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1 Introduktion til Makoto Intravascular Imaging 

SystemÊ 

1.1 Indikationer for brug  

Makoto Intravascular Imaging SystemTM er beregnet til den nær-infrarøde undersøgelse 

af kranspulsårer hos patienter, der gennemgår invasiv koronarangiografi. 

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

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

c) Systemet er beregnet til identifikation af patienter og plaques med øget risiko for 

alvorlige hjertesygdomme. 

Systemet er beregnet til ultralydsundersøgelse af koronar intravaskulær patologi. 

a) Intravaskulær ultralydsbilleddannelse er indiceret hos patienter, som er 

kandidater til transluminale koronare interventionelle procedurer. 

 

1.2 Yderligere Indikationer til Brug ï Kun USA 

Makoto Intravascular Imaging SystemÊ er beregnet til ultralydsundersøgelse af perifer 

intravaskulær patologi. 

a) Intravaskulær ultralydsbilleddannelse er indiceret hos patienter, som er 

kandidater til transluminale perifere interventionsprocedurer. Systemet er ikke 

indiceret til brug i hjernekar. 

 
ADVARSEL 

Effektiviteten af NIRS i perifer vaskulatur er ikke blevet fastlagt. 

 

1.3 Kliniske Fordele 

Den kliniske fordel, som MakotoÊ Intravascular Imaging System giver, er identifikation 

af lipid kerne plaques (LCP'er).Ved at identificere LCP giver MakotoÊ Intravascular 

Imaging System information, der ikke er så let tilgængelig fra andre teknologier. De 

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

arterien til stenten, 2) valg af intensitet af medicinsk behandling, 3) identifikation og 
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reduktion af risikoen for embolisk peri-stenting infarkt, og 4) identifikation af patienter og 

plaques med øget risiko for fremtidige alvorlige hjertesygdom (MACE).  

 

1.4 Uddannelse 

Makoto Intravascular Imaging SystemÊ skal udelukkende anvendes af uddannede 

læger og personale i kateteriseringslaboratoriet. 

Uddannelse i brugen af Makoto Intravascular Imaging SystemÊ, foretaget af Infraredx-

personale eller certificerede instruktører på stedet, er tilgængelig på tidspunktet for 

installationen og på forespørgsel. Kontakt Infraredx kundeservice eller din lokale 

tjenesteudbyder for at planlægge uddannelse på stedet og periodiske kompetencetest. 

 

1.5 Infraredx kontaktoplysninger 

Infraredx kan kontaktes på: 

  
 Infraredx, Inc. 
 28 Crosby Drive, Suite 100 
 Bedford, MA 01730 
 USA 
  
 www.infraredx.com 
 Tlf (Internationalt) +1-800-596-3104 
 
Brugsanvisningen kan tilgås i elektronisk form på ovenstående hjemmeside. 
 

1.6 Patenter  

Makoto Intravascular Imaging SystemÊ, katetre og tilknyttet tilbehør 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 Varemærker 

InfraredxÊ, MakotoÊ, DualproÊ, og TVCÊ er varemÞrker tilhßrende Infraredx, Inc. 

Navnet òInfraredx Dualproò er et registreret varemÞrke i Kina. Navnet òInfraredxò er et 

registreret varemærke tilhørende Infraredx, Inc. i USA, EU, Australien, Kina, Sydkorea 

og Japan. 

http://www.infraredx.com/
http://www.infraredx.com/infraredx-intellectual-property/
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Alle andre varemærker og produktnavne, der er anvendt og refereret til i dette 

dokument, er varemærker, registrerede varemærker eller handelsnavne på deres 

respektive indehavere.  
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2 Sådan tolkes denne vejledning 
Denne vejledning indeholder vigtige oplysninger om driften af Makoto Intravascular 
Imaging SystemÊ. Læs og gennemgå vejledningen omhyggeligt, inden du forsøger at 
betjene produktet.  
 

2.1 Symboler og ikoner 

Der er angivet advarsler igennem hele vejledningen. Disse advarsler er angivet som 

Advarsler, Forsigtighedsangivelser og Bemærkninger. 

 
ADVARSEL 

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

 

 
FORSIGTIG 

Hvis du ikke tager hensyn til de skriftlige advarsler, kan det 
beskadige Makoto Intravascular Imaging System Êeller 
medføre forringelse af systemets ydeevne. 

 

BEMÆRK: Bemærkninger giver nyttige påmindelser og tips til brug af 
avancerede funktioner. 

 

2.2 Forkortelser 

 

AC Vekselstrøm 

ANSI Amerikansk standardiseringsorganisation 

AS Arealstenose 

AVI Audio Video Interleave 

CABG Koronar bypasskirurgi 

CUI Konsolbrugergrænseflade 

CPU Centralenhed 
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DICOM DICOM-standarder (Digital Imaging and Communications in 

Medicine) 

DVD Digital Video Disc 

EEM Ekstern elastisk membran 

EMC Elektromagnetisk kompatibilitet 

EMI Elektromagnetisk interferens 

EO Ethylenoxid 

EtO Ethylenoxid 

FDA De amerikanske levneds- og lægemiddelmyndigheder 

FHD Skærm med Full HD-opløsning, 1920x1080 pixel 

HD Skærm med HD-opløsning 

IEC Den internationale elektrotekniske kommission 

IP Internetprotokol 

ISO Den Internationale Standardiseringsorganisation 

IVUS Intravaskulær ultralyd 

JPEG Joint Photographic Experts Group 

LCBI Lipidkernebyrdeindeks 

LCP Lipidkerne med plaque af interesse  

mxLCBI max LCBI med en specificeret vinduesbredde 

NIR Nær-infrarød  

NIRS Nær-infrarød spektroskopi 

PA Plaqueareal 

PB Plaquebyrde 

PACS Billedarkiverings- og kommunikationssystem 

PTCA Perkutan transluminal koronar angioplastik 
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PTA Perkutan transluminal angioplastik 

RF Radiofrekvens 

RFID Radio Frekvens Identifikation 

UL Prøvningslaboratorium 

USB Universal Serial Bus 

 

2.3 Handlinger 

Makoto Intravascular Imaging System Êer primært designet med henblik på en 

berøringsfølsom skærm. Ud over berøringsskærmen er systemet udstyret med en mus. 

Det er ved brug af Makoto Intravascular Imaging System Ênyttigt at huske følgende 

handlinger og bevægelser: 

 

Tryk Hurtigt kontakt med berøringsskærmen eller et tryk på en 

fysisk knap 

Tryk Et tryk på en fysisk knap 

Højreklik Et enkelt højreklik 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 væk fra brugeren for 

op 

Træk Bevæg fingeren, imens den rører ved et bevægeligt ikon. Løft 

fingeren af skærmen for at frigive ikonet.  
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3 Advarsler, Sikkerhed og Foranstaltninger 
 

3.1 Kontraindikationer 

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

¶ Bakteriæmi eller sepsis 

¶ Store abnormiteter i koagulationssystem 

¶ Alvorlig hæmodynamisk 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 

Følgende komplikationer kan forekomme som følge af intravaskulær undersøgelse: 
 
¶ Allergisk reaktion 

¶ Angina 

¶ Hjertestop 

¶ Hjertearytmi, herunder, men ikke begrænset til, ventrikulær takykardi, atriel/ventrikulær fibrillation 
og komplet hjerteblok. 

¶ Hjertetamponade/perikardial effusion 

¶ Død 

¶ Anordning, der sidder fast og kræver kirurgisk indgreb 

¶ Emboli (luft, fremmedlegeme, væv eller trombose) 

¶ Blødning/hæmatom 

¶ Hypotension 

¶ Infektion 

¶ Myokardieinfarkt 

¶ Myokardiel iskæmi 

¶ Slagtilfælde og forbigående iskæmisk angreb 

¶ Trombose 

¶ Karokklusion og pludselig lukning 

¶ Karlæsioner, herunder, men ikke begrænset til, dissektion og perforering 
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3.3 Sikkerhed 

Makoto Intravascular Imaging SystemÊ, eller MakotoÊ, er designet med henblik på 

sikker drift og vedligeholdelse. Ethvert medicinsk instrument kan dog forårsage skade, 

hvis det installeres, betjenes, flyttes eller repareres ukorrekt, og dette system er ingen 

undtagelse.  

De potentielle farer er: 

¶ Okulær (øje) skade som følge af direkte eller reflekteret laserstråling. 

¶ Elektrisk stød fra kontakt med elektriske komponenter inde i systemet. 

¶ Fysisk skade opstået under drift eller flytning af systemet. 

 

Alvorlige hændelser, 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 på Infraredx eller din lokale 

tjenesteudbyder kan findes i afsnit 1.5 Infraredx kontaktoplysninger eller 13.1 Om. 

 

BEMÆRK:   Oplysninger relateret til sikkerheden og den kliniske ydeevne (SSCP) 

af MakotoTM Intravascular System er tilgængelig i den Europæiske 

database om medicinsk udstyr (Eudamed), hvor den er knyttet til UDI-

DI placeret under stregkoden ved siden af (01) på produktetiketten. 

 

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

 

Makoto Êer udstyret med funktioner designet specielt til at sikre sikker drift for 

brugerne. Alle kateterlaboratorier skal være bekendt med placeringen og driften af de 

sikkerhedsfunktioner, der er beskrevet nedenfor. Bevægelige komponenter er 

fuldstændig kontrollerede under billedbehandling, så brugeren ikke udsættes for 

mekaniske farer. 

Enhver, der bruger Makoto Êtil alle former for menneskelige procedurer, bør forstå 

konsekvenserne af en sådan 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 opnå de diagnostiske oplysninger ved en effekt, der er så lav som rimeligt opnåelig. 

Kontakt AIUM for en kopi af dette dokument. 

file:///C:/Users/jsack/Downloads/https/ec.europa.eu/tools/eudamed
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ADVARSEL 

De forholdsregler, der er beskrevet i dette afsnit, skal 
overholdes ved installation, drift, flytning eller servicering af 
systemet for at undgå potentielt farlige situationer. 
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0BSYMBOL 1BFORKLARING 

 

Advarsel 

 

Forsigtig 

 

Se vejledningen 

 

Se brugervejledningen 

 

Produktet opfylder gældende amerikanske, 

europæiske og canadiske standarder som 

evalueret af TUV Rheinland. 

100-120 V~ 50/60 Hz 5A 

220-240 V~ 50/60 Hz 3A 

Produktet kører på strøm fra en strømkilde, 

der nominelt leverer 100 VAC, 120 VAC, 

220 VAC eller 240 VAC, 50/60 Hertz  

Maksimal strøm er 5 ampere ved  

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

 

Producent  

 

Fremstillingsdato 

 
Katalognummer 

 
Serienummer 
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Batch-kode 

 
Medicinsk Udstyr 

 
Sidste anvendelsesdato 

 

Masse 

 

Autoriseret repræsentant i Det Europæiske 

Fællesskab 

 Autoriseret repræsentant i Schweiz 

 Importør 

 

Beskyttelsesjord (jord) 

 

Direkte, defibrillationssikker kardiologisk 

anvendelse (type CF, påført del) 

 

Pakkens mængdeindhold 
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Kompatibelt ledekateters inderdiameter 

 
Kompatibel guidewires ydre diameter 

 

Laseråbning 

 

Holdes væk fra sollys 

 

Ikke-pyrogen 

 

Opbevares tørt 

 

Temperaturgrænse 

 

Grænse for luftfugtighed 

 

Denne enhed kan kun købes og anvendes på 

recept fra lægen 

 

Må ikke anvendes, hvis emballagen er 

beskadiget 
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Må ikke genbruges 

 

Må ikke resteriliseres 

 
Steriliseret med ethylenoxid 

 

Sikkerheden er ikke dokumenteret anvendt 

sammen med MRI  

 

CE-mærket er en erklæring om overholdelse 

af EU-lovgivning. Tallet er et udtryk for de 

specifikke bemyndigede organers 

overensstemmelsesvurderinger 

 

Der er ingen brugerservicerende dele i MakotoÊ-konsollen eller MakotoÊ-

styreenheden. Alle justeringer foretages på fabrikken inden levering til kunden eller af 

uddannet personale fra Infraredx eller tjenesteudbyder på stedet.  

 

 
FORSIGTIG 

Hvis du manipulerer eller forsøger at ændre Makoto 
Intravascular Imaging SystemÊ, bortfalder produktgarantien, og 
dette kan også resultere i ukorrekt drift af systemet.  

Det kan resultere i enhedsforringelse eller produktfejl. 
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3.4 Optiske forholdsregler 

 

 
ADVARSEL 

Produktet indeholder et laserprodukt klasse 1M, der udsender 
usynlig laserstråling. Kig ikke direkte ved hjælp af optiske 
instrumenter. 

 

 
ADVARSEL 

Se aldrig direkte ind i laserstrålen fra systemet eller laserstråler, 
der reflekteres fra en overflade. 

 

 
ADVARSEL 

Se ikke ind i laserstrålen igennem linser, kikkerter, 
forstørrelsesglas, kamerasøgere, teleskoper, optiske elementer 
af enhver slags eller instrumenter, der fokuserer lyset i øjet. 

 

 
ADVARSEL 

Sørg for, at reflekterende genstande som smykker, ure, 
metalinstrumenter og spejle ikke kan opfange og reflektere 
laserstrålen. 

 

Makoto Intravascular Imaging System Êindeholder et lasersystem og er klassificeret 

som et ñLaserprodukt klasse 1Mò ifølge en DHHS-standard (U.S. Department of Health 

and Human Services) for strålingsegenskaber 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, nær-infrarøde område af det 

elektromagnetiske spektrum ved bølgelængder mellem 1 og 2 mikron. Dette er vigtigt at 

huske, når der træffes forholdsregler for at undgå utilsigtet eksponering.  

 

BEMÆRK: Lasersikkerhedsbriller er IKKE påkrævet ved brug af Makoto 
Intravascular Imaging SystemÊ. 
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3.5 Elektriske forholdsregler 

 

 
ADVARSEL 

Manglende overholdelse af oplysningerne i dette afsnit kan 
forårsage skade på udstyret, personskade og endda dødsfald. 

 

 

ADVARSEL 

Brug af dette udstyr ved siden af eller stablet sammen med 

andet udstyr bør undgås, da det kan medføre forkert drift. Hvis 

en sådan brug er nødvendig, skal dette udstyr og det andet 

udstyr overvåges for at sikre, at de fungerer normalt. 

 

 
FORSIGTIG 

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

 

 
FORSIGTIG 

Placer IKKE Makoto Intravascular Imaging System Êtæt på 
andet udstyr, da der kan opstå elektrisk interferens. 

 

 

FORSIGTIG 

En Live IVUS- eller tilbagetrækningsscanning kan afbrydes, hvis 
systemet udsættes for en elektrostatisk udladning (ESD). Hvis 
en Live IVUS- eller en tilbagetrækningsscanning afbrydes, kan 
scanningen genstartes med det samme.  

 

Makoto Intravascular Imaging System Êbruger vekselspænding i konsollen. Hvis du 

hiver MakotoÊ-stikket ud af stikkontakten, afbrydes strømmen til systemet, og al drift 

stopper brat.  

Delene i det udvendige hus må kun fjernes af en uddannet og autoriseret tekniker. 
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For at reducere risikoen for elektrisk stød må du ikke tilslutte systemets 

indgangsstrømforbindelse til udstyr, der ikke er jordforbundet. Tilslut ikke systemet til 

udstyr af klasse II. 

Radiofrekvens (RF)-kommunikationsudstyr kan påvirke ydeevnen af Makoto 

Intravascular Imaging SystemÊ. Denne type udstyr skal placeres så langt fra 

Makoto Êsom muligt. Både stråle- og ledningsbåret RF-emission kan forårsage 

billedforvrængning eller andre artefakter på IVUS-displayet. 

 

 
FORSIGTIG 

MakotoÊ-systemet er ikke beregnet til brug sammen med (HF) 
højfrekvens-/(RF) radiofrekvens-udstyr til kirurgisk anvendelse. 

 

 
FORSIGTIG 

Stråle- og ledningsbåret emission kan medføre 
billedforvrængning eller artefakter på Makoto Intravascular 
Imaging SystemÊ-displayet. 

 

Infraredx anbefaler brug af en nødstrømsforsyning i faciliteter, hvor der kan forekomme 

spændingsfald eller afbrydelser. 

MakotoÊ-systemet er beregnet til at blive tilsluttet et beskyttet og sikkert 

hospitalinformationssystem via et netværkskabel. Når et netværkskabel er forbundet til 

Makoto Intravascular Imaging System Êmed henblik på at overføre data til et 

hospitalinformationssystem, skal kablet være et afskærmet Cat 5e Ethernet-kabel (se 

afsnit 3.9). Anvendelse af et ikke-overensstemmende kabel kan resultere i øgede RF-

emissioner eller nedsat RF-immunitet.  

 

 

3.6 Mekaniske forholdsregler 
 

 
ADVARSEL 

Placer IKKE Makoto Intravascular Imaging SystemÊ- 
mobilkonsoloperatøren imellem MakotoÊ-systemkonsollen og 
andet bevægeligt udstyr i kateteriseringslaboratoriet på grund af 
risikoen for personskade.  
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ADVARSEL 

Behandlingsbordet skal være plant under brugen af MakotoÊ-
systemet og al den tid, MakotoÊ-styreenheden befinder sig i det 
sterile felt. Brug IKKE justering af bordhøjde eller 
rullemekanismer, selvom det er tilgængeligt. 

 

 
ADVARSEL 

Placer IKKE Makoto Intravascular Imaging System Êinden for 
bevægelsesområdet for røntgensystemets dele. 

 

 
ADVARSEL 

Sørg for, at kabler, der stammer fra eller er tilsluttet Makoto 
Intravascular Imaging SystemÊ, ligger fladt på gulvet. 

