Makoto Intravascular Imaging System™
Guide doutilisation

makoto

INTRAVASCULAR IMAGING SYSTEM

Guide dautilisation

A utiliser avec TVC-MC10

infrared):

IFUO163rL.fr (2022-10-04) 1-1



Makoto Intravascular Imaging System™

Guide doéutilisation
Emergo Europe BV MedEnvoy Switzerland
Prinsessegracht 20 Gotthardstrasse 28
2514 AP La Haye 6302 Zug
Pays-Bas Suisse
@ MedEnvoy )
Prinses Margrietplantsoen 33 i Suite 123 @ MedEnvoy Switzerland
2595 AM La Haye Gotthardstrasse 28
Pays-Bas 6302 Zug
Suisse

J Infraredx, Inc. c E

28 Croshy Drive, Suite 100 2797
Bedford, MA 01730 Etats-Unis
+1-800-596-3104

Numéro gratuit du service clientéle Infraredx :
+1-800-596-3104

© 2022 InfraredxE , Inc. Tous droits réservés.

infrared

A X NIPR0 COMPANY

IFUO163rL.fr (2022-10-04)



Makoto Intravascular Imaging System™
Guide doutilisation

Table des matiéres :

1 PRESENTATION DU MAKONTRAVASCULAR DA b D { ,.{.8.9.a M i 1-6
I R N[ o7 1@ NS IS T N N 1-6
1.2 AUTRES INDICATIONSTILISATION ETATSUNIS UNIQUEMENT ... .veeeveeereeteeeeeeeeseeeeseeeeeeneeeeeeeesressesneesneenens 1-6
G T = | =1 = T = oIV T = 1-6
O w01 =LY 1.y T N TR 1-7
1.5 COORDONNEESHERAREDX .....cuuiietusietetnetttteessneeressesessressteessassssetetaeeeateseseessssrerseterarerennns 1-7
I I =TSV i 1T 1-7
1.7 MARQUES DE COMMERECE. ....uuuiitutuiitttneeieteeessntesesaeesta e seanteastetatteeeasetetaeer st teesstesetaeeeernsesrennsesenn 1-8

2 a! bLOWY 5 QRICE MANUBLO 6.0 .. e e ems 2-1
2.1 SYMBOLES ET ICONES. . .uutttuittuttttettneetetsaeesntestaestetsneestessestettaeesassseetetsstesneseteertnetseesieraresnrernne 2-1
A V=1 = LY 77y 0 N 2-1
2 T Yo 1] PPN 2-3

3 MISES EN GARDE, SEIJE ET PRECAUTIOINS . ......uoiiiiiiiiee ettt eme et e e e e eevans 3-1
T R @ 0]\ 2= (N w10 ] PR 31
T @ 0 V[ = 07y [ L 3-1
G TG T (ol U= | = PPN 3-2
3.4 PRECAUTIONS OPTIQUES. . tttuuteetettuuueeeettuuteessestanaaeeeeastanaeseestaneeeeeastnnaetertareeerssnnnaeeseesnnaaaaens 3-8
3.5 PRECAUTIONS ELECTREU...uuiituiittitnitttietutettestettutesnestertessaesnsstestettstest ettt tanettteraestnersessneren. 39
3.6 PRECAUTIONS MECANIBIE. ...covtuiieeiieetiie e e eeetttie s e e e e ee et ae s e e e e ee bt e e e eeataa s eaeeeatanaseeeeaannnsaeeeessnnnaaaerenes 3-10
3.7 PRECAUTIONS CHIMIQBERINTINCENDIE ....uituniitiittietteetteaestnsesnsstersnesstersasstersessnieraestneesesenesnns 3-12
3.8 PRECAUTIONS LIEESCATUHETER ET AUX ASOHRES. .. ..uuiienittietteitnteaettneesaesstseanesensesassssseraessnsesassrnne 312
3.9 RESPECT DES NORMESHTEIRITE. ... .cvuutituitutttnetanseseesnesssessnessntessaestassssstsssnesstsersnessnieressniersneesnieees 3-14

4 DESCRIPTION DU SYHE. ...... oottt e et e e s saaesean s sennsssrnsssnnsemssssnnsssenesennneesnn A2
4.1 LA CONSOLE MOBILEMBKOTANTRAVASCULMRAGINGSYSTEM ..uuivvniirniiiteeteitniesttsenessestneesneestersnessnsens 4-2
4.2 INTERFACE UTILISATEGRRPHIQUE IMAKOTANTRAVASCULMRAGINGSYSTEM ... cevvnneeirieeeeineeeeneereiaeeeennneees 4-5
4.3 LE CONTROLEURIBAKOT@ ...uuiituiruiiteitneetteetesetesanesstessestnsssssssssssstnsssnesssersneesnsesnessniessneesnnssnnsd 4-13
4.4 CATHETERSIIAGERIE COMPATIBLES. . tuutitutitttittieaeernt st et steaeestetsatetretaresaas et eansasteseesssreeneeeneres 4-24
4.5 SPECTROSCOPIE PARCPIEONFRAROUHRS).....coiiiiiiiiiiiie et 4-24
4.6 ULTRASON INTRAVASTRIEA ....uuettnitnttttetntsnsesnsseussaessnesaetsnseasttnesssttresnssststesernstenessssernrenreres 4-27

5 STOCKAGE, DEPLACEMENPOSITIONNEMHENT MAKOTO INTRAVAJCUw La! DLbD.51, { ¢9amu

5.1 DEPLACEMENT DMAKOTANTRAVASCULKRAGINGSYSTEM ...ovunieeniirnieeneeetneitnerrnsrsnessnsesansssnsesnessrssenssssneees 5-1
5.2 POSITIONNEMENT POURLLBATION. ...ttt ttutttnettnetssestsssessesssesssssnessnssssessesssersnessssesnaesseesnseseeseestnnes 5-2
5.3 STOCKAGE AVANT UTIION. ...t eeuuiituieenettneeanessasesaesstnstaassssesasttaeaneta s sttt teenstetstansetsteneesnserrnsesnreres 53
6 DEMARRAGE DU MAKOINTRAVASCULAR IMAGISYSTEM......cooiiiieeeeeeeeeeeeteee e 6-1
LTt R VI 1= N N1 0 R 6-1
(ST I 1= N N 1] 0 = = 6-3
6.3  CONNEXION DERITILISATEUR. ...euuuiietuteeeeunesetaeeessaeeeesseseaaneesetaeeeaaesesaeeetaeeeaan s ssnsersnsseersesernnrerernnns 6-3
6.4 DECONNEXION DEHTILISATEUR ...ctutiittittiiitiettetteitnesateestesansesnssstssssstsssnsssneesssessneesnsessesserrneesnsesnnsd 6-5
7 CONFIGURATION DESORMATIONS DU PATIENT DE IRROCEDURE..........ocoeee e, 7-1

infrared

A X NIPR0 COMPANY

IFUO163rL.fr (2022-10-04) 1-3



Makoto Intravascular Imaging System™
Guide doutilisation

7.1 INSERTION MANUELLS IMFORMATIONS BATIENT ET DE LACRDURE........uiivuiiiiiiiiiiiieiaeiieeaesaieesanesannes 7-3
7.2 INSERTION SEMUTOMATIQUE DES IIRRGATIONS DU PATIERITDE LA PROCEDURE .......vuuiiiivnieeeneeeiieeeenneaes 7-3
7.3 BEFFACER LES INFORKINSI DU PATIENT ETLREPROCEDURE ... ccuuiittiiiteiteiieiieseeesase st s et ssnssnnssbnseanssnns 7-5
T4 PASSAGE A LA PHASE BNTE. .....cuuueiieteeeetteeseseeetseseeaaesetaeesstssessssssssseesetnsessssssesssnesrsssesessnsessrsneerssss =D
8 AMORCE DU CATHETERPREPARATIONDU GOMh [ 9} w a ! Y hUWThIBATION.}..w.......... 8-1
S IR VY To ] = o = o U 07 [ =5 =1 8-1
8.2 PREPARATION DU CONTRIAVIAKOTML ....cuuiivniieteitniietietteetesanessteestsstnssnsstesnsstsesnesstseransssnsernsssnsenes 8-2
8.3  CONNEXION DU CATHETER .. etuuiitttniettt ettt eeestatesetaaeestaeeseaa e raaasesetaeesasstetaeeretssarssnseseraserrnsesrssnsesens 8-5
I 1SSy o TU o7 1 1 =5 1 =1 S 8-6
9 ACQUISITION DES IMA&ENUMERISEES INTRAV/ | [ ! Lw9 { ..al.X.h€hu. ... 9-1
9.1 ACQUISITION OIVEIVUS ...t e e e e e e e e e et s e e e e e et e e e e e e anba s e e e eenrananes 9-1
9.2 ACQUISITION DE RETRAUTOMATIQUE ... tuuittiiteitttettesstestestnesstestetsnessterseessestnresstestaeesnessneesneesnieres 9-8
9.3 REALISATION DE SCSNSPLEMENTAIRES AAERMAKOTANTRAVASCULMRAGINGSYSTEM ...cvvvvneeneivnienneinnns 9-12
10 REVISION, MESUREARINOTATION DES SCAINS......u it e e emeb s e s e e e ee 101
J1O0.1 SELECTION DE SCANS. ...uuituiitttett ettt et e et e et sttt e aae e et e saseta st et s et e saa e ssetaasaaasebasasnsstnssansssnseransnrneren 101
10.2 MODIFICATION DES SEAN. . .uutttuiitttttetttetttteeattetteetttst ettt saestettaestestretatestasaatestresessteersnessnrens 102
110.3 NAVIGATION DU SCAN. ... etuitueitetenetetseeneestteta ettt seasstttaa et tansttetaa et tesa st tet et ttsnesrtssssneesnsernaes 106
O Y = T L =5 109
J0.5 MESURES. ..euiiitiitiit ettt ettt et ettt e e ettt et e e et e e et e st ee st s e b s e e s e an s ebesan e s en e sansebnseansetnserneernns 1012
10.6 ANNOTATION SUR IMAGE. ... iuuuiitniitiiettettieeteeteeatesetetsaesat e st e st ettt eaatest ettt ratassaestsesnesstaertnersnrees 10-24
RO O = U === T =¥ N R 10-24
10.8 PARAME TRESATFICHAGE .. .ccuuitttettteit ettt s teeae s st e et e e st e et et b eaa e e bt e ea e et e saaesst e sansetnssaneesteraneesneren 10-25
11 CLORE LES PROCEDURES. .. ..ottt e e et e et e e e e et s et e s anereaas 111
12 t wh/ 95 w9 { L5hQO £9 ¢ |5 L. w/l. L. L.E£L.D9 12-1
12.1 SFELECTIONNER DES FROIBES ET SCANS . .euuiitnitniteteettrtetanesettesaettatesasstreasetreanesetereseenreraessnseres 12-2
12.2 EXPORTATION ET ARBIBIE. ... .cuuiivttiitntttntetuestteeteetatsssesstesanesstasseessesssetasesnessteransasnstsnesssiersneesnieees 12-7
12.3 IMPORTER DES DONNEES. ....uttuutttntttnetatetutesuettatetatsstsesstasesnssn et tetnera sttt teeresennerans 12-14
12.4 SUPPRIMER DES SCANBHEDCEDURES.......iutuiittiittettettettneetatsst et etsneststsestettneessassteesesseesnessnnees 12-17
13 PARAMETRES SYSTEME. ... oottt e ettt e et e et e et sesa e et e et s e st e eea e e eansaerass 131
13.1 ABOUTIAPROPOS DE......c.veeeeeteeeateetesteseaseeseseeseesesesteseseesessessaseesessstesesestessesesseesessasessasessessaseasenens 131
R JZ A AU o = - N 132
13.3 LISTEDE TRAVAIL DE MODIZEL ...uuitttittnettttettettstaettaeesaesstseanessssesaasst e sanssansesassbaeesnssassnasstnsssnessterens 132
G T S = A O Y 133
13.5 CHAMPS REQUIS. ... etittttieieeteettiieeesetaaaeeaeesatta s eee e e et e e eeeessa s eeesestana e eeeesanseeesestansaeeeessnnnnaerennnnnss 135
13,6 AFFICHAGE DES SCANS ...uuuituitttiitnttttteen et ettt tetestttatetttatesstetaaretaesaastatetretnststasstersneesniernnns 136
13.7 ASSISTANCE TECHNIQUE. . .eiitttiiieeieeettteeeetett e e e e eeaat s eeeeetaa e eeeeeastan s eeteeasaansaeeastannaaeeerssnnnseeeeessnnn 138
IR TS 2 1 = =TT 139
13.9 USB/DVIISUPPORTS AMOVIBLES. ....cccitituttetteeeeeeeeseeeesssssaststseseeesseaeasessssasnsssssnseeeseeeessssesanasssssssnnes 1311
3. 1 0GESTION DES UT LG ATE. ..t etuutttettettntettsstesstsstsesanesssesansttaasasessesa et tsssessteransetsstsneesssersnsesnseres 1312
14 Lb¢9Dw! ¢ L h@GRTATEON VIQERO BT BYSTEMERAYONS ......c.ccvviiiieee e eme e 14-1

infrared

A X NIPR0 COMPANY

IFU0163rL.fr (2022-10-04) 1-4



Makoto Intravascular Imaging System™
Guide doutilisation

14.1 SORTIE VIDEO NUMEREQU. ... .cutuuieitteeett ettt eeetteeeetaeeetaeesetaeesatnaes st aeeesasaasatnassanaasstnsasennnseesnnaaeernns 141
15 GLOSSAIRE DES TERMES........c.cottiiii oottt e e e s s s et e e e e s e st e e e e e e s s bamr e e e e e e e e snnnrnneeeeeas 151
G NV I i 1 N 16-1

16.1 INFORMATIONS RELABIKE SYSTEME ...uutvreeeeteeeessiiausunenssesereeeeeesssinansssssssnssssseeeseessnmmnssssmsssreerrereeennns 16-1

16.2 INSTALLATIORESPONSABILITES. . .ccttutuuieetettttueesetastnneeeseestnneeseetuaeeteetnnaeteern e 16-2

16.3 EXIGENCES RELATIVERNSTALLATION ...ttteeeeesiieuuurtereeeeeereeeesssaaasnsasssesressesasesssanmsssssssnsseeseeesseeansannnssnes 16-3

16.4 EXIGENCHSPRECAUTIONS ENVIREMENTALES......cciiiiiiiiiiiiiieeestatiiiiiseasseeeeaeeeeeeaeaaeeessessssssssssssrnnnnnnnnns 164

16.5 INFORMATIONS GENERSAEE INFORMATIONSIIENTACT. .....uuevrerrrereeeeeeessssassnnsssnnnsresseesssssnssnnnssssssseeesees 164

16.6 TEMOINS RVERTISSEMENT EPBENE. ......uuuuiieeetettuieetettnnaeeeesastnnaeeseestnneeessssnaeererrmnaeeressinnaeerenn 165

L16.7 DEPANNAGE .....ttttuteeettttttis s et tatt e e e eeetaa s e ae s et b e e et eetas s e e e e eeta s e e e e e eaa e e e e e e eab e e et eeetb e e e eeaabnneeaaees 167

16.8 PIECES DE RECHANGE. .. .cittttutiieettettaseeteetitaeseessasta e e e s eetaa s eeeees i e eeeesastansaeeestnnaeeeaesstannaeeeeesnns 1613

16.9 DUREE DE VIE DU SWEELE .. .euuuuuttttttttuneessstntsssessesstsseeteesssssaeessteneeteettss ettt 16-14

16.10DECLASSEMENT BIAKOTANTRAVASCULKRAGINGSYSTEM ...vvuuiieeieeiiieeeeeeeetineeeseestnnsesesesasnnnaeesensnnseens 1614

16. LIELIMINATION DU PROMIUL . ....vv.veeeeeeeeeeeseeseeseessssssasessesssssessessssssssssssssassssassssesssasesssssssssssssssssssessseeens 1614
L7 ANNEXES. ... oottt iei bbb e e eeeeeeeeeeaestsseseeeeeseeee et aeaaaaeeaaa et e s e eee et eeeaeaeaaeeeaeeaeeeaameaeaaaaeaaaaaaas 17-1

17.1 ANNEXEA : GARANTIE ET INFORNMMIS CONNEXES. . .uuuuiittetttuiineeetrnsnnseessesiinneesessssinaesesisneeassssn 17-1

17.2 ANNEXEB: RESUME DES ETUDERIQUE EEX VIVO....uuuututuuunniieieieeeeeaeeeeeeeeeeeessesssssrstnnsnnnaaaaeaeeeeasseeees 174

17.3 ANNEXEC: REFERENCES BIBLABBIRQUES. ....uuivuiitiiitieiiteettetetstesstestnesttsessssssessstnsssnesssersneesniernnns 17-27

17.4 ANNEXHED : CONFORMITE DE SERTCOUSTIQUB SELON LA NORNMEC606012-37:2007........ceeveeeiiiieeeennans 17-28

17.5 ANNEXEE: TABLEAU DE RAPPOERTSORTIE ACOUSTIQLBOUR LA PLAGE .......cvvviiiiiiiiii e e i eeeeeeeeeeeeeeeeeeees 17-29

17.6 ANNEXHE: TABLEAUGNDICATIONS RELABVEIX ULTRASONS PCRILISATION DRPPAREIL.......ccccvvvvennnnn. 17-30

17.7 ANNEXES : EXACTITUDE ET PREIN DES MESURES....uuuuiiitiittiiiseeseesninseesessisnasessssstnnnesssessssnsesssssnnnns 17-32

17.8 ANNEXEH : CONFORMITE ELECTRGMETIQUE. ...ccuuuuuieeeieeiuunaeeeeeantaseeseestannaseeesastnnneessessnnnsaesesssnnnaaeaees 17-33

infrared

A X NIPR0 COMPANY

IFUO163rL.fr (2022-10-04) 1-5



Makoto Intravascular Imaging System™
Guide doutilisation

1 Présentation du Makoto Intravascular Imaging Systemeg

1.1 Indications ddutilisation

Le systéme d'imagerie intravasculaire MakotoE e st d dexamiemdans le proche
infrarouge des artéres coronaires chez les patients subissant une coronarographie
invasive.

a) Le systeme est destiné a la détection de plaques d'intérét contenant un noyau
lipidique.

b) Le systéme est destiné a I'évaluation de la charge des noyaux lipidiques des
artéres coronaires.

c) Le systeme est destiné a l'identification des patients et des plaques présentant
un risque accru d'événements cardiaques indésirables majeurs.

Le systeme est destiné a I'examen par ultrasons de la pathologie intravasculaire
coronaire.

a) L'imagerie par ultrasons intravasculaire est indiquée chez les patients candidats
a des procédures interventionnelles coronariennes transluminales.

1.2  Autres indications d'utilisation i Etats-Unis uniqguement

Le syst me d'imagerie intravasculaire MakotoE
la pathologie intravasculaire périphérique.

a) L'imagerie par ultrasons intravasculaire est indiquée chez les patients candidats
a des procédures interventionnelles périphér i ques transl umi nal es.
syst me nbébest pas indiqgu®e pour | es vaisse

Léefficacit® de | a NIRS da
n'a pas été établie.
AVERTISSEMENT

1.3 Bénéfice clinique

Le b®n®fice clinique apport® par |l e syst me d
dans l'identification des plagues a noyau lipidique. En identifiant les plagues a noyau
l i pidique, | e syst me d'imagerie intaguneascul a
sont pas aussi facilement disponibles avec d'autres technologies. Les avantages
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potentiels de la prise en charge guidée par spectroscopie a rayonnement infrarouge et
ultrasons intravasculaires (NIRS-IVUS) sont les suivants : 1) la détermination de la

| ongueur de | ' art I ehoixdelinieasitédde lp priseteh charge, 2)
meédicale, 3) l'identification et I'atténuation du risque d'infarctus embolique autour de

| 6 endopr o tlidentsication deg patiénts et des plaques présentant un risque
accru dé®v®nements cardiaques i nd®sirabl es

1.4 Formation
Le systéme d'imagerie intravasculaire MakotoE d o i wtilisé exclesivement par des
meédecins et du personnel de laboratoire de cathétérisme qualifiés.

Une formation sur site par le personnel ddnfraredx ou des formateurs certifieés sur
lautilisation du Makoto Intravascular Imaging SystemE est disponible au moment de
lénstallation et sur demande. Veuillez contacter le service clientele ddnfraredx ou votre
fournisseur de services local pour planifier des formations sur site et des évaluations
périodiques des compétences de la formation.

1.5 Coordonnées ddnfraredx
Infraredx peut étre contacté a I'adresse suivante :

Infraredx, Inc.

28 Crosby Drive, Suite 100
Bedford, MA 01730
Etats-Unis

http://www.infraredx.com
Téléphone (international) : +1-800-596-3104

Les consignes d'utilisation sont accessibles sous forme électronique sur le site Web ci-
dessus.

