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1 Introduktion til Makoto Intravascular Imaging
SystemE

1.1 Indikationer for brug
Makoto Intravascular Imaging System™ er beregnet til den neer-infrargde undersggelse
af kranspulsarer hos patienter, der gennemgar invasiv koronarangiografi.

a) Systemet er beregnet til detektering af lipid-kerne-holdige plaques af interesse.

b) Systemet er beregnet til vurdering af lipidkernebelastningen i kranspulsaren.

c) Systemet er beregnet til identifikation af patienter og plaques med gget risiko for
alvorlige hjertesygdomme.

Systemet er beregnet til ultralydsundersggelse af koronar intravaskuleer patologi.

a) Intravaskulaer ultralydsbilleddannelse er indiceret hos patienter, som er
kandidater til transluminale koronare interventionelle procedurer.

1.2 Yderligere Indikationer til Brug i Kun USA

Makoto | ntravascul arberdgmetiguitralygsurBlgrsssgelsenatperifer
intravaskulaer patologi.

a) Intravaskuleer ultralydsbilleddannelse er indiceret hos patienter, som er
kandidater til transluminale perifere interventionsprocedurer. Systemet er ikke
indiceret til brug i hjernekar.

Effektiviteten af NIRS i perifer vaskulatur er ikke blevet fastlagt.

ADVARSEL

1.3 Kliniske Fordele

Den kliniske fordel, som MakotoE Intravascul a
af | ipid kerne plagqgues (LCP"er).Ved at i1 dent.
Imaging System information, der ikke er sa let tilgeengelig fra andre teknologier. De

potentielle fordele ved NIRS-IVUS-guidet behandling er: 1) bestemmelse af leengden af

arterien til stenten, 2) valg af intensitet af medicinsk behandling, 3) identifikation og

infrared
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reduktion af risikoen for embolisk peri-stenting infarkt, og 4) identifikation af patienter og
plaques med gget risiko for fremtidige alvorlige hjertesygdom (MACE).

1.4 Uddannelse
Makoto I ntravascul akaludelokiegde anyendey a udéanmede
lseger og personale i kateteriseringslaboratoriet.

Uddannelse i brugen af Makoto Intravascular Imaging SystemE , foretaget af Infraredx-
personale eller certificerede instruktarer pa stedet, er tilgeengelig pa tidspunktet for
installationen og pa forespgrgsel. Kontakt Infraredx kundeservice eller din lokale
tienesteudbyder for at planlaegge uddannelse pa stedet og periodiske kompetencetest.

1.5 Infraredx kontaktoplysninger
Infraredx kan kontaktes pa:

Infraredx, Inc.

28 Crosby Drive, Suite 100
Bedford, MA 01730

USA

www.infraredx.com
TIf (Internationalt) +1-800-596-3104

Brugsanvisningen kan tilgas i elektronisk form pa ovenstdende hjemmeside.

1.6 Patenter
Makoto Intravascular Imaging SystemE , katetre og tilknyttet tilbehgr er beskyttet af et
eller flere patenter. For en komplet fortegnelse over udstedte patenter kan du kontakte:

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

1.7 Varemeerker

Inffrar ed xE, Makot o&yTVICEalepr ovBa,r embr ker til hRBrend:é
Navnet olnfraredx Dual proo er et registreret
registreret varemeerke tilhgrende Infraredx, Inc. i USA, EU, Australien, Kina, Sydkorea

og Japan.
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Alle andre varemeerker og produktnavne, der er anvendt og refereret til i dette
dokument, er varemaerker, registrerede varemeerker eller handelsnavne pa deres
respektive indehavere.
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2 Sadan tolkes denne vejledning

Denne vejledning indeholder vigtige oplysninger om driften af Makoto Intravascular
Imaging SystemE . Laes og gennemga vejledningen omhyggeligt, inden du forsgger at
betjene produktet.

2.1 Symboler og ikoner
Der er angivet advarsler igennem hele vejledningen. Disse advarsler er angivet som
Advarsler, Forsigtighedsangivelser og Bemeerkninger.

Der er risiko for faresituationer, herunder skader pa patient eller
operatgr, hvis de viste advarsler ignoreres.

ADVARSEL

Hvis du ikke tager hensyn til de skriftlige advarsler, kan det
beskadige Makoto Intravascular Imaging System Eeller

FORSIGTIG medfare forringelse af systemets ydeevne.

BEMARK: Bemeerkninger giver nyttige pamindelser og tips til brug af
avancerede funktioner.

2.2 Forkortelser

AC Vekselstrgm
ANSI Amerikansk standardiseringsorganisation
AS Arealstenose
AVI Audio Video Interleave
CABG Koronar bypasskirurgi
(0] Konsolbrugergreenseflade
CPU Centralenhed
infrared
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DICOM

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

IFU0163rL.da (2022-10-04)
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DICOM-standarder (Digital Imaging and Communications in
Medicine)

Digital Video Disc

Ekstern elastisk membran

Elektromagnetisk kompatibilitet
Elektromagnetisk interferens

Ethylenoxid

Ethylenoxid

De amerikanske levneds- og leegemiddelmyndigheder
Skeerm med Full HD-oplgsning, 1920x1080 pixel
Skaerm med HD-oplgsning

Den internationale elektrotekniske kommission
Internetprotokol

Den Internationale Standardiseringsorganisation
Intravaskuleer ultralyd

Joint Photographic Experts Group
Lipidkernebyrdeindeks

Lipidkerne med plaque af interesse

max LCBI med en specificeret vinduesbredde
Neer-infrargd

Neer-infrargd spektroskopi

Plaqueareal

Plaquebyrde

Billedarkiverings- og kommunikationssystem

Perkutan transluminal koronar angioplastik

infrared
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PTA Perkutan transluminal angioplastik
RF Radiofrekvens

RFID Radio Frekvens Identifikation

UL Prgvningslaboratorium

USB Universal Serial Bus

2.3 Handlinger

Makoto Intravascular Imaging System Er primzert designet med henblik pa en
bergringsfalsom skaerm. Ud over bergringsskaermen er systemet udstyret med en mus.
Det er ved brug af Makoto Intravascular Imaging System  Fyttigt at huske falgende
handlinger og beveaegelser:

Tryk Hurtigt kontakt med bergringsskeermen eller et tryk pa en
fysisk knap

Tryk Et tryk pa en fysisk knap

Hajreklik Et enkelt hgjreklik med musen

Venstreklik Et enkelt venstreklik med musen

Dobbeltklik To venstreklik hurtigt efter hinanden med musen

Rul op/ned Rul musehjulet mod brugeren for ned og veek fra brugeren for
op

Treek Beveeg fingeren, imens den rgrer ved et bevaegeligt ikon. Laft

fingeren af skeermen for at frigive ikonet.

infrared

A W NIPR0O COMPANY

IFU0163rL.da (2022-10-04) 2-3



Makoto Intravascular Imaging System™
Brugervejledning

3 Advarsler, Sikkerhed og Foranstaltninger

3.1 Kontraindikationer

Brug af Makoto Intravascular Imaging SystemE -kateteret er kontraindiceret, hvor
indfagring af et hvilket som helst kateter ville udggre en trussel mod patientsikkerheden.
Kontraindikationer omfatter:

= =2 =4 _-9_-49_-5_5_°2._-°

Bakterigemi eller sepsis

Store abnormiteter i koagulationssystem

Alvorlig heemodynamisk ustabilitet eller chok
Patienter diagnosticeret med koronararteriel krampe
Patienter ikke fundet egnet til CABG-operation
Samlet okklusion

Patienter ikke fundet egnet til PTCA

Patienter diskvalificeret til PTA

Patienter, der ikke er egnede til IVUS-procedurer

3.2 Komplikationer
Folgende komplikationer kan forekomme som fglge af intravaskuleer undersggelse:

=A =8 =8 -4

=4 =4 =448 -8_8_8_9_8_8_°5_°

Allergisk reaktion

Angina

Hjertestop

Hjertearytmi, herunder, men ikke begreenset til, ventrikuleer takykardi, atriel/ventrikuleger fibrillation
og komplet hjerteblok.

Hjertetamponade/perikardial effusion

Dad

Anordning, der sidder fast og kraever kirurgisk indgreb

Emboli (luft, fremmedlegeme, veev eller trombose)

Blgdning/heematom

Hypotension

Infektion

Myokardieinfarkt

Myokardiel iskeemi

Slagtilfeelde og forbigdende iskeemisk angreb

Trombose

Karokklusion og pludselig lukning

Karleesioner, herunder, men ikke begreenset til, dissektion og perforering

infrared
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3.3 Sikkerhed

Makoto Intravascular Imaging SystemE , eller MakotoE , er designet med henblik pa
sikker drift og vedligeholdelse. Ethvert medicinsk instrument kan dog forarsage skade,
hvis det installeres, betjenes, flyttes eller repareres ukorrekt, og dette system er ingen
undtagelse.

De potentielle farer er:

f Okuleer (gje) skade som fglge af direkte eller reflekteret laserstraling.
1 Elektrisk stad fra kontakt med elektriske komponenter inde i systemet.
1 Fysisk skade opstaet under drift eller flytning af systemet.

Alvorlige heendelser, der involverer MakotoTM Intravascular Imaging System, skal
straks rapporteres til Infraredx og den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor
brugeren og/eller patienten er bosat i. Kontaktoplysninger pa Infraredx eller din lokale
tienesteudbyder kan findes i afsnit 1.5 Infraredx kontaktoplysninger eller 13.1 Om.

BEMARK: Oplysninger relateret til sikkerheden og den kliniske ydeevne (SSCP)
af MakotoTM Intravascular System er tilgaengelig i den Europaeiske
database om medicinsk udstyr (Eudamed), hvor den er knyttet til UDI-
DI placeret under stregkoden ved siden af (01) pa produktetiketten.

Eudamed Websted: https//ec.europa.eu/tools/eudamed

Makoto Fer udstyret med funktioner designet specielt til at sikre sikker drift for
brugerne. Alle kateterlaboratorier skal veere bekendt med placeringen og driften af de
sikkerhedsfunktioner, der er beskrevet nedenfor. Bevaegelige komponenter er
fuldsteendig kontrollerede under billedbehandling, sa brugeren ikke udseettes for
mekaniske farer.

Enhver, der bruger Makoto Fil alle former for menneskelige procedurer, bgr forst&
konsekvenserne af en sadan brug helt. AIUM (American Institute of Ultrasound in
Medicine) har udgivet et dokument med titlen Medical Ultrasound Safety (AIUM 2009).
ALARA er et akronym for princippet om forsigtig anvendelse af diagnostisk ultralyd ved
at opna de diagnostiske oplysninger ved en effekt, der er sa lav som rimeligt opnaelig.
Kontakt AIUM for en kopi af dette dokument.
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ADVARSEL
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SYMBOL

FORKLARING

Advarsel

Forsigtig

Se vejledningen

Se brugervejledningen

TUVRheinland

Produktet opfylder geeldende amerikanske,
europeeiske og canadiske standarder som
evalueret af TUV Rheinland.

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

Produktet karer pa stram fra en strgmkilde,
der nominelt leverer 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.

Producent

Fremstillingsdato

wdl
al

Katalognummer

[sN]

Serienummer

IFU0163rL.da (2022-10-04)
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LOT

Batch-kode

MD

Medicinsk Udstyr

x

Sidste anvendelsesdato

]

Masse

EC |REP Autoriseret repraesentant i Det Europeeiske
Feellesskab
CH REP Autoriseret repraesentant i Schweiz

Importar

Beskyttelsesjord (jord)

B
D
\ 4

Direkte, defibrillationssikker kardiologisk
anvendelse (type CF, pafart del)

Pakkens maengdeindhold

IFU0163rL.da (2022-10-04)
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Kompatibelt ledekateters inderdiameter

Kompatibel guidewires ydre diameter

Laserabning

i“ Holdes vaek fra sollys

Ikke-pyrogen

Opbevares tart

Temperaturgraense

Denne enhed kan kun kgbes og anvendes pa
recept fra leegen

Ma ikke anvendes, hvis emballagen er
beskadiget

% Greense for luftfugtighed
D
R, Only

infrared
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@ Ma ikke genbruges
Ma ikke resteriliseres

STERILE |EO Steriliseret med ethylenoxid

Sikkerheden er ikke dokumenteret anvendt
sammen med MR

CE-meerket er en erkleering om overholdelse
C E af EU-lovgivning. Tallet er et udtryk for de
specifikke bemyndigede organers
overensstemmelsesvurderinger

Der er ingen brugerservicerende dele i MakotoE -konsollen eller MakotoE -
styreenheden. Alle justeringer foretages pa fabrikken inden levering til kunden eller af
uddannet personale fra Infraredx eller tjenesteudbyder pa stedet.

Hvis du manipulerer eller forsgger at eendre Makoto
Intravascular Imaging SystemkE , bortfalder produktgarantien, og
dette kan ogsa resultere i ukorrekt drift af systemet.

FORSIGTIG
Det kan resultere i enhedsforringelse eller produktfejl.

infrared
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3.4 Optiske forholdsregler

ADVARSEL

ADVARSEL

ADVARSEL

Makoto Intravascular Imaging System Endeholder et lasersystem og er klassificeret
som et fLaserprodukt klasse 1Moifglge en DHHS-standard (U.S. Department of Health
and Human Services) for stralingsegenskaber i henhold til Radiation Control for Health
and Safety Act fra 1968 og IEC 60825-1, Sikkerhed for laserprodukter.

Lysenergi fra dette system befinder sig i det usynlige, neer-infrargde omrade af det
elektromagnetiske spektrum ved bglgelsengder mellem 1 og 2 mikron. Dette er vigtigt at
huske, nar der treeffes forholdsregler for at undga utilsigtet eksponering.

BEMARK: Lasersikkerhedsbriller er IKKEApé’\kraevet ved brug af Makoto
Intravascular Imaging SystemE .

infrared):
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3.5 Elektriske forholdsregler

>

ADVARSEL

Elektromedicinsk udstyr kraever seerlige forholdsregler med
hensyn til EMC og skal installeres i henhold til EMC-
oplysningerne, der er angivet i Bilag H: Elektromagnetisk
FORSIGTIG overensstemmelse.

>

>

Placer IKKE Makoto Intravascular Imaging System Ezet pa
andet udstyr, da der kan opsta elektrisk interferens.

>

FORSIGTIG

En Live IVUS- eller tilbagetraekningsscanning kan afbrydes, hvis
systemet udseettes for en elektrostatisk udladning (ESD). Hvis
en Live IVUS- eller en tilbagetraekningsscanning afbrydes, kan

scanningen genstartes med det samme.
FORSIGTIG

>

Makoto Intravascular Imaging System Bbruger vekselspaending i konsollen. Hvis du
hiver MakotoE -stikket ud af stikkontakten, aforydes strammen til systemet, og al drift
stopper brat.

Delene i det udvendige hus ma kun fiernes af en uddannet og autoriseret tekniker.

infrared):
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For at reducere risikoen for elektrisk sted ma du ikke tilslutte systemets
indgangsstramforbindelse til udstyr, der ikke er jordforbundet. Tilslut ikke systemet til
udstyr af klasse II.

Radiofrekvens (RF)-kommunikationsudstyr kan pavirke ydeevnen af Makoto
Intravascular Imaging SystemE . Denne type udstyr skal placeres s& langt fra
Makoto Eom muligt. Bde stréle- og ledningsbaret RF-emission kan forarsage
billedforvraengning eller andre artefakter pa IVUS-displayet.

A MakotoE -systemet er ikke beregnet til brug sammen med (HF)

hgjfrekvens-/(RF) radiofrekvens-udstyr til kirurgisk anvendelse.
FORSIGTIG

Strale- og ledningsbaret emission kan medfare
billedforvraengning eller artefakter p4 Makoto Intravascular

FORSIGTIG 'Maging SystemE -displayet.

Infraredx anbefaler brug af en ngdstremsforsyning i faciliteter, hvor der kan forekomme
spaendingsfald eller afbrydelser.

MakotoE -systemet er beregnet til at blive tilsluttet et beskyttet og sikkert
hospitalinformationssystem via et netveerkskabel. Nar et netveerkskabel er forbundet til
Makoto Intravascular Imaging System Ened henblik pd at overfare data til et
hospitalinformationssystem, skal kablet veere et afskaermet Cat 5e Ethernet-kabel (se
afsnit 3.9). Anvendelse af et ikke-overensstemmende kabel kan resultere i ggede RF-
emissioner eller nedsat RF-immunitet.

3.6 Mekaniske forholdsregler

Placer IKKE Makoto Intravascular Imaging SystemE -
mobilkonsoloperatgren imellem MakotoE -systemkonsollen og
andet bevaegeligt udstyr i kateteriseringslaboratoriet pa grund af

ADVARSEL risikoen for personskade.

infrared
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/N

ADVARSEL

/N

ADVARSEL

/N

ADVARSEL

Makoto Intravascular Imaging SystemE -mobilkonsollen er typisk placeret neer foden af
undersggelseslejet eller til hgjre for rantgensystemets skeerme. Der kan opsta
veeltningsfare, hvis MakotoE -systemets mobilkonsol kommer i kontakt med bevaegeligt
udstyr i kateteriseringslaboratoriet (undersggelsesleje, C-arm osv.). Nar konsollen er
placeret inden for beveegelsesomradet for sadant udstyr, ma du ikke aktivere
l&sehjulene p& MakotoE -konsollen.

Under normal brug af Makoto Intravascular Imaging SystemE -mobilkonsollen udgér og
forbindes forskellige kabler fra/til konsollen. Sgrg for, at kablerne ligger fladt pa gulvet
for at minimere risikoen for at falde over dem. Undga at laegge kabler pa tveers af
trafikgangene i rummet, hvor det er muligt.

MakotoE -styreenheden skal placeres pé en plan overflade under proceduren, dette er
iseer vigtigt under datatilegnelse. MakotoE -styreenheden skal placeres i konsolens
opbevaringskasse, nar konsollen transporteres, eller regulatoren ikke er i brug.

infrared):
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3.7 Forholdsregler for kemiske farer og brandfare

ADVARSEL

Der er ingen kendte kemiske farer eller brandfarer forbundet med Makoto Intravascular
Imaging SystemE .