 

Makoto Intravascular Imaging SystemÊ-mobilkonsollen er typisk placeret nær foden af 

undersøgelseslejet eller til højre for røntgensystemets skærme. Der kan opstå 

væltningsfare, hvis MakotoÊ-systemets mobilkonsol kommer i kontakt med bevægeligt 

udstyr i kateteriseringslaboratoriet (undersøgelsesleje, C-arm osv.). Når konsollen er 

placeret inden for bevægelsesområdet for sådant udstyr, må du ikke aktivere 

låsehjulene på MakotoÊ-konsollen.  

 

Under normal brug af Makoto Intravascular Imaging SystemÊ-mobilkonsollen udgår og 

forbindes forskellige kabler fra/til konsollen. Sørg for, at kablerne ligger fladt på gulvet 

for at minimere risikoen for at falde over dem. Undgå at lægge kabler på tværs af 

trafikgangene i rummet, hvor det er muligt.  

 

MakotoÊ-styreenheden skal placeres på en plan overflade under proceduren, dette er 

især vigtigt under datatilegnelse. MakotoÊ-styreenheden skal placeres i konsolens 

opbevaringskasse, når konsollen transporteres, eller regulatoren ikke er i brug. 
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3.7 Forholdsregler for kemiske farer og brandfare 

 

 
ADVARSEL 

Dette udstyr er ikke beregnet til brug med brandfarlige 
anæstetika og væsker eller i iltrige (> 25 %) miljøer. 

 

 

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

Imaging SystemÊ.  

 

3.8 Forholdsregler for kateter og tilbehør 

 

 
ADVARSEL 

 
STATEN CALIFORNIEN (KUN USA) 
 
De kompatible engangsprodukter og deres emballage er 
steriliseret med ethylenoxid. Emballagen kan udsætte dig for 
ethylenoxid, et kemikalie, der i staten Californien er kendt for at 
forårsage kræft eller fødselsskader eller anden 
reproduktionsskade. 
 

 

 
ADVARSEL 

Katetre og katetertilbehør (MakotoÊ-styreenhedens sterile 
barriere, primingtilbehør) leveres sterilt og er kun beregnet til 
engangsbrug. Kun til engangsbrug. Må ikke genbruges, 
genforarbejdes eller resteriliseres. Genbrug, genforarbejdning 
og resterilisering kan kompromittere den strukturelle integritet og 
resultere i dårlig billedkvalitet eller patientskade, sygdom eller 
død. Genbrug, genforarbejdning eller resterilisering kan også 
kontaminere enheden og resultere i patientinfektion, der kan 
føre til patientsygdom eller -død. Infraredx gør ikke krav på 
opfyldelse af ydeevne for produkter, der genbruges, 
genforarbejdes eller resteriliseres. 
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ADVARSEL 

Kateteret må IKKE bruges, hvis den indvendige emballage er 
åben eller beskadiget. 

 

 
ADVARSEL 

Når kateteret er tilsluttet MakotoÊ-styreenheden, må du IKKE 
kigge i længere tid på kateterets distale spids eller kigge direkte 
ved hjælp af optiske instrumenter. 

 

 
ADVARSEL 

Medicinsk affald kan forårsage infektion og/eller sygdom. 
Bortskaf produktet og emballagen efter brug i 
overensstemmelse med hospitalets, administrative og/eller 
lokale regeringspolitikker. 

 

 
ADVARSEL 

Der skal udvises forsigtighed, hvis en guidewire er synlig i et 
stentet kar. Katetre, der ikke indkapsler guidewiren, kan aktivere 
stenten imellem kateterets og guidewirens forbindelse. 

 

 
ADVARSEL 

 
Der skal udvises forsigtighed, når der fremføres en guidewire 
efter stent-implementering. Når en stent krydses, kan 
guidewiren stikke ud imellem stentstivere, der ikke er placeret 
helt tæt. Efterfølgende fremføring af kateteret kan forårsage, at 
kateteret og den udfoldede stent kommer i karambolage. 
 

 

 
ADVARSEL 

Hvis der er modstand ved tilbagetrækning af kateteret, skal du 
kontrollere modstanden ved hjælp af fluoroskopi og derefter 
fjerne hele katetersystemet, styrekateteret og guidewiren ved 
hjælp af fluoroskopisk vejledning. 

 

Makoto Intravascular Imaging System Êudsender nær infrarød laserstråling fra laseren 

i konsollen, via MakotoÊ-styreenheden, til det tilsluttede kateter. Nær infrarødt lys er 
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usynligt for det menneskelige øje. Det kan forårsage skade på hornhinden og nethinden 

at kigge ind i eller fokusere på nær infrarødt lys. 

Infraredx Makoto Intravascular Imaging SystemÊ designet til kun at blive brugt 

sammen med DualproÊ IVUS+NIRS koronar billeddannelseskateter (REF: TVC-C195-

42) og Infraredx ClarisproÊ HD-IVUS perifert billeddannelseskateter (REF: TVC-E195-

42) med Extended BandwidthÊ, engangskatetre til engangsbrug. 

BEMÆRK: Infraredx ClarisproTM HD-IVUS kateter er kun godkendt på 

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 på den sterile emballageforsegling inden brug. 
 

 
FORSIGTIG 

Opbevar emballerede katetre et køligt, tørt sted. 

 

 
FORSIGTIG 

Kateteret må ALDRIG knækkes eller bøjes overdrevet  
(> 45 grader). Dette kan resultere i drevkabelfejl.  

 

 

3.9 Overholdelse af sikkerhedsstandarder 

 

 
ADVARSEL 

Brug af uautoriseret tilbehør kan medføre manglende 
overensstemmelse imellem Makoto Intravascular Imaging 
System Êog en eller flere af standarderne angivet i dette afsnit 
af vejledningen. 

 

Makoto Intravascular Imaging System Êer designet til at overholde alle gældende 

standarder (IEC, ANSI, ISO, UL, osv.) for sikker brug af laser, ultralyd og elektrisk 

udstyr i sundhedsfaciliteter.  
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Følgende tilbehør er testet til at være kompatible med Makoto Intravascular Imaging 

SystemÊ: Integreret data- og videokabel (TVC-10PMC), DVI-D-kabel (PN2665), 

Bluetooth®-printer (TVC-9BPK) og afskærmet Cat5e-kabel (PN2690). Kontakt en 

salgsrepræsentant for at bestille. 

 

Specifikke standarder omfatter, men er ikke begrænset til, følgende: 

Standard Beskrivelse 

  
IEC 60601-1 Elektromedicinsk udstyr ï Del 1: 

Generelle krav til sikkerhed og 
væsentlige funktionsegenskaber 

ANSI/AAMI ES60601-1 
Canada: CAN/CSA 22.2 No. 60601-1 
KS C IEC 60601-1 

  
IEC 60601-1-2 Elektromedicinsk udstyr ï Del 1-2: 

Generelle krav til grundlæggende 
sikkerhed og væsentlige 
funktionsegenskaber ï Sideordnet 
standard: Elektromagnetisk 
kompatibilitet ï Krav og test 

IEC 60601-1-6 Elektromedicinsk udstyr ï Del 1-6: 
Generelle krav til grundlæggende 
sikkerhed og væsentlige 
funktionsegenskaber ï Sideordnet 
standard: Anvendelighed 

CAN/CSA 22.2 No. 60601-1-6 

 
  

IEC 60601-2-37 Elektromedicinsk udstyr ï Del 2-37: 
Særlige krav til den grundlæggende 
sikkerhed og væsentlige 
funktionsegenskaber for medicinsk 
ultralydsdiagnose- og 
overvågningsudstyr 

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

  
IEC 60825-1 Sikkerhed for laserprodukter ï Del 1: 

Udstyrsklassifikation og krav CFR-titel 21 del 1040.10 og 1040.11 
  

IEC 62304 Software til medicinsk udstyr ï 
Softwares livscyklusprocesser CAN/CSA-CEI/IEC 62304 

  
ISO 10555-1 Intravaskulære katetre ï Sterile 

katetre og engangskatetre ï Del 1: 
Generelle krav  
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Standard Beskrivelse 

ISO 10993 Biologisk vurdering af medicinsk 
udstyr 

  
ISO 11135 Sterilisering af sundhedsprodukter ï 

Ethyleneoxid 
  

IEC 62366 Medicinsk udstyr ï Anvendelse af 
brugervenlig teknik på medicinsk 
udstyr 

CAN/CSA-IEC 62366 

  
ISO 15223-1 Medicinsk enhed ï Symboler, der 

skal bruges på etiketterne på 
medicinsk udstyr, leveret mærkning 
og oplysninger ï Del 1: Generelle 
krav.  
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4 Systembeskrivelse 
 

 
ADVARSEL 

Makoto Intravascular Imaging SystemÊ er designet til 
udelukkende at blive brugt af uddannede læger og 
personale i kateteriseringslaboratoriet. 

 

Makoto Intravascular Imaging System Êgiver kateterbaseret intravaskulær 
billeddannelse ved hjælp af både IVUS- og NIRS-teknologi. Systemet bruger både lyd 
og lys til at karakterisere intravaskulære funktioner. 
 

 

Figur 4-1: Makoto Intravascular Imaging SystemÊ mobilkonsol og DualproÊ IVUS+NIRS Billedkateter med Udvidet 
Båndbredde (REF: TVC-C195-42) og Infraredx ClarisproÊ HD-IVUS Kateter (REF: TVC-E195-42). 

Makoto-

styreenhed 

Makoto-konsol (mobil) 

Dualpro Ê
IVUS+NIRS-katetre 

til billeddannelse 

(TVC-C195-42)  

ClarispoÊ PIVUS 

billeddannelseskateter 

(TVC-E195-42) 
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Systemet består af tre hovedkomponenter: 

¶ Makoto Intravascular Imaging SystemÊ-mobilkonsol 

¶ MakotoÊ-styreenhed 

¶ Dualpro ÊIVUS+NIRS-billeddannelseskateter med Extended BandwidthÊ 
(Se brugervejledningen til kateteret) 

¶ Infraredx ClarisproÊ HD-IVUS kateter  
(Se kateterbrugsanvisningen) 

 

Systemet består af to mindre komponenter: 

¶ MakotoÊ-styreenhedens sterile barriere (leveres sammen med kateter) 

¶ Tilbehør til Kateterpriming (indeholder sprøjter til priming, leveres sammen med kateter) 

 

4.1 Makoto Intravascular Imaging SystemÊ-mobilkonsol 

Makoto Intravascular Imaging SystemÊ-mobilkonsollen eller MakotoÊ-konsollen 

indeholder mange af systemets hovedkomponenter.  

MakotoÊ-konsollen indeholder et strømmodul, som leverer strøm til de forskellige dele 

af systemet. Strømmodulet leverer strøm til skærmene, centralbehandlingsenheden 

(CPU), laser og MakotoÊ-styreenheden. 

CPU'en er indeholdt i MakotoÊ-konsollen. CPU'en administrerer, gemmer og renderer 

registrerede data med MakotoÊ-styreenheden og kateteret. Den styrer også funktionen 

af de grafiske brugergrænseflader, der leveres til brugeren. Systemet indeholder et 

datadrev, som kan lagre ca. 1000 scanninger. Data kan eksporteres fra systemet og 

hen på optiske diske (DVD eller Blu-Ray-disk), USB-drev eller til en netværksplacering 

via Ethernet-kabel. 

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

 
FORSIGTIG 

Det anbefales IKKE at anvende Makoto Intravascular Imaging 
System Êsom en permanent dataarkivplacering. Scanningsdata 
skal arkiveres i andre medier og fjernes fra systemets harddisk. 

 

Laserlyskilden til udførelse af NIRS er indeholdt i konsollen. Lyset leveres til den 

MakotoÊ-styreenhed, kateteret er tilsluttet under brug, ved hjælp af et fiberoptisk kabel. 

Det er denne lysvej, der lader systemet generere et Chemogram eller 

sandsynlighedskort over lipidkerneholdige plaques af interesse. 
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Figur 4-2: Makoto Intravascular Imaging System Ê(TVC-MC10). 

Konsollen indeholder to skærme. Èn skærm, lægeskærmen, vender hen imod den 

sterile operatør under brug. Den anden berøringsfølsomme skærm, teknikerskærmen ï 

arbejdsstation, vender hen imod den ikke-sterile tekniker eller cirkulerende operatør 

under drift. Dette sætter den ikke-sterile operatør i stand til at kommentere data, 

samtidig med at den sterile operatør har et uhindret udsyn til sin skærm. 

Lægeskærmen er en 21,5 tommer 1080p FHD-skærm (1920x1080p). Skærmen kan 

vippes og drejes for at give den sterile læge den optimale synsvinkel. 

Teknikerskærmen er en 15,6 tommer 1080p FHD-kapacitiv berøringsaktiveret skærm 

(1920x1080p). Skærmens kan flyttes, vippes og drejes for at give en behagelig 

arbejdsvinkel. 

 

 

 

 

 

Teknikerskærm ï 
arbejdsstation 

Lægeskærm 

 Retningslåsehjul 

 Positionslåsehjul 
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Figur 4-3: Venstre grænsefladepanel på Makoto Intravascular Imaging System Ê(TVC-MC10), der indeholder USB 3.0-stik 
og optisk Blu-Ray-mediedrev. 

 

 

Figur 4-4: Højre grænsefladepanel på Makoto Intravascular Imaging System Ê(TVC-MC10), der indeholder Power Button 
(tænd/sluk-knap) og stikkene Video Out (videoudgang), PACS og X-ray (røntgen). 

MakotoÊ-konsollen er også konfigureret til at eksportere et farvevideosignal på 

1920x1080p (16:9-billedformat) ved hjælp af et afskærmet DVI-D-videokabel. Eventuelt 

kan den eksporterede videoopløsning konfigureres til 1600x1200 (4:3-billedformat). 

Brugere kan udover teknikerskærmen bruge den medfølgende mus til at kommunikere 

med systemet. Denne mus er placeret under teknikerskærmen.  

Systemet er udstyret med to retningslåsehjul til transport og to ekstra låsehjul til 

fastgørelse eller parkering af systemet.  

 

Optisk Blu-Ray-
mediedrev 

USB 3.0 

Tænd-sluk-knap 

Video Out 
(videoudgang) 

PACS 

X-ray (røntgen) 
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4.2 Grafisk brugergrænseflade til Makoto Intravascular Imaging 

SystemÊ 

Makoto Intravascular Imaging SystemÊ-funktionerne styres ved hjælp af softwarens 
grafiske brugergrænseflader: Tilstanden Acquisition (tilvejebringelse) og tilstanden 
Review (gennemgang). 
 

 

 

Figur 4-5: Tilstanden Acquisition (tilvejebringelse)  

 

Figur 4-6: Tilstanden Review (gennemgang) 

 

 Tilstanden Acquisition (tilvejebringelse) 

Tilstanden Acquisition (tilvejebringelse) er den drifttilstand, hvor Makoto Intravascular 

Imaging System Êoptager nye data. Den består af fire forskellige faser: ñSetupò 

(opsæt), ñPrimeò (prim), ñScanò og ñCloseò (luk) Operatøren kan ved hjælp af Progress 

Strip (fremgangslinje) nemt og hurtigt bevæge sig mellem faser for at matche 

procedurens tempo.  

 

Skift imellem  
Makoto-tilstande 
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Figur 4-7: Tilstanden Acquisition (tilvejebringelse) vises med fremhævet Procedure Progress Strip 
(procedurefremgangslinje) til ændring af faser og fremhævet funktion, Skift imellem Makoto-tilstande til ændring 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 på billedet. 

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

dataindsamlingen og giver også mulighed for at skifte imellem faser. Tryk på de 

forskellige fasenavne for at gå til den ønskede fase. 

 

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

 

Tryk på funktionen Skift imellem Makoto-tilstande, ikonet Review (gennemgang) 

, for at gå til drifttilstanden Review (gennemgang). Dette kan kun gøres, når der ikke er 

nogen aktiv procedure i gang. Eventuelle aktive procedurer skal lukkes, inden der 

skiftes tilstand. 

 

4.2.1.1  Setup-fase (opsæt) 

Setup-fasen (opsæt) giver operatøren mulighed for at indtaste oplysninger om patienten 

og proceduren for at lette arkivering og senere hentning med henblik på gennemgang. 

Progress Strip 
(fremgangslinje) 

Skift imellem 
Makoto-tilstande 
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FORSIGTIG 

Der skal udvises forsigtighed, når der indtastes 
patientoplysninger, for at sikre nøjagtighed. 

 

 

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

 

BEMÆRK: Scanningsdata kan optages, før Setup-fasen (opsæt) er 
afsluttet. 

 

Procedure- og patientoplysninger kan konfigureres manuelt eller ved at vælge fra data, 

der allerede ligger i systemet, eller fra modalitetsjoblisten. Brug af semi-automatiske 

færdiggørelsesfunktioner kan reducere transkriptionsfejl og forbedre nøjagtigheden af 

indtastede oplysninger. 

BEMÆRK: Brug af semi-automatiske færdiggørelsesfunktioner kan 
reducere transkriptionsfejl og forbedre nøjagtigheden af 
indtastede oplysninger. 

 

BEMÆRK: Setup-fasen (opsæt) er ikke tilgængelig under aktiv scanning. 
 

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

4.2.1.2  Prime-fasen (prim)  

 

 
ADVARSEL 

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

 

 
ADVARSEL 

Brug af den supplerende vejledning på skærmen er ikke en 
erstatning for oplæring i betjeningen af Makoto Intravascular 
Imaging SystemÊ. 

 

Prime-fasen (prim) vejleder operatøren i processen for priming af et kateter og 

tilslutning af kateteret til MakotoÊ-styreenheden. 

 

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

 

BEMÆRK: Tryk på knappen Mark (føj til bogmærker) på MakotoÊ-

styreenheden, , for at gå videre til næste fase. 
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BEMÆRK: Prime-fasen (prim) er ikke tilgængelig under aktiv scanning.  
 

