. El menu Surface Build
proporciona controles y opciones para la configuracion y adquisicidon de una anatomia de superficie.

12.4 - Paso 4: Construya una anatomia de superficie

Esta seccidn describe la configuracidn y adquisicion de una anatomia de superficie.

12.4.1 —Configuracién de configuracién
Antes de crear una anatomia de superficie, se debe configurar e inicializar el ultrasonido.

1.Ingrese los nimeros de los canales para los nodos de ultrasonido excluidos en el cuadro Filtros para
deshabilitar la datos de rango acustico generados por estos canales. Los puntos de superficie
recopilados por estos canales no se incluyen en la reconstruccién de Anatomia de superficie. Haga
clic en Aplicar.

2. Superficie de corriente clara
Este botdn se utiliza para borrar la anatomia actual. Cuando se hace clic, la estructura de datos
de ultrasonido se reinicializa, por lo que todos los puntos de superficie recopilados
anteriormente se eliminan y el sistema de coordenadas se vuelve a centrar en la posicidn actual

del catéter AcQMap.
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12.4.2 - Posiciodn inicial del catéter AcQMap

Para obtener los mejores resultados en la construccién de una anatomia de superficie, el catéter AcQMap
debe colocarse en el centro de la camara de interés o cerca del mismo. Una vez que el catéter AcQMap se
coloca inicialmente en esta ubicacidn, haga clic en el [ Limpiar superficie actual] para centrar el catéter en la

pantalla.

1. Comience una reconstruccion de la anatomia de la superficie
Inicie la reconstruccién de la anatomia de la superficie haciendo clic en el botdn Iniciar grabacién.
Asegurese de que la casilla de verificacion Iniciar grabacidn esté marcada antes de hacer clic en el botdn

Construir superficie.

NOTA: Las grabaciones deben detenerse manualmente independientemente del estado de esta
casilla de verificacion haciendo clic en el botdn Detener grabacidn en la parte inferior de la pantalla.
El boton parpadeara en rojo durante la grabacion.

2. Maniobre el catéter AcQMap alrededor de la cdmara para adquirir puntos de superficie. La superficie

reconstruida sin procesar se construira en la ventana de visualizacién 3D.

NOTA: Si el catéter de referencia anatdmico se reposiciona o se mueve involuntariamente durante

la reconstruccion de la camara, se debe crear una nueva reconstruccion.
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TRUCOS Y CONSEJOS

Consejos para una reconstruccidn exitosa de la anatomia de la superficie

La rotacidn del catéter AcQMap es el movimiento principal recomendado para escanear grandes

regiones de la anatomia.

Las rotaciones del catéter AcQMap solo necesitan ser de un cuarto o media vuelta para cubrir el drea
circunferencial de la cdmara. Esto también reducira el eje y el cable del catéter AcQMap.presion.

Las rotaciones del catéter AcQMap deben ser moderadas. Si el catéter AcQMap se gira demasiado rapido,
es posible que se pierdan puntos de la superficie. Una tasa de rotacién de aproximadamente 2-3

Se recomiendan segundos por media vuelta.

Se deben realizar las maniobras iniciales del catéter AcQMap para capturar la estructura general de la
cadmara. La captura temprana de la estructura anatomica general ayudarad a establecer los limites de
maniobrabilidad a medida que se mueve el catéter AcQMap para capturar mas detalle anatémico.

Para capturar ostia, venas y otras estructuras anatémicas que se extienden desde la cdmara de interés,

el catéter AcQMap se puede colocar cerca de la estructura y rotar.

No se recomienda que el catéter AcQMap permanezca en una posicion y orientaciéon durante un periodo
de tiempo prolongado (> 10 segundos). Una gran cantidad de puntos de superficie adquiridos en una
posicion y orientacion puede estar sobre enfatizada en la superficie reconstruida.

3. Gire la pantalla 3D para identificar dreas de adquisicion limitada. Los agujeros y "picos" en
la reconstruccion de la superficie en bruto daran una indicacién visual de una adquisicién
limitada.
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TRUCOS Y CONSEJOS

Consejos para identificar y remediar areas de adquisicion limitada

Pueden aparecer agujeros o "picos" en la Anatomia de la superficie renderizada cuando solo se han adquirido
un pequefio numero de puntos de la superficie, o ninglin punto de la superficie, en una regiéon de la camara.
Esto puede reducirse o eliminarse colocando el catéter AcQMap cerca de la regién deseada con los
transductores de ultrasonido orientados hacia la regién de interés y luego maniobrando el catéter AcQMap
lentamente a través de unos pocos grados (<90 °) de rotacién. Esto aumentara el nimero de puntos
superficiales adquiridos en la regién de interés.

La reconstruccion de la superficie en bruto no necesita ser visualmente perfecta. Se eliminaran los

"picos" y agujeros rellenados en el modo de edicidn posterior al proceso.

NOTA: Se debe hacer un esfuerzo para rellenar los agujeros hasta el punto en que un
"parche" plano abarque las partes omitidas de la superficie y se alinee suavemente con la
superficie circundante. Este "parche" contendra tridngulos mas grandes que el resto de la
anatomia construida.

NOTA: Se debe hacer un esfuerzo para minimizar el nimero de picos vecinos dentro de una regién
de la superficie reconstruida. Los picos se pueden recortar en el post procesamiento, pero dejaran
agujeros en su lugar. Por lo tanto, se prefiere reducir el nimero de picos vecinos adquiriendo mas
puntos de superficie cuando sea posible.
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12.4.3 Evaluar la calidad de la superficie reconstruida sin procesar

La evaluacidn de la superficie se puede realizar durante o después de la adquisicion. Realizar la evaluacion
durante la adquisicion proporcionara una retroalimentacidn continua sobre la calidad de los datos, que se
puede abordar de inmediato maniobrando el catéter para mejorar la reconstruccion de la superficie en

regiones especificas. Se recomienda la evaluacidn en vivo de la calidad de los datos.

La aplicacién de una superposicion de color en la superficie mostrada permite evaluar la calidad de la
reconstruccion de la superficie. Se accede a la configuracion y los controles de la superposicidn de color

de la calidad de los datos a través del panel Calidad de los datos.

12.4.4 -Filtros

Se pueden aplicar cuatro configuraciones de filtrado de datos para la evaluacién de la calidad de los datos.
Los filtros de datos de superficie permiten la visualizacién y evaluacién de la distribucién de puntos de
superficie en cada contenedor piramidal de la estructura de datos de PointCloud en términos de las

siguientes estadisticas:

* Ninguno - no se aplica ningun filtro ni superposicién de color.
* Numero de puntos - El numero de puntos en cada contenedor.

* Numero de puntos en una desviacion estandar - El nUmero de puntos cuyo radial
las distancias desde el origen caen dentro de una desviacion estandar de la media aritmética del

conjunto de radios dentro de cada intervalo.

* Desviacion Estandar - La desviacidn estandar de todas las distancias radiales desde el origen hasta cada
punto dentro de cada contenedor, llamado "conjunto de radios".

Haga clic en el botdn de seleccién del filtro de datos deseado en el panel Calidad de los datos. ( Figura 12-4, A)
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Controles deslizantes de umbral de filtro

* #de puntos 2 - El ajuste del control deslizante cambia el valor de umbral utilizado para determinar el color
aplicado a cada contenedor para la superposicion de color en la superficie mostrada. Los contenedores
con la estadistica de calidad de los datos de superficie por debajo del valor de umbral serdn de un color,
mientras que los contenedores con una estadistica de calidad por encima del umbral seran de un segundo
color. Para el numero de puntos en 1 estandar, se recomienda utilizar un valor> 3; este valor puede
aumentarse a medida que aumenta el tiempo de adquisicidn de superficie para permitir la identificacion
de dreas criticas para aplicar el promedio ponderado.

* Habilitar promedio ponderado - Esta configuracion aplica una funcidn de ponderacion a los puntos de la
superficie en cada ubicacidn con énfasis en los puntos mas recientes; la funcion de ponderacién se aplica
solo en las ubicaciones con una estadistica de calidad de datos de superficie por debajo del umbral
configurado. Habilite esta configuracion cuando el nimero de puntos de la superficie sea grande y se
reduzca la capacidad de respuesta de la Anatomia de la superficie a los puntos recién adquiridos. Esta
configuracion puede habilitarse y deshabilitarse secuencialmente durante la adquisicidon de la anatomia de
la superficie, segln sea necesario. El valor predeterminado esta desactivado.

* Eliminar vértices que estan por debajo del umbral - Los contenedores con una estadistica de calidad
de datos de superficie por debajo del umbral configurado se rechazaradn de la Anatomia de superficie
sin procesar marcando la casilla "Eliminar vértices que estan por debajo del umbral".

TRUCOS Y CONSEJOS

Los efectos de esta configuracidn son particularmente Utiles para hacer que la VCS, la VCl y las venas
pulmonares cuando el catéter AcQMap esta orientado para obtener imagenes de estas estructuras.

* Colores
Las definiciones de color para las regiones por encima del umbral y por debajo del umbral se establecen
en el panel Control de color. Haga clic en la barra de muestra de color para abrir una paleta de seleccion
de color. (Figura 12-4, B)

La superficie coloreada debe aparecer por encima del umbral en la superficie mostrada cuando se eligen
el Numero de puntos y el Nimero de puntos en una (1) desviacidn estandar. La superficie coloreada debe
aparecer por debajo del umbral cuando se elige el filtro de desviacidn estandar.
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NOTA: Las excepciones de las condiciones anteriores son aceptables en regiones de la anatomia donde se espera que
los datos de superficie varien mas ampliamente. Los ejemplos incluyen las valvulas mitral y tricispide, la vena cava
superior e inferior, las venas pulmonares y los apéndices auriculares derecho e izquierdo. Si solo estas areas de la
anatomia difieren en color, se puede considerar que la reconstruccion de la superficie estd suficientemente
muestreada.

12.5 —Pausar o reanudar una adquisicion de anatomia

Haga clic en el Pausar / Reanudar para pausar o reanudar la adquisicion de
la anatomia. Si una grabacidn estd en proceso, la grabacidon puede Pausar /

. . . . . Registro
detenerse haciendo clic en el Registro en la parte inferior de la pantalla. Reanudar &

Cuando se utiliza un catéter de referencia anatdmico, una reconstruccion de
superficie solo debe reanudarse si no se ha desplazado el catéter anatémico de
referencia.

12.5.1 - Guardar una reconstruccion de superficie

Haga clic en el [ Guardar superficie sin procesar] para guardar la reconstruccion de la Anatomia
de superficie sin procesar. Los archivos de poligonos y vértices generados se guardaran en la
sesidn actual del paciente.

NOTA: Al hacer clic con el botén derecho en la sesidn actual, se accede al navegador de anatomia,
que localiza las anatomias en bruto y finales asociadas con la sesién del paciente.

12.5.2 —Pre-procesamiento de una reconstruccion de superficie

Después de guardar la reconstruccién de la superficie en bruto, la superficie se puede preprocesar. El
preproceso se utiliza después de que se hayan recopilado los datos de anatomia para ajustar las propiedades
generales de la reconstruccién de la superficie sin procesar, incluido el reposicionamiento del centroide de
reconstruccion. Esta funcidn se aplica cuando la posicion inicial del catéter parece estar alejada del centro de
la cdmara. El preprocesamiento permite al usuario alinear el centroide de reconstruccién mas cerca del centro
de la cdmara y reprocesar los datos al nuevo punto de referencia. Esto puede ayudar a revelar detalles de la

superficie adquirida que no se muestran en la anatomia en bruto inicial.
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12.5.3 - Edicidn de una reconstruccion de superficie
Haga clic en el [ Editar superficie] para abrir la ventana del editor de anatomia.

Verifique que la superficie mostrada sea la reconstruccion de la superficie que se va a editar. Si no es asi,
cargue los archivos de superficie deseados haciendo clic con el botén derecho en la sesidn actual y
seleccionando el navegador de anatomia para ubicar la superficie sin procesar correcta. Los controles de
edicion de superficie contienen dos pestafias de herramientas de edicion: Editar (seleccion manual y
automatica) y Mejorar mas tres (3) iconos de correccidn de edicion: Revertir al original, Deshacery

Rehacer.

Editar iconos de correccion

* Volver al original P

Al hacer clic en el Revertir El icono deshara todos los pasos de edicion y volverd a la M}

reconstruccion de la Anatomia de superficie sin procesar.

Revertir
* Deshacer
Al hacer clic en el Deshacer El icono deshara el paso de edicién mas reciente. . \
* Rehacer Deshacer

Al hacer clic en el Rehacer El icono rehacerd el paso de edicién mas reciente que se -I

deshizo usando el icono de deshacer.
Rehacer
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Pestafia Editar herramienta

* Herramientas de seleccion
Las herramientas de seleccidn se utilizan para seleccionar caras o regiones de la anatomia para su edicidn.

¢ Seleccion individual
Las caras individuales de la malla de superficie se pueden seleccionar haciendo clic con el botén derecho

en las caras, una a la vez. Para anular la seleccién de una cara, repita el clic derecho.

* Seleccion automatica
Segln un conjunto de pardmetros definido por el usuario, la herramienta de seleccién automatica
seleccionara automaticamente las dreas de la superficie que se eliminaran. El proceso de seleccion
automatica se puede repetir varias veces hasta que aparezca el mensaje "No se han identificado mds tridngulos".

* Triangulos flotantes
Al marcar la casilla Triangulos flotantes, el sistema AcQMap identificara automaticamente

tridngulos individuales que no estdn conectados a ningun otro triangulo de la superficie bruta
a granel.

* Triangulos aislados
Al marcar la casilla Tridngulos aislados, el sistema AcQMap identificara grupos de triangulos que estan
separados de la superficie sin procesar.

* Triangulos internos
Al marcar la casilla Tridngulos internos, se seleccionardn automaticamente los triangulos que apunten

hacia adentro, hacia el centro de la superficie sin procesar.

* Triangulos afilados
Si marca la casilla Triangulos afilados, se seleccionaran automaticamente los triangulos que formen un

"pico" afilado hacia afuera.

¢ Limite de angulo
El limite de dngulo define el umbral angular de la normal del tridngulo de la superficie sin

procesar que serd seleccionado automaticamente por las herramientas de deteccidon de

triangulos hacia adentro y afilados.
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Figura 12-1 muestra ejemplos de cada tipo de tridngulo a medida que se selecciona para su eliminacion.

Floating Triangles Isolated Triangles

Figura 12-1. Ejemplos de cada tipo de tridngulo seleccionado automaticamente para su eliminacion.

Haga clic en el [ Ejecutar] para identificar los tridngulos que se eliminaran. Un Seleccion
automatica de tridngulos Esta disponible un icono de acceso directo que resalta los tridngulos }
segln las selecciones realizadas en el menu Seleccidon automatica. Cuando se seleccionan una A

0 mas caras, los botones para eliminar o borrar los tridngulos seleccionados estdn disponibles.

Seleccién automatica
triangulos

Haciendo clic en el Borrar o al presionar la tecla Eliminar en el teclado, se eliminaran los
puntos y caras seleccionados de la pantalla. Haciendo clic en el Seleccidn clara o presionando
la tecla Esc anulard la seleccién de todos los tridngulos seleccionados.

¢ Seleccion manual

Proporciona dos opciones regionales para editar: rectangulo y elipse. Borrar

* Elipse
En Seleccidon manual, seleccione el Elipse herramienta. Haga clic en el [ Seleccione regién]
para activar la herramienta de seleccion Elipse. (Atajo de teclado Alt + E). El botdn Limpiar
Seleccionar regidn cambiara a "Aceptar" cuando se active la herramienta de seleccidn seleccion
Elipse. IF-2021-83324708-APN-INPMZANMAT
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Las caras y los vértices de la superficie ahora se pueden seleccionar de forma masiva usando una forma
elipsoide. Haga clic con el botdn derecho del mouse y arrastre para seleccionar una regién eliptica. Cuando
se suelta el botdn derecho del mouse, se seleccionaran todas las caras y vértices que se encuentren dentro

del limite eliptico.

* Rectangulo
En Seleccidon manual, seleccione el Rectangulo herramienta. Haga clic en el [ Seleccione regidon] botdn

para activar. (Atajo de teclado Alt + R). Las caras y los vértices de la superficie ahora se pueden seleccionar
de forma masiva. Haga clic con el botdn derecho del mouse y arrastre para seleccionar una regién
rectangular. Cuando se suelta el botdn derecho del mouse, se seleccionaran todas las caras y vértices que
se encuentran dentro del limite rectangular y el volumen proyectado en la pantalla. El modelo 3D todavia
se puede rotar, ampliar y desplazar con las mismas acciones del ratdn descritas anteriormente. La

funcionalidad adicional del mouse estara activa mientras la pantalla 3D esté atenuada.
* Solo superficie frontal

Si el Solo superficie frontal Si la casilla estd marcada, solo se seleccionardn las caras y los vértices de la
parte frontal de la anatomia. Al desmarcar la casilla Solo superficie frontal, se seleccionan las caras y los
vértices dentro de la seleccidn tanto en el frente como en la parte posterior de la superficie. (Atajos de
teclado Mayus + Alt + Ry Mayus + Alt + E equivalen a deshabilitar temporalmente la casilla de verificacidn

Solo superficie frontal y seleccionaran tanto la superficie frontal como la posterior)
* Mover y cambiar el tamaiio

Mover y cambiar el tamafio permite al usuario mover o cambiar el tamafio del rectdngulo o elipse que se
ha colocado en la superficie. Aparecera una mano cuando el cursor se coloque dentro de la forma que
permite que se mueva. Se mostrara una flecha cuando el cursor se coloque en el contorno de la forma

para permitir que se cambie el tamafio.

12.5.4 - Pestaiia Mejorar controles

La pestaiia Mejorar controles contiene herramientas para preparar una reconstruccion

de la anatomia de superficie para mapeo y andlisis.
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Para ejecutar alguno o todos estos procesos, habilite las herramientas deseadas marcando la casilla de
verificacién junto a la etiqueta de la herramienta. Haga clic en el [ Ejecutar] para ejecutar todos los procesos
comprobados. Algunos procesos pueden requerir que se ingresen datos adicionales a través de los campos

de texto que se muestran arriba. (p. ej., malla lisa, superficie remallada, etc.)

* Malla de subdivision adaptable
Esta funcion aumenta el numero de tridngulos dividiendo tridngulos en multiples tridngulos
separados. Solo se subdividirdn los tridngulos con todas las longitudes de los bordes superiores al

limite de longitud de los bordes definido por el usuario.

* Malla lisa
La funcidn de malla suave reduce la variacidn de la superficie y ajusta las posiciones de los vértices
de la superficie para reducir la variacion en las normales de la superficie entre los nodos vecinos.

Factor de suavizado: control normalizado (0 a 1) del grado en el que los vértices
de la superficie pueden desplazarse para lograr el suavizado. Un valor mas alto
permite un mayor desplazamiento de vértices. Se recomiendan valores de 0,1 a
0,5. Icono de acceso directo: Malla lisa El icono ofrece dos valores actuales de
0,5y0,2.

Malla lisa

. .
Cerrar agujeros Cerrar agujeros

Identifica y cierra automaticamente los agujeros en la superficie.

cd

* Superficie de remallado

Redistribuye la triangulacion de la malla para hacer que los tridangulos de la superficie sean mas
uniformes en tamafio. El nimero de muestras indica el numero minimo de vértices de la superficie

remallada.
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¢ Usar limite de tamaiio
La re-malla ocurrird solo en tridngulos que tengan todos

los bordes mds pequefios que el valor seleccionado. La

Re-malla

El icono ofrece 2 # de muestras preestablecidas

disponibles en 2500 o 4500 que se pueden ejecutar con o

Re-malla

sin un limite de tamafo de uso de 5.

* Guardar la nueva superficie

Utilice el boton Guardar anatomia ubicado en la parte inferior de la ventana del editor de
anatomia para guardar la superficie final. Al guardar la anatomia, se guardara el archivo con la
sesidn actual en el navegador de anatomia como final. El nombre del archivo se puede cambiar

dentro del navegador de anatomia haciendo clic en el nombre y cambiandolo.

12.6 - Salir del editor de anatomia

Salga del Editor de anatomia haciendo clic en la "X" blanca en la esquina superior derecha de la ventana. Si
no se ha guardado la anatomia, aparecera una ventana emergente que dice “Se ha cambiado la anatomia.

¢Quieres guardar el cambio? "

12.7 -Anadir definicidn a las estructuras de las venas pulmonares

Hay dos métodos separados disponibles para agregar definicidn a las estructuras de las venas pulmonares:

guiado por catéter y guiado visualmente.

12.7.1 Guiado por catéter

En el modo Guiado por catéter, los datos de localizacién de un catéter auxiliar (circular o ablacidn)
se utilizan para crear una nube de puntos a partir de la cual el software construye una anatomia de

la vena.
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En la ventana Superficie en uso, seleccione Guiado por catéter.
Seleccione el catéter auxiliar (Aux 2 o Aux 3) que se utilizara. Aux 1 solo debe seleccionarse
si se utiliza una referencia de posicion virtual.
Haga clic en el Acumular puntos para iniciar la recopilacion de datos.
Recoger
Puntos

Mueva el catéter dentro de la estructura de la vena para acumular puntos. Si se

selecciona Vista previa de la vena, la estructura de la vena sera visible a medida '
que se construya.
limpiar
NOTA: Una vez que se ha creado una nube de puntos, se puede borrar haciendo clic
en el botdn de limpiar ﬂ
Construir
Estructura
vena

Haga clic en el Acumular puntos para detener la recopilacidn de datos.
Hay una herramienta de borrado disponible para recortar puntos de la

nube de puntos.

Hacer clic Construir estructura de vena botdn para construir la

estructura final de la veta (mallada y suavizada).
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NOTA: Cualquier estructura nueva se puede eliminar haciendo clic en el

Borrar botdn.

NOTA: Cualquier paso se puede deshacer o rehacer haciendo clic en el -|

Deshacer o Rehacer botones, respectivamente.

Deshacer Rehacer
Haga clic en el botdn guardar, para guardar la estructura de la vena.
Repita el proceso hasta que se hayan agregado todas las estructuras de
las venas.
Seleccione Superficie existente para completar el proceso. Guardar
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12.7.2- Guiado visualmente.
El método guiado visualmente es un método manual que agrega una estructura similar a una
vena a la anatomia actual. Para ayudar a guiar la ubicacién de la estructura de la vena, se pueden
mostrar los puntos de ultrasonido recolectados previamente durante la adquisicién de la
anatomia.

