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1 Introduksjon til Makoto Intravascular Imaging
SystemE

1.1 Indikasjoner for bruk

Makoto Intravascular Imaging SystemE er beregnet for neerinfrargd undersgkelse av
koronararteriene hos pasienter som gjennomgar invasiv koronarangiografi. Systemet er
beregnet for pavisning av lipidkjerneholdig plakk av interesse. Systemet er beregnet for
vurdering av koronararterielipid-kjernebelastning.

Systemet er beregnet for ultralydundersgkelse av koronar intravaskuleer patologi.
Intravaskuleer ultralydavbilding er indisert hos pasienter som er kandidater for
transluminale koronarintervensjonsprosedyrer.

1.2 Oppleering
Makoto Intravascular Imaging SystemE skal bare brukes av opplaerte leger og kardial
kateterisering-laboratoriepersonell.

Oppleering pa stedet av Infraredx-personell eller sertifiserte leerere ved bruk av Makoto
Intravascular Imaging SystemE er tilgjengelig ved installasjon og pa forespgarsel. Ta
kontakt med Infraredx kundeservice eller din lokale tjenesteleverandgr for & planlegge
oppleering pa stedet og periodiske opplaeringskompetansevurderinger.

1.3 Infraredx i Kontaktinformasjon
| USA, kontakt:

Infraredx, Inc.

28 Crosby Drive, Suite 100
Bedford, MA 01730

USA

www.infraredx.com
1-800-596-3104
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1.4 Patenter
Makoto Intravascular Imaging SystemE , katetre og tilharende tilbehgr er beskyttet av
en eller flere patenter. For en fullstendig liste over utstedte patenter, ta kontakt med:

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

1.5 Varemerker

| nfraredxE, Mak ogToVEG fer Ditasedxpnc. sile varemerker. Navnet
«Infraredx Dualpro» er et registrert varemerke i Kina. Navnet «Infraredx» er et registrert
Infraredx Inc. varemerke i USA, EU, Australia, Kina, Sgr-Korea og Japan.

Alle andre merkenavn og produktnavn som brukes og er referert til i dette dokumentet,
er varemerker, registrerte varemerker eller handelsnavn tilhgrende deres respektive
innehavere.

infrared

A W NIPR0 COMPANY

IFU0163rK.no (2022-04-04) 1-7


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

Makoto Intravascular Imaging System™
Bruksanvisning

2 Slik tolker du denne handboken

Denne handboken inneholder viktig informasjon for bruk av Makoto Intravascular

Imaging SystemE . Les omhyggelig og gjennomgéa h&ndboken far du forsgker & bruke
produktet.

2.1 Symboler og ikoner

Det er flere varsler ut igjennom denne handboken. Disse varslene er angitt som
advarsler, forsiktighetsregler og merknader.

Farlige situasjoner, inkludert skade pa pasienten eller
operatgren, kan oppsta om advarslene ikke blir tatt hensyn
til.

ADVARSEL

Unnlatelse av & etterfalge forsiktighetsregler kan fare til
skade pa Makoto Intravascular Imaging SystemE , eller det

FORSIKTIGHET kan fgre til forringelse av systemytelsen.

MERKNAD: Merknader gir nyttige paminnelser og tips for bruk av
avanserte funksjoner.

2.2 Forkortelser

AC Vekselstrgm

ANSI American National Standards Institute

AS Omradestenose

AVI Audio Video Interleave

CABG Bypass-stent for koronararterie

CuUl Konsollbrukergrensesnitt

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

IFU0163rK.no (2022-04-04)
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Digital avbildning og kommunikasjon med medisinsk
standard

Digital videodisk

Ekstern elastisk membran

Elektromagnetisk Kompatibilitet
Elektromagnetisk forstyrrelse

Etylenoksid

Etylenoksid

Mat- og naeringsmiddeltilsynet

Full HD-skjerm, 1920x1080 piksler
HD-skjerm

Internasjonal elektroteknisk kommisjon
Internett-protokoll

Internasjonal organisasjon for standardisering
Intravaskuleer ultralyd

Joint Photographic Experts Group
Lipidkjernebyrdeindeks

Lipidkjerne med plakk av interesse

maks LCBI med en spesifisert vindusbredde
Neer-infrargd

Neer-infrargd spektroskopi

Plakkomrade

Plakkbyrde

Bildearkiverings- og kommunikasjonssystem

Perkutan transluminal koronar angioplastikk

infrared
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RF Radiofrekvens
UL Underwriters Laboratories
USB Universell seriebuss

2.3 Handlinger

Makoto Intravascular Imaging SystemE er primaert utviklet for
bergringsskjerminteraksjon. | tillegg til bergringsskjermen er systemet utstyrt med en
mus. Det & huske falgende handlinger og bevegelser vil hjelpe deg nar du samhandler
med Makoto Intravascular Imaging SystemE :

Bergr En kortvarig kontakt med bergringsskjermen eller trykk og
frigjaring av en fysisk knapp

Trykk Trykk og frigjegring av en fysisk knapp

Hayreklikk Et enkelt trykk pa hgyre side av musen

Venstreklikk eller klikk Et enkelt trykk p& venstre side av musen
Dobbeltklikk To venstre knappeklikk i rask rekkefglge med musen

Rull opp/ned En rulling av rullehjulet pa musen mot brukeren for ned, vekk
eller opp fra brukeren

Dra Mens fingeren er i kontakt med et bevegelig ikon, flytt
fingeren til et annet sted. Laft fingeren av skjermen for &
slippe ikonet.

infrared
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3 Advarsler, sikkerhet og forholdsregler

3.1 Kontraindikasjoner

Bruken av Makoto Intravascular Imaging SystemE -kateteret er kontraindisert hvor
innfaring av et kateter vil utgjgre en trussel for pasientsikkerhet. Kontraindikasjoner
inkluderer:

I T > > I T D D

Bakteriemi eller sepsis

Stgrre koagulasjonssystemabnormiteter

Alvorlig hemodynamisk ustabilitet eller sjokk
Pasienter diagnostisert med koronararteriespasmer
Pasienter diskvalifisert for CABG-kirurgi

Total okklusjon

Pasienter diskvalifisert for PTCA

Pasienter som ikke er egnet for IVUS-prosedyrer

3.2 Komplikasjoner
Falgende komplikasjoner kan oppsta som fglge av intravaskuleer undersgkelse:

= =4 -8 -9

= =2 -0_9_-9_9_9_4_9_2_2_-2°.--2-

Allergisk reaksjon

Angina

Hjertestans

Hjertearytmier inkludert, men ikke begrenset til, ventrikuleer takykardi,
atriell/ventrikulaer fibrillasjon og fullstendig hjerteblokk.
Hjertetamponade / Perikardial effusjon

Dgd

Enhetsinnfesting som krever kirurgisk inngrep

Emboli (luft, fremmedlegeme, vev eller trombose)

Blgdning/hematom

Hypotensjon

Infeksjon

Hjerteinfarkt

Myokardiell iskemi

Slag og forbigadende iskemisk angrep

Trombose

Karokklusjon og -lukning

Karskader inkludert, men ikke begrenset til, disseksjon og perforering
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3.3 Sikkerhet

Makoto Intravascular Imaging SystemE , eller MakotoE , er utviklet for & sikre optimal
drift og vedlikehold. Imidlertid kan ethvert medisinsk instrument forarsake skade hvis det
er feil installert, betjent, flyttet eller vedlikeholdt, og dette systemet er ikke noe unntak.

De potensielle farene er:

1 okuleer (syns)skade som skyldes eksponering for direkte eller reflektert
laserstraling

elektrisk stgt fra kontakt med elektriske komponenter inne i systemet

fysisk skade som oppstar under drift eller flytting av systemet

Alvorlige hendelser som involverer Makoto™ Intravascular Imaging System ma
rapporteres til Infraredx umiddelbart. Infraredx vil raportere hendelsen direkte eller
gjennom dets lokale representanter til de Kompetente Myndighetene med juridiksjon der
hendelsen fant sted. Infraredx Avsnitt 1.3 Infraredx 1 Kontaktinformasjon, eller 13.1 Om.

Informasjon relatert til sikkerhet og klinisk utfarelse (SSCP) av Makoto™ er tilgjenglig
om forespurt.

MakotoE er utstyrt med funksjoner som er utformet spesielt for & gi sikker bruk for
brukere. Alt kateter-laboratoriepersonell skal bli kjent med plasseringen og driften av
sikkerhetsfunksjonene som er omtalt nedenfor. Under avbilding er bevegelige
komponentene fullstendig omsluttet slik at brukeren ikke blir utsatt for mekaniske farer.

Alle som bruker MakotoE for menneskelige prosedyrer av noe slag, bar forsta
implikasjonene for slik bruk. AIUM (American Institute of Ultrasound in Medicine) har
utgitt et dokument med tittelen Medical Ultrasound Safety (AIUM 2009). ALARA er et
akronym for prinsippet om forsiktig bruk av diagnostisk ultralyd ved a oppna diagnostisk
informasjon ved en effekt som er sa lav som rimelig oppnaelig. For a fa en kopi av dette
dokumentet, kontakt AIUM.

Overholdelse av forholdsregler som diskuteres i dette avsnittet
ma overholdes ved installasjon, drift, flytting eller vedlikehold av
systemet for & unnga potensielt farlige situasjoner.

ADVARSEL
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SYMBOL

FORKLARING

Advarsel

Forsiktighet

Se brukerhandboken

Radfgr deg med bruksanvisningen

Produktet oppfyller gjeldende amerikanske,
europeiske og kanadiske standarder som
evaluert av TUV Rheinland.

100-120 V ~ 50/60 Hz 5A
220-240 V ~ 50/60 Hz 3A

Produktet opererer fra en stramkilde som
forsyner nominelt 100 VAC, 120 VAC,
220 VAC eller 240 VAC, 50/60 Hertz

Maksimal strgm er 5 ampere ved

100-120 VAC, 3 ampere ved 220-240 VAC.

Produsent

Produksjonsdato

Katalognummer

SN

Serienummer

IFU0163rK.no (2022-04-04)
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Makoto Intravascular Imaging System™

Bruksanvisning

LOT Partikode
g Utlgpsdato
Masse

]

EC |REP

Autorisert representant i Det europeiske
fellesskap

Beskyttende jording (jord)

D
V¥

Defibrillasjonssikker direkte kardial
applikasjon (type CF-benyttet del)

Mengde inneholdt i pakken.

&

Innerdiameteren av kompatibelt ledekateter

Ytterdiameter av kompatibel ledetrad

Laserapning

IFU0163rK.no (2022-04-04)
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ZIv

Skal holdes unna sollys

| \\" "Ir.r

Pyrogenfri

Oppbevares tort

Temperaturgrense

Fuktighetsbegrensning

m o P | X

Denne enheten er til salgs av eller for bruk
ved bestilling av en lege

.
O
=

<

Skal ikke brukes hvis pakken er skadet

Skal ikke gjenbrukes

Skal ikke steriliseres pa nytt

® 9 @

STERILE |EO Sterilisert med etylenoksyd.

infrared
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Makoto Intravascular Imaging System™
Bruksanvisning

Ikke vurdert for sikkerhet ved bruk med MR

CE Markeringen indikerer at produktet
c € overholder EUs lovverk; nummeret angir
spesifikt meldt organ som utfgrer
samsvarsvurdering.

Det finnes ingen deler som kan vedlikeholdes av brukeren i MakotoE -konsollen eller
MakotoE -kontrolleren. Alle justeringer gjgres pa fabrikken far forsendelse til kunder
eller pa stedet av utdannet Infraredx-personell eller -tienesteleverandgr.

Hvis du tukler med eller forsgker a endre Makoto

Intravascular Imaging SystemE , ugyldiggjeres

produktgarantien, og det kan ogsa fare til feil bruk av
FORSIKTIGHET Systemet_

Det kan oppsta enhetsforringelse eller produktsvikt.

3.4 Optiske forholdsregler

/N

ADVARSEL

/N

ADVARSEL

infrared):
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Makoto Intravascular Imaging System™
Bruksanvisning

ADVARSEL

ADVARSEL

Makoto Intravascular Imaging SystemE omfatter et lasersystem og er klassifisert som
et tklasse 1M laserproduktoi henhold til DHHS-standarden for stralingsytelse i henhold
til lov om stralingskontroll for helse og sikkerhet fra 1968 og per IEC 60825-1,
laserprodukters sikkerhet.

Lysenergi som sendes ut av dette systemet ligger i den usynlige, naer-infraragde
regionen av det elektromagnetiske spekteret ved bglgelengder mellom 1 og 2 mikron.
Du ma huske dette faktum nar du iverksetter forholdsregler for & unnga utilsiktet
eksponering.

MERKNAD: Lasersikkerhetsbriller er IKKE ngdvendig under bruk av Makoto
Intravascular Imaging SystemE .

3.5 Elektriske forholdsregler

ADVARSEL

ADVARSEL

infrared):

A X NIPR0O COMPANY
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Makoto Intravascular Imaging System™
Bruksanvisning

Elektrisk medisinsk utstyr trenger spesielle forholdsregler
A angaende EMC og ma installeres i henhold til EMC-

informasjonen gitt i Vedlegg H: Elektromagnetisk
kompatibilitet

FORSIKTIGHET

Ikke posisjoner Makoto Intravascular Imaging SystemE i
neerheten av annet utstyr, da det kan oppsta elektrisk

FORSIKTIGHET forstyrrelse.

En Live IVUS- eller tilbakekallingsskanning kan bli avbrutt
hvis systemet er utsatt for en elektrostatisk utladning (ESD).
Hvis en Live IVUS- eller tilbakekallingsskanning avbrytes,

kan skanningen omstartes umiddelbart.
FORSIKTIGHET

Makoto Intravascular Imaging SystemE bruker AC-spenning i konsollen. Hvis du kobler
MakotoE -strempluggen fra stikkontakten, vil strammen bli frakoblet systemet, noe som
resulterer i en umiddelbar stopp av alle operasjoner.

Ingen del av det utvendige huset skal forskyves unntatt av en utdannet og autorisert
tekniker.

For & redusere risikoen for elektrisk stgt, ma du ikke koble systemets
inngangsstramforbindelse til utstyr som ikke er jordforbundet. Ikke koble systemet til
klasse Il-utstyr.

Radiofrekvent (RF)-kommunikasjonsutstyr kan pavirke ytelsen til Makoto Intravascular
Imaging SystemE . Denne typen utstyr bgr plasseres sé langt fra MakotoE som mulig.
Enten utstralte eller ledede RF-utslipp kan forarsake bildeforvrengning eller andre
artefakter i IVUS-skjermen.

A MakotoE -systemet er ikke beregnet for bruk med
hagyfrekvent (HF) / radiofrekvent (RF) kirurgisk utstyr.
FORSIKTIGHET

infrared
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Makoto Intravascular Imaging System™
Bruksanvisning

Utstralte eller ledede RF-utslipp kan forarsake
bildeforvrengning eller artefakter pa Makoto Intravascular

FORSIKTIGHET 'Mmaging SystemE -displayet.

Infraredx anbefaler bruk av en avbruddsfri stramforsyning i ethvert anlegg der det kan
forekomme spenningsfall eller avbrudd.

MakotoE -systemet er ment & veere koblet via nettverkskabel til et beskyttet og sikkert
sykehusinformasjonssystem. Nar en nettverkskabel er koblet til Makoto Intravascular
Imaging SystemE for & overfgre data til et sykehusinformasjonssystem, ma kabelen
veere en skjermet Kat. 5e Ethernet-kabel (se avsnitt 3.9). Bruk av en ikke-samsvarende
kabel kan fare til gkte RF-utslipp eller redusert RF-immunitet.

3.6 Mekaniske forholdsregler

ADVARSEL

ADVARSEL

ADVARSEL

ADVARSEL

infrared):
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Ved vanlig bruk er Makoto Intravascular Imaging SystemE -mobilkonsollen plassert nzer
foten av undersgkelsesbordet eller til hgyre for rantgensystemmonitorene. En spissfare
kan opprettes hvis MakotoE -systemets mobilkonsoll kontaktes ved & flytte utstyr i
kateteriseringslaboratoriet (undersgkelsesbord, C-arm osv.). Nar du befinner deg
innenfor bevegelsesomradet til dette utstyret, ma du ikke koble inn lasehjulene pa
MakotoE -konsollen.

Under normal bruk av Makoto Intravascular Imaging SystemE -mobilkonsollen kan
forskjellige kabler kobles til eller stamme fra konsollen. Forsikre deg om at kablene
ligger flatt pa gulvet for & minimere snublefare. Der det er mulig, unnga a legge kabler
pa tvers over hgyt trafikkerte omrader i rommet.

MakotoE -kontrolleren bgr veere plassert pa en flat overflate i Igpet av prosedyren,
spesielt under datainnsamling. MakotoE -kontrolleren skal vaere posisjonert i konsollens
lagringsvugge nar konsollen flyttes eller kontrolleren ikke er i bruk.

3.7 Forholdsregler for kjemikalier og brann

/N

ADVARSEL

Det er ingen kjente kjemiske eller brannfarer forbundet med Makoto Intravascular
Imaging SystemE .

3.8 Forholdsregler for kateter og tilbehar

/N

ADVARSEL

infrared):
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ADVARSEL

ADVARSEL

ADVARSEL

ADVARSEL

ADVARSEL

ADVARSEL

infrared):
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Bruksanvisning

Hvis du mgter motstand ved tilbaketrekking av kateteret,
kontroller motstanden ved hjelp av fluoroskopi, og fjern deretter
hele systemet med kateter, ledekateter og ledetrad ved hjelp av

ADVARSEL Tuoroskopisk veiledning.

