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Uso previsto
Cyadar EV Mapsproporciona herramientas para:

Importar y visualizar datos del TAC.
Segmentar y anotar la anatomia vascular a partir de datos del TAC.
Colocar y editar guias virtuales y medir las longitudes en las mismas.

Realizar mediciones de estructuras anatémicas en secciones planas de los datos del TAC.

= =4 =4 -4 -

Generar un plan quirdrgico a partir de las mediciones y la segmentacion de la anatomia vascular
preoperatoria.

1 Superponer la informacion de planificacion, como la anatomia vascular preoperatoria, a las
imagenes fluoroscopicas en tiempo real, alineadas en funcion de la posicion de las
caracteristicas anatbmicas presentes en ambas.

i Transformar de forma flexible la visualizacibn de la anatomia cuando se observa alguna
deformacién intraoperatoria de los vasos.

I Revisar después de la intervencion los datos relativos a los procedimientos en los que se utilizé
el sistema.

Instrucciones de uso

Cydar EV Mapsesta disefiado para ayudar en procedimientos endovasculares de rayos X guiados
por fluoroscopia en el térax, abdomen y pelvis, presentando el plan quirdrgico en el contexto de la
fluoroscopia intraoperatoria.

Cydar EV Mapsesta disefiado para usarse con pacientes que se estén sometiendo a una cirugia
endovascular de rayos X guiada por fluoroscopia en el térax, abdomen y pelvis, y que cuenten con
un TAC preoperatorio.

El rendimiento del software Cydar EV Mapsen una anatomia vertebral no adulta no esta
comprobado. Las instrucciones de uso recogen explicitamente esta circunstancia, indicando ademas
que, por tanto, no se recomienda el uso del software en pacientes menores de 18 afos.

IMPORTANTE: Los Mapas Preoperatorios presentan una anatomia estatica a causa del

TAC preoperatorio. La anatomia en tiempo real se mueve con el ciclo cardiorrespiratorio, las
patologias progresivas pueden causar el cambio de la anatomia transcurrido un tiempo y los
alambres rigidos, stents u otros instrumentos quirdrgicos pueden estirar y desplazar los vasos
sanguineos de la posicion preoperatoria.

Por lo tanto, es obligatorio comprobar la anatomia en tiempo real con una técnica de
imagen adecuada, como la angiografia con contraste, antes de utilizar cualquier
dispositivo médico invasivo.

Usuarios previstos

Los usuarios clinicos a los que va dirigido el software Cydar EV Mapsson profesionales médicos
experimentados especializados en cirugia endovascular (como cirujanos vasculares y radiélogos
intervencionistas), radiografos y enfermeros especializados. También pueden ser usuarios de las
funciones de planificacion los represertantes de empresas de dispositivos médicos ylos
especialistas en productos.
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A Precaucion: La ley federal de EE.UU. restringe la venta de este dispositivo a médicos o por
prescripcion facultativa.

é & SR
Todos los usuarios deben completar un programa de formacién de Cydar EV ﬁ_&%‘; :
Mapsantes de su uso. Acceda al programa a través del enlace Formacion para i'EH'..-r :

Cydar EV Mapso utilizando este c6digo QR.

[13]

Poblacion de pacientes y afecciones médicas previstas

Estas instrucciones de uso deben estudiarse antes del uso del software.

El software Cydar EV esta disefiado para su uso en pacientes con una anatomia vertebral adulta
(mayores de 18 afos) que se sometan a un procedimiento endovascular programado de rayos X
guiado por fluoroscopia en el térax, abdomen o pelvis. Los pacientes deben haberse sometido
previamente a un TAC preoperatorio.

Seleccién de pacientes y contraindicaciones

Cydar EV Mapsesta disefiado para ayudar en procedimientos endovasculares de rayos X guiados
por fluoroscopia en el tdrax, abdomen y pelvis, presentando el plan quirtrgico en el contexto de la
fluoroscopia intraoperatoria.

Cydar EV Mapsesta disefiado para usarse con pacientes que se estén sometiendo a una cirugia
endovascular de rayos X guiadapor fluoroscopia en el térax, abdomen y pelvis, y que cuenten con
un TAC preoperatorio.

El rendimiento del software Cydar EV Mapsen una anatomia vertebral no adulta no esta
comprobado. Las instrucciones de uso recogen explicitamente esta circunstancia, indicando ademas
que, por tanto, no se recomienda el uso del software en pacientes menores de 18 afos.

Los Mapas Preoperatorios presentan una anatomia estatica a causa del TAC preoperatorio. La
anatomia en tiempo real se mueve con el ciclo cardiorrespiratorio, las patologias progresivas pueden
causar el cambio de la anatomia transcurrido un tiempo y los alambres rigidos, stents u otros
instrumentos quirargicos pueden estirar y desplazar los vasos sanguineos de la posiciéon
preoperatoria. Por lo tanto, es obligatorio comprobar la anatomia en tiempo real con una

técnica de imagen adecuada, como la angiografia c on contraste, antes de utilizar
cualquier dispositivo médico invasivo.

Para asistencia las 2doras, los 7 dias de la Tel. EE. UU. +877-350-7406 CYBPEVWDOCI-ESEU
semana,péngase erT contacto con nosotros: Tel. RU: +44 (0) 1223 778020 Instrucciones de uso (Espafiol)
support@cydarmedical.com v4 8

cydarmedical.com .
Emitido

Péaginad de 36



https://documentation.cydarmedical.com/
https://documentation.cydarmedical.com/

Beneficios clinicos

Cydar EV Mapsmejora la visualizacién del plan quirtrgico en relacion con la anatomia en tiempo
real durante procedimientos endovasculares de rayos X guiados por fluoroscopia en el térax,
abdomen y pelvis. Los usuarios clinicos pueden ver un TAC, segmentar las zonas aatémicas
correspondientes y realizar mediciones precisas (con el mismo nivel de exactitud que el TAC)
relacionadas con el procedimiento previsto en ese TAC. El plan quirlrgico resultante (mapa
preoperatorio) se superpone con precision (mejor que el error minimo detectable por el ser
humano, 3 mm) y fiabilidad (supera el 99,8 % del valor predictivo positivo) a la fluoroscopia por
rayos X en tiempo real durante la intervencion.

ayudar a reducir el tiempo de la intervencidn, la exposicién a los rayos X y el uso de contrastes
nefrotoxicos.

