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1 Introduzione al sistema Makoto Intravascular
Imaging Systeme

1.1 Indicazioni per lQuso

|l sistema Makoto Intravascular Imaging SystemE & progettato per I'esame delle arterie
coronariche nel vicino infrarosso in pazienti sottoposti ad angiografia coronarica
invasiva.

a) Il sistema e progettato per individuare le placche contenenti un core lipidico di
interesse.

b) Il sistema e destinato alla valutazione del carico di core lipidico dell'arteria
coronarica.

c) Il sistema é studiato per individuare i pazienti e le placche ad elevato rischio di
gravi eventi avversi cardiaci.

Il sistema € destinato all'esame ecografico della patologia intravascolare coronarica.

a) L'acquisizione di immagini a ultrasuoni intravascolare e indicata nei pazienti
candidati a ricevere procedure chirurgiche coronariche transluminali.

1.2 Ulteriori indicazioni per I'uso i Valide solo negli USA

Il sistema Makoto I ntravascular | maging Syste
delle patologie intravascolari periferiche.

a) L'acquisizione di immagini intravascolari a ultrasuoni € indicata nei pazienti
candidati a ricevere procedure chirurgiche periferiche transluminali. Il sistema
non e indicato per lI'uso nei vasi cerebrali.

L'efficacia della NIRS (spettroscopia nel vicino infrarosso)
nella vascolarizzazione periferica non é stata dimostrata.

AVVERTENZA

1.3 Vantaggio clinico

Il vantaggio clinico fornito dal sistema Mako
sua capacita di individuare le placche con core lipidico (LCP). Poiché e in grado di
infrared
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individuare | e L CPIntravadculas ImagingeSystem fbeikce t o E
informazioni non facilmente ottenibili con altre tecnologie. | potenziali vantaggi della
gestione guidata con il sistema NIRS-IVUS sono: 1) determinazione della lunghezza
dell'arteria fino allo stent, 2) selezione dell'intensita dell'intervento medico, 3)
individuazione e mitigazione del rischio di infarto embolico peri-stenting e 4)
individuazione dei pazienti e delle placche con un elevato rischio di futuri gravi eventi
avversi cardiaci (MACE).

1.4 Formazione

Il sistema Makoto I ntravascular | maging Syste
esclusivamente da medici qualificati e personale addetto al laboratorio di

cateterizzazione.

Al momento delldnstallazione e su richiesta e disponibile la formazione in loco da parte
del personale Infraredx o di formatori certificati sullatilizzo del sistema Makoto
Intravascular Imaging Sy s t e @uftattare il servizio clienti Infraredx o il fornitore di
servizi locale per programmare la formazione in loco e le revisioni di competenza sulla
formazione periodiche.

1.5 Informazioni di contatto Infraredx
E possibile mettersi in contatto con Infraredx con le seguenti modalita:

Infraredx, Inc.

28 Crosby Drive, Suite 100
Bedford, MA 01730

USA

www.infraredx.com
Telefono (internazionale): +1-800-596-3104

Le Istruzioni per l'uso sono reperibili in formato elettronico sul sito web sopra riportato.

infrared
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1.6 Brevetti

|l sistema Makoto Intravascular Imaging Sy s t e ins&eteri e gli accessori associati
sono protetti da uno o piu brevetti. Per un elenco completo dei brevetti emessi,
consultare:

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

1.7 Marchi registrati

| marchi I nfraredxE, MakotoE, Dual @lnfrarédx, e TVC
Inc. | | nome Al nfrar edx reistratd ip Cirad | nuomMmemahrl enlfiroar e d
marchio registrato da Infraredx, Inc. negli USA, nell'Unione Europea, in Australia, in

Cina, nella Corea del Sud e in Giappone.

Tutti gli altri nomi di marchi e di prodotti utilizzati e citati in questo documento sono
marchi, marchi registrati 0 nomi commerciali appartenenti ai rispettivi proprietari.

infrared
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2 Come interpretare questo manuale

Questo manuale contiene importanti informazioni per il funzionamento del sistema
Makoto Intravascular Imaging SystemE . Leggere attentamente il manuale prima di
provare a utilizzare il prodotto.

2.1 Simboli eicone
Il manuale potrebbe contenere degli avvisi, indicati come fAvvertenzeqg fAttenzioneo
e fM\otea

Il mancato rispetto delle avvertenze visualizzate sul display
puo creare situazioni pericolose con rischio di lesioni al
paziente o all'operatore.

AVVERTENZA

La mancata osservanza delle precauzioni scritte puo causare
danni al sistema Makoto Intravascular Imaging SystemE o

ATTENZIONE degradazione delle prestazioni di questaltimo.

NOTA Le note forniscono promemoria e suggerimenti utili per lautilizzo
delle funzionalita avanzate.

2.2 Abbreviazioni

CA Corrente alternata

ANSI American National Standards Institute (Istituto americano di
normalizzazione)

AS Area Stenosis (Stenosi dell@rea)

AVI Audio Video Interleave

CABG Coronary Artery Bypass Graft (Impianto di bypass artero-
coronarico)

(0] Console User Interface (Interfaccia utente della console)

CPU Central Processing Unit (Unita di elaborazione centrale)

DICOM Digital Imaging and Communications in Medicine (Standard
di immagini e comunicazione digitali in medicina)

infrared
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DVD
EEM
EMC

EMI
EO
EtO
FDA

FHD
HD
CEl

ISO

IVUS
JPEG
LCBI
LCP

mxLCBI
NIR
NIRS

PA
PB
PACS

PTCA

PTA

IFUO163rL.it (2022-10-04)
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Digital Video Disc (Disco video digitale)
External Elastic Membrane (Membrana elastica esterna)

Electromagnetic Compatibility (Compatibilita
elettromagnetica)

Electromagnetic Interference (Interferenza elettromagnetica)
Ethylene Oxide (Ossido di etilene)
Ethylene Oxide (Ossido di etilene)

Food and Drug Administration (Agenzia per gli alimenti e i
medicinali)

Display Full HD, 1920x1080 pixel
Display HD

Commissione elettronica internazionale
Internet Protocol (Protocollo Internet)

International Organization for Standardization
(Organizzazione internazionale per la normalizzazione)

Intravascular Ultrasound (Ultrasuoni intravascolari)
Joint Photographic Experts Group
Lipid Core Burden Index (Indice del carico di core lipidico)

Lipid Core Containing Plaque of Interest (Core lipidico
contenente una placca di interesse)

LCBI massimo di una larghezza della finestra specifica
Near-infrared (Vicino infrarosso)

Near-infrared Spectroscopy (Spettroscopia nel vicino
infrarosso)

Plaque Area (Area della placca)
Plaque Burden (Carico della placca)

Picture Archiving and Communication System (Sistema di
archiviazione e comunicazione delle immagini)

Percutaneous transluminal coronary angioplasty
(Angioplastica coronarica percutanea transluminale)

Angioplastica transluminale percutanea

infrared
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RF
RFID

UL
USB

2.3 Azioni

Manuale di istruzioni
Radiofrequenza

Identificazione a radiofrequenza

Underwriters Laboratories (Laboratori dei sottoscrittori)

Universal Serial Bus (Bus seriale universale)

|l sistema Makoto Intravascular Imaging Sy s t eémdalizzato principalmente per
undnterazione di tipo touchscreen. Oltre al monitor touchscreen, il sistema dispone di un
mouse. Ricordare le operazioni e le azioni seguenti e utile per interagire con il sistema
Makoto Intravascular ImagingSy st e mE

Toccare

Premere

Fare clic con il
pulsante destro

Fare clic con il pulsante
sinistro o fare clic

Fare doppio clic
Scorrere verso

I&@lto/il basso

Trascinare

IFUO163rL.it (2022-10-04)

Contatto momentaneo con il touchscreen o pressione e
rilascio di un pulsante fisico.

Pressione e rilascio di un pulsante fisico.

Un singolo clic con il pulsante destro del mouse.
Un singolo clic con il pulsante sinistro del mouse.

Due clic con il pulsante sinistro del mouse in rapida
successione.

Scorrimento con la rotellina del mouse verso di sé per
scorrere verso il basso e lontano da sé per scorrere verso l@lto.

Spostamento del dito in un@ltra posizione mentre € in
contatto con un@cona mobile. Allontanamento del dito dallo
schermo per rilasciare lécona.

infrared
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3 Avvertenze, sicurezza e precauzioni

3.1 Controindicazioni

Lémpiego del catetere Makoto Intravascular Imaging SystemE e controindicato quando
léntroduzione di un eventuale catetere costituirebbe una minaccia per la sicurezza del
paziente. Tra le controindicazioni citiamo:

= =4 =4 -4 -9

= =4 =4 9

Batteriemia o sepsi

Anomalie maggiori del sistema della coagulazione

Grave instabilita o shock a livello emodinamico

Pazienti con diagnosi di spasmo delle arterie coronarie

Pazienti dichiarati non idonei per un intervento chirurgico di bypass
aortocoronarico (CABG)

Occlusione totale

Pazienti dichiarati non idonei per I@ngioplastica coronarica (PTCA)

Pazienti non idonei alla PTA

Pazienti inadatti per le procedure di ultrasonografia intravascolare (IVUS)

3.2 Complicanze
In conseguenza dell@same intravascolare possono manifestarsi le seguenti complicanze:

= =4 -8 -9

=2 =2 =0_9_9_9_9_4_9_2°_2._-2-.-2-

Reazione allergica

Angina

Arresto cardiaco

Aritmia cardiaca, tra cui, a titolo esemplificativo, tachicardia ventricolare,
fibrillazione atriale/ventricolare e blocco cardiaco completo
Tamponamento cardiaco/versamento pericardico

Decesso

Intrappolamento del dispositivo che richiede un intervento chirurgico
Embolia (aria, corpo estraneo, tessuto o trombo)

Emorragia/Ematoma

Ipotensione

Infezione

Infarto miocardico

Ischemia miocardica

Ictus e attacco ischemico transitorio

Trombosi

Occlusione e chiusura improvvisa di un vaso

Trauma di un vaso, tra cui, a titolo esemplificativo, dissezione e perforazione
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3.3 Sicurezza

|l sistema Makoto Intravascular Imaging SystemE o MakotoE e stato progettato per un
funzionamento e una manutenzione il piu possibile sicuri. Tuttavia, qualsiasi strumento
medico puo causare lesioni se viene installato, utilizzato, spostato o sottoposto a
manutenzione in maniera non appropriata e questo sistema non fa eccezione.

| potenziali pericoli sono:

1 danno oculare (visione) derivante dall@sposizione alla radiazione laser diretta o riflessa;
1 scossa elettrica dal contatto con i componenti elettrici alldnterno del sistema;

1 lesione fisica durante lautilizzo o lo spostamento del sistema.

Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al sistema Makoto Intravascular

| magi ng Slgve eéssem inmediatamente segnalato a Infraredx e all'autorita
competente dello Stato membro in cui risiede l'utente e/o il paziente. Per le informazioni
di contatto di Infraredx o del fornitore di servizi locale consultare le Sezioni 1.5
Informazioni di contatto Infraredx o 13.1 Informazioni.

NOTA: Le informazioni relative alla sicurezza e alle prestazioni cliniche
(SSCP) del sistemaMa kot o I ntravascul ar | maging
possono essere reperite nella banca dati europea dei dispositivi
medici (Eudamed), seguendo il collegamento all'UDI-DI di base
(l'identificativo primario del modello del dispositivo) situato sotto il
codice a barre, accanto alle cifre (01) sull'etichetta del prodotto.

Indirizzo del sito web di Eudamed: https//ec.europa.eu/tools/eudamed

|l sistema Ma k o técdétato di caratteristiche progettate specificamente per garantire
un utilizzo sicuro agli utenti. Tutto il personale di laboratorio addetto al cateterismo deve
acquisire familiarita con la posizione e il funzionamento delle caratteristiche di sicurezza
discusse piu avanti. Durante le procedure di imaging, le parti mobili si trovano
esclusivamente allénterno, in modo che lautente non sia esposto a pericoli di natura
meccanica.

Chiunque utilizzi il sistema Ma k o t perfprocedure di qualsiasi tipo sugli esseri umani
deve comprendere interamente le implicazioni di tale uso. LAIUM (American Institute of
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Ultrasound in Medicine, Istituto americano degli ultrasuoni in medicina) ha pubblicato un
documento intitolato fiMedical Ultrasound Safetyd (AIUM 2009). ALARA & un acronimo
per il principio delluso prudente degli ultrasuoni diagnostici ottenendo le informazioni
diagnostiche a una potenza di emissione che & As Low As Reasonably Achievableq
tanto bassa quanto ragionevolmente raggiungibile. Per ottenere una copia di tale
documento, contattare IGAIUM.

AVVERTENZA

infraredy:
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SIMBOLO

SPIEGAZIONE

Avvertenza

Attenzione

Fare riferimento al manuale di istruzioni

Consultare le istruzioni per lauso

Il prodotto e conforme agli standard applicabili di
Stati Uniti, Europa e Canada, in base alla
valutazione di TUV Rheinland.

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

Il prodotto funziona tramite una fonte di
alimentazione che fornisce nominalmente
100V CA, 120V CA, 220V CA 0 240 V CA,
50/60 Hertz

La corrente massima € di 5 Ampere a
100 - 120V CA e 3 Ampere a 220 - 240 V CA.

Produttore

Data di produzione

Numero di catalogo

IFUO163rL.it (2022-10-04)
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SN Numero di serie
LOT Codice lotto
MD Dispositivo medico

x

Data di scadenza

Massa

R . s

EC |REP appresentante autorizzato per la Comunita
Europea

CH |[REP Rappresentante autorizzato per la Svizzera

Importatore

Messa a terra di protezione

E
D
\ 4

Applicazione cardiaca diretta a prova di
defibrillazione (parte applicata con tipo di
protezione CF)

[1]

Quantita nella confezione

IFUO163rL.it (2022-10-04)
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Diametro interno del catetere guida compatibile

Diametro esterno del filo guida compatibile

Apertura laser

7 i" Proteggere dalla luce diretta del sole
()

% Apirogeno

Tenere lontano dall@cqua

Limite di temperatura

Dispositivo destinato alla vendita o allso
esclusivo a medici o dietro prescrizione medica

Non utilizzare se la confezione risulta
danneggiata

a Limite di umidita
.
R, Only

infrared
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® Monouso
@ Non risterilizzare

STERILE (EO Sterilizzato con ossido di etilene

Non valutato per la sicurezza in caso di RM

Il marchio CE indica che il prodotto & conforme
C € alla normativa dell'Unione Europea; il numero
denota lo specifico organismo notificato che
effettua la valutazione di conformita.

Nella console o nel controller MakotoE non ci sono parti la cui manutenzione pud
essere eseguita dallautente. Tutte le regolazioni vengono eseguite in fabbrica prima
della spedizione ai clienti oppure in loco da fornitore di servizi o personale qualificato
Infraredx.

L@lterazione o qualsiasi tentativo di modifica del sistema

Makoto Intravascular Imaging Sy s t eremBera nulla la

garanzia del prodotto e potrebbe anche comportare un utilizzo
ATTENZIONE  improprio del sistema.

Il dispositivo potrebbe deteriorarsi o guastarsi.

infrared
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3.4 Precauzioni ottiche

AVVERTENZA

AVVERTENZA

AVVERTENZA

AVVERTENZA

Il sistema Makoto Intravascular Imaging SystemE contiene un sistema laser ed &
classificato come fProdotto laser di classe-1Moai sensi di uno standard di prestazioni
delle radiazioni del Dipartimento di salute e servizi umani (DHHS) degli Stati Uniti, in
base alla legge Radiation Control for Health and Safety Act del 1968 e in base alla
norma IEC 60825-1, Sicurezza dei prodotti laser.

Lé&nergia luminosa emessa da questo sistema giace nella regione invisibile vicino agli
infrarossi dello spettro elettromagnetico a lunghezze d@nda comprese tra 1 e 2 micron.
Questo fatto va ricordato quando si prendono precauzioni per evitare esposizioni
involontarie.

NOTA: NON sono richiesti occhiali di sicurezza laser dAurante Iuso del
sistema Makoto Intravascular Imaging SystemE .

infraredy:
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3.5 Precauzioni elettriche

Il mancato rispetto delle informazioni della presente sezione
puo causare danni all@pparecchiatura, lesioni personali e
perfino il decesso.

>

AVVERTENZA

Louso di gquest aaccanpom anpilata su lalirea t
apparecchiature deve essere evitato perché potrebbe
causare un funzionamento improprio. Se tale uso e
necessario, questa apparecchiatura e le altre

AVVERTENZA apparecchiature devono essere osservate per verificare che
funzionino normalmente.