En la ventana Superficie en uso, seleccione Guiado visualmente.

Seleccione Mostrar puntos de ultrasonido para mostrar los puntos de ultrasonido recopilados anteriormente.
Se recomienda rotar la anatomia de modo que el ostium de la vena esté directamente frente al usuario.

(Figura 12-2, panel A)

Panel A Panel B Panel C

Figura 12-2. Panel A: Usuario de cara al ostium de la vena. Panel By C: Elipse colocada en el ostium de la vena.

Haga clic con el botén derecho del mouse y arrastre para definir una elipse en el ostium de la vena.

Las dimensiones o la posicidn de la elipse se pueden ajustar haciendo clic y arrastrando con el botdn

derecho del mouse. La orientacion de la estructura se puede cambiar ajustando la orientacion de la anatomia.
(Figura 12, paneles B y C). Cambie la ubicacién o las dimensiones de la seleccidn del elipsoide o haga clic con
el botdn derecho del mouse dentro de la elipse para actualizar su seleccion si la ubicacién o la dimensidn

no requieren modificacidn.
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NOTA: Una vez que se ha seleccionado una seccién de la anatomia, se puede borrar

haciendo clic en el botén borrar.

borrar

En la ventana Superficie en uso, haga clic en Construir estructura de vena para
construir la vena.

( Figura 12-3)

Construir

Estructura

vena

Figura 12-3. Se agregd una nueva estructura de veta.

Si la estructura de la vena parece desproporcionada, la longitud se puede ajustar entre 5 mm y 10 mm.

NOTA: Cualquier estructura nueva se puede eliminar haciendo clic en el Borrar botén. @

Borrar
NOTA: Cualquier paso se puede deshacer o rehacer haciendo clic
en los botones Deshacer o Rehacer, respectivamente.
Deshacer Rehacer

Haga clic en el botdn guardar para guardar la estructura de la vena.
Repita el proceso hasta que se hayan agregado todas las estructuras
de las venas.
Seleccione Superficie existente para completar el proceso. IF-2021-83324708—APN-INIQR/CI);ENMAT
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12.8. - Procesamiento superficial de la anatomia modificada

12.8.1 Fusion de la anatomia en una sola malla i:p

1. Abra el navegador de anatomia desde la ventana Sesiones
Encuentre la anatomia modificada para procesar. Las anatomias modificadas se Segmentar
indicardn en el navegador de anatomia con el designador de anatomia Anatomia
segmentada.

3. Haga clic derecho en la anatomia para procesar y haga clic en "Crear
fusionado" con el botén izquierdo del ratén para unificar la anatomia en una go
sola malla.

4. Al finalizar, aparecera una nueva anatomia en el navegador de anatomia con Fusionado
el designador de anatomia combinada. Anatomia

12.8.2 Editar la anatomia fusionada

1.Haga clic con el botén derecho en la anatomia fusionada recién creada y seleccione [ Editar] para abrir la
Anatomia
Editor.

2. Siga 10.5.3 - 10.5.4 para procesar la superficie de la anatomia. Se recomiendan
operaciones de remallado y suavizado para procesar la Anatomia fusionada.

3. Guarde la anatomia y salga del Editor de anatomia.
12.9. Identificacion automatica de estructuras agregadas

Las estructuras de vetas agregadas se pueden identificar y volver a indexar
automaticamente para el mapeo.

ko

1. En el Explorador de anatomia, busque la anatomia fusionada que se Fusionado
. Anatomia
proceso.
2.Haga clic derecho en la anatomia y haga clic en [ Crear segmentado]
usando la izquierda Botén del ratén. m
Se creara una nueva anatomia segmentada en el navegador de anatomia
. , Segmentar
con el designador de anatomia segmentada. Anatomia

IF-2021-83324708-APN-INPMZANMAT

Pagina 87 de 184 Pagina 92 de 189

El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



@9 BIOTRONIK ANEXO IIIB

excellence for life
PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

12.10 Utilice una reconstruccion de superficie en el modo de adquisicion
1. Navegue a la ventana Adquisicion y asegurese de que la sesion actual del paciente esté
seleccionada en la ventana Registros del paciente.
2. Cuadro de seleccién de superficie existente
Desde la ventana de adquisicion, haga clic en el botdn de seleccién "Superficie existente"

en la parte superior derecha de la pantalla 3D. Esta accion cargara la anatomia final mas
reciente en la pantalla del modo de adquisicidn.

3. La Anatomia final editada aparecerd en la pantalla 3D con los mismos parametros de
registro que la Anatomia de superficie sin procesar. El catéter AcQMap y todos los
catéteres auxiliares apareceran y estaran bien registrados en la anatomia final
editada. El registro adecuado se puede verificar ain mas activando el ultrasonido y
evaluando la relacion de los vectores de reflexion del ultrasonido (verde) con la
superficie.

4. Siel registro parece estar incorrectamente registrado, vuelva a cargar la informacion
de registro guardada.

una. Acceda a la ventana Configuracion de localizacion haciendo clic en [ Abrir
localizacién completa Configuracion] en el panel de configuracidn de localizacion.

B. Elija Cargar archivos de registro y haga clic en [ Préximo].

C. Haga clic en el [ Cargar registro] botoén.

D.Haga clic en el [ Préximo] para cargar los archivos de registro.

12,11 —Reanudar una reconstruccién de superficie existente

Cargue la reconstruccion de la superficie existente, si es necesario, seleccionando la Sesion de
paciente correcta y haciendo doble clic en cualquiera de las grabaciones en la Ventana Registros de

pacientes.

NOTA: Cuando se utiliza un catéter de referencia anatdmico, la reconstruccién de la superficie solo

debe reanudarse si el catéter de referencia anatémico no se ha desplazado.
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1. Presione el Pausar / Reanudar para reanudar la reconstruccion de la

superficie.
2. Presione el Pausar / Reanudar para pausar la reconstruccion de la superficie. @
3. Todas las demas herramientas y funciones descritas en el Capitulo 10,

.. . , . . , . . Pausar / Reanudar
Seccidon 10.4 “Construir una anatomia de superficie” estan disponibles.

IF-2021-83324708-APN-INPMZANMAT

Pagina 89 de 184 Pagina 94 de 189

?ﬁ El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



@9 BIOTRONIK ANEXO IIIB

excellence for life
PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

13 - ADQUISICION DE GRABACIONES

Las grabaciones son periodos de datos que se guardan en el disco duro y pueden usarse para analisis o
mapeo. Estas grabaciones se registran en la ventana de adquisicion y estan disponibles en las ventanas de
formas de onda y mapas para su analisis y mapeo.

Las grabaciones deben formar parte de una sesion. Las nuevas grabaciones se adquieren en la ventana de
adquisicién y pasaran a formar parte de la sesién activa.

Las grabaciones contienen todos los datos del sistema AcQMap disponibles en el momento de la
adquisicién. Los electrogramas y los datos de localizacion se incluirdn en los archivos grabados. Los datos
del rango de ultrasonido estan disponibles si el ultrasonido estaba habilitado en el momento de la
grabacion.

Las grabaciones se pueden adquirir en cualquier momento en que el catéter se encuentre dentro de la camara
de interés. Una reconstruccion de Surface Anatomy no es un requisito para adquirir grabaciones.

El usuario puede activar el icono de centrado para activar una guia visual para la colocacién del catéter
AcQMap dentro de la cdmara. El color de la esfera indica la posicidn relativa del centro del catéter AcQMap
dentro de la cdmara para una recoleccidn de datos dptima. A medida que el usuario maniobra el catéter, el
color de la esfera cambiara de color: el verde indica una posicién bien centrada y el amarillo indica una
posicién descentrada. Los electrodos del catéter que hacen contacto con la anatomia del ultrasonido se
iluminaran durante este proceso de centrado. El usuario puede continuar maniobrando el catéter hasta que
esté centrado dentro de la esfera segun sea necesario.

NOTA: Las grabaciones se registraran espacialmente correctamente en una reconstruccion
de Anatomia de superficie (un requisito para el mapeo 3D) solo si:

Se utiliza la misma referencia anatémica tanto para el registro como para la
reconstruccion de la superficie Y la referencia anatémica no se ha alterado ni
desplazado entre la reconstruccion y el registro.

-0-

No se requiere o habilita ninguna referencia anatdmica tanto para el registro como para la
reconstruccion de la superficie
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Los datos se registran utilizando los controles de grabacion en la parte inferior de la pantalla en la
ventana de adquisicion.

Antes de iniciar el registro y bajo guia fluoroscdpica, coloque el catéter AcQMap en el centro aproximado de
la cdmara de interés. El catéter AcQMap debe permanecer en una posicidn relativamente estable durante
todo el periodo de registro sin rotacién o movimiento del catéter dentro de la cdmara. El ultrasonido también
se puede utilizar para verificar una ubicacidn central. Con verificacidn activada por ultrasonido para ver que
los vectores que se muestran en la pantalla son similares en longitud a lo largo de las estrias del catéter.

Para iniciar la grabacidn, cambie el icono de SuperMap a la posicién N y haga clic en el icono verde

[ Registro] para crear un nuevo registro. El boton de grabacion es verde cuando no hay una grabacion
en curso.

Una vez que ha comenzado una grabacion, el [ Registro] El botén parpadeard en rojo. El temporizador
de grabacién comenzara a contar el tiempo de grabacién (formato mm: ss).

Haga clic en el [ Registro] para finalizar la adquisicién de datos.

Una vez finalizada la grabacion, aparecera una nueva grabacidn en la ventana Registro del paciente. Se
le asignara el siguiente nimero de registro incremental. El nombre de la grabacion se puede editar
haciendo doble clic en el nombre de la grabacion para editar el texto.

NOTA: El sistema AcQMap tiene un bufer de grabacidn continuo de 9 segundos. Cuando se
inicia una grabacidn, el contenido del bufer de grabacion de 9 segundos se agrega al comienzo
de la grabacion.
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CAPITULO 14 —REVISION DE GRABACIONES

Los registros actuales y pasados se pueden revisar en la ventana de formas de onda. Se accede a la ventana

de formas de onda haciendo clic en la pestafia de formas de onda.

La ventana de formas de onda contiene las siguientes pantallas y controles: pantalla 3D, disefio de trazado,
opciones de filtrado, panel de creaciéon de mapas, iconos de acceso directo del panel de control de

configuracion 3D y opciones de visualizacidn de sefial.

Navegue a la sesion del paciente deseado a través de la ventana Registro del paciente. Haga doble

clic en una grabacidn para revisar.

Una vez que se cargan los datos, la pantalla de seguimiento y la pantalla 3D se mostraran con el cursor de
tiempo al comienzo del segmento. Si se realizd una reconstruccién de la superficie para la sesidn del paciente,
aparecera en la pantalla 3D con todos los catéteres conectados localizados en todo el segmento.

Nota: Los ajustes de filtro configurados previamente para el segmento se aplicardn a los

electrogramas mostrados en la pantalla de seguimiento.

Hay dos vistas principales en las que revisar las sefiales: visualizacion de un solo canal y visualizacién de
multiples canales en pantalla completa. La vista de un solo canal se usa principalmente para determinar
la configuracion del filtro, mientras que la vista de todos los canales se usa para seleccionar segmentos

para el mapeo.

Configuracién de filtro y vista de sefal

14.1-1. - Vista de un solo canal

En la vista de un solo canal, se selecciona un canal para su revisidn. El canal se puede seleccionar en el panel
de seleccion de canal.

Es posible que se muestren simultdneamente varias formas de onda calculadas en la pantalla de
seguimiento. Estas formas de onda calculadas pueden incluir cualquiera de las siguientes sefiales, con la

apariencia seleccionada en el drea de Sefiales mostradas.

* Filtrado
La sefial filtrada del canal seleccionado. El filtrado se configura en el area de Filtrado. (Consulte la
Seccién 12.1.2 Filtros de sefial).

* Derivacion de ECG Il

La derivacion de ECG Il se ofrece como un electrograma de refereliei2@A1p 8383214 108 Ns INPMAZANMAT

comparacion.
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* BCT
El terminal central del catéter AcQMap (BCT). La media aritmética de todos los canales filtrados en el
catéter AcQMap.

* CH-BCT
La resta matematica del canal filtrado seleccionado y BCT.

NOTA: Los colores de las trazas se pueden cambiar en el Panel de control de la pantalla de trazas.

14.1.2 -Filtros de senal

El filtrado de los electrogramas en la ventana de formas de onda es un precursor importante del
mapeo. Los filtros se aplican a través del area de filtrado.

* Filtro de eliminacion de la respiracion
El filtro de eliminacién de la respiracion elimina la sefal de respiracion de baja frecuencia de los

electrogramas al tiempo que minimiza los artefactos de procesamiento de la sefial que impondria un
filtro de paso alto estandar. El filtro se puede configurar en Ancho, Medio o Estrecho, segln la

frecuencia respiratoria. La configuracion predeterminada es Ancho.

* Filtro de paso alto
El filtro de paso alto es un Butterworth HPF de orden N con un corte variable de -3dB. El filtro se aplica

en la direccion de avance. (El modo bidireccional esta disponible en el modo experto. Consulte el capitulo
14). La frecuencia de corte se ingresa a continuacién en el campo de texto a la derecha de la etiqueta

"Paso alto". El ajuste inicial recomendado para el filtro de paso alto es Desactivado.

* Filtro de muesca
El filtro Notch rechaza una frecuencia especifica y sus armdnicos. Se puede seleccionar cualquier
frecuencia entre 30 Hz y 200 Hz.

* Filtro de paso bajo
El filtro de paso bajo es un LPF Butterworth de orden N con un corte variable de -3dB. El filtro se aplica

en la direccion de avance. (El bidireccional esta disponible para reducir el cambio de fase en el modo
experto. Consulte el capitulo 14). La frecuencia de corte se ingresa a continuacidn en el campo de texto
a la derecha de la etiqueta "Paso bajo". El ajuste inicial recomendado para el filtro de paso bajo es un
corte de 100 Hz.
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* Suavizado

- El filtro de suavizado es un filtro de paso bajo adaptativo que se utiliza para reducir el ruido de

la linea de base en los electrogramas.

-Haga clic en [ Aplicar filtros] cuando se hayan introducido todos los ajustes.

* Puesta a cero del segmento

-Consulte la seccion 12.5, a continuacion, para obtener informacion adicional relacionada con la
eliminacion de la onda V.

TRUCOS Y CONSEJOS

Utilice el modo de visualizacién de un solo canal para establecer la configuracion inicial del filtro. Utilice el
multicanal y
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14.2 - Visualizaciéon multicanal en pantalla completa

La vista multicanal de pantalla completa permite una visualizaciéon inmersiva de

pantalla completa de las seiales de AcQMap o del catéter auxiliar. Tl
A A
Se accede a la vista de pantalla completa multicanal haciendo clic en el Red =
botdn o el Cubrir para Todos los canales de AcQMap o Todos los canales )
. Red Cubrir
auxiliares.
* Red

= Enlavista de cuadricula, cada canal se traza en un grafico separado con todos los graficos organizados
en una cuadricula rectangular y mostrados simultdneamente. La cuadricula para AcQMap estd
organizada con las estrias del catéter AcQMap dispuestas a lo largo de las columnas, desde la estria 1
ala 6, con los electrodos AcQMap dispuestos en las filas, de distal a proximal.

= Los canales que se considere que tienen un rendimiento deficiente se excluirdn seleccionando la
pequefia casilla de verificacion en la esquina superior derecha de cada gréfico individual. Una vez
marcado, se mostrara un borde amarillo alrededor del grifico y la marca de verificacion
permanecera.

= Los controles deslizantes Cursor y Gain se encuentran en la parte inferior de la pantalla. El control
deslizante del Cursor se puede utilizar para desplazarse simultaneamente por los canales
mostrados. El control deslizante Gain se usa para cambiar la ganancia en todos los canales.

= Al hacerclic en la “X” se cerrard la ventana de vista de cuadricula y se volverd a la ventana de
forma de onda.

* Cubrir

= La superposicién muestra todos los canales en los mismos ejes. Se accede a la
vista de superposicién haciendo clic en el icono de superposicion para la vista

AcQMap o auxiliar de todos los canales en el panel de visualizacion de sefiales en ——
la pantalla de formas de onda. 1

Alinear canales

= Todos los canales se pueden alinear haciendo clic en el Alinear canales botdn
ubicado en la parte inferior izquierda de la pantalla.
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= Los canales también se pueden distribuir uniformemente en el eje vertical haciendo
clic en el Distribuir canal botén ubicado en la parte inferior izquierda de la pantalla.

- Los controles deslizantes Cursor y Gain se encuentran en la parte inferior de —

= la pantalla. El control deslizante del Cursor se puede utilizar para desplazarse 4
simultdneamente por los canales mostrados. El control deslizante Gain se usa para Distribuir
cambiar la ganancia en todos los canales. Canales

= Los canales que se han excluido se pueden ver u ocultar con el icono Canales excluidos. Todos los

= canales se pueden ver u ocultar mediante el icono Todos los canales.

14.3 - Seleccione una ventana de tiempo para el mapeo

En la vista Superposicidn de sefales, localice un segmento que represente la arritmia que se va a
mapear y que tenga la linea de base mas consistente. Utilice los calibradores para seleccionar el
segmento.
sLos calibradores se agregan haciendo clic en el simbolo "+" en la esquina inferior derecha de la
n,n

ventana de superposicion. Se pueden agregar varios calibradores haciendo clic en "+
nuevamente. Los calibradores pueden eliminarse haciendo clic en el simbolo "x".

Con el botdn izquierdo del mouse:

*haga clic y arrastre cada marcador Caliper para mover su posicion en el tiempo.
shaga clic y arrastre la etiqueta Caliper para mover el Caliper como una unidad (manteniendo la
duracidn del calibrador).
sseleccione Calipers en foco en la etiqueta Caliper. Aparecera un cuadro de trazos amarillos
alrededor de la etiqueta para indicar que esta seleccionada.

Hacer zoom en la escala de tiempo también puede ser beneficioso para seleccionar la ventana de
tiempo para el mapeo. Para acercar la escala de tiempo a la ventana seleccionada, haga clic con
el boton derecho en cualquier lugar de la pantalla de seguimiento y arrastre a otro punto en el
tiempo.
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Regrese a la escala de tiempo predeterminada haciendo clic en el icono de la flecha

Zoom en la esquina inferior derecha de la pantalla superpuesta.
Zoom

e~

Agregar / Eliminar Flecha de zoom

Los calibradores también se pueden configurar desde el modo de visualizacién de un solo canal.
Los controles se encuentran en la esquina inferior derecha de la ventana de seguimiento.

14.4 - Exclusion de trazas de sefales para mapeo

Hay ciertos tipos de trazas de seiales que deben considerarse para su exclusion a los efectos
del mapeo. Se recomienda excluir cualquiera de los siguientes tipos de rastros:
*Trazas que muestran una gran desviacion “atipica” del “paquete” de la linea base del resto
de las lineas base de la traza.

*Trazas que tienen valores pico mucho mas grandes que el "paquete" del resto de los valores
pico de la traza.

*Trazos que tienen significativamente mas ruido que el “paquete” del resto de trazos.

NOTA: La identificacidn y exclusion de canales con electrodos de bajo rendimiento o
sefales atipicas es importante para la precision del mapeo.

Los rastros se pueden excluir haciendo clic con el botdn derecho en el rastro que se va a
excluir. Aparecera un cuadro emergente que identifica el rastreo y las opciones para excluir

sensor, hacer invisible o cancelar.

Continue excluyendo sefales hasta que el paquete restante de trazas tenga un nivel equilibrado
de valores pico. La lista de canales excluidos se propagara al algoritmo de mapeo al exportarse

desde la ventana de formas de onda.
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NOTA: Los electrogramas excluidos del mapeo son independientes de los canales del
catéter AcQMap marcados como excluidos durante la configuracion de localizacidn.

Cuando se hayan excluido todas las Trazas apropiadas del segmento seleccionado, haga clic en la
etiqueta del cursor para registrar el segmento de datos en los campos Crear asignacién en la ventana

Forma de onda. Haga clic en el [ X] para volver a la ventana WaveformWindow.

14.5 —Eliminacidn y puesta a cero de ondas en la fibrilacion auricular

Las herramientas VWave Removal y VWave Zeroing son filtros que eliminan o ponen a cero la onda
V de las grabaciones de biopotencial. Para obtener los mejores resultados, identifique la morfologia

de onda V mas consistente en el segmento de datos utilizando el electrograma filtrado.

* Seleccione Eliminacion VWave en el area de filtrado
Al seleccionar la eliminacion de VWave, se colocard automaticamente un cursor de tiempo en el

panel de visualizacidon de seguimiento. Utilice el cursor de tiempo para identificar el inicio y el
final de la morfologia del QRS ventricular en el trazo "Filtrado". También se puede utilizar una
derivacion de ECG de superficie de referencia para facilitar la identificacion del complejo QRS.
Una vez identificados, los valores apropiados se ingresaran automaticamente en los cuadros

Inicio y Finalizar debajo de Eliminacién de VWave y aparecera un electrograma de referencia.

El periodo entre los calibradores de tiempo se utilizara como plantilla para identificar todos
los VWaves en la grabacion. Los segmentos de VWave identificados en los canales se
utilizaran para formar una plantilla de resta para cada canal individual. La plantilla de resta
para un canal dado se alinea en el tiempo y se resta en cada ubicacién de VWave
identificada para ese canal.