Makoto Intravascular Imaging SystemE avgir neer infrargd-laserstréling fra laseren i
konsollen via MakotoE -kontrollen og til det tilkoblede kateteret. Neer infrargdt lys er
usynlig for det menneskelige ayet. Det & stirre pa eller fokusere neer infraradt lys
giennom hornhinnen og pa retina kan forarsake synskader.

Infraredx Makoto Intravascular Imaging SystemE er kun beregnet for bruk med
DualproE IVUS + NIRS-avbildningskateter (REF: TVC-C195-42) med Extended
BandwidthE , et engangskoronarkateter.

Far bruk, undersgk alt utstyr som skal brukes under prosedyren ngye for & sikre riktig
ytelse. Kateteret er inspisert og sterilisert ved bruk av etylenoksid (EtO)-gass far
forsendelse. Far bruk, undersgk kateteret og dets emballasje for skade eller brudd pa
den sterile emballasjeforseglingen (e).

A Oppbevar katetre pa et kjglig, tart sted.

FORSIKTIGHET

IKKE knekk eller kraftig bay (> 45 grader) kateteret pa noe
tidspunkt. Dette kan fare til feil pa stasjonskabelen.

FORSIKTIGHET

3.9 Samsvar med sikkerhetsstandarder

Bruk av uautorisert tilbehgr kan medfgre manglende samsvar

med Makoto Intravascular Imaging SystemE med en eller flere

av standardene som er oppfart i denne delen av handboken.
ADVARSEL

Makoto Intravascular Imaging SystemE ble designet for & samsvare med alle gjeldende
standarder (IEC, ANSI, ISO, UL, etc.) for sikker bruk av lasere, ultralyd og elektrisk
utstyr i helsevesenet.

infrared
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Falgende tilbehar er testet for a veere kompatible med Makoto Intravascular Imaging
SystemE : Integrert data- og videokabel (TVC-10PMC), DVI-D-kabel (PN2665),
Bluetooth®-skriver (TVC-9BPK) og skjermet Cat5e-kabel (PN2690). Kontakt din
salgsrepresentant for a bestille.

Spesifikke standarder inkluderer, men er ikke begrenset til, fglgende:

| Standard | Beskrivelse
IEC 60601-1:2012 Utgave 3.1 Medisinsk elektrisk utstyr - Del 1:
ANSI/AAMI ES60601-1:2005/(R)2012 Generelle krav til sikkerhet og
Canada: CAN/CSA 22.2 nr. 60601-1:14 essensiell ytelse

KS C IEC 60601-1:2008

IEC 60601-1-2:2014 Fjerde utgave Medisinsk elektrisk utstyr - Del 1-2:
Generelle krav til grunnleggende
sikkerhet og essensiell ytelse -
Sikkerhetsstandard: Elektromagnetisk
kompatibilitet - Krav og tester

IEC 60601-1-6:2010 Utgave 3.0 + A1:2013 Medisinsk elektrisk utstyr i Del 1-6:

CAN/CSA 22.2 nr. 60601-1-6:11 Generelle krav til grunnleggende
sikkerhet og essensiell ytelse i
Sikkerhetsstandard: Brukervennlighet

IEC 60601-2-37:2007 Utgave 2.0 Medisinsk elektrisk utstyr - Del 2-37:
CAN/CSA 22.2 nr. 60601-2-37:08 Spesielle krav til grunnleggende
KS C IEC 60601-2-37:2011 sikkerhet og essensiell ytelse for

ultrasonisk, medisinsk diagnostisk og
overvakingsutstyr

IEC 60825-1:2014 Sikkerhet for laserprodukter 1 Del 1:

CFR Tittel 21 del 1040.10 og 1040.11 Utstyrsklassifisering og -krav

EC 62304: 2006 Medisinsk enhet-programvare i

CAN/CSA-CEI/IEC 62304:14 Programvare for livssyklusprosesser

ISO 10555-1:2013 Intravaskuleere katetre - Sterile og
engangskatetre - Del 1: Generelle krav

ISO 10993 Biologisk vurdering av medisinsk utstyr

infrared
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| Standard | Beskrivelse
ISO 11135:2014 + A1:2018 Sterilisering av helseprodukter i
Etylenoksid
IEC 62366:2007 (utgave 1.0) + A1:2014 Medisinsk utstyri Brukervennlighet for
CAN/CSA-IEC 62366:14 medisinsk utstyr
ISO 15223-1:2016 Medisinsk utstyr i Symboler som skal

brukes med etiketter for medisinsk
utstyr, merking og informasjon som
skal leveres-Del 1: Generelle krav.

infrared
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Bruksanvisning

4 Systembeskrivelse

ADVARSEL

Makoto Intravascular Imaging SystemE gir kateterbasert intravaskuleer avbildning med
bade IVUS- og NIRS-teknologier. Systemet bruker bade lyd og lys til & karakterisere
intravaskulaere funksjoner.

Makoto-
kontroller

Makoto-konsoll (mobil)

DualproE
IVUS+NIRS-
avbildningskateter

infraredx (TVC-C195-42)

Figur 4-1: Makoto Intravascular Imaging SystemE -mobilkonsoll med DualproE IVUS+NIRS-avbildningskateter med utvidet
bandbredde.

infrared):
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Systemet bestar av tre hovedkomponenter:

f Makoto Intravascular Imaging SystemE -mobilkonsoll
. MakotoE -kontroller

f DualproE IVUS+NIRS-avbildningskateter med Extended BandwidthE
(Se kateterets bruksanvisning)

Systemet har to mindre komponenter:

1 MakotoEA -kontrollerens sterile barriere (medfglger kateteret)
1 DualproE -kateterprimingstilbehar (inkluderer primesprgyter, medfglger kateteret)

4.1 Makoto Intravascular Imaging SystemE -mobilkonsoll

Makoto Intravascular Imaging SystemE -mobilkonsollen eller MakotoE -konsollen,
inneholder mange av hovedkomponentene i systemet.

MakotoE -konsollen inneholder en strammodul som distribuerer strem til de ulike
delene av systemet. Strammodulen leverer strgm til skjermene,
sentralbehandlingsenheten (CPU), laseren og MakotoE -kontrolleren.

CPU-enheten er plassert i selve MakotoE -konsollen. CPU-en administrerer, lagrer og
gjengir data som er registrert med MakotoE -kontrollen og -kateteret. Det styrer ogsa
funksjonen til de grafiske brukergrensesnittene som tilbys brukeren. Systemet
inneholder en datastasjon som kan lagre ca. 1000 skanninger. Data kan eksporteres fra
systemet til optiske disker (DVD- eller Blu-Ray-disk), USB-stasjon eller til en
nettverksplassering via Ethernet-kabel.

Systemet kan veere konfigurert til & sende data til PACS-nettverk.
Det anbefales IKKE at Makoto Intravascular Imaging
SystemE benyttes som et permanent dataarkiveringssted.
Skannedata skal arkiveres til andre medier og fjernes fra
FORSIKTIGHET systemets harddisk.

Laserlyskilden for ytelsen til NIRS er plassert i konsollen. Lyset leveres med fiberoptisk
kabel til MakotoE -kontrollen, hvor kateteret er tilkoblet under bruk. Det er denne
lysveien som tillater systemet & generere et kiemogram, eller sannsynlighetskart for
lipidkjerne som inneholder plakk av interesse.

infrared

A W NIPR0O COMPANY

IFU0163rK.no (2022-04-04) 4-2



Makoto Intravascular Imaging System™
Bruksanvisning

Legeskjerm

Teknikerens
arbeidsstasjon-
skjerm

Retningslasehjul

Posisjonslasehjul

Figur 4-2: Makoto Intravascular Imaging SystemE (TVC-MC10).

Konsollen bestar av to skjermer. En skjerm, legeskjermen, er orientert mot den sterile
operatgren under bruk. Den andre bergringsskjermen, maskinens
arbeidsstasjonsskjerm, er orientert mot den usterile teknikeren eller
sirkulasjonsoperatgren under bruk. Dette gjar det mulig for den usterile operataren a
annotere data samtidig som den sterile operatagren gir et uhindret syn til skjermen.

Legeskjermen er en 21,5 tommers 1080p FHD-skjerm (1920x1080p). Skjermens
vipping og sving kan justeres for & gi en optimal synsvinkel for den sterile legen.

Teknikers arbeidsstasjonskjerm er en 15,6 tommers 1080p FHD kapasitiv
bergringsaktivert skjerm (1920x1080p). Skjermens rotasjon, vipping og sving kan
justeres for & lette en komfortabel arbeidsvinkel.

infrared>:

A W NIPR0 COMPANY

IFU0163rK.no (2022-04-04) 4-3



Makoto Intravascular Imaging System™
Bruksanvisning

USB 3.0

Blu-Ray optisk
mediestasjon

Figur 4-3: Venstre side-grensesnittpanel av Makoto Intravascular Imaging SystemE (TVC-MC10) som inneholder USB 3.0-
kontakter og Blu-Ray optisk mediedrev.

PACS
Strgm

Rantgen
Video ut

Figur 4-4: Hgyre side-grensesnittpanel i Makoto Intravascular Imaging SystemE (TVC-MC10) som inneholder
streamknappene, videoutgangene, PACS og rgntgenintegrasjonskontakter.

MakotoE -konsollen er ogséa konfigurert til & eksportere et fargevideosignal pa
1920x1080p (16:9-formatforhold) ved hjelp av en skjermet DVI-D-videokabel. Eventuelt
kan den eksporterte videoopplgsningen konfigureres til 1600x1200 (4:3-bildeforhold).

| tillegg til maskinens arbeidsstasjonsdisplay kan brukerne benytte grensesnittet til
systemet ved bruk av musen. Denne musen befinner seg under maskinens
arbeidsstasjonsdisplay.

Systemet er utstyrt med to retningslasehjul for & bistd med transport og to ekstra
laseskiver for & sikre eller parkere systemet.

infrared):
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4.2 Makoto Intravascular Imaging SystemE grafisk

brukergrensesnitt

Makoto Intravascular Imaging SystemE -funksjonene styres ved hjelp av
programvarens grafiske brukergrensesnitt: Avbildningsmodus og gjennomgangsmodus.

Makoto-
modusveksling

Figur 4-5: Avbildningsmodus.

Figur 4-6: Gjennomgangsmodus

4.2.1 Avbildningsmodus

Avbildningsmodusen er driftsmodusen der nye data kan bli registrert av Makoto
Intravascular Imaging SystemE . Den bestar av fire forskjellige faser: fOppsettq fPrimeq
fBkannoog flLukka Ved a bruke fremgangsstripen kan operatagren bevege seg raskt og
enkelt mellom fasene for & matche prosessens tempo.

infrared

A W NIPR0 COMPANY

IFU0163rK.no (2022-04-04) 4-5



Makoto Intravascular Imaging System™
Bruksanvisning

Fremgangsstripe Makoto- .
modusveksling

Lot Ip Prime

©

&) [

-
L L J

Figur 4-7: Avbildningsmodus som vises med fokus p& prosedyrens fremgangsstripe-kontroll for & endre faser og Makoto-
modusvekslingskontrollen for & endre modusene for drift. Skannefasen av avbildningsmodus er aktiv, og Makoto-
modusvekslingen for & fa tilgang til gjennomgangsmodus er deaktivert i bildet.

Fremgangsstripen beskriver de forskjellige stadier eller faser av datainnsamling og gir
ogsa en kontroll for & endre faser. Trykk pa de forskjellige fasenavnene for a flytte til
gnsket fase.

MERKNAD: Faser i avbildningsmodus er ikke rekkefglgeavhengige. Ethvert
trinn kan hoppes over og returneres til om ngdvendig eller
praktisk.

Trykk p& Makoto-modusbryterkontrollen, gjennomgangsikonet il for & g& inn i
giennomgangsmodus for operasjonen. Dette kan bare utfgres nar det ikke er noen
pagaende aktiv prosedyre. Eventuelle aktive prosedyrer ma veere lukket fgr overgang
mellom modi.

4.2.1.1 Oppsettfase
Oppsettfasen lar operatagren angi informasjon om pasienten og prosedyren for & lette
arkivering og senere innhenting for gjennomgang.

infrared
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Det ma utvises forsiktighet ved angivelse av
pasientinformasjon for & sikre ngyaktighet.

FORSIKTIGHET

Figur 4-8: Oppsettfase av avhildningsmodus.

MERKNAD: Skannedata kan bli registrert far oppsettfasen er fullfart.

Prosedyre- og pasientinformasjon kan konfigureres manuelt eller ved & velge fra data
som allerede er pa systemet eller fra modalitetsarbeidslisten. Ved hjelp av de
halvautomatiske ferdigstillingsfunksjonene kan du redusere transkripsjonsfeil og
forbedre ngyaktigheten av informasjonsangivelse.

MERKNAD: Ved hjelp av de halvautomatiske ferdigstillingsfunksjonene kan
du redusere transkripsjonsfeil og forbedre ngyaktigheten av
informasjonsangivelse.

MERKNAD: Oppsettfasen er ikke tilgjengelig under aktiv skanning.

Se avsnitt 7 for mer detaljert informasjon om oppsett av prosedyrer.
Se seksjon 13.3 for mer detaljert informasjon om konfigurasjon av Modality Worklist-

tilkoblinger

infrared
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4.2.1.2 Primefase

Det sterile kateteret skal primes i henhold til bruksanvisningen
som er inkludert i kateterpakken.

ADVARSEL
Bruk av den kompletterende primeveiledningen pa skjermen er
ikke en erstatning for trening i driften av Makoto Intravascular
Imaging SystemE .

ADVARSEL

Primefasen gir veiledning til operatgren om prosessen med a prime et kateter og
tilkobling av kateteret til MakotoE -kontrolleren.

03/11/2015 Sample, Delta DOE 01/01/1854

3. Flush

Prime with 0.5 ml saline before test or use

Figur 4-9: Primefase av avbildningsmodus.

MERKNAD:  1rykk p& Merke-knappen, p& MakotoE -kontrolleren, Bl for &

ga videre til neste fase.

MERKNAD: Primefasen er ikke tilgjengelig under aktiv skanning.

infrared
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Se avsnitt 8 for mer informasjon om katetertilkobling og bruksanvisningen som fglger
med kateteret for mer informasjon om priming.

4.2.1.3 Skannefase

Skannefasen av prosedyren tillater operatgren a registrere IVUS- og NIRS-skannedata
under den aktuelle prosedyren. Operatgren kan ogsa spille av, gjennomga, slette, male,
annotere og endre neste tilbakekallingsrate under den navaerende prosedyren nar aktiv
bildebehandling ikke er i gang.

Denne fasen inkluderer mange av visningene av komplekse bildedata inkludert
kjemogram, blokknivakjemogram, kjiemogram Halo, tverrgdende og langsgaende IVUS-
bilder.

De to settene med informasjon, NIRS og IVUS, registrert av Makoto Intravascular
Imaging SystemE , er medregistrert og kan vurderes ved hjelp av synkronisert
avspilling.

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

Setup Prime » Scan

Kjemogram
Halo

Kjemogram
Kjemogramblokk

Blokknivakjemogram

Langsgaende

o IVUS
Tverrgaende ~

e am o

Figur 4-10: Skannefase med avbildningsmodus med hoveddisplayene for bildeinformasjon indikert.

Skannefasen gir ogsa tilgang til merknader for annotasjon og maling som er
tilgjengelige under en aktiv prosedyre. Skanninger kan bli omdgpt, annotert, og har
individuelle rammer merket for enkel henting for gjiennomgang. Det kan ogsa utfagres
rammemalinger.

infrared
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03/11/2015 Sample, Deita DOB 01/01/1954

Rammemaling

Rammean-
notasjon Grov ramme-
valgkontroll
Merke
Lengde-
/regionmalingsk
Skjermdump ontroll
Avspillings l\/Ierken‘ﬂniatyrbil
kontroll dekontroll
Fin ramme-
valgkontroll

Figur 4-11: Skannefase av avbildningsmodus med grunnleggende kontroller indikert.

Se avsnitt 9 og 10 for mer detaljert informasjon om skanning, navigering og maling.

4.2.1.4 Lukkefase
Lukkefasen av prosedyren tillater operatgren & giennomga et sammendrag av dataene

som er innhentet under en prosedyre far arkivering pa systemet.

Det er viktig & fullfare lukkefasen for hver prosedyre far du slar av systemet.

4-12: Lukkefase av avbildningsmodus.

infrared
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MERKNAD: Nar du begynner en ny avbildning fra MakotoE -kontrolleren,
returneres avbildningsmodusen til skannefasen automatisk.

MERKNAD: Du ma oppgi minimum pakrevd pasient- og prosedyrinformasjon
pa Oppsettfase skjermen for a fullfgre Lukkefasen.

MERKNAD: Prosedyrer som ikke ble lukket fgr systemet ble avslatt eller slatt

av, er tilgjengelige i gjennomgangsmodus.

Prosedyren kan gjenopptas og deretter lukkes og arkiveres.

Se avsnitt 11 for mer detaljert informasjon om lukning av prosedyrer.

4.2.2 Gjennomgangsmodus

Gjennomgangsmodusen bestar av to faser. De er valg- og visningsfasene. Disse fasene
vil tillate brukeren a velge en prosedyre og deretter enten vise eller eksportere for
senere visning.

Fremgangsstripe Makoto-
modusveksling

Select ) View @ ;& ‘ lVNUISRS“

Scan | Settings

Scan Time |Scan Name Scan Type Archive Status

B 43250 ReA Pullback ¥

4-13: Gjennomgangsmodus med fremgangsstripen og Makoto-modusvekslingskontrollene uthevet.