La mejora en la visualizacion que proporciona la superposicion de capas durante la cirugia puede

Hospital Vaults y elaboracion de mapas

Su Hospital Vault es un repositorio en la nube que ha sido aprobado por los Responsables de
Seguridad de la Informacion y Proteccion de Datos o Privacidad del Hospital. El hospital controla el
acceso a su Vault y establece las normas de conservacion de losdatos de los pacientes.

Al utilizar Cydar EV Maps, se debe utilizar el mapa correcto para facilitar la cirugia en el paciente
correcto. El software Cydar EV Maps garantiza esta coincidencia «mapa correcto: paciente correcto»
mediante el uso de tres identificadores de paciente (nombre del paciente, fecha de nacimiento y

namero de identificador Unico) derivados de la tomografia computarizada del paciente para

identificar todos los mapas. Por lo tanto, los TAC anonimizados no deben utilizarse con Cydar EV
Maps. Todos los datos de lospacientes se almacenan en su Hospital Vault.

Introduzca la URL de su Hospital Vault en su nhavegador web. Los nuevos usuarios deben registrarse
y un administrador de usuarios designado por el hospital debe aprobar su solicitud.

Su hospital establece los controles de acceso pertinentes. Puede tratarse de un sistema de inicio de
sesién unico, lo que significa que usted utilizara su nombre de usuario y contrasefia habituales, o
puede requerir una contrasefia Unica y segura o la autenticacion de dos factores (2FA). Si utiliza la
2FA, tendra que confirmar su identidad mediante un cddigo de autentificacion generado en un

smaritphone. La forma mas sencilla de obtener codigos de autenticacion es con la aplicacion para
smartphones de Cydar (disponible en dispositivos iOS y Android). El equipo de asistencia en linea de
Cydar puede ayudarle con la configuracion inicial.

Al iniciar sesion en un Hospital Vault, éste se abre enla pagina de inicio. Puede cerrar la sesién en
cualquier momento haciendo clic en el botén Cerrar Sesién situado en la parte superior derecha. En
caso de un periodo prolongado de inactividad, se cerrard automaticamente la sesion para proteger
los datos de los pacientes.

Para asistencia las 2doras, los 7 dias de la Tel. EE. UU. +877-350-7406 CYBPEVWDOCI-ESEU
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Figura: Una pagina de inicio de Hospital Vault

La pagina de inicio le ofrece varias opciones para buscar pacientes en su Vault y para importar
nuevos TAC.

1. En la parte superior de la pagina de inicio, al introducir los identificadores parciales o
completos del paciente en el cuadro de blsqueda se inicia una busqueda de ese paciente
primero en el Hospital Vault y después en el PACS del hospital.

2. Al hacer clic en el logotipo de Cydar, en la miga de pan («Nombre del hospital>
Pacientes>...») situada arriba a la izquierda o utilizando el boton de retroceso de su
navegador, se vuelve a la pagina de inicio.

3. Debajo de los cuadros de busqueda hay una lista de actividades recientes de los pacientes
gue muestra qué mapas se han realizado recientemente, qué pacientes han sido operados y
de qué pacientes se han importado recientemente escaneres.

Para asistencia las 2doras, los 7 dias de la Tel. EE. UU. +877-350-7406 CYBPEVWDOCI-ESEU
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4. Pagina del paciente

Al hacer clic en el nombre de un paciente en un Hospital Vault se abre su
correspondiente pagina del paciente. La primera importacion de un TAC de un
nuevo paciente crea automaticamente una nueva pagina del paciente. Al igual
gue en la pagina de inicio, hay accesos directos de navegacion enel logotipo
y las denominadas «migas de pan», arriba a la izquierda, y los botones de
notificaciones, cierre de sesion y asistencia, arriba a la derecha.

La pagina del paciente muestra una visualizacion cronolégica de la actividad
con el paciente. La linea cronoldgica va de izquierda a derecha y hay una
jerarquia vertical para indicar la relacion entre los escaneres, los mapas y los
procedimientos quirdrgicos guiados por rayos X. En la figura siguiente aparece

un estudio de TAC y un mapa que se ha elaborado a partir de él y que se ha

utilizado dos veces en cirugia. Al hacer clic en el icono del estudio de TAC se
indica cuantos escéneres utilizables habia enesa importacioén original del

estudio de TAC. Al hacer clic en el icono del mapa, se muestra una vista previa
del mapa y se ofrece la opcién de abrirlo para su revision y edicion completas.

Al hacer clic en el icono de cirugia se abre un modo de revision para ver el

uso de los mapas en cirugia. En el modo de revisidon hay opciones para
seleccionar y descargar imagenes fijas y de video.

“CydarMedical

Anne, Onymous Oues binn: 19520530 1456750

Figura: Disefio estandar de una pdagina del paciente

En la barra lateral derecha hay varias opciones:

1. «Acerca de> ofrece recordatorios sobre la funcién de cada uno de los
iconos de la pagina del paciente.

2. «Etiguetas» permite a los usuarios etiquetar al paciente con una
etiqueta ya existente o crear una nueva.

3. «Archivos» permite a los usuarios adjuntar otros archivos.