>

L6i nst al l appareochigureceletirdmedicali deve
avvenire rispettando speciali precauzioni di compatibilita
EMC, in osservanza delle informazioni EMC fornite
ATTENZIONE n e Appeddice H: Conformita elettromagnetica

>

NON posizionare il sistema Makoto Intravascular Imaging
Sy st eimdfossimita di altre apparecchiature, in quanto
ATTENZIONE potrebbero insorgere interferenze elettriche.

>

Una scansione Live IVUS o di retrazione puo essere
interrotta se il sistema & esposto a una scarica elettrostatica
(ESD). Se una scansione Live IVUS o di retrazione viene
ATTENZIONE interrotta, questdltima puo essere riavviata immediatamente.

>

|l sistema Makoto Intravascular Imaging Sy s t eutiliZza una tensione di linea CA
allanterno della console. La disconnessione della spina del cavo di alimentazione del
sistema Ma k o t dallé presa interrompera l@limentazione al sistema, causando un
brusco arresto di tutte le operazioni.

Nessuna parte dell@lloggiamento esterno puo essere rimossa se non da un tecnico
gualificato e autorizzato.

infrared
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Per ridurre il rischio di scosse elettriche, non collegare I@limentazione di ingresso del
sistema ad apparecchi che non abbiano la protezione della messa a terra. Non
collegare il sistema ad apparecchi di classe II.

Le apparecchiature di comunicazione di radiofrequenza (RF) possono influire sulle
prestazioni del sistema Makoto Intravascular Imaging SystemE . Questo tipo di
apparecchiatura va collocato il piti lontano possibile dal sistema MakotoE . Le emissioni
RF irradiate o condotte possono causare la distorsione delldmmagine o altri artefatti
nella visualizzazione delldVUS.

A |l sistema Ma k o t nore destinato alldutilizzo con dispositivi
chirurgici ad alta frequenza (HF)/in radiofrequenza (RF).
ATTENZIONE

Le emissioni RF irradiate o condotte possono causare la
distorsione delldmmagine o artefatti nel display del sistema

ATTENZIONE Makoto Intravascular Imaging SystemE .

Infraredx raccomanda l@tilizzo di una sorgente di alimentazione continua in qualsiasi
struttura in cui la tensione é soggetta a cali 0 in cui l@limentazione puo interrompersi.

|l sistema Ma k o técdéstinato a essere collegato tramite cavo di rete a un sistema
informatico ospedaliero protetto e sicuro. Se un cavo di rete € collegato al sistema
Makoto Intravascular Imaging Sy s t eperErasferire dati al sistema informatico di un
ospedale, il cavo deve essere di tipo Cat 5e Ethernet schermato (consultare la sezione
3.9). L&uso di un cavo non conforme pud comportare maggiori emissioni RF o una
minore immunita a RF.

3.6 Precauzioni meccaniche

L@peratore della console mobile del sistema Makoto
Intravascular Imaging SystemE NON dovra posizionarsi tra

la console del sistema MakotoE e undltra attrezzatura
AVVERTENZA

infrared

A Q) NIPR0O COMPANY

IFUO163rL.it (2022-10-04) 3-10



Makoto Intravascular Imaging System™
Manuale di istruzioni

>

AVVERTENZA

AVVERTENZA

>

>

AVVERTENZA

Durante lautilizzo tipico, la console mobile del sistema Makoto Intravascular Imaging
SystemE e posizionata in prossimita dei piedi del tavolo da esami o a destra dei
monitor del sistema radiografico. Potrebbe insorgere un pericolo di ribaltamento se la
consol e mobil e de lentrsinsontatmeon Watkeazatar&Emobile nel
laboratorio di cateterismo (tavolo da esami, braccio a C, ecc.). Se posizionato nel raggio
di movimento di questa attrezzatura, non incastrare le ruote di blocco della console del
sistema MakotoE .

Durante il normale utilizzo della console mobile del sistema Makoto Intravascular
Imaging SystemE , diversi cavi potrebbero essere collegati alla console o fuoriuscire da
questd@ltima. Per ridurre al minimo i pericoli di inciampo, assicurarsi che i cavi siano ben
aderenti al pavimento. Ovunque sia possibile, evitare di posizionare cavi lungo aree a
elevato transito della sala.

Il controller MakotoE va collocato su una superficie piatta nel corso della procedura,
specialmente durante l@cquisizione dei dati. Il controller MakotoE deve essere

infraredy:
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posizionato nel supporto di stoccaggio della console quando quest@ltima viene
spostata o il controller non € in uso.

3.7 Precauzioni chimiche e contro gli incendi

AVVERTENZA

Non sono noti pericoli chimici o di incendio associati al sistema Makoto Intravascular
Imaging SystemE .

3.8 Precauzioni relative al catetere e agli accessori

AVVERTENZA

AVVERTENZA

infraredy:
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AVVERTENZA

AVVERTENZA

AVVERTENZA

AVVERTENZA

AVVERTENZA

AVVERTENZA
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|l sistema Makoto Intravascular Imaging System E emette una radiazione laser nel
vicino infrarosso dal laser situato nella console tramite il controller MakotoE e sul
catetere collegato. La luce del vicino infrarosso € invisibile all@cchio umano. Fissare o
concentrare la luce del vicino infrarosso attraverso la cornea e sulla retina potrebbe
causare danni alla vista.

lIsistemaMakot o | ntravascul diinfraredxa grogetgto Sy st e mE
esclusivamente per I'uso con cateteri monouso non riutilizzabili, a larghezza di banda
est esMNUStNIRSDu al pr o:BVQ-G95r2) per l'imaging coronarico e HD-
IVUSCI ar i dignfrardeix (RIF: TVC-E195-42) per l'imaging periferico.

NOTA: Il catetere HD-IVUS Clarispro™ di Infraredx & approvato solo in
alcuni mercati selezionati.

Prima dell@uso, esaminare attentamente tutto il materiale da utilizzare durante la
procedura per garantire una prestazione adeguata. Il catetere e stato ispezionato e
sterilizzato usando ossido di etilene (EtO) gassoso prima della spedizione. Prima di
usarlo, esaminare il catetere e la confezione che lo contiene per verificare l@ssenza di
danni o di rotture del sigillo, o dei sigilli, della confezione sterile.

A Conservare i cateteri confezionati in luogo fresco e asciutto.

ATTENZIONE

NON avvolgere o piegare eccessivamente il catetere
(>45 gradi). Cio puo causare rotture del cavo guida.

ATTENZIONE

3.9 Conformita agli standard di sicurezza

Lautilizzo di accessori non approvati potrebbe comportare una
mancata conformita del sistema Makoto Intravascular
Imaging SystemE a uno o piu standard elencati in questa

AVVERTENZA sezione del manuale.

|l sistema Makoto Intravascular Imaging SystemE & stato progettato per risultare
conforme a tutti gli standard applicabili (CEI, ANSI, ISO, UL, ecc.) per lautilizzo sicuro
dei laser, degli ultrasuoni e degli apparecchi elettrici nelle strutture sanitarie.

infrared
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| seguenti accessori sono stati analizzati e ritenuti compatibili con il sistema Makoto
Intravascular Imaging SystemE : cavo video e dati integrati (TVC-10PMC), cavo DVI-D
(PN2665), stampante Bluetooth® (TVC-9BPK) e cavo schermato Cat5e (PN2690).
Contattare il rappresentante commerciale per effettuare un ordine.

Gli standard specifici comprendono, fra I@ltro, quanto segue:

| Standard | Descrizione
IEC 60601-1 Attrezzature elettromedicali -- Parte 1:
ANSI/AAMI ES60601-1 Requisiti generali per la sicurezza di base e
Canada: CAN/CSA 22.2 N. 60601-1 le prestazioni essenziali

KS C IEC 60601-1

IEC 60601-1-2 Attrezzature elettromedicali 7 Parte 1-2:
requisiti generali per la sicurezza di base e
le prestazioni essenziali T Standard
collaterale: compatibilita elettromagnetica -
Requisiti e test

IEC 60601-1-6 Attrezzature elettromedicali T Parte 1-6:

CAN/CSA 22.2 N. 60601-1-6 requisiti generali per la sicurezza di base e
le prestazioni essenziali i Standard
collaterale: usabilita

IEC 60601-2-37 Attrezzature elettromedicali T Parte 2-37:

CAN/CSA 22.2 N. 60601-2-37 requisiti particolari per la sicurezza di base

KS C IEC 60601-2-37 e le prestazioni essenziali delle attrezzature
medicali diagnostiche e di monitoraggio a
ultrasuoni

IEC 60825-1 Sicurezza dei prodotti laser T Parte 1:

CFR Titolo 21 parte 1040.10 e 1040.11 classifica e requisiti delle attrezzature

IEC 62304 Software del dispositivo medico T Processi

CAN/CSA-CEI/IEC 62304 del ciclo di vita del software

ISO 10555-1 Cateteri intravascolari - Cateteri sterili e

monouso - Parte 1: requisiti generali

ISO 10993 Valutazione biologica dei dispositivi
medicali
ISO 11135 Sterilizzazione dei prodotti sanitari T Ossido
di etilene
IEC 62366
infrared
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| Standard | Descrizione
CAN/CSA-IEC 62366 Dispositivi medicali i Applicazione
delldngegneria di usabilita ai dispositivi
medicali
ISO 15223-1 Dispositivo medicale i Simboli da utilizzare

nelle etichette dei dispositivi medicali,
nelle etichettature e nelle informazioni da
fornire - Parte 1: requisiti generali.
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4 Descrizione del sistema

AVVERTENZA

|l sistema Makoto Intravascular Imaging SystemE fornisce un imaging intravascolare
basato su catetere che utilizza le tecnologie IVUS e NIRS. Il sistema utilizza suoni e luci
per caratterizzare le funzionalita intravascolari.

Catetere per imaging
IVUS+NIRS Dualpro E
(TVC-C195-42)

Catetere per
imaging PIVUS

Cl arispr-o
E195-42)

infraredx

Controller
Makoto

Console Makoto (mobile)

Figura 4-1. La Console mobile del sistema Makoto Intravascular Imaging SystemE , catdtere per imaging IVUS+NIRS
Du al p alarBhezza di banda estesa (RIF: TVC-C195-42) e il catetere HD-l VUS CI ar i rdfrpreda (RIFATIVC-E195-42).
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Il sistema presenta tre componenti principali:

Console mobile del sistema Makoto Intravascular Imaging SystemEg
Controller MakotoE

Catetere per imaging IVUS+NIRS DualproE con Extended BandwidthE
(vedere le Istruzioni per lluso del catetere)

Catetere HD-l VUS Cl ari sproE di I nfraredx
(vedere le istruzioni per l'uso del catetere)

T
T
)l
)l

Il sistema presenta due componenti minori:

T Barriera sterile del controller MakotoE (contenuta nella confezione del catetere)

T Accessori per il priming del catetere (include siringhe per priming, contenute nella
confezione del catetere)

4.1 Console mobile del sistema Makoto Intravascular Imaging
SystemE

La console mobile del sistema Makoto Intravascular Imaging SystemE o console
MakotoE contiene diversi componenti principali del sistema.

La console MakotoE contiene un modulo di alimentazione che distribuisce I@limentazione
alle varie parti del sistema. Il modulo di alimentazione fornisce alimentazione ai display,
all@nita di elaborazione centrale (CPU), al laser e al controller MakotoE .

La CPU si trova allénterno della console MakotoE e gestisce, archivia ed esegue il
rendering dei dati registrati con il controller e il catetere del sistema MakotoE . Inoltre,
controlla la funzione delle interfacce grafiche fornite allutente. Il sistema contiene
undunita dati in grado di memorizzare circa 1000 scansioni. | dati possono essere
esportati dal sistema a dischi ottici (DVD o Blu-Ray), unita USB o in un percorso di rete
tramite cavo Ethernet.

Il sistema puo essere configurato per lonvio di dati alle reti PACS.
NON e consigliabile utilizzare il sistema Makoto Intravascular
Imaging SystemE come percorso di archiviazione dei dati
permanente. | dati scansionati devono essere archiviati in altri
ATTENZIONE supporti ed eliminati dal disco rigido del sistema.

La sorgente di luce laser per le prestazioni del NIRS si trova allénterno della console. La
luce viene erogata dal cavo a fibra ottica al controller MakotoE quando il catetere &
collegato durante latilizzo. E proprio questo percorso luminoso a permettere al sistema
di generare un chemogram o una mappa di probabilita di placche lipidiche a livello
coronarico di interesse.

infrared
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Display del
medico

Display della
workstation del
tecnico

Ruote di blocco
direzionali

Ruote di blocco
di posizione

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

La console contiene due display. Un display, il display del medico, € orientato verso
|@peratore sterile durante latilizzo. Il secondo display touchscreen, il display della
workstation del tecnico, & orientato verso il tecnico o un operatore di circolazione non
sterile durante lautilizzo. Cid consente all@peratore non sterile di annotare i dati,
permettendo all@peratore sterile di avere una visuale libera del display.

Il display del medico &€ un monitor full HD di 21,5 pollici 1080 p (1920x1080 p).
Il display puo essere ruotato e inclinato per fornire al medico sterile un angolo di
visualizzazione ottimale.

Il display della workstation del tecnico € un monitor touchscreen full HD di tipo
capacitivo di 15,6 pollici 1080 p (1920x1080 p). Il display puo essere ruotato,
girato e inclinato per ottenere facilmente un angolo di lavoro ottimale.
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USB 3.0

Unita con supporto
ottico Blu-Ray

Figura 4-3. Pannello sinistro delldnterfaccia del sistema Makoto Intravascular Imaging SystemE (TVC-MC10) contenente
connettori USB 3.0 e unita di supporto ottico Blu-Ray.

PACS
Alimentazione

Raggi X
Uscita video

Figura 4-4. Pannello destro delldnterfaccia del sistema Makoto Intravascular Imaging SystemE (TVC-MC10) contenente il
pulsante di alimentazione, uscita video, PACS e connettori di integrazione raggi X.

La console MakotoE & configurata anche per esportare un segnale video a colori di
1920x1080 p (rapporto 16:9) utilizzando un cavo video schermato DVI-D. In via
opzionale, la risoluzione del video esportato puo essere configurata a 1600x1200
(rapporto 4:3).

Oltre al display della workstation del tecnico, gli utenti possono interfacciarsi con il
sistema mediante latilizzo di un mouse fornito. Questo mouse € situato sotto il display
della workstation del tecnico.

Il sistema & munito di due ruote di blocco direzionali per facilitare il trasporto e due ruote
di blocco aggiuntive per fissare o bloccare il sistema.

4.2 Interfaccia grafica utente del sistema Makoto Intravascular
Imaging SystemE

Le funzioni del sistema Makoto Intravascular Imaging System E sono controllate tramite
le interfacce utente del software: modalita di acquisizione e di revisione.
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A 4

Selettore di
modalita

A

Figura 4-6. Modalita di revisione

4.2.1 Modalita di acquisizione

La modalita di acquisizione € il modo operativo in cui i nuovi dati possono essere
registrati tramite il sistema Makoto Intravascular Imaging SystemE . Comprende quattro
diverse fasi: fSetupo(Impostazione), iPrimed(Adesca), fiScand(Scansiona) e fCloseo
(Chiudi). Utilizzando la barra di avanzamento, l@peratore pud spostarsi in maniera
semplice e rapida tra le fasi per adattarsi al ritmo della procedura.
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Selettore di
modalita Makoto

Barra di
avanzamento

Setup : Prime : Scan

©

) S0 & |
L o | rrrrtrrrotax

Ye@»

Figura 4-7. Modalita di acquisizione visualizzata con attenzione al comando della barra di avanzamento della procedura per
cambiare le fasi e il selettore di modalita Makoto per cambiare le modalita di funzionamento. La fase di scansione della modalita
di acquisizione ¢ attiva e il selettore di modalita Makoto per accedere alla modalita di revisione e disabilitato nelldmmagine.

La barra di avanzamento descrive i vari passaggi o le fasi di acquisizione dei dati e
fornisce anche un comando per cambiare le fasi. Toccare i nomi della fase differente
per passare alla fase desiderata.

NOTA: Le fasi nella modalita di acquisizione non sono in ordine.
E possibile saltare qualsiasi fase e tornarvi in un secondo
momento, se necessario.

Toccare il selettore di modalita Makoto, quindi ldcona Review (Revisione) ikl per
accedere alla modalita di revisione dell@perazione. Questa operazione puo essere
eseguita quando non sono in corso procedure attive. Eventuali procedure attive devono
essere chiuse prima di passare ad altre modalita.