Se afsnit 8 for flere oplysninger om katetertilslutning og brugervejledningen, der er 

følger med kateteret, for flere oplysninger om priming. 

 

4.2.1.3  Scan-fase 

Procedurens Scan-fase gør det muligt for operatøren at registrere IVUS- og NIRS-

scanningsdata under den aktuelle procedure. Operatøren kan også afspille, gennemgå, 

slette, måle, kommentere og ændre næste tilbagetrækningshastighed under den 

aktuelle procedure, når 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 sæt informationer, NIRS og IVUS, der er optaget af Makoto Intravascular Imaging 

System Êer sam-registreret og kan gennemgås ved hjælp af synkroniseret afspilning. 

 

  

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

 

BEMÆRK: Der vises ingen kemogram- eller NIRS-data, når de bruges 

sammen med Infraredx ClarisproTM HD-IVUS-Kateter 

 

Chemogram 
Halo 

Chemogram
Block 

Block Level 
Chemogram  

Chemogram  

Tværgående 

IVUS 

Langsgående 
IVUS  
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Scan-fasen giver også adgang til kommenterings- og målefunktioner, der er 

tilgængelige under en aktiv procedure. Scanninger kan omdøbes, kommenteres og 

have individuelle billeder markeret for nem hentning og gennemgang. Der kan også 

foretages billedmåling.  

 

 

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

 

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

 

4.2.1.4  Close-fase (luk)  

Procedurens Close-fase (luk) giver operatøren mulighed for at gennemgå et resumé af 

de data, der er opnået under en procedure, forud for arkivering på systemet. 

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

systemet. 

Afspilnings-
betjening 

Betjening for 
finindstilling 
af billedvalg 

Føj til 
bogmærker 

Betjening for 
grovindstilling 
af billedvalg 

Billedmåling 

Betjening for 
længde/region-
måling 

Bogmærkemini-
aturebetjening 

Billed-

kommentar 

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

 

BEMÆRK: Når man starter en ny tilvejebringelse fra MakotoÊ-
styreenheden, går tilstanden Acquisition (tilvejebringelse) 
automatisk tilbage til Scan-fasen. 

 

BEMÆRK: Du skal indtaste minimumspatient- og procedureoplysningerne 
på skærmbilledet Setup fase (opsæt) for at færdiggøre Close 
fasen (luk). 

 

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

 

Se afsnit 11 for flere oplysninger om lukning af procedure. 

 

 Tilstanden Review (gennemgang) 

Tilstanden Review (gennemgang) består af to faser. Select- (vælg) og View-fasen (vis) 

Disse faser giver brugeren mulighed for at vælge en procedure og derefter enten vise 

eller eksportere til senere visning.  
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Figur 4-13: Tilstanden Review (gennemgang) med funktionerne Progress Strip (fremgangslinje) og Skift imellem  
Makoto-tilstande fremhævet. 

 

Tryk på funktionen Skift imellem Makoto-tilstande, Scan-ikon , for at gå til 

drifttilstanden Acquisition (tilvejebringelse). Dette kan gøres når som helst i Select-fasen 

(vælg) i tilstanden Review (gennemgang).  

4.2.2.1  Select-fase (vælg) 

Select-fasen (vælg) giver operatøren mulighed for at søge efter og vælge tidligere 

gemte procedurer til visning, redigering, sletning, udskrivning eller arkivering på andre 

medier. 

 

  

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

Eksport og 
arkivering  

Valg af 
scanning 

Procedurevalg 

Vis 

Scanningshistorik 

Bogmærkevalg 

Progress Strip 
(fremgangslinje) 

Makoto Mode 
Toggle (skift imellem 
Makoto-tilstande) 

Import 
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I denne fase kan korrekt formaterede data vælges fra andre medier og importeres til 

Makoto Intravascular Imaging SystemÊ. 

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 gennemgås, analyseres, kommenteres på og 

slettes ved hjælp af velkendte funktioner som beskrevet i afsnit 10. 

 

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

 

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

 

Tryk på funktionen Skift imellem Makoto-tilstande, ikonet Review (gennemgang) 

, for at vende tilbage til Select-fasen (vælg) i tilstanden Review (gennemgang).  

 

4.3 MakotoÊ-styreenhed 

MakotoÊ-styreenheden (se nedenfor) er grænsefladen mellem kateteret og MakotoÊ-

konsollen. Kateterhåndtaget sættes i en fatning på forsiden af styreenheden, hvorefter 

det drejes for at opnå fuldkommen fysisk, optisk og elektrisk forbindelse. Disse 

forbindelser sætter enheden i stand til at aktivere den indre billedkerne og stabilisere 



Makoto Intravascular Imaging SystemTM 
Brugervejledning 

   
IFU0163rL.da (2022-10-04)  4-14 

kateterets ydre hylster samtidigt. MakotoÊ-styreenhedens tilbagetrækningstilstand 

giver automatisk rotation ved ca. 1800 o/m og en distal-til-proksimal længdegående 

bevægelse med en hastighed på 0,5, 1,0 og 2,0 mm/s. Kateterbilledkernen kan udføre 

en kontinuerlig automatisk tilbagetrækning i den distale til den proksimale retning over 

en samlet længde på 150 mm. 

MakotoÊ-systemet er udstyret med en RFID-modtager, der er designet til at arbejde 

med RFID-emittere i det kompatible kateterhåndtag til identifikation af katetermodel, 

justering af display og facilitering af andre brugerarbejdsgange. 

 

 Indikatorer 

 

  

Figur 4-16: MakotoÊ-styreenhed. 

MakotoÊ-styreenheden har LCD-skærm, som viser brugeren statusmeddelelser og 

grafik. 

 

LCD-skærm  
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Figur 4-17: Makoto Ê Controller LCD-skærmindikatorer i Live IVUS-optagelse i READY-(klar) positionen med et DualproTM 
IVUS+NIRS-kateter (øverst), inaktiv med et Infraredx ClarisproTM HD-IVUS-kateter tilsluttet i READY-(klar) positionen 

(midten), og under automatiseret tilbagetrækning 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 MakotoÊ-

styreenhedens kateterfatning kan nå. 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 også den position, det tilsluttede kateter er 

mest modstandsdygtigt overfor trykrelateret knækdannelse under 

overførsel og klar til at blive sporet på en guidewire.  

Optaget afstand siden 

sidste markering 

 

Katetertype: 
IVUS+NIRS 

 

Tilstanden 
Acquisition 

(tilvejebringelse) 

D = Distal 

Bevægelseshastighed 

Position, READY 
(klar) 

Ikonet relativ 
position, READY 

(klar) 

P = Proksimal 

Samlet 

optagelsesområde 

Katetertype:  
HD-IVUS: 

 

Relativ skala 

Optagelsesområde siden 

sidse markering 

Optagelse 
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Figur 4-18: Når MakotoÊ-styreenheden er i positionen READY (klar), vises ikonet READY (klar) på højre side af MakotoÊ-
konsolskærmen. 

 

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). 

Tværgående IVUS-billeder er ikke tilgængelige for 

visning eller optagelse i placeringerne mellem READY 

(klar) og 0,0 mm (0,0 mm).  

 

Som vist i Figur 4-17 bruges MakotoÊ-styreenhedens LCD-skærm til at videregive 

vigtige statusoplysninger fra sensorer, driftstilstande og statusser: 

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 

(tilvejebringelse) 

Denne indikator vises som teksten ñLIVEò, ñAUTOò 

eller blank/ingen for at angive systemets aktuelle 

billedtilvejebringelsestilstand. 

Bevægelseshastighed Denne indikator vil videregive den aktuelle 

translationshastighed under billedtilvejebringelse. 

Når der ikke er nogen billedtilvejebringelse i gang, vil 

bevægelseshastigheden videregive indstillingen for 

den næste kontrol af tilbagetrækningshastighed 

(se afsnit 9.2.1) 

Ikonet for 

positionen 

READY (klar). 
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READY (klar) Når displayet viser READY (klar), indikerer det, at 

systemet er i positionen READY (klar) eller den mest 

distale position, en bruger kan opnå med MakotoÊ-

styreenheden. 

Relative Scale 

(relativ skala) 

Området for kontinuerlig billedtilvejebringelse, 0,0 -

150,0 mm, er angivet på styreenheden med 

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

Relative Position 

(relativ position) 

Når MakotoÊ-styreenheden flyttes proksimalt fra 

positionen READY (klar), er billeddannelsesspidsens 

aktuelle placering repræsenteret af en lodret linje 

inden for Relative Scale (relativ skala). 

 

  

 

 

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

 

Stilling/Afstand I live IVUS eller tilbagetræk billeddanelse går den viste 

afstand fra starten af billeddannelsen eller placeringen 

af det seneste Mark i milimeter. Når der ikke 

forekommer billeddannelse, vises 

billeddannelsesspidsens aktuelle position. 

Recording 

(optagelse) 

Indikatoren for optagelse vises, når systemet optager 

de billeder, der vises til operatøren. 

Recorded Range 

(optagelsesområde) 

Optagelsesområdet i den aktuelle Live IVUS eller 

tilvejebringelser af automatiseret tilbagetrækning vises 

med en udfyldt rektangel. Oversatte Live IVUS-

tilvejebringelser vises som hvide, og tilvejebringelser af 
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automatiseret tilbagetrækning vises som grønne, den 

udfyldte del angiver det registrerede område siden 

sidste Mark. 

 

 

 

 

 
Figur 4-20: Optagelsesområde under den aktuelle tilvejebringelse: Live IVUS med den aktuelle position er den samme som 

Start-positionen (øverst), Optaget Live IVUS med den aktuelle position tæt på det seneste Mark-tryk (midten-), 
Automatiseret tilbagetrækning uden Marks (nederst), Automatiseret tilbagetrækning med en udfyldt søjle angiver 

optagelsesområdet siden det seneste Mark. 

LOAD (tilslut) Denne meddelelse indikerer, at MakotoÊ-styreenheden er i 

positionen READY (klar), og et kateter kan tilsluttes i 

kateterfatningen. 

 

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

TURN (drej) Denne meddelelse indikerer, at MakotoÊ-styreenheden har 

registreret en ufuldstændig tilslutning af kateterhåndtag. 
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Figur 4-22: MakotoÊ-styreenhedens LCD-skærm, der giver dig besked på at dreje kateterhåndtaget. 

WAIT (vent) MakotoÊ-styreenheden venter på, at MakotoÊ-konsollen og 

softwarens brugergrænseflade initialiseres. 

 

Figur 4-23: MakotoÊ-styreenhedens LCD-skærm, der angiver at enheden venter på, at systemet færdiggør opstart. 

 

ADVARSEL 

Der er risiko for faresituationer, herunder skader på patient eller 

operatør, hvis de viste advarsler ignoreres.  

 

 

SEE DISPLAY 

(se display) 

MakotoÊ styreenheden har registreret en fejl eller en 

fejltilstand. Denne meddelelse giver operatøren besked på 

at se Makoto Intravascular Imaging SystemÊ displayene 

for yderligere instruktioner.  
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Figur 4-24 Fejlmeddelelser I MakotoÊ-styreenheden (venstre) og interne fejlmeddelelser (højre). II begge tilfælde skal 

brugeren følge instruktionerne på systemskærmen for en vejledning i fejlen og de næste handlinger. 

 

BEMÆRK: Hvis meddelelsen See Display (se display) vises gentagne gange, efter at 

du har fulgt instruktionerne på skærmen, skal du kontakte din lokale 

tjenesteudbyder eller Infraredx kundeservice for at få hjælp.  

Hvis MakotoÊ Imaging System monitorerer systemets interaktioner i inaktive perioder. 

Hvis tidsgrænsen for inaktivitet og øvrige betingelser er overholdt, så går systemet i 

strømsparetilstand. Systemet går ikke i strømsparetilstand, hvis det registrerer, at en 

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

ind, går systemet ud af strømsparetilstanden. 

 

BEMÆRK:  Brugere med administratorrettigheder kan indstille inaktivitetsperioden, se 

afsnit 13.8 System. 

 

 Betjening for tilvejebringelse 
 

ADVARSEL 

Der er risiko for faresituationer, herunder skader på patient eller 

operatør, hvis de viste advarsler ignoreres. 
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ADVARSEL 

Hvis der registreres usædvanlig stor kraft, standser den lineære 

bevægelse. 

Tjek kateter for svagheder, skarpe knæk eller skader og løs 

problemet, for der fortsættes. 

Tryk på stop-knappen, , on the MakotoÊ Controller-

enheden og følg vejledningen for at løse problemet. 

BRUG IKKE et-trins-translationsfunktionen til at løse problemet 

med svagheder eller knæk, da det kan føre til skader på udstyr 

eller patient. 

 

ADVARSEL 

Hvis ikke et tryk på knappen STOP, , på MakotoÊ 
styreenheden standser kateterbevægelsen, skal stikket på 
Makoto Intravascular Imaging SystemÊ trækkes ud omgående. 
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Figur 4-25: MakotoÊ-styreenhed med funktionsknapper, fås i to modeller (øverst, nederst). 

MakotoÊ-styreenheden er udstyret med enkle knapper, der sætter brugeren i stand til 

at styre systemets bevægelse og datafangst. 

 

Gå tilbage til READY 

(klar) 

Denne knap flytter automatisk kateterbilledkernen fra dens 

nuværende placering til den mest distale position eller til 

positionen READY. Denne kerneposition er påkrævet for, 

at der kan foretages kateterbevægelse under patient- eller 

katetertilslutning/-afbrydelse. 

 

STOP Denne knap stopper MakotoÊ-styreenhedens bevægelse 

og al igangværende dataindsamling. 

STOP 

 
Tilbagetrækning 

 

Mark (føj til bogmærker) 

 

Live IVUS/optag 

 

Distal hurtig 
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Tilbagetrækning Denne knap vil starte automatisk rotation og automatisk 

tilbagetrækning af et tilsluttet kateter. Rotationshastigheden 

er fastsat til ca. 1800 o/m, men tilbagetrækningshastigheden 

svarer til den valgte hastighed på MakotoÊ-konsollen (enten 

0,5, 1,0 eller 2,0 mm/sek).  

 Fra READY (klar): Et hurtigt tryk på knappen Tilbagetrækning 

flytter billedkernen til positionen 0,0 mm og starter Live IVUS 

for at give en forhåndsvisning af scanningsstartbilledets 

placering. Tryk på knappen igen for at starte scanning.  

Hvis du trykker og holder knappen Tilbagetrækning nede  

i positionen READY (klar), vil forhåndsvisning blive sprunget 

over og automatisk bevægelse og optagelse vil gå i gang. 

Knappen kan slippes, når displayet viser, at ñAUTOò-

billeddannelse er startet. 

 Fra position Ò0,0 mm: Et hurtigt tryk på knappen 

Tilbagetrækning starter øjeblikkelig bevægelse og optager 

scanningen.  

Knappen Tilbagetrækning, , kan trykkes ned, når 

MakotoÊ-styreenheden er stationær, eller når den roterer 

under en Live IVUS-billeddannelse. 

Live IVUS / Record (Live IVUS/optag) Det første tryk på denne knap vil starte 

automatisk rotation af kateterbilledkernen (uden 

tilbagetrækning). Et tværgående live IVUS-billede vises på 

MakotoÊ-konsolens display. 

 

Yderligere tryk på knappen Live IVUS, , vil skiftevis 

starte og stoppe en optagelse af den igangværende Live 

IVUS-billeddannelse. Dette vil ikke stoppe rotationen af 

kateterbilledkernen.  

 

Mark (føj til bogmærker) Denne knap vil føje et billede eller en position i en scanning 

til bogmærker til senere reference eller gennemgang.   
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 Under scanning nulstiller denne knap styreenhedens display. 

Den afstand, der vises af styreeneden, måles fra placeringen 

af det seneste Mark-tryk. Hvis der trykkes på denne knap 

under den ikke-optagede Live IVUS, vil der blive optaget et 

enkelt IVUS-billede. 

 I løbet af Prime-fasen (prim) i tilvejeblivelse vil denne knap 

føre systemet til Scan-fasen. 

Distal Fast (distal hurtig) Ved at trykke og holde denne knap nede flyttes 

kateterbilledkernen distalt med en hastighed på 10 mm/s. 

 Tryk på og slip denne knap for at flytte 

kateterbilledkernen distalt med et fast interval på 0,5 mm. 

 

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

kateterbilledkernen distalt med en hastighed på 2 mm/s. 

Tryk på og slip denne knap for at flytte 

kateterbilledkernen distalt med et fast interval på 

0,1 mm. 

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

kateterbilledkernen proksimalt med en hastighed 

på 2 mm/s. 

Tryk på og slip denne knap for at flytte 

kateterbilledkernen proksimalt med et fast interval 

på 0,1 mm. 

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

kateterbilledkernen proksimalt med en hastighed på 

10 mm/s. 

Tryk på og slip denne knap for at flytte 

kateterbilledkernen proksimalt med et fast interval på 

0,5 mm. 

 

BEMÆRK:  Funktionerne Return to READY, Live IVUS og Pullback kan tilgås fra 

Makoto-konsollen ved at aktivere Remote Control-funktionen, se afsnit 

13.8.7 Aktivering af Remote Control. 
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4.4 Kompatible billeddannelseskatetre 

Kompatible billeddannelseskatetre pakkes separat og er steriliseret til engangsbrug. Se 

venligst brugervejledningen, der følger med kateteret, for yderligere oplysninger om 

kateteret og korrekt forberedelse og brug. 
 

4.5 Near Infrared Spectroscopy, NIRS (nær-infrarød spektroskopi) 

Makoto Intravascular Imaging SystemÊ er designet til at identificere lipidkerne, der 

indeholder plaques af interesse, gennem blod, i kranspulsårerne i et bankende hjerte 

via DualproÊ IVUS+NIRS Imaging Catheter. Systemet bruger nær-infrarød 

spektroskopi (NIRS) til at identificere arterievæggens kemiske sammensætning som en 

hjælp 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 væv, og det 

indsamlede lys indeholder oplysninger om vævssammensætning baseret på dets 

sprednings- og absorptionsegenskaber. Disse absorptions- og spredningsegenskaber 

er styret af vævets kemiske sammensætning og morfologi. 