5. Importacion de un TAC

Requisitos del TAC
para la superposicion
Los TAC deben tener el
mismo grosor e
intervalos de corte que
la adquisicion del
escaner original.

El rendimiento
Optimo de la
superposicion se
obtiene con un grosor
de corte de TAC de
1,0 mm o inferior.

Los TACdeben incluir la
pelvis y las vértebras
enteras incluyendo las
apofisis espinosas.

Los TACno deben
presentar falta de cortes
o discontinuidades, y no
se debe utilizar la
inclinacion del gantry.

¢Por qué? La
compresion de los TAC a
cortes mas gruesos que
la adquisicion original
conlleva una pérdida de
datos y puede perjudicar
significativamente el
rendimiento de la
superposicion si el
grosor del corte es
superior a 1 mm. Cydar
Maps rechazara
automaticamente
cualquier escaner con un
grosor de corte superior
a3 mm.

La creacion de un mapa comienza con la importacibn de un TAC. Para que un mapa pueda
superponerse durante la cirugia, el TAC debe contener cortes axiales sin discontinuidades, incluir la
pelvis y las apofisis espinosas vertebrales. En el recuadro que aparee a continuacion se indican
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todos los criterios que debe cumplir un TAC para que un mapa pueda superponerse en una
intervencion quirdrgica.

Durante la cirugia, la visién por ordenador de Cydar («seguimiento de imagenes») comparara los
datos de imagenes 2D generados a partir de las imagenes de rayos X en tiempo real con los datos
de imagenes 3D generados a partir del TAC. Cuando la vision por ordenador esté segura de haber
encontrado una coincidencia entre los datos de imagen 2D y 3D para localizar la posicion del paciente
en el espacio 3D con un alto grado de precision y confianza, generard una superposicion. Las
imagenes de rayos X de buena cdidad proporcionan datos de imagen 2D de mayor resolucién y
mejoran el rendimiento de la superposicion durante la intervencion quirargica. Del mismo modo, un
TAC de alta calidad con cortes de 1 mm o menos de grosor proporcionara datos de imagen 3D de
mayor resolucion y también mejorara el rendimiento de la superposiciéon durante la cirugia. Los
escaneres con un grosor de corte superior a 3 mm tienen una resolucién demasiado baja y se
etiquetan automaticamente como inutilizables.

What else can | do?

Search and import from PACS Importa CT scan

Scarch for a pabictin your hospital PACS systern and impo Tacans From your computer

Search Hospital PACS

Figura: Botones de opcion de importacion de TAC en un Hospital Vault

Existen tres formas de importar escaneres a un Hospital Vault:
1. Desde el PACS del hospital
2. Desde el escritorio de su ordenador, 0
3. Através de un enlace de carga remota.

Puede importar TAC directamente desde el PACS del hospital al Hospital Vaulbuscando en la pagina
de inicio, en la pagina de busqueda de PACS o haciendo clic en el icono Importar TAC de una pagina
de paciente ya existente.

Cuando el PACS del hospital encuentra un paciente coincidente, muestra una lista de TAGlisponibles
para la importacion. El enlace «Lista de escaneres permite seleccionar escaneres individuales de
una serie de escaneres de un TAC.

Para importar un TAC directamente desde el escritorio de su ordenador, haga clic en el botdén «Desde
su ordenadors (ver la figura anterior) y siga las instrucciones para comprimir e importar el TAC.

Para que un tercero en un lugar remoto pueda cargar un TAC en su Hospital Vault, haga clic en el
botén « Enviar enlace de carga remota> (ver la figura anterior) e introduzca la direccion de correo

electronico del tercero. De esta forma le envia un correo electrénico con un enlace web de un solo
uso e instrucciones sobre cdmo cargar el escaner.

La importacion de un Unico escaner utilizable inicia el procesamiento preoperatorio automatizado
gue genera datos de imagen 3D para un nuevo mapa. Cuando un TAC importado incluye varios
escaneres utilizables, recibird una notificacion por correo electronim en la aplicacion Cydar para
smartphonesy en el Vault, indicAndole que debe seleccionar el escaner preferido donde se indica en
la Pagina del paciente. Al seleccionar un Unico escaner, se inicia el procesamiento preoperatorio
automatizado.

Si tiene dificultades para realizar la importacién, la seleccion o el procesamiento de los escaneres,
péngase en contacto con el Servicio de asistencia en linea de Cydar mediante el botén de ayuda (i)

Para asistencia las 2doras, los 7 dias de la Tel. EE. UU. +877-350-7406 CYBPEVWDOCI-ESEU
semana,pongase en contacto con nosotros: Tel. RU: +44 (0) 1223 778020 Instrucciones de uso (Espafiol)
support@cydarmedical.com . v48

cydarmedical.com En.1itido

Péagina8de 36



situado en la esquina superior derecha de todas las paginas del Vault o a través de la aplicacion para
smartphones de Cydar.

6. Elaboracién de mapas

Existen dos tipos de mapas:
1. Un Mapa preoperatorio, que siempre se muestra en verde, que contiene datos de imagenes
3D preoperatorios, con anotaciones como alambres virtuales, marcadores, etiquetas y
medidas.
2. Un Mapa actualizado, que siempre se muestra en azul, que representa un mapa preoperatorio
que se ha transformado de forma no rigida (es decir, similar a la plastilina en 3D) durante la
cirugia para reflejar los cambios observados en la anatomia de los tejidos blandos.