4.2.1.1 Fase di impostazione

La fase di impostazione consente all@peratore di inserire informazioni relative al
paziente e alla procedura per facilitare l@rchiviazione e un successivo recupero dei dati
per scopi di revisione.

Prestare attenzione quando si inseriscono le informazioni
relative al paziente in modo da garantirne la precisione.

ATTENZIONE

infrared
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Setup

Figura 4-8. Fase di impostazione della modalita di acquisizione.

NOTA: | dati di scansione possono essere registrati prima del
completamento della fase di impostazione.

Le informazioni relative a procedura e paziente possono essere configurate manualmente
oppure mediante selezione dei dati gia presenti nel sistema o dall@&lenco di lavoro delle
modalita. Utilizzando le funzioni di compilazione semi-automatica e possibile ridurre gli
errori di trascrizione e migliorare la precisione dellinserimento di informazioni.

NOTA: Utilizzando le funzioni di compilazione semi-automatica e
possibile ridurre gli errori di trascrizione e migliorare la
precisione dellénserimento di informazioni.

NOTA: La fase di impostazione non e accessibile durante una
scansione attiva.

Consultare la sezione 7 per informazioni piu dettagliate sullampostazione della procedura.
Consultare la sezione 13.3 per informazioni piu dettagliate sulla configurazione dei

collegamenti della Modality Worklist [Elenco di lavoro Modalita].

infrared
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4.2.1.2 Fase di priming

Il catetere sterile deve essere adescato in conformita alle
istruzioni per l@so incluse nella confezione del catetere.

AVVERTENZA

Lautilizzo della guida supplementare del priming su schermo
non sostituisce la formazione sul funzionamento del sistema
Makoto Intravascular Imaging SystemE .

AVVERTENZA

La fase di priming fornisce una guida all@peratore sul processo di priming di un catetere
e la connessione del catetere al controller MakotoE .

3. Flush

» Prime with 0.5 ml saline before test or use

Figura 4-9. Fase di priming della modalita di acquisizione.

NOTA: Premere il pulsante Mark (Contrassegno) sul controller
MakotoE , Bl per passare alla fase successiva.

NOTA: La fase di priming non é accessibile durante una scansione
attiva.

Per maggiori dettagli sul priming, consultare la sezione 8 per ulteriori informazioni sulla
connessione del catetere e le istruzioni per luso contenute nella confezione del catetere.

infrared
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4.2.1.3 Fase di scansione

La fase di scansione della procedura consente all@peratore di registrare i dati di
scansione IVUS e NIRS durante la procedura corrente. L@peratore € anche in grado di
riprodurre, rivedere, eliminare, misurare, annotare e modificare la velocita di retrazione
successiva durante la procedura corrente quando non € in corso un imaging attivo.

Questa fase include diverse visualizzazioni di dati di imaging complessi, tra cui
Chemogram, Block Level Chemogram, alone del Chemogram, immagini delldvVUS
trasversali e longitudinali.

Le due serie di informazioni, NIRS e IVUS, registrate dal sistema Makoto Intravascular
Imaging Sy s t esor® co-registrate e possono essere revisionate utilizzando la
riproduzione sincronizzata.

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

Alone del
chemoaram
Chemogram
Blocco del
chemogram
Block Level
Chemogram
IVUS
IVUS longitudinale
trasversale

Figura 4-10. Fase di scansione della modalita di acquisizione con le principali visualizzazioni delle informazioni
dellémmagine indicate.

NOTA: | dati del chemogram o della NIRS non vengono visualizzati
guando il sistema viene utilizzato con il catetere HD-IVUS
Clarispro™ di Infraredx

La fase di scansione fornisce anche I@accesso alle funzioni di annotazione e
misurazione accessibili durante una procedura attiva. Le scansioni possono essere
rinominate, annotate e presentare singoli fotogrammi contrassegnati per un semplice
recupero per scopi di revisione. Inoltre, & possibile eseguire misurazioni dei fotogrammi.

infrared
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Misurazione del
fotogramma

Annotazione del
fotogramma

Contrassegno

Acquisizione di
schermata

Comando della
riproduzione

Comando di
selezione del
fotogramma
elaborato
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03/11/2015 Sample, Delta DOB 01/01/1954 Setup » Prime ) Scan ) Close

Comando di
selezione del
fotogramma non
elaborato

Comando di
misurazione della
lunghezzal/regione

Comando della
miniatura del
contrassegno

Figura 4-11. Fase di scansione della modalita di acquisizione con comandi di base indicati.

Consultare la sezione 9 e 10 per informazioni piu dettagliate relative ad acquisizione,
navigazione e misurazione di scansioni.

4.2.1.4 Fase di chiusura
La fase di chiusura della procedura consente all@peratore di revisionare un riepilogo dei
dati ottenuti durante una procedura prima di archiviarli sul sistema.

E importante completare la fase di chiusura per ogni procedura prima di spegnere
il sistema.

20mr

ae 4P poO

Figura 4-12. Fase di chiusura della modalita di acquisizione.
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NOTA: Lévvio di una nuova acquisizione dal controller Makoto E
portera automaticamente la modalita di acquisizione alla fase di
scansione.

NOTA: Per completare la fase di chiusura € necessario aver inserito le

informazioni obbligatorie sul paziente e sulla procedura nella
schermata della fase di Setup (Impostazione).

NOTA: Le procedure non chiuse pri ma
sistema possono essere accessibili in Modalita Revisione. La
procedura puo essere riavviata e successivamente chiusa e
archiviata.

Consultare la sezione 11 per informazioni piu dettagliate sulla chiusura della procedura.

4.2.2 Modalita di revisione

La modalita di revisione comprende due fasi. Si tratta delle fasi Select (Seleziona) e
View (Visualizza). Queste fasi consentono allutente di selezionare una procedura,
quindi di visualizzarla o esportarla per una visualizzazione successiva.

Barra di Selettore di
avanzamento modalita Makoto

VVSeIectr View @ X O Miks:

Scan |Settings

Scan Time |Scan Name Scan Type Archive Status

B 43250 RCA Pullback N

©

View

Figura 4-13. Modalita di revisione con la barra di avanzamento e i comandi del selettore di modalita Makoto evidenziati.

Toccare il selettore di modalita Makoto, quindi Idcona Scan (Scansione) per
accedere alla modalita di acquisizione dell@perazione. Questa operazione puo essere
eseguita in qualsiasi momento durante la fase di selezione della modalita di revisione.
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4.2.2.1 Fase di selezione
La fase di selezione consente all@peratore di cercare e scegliere procedure salvate in
precedenza per la visualizzazione, la modifica, I@liminazione, la stampa o l@rchiviazione su

altri supporti.

Visualizzazione

Selezione della
scansione Selezione del

contrassegno

lezi I Esportazione e
Selezione della archiviazione

procedura

Importazione

Cronologia della

scansione Figura 4-14. Fase di selezione della modalita di revisione.

Durante questa fase, i dati formattati adeguatamente possono essere selezionati da altri
supporti per essere importati nel sistema Makoto Intravascular Imaging SystemE .

Consultare la sezione 12 per informazioni piu dettagliate sulle funzioni di selezione,
esportazione e importazione.

4.2.2.2 Fase di visualizzazione

La fase di visualizzazione offre molti degli stessi comandi rilevati durante la fase di
scansione della modalita di acquisizione. Qui i dati possono essere revisionati,
analizzati, annotati ed eliminati utilizzando comandi gia descritti nella sezione 10.

infraredy:
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o9 ¢ G EE

Abro mae

Figura 4-15. Fase di visualizzazione della modalita di revisione.

NOTA: E possibile visualizzare i dati di una procedura per volta.

Toccare il selettore di modalita Makoto, quindi Iécona Review (Revisione)
tornare alla fase di selezione della modalita di revisione.

4.3 Controller MakotoE

Il controller Ma k o t (eedfere di seguito) & lnterfaccia tra il catetere e la console

MakotoE . La maniglia del catetere & inserita in una presa sulla parte anteriore del
controller, che viene poi acceso per completare le connessioni elettriche, ottiche e fisiche.
Queste connessioni consentono all@nita di azionare il centro delldmaging interno e
simultaneamente di stabilizzare la guaina esterna del catetere. La modalita di retrazione del
controller MakotoE permette una rotazione automatica a circa 1800 rpm e un movimento
longitudinale da distale a prossimale a una velocita di 0,5, 1,0 e 2,0 mm/s. La parte centrale
dellimaging del catetere pud eseguire una retrazione automatica continua in direzione da
distale a prossimale su una lunghezza totale di circa 150 mm.

infrared
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|l sistema MakotoE =~ dotato di un ricevitore
emettitori a RFID compatibili situati all'interno della maniglia del catetere per consentire
I'identificazione del modello di catetere, la regolazione dello schermo e la facilitazione di

altri flussi di lavoro dell'utente.

4.3.1 Indicatori

Schermo LCD

Figura 4-16. Controller MakotoE .
Il controller MakotoE & munito di schermo LCD che mostra alliutente messaggi di stato
e grafici.

Tipo di catetere: F e Velocita di movimento
IVUS+NIRS + LI'U'E u u
[ Hu' o

Posizione, READY
[PRONTO]
P = Prossimale

Modalita di
acquisizione

D = Distale

-

Posizione relativa, H D |
icona READY )
(Pronto)

infraredy:
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Figura4-17.1 ndi catori del |l o scher mo LdGrAnted achuisizometnrmmdalita lrive WalXio posifione

READY (Pronto) con un catetere IVUS+NIRS Dualpro™ (in alto), in modalita inattiva con un catetere HD-IVUS Clarispro™ di

Infraredx collegato in posizione Ready (pronto) (al centro) e durante la scansione in retrazione automatica con un catetere
IVUS+NIRS Dualpro™ (in basso).

Il controller identifica per lutente due importanti posizioni per l@perazione: READY

(Pronto) e 0.0mm (0,0 mm).

READY Questa posizione € la piu distale che la presa del catetere del controller
Ma k o t posSa raggiungere. Indica la posizione in cui il controller &
pronto per lautente che puo CARICARE (connettere) o scaricare
(disconnettere) adeguatamente un catetere o avviare un imaging.
Inoltre, si tratta anche della posizione in cui la finestra di trasmissione
del catetere collegato € piu resistente alla piegatura dovuta alla
pressione ed €& pronto per essere monitorato su un filo guida.

IVUS
/ +NIRS"

40 30 20
terbrennbeen e ben

Figura 4-18. Quando il controller MakotoE & in posizione READY (Pronto)i ldcona READY viene visualizzata a destra del
display della console MakotoE .
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f0.0mmo Questa € la posizione iniziale delldmaging ininterrotto continuo
durante una scansione di retrazione o Live IVUS traslata. La
posizione fD.0mmoé circa 5 mm prossimale alla posizione
READY. Le immagini delldVUS trasversale non sono disponibili
per la visualizzazione o la registrazione nelle posizioni tra READY
e 0.0mm.

Come indicato nella Figura 4-17, lo schermo LCD del controller MakotoE viene
utilizzato per comunicare importanti informazioni sullo stato da sensori, modalita

operative e stati:

Catheter Type
(Tipo di catetere)

Acquisition Mode
(Modalita di
acquisizione)

Motion Rate
(Frequenza
del movimento)

READY

Relative Scale
(Scala relativa)

Relative Position
(Posizione
relativa)

IFUO163rL.it (2022-10-04)

. Ie .
Questo S|mbolo,, compare quando viene collegato al

controller un catetere IVUS+NIRS. Questo simbolo,@,
compare quando viene collegato al controller un catetere HD-
IVUS.

Questo indicatore viene visualizzato come testo fLIVEQ
FAUTOOO0 vuoto/nessuno a indicare la modalita di acquisizione
dellammagine corrente del sistema.

Questo indicatore comunica la velocita corrente della
traslazione durante lI@cquisizione di un@mmagine. Quando
non sono in corso acquisizioni di immagini, la frequenza di
movimento indichera ldmpostazione del comando Next
Pullback Rate (Frequenza di retrazione successiva) (vedere
la sezione 9.2.1)

Quando il display mostra fFREADY(q significa che € in
posizione pronta o nella posizione piu distale possibile che
possa essere raggiunta dall@utente durante latilizzo del
controller MakotoE .

Lantervallo di acquisizione di immagini continua, 0,0 T
150,0 mm, e indicato sul controller con delimitazione a
50,0 mm e 100,0 mm.

Quando il controller MakotoE viene spostato prossimalmente
dalla posizione READY, la posizione corrente della punta di
imaging viene rappresentata da una linea verticale allénterno
della scala relativa.
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P

Figura 4-19. Indicatore della posizione relativa in assenza di imaging (parte superiore), Live IVUS (parte centrale) e
retrazione (parte inferiore).

Posizione/ Distanza Nel corso della scansione Live IVUS o del Pullback
imaging (Retrazione) la distanza visualizzata, espressa in
millimetri, vienemi s ur at a dlaprdcédurandi imagiog d e |
oppure dalla posizione del contrassegno piu recente. In
assenza di imaging, viene visualizzata la posizione attuale
della punta di imaging.

Recording (Registrazione) Landicatore di registrazione viene visualizzato
guando il sistema sta registrando le immagini visualizzate
dall@peratore.
Recorded Range (Intervallo registrato) Lol nt er val | o di registra
Live IVUS o acquisizione della Retrazione Automatica é
rappresentato da un rettangolo colorato. Le Acquisizioni di
Live IVUS tradotte appariranno in bianco e le acquisizioni di
Retrazione Automatica appariranno in verde, la terza porzione
i ndica | 6i nt eimdald lulloccantmassggnes t r at o
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Figura 4-20. Recorded Range (i nt erval l o regi strat o):LidedVUB dnxei taposeioneattuaee i n cor so
coincide con la posizione iniziale (in alto), Registrazione Live IVUS, in cui laposizioneat t ual e =~ pr oscMarkal e al | 6u|
(contrassegno) creato (al centro in alto), Retrazione automatica senza contrassegni (al centro in basso), Retrazione
Automatica,i n cui | a barra colorata indica | 6intervall ocreamg@nbadso)at o a par

LOAD (Carica)  Questo messaggio indica che il controller MakotoE & in

posizione READY ed é possibile caricare un catetere
nella presa.

>2L0AD

> Ji] | | P|

Figura 4-21. Schermo LCD del controller MakotoE indicante lo stato LOAD.

TURN (Ruota) Questo messaggio indica che il controller MakotoE ha rilevato
una connessione incompleta della maniglia del catetere.

Figura 4-22. Schermo LCD del controller MakotoE indicante Idstruzione di ruotare la maniglia del catetere.

WAIT (Attendi) Il controller MakotoE & in attesa delldénizializzazione della
console MakotoE e dellénterfaccia utente del software.

infrared
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oWAIT

Figura 4-23. Schermo LCD del controller MakotoE indicante lo stato di attesa del completamento dell@vvio del sistema.

Il mancato rispetto delle avvertenze visualizzate sul
display puo creare situazioni pericolose con rischio di
lesioni al paziente o all'operatore.

AVVERTENZA

SEE DISPLAY  (Visualizza display) Il controller Ma k o t ha #evato una
condizione di errore o di guasto interno. Quando compare
guesto messaggio | 6oplescretmodee deve
Makoto I ntravascul pervisualizaagei ng Syst e
istruzioni piu dettagliate.

A\SEE

DISPLAY

f 3

Figura4-24Messaggi o doerrore (a siniinaternoa@degra)de Eonadlage Makodoi (tmgma st o
entrambi i casi | Gutente dovrebbe consultare il monitor del sistema pe
successive.

NOTA: Se il messaggio iSee Displayo(Visualizza display) viene visualizzato
ripetutamente, dopo aver seguito le indicazioni su schermo, contattare |l
fornitore di servizi locale o il servizio clienti Infraredx per assistenza.

Se il sistema Mak o toatillalem@rgziom del sBtgnsatper m
monitorare i periodi di inattivita. Quando vengono soddisfatte le condizioni e raggiunti i
infrared

A Q) NIPR0O COMPANY

IFUO163rL.it (2022-10-04) 4-19



Makoto Intravascular Imaging System™
Manuale di istruzioni

limiti del tempo di inattivita, il controller entra in modalita di risparmio energetico. Il
sistema non entra in modalita di risparmio energetico se € in corso una procedura
oppure se un catetere € connesso con il sistema. L'accesso di un utente fa uscire il
sistema dalla modalita di risparmio energetico.