3.8 Forholdsregler for kateter og tilbehar

ADVARSEL

ADVARSEL

infrared):
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ADVARSEL

ADVARSEL

ADVARSEL

ADVARSEL

ADVARSEL

ADVARSEL

Makoto Intravascular Imaging System Fidsender neer infrargd laserstraling fra laseren
i konsollen, via MakotoE -styreenheden, til det tilsluttede kateter. Neer infraradt lys er

infrared):
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usynligt for det menneskelige gje. Det kan forarsage skade pa hornhinden og nethinden
at kigge ind i eller fokusere pa neer infrargdt lys.

InfraredxMa k ot o | ntravascul designetti&uyp atblige bBigts t e mE
sammenmed Dual pr oE KkorbhdrditeNdarR&seskateter (REF: TVC-C195-
42)o0g | nfrar edx -ICUSperifers hilleddaEnelseBkateter (REF: TVC-E195-
42)med Ext ended engamgbkaietck til lerfgangsbrug.

BEMARK: Infraredx ClarisproTM HD-IVUS kateter er kun godkendt pa
udvalgte markeder.

Kontroller omhyggeligt alt udstyr, der skal bruges under proceduren, inden brug for at
sikre en korrekt ydeevne. Kateteret er blevet inspiceret og steriliseret med
ethylenoxidgas (EtO) inden afsendelse. Inspicer kateteret og dets emballage for
beskadigelse eller brud pa den sterile emballageforsegling inden brug.

A Opbevar emballerede katetre et kaligt, tart sted.

FORSIGTIG

Kateteret ma ALDRIG knaekkes eller bgjes overdrevet
(> 45 grader). Dette kan resultere i drevkabelfejl.

FORSIGTIG

3.9 Overholdelse af sikkerhedsstandarder

Brug af uautoriseret tilbehgr kan medfgre manglende
overensstemmelse imellem Makoto Intravascular Imaging
System g en eller flere af standarderne angivet i dette afsnit

ADVARSEL af vejledningen.

Makoto Intravascular Imaging System Eer designet til at overholde alle gaeldende
standarder (IEC, ANSI, ISO, UL, osv.) for sikker brug af laser, ultralyd og elektrisk
udstyr i sundhedsfaciliteter.

infrared
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Falgende tilbehgr er testet til at veere kompatible med Makoto Intravascular Imaging
SystemE : Integreret data- og videokabel (TVC-10PMC), DVI-D-kabel (PN2665),
Bluetooth®-printer (TVC-9BPK) og afskeermet Cat5e-kabel (PN2690). Kontakt en
salgsrepraesentant for at bestille.

Specifikke standarder omfatter, men er ikke begraenset til, falgende:

| Standard | Beskrivelse

IEC 60601-1 Elektromedicinsk udstyr 1 Del 1:
ANSI/AAMI ES60601-1 Generelle krav til sikkerhed og
Canada: CAN/CSA 22.2 No. 60601-1 vaesentlige funktionsegenskaber
KS C IEC 60601-1
IEC 60601-1-2 Elektromedicinsk udstyr i Del 1-2:
Generelle krav til grundlseggende
sikkerhed og vaesentlige
funktionsegenskaber i Sideordnet
standard: Elektromagnetisk
kompatibilitet 7 Krav og test
Elektromedicinsk udstyr 1 Del 1-6:
Generelle krav til grundleeggende
sikkerhed og veaesentlige
funktionsegenskaber i Sideordnet
standard: Anvendelighed

IEC 60601-1-6
CAN/CSA 22.2 No. 60601-1-6

IEC 60601-2-37
CAN/CSA 22.2 No. 60601-2-37
KS C IEC 60601-2-37

Elektromedicinsk udstyr i Del 2-37:
Seerlige krav til den grundleeggende
sikkerhed og veesentlige
funktionsegenskaber for medicinsk
ultralydsdiagnose- og
overvagningsudstyr

IEC 60825-1
CFR-titel 21 del 1040.10 og 1040.11

IEC 62304
CAN/CSA-CEI/IEC 62304

ISO 10555-1

Sikkerhed for laserprodukter i Del 1:
Udstyrsklassifikation og krav

Software til medicinsk udstyr i
Softwares livscyklusprocesser

Intravaskuleere katetre 1 Sterile
katetre og engangskatetre 1 Del 1:
Generelle krav

infrared
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| Standard | Beskrivelse

ISO 10993 Biologisk vurdering af medicinsk
udstyr

ISO 11135 Sterilisering af sundhedsprodukter 1
Ethyleneoxid

IEC 62366 Medicinsk udstyr i Anvendelse af

CAN/CSA-IEC 62366 brugervenlig teknik pa medicinsk
udstyr

ISO 15223-1 Medicinsk enhed 1 Symboler, der

skal bruges pa etiketterne pa
medicinsk udstyr, leveret maerkning
og oplysninger i Del 1: Generelle
krav.

infrared
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4 Systembeskrivelse

ADVARSEL

Makoto Intravascular Imaging System Kjiver kateterbaseret intravaskulaer
billeddannelse ved hjzelp af bade IVUS- og NIRS-teknologi. Systemet bruger bade lyd
og lys til at karakterisere intravaskulaere funktioner.

Dualpro E

( IVUS+NIRS-katetre
- til billeddannelse
(TVC-C195-42)

W
\\ ClarispoE P11 VUS
4 billeddannelseskateter
: (TVC-E195-42)
rﬁ <

Makoto-
styreenhed

infraredx

Makoto-konsol (mobil)

Figur 4-1: Makoto Intravascular Imaging SystemE mobilkonsologDu al pr o E | VBilledkateteR Bed Udvidet
Bandbredde (REF: TVC-C195-42)og | nfr ar ed x GIVASKiatster (REE T\HEE195-42).
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Systemet bestar af tre hovedkomponenter:

Makoto Intravascular Imaging SystemE -mobilkonsol
MakotoE -styreenhed

Dualpro BVUS+NIRS-billeddannelseskateter med Extended BandwidthE
(Se brugervejledningen til kateteret)

Infraredx C 1 a r i s p-iVoEkatete
(Se kateterbrugsanvisningen)

T
T
)l
)l

Systemet bestar af to mindre komponenter:

1 MakotoE -styreenhedens sterile barriere (leveres sammen med kateter)
1 Tilbehgar til Kateterpriming (indeholder spraijter til priming, leveres sammen med kateter)

4.1 Makoto Intravascular Imaging SystemE -mobilkonsol
Makoto Intravascular Imaging SystemE -mobilkonsollen eller MakotoE -konsollen
indeholder mange af systemets hovedkomponenter.

MakotoE -konsollen indeholder et strammodul, som leverer strgm til de forskellige dele
af systemet. Strammodulet leverer strgm til skeermene, centralbehandlingsenheden
(CPU), laser og MakotoE -styreenheden.

CPU'en er indeholdt i MakotoE -konsollen. CPU'en administrerer, gemmer og renderer
registrerede data med MakotoE -styreenheden og kateteret. Den styrer ogsa funktionen
af de grafiske brugergreenseflader, der leveres til brugeren. Systemet indeholder et
datadrev, som kan lagre ca. 1000 scanninger. Data kan eksporteres fra systemet og
hen pa optiske diske (DVD eller Blu-Ray-disk), USB-drev eller til en netvaerksplacering
via Ethernet-kabel.

Systemet kan konfigureres til at sende data til PACS-netveerk.

Det anbefales IKKE at anvende Makoto Intravascular Imaging
System Eom en permanent dataarkivplacering. Scanningsdata

FORSIGTIG skal arkiveres i andre medier og fjernes fra systemets harddisk.

Laserlyskilden til udferelse af NIRS er indeholdt i konsollen. Lyset leveres til den
MakotoE -styreenhed, kateteret er tilsluttet under brug, ved hjeelp af et fiberoptisk kabel.
Det er denne lysvej, der lader systemet generere et Chemogram eller
sandsynlighedskort over lipidkerneholdige plaques af interesse.

infrared
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Laegeskaerm

Teknikerskeerm |
arbejdsstation

Retningslasehjul

Positionslasehjul

Figur 4-2: Makoto Intravascular Imaging System ETVC-MC10).

Konsollen indeholder to skaerme. En skaerm, lsegeskaermen, vender hen imod den
sterile operatgr under brug. Den anden bergringsfglsomme skaerm, teknikerskeermen 1
arbejdsstation, vender hen imod den ikke-sterile tekniker eller cirkulerende operatgar
under drift. Dette seetter den ikke-sterile operatgr i stand til at kommentere data,
samtidig med at den sterile operatar har et uhindret udsyn til sin skaerm.

Laegeskaermen er en 21,5 tommer 1080p FHD-skaerm (1920x1080p). Skaermen kan
vippes og drejes for at give den sterile lsege den optimale synsvinkel.

Teknikerskaermen er en 15,6 tommer 1080p FHD-kapacitiv bergringsaktiveret skaerm
(1920x1080p). Skeermens kan flyttes, vippes og drejes for at give en behagelig
arbejdsvinkel.

infrared>:
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USB 3.0

Optisk Blu-Ray-
mediedrev

Figur 4-3: Venstre greensefladepanel p Makoto Intravascular Imaging System ETVC-MC10), der indeholder USB 3.0-stik
og optisk Blu-Ray-mediedrev.

PACS
Teend-sluk-knap

X-ray (rgntgen)
Video Out
(videoudgang)

Figur 4-4: Hgjre greensefladepanel p4 Makoto Intravascular Imaging System ETVC-MC10), der indeholder Power Button
(teend/sluk-knap) og stikkene Video Out (videoudgang), PACS og X-ray (rgntgen).

MakotoE -konsollen er ogsé konfigureret til at eksportere et farvevideosignal pa
1920x1080p (16:9-billedformat) ved hjeelp af et afskeermet DVI-D-videokabel. Eventuelt
kan den eksporterede videooplgsning konfigureres til 1600x1200 (4:3-billedformat).

Brugere kan udover teknikerskaermen bruge den medfglgende mus til at kommunikere
med systemet. Denne mus er placeret under teknikerskeermen.

Systemet er udstyret med to retningslasehjul til transport og to ekstra lasehjul il
fastgarelse eller parkering af systemet.
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4.2 Grafisk brugergreenseflade til Makoto Intravascular Imaging
SystemE

Makoto Intravascular Imaging SystemE -funktionerne styres ved hjeelp af softwarens
grafiske brugergraenseflader: Tilstanden Acquisition (tilvejebringelse) og tilstanden
Review (gennemgang).

\ 4

Skift imellem
Makoto-tilstande

A

Figur 4-6: Tilstanden Review (gennemgang)

4.2.1 Tilstanden Acquisition (tilvejebringelse)

Tilstanden Acquisition (tilvejebringelse) er den drifttilstand, hvor Makoto Intravascular
Imaging System Bptager nye data. Den bestar af fire forskellige faser: fSetupo
(opseet), fPrimed(prim), iiScandog AClosed (luk) Operataren kan ved hjeelp af Progress
Strip (fremgangslinje) nemt og hurtigt bevaege sig mellem faser for at matche
procedurens tempo.
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Skift imellem

Progress Stri .
g P Makoto-tilstande

(fremgangslinje)

Setup » Prime » Sc

©

50 &) [

-
L L J

Figur 4-7: Tilstanden Acquisition (tilvejebringelse) vises med fremheevet Procedure Progress Strip
(procedurefremgangslinje) til eendring af faser og fremhaevet funktion, Skift imellem Makoto-tilstande til zendring af
driftstilstande. Scan-fasen i Tilstanden Acquisition (tilvejebringelse) er aktiv, og funktionen Skift imellem Makoto-tilstande
der giver adgang til tilstanden Review (gennemgang), er deaktiveret pa billedet.

Progress Strip (fremgangslinje) beskriver de forskellige trin eller faser i

dataindsamlingen og giver ogsa mulighed for at skifte imellem faser. Tryk pa de
forskellige fasenavne for at ga til den gnskede fase.

BEMARK: Faserne i tilstanden Acquisition (tilvejebringelse) er ikke
reekkefglgeafheengige. Alle trin kan springes over eller vendes
tilbage til, hvis det er ngdvendigt eller praktisk.

Tryk pa funktionen Skift imellem Makoto-tilstande, ikonet Review (gennemgang) i
, for at ga til drifttilstanden Review (gennemgang). Dette kan kun ggres, nar der ikke er
nogen aktiv procedure i gang. Eventuelle aktive procedurer skal lukkes, inden der
skiftes tilstand.

4.2.1.1 Setup-fase (opseet)
Setup-fasen (opseet) giver operatgren mulighed for at indtaste oplysninger om patienten
og proceduren for at lette arkivering og senere hentning med henblik pa gennemgang.
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Der skal udvises forsigtighed, nar der indtastes
patientoplysninger, for at sikre ngjagtighed.

FORSIGTIG

Setup » Prime

10/01/1951
11/04/1973

11/03/1961

Figur 4-8: Setup-fase (opseet) i tilstanden Acquisition (tilvejebringelse).

BEMARK: Scanningsdata kan optages, fgr Setup-fasen (opseet) er
afsluttet.

Procedure- og patientoplysninger kan konfigureres manuelt eller ved at veelge fra data,
der allerede ligger i systemet, eller fra modalitetsjoblisten. Brug af semi-automatiske
feerdiggarelsesfunktioner kan reducere transkriptionsfejl og forbedre ngjagtigheden af

indtastede oplysninger.

BEMARK: Brug af semi-automatiske faerdigggrelsesfunktioner kan
reducere transkriptionsfejl og forbedre ngjagtigheden af

indtastede oplysninger.

BEMARK: Setup-fasen (opseet) er ikke tilggengelig under aktiv scanning.

Se afsnit 7 for flere oplysninger om procedureopsaetning.
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Se afsnit 13.3 for yderligere information om forbindelser til en modalitetsjobliste.

4.2.1.2 Prime-fasen (prim)

Det sterile kateter skal primes i overensstemmelse med
brugervejledningen, der fglger med pakken med kateteret.

ADVARSEL

Brug af den supplerende vejledning pa skeermen er ikke en
erstatning for oplaering i betjeningen af Makoto Intravascular
Imaging SystemE .

ADVARSEL

Prime-fasen (prim) vejleder operatgren i processen for priming af et kateter og
tilslutning af kateteret til MakotoE -styreenheden.

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

3. Flush

» Prime with 0.5 ml saline before test or use

Figur 4-9: Prime-fasen (prim) i tilstanden Acquisition (tilvejebringelse).

BEMARK: Tryk pa knappen Mark (fgj til bogmaerker) p& MakotoE -

styreenheden, l , for at ga videre til neeste fase.

infrared
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BEMARK: Prime-fasen (prim) er ikke tilgeengelig under aktiv scanning.

Se afsnit 8 for flere oplysninger om katetertilslutning og brugervejledningen, der er
folger med kateteret, for flere oplysninger om priming.

4.2.1.3 Scanfase

Procedurens Scan-fase gor det muligt for operatgren at registrere IVUS- og NIRS-
scanningsdata under den aktuelle procedure. Operatgren kan ogsa afspille, gennemga,
slette, male, kommentere og aendre naeste tilbagetreekningshastighed under den
aktuelle procedure, nar der ikke er nogen aktiv billeddannelse i gang.

Denne fase omfatter mange visninger med komplekse billeddannelsesdata, herunder
Chemogram, Block Level Chemogram, Chemogram Halo, Transverse og Longitudinal
IVUS-billeder.

De to seet informationer, NIRS og IVUS, der er optaget af Makoto Intravascular Imaging
System [Eer sam-registreret og kan gennemgas ved hjeelp af synkroniseret afspilning.

03/11/2015 Sample, Delta DOB 01/01/1954 Setup Prime ; Scan ; C

Chemogram
Halo

Chemogram

Chemogram

Block
Block Level
Chemogram
Langsgaende

o IVUS

Tveergaende P— 4 A
IVUS ~
@ 4> r o

Figur 4-10: Scan-fasen i tilstanden Acquisition (tilvejebringelse) med hovedvisningerne for de angivne billedoplysninger.

BEMARK: Der vises ingen kemogram- eller NIRS-data, nar de bruges
sammen med Infraredx ClarisproTM HD-IVUS-Kateter

infrared
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Scan-fasen giver ogsa adgang til kommenterings- og malefunktioner, der er
tilgeengelige under en aktiv procedure. Scanninger kan omdgbes, kommenteres og
have individuelle billeder markeret for nem hentning og gennemgang. Der kan ogsa
foretages billedmaling.

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

Billedmaling
Billed-
kommentar Betjening for
grovindstilling
af billedvalg
Faij til
bogmaerker Betjening for
leengde/region-
Skeermbillede maling
Afspilnings- Bogmaer_ker_nini-
betjening aturebetjening

Betjening for
finindstilling
af billedvalg

Figur 4-11: Scan-fasen i tilstanden Acquisition (tilvejebringelse) med de grundleeggende betjeninger fremhaevet.

Se afsnit 9 og 10 for flere oplysninger om scanning, navigation og maling.

4.2.1.4 Closefase (luk)
Procedurens Close-fase (luk) giver operatgren mulighed for at gennemga et resumé af
de data, der er opnaet under en procedure, forud for arkivering pa systemet.

Det er vigtigt at afslutte Close-fasen (luk) for hver procedure, inden du slukker for
systemet.

infrared
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Figur 4-12: Close-fasen (luk) i tilstanden Acquisition (tilvejebringelse).

BEMZRK: Nar man starter en ny tilvejebringelse fra MakotoE -
styreenheden, gar tilstanden Acquisition (tilvejebringelse)
automatisk tilbage til Scan-fasen.

BEMARK: Du skal indtaste minimumspatient- og procedureoplysningerne
pa skaermbilledet Setup fase (opsaet) for at faerdiggere Close
fasen (luk).

BEMARK: Procedurer, der ikke blev lukket fgr systemets lukning eller
slukning, er tilgaengelige i tilstanden Gennemse (Review).
Proceduren kan genoptages og kan derefter lukkes og
arkiveres.

Se afsnit 11 for flere oplysninger om lukning af procedure.

4.2.2 Tilstanden Review (gennemgang)

Tilstanden Review (gennemgang) bestar af to faser. Select- (vaelg) og View-fasen (vis)
Disse faser giver brugeren mulighed for at veelge en procedure og derefter enten vise
eller eksportere til senere visning.

infrared
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. Makoto Mode
Progress Strip Toggle (skift imellem
(fremgangslinje) Makoto-tilstande)

Select ) View @ ;& IVNUI??S‘

Scan || Settings

Scan Time |Scan Name Scan Type Archive Status

B 43250 RcA Pullback ¢

Figur 4-13: Tilstanden Review (gennemgang) med funktionerne Progress Strip (fremgangslinje) og Skift imellem
Makoto-tilstande fremhaevet.