7. Como crear un mapa

Los mapas se abrenen la pagina «Su mapa», que muestra una radiografia digital (rayos X)
simulada del mapa preoperatorio. Representa el aspecto que tendria una superposicién del mapa
actual durante la intervencion quirdrgica. Puede arrastrar el mapa para ver la anatomia en 3D
desde varias posiciones virtuales del arco en C. La angulacion virtual del arco en C se muestra en
la esquina superior izquierda como angulos OAI/OAD y craneal/caudal en grados. Es probable que
los &ngulos reales del arco en C necesaios durante la cirugia difieran, ya que el paciente puede
estar en una posicién diferente en la mesa de operaciones respecto a la mesa del TAC, y es
probable que la anatomia de los tejidos blandos se deforme.

Figura: Pagina «Su mapa»

El botén « Ver escanes permite a los usuarios revisar los datos de imagen 3D en el mapa

utilizando vistas convencionales de Reconstruccién Multiplanar (MPR). Al hacer clic en una ventana
MPR, los cruces se desplazan a esa posicion en todas las ventanas MPR. Puede acercar y e el
zoom y orientar el plano de visualizacién arrastrando los cruces. Haciendo clic y arrastrando se
mide una distancia en linea recta en milimetros. Las mediciones en el modo «Ver escanes no se
guardan.

Para asistencia las 2doras, los 7 dias de la Tel. EE. UU. +877-350-7406 CYDPEVV\DOGCI-ESEU
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CydarMedical CreatingMapfor:  Patient Name: "Ann, O'nymous®  10: 186029013  Date of Birth: 5 Jan 1945 CT Stu

Your Map

Figura: Vistas de MPR en el modo «er escanes

Los usuarios clinicos autorizados puedentrabajar conjuntamente en los mapas compartiendo el
acceso en linea a un mapa mediante el botén «Compartir mapa» situado en la parte superior
derecha. Entre los ejemplos practicos cabe citar la solicitud de ayuda a un colega o a un experto
de una empresa de productos sanitarios para determinar el tamafio de un dispositivo. También
puede utilizar la opcidn « Compartir mapa» para solicitar asistencia técnica al servicio de asistencia
en linea de Cydar.

Cuando un usuario clinico autorizado hace clic en «Compartir mapa», se le pide que introduzca la
direccion de correo electronico de la persona a la que desea solicitar asistencia. La autentificacion
de dos factores garantiza que solo la persona especificada pueda acceder al mapa. La primera
parte de la autentificacién es la direccion de correo electronico, la segunda es un codigo de
verificacion que se genera en pantalla. Se trata de un cddigo de un solo uso que es especifico para
la persona cuya direccién de correo electrénico se ha introducido. Dado que la primera parte de la
autentificacion se envia por correo electronico, el numero del codigo de verificacion no debe
enviarse por correo electronico. Cydar recomienda a los usuarios que utilicen un serviciode
mensajeria telefénica hablada, SMS o un servicio de mensajeria encriptada.

El destinatario del correo electrénico recibird un enlace para acceder a un mapa. El enlace abre
una pagina que solicita el codigo de verificacion. Al introducir el codigo de verificacion correcto, se
abre el mapa y el destinatario puede interactuar con él. La autorizacion de acceso es valida
durante 14 dias.

Para comenzar a crear un mapa, haga clic en «Comenzas.

Insertar alambres

El primer paso consiste en insertar los alambres guia virtuales. Estos alambres guia virtuales
permitirdn que la anatomia se deforme durante la cirugia, por lo que deben colocarse en la posicién

en la que el usuario clinico espera que vayan los alambres gua reales. Para insertar un alambre
virtual, coloque el cruce en una vista 3D 0 en una vista MPR 2D en el punto o puntos de acceso
previstos, por ejemplo en ambas arterias femorales para cirugia transfemoral bilateral en la figura

que se muestra a continuacion. Si utiliza la vista 3D, compruebe la posicion en la vista 2D MPR.
Cuando esté satisfecho, haga clic en el boton «Confirmars o pulse la tecla «Intro». A continuacion,

marque el lugar en el que espera que se sitie el extremo distal del alambre(s); en el ejemplo
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transfemoral, podria situarse en el arco aértico siguiendo el mismo procedimiento. Confirme del
mismo modo que antes.

CydarMedical CresingMap for: ~ Paient

Check and
adjust wires

Figura: Comprobacion y ajuste de las posiciones de los alambres virtuales

Comprobacion de los alambres

En primer lugar, el programa informatico intentar4 encontrar un recorrido intravascular entre el
punto o puntos de acceso y el extremo distal marcado de la guia. El usuario clinicodebe comprobar
siempre el recorrido de los alambres y editarlo manualmente si es necesario para que coincida con
el recorrido esperado. Para editar los alambres, arrastre los puntos de control de los alambres en las
vistas 2D MPR o 3D. Aiada puntos de control adicionales a lo largo de los alambres haciendo clic en
los alambres guia. Para eliminarlos, haga clic en «E/iminar punto» y, a continuacion, en el punto de
control. Una vez que esté satisfecho con la posicion de los alambres, haga clic en«He terminado»
para volver a la pagina «Su mapa».

Si el software no puede encontrar un recorrido intravascular entre los puntos de acceso y el extremo

distal previsto del alambre, el usuario clinico debera posicionar manualmente los alambres. Los
controles son los que se detallan en el parrafo anterior. La formacién en linea ofrece algunos consejos
en video sobre coémo hacerlo eficazmente utilizando las vistas axial y 3D.

Los alambres virtuales son los que permiten que el mapa se actualice cuando los
/ A \| alambres guia reales deforman los vasos sanguineos durante la cirugia

Compruebe siempre la posicién de los alambres virtuales y ajustelos
A manualmente si es necesario.

Su mapa
La pagina Su mapa ofrece las opciones «Dimensionamiento», « Afadir caracteristicas y « Eliminar
caracteristicas.

Dimensionamiento
El panel izquierdo de «Dimensionamiento» ofrece la posibilidad de elegir entre los modos « Vista de
alambre» y « Vista MPR. El modo predeterminado es la «Vista de alambre».