1.6 Brevets

Le Makoto Intravascular Imaging SystemE |, les cathéters et les accessoires associés
sont protégés par un ou plusieurs brevets. Pour obtenir une liste exhaustive des brevets
publiés, veuillez consulter :

http://www.infraredx.com/infraredx-intellectual-property/
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1.7 Marques de commerce

| nfraredxE, MakotoE, DualproE, et TVCE
doé !l nf r alendm « Infraradg Dualpro » est une marque de commerce déposée
en Chine. Le nom « Infraredx » est une marque déposée d'Infraredx, Inc. aux Etats-

Unis, dans I'Union européenne, en Australie, en Chine, en Corée du Sud et au Japon.

Tous les autres noms de marque et noms de produits utilisés et référencés dans ce
document sont des marques de commerce, des marques déposées ou des noms de
marque de leurs détenteurs respectifs.
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2 Maniere danterpréter ce manuel

Ce manuel contient des informations importantes pour lautilisation du Makoto
Intravascular Imaging SystemE . Lisez et passez attentivement en revue le manuel
avant d@ssayer dautiliser le produit.

2.1 Symboles et icbnes
Des alertes sont présentes partout dans ce manuel. Ces alertes sont appelées
Avertissements, Mises en garde et Remarques.

Des situations dangereuses, y compris des blessures au patient
ou a l'opérateur, peuvent se produire si les avertissements
affichés sont ignorés.

AVERTISSEMENT

Le non-respect des mises en garde écrites peut endommager le
Makoto Intravascular Imaging SystemE ou entrainer une
ATTENTION dégradation des performances du systeme.

REMARQUE : Les remarques fournissent des rappels et des conseils utiles
pour l@utilisation des fonctionnalités avanceées.

2.2 Abréviations

CA Courant alternatif

ANSI American National Standards Institute (Institut national de
normalisation américain)

ZS Zone de sténose

AVI Audio Video Interleave (imbrication audio vidéo)

CABG Pontage aorto-coronaire

CuUl Console User Interface (interface utilisateur de la console)

CPU Central Processing Unit (unité centrale de traitement)

DICOM Digital Imaging and Communications in Medicine standard

(norme pour la gestion informatique des données issues de
ldmagerie médicale)
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DVD
MEE
CEM
IEM
OE
EtO
FDA
FHD

HD
CEl
IP
ISO
IVUS
JPEG

LCBI
PCL
LCBImx
PIR
SPIR
ZP

PP
PACS

ACTP
ATP

RFID

UL
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Digital Video Disc (disque vidéo numérique)
Membrane élastique externe

Compabilité électromagnétique

Interférence électromagnétique

Oxyde dé@thylene

Oxyde dé@thylene

Food and Drug Administration

Full High Definition display (écran haute définition intégrale),
1920x1080 pixels

High Definition display (écran haute définition)
Commission électrotechnique internationale

Internet Protocol (protocole Internet)

International Organization for Standardization
Intravascular Ultrasound (échographie intravasculaire)

Joint Photographic Experts Group (Groupe mixte d@&xperts
en photographie)

Lipid Core Burden Index (indced e masse du ci

bl

Plaquedd nt ®r °t contenant un ¢
LCBI max. d@ne largeur de fenétre spécifiée

Proche infrarouge

Spectroscopie par proche infrarouge

Zone de plaque

Progression de plaque

Picture Archiving and Communication System (systéeme
d@rchivage et de transmission ddmages)

Angioplastie coronarienne transluminale percutanée
Angioplastie transluminale percutanée
Radiofréquence

Identification par radiofréquence

Underwriters Laboratories
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USB Universal Serial Bus (bus universel en série)

2.3 Actions

Le Makoto Intravascular Imaging SystemE est principalement congu pour une
interaction par écran tactile. En plus de I@&cran tactile, le systéeme est équipé daune
souris. Souvenez-vous des actions et des gestes suivants pour vous aider a interagir
avec le Makoto Intravascular Imaging SystemE :

Toucher Un contact momentané avec |&cran tactile ou le fait
d@&nfoncer et de relacher un bouton physique

Appuyer Appuyer et relacher un bouton physique

Cliquer avec le bouton Un seul clic sur le bouton droit de la souris
droit de la souris

Cliquer avec le bouton Un seul clic sur le bouton gauche de la souris
gauche de la souris

ou Cliguer

Double-cliquer Deux clics successifs rapides sur le bouton gauche de la souris
Faire défiler vers Tourner la roulette de défilement sur la souris vers latilisateur
le haut / le bas pour descendre ou dans l@utre sens pour monter

Faire glisser Quand le doigt est en contact avec une icbne mobile,

déplacer le doigt vers un autre emplacement. Retirer le doigt

de I@cran pour relacher lacone.
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3 Mises en garde, sécurité et précautions

3.1 Contre-indications

Lautilisation du cathéter Makoto Intravascular Imaging SystemE est contre-indiquée
guand lantroduction d@n cathéter constitue une menace pour la sécurité du patient. Les
contre-indications incluent :

= =4 =4_-48_-9_-5_4_°9_2

une bactériémie ou septicémie ;

des anomalies majeures du systéme de coagulation ;

une instabilité hémodynamique grave ou un choc ;

les patients qui sont diagnostiqués avec un spasme de l@rtére coronaire ;
les patients qui ne peuvent pas subir de PAC (pontage aortocoronarien) ;
une occlusion totale ;

les patients qui ne peuvent pas subir dACTP ;

les patients chez qui une ATP est exclue ;

les patients qui ne conviennent pas aux procédures IVUS.

3.2 Complications
Les complications suivantes peuvent survenir a la suite dun examen intravasculaire :

= =4 -8

=4 =2 -0_-0_9_9_42_4_9_2_-2_-°._-2-

réaction allergique ;

angor ;

un arrét cardiaque ;

des arythmies cardiagues y compris, mais sans s& limiter, une tachycardie
ventriculaire, une fibrillation auriculaire / ventriculaire et un bloc cardiaque complet ;
une tamponnade cardiaque / un épanchement péricardique ;

la mort ;

un dispositif coincé nécessitant une intervention chirurgicale ;

un embolisme (air, corps étranger, tissus ou thrombus) ;

une hémorragie / un hématome ;

hypotension ;

infection ;

infarctus du myocarde ;

ischémie myocardique ;

un AVC et un accident ischémique transitoire ;

thrombose non expliquée ;

une occlusion vasculaire et une fermeture soudaine ;

un traumatisme vasculaire y compris, mais sans s limiter, une dissection et
une perforation.
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3.3 Sécurité

Le Makoto Intravascular Imaging SystemE ou MakotoE a été congu pour étre utilisé et
entretenu de la facon la plus sdre possible. Cependant, tout instrument médical peut
causer des blessures s@ nést pas correctement installé, utilisé, déplacé ou entretenu ;
et ce systeme n@chappe pas a cette regle.

Les risques potentiels sont :

1 des lIésions oculaires (vision) provoquées par une exposition a un rayonnement
laser direct ou réfléchi ;

1 une décharge électriqgue provoquée par I@&ntrée en contact avec des
composants électriques a léntérieur du systéme ;

1 un préjudice physique provoqué par latilisation ou le déplacement du systeme.

Les incidents graves impliquant le systeme d'imagerie intravasculaire Makoto™ doivent
étre immédiatement signalés a Infraredx et & l'autorité compétente de I'Etat membre
dans lequel I'utilisateur et/ou le patient est établi. Les coordonnées d'Infraredx ou de
votre prestataire de services local figurent dans les sections 1.5 Coordonnées
dénfraredx ou 13.1 About (A propos de) .

REMARQUE : Les informations relatives a la sécurité et aux performances cliniques
du systéme intravasculaire Makoto™ sont disponibles dans la base
de données européenne sur les dispositifs médicaux (Eudamed), ou
elles sont liées a I'UDI-DI situé sous le code-barres a coté de (01)
sur I'étiquette du produit.

Site Web d:0htsi/dcaeumeal.eu/tools/eudamed

Le MakotoE est doté de fonctionnalités congues spécifiguement pour assurer un
fonctionnement en toute sécurité aux utilisateurs. Tout le personnel du laboratoire de
cathétérisme doit se familiariser avec I@mplacement et le fonctionnement des
caracteristiques de sécurité mentionnées ci-dessous. Pendant ldmagerie, les
composants mobiles sont totalement enfermés. Ainsi, latilisateur ne s@xpose pas a des
risques mecaniques.

Toute personne utilisant le MakotoE pour effectuer une procédure sur un humain de
guelque nature que ce soit doit comprendre parfaitement les conséquences daine telle
utilisation. L&AIUM (American Institute of Ultrasound in Medicine, Institut américain des
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ultrasons en médecine) a publié un document intitulé « Medical Ultrasound Safety »
(Sécurité des ultrasons en médecine) (AIUM 2009). ALARA est un acronyme désignant
le principe ddutilisation prudente du diagnostic par ultrasons en obtenant les
informations diagnostiques a une puissance de sortie As Low As Reasonably
Achievable (aussi faible que raisonnablement possible). Pour obtenir une copie de ce
document, veuillez contacter |IGAIUM.

AVERTISSEMENT
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SYMBOLE

SIGNIFICATION

Avertissement

Attention

Consulter la notice ddutilisation

Consulter le mode d@mploi

Le produit répond aux normes ameéricaines,
européennes et canadiennes applicables
telles qué@valuées par TUV Rheinland.

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

Le produit fonctionne a partir ddune source
d@limentation qui fournit nominalement
100 VCA, 120 VCA, 220 VCA ou
240 VCA, 50/60 Hertz

Le courant maximum est de 5 ampéres a
100-120 VCA, 3 ampéres a 220-240 VCA.

Fabricant

Date de fabrication

W(

Numeéro de catalogue

IFUO163rL.fr (2022-10-04)
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SN Numéro de série
LOT Numeéro de lot
MD Dispositif médical

Date limite ddutilisation

Masse

EC |REP Représentant a}utorlserdans la
Communauté européenne
CH REP Représentant autorisé en Suisse

Importateur

Mise a la terre de protection (terre)

B
o
\ 4

Application cardiaque directe protégée contre
les chocs de défibrillation (piéce appliquée
de type CF)

La quantité contenue dans I@&mballage.

IFUO163rL.fr (2022-10-04)
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Diamétre intérieur du cathéter-guide
compatible

Diamétre extérieur du fil-guide compatible

Ouverture de laser

A conserver a I@bri de la lumiére du soleil

Apyrogene

Garder au sec

Limite de température

Limitation ddumidité

Ce dispositif peut uniquement étre vendu ou
utilisé sur ordonnance d@n médecin

Ne pas utiliser si l&@mballage est endommagé

IFUO163rL.fr (2022-10-04)
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Ne pas réutiliser ce dispositif

Ne pas restériliser

STERILE |EO Stérilisé a lxyde dé@thylene
N@& pas fait I®objet dune évaluation de
ldhnocuité lorsqudl est utilisé avec une IRM

La marque CE indigue que le produit est
conforme a la législation de I'Union
C € européenne ; le numéro indique I'organisme
notifié spécifique qui effectue I'évaluation de
la conformité.

Aucune piéce de la console du MakotoE ou du contréleur du MakotoE ne peut étre
entretenue par l@tilisateur. Tous les réglages sont effectués en usine avant que le
produit soit expédié aux clients ou sur site par un membre du personnel ou un
fournisseur de services ddnfraredx qualifié.

Toute modification ou toute tentative de modification du Makoto
Intravascular Imaging SystemE rend la garantie du produit
nulle et peut également entrainer un dysfonctionnement du
systeme.

ATTENTION Une dégradation du dispositif ou une défaillance du produit peut
en découler.
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3.4 Précautions optiques

AVERTISSEMENT

Le Makoto Intravascular Imaging SystemE intégre un systéme laser et est classé comme
un « appareil a laser de classe 1M » en vertu dune norme sur les performances de
rayonnement du Department of Health and Human Services (DHHS, Département de la
Santé et des Services sociaux des Etats-Unis) conformément & la Radiation Control for
Health and Safety Act of 1968 (Loi de 1968 sur le controle des rayonnements pour la
santé et la sécurité) et a la CEl 60825-1, Sécurité des appareils a laser.

L&nergie lumineuse émise par ce systéme se situe dans la région invisible et proche
infrarouge du spectre électromagnétique a des longueurs d@nde comprises entre 1 et
2 microns. Il est nécessaire de tenir compte de ce fait lorsque des précautions sont
prises pour éviter une exposition involontaire.

infrared):
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REMARQUE : Le port de lunettes de sécurité laser n@st PAS requis lors de
lautilisation du Makoto Intravascular Imaging SystemkE .

3.5 Précautions électriques

Le non-respect des informations contenues dans cette
section peut entrainer des dommages a l@&quipement, des
dommages corporels et méme la mort.

>

AVERTISSEMENT

Il est d®conseill ® doutiliser
équipements ou empilé sur ceux-ci, sans quoi des
dysfonctionnements pourraient étre rencontrés. Si cette
configuration est inévitable, suveillez tous les équipements, y

ATTENTION compris celui-c i , pour VvVvous assurer
normalement.

>

Les équipements médicaux électriques nécessitent des
précautions spéciales concernant la compatibilité
électromagnétique, et doivent étre installés suivant les
informations relatives a la compatibilité électromagnétique
ATTENTION . N g Lo
incluses dans IAnnexe H : conformité électromagnétique.

>

NE positionnez PAS le Makoto Intravascular Imaging SystemE
a proximité d@utres équipements, car cela pourrait provoquer
ATTENTION des interférences électriques.

>

Une IVUS en direct ou un scan de retrait peut étre
interrompu(e) si le systeme est exposé a une décharge
électrostatique (DES). Si une IVUS en direct ou un scan de

retrait est interrompu(e), le scan peut étre immediatement
ATTENTION redémarré.

>

Le Makoto Intravascular Imaging SystemE utilise une tension de ligne CA & léntérieur
de la console. Le fait de débrancher la fiche du cordon d@limentation du MakotoE de la
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prise coupera l@limentation du systeme, provoquant ainsi un arrét brutal de toutes les
opérations.

Aucune piece du boitier extérieur ne doit étre déplacée, sauf par un technicien qualifié
et autorise.

Pour réduire le risque d@&lectrocution, ne branchez pas le connecteur d@limentation
électrique du systeme a un équipement qui nést pas protégé a la terre. Ne raccordez
pas le systeme a un équipement de classe II.

Les équipements de communication radiofréquence (RF) peuvent affecter les
performances du Makoto Intravascular Imaging SystemE . Ce type d@quipement doit
étre situé le plus loin possible du MakotoE . Des émissions RF rayonnées ou conduites
peuvent provoquer une distorsion de ldmage ou dé@utres artefacts sur I@cran de 16VUS.

Le systéme MakotoE né@st pas destiné a étre utilisé avec un
équipement chirurgical haute fréquence (HF) / radiofréquence

ATTENTION (RF)-

Des émissions RF rayonnées ou conduites peuvent provoquer
une distorsion de ldmage ou d@utres artefacts sur I@&cran du

ATTENTION Makoto Intravascular Imaging SystemE .

Infraredx recommande ddutiliser une source d@limentation sans coupure dans une
installation dans laquelle des creux de tension ou des interruptions peuvent se produire.

Le systéme MakotoE est destiné & étre branché a I&ide dan cable réseau a un
systeme ddnformation hospitalier protégé et sécurisé. Lorsqudn cable réseau est
branché au Makoto Intravascular Imaging SystemE pour transférer des données vers
un systeme danformation hospitalier, le cable doit alors étre un cable Ethernet blindé
Cat 5e (consultez la section 3.9). Lautilisation dwn cable non conforme peut entrainer
une augmentation des émissions RF ou une diminution de ldmmunité RF.

3.6 Précautions mécaniques
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AVERTISSEMENT

AVERTISSEMENT

>

AVERTISSEMENT

>

AVERTISSEMENT

Dans un scénario typique ddutilisation, la console mobile du Makoto Intravascular
Imaging SystemE est positionnée prés du pied de la table dé@xamen ou a droite des
moniteurs du systéme de radiographie. Un risque de basculement peut étre créeé sila
console mobile du systéme MakotoE entre en contact avec un équipement mobile du
laboratoire de cathétérisme (table d@xamen, C-Arm, etc.). Ne verrouillez pas les
roulettes a frein sur la console du MakotoE lorsque ce dernier est positionné dans la
plage de mouvement de I@quipement en question.

Lors de latilisation normale de la console mobile du Makoto Intravascular Imaging
SystemE , différents cables peuvent étre branchés a la console ou en provenir.
Assurez-vous que les cables sont bien a plat sur le sol afin de réduire au maximum les
risques de trébucher. Partout ou cela est possible, évitez de poser des cables dans les
zones ou beaucoup de piétons circulent dans la piéce.
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Le contrdleur du MakotoE doit étre positionné sur une surface plane au cours de la
procédure, en particulier pendant I@cquisition des données Le contréleur du MakotoE
doit étre positionné dans le support de stockage de la console lorsque la console est
déplacée ou que le contrbleur nést pas utilisé.

3.7 Preécautions chimiques et anti-incendie

AVERTISSEMENT

Il n& a aucun risque chimique ou ddncendie connu associé au Makoto Intravascular
Imaging SystemE .

3.8 Précautions liées au cathéter et aux accessoires

AVERTISSEMENT
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AVERTISSEMENT

AVERTISSEMENT

AVERTISSEMENT

AVERTISSEMENT

AVERTISSEMENT
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En cas de résistance lors du retrait du cathéter, vérifiez la
résistance en utilisant la fluoroscopie, puis retirez le systeme
entier du cathéter, du cathéter-guide et du fil-guide en utilisant

AVERTISSEMENT | U guidage fluoroscopique.

Le Makoto Intravascular Imaging SystemE émet un rayonnement laser proche infrarouge

depuis le laser situé sur la console & travers le controleur du MakotoE et le cathéter

branché. La lumiére proche infrarouge est invisible pourl® i | humai n. Fi xer ou
lumiere proche infrarouge vers la cornée et la rétine peut causer des lésions oculaires.

Le systéme d'imagerie intravasculaire MakotoE d 61 nf raredx est con-u p
uniquement avec le cathéter d'imagerie coronaire| VUS+ NI RS DualTV€-oE ( REF
C195-42) et le cathéter d'imagerie périphérique HD-l VUS Cl ari spr oE :dél nfr
TVC-E195-42) avec les cathéters jetables a usage unigueExt ended Bandwi dt hE

REMARQUE : Le cathéter HD-IVUS Clarispro™d 6 | nf r ar ed x e ¢
approuvé sur certains marchés.

Avant leur utilisation, examinez soigneusement tous les équipements a utiliser pendant
la procédure pour vous assurer qudls fonctionnent correctement. Le cathéter a été
inspecté et stérilisé a Ixyde dé@thylene avant d@tre livré. Avant toute utilisation,
inspectez le cathéter et son emballage pour vous assurer de l@bsence de dommages
ou de trous sur les emballages stériles.

A Conservez les cathéters emballés dans un endroit frais et sec.

ATTENTION
Néntortillez ou ne courbez pas fortement (>45°) le cathéter a
aucun moment. Cela peut entrainer une défaillance du cable de
lecteur.

ATTENTION

3.9 Respect des normes de sécurité
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Lautilisation d@ccessoires non approuvés peut entrainer le non-

respect par le Makoto Intravascular Imaging SystemE dane ou

plusieurs normes répertoriées dans cette section du manuel.
AVERTISSEMENT

Le Makoto Intravascular Imaging SystemE a été congu pour respecter toutes les normes
applicables (CEI, ANSI, ISO, UL, etc.) en matiére ddutilisation en toute sécurité de lasers,
daultrasons et d@&quipements électriques dans les établissements de santé.

Les accessoires suivants ont été testés et sont compatibles avec le Makoto
Intravascular Imaging SystemE : cable de données et vidéo intégré (TVC-10PMC),
cable DVI-D (PN2665), imprimante Bluetooth® (TVC-9BPK) et cable Cat5e blindé
(PN2690). Contactez votre commercial pour passer commande.