* Opcionalmente agregando VWave Zeroing
Al hacer clic en la casilla de verificacién Zero VWave, se usaran los mismos calibradores de tiempo

colocados arriba para identificar los segmentos de VWave a lo largo de la grabacién. En lugar de
calcular una plantilla de resta por canal, al seleccionar Zero VWave, la forma de onda en cada
segmento identificado de VWave se interpolard en el segmento identificado entre la primera y la
ultima muestra del segmento, aplicada en los datos de forma de onda sin procesar antes de todos
los demas filtros. |F-2021-83324708-APN-INPM#ANMAT
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* Haga clic en Aplicar filtros
La aplicacion del filtro da como resultado un nuevo electrograma que aparece en la

ventana de seguimiento llamado CH-EstV. Esto representa el electrograma filtrado con

el V-Wave eliminado.
14.6 - Exportar datos para mapeo

Cuando se completen todas las exclusiones y el filtrado de Trace, la posicidén del electrodo AcQMap
y los datos eléctricos se pueden exportar para el mapeo. Haga clic en el [+ Cartografia] bajo Crear
mapeo para exportar todos los datos necesarios para mapear la ventana de tiempo seleccionada.
Aparecera un "Nombre de NewMapping" debajo de la Sesidn del Paciente en la Ventana de Registro

del Paciente.
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15 — MAPEO, ETIQUETAS Y MARCADORES

El sistema AcQMap puede producir diferentes mapas tridimensionales (3D) estaticos y dindmicos de activacion
eléctrica a través de la superficie de la cdmara cardiaca adquirida por ultrasonido. Estos mapas pueden estar
basados en la densidad de carga o en el voltaje. La densidad de carga es la fuente eléctrica que genera el
campo de potencial de voltaje medido por la superficie corporal y los electrodos intracardiacos. Aunque no se
puede medir directamente, la densidad de carga se puede derivar de los potenciales medidos como voltaje en
la cdmara cardiaca utilizando un algoritmo inverso. El algoritmo utiliza potenciales intracardiacos sin contacto
medidos por el catéter AcQMap para determinar la distribucion dipolar de cargas positivas y negativas
ubicadas a lo largo de la superficie

de la camara (Figura 15-1). La secuencia de activacion de toda la camara se deriva del cambio dinamico en la
densidad de carga y se muestra en la cdmara. Los mapas basados en voltaje del tiempo de activacién y la
amplitud también se pueden calcular a partir de la densidad de carga derivada y la secuencia de activacion
mostrada en la cdmara se puede derivar alternativamente del cambio dindmico en el voltaje calculado.

A. Measurement of Voltage potential field B. Inverse solution derivation of Charge Density

Figura 15-1. Panel A: los potenciales intracardiacos sin contacto se miden (como voltaje) con el

catéter AcQMap. Panel B: El algoritmo inverso deriva la distribucidn dipolar de cargas positivas y

negativas.

ubicado a lo largo de la superficie de la cdmara.
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A partir de la relacion biofisica natural entre la carga y el campo de potencial circundante que genera (voltaje),
existe una diferencia caracteristica intrinseca entre los mapas basados en carga y los mapas basados en voltaje.
Por tanto, los mapas de activacién basados en la densidad de carga son intrinsecamente mas precisos que el
correspondiente mapa de activacidon basado en el voltaje. En algunas condiciones de prueba, la precision de los
mapas de activacidn basados en voltaje puede superar los 5 mm, por lo que los correspondientes mapas de
activacion basados en la densidad de carga son intrinsecamente mas precisos. Ademads, es mas probable que
ocurra variabilidad de precisidén en regiones de mayor curvatura.

Los mapas de los datos seleccionados y exportados desde la pestafia de formas de onda o los datos
generados previamente de una grabacidn seleccionada en la ventana de registro del paciente se generan en
la pestafia de mapas. La pantalla de mapas consta de 5 areas clave: pantallas duales en 3D, pantalla de

seguimiento, controles de reproduccion, configuracién del mapay etiquetas / marcadores.

15.1 - La pantalla de mapas

El modo 3DMaps se utiliza para generar 3DMaps de los datos seleccionados y exportados desde la ventana
de formas de onda. Se accede al modo 3DMaps haciendo clic en el Mapas pestafia.

15.1.1 —Pantallas 3D duales
Las pantallas 3D duales permiten la visualizacién simultanea de los mapas 3D generados. Las

pantallas pueden trabajar juntas mostrando el mismo tipo de mapa desde dos dangulos de visién o
mostrando de forma independiente dos tipos diferentes de mapas calculados. Al hacer clic en el
enlace del medio en el icono, se sincronizaran las pantallas. Al hacer clic en el enlace derecho o
izquierdo del icono, se resaltara esa pantalla con un borde naranja. Esto indica la pantalla activa
que ahora se puede cambiar entre tipos de mapas segun el voltaje o la densidad del dipolo.

15.1.2 - Pantalla de seguimiento

La pantalla de seguimiento muestra los datos exportados que se utilizan para generar los mapas
3D. Las sefiales que se muestran se seleccionan navegando a Configurar canales de mapas desde
la barra de mend. La posicidn del Cursor de tiempo en esta pantalla controla el punto de tiempo

que se muestra en 3DMap.
15.1.3 —Controles de reproduccion

Los controles de reproduccién inician, detienen y cambian la velocidad de la reproduccién
progresiva en el tiempo en las pantallas Dual 3D y Trace. El control de tiempo permite cambiar la

ventana de tiempo que se muestra en la pantalla de seguimiento con el mouse.
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Configure el tamafio del paso de reproduccidn a través de la lista Tamafio de paso. El tamafio del paso define
cudntas muestras se mueve el cursor de tiempo hacia adelante y hacia atras. Haga clic en el botdn Inicio para
avanzar automaticamente el Cursor de tiempo y el 3DMap mostrado a una velocidad de reproduccion
proporcional al tamafio de paso seleccionado. El Cursor de tiempo también puede avanzar o invertirse
manualmente, una muestra a la vez. Haga clic en el botdn de retroceso o el botdn de avance para retroceder

0 avanzar, respectivamente.

Las teclas de flecha izquierda y derecha del teclado sirven como teclas de
acceso rapido para las mismas funciones que los botones de paso.

Ingrese el nimero de muestra en el

cuadro de texto "Muestra actual" para mover el Cursor de tiempo a Boton Boton  Boton

un nimero de muestra especifico. Comienzo Avance  inverso

15.1.4 —Herramientas de posprocesamiento y configuracion de mapas

La configuracién del mapa y las herramientas de posprocesamiento contienen la configuracion de los
pardmetros utilizados para generar el mapa 3D mostrado. El ajuste de la variable mapeada, el
posprocesamiento y ColorScale determinaran la apariencia del mapa mostrado.

15.1.5 - Etiquetas / Marcadores

El panel de control Etiqueta se utiliza para organizar y definir las etiquetas utilizadas en las pantallas 3D.

El panel de control Marcadores se utiliza para organizar los marcadores de ablacion que se muestran en las pantallas 3D.
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15.2 —Creacion de mapas

15.2.1 - Cargando datos

En la ventana Mapas, seleccione la sesidn del paciente que le interese en la ventana Registro del paciente.
Seleccione el segmento grabado a partir del cual se creard un mapa 3D. Haga doble clic en el icono del
mapa del “corazén” para generar un mapa nuevo, para cargar un mapa generado previamente o para

volver a generar un mapa generado previamente.

Si se generara un nuevo mapa 3D a partir de los datos exportados, se abrira la ventana de configuracién
del célculo de carga. Las fuentes se obtienen como densidad de carga continua, distribuida en la

superficie endocardica.

El umbral de eliminacidon del sensor se utiliza para definir uno de los pardmetros para calcular la
solucidén inversa. (Hay pardmetros adicionales disponibles en el modo experto. Consulte el capitulo
15.)

Cuando se verifican los ajustes, el CDA se puede ejecutar haciendo clic en el [ Ejecutar CDA] botdn. Hacer clic

[Ejecutar CDA] para proceder.

NOTA: Si se ha generado previamente un mapa 3D con datos del registro seleccionado,
aparecera la ventana Los archivos CDA estan presentes. Haga clic en [ Si] para utilizar los
datos exportados mas recientemente para regenerar un nuevo mapa 3D. Haga clic en [ No]
para cargar los resultados anteriores del mapeo 3D sin volver a calcularlos. Haga clic en |
Cancelar] para cancelar la operacion.

15.2.2 - Ejecute la solucién inversa CDA

Carga de superficie, voltaje de superficie, historial de propagacion La carga y el voltaje de historial de
propagacion se calculan a partir de la salida del algoritmo de densidad de carga. Una vez finalizados los
calculos, se mostrard el mapa de carga del historial de propagacion.

Carga superficial
La densidad de carga superficial se obtiene mediante una solucién inversa aplicada a los voltajes medidos

desde los electrodos del catéter AcQMap. El modelo de origen y los pardmetros de la solucidn inversa
seleccionados al configurar el algoritmo de densidad de carga gobiernan el método mediante el cual se
calcula la densidad de carga. Hacer clic Carga superficial en el menu desplegable para usar Surface Charge

Density como la variable asignada.
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Voltaje de superficie

El Voltaje de superficie es el calculo directo del voltaje en la superficie a partir de la Densidad de carga
de superficie calculada inversamente arriba. Hacer clic Voltaje de superficie en el menu desplegable
para usar el voltaje de superficie como la variable mapeada.

15.2.3 —Ajuste de la carga de superficie o la pantalla de voltaje de superficie
* Barrade color

La barra de color se utiliza para ajustar los limites del gradiente de color del

mapa utilizado para codificar con colores la magnitud de los datos eléctricos

mostrados sobre la anatomia de la superficie. Los colores se muestran como

Coulombs / cm si se muestra Carga de superficie y Voltios cuando se muestra @
Voltaje de superficie.

Independiente Moverse
El control deslizante de limite se puede mover para ajustar el superior o el limite inferior

de forma independiente o el rango puede mantenerse con el control deslizante moviéndose como una

unidad a lo largo de la escala.

* Sintonizador de barra de color
Hay disponible un sintonizador de barra de color adicional para ajustar los limites de color del mapa.

Al marcar la casilla Ver como normalizado, los datos se presentan en un rango de un minimo de
-1y un maximo de +1. Esto permite configurar automdticamente un conjunto de parametros
predeterminados para todos los ritmos en todas las cdmaras y en todos los pacientes.

Al marcar la vista en escala de grises, la barra de color cambia a una nueva escala que muestra el mapa en
una escala de blanco a negro.

Haga clic en "% Max" y "% Min" controla el nivel de los limites de color superior e inferior,
respectivamente. El valor numérico también se puede editar haciendo clic en el valor y escribiendo
el porcentaje deseado.

Los limites de color también se pueden configurar manualmente como magnitudes absolutas,
en lugar de porcentaje normalizado, haciendo clic en la casilla de verificacidon "Configuracion
manual" y ajustando los valores maximo y minimo.
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15.2.4 —Herramientas de procesamiento posterior

Los mapas de carga o voltaje del historial de propagacion se calculan para extraer informacion util de los
mapas basados en carga de superficie o voltaje de superficie. El sistema funciona en una jerarquia para
producir los diferentes tipos de mapas.

El usuario puede seleccionar el tipo de mapa deseado en el menu desplegable.

NOTA: Los mapas posprocesados disponibles para voltaje o carga pueden diferir.

Historia de la propagacion
El mapa del historial de propagacion es una version animada de un mapa isécrono. El color se usa
para mostrar donde se ubicd el frente de onda de activacién en una serie de incrementos de

tiempo.

El mapa del historial de propagacion requiere el calculo de una matriz de activacion basada en el limite
superior de la barra de color para carga superficial o voltaje superficial, respectivamente. Haga clic en el
icono Historial de propagacion de la calculadora que se encuentra al lado para calcular la Matriz de

activacion.

Una vez que se ha completado el calculo de la matriz de activacién, se mostrard un mapa de color isécrono.

aparecer en la pantalla 3D. Aparecera una region sombreada a la izquierda del cursor de tiempo en la
pantalla de seguimiento. La regidn sombreada representa la historia de tiempo de activacién
correspondiente a las bandas de color en la superficie 3-D. La conduccién se muestra como un mapa de
colores en movimiento retrospectivo. El rojo es la ubicacion actual del borde de ataque, mientras que las

bandas de color posteriores representan ubicaciones pasadas en el tiempo.

Arrastrar el Cursor de tiempo cambiard el tiempo de referencia actual del Historial de propagacién. Para
mostrar un historial de tiempo de avance de la secuencia de activacién temporal, el Cursor de tiempo se
puede desplazar de izquierda a derecha o los controles de reproduccién se pueden utilizar para desplazar

automaticamente la posicion del Cursor de tiempo.

* Ajustar el mapa del historial de propagacion

= Ancho de ventana
WindowWidth define la duracion de tiempo abarcada por el gradiente de color del historial
de propagacion.
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= Umbral de tiempo
El umbral de tiempo se utiliza para reducir los artefactos en el mapa al no permitir la reactivacion

de una regidn para el umbral de tiempo establecido.

= Modo de color
El modo de color se puede configurar en Isocrona estandar, Historial de propagacion, Color Unico

= Profundidad del color
La profundidad de color define el numero de niveles (o degradado de color) representados por la

barra de colores. Las opciones incluyen 256, 64 o 16 niveles

= Modo de propagacion
El modo de propagacion define reentrante (predeterminado) o lineal.

= Mostrar amplitud y umbral
Las regiones del mapa 3D con amplitudes por debajo del valor seleccionado son de color
gris por defecto. El umbral se define como% del pico.

= Configuracion de juego
Los ajustes de reproduccion para el mapa de propagacion se definen aqui.
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15.3 —Herramientas de posprocesamiento AcQTrack ™

15.3.1 —Reconocimiento de patrones de conduccidén

Se observan muchos patrones de conduccion en el mapa del historial de propagacién. La herramienta de
reconocimiento de patrones de conduccidn utiliza los datos del historial de propagacién mostrados para
ayudar a identificar tres patrones de activacion visualmente discretos: focal, activacion rotacional localizada
(LRA) y activacién irregular localizada (LIA). La activacidn focal se extiende radialmente desde un sitio de un
solo punto, con frentes de onda que se proyectan hacia afuera en todas las direcciones desde el centro. Un
LRA se extiende en forma de espiral alrededor de una pequefia zona confinada de al menos 270 °. Un LIA
tiene un patrén de conduccién multidireccional similar a un istmo a través de una pequefia zona confinada

que puede girar dentro y alrededor de la zona o volver a entrar en ella. Estas zonas confinadas miden de 5 a

15 mm de didmetro.

Figura 13-2. A. La activacion focal se extiende radialmente desde un sitio de un solo punto, con frentes de ondas
que se proyectan hacia afuera en todas las direcciones desde el centro. B. Un LRA se extiende en forma de espiral
alrededor de una pequefia zona confinada de al menos 270 °. C.Un LIA tiene un patrén de conduccién multidireccional
similar a un istmo a través de un pequefio y confinado zona que puede girar dentro y alrededor de la zona o volver a
entrar en ella. Tales zonas confinadas miden en el rango de 5 a 15 mm de diametro.

El reconocimiento de patrones de conduccidn se calcula en segundo plano una vez que se ha calculado el mapa
del historial de propagacion. El mapa del historial de propagacion esta disponible para su visualizacion y
revision una vez que se completa el calculo del historial de propagacién. Las superposiciones de
reconocimiento de patrones de conduccién estan disponibles después de completar los calculos de

reconocimiento de patrones de conduccion.
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15.3.2 —Visualizacién de datos de patrén de conduccion
Los datos se pueden mostrar estatica y / o dindmicamente seleccionando las casillas de verificacion apropiadas.
( Figura 15-3)

¢ Estatico: seleccione estdtico para mostrar el recuento agregado de cada tipo de patrdon de conduccion
para todo el segmento mapeado. Los patrones y ubicaciones identificados por el algoritmo se
representan en el mapa por color. Focal es rosa, LRA se muestra en verde y LIA se muestra en amarillo.
Los recuentos agregados mostrados se pueden configurar mediante las barras deslizantes.

* Dindmico: seleccione dindmico para mostrar las detecciones de cada tipo de patrén de conduccion a
medida que ocurren en el frente de onda de activacidn que se propaga. Focal es rosa, LRA se muestra
en verde y LIA se muestra en amarillo. Las dreas detectadas apareceran y desapareceran
correspondientes a los patrones de conduccién detectados en el tiempo actual indicado por el
cursor de tiempo.

Figura 15-3. A. Muestra una representacion estatica de los datos del patron de conduccion. El rosa es focal, el verde
es LRA y el amarillo es LIA. B. Muestra una representacion dindmica de los datos del patréon de conduccion. Los

recuadros verdes representan al LRA y los recuadros amarillos indican LIA.
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15.3.3 —Los datos también se pueden ocultar o mostrar de forma selectiva

e Focal: cuando se marca, se mostraran los sitios identificados como focales. El control deslizante
cambia de verde en el extremo inferior al rosa en el extremo superior. Los extremos bajo y alto del
control deslizante indican el rango mostrado de ocurrencia de un patrén focal.

* Actividad de rotacidn localizada: cuando se marca, se muestran los sitios identificados como LRA. El
control deslizante cambia de azul en el extremo inferior al verde en el extremo superior. Los extremos
bajo y alto del control deslizante indican el rango mostrado de ocurrencia del patrén LRA.

¢ Actividad irregular localizada: cuando se marca, se muestran los sitios identificados como LIA. El control
deslizante cambia de rojo en el extremo inferior al amarillo en el extremo superior. Los extremos bajo y
alto del control deslizante indican el rango mostrado de ocurrencia del patrdn LIA.

15.4 —Colocacion de etiquetas

El panel de control de etiquetas se utiliza para organizar, definir y editar etiquetas utilizadas en las pantallas 3D.

* Colocacion de etiquetas

Se proporciona un conjunto de etiquetas predeterminadas. Las etiquetas de la lista Etiqueta
predeterminada se pueden arrastrar y colocar en el modelo de superficie en la pantalla. Haga clic en la
etiqueta para mostrarla en la lista Etiqueta predeterminada y, mientras mantiene presionado el botén
izquierdo del mouse, arrastre el cursor del mouse a la pantalla 3D a la posicién en el modelo de superficie
donde se colocara la etiqueta. Suelte el botén izquierdo del mouse para colocar la etiqueta.

Alternativamente, la etiqueta seleccionada se puede colocar en la ubicacién del mouse en el
superficie usando [ F4 + clic derecho].

* Visibilidad de la etiqueta
Una vez colocadas en la pantalla, las etiquetas pueden estar visibles u ocultas.

Para ocultar las etiquetas, haga clic en el Ocultar etiquetas ubicado junto al Encabezado Current Labels.

Las etiquetas se pueden hacer visibles haciendo clic en el Show Etiquetas icono.

L\

Escond Mostrar
: Conoer Et-l]uE‘Ri
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* Crear nuevas etiquetas
Se pueden crear nuevas etiquetas haciendo clic en el "+" junto al encabezado Etiquetas predeterminadas.

Esto abrird una ventana Crear etiqueta que se usa para definir la nueva etiqueta.

* Eliminar etiquetas
Las etiquetas se pueden eliminar de dos maneras: (1) Seleccione la etiqueta en la lista Etiqueta actual

para resaltarla y luego haga clic en eliminar o (2) Haga clic con el botdon derecho en la etiqueta en la lista

Etiqueta actual y seleccione eliminar.

15.5 —Marcadores de colocacion

El panel de control Marcadores se utiliza para organizar, editar y eliminar los marcadores que se

muestran en las pantallas 3D.

15.5.1 —Tipos de marcadores
*  Marcadores de electrodos activos
Se puede colocar un marcador en la ubicacion de un electrodo activo seleccionado por el usuario de dos

maneras: (1) Se puede colocar un marcador en el modelo de superficie reconstruido en la ubicacién del
electrodo activo seleccionado por el usuario (por ejemplo, la punta del catéter de ablacion) usando [ F3] o
[ Espacio]; ( 2) haga clic con el botén derecho en el marcador definido en la lista de marcadores
predeterminados y arrastrelo a la ubicacién deseada en el modelo de superficie reconstruido. Se agregard
una entrada correspondiente a la lista de marcadores actuales en orden ascendente y se indicard por
nombre, hora y fecha de creacidn. Un marcador de electrodo activo predeterminado se define como color

rojo, forma de marcador-esfera y tamafio de marcador-4 mm.

NOTA: Cuando usas [ F3] o [ Espacio] y el electrodo activo seleccionado por el usuario estad a 4
mm del modelo de superficie reconstruido, el marcador se colocard en la ubicacién mas
cercana en el modelo de superficie reconstruido.

NOTA: Tenencia [ Mayus + F3] mientras se coloca el marcador, se colocara opcionalmente el
marcador en la ubicacién del electrodo activo seleccionado por el usuario.
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* Marcadores de usuario
Los marcadores de usuario se pueden colocar en el modelo de superficie reconstruido de dos formas;

(1) en la ubicacion del mouse usando [ F2 + clic derecho] o (2) haciendo clic con el botén derecho en el
marcador de usuario definido en la lista de marcadores predeterminados y arrastrandolo a la ubicacién
deseada en el modelo de superficie reconstruido. Se colocara un marcador esférico o en forma de disco
en el modelo de superficie reconstruido y se agregard la entrada correspondiente a la lista de
marcadores actuales. Los ID de los marcadores se enumeran en orden ascendente y se indican con el

nombre, la horay la fecha de creacion.

15.5.2 - Edicidn de marcadores
* Marcadores predeterminados
Se proporciona una lista de marcadores predeterminados. Estos se pueden editar y / o crear nuevos Marcadores.

(Consulte la Seccidn Creacion de nuevos marcadores). Al hacer clic con el botdn derecho en el marcador
predeterminado, aparecerd un cuadro emergente, seleccione Editar marcador seleccionado. Se pueden editar
la descripcion, el color, la forma del marcador y el tamafio del marcador. Al hacer clic en Guardar, se guardaran
los cambios. Los cambios se reflejaran en la Lista de marcadores predeterminados y se aplicaran a partir de
este momento.

* Marcadores actuales
Para editar marcadores en la lista de marcadores actuales, haga clic con el botén izquierdo en el ID de

marcador. Esto abre una ventana desde la que se puede cambiar el tamafio, color, tipo de marcador y
visibilidad de ese marcador. El nombre del marcador se puede cambiar resaltando el nombre y
reemplazando el texto. Todos los marcadores colocados se pueden ocultar haciendo clic en el Ocultar
etiquetas icono ubicado junto al encabezado Current Markers. Los marcadores se pueden hacer visibles

haciendo clic en el Mostrar etiquetas

icono.

15.5.3 —Creacion de nuevos marcadores

*Se pueden crear nuevos marcadores haciendo clic en el "+" junto al encabezado de los marcadores
predeterminados. Esto abrird una ventana de creacién de marcadores que se utiliza para definir el
nuevo marcador. Al seleccionar Crear marcador, se agregara el nuevo marcador a la lista de

marcadores predeterminados. |F-2021-83324708-APN-INPM#ANMAT
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15.5.4 —Eliminar marcadores

Los marcadores se pueden eliminar de la superficie de varias formas.

*  Haga clic con el botdn derecho en el marcador que desee eliminar. Esto mostrarda detalles
relacionados con el marcador. Haga clic derecho en eliminar para eliminar el marcador.

* Enlalista de marcadores actuales, haga clic con el boton derecho en el marcador que desee
eliminar. Seleccione Eliminar de la lista emergente para eliminar el marcador.

* Enlalista de marcadores actuales, haga clic en el cuadro del marcador que se eliminara. Esto
resaltard el marcador en la lista y hard que el marcador en la superficie parpadee. Utilice la tecla
eliminar para eliminar el marcador.