NOTA: Gliutenti in possesso dei permessi di Amministratore possono modificare |
tempi di inattivita, vedere la Sezione 13.8 Sistema.

4.3.2 Comandi dell@cquisizione

AVVERTENZA

AVVERTENZA

AVVERTENZA

infraredy:
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Tornaa
READY

Distale
rapido

Figura 4-25 ControllerMak ot o E con pul sduemoidellifdisponibild (alte, basso).

Il controller MakotoE & dotato di pulsanti semplici che consentono alliutente di
controllare il movimento del sistema e I@cquisizione dei dati.

Torna a READY Questo pulsante sposta automaticamente la parte centrale
del I 6i maging del <catetalare dall a p
posizione piu distale o READY (Pronto). E necessario
portare la parte centrale del catetere in questa posizione
primadiaw i ar e i | movi mento del <catet
paziente o provvedere al collegamento/scollegamento.

infraredy:
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STOP (Arresta) Questo pulsante arresta il movimento del controller
MakotoE e interrompe eventuali raccolte di dati in corso.

Retrazione Questo pulsante avvia la rotazione e retrazione automatica di
un catetere collegato. La velocita di rotazione e fissata a circa
1800 rpm, ma la velocita di retrazione corrispondera a quella
selezionata sulla console MakotoE (0,5, 1,0 0 2,0 mm/s).

Da READY: una pressione e il successivo rilascio del pulsante
di retrazione consentono di spostare la parte centrale
dellémaging alla posizione fD,0 mmoe avviare un@cquisizione
Live IVUS per fornire un@nteprima della posizione di imaging
di awvio della scansione. Premere nuovamente il pulsante di
retrazione per avviare la scansione. Tenendo premuto il
pulsante di retrazione in posizione READY si salta I@nteprima
e si avviano lo spostamento e la registrazione automatici. |l
pulsante puo essere rilasciato quando il display indica l@vvio
dellimaging PAUTOAQ

Dalla posizione @,0 mm: la pressione e il successivo
rilascio del pulsante di retrazione avvia lo spostamento e la
registrazione immediati della scansione.

Il pulsante di retrazione, B8 puod essere premuto mentre
il controller MakotoE & fermo o in rotazione, durante
un@cquisizione Live IVUS.

Live IVUS/Record La prima pressione di questo pulsante avvia la rotazione
automatica della parte centrale del catetere (senza
retrazione). Sul display della console MakotoE viene
visualizzata undmmagine del Live IVUS trasversale.

Premendo und@ltra volta il pulsante Live IVUS, E Si potra
attivare e disattivare la registrazione dell@cquisizione Live
IVUS in corso. Questa azione non arresta la rotazione della
parte centrale delldmaging del catetere.

Mark (Contrassegno) Questo pulsante contrassegna un fotogramma o una posizione
nell@mbito di una scansione per riferimento o revisione futura.

Durante | dacqui si,guestorpeasardee | | e i mma
azzera lo schermo del controller. La distanza visualizzata dal

infrared
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controllervienemisur ata a partire dalla po
Mark (contrassegno) creato.

Durante un@cquisizione Live IVUS non registrata, questo
pulsante registrera un fotogramma IVUS singolo.

Durante la fase di priming dell@cquisizione, questo pulsante
fara avanzare il sistema alla fase di scansione.

Distale rapido Tenendo premuto questo pulsante si sposta distalmente la
parte centrale delldmaging del catetere a una velocita di
10 mm/s.

Premendo e rilasciando questo pulsante si sposta la
parte centrale delldmaging del catetere in direzione
distale di un incremento fisso di 0,5 mm.

Distale lento Tenendo premuto questo pulsante si sposta distalmente la
parte centrale delldmaging del catetere a una velocita di
2 mm/s.

Premendo e rilasciando questo pulsante si sposta la
parte centrale dellémaging del catetere in direzione
distale di un incremento fisso di 0,1 mm.

Prossimale lento Tenendo premuto questo pulsante si sposta prossimalmente
la parte centrale delldmaging del catetere a una velocita di
2 mm/s.

Premendo e rilasciando questo pulsante si sposta la parte
centrale delldmaging del catetere in direzione prossimale di
un incremento fisso di 0,1 mm.

Prossimale rapido Tenendo premuto questo pulsante si sposta prossimalmente
la parte centrale delldmaging del catetere a una velocita di
10 mm/s.

Premendo e rilasciando questo pulsante si sposta la parte
centrale delldmaging del catetere in direzione prossimale di
un incremento fisso di 0,5 mm.
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NOTA:. E possibile accedere alle funzioni Torna a READY, Live IVUS e Retrazione
del Controller dalla console del Sistema Makoto abilitando le funzioni di
Controllo remoto, vedere la Sezione 13.8.7 Abilitazione del controllo remoto.

4.4 Cateteri per imaging compatibili

| cateteri per imaging compatibili sono confezionati separatamente e sterilizzati per un
unico utilizzo. Consultare le Istruzioni per Iuso allegate al catetere per maggiori
informazioni sul catetere e su preparazione e utilizzo corretti.

4.5 Spettroscopia nel vicino infrarosso (NIRS)

l' 1 sistema Makoto | nt r aéypegetatolpa individua@lzi ng Syst e
presenza di placche con core lipidico di interesse nelle arterie coronariche di un cuore
pulsante tramite il catetere d i i maging | VUS+NI RS Dual proE ins
sangue. Il sistema impiega la spettroscopia nel vicino infrarosso (NIRS) per identificare

la composizione chimica della parete dell@rteria, come ausilio al cardiologo che

interviene nella valutazione delle placche coronariche. Le fondamenta di questa

capacita di imaging si basano sul principio della spettroscopia a riflettanza diffusa, che e

ben stabilito e utilizzato in molte discipline scientifiche.

In breve: la luce NIR incidente viene scomposta e assorbita dal tessuto, e la luce
ricevuta contiene informazioni sulla composizione del tessuto in base alle sue proprieta
di scomposizione e assorbimento. Queste proprieta di assorbimento e scomposizione
sono regolate dalla composizione chimica e dalla morfologia del tessuto.

4.51 Chemogram

Dopo la retrazione del core del catetereper i magi ng | VUSatthwveR® Dual pt
I'arteria, il software del sistema visualizza una rappresentazione grafica, sotto forma di

mappa, indicando la probabilita che sia presente una placca con un core lipidico di

interesse (LCP). Tale mappa € denominata iChemogramoe fornisce undmmagine

dell@rteria che indica la probabilita di trovare una placca di interesse del core lipidico in

una particolare posizione durante la scansione. Una probabilita elevata € visualizzata in

giallo, mentre una probabilita ridotta passa gradualmente verso il rosso.

4.5.2 Lettura della visualizzazione del chemogram

Durante l@cquisizione dei dati in tempo reale, la Guidewire Detection Map (Mappa di
rilevamento del filo guida) identifica la posizione dell@rtefatto che un filo guida acquisito
produce e assiste il medico nellédentificazione di artefatti delldmmagine nei dati della
spettroscopia. Al completamento di una scansione di retrazione, il monitor del sistema
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Makoto Intravascular Imaging SystemE visualizza due mappe in colori falsati della
parete arteriosa. Queste mappe sono il Chemogram e il Block Level Chemogram. Il
Chemogram e il Block Level Chemogram indicano le aree nell@rteria coronaria che
probabilmente contengono il core lipidico, a sua volta contenente placche di interesse.

Le visualizzazioni longitudinali del display rappresentano la scansione da destra a
sinistra (da distale a prossimale). L@sse x indica la distanza di retrazione in millimetri
dall@stremita distale della finestra di trasmissione del catetere. L@sse y nel
Chemogram e nella Guidewire Detection Map (Mappa di rilevamento del filo guida)
corrisponde alla posizione angolare relativa delle funzioni della parete del vaso in gradi
(la posizione angolare di partenza in relazione alla parete e arbitraria). La porzione di
scansione allnterno del catetere guida puo essere indicata in grigio omogeneo sulle
estremita prossimali del Chemogram e del Block Level Chemogram, se il sistema rileva
che la scansione e stata inserita nel catetere guida.

Il chemogram é colorato in una scala dal rosso al giallo, probabilita di lipidi da bassa ad
alta. Il colore giallo € visualizzato dallutente quando la probabilita dei lipidi supera 0,6 in
qualsiasi punto nella visualizzazione. Una maschera nera semitrasparente compare sul
chemogram nelle aree in cui I@lgoritmo di rilevamento LCP ha determinato che é
presente un segnale basso o vi sono altre interferenze.

Il monitor di sistema visualizza léndice del carico di core lipidico (LCBI) a sinistra del
chemogram. L& CBI €& un rapporto dei punteggi di probabilita lipidica positiva (>0,6) con
i punteggi di probabilita lipidica valida totale nelléntervallo selezionato del chemogram,
su una scala da 0 a 1000 (carico di core lipidico da basso ad alto), in un segmento
definito. Negli studi (consultare la sezione 17.2 Appendice B) con campioni autoptici
sottoposti a esame istologico e stata evidenziata la correlazione tra I&.CBI e la presenza
e il volume di fibroateroma nell@rteria.

RA  #|

Culprit Lesion | Posizione di
LCBI ¥ LCBI max
LCBI max Regione
selezionata
per | 6L

Figura 4-26. La.CBIl regionale e massimo per la regione selezionata sono visualizzati a sinistra del chemogram.
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Il software visualizzera 1&.CBI massimo di una finestra di lunghezza fissa (valore
predefinito di 4 mm) in un segmento e visualizza la posizione nella regione.

LCBI Indice di carico del core lipidico, calcolato per ogni retrazione
eseguita con catetere idoneo e all'interno delle regioni di
interesse definite dall'utente.

Max LCBI Indice del carico di core lipidico calcolato su una larghezza
specificata nell@mbito di undntera retrazione o regione
scansionata specificata dalltente. Sara presentato
allwtente il valore massimo trovato.

Il Block Level Chemogram, che integra il Chemogram, € visualizzato al centro della
visualizzazione dell®VUS longitudinale ed e senza dimensione nella direzione y. Il blocco
del chemogram associato al fotogramma attualmente mostrato viene visualizzato al centro
della visualizzazione dell®VUS trasversale. Il Block Level Chemogram € diviso in blocchi
larghi 2 mm e riassume tutti i punteggi di previsione validi nell@mbito del segmento
corrispondente del chemogram. Il Block Level Chemogram é rappresentato in 4 colori dalla
probabilita piu alta alla piu bassa: giallo, marrone chiaro, arancione e rosso. Se il numero di
pixel allénterno del blocco sul chemogram e influenzato dallénterferenza o il segnale basso
supera il 25%, il colore del blocco € nero.

NOTA: Se la percentuale di spettri troppo deboli per contribuire alla generazione del
chemogram supera il 12%, non verra generato alcun chemogram.

4.6 Ultrasuoni intravascolari

Isi st ema Makoto | ntr av aéprogettaorper individgaren gmeRey st e mE
la parete dei vasi, tramite un catetere per l'acquisizione di immagini a scansione inserito

nel sangue dei vasi corporei, esclusi i vasi cerebrali. Il sistema utilizza gli ultrasuoni per

rilevare i confini delle pareti luminali e dei vasi arteriosi e costituisce un valido aiuto per

il medico nella valutazione delle placche aterosclerotiche. Gli ultrasuoni sono in grado di

individuare altre caratteristiche dei vasi, per esempio gli stent impiantati, e delle placche
aterosclerotiche, per esempio la calcificazione.

Queste informazioni sono valutate inviando degli impulsi sonori alla parete del vaso
dalla punta di imaging del catetere e ricevendo |@co. Le caratteristiche morfologiche
dell@rteria assorbono e riflettono il suono in maniera diversa. Tali segnali sono quindi
presentati sulla schermata per essere interpretati.

Utilizzando immagini angiografiche e possibile valutare I@vanzamento della lesione
mediante confronto dei due diametri interni all@rea di interesse. Generalmente, questi
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diametri sono selezionati da una posizione di riferimento e la posizione con il diametro
del lumen minimo allénterno dell@rea target. La riduzione di questo diametro e definita
come stenosi del diametro. Latilizzo dell@ngiogramma per valutare i diametri in una
proiezione singola puo creare problemi durante la valutazione delle lesioni o delle
posizioni target con lumen eccentrici. LAVUS permette una migliore valutazione del
lumen, inclusi quelli eccentrici.

Il confronto dell@rea del lumen puo fornire anche un ulteriore metodo di valutazione
dell@vanzamento di una lesione. Il sistema Makoto Intravascular Imaging SystemE
confrontera le due aree in diverse posizioni per fornire la stenosi dell@rea (AS) di un lumen.

%AS = (Areamax T Areamin)/Areamax
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5 Memorizzazione, spostamento e posizionamento
del sistema Makoto Intravascular Imaging Systemeg

5.1 Spostamento del sistema Makoto Intravascular Imaging SystemEg
|l sistema Makoto Intravascular Imaging SystemE & munito di due ruote di blocco nel
retro del sistema e due ruote di blocco direzionali sulla parte anteriore del sistema.

Ruote di
blocco
direzionali
Ruote di
blocco di
posizione

Figura 5-1. Sistema Makoto Intravascular Imaging SystemE .

Shloccare tutte le ruote portando le relative leve verso l@lto per spostare, ruotare o
manovrare il sistema in spazi ristretti.

NOTA: Bloccare le ruote direzionali sulla parte anteriore del
sistema per facilitare il transito su distanze piu lunghe.
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NOTA: Durante il transito, posizionare i monitor in linea con il
corpo del sistema Makoto Intravascular Imaging
SystemE per incrementare la visibilita.

5.2 Posizionamento per laiso

L@peratore della console mobile del sistema Makoto
Intravascular Imaging SystemE NON deve posizionarsi tra il
sistema e un@ltra attrezzatura mobile del laboratorio di

AVVERTENZA cateterismo.

NON posizionare il sistema Makoto Intravascular Imaging
SystemE con ruote bloccate nel raggio di movimento dei
pezzi del sistema radiografico o altre attrezzature del

AVVERTENZA laboratorio di cateterismo durante latilizzo tipico.

|l sistema Makoto Intravascular Imaging SystemE & posizionato per luso in prossimita
dei piedi del tavolo di procedura o sul lato piu lontano di quest@ltimo rispetto al medico,
a destra del banco del monitor del sistema radiografico.

Quando si ottiene la posizione desiderata per il sistema, inserire i blocchi di posizione
delle ruote del sistema.

NON riposizionare il sistema Makoto Intravascular Imaging
SystemE in un modo tale da impedire I@ccesso alla spina.

ATTENZIONE

NOTA: Regolare la posizione del display del medico sul sistema
Makoto Intravascular Imaging SystemE per ottimizzare la
visibilita delldmmagine durante l@so.

NOTA: Per evitare movimenti accidentali della console MakotoE ,
inserire i blocchi di posizione delle ruote situate sul retro
della console.

infrared
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5.3 Conservazione tra un utilizzo e I@ltro

Queste istruzioni NON sono indicate in caso di conservazione
prolungata del sistema Makoto Intravascular Imaging
SystemE . Contattare il servizio clienti Infraredx o il fornitore di

ATTENZIONE  servizi locale per indicazioni sulla preparazione del sistema
per una conservazione prolungata.

Quando non viene utilizzato, il sistema Makoto Intravascular Imaging SystemE deve
essere configurato in modo da ridurre il rischio di danni al sistema.

1. Posizionare il controller MakotoE in maniera sicura
allonterno del supporto sul retro del sistema.

2. Avwvolgere I@mbelicale del controller MakotoE in
maniera precisa e appenderlo al gancio superiore
situato sul pannello posteriore del sistema.

3. Awvolgere il cavo di alimentazione in maniera precisa e
appenderlo in cima al gancio inferiore situato sul retro
del sistema.

4. Inserire i blocchi delle ruote sul retro del sistema.

5. Ruotare i monitor in modo che siano in linea con |l
corpo del sistema.

Oltre alle procedure appena elencate, selezionare una posizione di stoccaggio di
accesso semplice situata in un@rea a basso transito in cui il rischio di urto con altre
attrezzature in movimento (lettini, barelle, ecc.) sia ridotto al minimo. La posizione deve
soddisfare i requisiti ambientali e fisici indicati nella sezione 16 del presente manuale.
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6 Avvio del sistema Makoto Intravascular Imaging
System

6.1 Accensione

AVVERTENZA

1. Rimuovere il cavo di alimentazione dal retro del sistema. Tenendo la spina, far
cadere il resto del cavo aderente al pavimento.