 

 Chemogram  

Efter en tilbagetrækning af DualproÊ IVUS+NIRS kateter billeddannende kerne gennem 

arterien, viser systemsoftwaren en grafisk repræsentation 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. Høj sandsynlighed er 

gul, og nedadgående sandsynlighed går jævnt over i en rød. 

 

 Sådan læses Chemogram-displayet 

Under dataindsamling i realtid identificerer guidewiredetektionskortet placeringen af 

artefakten, som en billedstyret guidewire producerer, og hjælper lægen med at 

identificere billedartefakter i dataene fra spektroskopi. Ved afslutningen af en 

tilbagetrækningsscanning viser Makoto Intravascular Imaging SystemÊ-skærmen to 

pseudo-farvekort af arterievæggen. Disse kort er Chemogram og Block Level 

Chemogram. Chemogram og Block Level Chemogram angiver områder i 

koronararterien, der sandsynligvis indeholder lipidkerneholdige plaques af interesse.  
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Displayets langsgående visninger repræsenterer scanningen fra højre til venstre (distal 

til proksimal). X-aksen angiver tilbagetrækningsafstanden i millimeter fra den distale 

ende af kateteroverførselsvinduet. Y-aksen i Chemogrammet og 

guidewiredetektionskortet svarer til den relative vinkelposition af karvæggen i grader 

(startvinkelpositionen i forhold til væggen er vilkårlig). Den del af scanningen, der 

befinder sig inde i ledekateteret, kan eventuelt angives i massiv grå 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 rød til gul, lav til høj sandsynlighed for lipid. Den 

gule farve er tydelig for brugeren, når sandsynligheden for lipid overstiger 0,6 et sted på 

displayet. En sort semi-gennemsigtig maskering vises over Chemogrammet i områder, 

hvor LCP-detekteringsalgoritmen har bestemt, at der er lavt signal eller anden 

interferens. 

Systemets skærm 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 område i Chemogrammet på en 

skala fra 0 til 1000 (lav til høj lipidkernebyrde) inden for et defineret segment. 

I undersøgelser (se afsnit 17.2 Tillæg B) med histologisk bestemte obduktionspræparater, 

blev LCBI påvist at korrelere med tilstedeværelsen og mængden af fibroatheroma i 

arterien. 

 

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

Softwaren vil vise det maksimale LCBI i et fast længde-vindue (4 mm standard) inden 

for et segment samt placeringen i området.  
 

LCBI 

Maks. LCBI 

Placering af 
maks. LCBI 

Valgte 
område for 
LCBI  



Makoto Intravascular Imaging SystemTM 
Brugervejledning 

   
IFU0163rL.da (2022-10-04)  4-27 

LCBI Lipidkernebyrdeindeks beregnet for hver tilbagetrækning 

udført med et egnet kateter og inden for et brugerdefineret 

område af interesse. 

Max LCBI 

(maks. LCBI) 

Lipidkernebyrdeindeks beregnet på grundlag af en 

specificeret bredde inden for en hel tilbagetrækning eller et 

brugerdefineret scanningsområde. Brugeren vil blive 

præsenteret for den opnåede maksimalværdi. 

 

Block Level Chemogrammet, som supplerer Chemogrammet, vises i midten af den 

langsgående IVUS-visning og er dimensionsløs i y-retningen. Den Chemogram Block, 

der er associeret med det aktuelt viste billede, vises i midten af den tværgående 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 repræsenteret i 4 farver fra højeste til laveste sandsynlighed: 

gul, brun, orange og rød. Hvis antallet af pixel i blokken i Chemogram, der påvirkes af 

interferens eller lavt signal, overstiger 25 %, er blokkens farve sort. 

 

 

BEMÆRK: Hvis det procentvise antal spektrer, som er for svage til at bidrage til 

Chemogramgenerering, overstiger 12 %, vil der ikke blive genereret noget 

Chemogram. 

 
 

4.6 Intravaskulær ultralyd 

Makoto Intravascular Imaging SystemÊ er designet til at identificere lumen og 

karvæggen, gennem blod, i kroppens kar, undtagen cerebrale kar, via et scanning 

billeddannende kateter. Systemet anvender ultralyd til at vurdere arteriens luminale og 

karvægsgrænser og hjælper lægen med at vurdere aterosklerotiske plaques. Ultralyd er 

i stand til at identificere andre karakteristika af karret såsom implanterede stenter og 

aterosklerotiske plaques såsom forkalkning. 

Sådanne oplysninger bestemmes ved at sende lydimpulser til karvæggen via kateterets 

billeddannelsesspids og registrere ekkoet. Arteriens morfologiske træk absorberer og 

reflekterer lyden forskelligt. Disse signaler præsenteres derefter på skærmen til 

fortolkning. 

Ved anvendelse af angiografiske billeder kan der foretages en bestemmelse af 

læsionsprogression ved at sammenligne to diametre inden for interesseområdet. Typisk 

vælges sådanne diametre fra en referenceplacering og placeringen med den mindste 

lumendiameter inden for målområdet. 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 læsioner eller målplaceringer med 

excentriske lumen. IVUS giver en bedre bestemmelse af lumen, herunder excentriske 

lumen.  

Sammenligning af lumenområdet kan også tilbyde en alternativ måde at vurdere 

udviklingen af en læsion på. Makoto Intravascular Imaging System Êsammenligner to 

områder fra forskellige steder for at give en lumen-områdestenosis (AS). 

 

AS% = (Areamax  ïAreamin) / Areamax 
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5 Opbevaring, transport og placering af Makoto 

Intravascular Imaging SystemÊ 
 

5.1 Transport af Makoto Intravascular Imaging SystemÊ 

Makoto Intravascular Imaging System Êer udstyret med to låsehjul bag på systemet og 

to retningslåsehjul foran på systemet. 

  

Figur 5-1: Makoto Intravascular Imaging SystemÊ. 

  

Deaktiver låsene på alle hjulene ved at flytte håndtagene på hjulene opad, så du kan 

bevæge, dreje eller manøvrere systemet rundt i lukkede rum. 

 

BEMÆRK: Aktiver retningslåsehjulene foran på systemet for at lette 
transport over længere afstande. 

 

 

 

Positionslåsehjul  

 Retningslåsehjul 
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BEMÆRK: Under transporten placeres skærmene, så de flugter med 
huset til Makoto Intravascular Imaging System Êfor øget 
synlighed. 

5.2 Placering til drift 

 

 
ADVARSEL 

Placer IKKE Makoto Intravascular Imaging SystemÊ-
mobilkonsoloperatøren imellem systemet og andet bevægeligt 
udstyr i kateteriseringslaboratoriet.  

 

 
ADVARSEL 

Placer IKKE Makoto Intravascular Imaging System Êmed 
låsehjulene aktiveret inden for dele af røntgensystemets eller 
andet udstyr i kateteriseringslaboratoriets normale 
bevægelsesområde under normal brug. 

 

Til brug placeres Makoto Intravascular Imaging System Ênær foden af 

behandlingsbordet eller på den anden side af behandlingsbordet i forhold til lægen, til 

højre for røntgensystemets skærme. 

Når den ønskede systemposition er opnået, skal du aktivere systemets 

positionslåsehjul. 

 

 
FORSIGTIG 

Placer IKKE Makoto Intravascular Imaging System Êpå en 
måde, der forhindrer adgang til strømstikket. 

 

BEMÆRK: Juster lægeskærmens position på Makoto Intravascular Imaging 
System Êfor at optimere billedets synlighed under brug. 

 

 

BEMÆRK: For at forhindre utilsigtet bevægelse af MakotoÊ-konsollen 
aktiveres positionslåsehjulene bag på konsollen. 
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5.3 Opbevaring imellem anvendelse 

 

 
FORSIGTIG 

Disse instruktioner er IKKE til langtidsopbevaring af Makoto 
Intravascular Imaging SystemÊ. Kontakt Infraredx kundeservice 
eller din lokale tjenesteudbyder for at få vejledning i, hvordan du 
forbereder systemet til langtidsopbevaring. 

 

Når Makoto Intravascular Imaging System Êikke er i brug, skal det konfigureres på en 

måde, der reducerer risikoen for skade på systemet.  

1. Placer MakotoÊ-styreenheden sikkert i holderen bag 

på systemet. 

2. Rul MakotoÊ-styreenhedens forbindelsesledning pænt 

sammen, og hæng den på den øverste krog på 

systemets bagpanel. 

3. Rul netledningen pænt sammen, og hæng den på den 

nederste krog på bagsiden af systemet. 

4. Aktiver låsehjulene bag på systemet. 

5. Sæt skærmene, så de flugter med systemets hus. 

Ud over ovenstående trin skal du vælge et opbevaringssted, der er placeret i et 

lavtrafikområde med nem adgang, hvor risikoen for at komme i karambolage med andet 

bevægeligt udstyr (senge, bårer osv.) er minimal. Opbevaringsstedet skal opfylde de 

miljømæssige 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 Tænd  

 

 
ADVARSEL 

Sørg for, at kabler, der stammer fra eller er tilsluttet Makoto 
Intravascular Imaging SystemÊ, ligger fladt på gulvet. 

 
 

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

2. Tilslut systemet til en let tilgængelig jordet stikkontakt. 

 

Figur 6-1: Sidepanelet på Makoto Intravascular Imaging System Êmed fremhævet tænd/sluk-knap. 

3. Tryk og slip knappen på siden af konsollen for at tænde systemet. Denne 
handling giver strøm til både MakotoÊ-systemkonsollen og MakotoÊ-
styreenheden. 

 

Efter at systemet er tændt, og softwaren er indlæst, vil MakotoTM-logonskærmen 

blive præsenteret for operatøren. 

 

Tænd/sluk-

knap 
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FORSIGTIG 

 
Hvis strømkabelstikket, der er egnet til anvendelsesområdet, 
ikke har jord, skal du tilslutte en jordleder til det ækvipotentiale 
jordsøm, der er placeret nederst på bagsiden af Makoto 
Intravascular Imaging SystemÊ. 
 
 

 
Figur 6-2: Ækvipotentialt jordsøm nederst til højre på 
bagsiden af Makoto Intravascular Imaging SystemÊ. 

 
 

 
FORSIGTIG 

 
Under opstart af systemet kører MakotoÊ-styreenhedens 
kateterforbindelse automatisk rundt. Hvis et kateter fastgøres 
under systemets opstart, skal du sørge for, at kateteret er 
trukket væk fra patienten. 

 

BEMÆRK: Hvis Makoto Intravascular Imaging System Êer tændt, og det 
ikke er i positionen READY (klar), skal du, når du bliver bedt om 
det af systemet, bruge betjeningen for distal bevægelse til at 
fremføre billedkernen distalt, indtil positionen READY (klar) er 
opnået. 
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6.2 Sluk  

 

 
ADVARSEL 

Hvis STOP-knappen, , på MakotoÊ-styreenheden ikke 
stopper kateterbevægelse, skal du afbryde Makoto Intravascular 
Imaging System Êmed det samme. 

 

For at slukke for strømmen til Makoto Intravascular Imaging System Êskal du trykke 
på og slippe tænd/sluk-knappen, der er placeret på højre side af konsollen. 

 

 
FORSIGTIG 

Hvis du oplever, at det hurtige tryk på tænd/sluk-knappen 
ikke lukker systemet ned, skal du holde tænd/sluk-knappen 
nede (~ 5 sekunder), indtil systemet lukker ned. 

 

 

6.3 Bruger login  

 
MakotoÊ Imaging System kan konfigureres til at understøtte forskellige 
brugerprofiler, hvorved man kan styre adgangen til bestemte funktioner, indstillinger 
og patientoplysninger. 
 
Se afsnit 13.10 Håndtering af brugere for yderligere information om brugerprofiler, 

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

 Standard login 

Når systemet startes, anmodes der om en gyldig kombination af brugernavn og 
password, hvorefter der er adgang til systemet med de tilhørende tilladelser og 
synlighed af data. 

 

 Spring over eller anonymisér login 

Hvis der er tale om et nødstilfælde, eller hvis brugeren har glemt sine login-
oplysninger, er det stadig muligt at bruge systemet og hente oplysninger. Når en 
bruger logger ind i Makoto Imaging System uden et gyldigt brugernavn eller 
password, så er systemets funktioner begrænset til de mest nødvendige. 

 Aktivering af virtuelt tastatur 

I visse situationer eller konfigurationer i Makoto Imaging System kan det være at 
foretræække at deaktivere det virtuelle tastatur. Rør ved tastaturikonet for at aktivere 
eller deaktivere tastaturet. Deaktivering af tastaturet kan begrænse visse 
kommentar- og søgefunktioner, som kræver brug af tastaturet, hvis ikke der er 
tilsluttet et fysisk tastatur. 

 

6.4 Bruger logud 

 
MakotoÊ Imaging System understßtter muligheden for brugeren for at logge ud af 
den aktive session uden at slukke for systemet. 
 
 
Brugeren kan logge ud af systemet ved at røre ved eller klikke p¬ ikonet òOptionsò 
(valgmuligheder) og vÞlge òLog Out Usernameò (logud brugernavn). 
 
Hvis systemet forbliver inaktivt ud over den konfigurerede tid uden kateter, så logger 
systemet automatisk brugeren ud, hvis der ikke er andre aktive procedurer eller 
tilkoblede katetere. 
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7 Oprettelse af patient- og procedureoplysninger 
Under Setup-fasen (opsæt) i tilstanden Acquisition (tilvejebringelse) kan brugeren 

indtaste oplysninger om både patienten og proceduren for at lette arkivering og senere 

hentning med henblik på gennemgang. Sådanne oplysninger kan indtastes i 

begyndelsen af proceduren eller når som helst inden procedurens afslutning. 

 

 

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

Der kan indtastes fire patientidentifikationselementer for hver procedure. Disse elementer 

omfatter patientens navn, id-nummer, køn og fødselsdato (DoB). Datafelter, der er mærket 

som obligatoriske, skal udfyldes for at kunne lukke proceduren til senere gennemgang og 

arkivering. 

Patient Name 

(patientens navn) 

Patientens navn kan indtastes i formatet efternavn 

eller familienavn, fornavn eller døbenavn og 

forbogstav for mellemnavn. 

 

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

den afbildede patient. 

 Gender (køn) Makoto Intravascular Imaging System Êhar tre 

forskellige køn for at hjælpe med at beskrive 

patienten. 

Settings 
(indstillinger) 

Clear (ryd) 

Continue 
(fortsæt) 

Kilde til 
planlagt 
patientliste 
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 Date of Birth (fødselsdato) Patientens fødselsmåned, -dag og -år kan angives. 

BEMÆRK: Brug alternativet ñAndetò ved valg af køn til anonym 
patientindtastning. 

 

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

Procedure ID 

(procedure-id) 

Nummeret eller koden, der bruges til at identificere 

denne billeddannelsesprocedure. 

 

 Accession ID (tilgangs-ID) Dette er en procedureidentifikationsværdi, der ofte 

tildeles på tidspunktet for patientregistreringen for 

proceduren og bruges af PACS til at verificere 

overførte data. Denne værdi vil typisk blive indtastet 

automatisk, når der anvendes funktioner i Modality 

Worklist (modalitetsjobliste). 

 Physician (læge) Navnet på den behandlende læge for denne 

billeddannelse. 

 Catheter Lot (kateterparti) Kateterpartinummeret anvendt under denne 

billeddannelsesprocedure.  

 

 
FORSIGTIG 

Sørg for korrekt indlæsning af patientoplysninger for at undgå 
fejlmærkning eller fejlplacering af proceduredata. 

 

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

 

BEMÆRK: Indtast kateterpartinummeret før datafangst for automatisk 
indtastning af kateterpartinummer i hver scanningsfil, når den 
optages. 

 



Makoto Intravascular Imaging SystemTM 
Brugervejledning 

   
IFU0163rL.da (2022-10-04)  7-3 

7.1 Manuel indtastning af patient- og procedureoplysninger 

Manuel indtastning af patient- og procedureoplysninger kan udføres ved hjælp af 
skærmtastaturet.  

Tryk på Clear (ryd)  for at fjerne patient- og proceduredata fra 

indtastningsfelterne, og start forfra. 

 

BEMÆRK: Informationsfelter kan udfyldes når som helst, inden proceduren 
lukkes, når 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 også muligt at vælge 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. 

BEMÆRK: Tryk på kolonnetitlerne i fortegnelsen Scheduled Patients 
(planlagte patienter) for at sortere listen på forskellige måder. 

 

BEMÆRK: 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 på Clear (ryd) for at vende tilbage til den komplette liste. 

 

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

 

BEMÆRK: Når der foretages et valg på listen, overskrives de tilsvarende 
felter i felterne Patent- og Procedureoplysninger. 
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 Lokal patientfortegnelse 

Systemet indlæser automatisk patientoplysninger fra tidligere registrerede 

procedurer, der stadig ligger i systemet, til fortegnelsen Scheduled Patients 

(planlagte patienter).  

Tryk på det ønskede navn på listen for at afslutte oprettelsen af Patient Name 

(patientens navn), Patient ID (patient-id), Gender (køn) og DoB. 

De resterende procedurefelter kræver manuel indtastning. 

 

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

 

 Modality Worklist (modalitetsjobliste) 

Hvis systemet er konfigureret til at indlæse 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 

røntgenangiografi, ñXAò, modalitetstype for den aktuelle dato og gør dem 

tilgængelige i systemet. 

Tryk på det ønskede navn på listen for at afslutte oprettelsen af Patient 

Name (patientens navn), Patient ID (patient-id), Gender (køn), DoB og 

procedureoplysninger, der er tilgængelige via HIS, såsom Accession ID 

(tilgangs-ID).  