Les normes spécifiques incluent notamment :

| Standard | Description
CEI 60601-1 Appareils électromédicaux i Partie 1 :
ANSI/AAMI ES60601-1 exigences générales pour la sécurité et les
Canada : CAN/CSA 22,2 N° 60601-1 performances essentielles

KS C CEI 60601-1

CEI 60601-1-2 Appareils électromédicaux i Partie 1-2 :
Exigences générales pour la sécurité de
base et les performances essentielles -
Norme collatérale : compatibilité
électromagnétique - Exigences et tests

CEI 60601-1-6 Appareils électromédicaux i Partie 1-6 :

CAN/CSA 22,2 N° 60601-1-6 Exigences générales pour la sécurité de
base et les performances essentielles 1
Norme collatérale : aptitude a latilisation

CEI 60601-2-37 Appareils électromédicaux i Partie 2-37 :
CAN/CSA 22,2 N° 60601-2-37 exigences particulieres pour la sécurité de
KS C CEI 60601-2-37 base et les performances essentielles des

équipements de diagnostic et de
surveillance médicaux a ultrasons

CEIl 60825-1 Sécurité des appareils a laser i Partie 1 :
CFR (Code des reglementations fédérales exigences et classification des
ameéricaines) titre 21 parties 1040.10 et équipements
1040.11
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| Standard | Description
CEI 62304 Logiciels de dispositifs médicaux i
CAN/CSA-CEI/IEC 62304 Processus de cycle de vie des logiciels
ISO 10555-1 Cathéters intravasculaires i cathéters

stériles et a usage unique i Partie 1 :
exigences générales

ISO 10993 Evaluation biologique des dispositifs
médicaux

ISO 11135 Stérilisation des produits meédicaux T
Oxyde d&thylene

CEIl 62366 Dispositifs médicaux i Application de

CAN/CSA-CEI 62366 ldngénierie de I@ptitude a ldutilisation aux

dispositifs médicaux

ISO 15223-1 Dispositifs médicaux i Symboles a utiliser
avec les étiquettes des dispositifs
médicaux, I@&tiquetage et les informations
a fournir i Partie 1 : Exigences générales.
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4 Description du systeme

AVERTISSEMENT

Le Makoto Intravascular Imaging SystemE fournit une imagerie intravasculaire basée
sur un cathéter a I@ide des technologies IVUS et NIRS. Le systeme utilise a la fois le
son et la lumiere pour caractériser les caractéristiques intravasculaires.

Cathéter ddmagerie
IVUS+NIRS
DualproE
(TVC-C195-42)

Cathéter

déi mager i
' Clarispr-o

- E195-42)

infraredx

Controleur
du Makoto

Console du Makoto (mobile)

Figure 4-1: Consolemobiledus y st " me d' i mageri e i nt rcathée dimbgeriel & Uda No RSE Detal pr o
avec Extended Bandwidth (REF : TVC-C195-42) et cathéter HD-l VUS Cl ari sproE dol +#19-42).edx ( REF
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Le systéme comprend trois composants majeurs :

la console mobile du Makoto Intravascular Imaging SystemE ;
le contréleur du MakotoE ;

le cathéter démagerie IVUS+NIRS DualproE doté d&xtended BandwidthE
(consultez les instructions ddautilisation du cathéter).

Cathéter HD-l VUS Cl ari sproE doélnfraredx
(voir Consignes d'utilisation du cathéter)

)l
T
T
T

Le systéme possede deux composants mineurs :

7 la barriére stérile du contrdleur du MakotoE (emballée avec le cathéter) ;

T Accessoires d'amorcage du cathéter (comprend des seringues d@morgage, emballées
avec le cathéter).

4.1 Laconsole mobile du Makoto Intravascular Imaging SystemE

La console mobile du Makoto Intravascular Imaging SystemE ou la console du
MakotoE contient de nombreux composants majeurs du systéme.

La console du MakotoE intégre un module d@limentation qui fournit I&nergie aux
différentes parties du systeme. Le module d@limentation alimente les écrans, l@nité
centrale de traitement (CPU), le laser et le contréleur du MakotoE .

Le CPU est intégré dans la console du MakotoE . Le CPU gére, stocke et restitue les
données enregistrées avec le contréleur et le cathéter du MakotoE . Il contrdle
également la fonction des interfaces utilisateur graphiques fournies a latilisateur. Le
systeme contient un lecteur de données capable de stocker environ 1 000 scans. Les
données peuvent étre exportées du systéme sur des disques optiques (disque DVD ou
Blu-Ray), une clé USB ou un emplacement réseau via un cable Ethernet.

Le systeme peut étre configuré pour envoyer des données aux réseaux PACS.
Il n@st PAS recommandé datiliser le Makoto Intravascular
Imaging SystemE comme un lieu d@rchivage permanent des
données. Les données de scans doivent étre archivées sur
ATTENTION dé@utres supports et supprimées du disque dur du systéme.

La source de lumiére laser pour la réalisation de NIRS est intégrée dans la console. La
lumiére est fournie par un cable a fibre optique au contrdleur MakotoE ou le cathéter
est branché pendant latilisation. Cé@st ce faisceau de lumiere qui permet au systeme de
générer un chemogram ou une carte de probabilité des plaques dantérét contenant un
ciur | ipidiqgue.

infrared

A N NIP20 COMPANY

IFUO163rL.fr (2022-10-04) 4-2



Makoto Intravascular Imaging System™
Guide doutilisation

Ecran du
médecin

Ecran du poste

de travail du
technicien
Roulettes a
frein de
direction R
Roulettes a
frein de
position

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

La console integre deux écrans. Le premier, celui du médecin, est orienté vers
lpérateur stérile pendant latilisation. Le second écran tactile, celui du poste de travalil
du technicien, est orienté vers le technicien non stérile ou l@pérateur circulant pendant
lautilisation. Cette disposition permet a I@pérateur non stérile d@nnoter des données
tout en fournissant a l@pérateur stérile une vue dégagée sur l@&cran.

L@&cran du médecin est un moniteur FHD 1080p de 21,5 pouces (1920x1080p).
Lanclinaison et le pivotement de I@&cran peuvent étre ajustés pour fournir un angle de
vision optimal au médecin stérile.

L&cran du poste de travail du technicien est un moniteur tactile capacitif FHD 1080p de
15,6 pouces (1920x1080p). La rotation, lédnclinaison et le pivotement de l@&cran peuvent
étre ajustés pour permettre un angle de travail confortable.

infrared»:

A X NIPR0 COMPANY

IFUO163rL.fr (2022-10-04) 4-3



Makoto Intravascular Imaging System™

USB 3.0 Guide doéutilisation

Lecteur de supports
optigues Blu-Ray

Figure 4-3 : panneau danterface du c6té gauche du Makoto Intravascular Imaging SystemE (TVC-MC10) intégrant les
ports USB 3.0 et le lecteur de supports optiques Blu-Ray.

PACS
Bouton

d@limentation
Radiographie
Sortie vidéo

Figure 4-4 : panneau danterface du c6té droit du Makoto Intravascular Imaging SystemE (TVC-MC10) intégrant le bouton
dé@limentation et les ports de sortie vidéo, PACS et ddntégration de la radiographie.

La console du MakotoE est également configurée pour exporter un signal vidéo
couleur de 1920x1080p (au format 16:9) a I@ide d@n cable vidéo DVI-D blindé. La
résolution vidéo exportée peut étre configurée en option sur 1600x1200 (au format 4:3).

En plus de I@&cran du poste de travail du technicien, les utilisateurs peuvent interagir
avec le systeme en utilisant la souris fournie. Cette souris est située sous l@cran du
poste de travail du technicien.

Le systéme est équipé de deux roulettes a frein directionnelles pour faciliter le transport
et de deux roulettes a frein supplémentaires pour maintenir en place ou entreposer
le systeme.
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4.2 Interface utilisateur graphique du Makoto Intravascular Imaging
SystemE

Les fonctions du Makoto Intravascular Imaging SystemE sont commandées grace aux
interfaces utilisateurs graphiques du logiciel : le mode Acquisition et le mode Révision.

\ 4

Basculement
entre les modes
du Makoto

A

4 > p O

Figure 4-5 : mode Acquisition.

Figure 4-6 : mode Révision.

4.2.1 Mode Acquisition

Le mode Acquisition est un mode de fonctionnement dans lequel de nouvelles données
peuvent étre enregistrées par le Makoto Intravascular Imaging SystemE . Il se compose
de quatre phases différentes : « Setup » (Configuration), « Prime » (Amorcage),

« Scan » (Numérisation) et « Close » (Fermeture). En utilisant la barre de progression,
lpérateur peut se déplacer facilement et rapidement entre les phases pour s@dapter
au rythme de la procédure.

infrared
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Barre de Basculement entre
progression les modes du
Makoto

Lot Ip Prime

RCA

©

&) [

-
L L J

Figure 4-7 : affichage du mode Acquisition en mettant I@&ccent sur la commande de la barre de progression de la
procédure pour changer de phases et la commande de basculement du mode du Makoto pour changer de modes de
fonctionnement. La phase « Scan » (Numérisation) du mode Acquisition est active et le basculement du mode du Makoto
vers le mode Révision est désactivé dans ldmage.

La barre de progression décrit les différentes étapes ou phases de I@cquisition des
données et fournit également une commande pour changer de phases. Touchez les
différents noms de phase pour passer a la phase désirée.

REMARQUE : Les phases du mode Acquisition peuvent se dérouler dans
ndmporte quel ordre. Chaque étape peut étre ignorée puis
reprise si cela est nécessaire ou plus pratique.

Touchez la commande de basculement du mode du Makoto, ldcbne « Review »

(Révision) ikl pour accéder au mode de fonctionnement Révision. Cette action ne
peut étre réalisée que si aucune procédure active n@st en cours. Toute procédure
active doit étre fermée avant de changer de modes.

4.2.1.1 La phase «Setup» (Configuration)
La phase « Setup » (Configuration) permet a l@pérateur de saisir des informations sur le
patient et la procédure pour faciliter l@rchivage et la récupération ultérieure pour révision.

infrared
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Des précautions doivent étre prises lors de la saisie des
informations sur le patient pour en assurer I@&xactitude.

ATTENTION

Setup + Prime

11/04/1973

smith, Joe | 11/03/1961

Figure 4-8 : phase « Setup » (Configuration) du mode Acquisition.

REMARQUE : Les données de scans peuvent étre enregistrées avant la fin
de la phase « Setup » (Configuration).

Les informations sur la procédure et le patient peuvent étre configurées manuellement
ou en sélectionnant les données déja présentes dans le systéme ou la liste de travalil
des modalités. Lautilisation des fonctions d@chévement semi-automatiques peut réduire
les erreurs de transcription et améliorer l@&xactitude des informations saisies.

REMARQUE : Ldautilisation des fonctions d@chevement semi-automatiques
peut réduire les erreurs de transcription et ameéliorer
I@xactitude des informations saisies.

REMARQUE : La phase « Setup » (Configuration) né@st pas accessible
pendant la numérisation active.

Consultez la section 7 pour obtenir des informations plus détaillées sur la configuration

de la procédure.
Consultezlasection13.3pour plus doéinformations sur

de la Liste de travail de modalité.
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4.2.1.2 .Laphase «Prime » (Amorcgage)

Le cathéter stérile doit Etre amorcé conformément au document
contenant les instructions ddutilisation inclus dans I&mballage du
cathéter.

AVERTISSEMENT

Le suivi des conseils d@morcage supplémentaires a I&cran ne
remplace pas la formation a latilisation du Makoto Intravascular
Imaging SystemE .

AVERTISSEMENT

La phase « Prime » (Amorcage) donne des conseils a l@pérateur sur le processus
d@morcage ddun cathéter et le branchement du cathéter sur le contréleur du MakotoE .

Prime Scan

3. Flush
oP

rime with 0.5 ml saline before test or use

Figure 4-9 : phase « Prime » (Amorgage) du mode Acquisition.

REMARQUE : Appuyez sur le bouton « Mark » (Marque) sur le contréleur du

MakotoE , , pour passer a la prochaine phase.

REMARQUE : La phase « Prime » (Amor¢age) nést pas accessible pendant
la numérisation active.

Consultez la section 8 pour obtenir plus dénformations sur le branchement du cathéter et
les instructions ddutilisation fournies avec le cathéter pour plus de détails sur I@morcage.

infrared
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4.2.1.3 La phase «Scan» (Numérisation)

La phase « Scan » (Numérisation) de la procédure permet a I@pérateur d@nregistrer
des données de scans IVUS et NIRS pendant la procédure en cours. L@pérateur peut
également relire, réviser, supprimer, mesurer, annoter et modifier la vitesse du prochain
retrait pendant la procédure en cours lorsque ldmagerie active n@ pas déja commence.

Cette phase inclut de nombreux affichages de données démagerie complexes, y
compris le chemogram, le chemogram au niveau du bloc, le halo du chemogram, les
images IVUS transversales et longitudinales.

Les deux ensembles ddnformations, NIRS et IVUS, enregistrés par le Makoto
Intravascular Imaging SystemE sont coenregistrés et peuvent étre révisés en utilisant
la lecture synchronisée.

()Ivus
NIRS

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

Halo du |
chemoaram
Chemogram
Bloc du
chemogram
Chemogram au
niveau du bloc
IVUS
IVUS P A longitudinale
transversale Q am r O

Figure 4-10 : phase « Scan » (Numérisation) du mode Acquisition avec les affichages principaux des informations sur
ldmage indiqués.

REMARQUE : Aucune donnée de chemogram ou de NIRS ne sera affichée
lors d'une utilisation avec le cathéter HD-IVUS Clarispro™
dél nfraredx.

La phase « Scan » (Numérisation) permet également d@ccéder aux fonctions d@nnotation
et de mesure disponibles pendant une procédure active. Les scans peuvent étre
renommes, annotes et avoir des cadres individuels marqués pour étre facilement
récupérés en vue de leur révision. Des mesures du cadre peuvent également étre prises.
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03/11/2015 Sample, Delta DOB 01/01/1954 Setup Prime Scan

Mesure du
cadre
Annotation
du cadre Commande de
sélection de
cadre épais
« Mark »
(Marque) Commande de
mesure de la
Capture longueur / région
dé@cran
Commande des
Commande .
vignettes de
de lecture
marque

100 mm 20 mm

Commande de - =
e] ril > o

sélection de
cadre fin

Figure 4-11 : phase « Scan » (Numérisation) du mode Acquisition avec les commandes de base indiquées.

Consultez les sections 9 et 10 pour obtenir des informations plus détaillées sur
I@&cquisition, la navigation et la mesure de scans.

4.2.1.4 La phase «Close» (Fermeture)
La phase « Close » (Fermeture) de la procédure permet a l@pérateur d@xaminer un
résumeé des données obtenues pendant une procédure avant l@rchivage sur le systeme.

Il est important de terminer la phase « Close » (Fermeture) pour chaque procédure
avant de mettre le systéme hors tension.

20mr

ae 4P poO

Figure 4-12 : phase « Close » (Fermeture) du mode Acquisition.
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REMARQUE : Commencer une nouvelle acquisition a partir du contrdleur du
MakotoE fera automatiguement retourner le mode Acquisition
a la phase « Scan » (Numérisation).

REMARQUE : Vous devez entrer les informations minimales requises du
patient et de | a proc®dure s
(Configuration) pour terminer la phase « Close » (Fermeture).

REMARQUE: Les proc®dures qui néont pas
systéme sont accessibles depuis le mode Révision. La
proc®dure peut °tre reprise a

Consultez la section 11 pour obtenir des informations plus détaillées sur la fermeture de
la procédure.

4.2.2 Mode Révision

Le mode Révision se compose de deux phases : la phase « Select » (Sélection) et la
phase « View » (Visualisation). Ces phases permettront a lautilisateur de sélectionner
une procédure, puis de la visualiser ou de I@&xporter pour la visionner plus tard.

Barre de. Basculement entre les
progression modes du Makoto

Select View @ ;{ ‘ lVNUI??S“

Scan | Settings

Scan Time |Scan Name Scan Type Archive Status

B 43250 RcA Pullback ¢

Figure*': mode Révision avec la barre de progression et les commandes de basculement du mode du Makoto
mises en évidence.

Touchez la commande de basculement du mode du Makoto, lac6ne Scan , pour
acceder au mode de fonctionnement Acquisition. Cela peut étre fait a némporte quel
moment dans la phase « Select » (Sélection) du mode Révision.
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4.2.2.1 La phase «Select» (Sélection)

La phase « Select » (Sélection) permet a l@pérateur de rechercher et de choisir des
procédures précédemment enregistrées pour la visualisation, la modification, la
suppression, ldmpression ou l@rchivage sur d@utres supports.

Vue
Sélection
de scans .
Sélection de marques
Sélection d Exportation et
élection de .
archivage
procédures
Historique Importation
de scans

Figure 4-14 : phase « Select » (Sélection) du mode Révision.

Pendant cette phase, les données correctement formatées peuvent étre sélectionnées
a partir d@utres supports a importer dans le Makoto Intravascular Imaging SystemE .

Consultez la section 12 pour obtenir des informations plus détaillées sur les fonctions
de sélection, d@xportation et démportation.

4.2.2.2 La phase «View » (Visualisation)
La phase « View » (Visualisation) fournit de nombreuses commandes similaires a celles

trouvées pendant la phase « Scan » (Numérisation) du mode Acquisition. Dans cette
phase, les données peuvent étre révisées, analysees, annotées et supprimées en
utilisant des commandes habituelles telles que décrites dans la section 10.

infrared»:
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Figure 4-15 : phase « View » (Visualisation) du mode Révision.

REMARQUE : Les données dne seule procédure peuvent étre consultées
a la fois.

Touchez la commande de basculement du mode du Makoto, lécdne « Review »

(Révision) il pour revenir & la phase « Select » (Sélection) du mode Révision.

4.3 Le contrdleur du MakotoE

Le contréleur du MakotoE (voir ci-dessous) désigne lanterface entre le cathéter et la
console du MakotoE . La poignée du cathéter est insérée dans une douille sur la face
avant du contrdleur, puis tournée pour terminer les branchements physiques, optiques
et électriques. Ces branchements permettent a Ianité d@ctionner simultanément le
noyau démagerie interne et de stabiliser la gaine externe du cathéter. Le mode de
retrait du contréleur du MakotoE permet une rotation automatique a environ

1 800 tr/min et un mouvement longitudinal distal a proximal a une vitesse de 0,5, 1,0, et
2,0 mm/s. Le noyau ddmagerie du cathéter peut effectuer un retrait automatique continu
dans la direction distale a proximale sur une longueur totale de 150 mm.

Le syst me MakotoE est ®quip® d'un r®cepteur
emetteurs RFID dans la poignée du cathéter compatible pour l'identification du modele

de cathéter, le réglage de l'affichage et la facilitation d'autres flux de travail de

['utilisateur.
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4.3.1 Indicateurs

Ecran LCD

i
/(O makoto
(O make

owaO

Figure 4-16 : contrdleur du MakotoE .

Le contrdleur du MakotoE est équipé dain écran LCD qui fournira des messages sur le
statut et des graphiques a latilisateur.

Type de cathéter : F Vitesse de
IVUS+NIRS A - LIll-I.E u.u TV mouvement
Mode Acquisition Position, « READY »

D = distale P = proximale

-
Position relative, | |
icone « READY » H L‘] F

(PRET)

Type de cathéter :

A @ 2.0w/s

>lREﬂI]Y

|0 | |
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G AU T[] 2.0 MM/S Distance

enregistrée depuis

la derniere marque
Enregistrement
Echelle relative
] MM

Plage .tota,le 'D T | P Plage enregistrée
enregistree e depuis la derniere
marque

Figure 4-17 : Indicateurs de I'écran LCD du contréleur Ma k o t lorg d'une acquisition Live IVUS en position READY
(PRET) avec un cathéter IVUS+NIRS Dualpro™ (en haut), au repos avec un cathéter HD-IVUS Clarispro™d 6 | nf r ar e d x
connecté en position READY (PRET) (au milieu), et lors d'une acquisition par retrait automatique avec un cathéter
IVUS+NIRS Dualpro™ (en bas).

Le contrdleur identifie pour lautilisateur deux positions importantes pour I@pération : la
position « READY » (PRET) et la position « 0,0 mm ».

« READY »  Cette position est la position la plus distale que la douille du

(PRET) cathéter du contréleur du MakotoE peut atteindre. Cette position
indique I@mplacement ou le contrbleur est prét a ce que
lautilisateur « LOAD » (CHARGE ou branche) ou décharge
(débranche) correctement un cathéter ou commence lémagerie. |l
s@git également de la position dans laguelle la fenétre de
transmission du cathéter branché est la plus résistante a la torsion
liée a la poussée et est préte a étre suivie sur un fil-guide.

Icdne de la position

/ « READY » (PRET).

40 30 20 10 tI S

Figure 4-18 : quand le contréleur du MakotoE est en position « READY » (PRET), Idcéne « READY » (PRET) saffiche a
droite de I@&cran de la console du MakotoE .

« 0,0 mm » Cette position est I&@mplacement de départ de ldmagerie
ininterrompue continue pendant un scan IVUS en direct transfére.
La position « 0,0 mm » est d@nviron 5 mm proximale a la position
« READY » (PRET). Les images IVUS transversales ne peuvent
pas étre visionnées ou enregistrées dans les emplacements situés
entre « READY » (PRET) et « 0,0 mm ».
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Comme indiqué dans la Figure 4-17, l&cran LCD du contréleur du MakotoE est utilisé
pour communiquer démportantes informations sur les capteurs, les modes de
fonctionnement et les statuts :

Type de cathéter

Vitesse de
mouvement

« READY »
(PRET)

Echelle relative

Position relative

Ie R L )
Ce symbole, , apparaitra pour indiquer qu'un cathéter

IVUS+NIRS a été connecté au contréleur. Ce symbole, @ :
apparaitra pour indiquer qu'un cathéter HD-IVUS a été
connecté au contréleur. Mode Acquisition Cet indicateur
affiche « LIVE » (DIRECT), « AUTO » ou rien pour indiquer le
mode d@cquisition démages actuel du systeme.