Para asistencia las 2doras, los 7 dias de la Tel. EE. UU. +877-350-7406 CYBPEVWDOCI-ESEU
semana,péngase erT contacto con nosotros: Tel. RU: +44 (0) 1223 778020 Instrucciones de uso (Espafiol)
support@cydarmedical.com . v4 8
cydarmedical.com -
Emitido

Paginallde 36



La «Vista de alambre» consta de tres paneles:

1. El panel izquierdo muestra una vista enderezada («Reconstruccién curviplanar
enderezada») a lo largo del alambre guia. Arrastrando la barra de desplazamiento situada
en la parte inferior de la vista enderezada se gira la vista alrededor del alambre.

2. El panel superior derecho es un corte ortogonal al alambre guia correspondiente a la linea
horizontal en la vista de alambre y al plano mostrado en la vista 3D.

3. El panelinferior derecho muestra las posiciones 3D de los alambres y el corte ortogonal.

Los alambres guia estan coloreados para facilitar la orientacién. Si hay mas de un alambre virtual,
al hacer clic en un alambre diferente en la vista 3D, las vistas enderezada y ortogonal saltan a ese
alambre. Como alternativa, haga clic en el boton « Usar otro alambre» de la barra lateral izquierda.

Para mover el corte ortogonal a lo largo de los alambres, haga clic en el alambre en la vista
enderezada, haga clic en el alambre en la vista 3D o desplacese hacia arriba y hacia abajo en el
panel de cortes ortogonales con la rueda del ratén.

Para realizar una medicion del didmetro, coloque primero el corte ortogonal a lo largo del alambre
guia hasta la posicién deseada y, a continuacién, amplie la vista segun sea necesario. Haga clic y
arrastre en el corte ortogonal para medir una distancia de didmetro en milimetros. Aparecera un
mensaje en la barra lateral derecha para que etiquete la medicion. Puede introducir una etiqueta

de texto libre o utilizar una etiqueta preestablecida de una plantilla de dimensionamiento de
dispositivos. La medicion s guarda haciendo clic en «Guardars o pulsando la tecla de retorno. La
medicion del didmetro se muestra visualmente en la radiografia digital de «Su mapa» con el
diametro en milimetros. La visibilidad de los anillos en el mapa puede activarse y desactivarse en la
pagina «Su mapa» haciendo clic en las mediciones de didmetro en la vista de tabla.

Para medir una longitud a lo largo de un alambre, haga clic y arrastre a lo largo del alambre en la
vista de alambre enderezado. No haga clic en el propio alambre, ya que saltard la vista ortogonal a
esa posicion. Etiquete y guarde la medida como diametros. Para medir longitudes multiples, haga
clic y arrastre en lineas paralelas junto al alambre. Tenga en cuenta que las mediciones de longitud
a lo largo de las reconstrucciones curviplanares enderezadas no varian con la distancia desde el
alambre, por lo que se pueden medir multiples longitudes paralelas entre si.

CydarMedical Crsinghsptor: Pt mous" 10029013 Do Bt S Jan 1345 CT Sy Dt 3 M 2018 =

Sizing | Save measurement?
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Figura: Dos mediciones de longitud paralelas (187,3 y 52,9 mm) a lo largo de una vista de
alambre enderezado.

« Vista MPR muestra las vistas convencionales de reconstruccion multiplanar de tres ejes.

Para medir distancias en linea recta en el espacio 3D, oriente y amplie la vista en las ventanas MPR
y, a continuacion, haga clic y arrastre. Etiquete y guarde la medicién con las medidas de diametro

y longitud.

Para eliminar cualquier medicion, vaya a la pagina correspondiente de la «Vista de alambre» o la
« Vista MPR, haga clic en la medicién y pulse la tecla Supr o «D».

Mediciones derivadas Si se utiliza una plantilla de planificacion para un procedimiento quirtrgico o
un dispositivo médico especifico, la plantilla puede contener algoritmos preestablecidos para
derivar determinadas mediciones, como longitudes a lo largo de alambres entre dos puntos de
referencia, o curvaturas a lo largo de un alambre en una direccién establecida desde un punto de
referencia. Los puntos de referencia se definen cuando el usuario etiqueta una medida de diametro
con una etiqueta especifica preestablecida y vinculada algoritmicamente. Las mediciones derivadas
no son editables, ya que se definen algoritmicamente a partir de los alambres virtuales, los puntos
de referencia y la anatomia segmentada.

CydarMedical CrestingManfor.  Patiers Naew

Dte: 3M

Sizing

Figura: Modo de vista de alambre

Al hacer clic en «He terminado», volvera a la pagina « Su mapay».

Afnadir caracteristicas

El botdn «Afadir caracteristicas> de « Su mapa» permite a los usuarios clinicos editar la anatomia
3D segmentada en el mapa. Por defecto, el procesamiento preoperatorio utiliza un algoritmo de
aprendizaje profundo para intentar segmentar la anatomia arterial aortoiliaca con las principales
ramas laterales. Los usuarios tienen la opcion de eliminar las segmentaciones anatémicas (ver
«Eliminar caracteristicas), ampliar las segmentaciones anatémicas o segmentar manualmente la
anatomia. La anatomia segmentada puede visualizarseen las opciones de vista 3D «Volumer» o
«Modelos. Al pulsar el icono verde en el panel de control de la vista se resaltan en verde todas las
regiones segmentadas en las vistas MPR.
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Para ampliar de forma semiautomatica la segmentacion de un vaso, hagaclic en «Afadir
caracteristicas> y, a continuacion, en « Afiadir anatomia», haga clic en el vaso con contraste que
desee en una vista MPR 3D o 2D y, a continuacion, haga clic en «dmpliar vaso». Un algoritmo de
crecimiento regional intentara hacer crecer la segmentacién del vaso hasta ese punto a partir de la
segmentacion existente mas cercana.