Trykk pa Makoto-modusbryterkontrollen, skanningsikonet E&lill, for a ga inn
i avbildningsmodus for operasjonen. Dette kan gjgres nar som helst i valgfasen av
gjennomgangsmodusen.

infrared
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4.2.2.1 Valgfase
Valgfasen lar operatgren sgke etter og velge tidligere lagrede prosedyrer for visning,

redigering, sletting, utskrift eller arkivering til andre medier.

[ Visning

Merkevalg

[ Eksporter og
arkiver

Skannevalg

Prosedyrevalg

Skannehistorikk

- [ Importer

4-14: Valgfase for gjennomgangsmodus.

| denne fasen kan riktig formaterte data velges fra andre medier som skal importeres til
Makoto Intravascular Imaging SystemE .

Se avsnitt 12 for mer detaljert informasjon om valg-, eksport- og importfunksjoner.

4.2.2.2 Visningsfase
Visningsfasen gir mange av de samme kontrollene som under skannefasen av

avbildningsmodus. Dataene her kan bli vurdert, analysert, annotert og slettet ved hjelp
av kjente kontroller som beskrevet i avsnitt 10.

infrared>:
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4-15: Visningsfase av gjennomgangsmodus.

MERKNAD: Data fra en prosedyre kan vises samtidig.

Trykk p& Makoto-modusbryterkontrollen, gjennomgangsikonet il for & returnere til

valgfasen av gjennomgangsmodusen.

4.3 MakotoE -kontroller

MakotoE -kontrolleren (se nedenfor) er grensesnittet mellom kateteret og MakotoE -
konsollen. Kateterhandtaket settes inn i en stikkontakt pa forsiden av kontrolleren og
deretter vendes for a fullfgre de fysiske, optiske og elektriske tilkoblingene. Disse
tilkoblingene tillater at enheten samtidig aktiverer den indre bildekjernen og stabiliserer
kateterets ytre hylse. Tilbakekallingsmodusen til MakotoE -kontrolleren tillater
automatisert rotasjon ved ca. 1800 omdreininger og distal til proksimal lengdebevegelse
med en hastighet pa 0,5, 1,0 og 2,0 mm/s. Kateterbildekjernen kan utfgre en
kontinuerlig automatisk tilbaketrekking i den distale til den proksimale retningen over en
total lengde pa 150 mm.

4.3.1 Indikatorer

infrared
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LCD-skjerm

Figur 4-16 MakotoE -kontroller.

MakotoE -kontrolleren er utstyrt med en LCD-skjerm som vil gi statusmeldinger og
grafikk til brukeren.

Katetertype

u u Bevegelseshastighet
LIVE| 10.0mws

Posisjon,

Avbildningsmodus R E A DY READY
D = Distal

P = Proksimal
-
Relativ posisjon, H [] | |

KLAR-ikon

GOMT0  2.0ms

Innspilt distanse

sideen siste
markering
Innspilling
MH Relativ skala
L
Total inns;pilt Innspilt omrade

omrade siden siste
markering

Figur 4-17: MakotoE -kontrollerens LCD-skjermindikatorer i Live IVUS-avbildning i KLAR-posisjon (topp) og under
automatisk tilbakekallingsavbildning (bunn).

Kontrolleren identifiserer for brukeren to viktig e posisjoner for drift: KLAR- og 0,0 mm
posisjon.

infrared>:
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KLAR Denne posisjonen er den mest distale posisjonen som MakotoE -
kontrollerkateterkontakten kan na. Denne posisjonen angir stedet
der kontrolleren er klar for at brukeren skal LASTE (koble til) eller
losse (koble fra) et kateter, eller begynne avbildningen. Dette er
ogsa posisjonen hvor transmisjonsvinduet pa det tilkoblede
kateteret er mest motstandsdyktig mot trykkrelatert bgyning og er
klart til & spores pa en ledetrad

KLAR-
posisjonikonet.

40 30 20 10 {d
NNARRE RN RNNRRR RN NN | B

Figur 4-18: N&r MakotoE -kontrolleren er i KLAR-posisjon, vises KLAR-ikonet p& hgyre side av MakotoE -konsollskjermen.

f0,0 mmo Denne posisjonen er startstedet for kontinuerlig uavbrutt
avbildning under en tilbakekalling eller oversatt live IVUS-
skanning. Posisjonen f,0 mmoer omtrent 5 mm proksimalt til
KLAR-posisjonen. Tverrgaende IVUS-bilder er ikke tilgjengelige for
visning eller registrering pa steder mellom KLAR og 0,0 mm.

Som illustrert i Figur 4-17 brukes LCD-skjermen til MakotoE -kontrolleren til &
kommunisere viktig statusinformasjon fra sensorer, driftsmodi og status:

Katetertype Dette symbolet viser at et IVUS+NIRS-kateter er koblet til
kontrolleren.

Avbildningsmodus Denne indikatoren vises som teksten fLIVEGQ PAUTOOeller
blank/ingen for & indikere systemets navaerende
avbildningsmodus.

Bevegelseshastighet Denne indikatoren vil kommunisere gjeldende
oversettelseshastighet under avbildning. Nar det ikke er noen
pagaende avbildning, vil bevegelseshastigheten kommunisere
innstillingen for Neste tilbakekallinghastighetskontroll
(se avsnitt 9.2.1)
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KLAR Nar displayet viser FKLARQ vil dette indikere at systemet er
i KLAR-posisjon eller mest distal posisjon som kan oppnas av
brukeren nér du bruker MakotoE -kontrolleren.

Relativ skala Omradet av kontinuerlig avbildning, 0,0-150,0 mm, er indikert
pa kontrolleren med avgrensning ved 50,0 mm og 100,0 mm.

Relativ posisjon  N&r Makoto E -kontrollen beveges proksimalt fra KLAR-
posisjonen, representeres den naveerende plasseringen av
bildetuppen av en vertikal linje i relativskalaen.

P

P

Figur 4-19 Relativ posisjonsindikator under ingen avbildning (topp), live IVUS (midten) og tilbakekalling (nederst).

Posisjon/Distanse | Live IVUS- eller Pullback-avbildning synliggjegres avstanden
som vises fra begynnelsen av avbildningen eller fra siste
posisjonsindikator i millimeter. Nar den ikke er avbildning, blir
den naveerende posisjonen til avbildningsspissen vist.

Registrering Registreringsindikatoren vises nar systemet registrerer bildene
som vises til operatgren.

Registrert omrade Rekkevidden for innspilling av gjeldende Live IVUS eller
automatisk tilbakekallingsanskaffelse vises med et solid
rektangel.Oversatte Live IVUS-handlinger vil vises hvite og
automatisk tilbakekallingsanskaffelser. Den solide delen
indikerer det registrerte omradet siden forrige markering.

infrared
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=
[ w7l

Figur 4-20 Registrert rekkevidde under gjeldende anskaffelse: Live IVUS med neervaerende posisjon samme som
startposisjonen (gverst), Recorded Live IVUS med navaerende posisjon neer det sist trykte markgr (midt-gverst),
automatisert tilbaketrekning uten markgrer (midt-nederst), Automatisert tilbaketrekning med solid bar som indikerer
registrert rekkevidde siden forrige markar (nederst).

LAST Denne meldingen indikerer at MakotoE -kontrolleren er
i KLAR-posisjon, og et kateter kan lastes inn i kontakten.

>2L0AD

Figur 4-21 MakotoE -kontrolleren LCD-skjerm som indikerer LAST-status.

DREI Denne meldingen indikerer at MakotoE -kontrolleren har
oppdaget en ufullstendig kateterhandtakstilkobling.
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Figur 4-22 MakotoE -kontrollerens LCD-skjerm angir en instruksjon om & dreie kateterh&ndtaket.

VENT MakotoE -kontrolleren venter pa at MakotoE -konsollen og
programvaregrensesnittet skal initialiseres.

oWAIT

Figur 4-23 MakotoE -kontrollerens LCD-skjerm viser status om & vente pa at systemet skal fullfgre oppstart.

Farlige situasjoner, inkludert skade pa pasienten eller
operatgren, kan oppstd om advarslene ikke blir tatt hensyn til.

ADVARSEL

SE DISPLAY En MakotoE -kontroller har oppdaget en feiltilstand. Denne
meldingen instruerer operatgren om & se pa Makoto
Intravascular Imaging System E -skjermene for mer detaljerte
instruksjoner.
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A\SEE

DISPLAY

2N

Figur 4-24 Feilmelding for Makoto(tm)-kontroller (venstre) og intern feilmeldinger (hgyrel begge tilfeller bar brukeren
sjekke systemmonitoren for instruksjoner om feilen og hvilke handlinger som ma igangsettes.

MERKNAD: En feil el ler feiltil s-koatrolerere Denreppdaget
meldingen instruerer operataren om a konsultere Makoto Intravascular
| magi ng S-gkgetmenmforfmer detaljerte instruksjoner.

Hvis Ma k o t AvliHldingssystem observerer systeminteraksjoner for inaktive perioder.
Om interkativitetstidsgrensen og tilstandene er rette sa vil kontrolleren g& inn i
stramsparingsmodus. Systemet vil ikke ga inn i stramsparingsmodus om det er en
pagaende prosedyre eller om et kateter er tilkoblet systemet. Brukerinnlogging vil fa
systemet til & g& ut av strgmsparingsmodus.

MERKNAD: Brukere med administratorrettigheter kan justere inaktivitetstiden, se
Avsnitt 13.8 System.
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4.3.2 Avbildningskontroller

ADVARSEL

ADVARSEL

ADVARSEL
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Gatilbake
til KLAR

Distal hurtig

o

Figur 4-25 Ma k o t-koB&troller med funksjonsknapper, to modeller tilgjengelig (gverst, nederst).

MakotoE -kontrolleren er utstyrt med enkle knapper som lar brukeren kontrollere
bevegelsen av systemet og datainnsamlingen.

Ga tilbake til KLAR Denne knappen vil automatisk flytte kateterbildekjernen fra
den naveerende plasseringen til den mest distale eller
KLARE posisjonen. Denne kjerneposisjonen er ngdvendig
for kateterbevegelse i pasienten eller
kateterforbindelse/frakobling.
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Denne knappen stopper bevegelsen til MakotoE -
kontrolleren og stopper all pagaende datainnsamling.

Denne knappen initierer automatisert rotasjon og
automatisert tilbakekalling av et tilkoblet kateter.
Rotasjonshastigheten er fast ved ca. 1800 opm, men
tilbakekallingshastigheten vil tilsvare den valgte hastigheten
p - Ma k-konsollEn (enten 0,5, 1,0 eller 2,0 mm/sek).

Fra KLAR: Et trykk og slipp pa tilbakekallingsknappen vil
flytte bildekjernen til 0,0 mmaposisjonen og starte Live
IVUS for & tillate forhandsvisning av skanningsstartbildet.
Trykk pa tilbakekalling igjen for & starte skanningen. Hvis du
trykker pa og holder tilbakeknappen i KLAR-posisjon, hopper
du over forhandsvisningen og starter automatisk bevegelse
og registrering. Knappen kan slippes nar displayet indikerer
at PAUTOGavbildning har startet.

Fra posisjon 0,0 mm: Et trykk og slipp pa
tilbakekallingsknappen starter gyeblikkelig bevegelse og
registrerer skanningen.

Knappen Tilbakekalling B8, kan trykkes n&r MakotoE -
kontrolleren er stasjonaer eller roterende under en live
IVUS-avbildning.

Det farste trykket pa denne knappen vil starte automatisk
rotasjon av kateterbildekjernen (uten tilbakekalling). Et live
tverrgdende IVUS-bilde vises pa displayet til MakotoE -
konsollen.

Ekstra trykk pa Live IVUS-knappen, E vil veksle
registreringen av den pagaende live IVUS-avbildningen
mellom pa og av. Dette vil ikke stoppe rotasjonen av
kateterbildekjernen.

Denne knappen vil bokmerke en ramme eller posisjon i en
skanning for senere referanse eller giennomgang.

infrared
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Under avbildningen vil denne knappen nullstille kontrolleren.
Avstanden som vises av kontrolleren vil bli malt fra
plasseringen til det siste markgrposisjonen.

Under uregistrert live IVUS, vil denne knappen spille inn en
enkelt IVUS-ramme.

Under primefasen av avbildningen vil denne knappen flytte
systemet til skannefasen.

Ved a trykke og holde denne knappen nede, flyttes
kateterbildekjernen distalt med en hastighet pa 10 mm/s.

Trykk og slipp av denne knappen vil flytte
kateteravbildningskjernen i den distale retningen et fast
tiltrinn p& 0,5 mm.

Ved & trykke og holde denne knappen nede, flyttes
kateterbildekjernen distalt med en hastighet pa 2 mm/s.

Trykk og slipp av denne knappen vil flytte
kateteravbildningskjernen i den distale retningen et fast
tiltrinn p& 0,1 mm.

Ved a trykke og holde denne knappen nede, flyttes
kateterbildekjernen proksimalt med en hastighet pa 2 mm/s.

Trykk og slipp av denne knappen vil flytte
kateteravbildningskjernen i den proksimale retningen en fast
gkning pa 0,1 mm.

Ved & trykke og holde denne knappen nede, flyttes
kateterbildekjernen proksimalt med en hastighet pa 10 mm/s.

Trykk og slipp av denne knappen vil flytte
kateteravbildningskjernen i den proksimale retningen en fast
gkning pa 0,5 mm.

MERKNAD: Kontrollerfunksjonene Tilbake til KLAR, Direkte IVUS og Tilbaketrekking
kan nas fra Makoto Konsoll ved a aktivere Fjernkontrollfunksjoner, se
Avsnitt 13.8.7 Aktiver Fjernkontroll.

IFU0163rK.no (2022-04-04)
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4.4 Kompatible avbildningskatetre

Kompatible bildekatetre er pakket separat og sterilisert til engangsbruk. Se
bruksanvisningen som fglger med kateteret for mer informasjon om kateteret, i tillegg til
riktig forberedelse og bruk.

4.5 Neer infrargd spektroskopi (NIRS)

Makoto Intravascular Imaging SystemE er utviklet for & identifisere lipidkjerne som
inneholder plakk av interesse, gjennom blod, i koronararene i et slaende hjerte via et
skanningskoronarkateter. Systemet bruker neer infrarad spektroskopi (NIRS) for &
identifisere den kjemiske sammensetningen av arterieveggen som et hjelpemiddel for
den intervensjonelle kardiologen ved vurdering av koronarplakk. Den grunnleggende
basen for denne avbildningsevnen er prinsippet om diffus reflektansspektroskopi, som
er godt etablert og brukt i mange vitenskapelige disipliner.

For & oppsummere, NIR-lys er spredt og absorbert av vev, og det oppsamlede lyset
inneholder informasjon om vevsammensetning basert pa dets sprednings- og
absorpsjonsegenskaper. Disse absorpsjons- og spredningsegenskapene styres av
stoffets kjemiske sammensetning og morfologi.

45.1 Kjemogram

Etter en tilbakekalling av kateteravbildningskjernen gjennom arterien, viser
systemprogramvaren en grafisk representasjon, i form av et kart, som indikerer
sannsynligheten for at en lipidkjerne som inneholder plakk av interesse (LCP) er
tilstede. Dette kartet kalles et kiemogram. Det gir et bilde av arterien som indikerer
sannsynligheten for & finne lipidkjerneplakk av interesse pa et bestemt sted i
skanningen. Hgy sannsynlighet vises som gul, og sannsynlig reduksjon av
sannsynligheten overgar til rad.

4.5.2 Avlesing av kjemogramskjermen

Under sanntids datainnsamling identifiserer ledetrad-deteksjonskartet plasseringen av
artefakten som en avbildet ledetrad produserer og hjelper legen til a identifisere
bildeartefakter innenfor spektroskopidataene. Ved fullfgrelsen av en
tilbakekallingsskanning, viser skjermbildet pA Makoto Intravascular Imaging SystemE
to pseudofargekart over arterieveggen. Disse kartene er kiemogrammet og
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blokknivakjemogrammet. Kjemogram- og blokknivakjemogrammet indikerer omrader
i koronararterien som sannsynligvis vil inneholde lipidkjerne med plakk av interesse.

De langsgaende visningene pa skjermen representerer skanningen fra hgyre til venstre
(distal til proksimal). x-aksen indikerer tilbakekallingsavstanden i millimeter fra den
distale enden av kateteroverfgringsvinduet. y-aksene i kiemogrammet og ledetrad-
deteksjonskartet samsvarer med den relative vinkelposisjonen av egenskapene til
karveggen i grader (startvinkelposisjonen i forhold til veggen er vilkarlig). Delen av
skanningen inne i ledekateteret kan angis i fast gratt pa de proksimale endene av
kiemogrammet og blokknivakjemogrammet, hvis systemet detekterer at skanningen
kom inn i ledekateteret.

Kjemogrammet er farget i en skala fra rad til gul, lav til hay sannsynlighet for lipid. Den
gule fargen er tydelig for brukeren nar sannsynligheten for lipid overstiger 0,6 pa et
hvilket som helst tidspunkt i displayet. En svart halvtransparent maskering vil dukke opp
over kiemogrammet i omrader hvor LCP-detekteringsalgoritmen har bestemt at det er
lavt signal eller annen forstyrrelse.