2. Collegare il sistema in una presa di corrente messa a terra facilmente
accessibile.

Pulsante di
accensione

Figura 6-1. Pannello laterale del sistema Makoto Intravascular Imaging SystemE con pulsante di accensione evidenziato.

3. Accendere il sistema premendo e rilasciando il pulsante che si trova sul lato della
console. In questo modo si accende sia la console del sistema MakotoE sia il
controller MakotoE .

Dopo l'accensione del sistema e il caricamento del software, il sistema Makoto™
presenta all'operatore la schermata di accesso.

infraredy:

A Q) NIP0 COMPANY

IFUO163rL.it (2022-10-04) 6-1



Makoto Intravascular Imaging System™
Manuale di istruzioni

Se la spina del cavo di alimentazione adatta alla regione di
utilizzo non dispone di una messa a terra, collegare un cavo di

ATTENZIONE terra al bullone di terra equipotenziale situato sul retro del
sistema Makoto Intravascular Imaging SystemE |, nella parte
inferiore.

Figura 6-2. Il bullone di terra equipotenziale situato sul
retro del sistema Makoto Intravascular Imaging SystemE
nell@angolo inferiore destro.

Durante la sequenza di avvio del sistema, la presa di
collegamento del catetere del controller MakotoE ruotera

ATTENZIONE  automaticamente. Se un catetere viene collegato durante
I@vvio del sistema, assicurarsi che sia stato rimosso dal
corpo del paziente.

NOTA: Se il sistema Makoto Intravascular Imaging SystemE &
alimentato e non si trova in posizione READY (Pronto),
guando richiesto dal sistema, utilizzare i comandi di
movimento distale per fare avanzare distalmente la parte
centrale dellémaging finché non si raggiunge la posizione
READY.
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6.2 Spegnimento

Se in qualunque momento il pulsante STOP (Arresta), ,
del controller MakotoE non arresta il movimento del catetere,
scollegare immediatamente il sistema Makoto Intravascular

AVVERTENZA Imaging SystemE .

Scollegare I@limentazione al sistema Makoto Intravascular Imaging SystemE ,
premere e rilasciare il pulsante di accensione situato sul lato destro della console.

& Se in qualunque momento il sistema non si arrestasse con la
momentanea pressione del pulsante di accensione e il suo
ATTENZIONE rilascio, premere il pulsante di accensione e mantenerlo
premuto (~5 secondi) fino allo spegnimento del sistema.

6.3 Accesso utente

|l Sistema MakotoE I maging System pu, essere
profili utente possano controllare l'accessibilita a determinate funzioni, opzioni o ai
dati dei pazienti.

Vedere la Sezione 13.10 Gestione utentii per ulteriori informazioni sui profili utente,
sui permessi e sulle restrizioni.

Figura 6-3. Schermata di accesso utente del sistema Makoto(tm) Imaging System
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6.3.1 Accesso standard
Quando il sistema viene acceso richiede di inserire una valida combinazione di
username (nome utente) e password in modo da registrare I'accesso al sistema,
impostare gli adeguati permessi e concedere la visibilita dei dati salvati nel sistema.

6.3.2 Passo successivo 0 accesso anonimo
In qualche procedura di emergenza oppure nel caso in cui l'utente abbia dimenticato
le proprie credenziali d'accesso al sistema Makoto & ugualmente possibile operare e
ottenere dati. Quando un utente accede al sistema Makoto Imaging System senza
inserire un nome utente e una password validi, le funzioni e le opzioni del sistema
sono limitate a quelle essenziali per effettuare una procedura.

6.3.3 Abilitazione della tastiera virtuale
In alcune situazioni o configurazioni del sistema Makoto Imaging System puo
risultare preferibile disabilitare la tastiera virtuale sullo schermo. Toccare l'icona della
tastiera per abilitare/disabilitare la tastiera virtuale. Nel caso in cui non sia stata
collegata una tastiera esterna, la disabilitazione della tastiera puo limitare alcune
funzioni di annotazione e ricerca che richiedono l'inserimento di dati tramite la

tastiera.

6.4 Disconnessione utente (log out)

Isi st ema Makot oE | ma geé aglguter8iyisliscenmettersodaliz e n t
sessione attiva senza spegnere il sistema.

L'utente puo disconnettersi dal sistema toccando o facendo clic sull'icona "Options"
(opzioni) e selezionandoiL o g Out Udiseonnessiane Bome utente).

Se il sistema resta inattivo per un intervallo di tempo superiore al limite configurato
senza che venga collegato un catetere, il sistema effettua una disconnessione
automatica in assenza di procedure attive o collegamento di catetere
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7 Impostazione delle informazioni relative al paziente

e alla procedura
Nella modalita di acquisizione durante la fase di impostazione, ltente puo inserire
informazioni relative al paziente e alla procedura per consentire I@rchiviazione e
facilitare un successivo recupero dei dati. Queste informazioni possono essere inserite
allonizio della procedura o in qualsiasi momento prima del termine della stessa.

Impostazioni

Setup » Prime ;) Scan » Close = SNIRS

Fonte di
elenco dei
pazienti
programmato

Cancella

Continua

Figura 7-1. Fase di impostazione della modalita di acquisizione con i principali comandi evidenziati.

Ciascuna procedura consente di inserire quattro elementi per identificare il paziente.
Questi elementi sono: Patient Name (Nome del paziente), ID number (ID del paziente),
Gender (Sesso), e Date of Birth (Data di nascita,DoB). | campi contrassegnati come

fr e g u i abldightori) devono essere completati per poter chiudere la procedura e
consentire la successiva revisione e archiviazione.

Patient Name Il nome del paziente puo essere inserito nel formato

(Nome del paziente) cognome, nome e secondo nome.

Patient ID Il numero della cartella clinica o del file del paziente

(ID del paziente) sottoposto a imaging.

Gender (Sesso) |l sistema Makoto Intravascular Imaging SystemEg
fornisce tre differenti opzioni per descrivere il
paziente.
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E possibile specificare il mese, il giorno
e I@nno di nascita del paziente.

Utilizzare l@pzione fOthero(Altro) in caso di inserimento di
paziente anonimo.

Altri quattro campi possono essere completati per identificare meglio la procedura:

Procedure ID
(ID procedura)

Accession ID
(ID adesione)

Il numero o il codice utilizzato per identificare questa
procedura di imaging.

Si tratta di un valore di identificazione della procedura
spesso assegnato al momento della registrazione del
paziente per la procedura e puo essere utilizzato dal
PACS per verificare i dati trasferiti. In genere, questo
valore viene inserito automaticamente quando si
utilizzano le funzioni dell@lenco di lavoro delle modalita.

Physician (Medico) Il nome del medico assegnato alla procedura

Catheter Lot

di imaging.

Il numero di lotto di costruzione del catetere utilizzato

(Lotto del catetere) durante questa procedura di imaging.

AN

ATTENZIONE

NOTA:

NOTA:

IFUO163rL.it (2022-10-04)

Assicurarsi di inserire correttamente le informazioni del
paziente per evitare dati con etichetta errata o errata
collocazione dei dati della procedura.

| campi obbligatori richiestiper | 6i denti fi caz
della procedura possono essere configurati nelle Impostazioni,
consultare la sezione 13.

Inserire il numero di lotto del catetere prima di acquisire i dati
per inserire automaticamente il numero di lotto del catetere in
ciascun file di scansione quando viene registrato.

infrared

A Q) NIP0 COMPANY

7-2



Makoto Intravascular Imaging System™
Manuale di istruzioni

7.1 Inserimento manuale delle informazioni relative al paziente e
alla procedura

Lanserimento manuale delle informazioni relative al paziente e alla procedura puo
essere eseguito utilizzando la tastiera software su schermo.

X

Toccare Clear (Cancella), Kl per rimuovere i dati relativi al paziente e alla
procedura dai campi di impostazione e ricominciare.

NOTA: | campi delle informazioni possono essere compilati in qualsiasi
momento prima di chiudere la procedura quando il sistema non
sta acquisendo attivamente dati dell@dmmagine.

7.2 Inserimento semi-automatico delle informazioni relative al
paziente e alla procedura

| dati del paziente possono essere inseriti direttamente nei campi forniti, come
descritto in precedenza, oppure € possibile selezionare informazioni dalla
directory locale o dall@lenco di pazienti programmato (elenco di lavoro) per
migliorare la coerenza di inserimento per pazienti gia noti o pianificati.

NOTA: Toccare i titoli della colonna nell@&lenco di pazienti programmati
per ordinare quest@ltimo in modi differenti.

NOTA: Digitare il testo nel filtro per ridurre l@&lenco dei nomi e degli ID
paziente che corrispondono alla voce inserita. Eliminare il testo
o premere Clear (Cancella) per tornare all@&lenco completo.

NOTA: L&lenco dei pazienti locale viene visualizzato per impostazione
predefinita. Lapzione Worklist (Elenco di lavoro) viene
visualizzata quando il sistema é configurato per la connessione
dell@lenco di lavoro delle modalita.

NOTA: Sel ezionando undopzione dall a
campi nei campi informativi su Paziente e Procedura.
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7.2.1 Elenco dei pazienti locale
Il sistema carica automaticamente le informazioni relative ai pazienti da procedure
registrate in precedenza che rimangono nel sistema nell@lenco dei pazienti
programmati.

Toccare il nome desiderato nell@lenco per completare ldmpostazione di nome
paziente, ID paziente, sesso e data di hascita.

| campi della procedura rimanenti richiedono un inserimento manuale.

Setup » Prime ) Scan » Close X

Settings

Filter: _ Local Worklist .
o o Fonte di elenco

Date of Birth | Gender | Patient ID dei pazienti
11/15/2015 (o} 03034 programmato

12/30/1950 F 014

Figura 7-2. Fase di impostazione con comando di selezione per la fonte dell@lenco dei pazienti programmato evidenziata.

7.2.2 Elenco dilavoro delle modalita
Se il sistema é stato configurato per caricare informazioni relative all@lenco di
lavoro delle modalita dal sistema informatico dell@spedale (HIS), il contenuto
dell@lenco di pazienti programmato pud essere trasferito da un elenco di pazienti
locale all@&lenco di lavoro delle modalita recuperata dall@HlS.

Per configurare le funzioni di connessione dell&lenco di lavoro delle modalita,
consultare la sezione 13.

Il sistema recuperera automaticamente tutti i dettagli relativi a pazienti e
procedure per un@ngiografia radiografica (fiXAQ, il tipo di modalita per la data
corrente e lo rendera disponibile per la selezione sul sistema.

Toccare il nome desiderato nell@&lenco per completare ldmpostazione di nome
paziente, ID paziente, sesso, data di nascita e informazioni procedurali rese
disponibili dall¢dlS, quali 18D di adesione.

| campi della procedura rimanenti richiedono un inserimento manuale.

NOTA: Per aggiornare gli inserimenti nell@lenco di lavoro delle modalita
. . . . N Local
visualizzati, scorrere le opzioni ﬁ_ocaloiLocaIe), e
AN orklisto(Elenco di lavoro), .

infrared

A Q) NIP0 COMPANY

IFU0163rL.it (2022-10-04) 7-4



Makoto Intravascular Imaging System™
Manuale di istruzioni

7.3 Cancellazione delle informazioni relative al paziente e

alla procedura
Per cancellare tutte le informazioni relative al paziente e alla procedura e ricominciare,

X

toccare Clear ISEEIMl (Cancella).

Questa azione non elimina alcun dato di scansione registrato nella procedura attiva.

7.4 Passaggio alla fase successiva
Dopo aver inserito i dati relativi a paziente e procedura, per passare alla fase di priming

della modalita di acquisizione, toccare Continue ESSBSEE (Continua).

NOTA: Utilizzare il comando della barra di avanzamento per cambiare
le fasi; premere la fase desiderata per saltare fasi della
procedura.

Con un catetere collegato, premendo il pulsante Live IVUS,

NOTA: E X
, sul controller Ma k o t sopassera immediatamente alla
fase di priming.
NOTA: Con un catetere collegato, premendo il pulsante Pullback

(Retrazione), , sul controller Ma k o t sopBssera
immediatamente alla fase di scansione.
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8 Priming del catetere e preparazione del controller
Ma k o t meElditilizzo

La fase successiva della procedura inizia con il priming del catetere per imaging. In
parallelo, il controller MakotoE pud essere posizionato nel campo sterile per lautilizzo.
La preparazione per ldmaging si conclude con il collegamento del catetere per imaging
al controller e con la valutazione della preparazione del catetere.

8.1 Priming del catetere

Il catetere sterile deve essere adescato e preparato in
conformita alle istruzioni per l@so incluse nella confezione del
catetere.

AVVERTENZA

5 Sample, Delta DOB 01/01/1854 Prime © Scan

3. Flush

» Prime with 0.5 ml saline before test or use

Figura 8-1. Indicazioni su schermo per il priming fornite nella fase di priming della modalita di acquisizione.

|l sistema Makoto Intravascular Imaging SystemE fornira le indicazioni su schermo
sulle principali fasi per il priming di un catetere collegato al controller MakotoE .

Tali fasi sono realizzate per illustrare e ottimizzare le istruzioni incluse con il catetere e
non sostituiscono l@sigenza di formazione per lutente, nonché la lettura e la
comprensione delle Istruzioni per lauso incluse nella confezione del catetere.
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Utilizzando le illustrazioni su schermo, le indicazioni grafiche fornite con il catetere e le
Istruzioni per lauso del catetere in forma scritta, I@peratore sterile deve eseguire il
priming del catetere.

8.2 Preparazione del controller MakotoE
Il controller MakotoE deve essere collocato in una barriera sterile per controller
MakotoE prima di essere posto sul tavolo di procedura.

Le seguenti istruzioni richiedono la partecipazione di un operatore sterile e di un
operatore non sterile per I@pplicazione della barriera sterile e il posizionamento del
controller MakotoE nel campo operativo:

AVVERTENZA

infraredy:
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>

AVVERTENZA

>

AVVERTENZA

>

AVVERTENZA
Per posizionare il controller MakotoE nel campo sterile, attenersi alle seguenti fasi:

1. L@®peratore non sterile rimuove la barriera sterile dalla scatola del catetere.

2. L@peratore non sterile apre la confezione contenente la barriera sterile del
controller MakotoE .

3. Lperatore sterile rimuove la barriera sterile del controller MakotoE dalla
confezione e spiega le due falde corte sulla barriera del controller MakotoE |,
rivelando la guarnizione bianca con fodera in plastica blu.

4. L'operatorenon steril e r i muov edalladonfezionedir ol | er Mak
stoccaggio, situata al di fuori del campo sterile.

5. La@peratore non sterile tiene il controller MakotoE parallelo al suolo, vicino al
campo sterile mentre tiene la maniglia sul retro del controller.

6. L@peratore sterile inserisce la mano destra nella piegatura della barriera sterile
del controller MakotoE indicata con una mano e una freccia. La barriera deve
essere orientata in modo che la fodera blu per la presa sia allineata con la parte
superiore del controller MakotoE .

7. La mano sinistra viene inserita nella piegatura sull@ltro lato della barriera sterile
del controller MakotoE , anche questa indicata da una mano e da una freccia.

8. Lperatore sterile tiene aperta la barriera sterile del controller MakotoE .
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9. La@peratore non sterile passa il controller MakotoE all@peratore sterile
collocando quest@ltimo nella barriera sterile aperta del controller MakotoE .

10. L@peratore sterile afferra il controller MakotoE tramite la barriera sterile del
controller MakotoE tramite la maniglia sulla parte superiore del controller,
supportandone completamente il peso.

11.L@peratore non sterile, quindi, rilascia il controller e afferra i bordi dell@pertura
della barriera sterile del controller MakotoE indicata da frecce e tira la barriera
sterile per coprire il cavo ombelicale del controller MakotoE .

12. L@peratore sterile colloca il controller Makoto E avvolto sul tavolo di procedura.

13.L@peratore sterile allinea la guarnizione bianca della barriera sterile del controller
MakotoE con la presa del controller MakotoE e fissa la guarnizione della
barriera sulla presa.

14.L@peratore non sterile deve fissare la posizione dell@mbelicale per evitare che la
porzione insaccata lasci l@rea di procedura sterile durante lauso.

Il controller MakotoE & ora pronto per il collegamento del catetere.

Verificare che la guarnizione bianca sia saldamente fissata
alla presa del controller MakotoE . Il materiale della barriera
non deve ostruire I@pertura. Un@pplicazione corretta prevede

ATTENZIONE |3 presenza di un piccolo spazio tra la guarnizione bianca e la
superficie anteriore del controller.
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8.3 Collegamento del catetere

Il catetere sterile deve essere gestito e preparato in
conformita alle istruzioni per l@so incluse nella confezione del

catetere.