Para segmentar manualmente la anatomia, vaya a «Afadir anatomia» y utilice la opcion « AAdadir
punto marcador». Haga clic en un punto de segmentacion deseado en unavista 2D MPR y haga
clic en «AAadir punto marcadors. El punto aparece como una pequefia esfera. Repita la operacion
cuando sea necesario.

La opcién «Afadir anillos marcadores> se utiliza para colocar anillos marcadores en posiciones
alejadas de los alambres virtuales. Esto puede ser Util para resaltar vasos ramificados. Esta funcién
utiliza un algoritmo automatizado de aprendizaje profundo que intentara ayudarle con la
orientacion y el tamafio del anillo. El anillo se podra editar manualmente.

Haga clic en un vaso segmentado en la vista 3D o0 en un punto en una vista MPR 2D y, a
continuacion, haga clic en «AfAadir anillo». Si el algoritmo detecta un vaso con realce de contraste,
coloca y dimensiona automaticamente el anillo en la orientaciéon que considera 6ptima. Para editar
el diametro del anillo, active las flechas arriba y abajo en el diametro del anillo en la barra la teral
izquierda, o escriba el didmetro en el mismo lugar. Para editar la orientacion del anillo, primero
«fijelo» a uno de los paneles de vista MPR 2D utilizando este boton con el icono del anillo en la
esquina inferior derecha del panel. Una vez que el anillo esta fijado a un plano, se puede arrastrar
el plano con las cruces en los otros dos paneles de vista MPR. El color alrededodel marco de la
ventana anclada corresponde al color de la cruz en los otros paneles para ayudarle a orientar el
plano. El anillo también se puede desplazar en el panel fijado. Haga clic en «Confirmar este anillo»
si estd conforme, 0 en «Eliminar este anillo» si no lo esta.

Para editar o eliminar un anillo existente, haga clic en él en los paneles 3D o 2D de la pagina
«Afiadir anillos de marcadores>.

Todas las acciones de la seccidn @Aadir caracteristicas> disponen de las opciones «Deshaces y
«Rehaces en la barra lateral izquierda. Al hacer clic en «He terminado», volvera a la pagina « Su
mapa.

CydaorMedical  Creat

Marker rings

f

Figura: Ediciébn manual de anillos marcadores. El anillo se ha fijado en el panel MPR superior
derecho con un borde verde. El anillo azul se puede arrastrar en ese plano. Al arrastrar los cruces
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en los otros paneles MPR se cambia la orientacion. Los controles del didmetro del anillo aparecen
en la barra lateral izquierda.

Eliminar caracteristicas

El boton « Eliminar caracteristicas> de « Su mapa» se utiliza para eliminar regiones de la anatomia
segmentada en el mapa. La edicion se realiza en la vista en 3D (esdecir, no en la vista MPR en
2D). Haga clic en «Recortar y dibuje alrededor de la region para eliminarla del mapa.

Existen las opciones «Deshaces y « Rehaces. Al hacer clic en «He terminado», volvera a la pagina
«SU mapa.

Angulos del arco enC
La vista de la radiografia digital en la pagina « Su mapa» indica la posicion y los angulos del arco
en C que se pueden esperar para obtener determinadas vistas. Recuerde que es probable que los
angulos reales difieran durante la intervencion quirargica, ya que es posible que el paciente esté
tumbado en una posicion diferente en la mesa de operaciones que en la mesa de TAC y que se
hayan producido cambios en la anatomia de los tejidos blandos.

CydarMedical

Your Map
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Figura: Uso de la radiografia digital en la pagina «Su mapa» para ver los angulos de vision

Optimos previstos del arco en C, en este caso alineando un anillo de diametro infrarrenal. Indica un
OAI (oblicuo anterior izquierdo) de 9 grados y la angulacién craneal 26 grados.

Cémo guardar el mapa

Existe la posibilidad de salir de un mapa en cualquier fase desde la pagina «Su mapa» y volver al
Vault. Los cambios en el mapa se guardan automaticamente, pero la mejor opcién si la edicion del
mapa es satisfactoria es «Guardar y volver a la pagina del paciente». El mapa seguira pudiéndose
editar hasta que se seleccione para su uso en el Aplicativo Cydar en el quiréfano. Como alternativa,
la opcién «Descartar cambios> borra todas las ediciones realizadas en la sesion actual. Si se
selecciona «Comenzar de nuevo», se descartan todas las mediciones, ediciones de segmentacion
anatémica y alambres virtuales.

Revision de su mapa antes de la cirugia

En el Hospital Vault, acceda a la pagina del paciente correspondiente y haga clic en el icono de
«Mapa preoperatorio» para consultar una vista previa del mapa. Para ver el mapa con més detalle,
editarlo o compartirlo, haga clic en « Abrir mapa».
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Figura: Vista previa del mapa tal y como se ve en el Hospital Vault
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Uso de los mapasen la cirugia
1. Comprobacion de la configuracion

El software Cydar EV Maps se conecta en el quir6fano a través del Aplicativo Cydar y esta disefiado
para utilizarse con un mando a distancia Cydar. En algunas configuraciones, también existe la
opcion de utilizar una pantalla tactil.

b s—— |

Figura: Un mando a distancia Cydar (derecha) y un receptor.

Antes de comenzar la cirugia:

S/ utiliza un arco en C movil , compruebe que el Aplicativo Cydar AlFin-One esta conectado
correctamente:
1. El cable de alimentacion esta conectadoa la toma de la pared y encendido.
2. Elcable de video (DVI) esta conectado correctamente desde el equipo de rayos X alAplicativo
Cydar.
3. El cable de Ethernet esta conectado al punto de red correcto.