Systemmonitoren viser lipidkjernebyrdeindeks (LCBI)-resultatene til venstre for
kiemogrammet. LCBI er et forhold av positive lipidsannsynlighetsskarer (> 0,6) til totalt
gyldige lipidsannsynlighetsskarer i det valgte omradet av kiemogrammet, i en skala fra 0
til 1000 (lav til hgy lipidkjernebelastning), innenfor et definert segment. | studier (se
avsnitt 17.2 vedlegg B) med histologisk bestemte obduksjonsprgver, ble LCBI vist &
korrelere med neervaer og volum av fibroaterom i arterien.

Plassering
LCBI av Max LCBI
Max LCBI Valgt region
for LCBI

4-26: Regional og maksimal LCBI for den valgte regionen vises til venstre for kiemogrammet.

Programvaren vil vise maksimal LCBI av et fast lengdevindu (4 mm standard) innenfor
et segment og vise posisjonen i regionen.
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LCBI Lipidkjernebyrdeindeksen beregnes for hver tilbakekalling og
innenfor en brukerdefinert region av interesse.

Maks LCBI Lipidkjernebyrdeindeksen beregnes pa en spesifisert bredde
innenfor en hel tilbakekallings- eller skannegruppe
spesifisert av brukeren. Maksimal verdi som er funnet vil bli
presentert til brukeren.

Blokknivakjemogrammet som supplerer kiemogrammet, vises i midten av den
langsgaende IVUS-visningen, og er dimensjonslgs i y-retningen. Kjemogramblokken
som er tilknyttet den viste rammen, vises i midten av den tverrgaende IVUS-visningen.
Blokknivakjemogrammet er delt inn i 2 mm brede blokker og oppsummerer alle de
gyldige prediksjonsskarene i det tilsvarende segmentet av kiemogrammet.
Blokknivakjemogrammet er representert i 4 farger, fra hgyeste til laveste sannsynlighet:
gul, brun, oransje og rad. Hvis antall piksler i blokken pa kjiemogrammet som pavirkes
av interferens eller lavt signal overstiger 25 %, er blokkfargen svart.

MERKNAD: Hyvis prosentandelen av Spectra som er for svake til & bidra til chemogram-
generering, overskrider 12 %, vil ingen chemogram genereres.

4.6 Intravaskuleer ultralyd

Makoto Intravascular Imaging SystemE er designet for & identifisere lumenet og
karveggen gjennom blod i korornararene i et slaende hjerte via et
skanningskoronarkateter. Systemet bruker ultralyd til & vurdere luminale og
karveggrenser av arterien og hjelper den intervensjonelle kardiologen til & vurdere
aterosklerotisk plakk. Ultralyd er i stand til & identifisere andre karakteristika av arterien,
slik som implanterte stenter og aterosklerotisk plakk som forkalkning.

Denne informasjonen blir vurdert ved & sende lydpulser til karveggen fra kateterets
avbildningstupp og motta ekkoet. De morfologiske egenskapene til arterien absorberer
og reflekterer lyden annerledes. Disse signalene presenteres da pa skjermen for
tolkning.

Ved bruk av angiografibilder kan vurderinger av lesjonsprogresjonen gjgres ved a
sammenligne to diametre i interesseomradet. Typisk velges disse diametrene fra en
referanseplassering og plasseringen med minste lumendiameter innenfor malomradet.
Reduksjonen av denne diameteren er referert til som en diameterstenose. Bruk av
angiogrammet til & vurdere diametre i en enkelt projeksjon kan skape utfordringer nar
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man vurderer lesjoner eller malsteder med eksentriske lumen. IVUS tillater en bedre
vurdering av lumenet, inkludert eksentriske lumen.

Sammenligning av lumenomradet kan ogsa gi en ytterligere mate & vurdere
progresjonen av en lesjon pa. Makoto Intravascular Imaging SystemE vil sammenligne
to omrader pa forskjellige steder for & gi en lumenomradestenose (AS).

AS% = (Omrademaks T Omrademin) / Omrademaks
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5 Lagring, flytting og posisjonering av Makoto
Intravascular Imaging SystemE

5.1 Flytte Makoto Intravascular Imaging SystemE
Makoto Intravascular Imaging SystemE er utstyrt med to lasehjul pa baksiden av
systemet og to retningslasehjul pa forsiden av systemet.

Retningslasehjul

Posisjonslasehjul

Figur 5-1: Makoto Intravascular Imaging SystemE .

Kople ut lasene pa alle hjulene ved a flytte spakene pa hjulene i oppstilling for & bevege,
rotere eller mangvrere systemet i begrensede rom.

MERKNAD: Kople inn retningslashjulene pa forsiden av systemet for a lette
forflytningen over lengre avstander.
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MERKNAD: Under forflytningen ma du plassere skjermene i linje med
Makoto Intravascular Imaging SystemE -rammen for a gke
synligheten.

5.2 Posisjonering for bruk

ADVARSEL _
ADVARSEL _

Makoto Intravascular Imaging SystemE er plassert for bruk neer foten av
prosedyrebordet eller pa den andre siden av prosedyrebordet fra legen, til hgyre for
rgntgensystemets monitorbank.

Nar den gnskede posisjonen for systemet er oppnadd, kopler du inn
posisjoneringslasehjulene pa systemet.

IKKE plasser Makoto Intravascular Imaging SystemE pé en
mate som vil hindrer tilgang til stikkontakten.

FORSIKTIGHET

MERKNAD: Juster stillingen til legevisningen pa Makoto Intravascular
Imaging SystemE for a optimalisere synligheten av bildet under
bruk.

MERKNAD: For & hindre utilsiktet MakotoE -konsollbevegelse, kople inn
posisjoneringslasehjulene pa baksiden av konsollen.

infrared):
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5.3 Lagring mellom bruk

Disse instruksjonene gjelder IKKE for langvarig lagring av

Makoto Intravascular Imaging SystemE . Ta kontakt med

Infraredx kundeservice eller din lokale tjenesteleverandar
FORSIKTIGHET  for veiledning om hvordan du forbereder systemet for

langtidslagring.

Nar det ikke er i bruk, bgr Makoto Intravascular Imaging SystemE konfigureres pa en
mate som reduserer risikoen for skade pa systemet.

1. Posisjoner MakotoE -kontrolleren forsvarlig i holderen bak pa
systemet.

2. Snurr sammen MakotoE -kontrollerens navlekabel pent og
heng pa den gverste kroken pa bakpanelet pa systemet.

3. Snurr sammen stramledningen og heng den pa den
nederste kroken pa baksiden av systemet.

4. Kople inn lasehjulene pa baksiden av systemet.

5. Vri skjermene for & veere i trad med systemrammen.

| tillegg til trinnene ovenfor, velg et lagringssted med enkel tilgang som befinner seqg i et

lite trafikkert omrade der risikoen for pavirkning av annet flyttbart utstyr (senger,
gastoler, etc.) minimeres. Plasseringen skal oppfylle de miljgmessige og fysiske
kravene som er beskrevet i avsnitt 16 i denne handboken.
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6 Oppstart av Makoto Intravascular Imaging System
6.1 Slapa

/N

ADVARSEL

1. Fjern stramledningen fra baksiden av systemet. Nar du holder pluggen, ma du la
resten av ledningen falle flatt pa gulvet.

2. Koble systemet til et lett tilgjengelig jordet stikkontakt.

Figur 6-1: Makoto Intravascular Imaging SystemE -sidepanel med stremknapp fremhevet.

3. Sla pa systemet ved & trykke og slippe knappen pé siden av konsollen. Denne
handlingen vil gi stram til bade MakotoE -systemkonsollen og MakotoE -
kontrolleren.

Etter at systemet slar seg pa og programvaren lastes, vil oppsettfasen til Makoto-
avbildningsmodusen bli presentert for operataren.
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A Hvis stremkabelpluggen som er egnet for bruksomradet,
ikke omfatter jording, festes en jordledning til den
FORSIKTIGHET potensielle jordtappen pa baksiden av og nederst pa
Makoto Intravascular Imaging SystemE .

Figur 6-2; utjevningsstift p& baksiden av Makoto
Intravascular Imaging SystemE , nederst til hgyre.

A Under oppstartssekvensen av systemet roterer MakotoE -
kontrollerens kateterforbindelsesuttak automatisk. Hvis det
FORSIKTIGHET  festes et kateter under oppstart av systemet, sgrg for at
kateteret er blitt trukket ut fra pasienten.

MERKNAD: Hvis Makoto Intravascular Imaging SystemE er slatt p&, og det
ikke er i KLAR-posisjon, ma du nar du blir bedt om det av
systemet, bruke distal bevegelse-kontrollene for & fgre
bildekjernen fremover distalt til READY-posisjonen er nadd.
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6.2 Slaav

Hvis p& noe tidspunkt STOPP-knappen, , p& MakotoE -
kontrolleren ikke stopper kateterbevegelsen, skal du plugge fra
ADVARSEL Makoto Intravascular Imaging SystemE umiddelbart.

For & sla av strammen til Makoto Intravascular Imaging SystemE , trykk og slipp
stramknappen pa hayre side av konsollen.

Hvis det pa noe tidspunkt et trykk pa av/pa knappen ikke
slar av systemet, trykk og hold inne av/pa knappen (~5

sekunder) til systemet slas av.

FORSIKTIGHET

6.3 Brukerinnlogging

Ma k o t Awlildingssystem kan konfigureres for & kunne stgtte ulike brukerprofiler i
a kontrollere tilgang til enkelte funksjoner, innstillinger eller pasientinformasjon.

Se Avsnitt 13.10 Brukeradministrering for mer informasjon om brukerprofiler,
tillatelser og restriksjoner.

Figur 6-3. Makoto(tm) Avbildingssystem brukerinnloggings skjerm.
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Standard Innlogging

Nar systemet er pa, vil et gyldig brukernavn og passord bli etterspurt for a
registrere tilgang til systemet og for a for a sette de riktige tillatelsene og dataens
synlighet pa systemet.

Hopp Over eller Anonym Innlogging

| noen tilfeller av ngdprosedyrer eller om brukere har glemt deres
innloggingsinformasjon pa Makato, er det fortsatt mulig & betjene og fa tilgang til
data. Hvis en bruker har logget inn pa Makato Avbildingssystem uten & bruke
gyldig innloggingsinformasjon, vil systemfunksjoner veere begrenset til bare de
nadvendige for & utfgre en prosedyre.

6.3.3 Aktiver Virtuelt Tastatur

6.4

I noen situasjoner eller konfigurasjoner av Makato Avbildingssystem kan det veere
foretrukket & deaktivere det virtuelle skjermtastaturet. Bergr tastaturknapp-ikonet
for & sla tastaturet av og pa. Deaktivering av tastaturet kan begrense noen
merknader og sgkefunksjoner som krever input fra tastaturet om det ikke er noe
fysisk tastatur tilkoblet.

Brukerutlogging

Ma k o t Awtildingssystemet stgtter at brukeren kan logge ut av den aktive gkten
uten a sla av systemet.

Brukeren kan Logge Ut av systemet ved a klikke pa «Alternativ» ikonet og sa velge
«Logg Ut Brukernavn».

Hvis systemet forblir inaktivt lenger enn den angitte tidsgrensen uten noe kateter, vil
systemet automatisk logge ut om det ikke er noen aktiv prosedyre eller kateter
tilkoblet.
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7 Oppsett av pasient- og prosedyreinformasjon

| avbildningsmodusen under oppstartsfasen kan brukeren legge inn opplysninger om
bade pasienten og prosedyren for 4 tillate arkivering og for a lette henting for senere
gjennomgang. Denne informasjonen kan legges inn i begynnelsen av prosedyren eller
til enhver tid far avslutning av prosedyren.

Innstillinger

Planlagt
pasientlistekilde

Tem

Fortsett

Figur 7-1: Oppsettfase for avbildningsmodus med hovedkontroller uthevet.

Det er fire deler av pasientidentifikasjonselementet som kan legges inn for hver
prosedyre. Disse elementene inkluderer pasientnavn, ID-nummer, kjgnn og
fadselsdato. Datafelt som er konfigurert som "pakrevd" ma fylles ut for & lukke
prosedyren for senere gjennomgang og arkivering.

Pasientnavn Navnet pa pasienten kan skrives inn i formatet
etternavn, fornavn, og mellomnavnet, eller omvendt.

Pasient-1D Medisinsk journal-nummer eller filnummer for den
avbildede pasienten.

Kjgnn Makoto Intravascular Imaging SystemE gir tre
forskjellige kjgnn-alternativer for a beskrive pasienten.

Fadselsdato Maneden, dagen og aret til pasienten kan
spesifiseres.

MERKNAD: Bruk alternativet fAnnetokjgnn for anonym pasientoppfaring.
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Det er fire ekstra felt som kan brukes til & identifisere prosedyren ytterligere:
Prosedyre-ID Tallet eller koden som ble brukt til
a identifisere denne avbildningsprosedyren.

Tilgangs-1D Dette er en prosedyreidentifikasjonsverdi som ofte
tildeles ved tidspunktet for pasientregistrering for
prosedyren, og kan brukes av PACS for & verifisere
overfgrte data. Denne verdien oppgis vanligvis
automatisk nar du bruker modalitetsarbeidsliste-
funksjoner.

Lege Navnet pa ansvarshavende lege for denne
avbildningsprosedyren.

Kateterparti Kateterpartinummeret benyttet under denne
avbildningsprosedyren.

Sarg for korrekt oppfaring av pasientinformasjon for a
unnga feilmerket data eller feilplassering av prosedyredata.

FORSIKTIGHET

MERKNAD: Ngdvendige felt for identifikasjon av pasienter og prosedyrer kan
konfigureres i Innstillinger, se avsnitt 13.

MERKNAD: Skriv inn kateterpartinumret far du henter inn data for &
automatisk legge inn kateterpartinumret i hver skannefil under
registrering.

7.1 Manuell oppfaring av pasient- og prosedyreinformasjon

Manuell oppfaring av pasient- og prosedyreinformasjon kan utfgres ved hjelp av
tastaturet pa skjermen.
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Trykk pa Tgm
begynne igjen.

for & fjerne pasient- og prosedyredata fra oppsettfeltene og

MERKNAD: Informasjonsfeltene kan bli fullfart nar som helst far avslutning
av prosedyren nar systemet ikke aktivt henter bildedata.

7.2 Semiautomatisert registrering av pasient- og prosedyreinformasjon

Pasientdata kan skrives direkte inn i feltene som er angitt som beskrevet ovenfor,
eller for & forbedre konsistensen av oppfaring for retur av eller planlagte
pasienter, er det mulig & velge informasjon fra lokal katalog eller planlagt
pasientoppfering (arbeidsliste).

MERKNAD: Trykk pa kolonnetitlene i den planlagte pasientlisten for & sortere
listen pa forskjellige mater.

MERKNAD: Skriv inn tekst i filteret for & redusere listen til navn og pasient-1D
som samsvarer med oppfaringen din. Slett enten teksten eller
trykk pa tgm for a ga tilbake til den komplette listen.

MERKNAD: Den lokale pasientlisten vises som standard. Arbeidslistemodus
vises nar systemet er konfigurert for modalitetsarbeidsliste-
tilkobling.

MERKNAD: Valg fra listen vil overskrive tilsvarende felt i pasient- og
prosedyre-informasjonen.

7.2.1 Lokal pasientoppfaring
Systemet laster pasientinformasjon fra tidligere registrerte prosedyrer som
gjenveerende pa systemet, i den planlagte pasientoppfaringen, automatisk.

Trykk pa gnsket navn i listen for a fullfgre oppsettet av pasientnavn, pasient-ID,
kjgnn og fadselsdato.

De gjenveerende prosedyrefeltene krever manuell angivelse.
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Setup » Prime ) Scan » Close ;Q

Settings

Filter: _ Local Worklist
o d Planlagt

Date of Birth | Gender | Patient ID pasientlistekilde
11/15/2015 0 03034

12/30/1950 F 014

Figur 7-2: Oppsettfase med valgkontroll for kilden til den planlagte pasientoppfaringen uthevet.

7.2.2 Modalitetsarbeidsliste
Hvis systemet er konfigurert til & laste inn modalitetsarbeidslisteinformasjon fra
sykehusinformasjonssystemet (HIS), kan det planlagte pasientoppfaringsinnholdet
byttes fra en lokal pasientoppfaring til modalitetsarbeidslisten hentet fra HIS.

Se avsnitt 13 for & konfigurere modalitetsarbeidsliste-tilkoblingsfunksjonene.

Systemet vil automatisk hente alle pasient- og prosedyredetaljer for
rentgenangiografi, XAQ modalitetstype for gjeldende dato og gjare den
tilgjengelig for valg pa systemet.

Trykk pa gnsket navn i listen for a fullfgre oppsettet av pasientnavn, pasient-ID,
kjgnn, fadselsdato og prosedyreinformasjon som er tilgjengelig av HIS, for
eksempel tilgangs-ID.

De gjenveerende prosedyrefeltene krever manuell angivelse.

MERKNAD: For a oppdatere o%ifgrini;ene pa modalitetsarbeidslistene, bytt

mellom fokalg , 0g fArbeidslisteqd & Worklisty

alternativer.

7.3 Fjerning av pasient- og prosedyreinformasjon

For & slette all pasient- og prosedyreinformasjon og starte pa nytt, berar Tam

Denne handlingen vil ikke slette noen registrerte skanningsdata i den aktive prosedyren.
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7.4 Fortsette til neste fase
Nar pasient- og prosedyredata er angitt, for & flytte til primefasen av

—

avbildningsmodusen, bergr Fortsett ISIMSIEE

MERKNAD: Bruk fremgangsstripe-kontrollen til & endre faser; trykk pa
ansket fase for & hoppe over faser av prosedyren.