Cet indicateur communique la vitesse actuelle de transfert
guand l@cquisition démages est en cours. Quand aucune
acquisition démages nést en cours, la vitesse de mouvement
communique le paramétre de commande de la vitesse du
prochain retrait (consultez la section 9.2.1).

Quand I&cran affiche « READY » (PRET), cela indique que

le systéme est en position « READY » (PRET) ou dans la
position la plus distale que lautilisateur peut atteindre en faisant
fonctionner le contréleur du MakotoE .

La plage dé@cquisition ddmages continue, de 0,0 a 150,0 mm,
est indiquée sur le contrdleur avec des démarcations a
50,0 mm et & 100,0 mm.

Quand le controleur du MakotoE est déplacé de maniére
proximale & partir de la position « READY » (PRET),
l&mplacement actuel de la pointe ddmagerie est représenté
par une ligne verticale sur |I@chelle relative.

P

P

Figure 4-19 : indicateur de la position relative pendant aucune imagerie (en haut), une IVUS en direct (au milieu) et un

IFUO163rL.fr (2022-10-04)

retrait (en bas).
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Position/Distance En imagerie Live IVUS ou Pullback, la distance affichée

d®signe | a distance entre | e d®but
laplusrécent e en millim tres. Lorsque
en mode doéimagerie, |l a position ac
doéi mageri e appara’t

Enregistrement  Ldndicateur d@nregistrement apparait lorsque le systeme
enregistre les images affichées sur lmpérateur.

Plage enregistrée La pl age dbébenregistrement de | 61 VU
| 6acquisition de retrait automati g
rectangle plein. Les translations des acquisitions IVUS en
direct apparaissent en blanc et les acquisitions de retrait
automatiques apparaissent en vert, la partie pleine indiquant
la plage enregistrée depuis la derniére marque.

Figure 4-20 : Plage enregistrée pendantl 6 acqui si tion en cours : | VUS en direct avec p«
position de départ (1" ligne), IVUS en direct enregistrée avec position actuelle proximale a la derniéere pression du bouton
« Mark » (Marque) (2° ligne), retrait automatique sans marque (3¢ ligne), retrait automatique avec barre pleine indiquant la
plage enregistrée depuis la derniére marque (4¢ ligne).

« LOAD » Ce message indique que le contrdleur du MakotoE est en
(CHARGER) position « READY » (PRET) et quan cathéter peut étre chargé
dans la douille.
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>3L0AD

> B} | | P|

Figure 4-21 : I&cran LCD du contréleur du MakotoE indiquant le statut « LOAD » (CHARGER).

« TURN » Ce message indique que le contréleur du MakotoE a détecté
(TOURNER) un mauvais branchement de la poignée du cathéter.

*ITURN

PA|D | | P|

Figure 4-22 : I&cran LCD du contréleur du MakotoE indiquant une instruction de tourner la poignée du cathéter.

« WAIT » Le contréleur du MakotoE attend que la console du MakotoE
(ATTENDRE) et ldnterface utilisateur du logiciel soient initialisées.

oWAIT

Figure 4-23 : I&cran LCD du contréleur du MakotoE indiquant déttendre que le systeme termine de démarrer par le statut
« WAIT » (ATTENDRE).

Des situations dangereuses, y compris des blessures au patient
ou a l'opérateur, peuvent se produire si les avertissements

affichés sont ignorés.
AVERTISSEMENT
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« SEE DISPLAY »

(VOIRL&ECRAN) Le contr'l eur MakotoE a d®tect® un
d®f ai |l | ance. Ce message invite | 0o

écrans du MakotoIntravascul ar | maging System

obtenir des instructions plus détaillées.

A\SEE

DISPLAY

f 3

Figure4-24:Message dberreur

(gauche) et medws agaentdre! IdedfrauMak mtt @k .neDg s oli ¢
Il "utilisateur est

invit® ° consulter | *'®cran du syst me pou

Remarque : Sile message « See Display » (Voir I@&cran) apparait a plusieurs reprises
apres avoir suivi les indications a |@cran, contactez votre fournisseur de

services local ou le service clientéle Infraredx pour obtenir de I@ide.
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Si |l e MakotoE I maging System surveille 1|es
périodes d'inactivité. Si la limite de temps d'inactivité et les conditions sont respectées,

le contrdleur entrera en mode économie d'énergie. Le systeme n'entrera pas en mode
économie d'énergie si une procédure est en cours ou si un cathéter est connecté au

systeme. La connexion de l'utilisateur fait sortir le systeme du mode économie

d'énergie.

REMARQUE : Les utilisateurs disposant de droits d'administrateur peuvent régler
le temps d'inactivité, voir la section 13.8 Systeme.

4.3.2 Commande du mode Acquisition

AVERTISSEMENT

AVERTISSEMENT

infrared):
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AVERTISSEMENT

Retour en
position

« READY »
(PRET)

Distal rapide

Di

Figure 4-25 : boutons des fonctions du contréleur du Ma k o t, detix modéles disponibles (ci-dessus et ci-dessous)).
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Le contrdleur du MakotoE est équipé de boutons simples permettant & latilisateur de
commander le mouvement du systéme et I@cquisition de données.

Retour en position
« READY » (PRET) Ce bouton d®pl acera automati queme
du cathéter depuis son emplacement actuel vers la position
« READY » (PRET) la plus distale. Cette position du noyau
est nécessaire avant de déplacer le cathéter dans le patient
ou de le brancher ou débrancher.
« STOP » (ARRET) Ce bouton arréte le mouvement du contréleur du MakotoE
et toute collecte de données en cours.

Retrait Ce bouton déclenche la rotation automatique et le retrait
automatique d@n cathéter branché. La vitesse de rotation
est réglée a environ 1 800 tr/min, mais la vitesse de retrait
correspond a la vitesse sélectionnée sur la console du
MakotoE (0,5, 1,0, ou 2,0 mm/sec).

A partir de « READY » (PRET) : une pression et un
relachement du bouton de retrait déplacent le noyau démagerie
a la position « 0,0 mm » et démarrent I8VUS en direct pour
pouvoir visionner un apercu de l@mplacement dimagerie de
départ du scan. Appuyez a nouveau sur le bouton de retrait
pour lancer le scan. Maintenir enfoncé le bouton de retrait en
position « READY » (PRET) permet dégnorer l@percu et de
commencer le mouvement et I@nregistrement automatiques.
Le bouton peut étre relaché lorsque I@&cran indique que
ldmagerie « AUTO » a commence.

A partir de la position G),0 mm : une pression et un
relachement du bouton de retrait déclenchent un
mouvement immeédiat et I@&nregistrement du scan.

Vous pouvez appuyer sur le bouton de retrait, BESS
pendant que le contréleur du MakotoE est immobile ou qudl
tourne pendant une acquisition ddVUS en direct.

Enregistrement / Enfoncer une fois ce bouton permet de déclencher la

IVUS en direct rotation automatique du noyau démagerie du cathéter (sans
retrait). Une image IVUS transversale en direct apparait sur
I@&cran de la console du MakotoE .

Enfoncer plusieurs fois le bouton d@dVUS en direct, E
permet d@ctiver ou de désactiver un enregistrement de
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|@&cquisition IVUS en direct en cours. Cette action n@rréte
pas la rotation du noyau démagerie du cathéter.

« Mark » (Margue) Ce bouton met en signet un cadre ou une position dans un
scan pour une référence ou une révision ultérieures.

Pendant | dacquisition doéi mages, ¢
du contréleur a zéro. La distance affichée par la commande

sera mesur ®e © partir de | 6endroit
le bouton « Mark » (Marque).

Pendant I8VUS en direct non enregistrée, ce bouton
enregistre un seul cadre IVUS.

Pendant la phase « Prime » (Amorcage) du mode
Acquisition, ce bouton fait passer le systeme a la phase
« Scan » (Numérisation).

Distal rapide Maintenir enfoncé ce bouton déplace le noyau démagerie du
cathéter de maniére distale a une vitesse de 10 mm/s.

Appuyer sur ce bouton et le relacher déplace le noyau
déi mageri e du icarteh Rtiesrt adlee ndabnu ne d
fixe de 0,5 mm.

Distal lent Maintenir enfoncé ce bouton déplace le noyau ddmagerie du
cathéter de maniére distale a une vitesse de 2 mm/s.

Appuyer sur ce bouton et le relacher déplace le noyau
déi mageri e du c adtihs@taelre dded unmaen id irset
fixe de 0,1 mm.

Proximal lent Maintenir enfoncé ce bouton déplace le noyau démagerie du
cathéter de maniere proximale a une vitesse de 2 mm/s.

Appuyer sur ce bouton et le relacher déplace le noyau
déi mageri e du c adtihs@taelre dded unmaen id irset
de 0,1 mm.

Proximal rapide Maintenir enfoncé ce bouton déplace le noyau démagerie du
cathéter de maniére proximale a une vitesse de 10 mm/s.

Appuyer sur ce bouton et le relacher déplace le noyau
déi magerie du cetdi®tteal a ed dname di s
de 0,5 mm.
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REMARQUE : Les fonctions du contrdleur « Return to READY » (Retour & PRET),
« Live IVUS » (IVUS en direct) et « Pullback » (Retrait) sont accessibles
a partir de la console Makoto en activant les fonctions de commande a
distance, voir la section 13.8.7 Activer le contréle a distance.

4.4 Cathéters ddmagerie compatibles

Les cathéters ddmagerie compatibles sont emballés séparément et sont stérilisés pour un
usage unique. Veuillez consulter les instructions ddutilisation fournies avec le cathéter
pour obtenir plus dénformations sur le cathéter ainsi que sa préparation et son utilisation.

4.5 Spectroscopie par proche infrarouge (NIRS)

lesyst me doéi magerMakotoEnéstvasocubapoer identifi
d'intérét contenant un noyau lipidique, a travers le sang, dans les artéres coronaires

dunc T ubattantviale cathéterd ' i mager i e | VUS +tdNsysRfe ulllisesld pr o E .
spectroscopie par proche infrarouge (NIRS) pour identifier la composition chimique de

la paroi artérielle comme aide au cardiologue interventionnel dans I@valuation des

plagues coronaires. La base fondamentale de cette capacité dédmagerie est le principe

de la spectroscopie de réflectance diffuse, qui est bien établi et utilisé dans de

nombreuses disciplines scientifiques.

En résumé, la lumiere NIR incidente est diffusée et absorbée par le tissu et la lumiere
réfléchie contient des informations sur la composition du tissu en fonction de ses
propriétés d@bsorption et de diffusion. Ces propriétés d@bsorption et de diffusion sont
régies par la composition chimique et la morphologie du tissu.

4.5.1 Chemogram

Apres le retrait du noyau d'imagerie du cathéter] VUS + NI RS Dual prdeéE dans
logiciel du systéme affiche une représentation graphique, sous forme de carte,

indiquant la probabilité de présence d'une plague d'intérét contenant un noyau lipidique.

Cette carte est appelée chemogram. Il fournit une image de I@rtére qui indique la
probabilité de trouver une plaquedé nt ®r °t contenant un ciur | ipi
particulier du scan. Une forte probabilité est affichée en jaune et la probabilité

décroissante passe progressivement au rouge.
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4.5.2 Lecture de l@cran du chemogram

Pendant I@cquisition de données en temps réel, la carte de détection du fil-guide
identifie I@mplacement de I@rtefact produit par un fil-guide numérisé et aide le médecin
a identifier les artefacts ddmages dans les données spectroscopiques. A la fin d@n scan
de retrait, le moniteur du Makoto Intravascular Imaging SystemE affiche deux cartes de
pseudo-couleur de la paroi artérielle. Ces cartes sont le chemogram et le chemogram
au niveau du bloc. Le chemogram et le chemogram au niveau du bloc indiquent les
zones de l@rtére coronaire étant susceptibles de contenir des plaques déntérét
contenant un ciur | ipidique.

Les vues longitudinales de I@cran représentent le scan de droite a gauche (distal &
proximal). L&@xe x indique que la distance de retrait en millimétres de |I@&xtrémité distale
de la fenétre de transmission du cathéter. L@xe y dans le chemogram et la carte de
détection du fil-guide correspondent a la position angulaire relative des caractéristiques
de la paroi vasculaire en degrés (la position angulaire de départ par rapport a la paroi
est arbitraire). La partie du scan située a lontérieur du cathéter-guide peut étre indiquée
en gris uni sur les extrémités proximales du chemogram et du chemogram au niveau du
bloc, si le systéme détecte que le scan a été inséré dans le cathéter-guide.

Le chemogram est coloré dans une échelle de couleur allant de rouge a jaune, d@ne
faible probabilité a une forte probabilité de présence de lipides. La couleur jaune
apparait a latilisateur lorsque la probabilité de présence de lipides dépasse 0,6
ndémporte ou sur I@&cran. Un masque semi-transparent noir apparait sur le chemogram
dans les zones ou I@lgorithme de détection de PCL a déterminé l@xistence dan faible
signal ou d@ne autre interférence.

Le moniteur du systéeme affiche les résultatsdeld ndi ce de masse du
(LCBI) a gauche du chemogram. Le LCBI est un rapport entre les scores de probabilité
des lipides positifs (>0,6) et les scores de probabilité de lipides valides totaux dans la
plage sélectionnée du chemogram, sur une échellede0a1000 ( masse du
lipidique faible a élevée) dans un segment défini. Dans des études (consultez la

section 17.2 de I@nnexe B) portant sur des échantillons d@utopsie déterminés
histologiqguement, il a été démontré qudl existait une corrélation entre le LCBI et la
présence et le volume de fibroathérome dans l@rtére.
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RCA

Culprit esion 7] Emplacement
LCBI W du LCBI max.
LCBI max Région
sélectionnée
pour le LCBI

Figure 4-26 : le LCBI régional et maximal pour la région sélectionnée s@ffichent a gauche dans le chemogram.

Le logiciel affichera le LCBI maximal d@ne fenétre de longueur fixe (4 mm par défaut)
dans un segment et indiquera la position dans la région.

LCBI L'indice de charge du noyau lipidique est calculé pour
chaque retrait effectué avec un cathéter capable et dans une
région d'intérét définie par l'utilisateur.

LCBI max. Lipid Core Burden Index calculé sur une largeur spécifiée
dans un retrait total ou une région numérisée spécifiée par
lautilisateur. La valeur maximale trouvée sera présentée a
lautilisateur.

Le chemogram du niveau du bloc, qui améliore le chemogram, est affiché au centre de
la vue IVUS (écographie intravasculaire) longitudinale et se trouve sans dimension dans
la direction y. Le bloc chemogram associé au support affiché actuellement apparaitra
au centre de la vue IVUS transversale. Le chemogram du niveau du bloc est divisé en
deux grands blocs de 2 mm et résume |l&nsemble des résultats prédictifs valables dans
le segment correspondant du chemogram. Le chemogram du niveau du bloc est
représenté par 4 couleurs allant de la probabilité la plus forte a la plus faible : jaune,
brun, orange et rouge. Si le nombre de pixels dans le bloc du chemogram affecté par
une interférence ou un signal faible dépasse 25 %, alors la couleur du bloc est noire.

REMARQUE : Sile pourcentage de spectres trop faibles pour contribuer a la
génération du chemogram dépasse 12 %, aucun chemogram ne sera
généré.
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4.6 Ultrason intravasculaire

Le systéme d'imagerie intravasculaire MakotoE e st con- u pdumiereétihent i f i
paroi des vaisseaux, a travers le sang, dans les vaisseaux du corps, a I'exclusion des

vaisseaux cérébraux, via un cathéter d'imagerie a balayage. Le systeme utilise les

ultrasons pour évaluer les limites de la lumiere et de la paroi du vaisseau de l'artere et

aide le médecin a évaluer les plaques d'athérosclérose. Les ultrasons sont capables

d'identifier d'autres caractéristiques du vaisseau, telles que les endoprothéses

implantées et les plaques d'athérome, comme la calcification.

Cette information est analysée par I@&nvoi ddmpulsions sonores a la paroi de la cuve
depuis l@xtrémité de ldmagerie du cathéter et la réception de I@cho. Les
caractéristiques morphologiques de I@rtére absorbent et renvoient le son différemment.
Ces signaux s@ffichent ensuite & I@&cran pour lénterprétation.

Avec des images d@ngiographie, les analyses de la progression de la lIésion peuvent
étre réalisées en comparant deux diametres dans la zone dantérét. Généralement, ces
diameétres sont sélectionnés depuis un emplacement de référence et I@mplacement
avec le plus petit diametre de lumiére dans la zone ciblée. La réduction de ce diamétre
est désignée par une sténose. Lautilisation de lI@ngiographie pour analyser les
diameétres d@ne projection unique peut s@vérer difficile au moment d@nalyser les
emplacements des Iésions ou de la cible avec des lumiéres excentriques. LOVUS
permet de mieux analyser la lumiére, y compris les lumiéres excentriques.

Comparer la zone de lumiére peut également offrir un moyen supplémentaire d@nalyser
la progression ddune lésion. Le Makoto Intravascular Imaging SystemE comparera
deux zones a des emplacements différents pour fournir la lumiére de la zone de
sténose (AS).

AS% = (Zonemax i Zonemin) / Zonemax
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5 Stockage, déplacement et positionnement du
Makoto Intravascular Imaging Systemeg

5.1 Déplacement du Makoto Intravascular Imaging SystemE
Le Makoto Intravascular Imaging SystemE est équipé de deux roulettes verrouillables &
I@rriere du systéme et deux roulettes verrouillables directionnelles a I@vant du systeme.

Roulettes a
frein de
direction
Roulettes a
frein de
position

Figure 5-1 : Makoto Intravascular Imaging SystemE .

Débloquez les verrous de toutes les roulettes pour déplacer les manettes des roulettes

vers | e haut pour d®placer, tourner ou maniuvr
Remarque : Bloquez les roulettes a verrou directionnel a I@vant du
systeme pour faciliter le transit sur des distances plus
longues.
infrared>
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Pendant le transit, positionnez les moniteurs en ligne
avec la base du Makoto Intravascular Imaging SystemE
pour augmenter la visibilité.

5.2 Positionnement pour utilisation

AVERTISSEMENT

AVERTISSEMENT

NE positionnez PAS |@pérateur de la console mobile de Makoto
Intravascular Imaging SystemE entre le systeme et un autre
équipement en mouvement dans le laboratoire de cathétérisme.

NE positionnez PAS le Makoto Intravascular Imaging SystemE
avec les verrous de roulette bloqués dans I@mplitude normale
de mouvement de piéces du systéeme de radiographie ou
d@utres équipements du laboratoire de cathétérisme pendant

son utilisation.

Le Makoto Intravascular Imaging SystemE est positionné pour utilisation & proximité du
pied de la table d@pération ou a I@utre bout de la table d@pération par le médecin, a

droite du systeme dépération de radiographie.

Une fois la position souhaitée du systeme obtenue, engagez les roulettes verrouillables
de position sur le systeme.

AN

ATTENTION

Remarque :

Remarque :

NE repositionnez PAS le Makoto Intravascular Imaging
SystemE de maniere a entraver I@cces a la prise électrique.

Réglez la position d@&ffichage du médecin sur le Makoto
Intravascular Imaging SystemE pour optimiser la visibilité de
ldmage pendant son utilisation.

Pour éviter tout mouvement accidentel de la console MakotoE |,
engagez les roulettes verrouillables de position a l@rriere de
la console.
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5.3 Stockage avant utilisation

Ces instructions NE sont PAS pour un stockage a long terme
du Makoto Intravascular Imaging SystemE . Veuillez contacter
le service client ddnfraredx ou votre fournisseur de service local

ATTENTION  pour étre guidé sur la maniére de préparer le systéme pour un
stockage a long terme.

Lorsqudl né@st pas en fonctionnement, le Makoto Intravascular Imaging SystemE doit
étre configuré afin de réduire le risque d@&ndommagement du systéme.

1. Positionnez le contrdleur MakotoE fermement dans le
support a l@rriere du systéeme.

2. Enroulez le cordon du contréleur MakotoE soigneusement
et accrochez le crochet supérieur au panneau arriere
du systeme.