NOTA: Los marcadores se pueden eliminar de forma masiva manteniendo presionada la tecla Mayus
y resaltando la serie continua de marcadores en la lista de marcadores actual que se eliminaran

o manteniendo presionada la tecla de control mientras selecciona independientemente cada
marcador en la lista de marcadores actual para eliminarlo. Cuando se hayan seleccionado todos

los marcadores que se eliminaran, utilice la tecla Eliminar para eliminarlos simultaneamente.

15.5.5 —Herramienta de proyeccion de marcadores

La herramienta de proyeccién de marcador se muestra con dos anillos concéntricos,
ambos anillos son visibles cuando el electrodo activo seleccionado por el usuario

estd dentro de los 10 mm del modelo de superficie reconstruido. El anillo interior

tiene el mismo didmetro que el electrodo activo seleccionado por el usuario. El anillo
exterior ayuda al usuario a visualizar una perspectiva tridimensional (profundidad) al Proyeccién de marcador
ver una pantalla bidimensional. El anillo exterior cambia de didmetro Herramienta encendida
proporcionalmente a la distancia entre el electrodo activo seleccionado por el

usuario mostrado y el modelo de superficie reconstruido. El valor predeterminado es

Activado.

Proyeccion de marcador

Herramienta apagada
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15.1.1 —Sombras de Catéter

Las sombras de catéter también se pueden agregar en cualquier momento. En el menu desplegable,
seleccione el catéter que desee sombrear. Esto puede incluir todos los catéteres o individuales. Haga clic en
el signo "+" para capturar la sombra. Los catéteres sombreados apareceran en la tabla siguiente con la marca
de tiempo asociada. Puede seleccionar ver u ocultar la sombra alternando el icono de "0jo". También puede
eliminar un catéter de sombra seleccionandolo y haciendo clic en el icono de la "papelera".
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16 — SUPERMAP

Este capitulo describe los pasos para adquirir y procesar datos para crear SuperMaps en una reconstruccion
anatdmica por ultrasonido. SuperMap es una forma eficiente de recopilar datos en toda la cdmara de
interés, que se alinea con una referencia de tiempo y se procesa a través de la solucién inversa de densidad
de carga para crear mapas sin contacto dinamicos y estaticos de ritmos repetitivos simples y complejos. Hay
dos tipos de mapas disponibles: historial de propagacién y amplitud.

16.1 -Adquisicidn de datos

Antes de comenzar la adquisicidn de datos, configure el sistema AcQMap y adquiera y edite la anatomia

ecografica como se describe en los Capitulos 11y 12.

NOTA: SuperMap requiere una referencia de tiempo estable (por ejemplo, un catéter auxiliar colocado
en el seno coronario). Se deben conectar al menos dos electrodos del dispositivo de referencia a los
canales auxiliares de la consola AcQMap.

NOTA: El sistema se puede cambiar entre un modo de grabacion estandar (adquisicion) y el
modo de grabacién SuperMap en cualquier momento durante una sesion. La configuracion
inicial del sistema es la misma.

Para adquirir datos:

1. Mueva el icono de SuperMap en la parte inferior de la pantalla para habilitar
SuperMap. La anatomia de la superficie reconstruida cambiara a una superficie

transldcida.

2. Haga clic en el [ Registro] para iniciar la grabacidn de SuperMap. SuperMapa
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3. Pase el catéter AcQMap por la cdmara de interés. No se requiere contacto con la anatomia de
la cdmara La superficie anatdmica reconstruidacambiar de color a medida que los datos se
recopilan en diferentes regiones. Durante la adquisicidn, los electrodos del catéter AcQMap y
la malla de la superficie cercana se iluminaran cuando el catéter esté cerca de la superficie
reconstruida mostrada. La iluminacion de la malla sera blanca cuando el catéter esté cerca de
la superficie anterior reconstruida y gris cuando esté cerca de la superficie posterior
reconstruida.

NOTA: Una adquisicién de datos tipica requerira de 1 a 2 minutos para muestrear toda la
camara de interés.

4. A medida que el catéter se desplaza por la cdmaray se recopilan datos, se actualizard una barra
de progreso en tiempo real para mostrar la proporcidn de la cdmara que se ha cubierto.

5. Si es necesario reiniciar la recopilacién de datos en cualquier momento, haga clic en el botdn
Limpiar superficie para borrar la iluminacion de la superficie reconstruida y reiniciar la mecha
con el catéter.

6. Cuando la superficie reconstruida parezca bien iluminada, haga clic en el botdn [ Registro] para
detener la grabacién. Las grabaciones con datos bien distribuidos en toda la cdmara produciran
mapas mas completos. No es necesario alcanzar la iluminacidn completa de la anatomia de la
superficie reconstruida.

7. Busque la grabacion en la ventana de navegacion. Haga doble clic en la grabacién para abrirla
en la ventana de forma de onda.

NOTA: Al hacer clic con el botén derecho en la grabacion, se abrira una ventana emergente

que muestra que la grabacion esta designada como una grabacidn SuperMap. Para analizar

la grabacion usando el algoritmo estandar de densidad de carga sin contacto, haga clic izquierdo

en SuperMap Recording. Cualquier grabacién en modo sin contacto se puede analizar como SuperMap
o0 sin contacto estandar.

16.2 — Analisis De Forma De Onda

El andlisis de forma de onda procesara inicialmente los datos adquiridos utilizando la configuracion
predeterminada. Los datos se procesan para determinar grupos de latidos Unicos y la duracién de sus ciclos
utilizando todos los unipolares de referencia disponibles. Los grupos de tiempos se diferencian por la
morfologia de la sefial unipolar y el patrédn de tiempo. Los valores de duracién del ciclo se basan en las
estadisticas descriptivas (media, mediana, desviacion estandar) de la distribucion de la duracién del ciclo en el
registro de datos. Los grupos de tiempos calculados se mostraran en la ventana Grupo de tiempos. Cada grupo
de tiempos esta codificado por colores con la duracidn del ciclo y el porcentaje del total de tiempos que se
muestra para cada grupo de tiempos. Los grupos de tiempos se muestran en orden de mayor a menor
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16.2.1 —Ver un grupo de ritmos

Seleccione un grupo de ritmos. En la ventana de visualizacidn 3D, la iluminacion de la superficie correspondera
a la distribucidn de datos para el grupo de tiempos seleccionado. El nimero de EGM en la distribucidn se
muestra en la esquina superior de la ventana de visualizacién 3D de la derecha. La ventana de trazo 2D mostrara
la referencia primaria (unipolar) y los electrogramas bipolares disponibles del catéter de referencia. Los
electrogramas bipolares se forman automaticamente en funcién de las conexiones de catéter de referencia
disponibles. Los tiempos incluidos en el grupo de tiempos seleccionado estan coordinados con el color del
grupo de tiempos. La traza del electrodo de referencia principal se encuentra en la parte superior de la lista y
se muestra en azul. Cada punto amarillo indica el tiempo de activacidn local (LAT) de los pares de electrodos
de referencia unipolares y bipolares. También se muestra la duracidn del ciclo de activaciones adyacentes. Haga
clic en el derecho [ Mostrar anotaciones] para ocultar la duracidn del ciclo y las anotaciones LAT. Las sefiales

que se mostrardn se pueden seleccionar o deseleccionar utilizando el Panel de control de seguimiento 2D.

16.2.2 —Ajuste de pardmetros de SuperMap

NOTA: El usuario puede actualizar cualquiera de las configuraciones predeterminadas o valores calculados

antes de producir un SuperMap.

Filtros se puede seleccionar o deseleccionar expandiendo la ventana de procesamiento de sefales. Los filtros
incluyen respiracion, paso bajo, paso alto, muesca y suavizado. Para obtener mas informacién sobre el filtrado

de sefiales, consulte la Seccidn 12.1.2. - Filtros de sefial.

Una vez que se hayan realizado todos los ajustes de filtrado, haga clic en el botdn [ Ajustes de actualizacidn] botén.

Deteccidon de latidos se realiza en funcion del dispositivo de referencia seleccionado, el canal de referencia
principal en ese dispositivo y el método de agrupacién de latidos. Segun los canales auxiliares conectados
durante la adquisicidn, el sistema evaluara la estabilidad de la duracién del ciclo y la amplitud de la sefial auxiliar
para sugerir el dispositivo de referencia y el canal de referencia principal. La referencia principal sugerida se
mostrara junto con una lista desplegable de otras opciones. El sistema utilizard de forma predeterminada la

morfologia como método de agrupacion de latidos.

Duracion del ciclo detectado Expanda la ventana Duracidn de ciclo detectada para ver informacion basica sobre
la duracion de los ciclos durante la adquisicion. Los valores de duracidn del ciclo utilizados por el software se
basan en las estadisticas descriptivas (media, mediana, desviacidén estandar) de la distribucion de los intervalos
de tiempo en cada canal unipolar y bipolar del dispositivo de referencia. El valor de WindowWidth que se

utilizard para la deteccion de latidos se puede cambiar ingresando un nueyevatprieg £ NORAPNBIMANMAT

haciendo clic en [Solicitar].
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El grafico de la ventana Duracion del ciclo detectado muestra la alineacién temporal de las sefiales del ECG y
del intracavitario con las sefales de referencia. La ventana se puede ajustar para minimizar la influencia de las
ondas QRS y T en las sefiales segmentadas utilizadas para la agrupacion de latidos. El valor predeterminado es

50/50 de la duracidn del ciclo alrededor del canal de referencia primario.

Una vez que se hayan realizado todos los ajustes, haga clic en [ Ajustes de actualizacion] botdn.

16.2.3—Preparacion de datos para mapeo

Haga clic en el [ Recortar EGM] icono para ver el drea de mapeo. Para ajustar la sefial de

mapeo, use los controles deslizantes para recortar la sefial.

Haga clic en el [ Crear mapa] para preparar los datos asociados con el grupo de tiempos

. , . , , Recortar EG
seleccionado para ser mapeados. Después de hacer clic en [ Crear mapa] botdn, el boton |

cambiard a

[Ver el mapa] y aparecerd un mapa con un nuevo nombre en la ventana de navegacién debajo de la grabacion

seleccionada.

16.3 Visualizacion de un SuperMap
Se producen dos tipos de SuperMapas: Activacion (Historial de propagacién) y Amplitud.

Historial de propagacion: el mapa del historial de propagacion es una versién animada de un mapa isécrono.

El color se usa para mostrar donde se ubicé el frente de onda de activacion en una serie de incrementos

de tiempo. La conduccidn se muestra como un mapa de colores en movimiento. El rojo es la ubicacidn actual

del borde de ataque, mientras que las bandas de color posteriores representan ubicaciones anteriores en el tiempo.

El mapa de amplitud es un mapa de amplitud de pico a pico que se calcula utilizando el Laplaciano de

densidad de carga superficial. Laplacian es un cdlculo omnidireccional. Laplacian resta los potenciales circundantes
del punto seleccionado. La amplitud en los trazos de forma de onda laplaciana puede variar significativamente de
los célculos bipolares convencionales. Los valores de visualizacidn codificados por colores indican los valores

de amplitud en cada punto de la superficie anatdmica reconstruida. Los colores van desde el gris / rojo

(amplitud nula / baja) hasta el magenta (amplitud alta).

El sistema mostrarad inicialmente el mapa del historial de propagacion.
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16.3.1 —Visualizacion de un supermapa del historial de propagacion

Modos de barra de color Para los mapas del historial de propagacion, el modo de barra de colores se puede
configurar en modo reentrante o lineal. La configuracién predeterminada de SuperMap es reentrante. El
modo reentrante une el comienzo de la ventana de tiempo con el final de la ventana de tiempo para
mostrar la informacién de tiempo como un continuo. El modo lineal muestra la informacion de tiempo
como una secuencia lineal de activacion eléctrica a través del tejido mapeado.

Sensibilidad de SuperMap Define la configuracidn de sensibilidad para SuperMap. El valor predeterminado es
estandar. El ajuste de alta sensibilidad se elige cuando las activaciones pueden perderse en el modo estandar,
particularmente cuando los EGM auriculares son muy pequefios o si puede haber conducciéon en regiones de

muy baja amplitud.

Los mapas isdcronos del historial de propagacion muestran los tiempos de activacidn codificados por colores
en cada punto de la superficie anatdmica reconstruida. El tiempo de activacion es la diferencia en milisegundos
entre la activacion detectada en el catéter de mapeo y el tiempo de referencia. Cuando se muestra el mapa
del historial de propagacidn, aparecerd una region sombreada a la izquierda del Cursor de tiempo en la pantalla
de seguimiento 2D. La regidon sombreada representa la historia de tiempo de activacién correspondiente a las

bandas de color de |a superficie 3-D.

16.3.2 Ajuste del mapa del historial de propagacion

La visualizacion del mapa del historial de propagacidn se puede ajustar utilizando los pardmetros que
se enumeran a continuacion:
Ancho de ventana define la duracién de tiempo abarcada por el gradiente de color del historial

de propagacion.
Umbral de tiempo se utiliza para reducir los artefactos en el mapa al no permitir la reactivacion de una region

durante el Umbral de tiempo establecido.

Sensibilidad de SuperMap Define la configuracidn de sensibilidad para SuperMap. El valor predeterminado
es estandar. El ajuste de alta sensibilidad se elige cuando los EGM auriculares son muy pequefios o si puede

haber conduccidn en regiones de muy baja amplitud.

Modo de color define el tipo de mapa que se mostrara. Las opciones incluyen Isocrona
estdndar, Historial de propagacién y Color unico.

Profundidad del color determina el nimero de niveles en la barra de colores. Las opciones incluyen 256, 64 y 16.

iy . IF-2021-83324708-APN-INPMZANMAT
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Superposicion de amplitud permite al usuario definir un valor de umbral para la amplitud pico a pico por
debajo del cual el mapa 3D mostrara una region gris. El umbral se define como un% de amplitud.

NOTA: Si se cambian la diapositiva superior de la barra de color o los valores del umbral de tiempo,

se debe volver a calcular el mapa del historial de propagacion.

16.3.3 —Configuracidon de reproduccion

Los datos de tiempo se pueden mostrar como una progresidon reproducida en el tiempo. El

usuario puede ajustar la velocidad, la direccidn y el modo de reproduccidn.

Velocidad de reproduccion: permite ajustar la velocidad a la que se reproducen los datos.
Direccidn de reproduccidn: permite que los datos se reproduzcan hacia adelante o hacia
atras.

Modo de reproduccién: proporciona diferentes métodos para visualizar dinamicamente los datos de tiempo.

16.3.4 —Visualizacién de mapas basados en amplitud

Los mapas de amplitud se utilizan para identificar areas con baja amplitud (por ejemplo, posibles areas de
cicatriz). Los mapas de amplitud muestran valores codificados por colores en cada punto de la superficie

anatdmica reconstruida.
16.3.5 —Ajuste del mapa de amplitud

La visualizacion del mapa de amplitud se puede ajustar utilizando los pardmetros que se enumeran a continuacion:

Voltaje maximo define el color para que el voltaje maximo se muestre en el mapa 3D.

Profundidad del color define el nimero de niveles para el degradado de color en la barra de colores. Las opciones incluyen

256, 64 y 16.
lluminacidén permite la visualizacidon simultdnea del mapa de propagacidn superpuesto al mapa de amplitud.

Configuraciones de reproduccién Determine la velocidad y la direccién para reproducir el

frente de onda iluminado.
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Barra de color Las modificaciones ajustan los pardmetros utilizados para mostrar los datos de
amplitud. Estos se pueden ajustar colocando el mouse sobre los limites de la barra de color y
ajustdndolos o ajustando el degradado de color como una unidad.

16.4 —Mostrar un mapa del historial de propagacién con un mapa de amplitud

Las pantallas duales en 3D permiten la visualizacidn simultanea de lo
SuperMaps generados. Las pantallas 3D pueden trabajar juntas
mostrando el mismo tipo de mapa desde dos angulos de visidn o
mostrando de forma independiente dos tipos diferentes de mapas

calculados.

Pantallas 3D sincronizadas

En el centro, en la parte superior de las pantallas 3D en la ventana de mapas, hay un
icono de enlace. Cuando el icono de enlace esta conectado, las pantallas 3D se E
sincronizaran. Enlace -
Sincronizado
Muestra

Pantallas 3D independientes
Haga clic en [ Enlace] , esto resaltara la pantalla 3D izquierda o derecha con un borde
naranja. El borde naranja indica la pantalla 3D activa que ahora se puede cambiar entre “DI
los tipos de mapas: historial de propagacidon o amplitud. Para cambiar la pantalla 3D c
Enlace -

activa, haga doble clic izquierdo en cualquier lugar del espacio negro de la pantalla 3D no Independiente

activa. Muestra
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17— MODO EXPERTO

La activacién del modo experto proporciona al usuario una variedad de pardmetros adicionales
seleccionables por el usuario para mejorar y refinar los datos y la presentacidn del sistema AcQMap. Cuando
estd habilitado, el modo experto activa todas las caracteristicas y funciones descritas en este capitulo.

17.1 Controles comunes

17.1.1 —Configurar el modo experto del menu

Pace Blanking Permite la supresion del ritmo para su uso durante los
procedimientos de AcQMap

Permite la supresion de ultrasonido para su uso
durante los procedimientos de AcQMap

Supresidn de sonido ultrasonico

17.1.2 —Modo experto de WindowMenu

Interfaz CS AbralainterfazCSparalainterfazdesecuenciasdecomandos, elcontrolde supresionderitmoylos
controlesdeultrasonido.Estafuncionnoesnecesaria para ejecutar el sistema AcQMap.

17.2 —Configuracion de AcQMap

17.2.1 —Modo experto de la ventana de seiiales en vivo de ultrasonido

Navegue a la ventana Live Signals haciendo clic en el Sefiales en vivo botdn. Haga clic
en [ NOSOTROS] para acceder a la pantalla de Ultrasonido. Sefal en

vivo

Los parametros adicionales ahora disponibles en la ventana de sefiales en vivo de ultrasonido brindan acceso
a un submenu de trazado que permite la seleccion de parametros de histograma, incluida la duraciéon de la
ventana de tiempo en la que se muestran los datos del histograma, asi como el modo de escala vertical para
los histogramas:

Individual: cada histograma se normaliza a su propia altura maxima de contenedor.

Spline: los histogramas a lo largo de cada spline (columna) se normalizan a la altura maxima del
contenedor en todos los transductores del spline.

General: todos los histogramas estan normalizados a la altura maxima del contenedor

en todos los transductores.
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La Formas de onda claras El icono borra los datos de la sefial y restablece todas las formas de onda.

O

Claro
Formas de onda

17.3 —Modo experto de la ventana de adquisicion

17.3.1 -Avanzado

La configuracién de localizacidn avanzada se encuentra en la lista Avanzada del panel

Configuracion de localizacién.

e \Ver voltaje
Ver voltaje omite la escala de localizacién de voltaje a posicién y muestra todos los electrodos

localizados en el espacio de voltaje. Las reconstrucciones de superficie y los catéteres auxiliares
procesados por el sistema AcQMap no se escalardn correctamente con esta configuracion habilitada.

Esta configuracion no se recomienda para uso general.

e Amortiguacidn de movimiento auxiliar
La amortiguacion de movimiento auxiliar reduce el movimiento de alta frecuencia del catéter de

ablacién en la pantalla AcQMap. Las configuraciones disponibles incluyen Normal, Agresivo y

Suave. La configuracidn predeterminada es Normal.
17.3.2 —Configuracion 3D

Los controles de pantalla 3D se configuran a través de la configuracion 3D. Los siguientes controles se
pueden utilizar para ajustar la apariencia de la superficie reconstruida en la pantalla 3D con mayor

precisidn. Se accede a la nueva configuracion haciendo clic en las diferentes pestafias.

Configuracidn 3D: pestaia Ver

e Superficie de la cdmara interior - Seleccione el color deseado para la superficie de la cdmara interior
e Configuracién de la ventana gréfica - La siguiente funcidn se utiliza para ajustar la apariencia de la pantalla.
Mostrar eje 3D - Habilita o deshabilita la visualizacion de los ejes de coordenadas.
Ultrasonido
e Mostrar puntos - Habilita o deshabilita la visualizacion de los puntos de la superficie
endocardica detectados por ultrasonido. Este conjunto de puntos se borra haciendo clic en
el botdn Clear Current Surface en el menu Surface Build.
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Configuracidn 3D: ajuste de curva

e Densidad del punto de control - Varia el nimero de puntos de control utilizados para la curva ajustada.
e Desplazamiento de caida de error - Varia el rango sobre el cual las ubicaciones de los
electrodos medidos influyen en la curvatura del catéter auxiliar mostrado.

e Ancho de caida de error - Varia la sensibilidad de la curvatura del catéter auxiliar mostrado a
las ubicaciones de los electrodos medidos.

Configuracién 3D - Camara

Los siguientes controles se utilizan para ajustar la configuracion de la camara en la pantalla 3D.

Otros
Mostrar informacién de la cdmara - Proporciona informacion relacionada con la vista de la cdmara.

17.3.3 - Ventana de visualizacion de seguimiento

Pantalla de seguimiento

e Boton de pausa - El botdn de pausa se utiliza para pausar la visualizacidn en tiempo real de los trazos
de trazado. El trazado en tiempo real se reanudard cuando se vuelva a hacer clic en el botdn.

e Pantalla de monitorizacion de trazado - La pantalla de monitorizacién de trazado muestra los
tiempos de procesamiento y lectura de la ventana de visualizacidn de seguimiento. Estos valores
son solo para informacion.

o Lista desplegable de seleccién de filtro de paso bajo - proporciona una seleccidn de valores para el filtro
de paso bajo.

e Lista desplegable de seleccién de filtro de paso alto - proporciona una seleccidn de valores para el filtro
de paso alto.

e C(asilla de diezmado con su correspondiente - Alterna un subconjunto de la traza original
muestra activada / desactivada.

Panel de control de la pantalla de seguimiento

° Calibradores - La pestafia Calibrador muestra informacidn relacionada con los calibradores especificados por
el usuario colocados en la pantalla de seguimiento. El nombre y el color de la pinza se pueden cambiar dentro
de la pestafia. Los puntos de inicio y finalizacion de los calibradores se ajustan arrastrando los marcadores
del calibrador en la pantalla de seguimiento. Haga clic en la "X" roja para eliminar un calibrador. Haga clic en
la "X" roja en la parte superior izquierda para eliminar todos los calibradores.
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° Otros - La pestafia Otros controla la velocidad de barrido de seguimiento. Disponible solo en
la ventana Adquisicion.
Para obtener informacién adicional relacionada con todos los aspectos de la configuracién, consulte el Capitulo 11
Configuracion.