MERKNAD: Med et kateter tilkoblet, vil det & trykke pa Live IVUS-knappen,

E, pa& MakotoE -kontrolleren g& videre til primefasen
umiddelbart.

MERKNAD: Med et kateter tilkoblet, vil det a trykke pa Tilbakekalling-

knappen, B8 p& MakotoE -kontrolleren ga videre til
skannefasen umiddelbart.

infrared

A W NIPR0 COMPANY

IFU0163rK.no (2022-04-04)

7-5



Makoto Intravascular Imaging System™
Bruksanvisning

8 Priming av kateteret og forberedelse av MakotoE -
kontrolleren for bruk

Den neste fasen av prosedyren begynner med priming av avbildningskateteret. Parallelt
kan MakotoE -kontrolleren plasseres i det sterile feltet for bruk. Forberedelse for
avbildning avsluttes med a koble avbildningskateteret til kontrolleren og evaluere
forberedelsen av kateteret.

8.1 Priming av kateteret

Det sterile kateteret skal primes og forberedes i henhold til
bruksanvisningen som er inkludert i kateterpakken.

ADVARSEL

uuuuuu

.....

3. Flush
P

ime with 0.5 mi saline before test or use

Figur 8-1: Primeveiledning gitt pa skjermen i primefasen av avbildningsmodusen.

Makoto Intravascular Imaging SystemE vil gi skjermveiledning for hovedtrinnene for &
prime et kateter som er festet til MakotoE -kontrolleren.

Disse trinnene er ment 4 illustrere og fremheve instruksjonene som fglger med
kateteret, og erstatter ikke behovet for at brukeren skal trenes i, lese og forsta
bruksanvisningen som fglger med kateteret.
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Ved hjelp av illustrasjonene pa skjermen, den grafiske veiledningen som leveres med
kateteret, og kateterets skriftlige bruksanvisning, ma den sterile operatgren prime
kateteret.

8.2 Forberede MakotoE -kontrolleren
MakotoE -kontrolleren ma settes inn i en MakotoE -kontrollerens sterile barriere fgr den
plasseres pa prosedyrebordet.

Veer oppmerksom pa at falgende instruksjoner krever deltagelse av en steril operatar
og en usteril operatar for & pafgre den sterile barrieren og plassere MakotoE -
kontrolleren i operasjonsfeltet:

ADVARSEL

ADVARSEL

ADVARSEL
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/N

ADVARSEL

/N

ADVARSEL

/N

ADVARSEL

For & plassere MakotoE -kontrolleren i det sterile feltet, utfar fglgende trinn:

1. Den usterile operatgren fjerner den sterile barrieren fra kateterboksen.

2. Den usterile operatgren &pner pakken som inneholder MakotoE -kontrolleren
sterile barriere.

3. Den sterile operatgren fierner MakotoE -kontrollerens sterile barriere fra
emballasjen og utfolder de to korte brettene pa barrieren som avslgrer den hvite
pakningen med det bla plastdekselet.

4. Den usterile operatgren fierner MakotoE -kontrolleren fra holderen pa konsollen,
som ligger utenfor det sterile feltet.

5. Den usterile operatgren holder MakotoE -kontrolleren parallelt med gulvet i luften
neer det sterile feltet, mens vedkommende holder handtaket pa baksiden av
kontrolleren.

6. Den sterile operatgren farer sin hgyre hand inn i MakotoE -kontrollerens sterile
barriere-fold som er indikert med en hand og en pil. Barrieren bgr vaere orientert
slik at det bl& dekselet for stikkontakten er justert med toppen av MakotoE -
kontrolleren.

7. Den venstre handen fares inn i folden p& den andre siden av MakotoE -
kontrollerens sterile barriere, ogséa indikert med en hand og en pil.
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8. Den sterile operatgren holder MakotoE kontrollerens sterile barriere apen.

9. Den usterile operatgren overfarer MakotoE -kontrolleren til den sterile
operatgren ved a plassere kontrolleren i MakotoE -kontrollerens apne sterile
barriere.

10.Den sterile operatgren griper MakotoE -kontrolleren gjennom MakotoE -
kontrollerens sterile barriere i handtaket pa toppen av kontrolleren, som statter
hele vekten.

11.Den usterile operatgren frigjgr deretter kontrolleren og griper deretter kantene til
MakotoE -kontrollerens steril barriere-apningen som er angitt med piler og
trekker barriereren for & dekke navlekabelen til MakotoE -kontrolleren.

12.Den sterile operatgren plasserer vedlagte MakotoE -kontroller pa
prosedyrebordet.

13.Den sterile operatgren justerer den hvite pakningen i MakotoE -kontrollerens
sterile barriere med stikkontakten til MakotoE -kontrolleren og fester
barrierepakningen til stikkontakten.

14.Den usterile operatgren bar sikre posisjonen til navlekabelen for & hindre at den
poserte delen forlater det sterile prosedyreomradet under bruk.

MakotoE -kontrolleren er n& klar for katetertilkobling.

Kontroller at den hvite pakningen er ordentlig festet til
kontakten til MakotoE -kontrolleren. Barrierematerialet bar
ikke obstruere apningen. Det vil veere et lite mellomrom

FORSIKTIGHET mellom den hvite pakningen og frontflaten p& kontrolleren
nar den er riktig pafert.
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8.3 Koble til kateteret

ADVARSEL _
ADVARSEL _

Kateterinstruksjonene som inngar i denne handboken, er kun til generell veiledning.
Folg alltid bruksanvisningen som fglger med hvert Infraredx-kateter.

Kateteret m& kobles til MakotoE -kontrolleren av en steril operatar.

MakotoE -kontrolleren skal plasseres pé pasientbordet slik

at det er tilgjengelig tilstrekkelig plass til katetertilkoblingen,

og MakotoE -kontrollerkateterkontakten er fri for hindringer.
FORSIKTIGHET

Forurens ikke fiberflatene p& kateteret eller MakotoE -
kontrollerkontakten under tilkoblingsprosessen.

FORSIKTIGHET

1. Bekreft at den hvite pakningen i den sterile MakotoE -kontrollerbarrieren er festet
til MakotoE -kontrollerkontakten.

2. Fjern det bla dekselet fra den sterile MakotoE -kontrollerbarrieren langs de
perforerte linjene og kast det sterile feltet.

3. Bekreft at MakotoE -kontrollern er i KLAR-posisjon som angitt av LAST&
meldingen pa LCD-skjermen plassert gverst pa kontrolleren.

4. Juster kateterhandtaket med den fargede siden oppad.
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5. Sett kateterhdndtaket inn i MakotoE -kontrollerkateterkontakten.

6. Vri kateterhandtaket med urviseren til kontrollpanelens LCD-skjerm indikerer at
kateteret er tilkoblet ved & observere meldingen iKLARaG

MERKNAD: Hvis MakotoE -kontrolleren identifiserer en delvis
kateterforbindelse, vil instruksjonene vises pa LCD-skjermen,
eller iSe displayovises pa LCD-skjermen pa kontrollpanelet, og
ytterligere detaljerte instruksjoner vil bli gitt p& MakotoE -
systemdisplayet.

8.4 Testing av kateteret

Etter & ha primet kateteret iht. instruksjonene pakket med kateteret og koblet til
MakotoE -kontrolleren, kan kateterytelsen verifiseres ved & bruke fiLive IVUS®
funksjonen pa systemet.

Prime det vedlagte kateteret med ytterligere 0,5 ml saltvann og trykk pa fLive IVUSQ

E p& MakotoE -kontrolleren for & begynne avbildning. Hvis et IVUS-bilde vises som

konsentriske sirkler, og bildets lysstyrke er akseptabelt, bergr du enten ISTOPPQ

pa skjermen eller trykk ISTOPPQ p& MakotoE -kontrolleren.

MERKNAD: Hvis bildet ikke er akseptabelt eller det er mgrkt, fortsett & skylle
kateteret med primespragyten.

Scan

Fortsett til skannefasen ved a trykke pa iSkanng , I fremgangsstripen gverst

pa skjermen.

MERKNAD: Vurdering av kvaliteten pa kateterprimingen kan utfares pa
enten fPrimed eller fiSkanneafaseskjermene.
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MERKNAD: Mens kateteret roteres og bildet oppdateres, trykk pa Merke-

knappen, , p& MakotoE -kontrolleren for & ga videre til
skannefasen.

MERKNAD:

Trykk pa tilbakekalling-knappen, ,pAMakot-o0E
kontrolleren og flytt systemet fremover til skannefasenog starte
en automatisert tilbakekallingsoppkjgp.

infrared>:
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9 Ta MakotoE intravaskuleere skannebilder

Se kateterets bruksanvisning for veiledning i & legge kateteret
pa ledetraden, kateteret inn i ledekateteret og fremme kateteret
inn i arterien.

ADVARSEL

Etter & ha vurdert kvaliteten pa kateterprimingen, bar kateteret plasseres pa ledetraden
og fremmes som angitt av kateterets bruksanvisning.

Det er to typer datainnsamling som kan utfgres ved hjelp av Makoto Intravascular
Imaging SystemE : Live IVUS og automatiserte tilbakekallingsavbildninger.

En Live IVUS-avbildning vil generere IVUS-bilder uten et kiemogram. En automatisert
tilbakekalling vil generere IVUS-bilder med et kiemogram.

9.1 Live IVUS-avbildning

Under en Live IVUS-dataavbildning starter systemet rotasjon av kateterbildekjernen
uten 4 starte automatisk tilbakalling (proksimal oversettelse) av avbildningskjernen.

Et tverrgaende IVUS-bilde vil vises pa skjermen og vil bli oppdatert mens Live IVUS er
aktivert.

KLAR-
posisjon

Merke

Aktuell
oversettelse
shastighet

Figur 9-1: Makoto Innhentingsmodus under en Direkte IVUS skanning uten opptak, med fjernkontrollsfunksjoner aktivert.

infrared
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MERKNAD: En Live IVUS-skanning lagres ikke i systemminnet, med mindre
brukeren velger a registrere skanningen.

MERKNAD: Live IVUS vil bare produsere et IVUS-bilde; ingen NIRS-data vil
bli vist eller noe kjemogram generert.

MERKNAD: Live IVUS vil produsere et ndvaerende tverrgaende IVUS-bilde.
IVUS-bildet vil ogsa vises i det langsgaende IVUS-
visningsomradet under en registrert Live IVUS-skanning.

9.1.1 Starte Live IVUS

Trykk pa Live IVUS-knappen, , p& MakotoE -kontrolleren for & aktivere live
IVUS-avbildning. Avbildningsmodusstatusen pa LCD-skjermen oppdateres for a
vise fLIVEOoOg posisjonsinformasjonen skrives ut med hvit tekst.

GLVE  0.0wms | ©LIVE  0.0ms

READY 0.0.

2 D1+ 1 Pl gD P

Figur 9-2: MakotoE -kontrolleren som viser live IVUS-avbildninger som ikke er registrert i KLAR-posisjonen (venstre) og
0,0 mm-posisjonen (hayre).

MERKNAD: Hvis Fjernkontrollsfunksjoner er aktivert, kan Direkte IVUS
avbilding bli startet ved a bergre Direkte IVUS skanning ikonet,

, pa skjermen. Se Avsnitt 13.8.7 Aktiver Fjernkontroll for &
aktivere funksjonene.

infrared
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9.1.2 Oversette Live IVUS

ADVARSEL

ADVARSEL
Proksimal sakte
Distal sakte
Distal hurtig Proksimal hurtig
Distal sakte Proksimal
sakte
Proksimal
hurti
Distal hurtig urtig

Figur 9-3: Kontroller for avbildningskjerneoversettelse, forskjellige konfigurasjoner (gverst, nederst) kan veere
tilgjengelige.

infrared):
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Mens du utfgrer en live IVUS-skanning, bruk de distale og proksimale
bevegelseskontrollene pa MakotoE -kontrolleren for & justere posisjonen til det
aktuelle bildet i arterien.

Hvis du trykker og holder pa sakte bevegelse-kontrollene, oversettes den i
gnsket retning med en hastighet pa 2,0 mm/s. Ved a trykke og slippe ut, vil den
oversettes i gnsket retning en fast avstand pa 0,1 mm.

Hvis du trykker og holder pa hurtig bevegelse-kontrollene, oversettes den i
gnsket retning med en hastighet pa 10,0 mm/s. Ved a trykke og slippe ut, vil den
oversettes i gnsket retning en fast avstand pa 0,5 mm.

MERKNAD: Mens du aktivt utfgrer bildebehandling i KLAR-posisjonen,
vil oversettelse i den proksimale retningen fare til at
bildekjerneposisjonen beveger seg inn i det kontinuerlige
bildeomradet fra 0 mm til 150 mm.

Du kan kun returnere til KLAR-posisjonen nar systemet ikke
henter inn bilder.

MERKNAD: Under aktiv avbildning vil proksimal og distal oversettelse bare
forekomme innenfor omradet 0 mm til 150 mm. Oversettelsen
stopper automatisk nar du oppnar disse ekstreme posisjonene
og avbildningen vil fortsette.

MERKNAD: Nar du er ved 0 mm-posisjonen og ikke avbildnini, vil det &
trykke pa en av kontrollene, I eller , returnere
kontrolleren og kateterbildekjernen til KLAR-posisjon.

9.1.3 Opptak av en Live IVUS-ramme
Mens du utfgrer en ikke-registrert Live IVUS-skanning, kan en enkelt ramme lagres

for & dokumentere prosedyren. Denne rammen kan lagres, giennomgas, males eller
kasseres.

Under en live IVUS-skanning, trykk p& Merke-knappen p& MakotoE -kontrolleren,

-
E, eller trykk pa Merke-kontrollen,, p& MakotoE -systemvisningen for &
bokmerke rammen. Denne rammen vil bli tatt opp som en enkelt rammeskanning.

infrared
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9.1.4 Registrering av en Live IVUS-skanning
En serie med Live IVUS-rammer kan registreres i en enkelt skannefil.

Figur 9-4: Makoto-avbildningsmodus under en registrering av Live IVUS-skanning.

LIVE
Tao

Trykk pa Live IVUS-knappen p& MakotoE -kontrolleren, , eller trykk pa

Registrer, 288 p& MakotoE -systemvisningen naer det tverrgdende 1\VUS-bildet for
a aktivere registrering.

Trykk p& Live IVUS-knappen p& MakotoE -kontrolleren g eller trykk pa

Registrer, , igjen p& MakotoE -systemvisningen for & stoppe registreringen av
kun data. Kateteret vil fortsette a rotere og det tverrgaende IVUS-bildet vil fortsette a
oppdateres.

infrared
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OLUVE  0.0mws | @LVE  0.0ms | ©LIVE  0.0ms

READY | . 55.0.

Iﬂ |

Figur9-5:Mak ot o E Cont skahning unddr @@sessen fra starten av en ikke-registrert Live IVUS ved KLAR (til
venstre) for opptak, og oversettelse proksimal og stasjoneer Live IVUS (midt) til nullstilling og oversette proksimalt mens
du tar opp (hgyre). Legg merke til utseendet til opptaksikonet under innspilt Live IVUS. Nar oversettelse utfgres under
innspilt Live IVUS, vises en solid linje der innspillingen i denne anskaffelsen allerede ble utfart siden forrige indikator (midt
og hgyre), og opptaket far den siste indikatoren er en tom linje (hayre).

20.0.

Under oversettelse av Live IVUS oppdateres den relative posisjonen, den faktiske
posisjonen og oversetelseshastighetsindikatorene.

MERKNAD:
Trykk p& enten STOPP-knappen pa MakotoE -kontrolleren,

eller trykk pA STOPP p& MakotoE -systemvisningen for &
stoppe kateterrotasjonen og -bevegelsen OG avslutte
registreringen.

MERKNAD: Trykk p& Tilbakekalling-knappen pa MakotoE -kontrolleren,
i

, for & avslutte den aktuelle Live IVUS-registreringen Rom
begynne en ny automatisert tilbakekallingsskanning ved aktuell
tilbakekallingshastighet-innstilling. Automatiserte
tilbakekallingsskanninger registreres alltid.

MERKNAD: Merkene kan gjgres i skannefilen, og transversale IVUS-
malinger kan gjgres pa rammene av en registrert Live IVUS-
skanning for & dokumentere prosedyren videre.

9.1.5 Merking og "Nullstilling” under Live IVUS
Under innspilt Live IVUS-anskaffelser kan markgrer plasseres og gjennomgas senere
ved a trykke Markgar-knappen pa kontrolleren eller berare Markar-ikonet pa skjermen.

infrared
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Under ikke-registrert Live IVUS-anskaffelse kan markarer plasseres og gijennomgas
senere som enkeltopptak ved a trykke pa markgr-knappen pa kontrolleren eller bergre
marker-ikonet pa skjermen.

Hvis du legger til en markgrunder et Live IVUS-akkvisisjonsoppkjap, tilbakestilles
visningen av tilbakelagt avstand til 0,0 mm.

9.1.6 Stoppe Live IVUS
En Live IVUS-skanning kan avbrytes pa to mater:

a. Trykk pa STOPP-knappen, , p& MakotoE -kontrolleren eller trykk pa

STOPP, , P& brukergrensesnittet for & stoppe MakotoE -kontrollerens
bevegelse, avslutte oppdateringer av det tverrgdende IVUS-bildet, og
avslutte registreringen av noen pagaende live IVUS-skanning.

Eller,

b. Trykk pa Tilbakekalling, , for & fullfgre live IVUS-skanningen og
begynne en automatisert tilbakekallingsavbildning umiddelbart.