3. Enroulez le cordon d@limentation soigneusement et
accrochez le crochet inférieur a I@rriere du systéme.

4. Engagez les roulettes verrouillables a |@rriére du systéme.

5. Tournez les moniteurs pour les aligner avec la base du
systeme.

En plus des étapes précédentes, sélectionnez un emplacement de stockage facile
d@cces situé dans une zone de faible trafic ou le risque démpact avec d@utres
équipements en mouvement (lits, brancards...) est réduit. L@&mplacement doit répondre
aux exigences environnementales et physiques définies dans la section 16 de ce manuel.
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6 Démarrage du Makoto Intravascular Imaging
System

6.1 Alimentation On

/N

AVERTISSEMENT

1. Retirez le cordon d@limentation a l@rriére du systeme. Laissez le reste du
cordon tomber a plat sur le sol tout en tenant la prise.

2. Branchez le systeme a une prise de terre accessible facilement.

Bouton
d@limentation

Figure 6-1 : panneau latéral et bouton d@limentation Makoto Intravascular Imaging SystemE sélectionnés.

3. Allumez le systeme en appuyant et en relachant le bouton située sur le cote de la
console. Cette action alimentera la console du systeme MakotoE et du
contrdleur MakotoE .

Apreés la mise sous tension du systéme et le chargement du logiciel, I'écran de
connexion du Makoto™ est présenté a l'opérateur.
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Si la prise du cable d@limentation appropriée a la région
dautilisation né&@st pas équipée dune mise a la terre, alors

ATTENTION  raccordez un cable de mise a la terre au goujon de terre
équipotentiel situé a l@rriere du Makoto Intravascular Imaging
SystemE dans la partie inférieure.

Figure 6-2 : goujon de mise a la terre équipotentiel
situé al@rriére du Makoto Intravascular Imaging
SystemE a l@xtrémité droite de la partie inférieure.

Pendant le démarrage, la prise de connexion du cathéter du
contréleur MakotoE pivotera automatiquement. Si un cathéter

ATTENTION ©straccordé pendant le démarrage du systeme, assurez-vous
gue le cathéter a été retiré du patient

Remarque : Sile Makoto Intravascular Imaging SystemE est allumé et nést
pas en position « READY » (PRET), lorsque le systéme I@xige,
veuillez utiliser les contréles de mouvement distal pour faire
avancer ldmagerie distale jusqué@ ce que vous atteigniez la
position « READY » (PRET).
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6.2 Alimentation Off

Si & tout moment, le bouton « STOP » (ARRET), , situé sur

le contréleur du MakotoE né&rréte pas le mouvement du
cathéter, débranchez immédiatement le Makoto Intravascular

AVERTISSEMENT Imaging SystemE .

Pour éteindre le Makoto Intravascular Imaging SystemE , appuyez et relachez le
bouton d@limentation situé sur le coté droit de la console.

Si une br ve pression du bout
syst me, | aissez | e bouton dbé
ATTENTION secondes) jusqud” ce.que | e s
63 Connexion de | 6utilisateur
Le MakotoE I maging System peut °tre configur

profils d'utilisateurs afin de contréler I'accessibilité de certaines fonctionnalités, de
certains parametres ou de certaines données patient.

Consultez la section 13.10 Gestion des utilisateurs

Cette section est accessible aux utilisateurs disposant de droits d'Administrateur. Cette

section des parametres permet de gérer les listes d'utilisateurs, de modifier les

autorisations des utilisateurs, de définir ou de modifier les mots de passe ou de

répliquer les profils d'utilisateurs sur d'autresMak ot o | nt egrated | maging

pour plus d'informations sur les profils d'utilisateurs, les autorisations et les
restrictions.
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(') makoto

Figure 6-3. Ecran de connexion de l'utilisateurduMa kot o E | magi ng System

6.3.1 Connexion standard
Lorsque le systeme est allumé, une combinaison valide de nom d'utilisateur et de
mot de passe sera demandée pour enregistrer I'accés au systéeme et définir les
autorisations appropriées et l'acces aux données enregistrées sur le systeme.

6.3.2 Saut ou connexion anonyme
Dans certains cas d'intervention urgente ou si les utilisateurs ont oublié leurs
identifiants Makoto, il est toujours possible de faire fonctionner le systeme et
d'obtenir des données. Lorsqu'un utilisateur s'est connecté au Makoto Imaging
System sans utiliser un nom d'utilisateur ou un mot de passe valide, les
caractéristiques et les fonctions du systeme sont limitées a celles qui sont
essentielles pour effectuer une procédure.

6.3.3 Activation du clavier virtuel
Dans certaines situations ou configurations du Makoto Imaging System, il peut étre
préférable de désactiver le clavier virtuel a I'écran. Touchez I'icbne du clavier pour
activer ou désactiver le clavier. La désactivation du clavier peut limiter certaines
fonctions d'annotation et de recherche qui nécessitent une saisie au clavier si aucun
clavier physique n'est connecte.
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6.4 Déconnexion de l'utilisateur

Le MakotoE I maging System offre | a possibildi
de la séance en cours sans éteindre le systéme.

L'utilisateur peut se déconnecter du systéme en touchant ou en cliquant sur l'icone
« Options », puis en sélectionnant « Log Out Username » (Déconnexion de
['utilisateur).

Si le systéme reste inactif au-dela de la limite de temps configurée sans cathéter, le
systeme se déconnecte automatiquement s'il n'y a pas de procédure en cours ou de
cathéter connecté.
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7 Configuration des informations du patient et de

la procédure

Dans le mode d@cquisition pendant la phase de configuration, latilisateur peur entrer
des informations sur le patient et la procédure afin d@rchiver et de faciliter la
récupération dans le cadre d@ne révision ultérieure. Ces informations peuvent étre
insérées au début de la procédure ou a chaque fois avant la fin de la procédure.

Setup

prévus

« Clear »
(Effacer)

Continuer

Figure 7-1 : phase de configuration du mode dé@cquisition dans les contrdles principaux sélectionnés.

Parametres

Source de liste
de patients

Quatre ® ®ments déidentification du patient

Il sbéagit du nom du patient, de son num®r o

de naissance. Les champs de données configurés comme « requis » doivent étre

compl ®t ®s pour fermer | a proc®dure afin de
Nom du patient Le nom du patient peut étre inséré dans le format

suivant : nom, prénom, et initiale du deuxiéme prénom.

Identification du patient  Le numéro médical enregistré ou le numéro de fichier
du patient.

Genre Le Makoto Intravascular Imaging SystemE propose
trois options de genre différentes pour aider a décrire
le patient.

Date de naissance Le jour, mois et année du patient peuvent étre
spécifies.
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Remarque : Utilisez I@ption de genre « Autre » pour l@ntrée de patients
anonymes.

Quatre autres champs peuvent étre utilisés pour identifier plus en détail la procédure :

Identification de procédure Le numéro ou code utilisé pour identifier cette
procédure.

Identification d@dhésion |l s@git dune valeur dédentification de la procédure
souvent assignée au moment de l@nregistrement du
patient pour la procédure et qui peut étre utilisée par
le PACS (systéme dd@rchivage et de transmission
ddmages) afin de vérifier les données transférées.
Cette valeur est généralement insérée
automatiqguement lorsque les parametres de liste de
travail de modalité sont utilisés.

Médecin Le nom du médecin chargé de la procédure.

Groupe de cathéter Le numéro de groupe construit du cathéter utilisé
pendant cette procédure démagerie.

Assurez-vous de lénsertion correcte des informations du patient
pour éviter un mauvais étiquetage des données ou une perte

ATTENTION des données de la procédure.

REMARQUE: Les champs requis pour | 6ider
procédure peuvent étre configurés dans les parametres, voir
section 13.

Remarque : Insérez le numéro de groupe du cathéter pour acquérir des
données pour insérer automatiquement le numéro de groupe du
cathéter dans chaque fichier numérisé lorsqudl est enregistré.
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7.1 Insertion manuelle des informations du patient et de la procédure

Lansertion manuelle des informations du patient et de la procédure peut étre effectuée
avec le clavier du logiciel a l@cran.

¥

Appuyez sur « Clear » (Effacer) ISl pour supprimer les données du patient et de la
procédure dans les champs de configuration puis recommencez.

Remargue : Les champs dénformation peuvent étre complétés avant de
fermer la procédure lorsque le systeme nast pas en train
d@cquérir activement des données démage.

7.2 Insertion semi-automatique des informations du patient et de la
procédure

Les données du patient peuvent étre directement insérées dans les champs
fournis tels que décrits ci-dessus. Pour améliorer la cohérence de lénsertion pour
les patients revenus ou prévus, il est possible de sélectionner les informations
dans le répertoire local ou la liste des patients programmeés (liste de travail).

Remarque : Appuyez sur les titres de colonne dans la liste de patients
prévus pour réduire la liste de différentes manieres.

Remarque : Tapez le texte dans le filtre pour réduire la liste aux noms et
identifications du patient allant avec votre insertion. Effacez le
texte ou appuyez sur effacer pour revenir a la liste complete.

Remarque : La liste des patients locaux apparait par défaut. L@ption
« Worklist » apparait lorsque le systeme est configuré sur
connexion de la liste de travail de modalité.

Remarque : Faire un choix dans la liste effacera les données
correspondantes dans les champs Patient et Procédure.

7.2.1 Listing des patients locaux
Le systeme chargera automatiquement les informations du patient des procédures
enregistrées précédemment du systeme dans le listing des patients prévus.
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Cliquez sur le nom souhaité dans la liste pour compléter la configuration du nom
du patient, de lédentification du patient, du genre et de la date de naissance.

Les champs de la derniere procédure nécessiteront une insertion manuelle.

Setup » Prime ) Scan » Close x

Settings

Filter: _ Local Worklist .
o . Source de liste de

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

12/30/1950 F 014

Figure 7-2 : phase de configuration avec contréle de sélection pour la source du listing des patients prévus sélectionnée.

7.2.2 Liste de travail de modalité
Si le systéme a été configuré pour charger les informations de la liste de travail de
modalité du systéme danformation de ld6pital (HIS), alors le contenu du listing
des patients prévus peut étre remplacé par un listing des patients locaux dans la
liste de travail de modalité récupérée dans le HIS.

Consultez la section 13 pour configurer les paramétres de connexion de la liste de
travail de modalité.

Le systeme récupérera automatiqguement tous les détails du patient et de la
procédure pour l@ngiographie, « XA », le type de modalité pour la date
d@ujourddnui et le rend disponible pour la sélection sur le systeme.

Cliquez sur le nom souhaité dans la liste pour compléter la configuration du nom
du patient, de ladentification du patient, du genre et de la date de naissance et les
informations de procédures rendues disponibles par le HIS, tout comme
lédentification d@dhésion.

Les champs de procédure restants devront étre saisis manuellement.

Remargue : Pour actualiser les saisies de la liste de travail de modalité
affichées, alternez entre les options « Local », ,
et « Worklist » (Liste de travail) ‘ Worklist]
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7.3 Effacer les informations du patient et de la procédure
Pour effacer les informations du patient et de la procédure et recommencer, cliquez sur

« Clear » (Effacer)

Cette action n&ffacera pas les données numérisées de la procédure active.

7.4 Passage ala phase suivante
Apres avoir inséré les données du patient et de la procédure, pour aller a la phase
« Prime » (Amorgage) du mode Acquisition, cliquez sur « Continue » (Continuer)

-

Continue |

Remarque :

Remarque :

Remarque :

Utilisez le contrble de progression pour modifier les phases ;
appuyez sur la phase de votre choix pour passer les phases de
la procédure.

Avec un cathéter connecté, en pressant le bouton « Live IVUS »
(IVUS en direct), , le contréleur MakotoE avancera

immédiatement a la phase « Prime » (Amorcage).

Avec un cathéter connecté, en pressant le bouton « Pullback »

(Retrait), B8 le contrdleur MakotoE avancera
immédiatement a la phase « Scan ».
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8 Amorce du cathéter et préparation du contrbleur
MakotoE pour utilisation

La phase suivante de la procédure commence avec l@morce du cathéter. En paralléle,
le contréleur MakotoE peut étre placé dans le champ stérile pour utilisation. La
préparation de ldmagerie s@chéve avec la connexion du cathéter au contrbleur et en

évaluant la préparation du cathéter.

8.1 Amorce du cathéter

Le cathéter stérile doit étre amorcé et préparé conformément au
document contenant les instructions ddutilisation inclus dans
I&@mballage du cathéter.

AVERTISSEMENT

ple, Delta DOB 0170171954

3. Flush
P

rime with 0.5 ml saline before test or use

Figure 8-1: le guidage d@amorce a I@cran proposé dans la phase « Prime » (Amorgage) du mode Acquisition.

Le Makoto Intravascular Imaging SystemE proposera un guidage a I@cran dans les
étapes principales pour amorcer un cathéter raccordé au contréleur MakotoE .

Ces étapes sont prévues pour illustrer et augmenter les instructions fournies avec le
cathéter. Cela ne remplace pas la nécessité pour latilisateur d@tre formé, et de lire et
de comprendre les instructions datilisation fournies avec le cathéter.

A I@ide des illustrations & I@cran, des illustrations fournies avec le cathéter et des
instructions écrites dautilisation du cathéter, l@pérateur stérile doit amorcer le cathéter.
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8.2 Préparation du contréleur MakotoE
Le contrdleur MakotoE doit étre placé dans une barriére stérile du contréleur MakotoE
avant d@tre placé sur la table d@pération.

Veuillez remarquer que les instructions suivantes nécessitent la participation d@n
opérateur stérile et non stérile pour appliquer la barriére stérile et placer le contrdleur
MakotoE dans le champ d@pération :

AVERTISSEMENT

AVERTISSEMENT

AVERTISSEMENT

AVERTISSEMENT

AVERTISSEMENT

infrared):
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Les articles stérile§ NE doivent PAS étre en contact avec le
controleur MakotoE jusqu@ I@uverture de la prise du cathéter
de la barriére stérile du contréleur MakotoE .

AVERTISSEMENT

Ne permettez pas au c6té du couvercle du joint de la barriére
stérile qui a été en contact avec la prise du contréleur MakotoE
d@tre en contact avec l@pérateur stérile.

AVERTISSEMENT

Pour positionner le contréleur MakotoE dans le champ stérile, effectuez les étapes
suivantes :

1. L@pérateur non stérile retire la barrieére stérile de la boite du cathéter.

2. L@pérateur non stérile ouvre le package contenant la barriere stérile du
controleur MakotoE .

3. Lapérateur stérile retire la barriére stérile du contrdleur MakotoE de son
emballage, et déplie les deux petits plis de la barriere qui cachent le joint blanc et
le couvercle en plastique bleu.

4. L'opérateur nonstériler et i re | e contr ! | ederstodkbme qut o E du
se trouve en dehors du champ stérile.

5. L@pérateur non stérile maintient le contrdleur MakotoE paralléle au sol dans les
airs a proximité du champ stérile tout en tenant la poignée a l@rriere du
controleur.

6. L@pérateur stérile insére sa main droite dans le pli de la barriére stérile du
controleur MakotoE indiqué par une main et une fleche. La barriére doit étre
orientée de maniere a ce que le couvercle bleu de la prise soit aligné avec la
partie supérieure du contrdleur MakotoE .

7. La main gauche est insérée dans le pli de I@utre coté de la barriére stérile du
contréleur MakotoE également indiqué par une main et une fleche.

8. Lpérateur stérile maintient la barriére stérile du contréleur MakotoE ouverte.

9. Lpérateur non stérile envoie le contréleur MakotoE a l@pérateur stérile en
placant le controleur dans la barriere stérile du contréleur MakotoE ouverte.
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10.L@pérateur stérile saisit le controleur MakotoE jusqué la barriére stérile du
contrdleur MakotoE par les poignées sur le dessus du contrdleur, supportant
tout son poids.

11.L@pérateur non stérile relache ensuite le contréleur puis tient les bords de
l@uverture de la barriere stérile du contréleur MakotoE indiqués par des fleches
et tire la barriére pour couvrir le cable ombilical du contréleur MakotoE .

12. L@pérateur stérile place le contrdleur MakotoE fermé sur la table d@pération.

13.L@pérateur stérile aligne le joint blanc de la barriere stérile du controleur
MakotoE avec la prise du contrdleur MakotoE et raccorde le joint de la barriere
a la prise.

14. L@pérateur non stérile doit raccorder la position du cordon pour éviter que la
partie ensachée sorte de la zone de procédure stérile pendant lautilisation.

Le contréleur MakotoE est désormais prét pour la connexion du cathéter.

Assurez-vous que le joint blanc est fermement raccordé a la
prise du contréleur MakotoE . Le matériel de la barriere ne doit
ATTENTION Pas géner l@uverture. Si cela est appliqué correctement, il doit y

avoir un espace entre le joint blanc et la surface avant du
contréleur.
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8.3 Connexion du cathéter

AVERTISSEMENT

AVERTISSEMENT

Le cathéter stérile doit étre manipulé et préparé conformément
au document contenant les instructions datilisation inclus dans
I&mballage du cathéter.

Ne touchez pas le dessous du couvercle bleu car il pourrait avoir
été en contact avec la prise du controleur MakotoE qui n@st
pas stérile.

Les instructions du cathéter fournies dans ce manuel sont uniqguement pour les
directives générales. Suivez toujours les instructions pour ldautilisation de la
documentation fournie avec chaque cathéter Infraredx.

Le cathéter doit étre connecté au contrdleur MakotoE par un opérateur stérile.

AN

ATTENTION

/N

ATTENTION

Le contréleur MakotoE doit étre positionné sur la table du
patient de maniere a ce qudl y ait un espace suffisant pour que
la connexion du cathéter soit disponible et que la prise du
cathéter du contréleur MakotoE ne soit pas entravée.

Ne contaminez pas les faces en fibre du cathéter ou du
contréleur MakotoE pendant la connexion.

1. Confirmez que le joint blanc de la barriere du controleur MakotoE stérile est
raccordeé a la prise du contrdleur MakotoE .

2. Retirez le couvercle bleu de la barriére du contréleur MakotoE stérile le long des
lignes perforées et placez-le hors du champ stérile.

3. Confirmez que le contrdleur MakotoE est en position PRET comme indiqué par le
message « LOAD » sur l@&cran LCD situé sur la partie supérieure du controleur.

4. Alignez la poignée du cathéter avec le c6té coloré vers le haut.
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5. Insérez la poignée du cathéter dans la prise du cathéter du contrdleur MakotoE .

6. Tournez la poignée du cathéter dans le sens des aiguilles dune montre jusqué@
ce que I@cran LCD du controleur indique que le cathéter est correctement
connecté en observant le message « READY » (PRET).

Remarque : Sile contréleur MakotoE localise une connexion partielle du
cathéter, alors les instructions seront indiquées sur I@&cran LCD
ou « Voir l@&cran » sera indiqué sur l@&cran LCD du contrdleur et
des indications supplémentaires détaillées s@fficheront sur
|@cran du systéme MakotoE .

8.4 Test du cathéter

Aprés I@amorce du cathéter comme indiqué dans les instructions fournies avec le
cathéter et la connexion du cathéter au contréleur MakotoE , la performance du
cathéter peut étre vérifiée avec la fonction « Live IVUS » dans le systeme.

Amorcez le cathéter avec une solution saline de 0,5 mL supplémentaire puis appuyez

sur « Live IVUS » (IVUS en direct), E dans le contrdleur MakotoE pour démarrer
ldmagerie. Si une image IVUS apparait sous forme de cercles concentriques et que la

clarté de ldmage est satisfaisante, alors appuyez sur « STOP » (ARRET), , sur

l&cran ou appuyez sur « STOP » (ARRET), , dans le controleur MakotoE .

Remarque : Si la qualité de ldmage n&st pas satisfaisante ou est sombre,
continuez de rincer le cathéter avec la seringue d@morgage.

Scan

Procédez a la phase de numérisation en appuyant sur « Scan », , dans le
contrble de progression en haut de I@cran.

Remarque : Ld@nalyse de la qualité du cathéter principal peut étre effectuée
sur les écrans de phase « Prime » (Amorgage) ou « Scan ».
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Pendant la rotation du cathéter et la mise a iour de Iémage,

appuyez sur le bouton « Mark » (Marque), , du contrdleur
MakotoE pour passer a la phase de numérisation.

>
Appuyez sur le bouton « Pullback » (Retrait), . de I@cran
du contréleur MakotoE pour passer le systéme a la phase de

numeérisation et démarrer une acquisition de retrait automatique.
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9 Acquisition des images numeérisees
intravasculaires Makotog

Consultez les instructions dautilisation du cathéter pour le
guidage du chargement du cathéter sur le fil-guide, le cathéter
dans le cathéter de guidage et le passage du cathéter dans

|@artére.
AVERTISSEMENT

Aprés I@nalyse de la qualité du cathéter principal, le cathéter doit étre positionné sur le
fil-guide et passé comme indiqué dans les instructions daitilisation du cathéter.

Il y a deux types d@cquisitions de données pouvant étre réalisées avec le Makoto
Intravascular Imaging SystemE : Acquisition du Live IVUS et du retrait automatique.

Lécquisition du Live IVUS générera des images IVUS sans chemogram. Un retrait
automatique générera des images IVUS avec un chemogram.