Tryk pa funktionen Skift imellem Makoto-tilstande, Scan-ikon & , for at ga til
drifttilstanden Acquisition (tilvejebringelse). Dette kan ggres nar som helst i Select-fasen
(veelg) i tilstanden Review (gennemgang).

4.2.2.1 Selectfase (veelg)
Select-fasen (veelg) giver operatagren mulighed for at sgge efter og veelge tidligere

gemte procedurer til visning, redigering, sletning, udskrivning eller arkivering pa andre
medier.

[ Vis
Bogmeerkevalg

[ Eksport og

arkivering

Valg af
scanning

Procedurevalg

. [ Import

Scanningshistorik
Figur 4-14: Select-fasen (veelg) i tilstanden Review (gennemgang).

infrared>:
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IFU0163rL.da (2022-10-04) 4-12



Makoto Intravascular Imaging System™
Brugervejledning

| denne fase kan korrekt formaterede data veelges fra andre medier og importeres til
Makoto Intravascular Imaging SystemE .

Se afsnit 12 for flere oplysninger om funktionerne valg, eksport og import.

4.2.2.2 View-fase (vis)

View-fasen (vis) har mange af de samme betjeninger som Scan-fasen i tilstanden
Acquisition (tilvejebringelse). Data kan her gennemgas, analyseres, kommenteres pa og
slettes ved hjeelp af velkendte funktioner som beskrevet i afsnit 10.

Figur 4-15: View-fasen (vis) i tilstanden Review (gennemgang).

BEMARK: Der kan vises data fra én procedure ad gangen.

Tryk p& funktionen Skift imellem Makoto-tilstande, ikonet Review (gennemgang) i
, for at vende tilbage til Select-fasen (veelg) i tilstanden Review (gennemgang).

4.3 MakotoE -styreenhed

MakotoE -styreenheden (se nedenfor) er greensefladen mellem kateteret og MakotoE -
konsollen. Kateterhandtaget seettes i en fatning pa forsiden af styreenheden, hvorefter
det drejes for at opna fuldkommen fysisk, optisk og elektrisk forbindelse. Disse
forbindelser seetter enheden i stand til at aktivere den indre billedkerne og stabilisere

infrared
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kateterets ydre hylster samtidigt. MakotoE -styreenhedens tilbagetraekningstilstand
giver automatisk rotation ved ca. 1800 o/m og en distal-til-proksimal leengdegaende
beveegelse med en hastighed pa 0,5, 1,0 og 2,0 mm/s. Kateterbilledkernen kan udfare
en kontinuerlig automatisk tilbagetraekning i den distale til den proksimale retning over
en samlet leengde pa 150 mm.

MakotoE -systemet er udstyret med en RFID-modtager, der er designet til at arbejde
med RFID-emittere i det kompatible kateterhandtag til identifikation af katetermodel,
justering af display og facilitering af andre brugerarbejdsgange.

4.3.1 Indikatorer

Figur 4-16: MakotoE -styreenhed.

MakotoE -styreenheden har LCD-skaerm, som viser brugeren statusmeddelelser og
grafik.

infrared):
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Figur 4-17: Makoto E  Co nt rLeD-dkarmindikatorer i Live IVUS-optagelse i READY-(klar) positionen med et DualproT™
IVUS+NIRS-kateter (gverst), inaktiv med et Infraredx ClarisproTM HD-IVUS-kateter tilsluttet i READY-(klar) positionen
(midten), og under automatiseret tilbagetreekning erhvervelse med et DualproTM IVUS+NIRS kateter (nederst).

Styreenheden identificerer to vigtige driftspositioner for brugeren: READY (klar) og
0.0 mm-position

READY (klar) Denne position er den mest distale position, som MakotoE -
styreenhedens kateterfatning kan na. Denne position angiver det
sted, hvor styreenheden er klar til, at brugeren tilslutter LOAD
(connect) eller afbryder Unload (disconnect) et kateter eller starter
billedbehandling. Det er ogsa den position, det tilsluttede kateter er
mest modstandsdygtigt overfor trykrelateret knaekdannelse under
overfarsel og klar til at blive sporet pa en guidewire.

infrared
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Ikonet for
positionen
READY (klar).

40 30 20 10 (I > |

Figur 4-18: N&r MakotoE -styreenheden er i positionen READY (klar), vises ikonet READY (klar) pa hgijre side af MakotoE -
konsolskeermen.

0,0 mm (0,0 mm) Denne position er startstedet for kontinuerlig, uafbrudt
billeddannelse under en tilbagetrukket eller oversat
Live IVUS-scanning. Positionen 0,0 mm (0,0 mm) er
ca. 5 mm proksimal til positionen READY (klar).
Tveergaende IVUS-billeder er ikke tilgaengelige for
visning eller optagelse i placeringerne mellem READY
(klar) og 0,0 mm (0,0 mm).

Som vist i Figur 4-17 bruges MakotoE -styreenhedens LCD-skeerm til at videregive
vigtige statusoplysninger fra sensorer, driftstilstande og statusser:

3] .
Katetertype Dette symbol, @ vises for at indikere, at et
IVUS+NIRS-kateter er blevet tilsluttet controlleren.

Dette symbol, @ vises for at indikere, at et HD-
IVUS-kateter er blevet tilsluttet til controlleren.

Tilstanden Acquisition Denne indikator vises som teksten fLIVEQ FAUTOO
(tilvejebringelse) eller blank/ingen for at angive systemets aktuelle
billedtilvejebringelsestilstand.

Bevaegelseshastighed Denne indikator vil videregive den aktuelle
translationshastighed under billedtilvejebringelse.
Nar der ikke er nogen billedtilvejebringelse i gang, vil
beveegelseshastigheden videregive indstillingen for
den neeste kontrol af tilbagetreekningshastighed
(se afsnit 9.2.1)

infrared
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READY (klar) Nar displayet viser READY (klar), indikerer det, at
systemet er i positionen READY (klar) eller den mest
distale position, en bruger kan opn& med MakotoE -

styreenheden.
Relative Scale Omradet for kontinuerlig billedtilvejebringelse, 0,0 -
(relativ skala) 150,0 mm, er angivet pa styreenheden med

demarkation ved 50,0 mm og 100,0 mm.

Relative Position N&r MakotoE -styreenheden flyttes proksimalt fra

(relativ position) positionen READY (klar), er billeddannelsesspidsens
aktuelle placering repreesenteret af en lodret linje
inden for Relative Scale (relativ skala).

P

Figur 4-19: Indikator for Relative Position (relativ position), nar der ikke forekommer billeddannelse (averst), Live IVUS-
billeddannelse (midten) og tilbagetraekningsbilleddannelse (nederst).

Stilling/Afstand | live IVUS eller tilbagetraek billeddanelse gar den viste
afstand fra starten af billeddannelsen eller placeringen
af det seneste Mark i milimeter. Nar der ikke
forekommer billeddannelse, vises
billeddannelsesspidsens aktuelle position.

Recording Indikatoren for optagelse vises, nar systemet optager
(optagelse) de billeder, der vises til operataren.
Recorded Range Optagelsesomradet i den aktuelle Live IVUS eller

(optagelsesomrade) tilvejebringelser af automatiseret tilbagetraekning vises
med en udfyldt rektangel. Oversatte Live IVUS-
tilvejebringelser vises som hvide, og tilvejebringelser af

infrared
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automatiseret tilbagetraekning vises som grgnne, den
udfyldte del angiver det registrerede omrade siden
sidste Mark.

D m— |

| | |

Figur 4-20: Optagelsesomrade under den aktuelle tilvejebringelse: Live IVUS med den aktuelle position er den samme som
Start-positionen (gverst), Optaget Live IVUS med den aktuelle position teet pa det seneste Mark-tryk (midten-),
Automatiseret tilbagetraekning uden Marks (nederst), Automatiseret tilbagetreekning med en udfyldt sgjle angiver
optagelsesomradet siden det seneste Mark.

LOAD (tilslut) Denne meddelelse indikerer, at MakotoE -styreenheden er i
positionen READY (klar), og et kateter kan tilsluttes i
kateterfatningen.

>2L0AD

Figur 4-21: MakotoE -styreenhedens LCD-skaerm, der angiver LOAD-status (tilslut).

TURN (drej) Denne meddelelse indikerer, at MakotoE -styreenheden har
registreret en ufuldsteendig tilslutning af kateterhandtag.

infrared
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Figur 4-22: MakotoE -styreenhedens LCD-skeaerm, der giver dig besked pa at dreje kateterhandtaget.

WAIT (vent) MakotoE -styreenheden venter pd, at MakotoE -konsollen og
softwarens brugergraenseflade initialiseres.

oWAIT

Figur 4-23: MakotoE -styreenhedens LCD-skarm, der angiver at enheden venter pd, at systemet feerdigger opstart.

Der er risiko for faresituationer, herunder skader pa patient eller
operatgar, hvis de viste advarsler ignoreres.

ADVARSEL

SEE DISPLAY Ma k o t styfeenheden har registreret en fejl eller en
(se display) fejltilstand. Denne meddelelse giver operatagren besked pa
at se Makoto I ntravascul ar

for yderligere instruktioner.

infrared
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A\SEE

DISPLAY

2N

Figur 4-24 Fejlmeddelelser | MakotoE -styreenheden (venstre) og interne fejimeddelelser (hgjre). Il begge tilfaelde skal
brugeren fglge instruktionerne pa systemskarmen for en vejledning i fejlen og de naeste handlinger.

BEMARK: Hvis meddelelsen See Display (se display) vises gentagne gange, efter at
du har fulgt instruktionerne pa skeermen, skal du kontakte din lokale
tienesteudbyder eller Infraredx kundeservice for at fa hjeelp.

Hvis MakotoE | maging System monitorerer syste
Hvis tidsgraensen for inaktivitet og gvrige betingelser er overholdt, sa gar systemet i
stramsparetilstand. Systemet gar ikke i stremsparetilstand, hvis det registrerer, at en

procedure er i gang, eller hvis et kateter er sluttet til systemet. Hvis en bruger logger

ind, gar systemet ud af stramsparetilstanden.

BEMARK: Brugere med administratorrettigheder kan indstille inaktivitetsperioden, se
afsnit 13.8 System.

4.3.2 Betjening for tilvejebringelse

Der er risiko for faresituationer, herunder skader pa patient eller
operatar, hvis de viste advarsler ignoreres.

ADVARSEL

infrared
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ADVARSEL

ADVARSEL
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Gatilbage
til READY
(klar)

Distal hurtig

0

S RN

Figur 4-25: Ma k o t-styfeenhed med funktionsknapper, fs i to modeller (gverst, nederst).

MakotoE -styreenheden er udstyret med enkle knapper, der szetter brugeren i stand til
at styre systemets bevaegelse og datafangst.

Ga tilbage til READY Denne knap flytter automatisk kateterbilledkernen fra dens

(klar) nuvaerende placering til den mest distale position eller til
positionen READY. Denne kerneposition er pakrzevet for,
at der kan foretages kateterbevaegelse under patient- eller
katetertilslutning/-afbrydelse.

STOP Denne knap stopper MakotoE -styreenhedens bevaegelse
og al igangveerende dataindsamling.

infrared):
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Denne knap vil starte automatisk rotation og automatisk
tilbagetreekning af et tilsluttet kateter. Rotationshastigheden
er fastsat til ca. 1800 o/m, men tilbagetraekningshastigheden
svarer til den valgte hastighed pa MakotoE -konsollen (enten
0,5, 1,0 eller 2,0 mm/sek).

Fra READY (klar): Et hurtigt tryk pa knappen Tilbagetraekning
flytter billedkernen til positionen 0,0 mm og starter Live IVUS
for at give en forhandsvisning af scanningsstartbilledets
placering. Tryk pa knappen igen for at starte scanning.

Hvis du trykker og holder knappen Tilbagetraekning nede

i positionen READY (klar), vil forhandsvisning blive sprunget
over og automatisk beveegelse og optagelse vil ga i gang.
Knappen kan slippes, nar displayet viser, at IAUTOG
billeddannelse er startet.

Fra position 00,0 mm: Et hurtigt tryk p& knappen
Tilbagetraekning starter gjeblikkelig beveegelse og optager
scanningen.

Knappen Tilbagetraekning, B8 kan trykkes ned, nar
MakotoE -styreenheden er stationaer, eller nér den roterer
under en Live IVUS-billeddannelse.

Live IVUS / Record (Live IVUS/optag) Det farste tryk pa denne knap vil starte

Mark (fgj til bogmaerker)

IFU0163rL.da (2022-10-04)

automatisk rotation af kateterbilledkernen (uden
tilbagetraekning). Et tveergaende live IVUS-billede vises pa
Ma k o t-korSolens display.

Yderligere tryk pa knappen Live IVUS, E vil skiftevis
starte og stoppe en optagelse af den igangveerende Live
IVUS-billeddannelse. Dette vil ikke stoppe rotationen af
kateterbilledkernen.

Denne knap vil fgje et billede eller en position i en scanning
til bogmeerker til senere reference eller gennemgang.
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Under scanning nulstiller denne knap styreenhedens display.
Den afstand, der vises af styreeneden, males fra placeringen
af det seneste Mark-tryk. Hvis der trykkes pa denne knap
under den ikke-optagede Live IVUS, vil der blive optaget et
enkelt IVUS-billede.

| lgbet af Prime-fasen (prim) i tilvejeblivelse vil denne knap
fore systemet til Scan-fasen.

Ved at trykke og holde denne knap nede flyttes
kateterbilledkernen distalt med en hastighed pa 10 mm/s.

Tryk pa og slip denne knap for at flytte
kateterbilledkernen distalt med et fast interval pa 0,5 mm.

Distal Slow (distal langsom) Ved at trykke og holde denne knap nede flyttes

kateterbilledkernen distalt med en hastighed pa 2 mm/s.

Tryk pa og slip denne knap for at flytte
kateterbilledkernen distalt med et fast interval pa
0,1 mm.

Proximal Slow (proksimal langsom) Ved at trykke og holde denne knap nede flyttes

kateterbilledkernen proksimalt med en hastighed
pa 2 mm/s.

Tryk pa og slip denne knap for at flytte
kateterbilledkernen proksimalt med et fast interval
pa 0,1 mm.

Proximal Fast (proksimal hurtig) Ved at trykke og holde denne knap nede flyttes

kateterbilledkernen proksimalt med en hastighed pa
10 mm/s.

Tryk pa og slip denne knap for at flytte
kateterbilledkernen proksimalt med et fast interval pa
0,5 mm.

BEMARK: Funktionerne Return to READY, Live IVUS og Pullback kan tilgas fra
Makoto-konsollen ved at aktivere Remote Control-funktionen, se afsnit
13.8.7 Aktivering af Remote Control.

IFU0163rL.da (2022-10-04)
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4.4 Kompatible billeddannelseskatetre

Kompatible billeddannelseskatetre pakkes separat og er steriliseret til engangsbrug. Se
venligst brugervejledningen, der falger med kateteret, for yderligere oplysninger om
kateteret og korrekt forberedelse og brug.

4.5 Near Infrared Spectroscopy, NIRS (naer-infrargd spektroskopi)

Makotol nt ravascul ar | maging Syst elpBkereg,dedesi gnet
indeholder plaques af interesse, gennem blod, i kranspulsarerne i et bankende hjerte

viaDual proE | VUS+ NI RS .Systemet bruggr n&ranfrareet e r

spektroskopi (NIRS) til at identificere arterieveeggens kemiske sammensaetning som en

hjeelp til hjertekirurger ved vurdering af koronare plaques. Grundlaget for denne
billeddannelsesevne er princippet om diffus refleksionsspektroskopi, som er veletableret

og anvendes i mange videnskabelige discipliner.

Sammenfattende er indfaldende NIR-lys spredt og absorberet af veev, og det
indsamlede lys indeholder oplysninger om veevssammenszaetning baseret pa dets
sprednings- og absorptionsegenskaber. Disse absorptions- og spredningsegenskaber
er styret af vaevets kemiske sammensaetning og morfologi.

4.51 Chemogram
Efter en tilbagetraekningafDu al pr oE | VUS+NI RS kateter billedd
arterien, viser systemsoftwaren en grafisk repreesentation i form af et kort, der angiver
sandsynligheden for, at en lipidkerne, der indeholder plaque of interest (LCP), er til stede. Dette
kort hedder et Chemogram. Det giver et billede af arterien, der angiver sandsynligheden for at
finde en lipidkerne med plaque af interesse et bestemt sted i scanningen. Hgj sandsynlighed er
gul, og nedadgaende sandsynlighed gar jeevnt over i en rad.

4.5.2 Sadan laeses Chemogram-displayet

Under dataindsamling i realtid identificerer guidewiredetektionskortet placeringen af
artefakten, som en billedstyret guidewire producerer, og hjeelper leegen med at
identificere billedartefakter i dataene fra spektroskopi. Ved afslutningen af en
tilbagetraekningsscanning viser Makoto Intravascular Imaging SystemE -skaermen to
pseudo-farvekort af arterieveeggen. Disse kort er Chemogram og Block Level
Chemogram. Chemogram og Block Level Chemogram angiver omrader i
koronararterien, der sandsynligvis indeholder lipidkerneholdige plagues af interesse.
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Displayets langsgaende visninger repraesenterer scanningen fra hgjre til venstre (distal
til proksimal). X-aksen angiver tilbagetraekningsafstanden i millimeter fra den distale
ende af kateteroverfarselsvinduet. Y-aksen i Chemogrammet og
guidewiredetektionskortet svarer til den relative vinkelposition af karveeggen i grader
(startvinkelpositionen i forhold til veeggen er vilkarlig). Den del af scanningen, der
befinder sig inde i ledekateteret, kan eventuelt angives i massiv gra i den proximale
ende af Chemogrammet og Block Level Chemogrammet, hvis systemet registrerer, at
scanningen fortsatte ind i ledekateteret.

Chemogrammet er farvet i en skala fra rad til gul, lav til hgj sandsynlighed for lipid. Den
gule farve er tydelig for brugeren, nar sandsynligheden for lipid overstiger 0,6 et sted pa
displayet. En sort semi-gennemsigtig maskering vises over Chemogrammet i omrader,
hvor LCP-detekteringsalgoritmen har bestemt, at der er lavt signal eller anden
interferens.

