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1. Puntos clave del SmartExam

CAP™ continuo

MEDIA DEL CAP™ FIBROSCAN®

CAP™ DESVIACION ESTANDAR (SD)

Se utiliza un nuevo método de medicion
CAP™  [lamado CAP™ continuo (CAPc).

Los datos de CAP™ se miden continuamente desde
el primer disparo y mientras la sonda se mantenga
en posicidn, lo que da aproximadamente 200
adquisiciones en lugar de las 10 adquisiciones

que conseguiria con su CAP™ actual.

El resultado se expresa como la media (dB/m)
con desviacién estandar (SD).

El rango de valores no cambia con el CAP™
continuo (100-400 dB/m).

Extension del uso de las sondas y automatizacién

de la profundidad de medicién

Profundidades 20 __ — — — —

(mm) PCD

25 PCD — | |
Las sondas M y XL permiten un examen mas profundo del tejido 0 | =l |
hepatico, adaptado a la morfologia de cada paciente. 3 | =
La Distancia de la Sonda a la Capsula hepéatica (DSC) ahora se calcula 40 =
automaticamente. Este valor refleja la morfologia del paciente: cuanto a5 -
mas grueso sea el tejido adiposo, mayor seré la DSC. Basandose en esta 50 =
distancia, el software ajustard automaticamente la profundidad 55 =

de medicién de las sondas M y XL.
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Profundidades Il Profundidades
adicionales estandar

Fase nueva, previa a la fase de examinacién.

) La fase de localizacién permite a los operadores identificar
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una zona de medicién éptima realizando varios intentos
que no seran registrados en el examen.

Pase al modo de examen una vez haya encontrado el

v punto adecuado para empezar a guardar las mediciones.



Panel del examen

Herramienta de recomendacién
Automatica de sonda

Medidor de CAP™ Continuo

Indicador de la cantidad de adquisiciones Indica el nimero de mediciones validas realizadas.

Snicas (9 ™ . . . e
ultrasdnicas (%) tomadas para calcular el CAP™. Se requieren al menos 10 mediciones individuales.

Se requiere el 100 % para obtener un resultado
del CAP™ fiable.

Consejos

Apareceran en la pantalla algunos
consejos para recordarle las mejores
practicas de escaneado.
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2. Activacion del SmartExam

NOTA: Una vez activado, todos los exdmenes FibroScan® se realizaran utilizando el SmartExam. En un
contexto de investigacion clinica puede ser necesario desactivar SmartExam (véase la seccién 3) para
estandarizar la recogida de datos de la investigacion.

Iniciar sesion como administrador

Encienda su unidad
FibroScan® y registrese
como FibroScan® Admin.

La contrasefa es
FSCONF1.

Si su dispositivo ya esta
encendido, cambie de
la cuenta de Operador
a la de Administrador
de FibroScan® haciendo
clic en el icono inferior
izquierdo, y luego
seleccione Cerrar

la sesion.

FibroScan’ o
mini + @30

s

FibroScan Admin

Password

N 7 N\
oK ( cancel )

Comprobar el estado de activacion del SmartExam

En el menu de la barra de la izquierda, haga clic en E para comprobar si el SmartExam ya esté activado

en su dispositivo.

Exam options

CAPc

SmartDepth

Si aparece Configurar (en azul) junto
a CAPcy SmartDepth, significa que
el SmartExam alin no esta activado.
Deberd pasar al paso 3 para activarlo.
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Exam options

CAPc

SmartDepth

n

Si se muestra Enabled «habilitado» (en verde) junto a CAPc
y SmartDepth, significa que SmartExam ya esté activado.

Si su centro participa en una investigacion clinica, puede ir
directamente a la seccién 3 para la configuracién del modo
de investigacidn clinica del SmartExam.

Si su centro no participa en estudios clinicos no es necesario
realizar ninguna configuracién.



Configuracion

Seleccione Configurar a la derecha
de CAPc o SmartDepth.

Exam options

Lot
CAPC Configure

SmartDepth Configure

Sofw

Introducir la clave del SmartExamKey

En el cuadro SmartExam / CAP™,
seleccione Activado.

E F 0 O = 3 <

Localization Institution Printer usB Users Connectivity Exam System
Calibration @ Special Modes  Clinical research Indication Introduzca la nueva clave del

SmartExam en el espacio que se

le envid por correo electrénico.

Measurement conditions SmartExam / CAP

Enabled Disabled
Seleccione Aplicar
Acn2-URop-11k7-yqkR-+Hg) |  SmartExam
Exam saving condition Observe que la palabra «SmartExam»
Enabled debe estar escrita justo al lado
de la clave.

Ya esta todo listo. El SmartExam esta
ahora activado en su FibroScan®.

Si su centro participa en estudios
clinicos, es posible que tenga que
configurar el modo de investigacion
clinica en la seccion 3.



3. Modo de investigacion

NOTA: Echosens recomienda desactivar SmartExam para las investigaciones clinicas en curso que comenzaron
sin SmartExam. Cuando se inicie un nuevo estudio de investigacion, consulte con el director de la investigacion
sobre el uso de SmartExam.

Activar el modo de investigacion clinica

Si auin no lo ha hecho, inicie
como administrador de
FibroScan®. La contrasefa
es FSCONF1.