17.4 —Anatomia de superficie de ultrasonido en modo experto

Esta seccidn describe las herramientas adicionales disponibles para la configuracidn y adquisicidn de una
anatomia de superficie.

17.4.1 —Construccién de una anatomia de superficie mediante ultrasonido

En la ventana de adquisicion, seleccione el [ Construir] en la parte superior derecha de la pantalla 3-
D para abrir el menu Surface Build.

Pestaiia de configuracion

e Restricciones de puntos de superficie
Las distancias de ultrasonido maximas y minimas permitidas utilizadas en la construccidn de la Anatomia

de la superficie se pueden ajustar aqui. Los puntos de superficie calculados utilizando distancias que caen
fuera de los limites minimo-maximo se excluyen de la reconstruccién de Anatomia de superficie.

e Avanzado
- Actuacién
Mide el rendimiento de calculo del software mientras adquiere los datos de superficie con
ultrasonido

- Depurar
Muestra los célculos de referencia del software para la localizacién.

17.4.2 - Editar una anatomia de superficie

Controles de edicion de superficie
e Pestafia Mejorar
- Malla suave: la funcién de malla suave reduce la variacién de la superficie y ajusta las

posiciones de los vértices de la superficie para reducir la variacidn en las normales de
la superficie entre los nodos vecinos.

- #iteraciones - el nUmero de pasadas de suavizado

- Método: se utiliza un valor predeterminado de 0 en el campo de entrada del método.

Para obtener mas informacidn sobre la creacién de una anatomia, consulte el Capitulo 12 Creacion de una anatomia de
superficie. IF-2021-83324708-APN-INPM#ANMAT
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17.5 —Revision de grabaciones en modo experto

Los registros actuales y pasados se pueden revisar en la ventana de formas de onda. Se accede a la ventana

de formas de onda haciendo clic en el [ Formas de onda] Pestaia.
Pantalla de seguimiento

*Botones de modo 1 / modo 2: los botones de modo se utilizan para cambiar entre los modos
de visualizacion monocanal y multicanal (modo 2). En el modo 2, la seleccion de canal y las
sefiales mostradas no estan disponibles. Para configurar las formas de onda mostradas en el
Modo 2, seleccione Configurar a Canales de forma de onda. La configuracion guardada del
catéter AcQMap, el ECG de superficie y los canales del catéter auxiliar completaran
automaticamente la pantalla de seguimiento.

Pantalla de senal - Modo 1

¢ Seleccién del canal
Referencia: un segundo canal que se utiliza para realizar comparaciones o calculos.

* Sefiales mostradas

= Formas de onda calculadas adicionales estan disponibles y se pueden seleccionar en
el encabezado Sefiales mostradas.

= Crudo
La sefial sin procesar, medida del canal seleccionado, sin filtrado.

= Referencia
Un segundo canal del sistema AcQMap filtrado que se utiliza para realizar comparaciones o

calculos. El canal de referencia se puede seleccionar en el Panel de seleccidn de canales.

= CH - Ref
La resta matematica del canal filtrado seleccionado y el canal de referencia filtrado.

o Elfiltrado esta disponible tanto en el Modo 1 como en el Modo 2
= Filtro de paso alto
En el modo de exportacion, el filtro se puede aplicar solo en la direccidon de avance o bidireccional. El
orden se ingresa en el campo de texto a la derecha de la etiqueta "Paso alto". Al seleccionar la casilla
de verificacion etiquetada "+ Atras", el filtro se aplica bidireccionalmente. El filtro se aplica en la
direccion de avance solo cuando la casilla de verificacion no estd marcada. Los ajustes iniciales

recomendados para el filtro de paso alto son un corte de 1,0 Hz, primer orden, solo direccidon de avance.
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= Filtro de paso bajo
En el modo experto, el filtro se puede aplicar en la direccién de avance solamente o bidireccionalmente

para reducir el cambio de fase. El orden se ingresa en el campo de texto a la derecha de la etiqueta
"Paso bajo". Al seleccionar la casilla de verificacion etiquetada "+ Atras", el filtro se aplica
bidireccionalmente. El filtro se aplica en la direccidn de avance solo cuando la casilla de verificacién no
estd marcada. Los ajustes iniciales recomendados para el filtro de paso bajo son un corte de 100 Hz,

primer orden, solo en direccidon de avance.

= - Filtro de suavizado
El filtro de suavizado es un filtro de paso bajo adaptativo que se utiliza para reducir el ruido de la linea de
base en los electrogramas. Hay dos configuraciones disponibles para ajustar el filtro de suavizado: Nmax e
iteraciones. Nmax especifica un indice adaptativo para el filtro. Iteraciones especifica el nimero de
iteraciones de promediado que realiza el filtro. Los ajustes iniciales recomendados para el filtro de
suavizado son Nmax = 12, iteraciones = 2.

17.5.1- Configurar XYZ

Proporciona un facil acceso para actualizar la configuracion de localizacidn.

17.5.2- Pantalla GridMap

La pantalla de mapa de cuadricula muestra la distribucién de las sefiales medidas a través del catéter
AcQMap, representadas como una cuadricula organizada por la spline del catéter AcQMap en el momento
marcado por el cursor de tiempo. Esta pantalla representa la amplitud de |a sefial en cada electrodo tanto
en color como en desplazamiento fuera del plano (cuando se ve en angulo). El panel de seleccién de

pantalla 3D se utiliza para alternar entre las pantallas GridMap y 3DMap.
Configurar GridMap

Una vez que se han filtrado los electrogramas, la pantalla GridMap se puede utilizar para examinar la
distribucion del voltaje medido por el catéter AcQMap. GridMap es un buen indicador visual de la
ubicacién y propagacidon de la conduccion miocérdica, en relacion con el catéter AcQMap.

NOTA: Los canales excluidos se eliminaran de la pantalla GridMap y se interpolardn los valores de

color en GridMap.
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El GridMap es una representacion "plana abierta" del catéter AcQMap, que muestra la amplitud del voltaje
filtrado en cada electrodo como un color mapeado. GridMap mantiene la orientacidon relativa de los
electrodos en el catéter AcQMap. Las columnas de GridMap, de izquierda a derecha, representan el orden de
las estrias del catéter AcQMap en sentido contrario a las agujas del reloj (visto desde una perspectiva distal).
Las filas del GridMap, de arriba a abajo, representan el orden de los electrodos en cada ranura, de distal a
proximal.

Utilice el cursor de tiempo para cambiar el punto de tiempo de las sefiales que se muestran en GridMap. El
cursor de tiempo se puede mover a cualquier electrogramorfologia de interés.

El mapeo de colores se puede ajustar mediante el control deslizante doble. Al arrastrar cualquiera de los
extremos del control deslizante, se ajustaran los respectivos limites de voltaje alto o bajo en el mapeo de
colores. Al arrastrar el degradado de color entre los controles deslizantes, se movera todo el ColorScale,
incluidos los controles deslizantes. Los voltajes fuera de los limites de voltaje se limitaran a los limites de

color (purpuray rojo). Los voltajes entre los limites de voltaje se asignardn a un degradado de color.

La sefial que se muestra en la pantalla GridMap puede cambiarse de voltaje filtrado por canal (CH) a voltaje
de canal menos canal de referencia (CH-REF) o voltaje de canal menos BCT (CH-BCT). La sefial mostrada se

cambia seleccionando la sefial deseada de la lista desplegable "Sefial a trazar".

Las opciones de visualizacion de GridMap adicionales estan disponibles en los paneles de control de
Opciones de GridMap / AcQMap.

BMP Botdn: captura una secuencia de archivos de imagen BitMap y los coloca en la carpeta C: \ Temp \
BMPFiles \ <GUID>. El cuadro de entrada se utiliza para configurar el nimero de muestras para saltar entre
BitMaps.

La casilla de verificacion Restar BCT elimina la sefial de visualizacion BCT.

Puede encontrar informacion completa sobre la revisidn de grabaciones en el Capitulo 12 Revision de

grabaciones.

17.6- Mapeo, etiquetas y marcadores en modo experto

El modo 3DMaps se utiliza para generar 3DMaps de los datos seleccionados y exportados desde la
ventana de formas de onda. Se accede al modo 3DMaps haciendo clic en el Mapas pestaiia. La siguiente
informacion representa mapas y funciones adicionales disponibles en el modo experto.
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17.6.1- Cargando datos

Si se generard un nuevo 3DMap a partir de los datos exportados, se abrira la ventana Configuracion de
CDA. Las fuentes se modelan como densidad de carga continua, distribuida en la superficie
endocardica.

Hay dos pardmetros de mapeo adicionales disponibles: NUmero de valores propios y Pardmetro de
regularizacion. Estos ajustes ayudan a definir mejor los pardmetros para calcular la solucidn inversa.

Casilla de verificacion Aplicar escala de calibracién de distancia: aplica un método para compensar la distancia
del catéter AcQMap a la superficie en el algoritmo de densidad de carga (CDA).

Cuando se verifican los ajustes, el CDA se puede ejecutar haciendo clic en el [ Ejecutar CDA] botdn. Haga

clic en [ Ejecutar CDA] para proceder.

17.6.2- Herramientas de mapeo adicionales
* Voltaje del electrodo
El voltaje en los electrodos del catéter AcQMap puede mostrarse como una referencia comparativa
para los mapas basados en voltaje de superficie o basados en carga de superficie. Haga clicen el [
Voltaje del electrodo] para mostrar el voltaje medido en el catéter AcQMap, interpolado sobre una

superficie continua. La

Anatomia de la superficie 3D se ocultara para mostrar los voltajes en el catéter AcQMap que se
encuentra dentro.

* Botdn de cuadricula de voltaje del electrodo
Ubicado en el lado izquierdo de la pantalla 3D dual, este botdn abrira el cuadro de didlogo “Mapa de

red de voltaje de electrodo”. El cuadro de didlogo presenta una figura en 3D con el siguiente eje:
nimero de spline, nimero de electrodo y amplitud (escalado). La figura 3D se puede rotar con el

mouse.

17.6.3- Herramientas de posprocesamiento

¢ Culombiano

- El Coulombiano (gradiente espacial ponderado por la distancia) se aplicara al voltaje de superficie
y la carga de superficie. La aplicacion de esta funcidn resaltara las areas de alta tasa de cambio en
el voltaje de superficie o la densidad de carga.
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- Hagaclicen el icono de la calculadora a la derecha del botén Mapa de Coulombian. EIl "A
punto de ejecutar el procesamiento de Coulombian". ¢ Continuar?" aparecerd una
ventana. Haga clic en [ Si] para proceder

NOTA: El umbral de activacién de Coulombian se establece mediante la configuracion de ColorScale superior.

- Los datos de Coulombian se calculardn tanto para carga como para voltaje. Al finalizar, se
mostrara la versidn de carga del mapa de Coulombian.

* Visualizacién de datos de patrones de conduccidn
Hay un menu desplegable adicional disponible para cambiar las unidades de visualizacion en las
barras deslizantes Focal, LRA y LIA.

- #de ocurrencias es el modo predeterminado y muestra la frecuencia de ocurrencia de cada patrdn de
conduccidn en cada ubicacién en el segmento mapeado.

- # de ocurrencias / segundo, muestra los datos usando el # de ocurrencias (arriba) dividido por la duracion del

segmento mapeado.

- Promedio de ms / ocurrencia muestra los datos usando la duraciéon del segmento mapeado (en

milisegundos) dividido por el nimero de ocurrencias (arriba).
* Controles de captura de imagenes

El panel Controles de captura de imdgenes se utiliza para capturar imagenes del espacio de trabajo.

* Boton de captura de pantalla - Captura una imagen de pantalla completa.
- Boton de captura definida por el usuario: Captura una region de la pantalla definida por el usuario.

- Formato de imagen: Puede seleccionarse como BMP, JPG o PNG segun las preferencias y
necesidades del usuario.

- Método de captura
Seleccionado por el usuario: el usuario puede usar el mouse para seleccionar la

region de la pantalla a capturar. Predefinido: se utilizard el drea especificada por la

definicion de regidn de captura.
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- Definicidn de region de captura
Las coordenadas X, Y definen la posicidn inicial de la captura de pantalla, por ejemplo, X=1eY=1
iniciarian la captura en la esquina inferior izquierda. El Ancho y Alto definen el area a capturar.
Todos los valores se ingresan en pixeles.

- Boton de captura multiple

Se pueden grabar varias capturas secuenciales configurando el nimero de fotogramas y
haciendo clic en el boton [ MultiCapture] boton.

Para obtener informacién completa sobre el mapeo, consulte el Capitulo 15 Mapeo, etiquetas y marcadores.

17.7- SuperMap en modo experto

La siguiente informacidn representa funciones adicionales de SuperMap disponibles en el modo experto.

17.7.1- Adquisicion de datos

En el modo experto, durante la adquisicidon de datos, mientras el catéter se desplaza por la cdmara, se
verd una barra de progreso en la parte inferior de la ventana de visualizacion 3D. La barra de progreso se
actualiza continuamente para indicar el porcentaje de la superficie reconstruida que se ha coloreado.

NOTA: No es necesario alcanzar el 100% en la barra de progreso, pero un valor mas alto producira un mapa mas completo.

17.7.2- — Analisis de forma de onda

El procesamiento de sefiales cuando se usa en el modo experto permite al usuario ajustar la configuracion
del filtro para el catéter ACM, 12 derivaciones, ECG sin procesar y catéteres auxiliares (AUX). Para ajustar la
configuracion del filtro, haga clic izquierdo en el texto para acceder a los filtros para esas sefiales. Marque o
desmarque los filtros que se aplicardn. Hay configuraciones adicionales disponibles para refinar los filtros

de paso alto, paso bajo y suavizado.

Consulte el Capitulo 17, Seccidon 17.5 —Revision de grabaciones en modo experto para obtener

informacion adicional sobre la configuracion de filtro agregada.

Ancho QRS se utiliza para dejar en blanco la sefial QRS en los datos registrados. El valor predeterminado es 100
ms. El ancho de QRS se puede ajustar ingresando un nuevo valor en el cuadro de ancho de QRS o usando las

IF-2021- 83324708 APN-INPM#ZANMAT
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Una vez realizados todos los cambios, haga clic en [ Ajustes de actualizacion] para aplicar todos los cambios.

17.7.3- Visualizacion de un SuperMap en modo experto

SuperMap, cuando se usa en modo experto, puede mostrar dos tipos adicionales de mapas: carga
superficial y voltaje superficial.

Carga superficial La densidad de carga superficial se obtiene mediante una solucién inversa aplicada a los
voltajes medidos desde los electrodos del catéter AcQMap. El modelo de origen y los parametros de la
solucion inversa seleccionados al configurar el algoritmo de densidad de carga gobiernan el método mediante
el cual se calcula la densidad de carga. Haga clic en el [ Carga superficial] para usar Surface Charge Density
como la variable asignada.

Voltaje de superficie es el célculo directo del voltaje en la superficie a partir de la densidad de carga de la
superficie calculada inversamente arriba. Haga clic en el [ Voltaje de superficie] para usar el voltaje de
superficie como la variable mapeada.

IF-2021-83324708-APN-INPMZANMAT

PAagina 131 de 184 Pagina 136 de 189

?ﬁ El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



@9 BIOTRONIK ANEXO IIIB

excellence for life
PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

18— CONFIGURAR EL MAPEO DE CONTACTOS

Este capitulo describe los pasos para configurar el sistema AcQMap para la adquisicion de datos,
electrogramas de contacto, construccién de geometria y creacidon de mapas de contacto.

Antes de comenzar la adquisicidn de datos, asegurese de que ya se hayan completado los siguientes pasos:

v’ Configuracién del sistema - Capitulo 7

v Conecte los electrodos dispersivos de localizacidn, el electrodo de retorno del paciente
y el electrodo reposicionable- Electrodos de monitorizacion - Capitulo 8

v’ Conecte los electrodos del paciente al panel frontal de la consola AcQMap - Capitulo 7

v' Inserte y coloque catéteres auxiliares. Conecte catéteres auxiliares a través del auxiliar
Caja de interfaz para el sistema AcQMap - Capitulo 7
v Inserte y coloque el catéter de ablacidn. Conecte el catéter de ablacion y el generador.
v’ Crear registro de paciente - Capitulo 10
v’ Seleccione el tipo de sesién (Contacto) - Capitulo 10
v' Verificar sefiales (Sur ECG, Aux EGM, Aux Loc) - Capitulo 11, Seccién 11.1 Verificacién de sefiales
v’ Calibrar fase de localizacion - Capitulo 11, Seccién 11.1.5 Calibrar fase de localizacién

Lo siguiente pasos restantes obligatorios se describira en las secciones siguientes:

o Configurar catéteres de mapeo de contacto y criterios de deteccidn - Capitulo 18, Seccién 18.1
o Seleccione el catéter para establecer la localizacidn y designe electrodos para el escalado de campo

- Capitulo 18, Seccién 18.2

o Configure los canales de referencia anatémicos que se utilizardn: Capitulo 11, Seccién 11.2
Configuracion de adquisicidn
o Recopile el campo de localizacidn y calibre - Capitulo 18, Seccién 18.3
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18.1- Configurar catéteres de mapeo de contactos y criterios de deteccion

Abra la Configuracidon de asignacion de contactos utilizando el icono Configuracién de
configuracién de contactos en la parte superior izquierda de la ventana de Adquisicion.

Mapeo de contactos de catéteres, filtros y pardmetros de deteccién de activacion. La /@)

configuracidn incluye tres (3) pantallas: Dispositivos,

Sefiales, asi como Filtros y Parametros de deteccién de activacion. Contacto
Configuracion

Configuracion

File  Configure = Window Tools Help
Acquisition & Contact Mapping Training #01 2 6/10/2020 [3
@) mepemmnioieiom v Tpe LT Ve e+ e b

Q Markers v — 200 oot
RAO AP LA 200 mmvs

Contact Mapping Setup

o B2 BLE.

/{ﬁ} Anatomy

4 Settings

O]

AuxCatheter: LassoF1510 v
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Alpha Value : ‘ 282-SM
' ! Abl 25 -BSCI

Show Aux Points y LassoF 1510 - BSW
{ OptimaV10 - BSW
. &
0 (¢ |+ 8
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)ANMaV ‘mbevkeﬂltm
& Browse Anatomy C F

* ?u b 2  LowPass  150Hz
+ HighPass  05Hz

¥ Notch  60Hz
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* Catheter Shadows v
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¥ Notch  60Hz

Select Al Clear Pins

Update Cancel

61 I8 TL6 S04
%62 -8 894 1504
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Powerline Freq.  60Hz ¥ Decimation Total: 233 e o cL738/ CL465/627

f Ready O . 11:42PM

Figura 18-1. Configuracion del mapeo de contactos: definicion de catéteres. A. Panel de dispositivos. B.

Definir la funcion del catéter. C.

Asignar canales unipolares y bipolares. D. Configure los pardametros de filtro y deteccion.
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Definicidn de dispositivos y seleccion de sefiales

1. Seleccione catéteres para abrir la pantalla de configuracién del catéter. (Figura 18-1, A)

2.Use la lista desplegable debajo del encabezado Dispositivos para seleccionar un catéter. Haga clic en [ Agregar].
Para lista de dispositivos disponibles, consulte el Apéndice L - Catéteres compatibles.

3.Repita hasta que se hayan agregado todos los catéteres que se utilizaran.

4. Asigne una funcion (Ref, Map, Abl) a los catéteres apropiados. (Figura 18-1, B)

A. El canal de referencia de temporizacion (Ref) se designa con la etiqueta "R" en las ventanas de
anotacidn en vivo y de revisidn. El usuario puede definir el canal de referencia de sincronizacion
principal seleccionando canales intracardiacos o de superficie segin sea necesario (icono). El
canal seleccionado debe ser estable y tener una sefial clara asociada con la activacién de la

camara que se esta mapeando.

B. El catéter de mapeo se designa con la etiqueta "M" en las ventanas de anotacién en
vivo y de revision. El usuario puede definir el catéter y los electrodos o pares de
electrodos que se utilizaran para el mapeo.
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Haga clic en un catéter para definir los Unipoles. Los unipolares se definen por el numero de
electrodo del catéter (CH), Pin, etiqueta y funcidn. La clavija debe coincidir con la conexién del
electrodo (CH) con el cable del catéter auxiliar. Los unipolares se pueden fijar automaticamente
ingresando el primer nimero de electrodo del catéter y luego colocando el cursor sobre el

entrada. Aparece un icono con flechas dobles a la derecha del cuadro
de entrada. Haga clic en la flecha hacia abajo para fijar

automaticamente de menor a mayor nimero (o hacia arriba para | EBlectrode Labed Frefic ~ LAS
fijar automaticamente de mayor a menor nimero). Las etiquetas se i

pueden editar para que sean descriptivas definiendo un prefijo de

etiqueta (por ejemplo, LAS en Figura 18-1, C). Se proporcionan
casillas de verificacion para designar los electrodos que se utilizaran Electrodos de puncién automatica

para la funcidn definida en el cuadro .

Los bipolares también se pueden definir para el mismo catéter.

Los bipolares son definido por CH1, CH2, Etiqueta y Funcidn. Los bipolares se forman
automaticamente para un catéter seleccionado. Utilice CH1 y CH2 para definir los electrodos en el
bipolar. Las etiquetas contendran la misma etiqueta de prefijo seleccionada para las sefiales
unipolares. Se proporcionan casillas de verificacién para designar los electrodos que se utilizardn para

la funcién definida en el cuadro Dispositivos. ( Figura 18-1, D)

NOTA: Para un mejor rendimiento, los bipolares deben definirse mediante electrodos adyacentes entre si en el catéter.

7. Repita los pasos 5y 6 para cada catéter conectado.

NOTA: Cualquier catéter con una configuracion unipolar o bipolar definida en la ventana y conectado al sistema

es accesible para ser visualizado.
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Establecer filtros de asignacion de contactos

La pantalla Filtros se utiliza para definir la configuracion del filtro para los unipolares y bipolares. (Figura 18-2)

Contact Mapping Setup

b |
Electrode Label Prefix: = LAS

Uniool
Unipolar

ECG-99
282-SIM

Abl 2.5-BSCI
LassoF1510 - BSW
OptimaV10 - BSW

LAS1-2
LAS2-3
LAS3-4
LAS4-5
LAS5-6
LAS6-7
LAS7-8
LAS8-9
LAS9-10

— s |

m Device Filters

B Unipolar Filters

+ LowPass  150Hz

O 0 N N s W N -
KA R

+ High Pass  0.5Hz
+ Notch 60Hz

+ LowPass  150Hz
+ High Pass  30.0Hz
+ Notch 60Hz

Clear Pins

Update Cancel

Figura 18-2. Configuracién del mapeo de contactos: configuracidn de filtros. A. Panel de filtros. B. Configuracidn del filtro unipolar. C.
Configuracidn Bipolar de filtro.