MERKNAD: Etter - ha stoppet L i-kosrollpadeles ,
den tilbakelagte avstanden siden siste trykk pa Markgr-knappen.
Dette vil forbli pa panelet til Live IVUS, Pullback, Ga tilbake til
KLAR, eller trykk pa oversettingsknapp.

infrared
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9.2 Automatisert tilbakekallingsavbildning

En automatisk tilbakekalling av avbildningen vil starte rotasjon og tilbakekalling av
MakotoE -kontrollen og kateterbildekjernen. Denne handlingen vil ogsa starte
samlingen og registreringen av bade IVUS- og NIRS-data ved
tilbakekallingshastigheten satt av brukeren.

02/17/2022 [ Name ] DO

Ledetradkart

Vist
ramme
Vist
rammenummer
0g -posisjon
God
Tilbakekallin

gshastighet

Figur 9-6: Avbildningsmodus med automatisert tilbakekallingsavbildning pagar.

9.2.1 Angi neste automatiserte tilbakekallingshastighet
Oversettelseshastigheten for en automatisert tilbakekalling méa bli angitt av brukeren
far man starter avbildingen. Angi gnsket oversettelseshastighet pa tilbakekallingen

ved & bergre Makato Kontrollpanel ikonet, . Velg gnsket hastighet for neste
tilbakekalling: 0.5mm/s, 1.0mm/s eller 2.0mm/s

N Pullback Speed
Position: READY

©® @ &

Stop Live  Pullback

Figur 9-7. Makoto Kontrollpanel med Fjernstyringsfunksjoner aktivert.

infrared
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9.2.2 Starte automatisert tilbakekalling

Trykk pa Tilbakekalling-knappen, , p& MakotoE -kontrolleren for & begynne en
automatisert tilbakekallingsavbildning. Under en tilbakekalling oppdateres tverrgdende
IVUS, langsgaende IVUS, ledetraddeteksjonskartet og gode spekter-indikatoren i
sanntid.

MERKNAD: Huvis Fjerkontrollssfunksjoner er aktivert, kan automatiserte
tilbakekallinger bli utfart ved & bergre tilbakekallingssikonet ,

, pa skjermen. Se Avsnitt 13.8.7 Aktiver Fjernkontroll for &
aktivere funksjonen.

9.2.2.1 Automatisert tilbakekallingsavbildning med forhandsvisning
Nar du starter en automatisert tilbakekallingsavbildning fra KLAR-posisjonen ved bruk

av Tilbakekalling-knappen, , vil systemet f Br s{osihamenege s e
og begynne live IVUS-avbildningen. Dette tillater en intravaskuleer forhandsvisning av
tilbakekallingens startsted. Etter forhandsvisningen, trykk pa Tilbakekalling-knappen,

, igjen for & fortsette med avbildningen.

9.2.2.2 God spekterindikator
Ved starten av en automatisert tilbakekalling vil Makoto Intravascular Imaging
SystemE overvéke kvaliteten pa det registrerte lysspektret. Systemet krever et
minimum antall spektra for & generere et kiemogram. Mens gode spektra blir
registrert, vil gode spektra-indikatoren fylles. Nar minimumsantallet er nadd,
forsvinner den.

MERKNAD: Né&r MakotoE -systemet samler inn tilstrekkelig mengde data
som er ngdvendig for at systemet skal opprette et kiemogram,
forsvinner gode spektra-indikatoren fra skjermen.

MERKNAD: Omtrent 12 mm av tilbakekallingsskanningsdata, minimum, ma
registreres for a ha tilstrekkelig med data til & generere et
kjemogram.

infrared
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MERKNAD: Selv om den gode Spectra-indikatoren fylles pa grunn av den
fgrste samlingen av Spectra med god kvalitet, blir ingen
chemogram generert hvis prosentandelen av Spectra som er for
svake til & bidra til chemogram-generering overstiger 12 %.

9.2.3 Stoppe automatisk tilbakekalling

Avbildning i styrekateteret b@gr minimeres for optimale
chemogram-resultater.

ADVARSEL

Nar den gnskede tilbakekallingsavstanden er nadd eller gnsket mengde data er
registrert, kan Makoto Intravascular Imaging SystemE stoppes pé to méter:

a. Trykk pa STOPP-knappen, , p& MakotoE -kontrolleren;

Eller

b. Trykk pa STOPP, , p& MakotoE -konsollens brukergrensenitt.

En av disse handlingene vil stoppe bade MakotoE -kontrollerbevegelsen og
datainnsamlingen.

A Ved ngdstilfelle, bruk STOPP-knappen, , pa

FORSIKTIGHET MakotoE -kontrolleren;

MERKNAD: MakotoE -kontrolleren stopper automatisk tilbakekallingen hvis
det neermeste proksimale punktet er nadd (posisjon 150,0 mm).

infrared
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MERKNAD: Etter - ha stoppet tilbaketrel
kontrollpanelet vise den tilbakelagte avstanden siden forrige
trykk pa merke-knappen. Dette vil fortsette a vises pa panelet til
Live IVUS, Tilbakekalling, Retur til KLAR eller til du trykker pa en
oversetterknapp.

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

Skannevalg

Ledekate-
termaske

10.0 mr

@5 ampD

Figur 9-8: Avbildningsmodus etter ferdigstillelse av en automatisk tilbakekallingsskanning med detektert ledekateter.

Ved fullfgring av automatisk tilbakekallingsavbildning, vil kiemogrammet,
blokknivakjemogrammet og lipidkjernebyrdeindeksen oppdateres. Ledetrad-
deteksjonskartet vil veere skjult for visning. Se avsnitt 10.2.8 for mer informasjon.

Hvis ledekateteret oppdages av Makoto Intravascular Imaging SystemE , vil en gra
ledekatetermaske bli brukt pa kijemogram, langsgaende IVUS og blokknivakjemogram.
Se avsnitt 10.2.7 for mer informasjon om hvordan du fjerner ledekatetermasken fra
visning.

MERKNAD: Hvis ledekatetermasken er aktivert, vil delen av kiemogrammet i
ledekatetermasken eksluderes fra LCBI-beregning.

9.2.4 Merke eller «Nullstilling» under automatisk tilbakekalling
Under automatisk tilbakekalling kan merker plasseres og giennomgas senere ved a
trykke pa merke-knappen pa kontrolleren, bildet eller bergre merke-ikonet pa skjermen.

Hvis du legger til et merke under tilbakekalling, tilbakestilles visningen av tilbakestilling
til 0,0 mm avstand.
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9.3 Utfare ytterligere skanninger medMakoto Intravascular Imaging
SystemE

ADVARSEL

ADVARSEL

ADVARSEL

Flere skanninger kan utfgres innen hver prosedyre. Kateteret kan kreve en ekstra
spyling av heparinisert saltvannslgsning for etterfaglgende avbildning.

infrared):
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Trykk pa live IVUS-knappen, E eller tilbakekalling-knappen , p& MakotoE -
kontrolleren for & hente inn ekstra data. Den forrige skanningen blir lagret og en ny aktiv
skanning vil vises.

MERKNAD: Hvis Fjernkontrollsfunksjoner er aktivert, sa kan Direkte IVUS
eller Automatisert Tilbakekalling avbilding bli utfgrt ved & berare

tilhgrende ikon, eller , pa skjermen. Se Avsnitt 13.8.7

Aktiver Fjernkontroll for & aktivere funksjoner.

Hver ny skanning vil opprette en ny knapp for a aktivere skanningen for gjennomgang
som ligger over kjemogrammet.

MERKNAD: Huvis det er registrert tre skanninger, bruk pilene for venstre og
hgyre for visning av gnsket skanneknapp.

MERKNAD: | alt 20 opptak kan lagres per prosedyre. Hvis grensen er nadd,
slett ugnskede skanninger eller lukk prosedyren og start en ny
prosedyre.

MERKNAD: Annotering av et skanningsnavn vil endre teksten pa den
tilknyttede knappen.
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10 Gjennomga, male og annotere skanninger

10.1Skannevalg

Etter at flere skanninger er registrert, er det mulig & bytte mellom skanninger ved hjelp
av skannevalgskontrollene.

Rediger
skanning

Prime » Scan ' Close

Skanningsv
algkontroll

Figur 10-1: Skannefasen av avbildningsmodusen med fiRCAo-skanning valgt for gjennomgang.

Trykk pa gnsket skannenavn for & velge og laste dataene for visning pa skjermen.

Opptil tre skanninger er synlige nar som helst innenfor skannevalgskontrollen. Trykk pa

pilkontrollene pa hver side av skannevalgkontrollen for & flytte andre skanninger til
visning.
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10.2Redigere skanninger

Skanneredig

e ering-vindu
| RCA o]
Skann navn y >
p 03/11/2015 14:32:50 X Lukk
N Nihe ; i
- ‘ redigering
. Proxim
Kateterpartm - EPheter Lot Number
ummer Annotate 64623
Skann ) STEMI, post 2.5mm ostial POBA
notater
Ledetradkart
veksling
mshow longitudinal Block Level Chemogram
a m Show transverse Chemogram Block & Slett
mx LCBI window size ——§) Skanning

N I

Guide Guidewire
Catheter

Ledekatetermas
keveksling
Figur 10-2: Rediger skanning-vinduet apent for ARCAOQ.

Skanningsinformasjon kan redigeres for & gi ytterligere detaljer og legge til rette for
senere valg.

Trykk pa Rediger-knappen, n pa den valgte skanningen for & bringe frem

skannredigeringsvinduet. Trykk pa iXg m eller utenfor Skannredigering-vinduet for &
lukke og lagre alle endringene.

10.2.1 Skann navn

Skanningsnavnet kan tilpasses for a gjenspeile informasjon om skanningen. Det kan
inneholde arterienavn, steder eller tidtaking (dvs. fpredeller fpostd. Navnet kan angis
ved & angi informasjon i navnefeltet.

Dette skannenavnet vises i katalogen over ferdige prosedyrer og skanninger, samt
DICOM-filer og -rapporter.

MERKNAD: Bruk filteret i valgfasen av giennomgangsmodusen for a sgke
etter skannenavn. Se avsnitt 12.1 for mer informasjon.
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10.2.2 Kateterpartinummer

Hver skanning samles med et kateter som har et tilhgrende produksjonspartinummer.
Denne informasjonen kan registreres uavhengig av hver enkelt skanning ved & angi
verdien fra kateterpakken i feltet kateterpartinummer i skannredigering-vinduet.

MERKNAD: Skriv inn kateterpartinumret i installasjonsfasen for & automatisk
fylle dette feltet for skanninger etter hvert som de er registrert.

MERKNAD: Bruk filteret pa valgfasen av giennomgangsmodusen for & sagke
etter kateterpartier. Se avsnitt 12.1 for mer informasjon.

10.2.3 Skann merknad
Merknader om den innsamlede skanningen kan bli registrert i feltet merknader i
skannredigeringsvinduet.

MERKNAD: Bruk filteret pa gjiennomgangsmodusen, valgfaseskjermen for &
sgke etter viktige skanneopplysninger registrert i
skannemerknadene. Se avsnitt 12.1 for mer informasjon.

10.2.4 Skanning og synlighet av langsgaende blokknivakjemogram

Synligheten av blokknivakjemogrammet i det langsgaende IVUS-displayet kan slas pa
eller av ved hjelp av avkrysningsboksen. Dette valget vil kun pavirke gjeldende
skanning.

MERKNAD: Standardsynlighetsinnstillingen for kiemogramblokken for alle
nye skanninger kan angis i Innstillinger for systemet. Se avsnitt
13.6 Skannevisning.

MERKNAD: Denne innstillingen kan justeres raskt ved & bruke musen til &
hayreklikke pa blokknivakjemogrammet og endre til passende
innstilling.
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10.2.5 Skanning og sikt pa tvers av kiemogramblokk

Synligheten til den enkelte kiemogramblokken i tverrgaende IVUS-skjermen kan slas pa
eller av ved hjelp av denne avkrysningsboksen. Dette valget vil kun pavirke gjeldende
skanning.

MERKNAD: Standardsynlighetsinnstillingen for kiemogramblokken for alle
nye skanninger kan angis i Innstillinger for systemet. Se avsnitt
13.6 Skannevisning.

MERKNAD: Denne innstillingen kan justeres raskt ved a bruke musen til &
hayreklikke pa blokknivakjemogrammet og endre til passende
innstilling.

10.2.6 Skann mxLCBI
Den maksimale LCBI-vindustgrrelsen kan justeres per skanning fra standardverdien.
Bruk glidebryteren til & justere vinduet som brukes til & beregne mxLCBI fra 1 til 10 mm.

MERKNAD: Standardverdien for alle nye skanninger kan angis i
systeminnstillinger. Se seksjon 13.6.5 Maks LCBI-
vindusstgrrelse.

10.2.7 Ledekateterveksling

Avbildning i styrekateteret bar minimeres for optimale
chemogram-resultater.

ADVARSEL

Innen skannredigeringsvinduet, bruk ledekatetermaske-vekslingskontrollen til & veksle
synligheten til ledekatetermaksen pa kjemogrammet, ledetradkartet, langsgaende IVUS
og blokknivakjemogram.
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Ledekateter
maske

Figur 10-3: Skanneredigering med ledekatetermaske aktivert (venstre). Skanneredigering med ledekatetermaske deaktivert
(hayre).

10.2.8 Ledetradkartveksling
| skannredigeringsvinduet bruker du ledetradkart-vekslingskontrollen for & veksle

synligheten av ledetradkartet og kiemogrammet. Nar ledetradkartet er synlig, vil
kontrollen vises bla.

Ledetradkart

Ledetradkart
veksling

Figur 10-4: Skanneredigering-vindu med ledetradkart-veksling aktivert (venstre); kiemogram skjult og ledetradkart synlig
(hayre).

10.2.9 Slett skanning
Individuelle skanninger kan slettes via skannredigeringsvinduet. Det gis en bekreftelse-

ledetekst til brukeren.

infrared

A N NIP0 COMPANY
IFU0163rK.no (2022-04-04) 10-5



Makoto Intravascular Imaging System™
Bruksanvisning

Catheter Lot Number
|

Notes

0 Delete pre?

W show longitudinal Block Level Chemogram

emogram Block

Slett
skanning
Figur 10-5: Slett skanning-kontrollen innen rediger skanning-vinduet (venstre) og bekreftelse-ledeteksten (hgyre).

Nar en bruker har bekreftet den, kan skanningen ikke gjgres
om.

FORSIKTIGHET

10.3 Skannenavigasjon
Den valgte skanningen kan gjennomgas ved hjelp av flere kontroller.

Skannevalg

Lumengjenno
mgang

Grov ramme-
valgkontroll

Avspilling

Fin ramme-
valgkontroll

Figur 10-6: Skannefasen av avbildningsmodusen med skannevalg og avspillingskontroller uthevet.
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10.3.1 Automatisk avspilling

Trykk pa Spill/Pause-kontrollen, / , plassert under tverrgdende IVUS-bildet for
a veksle de registrerte rammene automatisk i den rekkefglgen de ble registrert i.

Avspillingen vil skje ved ca. 16 rammer per sekund for Live IVUS-avbildninger eller
30 bilder per sekund for automatiserte tilbakekallinger.

Pause

10-7: Skannefase av avbildningsmodus under automatisk avspilling med pausekontrollen fremhevet.

Pausing vil stoppe avspillingen pa den viste rammen. Hvis du fortsetter avspillingen,
begynner du a veksle rammene fra den sist viste rammen.

MERKNAD: Nar den sist registrerte rammen er nadd, vil
avspillingsrekkefglgen fortsette med den fgrste rammen i serien.

MERKNAD: Nar en region er valgt, vil automatisk avspilling spille rammene
i det valgte omradet.

10.3.2 Lumengjennomgang

Som et hjelpemiddel for & lage malinger og gjennomga individuelle rammer, vil
lumengjennomgang spille en veldig kort ramme av rammer for & fremheve forskjellene
i IVUS-utseendet pa stasjoneert kart og plakk fra bevegelsen relatert til flytende blod.

(4]
Veksle lumengjennomgangen ved a trykke pa lumengjennomgang-kontrollen, , til
hgyre for automatisk avspilling-knappen.
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MERKNAD: Juster varighet eller rekkevidden av Lumen gjennomgang i
systeminnstillingene. Se seksjon 13.6.2 Lumen ramme-

gjennomgang.

10.3.3 Manuell avspilling
Den valgte skanningen kan ogsa spilles av manuelt. Trykk og hold enten fin ramme-

valgkontrollen m for & spille av skanningen sakte i gnsket retning. Pa denne

maten stoppes avspillingen nar den siste rammen er nadd for den valgte skanningen
eller regionen; den vil ikke omga de valgte rammene.

MERKNAD: n
Trykk og hold distal fin ramme-valgkontrollen, , for & spille
av de valgte rammene i omvendt rekkefglge av innsamlingen.

10.3.4 Rammevalg

10.3.4.1 Grov ramme-valg

Dra den grove rammevalgkontrollen mellom kjemogrammet eller guidewire-kartet og
langsgéende IVUS, eller hvor som helst p& den bla linjen for & oppdatere den viste

rammen raskt.

MERKNAD: Hvis du drar kontrollen med grov ramme-valg, har du en
avspilling med variabel hastighet.

10.3.4.2 Fin ramme -valg

Trykk pa kontrollen proksimal fin ramme eller distal fin ramme, m for & endre

den viste rammen i inkrementer pa én ramme.
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MERKNAD: Med markgren over kiemogram, ledetradkart, tverrgaende IVUS
eller langsgaende IVUS, rull mushjulet for & endre den viste
rammen i inkrementer pa én ramme.