Seleccione Investigacion
clinica en la barra de
herramientas.

Localization Institution Printer use Users Connectivity Ex: System

Cahbration Options Special Modes Indicatior
( Disabled )

Seleccione Activado

Introducir la clave CAP™

Introduzca su clave/cédigo CAP™
en la casilla CAP™.

Seleccione Aplicar.

O B8 @ 0 o < &

Localization Institution Printer usB Users Connectivity

Calibration Options Clinical research

El sistema cambiard a
Desactivado.

. . " Enabled )| Disabled
Vuelva a seleccionar Activado e e

CAP
Tenga en cuenta que Fo -
CWIX-LQKV-UCON-MVPM )

debe estar escrito justo al lado
de la clave CAP™.,




Cree sus codigos de estudio con o sin SmartExam

Seleccione Ahadir en la parte

==
superior derecha de la pantalla. TR S S

Localization Institution  Printer usB Users  Connectivity ~ Exam System

Calibration Options Special Modes M Indication
Enabled ) Disabled Add

CAP

RUTB-JACV-VHDQ-HHWD | ACTIVE @

Escriba en el campo Cédigo
de estudio un identificador del
estudio clinico.

Seleccione si desea tener
SmartExam activado o
desactivado* para este estudio
actual.

Study Code: | [

Smartexam:  (On ) Off

Repita el paso 7 para cada <
estudio.

Seleccione OK.

*Si selecciona SmartExam OFF para su Estudio/Prueba, entonces se calculard el CAP™ estandar en lugar del CAP™ Continuo.

Guardar los cambios

Seleccione Aplicaren la (0] B 0 o & & &

esquina inferior derecha aataton, inetitionebtas U0 Vewn comeay|  cxam | o

para guardar los cambios. cooen - ooters - R voten
Seleccione el botén Inicio e —
en la esquina superior cwxtavvconmm | acve | @D

izquierda. o 0 7 Ottt 0 7 @

Ya esté todo listo.

El modo de investigacién
clinica esta ahora
totalmente configurado en
su sistema FibroScan®.

( appty )| cancet )

Iniciar el examen con el modo de investigacion clinica

FibroScan’

mini +

Inicie el examen de
un nuevo paciente.




Seleccione el codigo de estudio

El modo de investigacién clinica esté
activado por defecto.

.. . ., . New examination
Si tiene la intencidn de realizar una

| . s ’ . d Study Code Patient code Clinical Research Mode
exploracion no relacionada con un PR  [Fer —
estudio clinico, seleccione OFF en —
la esquina superior derecha y realice Operator Indication Fasting (> 3 h)
la exploracion como de costumbre. FibroScan Admin v/ | Unknown
SmartExam se activa automaticamente Examination type Weight
g . (m/x) s1/s2 kg v

Para una exploracion relacionada —_—

. . . ge Height
con un estudio, seleccione el cédigo S

de estudio de la lista desplegable e

introduzca el cédigo del paciente. n

Introduzca toda la informacién restante
del paciente segun lo requiera su
institucién y pulse Play.

Compruebe la configuracién de su examen

Compruebe que SmartExam
estd ON o OFF en la esquina
superior izquierda bajo del
paciente.

BI-123

FibroScan Admin

SmartExam: OFF

Ahora puede empezar a tomar |
mediciones en el paciente.

Localization phase

for ral measurements to locate
measurement point

¢Necesita ayuda adicional?
Péngase en contacto con su representante de Echosens

= training@echosens.com

Los productos de la gama FibroScan® son productos sanitarios de clase Il conforme a la Directiva 93/42/CEE y estan fabricados por Echosens™. Echosens es el fabricante legal de los marcadores Fast™, Agile 3+ y
Agile 4. CE 0459 - ISO 13485. Este dispositivo esta disefiado para ser utilizado en una consulta médica para medir la rigidez y la atenuacion ultrasonica del higado en pacientes con enfermedades hepaticas. Se
recomienda encarecidamente leer con detenimiento las directrices e instrucciones incluidas en la guia de usuario y en el etiquetado del dispositivo. Los resultados obtenidos deben ser interpretados por un médico
con experiencia en el manejo de las enfermedades hepiticas y teniendo en cuenta la historia médica completa del paciente. © 2022 Copyright Echosens - Todos los derechos reservados - FibroScan® y las demés
marcas son marcas comerciales o marcas de servicio debidamente registradas y pertenecientes al grupo Echosens. Los productos de la gama FibroScan® son productos sanitarios de clase Il conforme a la Directiva
93/42/CEE y estan fabricados por Echosens™. CE 0459 - ISO 13485. Este dispositivo esta disefiado para ser utilizado en una consulta médica para medir la rigidez y la atenuacion ultrasénica del higado en pacientes
con enfermedades hepaticas. Se recomienda encarecidamente leer con detenimiento las directrices e instrucciones incluidas en la guia de usuario y en el etiquetado del dispositivo. Los resultados obtenidos deben ser
interpretados por un médico con experiencia en el manejo de las enfermedades hepaticas y teniendo en cuenta la historia médica completa del paciente. © 2022 Copyright Echosens - Todos los derechos reservados
- FibroScan® y las demés marcas son marcas comerciales 0 marcas de servicio debidamente registradas y pertenecientes al grupo Echosens

A