9.1 Acquisition du Live IVUS

Durant l@cquisition de données Live IVUS, le systeme démarrera la rotation de
ldmagerie du cathéter sans démarrer le retrait automatique (translation proximale)
de ldmagerie. Une image IVUS transversale apparaitra a I@cran et sera mise a jour
pendant l@ctivation du Live IVUS.

Position
PRET

« Mark »
(Marque)

Enregistrement
Retrait
Arrét

Vitesse de
translation
actuelle

Figure 9-1 : Mode Acquisition du Makoto pendant un balayage IVUS en direct non enregistré, avec les fonctions de
contréle & distance activées
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Un scan Live IVUS ne sera pas sauvegardé dans la mémoire du
systeme sauf si lautilisateur décide de I@nregistrer.

Live IVUS produira seulement une image IVUS ; aucune donnée
NIRS ne sé@ffichera ou ne sera générée sur le chemogram.

Live IVUS produira une image IVUS transversale en direct.
L6i mage | VUS appara’tra ®galen
longitudinale pendant un scan Live IVUS enregistré.

9.1.1 Démarrage du Live IVUS

Appuyez sur le bouton Live IVUS,

= , du contréleur MakotoE pour activer

ldmagerie IVUS en temps réel. Le statut du mode imagerie sur l@cran LCD sera
mis a jour pour afficher « LIVE » et les informations d@mplacement sont
imprimées avec un texte blanc.

OLVE  0.0ms

LIVE  0.0uws

READY

E | P|

0.0..

S P

Figure 9-2 : le contrdleur MakotoE affiche I@acquisition Live IVUS non enregistrée a la position PRET (gauche) et a la

REMARQUE :

position 0,0 mm (droite).

Si les fonctions de contrble a distance sont activées,

IFUO163rL.fr (2022-10-04)

I'imagerie IVUS en direct peut étre lancée en touchant l'icone

« Live IVUS » (IVUS en direct), , sur le moniteur. Voir la
section 13.8.7 Activer le contrdle a distance pour activer les
fonctions.
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9.1.2 Translation du Live IVUS

WARNING

WARNING
Distal lent Proximal lent
Distal rapide Proximal rapide
Distal lent Proximal lent
Distal rapide Proximal
rapide
Figure9-3:commandes de base de translation de | 6imagerie, diff®rentes

exister.
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Tout en effectuant un balayage Live IVUS, utilisez les commandes de
mouvement distal et pr oxi majustedlapositionrde r 1 | eur
I'image actuelle dans le vaisseau.

Une pression prolongée sur les commandes de mouvement lent effectuera une

translation dans la direction souhaitée a une vitesse de 2,0 mm/s. Une pression
rapide effectuera une transl ation dans | a
de 0,1 mm.

Une pression prolongée sur les commandes de mouvement rapide effectuera

une translation dans la direction souhaitée a une vitesse de 10,0 mm/s. Une

pression rapide effectuera une transl ati on
distance fixe de 0,5 mm.

Remarque : Pendant ldmagerie active en position PRET, la translation dans
la direction proximale résultera en un déplacement de la position
de ldmage dans la gamme ddmagerie continue de 0 mm a 150
mm.

Le retour & la position PRET peut se produire uniqguement
lorsque le systeme né&@cquiert pas démage.

Remarque : Pendant que vous procédez activement a ldmagerie, la
translation proximale ET distale se produira uniquement dans
une gamme de 0 mm a 150 mm. La translation s@rrétera
automatiqguement lorsque les emplacements extrémes sont
atteints et l@magerie poursuivra.

Remarque : Pendant qué@ la position 0 mm et aucune imai erie, en appuyant

sur les commandes de I@mplacement distal, ou

, replacera le controleur et lamagerie du cathéter en
position PRET.
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9.1.3 Enregistrement daine image Live IVUS
Pendant que vous effectuez un scan Live IVUS non enregistré, une image simple
peut étre sauvegardée pour alimenter la procédure. Cette image peut étre
sauvegardée, vérifiée, mesurée, ou supprimée.

Lors d@n scan Live IVUS, appuyez sur le bouton « Mark » (Marque) du contréleur

] N

MakotoE , Bl ou appuyez sur la commande « Mark » (Marque), , de l@&cran
du systéme MakotoE pour ajouter un signet a ldmage. Cette image sera enregistrée
comme un scan ddmage simple.

9.1.4 Enregistrement d@n scan Live IVUS
Un ensemble ddmages de Live IVUS peut étre enregistré en un seul fichier numérisé.

04/16/2021 [ Name ] DOE

Figure 9-4 : mode d@cquisition Makoto pendant un scan Live IVUS enregistré.

uve
, OU appuyez sur

Appuyez sur le bouton Live IVUS du contréleur MakotoE |,

« Record » (Enregistrer) 2%, sur I&cran du systéme MakotoE a proximité de
ldmage IVUS transversale pour activer l@&nregistrement.

LIVE

7

Appuyez sur le bouton Live IVUS du contréleur MakotoE , OU appuyez sur

Enregistrer, . toujours sur l@cran du systéme MakotoE pour arréter
I@nregistrement de données uniquement. Le cathéter poursuivra sa rotation et
ldmage IVUS transversale poursuivra sa mise a jour.
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GLVE  0.0ws | @LVE  0.0ms | ©LIVE  0.0ms

READY | . 55.0.|. 50.0.

Iﬂ |

Figure9-5:£cran LCD du contavéeucaMa®pDeoEd' i magerie | Vipé&daNilRS Dual Pr oE
processus de transitondu d®but du Live | VUS non enregistr® sur READY (PRagT)
la translation proximale et stationnaire du Live IVUS (milieu) a laremise a zéro, et a la translation proximale pendant

| 6enregistrement (droitedn ®Remhoépgotmel dadppregi strement pendant | e
Lorsque |l a translation est effectu®e pendant | e Live | VUS enregis’
dans cette acquisition a déja été effectué depuis laderniere marque (mili eu et droite), tandis que | 6en

préalable ala derniére marque est une barre vide (droite).

Pendant la translation du Live IVUS, I@mplacement relatif, réel, et les indicateurs de
vitesse de la translation seront mis a jour.

Remarque : Appuyez sur le bouton « STOP » (ARRET) du contrdleur
MakotoE , ou encore appuyez sur « STOP » (ARRET)

sur I@cran du systéme MakotoE pour arréter la rotation et
le mouvement du cathéter ET terminer I&@nregistrement.

Remargue : Appuyez sur le bouton « Pullback » (Retrait) du contrdleur

MakotoE , . pour terminer I@nregistrement du Live IVUS en
cours et demarrer un nouveau scan de retrait automatique dans
la configuration du taux de retrait en cours. Les scans de retrait
automatique sont toujours enregistres.

Remarque : Des marques peuvent étre placées dans le fichier numérisé et
des mesures IVUS transversales peuvent étre realisées dans les
images d@n scan Live IVUS enregistré pour mieux alimenter la
procédure.

9.1.5 Marquer et remettre a zéro en Live IVUS

Pendant | d6acquisition Live |1VUS enregistr®e,
consultées grace au bouton « Marké ( Mar gue) du contMakbeur ou
(Marque) ~ | 6®cr an.
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Pendant | dacqui siti oage,desmwamues pelvént étreoptacéesrer e gi st r
consultées en enregistrement image par image grace au bouton « Mark » (Marque) du
contr®l eur Maké (IMaircqlureel ¢ | 6®cr an.
Ajouter une marque pendant | 6acqui sliation Live

distance parcourue a 0,0 mm.

9.1.6 Arrét du Live IVUS
Un scan Live IVUS peut étre supprimé de deux manieres :

a. Appuyez sur le bouton STOP, , du contréleur MakotoE ou appuyez

sur STOP, a , sur lénterface utilisateur pour arréter les mouvements du
contréleur MakotoE , interrompre les mises a jour de ldmage IVUS
transversale, et finir I@nregistrement dan scan Live IVUS en cours.

Ou,

b. Appuyez sur « Pullback » (Retrait), , pour compléter le scan Live
IVUS et démarrer immeédiatement une acquisition de retrait automatique.

REMARQUE: Apr s avoir arr°t® | 6acquisit
Makot oE affichera |l a distanc:é
pression sur le bouton « Mark » (Marque). Cette valeur restera
af fich®e | usgu b «Live WUSpIEUSIler b ¢
direct), « Pullback » (Retrait), ou « Return to READY » (Retour
a PRET) ou un bouton de translation soit actionné.
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9.2 Acquisition de retrait automatique

Une acquisition de retrait automatique démarrera la rotation et le retrait du controleur

MakotoE et de Idmagerie du cathéter. Cette action lancera également la collecte et

I'enregistrement des données IVUS etNIRS| or s doéune utilisation avg
IVUS+NIRS Dualpro™ ou uniquement desdonnées | VUS | ors doéune wutili
cathéter HD-IVUS Clarispro™d 6 | nf r ar e d xe rétrait définie pat I'etissateur.

02/17/2022 [ Name ] DOB

Indicateur
du fil—guide |mage

affichée

Numéro et

position de

| i m

affichée Indicateur
de spectre

Taux de

retrait

Figure 9-6 : Mode d'acquisition avec acquisition par retrait automatique IVUS+NIRS en cours.

9.2.1 Configuration du taux de retrait automatique suivant
La vitesse de translation pour un retrait automatisé doit étre configurée par
l'utilisateur avant de commencer toute imagerie. Réglez la vitesse de translation

souhaitée en touchant I'icbne du panneau de contréle du Makoto, .
Sélectionnez la vitesse souhaitée pour le prochain retrait : 0,5 mm/s, 1,0 mm/s, ou
2,0 mm/s.

N Pullback Speed
Position: READY

©® © @

Stop Live  Pullback

Figure 9-7. Panneau de contrdle du Makoto avec fonctions de contrdle a distance activées.
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9.2.2 Démarrage du retrait automatique

Appuyez sur le bouton « Pullback » (Retrait), , du contréleur MakotoE pour
démarrer une acquisition de retrait automatique. Pendant un retrait, I8VUS transversal,
IdVUS longitudinal, londicateur de détection du fil-guide et landicateur de spectre sont
mis a jour en temps réel.

REMARQUE : Siles fonctions de contrdle a distance sont activées, les
retraits automatisés peuvent étre lancés en touchant l'icbne

« Pullback » (Retrait), , sur le moniteur. Voir la
section 13.8.7 Activer le contrdle a distance pour activer les
fonctions.

9.2.2.1 Acquisition de retrait automatique avec apercu
Lorsque vous démarrez I@cquisition de retrait automatique depuis l@&mplacement PRET

avec le bouton « Pullback » (Retrait), , le systéme se déplacera d@bord a
I@&@mplacement « 0,0 mm » et démarrera l@cquisition Live IVUS. Cela permet un apercu
intravasculaire de l@mplacement de démarrage du retrait. Aprés l@percu, appuyez sur

le bouton « Pullback » (Retrait), , de nouveau pour poursuivre l@cquisition.

9.2.2.2 Indicateur de spectre
Au démarrage d@n scan de retrait automatique, le Makoto Intravascular
Imaging SystemE contrélera la qualité du spectre lumineux enregistré.
Le systéme nécessite un nombre minimum de spectres pour générer un
chemogram. Lorsque des spectres sont enregistrés, ldndicateur de spectre
se remplira. Il disparaitra une fois le nombre minimum atteint.

Remargue : Lorsque le systéme MakotoE collecte suffisamment de données
nécessaires pour créer un chemogram, léndicateur de spectre
disparaitra de |@cran.

Remarque : Il faut enregistrer environ 12 mm de données numérisées de
retrait pour avoir suffisamment de données pour générer
un chemogram.

Remarque : M° me s i | 6i ndicateur de bons spectr e
collecte initiale de spectres de bonne qualité, si plus de 12 %
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ddbentre eux sont trop faibles pour
chemogram, aucun chemogram ne sera génére.

Remarque : L'indicateur de bon spectre ne sera présenté que lorsque des
retraits automatiques avec des cathéters NIRS compatibles sont

effectués.

9.2.3 Arrét du retrait automatique

Ladmagerie a lantérieur du cathéter de guidage doit étre réduite
au minimum pour des résultats de chemogram optimaux.

AVERTISSEMENT

Une fois que la distance de retrait souhaité a été atteinte ou que la quantité de
données a été enregistrée, le Makoto Intravascular Imaging SystemE peut s@rréter

de deux maniéres :

a. Appuyez sur le bouton « STOP » (ARRET), , du contrdleur MakotoE ;

Ou

b. Appuyez sur « STOP » (ARRET), , sur lonterface utilisateur de la console
MakotoE .

Ces deux actions arréteront les mouvements du contréleur MakotoE et I@cquisition
de données.

A En cas ddirgence, utilisez le bouton « STOP » (ARRET), ,

ATTENTION du contréleur MakotoE .

Remarque : Le contréleur MakotoE arrétera automatiquement le retrait si le
prochain point le plus proche est atteint (emplacement

150,0 mm).

infrared
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Remarque : Aprés avoir arrété le retrait, le contréleur Mak ot o E af
distance parcourue depuis la derniére pression sur le bouton
«Marké ( Marque). Cette valeur r
le bouton « Live IVUS » (IVUS en direct), « Pullback » (Retrait),
ou « Return to READY » (Retour & PRET) ou un bouton de
translation soit actionné.

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

Sélection

de scans
Masque de
cathéter de
guidage

100mm 20 mm,

@B A4Pro

Figure 9-8 : Mode d'acquisition aprés I'achévement d'un balayage IVUS+NIRS par retrait automatique avec un cathéter
guide détecté.

A la fin de l'acquisition par retrait automatique avec un cathéter capable, le chemogram,
le chemogram au niveau du bloc et l'indice de charge du noyau lipidique seront mis a
jour. Léndicateur de détection du fil-guide sera masqué de la vue. Consultez la

section 10.2.8 pour plus dénformations.

Si le cathéter de guidage est détecté par le Makoto Intravascular Imaging SystemE ,
alors un masque de cathéter de guidage sera appliqué au chemogram, a I8VUS
longitudinal et au chemogram bloc. Consultez la section 10.2.7 pour plus dénformations
sur la maniére de retirer le masque de cathéter de guidage de la vue.

Remarque : Sile masque de cathéter de guidage est activé, la partie du
chemogram dans le masque de cathéter sera exclue du calcul LCBI.

9.2.4 Marquer ou remettre a zéro pendant le retrait automatique

Pendant l'acquisition de retrait automatique, des marques peuvent étre placées et

consultées grace au bouton«Marké ( Mar qgue) du contril6ewcrt ne”
« Mark » (Marque) a I'écran.
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Ajouter une marque pendant | 6éacquisition de r
distance parcourue a 0,0 mm.

9.3 Reéalisation de scans supplémentaires avec le Makoto
Intravascular Imaging SystemEg

AVERTISSEMENT

AVERTISSEMENT

AVERTISSEMENT

Plusieurs scans peuvent étre effectués dans chaque procédure. Le cathéter peut nécessiter
une quantité supplémentaire de solution saline héparine pour ldmagerie suivante.
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Appuyez sur le bouton Live IVUS, E ou le bouton « Pullback » (Retrait), , du
contréleur MakotoE pour acquérir des données supplémentaires. Le scan précédent
sera sauvegardé et un nouveau scan actif apparaitra.

REMARQUE : Sii |l es fonctions de contr?tle
IVUS en direct et les retraits automatisés peuvent étre lancés

en touchant l'icbne correspondante, ou , sur le

moniteur. Voir la section 13.8.7 Activer le contrble a distance
pour activer les fonctions.

Un nouveau scan créera un nouveau bouton d@ctivation du scan pour une révision
située au-dessus du chemogram.

Remarque : Sivous enregistrez plus de trois scans, utilisez les fleches droite
et gauche pour amener le bouton scan souhaité dans les vues.

Remargue : Un total de 20 enregistrements par procédure peut étre
sauvegardé. Si la limite est atteinte, effacez les scans non
souhaités ou fermez la procédure et démarrez-en une nouvelle.

Remarque : L&nnotation d@n nom de scan changera le texte du bouton
associé.

infrared
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10 Révision, mesure et annotation des scans

10.1Sélection de scans
Aprés avoir enregistré de nombreux scans, il est possible de commuter entre les scans
avec les contrdles de sélection du scan.

Modifier scan

Prime » Scan ' Close

Commande
de sélection
du scan

Figure 10-1 : phase de numérisation du mode Acquisition avec scan « RCA » sélectionné pour révision.
Appuyez sur le nom de scan souhaité et chargez les données pour I@ffichage a l&cran.
Vous pouvez voir jusqu@ trois scans a tout moment dans la commande de sélection du

scan. Appuyez sur les contrdles de fleche de chaque c6té de la commande de sélection
du scan pour déplacer d@utres scans dans les vues.
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10.2Modification des scans

Fenétre d@&dition

du scan
&
Nom du scan | ‘
/£ 03/11/2015 14:32:50 b ¢ EFermer
- Pdme e .
> Linear modification
groupe du T Hu‘ N Catheter Lot Number
cathéter Annotate 64623
Wotes
Remarques [tN STEMI, post 2.5mm ostial POBA
du scan
Activer/désactiver )
la visibilité du bloc A:ctlyer
du chemogram lédndicateur du
fil-guide
Activer/désac mshow longitudinal Block Level Chemogram
tiver la o) mshow transverse Chemogram Block
visibilite du tzj mx LCBI window size =)
bloc du - Effacer scan
chemogram 8) e
Scan Guide Guidewire Activer le masque
mxLCBI Cothe du cathéter de

guidage
Figure 10-2 : modifier la fenétre de scan ouverte pour « RCA».

Les informations de scan peuvent étre modifi€ées pour fournir des détails
supplémentaires et faciliter une sélection ultérieure.

Appuyez sur le bouton Modifier, E du scan sélectionné pour accéder a la fenétre

d@dition du scan. Appuyez sur le « X », B ou a l@xtérieur de la fenétre d@&dition du
scan pour fermer ou sauvegarder tous les changements.

10.2.1 Nom du scan

Le nom du scan peut étre personnalisé pour renvoyer des informations sur le scan. Cela
peut inclure les noms, emplacements ou le timing de I@rtere (ex. : « pre » ou « post »).
Le nom peut étre configuré en insérant les informations dans le champ du nom.

Ce nom de scan apparaitra dans le répertoire des procédures et scans complétés,
tout comme les fichiers DICOM et les rapports.

Remarque : Utiliser le filtre dans la phase de sélection du mode Révision
pour rechercher des noms de scan. Consultez la section 12.1
pour plus donformations.

infrared»:
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10.2.2 Numéro de groupe du cathéter

Chague scan est collecté avec un cathéter ayant un numéro de groupe de production
associé. Cette information peut étre enregistrée indépendamment pour chaque scan en
insérant la valeur du package de cathéter dans le champ du numéro de groupe du
cathéter dans la fenétre d@&dition du scan.

Remargue : Insérez le numéro de groupe du cathéter pendant la phase de
configuration pour alimenter automatiquement ce champ pour
les scans tels qudls sont enregistrés.

Remarque : S 6 i Idispersble, le systéme lira le numéro de lot du cathéter et
I'entrera automatiqguement dans le champ.

Remarque : Utilisez le filtre dans la phase « Select » (Sélection) du mode
Révision pour rechercher des références de lot de cathéter.
Consultez la section 12.1 pour plus donformations.

10.2.3 Remarque du scan
Les remarques concernant le scan collecté peuvent étre enregistrées dans le champ

Remarques de la fenétre d@dition du scan.

Remargque : Utilisez le filtre du mode Révision, de I@&cran de la phase de
sélection pour rechercher des détails importants du scan
enregistrés dans les remarques du scan. Consultez la
section 12.1 pour plus dénformations.

10.2.4 Scanner la visibilité longitudinale du chemogram au niveau du bloc

La visibilit® du chemogram au niveau du bl oc
activ®e ou d®sactiv®e 7 | 6ai de de cette case.
actuel.

REMARQUE : Le parametre de visibilité par défaut du chemogram au niveau
du bloc pour chaque nouveau scan peut étre défini dans les
parametres du systéme. Voir section 13.6 Affichage des
scans.

REMARQUE : Ce parametre peut étre ajusté rapidement en effectuant un
clic droit avec la souris sur le chemogram au niveau du bloc et

en choisissant le réglage approprié.
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10.2.5 Scanner la visibilité transversale du chemogram au niveau du bloc

La visibilit® du chemogram au niveau du bl oc
activ®e ou d®sactiv®e ~ | 0ai dupiquehentlescant e case.
actuel.

REMARQUE : Le parametre de visibilité par défaut du chemogram au niveau
du bloc pour chaque nouveau scan peut étre défini dans les
paramétres du systeme. Voir section 13.6 Affichage des
scans.

REMARQUE : Ce parametre peut étre ajusté rapidement en effectuant un
clic droit avec la souris sur le chemogram au niveau du bloc et
en choisissant le réglage approprié.