Asegurese de que el Aplicativo Cydar y el software Cydar EV Maps funcionan:

1. Sila pantalla Cydar EV Splash esta visible (ver la figura siguiente), indica que el Aplicativo
Cydar esta encendido y que la pantalla del monitor funciona. Si esta pantalla no esta visible,
compruebe que el Aplicativo Cydar esta encendido y compruebe la @nfiguracion del monitor
en el quiréfano.

2. Seleccione un mapa para comprobar que el Aplicativo Cydar recibe una sefal de video del
equipo de rayos X. Sino es asi:

o0 compruebe que el equipo de rayos X esté encendido.

o compruebe la conexién del cable DVIy que los convertidores de sefal y los aisladores
Opticos estén encendidos.

o valore la posibilidad de apagar y volver a encender el equipo de rayos X para
restablecer la conexion.
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CydarEV

Touch screen to select a patient

Figura: Pantalla Cydar EV Splash que indica que el Aplicativo Cydar est4 encendido y que el monitor
de visualizacion funciona.

Cyd(]rEV Clark Kent | DOG: 18/04/1938 | Palient ID: 12345678 | CT study. 01/01/2015

@,

NO X-RAY VIDEO SIGNAL

R i

O No fluoroscopy video signal

Figura: El mensaje de laizquierda indica que el Aplicativo Cydar no recibe sefial de video del equipo
de rayos X. Compruebe que el equipo de rayos X esta encendido, que el cable DVI esta conectado y
gue todos los convertidores de sefial estan encendidos. Si el prodema persiste, péngase en contacto
con el servicio de asistencia en linea de Cydar.

linea de Cydar lo antes posible, ya sea a través de la péagina
support@cydarmedical.com o de la aplicacién para smartphones de Cydar. El
servicio de asistencia en linea de Cydar puede realizar diagnosticos a distancia

y resolver la mayoria de los problemas.

f Si el problema persiste, péngase en contacto con el servicio de asistencia en

La pantalla de seleccién de mapas muestra una lista de los identificadores de pacientes en los
mapas. La lista por defecto muestra los mapas mas recientes. También se puede buscar por
nombres de pacientes alfabéticamente utilizando las letras de la derecha Al seleccionar un mapa,
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se pide al usuario que compruebe que los tres identificadores de paciente del mapa coinciden con
los del paciente que se encuentra en la mesa de operaciones.

CydarEV

Figura: Pantalla de seleccion de mapa

CydarEV

Please confirm patient identity and CT study date to begin procedure

Figura: Pantalla de confirmacion del identificador del paciente

paciente que se encuentra en la mesa de operaciones. Compruebe siempre los
tres identificadores del paciente: nombre del paciente, fecha de nacimiento y
namero de identificacién Unico

f Asegurese siempre de que los identificadores del mapa coinciden con el

La interfaz de usuario de Cydar EV Mapsconsta de dos paneles de visualizacién con la siguiente
informacion y controles:
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Cydcr EV  voris'bemo | 005 20-aun-1971 | Patient D 462270 | CT sturly’ 13-May-2022

© Undate map for chay

Figura: Disefio de pantalla estandar con el panel de superposicion a la izquierda y el panel de
mapa a la derecha.

Panel de superposicion (izquierda) : Muestra siempre los datos de imagen 2D generados a
partir del equipo de rayos X de video en tiempo real. Si el software esta seguro de la posicién del
paciente, superpone un mapa preoperatorio en verde, como se ve aqui, 0 un mapa actualizado en
azul. En e modo mapa actualizado, el video de la izquierda est4 en pausa.

Panel de Mapas (derecha) : Muestra una renderizacién en 3D del mapa superpuesto. Si el
software no puede superponer un mapa con seguridad, el panel Mapa muestra el «<Mapa de
referencia» superpuesto mas recientemente con una marca de tiempo que indica su ultima validez.

CydarEV  seisoene = von 20-um tudy 13-May-2022

© Usasremap

Actualizar mapa

Identificadores del paciente Captura de pantalle

Compartir pantalla

Asistencia e informacién

Finalizar

EA

Contorno de superposicio
(activado/desactivado)

Anillos desuperposicion
(activados/desactivados) :
¥ . | Mensaje de superposicion Actualizar mapa

Figura: Disefio estandar de informacion y controles con accesos directos en el mando a distancia.

Informacién  (textos en naranja):
1 Identificadores de paciente para el mapa
1 La barra de mensajes de superposicion muestra elestado de la superposicion
1 Reloj

Controles (textos en azul):

1 Actualizar mapa (dos botones, uno superior y otro inferior, con la misma funcién) con acceso
directo en el mando a distancia: muestra los alambres virtuales y los puntos de control
utilizados para actualizar el mapa de deformacion de los tejidos blandos.
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1 Selectores de vista de superposicion (abajo a la derecha) con accesos directos en el mando a
distancia: Contorno de superposicién activado/desactivado; Anillos de superposicion
activados/desactivados

Compartir pantalla

Captura de pantalla con acceso directo en el mando a distancia

Soporte e informacién técnica

Finalizar

E E EE]

Figura: Selector de vista de superposicién, mostrando (de izquierda a derecha): Contorno
desactivado, anillos activados; Anillos desactivados, contorno activado; Contorno y anillos
desactivados. Los iconos aparecen coloreados cuando estan activados. Se indican los accesos

directos en el mando a distancia («Y» y «X»).