Seleccione el encabezado Filtros para acceder a la pantalla Filtros. Use la casilla de verificacion para

seleccionar el tipo de filtro y seleccione el valor apropiado de la lista desplegable.

Establecer parametros de deteccidn de activacidn para canales de referencia y mapeo

El panel de pardmetros de deteccidn de activacion se utiliza para configurar la deteccidn de activacion
para los canales de referencia y mapeo. (Figura 18-3)
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Figura 18-3. Configuracién de mapeo de contactos: configuracidon de deteccidn de activacidn para canales
de referencia y mapeo.

Pardmetros de deteccion de activacidn. B. Canales de referencia. C. Mapeo de canales.

Deteccidn de activacidn para canales de referencia

El canal de referencia se utiliza para identificar un tiempo constante durante el ciclo cardiaco que utiliza el
sistema para identificar y alinear los latidos, establecer |la ventana de mapeo para cada latido y como un tiempo
cero para la medicién del tiempo de activacion. Los latidos se detectan segun los criterios seleccionados para
el canal de referencia de temporizacion que estdan mas alla de un umbral determinado por el usuario. El usuario

puede seleccionar entre 5 modos de deteccidn y establecer niveles de umbral segin sea necesario.
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Modos de deteccion

* + Pico: deflexién maxima positiva

e -Pico: deflexion maxima negativa

e Abs Peak: pico mas grande positivo o negativo

e + Pendiente: Pendiente positiva mas pronunciada

e - Pendiente: Pendiente negativa mas pronunciada

Tipo de ritmo

El usuario también puede seleccionar el tipo de ritmo de un cuadro combinado desplegable que incluye:
sinusal, estimulado o taquicardia. La varianza de la duracidn maxima del ciclo cambia segun el tipo de ritmo
seleccionado. El valor predeterminado es 200 ms para Sinus 'y 20 ms para Estimulado. El usuario puede editarlos

seglin sea necesario.
Limite de ventas

La deteccidn de latidos para los canales de referencia utiliza un método de umbral adaptativo
convencional que se ajusta dindamicamente a la amplitud de los latidos detectados y decae
exponencialmente a un nivel minimo.

¢ El umbral de deteccidn minimo define el nivel de voltaje minimo para la deteccidn de picos
¢ Limite de deteccidn superior: define el limite superior del umbral de deteccidn adaptable

L a variacion maxima de la duracion del ciclo define la variacion maxima en la duracion del ciclo

Deteccidn de activacidon para mapeo de canales

El canal de mapeo se utiliza para muestrear el tiempo de activacion local y los voltajes en todas las camaras de
interés. El canal de mapeo puede ser cualquier electrodo intracardiaco, se puede cambiar durante el
procedimiento y los datos se pueden muestrear desde uno o varios electrodos. Los tiempos de activacién local
y los voltajes se detectan segun los criterios seleccionados para el canal de mapeo que estan mas alld de un
umbral predeterminado. El usuario puede seleccionar entre 5 modos de deteccidn y establecer niveles de
umbral segln sea necesario.
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Modos de deteccion
* + Pico: deflexion maxima positiva
e -Pico: deflexion maxima negativa
e Abs Peak: pico mas grande positivo o negativo
e + Pendiente: Pendiente positiva mas pronunciada

e - Pendiente: Pendiente negativa mas pronunciada

Limite de ventas

* Desde y Hasta definir la ventana de interés para la adquisicion de puntos. Desde define el tiempo antes
de t = 0 y Hasta define el tiempo después de t = 0. (Esto se puede cambiar directamente en la ventana
de anotaciones)

* Min. La amplitud define el nivel de voltaje mas bajo aceptable para adquirir puntos.

¢ Distancia desde geometria define la distancia del electrodo desde la geometria de la
camara reconstruida para adquirir puntos.
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Guardar y cargar la plantilla de configuracién
« El usuario puede guardar y cargar la configuracidn de instalacién del catéter en un archivo de plantilla

para uso futuro.

Contact Mapping Setup
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18.2- Seleccione el catéter para establecer la localizacién y el escalado de campo

La configuracidn inicial de los ajustes de localizacién se completa a través del panel Configuracion de
localizacidn. Haga clic en el boton [Abrir configuracion de localizacién completa] en el panel Configuracion
de localizacion para acceder a la ventana Configuracion de localizacion. (Figura 18-4)

file Configue Window Tools Help
Acquisition Demo2 @6n1212020 [3

A
Localization Configuration

107287514 @999/«
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Figura 18-4. Localizacion. A. Abra el boton Configuracion de localizacion completa. B. Configuracion de localizacion. C. Siguiente.
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Para la configuracidn inicial, se debe utilizar la opcidn Configuracién manual. Seleccione ¥ Configuracion de

localizacidn y luego haga clic en [ Proximo].

File Configure  Window  Tools Help
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Figura 18-5. Seleccione el catéter para establecer la localizacion. A. Modelo de catéter auxiliar. B. Electrodos

Auxiliar principal

Utilice la lista desplegable para seleccionar el catéter para establecer la localizacién. Designe los electrodos que se
utilizardn para el escalado de campo. Los electrodos que se utilizan para el escalado de campo deben conectarse a

través de los canales auxiliares.

Los electrodos que se utilizan para el escalado de campo deben conectarse a través de los canales auxiliares.

Haga clic en [ Préximo]. (Figura 18-5)
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18.2.1- Seleccion de referencia anatomica

Consulte el Capitulo 11, Seccién 11.2.1 Configuracidon de localizacién (Configuraciéon de canales de
referencia anatdmicos) para obtener detalles completos.

1. Bajo el encabezado Canales de referencia anatdmicos, seleccione Conductores de superficie. El

cuadro se completard automaticamente con V1. V2, V3, V4, V5, V6, LAy RA. Esto se puede editar
como necesario. (Figura 18-6)

NOTA: Las configuraciones del canal de referencia de calibracidn y del catéter auxiliar se completaran previamente

desde la pantalla anterior y la configuracién de contactos, respectivamente.
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Figura 18-6. A. Seleccione Canales de referencia anatémicos. B. Canal de referencia de calibracion. C. Cargary
guardar iconos. D. Configuraciones de catéter auxiliar. E. Finalizar.

IF-2021-83324708-APN-INPMZANMAT

Pagina 142 de 184 Pagina 147 de 189

7& El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



> BIOTRONIK

_ ANEXO IIIB
excellence for life

PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

2. Aseglrese de que el catéter seleccionado esté centrado en el medio de la cdmara. Se
recomienda dejar el catéter estacionario durante todo el periodo de instalacién.

3. Haga clic en el [ Terminar] para iniciar el proceso de configuracion. Aparecerd una barra de
progreso en la pantalla para indicar el nivel de finalizacién. Una vez completada la configuracidn,

se guardaran los ajustes.

18.3 —Recoger campo de localizacion

Para establecer el campo de localizacidn, el sistema necesita reconocer el movimiento del catéter en dos planos.
Asegurese de que el catéter que se utiliza para establecer el campo de localizacion coincida con el catéter que
se muestra en Configuracidn de anatomia en el cuadro Catéter auxiliar. (Figura 18-7)
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Figura 18-7. A. Botdn Recopilar campo de localizacidn. B. Mueva el catéter en la direccion A, seguido de la direccion BC

Cuadro de confirmacion Direccidn A, B. D. Ajuste de amortiguacion de movimiento auxiliar.

1. Haga clic en el [ Recopilar campo de localizacion] y comience a mover el
catéter inmediatamente.
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2. Mueva el catéter seleccionado hacia adelante y hacia atras en un solo plano hasta que el cuadro
Direccidn A se vuelva verde.

3. Mueva el mismo catéter hacia adelante y hacia atrds en un segundo plano hasta que el cuadro
Direccion B se vuelva verde.

4, Establezca la Amortiguacion de movimiento auxiliar en la configuracidn deseada: Ninguno, Suave,
Normal o Agresivo. En Mapeo de contactos, elija al menos Normal o Agresivo. Esto ultimo
minimizara la cantidad de falso espacio escalado debido al movimiento cardiaco.

5. Haga clic en el [ Recopilar campo de localizacion] para completar la calibracién. Los nuevos
pardmetros de escala se aplicardn automaticamente.

NOTA: Durante el periodo de recoleccion, las cajas de direccion pueden volverse anaranjadas antes
de volverse verdes. El color naranja indica que se estan recopilando datos.
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19 —CREAR UNA ANATOMIA DE CONTACTO

El sistema AcQMap puede mostrar representaciones tridimensionales de las cdmaras cardiacas. El propdsito
de construir la anatomia cardiaca es definir las estructuras anatdmicas dentro de la cdmara. Es importante
recopilar suficientes puntos dentro de la cdmara para proporcionar una definicién suficiente de la cdmara.

La anatomia de la cdmara se crea arrastrando suavemente un catéter seleccionado a ubicaciones en toda
la cdmara. A medida que el catéter se mueve, se recogen puntos en y entre todos los electrodos del
catéter.

19.1 Recopilacion de puntos de anatomia

File Configure Window  Tools Help

Acquisition & Contact Mapping Training #01 €8 6/10/2020 [
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Figura 19-1. A. Panel de construccidn de anatomia. B. Seleccione el catéter para construir la anatomia. C. Seleccione el valor Alfa. D. Crear nueva
anatomia. E. Recoleccidn de puntos de inicio / finalizacion.

1. Hagaclicenel “r siguiente Anatomia para acceder a las herramientas de creacion y edicién de

2. anatomia. Utilice el menu desplegable para seleccionar el catéter que se utilizarad para acumular

3. puntos. Seleccione el valor alfa. El valor alfa define el umbral de llenado. Haga clic en el icono + para
4. crear una nueva anatomia.

5. Hagaclic en el icono Recoger nube de puntos para comenzar a acumular puntos.

6. Arrastre el catéter a lo largo de las paredes de la cdmara para crear la anatomia. Haga

7. clic en el icono Recoger nube de puntos para dejar de acumulaFpnPasg3324708-APN-INPM#ANMAT
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Durante la recopilacién de puntos de anatomia, hay disponible una herramienta de borrador para
eliminar los puntos no deseados. Seleccione el icono Borrar puntos para acceder al kit de

herramientas del borrador.

Borrar
Puntos

File  Configure =~ Window Tools Help
Acquisition
@ Q Murkers v AT B - F 55
Q B Anatomy A @ RAO AP LAO LL LPO PA RPO RL RAO AP LAO LL LPO PA RPO RL

Anatomy
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e
0 [}

Powerline Freq.  60Hz  Decimation L FeCL731/ B CL999/ &

F Ready 1:16 PM |
Figura 19-2. Kit de herramientas de borrador.

La nube de puntos de anatomia sera visible y todos los puntos serdn amarillos, lo que indica el modo de
edicion. El puntero del mouse se convierte en un borrador circular. El tamafio del borrador se puede ajustar
usando el menu desplegable de tamafio. Mantenga presionado el botdn derecho del mouse mientras mueve

el borrador sobre los puntos que desea eliminar. ( Figura 19-2) Las funciones adicionales disponibles incluyen:
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- lcono de borrar: Al hacer clic en el El icono limpiar borrara toda la anatomia.
OK icono: Haciendo clic en el El icono OK guardara los cambios y

cerrara el kit de herramientas del borrador. .
- Cancelar icono: Haciendo clic en el El icono Cancelar cancelara

Limpiar oK Cancelar

. . , Desh Rak
- lcono de rehacer: Al hacer clic en el Rehacer El icono rehacera el paso Sshass e

todos los cambios y cerrara el kit de herramientas del borrador.
- Deshacer icono: Haciendo clic en el El icono Deshacer deshara

el borrado mas reciente.

de edicidon mas reciente que se deshizo usando el icono de deshacer.

NOTA: Se pueden agregar nuevos puntos en cualquier momento durante el procedimiento utilizando el catéter
seleccionado y haciendo clic en el icono Recoger nube de puntos.

19.2- Editar una anatomia

Una vez detenida la recopilacidn de puntos, la anatomia puede procesarse posteriormente. El
posprocesamiento permite volver a mallar, suavizar y eliminar areas de la anatomia de la superficie. (
Figura 19-3)
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Figura 19-3. Herramientas de edicion de anatomia. A. Lilw-i%?)dZiéghS%%rﬂrs}Bgs&vﬁN-lNPM#ANMAT
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Los detalles completos de las herramientas de edicidn disponibles se pueden encontrar en el Capitulo

12, Seccién 12.5.3 Editar una reconstruccién de superficie y la Seccidn 12.5.4 Ficha Mejorar controles.

NOTA: Se recomienda volver a mallar la anatomia en 22500 muestras al menos una vez después
de que se complete la recoleccidn de puntos para crear uniformidad entre los tridngulos que
componen la malla.

Para volver a mallar la anatomia, haga clic en el Re-malla de |a superficie 2500 icono.

Re-malla
superficie

2500

Para cortar el plano de la valvula, en Selecciéon manual, haga clic en el Elipse icono. Ademas,

marque las casillas de verificacidn Solo superficie frontal y Mover y cambiar el tamafio. Haga clic en el
[ Seleccione region] para activar la herramienta de seleccidn Elipse. El botdn Seleccionar region
cambiard a "Aceptar" cuando se active la herramienta de seleccidn Elipse. Las caras y los vértices de la
superficie ahora se pueden seleccionar de forma masiva usando una forma elipsoide. Haga clic con

el botdn derecho del mouse y arrastre para seleccionar una region eliptica. Cuando se suelta el botdn

derecho del mouse, se seleccionardn todas las caras y vértices que se encuentren dentro del limite eliptico.

Cuando se haya completado todo el pos procesamiento, haga clic en el guardar icono
para guardar la anatomia.

Guardar icono

NOTA: Si la anatomia parece mas plana de lo normal, considere la posibilidad de repetir la
configuracion de la referencia anatémica y la recopilacion del campo de localizacion (consulte
el Capitulo 18, Secciones

18.2'y 18.3)

NOTA: Si la anatomia no se guarda antes de salir del menu Editar, se perderan todos los cambios.

NOTA: Agregar puntos a una anatomia posprocesada puede restablecer algunas de las
ediciones que se realizaron.
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activa se indica con la estrella amarilla en el circulo azul adyacente al registro de anatomia. ( Figura 19-
4)

También es posible agregar Catheter Shadows. En el menu desplegable, seleccione el catéter que desee
sombrear. Esto puede incluir todos los catéteres o individuales.

? Catheter Shadows A

Haga clic en el signo "+" para capturar la sombra. Los catéteres sombreados

, . . . . . On 2-8-2 v

apareceran en la siguiente tabla junto con la marca de tiempo asociada. Puede _
. X "o ., @ | Catheters Time v

seleccionar ver u ocultar la sombra alternando el icono de "0jo". También puede ® 282 10:46

@ 282 03:00

eliminar una sombra de catéter seleccionandola y haciendo clic en el icono de
"papelera".
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Figura 19-4. Navegador de anatomia. A. Examinar anatomia. B. Anatomia activa. C. Ocultar / mostrar el icono de
anatomia.
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19.3- Anadir una nueva estructura

Para agregar una nueva estructura (p. Ej., PV, RA) a una anatomia existente, haga clic en + para crear una nueva
anatomia y repita los pasos anteriores. Cuando la nueva estructura esté completa, guarde la anatomia. Cambie

el nombre de la nueva estructura si lo desea.

Para mostrar la nueva estructura con una anatomia existente, haga clic en la anatomia guardada
deseada. Anule la seleccion del icono Ocultar anatomia para que la anatomia sea visible con la nueva

estructura. (Figura 19-4,C) Se pueden mostrar varias anatomias / estructuras juntas.
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CAPITULO 20 — MAPEO DE CONTACTOS

El sistema AcQMap puede mostrar datos cartograficos electrofisiolégicos convencionales como mapas
tridimensionales. Los datos se recopilan de varios lugares dentro de la cdAmara de interés en un ritmo estable
utilizando catéteres de electrofisiologia localizados. La ubicacion 3D de cada punto se guarda junto con los
datos de voltaje y activacién, que se pueden mostrar en la superficie mds cercana como color. Se puede utilizar
un Unico conjunto de datos recopilados para mostrar varios tipos de mapas.

Los mapas de contacto utilizan un electrograma de superficie o un electrograma intracardiaco como referencia
para medir los puntos recogidos. Hay dos tipos de mapas disponibles: Tiempo de activacion local (LAT) y

Amplitud de voltaje.

* Los mapas isdcronos de Tiempo de Activacion Local (LAT) muestran tiempos de activacion codificados
por colores para cada punto recolectado. El LAT es la diferencia en milisegundos entre la activacidn
detectada en el catéter de mapeo y el canal de referencia. El color representa el LAT, por ejemplo, rojo
(temprano) y azul (tardio).

* Los mapas de amplitud de voltaje muestran valores de voltaje codificados por colores para cada punto
recolectado. La medicidn de la amplitud de voltaje es seleccionable por el usuario (pico a pico, pico
positivo y pico negativo). Los colores varian de gris / rojo (amplitud baja) a violeta (amplitud alta)

20.1- Configurar la ventana de anotaciones en vivo

Utilice la ventana Configuracion del mapeo de contactos para designar el canal de referencia de tiempo, el
catéter de mapeo y el catéter de ablacidn. Revise la configuracion del filtro y los parametros de deteccién
de activacion para asegurarse de que sea adecuado para el ritmo que se estd asignando. La ventana Live
Annotation se llena automdticamente en funcion de los catéteres y los pardmetros seleccionados. Los
trazos de ECG siempre estaran en la parte superior seguidos del canal de referencia elegido. Luego, las
sefiales de mapeo se muestran segun los pardmetros de configuracién de mapeo de contactos. Consulte

el Capitulo 17, Seccidn 17.1 Configuracidn de asignacion de contactos para obtener detalles completos.

Trazar visualizacion y color

La adicién / eliminacion de trazas de EGM o el cambio del color de la traza se realizan en el Panel
de control de visualizacion de trazas ubicado en el lado derecho de la ventana de Anotacién en

vivo. (Figura 20-1)
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Figura 20-1. Panel de control de Trace Display - AnnotationWindow. A. Acceda al panel de control de la pantalla de seguimiento. B.

Seguimiento de la visibilidad. C. Traza de color.

Para agregar o eliminar trazos de ECG o EGM, marque la casilla de verificacidn junto al trazo que se mostrara
en la ventana Anotacion en vivo. Las trazas que no hayan sido designadas como Ref, Map o Abl se agregaran
ala parte inferior de la pantalla de trazas segun el orden en el que fueron seleccionadas. Para mover la traza,
haga clic con el botdn izquierdo en la traza y mientras mantiene presionado el botén del mouse, mueva la

traza a la ubicacion deseada en la ventana.

Para cambiar el color, busque el trazo apropiado en la lista y haga clic en el cuadro de color. Se abrird una
ventana de paleta de colores. Seleccione el nuevo color: la seleccion de un color se cerrara
automaticamente la ventana. Si no desea realizar ningin cambio, haga clic en cualquier lugar fuera de la
ventana y se cerrara. Se recomienda mostrar electrodos / pares de electrodos en el mismo catéter del

mismo color.
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Ajustar la ganancia de pantalla

La ganancia de la pantalla se puede ajustar en trazas simples o multiples simultdneamente. Mantenga
presionado el botdn izquierdo del mouse al lado de la etiqueta de rastreo y arrastre a través de los rastros
deseados para seleccionar varios rastros contiguos. La etiqueta de las trazas seleccionadas se resaltara con un
resaltado azul. Desplace la rueda central del mouse hacia arriba o hacia abajo para aumentar o disminuir la
ganancia en las trazas seleccionadas. Para ajustar la ganancia en un solo trazado, haga clic en la etiqueta del
trazado deseado que luego se resaltard en azul. Ajuste la ganancia desplazando la rueda central del mouse

hacia arriba o hacia abajo.

Alternativamente, la ganancia de visualizacion para multiples trazados se puede configurar para que
coincida con la de un solo trazo. Esto se logra seleccionando primero varios trazados que incluyan el
trazado con la configuracidn de ganancia deseada. Mantenga presionado el botén izquierdo del mouse.
Luego, arrastre el mouse por los trazados que desea seleccionar. Una vez seleccionados los trazados
multiples, coloque el cursor sobre el trazado Unico cuya ganancia de visualizacién desea asignar a los
trazados restantes. Haga clic con el botdn derecho y seleccione Aplicar la misma ganancia para armonizar

la visualizacién en los trazados seleccionados.

También es posible seleccionar multiples trazas manteniendo presionado el botdn Ctrl en el teclado y
seleccionando las trazas con el botdn derecho del mouse. Esto permite la seleccion de trazados no
contiguos. La ganancia se puede ajustar como se describié anteriormente girando la rueda del mouse
hacia arriba o hacia abajo. Los trazados con diferentes ganancias de visualizacion se ajustaran
proporcionalmente hacia arriba o hacia abajo mientras se mantiene la diferencia relativa en sus

ganancias de visualizacion.

Tenga en cuenta que la ganancia se puede ajustar en la ventana de trazos de desplazamiento
haciendo clic con el botén derecho del mouse sobre un canal seleccionado y arrastrando el mouse

hacia arriba o hacia abajo.
Ajustar ventana de interés

La Ventana de interés también se puede ajustar directamente dentro de la ventana de Anotacién en vivo
usando el mouse. La barra de color en los valores minimo y maximo de la ventana de visualizacién 3D
siempre se alineara con el inicio y el final de la Ventana de interés. Una vez que ajuste la Ventana de interés
con el mouse, se le pedird que actualice la Ventana de interés haciendo clic en Guardar o Cancelar en la
parte inferior de la Ventana de anotacion en vivo. (Figura 20-2)
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Figura 20-2. Ajuste de la ventana de interés. A. Utilice el ratdn para ajustar el borde de la ventana en el

monitor. B. Actualice la Ventana de interés haciendo clic en Guardar.