10.2.6 Scan mxLCBI

La taille de fenétre du LCBI maximale peut étre ajustée pour chaque scan par rapport a
la valeur par défaut. Utilisez le curseur pour ajuster la fenétre utilisée pour calculer le
mxLCBI entre 1 mm et 10 mm.

REMARQUE : La valeur par défaut poru tous les nouveaux scans peut étre
définie dans les parameétres du systéme. Voir section 13.6.5
« mx LCBI Window Size » (Taille de fenétre du LCBI max).

10.2.7 Activer le cathéter de guidage

Lédmagerie a léntérieur du cathéter de guidage doit étre réduite
au minimum pour des résultats de chemogram optimaux.

AVERTISSEMENT

Dans la fenétre d@&dition du scan, utilisez la commande dé@&ctivation du masque du cathéter
de guidage pour alterner la visibilitt du masque du cathéter de guidage sur le chemogram,
landicateur de fil-guide, I8VUS longitudinal et le chemogram bloc.
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Masque de
cathéter de
guidage

Figure 10-3 : modification du scan avec masque du cathéter de guidage activé (gauche). Modification du scan
avec masque du cathéter de guidage désactivé (droite).

10.2.8 Activer ldndicateur du fil-guide

Dans la fenétre d@dition du scan, utilisez la commande dd@ctivation de léndicateur
de fil-guide pour alterner la visibilité de léndicateur de fil-guide et du chemogram.
La commande apparait en bleu lorsque léndicateur de fil-guide est visible.

03/11/2015 14:32:50

Indicateur du
Name

- L fil-guide

Catheter Lot Number

B l64623

Notes

Activer
| 6i ndi c
fil-guide i

Figure 10-4 : la fenétre d@dition du scan avec l@ctivation de ldndicateur de fil-guide activé (gauche) ; le chemogram est
masqué et ldndicateur de fil-guide est visible (droite).

REMARQUE : Le basculement de la carte du fil-guide ne modifie pas
I'affichage si aucune donnée NIRS n'est disponible.

10.2.9 Effacer scan
Les scans individuels peuvent étre effacés dans la fenétre d@&dition du scan. Une
demande de confirmation sera fournie a latilisateur.
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O Delete pre?

W show longitudinal Block Level Chemogram

Effacer
scan
Figure 10-5 : lacommande de scan effacé dans la fenétre d@dition du scan (gauche) et lademande de confirmation (droite).

Une fois confirmée par latilisateur, la suppression d@n scan ne
peut étre annulée.
ATTENTION

10.3Navigation du scan
Le scan sélectionné peut étre révisé avec plusieurs commandes.

Sélection de

scans
Révision de
la lumiére
Lecture Commande
de sélection
Commande de cadre
de sélection epais

de cadre fin

Figure 10-6 : phase de numérisation du mode Acquisition avec sélection de scans et commandes de lecture sélectionnées.
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10.3.1 Lecture automatique

Appuyez sur la commande Lecture/Pause, / , située en dessous de lomage
IVUS transversale pour répéter automatiquement les images enregistrées dans leur
ordre d@nregistrement.

La lecture se produira a environ 16 images par seconde pour les enregistrements Live
IVUS ou 30 images par seconde pour les enregistrements de retrait automatique.

Pause

‘4’ 7

Figure 10-7 : phase de numérisation du mode Acquisition pendant la lecture automatique avec la commande Pause
sélectionnée.

La mise sur pause arrétera la lecture sur ldmage affichée. La reprise de la lecture
démarrera par la répétition des images a partir du dernier fragment affiché.

Remarque : Une fois la derniére image enregistrée atteinte, la lecture en
boucle reprendra par la premiére image des séries.

Remarque : Lorsqu@ne région est sélectionnée, la lecture automatique
tournera les images dans la région sélectionnée.

10.3.2 Révision de la lumiére

Comme une aide pour réaliser les mesures et réviser les images individuelles, la
révision de la lumiere lira une tres courte boucle des images pour accentuer les
différences dans I@pparence IVUS de la cuve et de la plaque immobiles du mouvement
relatif & la circulation sanguine.

La révision de la lumiére activée en appuyant sur la commande de révision de la

lumiére, , a droite du bouton de lecture automatique.
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REMARQUE: I | est possi bl e dpdaggdelatéwsiondua
flux lumineux dans les parametres du systeme. Voir section
136.2P1 age do6i mages de |l a r®vi ¢

10.3.3 Lecture manuelle
Le scan sélectionné peut également étre lu manuellement. Appuyez et relachez la

commande de sélection de ldmage fine, m pour lire le scan lentement dans

la direction de votre choix. Ainsi, la lecture s@rrétera une fois Idmage atteinte par le
scan ou la région sélectionnés ; cela ne fermera pas les images sélectionnées.

Remarque : Appuyez et relachez la commande de sélection de ldmage fine,

, pour lire les images sélectionnées dans leur ordre
inverse d@&nregistrement.

10.3.4 Sélection de lGmage

10.3.4.1Sélection de Bmage approximative

Faites glisser | a commande de s®l ection de | 6
ou la carte de détection dufil-g u i d e e longitudinal\dlt&ut autre endroit sur la
|l igne bl eue pour actualiser rapidement | 6i mag

Remarque : Le déplacement de la commande de sélection de lémage
approximative est une lecture a taux variable.

10.3.4.2Sélection de bBmage fine
Appuyez sur ldmage fine approximative ou les commandes de sélection de ldmage fine

distale, m pour changer ldmage affichée en augmentation dane image.

Remarque : Avec le curseur au-dessus du chemogram, de landicateur de fil-
guide, de 16VUS transversal ou de |®VUS longitudinal, faites défiler
la molette de la souris pour changer lémage affichée en
augmentation daune image.

infrared

A N NIP20 COMPANY

IFUO163rL.fr (2022-10-04) 10-8



10.4 Marques

Makoto Intravascular Imaging System™
Guide doutilisation

Pendant et aprés que le scan soit complété, des marques peuvent étre placées.

Pendant I@cquisition du scan, appuyez sur les commandes « Mark » (Marque), =

ou . Pendant la révision, naviguez sur ldmage souhaitée et appuyez sur « Mark »

(Marque) a I@cran.

Remarque :

Remarque :

Remarque :

Remarque :

Remarque :

Remarque :

Une seule marque peut étre placée sur chaque image.

J u s g30dnarques peuvent étre créées dans un seul scan.

Jusqué@ cing marques peuvent étre vues complétement a I@cran
a tout moment.

Compléter une mesure IVUS transversale ou sur une annotation
ddmage créera automatiquement une marque pour lémage.

Utilisez le bouton « Mark » (Marque) dans les phases de
configuration ou doamor-age p¢
mode Acquistion.

Pendant | dacquisition doéi mage.
(Margue) pour réinitialiser les distances affichées a 0 mm.

La position relative daune marque dans le scan est indiquée par de petits triangles verts
sur le chemogram et I8VUS longitudinal. Lorsque la marque est sélectionnée, ldmage
affichée en cours connectera les triangles.
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90 80 70 60 50 40 30 20
o O P R vy et O 0 o R v e M 5 T 7
v \ /

\

Image
affichée en
cours

Marque
sélectionnée

Modifier la
marque

Position de
de marque

Figure 10-8 : Les emplacements de marque sont affichés par les indicateurs de triangle vert du chemogram et de 18VUS
longitudinal et avec une vignette visuelle affichant le contenu de ldmage.

10.4.1 Sélection de marques

Une vignette de marque sera créée pour chaque marque placée. La vignette est la
commande pour sélectionner I&@mplacement marqué pour une révision ultérieure. Elle
fournit également une représentation visuelle du contenu a I@&mplacement de ldmage.

Appuyez sur ldmage de la marque souhaitée pour mettre & jour I@cran et afficher
ldmage dans I@&cran de 18VUS transversal.

IFUO163rL.fr (2022-10-04)

infrared

A X NIPR0 COMPANY

10-10



Makoto Intravascular Imaging System™
Guide doutilisation

10.4.2 Modifications de marques

Les marques peuvent étre effacées ou annotées. Appuyez sur le bouton Modifier, u
de la marque sélectionnée pour ouvrir la fenétre d@dition de marque.

Appuyez sur « X », m ou a l@xtérieur de la fenétre d@&dition de marque pour fermer
la fenétre, en sauvegardant les changements.

10.4.2.1 Notes de marque

Fenétre
dé@dition de

la marque Small plaque rupture noted
[ Note de scan

Supprimer la marque

Figure 10-9 : note de marque saisie dans la fenétre d&dition de marque.

Des remarques concernant le contenu dune image peuvent étre enregistrées dans le
champ Notes de la fenétre dé@dition de marque.

10.4.2.2Suppression

Les marques peuvent étre supprimées avec la commande « Delete » (Supprimer), ,
dans la fenétre d@&dition de marque.

Remarque : La suppression de marque ne peut étre annulée.

Remarque : La suppression dune marque comprenant des mesures ou des
annotations ddmage nécessitera une confirmation.

10.4.3 Impression
Les rapports de marque sont condensés en une page de résumes de la procédure

basée sur les résultats dans Idmage sélectionnée.
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Sur la marque sélectionnée, appuyez sur le bouton Imprimer, , pour envoyer un
rapport daune page a lémprimante configurée par défaut pour le systeme.

10.5Mesures

Le systeme ddmagerie Makoto fournit des commandes avec la phase de numérisation
pour effectuer des mesures de I@ffichage transversal et des affichages longitudinaux
(Chemogramet IVUS longitudinal).

Commande de
sélection de
régions

Région
sélectionnée

Région Commande de
sélectionnée mesure de la
longueur /
région

Figure 10-10 : phase « View » (Visualisation) avec une région sélectionnée dans le scan « RCA ».

10.5.1 Mesure de lalongueur, de la sténose de la zone de lumiere et du LCBI
Les mesures de la longueur, de la sténose de la zone de lumiére et du LCBI sont effectuées
sur la vue de I8VUS longitudinal et du chemogram a travers la création de régions.

10.5.1.1Création de régions

Les régions sont les sous-segments d@n scan importants pour l@pérateur ou le médecin.
Ces segments peuvent concerner les lésions, les segments normaux, les stents...
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Consignes

Commande de
mesure de la
longueur /
région

Figure 10-11 : phase « View » (Visuealisation) avec création de région en cours. Les consifnes pour terminer la région
apparaissent ° | 6®cran.

Lad )

Len

Les régions sont créées en appuyant sur la commande Longueur, Sl puis en
indiguant un emplacement de début et de fin de la région sur I8VUS longitudinal ou
chemogram. Il est possible de définir la région :

(A) En appuyant et en maintenant au niveau de la position de départ souhaitée
puis en étirant jusqu@ la position de fin souhaitée ;

ou

(B) En appuyant sur les positions de marques de départ et de fin dans les
vignettes de marque.

Remarque : Utilisez les marques pour définir le début ou la fin d@ne région
souhaitée avec une précision accrue.

Une fois la région créée, les zones de l@ffichage longitudinal situées en dehors de la
région s@stompent et un contréle de sélection de la région s@ffiche sous les contrdles
de sélection de scan.

Remarque :
Utilisez le bouton de lecture, 488, pour créer une boucle avec la

région sélectionnée.

Le LCBI et les résultats s@ffichent a gauche de la région du chemogramet la longueur
s@ffiche a gauche de 18VUS longitudinale.
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27.9-64.9 mm ¢

Emplacement
A T i A . Sy A I du LCBI max
v z .
dans la région
Lot sélectionnée.
101}
mx(4)

90

Figure 10-12 : phase « View » (Visualisation) avec la région sélectionnée.
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10.5.1.2 Modification des régions
Il est possible de modifier | a posirdgonen ou

qui ont été créées dans le chemogram.

40.4-66.4 mm ¢

Modification
des limites de
la région

Modification
de la position
de la région

Figure 10-13. Commandes de modification des régions

Faites glisser la position de la région pour déplacer la région définie sans en modifier la
longueur.

Faites glisser la limite proximale ou distale de la région pour ajuster de maniére
grossi r e | 06exédedeRlarégto® LadoRjuanicde la @gion s'adaptera
automatiquement. Les LCBI s'actualiseront lorsque la modification sera terminée.

REMARQUE : Placez le curseur sur les commandes de modification du
début ou de la fin et utilisez la roulette de la souris pour
effectuer des ajustements pr(

de la région.

REMARQUE : Verrouillez la région pour éviter tout ajustement accidentel.
Voir section10.5.1.7 Verrouiller une région.
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10.5.1.3Longueur, LCBI et LCBI max
Une fois terminée la création de région, trois résultats de mesure liés a la région

s@ffichent.

Longueur : Il s@git de la distance en millimétres (mm) entre la
position de début et la position de fin de la région.
LCBI : Il s@git du Lipid Core Burden Index (Indice de masse
du ciTur |l ipidique) de | a r®gion

signaux positifs de lipides et du total de pixels valides
dans la région sélectionnée, exprimé sur une échelle
de 0 a 1000.

mx(4) : Il s@git du Lipid Core Burden Index maximum d@ne
taille fixe de fenétre dans les limites de la région.
La taille de fenétre par défaut est de 4 mm.

REMARQUE : Les valeurs LCBI et Mx(4) ne sont fournies que si des
données NIRS sont enregistrées par le systeme.

10.5.1.4Sténose de @ire de la lumiére (AS%)
Il est possible de calculer la sténose de I@ire (Area Stenosis ou AS) de la lumiére en

utilisant deux marques contenant chacune une mesure d@ire que le systéme a
identifiée comme correspondant a la lumiére.
Remarque : Ajoutez les mesures de lumiere a ldmage de début et a ldmage
de fin dne région existante pour obtenir la sténose de l@ire de
la lumiéere pour la région en question.

10.5.1.5Sélection et désélection
Sélectionnez les régions en appuyant sur le bouton correspondant au niveau du

contrble de sélection de région. L&ffichage longitudinal, la longueur, le LCBI et le LCBI
max sont actualisés en conséquence.

Désélectionnez les régions en appuyant a nouveau sur le bouton de région
correspondant ou sélectionnez le scan actuel ou un autre scan.

Remarque : Le fait de créer une nouvelle région désélectionne la région
actuelle.
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10.5.1.6 Annotation de la région

Fenétre de
’W modification
; : : : de la région
rh 40.4 to 66.4 mm Nom de
Name o
région
40.4-66.4 mm = 9
Notes
Note
relative a
la région

Supprimer la
région

Delete

Figure 10-14 : nom de région saisi dans la fenétre de modification de la région.

Appuyez sur le bouton « Edit » (Modifier), E du bouton « Selected Region »
(Région sélectionnée) pour ouvrir la fenétre « Region Edit » (Modifier la région).
Appuyez sur le champ souhaité pour en modifier le contenu.

Appuyez sur le « X », m ou a l@xtérieur de la fenétre « Region Edit » (Modifier la
région) pour fermer ou sauvegarder votre saisie.

10.5.1.7Verrouiller une région

Appuyez sur le bouton « Edit » (Modifier), E , du bouton « Selected Region » (Région
sélectionnée) pour ouvrir la fenétre « Region Edit » (Modifier la région). Appuyez sur

| 6 i c Regien Lgck » (Verrouillage de la région), mﬂ pour autoriser ou
emp°cher | 6ajustement deelaraggionpposi ti on ou
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10.5.1.8Suppression de région

Appuyez sur le bouton « Edit » (Modifier), E du bouton « Selected Region » (Région
sélectionnée) pour ouvrir la fenétre « Region Edit » (Modifier la région). Appuyez sur le

bouton « Delete » (Supprimer), , pour supprimer la région.

Remarque : La suppression d@ne région ne peut étre annulée.

10.5.2 Mesure sur image
Il est possible dé@ffectuer des mesures sur toute image transversale ddVUS afin de

clarifier ou de quantifier le contenu de lémage.

Remarque : Effectuer une mesure sur image crée automatiquement une
marque pour lémage.

Remarque : Effectuer une mesure sur image actualise lédmage de la vignette
de marque.

REMARQUE: Lor squ
mesure ou |

| 6outil est actif
i

e , al|
6annotation sur | 6i magc¢

10.5.2.1Mesure de zone

Lautil de mesure de zone, , peut étre utilisé pour mesurer l@ire ainsi que les
diamétres minimum et maximum des éléments a lémage.
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COI’]SIgI’]eS ¢ plete the area measurement, place the final point in the same location as 3¢

, Mesure
Zone zoomée au de zone
niveau du point
sélectionné
Point

supplémentaire

Point de départ

Figure 10-15 : Phase « Scan » (Numérisation) avec mesure de la zone activée et en cours. Le premier point placé est
indiqué par un plus grand cercle plein.

Appuyez sur l@util de mesure de zone, , pour commencer a mesurer. Lécéne
devient bleue lorsquélle est active. Des instructions s@ffichent au-dessus de ldmage
transversale ddVUS et servent de guide pour terminer la mesure.

Appuyez sur ldmage transversale déVUS pour placer les points le long de |I@&lément
souhaité afin de commencer a définir la zone. Continuez a ajouter des points jusqu@&
ce que la zone soit définie.

Remarque : Lorsque le troisieme point est ajouté pour définir la zone, un
apercu de la zone apparait en pointillés. Il illustre la maniére
dont | a zone termin®e appara’t
point de départ pour compléter la zone.

Remargue : ) 4
Appuyez sur « Cancel » (Annuler), S au niveau des
instructions a I@&cran pour abandonner la mesure en cours.
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Résultats

Figure 10-16 : mesure de zone terminée et affichage des résultats.

Appuyez sur le premier point pour terminer la mesure et afficher les résultats. Pour
chaque zone terminée, la zone transversale avec diamétres minimum et maximum
s@ffichera dans le coin supérieur gauche de ldmage transversale ddVUS.

Remarque : Appuyez sur le résultat de mesure pour afficher les diametres
minimum et maximum dans lémage.
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@ Measurements

75mm? © [45/51mm S

6.9 mm? [29/301mm ©
&

129 mm? O 73 % PB

2.340m? C

10.0 mm

Figure 10-17 : Des contours et résultats codés par couleur s@ffichent si une zone tracée est totalement imbriquée dans une

seconde zone. Le contour de

lalumiére est sélectionné et les emplacements des diamétres minimum et maximum sont indiqués.

Sdl y a plus d@n contour de zone traceé, les résultats seront codés par couleur.

Remarque :

Remarque :

Remarque :

Remarque :

Trois zones peuvent étre tracées sur chaque image.

Chaque r®sultat de mesure dobu
couleur que son contour. Chaque icone de zone calculée, par
exemple une zone de plaque, correspond a la couleur utilisée
pour les contours qui servent a définir le résultat de la zone
calculée.

Si une zone est toalement imbriquée dans une seconde zone
surlamémei mage, |l e syst me Makot ¢
automatiquement une pour représenter la « Lumieree et |
«EEMé, tandis qubdébune zone de p
plaque, « PP » seront calculées.

Si trois zones impriquées apparaissent sur la méme image, la
zonel trac®e enti rement2etlazbn@® n
enti rement 7 | 63 ,ntl® isewust dmee |
d®signera automatiquement | a
représenter«EEMé, cel |l e | a pl usréséntel ¢
la « Lumiere », et celle du millieu pour représenter le « Stent ».
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Une zone de plagque et une progression de plaque, « PP »,
seront calculées entre « EEM » et la « Lumiére ». Une autre
zone sera calculée entre le « Stent » et la « Lumiére ».

Ajustez la taille ou la forme de la zone en appuyant sur les points existants et en les
faisant glisser vers | 0emplacement d®sir®.
ajoutez des points a la zone terminée et faisant glisser le contour de la zone entre les
points existants. Les résultats présentés s'actualiseront lorsque la modification sera
terminée.

Remarque : Faites glisser les points de mesure pour ouvrir le zoom local et
améliorer la visualisation de I@mage prés du curseur ou sous le
doigt de I@pérateur.

10.5.2.2Mesure linéaire
Il est possible d@&ffectuer des mesures linéaires au niveau de lémage transversale ddVUS
pour mesurer des éléments de ldmage, comme des diametres ou des épaisseurs.

@ Measurements O Mesure linéaire
25mm ik

32mm &€ (\
Supprimer la &

mesure

Linear

T

Annotate

Mesure
sélectionnée

10.0 mm

Figure 10-18 : Mesure linéaire terminée. Trois mesures linéaires ont été faites sur cette section.
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Appuyez sur l@util de mesure linéaire, , pour commencer a mesurer. Ldcone
devient bleue lorsquélle est active. Des instructions s@ffichent au-dessus de ldmage
transversale d®VUS et servent de guide pour terminer la mesure.

Appuyez sur le point de départ de la fonctiona mesurersur | 6i mage | VUS
Appuyez sur la position de fin de la fonction pour terminer la mesure. La mesure linéaire
entre | es deux points s'"affichera en mil|

Remarque : Lorsque vous utilisez la souris ou faites glisser le point de fin, un
aper-u de |l a ligne et de | a di

placiez le point de fin.
Remarque : |l est possible de tracer jusqué@ six mesures linéaires par image.