AVVERTENZA
Non toccare il lato inferiore della fodera blu poiché potrebbe
essere entrato in contatto con la presa del controller
MakotoE non sterile.

AVVERTENZA

Le istruzioni del catetere riportate nel presente manuale servono solo come indicazioni
generali. Seguire sempre la documentazione delle istruzioni per luso che si trova nella
confezione di ciascun catetere Infraredx.

|l catetere deve essere collegato al controller MakotoE da un operatore sterile.

Il controller MakotoE deve essere posizionato sul tavolo del

paziente, in modo da poter disporre di uno spazio adeguato

per la connessione del catetere e in modo che la presa del
ATTENZIONE  catetere del controller MakotoE non presenti ostruzioni.

Durante la procedura di connessione non contaminare le
faccette in fibra del catetere o del controller MakotoE .

ATTENZIONE

1. Confermare che la guarnizione bianca della barriera del controller MakotoE sia
fissata alla presa del controller MakotoE .

2. Rimuovere la fodera blu dalla barriera sterile del controller MakotoE lungo le
linee perforate ed eliminarla dal campo sterile.

3. Confermare che il controller MakotoE sia in posizione READY (Pronto) come
indicato dal messaggio l_.OADO(Carica) visualizzato sullo schermo LCD, in cima
al controller.

4. Allineare la maniglia del catetere con il lato colorato rivolto verso I@lto.
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5. Inserire la maniglia del catetere nella presa del catetere del controller MakotoE .

6. Ruotare in senso orario la maniglia del catetere finché lo schermo LCD del
controller non indica che il catetere &€ completamente connesso tramite il
messaggio fREADYa

NOTA: Se il controller MakotoE identifica una connessione parziale del
catetere, l@struzione sara indicata sullo schermo LCD o sullo
schermo LCD del controller sara visualizzato fiSee Displayo
(Visualizza display) e saranno fornite istruzioni dettagliate
aggiuntive sul display del sistema MakotoE .

8.4 Test del catetere

Dopo aver eseguito il priming del catetere, come indicato dalle istruzioni contenute nella
confezione del catetere e averlo collegato al controller MakotoE , le prestazioni del
catetere possono essere verificate utilizzando la funzione flLive IVUSoOdel sistema.

Eseguire il priming del catetere aggiungendo 0,5 ml di soluzione fisiologica e premere

flLive IVUSQ E sul controller MakotoE per avviare ldmaging. Se undmmagine
delldVUS viene visualizzata come cerchi concentrici e la luminosita delldmmagine e

accettabile, toccare ISTOPO(Arresta), , sullo schermo o premere ISTOPQ ,

sul controller MakotoE .

NOTA.: Se ldmmagine non é accettabile o e scura, continuare a
risciacquare il catetere utilizzando la siringa per priming.

Procedere con la fase di scansione toccando fiScano(Scansiona), SCE] N , hel
comando della barra di avanzamento sulla parte superiore dello schermo.

NOTA: La valutazione della qualita del priming del catetere puo essere
eseguita sulle schermate fPrimeo(Priming) o fiScano
(Scansiona).
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NOTA: Mentre il catetere ruota e ldmmagine € in fase di aggiornamento,

premere il pulsante Mark (Contrassegno), , sul controller
Ma k o t perfpassare alla fase di scansione.

NOTA: Premere il pulsante Pullback, , sul Controller Ma k o t perE
far avanzare il sistema alla fase di scansione e iniziare
undacqui strazianeaotematica. r i
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9 Acquisizione delle immagini di scansione
intravascolare MakotoE

Consultare la documentazione delle Istruzioni per luso per
indicazioni sul caricamento del catetere sul filo guida, il
catetere nel catetere guida e l@vanzamento del catetere

nell@rteria.
AVVERTENZA

Dopo aver valutato la qualita del priming del catetere, il catetere deve essere posizionato
sul filo guida e fatto avanzare come indicato nelle relative Istruzioni per laso.

Sono disponibili due tipi di acquisizioni di dati che potrebbero essere eseguite
utilizzando il sistema Makoto Intravascular Imaging SystemE : acquisizioni della
retrazione automatica e Live IVUS.

Un@cquisizione Live IVUS genera immagini delldvVUS senza un chemogram. Una
retrazione automatica genera immagini delldvVUS con un chemogram.

9.1 Acquisizione Live IVUS

Durante un@cquisizione di dati Live IVUS, il sistema avvia la rotazione della parte
centrale delldmaging del catetere senza avviare una retrazione automatica (traslazione
prossimale) della parte centrale delldmaging. Un@mmagine delldVUS trasversale viene
visualizzata sullo schermo e sara aggiornata durante I@ttivazione di Live IVUS.

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

Posizione
READY
(Pronto)

Contrassegno

Abilita/disabilita
registrazione
Retrazione

Stop (arresto)
Velocita di
traslazione
corrente

Figura 9-1. Modalita di acquisizione Makoto durante una scansione Live IVUS non registrata, con abilitazione delle funzioni
di controllo remoto.
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NOTA: Una scansione Live IVUS non sara salvata nella memoria del
sistema a meno che latente non scelga di scansionarla.

NOTA: Live IVUS produrra solo undmmagine delldVUS; nessun dato
NIRS sara visualizzato né sara generato alcun chemogram.

NOTA.: Live IVUS produrrau n 6 i mma g IVWSdrasdeesald. Durante
la registrazione di una scansione Live IVUS, 10 i mma YU e
verra visualizzata anche sullo schermo,ne | | 6 alvVeSsa d e
Longitudinale.

9.1.1 Avvio del Live IVUS

Premere il pulsante Live IVUS, B8, sul controller MakotoE per abilitare
ldmaging IVUS in tempo reale. Lo stato della modalita di imaging sullo schermo
LCD si aggiornera per mostrare fLIVEOe le informazioni relative alla posizione
vengono stampate utilizzando testo bianco.

GLVE  0.0wms | ©LIVE  0.0ms

READY 0.0.

2 01+ 1 P} i L Pl

Figura 9-2. Controller Makoto E che mostra l@cquisizione Live IVUS che non & registrata nella posizione READY (Pronto)
(sinistra) e nella posizione 0,0 mm (destra).
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NOTA: Se le funzioni di controllo remoto sono abilitate, la funzione di
imaging Live IVUS puo0 essere avviata toccando l'icona Live

P

IVUS, A=, sullo schermo. Vedere la Sezione 13.8.7 Abilitazione
del controllo remoto per abilitare le funzioni.

9.1.2 Traslazione del Live IVUS

AVVERTENZA

AVVERTENZA

Distale lento Prossimale lento

Distale rapido

Prossimale rapido
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Distale lento Prossimale
lento

Distale rapido Prossimale
rapido

Figura 9-3. Comandi della traslazione della parte centrale delldmaging, potrebbero essere disponibili diverse
configurazioni (alto,basso).

Durante I'esecuzione di una scansione in modalita Live IVUS, utilizzare i comandi
perimovi mento distale e prossimale isul contr
tempo reale la posizione dellimmagine all'interno del vaso.

Tenendo premuti i comandi del movimento lento si trasla nella direzione
desiderata a una velocita di 2,0 mm/s. Premendo e rilasciando si trasla nella
direzione desiderata a una distanza fissa di 0,1 mm.

Tenendo premuti i comandi del movimento rapido si trasla nella direzione
desiderata a una velocita di 10,0 mm/s. Premendo e rilasciando si trasla nella
direzione desiderata a una distanza fissa di 0,5 mm.

NOTA: Sebbene Idmaging sia attivo in posizione READY, la traslazione
nella direzione prossimale comportera il movimento della
posizione della parte centrale delldmmagine nelldntervallo di
imaging continuo compreso tra 0 mm e 150 mm.

Un ritorno alla posizione READY puo verificarsi solo quando il
sistema non acquisisce immagini.

NOTA: Durante l@ttivazione delldmaging, la traslazione prossimale E
distale si verifica solo nelléntervallo compreso tra 0 mm e
150 mm e si arresta automaticamente quando si raggiungono
gueste posizioni estreme e ldmaging prosegue.

NOTA: Alla posizione di 0 mm e quando ldmaging non € attivo,

P

remendo i comandi della posizione distale, 0

, Si riporta il controller e la parte centrale delldmaging
del catetere in posizione READY.
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9.1.3 Registrazione di un fotogramma Live IVUS
Mentre si esegue una scansione Live IVUS non registrata, € possibile salvare un
singolo fotogramma per documentare la procedura. Questo fotogramma puo essere
salvato, esaminato, misurato o eliminato.

Durante una scansione Live IVUS, premere il pulsante Mark (Contrassegno) sul

: N

controller MakotoE , ’tﬁk , oppure toccare il comando Mark, , sul display del
sistema Ma k o t perfeontrassegnare il fotogramma. Questo fotogramma sara
registrato quale scansione di singolo fotogramma.

9.1.4 Registrazione di una scansione Live IVUS
E possibile registrare una serie di fotogrammi Live IVUS in un singolo file
di scansione.

04/16/2021 [ Name ] DOB

Figura 9-4. Modalita di acquisizione Makoto durante una scansione Live IVUS registrata.

Premere il pulsante Live IVUS sul controller MakotoE E oppure toccare

Record (Registrazione), k288, sul display del sistema MakotoE accanto
allammagine delldVUS trasversale per abilitare la registrazione.

Premere il pulsante Live IVUS sul controller MakotoE , , Oppure toccare

Record (Registrazione), , nuovamente sul display del sistema MakotoE per

interrompere solo la registrazione dei dati. Il catetere continuera a ruotare e
ldmmagine delldVUS trasversale continuera ad aggiornarsi.
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CLVE  0.0ms LIVE  0.0mws [ ©LIVE  0.0mus

READY | .. 99.0.|.. 0.0.

b] | % o

Figura9-5.Schermo LCD del ¢ o rcollegatb & wnrcateveaekper inm@ing IVUS+NIRS Dualpro™, nella fase
del processo di transizione dall'inizio della Live IVUS non registrata fino a quando € READY (pronto) per la
registrazione (a sinistra), poi nella fase della traslazione prossimale e stazionaria della Live IVUS (al centro), infine
nella fase di azzeramento e traslazione prossimale durante la registrazione (a destra). Si noti che durante la
registrazione in modalita Live IVUS compare l'icona della registrazione. Quando la traslazione avviene durante una
Live IVUS registrata, viene visualizzata una barra continua dal punto in cui era stata effettuata la registrazione relativa
all'acquisizione in corso a partire dall'ultimo contrassegno (al centro e a destra) mentre la registrazione precedente al
contrassegno piu recente e rappresentata da una barra vuota (a destra).

Durante la traslazione di Live IVUS, la posizione relativa, la posizione effettiva e gli
indicatori della velocita di traslazione saranno aggiornati.

NOTA.: Premere il pulsante STOP (Arresta) sul controller MakotoE ,

, oppure toccare STOP sul display del sistema

MakotoE per arrestare la rotazione e il movimento del catetere
E terminare la registrazione.

NOTA: Premendo il pulsante Pullback (Retrazione) sul controller

MakotoE , , per concludere la registrazione Live IVUS
corrente e avviare una nuova scansione di retrazione automatica
alldmpostazione di velocita di retrazione corrente. Le scansioni di
retrazione automatiche sono sempre registrate.

NOTA: Sui fotogrammi di una scansione Live IVUS registrata, per
documentare ulteriormente la procedura, € possibile creare
contrassegni nei file di scansione ed eseguire misurazioni
dellBVUS trasversale.

9.1.5 Marking (creazione di contrassegni)efi Z e r o (Anzgramento) durante il
Live IVUS
Dur ante |l a registr azlivelVdS edossiblercréaaecdgiMarls i zi one
(contrassegni) che possono essere inseriti € successivamente consultati premendo il
pulsante Mark sul controllerot o ¢ ¢ a n d oMartk sullosacherrao.

Durant e un o6 adigalVYUS nan registraga, premendo il pulsante Mark sul
controllerot o ¢ ¢ a n d oMatk éullocsach@rrao e possible creare dei Mark che
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possono essere inseriti e successivamente consultati sotto forma di registrazioni di
singoli fotogrammi.

La creazione diun Markdurant e | 6 a c g u qualsiasi Lice V&S chuseral n
| 6 az z e rdellmésodlizzazione della distanza percorsa, che verra riportata a 0,0
mm.

9.1.6 Arresto del Live IVUS
Una scansione Live IVUS puo essere interrotta in due modi:

a. Premere il pulsante STOP (Arresta), , sul controller MakotoE oppure

toccare STOP, , sullénterfaccia utente per arrestare il movimento del
controller MakotoE , terminare gli aggiornamenti delldmmagine delldVUS
trasversale e la registrazione di qualsiasi scansione Live IVUS in corso.

Oppure

b. Premere Pullback (Retrazione), B8 per completare la scansione
Live IVUS e avviare immediatamente un@cquisizione della retrazione
automatica.

NOTA: Una volta arrestato il Live IVUS, il pannello del Controller
Ma k o t visializzera la distanza percors a d a la bréssidne i
del pulsante Mark (contrassegno). Questo pannello rimarra
visualizzato sino a quando si premera il pulsante Live IVUS,
Pullback (Retrazione), Return to READY (ritorno a Pronto), o un
pulsante per la traslazione.

9.2 Acquisizione dellaretrazione automatica

Un@cquisizione della retrazione automatica avvia la rotazione e retrazione del controller
MakotoE e della parte centrale delldmaging del catetere. Quando viene attivata con un
catetere IVUS+NIRS Dualpro™ guesta funzione avvia anche la raccolta e la
registrazione dei dati IVUS e NIRS, invece se utilizzata con un catetere HD-IVUS
Clarispro™ di Infraredx raccoglie e registra soltanto i dati IVUS alla velocita di
retrazione impostata dall'utente.
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Mappa del
filo guida Fotogramma
visualizzato

Numero e

posizione del

fotogramma
visualizzato Indicatore

spettri buoni
Velocita di
retrazione

Figura 9-6. Modalita di acquisizione con acquisizione automatica dei dati IVUS+NIRS durante la retrazione in corso.

9.2.1 Impostazione della velocita di retrazione automatica successiva
La velocita di traslazione della retrazione automatica deve essere configurata
dall'utente prima di cominciare l'operazione di imaging. Impostare la velocita
desiderata per la traslazione della retrazione toccando l'icona Panel (Pannello),

., del controller Makoto. Selezionare la velocita desiderata per la retrazione
successiva: 0,5mm/s, 1,0mm/s, o 2,0mm/s.

A Pullback Speed
Position: READY

© © ®

Stop Live  Pullback

Figura 9-7. Pannello del controller Makoto con funzioni di controllo remoto attivate.

9.2.2 Avvio dellaretrazione automatica

Premere il pulsante Pullback (Retrazione), , sul controller MakotoE per avviare
un@cquisizione della retrazione automatica. Durante una retrazione, Transverse IVUS
(IVUS trasversale), Longitudinal IVUS (IVUS longitudinale), Guide Wire Detection Map
(Mappa rilevamento filo guida) e Good Spectra Indicator (Indicatore spettri buoni)
vengono aggiornati in tempo reale.
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NOTA: Se le funzioni di controllo remoto sono abilitate, le retrazioni
automatiche possono essere avviate toccando l'icona Pullback

(retrazione), . sullo schermo. Vedere la Sezione 13.8.7
Abilitazione del controllo remoto per abilitare le funzioni.

9.2.2.1 Acquisizione della retrazione automatica con anteprima
Quando si avvia un@cquisizione della retrazione automatica dalla posizione READY

(Pronto) utilizzando il pulsante Pullback (Retrazione), B8 il sistema si spostera
innanzitutto dalla posizione f0.0mmo(0,0 mm) e avviera uné@cquisizione Live IVUS. In
guesto modo e disponibile un@nteprima intravascolare della posizione di avvio della

retrazione. Dopo l@nteprima, premere nuovamente il pulsante Pullback, , per
procedere con l@cquisizione.

9.2.2.2 Indicatore spettri buoni
All@vvio di una scansione della retrazione automatica, il sistema Makoto
Intravascular Imaging SystemE monitorera la qualita dello spettro luminoso
registrato. Il sistema richiede un numero minimo di spettri per generare un
chemogram. Mentre vengono registrati spettri ottimali, viene compilato Good
Spectra Indicator (Indicatore spettri buoni). Quando si raggiunge il numero
minimo, non viene piu visualizzato.

NOTA: Quando il sistema MakotoE raccoglie sufficienti dati necessari
per il sistema per la creazione di un chemogram, léndicatore
spettri buoni scompare dallo schermo.