10.4 Merker
Merker kan opprettes under og etter at skanninge_n er fullfgrt. Under avbildning av

) N
skanningen, trykk eller bergr Merke-kontrollene, E558 eller . Under gjennomgangen
navigerer du til ansket ramme og berarer dMerke' pa skjermen.

MERKNAD: Du kan opprette kun ett merke pa hver ramme.
MERKNAD: Opptil 30 merker kan opprettes i en enkelt skanning.

MERKNAD: Opptil fem merker kan veere i full visning pa skjermen til enhver
tid.

MERKNAD: Nar du fullfgrer en tverrgdende IVUS-maling eller pa
rammeanntasjon, opprettes et merke automatisk for rammen.

MERKNAD: Bruk merke-knappen mens du er i installasjons- eller Prime-fase
for & ga videre til neste fase av anskaffelsesmodus.

MERKNAD: Bruk markgr-knappen til & nullstille visningen av avstand tilbake
til 0 mm under bildeopptaket.

Et merkes relative posisjon innenfor skanningen er indikert av sma grgnne trekanter pa
kijemogrammet og langsgaende IVUS. Nar merket er valgt, vil indikatoren for
naveerende viste ramme koble sammen trekantene.
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60 50 40 30 20
(08 T T 0 BT O e o M i 5 o L7 v Y
\4 v

" Ky ; Aktuelt vist
ramme
Merkeposisjo
nsindikatorer
Valgt merke
Skriv ut Rediger merke
merkerapport

o Merkeposisjon
Merkeminiaty

rbilder

Figur 10-8: Merkeposisjoner vises med grgnne trekantindikatorer pa kiemogrammet og langsgéende IVUS, og med et
visuelt miniatyrbilde som viser innholdet i rammen.

10.4.1 Merkevalg

Et merkeminiatyrbilde vil bli opprettet for hvert plasserte merke. Miniatyrbildet er
kontrollen for & velge markert posisjon for senere gjennomgang. Det gir ogsa en visuell
representasjon av innholdet pa rammestedet.

Trykk pa det gnskede merkebildet for & oppdatere skjermen og vis rammen i
tverrgaende IVUS-skjermen.

10.4.2 Merkeredigeringer

Merkene kan slettes eller annoteres. Trykk pa Rediger-knappen, u pa det valgte
merket for & apne merkeredigering-vinduet.

Trykk pa iXq m eller utenfor merkeredigering-vinduet for & lukke vinduet, lagre
endringene.

10.4.2.1 Merkenotater
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Merkeredigering-
vindu N Position: 21.4 mm

o ————

Skann merknad

Slett merke

Figur 10-9: Merkenotat angitt i merkeredigering-vinduet.

Merknader om innholdet i en ramme kan bli registrert i feltet merknader
i merkeredigeringsvinduet.

10.4.2.2 Sletting

Merker kan forkastes med Slett-kontrollen, B&&S&S8 innen merkeredigering-vinduet.

MERKNAD: Sletting av et merke kan ikke gjgres om.

MERKNAD: Hvis du sletter et merke med malinger eller rammebeskrivelser,
ma du fa en bekreftelse.

10.4.3 Skriv ut
Merkerapporter er kondenserte en sides oppsummeringer av prosedyren fokusert pa
funnene innenfor den valgte rammen.

Pa det valgte merket, trykk pa Skriv ut-knappen,, for & sende en én sides rapport til
den konfigurerte standardskriveren til systemet.

10.5 Malinger
Makoto Imaging System gir kontroller med skannefasen for & utfgre malinger pa den
tverrgaende skjermen og langsgaende skjermene (kjemogram og langsgaende IVUS).
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Regionvalgs-

) kontroll
Valgt region
Valgt region Lengde-
/regionmaling
skontroll

Figur 10-10: Vis fase med en region valgt i iIRCA0-skanningen.

10.5.1 Lengde, lumenomradestenose og LCBI-maling
Lengde, lumenomradestenose og LCBI-malinger er laget pa langsgaende IVUS-visning
og kjemogram gjennom etableringen av regioner.

10.5.1.1Regionopprettelse
Regioner er delsegmenter av en skanning som har noen relevans for operatgren eller
legen. Disse segmentene kan omfatte lesjoner, normale segmenter, stenter, etc.

Instruksjoner

Lengde-
/regionmalings-
kontroll

Figur 10-11: Vis fase med regionopprettelses-prosess. Falg instruksjonene pa skjermen for & fullfere regionen.

Lad

Length

Regioner opprettes ved a trykke pa lengdekontrollen, , 0g deretter indikere et
start- og sluttsted av regionen pa langsgaende IVUS eller kiemogrammet. Regionen kan
defineres av:

infrared

A W NIPR0 COMPANY

IFU0163rK.no (2022-04-04) 10-12



Makoto Intravascular Imaging System™
Bruksanvisning

(A) bergr og hold gnsket startposisjon, og dra til gnsket sluttposisjon.
eller
(B) bergr start og sluttmerkeposisjoner fra merkeminiatyrbildene.

MERKNAD: Bruk merkene for & angi starten eller slutten pa gnsket region
med gkt presisjon.

Nar regionen er opprettet, blir omrader av langsgaende skjermer utenfor regionen
dimmet, og en regionvalgkontroll vil vises under skannevalgskontrollene.

MERKNAD:
Bruk avspillingskontrollen, B, til & slayfe den valgte regionen.

LCBI og resultatene presenteres til venstre for kiemogramregionen og lengden
presenteres til venstre for langsgaende IVUS.

LCBI av va_lgt ‘, 2Ll miniZ) Plassering av
region Max LCBI
innenfor den
valgte
Maks LCBI_av regionen.
valgt region

Lengde pa valgt
region

Omrédestenose
av valgt region

Figur 10-12: Vis fase med valgt region.
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10.5.1.2 Redigering av region
Regioner som er opprettet i kiemogrammet kan justeres for plassering i skanningen

eller med justert start- og sluttplassering.

40.4-66.4 mm ¢

Figur 10-13. Regionredigeringskontroller.

Dra regionposisjonen for a flytte det definerte omradet uten a endre lengden pa
regionen.

Dra de proksimale eller distale grensene for regionen for & gjare en grov justering til den
valgte slutten av regionen. Lengden pa regionen oppdateres automatisk. LCBI-er vil
oppdateres etter avsluttet redigering.

MERKNAD: Plasser musepekeren over startredigerings- eller
sluttplasseringkontrollene, og bruk musehjulet for & foreta
finjusteringer pa plasseringen av omradegrensen.

MERKNAD: Léas omradet for & unnga utilsiktet justering.Se seksjon 10.5.1.7
Lasing av region.
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10.5.1.3Lengde, LCBI og maks LCBI
Ved gjennomfgringen av regionopprettelsen presenteres tre maleresultater knyttet til
regionen.

Lengde: Dette er avstanden i millimeter (mm) mellom start- og
sluttposisjonen til regionen.

LCBI: Dette er lipidkjernebyrdeindeksen i regionen. LCBI er et
forhold mellom lipidpositive signaler og totalt gyldige
piksler i det valgte omradet pa en skala fra 0 til 1000.

mx (4): Dette er den maksimale lipidkjernebyrdeindeksen med
en fast vindusstgrrelse innenfor grensene til regionen.
Standardvinduets stgrrelse er 4 mm.

10.5.1.4 Lumenomradestenose (AS%)
Lumenomradestenose (AS) kan beregnes nar en region er opprettet ved hjelp av to
merker som hver inneholder en omrademaling som systemet har identifisert som lumen.

MERKNAD: Legg lumenmalinger til start- og sluttrammen for en eksisterende
region for & oppna lumenomradestenose for regionen.

10.5.1.5 Velge og bortvelge

Velg regioner ved a trykke pa den tilhgrende knappen i regionvalgkontrollen. Den
langsgaende skjermen, nengden, LCBI-en og maksimale LCBI-resultatene oppdateres
tilsvarende.

Bortvelg regionene ved a trykke pa tilsvarende regionsknapp igjen, eller velg gjeldende
skanning eller annen skanning.

MERKNAD: Forsgk pa & opprette en ny region vil deaktivere gjeldende
region.
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10.5.1.6 Regionannotasjon

\' 40.4-664 mm &

B 404 t0 664 mm
Name ™ Regionnavn

40.4-66.4 mm

Notes

Regionmerknad

Slett region

||

Delete

Figur 10-14: Regionnavn angitt i regionredigering-vinduet.

Trykk pa Rediger-knappen, n pa den valgte regionen-knappen for & apne vinduet
Regionredigering. Trykk pa gnsket felt for & oppdatere innholdet.

Trykk pa iXq m eller utenfor Regionsredigering-vinduet for & lukke og lagre
oppfaringen.

10.5.1.7 Lasing av region
Bergr Redigeringsknappen, n pa den valgte regionknappen for & apne

Regionredigerings-vinduet. Trykk pa Regionlas-ikonet, ﬂ ﬂ for & endre muligheten
for & justere regionposisjon eller start- og sluttposisjonen til regionen.
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10.5.1.8 Regionsletting

Trykk pa Rediger-knappen, u pa den valgte regionen-knappen for a apne vinduet

Regionredigering. Trykk pa slett-kontrollen, , for & forkaste regionen.

MERKNAD: Sletting av en region kan ikke gjgres om.

10.5.2 Pa ramme-maling
Malinger kan gjares pa alle tverrgdende IVUS-rammer for & avklare eller kvantifisere

innholdet i rammen.

MERKNAD: Det & fullfare en pa ramme-maling vil opprette et merke for
rammen automatisk.

MERKNAD: Nar du fullfgrer en maling pa en ramme, oppdateres
merkeminiatyrbildet.

MERKNAD:  Nar den er aktiv, trykk pa verktayet for a forlate malingen eller
merkingen pa rammen som pagar.

10.5.2.1 Omrademaling

@)
Omrademalingsverktgyet, , kan brukes til & kvantifisere omrade- og minimums- og
maksimumdiametre for funksjoner i bildet.
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|nstrukgjoner é 0 the area measurement, place the final point in the same location as v !8‘

Omrademaling

Zoomomrade ved
bergringspunktet

Tilleggspunkt

i o Startpunkt
Forhandsvisning
av omradekontur

Figur 10-15: Skannefase med maling av omrade er aktivert og pdgaende. Merk at det farste plasserte punktet er angitt som
en firkantet solid sirkel

Trykk pa omrademalingsverktayet BlEH, for & starte malingen. Ikonet blir blatt nar det er
aktivt. Det vil vises instruksjoner over det tverrgaende IVUS-bildet som en veiledning for
a fullfgre malingen.

Trykk pa det tverrgdende IVUS-bildet for & plassere punkter langs interesseomradet for
a begynne a definere omradet. Fortsett & legge til punkter til omradet er definert.

MERKNAD: Etter at det tredje punktet er lagt til for & definere omradet, vil en
forhandsvisning av omradet vises med en stiplet linje. Dette vil
illustrere hvordan det fullfarte omradet vises hvis startpunktet
bergres eller klikkes pa for & fullfare omradet.

MERKNAD: x
Trykk pa Avbryt, EElE i instruksjonene pa skjermen for &
avbryte den pagaende malingen.
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Resultater

Figur 10-16: Arealmaling fullfart og resultater presentert.

Trykk pa det farste punktet for a fullfare malingen og presentere resultatene. For hvert
omrade som er gjennomfart, vil tverrsnittsarealet med minimums- og
maksimumsdiameter bli presentert gverst til venstre pa det tverrgadende IVUS-bildet.

MERKNAD: Trykk pad maleresultatet for & vise minimums- og
maksimumsdiametrene i bildet.

@ Measurements

75mm? @ [45/51lmm ©

69mm* @ [29/301mm ©
o)

129 mm? O 73 % PB

2.300m? C

10.0 mm

Figur 10-17: Fargekodede konturer og resultater presenteres nar omrader tegnes helt innenfor et annet omrade.
Lumenkonturen er valgt, og plasseringen av minimums- og maksimumsdiameter vises.
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Hvis det tegnes mer enn én omradekontur, vil det resultere i fargekoding av resultatene.

MERKNAD:

MERKNAD:

MERKNAD:

MERKNAD:

Opptil tre omrader kan tegnes pa hver ramme.

Hvert omrades malingsresultat er fargen som tilsvarer konturen.
Hvert beregnet omradeikon, for eksempel plakkomradet, er
fargekodet til konturene som brukes til & definere beregnet
omrade resultat.

Hvis et omrade er helt innesluttet i et annet omrade pa samme
ramme, Vi lsysiMmet autornafisk tilordne et som
representerer iumenodog et til EEMoog et plakkomrade og en
plakkbelastning, iPB%q blir beregnet.

Hvis tre nestede omrader er tegnet pa samme ramme, er
omrade 1 trukket fullstendig innenfor omrade 2 og omrade 2
trekkes helt innenf or o reystethet
automatisk tildele det ytterste omradet til & representere FEEMQ
det indre representerer flumenoog det midtre til & representere
fstentena Et plakkomrade og en plakkbelastning, iPB%q vil bl
beregnet mellom fEEMoog flumena Et ekstra omrade vil bl
beregnet mellom fstentdog Aumena

Endre starrelse eller form pad omradet ved a bergre de eksisterende punktene og dra

dem til ansket sted. For & avgrense formen pa det ferdige omradet ma du legge til flere
punkter til det ferdige omradet ved & bergre og dra eller klikke, og dra omradekonturen
mellom eksisterende punkter. De presenterte resultatene vil oppdateres etter avsluttet

redigering.

MERKNAD: Dra malepunktene for & apne lokal zoom og forbedre

visualiseringen av bildet nger markaren eller under operatgrens
finger.

10.5.2.2 Lineaer maling
Lineaere malinger kan gjgres pa det tverrgdende IVUS-bildet for & male funksjoner i
bildet, for eksempel diametre eller tykkelser.
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@ Measurements O
25 mm ; = Lineaer
32mm < {\' malin
Slett maling ) J
Annotate
Valgt maling

10.0 mm

Figur 10-18: Lineaer maling fullfgrt. Tre linesere malinger er gjennomfgart pa dette avsnittet.

Trykk pa det lineaere malingsverktoyet BElESl for & starte malingen. Ikonet blir blatt nar
det er aktivt. Det vil vises instruksjoner over det tverrgaende IVUS-bildet som en
veiledning for a fullfare malingen.

Trykk pa startpunktet for funksjonen som skal males i tverrgaende IVUS-bildet. Bergr
funksjonens sluttposisjon for a fullfgre malingen. Den lineaere malingen vil vises pa det
tverrgdende IVUS-bildet med avstanden mellom de to punktene i millimeter.

MERKNAD:  Nar du bruker musen eller drar sluttpunktet, vil en

forhandsvisning av linjen og avstanden vises far sluttpunktet
plasseres.

MERKNAD: Opptil seks linezere malinger kan tegnes pa hver ramme.

Dra enten start- eller sluttpunktene for a justere malingen.

10.5.2.3 Slette pa ramme-malinger
Hvis du vil slette individuelle pa ramme-malinger, velger du maleresultatet for &
begynne.
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07/08/2016 DOB 01/01/0001

© Measurements

28mm €
Slett maling @ 25mm

Figur 10-19: Merke med en linezer maling valgt. Merk deg alternativet med & slette malingen og resultatet.

Nar du velger maleresultater, vises en slettekontroll, til venstre for det valgte

resultatet. Ved a trykke pa slettekontrollen, , slettes malingen og resultatet fra
skanningen.

MERKNAD: Sletting av malinger kan ikke gjgres om.
MERKNAD: Sletting av individuelle malinger krever ingen bekreftelse.

MERKNAD: Slett merket for & fierne ALLE malinger fra en ramme i ett enkelt
trinn.

10.6 Pa ramme-annotasjon
| tillegg til malinger kan kommentarer gjares direkte pa det tverrgdende IVUS-
bildet.

T

Trykk pa pa ramme-annoteringskontrollen, ESMEEE for & begynne a lage
kommentarer pa rammen. Bestem plasseringen der merknaden skal vises, dette
vil angi den venstre kanten av merknaden. Trykk pa <Enter> pa det virtuelle
tastaturet for a fullfgre annotasjonen.
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MERKNAD: Det a fullfare en pa ramme-annotasjon vil opprette et merke for
rammen automatisk.

MERKNAD: Fullfert pa ramme-annoteringer kan trekkes til nye stillinger i
gjeldende ramme.

MERKNAD: Nar du fullfarer en pa ramme-annotering, oppdateres
merkeminiatyrbildet.

For a slette en pa ramme-annotering, bergr annoteringern for & velge den og trykk

deretter pa slett-kontrollen, .

10.7 Skjermdump
Bilder pa hele skjermen kan registreres i skanne- og visningsfaser. Dette bildet vil fange
alt innholdet pa skjermen, samt knapper og kontroller.

Mens du gjennomgar en skanning, navigerer du til gnsket ramme ved hjelp av grov eller
fin rammejusteringskontroll.

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

Skjermdump

-k

Figur 10-20: Skannefase av avbildningsmodus med skjermdumpkontrollen indikert.

Trykk pa bilde-kontrollen, E for & registrere et bilde av hele skjermen for senere
bruk.
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MERKNAD: En grense pa 30 skjermdumper kan registreres for hver
skanning.

MERKNAD: Skjermdumper kan skrives ut eller slettes fra lukkefasen av
avbildningsmodusen eller valgfasen av gjennomgangsmodusen.