Systemets skaerm viser resultaterne af lipidkernebyrdeindeks (LCBI) til venstre for
Chemogrammet. LCBI er et forhold mellem positive lipidsandsynlighedsresultater (> 0,6)
og total gyldige lipidsandsynlighedsresultater i det valgte omrade i Chemogrammet pa en
skala fra O til 1000 (lav til hgj lipidkernebyrde) inden for et defineret segment.

| undersggelser (se afsnit 17.2 Tilleeg B) med histologisk bestemte obduktionspraeparater,
blev LCBI pavist at korrelere med tilstedevaerelsen og maengden af fibroatheroma i
arterien.

Placering af
LCBI maks. LCBI
Maks. LCBI Va|gte
omrade for
LCBI

LEXZ

Figur 4-26: Regional og maksimal LCBI for det valgte omrade vises til venstre for Chemogrammet.

Softwaren vil vise det maksimale LCBI i et fast leengde-vindue (4 mm standard) inden
for et segment samt placeringen i omradet.
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LCBI Lipidkernebyrdeindeks beregnet for hver tilbagetraekning
udfgrt med et egnet kateter og inden for et brugerdefineret
omrade af interesse.

Max LCBI Lipidkernebyrdeindeks beregnet pa grundlag af en

(maks. LCBI) specificeret bredde inden for en hel tilbagetraekning eller et
brugerdefineret scanningsomrade. Brugeren vil blive
praesenteret for den opndede maksimalvaerdi.

Block Level Chemogrammet, som supplerer Chemogrammet, vises i midten af den
langsgaende IVUS-visning og er dimensionslgs i y-retningen. Den Chemogram Block,
der er associeret med det aktuelt viste billede, vises i midten af den tvaergaende IVUS-
visning. Block Level Chemogrammet er opdelt i 2 mm brede blokke, som opsummerer
alle de gyldige prognoseresultater i det tilsvarende segment i Chemogrammet. Block
Level Chemogrammet er repraesenteret i 4 farver fra hgjeste til laveste sandsynlighed:
gul, brun, orange og rad. Hvis antallet af pixel i blokken i Chemogram, der pavirkes af
interferens eller lavt signal, overstiger 25 %, er blokkens farve sort.

BEMARK: Hovis det procentvise antal spektrer, som er for svage til at bidrage til
Chemogramgenerering, overstiger 12 %, vil der ikke blive genereret noget
Chemogram.

4.6 Intravaskuleer ultralyd

Makotol nt ravascul ar | maging SystemE er designet
karveeggen, gennem blod, i kroppens kar, undtagen cerebrale kar, via et scanning

billeddannende kateter. Systemet anvender ultralyd til at vurdere arteriens luminale og
karveegsgreenser og hjeelper laegen med at vurdere aterosklerotiske plaques. Ultralyd er

i stand til at identificere andre karakteristika af karret sdsom implanterede stenter og
aterosklerotiske plagues sasom forkalkning.

Sadanne oplysninger bestemmes ved at sende lydimpulser til karveeggen via kateterets
billeddannelsesspids og registrere ekkoet. Arteriens morfologiske treek absorberer og
reflekterer lyden forskelligt. Disse signaler preesenteres derefter pa skeermen til
fortolkning.

Ved anvendelse af angiografiske billeder kan der foretages en bestemmelse af
laesionsprogression ved at sammenligne to diametre inden for interesseomradet. Typisk
veelges sadanne diametre fra en referenceplacering og placeringen med den mindste
lumendiameter inden for malomradet. Reduktionen af denne diameter betegnes som en
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diameterstenose. Anvendelse af angiogrammet til bestemmelse af diametre i en enkelt
projektion kan give udfordringer ved vurdering af leesioner eller malplaceringer med
excentriske lumen. IVUS giver en bedre bestemmelse af lumen, herunder excentriske
lumen.

Sammenligning af lumenomradet kan ogsa tilbyde en alternativ made at vurdere
udviklingen af en laesion pa. Makoto Intravascular Imaging System Eammenligner to
omrader fra forskellige steder for at give en lumen-omradestenosis (AS).

AS% = (Areamax T Areamin) / Areamax

infrared

A W NIPR0 COMPANY

IFU0163rL.da (2022-10-04) 4-28



Makoto Intravascular Imaging System™
Brugervejledning

5 Opbevaring, transport og placering af Makoto
Intravascular Imaging SystemE

5.1 Transport af Makoto Intravascular Imaging SystemE
Makoto Intravascular Imaging System Eer udstyret med to l&sehjul bag p& systemet og
to retningslasehjul foran pa systemet.

Retningslasehjul

Positionslasehjul

Figur 5-1: Makoto Intravascular Imaging SystemE .

Deaktiver lasene pa alle hjulene ved at flytte handtagene pa hjulene opad, sa du kan
beveege, dreje eller mangvrere systemet rundt i lukkede rum.

BEMARK: Aktiver retningslasehjulene foran pa systemet for at lette
transport over leengere afstande.

infrared>:
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BEMZERK: Under transporten placeres skeermene, sa de flugter med
huset til Makoto Intravascular Imaging System Eor gget
synlighed.

5.2 Placering til drift

ADVARSEL _
ADVARSEL _

Til brug placeres Makoto Intravascular Imaging System eer foden af
behandlingsbordet eller pa den anden side af behandlingsbordet i forhold til laegen, til
hgjre for rantgensystemets skaerme.

Nar den gnskede systemposition er opnaet, skal du aktivere systemets
positionslasehjul.

Placer IKKE Makoto Intravascular Imaging System & en
made, der forhindrer adgang til stramstikket.

FORSIGTIG

BEMAERK: Juster leegeskaermens position pa Makoto Intravascular Imaging
System Hor at optimere billedets synlighed under brug.

BEMZRK: For at forhindre utilsigtet bevaegelse af MakotoE -konsollen
aktiveres positionslasehjulene bag pa konsollen.
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5.3 Opbevaring imellem anvendelse

Disse instruktioner er IKKE til langtidsopbevaring af Makoto

Intravascular Imaging SystemE . Kontakt Infraredx kundeservice

eller din lokale tjenesteudbyder for at fa vejledning i, hvordan du
FORSIGTIG forbereder systemet til langtidsopbevaring.

N&r Makoto Intravascular Imaging System Ekke er i brug, skal det konfigureres pé en
made, der reducerer risikoen for skade pa systemet.

1. Placer MakotoE -styreenheden sikkert i holderen bag
pa systemet.

2. Rul MakotoE -styreenhedens forbindelsesledning paent
sammen, og haeng den pa den gverste krog pa
systemets bagpanel.

3. Rul netledningen paent sammen, og haeng den pa den
nederste krog pa bagsiden af systemet.

4. Aktiver lasehjulene bag pa systemet.

5. Saet skaermene, sa de flugter med systemets hus.

Ud over ovenstaende trin skal du vaelge et opbevaringssted, der er placeret i et
lavtrafikomrade med nem adgang, hvor risikoen for at komme i karambolage med andet
bevaegeligt udstyr (senge, barer osv.) er minimal. Opbevaringsstedet skal opfylde de
miljgmaessige og fysiske krav, der er skitseret i afsnit 16 i denne vejledning.
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6 Opstart af Makoto Intravascular Imaging System

6.1 Teend

/N

ADVARSEL

1. Fjern netledningen fra bagsiden af systemet. Lad ledningen falde fladt pa gulvet,
imens du holder fast i stikket.

2. Tilslut systemet til en let tilgeengelig jordet stikkontakt.

Teend/sluk-
knap

Figur 6-1: Sidepanelet p4 Makoto Intravascular Imaging System HEned fremhaevet teend/sluk-knap.

3. Tryk og slip knappen pa siden af konsollen for at teende systemet. Denne
handling giver strgm til bAde MakotoE -systemkonsollen og MakotoE -
styreenheden.

Efter at systemet er teendt, og softwaren er indleest, vil MakotoTM-logonskeermen
blive praesenteret for operatgren.
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A Hvis stremkabelstikket, der er egnet til anvendelsesomradet,
ikke har jord, skal du tilslutte en jordleder til det aekvipotentiale
FORSIGTIG jordsgm, der er placeret nederst pa bagsiden af Makoto
Intravascular Imaging SystemE .

Figur 6-2: Akvipotentialt jordsgm nederst til hgjre p&
bagsiden af Makoto Intravascular Imaging SystemE .

A Under opstart af systemet kgrer MakotoE -styreenhedens
kateterforbindelse automatisk rundt. Hvis et kateter fastggres
FORSIGTIG  ynder systemets opstart, skal du sgrge for, at kateteret er
trukket veek fra patienten.

BEMARK: Hvis Makoto Intravascular Imaging System  Fer teendt, og det
ikke er i positionen READY (klar), skal du, nar du bliver bedt om
det af systemet, bruge betjeningen for distal bevaegelse til at
fremfgre billedkernen distalt, indtil positionen READY (klar) er

opnaet.
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6.2 Sluk
Hvis STOP-knappen, , p& MakotoE -styreenheden ikke
stopper kateterbeveegelse, skal du afbryde Makoto Intravascular
ADVARSEL Imaging System Hned det samme.

For at slukke for strammen til Makoto Intravascular Imaging System Ekal du trykke
pa og slippe teend/sluk-knappen, der er placeret pa hgjre side af konsollen.

A Hvis du oplever, at det hurtige tryk pa teend/sluk-knappen
ikke lukker systemet ned, skal du holde teend/sluk-knappen

FORSIGTIG nede (~ 5 sekunder), indtil systemet lukker ned.

6.3 Bruger login

Mak ot o E | ma g kan konfi§uyeses tié anunderstgtte forskellige
brugerprofiler, hvorved man kan styre adgangen til bestemte funktioner, indstillinger

0g patientoplysninger.

Se afsnit 13.10 Handtering af brugere for yderligere information om brugerprofiler,
tilladelser og begraensninger.
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(') makoto

Figur 6-3. Makoto(tm) Imaging System brugerlogin

6.3.1 Standard login
Nar systemet startes, anmodes der om en gyldig kombination af brugernavn og
password, hvorefter der er adgang til systemet med de tilhgrende tilladelser og
synlighed af data.

6.3.2 Spring over eller anonymisér login
Hvis der er tale om et ngdstilfeelde, eller hvis brugeren har glemt sine login-
oplysninger, er det stadig muligt at bruge systemet og hente oplysninger. Nar en
bruger logger ind i Makoto Imaging System uden et gyldigt brugernavn eller
password, sa er systemets funktioner begreenset til de mest ngdvendige.

6.3.3 Aktivering af virtuelt tastatur
| visse situationer eller konfigurationer i Makoto Imaging System kan det veere at
foretreeaekke at deaktivere det virtuelle tastatur. Rgr ved tastaturikonet for at aktivere
eller deaktivere tastaturet. Deaktivering af tastaturet kan begraense visse
kommentar- og sggefunktioner, som kraever brug af tastaturet, hvis ikke der er
tilsluttet et fysisk tastatur.

6.4 Bruger logud

Makot oE I maging System understRtter mulighed
den aktive session uden at slukke for systemet.

Brugeren kan logge ud af systemet ved at rgre ved ellerklikkep - i konet o0Opti o
(valgmuligheder)og v Pl g eOwi oUs @ogud bragerdgavn).

Hvis systemet forbliver inaktivt ud over den konfigurerede tid uden kateter, sa logger
systemet automatisk brugeren ud, hvis der ikke er andre aktive procedurer eller
tilkoblede katetere.
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A W NIPR0O COMPANY

IFU0163rL.da (2022-10-04) 6-4



Makoto Intravascular Imaging System™
Brugervejledning

7 Oprettelse af patient- og procedureoplysninger

Under Setup-fasen (opseet) i tilstanden Acquisition (tilvejebringelse) kan brugeren
indtaste oplysninger om bade patienten og proceduren for at lette arkivering og senere
hentning med henblik pd gennemgang. Sadanne oplysninger kan indtastes i
begyndelsen af proceduren eller ndr som helst inden procedurens afslutning.

Settings
(indstillinger)

+NIRS®

Kilde til
planlagt
patientliste

Clear (ryd)
Continue
(fortseet)

Figur 7-1: Setup-fase (opseet) i tilstanden Acquisition (tilvejebringelse) med fremheaevede hovedfunktioner.

Der kan indtastes fire patientidentifikationselementer for hver procedure. Disse elementer
omfatter patientens navn, id-nummer, kan og fadselsdato (DoB). Datafelter, der er maerket
som obligatoriske, skal udfyldes for at kunne lukke proceduren til senere gennemgang og
arkivering.

Patient Name Patientens navn kan indtastes i formatet efternavn
(patientens navn) eller familienavn, fornavn eller dgbenavn og
forbogstav for mellemnavn.

Patient ID (patient-id) Det medicinske journalnummer eller filnummer for
den afbildede patient.

Gender (kan) Makoto Intravascular Imaging System Fhar tre
forskellige kan for at hjeelpe med at beskrive
patienten.
infrared
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Date of Birth (fadselsdato) Patientens fadselsmaned, -dag og -ar kan angives.

BEMARK: Brug alternativet fAndetoved valg af kan til anonym
patientindtastning.

Der er fire valgfrie felter, som kan bruges til at identificere proceduren yderligere::

Procedure ID Nummeret eller koden, der bruges til at identificere
(procedure-id) denne billeddannelsesprocedure.

Accession ID (tilgangs-1D) Dette er en procedureidentifikationsveerdi, der ofte
tildeles pa tidspunktet for patientregistreringen for
proceduren og bruges af PACS til at verificere
overfgrte data. Denne veerdi vil typisk blive indtastet
automatisk, nar der anvendes funktioner i Modality
Worklist (modalitetsjobliste).

Physician (leege) Navnet pa den behandlende leege for denne
billeddannelse.

Catheter Lot (kateterparti) Kateterpartinummeret anvendt under denne
billeddannelsesprocedure.

Sarg for korrekt indleesning af patientoplysninger for at undga
fejlmaerkning eller fejlplacering af proceduredata.

FORSIGTIG

BEMARK: Obligatoriske felter til patient- og procedureidentifikation skal
konfigureres i Indstillinger, se afsnit 13.

BEMARK: Indtast kateterpartinummeret fgr datafangst for automatisk
indtastning af kateterpartinummer i hver scanningsfil, nar den
optages.
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7.1 Manuel indtastning af patient- og procedureoplysninger

Manuel indtastning af patient- og procedureoplysninger kan udfgres ved hjeelp af
skeermtastaturet.

Tryk pa Clear (ryd) for at fjerne patient- og proceduredata fra
indtastningsfelterne, og start forfra.

BEMARK: Informationsfelter kan udfyldes nar som helst, inden proceduren
lukkes, nar systemet ikke aktivt indhenter billeddata.

7.2 Semi-automatisk indtastning af patient- og procedureoplysninger

Patientdata kan indtastes direkte i de felter, der er angivet som beskrevet ovenfor.
Det er ogsa muligt at veelge oplysninger fra Local Directory (lokal mappe) eller
fortegnelse over Scheduled Patients (planlagte patienter) (Worklist (jobliste)) for at
forbedre ensartetheden i indtastningen for tilbagevendende eller planlagte
patienter.

BEMARK: Tryk pa kolonnetitlerne i fortegnelsen Scheduled Patients
(planlagte patienter) for at sortere listen pa forskellige mader.

BEMARK: Skriv tekst i filteret for at reducere listen til navne og patient-id'er,
der matcher din indtastning. Du kan enten slette teksten eller
trykke pa Clear (ryd) for at vende tilbage til den komplette liste.

BEMARK: Den lokale patientliste vises som standard. Joblisteindstillingen
vises, nar systemet er konfigureret til tilslutning af Modality
Worklist (modalitetsjobliste).

BEMARK: Nar der foretages et valg pa listen, overskrives de tilsvarende
felter i felterne Patent- og Procedureoplysninger.
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7.2.1 Lokal patientfortegnelse
Systemet indlaeser automatisk patientoplysninger fra tidligere registrerede
procedurer, der stadig ligger i systemet, til fortegnelsen Scheduled Patients
(planlagte patienter).

Tryk pa det gnskede navn pa listen for at afslutte oprettelsen af Patient Name
(patientens navn), Patient ID (patient-id), Gender (ken) og DoB.

De resterende procedurefelter kreever manuel indtastning.

Setup » Prime ) Scan » Close X

Settings

Filt :_ Local Worklist . .
e o o Kilde til planlagt

Date of Birth | Gender | Patient ID patientliste
11/15/2015 O 03034

12/30/1950 F 014

Figur 7-2: Setup-fase (opseet) med fremhavet betjening for kildevalg af den planlagte patientfortegnelse.

7.2.2 Modality Worklist (modalitetsjobliste)
Hvis systemet er konfigureret til at indlaese modalitetsjoblisteoplysninger fra
hospitalets informationssystem (HIS), kan indholdet af Scheduled Patient
(planlagte patienter) skifte fra en lokal patientfortegnelse til modalitetsjoblisten,
der er hentet i HIS.

Se afsnit 13, om hvordan du konfigurerer forbindelsesfunktionerne i Modality
Worklist (modalitetsjobliste).

Systemet henter automatisk alle patient- og proceduroplysninger for
rentgenangiografi, XAQ modalitetstype for den aktuelle dato og gar dem
tilgeengelige i systemet.

Tryk pa det gnskede navn pa listen for at afslutte oprettelsen af Patient
Name (patientens navn), Patient ID (patient-id), Gender (kan), DoB og
procedureoplysninger, der er tilgaengelige via HIS, sdsom Accession ID
(tlgangs-ID).

De resterende procedurefelter kreever manuel indtastning.
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BEMARK: For at opdatere de viste modalitets'!oblister skal du skifte imellem

indstillinierne Local (lokal),

, 0g Worklist (jobliste),

7.3 Rydning af patient- og procedureoplysninger

Tryk pa Clear (ryd)
igen.

for at rydde alle patient- og procedureoplysninger og starte

Denne handling sletter ikke registrerede scanningsdata i den aktive procedure.

7.4 Fortseet til neeste fase
Tryk pa Continue (fortsaet) for at ga til Prime-fasen (prim) i tilstanden Acquisition

(tilvejebringelse), nér patient- og proceduredata er indtastet ESSNMMEE

BEMARK: Brug betjeningen Progress Strip (procedurefremgangslinje) til at
aendre fase. Tryk pa den gnskede fase for at springe faser i
proceduren over.