Para usar el mouse, coloque el cursor sobre el borde blanco de la ventana de interés que desee ajustar. Cuando
el cursor del mouse cambie a una flecha doble, haga clic con el botdn izquierdo y manténgalo presionado,
luego mueva el borde blanco para aumentar o disminuir el tiempo antes o después del tiempo cero. A medida
que se mueve el borde, la diferencia de tiempo positiva o negativa desde cero sera visible. Los valores minimo
y maximo de la barra de color en la ventana de visualizacion 3D se ajustaran automaticamente para alinearse

con los puntos de tiempo de inicio y fin de la Ventana de interés.

La Ventana de interés define el periodo de tiempo dentro del cual los tiempos de activacion se detectaran
automaticamente segln los criterios establecidos en Deteccion de activacidn para canales de asignacion

de la ventana Configuracion de asignacién de contactos.
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20.2- Creacion de un mapa electroanatémico de contacto

Se adquieren puntos en toda la cdmara para crear mapas. Los puntos se pueden adquirir usando uno o varios
electrodos o pares de electrodos en el catéter de mapeo designado como se configura en la ventana
Configuracion de mapeo de contactos.

Adquirir puntos

file Configure Window Tools Help
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Figura 20-3. Adquirir puntos. A. S3DMap que muestra la cuadricula de anatomia y el mapa electroanatdémico. B. Sonar bubles
para adquisicion. C. Congelar y aceptar en la ventana de anotaciones en vivo. D. Ventana Revisar anotaciones. Ml.
Lista de puntos.
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Utilice el menu desplegable sobre la ventana de visualizacion del lado izquierdo para seleccionar
el tipo de mapa que se mostrara a medida que se adquieran los puntos. (Figura 20-3) Mueva el
catéter de mapeo al area deseada en la cdmara. Cuando se haya logrado una posicion estable del
catéter, haga clic en el botén [ Adquirir punto] o [ Congelar] en la parte inferior de la ventana de
anotaciones en vivo. El punto se adquirird si se presiona Adquirir punto. Si se presiona el botén
Freeze, el latido adquirido se congela para su inspeccion antes de aceptar el latido (botdn de

verificacion) para la recopilacidon de datos.

Tan pronto como se recopile un punto, la pantalla 3D mostrara los valores de voltaje o LAT
codificados por colores en el mapa 3D en la ventana de pantalla 3D. Las areas del mapa con
anatomia 3D que carecen de datos eléctricos (es decir, LAT o voltaje) asociadas con ellas se indicaran
con una cuadricula texturizada como se muestra en Figura 20-3, A.

El mapa de colores en el mapa electroanatdmico 3D se puede ajustar para escalar dindmicamente
con los valores de LAT o voltaje a medida que se adquieren los puntos. Esto se hace seleccionando
el icono de la barra de colores automatica debajo de la barra de colores (Figura 20-3, F). A medida
que se recopilan nuevos puntos, el minimo y el maximo de la barra de colores se ajustan para
coincidir con el tiempo de activacién mas temprano y mas reciente (para LAT) o el voltaje minimo y
maximo de pico a pico (para voltaje). EIl mapa de colores correspondiente en el mapa

electroanatdmico 3D se actualiza en consecuencia.

El usuario puede obtener una vista previa de todos los latidos adquiridos dentro del bufer de 5
segundos anterior tanto en la ventana de anotaciones en vivo como en la de revision (Figura 20-3,
G). El indice de latido dentro del bufer de 5 segundos se indica como -5, -4, -3, -2, -1y 0, donde 0
representa el latido actual. A continuacidn, el usuario puede inspeccionar cada latido del bufer y
aceptar el que considere mas apropiado. La lista de puntos (Figura 20-3, Ml) y mapa 3D (Figura 20-

3, A) luego se actualizan segun el ritmo aceptado.
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Los golpes y puntos también se pueden adquirir usando las siguientes teclas de acceso rapido en el teclado:

F8 Anula todos los criterios de deteccidn y recopila un
latido

F11 Congelar y aceptar la tecla
F10 Avanza al tiempo anterior en el bufer de tiempo de 5

segundos

F12 Avanza a un latido posterior en el bufer de latidos de 5

segundos

F9 Descarta el ritmo congelado (movido a la Papelera de

reciclaje)

Criterios de aceptacion de deteccion

Los tres criterios de deteccion que se configuran en la configuracién de la ventana de asignacién de contactos
incluyen la variacidn de la longitud del ciclo, laamplitud y la distancia a la anatomia. Estos criterios se evaltian
para cada punto correspondiente a un par de electrodos en el catéter de mapeo, asi como para todo el latido
(es decir, coleccion de puntos). Estos se muestran como tres cuadros adyacentes para cada rastreo (es decir,
el punto [ Figura 20-4, D]) o latido general Figura 20-4, E). Un recuadro rojo indica que no se ha cumplido el
criterio de aceptacion correspondiente. Un cuadro verde indica que se ha cumplido el criterio de aceptacién
correspondiente. Los indicadores de criterios de deteccidn para trazados y latidos se muestran tanto en la
ventana En vivo (cuando el punto es Adquirido o Congelado) como en la Ventana Revisar anotaciones.

El usuario puede ajustar manualmente el umbral para cada criterio colocando el cursor sobre el criterio y
desplazando la rueda del mouse hacia arriba o hacia abajo. Ademas, el usuario puede deshabilitar y habilitar
el criterio haciendo clic en la casilla correspondiente. Cuando un criterio esta deshabilitado, se mostrara como

un cuadro gris.

Se incluye un punto tanto en el LAT como en el mapa de voltaje si se cumplen los 3 criterios de deteccién. Un
punto o latido que no cumple con los criterios de Variacién de la duracién del ciclo o Distancia a la anatomia

se mueve automaticamente a la Papelera de reciclaje.
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Figura 20-4. Supere la inspeccion y revisidn. A. Botdn Live and ReviewWindows lado a lado o vista unica.

B. Campos de la lista de puntos. C. Puntos seleccionados en la lista de puntos. D. Indicadores de criterios de deteccidn individuales
por rastreo. E.Indicadores generales de criterios de deteccidn de latidos. F. Puntos 3DMap correspondientes a puntos en C.

Ventana Revisar anotaciones

Cuando se selecciona un punto de la lista de puntos (Figura 20-4, C) o en el mapa 3D (Figura 20-4, F),

el tiempo correspondiente aparece en la ventana Revisar anotaciones (Figura 20-4, A). Siempre que se
selecciona un punto o conjunto de puntos en la Lista de puntos, los puntos correspondientes en el mapa 3D en
la Ventana de visualizacion 3D se resaltan con anillos sélidos (Figura 20-4, F). La ventana Revisar anotaciones
muestra la secuencia de trazados como la Ventana de anotaciones en vivo. Muestra el WindowWidth y los
tiempos de activacidn y los fiduciales correspondientes al ritmo seleccionado.

La deteccion del tiempo de activacidn se designa mediante una linea vertical y un punto correspondiente al
modo de deteccidon (por ejemplo, pico absoluto). La punta es hueca o sélida. Un punto hueco indica un pico
detectado en un punto descartado o EGM (es decir, el punto pertenece a la Papelera de reciclaje). Un punto
sélido indica un pico detectado que pertenece a un punto valido o EGM (es decir, el punto pertenece a la lista
de puntos). Una linea vertical continua indica que el punto asociado se incluird en el mapa de amplitud de
voltaje y LAT. Mientras que una linea vertical discontinua indica que el punto asociado se incluird en el mapa
de amplitud de voltaje, pero no en el mapa LAT.
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El usuario puede mover cualquier punto a la lista de puntos haciendo clic con el botén derecho en el

EGM y seleccionando "Mover a la lista de puntos". Este punto luego se agregard

@
a la lista de puntos con un Punto editado icono para indicar que es un punto 'f‘
editado. El EGM correspondiente cambiara de un trazado discontinuo a un trazado Punto editade

sélido y el mismo Punto editado El icono se mostrara junto a los indicadores de criterios
de aceptacidn para ese rastreo. El punto también aparecera en el mapa3Denla

ventana de visualizacion 3D.

Mover un punto a la lista de puntos no garantiza que se incluird en el mapa LAT. El usuario puede forzar la
inclusién de un punto descartado en el mapa LAT a pesar de no cumplir con los criterios de aceptacion de
variacion de longitud de ciclo o distancia a la anatomia haciendo clic con el botdn derecho en el trazado y

seleccionando "Incluir en mapa LAT".

Nota: El sistema funciona con un bufer de 5 segundos. Los 5 segundos anteriores de datos se almacenan

con cada punto adquirido.

Nota: Los puntos siempre se pueden revisar y mover o restaurar desde la Papelera de
reciclaje.
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20.3- —Visualizacién de mapas

Los tipos de mapas muestran la informacidn principal del mapa. Se pueden mostrar simultaneamente otros
tipos de informacion del mismo conjunto de datos. Por ejemplo, la amplitud de voltaje se puede mostrar
donde el color indica la amplitud y los datos de tiempo también se pueden mostrar usando una

representacion visual secundaria.

Mapas basados en tiempos

Los mapas isocronos de Tiempo de Activacion Local (LAT) muestran tiempos de activacion codificados por
colores para cada punto recolectado. EI LAT es la diferencia en milisegundos entre la activacion detectada
en el catéter de mapeo y el canal de referencia. (Figura 20-5)
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Figura 20-5. Ejemplo de mapa de tiempo de activacién local. A. Mapa LAT 3D. B. Umbral de amplitud

También es posible mostrar un mapa LAT con regiones de baja amplitud. El usuario puede seleccionar un
umbral para la amplitud de voltaje por debajo del cual el mapa se coloreara en gris (Figura 20-5, B). LAT no
se mostrard en esas regiones de baja amplitud.

IF-2021-83324708-APN-INPMZANMAT

Pagina 160 de 184 Pagina 165 de 189

El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



@9 BIOTRONIK ANEXO IIIB

excellence for life

PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Mapas basados en amplitud

Los mapas de amplitud de voltaje se utilizan para identificar areas con bajo voltaje. (por ejemplo, posibles
areas de cicatriz) Los mapas de amplitud de voltaje muestran valores de voltaje codificados por colores
para cada punto recolectado. La medicidn de la amplitud de voltaje es seleccionable por el usuario (pico a
pico, pico positivo y pico negativo).

( Figura 20-6)

De manera similar a los mapas LAT, es posible mostrar regiones de baja amplitud que estan por debajo de un
umbral seleccionado por el usuario. El usuario puede establecer el valor minimo para la amplitud de voltaje (

Figura 20-6, B). Los puntos en el mapa 3D con valores de voltaje por debajo del valor minimo seleccionado por
el usuario se mostraran en gris.
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Figura 20-6. Ejemplo de un mapa de amplitud de voltaje. A. Mapa de amplitud de voltaje 3D. B. Amplitud Min y Max
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Barra de color

La configuracién de la barra de color ajusta los parametros utilizados para mostrar los datos de

amplitud de voltaje o tiempo.

(Figura 20-7)
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Figura 20-7. Configuracién de la barra de color. A. Modos de color (isécrono, amplitud). B. Profundidad de color.
C. Propagacion Modo (reentrante o lineal). D. Superposicion de amplitud. E. Configuracion de reproduccion.

Modo de color - El modo de color se puede establecer en Isocrona estandar o Historial de propagacion.

Profundidad del color - Permite al usuario seleccionar el nimero de colores discretos utilizados en
la barra de colores. Mas colores aparecen mas suaves, menos colores proporcionaran bandas de

color mas granulares.

Modos de propagacion - Para mapas basados en tiempos, la barra de color se puede configurar en modo
reentrante o lineal. El modo reentrante une el comienzo de la ventana de tiempo al final de la ventana de
tiempo para mostrar la informacion de tiempo como un continuo. El modo lineal muestra la informacion de
tiempo como una secuencia lineal de activacion eléctrica a través del tejido mapeado. Para mapas de
amplitud de voltaje, la barra de color funciona en un solo modo fijo.

Superposiciones de amplitud (solo para mapas LAT) - permite al usuario superponer datos de
amplitud en mapas LAT. El usuario selecciona un umbral por debajo del cual no se mostraran los datos

LAT y los puntos asociados se mostraran en gris. |F-2021-83324708-APN-INPMAANMAT
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Configuraciones de reproduccion - Los datos de tiempo se pueden mostrar como una progresion
reproducida en el tiempo. El usuario puede ajustar la velocidad, la direccién y el modo de reproduccidn.

*Velocidad de reproduccién: permite ajustar la velocidad a la que se reproducen los datos.
¢ Direccion de reproduccion: permite que los datos se reproduzcan hacia adelante o hacia atras.

*Modo de reproduccidn: proporciona diferentes métodos para visualizar dindmicamente los datos de tiempo.

- Ciclos de color: los colores mostrados en la superficie cambiardan dindamicamente en progresion.
Este modo solo esta disponible cuando se selecciona el modo de barra de color reentrante. Se
pueden lograr diferentes visualizaciones configurando el orden de color y la profundidad de color.

- lluminacién: cuando se marca, las regiones de la superficie se iluminaran en secuencia segun los
datos de tiempo en cada ubicacidn. Esto aparecera como una linea de iluminacién en movimiento
que avanza a través de la superficie. La informacion de color de la superficie alin se puede ajustar
manualmente.
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Orden de color - Permite al usuario seleccionar el orden de los colores representados en la barra de colores.

Isécrona estandar: muestra una progresion de color con el Modo de barra de color lineal

rojo designando 'antes' y el violeta designando 'mds tarde'.

Cuando se selecciona el modo de barra de color lineal, las Later 2nd Color Bar
slider

veces antes que el primer control deslizante de la barra de
color se designara como rojo, las veces posteriores al

segundo control deslizante de la barra de color se
1st Color Bar

Earlier 12149 s
slider

designaran como purpura.

-148.65ms

Modo de barra de color reentrante

71.70ms

2nd Color Bar
slider

Cuando se selecciona el modo de barra de color reentrante,
los tiempos fuera del rango entre el primer y el segundo
control deslizante de la barra de color seran rojos.

1st Color Bar
slider

Historia de la propagacion

T1.70ms

S e Present L 5733
Historial de propagacion: invierte el orden de color de la

isécrona estandar. El rojo designa "presente" y el violeta
designa "anterior". Los tiempos fuera del rango de los
controles deslizantes de la barra de color primero y segundo

seran rosas Prior

-148.65ms

Umbrales definidos por el usuario (para mapas de amplitud de voltaje) - Permite al usuario definir umbrales para
amplitudes de voltaje cuando sea apropiado. Las amplitudes de voltaje por debajo del umbral minimo se
mostraran en color gris. Las amplitudes de voltaje por encima del umbral maximo se mostrardn con un color

purpura.
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20.4- —Revision de mapas

Los puntos se gestionan en la ventana de gestion de la lista de puntos (Figura 20-14, B). Los puntos
aceptados aparecen en la Lista de puntos y aquellos que no cumplen con ciertos criterios de deteccién o

son rechazados manualmente aparecen en la Papelera de reciclaje.

Los puntos en el mapa se pueden revisar haciendo clic derecho en el punto en el mapa para resaltar el punto
en la lista de puntos o seleccionando un punto en la lista de Puntos. El punto seleccionado y los datos

asociados se mostraran en la ventana Revisar anotacion. (Figura 20-8)
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Figura 20-8. Seleccionar puntos para revisar. Cuadro naranja: el punto a revisar se resalta en la lista de puntos. El ritmo

Asociado se muestra en ReviewAnnotationWindow. Los puntos seleccionados se muestran en el mapa 3D con circulos sélidos.

Los puntos en la Papelera de reciclaje se pueden revisar haciendo clic en el punto que se va a revisar.

Nota: Se puede revisar cualquier punto del mapa (lista de puntos) o papelera de reciclaje.

La lista de puntos estd organizada por indice (nimero de punto recolectado), tiempo de activacidn local
(LAT), amplitud (Amp), variacion de la duracion del ciclo (CLV), indicadores de criterios de deteccion, distancia
a la anatomia (MM) y Electro. El usuario puede ordenar los puntos por cualquier campo (es decir, indice, CLV,
LAT, etc.). Se pueden seleccionar varios puntos manteniendo presionada la tecla Ctrl o Shift. Un indice de

puntos en gris en la Lista de puntos indica un punto que se incluyé en el mapa de amplitud de voltaje pero no
en el mapa LAT. La amplitud esta por debajo del criterio de umbral para aé&éﬁ%—gg@%@%}%&éfﬁlNPM#ANMAT
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Eliminar puntos del mapa

Para eliminar un punto del mapa, haga clic con el botén derecho en el punto en la pantalla3Dy
seleccione Reciclar. Alternativamente, con el punto seleccionado, presionando el < Eliminar> La tecla

también eliminara el punto.

Restaurar puntos en el mapa

Para restaurar un punto en el mapa, acceda a la Papelera de reciclaje y haga clic con el botén derecho

en el punto que se agregara. Haga clic en [ Restaurar] para agregar el punto al mapa.

Ajustar el mapa

= Ajuste manual a la hora LAT. En la ventana Revisar anotacion, pase el mouse sobre la linea
amarilla hasta que aparezca una flecha de dos direcciones. Haga clic izquierdo para mover el
punto amarillo a la hora deseada. El mapa se ajustara en consecuencia.

= Ajustar el desplazamiento global: en la ventana de Anotacidn en vivo, coloque el cursor del
mouse sobre el indicador de deteccion azul en el canal de referencia. Apareceran una flecha
de dos direcciones y un cursor de compensacion amarillo. Haga clic con el botdn izquierdo y
arrastre el cursor de compensacion global a la posicidon deseada en la ventana Live
Annotation. Un valor de compensacion numérico sera visible a medida que se mueva el
cursor.

®  Los valores numéricos para los tiempos LAT se ajustaran en relacion con el desplazamiento global.

Nota: La Barra de color asociado con el mapa permanecera sin cambios.

Cambiar el tipo de mapa

El mismo conjunto de datos se puede utilizar para mostrar varios tipos de mapas. Para moverse entre mapas,
use el menu desplegable Tipo para seleccionar un nuevo tipo de mapa para mostrar.

Cambiar los criterios de deteccidn o la ventana de interés : C

Para cambiar los criterios de deteccidn, haga clic en el icono Configuracién de

contacto. Realice los cambios deseados en los pardmetros de deteccion de . C:"t“‘_‘f actualizar
. ., onfiguracion

activacion. Confiparacidin

Haga clic en el Actualizar en la parte superior de la ventana de visualizacidn 3D para volver

a calcular los datos.
La ventana de interés se puede cambiar usando el mouse. Haga clic en el

IF-2021-83324708-APN-INPM#ZANMAT
Actualizar en la parte superior de la ventana de visualizacion 3D para volver a calcular los datos.
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20.5- Afadir / eliminar un mapa

Para agregar un nuevo mapa, seleccione el Agregar mapa en la parte superior de la ventana de
visualizacidn 3D. Esto despejara todos los puntos eléctricos de la anatomia. Cuando se adquiere el

primer punto, se registrard una nueva entrada con fecha y hora en la Lista de mapas.

an (L) [E

Agregar Borrar Crear
Mapa Mapa

Para eliminar el conjunto de datos activo, seleccione el Borrar en la parte superior de la ventana de

visualizacidn 3D. Esto eliminara todos los datos adquiridos de la reconstruccién de la superficie.

Seleccionando el Cerrar mapa El icono volvera a la ventana de anatomia. Ahora se puede editar la anatomia
actual o se puede construir una nueva anatomia o estructura.

20.6. —Copiar un mapa

Para copiar el mapa activo, haga clic en el Copiar mapa en la parte superior de la

ventana de visualizacidn 3D. Se agregara una nueva entrada a la lista. —1
=

Copiar mapa

IF-2021-83324708-APN-INPMZANMAT

Pagina 168 de 184 Pagina 173 de 189

7& El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



2> BIOTRONIK

excellence for life ANEXO IIIB

PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

21 - STEREOTAXIS®

El sistema de mapeo e imagenes 3D AcQMap es compatible con los sistemas Stereotaxis Niobe® y
Genesis RMN®. La integracidn con el sistema de estereotaxis se produce de dos formas:

1 Mapeo sin contacto: Es posible transmitir la anatomia ecogréfica adquirida con el Catéter
AcQMap en el sistema Navigant.

2 Mapeo de contactos: permite la integracion de ciertas caracteristicas de mapeo de contactos del
Sistema AcQMap con el sistema Navigant.

Para obtener una descripcion general sobre como configurar el sistema AcQMap para la integracidn con

estereotaxis, consulte el Apéndice K: Configuracion del sistema AcQMap con estereotaxis.

21.1- Mapeo sin contacto

Una vez que el Navigant y el sistema AcQMap estan conectados, la anatomia que aparece en la
ventana de visualizacién izquierda de AcQMap AcquisitionWindow se mostrard en la pantalla de
Navigant.

v
[o—

il Configure

I!I“l:l;iL I

Acquisition

O

annn

o i I} 192 DAL
Figura 21-1. La anatomia reconstruida por ultrasonido (Panel A) se transmite a la pantalla Navigant (Panel B).

IF-2021-83324708-APN-INPMZANMAT

Pagina 169 de 184 Pagina 174 de 189

El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



> BIOTRONIK ANEXO IIIB

upy
excellence for life
PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

21.2—Mapeo de contactos
En este modo, el mapa electroanatémico recopilado mediante el sistema AcQMap se puede visualizar en

la pantalla Navigant del sistema Stereotaxis.

=
=

i

G
i
-'. File Configure Window Tools Help 4

ACQOMAP
1 @ 11/182020 [ Q

Acquisition
I+

Totak 111 P b— 623/

- i B -

! .o (o) Anoaa 0.4 AL
Figura 21-2 Pantalla de muestra que muestra la ventana de visualizacion 3D (Panel A) en el sistema AcQMap

pantalla con el Navigant (Panel B)

Para obtener una descripcion detallada sobre cémo configurar una sesion para la asignacion de

contactos vy realizar la compensacién respiratoria, asi como la escala de campo para la localizacion,

consulte el Capitulo 16: Configuracion de la asignacion de contactos.
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21.3- Configuracion, localizacion y escalado de campo del catéter con catéter de ablacion

A continuacién, describimos los pasos necesarios para configurar una sesion de mapeo de
contactos donde el catéter de ablacion se utiliza para mapear y ablaciéon con un sistema de

estereotaxis:

1. Configure el catéter de ablacion como un catéter de mapeo y ablacién marcando las casillas de
verificacién "Mapa" y "Abl" en la ventana Configuracion de mapeo de contactos.