10.8 Skjerminnstilling
Makoto Intravascular Imaging SystemE gir flere kontroller for & optimalisere
skjermoppsettet og bildekvaliteten til de gjengitte IVUS-bildene.

10.8.1 Langsgaende IVUS-rotasjon

Det langsgaende IVUS-bildet er opprettet fra bildedata langs den merkede aksen i det
tverrgaende IVUS-bildet. Den markerte aksen i det tverrgdende IVUS-bildet er annotert
av de faste og apne trekantene pa aksen. Den solide trekanten pa aksen identifiserer
delen av bildet som skal tegnes i den gverste halvdelen av langsgaende IVUS.

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

Figur 10-21: Langsgaende IVUS-rotasjon. Den stiplede grgnne linjen illustrerer hvor aksen til den langsgdende IVUS startet
og den faste linjen illustrerer hvor aksen er for gyeblikket. Linjene er forstarret her for illustrative formal.

For a justere dataene som vises i langsgaende IVUS, drar du den faste trekanten pa
den markerte aksen til et nytt sted pa omkretsen av tverrgaende IVUS-bildet.

MERKNAD: Justering av denne visningen av IVUS i lengderetningen vil ikke
pavirke justeringer som er gjort i kiemogramrotasjonen.
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10.8.2 Kjemogramrotasjon

sLere

Figur 10-22 Kjemogrammet kan roteres for a flytte lipidbassengene vekk fra kanten av kiemogrammet for lettere visning og
tolkning.

Kjemogrammets vertikale akse er en kontinuerlig 360 graders dimensjon. Dette betyr at
kiemogrammets overkant er koblet til bunnkanten. Klippestedet er vilkarlig for &
representere det i et todimensjonalt kart. Dette kan fagre til at noen funksjoner blir skilt til
topp- og bunnkanten.

Trykk eller klikk i kiemogrammet, og dra i vertikal retning for a justere
skjeeringsplasseringen til kiemogrammet.

MERKNAD: Systemet vil huske denne justeringen av kjemografisk kuttelinje
og bruke den til fremtidig skanningvisning eller generering av
rapporter. Skjermopptak blir ikke justert.

MERKNAD: Justering av denne visningen pa kjemogrammet pavirker ikke
justeringene som er gjort i IVUS pa langs.

10.8.3 Tverrgaende IVUS-rotasjon
Det tverrgaende bildet kan roteres for & lette sammenligningen med andre skanninger,
eller for & hjelpe brukeren til & visualisere anatomien bedre.
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Figur 10-23. Tverrgdende IVUS-rotasjon Venstre bilde viser standardorientering, og hayre bilde viser bilde etter rotasjon
ved & dra kontrollen pa kiemogram-haloen til et nytt sted.
For & justere roteringen av tverrbildet, dra den gra bue-kontrollen som vises i
kjemogram-haloen til et nytt sted.

MERKNAD: Det tverrgaende IVUS-bildet og kiemogram-haloen er
rotasjonsbundet. Hvis du roterer det tverrgaende bildet, vil det

ogsa rotere kjemogram-haloen.
MERKNAD: Roteringen av tverrbildet brukes pa alle bilder i skanningen.

MERKNAD: Den langsgaende IVUS-bildrotasjonen er relativ til den
tverrgaende IVUS-rotasjonen, s justering av tverrgaende IVUS-
rotasjonen vil ikke forstyrre den valgte langsgaende IVUS-

visningen.

MERKNAD: Den tverrgaende IVUS-rotasjonen vises i rapporter, avi og
DICOM-bilder som er opprettet i gjennomgangsmodus.
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10.8.4 Tverrgéende bildeinnstillinger
Det tverrgaende IVUS-bildet kan justeres ved hjelp av bildeinnstillinger-kontrollen. Disse
kontrollene inneholder bade et grunnleggende og avansert kontrollsett.

Utvidelses-
kontroller

Figur 10-24: Tverrgdende bildeinnstillinger. Grunnleggende kontroller, venstre. Avanserte kontroller, hgyre.

Trykk pa bildeinnstillinger-kontrollen for a fa tilgang og bruk deretter Utvid-kontrollen,

, for & na avanserte innstillinger og funksjoner.

Trykk pa iXq m eller utenfor vinduet for & bruke de gjeldende innstillingene og lukke
vinduet.

10.8.4.1 Zoom
Den tverrgaende IVUS-feltdybden kan justeres ved hjelp av Zoom-kontroller nger

det tverrgaende IVUS-bildet. Den tverrgadende IVUS-bildedybden kan justeres fra
6 mm til 16 mm i 2 mm-trinn.

IVUS-
feltdiameter

Figur 10-25: Tverrgdende IVUS-diameter justeres ved hjelp av Zoom-kontrollen. 6 mm diameter, venstre. 10 mm diameter,
senter. 16 mm diameter, hgyre.

Trykk pa zoom-kontrollene for & ake, @ eller redusere, @ den tverrgadende

IVUS-forstarrelsen. En tilsvarende oppdatering vil bli gjort pa den langsgaende
IVUS-skjermen.
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10.8.4.2 Gevinst
Dra glidebryteren for a justere verdien av gevinst-innstillingen. Omradet er fra 0,5 til 3,0.

Lavverdier vil gi et mgrkt bilde, mens hgye verdier gir et lysere bilde.

10.8.4.3 Metning
Dra glidebryteren for a justere verdien av metningsinnstillingen. Omradet er fra 0,50 til 1,50.

Lavverdier vil gi et mgrkt bilde, mens hgye verdier gir et lysere bilde. Brukes
i kombinasjon med svart innstilling for & styre dynamisk omrade.

10.8.4.4 Svart
Dra glidebryteren for a justere verdien for den svarte innstillingen. Omradet er fra 0,00 til 0,50.

Lavverdier vil gi et klart bilde, mens hgye verdier gir et mgrkere bilde. Brukes
i kombinasjon med metningsinnstilling for & styre dynamisk omrade.

10.8.4.5 Gamma
Dra glidebryteren for & justere verdien for gammainnstillingen. Omradet er fra 0,5 til 2,6.

Lavverdier vil gi et hvitere bilde, mens hgye verdier gir et magrkere bilde.

10.8.4.6 Ga tilbake til forrige innstilling

Ved a trykke pa Tilbake til forrige kontroll, . returneres innstillingene til verdiene
nar innstillingsvinduet ble apnet. Dette pavirker ikke Zoom.

10.8.4.7 Lagre til lokale standardinnstillinger

H
Ved a trykke pa Lagre til lokal kontroll, , lagres gjeldende innstillinger som
standard. Alle nye prosedyrer starter med disse bildene, ikke inkludert Zoom.

Disse verdiene vil bli brukt nar kontrollen Tilbake til lokale innstillinger blir bergrt.

10.8.4.8 Ga tilbake til lokale innstill inger

Ved & trykke pa kontrollen Tilbake til lokale innstillinger, , lastes standard lokale
innstillinger.

10.8.4.9 Ga tilbake til fabrikkinnstillinger

D

Ved a trykke pa kontrollen Tilbake til fabrikkinnstillinger, , lastes
standardinnstillingene opprettet av produsenten.
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11 Avsluttende prosedyrer

| lukkefasen av prosedyren kan detaljene i prosedyren bli vurdert far man foretar
skanninger og analyse til lokalt systemminne.

Rediger
prosedyreinf

ormasjon

Lukk
prosedyre

Ga tilbake til
skanning

Figur 11-1: Lukkefasen av avbildningsmodusen med lukk prosedyre-kontrollen aktivert.

Detaljer for prosedyreoppsettet, samlede skanninger, merker og skjermdumper
presenteres for bekreftelse. Dette er en mulighet til & gjennomga oppsettfase-dataene
eller slette ugnskede skanninger far du avslutter prosedyren.

MERKNAD: Hvis det mangler viktig informasjon som er ngdvendig for en
minimal identifisering av en prosedyre, vil operatgren bli varslet
om a ga tilbake til installasjonsfasen.

MERKNAD: Hvis en skanning er initiert fra MakotoE -kontrolleren, returnerer
avbildningsmodusen automatisk til skannefasen.

Q

R4
Hvis det kreves endringer, bergr kontrollene fReturner til skanningoeller Rediger, ISl
, eller bergr den passende fasen fra fremgrangsstripen for & redigere prosedyren.

v

Trykk pa fLukk prosedyreq EESEESEE  bekreftelse for & sende alle skanninger til
lokalminnet og tilbakestille avbildningsmodusen for en ny prosedyre.
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12 Gjennomga og arkivere prosedyrer

Tidligere registrerte prosedyrer kan bli gjiennomgatt, arkivert, redigert og slettet i
gjennomgangsmodus.

Hvis du vil ga inn i gjiennomgangsmodus fra avbildningsmodus, trykker du pa Makoto-
modusbryteren nar det ikke er noen aktiv prosedyre pa gang.

Makoto-
modusveksling N

Pullback

Pulloack re Visning

SEEEEEEN

Eksporter
destinasjonsa
vbildninger

BMT-001

Skriv ut rapport

Importer

Figur 12-1: Gjennomgangsmodus som viser valgfasen.

Ved inngang pa gijennomgangsmodus presenteres operataren med valgfasen av
giennomgangsarbeidsflyten. | lgpet av denne fasen vil operatgren foreta et valg av
prosedyrer og skanninger hvorpa ekstra handlinger vil bli utfart. Operataren kan velge
a redigere, vise, slette eller skrive ut rapporter med den valgte prosedyren eller
skanningen.

Skanninger kan ogsa velges for import til lokalminnet.
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12.1 Velge prosedyrer og skanninger
Prosedyrer og individuelle skanninger kan velges for videre handling i valgfasen av
gjennomgangsmodus.

Dataene pa systemet er arrangert i tre tabeller basert pa informasjonstype. Det finnes
en tabell for prosedyrer, skanninger innenfor den valgte prosedyren, og merkene og
skjermdumpene innenfor det gjeldende skanningsvalget.

Filter

Skanneliste

Prosedyreliste

Merkeliste

BMT-001

Skannehistorikk

Figur 12-2: Valgfase med gjennomgangsmodus med informasjonslister uthevet.

Du kan vise valgte prosedyrer, eller skrive ut skjiermdump eller merkerapporter.
Avmerkede prosedyrer kan eksporteres og vises. De kan ogsa skrive ut
skjermdumpene eller merkerapportene hvis den valgte prosedyren ogséa er det
gjeldende valget.

For a foreta et enkelt prosedyrevalg, trykk pa et hvilket som helst punkt i en enkelt rad
med prosedyreinformasjon i prosedyrelisten. Den valgte prosedyren blir det ndveerende
valget. Skanningene i den prosedyren vises i skannelisten.

Trykk pa avmerkingsboksene for a velge flere prosedyrer for eksport av data som et
parti fra systemet.

MERKNAD: Prosedyrene vil bli bestilt med den nyligste prosedyredatoen
gverst pa listen som standard.
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MERKNAD: Skanningene blir bestilt i kronologisk rekkefglge som standard
med den tidligste skanningen gverst pa listen.

MERKNAD: Trykk pa kolonneoverskriftene i prosedyre- og skannelistene for
& ombestille informasjonen.

MERKNAD: For en kontrollert prosedyre, vil alle skanningene bli sjekket som
standard.

For a foreta flere prosedyrevalg, bergrer du avmerkingsboksen ved siden av
informasjonen om @nsket prosedyre. Fjern prosedyrer fra flere valg ved a trykke pa
avmerkingsboksen igjen.

MERKNAD: Tilpasset eksport er bare tilgjengelig for en enkelt prosedyre.

12.1.1 Skannehistorikk

Oppdateringer av skanninger som utfgres etter at prosedyren er fullfart vil bli registrert
i skannehistorikken. Dette vil omfatte endringer av skannenavn, merketillegg eller -
slettinger, og eksport- aller akriveringshandlinger.

12.1.2 Filtreringsprosedyreliste

Katalogen over lagrede prosedyrer kan bli lang mellom rutinemessig arkivering og
fierning av data fra systemet. Bruk en filtreringskommando for & redusere det viste
antallet oppfaringer i prosedyrelisten for & forenkle valget.

Select

x

. Procedure Date | Name Patient ID Gender | Physician Name

W 07/01/2018  MC103, Sample3  07/31/2018 Sample 3

. 07/01/2018 MC10.2, Sample2  07/31/2018 Sample 2

fir WM 06/18/2018  MC10.1, Sample1  01/01/2018 Sample 1

Rediger
B 03/11/2015  Sample, Theta 01/01/1955 aTVC-8 prosedyre

W 03/11/2015  Sample, Delta 01/01/1954 aTVC-4

B 03112015 sample, Alpha 01/01/1954 aTVC-1

Figur 12-3: Valgfase med filter benyttet for prosedyre- og skannelister for oppfgringer som inneholder fiPrgveo.
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Angi litt tekst i filterkontrollen, listen blir redusert til et mer handterbart antall oppfaringer.

Systemet sgker etter alle prosedyre-ID-er, pasientnavn, pasient-ID-er, legenavn,
kateterparti, skannnavn eller skannemerknader for disse tegnene.

Trykk pa team, m for & returnere til den komplette prosedyreoppfaringen.

12.1.3 Rediger prosedyre
Prosedyren og pasientinformasjonen kan redigeres for a korrigere eller endre
informasjonen. | prosedyrelisten med det gjeldende valget, trykk pa redigeringskonet,

Ml for & apne redigeringsprosedyren.

De aktuelle prosedyredetaljene vises i rediger prosedyre-ledeteksten. Bruk de
tilgiengelige kontrollene for & oppdatere feltene.

Edit Procedure

Name NI3Y)

[EIEAS I 20170618

QO Male
Gender (@)

Figur 12-4: Valgfase med rediger prosedyre-vinduet &pent.

Trykk pa fLagreq EEEE, for & bruke endringene og lukke ledeteksten. Trykk pa fvbrytq

, for & lukke sparringen uten & lagre endringene.
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MERKNAD: Endringer som gjares i prosedyren, vil pavirke alle skanninger
som er knyttet til prosedyren pa systemet. Dette inkluderer
ukontrollerte skanninger.

MERKNAD: Se fremgangsmaten for a redigere skanningsdetaljer i den
valgte prosedyren.

12.1.4 Skriv ut rapport
Omfattende rapporter for valg av enkelt- eller flere prosedyrer kan skrives ut fra Makoto

Intravascular Imaging SystemE med en konfigurert kompatibel skriver.

MERKNAD: Ta kontakt med din lokale salgsrepresentant eller Infraredx
kundeservice for mer informasjon om kompatible skrivere og

konfigurasjoner.

Omfattende rapporter vil inneholde en oppsummering av alle skanninger som utfgres i
en prosedyre, inkludert opprettede regioner og merke, samt utfgrte malinger. Skriv ut en
omfattende rapport ved & velge en prosedyre ved & merke av i boksen ved siden av
oppfaringen i prosedyrelisten, og deretter bergre skriv ut prosedyrerapport-kontrollen,

m 11:52:38 Frame 2 LiveRecording

Skriv ut
merkerapport

Utskriftspros
edyrerapport
06/17/2016 1

06/17/2016 ™vC)

06/17/20 5:27 VUS [DICOM] NIRS-IVUS [DI

07/05/2016 14:09: U Report [PDF] TVC)

Figur 12-5: Valgfase med skriv ut merkerapport-kontrollen uthevet.
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Det & velge et merke eller skiermdump og bergre skriv ut, E vil sende en
merkerapport pa en side eller skjermdump til skriveren.

MERKNAD: Innholdet i en merkerapport finnes i den omfattende rapporten
for prosedyren.

12.1.5 Visning
For a se, redigere, analysere og slette skanninger som fglger med den valgte

prosedyren, trykk p& kontrollen fVisningOMall. Dette vil laste alle skanninger fra den
valgte prosedyren til visningsfasen av gjennomgangsmodusen.

Prosedyren og skanningen kan navigeres, settes, analyseres, redigeres og slettes pa
en mate som ligner pa skannefasen av avbildningsmodusen.

Se avsnittet 10 Gjennomga, male og annotere skanninger for mer informasjon og
veiledning.

03/11/2015 Sample, Delta DOB 01/01/1954 (yIvus
\ NIRS

0 6 50 4 0ds X
il bbbt e

Figur 12-6: Visningsfase av gjennomgangsmodus.

MERKNAD: Endringer av merker, regioner, mal og annoteringer i
visningsfasen blir en del av de lagrede prosedyredataene nar de
kommer tilbake til valgfasen.
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Trykk pa Velg, Se|ECt , I fremgangsstripe-kontrollen eller Makoto-
modusvekslingskontrollen for & returnere til valgfasen av gjennomgangsmodusen.

12.2 Eksportering og arkivering
Makoto Intravascular Imaging SystemE gir flere metoder og formater for eksport av

data fra systemet. Det er to konfigurerbare fremskyndede metoder for eksport og en
metode for tilpasset eksport.

Valg av enkelt- eller flere prosedyrer kan eksporteres fra systemet for arkivering eller
annen bruk. Nar du har foretatt de gnskede prosedyrevalgene, bruker du kontrollene for
eksportdestinasjon for a starte dataoverfaringen.

Arkivstatus \

PACS
Fjernbar
media

Eksporter

destinasjonsk

ontrollene Tilpasset

(USB/DVD)

Figur 12-7: Valgfase med eksportdestinasjon-kontroller uthevet.

Nar eksporten er fullfart, oppdateres skannelisten med arkivdestinasjonen i kolonnen
arkivstatus.

12.2.1 Konfigurere eksportmal
Standard eksportformater og komprimering kan konfigureres for PACS- og fjernbart
medie (USB/DVD)-destinasjoner.
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