BEMARK: Nar et kateter er tilsluttet, vil et tryk pa knappen Live IVUS, g
, p& MakotoE -styreenheden straks fare systemet videre til
Prime-fasen (prim).

BEMARK: Nar et kateter er tilsluttet, vil et tryk pa knappen Tilbagetraekning,

, P& MakotoE -styreenheden straks fgre systemet videre til
Scan-fasen.
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8 Priming af kateter og klargaring af MakotoE -
styreenheden til brug

Den neeste fase af proceduren begynder med priming af kateteret til billeddannelse.
Parallelt kan MakotoE -styreenheden placeres i det sterile felt til brug. Klargarelsen til
billeddannelse afsluttes ved at tilslutte kateteret til billeddannelse til styreenheden og
evaluere klarggrelsen af kateteret.

8.1 Priming af kateter

Det sterile kateter skal primes og klarggres i overensstemmelse
med brugervejledningen, der falger med pakken med kateteret.

ADVARSEL

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

3. Flush
P

ime with 0.5 mi saline before test or use

Figur 8-1: Skeermvejledning om priming i Prime-fasen (prim) i tilstanden Acquisition (tilvejebringelse).

Makoto Intravascular Imaging System Hjiver skeermvejledning om hovedtrinnene
i priming af et kateter, der er fastgjort til MakotoE -styreenheden.

Disse trin skal illustrere og supplere instruktionerne, der falger med kateteret, og er ikke
en erstatning for oplaering i betjeningen af systemet eller for at leese og forsta
brugervejledningen, der fglger med kateteret.
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Den sterile operatgr skal prime kateteret ved hjeelp af skeermillustrationer, grafisk
vejledning, der fglger med kateteret, og den skriftlige brugervejledning til kateteret.

8.2 Klarggrelse af MakotoE -enheden
MakotoE -styreenheden skal placeres i MakotoE -styreenhedens sterile barriere, inden
den placeres pa behandlingsbordet.

Bemaerk venligst, at falgende instruktioner kreever, at en steril og en ikke-steril operatar
deltager i anvendelsen af den sterile barriere og placeringen af MakotoE -styreenheden
i betjeningsfeltet:

ADVARSEL

ADVARSEL

ADVARSEL

ADVARSEL

ADVARSEL
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Sarg for, at sterile genstande IKKE kommer i kontakt med
MakotoE -styreenheden igennem kateterhullet i MakotoE -
styreenhedens sterile barriere.

ADVARSEL

Sarg for, at den side af deekslet til den sterile barrierepakning,

der har veeret i direkte kontakt med MakotoE -styreenhedens

fatning, IKKE kommer i kontakt med den sterile operatar.
ADVARSEL

Foretag fglgende trin for at placere MakotoE -styreenheden i det sterile felt:

1. Den ikke-sterile operatgr fjerner den sterile barriere fra katetersesken.

2. Den ikke-sterile operatar &bner pakken med MakotoE -styreenhedens sterile
barriere.

3. Den sterile operatgr tager MakotoE -styreenhedens sterile barriere ud af
emballagen og folder de to korte folder pa barrieren ud, sa den hvide pakning
med det bla plastikdaeksel bliver synlig.

4. Den ikke-sterile operatgr fierner MakotoE C o n t fracpbevaringsholderen,
som er uden for det sterile felt.

5. Den ikke-sterile operatar holder MakotoE -styreenheden parallelt med gulvet i
luften neer det sterile felt ved at holde i handtaget bag pa styreenheden.

6. Den sterile operater stikker hgjre hand ind i folden i MakotoE -styreenhedens
sterile barriere, hvor der er vist en hand og en pil. Barrieren skal vende, sa det
bla daeksel til fatningen flugter med toppen af MakotoE -styreenheden.

7. Venstre hand stikkes ind i folden pa den anden side af MakotoE -styreenhedens
sterile barriere, der ogsa er angivet med en hand og en pil.

8. Den sterile operatgr holder MakotoE -styreenhedens sterile barriere aben.

9. Den ikke-sterile operatar overfgrer MakotoE -styreenheden til den sterile
operatgr ved at placere styreenheden i dbningen i Makotok -styreenhedens
sterile barriere.
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10.Den sterile operatar tager fat | h&ndtaget gverst p& MakotoE -styreenheden
igennem MakotoE -styreenhedens sterile barriere og understgtter den fulde
veegt.

11.Den ikke-sterile operater slipper styreenheden og tager fat i kanterne til abningen
i MakotoE -styreenhedens sterile barrier, der er vist med pile, og treekker i
barrieren, sa den deekker MakotoE -styreenhedens forbindelseskabel.

12.Den sterile operatgr placerer den indkapslede MakotoE -styreenhed pa
behandlingsbordet.

13.Den sterile operatar justerer den hvide pakning p& MakotoE -styreenhedens
sterile barriere med fatningen pa MakotokE -styreenheden og fastger
barrierepakningen pa fatningen.

14.Den ikke-sterile operatgr bar sikre forbindelsesledningens position for at
forhindre, at den lgsthaengende del forlader det sterile behandlingsomrade under
brug.

MakotoE -styreenheden er nu Klar til tilslutning af kateter.

p& MakotoE -styreenheden. Barrierematerialet ma ikke hindre
abningen. Der vil veere et lille mellemrum mellem den hvide
FORSIGTIG pakning og styreenhedens front, hvis den sidder korrekt.

C Sarg for, at den hvide pakning er sikkert fastgjort pa fatningen
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8.3 Tilslutning af kateter

ADVARSEL _
ADVARSEL _

Kateterinstruktionerne i denne vejledning er kun vejledende. Fglg altid
brugervejledningen, der fglger med hvert enkelt Infraredx kateter.

En steril operatgr skal tilslutte kateteret til MakotoE -styreenheden.

er plads til katetertilslutning, og MakotoE -styreenhedens

kateterfatning skal vaere fri for forhindringer.
FORSIGTIG

ii MakotoE -styreenheden skal placeres pa patientbordet, s& der

Undga at kontaminere fiberfladerne pa kateteret og MakotoE -
styreenhedens fatning under tilslutningsprocessen.

FORSIGTIG

1. Kontrollér, at den hvide pakning p& MakotoE -styreenhedens sterile barriere er
fastgjort til MakotoE -styreenhedens fatning.

2. Fjern det bla lag langs de perforerede linjer pa MakotoE -styreenhedens sterile
barriere, og leeg det uden for det sterile felt.

3. Bekreeft, at MakotoE -styreenheden er i positionen READY (klar) som angivet i
meddelelsen LOADO(tilslut) pa LCD-skeermen gverst pa styreenheden.

4. Ret kateterhandtaget ind med den farvede side opad.
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5. Seet kateterhandtaget i MakotoE -styreenhedens kateterfatning.

6. Drej kateterhandtaget med uret, indtil LCD-skaermen pa styreenheden viser, at
kateteret er fuldt tilsluttet ved at vise meddelelsen FREADYo(klar).

BEM/ARK: Hvis MakotoE -styreenheden registrerer en delvis
katetertilslutning, sa vil du f& instruktioner pa styreenhedens
LCD-skeerm, eller meddelelsen fSee Displayo(se display) vil
blive vist pa LCD-skaermen, og yderligere instruktioner vil falge
p& MakotoE -systemdisplayet.

8.4 Test af kateter

Nar kateteret er primet som beskrevet i instruktionerne, der fulgte med kateteret, og
tilsluttet MakotoE -styreenheden, kan du verificere kateterets ydeevne ved at bruge
fLive IVUSGfunktionen pa systemet.

Prim det vedlagte kateter med yderligere 0,5 ml saltvand, og tryk pa Live IVUS, E
p& MakotoE -styreenheden for at begynde billeddannelse. Hvis et IVUS-billede vises
som koncentriske cirkler, og billedets lysstyrke er acceptabel, skal du enten trykke pa

STOP, , pa skaermen eller STOP, , p& MakotoE -styreenheden.

BEMARK: Huvis billedet ikke er acceptabelt, eller det er for markt, skal du
fortseette med at skylle kateteret med primersprgjten.

Scan

Ga videre til Scan-fasen ved at trykke pa Scan, , I betjeningen Progress Strip

(procedurefremgangslinje) gverst pa skaermen.

BEMAZARK: Der kan foretages en vurdering af kateterprimingens kvalitet pa
Prime- (prim) eller Scan-faseskaermen.
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BEM/ERK: E
Tryk pa knappen Mark (fgj til bogmaerker), , imens
kateteret kgrer rundt, og billedet opdateres pa MakotoE -
styreenheden, for at fortseette til Scan-fasen.

BEMARK:

>
Tryk pa knappen Tilbagetraekning, , pAMakot-oE
styreenheden for at sende systemet videre til Scan-fasen og
begynde en automatisk tilbagetraekning.
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9 Indhentning af Makoto Hntravaskuleere
scanningsbilleder

Se brugervejledningen til kateteret for vejledning i at lsegge
kateteret pa guidewiren, kateteret ind i ledekateteret og fremfare
kateteret i arterien.

ADVARSEL

Efter vurdering af kateterprimingens kvalitet placeres kateteret pa guidewiren, og det
fremfgres som anvist i brugervejledningen til kateteret.

Der er to typer tilvejebringelse, der kan udfgres ved hjeelp af Makoto Intravascular
Imaging SystemE : Live IVUS og automatisk tilbagetreekning.

En Live IVUS-tilvejebringelse generer IVUS-billeder uden et Chemogram. En
automatisk tilbagetraekning genererer IVUS-billeder med et Chemogram.

9.1 Live IVUS-tilvejebringelse

Ved en Live IVUS-tilvejebringelse begynder systemet at rotere kateterbilledkernen uden at
starte automatisk tilbagetraekning (proksimal translation) af billedkernen. Et tvaergdende
IVUS-billede vises pa skaermen og opdateres, sa laenge Live IVUS er aktiveret.

Figur 9-1: Makoto Acquisition-modus under en ikke-optaget live IVUS-scanning med aktiveret fjernbetjening
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BEMARK: En Live IVUS-scanning bliver ikke gemt i systemhukommelsen,
med mindre brugeren veelger at optage scanningen.

BEMARK: Live IVUS vil kun producere et IVUS-billede, der vil ikke blive
vist eller Chemogram-genereret NIRS-data.

BEMARK: Live IVUS producerer et tvaergaende live IVUS-billede. IVUS-
billedet vises ogsa i det langsgaende IVUS-displayomrade under
en optaget Live IVUS-scanning.

9.1.1 Start af Live IVUS

Tryk p& knappen Live IVUS, B8, p4 MakotoE -styreenheden for at aktivere
IVUS-billeddannelse i realtid. Status for billeddannelsestilstand pa LCD-skaermen
opdateres til at vise ALIVEQ og positionsoplysningerne udskrives med hvid tekst.

GLVE  0.0ws | ©LIVE  0.0ms

READY 0.0.

2 D1 1 PI] g0 | P|

Figur 9-2: MakotoE -styreenheden viser ikke-optaget Live IVUS-tilvejebringelse i positionen READY (klar) (venstre) og
positionen 0,0 mm (hgjre).

BEMARK: Huvis fiernkontrol er aktiveret, sa kan live IVUS-billede startes

ved at rgre ikonet Live IVUS pa skeermen. Se afsnit 13.8.7
Aktivering af Remote Control for aktivering af funktioner.
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9.1.2 Translation af Live IVUS

ADVARSEL

ADVARSEL
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Distal Proksimal
langsom langsom
Distal hurtig Proksimal
hurtig
Distal Proksimal
langsom langsom
) ) Proksimal
Distal hurtig hurtig

Figur 9-3: Betjening til translation af billedkerne, kan fas | forskellige konfigurationer (gverst, nederst.

Mens du udfgrer en Live IVUS-scanning, skal du bruge de distale og proksimale
beveegelseskontroller pd MakotoE C o n t r tibat justene det aktuelle billedes
position i karret.

Tryk pa og hold betjeningsknapperne til langsom bevaegelse nede for at opna
translation i den gnskede retning med en hastighed pa 2,0 mm/s. Ved tryk og slip
opnas translation i den gnskede retning en fast afstand pa 0,1 mm.

Tryk pa og hold betjeningsknapperne til hurtig beveegelse nede for at opna
translation i den gnskede retning med en hastighed pa 10,0 mm/s. Ved tryk og
slip opnas translation i den gnskede retning en fast afstand pa 0,5 mm.

BEMARK: Under aktiv billeddannelse i positionen READY (klar) vil
translation i proksimal retning resultere i, at
billedkernepositionen bevaeger sig ind i det kontinuerlige
billedomrade pa 0 mm til 150 mm.

Systemet kan kun vende tilbage til positionen READY (klar), nar
det ikke tilvejebringer billeder.

BEMARK: Under aktiv billeddannelse vil proksimal OG distal translation
kun forekomme inden for omradet 0 mm til 150 mm. Translation
stopper automatisk, nar disse ekstreme positioner er naet, imens
billeddannelsen fortseetter.
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BEMARK: | positionen O mm uden billeddannelse vil et tryk ié en af
betjeningerne for distal position, . or| ,
returnere styreenheden og kateterbilledkernen til positionen
READY (klar).

9.1.3 Optagelse af Live IVUS-billede
Et enkelt billede kan gemmes under udfgrelse af en ikke-optaget Live IVUS-
scanning for at dokumentere proceduren. Dette billede kan gemmes, gennemgas,
males og kasseres.

Tryk p& knappen Mark (fgj til bogmaerker) p4 MakotoE -styreenheden, & 1as
N
tryk pa betjeningen Mark (fgj til bogmeerker), , p& MakotoE -systemdisplayet,

under en Live IVUS-scanning for at markere billedet. Dette billede bliver optaget
som en enkelt-billedscanning.

9.1.4 Optagelse af en Live IVUS-scanning
Der kan optages en raekke Live IVUS-billeder i en enkelt scanningsfil.

04/16/2021 [ Name ] DO

Figur 9-4: Makoto-tilstanden Acquisition (tilvejebringelse) under en optaget Live IVUS-scanning.
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Tryk p& knappen Live IVUS p& MakotoE -styreenheden, , eller tryk pa Record

(optag), , p& MakotoE -systemdisplayet teet pa det tvaergdende IVUS-billede for
at aktivere optagelse.

Tryk p& knappen Live IVUS p& MakotoE -styreenheden, , eller tryk igen pa

Record (optag), , P& MakotoE -systemdisplayet for kun at stoppe optagelsen
af data. Kateteret vil fortsaette med at rotere, og det tveergaende IVUS-billede vil
fortseette med at opdatere.

+)LIVE 0.0mws +)LIVE 00ms | & LIVE U.ﬂmws

READY

Iﬂ |

99.0.| .. 90.0.

Figur 9-5: Ma k o t @oftroller LCD-skaerm med et DualproTM IVUS+NIRS Imaging Catheter tilsluttet under
overgangsprocessen fra starten af uoptaget Live IVUS ved READY (klar) (venstre) til optagelse, derefter overseettelse
proksimalt og stationeert Live IVUS (midten) til nulstilling og overseettelse proksimalt under optagelse (hgjre). Bemaerk
udseendet af optageikonet under optaget Live IVUS. Nar overseettelse udfgres under optaget Live IVUS vises en solid
bjeelke, hvor optagelsen i denne optagelse allerede blev udfert siden sidste Maerke (midt og hgjre), og optagelse far
det seneste maerke er en tom bjaelke (hgjre).

Under translation af Live IVUS opdateres den relative position, den aktuelle position
og indikatorerne for translationshastighed.

BEM/ERK:
Tryk p& knappen STOP p& MakotoE -styreenheden, , eller

STOP p& MakotoE -systemdisplayet for at stoppe
kateterrotation og -beveaegelse OG afslutte optagelsen.

BEMARK: Trik ré knappen Tilbagetraekning p& MakotoE -styreenheden,

, for at afslutte den aktuelle Live IVUS-optagelse og
begynde en ny Automated Pullback-scanning (automatisk
tilbagetraekning) med den aktuelle indstilling for
tilbagetreekningshastighed. Automated Pullback-scanninger
(automatisk tilbagetraekning) optages altid.
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BEMARK: Bogmeerker kan laves i scanningsfilen, og tveergdende IVUS-
malinger kan laves pa billederne i en optaget Live IVUS-
scanning for at dokumentere proceduren yderligere.

9.1.5 Markering og finulstillingd under Live IVUS
Under en optaget Live IVUS-scanning kan marks placeres og gennemses senere ved at
trykke pa knappen Mark pa styreenheden og trykke pa Mark-ikonet pa skeermen.

Under en ikke-optaget Live IVUS-scanning kan marks placeres og gennemses senere
som enkeltrammeoptagelser ved at trykke pa knappen Mark pa styreenheden og trykke
pa Mark-ikonet pa skeermen.

Tilfgjelse af et Mark under Live IVUS-scanning nulstiller visningen af tilbagelagt afstand
til 0,0 mm.

9.1.6 Stop af Live IVUS
En Live IVUS-scanning kan afbrydes pa to mader:

a. Tryk pa knai pen STOP, , p& MakotoE -styreenheden, eller tryk pa

STOP, , pa brugergreensefladen for at stoppe MakotoE -
styreenhedens bevaegelse, stoppe opdateringer af det tveergaende IVUS-
billede og afslutte optagelsen af enhver igangveerende Live IVUS-
scanning.

Eller,

b. Tryk pa Tilbagetraekning, W8 for at feerdiggere Live IVUS-scanning og
straks starte en automatisk tilbagetraekning.

BEMARK: Efter LIVE IVUS-scanningen stoppes, viser panelet pad Ma k o t
styreenheden den tilbagelagte distance siden det sidste tryk pa
Mark-knappen. Det bliver pa panelet, indtil der trykkes pa Live
IVUS, Tilbagetraekning, Vend tilbage til READY eller en
translationsknap.
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9.2 Automatisk tilbagetraekning

En automatisk tilbagetraekning vil starte rotation og tilbagetraekning af MakotoE -
styreenheden og kateterbilledkernen. Denne handling vil ogsa starte indsamling og
registrering af bade IVUS- og NIRS-data, nar den bruges sammen med et Dualpro™
IVUS+NIRS-kateter eller blot IVUS-data, nar de bruges med et Infraredx Clarispro™
HD-IVUS kateter ved den tilbagetreekningshastighed, som brugeren har indstillet.