De resterende procedurefelter kræver manuel indtastning. 

 

Kilde til planlagt 

patientliste 
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BEMÆRK: For at opdatere de viste modalitetsjoblister skal du skifte imellem 

indstillingerne Local (lokal), , og Worklist (jobliste), 

. 
 

 

7.3 Rydning af patient- og procedureoplysninger 

Tryk på Clear (ryd)  for at rydde alle patient- og procedureoplysninger og starte 

igen. 

Denne handling sletter ikke registrerede scanningsdata i den aktive procedure. 

 

7.4 Fortsæt til næste fase  

Tryk på Continue (fortsæt) for at gå til Prime-fasen (prim) i tilstanden Acquisition 

(tilvejebringelse), når patient- og proceduredata er indtastet . 

 

BEMÆRK: Brug betjeningen Progress Strip (procedurefremgangslinje) til at 
ændre fase. Tryk på den ønskede fase for at springe faser i 
proceduren over. 

 

 
BEMÆRK: Når et kateter er tilsluttet, vil et tryk på knappen Live IVUS, 

, på MakotoÊ-styreenheden straks føre systemet videre til 
Prime-fasen (prim). 

 

BEMÆRK: Når et kateter er tilsluttet, vil et tryk på knappen Tilbagetrækning, 

, på MakotoÊ-styreenheden straks føre systemet videre til 
Scan-fasen. 
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8 Priming af kateter og klargøring af MakotoÊ-

styreenheden til brug  
 

Den næste fase af proceduren begynder med priming af kateteret til billeddannelse. 

Parallelt kan MakotoÊ-styreenheden placeres i det sterile felt til brug. Klargørelsen til 

billeddannelse afsluttes ved at tilslutte kateteret til billeddannelse til styreenheden og 

evaluere klargørelsen af kateteret. 

8.1 Priming af kateter 

 

 
ADVARSEL 

Det sterile kateter skal primes og klargøres i overensstemmelse 
med brugervejledningen, der følger med pakken med kateteret. 

 

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

 

Makoto Intravascular Imaging System Êgiver skærmvejledning om hovedtrinnene  

i priming af et kateter, der er fastgjort til MakotoÊ-styreenheden. 

 

Disse trin skal illustrere og supplere instruktionerne, der følger med kateteret, og er ikke 

en erstatning for oplæring i betjeningen af systemet eller for at læse og forstå 

brugervejledningen, der følger med kateteret. 
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Den sterile operatør skal prime kateteret ved hjælp af skærmillustrationer, grafisk 

vejledning, der følger med kateteret, og den skriftlige brugervejledning til kateteret. 

 

8.2 Klargørelse af MakotoÊ-enheden 

MakotoÊ-styreenheden skal placeres i MakotoÊ-styreenhedens sterile barriere, inden 

den placeres på behandlingsbordet.  

Bemærk venligst, at følgende instruktioner kræver, at en steril og en ikke-steril operatør 

deltager i anvendelsen af den sterile barriere og placeringen af MakotoÊ-styreenheden 

i betjeningsfeltet: 

 

 
ADVARSEL 

Hvis MakotoÊ-styreenhedens sterile barriere er beskadiget, 
skal den udskiftes med en ny steril barriere med det samme. 

 

 
ADVARSEL 

Hold den sterile operatørs hånd uden for den blå afdækning på 
den sterile barriere.  

 

 
ADVARSEL 

 
Placer MakotoÊ-styreenheden et stabilt sted på 
behandlingsbordet. Placer IKKE styreenheden i nærheden af 
bordets kanter. 
 

 

 
ADVARSEL 

Behandlingsbordet skal være plant under brugen af MakotoÊ-
systemet og i al den tid, MakotoÊ-styreenheden befinder sig i 
det sterile felt. Brug IKKE justering af bordhøjde og vippe- eller 
rullemekanismer, selvom det er tilgængeligt. 

 

 
ADVARSEL 

Sørg for, at forbindelsesledningen har længde nok inden for det 
sterile felt for at imødekomme bordets, konsollens og patientens 
bevægelse og minimere risikoen for utilsigtet bevægelse af 
MakotoÊ-styreenheden. 
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ADVARSEL 

Sørg for, at sterile genstande IKKE kommer i kontakt med 
MakotoÊ-styreenheden igennem kateterhullet i MakotoÊ-
styreenhedens sterile barriere. 

 

 
ADVARSEL 

Sørg for, at den side af dækslet til den sterile barrierepakning, 
der har været i direkte kontakt med MakotoÊ-styreenhedens 
fatning, IKKE kommer i kontakt med den sterile operatør. 

 

Foretag følgende trin for at placere MakotoÊ-styreenheden i det sterile felt: 

 

1. Den ikke-sterile operatør fjerner den sterile barriere fra kateteræsken. 
 

2. Den ikke-sterile operatør åbner pakken med MakotoÊ-styreenhedens sterile 
barriere. 
 

3. Den sterile operatør tager MakotoÊ-styreenhedens sterile barriere ud af 
emballagen og folder de to korte folder på barrieren ud, så den hvide pakning 
med det blå plastikdæksel bliver synlig. 
 

4. Den ikke-sterile operatør fjerner MakotoÊ Controller fra opbevaringsholderen, 
som er uden for det sterile felt. 
 

5. Den ikke-sterile operatør holder MakotoÊ-styreenheden parallelt med gulvet i 
luften nær det sterile felt ved at holde i håndtaget bag på styreenheden. 
 

6. Den sterile operatør stikker højre hånd ind i folden i MakotoÊ-styreenhedens 
sterile barriere, hvor der er vist en hånd og en pil. Barrieren skal vende, så det 
blå dæksel til fatningen flugter med toppen af MakotoÊ-styreenheden. 
 

7. Venstre hånd stikkes ind i folden på den anden side af MakotoÊ-styreenhedens 
sterile barriere, der også er angivet med en hånd og en pil. 
 

8. Den sterile operatør holder MakotoÊ-styreenhedens sterile barriere åben. 
 

9. Den ikke-sterile operatør overfører MakotoÊ-styreenheden til den sterile 
operatør ved at placere styreenheden i åbningen i MakotoÊ-styreenhedens 
sterile barriere. 
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10. Den sterile operatør tager fat i håndtaget øverst på MakotoÊ-styreenheden 
igennem MakotoÊ-styreenhedens sterile barriere og understøtter den fulde 
vægt. 
 

11. Den ikke-sterile operatør slipper styreenheden og tager fat i kanterne til åbningen 
i MakotoÊ-styreenhedens sterile barrier, der er vist med pile, og trækker i 
barrieren, så den dækker MakotoÊ-styreenhedens forbindelseskabel. 
 

12. Den sterile operatør placerer den indkapslede MakotoÊ-styreenhed på 
behandlingsbordet. 
 

13. Den sterile operatør justerer den hvide pakning på MakotoÊ-styreenhedens 
sterile barriere med fatningen på MakotoÊ-styreenheden og fastgør 
barrierepakningen på fatningen.  
 

14. Den ikke-sterile operatør bør sikre forbindelsesledningens position for at 
forhindre, at den løsthængende del forlader det sterile behandlingsområde under 
brug. 
 
 
MakotoÊ-styreenheden er nu klar til tilslutning af kateter. 
 

 
FORSIGTIG 

Sørg for, at den hvide pakning er sikkert fastgjort på fatningen 
på MakotoÊ-styreenheden. Barrierematerialet må ikke hindre 
åbningen. Der vil være et lille mellemrum mellem den hvide 
pakning og styreenhedens front, hvis den sidder korrekt. 
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8.3 Tilslutning af kateter 

 

 
ADVARSEL 

Det sterile kateter skal håndteres og klargøres i 
overensstemmelse med brugervejledningen, der følger med 
pakken med kateteret. 

 

 
ADVARSEL 

Undgå at røre undersiden af det blå dæksel, da det måske har 
været i kontakt med MakotoÊ-styreenhedens fatning, som ikke 
er steril. 

 

Kateterinstruktionerne i denne vejledning er kun vejledende. Følg altid 

brugervejledningen, der følger med hvert enkelt Infraredx kateter. 

En steril operatør skal tilslutte kateteret til MakotoÊ-styreenheden. 

 

 
FORSIGTIG 

MakotoÊ-styreenheden skal placeres på patientbordet, så der 
er plads til katetertilslutning, og MakotoÊ-styreenhedens 
kateterfatning skal være fri for forhindringer. 

 

 
FORSIGTIG 

Undgå at kontaminere fiberfladerne på kateteret og MakotoÊ-
styreenhedens fatning under tilslutningsprocessen. 

 

1. Kontrollér, at den hvide pakning på MakotoÊ-styreenhedens sterile barriere er 
fastgjort til MakotoÊ-styreenhedens fatning. 
 

2. Fjern det blå lag langs de perforerede linjer på MakotoÊ-styreenhedens sterile 
barriere, og læg det uden for det sterile felt. 
 

3. Bekræft, at MakotoÊ-styreenheden er i positionen READY (klar) som angivet i 
meddelelsen ñLOADò (tilslut) på LCD-skærmen øverst på styreenheden. 
 

4. Ret kateterhåndtaget ind med den farvede side opad.  
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5. Sæt kateterhåndtaget i MakotoÊ-styreenhedens kateterfatning. 
 

6. Drej kateterhåndtaget med uret, indtil LCD-skærmen på styreenheden viser, at 
kateteret er fuldt tilsluttet ved at vise meddelelsen ñREADYò (klar).  
 

 
BEMÆRK: Hvis MakotoÊ-styreenheden registrerer en delvis 

katetertilslutning, så vil du få instruktioner på styreenhedens 
LCD-skærm, eller meddelelsen ñSee Displayò (se display) vil 
blive vist på LCD-skærmen, og yderligere instruktioner vil følge 
på MakotoÊ-systemdisplayet. 

 

 

8.4 Test af kateter 

Når kateteret er primet som beskrevet i instruktionerne, der fulgte med kateteret, og 

tilsluttet MakotoÊ-styreenheden, kan du verificere kateterets ydeevne ved at bruge 

ñLive IVUSò-funktionen på systemet.  

Prim det vedlagte kateter med yderligere 0,5 ml saltvand, og tryk på Live IVUS, , 

på MakotoÊ-styreenheden for at begynde billeddannelse. Hvis et IVUS-billede vises 

som koncentriske cirkler, og billedets lysstyrke er acceptabel, skal du enten trykke på 

STOP, , på skærmen eller STOP, , på MakotoÊ-styreenheden. 

 

BEMÆRK: Hvis billedet ikke er acceptabelt, eller det er for mørkt, skal du 
fortsætte med at skylle kateteret med primersprøjten. 

 

Gå videre til Scan-fasen ved at trykke på Scan, , i betjeningen Progress Strip 

(procedurefremgangslinje) øverst på skærmen.  

 

BEMÆRK: Der kan foretages en vurdering af kateterprimingens kvalitet på 
Prime- (prim) eller Scan-faseskærmen. 
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BEMÆRK: 

Tryk på knappen Mark (føj til bogmærker), , imens 
kateteret kører rundt, og billedet opdateres på MakotoÊ-
styreenheden, for at fortsætte til Scan-fasen. 

 

BEMÆRK: 

Tryk på knappen Tilbagetrækning, , på MakotoÊ-
styreenheden for at sende systemet videre til Scan-fasen og 
begynde en automatisk tilbagetrækning. 
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9 Indhentning af Makoto ÊIntravaskulære 

scanningsbilleder 
 

 
ADVARSEL 

Se brugervejledningen til kateteret for vejledning i at lægge 
kateteret på guidewiren, kateteret ind i ledekateteret og fremføre 
kateteret i arterien. 

 

Efter vurdering af kateterprimingens kvalitet placeres kateteret på guidewiren, og det 

fremføres som anvist i brugervejledningen til kateteret. 

Der er to typer tilvejebringelse, der kan udføres ved hjælp af Makoto Intravascular 

Imaging SystemÊ: Live IVUS og automatisk tilbagetrækning.  

En Live IVUS-tilvejebringelse generer IVUS-billeder uden et Chemogram. En 

automatisk tilbagetrækning 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 tilbagetrækning (proksimal translation) af billedkernen. Et tværgående 

IVUS-billede vises på skærmen og opdateres, så længe Live IVUS er aktiveret.  

 

Figur 9-1: Makoto Acquisition-modus under en ikke-optaget live IVUS-scanning med aktiveret fjernbetjening 

 

Føj til 
bogmærker 

Stop 
 

Pullback 

Optag skærmskift 

Aktuelle 
translations-
hastighed 

Positionen 
READY 
(klar) 
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BEMÆRK: En Live IVUS-scanning bliver ikke gemt i systemhukommelsen, 
med mindre brugeren vælger at optage scanningen. 

 

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

 

BEMÆRK: Live IVUS producerer et tværgående live IVUS-billede. IVUS-
billedet vises også i det langsgående IVUS-displayområde under 
en optaget Live IVUS-scanning. 

 

 Start af Live IVUS 

Tryk på knappen Live IVUS, , på MakotoÊ-styreenheden for at aktivere 
IVUS-billeddannelse i realtid. Status for billeddannelsestilstand på LCD-skærmen 
opdateres til at vise ñLIVEò, og positionsoplysningerne udskrives med hvid tekst. 

 

  

  
Figur 9-2: MakotoÊ-styreenheden viser ikke-optaget Live IVUS-tilvejebringelse i positionen READY (klar) (venstre) og 

positionen 0,0 mm (højre). 

 

 
BEMÆRK: Hvis fjernkontrol er aktiveret, så kan live IVUS-billede startes 

ved at røre ikonet  Live IVUS på skærmen. Se afsnit 13.8.7 

Aktivering af Remote Control for aktivering af funktioner. 
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 Translation af Live IVUS 

 

ADVARSEL 

Der kan opstå faresituationer, herunder skader på patient eller 

operatør, hvis de viste advarsler ignoreres. 

 

ADVARSEL 

Hvis der registreres usædvanlig stor kraft, standser den lineære 

bevægelse. 

Tjek kateter for svagheder, skarpe knæk eller skader og løs 

problemet, for der fortsættes. 

Tryk på stop-knappen, , on the MakotoÊ Controller-

enheden og følg vejledningen for at løse problemet. 

 

BRUG IKKE et-trins-translationsfunktionen til at løse problemet 

med svagheder eller knæk, da det kan føre til skader på udstyr 

eller patient. 
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Figur 9-3: Betjening til translation af billedkerne, kan fås I forskellige konfigurationer (øverst, nederst. 

Mens du udfører en Live IVUS-scanning, skal du bruge de distale og proksimale 

bevægelseskontroller på MakotoÊController til at justere det aktuelle billedes 

position i karret. 

Tryk på og hold betjeningsknapperne til langsom bevægelse nede for at opnå 

translation i den ønskede retning med en hastighed på 2,0 mm/s. Ved tryk og slip 

opnås translation i den ønskede retning en fast afstand på 0,1 mm. 

Tryk på og hold betjeningsknapperne til hurtig bevægelse nede for at opnå 

translation i den ønskede retning med en hastighed på 10,0 mm/s. Ved tryk og 

slip opnås translation i den ønskede retning en fast afstand på 0,5 mm. 

 
BEMÆRK: Under aktiv billeddannelse i positionen READY (klar) vil 

translation i proksimal retning resultere i, at 
billedkernepositionen bevæger sig ind i det kontinuerlige 
billedområde på 0 mm til 150 mm.  

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

 
BEMÆRK: Under aktiv billeddannelse vil proksimal OG distal translation 

kun forekomme inden for området 0 mm til 150 mm. Translation 
stopper automatisk, når disse ekstreme positioner er nået, imens 
billeddannelsen fortsætter. 

 
 
 

Proksimal 
langsom 

Proksimal 
hurtig 

Distal 
langsom 

Distal hurtig 

Distal hurtig 

 

Distal 
langsom 

 

Proksimal 
langsom 

 

Proksimal 
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BEMÆRK: I positionen 0 mm uden billeddannelse vil et tryk på en af 

betjeningerne for distal position,  or , 
returnere styreenheden og kateterbilledkernen til positionen 
READY (klar). 

 

 Optagelse af Live IVUS-billede 

Et enkelt billede kan gemmes under udførelse af en ikke-optaget Live IVUS-

scanning for at dokumentere proceduren. Dette billede kan gemmes, gennemgås, 

måles og kasseres. 

Tryk på knappen Mark (føj til bogmærker) på MakotoÊ-styreenheden, , eller 

tryk på betjeningen Mark (føj til bogmærker), , på MakotoÊ-systemdisplayet, 

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

som en enkelt-billedscanning.  

 

 Optagelse af en Live IVUS-scanning 

Der kan optages en række Live IVUS-billeder i en enkelt scanningsfil.  

 

 

Figur 9-4: Makoto-tilstanden Acquisition (tilvejebringelse) under en optaget Live IVUS-scanning. 



Makoto Intravascular Imaging SystemTM 
Brugervejledning 

   
IFU0163rL.da (2022-10-04)  9-6 

Tryk på knappen Live IVUS på MakotoÊ-styreenheden, , eller tryk på Record 

(optag), , på MakotoÊ-systemdisplayet tæt på det tværgående IVUS-billede for 

at aktivere optagelse.  

Tryk på knappen Live IVUS på MakotoÊ-styreenheden, , eller tryk igen på 

Record (optag), , på MakotoÊ-systemdisplayet for kun at stoppe optagelsen 

af data. Kateteret vil fortsætte med at rotere, og det tværgående IVUS-billede vil 

fortsætte med at opdatere.  