NOTA: Per avere dati sufficienti a generare un chemogram, é
necessario registrare almeno 12 mm circa di dati di scansione di
retrazione.
NOTA: Anche se léndicatore spettri buoni si riempie a causa della raccolta

iniziale di spettri di buona qualita, se la percentuale di spettri
troppo deboli per contribuire alla generazione del chemogram
supera il 12%, non verra generato alcun chemogram.

NOTA: L'indicatore spettri buoni verra visualizzato solo quando vengono
eseguite le retrazioni automatiche con cateteri di tipo NIRS.
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9.2.3 Arresto dellaretrazione automatica

Lédmaging senza catetere guida deve essere ridotto al minimo
per i risultati ottimali del chimigramma.

AVVERTENZA

Una volta raggiunta la distanza di retrazione desiderata o dopo aver registrato la
quantita di dati desiderata, il sistema Makoto Intravascular Imaging SystemE pud
essere arrestato in due modi:

a. Premere il pulsante STOP (Arresta), , sul controller MakotoE .

Oppure

b. Toccare STOP, , sullénterfaccia utente della console MakotoE .

Entrambe le azioni arrestano il movimento del controller MakotoE e I@&cquisizione
dei dati.

é In caso di emergenza, utilizzare il pulsante STOP (Arresta),
, sul controller MakotoE .

ATTENZIONE
NOTA: Il controller MakotoE arresta automaticamente la retrazione
se viene raggiunto il punto piu prossimale (posizione
150,0 mm).
NOTA: Una volta arrestata la retrazione, il pannello del controller

Ma k o t visualizzera ladistanzat r ascor sa dal |
del pulsante Mark [Contrassegno]. Questo rimarra sul pannello
sino a quando si premera il pulsante Live IVUS, di retrazione,
Return to Ready [ritorno a PRONTO)] o di traslazione.
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03/11/2015 Sample, Delta DOB 01/01/1954

Selezione
della
Maschera di scansione
catetere
guida

20mm,

“B 4Apro

Figura 9-8. Modalita di acquisizione dopo il completamento di una scansione in retrazione automatica IVUS+NIRS con
rilevamento del catetere guida.

Al completamento dell'acquisizione in retrazione automatica con un catetere idoneo,
verranno aggiornati il chemogram, il chemogram in grafica a blocchi (Block Level) e
I'indice di carico del core lipidico. La mappa di rilevamento del filo guida sara nascosta.
Per ulteriori informazioni, consultare la sezione 10.2.8.

Se il catetere guida & rilevato dal sistema Makoto Intravascular Imaging SystemE , una
maschera di catetere guida grigia sara applicata al Chemogram, alldVUS longitudinale e
al Block Level Chemogram. Per ulteriori informazioni sulla modalita di rimozione della
maschera di catetere guida dalla vista, consultare la sezione 10.2.7.

NOTA: Se la maschera di catetere guida e abilitata, la porzione del
chemogram nella maschera di catetere guida sara esclusa dal
calcolo LCBI.

9.24 Contrassegnoo f Ziemg@gdi Azzer ament oo] durante | a re
automatica

Durante | a Retrazione Automatica,  possibile

rivedere successivamente, premendo il pulsante Mark [Contrassegno] sul controller,

| 6i mmagine o toccando |l 6icona Mark sull o sche

Lédaggiunta di u n dJaretrazioaesagtangticaoripridtimeradandistanza
trascorsa a una distanza 0,0 mm.
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9.3 Esecuzione di scansioni aggiuntive con il sistema Makoto
Intravascular Imaging SystemEg

AVVERTENZA

AVVERTENZA

AVVERTENZA

In ogni procedura e possibile eseguire piu scansioni. Il catetere puo richiedere
undrrigazione aggiuntiva di soluzione fisiologica eparinizzata prima delldmaging
successivo.

infraredy:
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Premere il pulsante Live IVUS, E o il pulsante Pullback (Retrazione), , sul
controller MakotoE per acquisire dati aggiuntivi. La scansione precedente viene salvata
e viene visualizzata una nuova scansione attiva.

NOTA: Se le funzioni di controllo remoto sono abilitate, le operazioni di
imaging nella modalita Live IVUS o in retrazione automatica

possono essere avviate toccando le rispettive icone, o] ,

sullo schermo. Vedere la Sezione 13.8.7 Abilitazione del
controllo remoto per abilitare le funzioni.

Ciascuna nuova scansione creera un nuovo pulsante per attivare la scansione per scopi
di analisi, situato sul chemogram.

NOTA: Se si registrano piu di tre scansioni, utilizzare le frecce sinistra e
destra per evidenziare il pulsante della scansione desiderata.

NOTA: E possibile salvare un totale di 20 registrazioni per procedura.
Se si raggiunge il limite, eliminare le scansioni indesiderate o
chiudere la procedura e avviarne una nuova.

NOTA: L&nnotazione del nome di una scansione modifichera il testo sul
pulsante associato.

infrared

A Q) NIP0 COMPANY

IFUO163rL.it (2022-10-04) 9-13



Makoto Intravascular Imaging System™
Manuale di istruzioni

10 Revisione, misurazione e annotazione delle
scansioni

10.1Selezione della scansione
Dopo aver registrato piu scansioni, & possibile passare da una scansione all@ltra

utilizzando i comandi di selezione della scansione. o
oalfica

scansione

Prime » Scan ' Close

Comando di
selezione
della
scansione

Figura 10-1. Fase di scansione della modalita di acquisizione con la scansione fiRCAO selezionata per revisione.

Toccare il nome della scansione desiderata per selezionare e caricare i dati da
visualizzare sullo schermo.

Nel comando di selezione della scansione sono sempre visibili fino a tre scansioni.
Toccare i comandi delle frecce su entrambi i lati del comando di selezione della
scansione per visualizzare altre scansioni.
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10.2Modifica delle scansioni

Nome della
scansione

Numero di lotto
del catetere

Note della
scansione
Abilita/disabilita la
visibilita del Block
Level Chemogram
nella scansione
longitudinale
Abilita/disabilita la
visibilita del blocco
del chemogram
nella scansione

trasversale
Scan

mxLCBI

Annotate

| 4

L ¥ A——
03/11/2015 14:32:50 b 4

Nine

a0 @heter Lot Number

64623
A ag

I8 STEMI, post 2.5mm ostial POBA

mshow longitudinal Block Level Chemogram

In MShow transverse Chemogram Block

{ Iq mx LCBI window size =—————if)=—y™— 4 mm

N =

Guide Guidewire
Catheter

Figura 10-2. Finestra di modifica scansione aperta per iRCA0.

Finestra di
modifica
scansione

Chiudi modifica

Selettore
della mappa
del filo guida

Elimina
scansione

Selettore della
maschera di
catetere guida

Le informazioni relative alla scansione possono essere modificate per fornire ulteriori
dettagli e facilitare una selezione successiva.

Toccare il pulsante Edit (Modifica), E sulla scansione selezionata per visualizzare la

finestra di modifica della scansione. Toccare la fiXQ m oppure un punto al di fuori della

finestra di modifica della scansione, per chiudere e salvare tutte le modifiche.

10.2.1 Nome della scansione
Il nome della scansione puo essere personalizzato in modo che rifletta le informazioni relative
alla scansione. Puo includere nomi di arterie, ubicazioni o periodi di tempo (ossia ipreco
fpostd. Il nome pud essere impostato inserendo informazioni nel campo Name (Field).

Il nome di questa scansione viene visualizzato nella directory delle procedure e delle
scansioni complete, nonché nei file e nei report DICOM.

Utilizzare il filtro nella fase di selezione della modalita di
revisione per cercare i nomi della scansione. Per ulteriori

informazioni, consultare la sezione 12.1.
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10.2.2 Numero di lotto del catetere

Ciascuna scansione viene raccolta con un catetere che dispone di un numero di lotto di
produzione associato. Queste informazioni possono essere registrate indipendentemente per
ciascuna scansione inserendo il valore dalla confezione del catetere nel campo Catheter

Lot Number (Numero di lotto del catetere) nella finestra di modifica della scansione.

NOTA: Inserire il numero di lotto del catetere durante la fase di
impostazione per compilare automaticamente questo campo
mentre vengono registrate scansioni.

NOTA: Se possibile, il sistema leggera dal catetere il numero di lotto di
provenienza dello stesso e lo inserira automaticamente nel
campo.

NOTA: Utilizzare il filtro nella fase di selezione della modalita di

revisione per cercare i numeri di lotto del catetere. Per ulteriori
informazioni, consultare la sezione 12.1.

10.2.3 Nota della scansione
Le note sulle scansioni raccolte possono essere registrate nel campo Notes (Note) della

finestra di modifica della scansione.

NOTA: Utilizzare il filtro nella schermata della fase di selezione in
modalita di revisione per cercare importanti dettagli sulla
scansione registrati nelle note della scansione. Per ulteriori
informazioni, consultare la sezione 12.1.

10.2.4 Visibilita del Block Level Chemogram nella scansione longitudinale

La visibilita del Block Level Chemograma |l | 6i nt er no ddIlVYUSa scher mat a
longitudinale puo essere abilitata o disabilitata selezionando questacasella.L 6 op zi on e
selezionata sara valida solo per la scansione in corso.

NOTA: E possible preimpostare la visibilita di default del Block Level
Chemogram per tutte le nuove scansioni nelle Impostazioni di
sistema. Consultare la sezione 13.6 Visualizzazione delle

scansioni.
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NOTA: Questa impostazione puo essere modificata in modo rapido
posizionando il mouse sul Block Level Chemogram e premendo

iltastodestoper modi ficare | 0i mpo.st

10.2.5 Visibilita del blocco del chemogram nella scansione trasversale
La visibilita di un singolo blocco del chemograma |l | 6i nt er n o adel#IVUSa
trasversale puo essere abilitata o disabilitata selezionando questacasella. L6 op zi one

selezionata sara valida solo per la scansione in corso.

schernm

NOTA: E possible preimpostare la visibilita di default del blocco del
chemogram per tutte le nuove scansioni nelle Impostazioni di
sistema. Consultare la sezione 13.6 Visualizzazione delle

scansioni.

NOTA: Questa impostazione puo essere modificata in modo rapido
posizionando il mouse sul blocco del chemogram e premendo il
tastodestroper modi ficare | 0i mpo.st a

10.2.6 Scan mxLCBI

Le di mensioni della finestra del |sullo6cBl massi m
invece del valore predefinito. Utilizzare lo slider per regolare la finestra utilizzata per
calcolare il mxLCBI da 1mm a 10mm.

NOTA: Il valore predefinito per tutti i nuovi scan puo essere stabilito
nelle Configurazioni del sistema. Consultare la Sezione 13.6.5

Dimensioni della finestra dell&.CBl massimo.

10.2.7 Selettore del catetere guida

Lamaging allénterno del catetere guida deve essere
ridotto al minimo per ottimizzare i risultati del

chimigramma.
AVVERTENZA
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Nella finestra di modifica della scansione, utilizzare il comando selettore della maschera
di catetere guida per alternare la visibilita della maschera di catetere guida sul chemogram,
nella mappa del filo guida, nelldvVUS longitudinale e nel Block Level Chemogram.

Maschera di
catetere
guida

Figura 10-3. Modifica della scansione con maschera di catetere guida abilitata (sinistra). Modifica della scansione con
maschera di catetere guida disabilitata (destra).
10.2.8 Selettore della mappa del filo guida
Nella finestra di modifica della scansione, utilizzare il comando selettore della mappa
del filo guida per alternare la visibilita della mappa del filo guida e del chemogram.
Quando la mappa del filo guida e visibile, il comando viene visualizzato in blu.

Mappa del
filo guida

03/11/2015 14:32:50

Name

Catheter Lot Number

64623 ! 1 \\\\. 1 N Yy ‘ R |

Notes

BN STEMI, post 2.5mm ostial POBA
m
4

mahcw longitudinal Block Level Chemogram

Ler| W Show transverse Chemogram Block

"ol TBelCBI window size ——{)

Selettore della
mappa del filo

guida N

Figura 10-4. Finestra di modifica della scansione con il selettore della mappa del filo guida abilitato (sinistra);
il chemogram & nascosto e la mappa del filo guida é visibile (destra).

NOTA: Premendo il commutatore della Mappa del filo guida non si
ottiene la modifica la visualizzazione se non sono disponibili dati
NIRS.
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10.2.9 Elimina scansione
Le singole scansioni possono essere eliminate tramite la finestra di modifica della
scansione. Lautente ricevera una richiesta di conferma.

07/01/2018 19:51.06 x

Name

.
-

Catheter Lot Number
|

Notes

O Delete pre?

W show longitudinal Block Level Chemogram
|~1 W show hemogram Block

— e 1mm

e
e
Guigawi

Elimina

scansione
Figura 10-5. Comando Delete Scan (Elimina scansione) nella finestra di modifica della scansione (sinistra) e richiesta
di conferma (destra).

Dopo la conferma da parte dellutente, non € possibile
annullare I&liminazione di una scansione.

ATTENZIONE

10.3Navigazione nella scansione
La scansione selezionata puo essere analizzata utilizzando diversi comandi.
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Selezione
della
scansione

Revisione del
lumen
. . Comando di
Riproduzione selezione del
Comando di fotogramma
selezione del non elaborato
fotogramma
elaborato

Figura 10-6. Fase di scansione della modalita di acquisizione con i comandi di riproduzione e selezione della scansione
evidenziati.

10.3.1 Riproduzione automatica

Toccare il comando Play/Pause (Riproduci/Pausa), / , situato sotto

ldmmagine delldVUS trasversale per scorrere automaticamente tra i fotogrammi
registrati nell@rdine in cui sono stati memorizzati.

La riproduzione avviene a circa 16 fotogrammi al secondo per registrazione Live IVUS
oppure 30 fotogrammi al secondo per registrazione di retrazione automatica.

Pausa

Figura 10-7. Fase di scansione della modalita di acquisizione durante una riproduzione automatica con il comando Pausa
evidenziato.

La pausa interrompe la riproduzione sul fotogramma visualizzato. Il riavvio della riproduzione
iniziera lo scorrimento dei fotogrammi a partire dall@ltimo di questi ultimi visualizzato.

NOTA: Quando si raggiunge laultimo fotogramma registrato, il ciclo di
riproduzione riparte dal primo fotogramma della serie.
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NOTA: Quando si seleziona una regione, la riproduzione automatica
riproduce in serie i fotogrammi nella regione selezionata.

10.3.2 Revisione del lumen

Come supporto nell@secuzione delle misurazioni e nella revisione di singoli fotogrammi,
la revisione del lume riproduce una breve serie di fotogrammi per evidenziare le
differenze nell@spetto delldVUS del vaso fisso e della placca dal movimento rilevato al
flusso sanguigno.

Commutare la revisione del lumen toccando il comando Lumen Review (Revisione

(4]
lume), , a destra del pulsante di riproduzione automatica.

NOTA: Regol are | a durata o | 6intervi
configurazioni del sistema. Consultare la Sezione 13.6.2
Intervallo di revisione del lumen dei fotogrammi.

10.3.3 Riproduzione manuale
La scansione selezionata puo essere riprodotta anche manualmente. Toccare e tenere

premuto il comando di selezione del fotogramma elaborato, m per riprodurre

lentamente la scansione nella direzione desiderata. In questo modo, la riproduzione si
arresta dopo laltimo fotogramma per la scansione o regione selezionata e non
riprodurra in serie i fotogrammi selezionati.

NOTA: Tenere premuto il comando di selezione del fotogramma

elaborato distale, n per riprodurre i fotogrammi selezionati
nell@rdine inverso della raccolta.

10.3.4 Selezione del fotogramma

10.3.4.1Selezione del fotogramma non elaborato

Trascinare il controllo di Selezione del Fotogramma non elaborato tra il Chemogram o |l

Guidewire Detection Map [Mappa di rilevamento del filoguidal]e | 61 VUS | ongi t udi
sulla linea blu per aggiornare rapidamente il fotogramma visualizzato.
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Il trascinamento del comando di selezione del fotogramma non
elaborato € una riproduzione con velocita variabile.

10.3.4.2Selezione del fotogramma elaborato
Toccare i comandi di selezione del fotogramma elaborato prossimale o del fotogramma

elaborato distale, m per modificare il fotogramma visualizzato in incrementi

di un fotogramma.

NOTA:

Con il cursore sul chemogram, sulla mappa del filo guida, [6VUS
trasversale o IdVUS longitudinale, far scorrere la rotellina del
mouse per modificare il fotogramma visualizzato in incrementi di
un fotogramma.