02/17/2022 [ Name ] DO

Guidewirekort

Viste
billede
Viste
billednummer
0g -position
Indikator
for gode
spektre
Tilbagetraek-

ningshastighed

Figur 9-6: Anskaffelsestilstand med IVUS+NIRS automatiseret tilbagetraekningsindsamling i gang.

9.2.1 Indstilling af den naeste automatiske tilbagetreekningshastighed
Translationshastigheden for en automatisk tilbagetraekning skal konfigureres af
brugeren inden start af billeddannelse. Indstil den gnskede

translationstilbagetraekningshastighed ved et tryk pa ikonet i kontrolpanelet, .
Veelg den gnskede hastighed for naeste tilbagetraekning: 0.5mm/s, 1.0mm/s eller
2.0mm/s.

N Pullback Speed
Position: READY

©® © &

Stop Live  Pullback

Figur 9-7. Makoto kontrolpanel med aktiveret Remote Control.
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9.2.2 Start af automatisk tilbagetraekning

Tryk pa knappen Tilbagetraekning, , p& MakotoE -styreenheden for at starte en
automatisk tilbagetreekning. Tveergaende IVUS, langsgaende IVUS,
guidewiredetektionskort og indikator for gode spektre opdateres i realtid under en

tilbagetraekning.

BEMZERK: Hvis Remote Control er aktiveret, s kan automatisk

tilbagetreekning opstartes ved et tryk pa ikonet @ Pullback
(tilbagetreekning) pa skaermen, se afsnit 13.8.7 Aktivering af
Remote Control for aktivering af funktioner.

9.2.2.1 Automatisk tilbagetraekning med forhandsvisning
Nar en automatisk tilbagetraekning seettes i gang ved at trykke pa knappen

Tilbagetraekning, , fra positionen READY (klar), vil systemet farst beveege sig til
positionen 0,0 mm og starte Live IVUS-tilvejebringelse. Dette giver en intravaskulaer
forhandsvisning af tilbagetreekningens startsted. Efter forhandsvisningen trykker du igen

pa knappen Tilbagetreekning, , for at fortseette med tilvejebringelsen.

9.2.2.2 Indikator for gode spektre
Ved starten af en automatisk tilbagetraekningsscanning vil Makoto Intravascular
Imaging System Bvervage kvaliteten af det optagede lysspektrum. Systemet
kraever et minimum af spektre til dannelse af et Chemogram. Indikatoren for
gode spektre udfyldes, efterhanden som registreringen af gode spektre finder
sted. Nar det minimale antal spektre er naet, forsvinder den.

BEMZRK: Nar MakotoE -systemet har indsamlet nok data til, at systemet
kan oprette et Chemogram, forsvinder indikatoren for gode
spektre fra skeermen.

BEMARK: Der skal mindst optages ca. 12 mm
tilbagetraekningsscanningsdata, for at der er nok data til at

generere et Chemogram.

BEMARK: Selvom indikatoren for gode spektrer fyldes pa grund af den
indledende indsamling af spektrer i god kvalitet, vil der ikke blive
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genereret noget Chemogram, hvis procentdelen af spektrer, som
er for svage til at bidrage til Chemogramgenerering, overstiger
12 %.

BEMARK: God Spectra-indikator vil blive praesenteret, kun nar der udfgres
automatiserede tilbagetraekninger med NIRS-kompatible katetre.

9.2.3 Standsning af automatisk tilbagetraekning

ADVARSEL

Makoto Intravascular Imaging System Ean stoppes pa to mader, nar den gnskede
tilbagetreekningsafstand er naet, eller den gnskede meengde data er blevet optaget:

sTOP)
a. Tryk pa knappen STOP, , p& MakotoE -styreenheden.
Eller

b. Tryk pa STOP, , p& MakotoE -konsolens brugergreenseflade.

Begge disse handlinger vil stoppe bade MakotoE -styreenhedens bevaegelse og
dataindsamlingen.

STOP|
A Brug knappen STOP, , p& MakotoE -styreenheden i

FORSIGTIG ngdstilfaelde.
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BEMARK: MakotoE -styreenheden stopper automatisk tilbagetraekningen,
hvis det mest proksimale punkt er ndet (position 150,0 mm).

BEMARK: Efter at have stoppet tilbagetraekningen, viser panelet pa
Ma k o t-styifeenheden den tilbagelagte afstand siden sidste
tryk pa knappen Mark. Dette forbliver pa panelet, indtil der
trykkes pa Live IVUS, Tilbagetraekning, Vend tilbage til KLAR
(READY) eller pa en overseettelsesknap.

Valg af
scanning

Ledekateter-
maske

Figur 9-8: Anskaffelsestilstand efter afslutningen af en IVUS+NIRS automatiseret tilbagetraekningsscanning med detekteret
guidekateter.

Efter fuldfgrelse af den automatiske tilbagetraekningsanskaffelse med et egnet kateter,
opdateres Chemogram (kemogrammet), Block Level Chemogram
(blokniveaukemogrammet) og Lipid Core Burden Index (lipidkernebyrdeindekset).
Guidewiredetektionskort vil ikke blive vist. Se afsnit 10.2.8 for yderligere oplysninger.

Hvis ledekateteret detekteres af Makoto Intravascular Imaging SystemE , vil en gra
ledekatetermaske blive anvendt til Chemogram, Langsgaende IVUS og Block Level
Chemogram. Se afsnit 10.2.7 for flere oplysninger om, hvordan du skjuler
ledekatetermasken fra visningen.

BEMARK: Hvis ledekatetermasken er aktiveret, vil den del af
Chemogrammet, der befinder sig i ledekatetermasken, blive
udelukket fra LCBI-beregning.
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9.2.4 Mark eller fnulstillingd under automatisk tiltreekning

Under automatisk tilbagetraekning, kan Marks placeres og gennemgas senere ved at
trykke pa knappen Mark pa styreenheden, billedet eller ved at bergre ikonet Mark pa
skeermen.

Tilfgjelse af et Mark under tilvejebringelse af tilbagetraekning nulstiller visningen af
tilbagelagt afstand til en afstand pa 0,0 mm.

9.3 Udfgrelsen af yderligere scanninger med Makoto Intravascular
Imaging SystemE

ADVARSEL

ADVARSEL

ADVARSEL
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Der kan foretages flere scanninger i hver enkelte procedure. Det kan veere ngdvendigt
at skylle kateteret yderligere med hepariniseret saltvand forud for efterfglgende
billeddannelse.

Tryk pa knappen Live IVUS, E eller knappen Tilbagetraekning, , p& MakotoE -
styreenheden for at hente yderligere data. Den forrige scanning gemmes, og en ny aktiv
scanning vil blive vist.

BEMAZRK: Hvis Remote Control er aktiveret, sa kan live IVUS-billede eller
automatisk tilbagetraekning startes ved at markere de to tilhgrende

ikoner eller @ pa skeermen. Se afsnit 13.8.7 Aktivering af

Remote Control for aktivering af funktioner.

Alle nye scanninger vil oprette en ny knap over Chemogrammet til aktivering af
scanningen til gennemgang.

BEMARK: Hovis der registreres mere end tre scanninger, skal du bruge
venstre og hgjre pil til at fa vist den gnskede scanningsknap.

BEMARK: Der kan gemmes i alt 20 optagelser pr. procedure. Hvis
graensen er naet, skal du slette ugnskede scanninger eller lukke
proceduren og starte en ny procedure.

BEMARK: Kommentering af et scanningsnavn aendrer teksten pa den
tilknyttede knap.
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10 Gennemgang, maling og kommentering af
scanninger

10.1Valg af scanning
Nar der er optaget flere scanninger, er det muligt at skifte mellem scanninger ved hjaelp
af betjeningen for valg af scanning.

: Rediger
Prime » Scan » Close ’ scanning

Betjening
for valg af
scanning

Figur 10-1: Scan-fasen i tilstanden Acquisition (tilvejebringelse) med fiRCAo0-scanning valgt til gennemgang.

Tryk pa det gnskede scanningsnavn for at veelge og indlaese dataene til visning pa
skaermen.

Der vises altid op til tre scanninger i betjeningen for valg af scanning. Tryk pa
pileknapperne pa hver side af betjeningen for valg af scanning for at flytte andre
scanninger til visningsfeltet.
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10.2Redigering af scanninger

Vinduet Scan

Edit (rediger
Scanningens | RCA .0“ scanning)
navn £ 03/11/2015 14:32:50 x Luk
i Ndme redigerin
Catheter Lot Number o [ o
(kateterpartinummer) T 9u‘ ~[PMheter Lot Number

64623

Annotate

Scannings- I8 STEMI, post 2.5mm ostial POBA
bemeerkninger

Sla guidewirekort
til og fra

Delete Scan
(slet scanning)

Guide Guidewire

Sla ledekatetermaske
til og fra

Catheter

Figur 10-2: Vinduet Scan Edit (rediger scanning) dbent for ARCA0.

Scanningsoplysninger kan redigeres for at give yderligere oplysninger og lette senere
valg.

Tryk pa knappen Edit (rediger), H pa den valgte scanning for at vise vinduet Scan

Edit (rediger scanning). Tryk pa iXg m eller uden for vinduet Scan Edit (rediger
scanning) for at lukke og gemme alle sendringer.

10.2.1 Scanningens navn

Scanningens navn kan tilpasses for at afspejle oplysninger om scanningen. Det kan
omfatte arterienavne, placeringer eller tidspunkter (dvs. fpreoeller fpostd. Navnet kan
oprettes ved at indtaste oplysninger i navnefeltet.

Dette scanningsnavn vil blive vist i mappen med feerdige procedurer og scanninger
samt i DICOM-filer og rapporter.

infrared

A W NIPR0 COMPANY

IFU0163rL.da (2022-10-04) 10-2



Makoto Intravascular Imaging System™
Brugervejledning

BEMARK: Brug filteret i Select-fasen (veelg) i tilstanden Review
(gennemgang) til at sgge efter scanningsnavne. Se afsnit 12.1

for yderligere oplysninger.

10.2.2 Catheter Lot Number (kateterpartinummer)

Hver scanning indsamles med et kateter, der har et tilhgrende produktionspartinummer.
Disse oplysninger kan registreres uafhaengigt af hver enkelt scanning ved at indtaste
veerdien fra kateterpakken i feltet Catheter Lot Number (kateterpartinummer) i vinduet

Scan Edit (rediger scanning).

BEMARK: Indtast Catheter Lot Number (kateterpartinummer) under Setup-
fasen (opseet) for at udfylde dette felt automatisk, nar der
optages en scanning.

BEMARK: Huyvis det er tilgaengeligt, vil systemet laese kateterets partinummer
fra kateteret og indtaste det automatisk i feltet.

BEMARK: Brug filteret i Select-fasen (veelg) i tilstanden Review
(gennemgang) til at sgge efter Catheter Lot Numbers
(kateterpartinumre). Se afsnit 12.1 for yderligere oplysninger.

10.2.3 Scanningsbemaerkning
Bemeerkninger om den indsamlede scanning kan optages i feltet Notes (bemaerkninger)

i vinduet Scan Edit (rediger scanning).

BEMARK: Brug filteret i Select-fasen (veelg) i tilstanden Review
(gennemgang) til at sgge efter vigtige scanningsoplysninger, der
er registreret i scanningsbemeaerkninger. Se afsnit 12.1 for

yderligere oplysninger.

10.2.4 Scan synligheden af langsgaende Block Level Chemogram
Synligheden af Block Level Chemogram i det langsgaende IVUS-display kan slas til og
fra ved hjeelp af dette afkrydsningsfelt. Dette valg pavirker kun den aktuelle scanning.
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BEMARK: Standardsynlighedsindstillingen for Block Level Chemogram ved
alle nye scanninger kan indstilles i systemindstillingerne. Se
afsnit 13.6 Scanningsdisplay

BEMARK: Denne indstilling kan justeres hurtigt ved at bruge musen til at
hajreklikke pa Block Level Chemogram og aendre den relevante

indstilling.

10.2.5 Synlighed under scanning af Transverse Chemogram Block
Synligheden af den individuelle Chemogram Block i det tveergaende IVUS-display kan
slas til og fra ved hjeelp af dette afkrydsningsfelt. Dette valg pavirker kun den aktuelle

scanning.

BEMARK: Standardsynlighedsindstillingen for Chemogram Block ved alle
nye scanninger kan indstilles i systemindstillingerne. Se afsnit
13.6 Scanningsdisplay.

BEMARK: Denne indstilling kan justeres hurtigt ved at bruge musen til at
hajreklikke pA Chemogram Block og andre den relevante

indstilling.

10.2.6 Scan mxLCBI
Den maksimale LCBI-vinduesstgrrelse kan justeres pr. scanning fra standardveaerdien.

Brug skyderen til at justere vinduet, der bruges til at beregne mxLCBI fra 1 til 10 mm.

BEMARK: Standardveerdien for alle nye scanninger kan indstilles i
systemets indstillinger. Se Afsnit 13.6.5 mx LCBI-

vinduesstgrrelse.

10.2.7 Sla ledekateter til og fra

Billeddannelse inden for ledekateret skal minimeres for
optimale Chemogram-resultater.

ADVARSEL
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Brug funktionen Sla ledekatetermaske til og fra i vinduet Scan Edit (rediger scanning) il
at skifte imellem aktiveret og deaktiveret ledekatetermaske pa Chemogram,
Guidewirekort, Langsgaende IVUS og Block Level Chemogram.

Ledekateter-
maske

il o N
m
7

U e,

Figur 10-3: Vinduet Scan Edit (rediger scanning) med ledekatetermaske sldet til (venstre). Vinduet Scan Edit (rediger
scanning) med ledekatetermaske slaet fra (hgjre).

10.2.8 Sla guidewirekort til og fra
Brug funktionen sla guidewirekort til og fra i vinduet Scan Edit (rediger scanning) til at

skifte imellem guidewirekort- og Chemogram-visning. Nar guidewirekortet er synligt, er
betjeningen bla.

3 Catheter Lot Number 0 o 1 i
! 1 ] A

_64623 | | | | | R R
\nnotate w ¥ idewirek

Notes

Sla
guidewireko
rt til og fra

Figur 10-4: Vinduet Scan Edit (rediger scanning) med guidewiremap sléet til (venstre). Chemogram er skjult og
guidewirekort er synligt (hgjre).

BEMARK: Guidewire Map til/fra switch aendrer ikke visningen, hvis der ikke
er NIRS-data tilgaengelige.
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10.2.9 Delete Scan (slet scanning)
Individuelle scanninger kan slettes via vinduet Scan Edit (rediger scanning). Brugeren
far vist en bekrzeftelsesmeddelelse.

Delete Scan

(slet scanning)
Figur 10-5: Delete Scan (slet scanning) i vinduet Scan Edit (rediger scanning) (venstre) og bekraeftelsesmeddelelsen

(hajre).

Nar farst brugeren har bekrzeftet en sletning af en scanning, kan
den ikke fortrydes.

FORSIGTIG
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10.3Scanningsnavigation
Valgte scanning kan gennemgas ved hjeelp af flere betjeninger.

Valg af
scanning

Gennemgang

af lumen

Afspilning Betjening for

o grovindstilling

Betjening for af billedvalg

finindstilling af

billedvalg

Figur 10-6: Scan-fasen i tilstanden Acquisition (tilvejebringelse) med fremhaevet betjening for valg af scanning og
afspilning.

10.3.1 Automatisk afspilning

Tryk pa betjeningen Play/Pause (spil/paus), / , under billedet Tveergaende
IVUS for at afspille de optagede billeder i den raekkefglge, de blev optaget.

Afspilningen vil forega ved cirka 16 billeder i sekundet for Live IVUS-optagelser og
30 billeder i sekundet for optagelser ved automatisk tilbagetraekning.

Paus

Figur 10-7: Scan-fasen i tilstanden Acquisition (tilvejebringelse) under automatisk afspilning med betjeningsknappen for
paus fremhaevet.
Seettes afspilningen pa pause, stopper den pa det viste billede. Genoptagelse af
afspilning vil begynde at afspille billederne fra det sidst viste billede.
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BEMARK: Ved sidste billede starter afspilningen forfra fra farste billede i
serien.

BEMARK: Nar der er valgt et omrade, vil automatisk afspilning afspille
billederne i den valgte region igen og igen.

10.3.2 Gennemgang af lumen

Funktionen Lumen Review (gennemgang af lumen) vil afspille et meget kort billedloop
for at fremhaeve forskellen pa stationeert kar og plaque pa IVUS-billede ved bevaegelsen
af flydende blod.

Sl& gennemgang af lumen til og fra ved at trykke pa betjeningen til gennemgang af

lumen, ilZl til hgjre for knappen til automatisk afspilning.

BEMARK: Justér varigheden eller omradet for Lumen Review i
systemindstillingerne. Se Afsnit 13.6.2 Lumen-gennemsyn af
rammeomrader (Lumen Review Range of Frames).

10.3.3 Manuel afspilning
Valgte scanning kan ogsa afspilles manuelt. Tryk pa betjeningen til finindstilling af

billedvalg, og hold den nede, , for at afspille scanningen langsomt i
gnskede retning. P4 denne made stopper afspilningen, nar det sidste billede er naet for
den valgte scanning eller det valgte omrade. Den vil ikke afspille de valgte billeder igen.

BEMARK: Tryk pa betieningen til finindstilling af billedvalg, og hold den

nede, , for at afspille de valgte billeder i omvendt

reekkefglge.

10.3.4 Valg af billede

10.3.4.1Grovindstilling af billedvalg

Traek grovindstilling af billedvalg mellem chemogram- eller guidewire-kortet og den
langsgaende IVUS eller hvor som helst pa den bla linje for hurtigt at opdatere det viste
billede.
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BEMARK: Huvis du treekker betjening for grovindstilling af billedvalg, bliver
det en afspilning med variabel hastighed.

10.3.4.2Finindstilling af billedvalg
Tryk pa proksimal finindstilling af billedvalg eller distal finindstilling af billedvalg,

m, for at eendre det viste billede i trin af ét billede ad gangen.

BEMAZARK: Rul pa museknappen med markgren hen over Chemogram,
Guidewirekort, Tvaergadende IVUS eller Langsgaende IVUS for
at eendre det viste billede i trin af ét billede ad gangen.