   

Figur 9-5: MakotoÊ Controller LCD-skærm med et DualproTM IVUS+NIRS Imaging Catheter tilsluttet under 
overgangsprocessen fra starten af uoptaget Live IVUS ved READY (klar) (venstre) til optagelse, derefter oversættelse 
proksimalt og stationært Live IVUS (midten) til nulstilling og oversættelse proksimalt under optagelse (højre). Bemærk 
udseendet af optageikonet under optaget Live IVUS. Når oversættelse udføres under optaget Live IVUS vises en solid 
bjælke, hvor optagelsen i denne optagelse allerede blev udført siden sidste Mærke (midt og højre), og optagelse før 
det seneste mærke er en tom bjælke (højre). 

Under translation af Live IVUS opdateres den relative position, den aktuelle position 

og indikatorerne for translationshastighed. 

BEMÆRK: 

Tryk på knappen STOP på MakotoÊ-styreenheden, , eller 

STOP  på MakotoÊ-systemdisplayet for at stoppe 
kateterrotation og -bevægelse OG afslutte optagelsen.  

 

BEMÆRK: Tryk på knappen Tilbagetrækning på MakotoÊ-styreenheden, 

, for at afslutte den aktuelle Live IVUS-optagelse og 
begynde en ny Automated Pullback-scanning (automatisk 
tilbagetrækning) med den aktuelle indstilling for 
tilbagetrækningshastighed. Automated Pullback-scanninger 
(automatisk tilbagetrækning) optages altid. 
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BEMÆRK: Bogmærker kan laves i scanningsfilen, og tværgående IVUS-
målinger kan laves på billederne i en optaget Live IVUS-
scanning for at dokumentere proceduren yderligere. 

 

 Markering og ñnulstillingò under Live IVUS 

Under en optaget Live IVUS-scanning kan marks placeres og gennemses senere ved at 

trykke på knappen Mark på styreenheden og trykke på Mark-ikonet på skærmen.  

Under en ikke-optaget Live IVUS-scanning kan marks placeres og gennemses senere 

som enkeltrammeoptagelser ved at trykke på knappen Mark på styreenheden og trykke 

på Mark-ikonet på skærmen. 

Tilføjelse af et Mark under Live IVUS-scanning nulstiller visningen af tilbagelagt afstand 

til 0,0 mm. 

 

 Stop af Live IVUS 

En Live IVUS-scanning kan afbrydes på to måder:  

a. Tryk på knappen STOP, , på MakotoÊ-styreenheden, eller tryk på 

STOP, , på brugergrænsefladen for at stoppe MakotoÊ-
styreenhedens bevægelse, stoppe opdateringer af det tværgående IVUS-
billede og afslutte optagelsen af enhver igangværende Live IVUS-
scanning.  

 

Eller, 

b. Tryk på Tilbagetrækning, , for at færdiggøre Live IVUS-scanning og 
straks starte en automatisk tilbagetrækning. 

 

BEMÆRK: Efter LIVE IVUS-scanningen stoppes, viser panelet på MakotoÊ 

styreenheden den tilbagelagte distance siden det sidste tryk på 

Mark-knappen. Det bliver på panelet, indtil der trykkes på Live 

IVUS, Tilbagetrækning, Vend tilbage til READY eller en 

translationsknap. 
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9.2 Automatisk tilbagetrækning 

En automatisk tilbagetrækning vil starte rotation og tilbagetrækning af MakotoÊ-

styreenheden og kateterbilledkernen. Denne handling vil også starte indsamling og 

registrering af både IVUS- og NIRS-data, når den bruges sammen med et DualproTM 

IVUS+NIRS-kateter eller blot IVUS-data, når de bruges med et Infraredx ClarisproTM 

HD-IVUS kateter ved den tilbagetrækningshastighed, som brugeren har indstillet. 

 

 

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

 Indstilling af den næste automatiske tilbagetrækningshastighed 

Translationshastigheden for en automatisk tilbagetrækning skal konfigureres af 

brugeren inden start af billeddannelse. Indstil den ønskede 

translationstilbagetrækningshastighed ved et tryk på ikonet i kontrolpanelet, . 

Vælg den ønskede hastighed for næste tilbagetrækning: 0.5mm/s, 1.0mm/s eller 

2.0mm/s.  

 

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

Tryk på knappen Tilbagetrækning, , på MakotoÊ-styreenheden for at starte en 
automatisk tilbagetrækning. Tværgående IVUS, langsgående IVUS, 
guidewiredetektionskort og indikator for gode spektre opdateres i realtid under en 
tilbagetrækning. 

 

BEMÆRK: Hvis Remote Control er aktiveret, så kan automatisk 

tilbagetrækning opstartes ved et tryk på ikonet  Pullback 

(tilbagetrækning) på skærmen, se afsnit 13.8.7 Aktivering af 

Remote Control for aktivering af funktioner. 

 

9.2.2.1  Automatisk tilbagetrækning med forhåndsvisning  

Når en automatisk tilbagetrækning sættes i gang ved at trykke på knappen 

Tilbagetrækning, , fra positionen READY (klar), vil systemet først bevæge sig til 

positionen 0,0 mm og starte Live IVUS-tilvejebringelse. Dette giver en intravaskulær 

forhåndsvisning af tilbagetrækningens startsted. Efter forhåndsvisningen trykker du igen 

på knappen Tilbagetrækning, , for at fortsætte med tilvejebringelsen. 

9.2.2.2  Indikator for gode spektre  

Ved starten af en automatisk tilbagetrækningsscanning vil Makoto Intravascular 

Imaging System Êovervåge kvaliteten af det optagede lysspektrum. Systemet 

kræver et minimum af spektre til dannelse af et Chemogram. Indikatoren for 

gode spektre udfyldes, efterhånden som registreringen af gode spektre finder 

sted. Når det minimale antal spektre er nået, forsvinder den. 

BEMÆRK: Når MakotoÊ-systemet har indsamlet nok data til, at systemet 
kan oprette et Chemogram, forsvinder indikatoren for gode 
spektre fra skærmen. 

 

BEMÆRK: Der skal mindst optages ca. 12 mm 
tilbagetrækningsscanningsdata, for at der er nok data til at 
generere et Chemogram. 

 

BEMÆRK: Selvom indikatoren for gode spektrer fyldes på grund af den 

indledende indsamling af spektrer i god kvalitet, vil der ikke blive 



Makoto Intravascular Imaging SystemTM 
Brugervejledning 

   
IFU0163rL.da (2022-10-04)  9-10 

genereret noget Chemogram, hvis procentdelen af spektrer, som 

er for svage til at bidrage til Chemogramgenerering, overstiger 

12 %. 

BEMÆRK: God Spectra-indikator vil blive præsenteret, kun når der udføres 

automatiserede tilbagetrækninger med NIRS-kompatible katetre. 

 

 

 Standsning af automatisk tilbagetrækning 

 

 
ADVARSEL 

Billeddannelse inden for ledekateret skal minimeres for optimale 

Chemogram-resultater. 

 

Makoto Intravascular Imaging System Êkan stoppes på to måder, når den ønskede 

tilbagetrækningsafstand er nået, eller den ønskede mængde data er blevet optaget: 

a. Tryk på knappen STOP, , på MakotoÊ-styreenheden. 

 

Eller 

b. Tryk på STOP, , på MakotoÊ-konsolens brugergrænseflade.  

 

Begge disse handlinger vil stoppe både MakotoÊ-styreenhedens bevægelse og 

dataindsamlingen.  

 

 
FORSIGTIG 

Brug knappen STOP, , på MakotoÊ-styreenheden i 
nødstilfælde. 
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BEMÆRK: MakotoÊ-styreenheden stopper automatisk tilbagetrækningen, 
hvis det mest proksimale punkt er nået (position 150,0 mm). 

 

BEMÆRK: Efter at have stoppet tilbagetrækningen, viser panelet på 
MakotoÊ-styreenheden den tilbagelagte afstand siden sidste 
tryk på knappen Mark. Dette forbliver på panelet, indtil der 
trykkes på Live IVUS, Tilbagetrækning, Vend tilbage til KLAR 
(READY) eller på en oversættelsesknap. 

 

 

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

 

Efter fuldførelse af den automatiske tilbagetrækningsanskaffelse 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 SystemÊ, vil en grå 

ledekatetermaske blive anvendt til Chemogram, Langsgående IVUS og Block Level 

Chemogram. Se afsnit 10.2.7 for flere oplysninger om, hvordan du skjuler 

ledekatetermasken fra visningen. 

  

BEMÆRK: Hvis ledekatetermasken er aktiveret, vil den del af 
Chemogrammet, der befinder sig i ledekatetermasken, blive 
udelukket fra LCBI-beregning. 

 

Ledekateter-
maske 

Valg af 
scanning  
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 Mark eller ñnulstillingò under automatisk tiltrækning 

Under automatisk tilbagetrækning, kan Marks placeres og gennemgås senere ved at 

trykke på knappen Mark på styreenheden, billedet eller ved at berøre ikonet Mark på 

skærmen. 

 

Tilføjelse af et Mark under tilvejebringelse af tilbagetrækning nulstiller visningen af 

tilbagelagt afstand til en afstand på 0,0 mm. 

 

9.3 Udførelsen af yderligere scanninger med Makoto Intravascular 

Imaging SystemÊ 

 

 
ADVARSEL 

Se brugervejledningen til kateteret for instruktioner for, hvordan 
du klargør kateteret til yderligere scanninger. 

 

ADVARSEL 

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

 

ADVARSEL 

Hvis der registreres usædvanlig stor kraft, standser den lineære 

bevægelse. 

Tjek kateter for svagheder, skarpe knæk eller skader og løs 

problemet, for der fortsættes. 

Tryk på stop-knappen, , on the MakotoÊ Controller-

enheden og følg vejledningen for at løse problemet. 

BRUG IKKE et-trins-translationsfunktionen til at løse problemet 

med svagheder eller knæk, da det kan føre til skader på udstyr 

eller patient. 
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Der kan foretages flere scanninger i hver enkelte procedure. Det kan være nødvendigt 

at skylle kateteret yderligere med hepariniseret saltvand forud for efterfølgende 

billeddannelse.  

 

Tryk på knappen Live IVUS, , eller knappen Tilbagetrækning, , på MakotoÊ-
styreenheden for at hente yderligere data. Den forrige scanning gemmes, og en ny aktiv 
scanning vil blive vist.  

 

BEMÆRK: Hvis Remote Control er aktiveret, så kan live IVUS-billede eller 

automatisk tilbagetrækning startes ved at markere de to tilhørende 

ikoner  eller  på skærmen. 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. 

 

 

BEMÆRK: Hvis der registreres mere end tre scanninger, skal du bruge 
venstre og højre pil til at få vist den ønskede scanningsknap. 

 

BEMÆRK: Der kan gemmes i alt 20 optagelser pr. procedure. Hvis 
grænsen er nået, skal du slette uønskede scanninger eller lukke 
proceduren og starte en ny procedure. 

 

BEMÆRK: Kommentering af et scanningsnavn ændrer teksten på den 
tilknyttede knap. 
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10  Gennemgang, måling og kommentering af 

scanninger 

10.1 Valg af scanning 

Når der er optaget flere scanninger, er det muligt at skifte mellem scanninger ved hjælp 

af betjeningen for valg af scanning. 

 

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

Tryk på det ønskede scanningsnavn for at vælge og indlæse dataene til visning på 

skærmen. 

Der vises altid op til tre scanninger i betjeningen for valg af scanning. Tryk på 

pileknapperne på hver side af betjeningen for valg af scanning for at flytte andre 

scanninger til visningsfeltet. 

 

Betjening 
for valg af 
scanning 

Rediger 
scanning 
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10.2 Redigering af scanninger 

 

 

Figur 10-2: Vinduet Scan Edit (rediger scanning) åbent for ñRCAò. 

Scanningsoplysninger kan redigeres for at give yderligere oplysninger og lette senere 

valg.  

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

Edit (rediger scanning). Tryk på ñXò, , eller uden for vinduet Scan Edit (rediger 

scanning) for at lukke og gemme alle ændringer. 

 

 Scanningens navn 

Scanningens navn kan tilpasses for at afspejle oplysninger om scanningen. Det kan 

omfatte arterienavne, placeringer eller tidspunkter (dvs. ñpreò eller ñpostò). Navnet kan 

oprettes ved at indtaste oplysninger i navnefeltet. 

Dette scanningsnavn vil blive vist i mappen med færdige procedurer og scanninger 

samt i DICOM-filer og rapporter. 

 

 

 

Vinduet Scan 
Edit (rediger 
scanning) 

Delete Scan 
(slet scanning) 

Slå guidewirekort 
til og fra 

Slå ledekatetermaske 
til og fra 

Scanningens 
navn 

Scannings-

bemærkninger 

Catheter Lot Number 
(kateterpartinummer) 

Luk 
redigering 

Scan 

mxLCBI 

Slå synlighed af 

Transverse 

Chemogram Block 

til og fra 

Slå synlighed af 

Block Chemogram 

til og fra 
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BEMÆRK: Brug filteret i Select-fasen (vælg) i tilstanden Review 
(gennemgang) til at søge efter scanningsnavne. Se afsnit 12.1 
for yderligere oplysninger. 

  

  Catheter Lot Number (kateterpartinummer)  

Hver scanning indsamles med et kateter, der har et tilhørende produktionspartinummer. 

Disse oplysninger kan registreres uafhængigt af hver enkelt scanning ved at indtaste 

værdien fra kateterpakken i feltet Catheter Lot Number (kateterpartinummer) i vinduet 

Scan Edit (rediger scanning). 

 

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

 

BEMÆRK: Hvis det er tilgængeligt, vil systemet læse kateterets partinummer 
fra kateteret og indtaste det automatisk i feltet. 

 

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

  

 Scanningsbemærkning 

Bemærkninger om den indsamlede scanning kan optages i feltet Notes (bemærkninger) 

i vinduet Scan Edit (rediger scanning).  

 

BEMÆRK: Brug filteret i Select-fasen (vælg) i tilstanden Review 
(gennemgang) til at søge efter vigtige scanningsoplysninger, der 
er registreret i scanningsbemærkninger. Se afsnit 12.1 for 
yderligere oplysninger. 

 

 Scan synligheden af langsgående Block Level Chemogram 

Synligheden af Block Level Chemogram i det langsgående IVUS-display kan slås til og 

fra ved hjælp af dette afkrydsningsfelt. Dette valg påvirker kun den aktuelle scanning. 
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BEMÆRK: Standardsynlighedsindstillingen for Block Level Chemogram ved 
alle nye scanninger kan indstilles i systemindstillingerne. Se 
afsnit 13.6 Scanningsdisplay 

 

BEMÆRK: Denne indstilling kan justeres hurtigt ved at bruge musen til at 
højreklikke på Block Level Chemogram og ændre den relevante 
indstilling. 

 Synlighed under scanning af Transverse Chemogram Block 

Synligheden af den individuelle Chemogram Block i det tværgående IVUS-display kan 

slås til og fra ved hjælp af dette afkrydsningsfelt. Dette valg påvirker kun den aktuelle 

scanning. 

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

 

BEMÆRK: Denne indstilling kan justeres hurtigt ved at bruge musen til at 
højreklikke på Chemogram Block og ændre den relevante 
indstilling. 

 Scan mxLCBI 

Den maksimale LCBI-vinduesstørrelse kan justeres pr. scanning fra standardværdien. 

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

 

BEMÆRK: Standardværdien for alle nye scanninger kan indstilles i 
systemets indstillinger. Se Afsnit 13.6.5 mx LCBI-
vinduesstørrelse. 

 Slå ledekateter til og fra 

 

 
ADVARSEL 

Billeddannelse inden for ledekateret skal minimeres for 

optimale Chemogram-resultater. 
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Brug funktionen Slå ledekatetermaske til og fra i vinduet Scan Edit (rediger scanning) til 

at skifte imellem aktiveret og deaktiveret ledekatetermaske på Chemogram, 

Guidewirekort, Langsgående IVUS og Block Level Chemogram.  

 

   

Figur 10-3: Vinduet Scan Edit (rediger scanning) med ledekatetermaske slået til (venstre). Vinduet Scan Edit (rediger 
scanning) med ledekatetermaske slået fra (højre). 

 Slå guidewirekort til og fra 

Brug funktionen slå guidewirekort til og fra i vinduet Scan Edit (rediger scanning) til at 

skifte imellem guidewirekort- og Chemogram-visning. Når guidewirekortet er synligt, er 

betjeningen blå. 

    

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

 

BEMÆRK: Guidewire Map til/fra switch ændrer ikke visningen, hvis der ikke 
er NIRS-data tilgængelige. 

 

Slå 
guidewireko

rt til og fra 

Guidewirek
ort 

Ledekateter-

maske 
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 Delete Scan (slet scanning) 

Individuelle scanninger kan slettes via vinduet Scan Edit (rediger scanning). Brugeren 

får vist en bekræftelsesmeddelelse. 

    

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

  

 
FORSIGTIG 

Når først brugeren har bekræftet en sletning af en scanning, kan 
den ikke fortrydes. 

  

Delete Scan 

(slet scanning) 
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10.3 Scanningsnavigation 

Valgte scanning kan gennemgås ved hjælp af flere betjeninger. 

 

  

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

 Automatisk afspilning 

Tryk på betjeningen Play/Pause (spil/paus),  / , under billedet Tværgående 

IVUS for at afspille de optagede billeder i den rækkefølge, de blev optaget.  

Afspilningen vil foregå ved cirka 16 billeder i sekundet for Live IVUS-optagelser og 

30 billeder i sekundet for optagelser ved automatisk tilbagetrækning. 

  

Figur 10-7: Scan-fasen i tilstanden Acquisition (tilvejebringelse) under automatisk afspilning med betjeningsknappen for 
paus fremhævet. 

Sættes afspilningen på pause, stopper den på det viste billede. Genoptagelse af 

afspilning vil begynde at afspille billederne fra det sidst viste billede. 

Valg af 
scanning  

Afspilning  

Betjening for 
finindstilling af 

billedvalg  

Paus  

Gennemgang 
af lumen  

Betjening for 
grovindstilling 
af billedvalg  
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BEMÆRK: Ved sidste billede starter afspilningen forfra fra første billede i 
serien. 