Faites glisser le point de début ou de fin pour ajuster la mesure.

10.5.2.3 Supprimer des mesures sur image
Pour supprimer des mesures sur image individuelles, commencez par sélectionner le

résultat de mesure.
07/08/2016 DOB 01/01/0001

@ Measurements

2.8 mm

@ 25mm

Supprimer la
mesure

Figure 10-19 : marque avec une mesure linéaire sélectionnée. Notez l@ption permettant de supprimer la mesure et le résultat.

Lorsque vous sélectionnez une mesure, un bouton « Delete » (Supprimer), ,
s@ffiche a gauche du résultat sélectionné. Appuyer sur le bouton « Delete »

(Supprimer), , efface la mesure et le résultat du scan.

Remarque : La suppression de mesure ne peut pas étre annulée.
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Remargue : Aucune confirmation n&st demandée lors de la suppression de
mesures individuelles.

Remarque : Supprimez la marque pour effacer TOUTES les mesures dane
image en une fois.

10.6 Annotation sur image

Outre les mesures, il est possible de placer des commentaires directement sur
ldmage transversale ddVUS.

T

Appuyez sur le bouton d@nnotation sur image, ElitlESEER pour commencer a créer
des commentaires sur image. Déterminez I@&mplacement ou la note devra
s@fficher, qui correspondra au bord gauche de la note. Appuyez sur <Enter>
(<Entrée>) sur le clavier virtuel pour terminer I@nnotation.

Remarque : Effectuer une annotation sur image crée automatiquement une
marque pour lémage.

Remarque : Vous pouvez faire glisser les annotations sur image terminées
vers un nouvel emplacement sur Ildmage actuelle.

Remarque : Terminer une annotation sur image actualise ldmage de la
vignette de marque.

Pour supprimer une annotation sur image, appuyez sur l@nnotation pour la

sélectionner puis appuyez sur le bouton « Delete » (Supprimer), .

10.7 Capture d@cran

Vous pouvez effectuer des captures de la totalité de |@cran lors des phases « Scan »
(Numeérisation) et « View » (Visualisation). Cette image capturera tout le contenu a
I@cran ainsi que tous les boutons et commandes.

Lorsque vous examinez un scan, naviguez jusqu@ lémage souhaitée a I@ide des
commandes de réglage grossier ou fin de ldmage.
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Sample, Delta DOB 01/01/1954

Capture
déo®cran

b I A A

Figure 10-20 : phase « Scan » (Numérisation) du mode Acquisition avec le bouton de capture d&cran indiqué.

Appuyez sur le bouton Capture, m pour enregistrer une image de I@&cran entier pour
un usage ultérieur.

Remarque : Vous pouvez enregistrer jusqu@ 30 captures d@&cran par scan.

Remarque : |l est possible ddmprimer ou de supprimer des captures d@cran
depuis la phase « Close » (Fermeture) du mode Acquisition ou
depuis la phase « Select » (Sélection) du mode Révision.

10.8 Parametres d@ffichage
Le Makoto Intravascular Imaging SystemE propose plusieurs boutons permettant
dptimiser la disposition de I@ffichage et la qualité des images obtenues par IVUS.

10.8.1 Rotation longitudinale dGVUS

Ldmage longitudinale d@VUS est créée a partir des données ddmage le long de l@axe
marqué au niveau de ldmage transversale ddVUS. L&@xe marqué au niveau de ldmage
transversale ddVUS est indiqué par les triangles solides et ouverts sur I@xe. Le triangle
solide sur I@xe indique la portion de ldmage qui sera tracee dans la moitié supérieure
de I8VUS longitudinale.
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01/01/1954

-—W~ ,,W *‘wj;g

4 P Y

O (@ E

Figure 10-21 : rotation longitudinale d@VUS. La ligne verte en pointillés indique I&mplacement initial de IGaxe de 18VUS
longitudinale, et la ligne solide son emplacement actuel. Les lignes sont accentuées ici a des fins ddllustration.

Pour ajuster les données affichées dans | 61 VUS |l ongitudinale, f
plein sur | 6axe marqu® jusqubdé”™ un nouvel empl
IVUS transversale.

REMARQUE: Aj uster cet affichage de | 061"
ajustements apportés a la rotation du chemogram.

10.8.2 Rotation du chemogram

4 P> o

Figure 10-22 : Il est possible de faire pivoter les chemograms de maniére a éloigner les groupes de lipides du bord du

chemogram afin de faciliter | 6examen et | 6interpr®tation
Léaxe vertical du chemogram est une di mensi on
bord sup®rieur du chemogram est reli® au bord

est arbitraire et permet de la représenter sur un plan en deux dimensions. Certains
éléments peuvent des lors étre séparés entre les bords supérieur et inférieur.
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Appuyez ou cliquez dans le chemogram et faites glisser verticalement pour ajuster
| 6 e mpl ac emmpetdu chesnogram.

REMARQUE: Le syst me se souviendra de |
coupe du chemogram et | outild]
scans ou générations de rapports suivantes. Les captures

do®cran ne ser.ont pas aj ust ®c¢

—~

N

REMARQUE : Ajust er cet affichage du c
O

e
ajustements apport ®s |

mo
VU

o =

A

1083Rot ation de | 61 VUS transversale
Il est possible de faire pivoter I'image transversale afin de faciliter la comparaison avec
d'"autres scdmautdd idckbéaieduer = mieux visualiser |

Figure 10-23.Rot ati on de LGIVUS transversale. L6i mage ldbei ngaaguec hdee ndornotirtee |

montre | 6i mage apr s rotation, effectu®e en faisant glisser | a col
emplacement.

Pour ajuster | a rotation de | 6i mage transvers
qui apparait dans le halo du chemogram vers un nouvel emplacement.
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REMARQUE : Les orientations de I'image IVUS transversale et du halo du
chemogram sont liées. Faire pivoter I'image transversale fait
également pivoter le halo du chemogram.

REMARQUE: La r ot at i otnansdeesald stapplgaeq ¢outes les
images du scan.

REMARQUE: La rotation de | 061 VUS | ongit:!
| 61 VUS transversal e, de sort e
rotation de | 61 VUS transver sc¢
| 6 | YohgBudinale sélectionnée.

REMARQUE: La rotation de | 061 VUS transvt¢
rapports, AVIS et images DICOM créés dans le mode

Révision.

10.8.4 Parameétres de ldmage transversale
Il est possible d@juster ldmage transversale de I6VUS a l@ide des boutons de
parameéetres démage. Ces boutons incluent un ensemble de commandes de base ainsi

gu@n ensemble de commandes avancées.

Etendre les
commandes

Figure 10-24 : paramétres de ldmage transversale. A gauche, les commandes de base. A droite, les commandes avancées.

Appuyez sur le bouton des parametres dodmage pour y accéder puis utilisez le bouton

Etendre, , pour accéder aux paramétres et fonctions avanceés.

Appuyez sur la croix, m ou a l@xtérieur de la fenétre pour utiliser les paramétres
actuels et fermer la fenétre.

10.8.4.1Zoom
Vous pouvez ajuster la profondeur de champ de 18VUS transversale a lI@ide des
commandes de zoom a coté de ldmage transversale ddVUS. Il est possible
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d@juster la profondeur démage transversale ddVUS de 6 a 16 mm, par
incréments de 2 mm.

Zoom

Diameétre de
champ d:

Figure 10-25 : les commandes de zoom permettent d@juster le diamétre ddVUS transversale. 6 mm de diameétre, a gauche.
10 mm de diametre, au centre. 16 mm de diametre, a droite.

Appuyez sur les commandes de zoom pour augmenter, @ ou réduire ,
le zoom sur 18VUS transversale. L@affichage de 18VUS longitudinale sera actualisé
en conséquence.

10.8.4.2Gain
Faites glisser le curseur pour ajuster la valeur du parametre de gain. La valeur est
comprise entre 0,5 et 3,0.

Une valeur basse produit une image sombre, tandis qu@ne valeur élevée produit une
image plus claire.

10.8.4.3Saturation
Faites glisser le curseur pour ajuster la valeur du paramétre de saturation. La valeur est
comprise entre 0,50 et 1,50.

Une valeur basse produit une image sombre, tandis quane valeur élevée produit une
image plus claire. A utiliser conjointement au paramétre de Noir pour contrdler la plage
dynamique.

10.8.4.4Noir
Faites glisser le curseur pour ajuster la valeur du paramétre de noir. La valeur est
comprise entre 0,00 et 0,50.

Une valeur basse produit une image claire, tandis qune valeur élevée produit une
image plus sombre. A utiliser conjointement au paramétre de saturation pour controler
la plage dynamique.
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10.8.4.5Gamma
Faites glisser le curseur pour ajuster la valeur du parameétre gamma. La valeur est
comprise entre 0,5 et 2,6.

Une valeur basse produit une image plus blanche, tandis qu@ne valeur élevée produit
une image plus sombre.

10.8.4.6Revenir au réglage précédent
Appuyez sur le bouton Revenir aux parametres précédents . pour réinitialiser les

paramétres aux valeurs qudls avaient au moment d@uvrir la fenétre de parametres.
Cela n@ aucun effet sur le zoom.

10.8.4.7Enregistrer comme parametres locaux par défaut
H

Appuyez sur le bouton Enregistrer en local, , pour enregistrer les parametres
actuels comme parametres par défaut. Toutes les nouvelles procédures démarreront avec
ces parametres ddmage, a l@xception du zoom.

Ces valeurs seront utilisées lorsque vous appuyez sur le bouton Return to Local
Settings (Revenir aux parameétres locaux).

10.8.4.8Revenir aux parametres locaux

Appuyez sur le bouton Revenir aux parametres locaux, , pour charger les
parametres locaux par défaut.

10.8.4.9 Revenir aux parametres d @isine

)

Appuyez sur le bouton Revenir aux parametres dasine, , pour charger les
parametres par défaut établis par le fabricant.
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11 Clore les procédures

Lors de la phase « Close » (Fermeture) de la procédure, il est possible d@&xaminer les
détails de la procédure avant dé@nregistrer les scans et I@nalyse dans la mémoire locale
du systéme.

Modifier les
informations
de procédure

Clore la
procédure

Revenir au
scan

Figure 11-1 : phase « Close » (Fermeture) du mode Acquisition avec la commande « Close procedure » (Fermer la
procédure) activée.

Les détails de la configuration, des scans recueillis, des marques et des captures
d@cran sont affichés pour confirmation. Cést lccasion d@valuer les données de la
phase « Setup » (Configuration) ou de supprimer les scans indésirables avant de clore
la procédure.

Remarque : Si des informations essentielles nécessaires pour identifier une
proc®dure sont manguant &rstournéré «
la phase « Setup » (Configuration).

Remarque : Siun scan est initié depuis le contréleur MakotoE , le mode
Acquisition reviendra automatiquement a la phase de scan.

Si des modifications sont requises, appuyez sur le bouton « Return to scan » (Revenir
\J
R 4
au scan) ou « Edit » (Modifier), 5, ou appuyez sur la phase appropriée sur le ruban
de progression pour modifier la procédure.

v

Appuyez sur « Close Procedure » (Fermer la procédure), EESEESEEE  confirmez que
vous souhaitez enregistrer tous les scans dans la mémoire locale et réinitialisez le
mode Acquisition pour une nouvelle procédure.
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12 Procédures d@valuation et d@rchivage

Il est possible d@&valuer, d@rchiver, de modifier et de supprimer les procédures
enregistrées préecédemment en mode Révision.

Pour passer en mode Révision depuis le mode Acquisition, appuyez sur le bouton de

mode Makoto lorsqu@ucune procédure nést en cours.
Basculement entre les
modes du Makoto

Select

20:04:12  REPEAT Pullback @ Vue

Destination
déexpor

Imprimer le
rapport

Importation

Figure 12-1 : mode Révision affichant la phase « Select » (Sélection).

En entrant en mode Révision, l@pérateur voit apparaitre la phase « Select » (Sélection)
du flux de travail de révision. Lors de cette phase, |@pérateur sélectionnera les
procédures et scans sur lesquels effectuer des actions supplémentaires. L@pérateur
peut choisir de modifier, afficher, supprimer ou imprimer des rapports relatifs a la
procédure ou aux scans sélectionnés.

Il est également possible de sélectionner des scans pour les importer dans la mémoire locale.
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12.1 Sélectionner des procédures et scans
Il est possible de sélectionner des procédures et scans individuels pour effectuer des
actions supplémentaires dans la phase « Select » (Sélection) du mode Révision.

Les données contenues dans le systeme sont disposées dans trois tableaux, en fonction
du type danformations. Il y a un tableau pour les procédures, pour les scans de la
procédure sélectionnée, et pour les marques et captures d@&cran du scan sélectionné.

Filtre
™ Liste de
W v scans
|
Liste de =
procédures il
|
|
|
Liste de
marques
Historique
de scans

Figure 12-2 : phase « Select » (Sélection) du mode Révision avec indication des différentes listes dénformations.

Vous pouvez afficher les procédures sélectionnées ou imprimer les captures d@cran ou
rapports de marques. Vous pouvez exporter et afficher les procédures cochées. Si la
procédure cochée est aussi la sélection actuelle, vous pouvez imprimer ses captures
d@cran ou rapports de marques.

Pour sélectionner une seule procédure, appuyez a némporte quel endroit sur la ligne
dénformations de la procédure dans la liste de procédures. La procédure sélectionnée
devient la sélection actuelle. Les scans de cette procédure s@ffichent dans la liste

de scans.

Cochez les cases pour sélectionner plusieurs procédures afin d@xporter des lots de
données depuis le systéeme.

Remarque : Par défaut, les procédures seront classées en commencant par
la date de procédure la plus récente en haut de la liste.

Remarque : Les scans seront classés par défaut dans l@rdre chronologique,
le scan le plus ancien étant en haut de la liste.
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Remarque : Appuyez sur les en-tétes de colonnes des listes de procédures
et de scans pour modifier le classement des informations.

Remarque : Lorsqu@une procédure est cochée, tous les scans quélle
contient sont cochés par défaut.

Pour sélectionner plusieurs procédures, appuyez sur la case a cocher a coté des
informations de la procédure souhaitée. Enlevez les procédures d@ne sélection multiple
en appuyant a nouveau sur la case a cocher.

Remarque : Lé&@xportation personnalisée né&st possible que pour une seule
procédure.

12.1.1 Historique de scans

Les modifications apportées aux scans apres la procédure seront enregistrées dans
Idhistorique de scans. Ceci inclut les modifications portant sur le nom de scan, les ajouts
ou suppressions de marques, et les actions d@&xportation ou d@rchivage.

12.1.2 Filtrer la liste de procédures

Entre I@rchivage de routine et la suppression des données du systeme, le catalogue de
procédures enregistrées peut devenir fort long. Utilisez un filtre par terme pour réduire
le nombre dé@ntrées affichées dans la liste de procédures et faciliter la sélection.

Select

x

. Procedure Date| Name Patient ID Gender | Physician Name

I 07/01/2018  MC103, Sample3  07/31/2018 Sample 3
B 07012018  MC102, Sample2  07/31/2018 Sample 2
fir WM 06/18/2018  MC10.1, Sample1  01/01/2018 Sample 1 R Modifier la

B 03/11/2015  Sample, Theta 01/01/1955 aTVC-8 proce’dure

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

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

Figure 12-3 : phase « Select » (Sélection) avec filtre appliqué aux listes de procédures et de scans pour les entrées
contenant le mot « Sample ».

Saisissez un court volume de texte dans la case de filtre, cela réduira la liste a un
nombre d@&ntrées plus facilement gérable.
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Le systéme recherchera ces caracteres dans les ID de procédure, noms de patients,
ID de patients, noms de médecins, références de lot de cathéter ou notes de scan.

Appuyez sur Effacer, m pour revenir & la liste complete des procédures.

12.1.3 Modifier la procédure
Vous pouvez modifier les informations de procédures ou de patients pour rectifier ou
mettre a jour des informations. Dans la liste de procédures comprenant la sélection

O
actuelle, appuyez sur lacone Modifier, , pour ouvrir la fenétre « Edit Procedure »
(Modifier la procédure).

Les détails de la procédure actuelle s@ffichent dans la fenétre « Edit Procedure »
(Modifier la procédure). Utilisez les commandes disponibles pour mettre a jour
les champs.

Edit Procedure

¢ Patient

-

[ZENEN V20170618

Q Male
nder e

Save
(Enregistrer)

Cancel
(Annuler)

Figure 12-4 : phase « Select » (Sélection) avec fenétre « Edit Procedure » (Modifier la procédure) ouverte.

Appuyez sur « Save » (Enregistrer),

la fenétre. Appuyez sur « Cancel » (Annuler),
enregistrer les modifications.
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Remargue : Les modifications apportées a la procédure affecteront tous les
scans associés a la procedure dans le systeme. Ceci inclut les

scans non cochés.

Remarque : Affichez la procédure pour modifier les détails de scans inclus
dans la procédure sélectionnée.

12.1.4 Imprimer le rapport

Vous pouvez imprimer des rapports complets sur une sélection daune ou de plusieurs
procédures depuis le Makoto Intravascular Imaging SystemE en utilisant une
imprimante compatible configurée.

Remargue : Contactez votre représentant commercial local ou le service
client Infraredx pour plus dénformations sur les imprimantes
compatibles et leur configuration.

Les rapports complets incluront un résumé de tous les scans effectués dans une
procédure, y compris les régions créées et les marques et mesures effectuées. Pour
imprimer un rapport complet, sélectionnez une procédure en cochant la case a coté de
I&ntrée dans la liste de procédures, puis en appuyant sur le bouton « Print » (Imprimer

le rapport de procédure),

m 11:52:38 Frame 2 LiveRecording

Imprimer le
rapport de
marque

| Imprimer le
06/17/2016 1 ) i rapport de

06/17/2016 1

06/17/2016 : epol 0 1TVC) Prin pI’OCédUI’e

06/17/2016 15:27: orted to B ICOM] NIRS-IVUS [DI
07/05/2016 14:09: o US| [PDF] TVC)

Figure 12-5: phase « Select » (Sélection) avec indication du bouton Print Mark Report (Imprimer le rapport de marques).
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Sélectionnez une marque ou une capture d@cran et appuyez sur « Print » (Imprimer),
E, pour envoyer un rapport de marques d@ne page ou une capture d&cran vers

l[émprimante.

Remarque : Le contenu du rapport de marques est inclus dans le rapport
complet pour la procédure.

12.1.5 Afficher
Pour afficher, modifier, analyser et supprimer des scans inclus dans la procédure

actuellement sélectionnée, appuyez sur le bouton « View » (Afficher), Iliill. Ceci
charge tous les scans de la procédure actuellement sélectionnée dans la phase
« View » (Visualisation) du mode Révision.

Vous pouvez naviguer, afficher, modifier et supprimer la procédure et les scans de la
méme maniére que dans la phase « Scan » (Numérisation) du mode Acquisition.

Reportez-vous a la section 10 Révision, mesure et annotation de scans pour plus
dénformations et de conseils.

03/11/2015 Sample, Delta DOB 01/01/1354 LEJ/ ;& (O'%us..

80 70 60 50 A 0ds X
pada v bbbt e

Figure 12-6 : phase « View » (Visualisation) du mode Révision.

Remarque : Les modifications apportées aux marques, régions, mesures et
annotations lors de la phase « View » (Visualisation) seront
intégrées aux données de procédure enregistrées lorsque vous
revenez a la phase de sélection.
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Appuyez sur « Select » (Sélectionner), SE|ECt , sur le ruban de progression ou sur le
bouton de sélection de mode Makoto pour revenir a la phase de sélection du mode
Révision.

12.2Exportation et archivage

Le Makoto Intravascular Imaging SystemE offre plusieurs méthodes et formats
d@xportation des données depuis le systéme. Vous disposez de deux méthodes
rapides configurables pour I@&xportation et diune méthode dé@xportation personnalisée.

Il est possible dé@xporter une ou plusieurs procédures sélectionnées depuis le systeme,
a des fins d@rchivage ou pour toute autre utilisation. Apres avoir sélectionné les
procédures souhaitées, utilisez le bouton « Export Destination » (Destination
d@&xportation) pour démarrer le transfert de données.

Archive
Status (Etat \
doéarchi
PACS
Supports
amovibles
Boutons de
destination
dé@xportation Personnalisé
(USB/DVD)

Figure 12-7 : phase « Select » (Sélection) avec indication des boutons de destination d@&xportation.

Lorsque I@xportation est terminée, la liste de scans est actualisée et indique la
destination d@rchivage dans la colonne « Archive Status » (Etat d@rchivage).

12.2.1 Configurer les destinations dé@xportation
Les formats d@xportation et la compression par défaut peuvent étre configurés pour les
destinations PACS et supports amovibles (USB/DVD).
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