10.4 Bogmeerker
Der kan fgjes til bogmeerker bade under scanning og efter scanningens feerdiggarelse.

ol |
Tryk p& betjeningen for Mark (fgj til bogmaerke), 555 eller under scanningen.
Naviger til det gnskede billede under gennemgang, og tryk pa Mark (fgj til bogmeerke)

pa skeermen.

BEMARK: Der kan kun tilfgjes ét bogmeerke pa hvert billede.
BEMARK: Der kan tilfgjes op til 30 bogmaerker pa en enkelt scanning.

BEMAZARK: Der kan vaere op til fem synlige bogmaerker pa skaermen ad
gangen.

BEMARK: Hvis du gennemfarer en tveergaende IVUS-maling eller
kommenterer pa et billede, far billedet automatisk et bogmaerke.

BEMARK: Tryk pa knappen Mark i Setup- eller Prime-fasen for at ga videre
til den neeste fase af tilvejeringelsestilstanden.
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BEMARK: Under scanning, tryk pa knappen Mark for at nulstille
visningerne af tilbagelagt afstand til en afstand pa 0 mm.

Et bogmaerkes relative position pa scanningen er angivet med sma grgnne trekanter pa
Chemogrammet og Langsgaende IVUS. Nar bogmaerket er valgt, vil indikatoren for det
aktuelt viste billede forbinde trekanterne.

Aktuelt viste
billede
Indikatorer for
bogmaerkeposition
Valgte
bogmaerke
Udskriv Rediger
bogmeerke

bogmaerkerapport
Bogmaerkeposition

Bogmaerkeminiaturer

Figur 10-8: Bogmeerkepositioner er angivet med granne trekanter p4 Chemogrammet og Langsgéende IVUS og med et
visuelt miniaturebillede, der viser billedets indhold.

10.4.1 Bogmeaerkevalg

Der oprettes et bogmaerkeminiaturebillede for hvert placeret bogmaerke.
Bogmeerkepositionen skal veelges via dette miniaturebillede ved senere gennemgang.
Det giver ogsa en visuel repraesentation af indholdet pa billedstedet.

Tryk pa det gnskede bogmeerkebillede for at opdatere displayet og vise billedet pa det
tvaergdende IVUS-display.
10.4.2 Bogmeerkeredigeringer

Bogmeerker kan slettes og kommenteres. Tryk pa knappen Edit (rediger), E pa det
valgte bogmaerke for at abne vinduet Mark Edit (rediger bogmaerke).

Tryk pa iXq m eller uden for vinduet Mark Edit (rediger bogmeerke) for at lukke
vinduet og gemme andringerne.
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10.4.2.1 Bogmaerkebemaerkninger

Vinduet
Mark Edit
(rediger
bogmaerke)

p——————-=__ Scanningsbemaerkning

Slet bogmeerke

Figur 10-9: Bogmaerkebemeerkning indtastet i vinduet Mark Edit (rediger bogmeerke).

Bemaerkninger om indholdet af et billede kan registreres i feltet Notes (bemaerkninger) i
vinduet Mark Edit (rediger bogmaerke).

10.4.2.2Sletning

Slet bogmaerker ved hjeelp af knappen Delete (slet), , i vinduet Mark Edit (rediger
bogmeerke).

BEMAZRK: Nar et bogmeerke farst er slettet, kan det ikke fortrydes.

BEMARK: Sletning af et bogmaerke med malinger eller billedbemaerkninger
kreever bekraeftelse.

10.4.3 Udskriv
Bogmeerkerapporter er sammenfattede etsides procedureresuméer, der fokuserer pa
resultaterne inden for det valgte billede.

Tryk pa knappen Print (udskriv), , pa det valgte bogmeerke for at sende en rapport
pa 1 side til systemets konfigurerede standardprinter.

infrared

A W NIPR0 COMPANY

IFU0163rL.da (2022-10-04) 10-11



Makoto Intravascular Imaging System™
Brugervejledning

10.5Malinger

Makoto-billeddannelsessystemet giver betjeninger til udfarelse af malinger pa den
tvaergaende skeerm og de langsgaende displays (Chemogram og Langsgaende IVUS) i
Scan-fasen.

Betjening for

Valgte valgoaf
omrade omrade

Valgte Betjening for
omrade leengde/region-

maling

Figur 10-10: View-fase (vis) med valgt omrade pa ARCA0-scanning.

10.5.1 Laengde, stenosis i lumenomrade og LCBI-maling
Leengde, stenosis i lumenomrade og LCBI-malinger foretages pa den langsgaende
IVUS-visning og Chemogram ved oprettelsen af omrader.

10.5.1.10prettelse af omrade
Omrader er delsegmenter af en scanning, som har relevans for operataren eller laegen.
Sadanne segmenter kan omfatte leesioner, normale segmenter, stenter mv.

Instruktioner

Betjening for
leengde/region-
maling

Figur 10-11: Vis fase med igangveerende oprettelse af omrade. Bemaerk instruktionen pa skaermen i fuldfgrelse af omradet.
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Du opretter et omrade ved at trykke pa knappen Length (laengde), H og derefter
angive en start- og en slutplacering pa Langsgaende IVUS eller Chemogram. Omradet
kan defineres ved at:

(A) Trykke pa og holde den gnskede startposition nede, hvorpa den traekkes til
den gnskede slutposition.

eller
(B) Trykke pa start- og slutbogmaerkepositionerne fra bogmaerkeminiaturerne.

BEMARK: Brug bogmeerker til at indstille starten eller slutningen af et
gnsket omrade med gget praecision.

Nar omradet er oprettet, deempes den del af de langsgaende displays, der ligger uden
for omradet, og en betjening til valg af omrade vises under betjeningen til valg af
scanning.

BEM/ERK:
Brug betjeningen for afspilning, B&&4, til vedvarende afspilning af
det valgte omrade.

LCBI og resultaterne vises pa venstre side af Chemogram-omradet, og leengden vises
til venstre for Langsgaende IVUS.
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27.9-64.9 mm ¢

Figur 10-12: View-fase (vis) med valgt omrade.
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10.5.1.2 Redigering af omrader
Omrader, der er oprettet inden for chemogrammet, kan justeres for positionering inden
for scanningen eller for at justere deres start- og slutplaceringer.

40.4-66.4 mm ¢

Figur 10-13. Styrefunktioner til redigering af omradet.

Treek omradepositionering (Region Position) for at flytte det definerede omrade uden at
aendre omradets leengde.

Traek omradets proksimale eller distale greenser for at foretage en grov justering af den
val gte ende af omr-det. LPngden p- omr-det
opdateres, nar redigeringen er afsluttet.

BEMARK: Placér musemarkagren over styrefunktionerne start- eller
slutplacering, og brug musehijulet til at foretage mindre
justeringer af placeringen af omradeafgraensningen.

BEMARK: Las omradet for at undga utilsigtet justering. Se Afsnit 10.5.1.7
Lasning af omrade.
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10.5.1.3Leengde, LCBI og maks. LCBI
Nar et omrade er oprettet, vises der tre maleresultater relateret til omradet.

Leengde: Dette er afstanden i millimeter (mm) mellem omradets
start- og slutposition.

LCBI: Dette er omradets lipidkernebyrdeindeks. LCBI er
forholdet imellem positive lipidsignaler og det samlede
antal gyldige pixel i det valgte omrade, pa en skala fra
0 til 1000.

mx(4): Dette er det maksimale lipidkernebyrdeindeks for en
fast vinduestarrelse inden for omradets greenser.
Standardstarrelsen pa et vindue er 4 mm.

BEMARK: LCBI- og Mx(4)-veerdier er kun angivet, hvis NIRS-data
registreres af systemet.

10.5.1.4Stenosis i lumenomrade (AS%)

Stenosis i lumenomrade (AS) kan beregnes, nar et omrade er oprettet ved hjeelp af to
bogmeerker, der hver indeholder en omrademaling, som systemet har identificeret som
lumen.

BEMARK: Fgjlumenmalinger til start- og slutbilledet for et eksisterende
omrade for at opna stenosis i lumenomrade for dette omrade.

10.5.1.5Veelg og fraveelg
Veelg omrader ved at trykke pa den tilsvarende knap pa betjeningen til valg af omrade.
Langsgaende visning, leengde, LCBI og maks. LCBI-resultater opdateres tilsvarende.

Fraveelg omrader ved at trykke pa den tilsvarende omradeknap igen, eller veelg den
aktuelle eller en anden scanning.

BEMARK: Forsgg pa at oprette et nyt omrade vil fraveelge det aktuelle
omrade.
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10.5.1.6 Kommentering af omrade

Pr— Vinduet

’ 40.4-66.4 mm ¢ Region Edit

1 (rediger
B 404 t0 664 mm X omrade)
Name .
Omradenaun

Notes

Omradebemazerkning

Slet omrade

Delete

Figur 10-14: Omradenavn indtastet i vinduet Region Edit (rediger omrade).

Tryk pa knappen Edit (rediger), E pa knappen for valgte omrade for at abne vinduet
Region Edit (rediger omrade). Tryk pa det gnskede felt for at opdatere indholdet.

Tryk pa iXq m eller uden for vinduet Mark Edit (rediger bogmaerke) for at lukke og
gemme din indtastning.

10.5.1.7Lasning af omrade

Tryk pa knappen Rediger, n pa knappen Udvalgt omrade (Selected Region) for at
abne vinduet Redigering af omrade (Region Edit). Tryk pa ikonet Lasning af omrpde

(Region Lock), E ﬂ for at sla evnen til at justere omradepositionen til og fra eller
omradets start- og slutposition.
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10.5.1.8Sletning af omrade

Tryk pa knappen Edit (rediger), E pa knappen for valgte omrade for at &bne vinduet

Region Edit (rediger omrade). Tryk pa Delete (slet), , for at slette omradet.

BEMARK: Nar et omrade farst er slettet, kan det ikke fortrydes.

10.5.2 Maling pa billede
Der kan foretages malinger pa ethvert tvaergdende IVUS-billede for at praecisere eller
bestemme billedets indhold.

BEMARK: Hvis du gennemfarer en maling pa et billede, vil der automatisk
blive oprettet et bogmaerke for dette billede.

BEMARK: Hvis du foretager en maling pa et billede, vil
bogmeaerkeminiaturebilledet blive opdateret.

BEMARK: Nar det er aktivt, skal der trykkes pa veerktgjet for at afbryde den
igangveerende maling eller on-frame-annotation.

10.5.2.10mrademaling

@,
Veerktgjet Area Measurement (omrademaling), , kan bruges til at bestemme
omrade og minimums- og maksimumsdiameteren pa funktioner i billedet.
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Instruktioner e asurement, place the final point in the s

Omrademaling
Zoom-omrade ved
bergringspunkt

Yderligere
punkt

Startpunkt

Figur 10-15: Scan-fase med aktiveret og igangveerende omrademaling. Bemeerk, at det farste anbragte punkt er vist som en
starre udfyldt cirkel.

Tryk pa veerktgjet Area Measurement (omrademaling), BliEH, for at seette malingen i
gang. Ikonet bliver blat, nar det er aktivt. Der vises instruktioner oven over det
tvaergdende IVUS-billede som en vejledning til at faerdiggare malingen.

Tryk pa det tvaergdende IVUS-billede for at placere punkter langs det interessante
stykke og dermed definere omradet. Fortsaet med at tilfgje punkter, indtil omradet er
defineret.

BEMARK: Efter at det tredje punkt er tilfgjet for at definere omradet, vises
der en forhandsvisning af omradet med en stiplet linje. Dette
illustrerer, hvordan det afsluttede omrade vises, hvis startpunktet
rares eller klikkes pa for at feerdiggere omradet.

BEM/ERK:
Tryk pa Cancel (annuller), & ved instruktionerne pa
skaermen for at annullere den igangveerende maling.
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Resultater

Figur 10-16: Omrademaling afsluttet og resultater preesenteret.

Tryk pa det farste punkt for at afslutte malingen og preesentere resultaterne. For hvert
udfyldt omrade vil tvaersnitsarealet med minimale og maksimale diametre blive vist i
gverste venstre hjgrne af tveergaende IVUS-billede.

BEMARK: Tryk pa maleresultatet for at fa vist de minimale og maksimale
diametre i billedet.
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@ Measurements
75mm? © [45/51mm S
6.9 mm? [29/301mm ©
L)
129 mm? O 73 % PB
2.340m? C

10.0 mm

Figur 10-17: Farvekodede konturer og resultater vises, nar arealer tegnes fuldstaendigt i et andet areal. Lumenkonturen er
valgt, og placeringerne for minimale og maksimale diameter vises.

Hvis der er tegnet mere end en arealkontur, bliver resultaterne farvekodet.

BEMARK: Der kan tegnes op til tre arealer pa hver ramme.

BEMARK: Hvert areals maleresultat er farveafstemt med dets kontur. Hvert
beregnet areal-ikon, for eksempel plagueareal, er farvekodet til
konturerne, der anvendes til at definere det beregnede
arealresultat.

BEMAZRK: Huvis et areal er helt indeholdt i et andet areal pA samme ramme,
i M a-gystemet Butomatisk tildele et til at repreesentere
Lumeno fAoEYE MeOt, toigl et eniplaggebyda,r e
PB%o, vil blive beregnet

oo <

BEMARK: Huvis der tegnes tre indlejrede arealer pa den samme ramme,
tegnes areal 1 helt inden i areal 2, og areal 2 tegnes helt inden i
areal 3 . Der ef t e r-systamet altban&tiskitildete det

yderste areal t i | at reprbsentere AEE
reprbsentere fiLumeno og det mi
AStent o. D e plagbeareakoggn eesn eptl aqueb
mel l em AEEMO og ALumen oarealinellem |

AStento og ALumeno.
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Man kan eendre starrelse pa eller omforme omradet ved at bergre de eksisterende
punkter og traekke dem til det gnskede sted. For at finjustere formen pa det feerdige
omrade oprettes yderligere punkter til det faerdige omrade ved at man bergrer og
treekker eller klikker pa og treekker omradets kontur mellem eksisterende punkter. De
praesenterede resultater opdateres, nar redigeringen er afsluttet.

BEMARK: Traek i malepunkter for at abne den lokale zoom-funktion, og
forbedrbilledets visning naer markgren eller under operatgrens

finger.

10.5.2.2Lineaer maling
Lineaere malinger kan foretages pa det tvaergaende IVUS-billede med henblik p& at

male egenskaber i billedet, sdsom diameter og tykkelse.

@ Measurements O

Area

25 mm Line%l'

32mm & % o -
o malin
Slet maling L<\ 9
Inear

T

)
)

Valgte maling

Figur 10-18: Lineger maling fuldfart. Tre lineaere malnger er fuldfert i dette afsnit.
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Tryk pa malevaerktgjet Linear (lineaer), IS, for at begynde malingen. Ikonet bliver
blat, nar det er aktivt. Der vises instruktioner oven over det tveergaende IVUS-billede
som en vejledning til at faerdiggare malingen.

Tryk pa startpunktet for den funktion, der skal males i det tvaergdende IVUS-billede.

Tryk pa funktionens slutposition for at fuldfgre malingen. Den lineaere maling vises pa

det tvaergadende IVUS-billede med afstanden mellem de to punkter i millimeter.
BEMARK: Nar musen bruge eller slutpunktet treekkes, vil der blive vist en

forhandsvisning af linjen og afstanden inden slutpunktet
placeres.

BEMARK: Hvert billede kan have op til seks lineaere malinger.

Treek i enten start- eller slutpunkterne for at justere malingen.

10.5.2.3 Sletning af malinger pa billede
Hvis du vil slette individuelle malinger pa et billede, skal du veelge maleresultatet for at
starte.

07/08/2016 DOB 01/01/0001

@ Measurements

2.8 mm &
Slet maling @ 25mm

Figur 10-19: Bogmaerke med en lineger maling fremhaevet. Bemeerk muligheden for at slette malingen og resultatet.

Nar du vaelger maleresultater, vil knappen Delete (slet), , blive vist til venstre for

valgte resultat. Hvis du trykker pa knappen Delete (slet), , vil malingen og resultatet
blive slettet fra scanningen.
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Nar en maling farst er slettet, kan det ikke fortrydes.

Sletning af individuelle malinger kraever ikke bekraeftelse.

Slet bogmeerket for at slette ALLE malinger pa et billede i ét
enkelt trin.

10.6 Kommentar pa billede
Kommentarer kan ligesom malinger foretages direkte pa det tvaergaende IVUS-

billede.

T

Tryk pa betjeningen til kommentar pa billede, EEEEEE, for at begynde at
kommentere pa et billede. Bestem placeringen, hvor bemaerkningen skal vises,
dette vil angive bemaerkningens venstre kant. Tryk pa <Enter> pa
skeermtastaturet for at feerdigggre kommentaren.

BEMARK:

BEMZERK:

BEMZERK:

Hvis du feerdigger en kommentar pa et billede, vil der automatisk
blive oprettet et bogmaerke for dette billede.

Faerdige kommentarer kan treekkes til en ny placering pa det
aktuelle billede.

Hvis du foretager en kommentar pa et billede, vil
bogmaerkeminiaturebilledet blive opdateret.

Tryk pa en kommentar pa et billede for at veelge den, hvis du vil slette denne

kommentar, og tryk derefter pa knappen Delete (slet), .
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10.7 Skeermbillede
Der kan tages billeder af hele skeermen i faserne Scan og View (vis). Dette billede vil
indfange alt indhold pa skaermen samt knapper og betjeninger.

Mens du gennemser en scanning, navigerer du til det gnskede billede ved hjeelp af
grov- eller finindstilling af billede.

TR

Skeermbillede

¢ G lei@

Figur 10-20: Scan-fasen i tilstanden Acquisition (tilvejebringelse) med pil til funktionen Capture (skaermbillede).

Tryk pa funktionen Capture (skaermbillede), E for at tage et billede af hele
skaermen til senere brug.

BEMARK: Der kan tages op til 30 skeermbilleder af en enkelt scanning.

BEMARK: Skeermbilleder kan udskrives eller slettes i Close-fasen (luk) i
tilstanden Acquisition (tilvejebringelse) eller Select-fasen (veelg) i
tilstanden Review (gennemgang).

10.8 Displayindstilling
Makoto Intravascular Imaging System Eilbyder flere betjeningspaneler til optimering af
skeermlayoutet og de gengivne IVUS-billeders billedkvalitet.