 

BEMÆRK: Når der er valgt et område, vil automatisk afspilning afspille 
billederne i den valgte region igen og igen. 

 

 Gennemgang af lumen 

Funktionen Lumen Review (gennemgang af lumen) vil afspille et meget kort billedloop 

for at fremhæve forskellen på stationært kar og plaque på IVUS-billede ved bevægelsen 

af flydende blod. 

Slå gennemgang af lumen til og fra ved at trykke på betjeningen til gennemgang af 

lumen,  , til højre for knappen til automatisk afspilning. 

BEMÆRK: Justér varigheden eller området for Lumen Review i 
systemindstillingerne. Se Afsnit 13.6.2 Lumen-gennemsyn af 
rammeområder (Lumen Review Range of Frames). 

 Manuel afspilning 

Valgte scanning kan også afspilles manuelt. Tryk på betjeningen til finindstilling af 

billedvalg, og hold den nede, , for at afspille scanningen langsomt i 

ønskede retning. På denne måde stopper afspilningen, når det sidste billede er nået for 

den valgte scanning eller det valgte område. Den vil ikke afspille de valgte billeder igen.  

 

BEMÆRK: Tryk på betjeningen til finindstilling af billedvalg, og hold den 

nede, , for at afspille de valgte billeder i omvendt 
rækkefølge. 

 

 Valg af billede 

10.3.4.1 Grovindstilling af billedvalg  

Træk grovindstilling af billedvalg mellem chemogram- eller guidewire-kortet og den 

langsgående IVUS eller hvor som helst på den blå linje for hurtigt at opdatere det viste 

billede. 
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BEMÆRK: Hvis du trækker betjening for grovindstilling af billedvalg, bliver 
det en afspilning med variabel hastighed. 

10.3.4.2 Finindstilling af billedvalg  

Tryk på proksimal finindstilling af billedvalg eller distal finindstilling af billedvalg, 

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

 

BEMÆRK: Rul på museknappen med markøren hen over Chemogram, 
Guidewirekort, Tværgående IVUS eller Langsgående IVUS for 
at ændre det viste billede i trin af ét billede ad gangen. 

 

10.4  Bogmærker 

Der kan føjes til bogmærker både under scanning og efter scanningens færdiggørelse. 

Tryk på betjeningen for Mark (føj til bogmærke),  eller  under scanningen. 

Naviger til det ønskede billede under gennemgang, og tryk på Mark (føj til bogmærke) 

på skærmen. 

 

BEMÆRK: Der kan kun tilføjes ét bogmærke på hvert billede. 

 

BEMÆRK: Der kan tilføjes op til 30 bogmærker på en enkelt scanning. 

 

BEMÆRK: Der kan være op til fem synlige bogmærker på skærmen ad 
gangen. 

 

BEMÆRK: Hvis du gennemfører en tværgående IVUS-måling eller 
kommenterer på et billede, får billedet automatisk et bogmærke. 

 

BEMÆRK: Tryk på knappen Mark i Setup- eller Prime-fasen for at gå videre 
til den næste fase af tilvejeringelsestilstanden. 
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BEMÆRK: Under scanning, tryk på knappen Mark for at nulstille 
visningerne af tilbagelagt afstand til en afstand på 0 mm. 

 

Et bogmærkes relative position på scanningen er angivet med små grønne trekanter på 

Chemogrammet og Langsgående IVUS. Når bogmærket er valgt, vil indikatoren for det 

aktuelt viste billede forbinde trekanterne. 

 

Figur 10-8: Bogmærkepositioner er angivet med grønne trekanter på Chemogrammet og Langsgående IVUS og med et 
visuelt miniaturebillede, der viser billedets indhold. 

 

  Bogmærkevalg 

Der oprettes et bogmærkeminiaturebillede for hvert placeret bogmærke. 

Bogmærkepositionen skal vælges via dette miniaturebillede ved senere gennemgang. 

Det giver også en visuel repræsentation af indholdet på billedstedet. 

Tryk på det ønskede bogmærkebillede for at opdatere displayet og vise billedet på det 

tværgående IVUS-display. 

  Bogmærkeredigeringer 

Bogmærker kan slettes og kommenteres. Tryk på knappen Edit (rediger), , på det 

valgte bogmærke for at åbne vinduet Mark Edit (rediger bogmærke). 

Tryk på ñXò, , eller uden for vinduet Mark Edit (rediger bogmærke) for at lukke 

vinduet og gemme ændringerne. 

Indikatorer for 
bogmærkeposition 

 

Aktuelt viste 
billede 

Valgte 
bogmærke 

Bogmærkeposition 
Bogmærkeminiaturer 

Udskriv 
bogmærkerapport 

Rediger 
bogmærke 
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10.4.2.1  Bogmærkebemærkninger  

 

 

Figur 10-9: Bogmærkebemærkning indtastet i vinduet Mark Edit (rediger bogmærke). 

Bemærkninger om indholdet af et billede kan registreres i feltet Notes (bemærkninger) i 

vinduet Mark Edit (rediger bogmærke). 

 

10.4.2.2 Sletning 

Slet bogmærker ved hjælp af knappen Delete (slet), , i vinduet Mark Edit (rediger 

bogmærke).  

BEMÆRK: Når et bogmærke først er slettet, kan det ikke fortrydes. 

 

BEMÆRK: Sletning af et bogmærke med målinger eller billedbemærkninger 
kræver bekræftelse. 

 

 

 Udskriv 

Bogmærkerapporter er sammenfattede etsides procedureresuméer, der fokuserer på 

resultaterne inden for det valgte billede. 

Tryk på knappen Print (udskriv), , på det valgte bogmærke for at sende en rapport 

på 1 side til systemets konfigurerede standardprinter. 

 

Scanningsbemærkning 

Slet bogmærke 

Vinduet 
Mark Edit 

(rediger 
bogmærke) 
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10.5 Målinger 

Makoto-billeddannelsessystemet giver betjeninger til udførelse af målinger på den 

tværgående skærm og de langsgående displays (Chemogram og Langsgående IVUS) i 

Scan-fasen.  

  

Figur 10-10: View-fase (vis) med valgt område på ñRCAò-scanning. 

 

  Længde, stenosis i lumenområde og LCBI-måling 

Længde, stenosis i lumenområde og LCBI-målinger foretages på den langsgående 

IVUS-visning og Chemogram ved oprettelsen af områder. 

10.5.1.1 Oprettelse af område 

Områder er delsegmenter af en scanning, som har relevans for operatøren eller lægen. 

Sådanne segmenter kan omfatte læsioner, normale segmenter, stenter mv.  

  

Figur 10-11: Vis fase med igangværende oprettelse af område. Bemærk instruktionen på skærmen i fuldførelse af området. 
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Du opretter et område ved at trykke på knappen Length (længde), , og derefter 

angive en start- og en slutplacering på Langsgående IVUS eller Chemogram. Området 

kan defineres ved at: 

(A) Trykke på og holde den ønskede startposition nede, hvorpå den trækkes til 

den ønskede slutposition. 

eller  

(B) Trykke på start- og slutbogmærkepositionerne fra bogmærkeminiaturerne. 

BEMÆRK: Brug bogmærker til at indstille starten eller slutningen af et 
ønsket område med øget præcision. 

 

Når området er oprettet, dæmpes den del af de langsgående displays, der ligger uden 

for området, og en betjening til valg af område vises under betjeningen til valg af 

scanning. 

BEMÆRK: 

Brug betjeningen for afspilning, , til vedvarende afspilning af 
det valgte område. 

 

LCBI og resultaterne vises på venstre side af Chemogram-området, og længden vises 

til venstre for Langsgående IVUS. 
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Figur 10-12: View-fase (vis) med valgt område. 
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10.5.1.2  Redigering af områder  

Områder, der er oprettet inden for chemogrammet, kan justeres for positionering inden 

for scanningen eller for at justere deres start- og slutplaceringer. 

    

Figur 10-13. Styrefunktioner til redigering af området. 

Træk områdepositionering (Region Position) for at flytte det definerede område uden at 

ændre områdets længde. 

 

Træk områdets proksimale eller distale grænser for at foretage en grov justering af den 

valgte ende af omr¬det. LÞngden p¬ omr¬det opdateres automatisk. LCBIôerne 

opdateres, når redigeringen er afsluttet. 

 

BEMÆRK: Placér musemarkøren over styrefunktionerne start- eller 
slutplacering, og brug musehjulet til at foretage mindre 
justeringer af placeringen af områdeafgrænsningen. 

 

BEMÆRK: Lås området for at undgå utilsigtet justering. Se Afsnit 10.5.1.7 
Låsning af område. 

Redigering af 

områdepositionering 

 

Redigering af 

områdeafgrænsning 
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10.5.1.3 Længde, LCBI og maks. LCBI  

Når et område er oprettet, vises der tre måleresultater relateret til området. 

 Længde: Dette er afstanden i millimeter (mm) mellem områdets 

start- og slutposition. 

 LCBI: Dette er områdets lipidkernebyrdeindeks. LCBI er 

forholdet imellem positive lipidsignaler og det samlede 

antal gyldige pixel i det valgte område, på en skala fra 

0 til 1000. 

 mx(4): Dette er det maksimale lipidkernebyrdeindeks for en 

fast vinduestørrelse inden for områdets grænser. 

Standardstørrelsen på et vindue er 4 mm. 

 

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

 

10.5.1.4 Stenosis i lumenområde (AS%) 

Stenosis i lumenområde (AS) kan beregnes, når et område er oprettet ved hjælp af to 

bogmærker, der hver indeholder en områdemåling, som systemet har identificeret som 

lumen.  

BEMÆRK: Føj lumenmålinger til start- og slutbilledet for et eksisterende 
område for at opnå stenosis i lumenområde for dette område. 

 

10.5.1.5 Vælg og fravælg 

Vælg områder ved at trykke på den tilsvarende knap på betjeningen til valg af område. 

Langsgående visning, længde, LCBI og maks. LCBI-resultater opdateres tilsvarende. 

Fravælg områder ved at trykke på den tilsvarende områdeknap igen, eller vælg den 

aktuelle eller en anden scanning.  

 

BEMÆRK: Forsøg på at oprette et nyt område vil fravælge det aktuelle 
område. 
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10.5.1.6  Kommentering af område  

 

  

Figur 10-14: Områdenavn indtastet i vinduet Region Edit (rediger område). 

Tryk på knappen Edit (rediger), , på knappen for valgte område for at åbne vinduet 

Region Edit (rediger område). Tryk på det ønskede felt for at opdatere indholdet. 

Tryk på ñXò, , eller uden for vinduet Mark Edit (rediger bogmærke) for at lukke og 

gemme din indtastning. 

 

10.5.1.7 Låsning af område  

Tryk på knappen Rediger, , på knappen Udvalgt område (Selected Region) for at 

åbne vinduet Redigering af område (Region Edit). Tryk på ikonet Låsning af omrpde 

(Region Lock),  , for at slå evnen til at justere områdepositionen til og fra eller 

områdets start- og slutposition. 

 

Vinduet 
Region Edit 

(rediger 
område) 

Slet område 

Områdebemærkning 

Områdenavn 

Låsning af område  
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10.5.1.8 Sletning af område 

Tryk på knappen Edit (rediger), , på knappen for valgte område for at åbne vinduet 

Region Edit (rediger område). Tryk på Delete (slet), , for at slette området.  

BEMÆRK: Når et område først er slettet, kan det ikke fortrydes. 

 

  Måling på billede  

Der kan foretages målinger på ethvert tværgående IVUS-billede for at præcisere eller 

bestemme billedets indhold. 

 

BEMÆRK: Hvis du gennemfører en måling på et billede, vil der automatisk 
blive oprettet et bogmærke for dette billede. 

 

BEMÆRK: Hvis du foretager en måling på et billede, vil 
bogmærkeminiaturebilledet blive opdateret. 

 

BEMÆRK: Når det er aktivt, skal der trykkes på værktøjet for at afbryde den 
igangværende måling eller on-frame-annotation. 

 

10.5.2.1 Områdemåling  

Værktøjet Area Measurement (områdemåling), , kan bruges til at bestemme 

område og minimums- og maksimumsdiameteren på funktioner i billedet. 
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Figur 10-15: Scan-fase med aktiveret og igangværende områdemåling. Bemærk, at det første anbragte punkt er vist som en 
større udfyldt cirkel.  

Tryk på værktøjet Area Measurement (områdemåling), , for at sætte målingen i 
gang. Ikonet bliver blåt, når det er aktivt. Der vises instruktioner oven over det 
tværgående IVUS-billede som en vejledning til at færdiggøre målingen. 
 
Tryk på det tværgående IVUS-billede for at placere punkter langs det interessante 
stykke og dermed definere området. Fortsæt med at tilføje punkter, indtil området er 
defineret. 
 

BEMÆRK: Efter at det tredje punkt er tilføjet for at definere området, vises 
der en forhåndsvisning af området med en stiplet linje. Dette 
illustrerer, hvordan det afsluttede område vises, hvis startpunktet 
røres eller klikkes på for at færdiggøre området. 

 
 

BEMÆRK: 

Tryk på Cancel (annuller), , ved instruktionerne på 
skærmen for at annullere den igangværende måling. 

Områdemåling 

Instruktioner 

Zoom-område ved 
berøringspunkt 

Startpunkt 

Yderligere 
punkt 

Forudvsining af områdets kontur 
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Figur 10-16: Områdemåling afsluttet og resultater præsenteret. 

Tryk på det første punkt for at afslutte målingen og præsentere resultaterne. For hvert 
udfyldt område vil tværsnitsarealet med minimale og maksimale diametre blive vist i 
øverste venstre hjørne af tværgående IVUS-billede. 
 

BEMÆRK: Tryk på måleresultatet for at få vist de minimale og maksimale 
diametre i billedet. 

 
 

Resultater 
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Figur 10-17: Farvekodede konturer og resultater vises, når arealer tegnes fuldstændigt 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. 
 

BEMÆRK: Der kan tegnes op til tre arealer på hver ramme. 

 
BEMÆRK: Hvert areals måleresultat er farveafstemt med dets kontur. Hvert 

beregnet areal-ikon, for eksempel plaqueareal, er farvekodet til 
konturerne, der anvendes til at definere det beregnede 
arealresultat. 

 
BEMÆRK: Hvis et areal er helt indeholdt i et andet areal på samme ramme, 

vil MakotoÊ-systemet automatisk tildele et til at repræsentere 
ñLumenò og et til ñEEMò, og et plaqueareal og en plaquebyrde, 
ñPB%ò, vil blive beregnet. 

 
BEMÆRK: Hvis der tegnes tre indlejrede arealer på den samme ramme, 

tegnes areal 1 helt inden i areal 2, og areal 2 tegnes helt inden i 
areal 3. Derefter vil MakotoÊ-systemet automatisk tildele det 
yderste areal til at reprÞsentere ñEEMò, det inderste til at 
reprÞsentere ñLumenò og det midterste til at reprÞsentere 
ñStentò. Der beregnes et plaqueareal og en plaquebyrde, ñPB%ò, 
mellem ñEEMò og ñLumenò. Der beregnes et ekstra areal mellem 
ñStentò og ñLumenò. 
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Man kan ændre størrelse på eller omforme området ved at berøre de eksisterende 

punkter og trække dem til det ønskede sted. For at finjustere formen på det færdige 

område oprettes yderligere punkter til det færdige område ved at man berører og 

trækker eller klikker på og trækker områdets kontur mellem eksisterende punkter. De 

præsenterede resultater opdateres, når redigeringen er afsluttet. 

 
BEMÆRK: Træk i målepunkter for at åbne den lokale zoom-funktion, og 

forbedrbilledets visning nær markøren eller under operatørens 
finger. 

 

10.5.2.2 Lineær måling  

Lineære målinger kan foretages på det tværgående IVUS-billede med henblik på at 

måle egenskaber i billedet, såsom diameter og tykkelse.  

 

  

Figur 10-18: Lineær måling fuldført. Tre lineære målnger er fuldført i dette afsnit.  

 

Slet måling 

Valgte måling 

Lineær 
måling 
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Tryk på måleværktøjet Linear (lineær), , for at begynde målingen. Ikonet bliver 
blåt, når det er aktivt. Der vises instruktioner oven over det tværgående IVUS-billede 
som en vejledning til at færdiggøre målingen. 
 
Tryk på startpunktet for den funktion, der skal måles i det tværgående IVUS-billede. 
Tryk på funktionens slutposition for at fuldføre målingen. Den lineære måling vises på 
det tværgående IVUS-billede med afstanden mellem de to punkter i millimeter. 
 

BEMÆRK: Når musen bruge eller slutpunktet trækkes, vil der blive vist en 
forhåndsvisning af linjen og afstanden inden slutpunktet 
placeres. 

 
 

BEMÆRK: Hvert billede kan have op til seks lineære målinger. 

 
Træk i enten start- eller slutpunkterne for at justere målingen.  
 

10.5.2.3  Sletning af målinger på billede  

Hvis du vil slette individuelle målinger på et billede, skal du vælge måleresultatet for at 

starte. 

  

Figur 10-19: Bogmærke med en lineær måling fremhævet. Bemærk muligheden for at slette målingen og resultatet. 

Når du vælger måleresultater, vil knappen Delete (slet), , blive vist til venstre for 

valgte resultat. Hvis du trykker på knappen Delete (slet), , vil målingen og resultatet 

blive slettet fra scanningen. 

Slet måling 
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BEMÆRK: Når en måling først er slettet, kan det ikke fortrydes. 

 

BEMÆRK: Sletning af individuelle målinger kræver ikke bekræftelse. 

 

BEMÆRK: Slet bogmærket for at slette ALLE målinger på et billede i èt 
enkelt trin. 

 

10.6  Kommentar på billede 

Kommentarer kan ligesom målinger foretages direkte på det tværgående IVUS-

billede.  