Si no aparecen las superposiciones,
& compruebe que los selectores de

superposicion para anillos y contorno

Consejos para mejorar el

estan ambos activados. rendinieno

intraoperatorio de Cydar
EV Maps

4. Seguimiento de imagenes
Utilice siempre TAC con

El seguimiento de imagenes es el nombre que recibe cortes con un grosor de 1

el software de vision informatizada que observa la mMm o menor.

anatomia esquelética en los datos de imagen 2D en

tiempo real para localizar la posicion del paciente en A Utilice im8ge

el espacio 3D (traslacion en 3 ejes, rotacidén en 3 ejes fluoroscopia de buena

y ampliacion). El seguimiento de imagenes se inicia calidad.

automaticamente cuando se adquieren y procesan las

primeras imagenes de fluoroscopia de rayos X y A Ampl2e | a i ma

continla hasta que se desactiva mediante la opcion fluoroscopia cambiando el

«Finalizar». campo de vision y no el zoom
digital.

Siempre que la vision informatizada vea suficiente

anatomia esquelética vertebral para estar altamente A Aseg¥%rese de

seguro (>99,8 %) de la posicion del paciente, de dos o mas vértebras de T6

a L5 sean visibles. Una mayor
anatomia vertebral visible en
la pantalla mejora el

superpondra automaticamente el mapa seleccionado
(ya sea un mapa preoperatorio o actualizado) en el
panel de superposicion.

rendimiento.

Cuando la vista cambia, por ejemplo, cuando el arco
en C o el paciente se mueven, el mapa se elimina A Evite |l as i m§
automaticamente, mientras que la  vision X laterales pronunciadas méas
informatizada busca una nueva solucién. El alla de los 70 grados de
seguimiento de imagenes tarda aproximadamente 3-5 inclinacion.
segundos en buscar, veificar y confirmar antes de
mostrar el nuevo Mapa.
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El seguimiento de imagenes no superpondra ninglin mapa si el angulo del arco en C en relacién con
el TAC original del paciente supera los 70 grados laterales (OAl o OAD).

Si el seguimiento de imagenes no estaaltamente seguro (>99,8 %) de la posicién del paciente, no
superpondra un mapay, en su lugar, mostrara la imagen de mapa superpuesta mas recientemente
en el panel derecho de mapas como «Mapa de referencia ». El mapa de referencia lleva una marca
de tiempo que indica la fecha de validez de la dltima superposicion.

Mapa preoperatorio (verde )

El Hospital Vault envia el mapa preoperatorio al Aplicativo Cydar cuando se selecciona el mapa de
un paciente al inicio de la cirugia. Los mapas preoperatorios siempre se muestran en verde, tanto
en las superposiciones como en las renderizaciones en 3D.

preoperatorio cambie a medida que se introducen alambres rigidos y sistemas de
implantacion a través de los vasos sanguineos.Por lo tanto, es obligatorio que

los usuarios comprueben la anatomia en tiempo real con una técnica de

imagen adecuada, como la angiografia de contraste, y actualicen el mapa

antes de desplegar cualquier dispositivo médico invasivo.

f Es muy probable que la anatomia de los tejidos blandos que aparece en el mapa

Mapa actualizado (azul)

Mapas actualizados, anteriormente denominados mapas ajustados. El término «actualizacién» se ha
introducido para transmitir que las transformaciones no rigidas del mapa preoperatorio pretenden

reflejar como se han deformado los tejidos blandos. Esta funcién no debe utilizarse para corregir o
ajustar cualquier error de alineacion que se haya apreciado (registro 2D-3D).

La funcién «Actualizar mapa» so lo debe utilizarse para actualizar la anatomia
del mapa preop eratorio para la deformacion de los tejido s blando s que se
observe n.

«Actualizar mapa> se encuentra tanto en la barra superior derecha como en la barra inferior derecha
del panel Mapa. Existe un acceso directo en el m (por ejemplo, «A»). «Actualizar mapa no
funcionara si aun no se ha visualizado ninguna superposicion. Al hacer clic en «Actualizar mapa» se
muestran los puntos de control a lo largo de los alambres virtuales dentro del mapa. Los botones de
flecha y rotacién del panel del mapa permiten al usuario mover (desplazar y rotar) estos puntos de
control en los alambres virtuales para deformar de forma no rigida (es decir, como si fuesen
plastilina) los tejidos blandos del mapa para que coincidan con la anatomia deformada en pantalla.

Los mapas actualizados se muestran siempre en azul, tanto en las superposiciones como en las
renderizaciones en 3D. Se puede actualizar repetidamente un mapa actualizado si cambia el estado
de la deformacién de los tejidos blandos o si se dispone de mas informacién, por ejemplo, cuando
una nueva posicion del arco en C muestra una nueva perspectiva. Los cambios en el mapa
actualizado pueden descartarse y restablecerse al mapa preoperatorio original utilizando el botén
«Restablecer al original» en el modo «Adualizar mapa».
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Figura: Los mapas actualizados se muestran en azul.

El mapa preoperatorio original permanecera disponible durante todo el procedimiento. Para alternar
entre los mapas preoperatorio y actualizado, alterne el selector de mapas entre «Preoperatorio»
(verde), que siempre permanece inalterado, y «Actualizado» (azul).

Figura: El mapa preoperatorio permanece disponible en todo momento alternando el selector de
mapa (indicado en esta imagen con el texto en naranja) entre «Preoperatorio» y «Actualizado».

Cbémo utilizar un Angiograma de S ustraccion Digital (ASD) para para actualizar un
mapa

En primer lugar, tanto el angiograma de contraste como el mapa deben estar simultdneamente en
la pantalla:

1. Antes de tomar el ASD, asegurese de que hay aparece una superposicioren el panel de
superposicion a la izquierda.

2. Sin mover el arco en C ni cambiar el campo de vision (CDV, aumento), realiee un
Angiograma de Sustraccion Ogital (ASD). Si la sustraccién es efectiva, no sera visible
ninguna anatomia 6sea y, por tanto, la vision por ordenador eliminard la superposicién.
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