10.8.1 Rotation af langsgaende IVUS
Det langsgaende IVUS-billede er oprettet fra billeddataene langs den markerede akse i
det tvaergdende IVUS-billede. Den markerede akse i tveergaende IVUS-billede er
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angivet med fuldt optrukne og abne trekanter pa aksen. Den fuldt optrukne trekant pa
aksen identificerer den del af billedet, der vil blive tegnet i den gverste halvdel af den
langsgaende IVUS.

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

o, o w | w\ﬁ“ﬁ%

4 P Y

¢ € & (&

Figur 10-21: Rotation af langsgaende IVUS. Den stiplede grgnne linje illustrerer, hvor aksen forden langsgaende IVUS
startede, og den fuldt optrukne linje illustrerer, hvor aksen er nu. Linjerne er forstgrrede her med henblik p&
anskueligggrelse.
For at justere dataene, der vises i det langsgaende IVUS, skal du traekke den udfyldte
trekant pa& den markerede akse til et nyt sted pa omkredsen af det tvaergdende IVUS-
billede.

BEMARK: Justering af denne visning af langsgaende IVUS pavirker ikke
justeringer foretaget ved rotation af chemogram.
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10.8.2 Rotation af chemogram

Figur 10-22 Chemograms kan roteres for at flytte akkumuleret lipid veek fra kanten af chemogrammet for lettere visning og
fortolkning.

Den lodrette akse pa chemogram er en kontinuerlig 360 graders dimension. Dette
betyder, at den gverste kant af chemogrammet er forbundet med den nederste kant.
Skeerelinjen er vilkarlig for at kunne repreesentere det pa et todimensionelt kort. Dette
kan resultere i, at nogle funktioner adskilles langs den gverste og nederste kant.

Klik i chemogram og treek det i lodret retning for at justere skeerelinjen i chemogram.

BEMARK: Systemet husker denne justering af skaerelinjen pa dette
chemogram og anvender den til fremtidig scanningsvisning eller
rapportgenerering. Skeermoptagelser justeres ikke.

BEMARK: Justering af denne visning af chemogrammet pavirker ikke
justeringer af langsgaende IVUS.

10.8.3 Rotation af tvaergaende IVUS
Det tvaergaende billede kan drejes for at muliggare sammenligning med andre
scanninger eller for at hjeelpe brugeren med at visualisere anatomien bedre.

infrared

A W NIPR0 COMPANY

IFU0163rL.da (2022-10-04) 10-27



Makoto Intravascular Imaging System™
Brugervejledning

\Rup\uve
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Figur 10-23. Rotation af tvaergédende IVUS. Venstre billede viser standardretningen og det hgjre billede viser billedet efter
rotation ved at traekke styrefunktionen p4 Chemogram Halo til et nyt sted.

For at justere rotationen af det tveergaende billede, traek den gra bue-kontrol, der vises i

Chemogram Halo, til et nyt sted.

BEMARK: Det tvaergaende IVUS-billede og Chemogram Halo er
rotationsmaessigt forbundne. Rotation af det tveergaende billede

roterer ogsa Chemogram Halo.

BEMARK: Rotation af det tveergaende billed gzelder ogsa for alle rammer i
scanningen.

BEMAZRK: Rotation af det langsgaende IVUS-billede sker i forhold til
rotation af det tvaergdende IVUS, sa justering af rotationen af det

tveergaende IVUS forstyrrer ikke visningen af det valgte
langsgaende IVUS.

BEMAZARK: Rotation af det tvaergaende IVUS vil kunne ses i rappoerter, avi
og DICOM-billeder, der oprettes i tilstanden Gennemse (Review

Mode).
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10.8.4 Indstilling af tveergaende billede

Det tvaergaende IVUS-billede kan justeres ved hjeelp af betjeningspanelet Image
Settings (billedindstilling). Disse betjeningspaneler indeholder bade et grundleeggende
0g et avanceret betjeningsseet.

Udvidelsesbet-
jeningspanel

Figur 10-24: Indstilling af tveergdende billede. Grundleegende betjeningspanel, venstre, Avanceret betjeningspanel, hgijre.
Tryk pa Image Settings (billedindstillinger) for at f& adgang til knappen Expand (udvid),

, 0g ga til avancerede indstillinger.

Tryk pa iXq m eller uden for vinduet, for at bruge nuvaerende indstillinger og lukke
vinduet.

10.8.4.1Zoom
Feltdybden i tveergdende IVUS kan justeres ved hjeelp af betjeningspanelet
Zoom, neer det tveergaende IVUS-billede. Billeddybden i tvaergdende IVUS kan
justeres fra 6 mm til 16 mm i trin p& 2 mm.

Zoom

IVUS- ¥

feltdiameter

Figur 10-25: Tveergdende IVUS-diameter kan justeres ved hjeelp af betjeningspanelet Zoom. Diameter p4 6 mm, venstre.
Diameter pad 10 mm, midten. Diameter pd 16 mm, hgjre.

Tryk pa betjeningspanelet Zoom for at gge, @ eller reducere, E tveergdende

IVUS-forstarrelse. En tilsvarende opdatering vil blive foretaget pa det langsgaende
IVUS-display.
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10.8.4.2Forggelse
Traek i skyderen for at indstille forggelsesvaerdien. Omradet ligger fra 0,5 til 3,0.

Lave veerdier vil generere et mgrkt billede, mens hgje vaerdier vil generere et lysere
billede.

10.8.4.3Meetning
Traek i skyderen for at indstille maetningsveerdien. Omradet ligger fra 0,50 til 1,50.

Lave veerdier vil generere et mgrkt billede, mens hgje veerdier vil generere et lysere
billede. Brug den sammen med indstillingen Sort til at styre dynamisk omrade.

10.8.4.4Sat
Traek i skyderen for at indstille veerdien for Sort. Omradet ligger fra 0,00 til 0,50.

Lave veerdier vil generere et lyst billede, mens hgje vaerdier vil generere et magrkere
billede. Brug den sammen med indstillingen Maetning til at styre dynamisk omrade.

10.8.4.5Gamma
Traek i skyderen for at indstille vaerdien for Gamma. Omradet ligger fra 0,5 til 2,6.

Lave veerdier vil generere et lyst billede, mens hgje veerdier vil generere et mgrkere
billede.

10.8.4.6Vend tilbage til forrige indstilling

Tryk pa Return to Previous (vend tilbage til forrige), . og vend tilbage til veerdierne,
fra da indstillingsvinduet var abent. Dette vil ikke pavirke Zoom-funktionen.
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10.8.4.7Gem som lokale standardindstillinger

H
Tryk pa Save to Local gem lokalt, - 0g gem de nuveerende indstillinger som
standard. Alle nye procedurer starter med disse billedindstillinger, eksklusive Zoom.

Disse veerdier vil blive brugt, nar du trykker pa Return to Local Settings (vend tilbage til
lokale indstillinger).

10.8.4.8Vend tilbage til lokale indstillinger

Tryk pa Return to Local Settings (vend tilbage til lokale indstillinger), , og indlees
de lokale standardindstillinger.

10.8.4.9 Vend tilbage til fa briksindstillinger

)

Tryk pa Return to Factory Settings (vend tilbage til fabriksindstillinger), , og
indlees producentens standardindstillinger.
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11 Lukkeprocedurer

| procedurens Close-fase (luk) kan detaljerne i proceduren gennemgas, inden
scanningen og analysen gemmes i den lokale systemhukommelse.

Rediger
procedure-
oplysninger

Luk
procedure

Vend tilbage til
scanning

Figur 11-1: Scan-fasen i tilstanden Acquisition (tilvejebringelse) med betjeningen Close Procedure (luk procedure)
aktiveret.
Oplysninger i procedureopseaetningen, indsamlede scanninger, bogmaerker og
skeermbilleder vises med henblik pa bekreeftelse. Dette giver mulighed for at gennemse
data fra Setup-fasen (opseet) eller slette ugnskede scanninger, inden proceduren
lukkes.

BEMARK: Huvis der mangler vigtige oplysninger, der er ngdvendige for at
identificere en procedure, dvs. minimumsoplysninger som
patientens fadselsdato og ken, bliver operatgren bedt om at
vende tilbage til Setup-fasen (opseet).

BEMARK: Huvis en scanning startes fra MakotoE -styrenheden, vil
tilstanden Acquisition (tilvejebringelse) automatisk vende tilbage
til Scan-fasen.
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Hvis det er ngdvendigt med aendringer, skal du trykke pa fReturn to scano(vend
\J
R4
tilbage til scanning) eller Edit (rediger), I2sid, eller trykke pa den egnede fase i
fremgangslinje-betjeningspanelet, for at redigere proceduren.

Tryk pa bekreeftelsen fiClose Procedured(luk procedure), EESEEEE, for at gemme alle
scanninger i den lokale hukommelse og nulstille tilstanden Acquisition (tilvejebringelse),
sa der kan pabegyndes en ny procedure.
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12 Gennemgang og arkivering af procedurer

Tidligere registrerede procedurer kan gennemgas, arkiveres, redigeres og slettes
i tilstanden Review (gennemgang).

For at ga fra tilstanden Acquisition (tilvejebringelse) til Review (gennemgang) skal du
trykke pa funktionen Skift imellem Makoto-tilstande, nar der ikke er nogen aktiv

rocedure i gang.
P 9 9 Skift imellem
Makoto-

tilstande

Pullback

20:0412  REPEAT Pullback

Figur 12-1: Tilstanden Review (gennemgang) i Select-fasen (veelg).

Under adgangen til tilstanden Review (gennemgang) preesenteres operatgren for
gennemgangens Select-fase (veelg). | lgbet af denne fase vil operatgren foretage en
reekke procedurer og scanninger, hvortil der falger yderligere handlinger. Operatgren
kan veelge at redigere, vise, slette eller udskrive rapporter med den valgte procedure
eller valgte scanninger.

Operatgren kan ogsa vaelge at importere scanninger til lokal hukommelse.

infrared>:
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12.1 Udveelgelse af procedurer og scanninger
Procedurer og individuelle scanninger kan veelges til yderligere handling i Select-fasen
(veelg) i tilstanden Review (gennemgang).

Data i systemet er organiseret i tre tabeller efter informationstype. Der er en tabel til
procedurer, en til scanninger inden for den valgte procedure og en til bogmeerker og
skeermbilleder i det aktuelle scanningsvalg.

Filter

200412 REPEAT Pullback

Liste over
scanninger

Procedureliste

Liste over
bogmeerker

Scannings-
historik

Figur 12-2: Select-fasen (veelg) i tilstanden Review (gennemgang) med fremhaevet oplysningsliste.

Udvalgte procedurer kan vises, eller der kan udskrives skaermbilleder eller
bogmeerkerapporter. Afkrydsede procedurer kan eksporteres og vises. De kan ogsa fa
deres skeermbilleder eller bogmaerkerapporter udskrevet, hvis den afkrydsede
procedure ogsa er den aktuelt valgte.

Hvis du vil veelge en enkelt procedure, skal du trykke pé et hvilket som helst punkt inden
for en enkelt reekke procedureoplysninger i procedurelisten. Den valgte procedure bliver
den aktuelt valgte. Scanningerne i denne procedure vil blive vist pa listen over
scanninger.

Tryk i afkrydsningsfelterne for at veelge flere procedurer for at eksportere data som et
parti fra systemet.

BEMARK: Procedurer organiseres som standard med datoen for seneste
procedure gverst pa listen.
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BEMARK: Scanninger organiseres som standard i kronologisk raekkefglge,
med den tidligste scanning gverst pa listen.

BEMARK: Tryk pa kolonneoverskrifterne i listerne over procedurer og
scanninger for at omorganisere oplysningerne.

BEMARK: Alle scanninger i en afkrydset procedure vil som standard veere
krydset af.

Hvis du vil foretage flere procedurevalg, skal du trykke i afkrydsningsfeltet ud for
oplysningerne om den gnskede procedure. Fjern procedurer fra masseudveelgelsen ved
at trykke i afkrydsningsfeltet igen.

BEMARK: Tilpasset eksport er kun tilgeengelig for enkeltprocedurer.

12.1.1 Scanningshistorik

Scanningsopdateringer, der er foretaget, efter at proceduren er afsluttet, registreres i
scanningshistorikken. Dette omfatter sendring af scanningsnavne, bogmeerketilfgjelser
samt slette-, eksport- og arkiveringshandlinger.

12.1.2 Filtrering af procedureliste

Kataloget over gemte procedurer kan blive lang imellem rutinemaessig arkivering og
fiernelse af data fra systemet. Brug et filter til at reducere det viste antal posteringer pa
procedurelisten for at lette udveelgelsen.

Select

x
. Procedure Date| Name Patient ID Gender | Physician Name
Il 07/01/2018  MC103, Sample3  07/31/2018 Sample 3 .
Rediger
B 07012018 MC102, Sample2  07/31/2018 Sample 2 i
procedure

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

W 03/11/2015  Sample, Theta 01/01/1955 aTVC-8

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

B 03/11/2015  sample, Alpha 01/01/1954 aTvC-1

Figur 12-3: Select-fasen (veelg) med filter pa listen over procedurer og scanninger for posteringer med ordet fiSampleo.
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Indtast en kort tekst i filterfunktionen, sa listen bliver reduceret til et mere handterbart
antal posteringer.

Systemet vil sgge efter disse bogstaver/tegn i alle Procedure ID (procedure-id'er),
Patient Names (navne pa patienter), Patient ID (patient-id'er), Physician Names (navne
pa leeger), Catheter Lot Numbers (kateterpartinumre), Scan Names (navne pa
scanninger) og Scan Notes (scanningsbemaerkninger).

Tryk pa Clear (ryd), m for at vende tilbage til den komplette liste over procedurer.

12.1.3 Rediger procedure
Procedure- og patientoplysningerne kan redigeres, hvis det er ngdvendigt at rette eller

O
aendre oplysninger. Tryk pa ikonet Edit (rediger), " , I listen over procedurer med det
aktuelle valg for at abne meddelelsen for redigering af procedure.

De aktuelle procedureoplysninger vises i meddelelsen Edit Procedure (rediger
procedure). Brug de tilgaengelige betjeningspaneler til at opdatere felterne.

Edit Procedure

¢ Patient

Name NN}

EICRTON 12/14/3015
QO Male
Gender .I—f:m-.l\»—.‘
@ other
Gem
Annuller

Figur 12-4: Select-fasen (veelg) med vinduet Edit Procedure (rediger procedure) dben.
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Tryk pa Save (gem), , for at gemme aendringerne og lukke meddelelsen. Tryk pa

Cancel (annuller), 281, for at lukke meddelelsen uden at gemme eendringerne.

BEMARK: Andringer til proceduren vil pavirke alle scanninger, der er
tilknyttet proceduren pa systemet. Dette omfatter scanninger,
der ikke er krydset af.

BEMARK: Se fremgangsmaden for redigering af scanningsoplysninger i
den valgte procedure.

12.1.4 Udskriv rapport
Omfattende rapporter over enkelte eller flere procedurer kan udskrives fra Makoto
Intravascular Imaging System Eed hjeelp af en konfigureret kompatibel printer.

BEMARK: Kontakt din lokale salgsrepraesentant eller Infraredx
kundeservice for at fa flere oplysninger om kompatible printere
og konfiguration.

Omfattende rapporter indeholder et resumé af alle scanninger, der udfagres i en
procedure, herunder oprettede omrader, bogmeerker og udfarte malinger. Udskriv en
omfattende rapport ved at veelge en procedure ved at markere i afkrydsningsfeltet ud for
posten pa procedurelisten og derefter trykke pa knappen for udskriv procedurerapport,

—

—
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" 11:52:38 Frame 2 LiveRecording

Udskriv
bogmaerkerapport

Udskriv
procedurerapport

06/17/2016 11:10:54
06/17/2016 13:54:40

06/17/2016 15:27:
07/05/2016 14:09:26 Expc

Figur 12-5: Select-fasen (veelg) med knappen til udskrivning af bogmeerkerapport fremhaevet.

Hvis du veelger et bogmeerke eller et skeermbillede og trykker pa Print (udskriv), E vil
en bogmeaerkerapport pa én side eller skaermbilledet blive sendt til printeren.

BEMARK: Indholdet af en bogmaerkerapport er indeholdt i den omfattende
procedurerapport.

12.1.5 Visning
Hvis du vil vise, redigere, analysere eller slette scanninger, der er indeholdt i den valgte

procedure, skal du trykke pa& knappen View (vis) il Dette vil indleese alle scanninger
fra den aktuelt valgte procedure til View-fasen (vis) i tilstanden Review (gennemgang).

Proceduren og scanningerne kan navigeres, vises, analyseres, redigeres og slettes pa
samme made som i Scan-fasen i tilstanden Acquisition (tilvejebringelse).

Se afsnit 10, Gennemgang, maling og kommentering af scanninger, for mere
information og vejledning.
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Figur 12-6: View-fasen (vis) i tilstanden Review (gennemgang).

BEMARK: Zndringer i bogmeaerker, omrader, malinger og kommentarer i
View-fasen bliver en del af de gemte proceduredata, nar Select-
fasen (valg) tilgas igen.

Tryk pa Select (veelg), SE|EC12 , I fremgangslinje-betjeningspanelet eller funktionen
Skift imellem Makoto-tilstande for at vende tilbage til Select-fasen (veelg) i tilstanden
Review (gennemgang).

12.2Eksport og arkivering

Makoto Intravascular Imaging System Endeholder flere metoder og formater til eksport
af systemdata. Der er to konfigurerbare metoder til hurtig eksport og en metode til
tilpasset eksport.

Enkelte eller flere procedurer sammen kan eksporteres fra systemet med henblik pa
arkivering eller anden brug. Nar du har foretaget de @nskede procedurevalg, skal du
bruge betjeningspanelet for eksportdestination til at starte dataoverfgrslen.
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Arkivstatus

Betjeningspanelet
for
eksportdestination

Efter endt eksport opdateres listen over scanninger med arkivdestinationen i kolonnen

Makoto Intravascular Imaging System™
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/

Figur 12-7: Select-fasen (veelg) med betjeningspanelet for eksportdestination fremheevet.

Archive Status (arkivstatus).

12.2.1 Konfigurering af eksportdestinationer

Standardeksportformater og komprimering kan konfigureres for destinationerne PACS

og flytbare medier (USB/DVD).

Se afsnit 13.4 og 13.9 for yderligere oplysninger om konfiguration af disse standarder.

12.2.2 PACS-eksport

ADVARSEL

infrared):
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