Contact Mapping Setup

Signals
Hectrode Label Prefix: ABL
Unipolar

v| | Add Disconnect

ECG-99 0|

10 pole Linear/2-6-2 - GEN 0]

Activation Detection for Ref Channels
Detection Mode: +Peak
Rhythm Type: Sinus
Min. Detection Threshold:
Upper Detection Limit:
Max Cycle Length Variance:
Activation Detection for Mapping Channels
Detection Mode: +Peak -
From
To
LAT Min. Amplitude:

Distance from Geometry: Clear Pins. Select All Remove

Update Cancel

Figur 21-3 Configuracin del catéter de ablacién pa mpo y ablacion.

2. Se recomienda utilizar un catéter de seno coronario (CS) para configurar la referencia de tiempo.

Contact Mapping Setup

s
ECG-99

Abl 2.5 - BSCI

Activation Detection Params
Activation Detection for Ref Channels
Detection Mode: '+ Peak v
Rhythm Type: Sinus v
Min. Detection Threshold: | 005 | mV
Upper Detection Limit: mv
Max Cycle Length Variance: | 100" | ms
Activation Detection for Mapping Channels
Detection Mode: '+ Peak .
From | - ms
T ms
LAT Min. Amplitude: X mV

Distance from Geometry: mm Remove

IF-20 1-833%4§708-A PN-INPM#ANMAT

Figura 21-4 Configuracion de la referencia de tiempo en el catéter
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3. Especifique el catéter que se utilizard para la maniobra de escalado del campo de localizaciéon. Aqui,
elija el catéter de ablacion para el modelo de catéter auxiliar e ingrese 2, 3 y 4 para los electrodos
del catéter primario. Haga clic en Siguiente.

Localization Setup

Auxiliary Catheter Model
Abi25

Primary Catheter Electrodes
234

Figura 21-5 Configure el catéter para la maniobra de escalado del campo de localizacién.

4. Elija el botdn de radio Surface Leads en Anatomical Reference Channels para la configuracion de
VPR.

Localization Setup

AuxCatheters & B

At

Figura 21-6 Configurar VPR usando Surface Leads.

5. Haga clic en Finalizar. Aparecera un cuadro de didlogo para mostrar el inicio y el progreso de VPR.
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NOTA: Si el VPR no produce los resultados deseados, haga clic en el

botdn "Configurar" de referencia de coordenadas en la pantalla de Adquisicion

para cambiar el dispositivo de calibracidn al catéter auxiliar y seleccione el electrodo del
catéter CS deseado como el canal de referencia de calibracion.

Una vez completado, haga clic en "Aplicar" y VPR se repetird utilizando el catéter CS como
catéter auxiliar para VPR. Ademas, puede seleccionar un electrodo en otros

catéteres auxiliares para que sirva como canal de referencia de calibracién para VPR.

6. Realice el escalado de campo con el catéter de ablacién presionando en la “diana” debajo de
Recoger campo de localizacién y maniobre el catéter hasta que los dos recuadros de Direccidn
Ay Direccidn B se pongan verdes.

21.4- Consejos para realizar el escalado de campo con Navigant

El siguiente es el enfoque recomendado sobre la mejor manera de maniobrar el catéter de ablacion a través

del sistema Navigant para realizar el escalado de campo:

= Aseglrese de que tanto el catéter de mapeo como el vector apunten hacia la cabeza del paciente.
= Abra el panel Navigant Bullseye.
»  Configure el patrén Bullseye en radial, 60 grados y sin demora de tiempo.

* |nicie Bullseye. Este paso generalmente hace que una direccién cambie a verde.

*  Mueva el catéter hacia adelante y hacia atras con el CAS, mientras el movimiento Bullseye
continla durante aproximadamente 30 segundos a un minuto. Aqui la segunda direccién
deberia volverse verde.

» Detenga el movimiento Bullseye en el panel Navigant Bullseye.

IF-2021-83324708-APN-INPMZANMAT

Péagina 173 de 184 Pagina 178 de 189

?ﬁ El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



@9 BIOTRONIK ANEXO IIIB

excellence for life
PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

22- APAGADO DEL SISTEMA ACQMAP

22.1- Exportacion de archivos de sesion

Al final de un estudio, la sesidn completa se puede exportar para su revision fuera de linea.

1. Antes de exportar, conecte una unidad externa al puerto USB en la parte posterior de la computadora
de la estacidn de trabajo. Para exportar una sesién completa, la unidad debe tener al menos 1
Terabyte. Si bien las exportaciones parciales de sesiones serdn mds pequefias, el tamafio promedio de
un archivo de grabacion es de 3 GB.

2. Haga clic con el botén derecho en cualquier sesién de la ventana de navegacidon. En el menu,

habra dos opciones: Exportar sesion completa o Exportar sesion parcial.

NOTA: Se debe salir de la sesion antes de que se pueda exportar cualquier archivo.

Exportar toda la sesion
*Seleccione la compresion de datos y las opciones de datos adecuadas. Haga clic en [ OK].

*El explorador de archivos le pedird que guarde el archivo. Elija la ubicacidén para guardar y asigne un
nombre al archivo. Haga clic en [ Ahorrar].

s Aparecera un mensaje que indica "Exportando datos en segundo plano" y aparecerd un candado en la

sesidn que se esta exportando.

Exportar sesion parcial

* Aparecerd un cuadro emergente con la lista de grabaciones y asignaciones disponibles en la sesidén
para exportar.

Seleccione las grabaciones o mapas para exportar. Haga clic en [ Exportar].

*El explorador de archivos le pedird que guarde el archivo. Elija la ubicacién para guardar y asigne un

nombre al archivo. Durante la exportacion, la sesién se bloqueara.

* Aparecera un mensaje en la parte superior de la pantalla cuando el archivo se haya exportado correctamente.

NOTA: Si se deselecciona una grabacidn, también se deseleccionaran todos los mapas que se encuentran debajo.

1-2021-83324708-APN-INPMAZANMAT

PAagina 174 de 184 Pagina 179 de 189

El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



2> BIOTRONIK

excellence for life ANEXO IIIB

PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

NOTA: Si se selecciona un mapeo, también se seleccionara la grabacién asociada.

NOTA: Solo se exportaran las anatomias vinculadas a una grabacién o mapa.

22.2- Apagado del sistema AcQMap
Apagado de la estacién de trabajo AcQMap

Para apagar de forma segura la estacion de trabajo AcQMap, primero salga de la sesion
actual. Para salir de la sesion, haga clic en [ Salir de la sesidn] icono en la parte superior de la

pantalla. Salir de la sesidn

Esto cerrard la sesidn actual. Navegue hasta el menu desplegable de archivos y seleccione Salida.
Esto saldra del software del sistema AcQMap y devolvera el sistema al escritorio de Windows. Salga
de Windows desde el escritorio.

ADVERTENCIA: Si el usuario apaga la estacion de trabajo AcQMap, en lugar de apagar el sistema
operativo, es posible que los datos del disco duro se corrompan y que el sistema AcQMap no funcione
correctamente.

Apagado de la consola AcQMap

ADVERTENCIA : El electrodo de retorno del paciente debe ser el tltimo electrodo del paciente
que se desconecte al final del estudio.

Al final del procedimiento,

1. Después de quitar:
A. el catéter AcQMap del paciente, desconéctelo del panel frontal de la consola.

B. el catéter de ablacidn del paciente y desconéctelo del panel frontal de la consola.
C. cualquier catéter auxiliar del paciente y desconéctelo de la caja de interfaz auxiliar.

2. Desconecte el cable de entrada de ECG y retire los electrodos de monitorizacién reposicionables.

Retire los electrodos de referencia de localizacion y desconéctelos del panel frontal de la consola.

4. Retire el electrodo de retorno del paciente de la piel del paciente antes de desconectar
el cable del electrodo del panel frontal de la consola.

5. Apague la consola AcQMap con el interruptor de encendido / apagado de la red,

ubicado en el panel trasero.

w
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22.3- Limpieza
*Segln sea necesario, utilice un pafio himedo no abrasivo para limpiar las superficies exteriores
de la consola AcQMap, la estacidn de trabajo AcQMap, la caja de interfaz auxiliar AcQMap y los
cables.

¢ Se utilizard alcohol isopropilico (70%) para limpiar las superficies exteriores.

* No utilice limpiadores abrasivos.
*No intente limpiar ninguno de los conectores eléctricos. No permita que la humedad o los fluidos

entren en ninguno de los conectores eléctricos o conductos de ventilacidn.

22.4- Mantenimiento
*Solo el personal de servicio capacitado y certificado realizara el mantenimiento del sistema AcQMap.

* Deben seguirse los estandares y regulaciones locales con respecto a la verificacion periddica del desempefio.
¢ Cualquier componente del sistema AcQMap expuesto a golpes, vibraciones o maltrato excesivo debe

devolverse al fabricante para su evaluacion.

22.5- Servicio

Solo personal capacitado y certificado realizara el servicio. Comuniquese con su representante
o distribuidor del sistema AcQMap para obtener servicio y soporte técnico. No repare la
consola o la estacidn de trabajo mientras el sistema esté en uso con un paciente.

22.6- Sustituya el fusible de la consola

1. La Consola AcQMap incluye dos fusibles que se pueden reemplazar en el campo. Solo personal
técnico u hospitalario calificado debe reemplazar los fusibles.

ADVERTENCIA: Desconecte la energia antes de reemplazar los fusibles de la consola AcQMap.

No desconectar la energia puede resultar en lesiones graves o la muerte.

2.Desconecte el cable de alimentacion.

3. Con un destornillador, abra con cuidado la puerta de la caja de fusibles.
4, Retire el cartucho.

5.Reemplace los fusibles. Consulte las Especificaciones técnicas para conocer la clasificacion correcta del fusible.

6. Reemplace el cartucho

7. Cierre la puerta de la caja de fusibles.
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PAagina 176 de 184 Pagina 181 de 189

El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



> BIOTRONIK

excellence for life ANEXO IIIB

PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

22.7- Disposicion de componentes duraderos

Las partes duraderas del sistema AcQMap deben eliminarse de acuerdo con las regulaciones locales. Todos
los componentes electrdnicos del sistema cumplen con ROHS. Como tales, pueden ser reciclados por

cualquier reciclador de productos electrénicos.
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23- DESCRIPCION TECNICA

Especificaciones del sistema
Entorno operativo

Temperatora v humedad de funcionamiento 15 ° a 30 ° C, 13% a 75% de humedad relativa, no
condensando

Temperatura v humedad de envio 0 ® a 60 ° C, 15% a 95% de humedad relativa, no
condensando

Temperatora v humedad de almacenamiento 3%a30° C, Maximo: 75% de humedad relativa, no
condensando

Clasificacion de elevacion El sistema esta clasificado para funcionar hasta 2000 metros
(6500 pies) sobre el nivel del mar

Proteccion de ingreso La conzcla tiene una clasificacion IP20

Informacion de seguridad IEC 60601-1, clase I, tipo protegido por desfibrilader
CF, funcionamiento continuo, sin esterilizacion, equipamisnto
no apto para su vso en presencia de un matenial inflamable
mezcla anestésica con aire, oxigeno v dxido nitroso

Consola AcQMap

Caracteristicas fisicas

Dimensiones 00 largo x 58 ancho x 76 fondo em

Peso, maximo 30 kilogramos

Requisitos de energia 100-127 VCA, 50/60 Hz, 220-230 VCA, 50 Hz

Cormente de entrada 46A

Proteccion de fusibles 250V, 6.3 A, dos fusibles de alto poder de corte (usuario
accesible)

Caracteristicas funcionales v de rendimiento

Salida de ultrasonido Frecuencia: 10 MHz +/- 400 kHz
Woltaje maximo: 50 V pp
Potencia maxima: pico de 1 W

Eendimiento de vltrazonido Modo de funcionamiento Gnico
Indice térmico inferior a 1.0
Indice mecanico inferior a 1.0

Salida de localizacion Frecuencia: variable de 13 kHz a 50 kHz
Corriente maxima: 1.2 mA FMS
Entrada de ECG v EGM Ancho de banda: 0.05 Hza 500 Hz
Eezolucidn: —/- 1oV
Precizién de sincronizacion: +/- 1,6 microsegundos

NOTA: Las salidas de las derivaciones de las extremidades de ECG funcionan durante un
minimo de 3 minutos sin alimentacion de CA.

NOTA: El funcionamiento del sistema AcQMap con sefiales inferiores a 10uV pico puede
producir resultados inexactos.
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Conexiones del panel frontal
Catéter AcQMap
Entrada de ECG
Salida de ECG
Caja de interfaz auxiliar

Funda introductora AcQRef o
Cateter de referencia electrico

Electrodos de referencia de localizacidn

Electrodo de referencia del paciente

Generador de ablacién

Cateter de ablacion

Referencia de ablacion

Interfaz de electrograma de ablacion
Conexiones del panel trasero

Esztacion de trabajo AcQMap

Tierra del sistema

Entrada de energia

Personalizado, negro, con desfibrilador protegido tipo CF

12 pines, enclavamiento, rojo, tipo BF protegido por desfibrilador
14 pines, enclavamiento, aznl

Personalizado, verde

1, 2 mm hembra, amarillo, desfibrilador protegido tipo CF

6, 2 pines, cuadrado, multicolor, tipo protegide por desfibrilador
BF

1. 2 pines, cuadrado, azul, tipo BF protegido por desfibrilador

10 pines, enclavamiento, gris

10 pines, enclavamiento, gris, tipo CF protegido con desfibrilador
1. 2 mm_hembra, negro, desfibrilador protegido tipe BF

1. 13 pines, pestillo. blanco

Fibra optica LC dual
Poste de tierra equipotencial

IEC tipo 320 con retencion del cable de alimentacion

NOTA: El poste de tierra equipotencial es un terminal para la conexién
de un conductor equipotencial. El poste esta disefiado para evitar la
desconexién accidental del conductor equipotencial.

Especificacion del cable de alimentacion
Largo
Tipo de enchufe
Tipo de conector
Valoracion actual
Voltaje

Tamafio del conductor

Caja de interfaz auxiliar AcQMap
Caracteristicas fisicas
Dimensiones
Pezo
Conexiones
Conszola AcQMap
Entrada del catéter

Salida del cateter

Péagina 179 de 184

2.3m

Grado hospitalaric
IEC 60320 C13
104

250 VCA

Ix1l5mm:

13 de alto x 36 de ancho x 11 de profundidad (cm)

3 kilogramos

Personalirado, verde
40, 2 mem hembra, verde, desfibrilador protegido tipo CF

40, 2 mm hembra, negro, desfibrilador protegido tipo CF
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Estacion de trabajo AcQMap

Caracteristicas fizicas

Dimensiones 179 {mdx. ) De alto x 90 de ancho x 94 de profundidad (cm)
Peso 33 kilogramos
Componentes
Carro portatil Ergotron
Computadora de escritorio Un solo procesador con un minimo de 10 nidcleos

funcionando a 2.3 GHz o superior, 32 GBE de RAM o
superior, disco duro de estado solido de 312 GB o superior,
Placa base capaz de aceptar una Nvidia Quadro

GPU de la serie K4000 o superior

Pantalla a color 38 "en diagonal, resolucion minima de 1280 x 1920,
capaz de una frecuencia de actualizacién de 60 Hz o superior, contraste

proporeion de 400 o mas

Teclado USE con cable
Eaton USE con cable
Tira de energia 10A @ 250VAC

Disyuntor reiniciable

ADVERTENCIA: Solo la computadora de escritorio AcQMap y la pantalla pueden recibir alimentacion

por la regleta de enchufes de la estacion de trabajo. No encienda ningun otro dispositivo desde el

banda. La conexion de equipos no autorizados a la regleta de enchufes puede provocar que el circuito
disyuntor se dispare, lo que resulta en la pérdida de energia de la estacion de trabajo y la pantalla AcQMap

Conexiones de la estacion de trabajo AcQMap

Caonszola AcQMap Fibra optica doble LC (aislada)

Entrada de energia IEC tipo 320

Salida de pantalla a celer 1 VGA, conectado a la computadera de escritorio (puerto de pantalla)
Salida de pantalla a coler 2 {opcional) VIGA, conectado a la computadera de escritoric (puerto de pantalla)
Teclado UsSB

Eatdn USBE

Consumo de energia de la estacion de trabajo AcQMap

Computadora de la estacion de trabajo 6,9 amperics, maximo
Monitor 1,5 amperios, maximo
Total 3.4 amperios
IF-2021-83324708-APN-INPM#ZANMAT
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Cables del sistema AcQMap
Caracteristicas fisicas

Descripcion
Cable de la estacion de trabajo
Cable de entrada de ECG
Cable de zalida de ECG
Cable de referencia de ablacion
Adaptador de generador de ablacién de amperios
Adaptador de catéter de ablacion amperic
Cable adaptador MAESTRO, AcQMap —
Cateter de ablacion

Cable adaptader MAESTRO, AcQMap —
MAESTEO

Cable de interfaz de electrograma de ablacion
Salida de ECG con cable a presién

Cable de ECG POST

Juego de puentes de clavija de 2 mm

Cable AcOQMap POAG

Salida acustica

Tabla de informes de salida acustica

Modo de escaneo no automatico

Modo de funcionamiento de 10 MHz: modo M

Largo
32,81 pies (10 m)

7

113 pulgadas (2.87 m)

113 pulgadas (2.87 m)
0 pulgadas (1,32 m)
077

11 pulgadas (0,27 m)

T

11 pulgadas (0,27 m

)
1
)}
11 pulgadas (0,27 m)
35 pulgadas (0,89 m)

80 pulgadas (2.03 m)
29 pulgadas (2.26 m)
22 pulgadas (0.36 m)
40 pulgadas (1.01 m)

9.84 pies (3.0 m)

Aplicaciones:

Modelo de I Tipo de Valor de Tl MmI IPPA.3 @ MI

transductor SPTA.3 Tl max

2 2
(mW / cm) (Ancho / cm)

900003 0,08 TIS no 3.62E-05 5.61E- 1.03

escane 02
ar
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EXPLICACION DE ICONOS

Rehacer

Revertir

Mostrar todo

Zoom

Show
Cortar

Cerrar agujeros

Mostrar Aux 1

Mostrar Aux 2

Mostrar Aux 3

Mostrar / Ocultar malla

Mostrar / Ocultar superficie de cAmara

Catéter AcQMap
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Deshacer

Deshacer verde
Flecha

Ocultar todo

Malla lisa

Mostrar ocultar

Malla

Esconder
Cortar

Re-malla
Superficie 2500
Icono

Re-malla

AcQMap
Silueta

Atajo auxiliar

Aux Cath
Silueta

Aux Cath
Sombra
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

- “ .

— Ultrasonido
Apagado
Ahorrar

Salir de la sesién

Borrar

Agregar mapa

Limpiar Seleccion

Construir estructura de vena

()| +[=)]s ] msf)

[ |
A Red
20 | |

Cancelar

Confirmar cambio

Botdn de grabacidn

Pausar / Reanudar

Actualizar

Qo) 0]
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Ultrasonido
En

Copiar mapa

Cerrar mapa

Alfiler

OK

Limpiar

Borrar puntos

Cubrir

Cerca

Editor

Restablecer camara

Claro
Formas de onda

Contacto
Configuracién

Configuracién
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2

ERCEE

o

Barra de color automatica (temprana

Moverse

Nueva sombra de catéter

Informacién / descripcion emergente

Copiar seleccionados

Mover a la Papelera / Eliminar

Punto editado

Anatomia fusionada

Recoger nube de puntos

Borrar

Iluminacién direccional

Boton de inicio

Boton de avance

Distribuir canales

/ tardia)
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Recortar EGM

SuperMapa

Senales en vivo

Segmentario
Anatomia

Seleccion automadtica
triangulos

Plano de corte

Paciente
Registros

Botén de marcha atras

Alinear canales

Flechas

Unidad

Independiente

Enlace -
Sincronizado
Muestra

Enlace -
Independiente
Muestra
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Numero: CE-2021-107124739-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 5 de Noviembre de 2021

Referencia: 1-0047-3110-003551-21-9

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-003551-21-9

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por BIOTRONIK ARGENTINA S.R.L. ; seautorizalainscripcion en €l Registro
Nacional de Productoresy Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con |os siguientes
datos identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Sistema de mapeo y adquisicion de imagenes en alta resolucion AcQMap®

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
16-560 Sistemas de Imagenologia Digitales, para uso Angiogréfico/Cardiovascular

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Acutus Medical

Modelos:
Sistera de mapeo y adquisicion de iméagenes en alta resolucion AcQMap®

Kit de electrodos para el paciente AcQMap®

Clase de Riesgo: 111

Indicacidn/es autorizada/s:



SISTEMA DE MAPEO Y ADQUISICION DE IMAGENES EN ALTA RESOLUCION ACQMAP®

El sistema AcQMap esta disefiado para su uso en pacientes alos que se les han recetado procedimientos de
electrofisiologia. Cuando se usa con los catéteres AcQMap, €l sistema AcQMap esta disefiado para usarse en las
auriculas derechay / o izquierda para visualizar la camara seleccionaday mostrar |0os impul sos el éctricos.

-Y -

Cuando se utiliza con los electrodos de paciente especificados, € sistema AcQMap esta disefiado para mostrar la
posicion de los catéteres AcQMap y |os catéteres de el ectrofisiol ogia (EP) convencionales en el corazon.

-0O-

Cuando se utiliza con catéteres de el ectrofisiologia convencionales, e sistema AcQMap proporcionainformacion
sobre la actividad eléctrica del corazdn y sobre la ubicacion del catéter durante el procedimiento.

KIT DE ELECTRODOS PARA EL PACIENTE ACOMAP®

El kit de electrodos para el paciente AcQMap esta disefiado para que pueda

utilizarse con los sistemas de mapeo e imégenes de alta resolucion AcQMap

para proporcionar sefiales cardiacasy referencia del sistemay de localizacion AcQMap.

Periodo de vida ttil: Sistema de mapeo y adquisicion de imégenes en altaresolucién AcCQMap®: N/A
Kit de electrodos para el paciente AcQMap®: 12 meses (a partir de fecha de fabricacion)

Condicién de uso: Uso bajo prescripcion médica

Fuente de obtencién de la materia prima de origen biol 6gico: N/A

Forma de presentacion: Sistema de mapeo y adquisicion de imagenes en alta resolucion AcQMap®
CONTENIDO: Cada envase contiene 1 unidad.

Kit de electrodos para el paciente AcQMap®
CONTENIDO:

Electrodos de monitorizacion (15)
Electrodos de localizacion (7)

Método de esterilizacion: N/A

Nombre del fabricante:
Acutus Medical, Inc.

Lugar de elaboracion:

2210 Faraday Avenue, Suite 100
Carlsbad, CA 92008

Estados Unidos

Se extiende €l presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 2315-48 , con unavigencia cinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.
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