Tryk på betjeningen til kommentar på billede, , for at begynde at 

kommentere på et billede. Bestem placeringen, hvor bemærkningen skal vises, 

dette vil angive bemærkningens venstre kant. Tryk på <Enter> på 

skærmtastaturet for at færdiggøre kommentaren. 

 

BEMÆRK: Hvis du færdiggør en kommentar på et billede, vil der automatisk 
blive oprettet et bogmærke for dette billede. 

 

BEMÆRK: Færdige kommentarer kan trækkes til en ny placering på det 
aktuelle billede. 

 

BEMÆRK: Hvis du foretager en kommentar på et billede, vil 
bogmærkeminiaturebilledet blive opdateret. 

 

Tryk på en kommentar på et billede for at vælge den, hvis du vil slette denne 

kommentar, og tryk derefter på knappen Delete (slet), . 
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10.7 Skærmbillede 

Der kan tages billeder af hele skærmen i faserne Scan og View (vis). Dette billede vil 

indfange alt indhold på skærmen samt knapper og betjeninger. 

Mens du gennemser en scanning, navigerer du til det ønskede billede ved hjælp af 

grov- eller finindstilling af billede. 

  

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

Tryk på funktionen Capture (skærmbillede), , for at tage et billede af hele 

skærmen til senere brug. 

 

BEMÆRK: Der kan tages op til 30 skærmbilleder af en enkelt scanning. 

 

BEMÆRK: Skærmbilleder kan udskrives eller slettes i Close-fasen (luk) i 
tilstanden Acquisition (tilvejebringelse) eller Select-fasen (vælg) i 
tilstanden Review (gennemgang). 

 

10.8 Displayindstilling 

Makoto Intravascular Imaging System Êtilbyder flere betjeningspaneler til optimering af 

skærmlayoutet og de gengivne IVUS-billeders billedkvalitet.  

 Rotation af langsgående IVUS 

Det langsgående IVUS-billede er oprettet fra billeddataene langs den markerede akse i 

det tværgående IVUS-billede. Den markerede akse i tværgående IVUS-billede er 

Skærmbillede 
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angivet med fuldt optrukne og åbne trekanter på aksen. Den fuldt optrukne trekant på 

aksen identificerer den del af billedet, der vil blive tegnet i den øverste halvdel af den 

langsgående IVUS. 

 

Figur 10-21: Rotation af langsgående IVUS. Den stiplede grønne linje illustrerer, hvor aksen forden langsgående IVUS 
startede, og den fuldt optrukne linje illustrerer, hvor aksen er nu. Linjerne er forstørrede her med henblik på 

anskueliggørelse. 

For at justere dataene, der vises i det langsgående IVUS, skal du trække den udfyldte 

trekant på den markerede akse til et nyt sted på omkredsen af det tværgående IVUS-

billede. 

 
BEMÆRK: Justering af denne visning af langsgående IVUS påvirker ikke 

justeringer foretaget ved rotation af chemogram. 
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  Rotation af chemogram 

 

  

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

Den lodrette akse på chemogram er en kontinuerlig 360 graders dimension. Dette 

betyder, at den øverste kant af chemogrammet er forbundet med den nederste kant. 

Skærelinjen er vilkårlig for at kunne repræsentere det på et todimensionelt kort. Dette 

kan resultere i, at nogle funktioner adskilles langs den øverste og nederste kant. 

Klik i chemogram og træk det i lodret retning for at justere skærelinjen i chemogram. 

 

BEMÆRK: Systemet husker denne justering af skærelinjen på dette 
chemogram og anvender den til fremtidig scanningsvisning eller 
rapportgenerering. Skærmoptagelser justeres ikke. 

 

BEMÆRK: Justering af denne visning af chemogrammet påvirker ikke 
justeringer af langsgående IVUS. 

 

 Rotation af tværgående IVUS 

Det tværgående billede kan drejes for at muliggøre sammenligning med andre 

scanninger eller for at hjælpe brugeren med at visualisere anatomien bedre. 
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Figur 10-23. Rotation af tværgående IVUS. Venstre billede viser standardretningen og det højre billede viser billedet efter 
rotation ved at trække styrefunktionen på Chemogram Halo til et nyt sted. 

For at justere rotationen af det tværgående billede, træk den grå bue-kontrol, der vises i 

Chemogram Halo, til et nyt sted. 

 

BEMÆRK: Det tværgående IVUS-billede og Chemogram Halo er 
rotationsmæssigt forbundne. Rotation af det tværgående billede 
roterer også Chemogram Halo. 

 

BEMÆRK: Rotation af det tværgående billed gælder også for alle rammer i 
scanningen. 

 

BEMÆRK: Rotation af det langsgående IVUS-billede sker i forhold til 
rotation af det tværgående IVUS, så justering af rotationen af det 
tværgående IVUS forstyrrer ikke visningen af det valgte 
langsgående IVUS. 

 

BEMÆRK: Rotation af det tværgående IVUS vil kunne ses i rappoerter, avi 
og DICOM-billeder, der oprettes i tilstanden Gennemse (Review 
Mode). 
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 Indstilling af tværgående billede 

Det tværgående IVUS-billede kan justeres ved hjælp af betjeningspanelet Image 

Settings (billedindstilling). Disse betjeningspaneler indeholder både et grundlæggende 

og et avanceret betjeningssæt. 

  

Figur 10-24: Indstilling af tværgående billede. Grundlægende betjeningspanel, venstre, Avanceret betjeningspanel, højre. 

Tryk på Image Settings (billedindstillinger) for at få adgang til knappen Expand (udvid), 

, og gå til avancerede indstillinger. 

Tryk på ñXò, , eller uden for vinduet, for at bruge nuværende indstillinger og lukke 

vinduet. 

10.8.4.1 Zoom  

Feltdybden i tværgående IVUS kan justeres ved hjælp af betjeningspanelet 

Zoom, nær det tværgående IVUS-billede. Billeddybden i tværgående IVUS kan 

justeres fra 6 mm til 16 mm i trin på 2 mm. 

        

Figur 10-25: Tværgående IVUS-diameter kan justeres ved hjælp af betjeningspanelet Zoom. Diameter på 6 mm, venstre. 
Diameter på 10 mm, midten. Diameter på 16 mm, højre. 

Tryk på betjeningspanelet Zoom for at øge, , eller reducere, , tværgående 

IVUS-forstørrelse. En tilsvarende opdatering vil blive foretaget på det langsgående 

IVUS-display. 

Zoom 

IVUS-

feltdiameter 

 Udvidelsesbet-

jeningspanel 
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10.8.4.2 Forøgelse  

Træk i skyderen for at indstille forøgelsesværdien. Området ligger fra 0,5 til 3,0.  

Lave værdier vil generere et mørkt billede, mens høje værdier vil generere et lysere 

billede. 

10.8.4.3 Mætning  

Træk i skyderen for at indstille mætningsværdien. Området ligger fra 0,50 til 1,50.  

Lave værdier vil generere et mørkt billede, mens høje værdier vil generere et lysere 

billede. Brug den sammen med indstillingen Sort til at styre dynamisk område. 

10.8.4.4 Sort  

Træk i skyderen for at indstille værdien for Sort. Området ligger fra 0,00 til 0,50.  

Lave værdier vil generere et lyst billede, mens høje værdier vil generere et mørkere 

billede. Brug den sammen med indstillingen Mætning til at styre dynamisk område. 

10.8.4.5 Gamma  

Træk i skyderen for at indstille værdien for Gamma. Området ligger fra 0,5 til 2,6.  

Lave værdier vil generere et lyst billede, mens høje værdier vil generere et mørkere 

billede. 

10.8.4.6 Vend tilbage til forrige indstilling  

Tryk på Return to Previous (vend tilbage til forrige), , og vend tilbage til værdierne, 

fra da indstillingsvinduet var åbent. Dette vil ikke påvirke Zoom-funktionen.  
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10.8.4.7 Gem som lokale standardindstillinger  

Tryk på Save to Local gem lokalt, , og gem de nuværende indstillinger som 

standard. Alle nye procedurer starter med disse billedindstillinger, eksklusive Zoom.  

Disse værdier vil blive brugt, når du trykker på Return to Local Settings (vend tilbage til 

lokale indstillinger).  

10.8.4.8 Vend tilbage t il lokale indstillinger  

Tryk på Return to Local Settings (vend tilbage til lokale indstillinger), , og indlæs 

de lokale standardindstillinger. 

10.8.4.9  Vend tilbage til fa briksindstillinger  

Tryk på Return to Factory Settings (vend tilbage til fabriksindstillinger), , og 

indlæs producentens standardindstillinger. 
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11  Lukkeprocedurer 
I procedurens Close-fase (luk) kan detaljerne i proceduren gennemgås, inden 

scanningen og analysen gemmes i den lokale systemhukommelse. 

 

Figur 11-1: Scan-fasen i tilstanden Acquisition (tilvejebringelse) med betjeningen Close Procedure (luk procedure) 
aktiveret. 

Oplysninger i procedureopsætningen, indsamlede scanninger, bogmærker og 

skærmbilleder vises med henblik på bekræftelse. Dette giver mulighed for at gennemse 

data fra Setup-fasen (opsæt) eller slette uønskede scanninger, inden proceduren 

lukkes.  

 

BEMÆRK: Hvis der mangler vigtige oplysninger, der er nødvendige for at 
identificere en procedure, dvs. minimumsoplysninger som 
patientens fødselsdato og køn, bliver operatøren bedt om at 
vende tilbage til Setup-fasen (opsæt). 

 

BEMÆRK: Hvis en scanning startes fra MakotoÊ-styrenheden, vil 
tilstanden Acquisition (tilvejebringelse) automatisk vende tilbage 
til Scan-fasen. 
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Rediger 
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Hvis det er nødvendigt med ændringer, skal du trykke på ñReturn to scanò (vend 

tilbage til scanning) eller Edit (rediger), , eller trykke på den egnede fase i 

fremgangslinje-betjeningspanelet, for at redigere proceduren. 

Tryk på bekræftelsen ñClose Procedureò (luk procedure), , for at gemme alle 

scanninger i den lokale hukommelse og nulstille tilstanden Acquisition (tilvejebringelse), 

så der kan påbegyndes en ny procedure.  
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12  Gennemgang og arkivering af procedurer 
Tidligere registrerede procedurer kan gennemgås, arkiveres, redigeres og slettes 

i tilstanden Review (gennemgang).  

For at gå fra tilstanden Acquisition (tilvejebringelse) til Review (gennemgang) skal du 

trykke på funktionen Skift imellem Makoto-tilstande, når der ikke er nogen aktiv 

procedure i gang. 

 

 

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

Under adgangen til tilstanden Review (gennemgang) præsenteres operatøren for 

gennemgangens Select-fase (vælg). I løbet af denne fase vil operatøren foretage en 

række procedurer og scanninger, hvortil der følger yderligere handlinger. Operatøren 

kan vælge at redigere, vise, slette eller udskrive rapporter med den valgte procedure 

eller valgte scanninger. 

Operatøren kan også vælge at importere scanninger til lokal hukommelse.  
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12.1  Udvælgelse af procedurer og scanninger 

Procedurer og individuelle scanninger kan vælges til yderligere handling i Select-fasen 

(vælg) 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 bogmærker og 

skærmbilleder i det aktuelle scanningsvalg. 

 

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

Udvalgte procedurer kan vises, eller der kan udskrives skærmbilleder eller 

bogmærkerapporter. Afkrydsede procedurer kan eksporteres og vises. De kan også få 

deres skærmbilleder eller bogmærkerapporter udskrevet, hvis den afkrydsede 

procedure også er den aktuelt valgte. 

Hvis du vil vælge en enkelt procedure, skal du trykke på et hvilket som helst punkt inden 

for en enkelt række procedureoplysninger i procedurelisten. Den valgte procedure bliver 

den aktuelt valgte. Scanningerne i denne procedure vil blive vist på listen over 

scanninger.  

Tryk i afkrydsningsfelterne for at vælge flere procedurer for at eksportere data som et 

parti fra systemet. 

 

BEMÆRK: Procedurer organiseres som standard med datoen for seneste 
procedure øverst på listen. 
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BEMÆRK: Scanninger organiseres som standard i kronologisk rækkefølge, 
med den tidligste scanning øverst på listen. 

 

BEMÆRK: Tryk på kolonneoverskrifterne i listerne over procedurer og 
scanninger for at omorganisere oplysningerne. 

 

BEMÆRK: Alle scanninger i en afkrydset procedure vil som standard være 
krydset af. 

 

Hvis du vil foretage flere procedurevalg, skal du trykke i afkrydsningsfeltet ud for 

oplysningerne om den ønskede procedure. Fjern procedurer fra masseudvælgelsen ved 

at trykke i afkrydsningsfeltet igen. 

BEMÆRK: Tilpasset eksport er kun tilgængelig for enkeltprocedurer. 

 

 Scanningshistorik 

Scanningsopdateringer, der er foretaget, efter at proceduren er afsluttet, registreres i 

scanningshistorikken. Dette omfatter ændring af scanningsnavne, bogmærketilføjelser 

samt slette-, eksport- og arkiveringshandlinger. 

 

 Filtrering af procedureliste 

Kataloget over gemte procedurer kan blive lang imellem rutinemæssig arkivering og 

fjernelse af data fra systemet. Brug et filter til at reducere det viste antal posteringer på 

procedurelisten for at lette udvælgelsen.  

 

  

Figur 12-3: Select-fasen (vælg) med filter på listen over procedurer og scanninger for posteringer med ordet ñSampleò. 

Rediger 

procedure 
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Indtast en kort tekst i filterfunktionen, så listen bliver reduceret til et mere håndterbart 

antal posteringer.  

Systemet vil søge efter disse bogstaver/tegn i alle Procedure ID (procedure-id'er), 

Patient Names (navne på patienter), Patient ID (patient-id'er), Physician Names (navne 

på læger), Catheter Lot Numbers (kateterpartinumre), Scan Names (navne på 

scanninger) og Scan Notes (scanningsbemærkninger). 

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

 

 Rediger procedure 

Procedure- og patientoplysningerne kan redigeres, hvis det er nødvendigt at rette eller 

ændre oplysninger. Tryk på ikonet Edit (rediger), , i listen over procedurer med det 

aktuelle valg for at åbne meddelelsen for redigering af procedure. 

De aktuelle procedureoplysninger vises i meddelelsen Edit Procedure (rediger 

procedure). Brug de tilgængelige betjeningspaneler til at opdatere felterne.  

 

 

Figur 12-4: Select-fasen (vælg) med vinduet Edit Procedure (rediger procedure) åben. 

 

Gem 

Annuller 
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Tryk på Save (gem), , for at gemme ændringerne og lukke meddelelsen. Tryk på 

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

 

BEMÆRK: Ændringer til proceduren vil påvirke alle scanninger, der er 
tilknyttet proceduren på systemet. Dette omfatter scanninger, 
der ikke er krydset af. 

 

BEMÆRK: Se fremgangsmåden for redigering af scanningsoplysninger i 
den valgte procedure. 

 

 

 Udskriv rapport  

Omfattende rapporter over enkelte eller flere procedurer kan udskrives fra Makoto 

Intravascular Imaging System Êved hjælp af en konfigureret kompatibel printer. 

 

BEMÆRK: Kontakt din lokale salgsrepræsentant eller Infraredx 
kundeservice for at få flere oplysninger om kompatible printere 
og konfiguration. 

 

Omfattende rapporter indeholder et resumé af alle scanninger, der udføres i en 

procedure, herunder oprettede områder, bogmærker og udførte målinger. Udskriv en 

omfattende rapport ved at vælge en procedure ved at markere i afkrydsningsfeltet ud for 

posten på procedurelisten og derefter trykke på knappen for udskriv procedurerapport, 

. 
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Figur 12-5: Select-fasen (vælg) med knappen til udskrivning af bogmærkerapport fremhævet. 

 

Hvis du vælger et bogmærke eller et skærmbillede og trykker på Print (udskriv), , vil 

en bogmærkerapport på én side eller skærmbilledet blive sendt til printeren. 

 

BEMÆRK: Indholdet af en bogmærkerapport er indeholdt i den omfattende 
procedurerapport. 

 

  Visning  

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

procedure, skal du trykke på knappen View (vis) . Dette vil indlæse 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 på 

samme måde som i Scan-fasen i tilstanden Acquisition (tilvejebringelse).  

Se afsnit 10, Gennemgang, måling og kommentering af scanninger, for mere 

information og vejledning. 

Udskriv 
bogmærkerapport 

Udskriv 
procedurerapport 
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Figur 12-6: View-fasen (vis) i tilstanden Review (gennemgang). 

 

BEMÆRK: Ændringer i bogmærker, områder, målinger og kommentarer i 
View-fasen bliver en del af de gemte proceduredata, når Select-
fasen (valg) tilgås igen. 

 

Tryk på Select (vælg), , i fremgangslinje-betjeningspanelet eller funktionen 

Skift imellem Makoto-tilstande for at vende tilbage til Select-fasen (vælg) i tilstanden 

Review (gennemgang). 

 

12.2 Eksport og arkivering 

Makoto Intravascular Imaging System Êindeholder 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 på 

arkivering eller anden brug. Når du har foretaget de ønskede procedurevalg, skal du 

bruge betjeningspanelet for eksportdestination til at starte dataoverførslen. 
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Figur 12-7: Select-fasen (vælg) med betjeningspanelet for eksportdestination fremhævet. 

 

Efter endt eksport opdateres listen over scanninger med arkivdestinationen i kolonnen 

Archive Status (arkivstatus). 

 

 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. 

 

 

 PACS-eksport 

 

 
ADVARSEL 

Sørg for, at kabler, der stammer fra eller er tilsluttet Makoto 
Intravascular Imaging SystemÊ, ligger fladt på gulvet. 

 

PACS 

Flytbare 
medier 
(USB/DVD) 

Brugerdefineret 
(USB/DVD) 
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