10.4 Contrassegni
Durante e dopo il completamento della scansione, € possibile creare dei contrassegni.
Durante l@cquisizione della scansione, premere o toccare i comandi Mark

(Contrassegno), 528 o . Durante la revisione, navigare nel fotogramma desiderato

e toccare MMarkosullo schermo.

NOTA:

NOTA:

NOTA:

NOTA:

NOTA:

E possibile creare un solo contrassegno per fotogramma.

In una singola scansione € possibile creare fino a 30
contrassegni.

Sulla schermata é possibile visualizzare completamente fino a
cinque contrassegni per volta.

Il completamento di una misurazione dell@VUS trasversale o
l@nnotazione su fotogramma comporta la creazione automatica
di un contrassegno per il fotogramma.

Utilizzare il pulsante Mark [Contrassegno] durante le fasi Setup
[Configurazione] e Prime [caricamento] per procedere alla fase
successiva di modal it®™ dbdacqui
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NOTA: Durant e | 6acqui si zilaopressiore ddl dulsante n
Mark [Contrassegno] reimpostera a Omm la distanza percorsa.

La posizione relativa di un contrassegno nella scansione é indicata da piccoli triangoli di
colore verde sul chemogram e sulldVUS longitudinale. Quando il contrassegno &
selezionato, londicatore del fotogramma attualmente visualizzato colleghera i triangoli.

Fotogramma
attualmente
visualizzato
Indicatori di
posizione del
contrassegno
Contrassegno
selezionato
Modifica

Stampa report del
contrassegno contrassegno
Posizione del

Miniature del i
contrassegno

contrassegno

Figura 10-8. Le posizioni del contrassegno sono mostrate da indicatori a triangolo di colore verde sul chemogram e
sull@VUS longitudinale e con una miniatura visiva che mostra il contenuto del fotogramma.

10.4.1 Selezione del contrassegno

Per ciascun contrassegno posizionato sara creata un@mmagine della miniatura del
contrassegno. Lémmagine della miniatura é il comando per selezionare la posizione
contrassegnata per una revisione successiva. Inoltre, fornisce una rappresentazione
visiva del contenuto nella posizione del fotogramma.

Toccare ldmmagine del contrassegno desiderato per aggiornare il display e mostrare il
fotogramma nel display delldVUS trasversale.

10.4.2 Modifiche del contrassegno
| contrassegni possono essere eliminati o annotati.Toccare il pulsante Edit (Modifica),

u, sul contrassegno selezionato per aprire la finestra di modifica della scansione.

Toccare la iXq m oppure un punto al di fuori della finestra di modifica del
contrassegno per chiudere la finestra, salvando tutte le modifiche.
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10.4.2.1Annotazioni del contrassegno

Finestra di
modifica del

contrassegno Nota della scansione

Elimina contrassegno

Figura 10-9. Nota del contrassegno inserita nella finestra di modifica del contrassegno.

Le note sul contenuto di un fotogramma possono essere registrate nel campo Notes
(Note) della finestra di modifica del contrassegno.

10.4.2.2Eliminazione

| contrassegni possono essere eliminati utilizzando il comando Delete (Elimina), ,
nella finestra di modifica del contrassegno.

NOTA: Lé&liminazione di un contrassegno non puo essere annullata.

NOTA: Léliminazione di un contrassegno con misurazioni 0 annotazioni
su fotogrammi richiede una conferma.

10.4.3 Stampa
| report del contrassegno sono sintetizzati nei riepiloghi di un@nica pagina della
procedura incentrata sui risultati allénterno del fotogramma selezionato.

Sul contrassegno selezionato, toccare il pulsante Print (Stampa), , per inviare un report
di 1 pagina alla stampante configurata per impostazione predefinita per il sistema.
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10.5Misurazioni

Il sistema di imaging Makoto fornisce comandi con la fase di scansione per eseguire
misurazioni sulla visualizzazione trasversale e sulle visualizzazioni longitudinali
(chemogram e IVUS longitudinale).

Comando di
Regione selezione
selezionata della regione
) Comando di
Regione L
lezionata misurazione
seleziona
della lunghezza/
regione

Figura 10-10. Fase di visualizzazione con una regione selezionata nella scansione ARCA0.

10.5.1 Misurazioni di lunghezza, stenosi dell@rea del lumen e LCBI
Le misurazioni di lunghezza, stenosi dell@rea del lumen e LCBI sono realizzate sulla
visualizzazione delldVUS longitudinale e chemogram tramite la creazione di regioni.

10.5.1.1Creazione della regione
Le regioni sono sottosegmenti di una scansione rilevante per l@peratore o il medico.
Tali segmenti possono includere lesioni, normali segmenti, stent, ecc.

Istruzioni

Comando di
misurazione
della lunghezza/
regione

Figura 10-11. Fase di visualizzazione con creazione di Regione in corso. Osservare le istruzioni sullo schermo una volta
ultimata la regione.

infrared

A Q) NIP0 COMPANY

IFUO163rL.it (2022-10-04) 10-12



Makoto Intravascular Imaging System™
Manuale di istruzioni

Le regioni vengono create toccando il comando della lunghezza, H quindi
indicando una posizione di avvio e fine della regione sull®VUS longitudinale o sul
chemogram. La regione puo essere definita nei due modi seguenti:

(A) toccando e mantenendo la posizione iniziale desiderata, quindi trascinandola
nella posizione finale desiderata;

oppure
(B) toccando le posizioni di inizio e di fine del contrassegno dalle miniature di
guestltimo.

NOTA: Utilizzare i contrassegni per impostare l@nizio o la fine di una

regione desiderata con una migliore precisione.

Dopo aver creato la regione, le aree delle visualizzazioni longitudinali all@sterno della
regione sono meno nitide e viene visualizzato un comando di selezione della regione
sotto i comandi di selezione della scansione.

NOTA: Utilizzare il comando di riproduzione, , per visualizzare
interamente la regione selezionata.

L& CBI e i risultati sono presentati a sinistra della regione del chemogram e la
lunghezza é presentata a sinistra delldVUS longitudinale.
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LCBI della regione £ 279-649 mm #

selezionata POS'_Z'One di
LCBI max
all 6int e
LCBI max della della regione
regione selezionata.
selezionata

Lunghezza della
regione
selezionata

Stenosi
della regione
selezionata

Figura 10-12. Fase di visualizzazione con una regione selezionata.
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10.5.1.2Modifiche di regione

Le regioni create col chemogram possono essere regolate quanto a posizionamento
entro lo scan, o possono essere modificate le rispettive posizioni iniziali e finali.

40.4-66.4 mm ¢

Modifica del
confine di
regione

Modifica della
posizione di

Figura 10-13. Controlli delle Modifiche di Regione

Trascinare la Posizione di regione per muovere la regione definita senza alterare la
lunghezza della regione.

Trascinare i confini prossimali o distali della regione per effettuare una correzione
grezza della fine selezionata della regione. La lunghezza della regione sara
automaticamente aggiornata. Gli LCBI saranno aggiornati una volta ultimate le
correzioni.

NOTA: Posizionare il cursore del mouse sui controlli di modifica
del |l 6inizio o fine posizione ¢
effettuare piccole correzioni alla posizione della regione.
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NOTA: Fissare la regione per evitare correzioni accidentali. Consultare
la Sezione 10.5.1.7 Region Locking [Fissazione della
Regione].

10.5.1.3 Lunghezza, LCBI e LCBI max
Al completamento della creazione della regione, sono presentati tre risultati di
misurazione relativi alla regione.

Lunghezza: si tratta della distanza in millimetri (mm) tra la posizione
iniziale e finale della regione.

LCBI: si tratta delldndice di carico del core lipidico della
regione. L&CBI e un rapporto di segnali lipidici positivi
con i pixel validi totali nella regione selezionata su una
scala da 0 a 1000.

mx(4): si tratta dellondice di carico del core lipidico massimo
delle dimensioni fisse di una finestra allénterno dei
bordi della regione. Le dimensioni predefinite della
finestra sono pari a 4 mm.

NOTA: | valori LCBI e Mx(4) vengono forniti solo se il sistema ha
effettuato la registrazione dei dati NIRS.

10.5.1.4Stenosi dell@rea del lumen (% AS)

La stenosi dell@rea del lumen (AS) puo essere calcolata quando si crea una regione
utilizzando due contrassegni che contengono ciascuno una misurazione dell@rea che il
sistema ha identificato come lumen.

NOTA: Aggiungere le misure del lumen al fotogramma iniziale e finale di
una regione esistente per ottenere la stenosi dell@rea del lumen
per la regione.

10.5.1.5Selezione e deselezione

Selezionare le regioni toccando il pulsante corrispondente nel comando della selezione
della regione. I risultati di visualizzazione longitudinale, lunghezza, LCBI e LCBI max si
aggiorneranno di conseguenza.

Deselezionare le regioni premendo nuovamente il pulsante della regione corrispondente
0 selezionare la scansione corrente o un@ltra scansione.
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NOTA: Il tentativo di creazione di una nuova regione deselezionera la
regione corrente.

10.5.1.6 Annotazione della regione

Finestra di
modifica della
regione

{ 40.4-66.4 mm #|

B 20410664 mm
Nome della
Name

40.4-66.4 mm regione

Notes

Nota della
regione

Elimina
regione

Delete

Figura 10-14. Nome della regione inserito nella finestra di modifica della regione.

Toccare il pulsante Edit (Modifica), n sul pulsante della regione selezionata per
aprire la finestra di modifica della regione. Toccare il campo desiderato per aggiornarne
i contenuti.

Toccare la iXq m oppure un punto al di fuori della finestra di modifica della regione,
per chiudere e salvare tutti gli inserimenti.

10.5.1.7Region Locking [Fissazione della Regione]

Toccare il pulsante Edit [Modifica], u sul pulsante della Regione Selezionata per
aprire la finestra Region Edit [Modifica della Regione]. Toccar e | 6i cona Regi o0

[FissazionedellaRegione],E ﬂ,p er gestire | o0abilit”™ di rec
regione e ultimare la posizione della regione.

infrared

A Q) NIP0 COMPANY

IFUO163rL.it (2022-10-04) 10-17



Makoto Intravascular Imaging System™
Manuale di istruzioni

10.5.1.8Eliminazione della regione

Toccare il pulsante Edit (Modifica), n sul pulsante della regione selezionata per

aprire la finestra di modifica della regione. Toccare il comando di eliminazione, ,
per rimuovere la regione.

NOTA: L&liminazione di una regione non puo essere annullata.

10.5.2 Misurazione su fotogramma
Le misurazioni possono essere eseguite su qualsiasi fotogramma delldVUS trasversale
per chiarire o quantificare il contenuto del fotogramma.

NOTA.: Il completamento di una misurazione su fotogramma comporta
la creazione automatica di un contrassegno per il fotogramma.

NOTA: Il completamento di una misurazione su un fotogramma
aggiornera ldmmagine della miniatura del contrassegno.

NOTA.: Quando € attivato, toccare lo strumento per abbandonare la
mi surazione o | 6annindodxzi one d«

10.5.2.1Misurazione dell Grea

Lo strumento di misurazione dell@rea, , puo essere utilizzato per quantificare l@rea
e i diametri minimo e massimo delle caratteristiche delldmmagine.
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plete the area measurement, place the final point in the same location as 3¢

Istruzioni , i

Misurazione
Area ingrandita del | dar
sul punto di tocco
Punto
aggiuntivo

Anteprima
del contorno
della zona

Punto iniziale

Figura 10-15. Fase Scan con la Misurazione dell6 a r abititata e in corso. E importante notare che il primo punto apposto
appare come un cerchio colorato piu grande.

Toccare lo strumento di misurazione dell@rea, , per avviare la misurazione. Lécona
diventa blu quando e attiva. Le istruzioni vengono visualizzate sulldmmagine delldVUS
trasversale come guida per completare la misurazione.

Toccare ldmmagine delldVUS trasversale per posizionare i punti lungo la funzione di
interesse per iniziare a definire l@rea. Continuare ad aggiungere punti finché I@rea non
viene definita.

NOTA: Una volta aggiunto il terzo pi
undanteprima dell 6area con un:
il ustrer ™ ¢ oseeitoacp pdiaceesulputa r e a
iniziale per .completare | 6ar e:
NOTA:

Toccare Cancel (Annulla), EElEE nelle istruzioni su schermo per
abbandonare la misurazione in corso.

infrared

A Q) NIP0 COMPANY

IFUO163rL.it (2022-10-04) 10-19



Makoto Intravascular Imaging System™
Manuale di istruzioni

Risultati

Figura 10-16. Misurazione dell@area completata e risultati presentati.

Toccare il primo punto per completare la misurazione e presentare i risultati. Per
ciascuna area completata, I@rea inter-sezione con diametri minimo e massimo sara
presentata nell@ngolo superiore sinistro delldmmagine delldVUS trasversale.

NOTA: Toccare il risultato della misurazione per visualizzare i diametri
minimo e massimo nelldmmagine.
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@ Measurements

75mm? © [45/51mm S
6.9 mm? [29/301mm S

L)
129 mm? O 73 % PB
2.340m? C

10.0 mm

Figura 10-17: | profili e i risultati codificati con colori sono presentati quando le aree vengono tracciate completamente allénterno
di un@ltra area. Il bordo del lumen é selezionato e vengono mostrate le posizioni del diametro minimo e massimo.

Se e stato tracciato piu di un bordo dell@rea, i risultati saranno codificati con colori.

NOTA:

NOTA:

NOTA:

NOTA:

Su ciascun fotogramma possono essere tracciate fino a tre aree.

Ogni risultato di misurazione dell@rea ha lo stesso colore del
relativo profilo. Ciascuna icona dell@rea calcolata, ad esempio
I@rea della placca, ha lo stesso colore del profilo utilizzato per
definire il risultato dell@rea calcolata.

Se uné@rea é contenuta completamente in una seconda area
sull o stesso fotogramma, il si
automaticamente una per rappresentare il lumen e una per
rappresentare |&EM, mentre vengono calcolati un@rea della
placca e un carico della placca (% BP).

Se si tracciano tre aree contenute I@na nell@ltra sullo stesso
fotogramma, area 1 tracciata completamente allénterno dell@rea

2 e area 2 tracciata completamente allénterno dell@rea 3, il
sistema Makot oE ass e ganeapileestdrna me
per rappresentare I&EEM, la parte piu interna per rappresentare il
lumen e quella centrale per rappresentare lo stent. Tra I&EM e il
lumen vengono calcolati uné@rea della placca e un carico della
placca (% BP). Tra lo stent e il lumen viene calcolata undulteriore
area.
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Ri di mensionare o rimodell are | 6aretnoaloccando
punto desiderato. Per ridefinire |l a forma del
nella zona completata toccando e trascinando, o cliccando su- e trascinando- il

contorno dell darea tra punti esistenti. | ris

completa la modifica.

NOTA: Trascinare i punti di misurazione per aprire léngrandimento
locale e migliorare la visualizzazione delldmmagine accanto al
cursore o sotto il dito dell@peratore.

10.5.2.2Misurazione lineare
Le misurazioni lineari possono essere realizzate sulldmmagine delldVUS trasversale per
misurare le funzioni nelldmmagine, quali diametri o spessori.

@ Measurements

25 mm Area Misurazione
32mm & lineare
Elimina i '
misurazione
Annotate
Misurazione
selezionata

10.0 mm

Figura 10-18. Misurazione lineare completata. Sono state effettuate quattro misurazioni lineari su questa sezione.

Toccare lo strumento di misurazione Linear (Lineare), , per avviare la
misurazione. Lécona diventa blu quando é attiva. Le istruzioni vengono visualizzate
sullémmagine delldVUS trasversale come guida per completare la misurazione.
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Toccareilpunt o iniziale della funzione da misurar e
Toccare la posizione finale della funzione per completare la misurazione. La
mi surazione | ineare sar”™ visualizzata sull 6i m

distanza tra i due punti in millimetri.

NOTA: Quando si utilizza il mouse O
della |linea e distanza appari.i
NOTA: Su ciascun fotogramma possono essere tracciate fino a sei

misurazioni lineari.

Trascinare i punti iniziali o finali per regolare la misurazione.

10.5.2.3 Eliminazione delle misurazioni su fotogramma
Per eliminare le singole misurazioni su fotogramma, selezionare il risultato della
misurazione per iniziare.

07/08/2016 DOB 01/01/0001

@ Measurements

2.8 mm
Elimina w 25 mm

misurazione

Figura 10-19. Contrassegno con una misurazione lineare selezionata. Notare |@pzione per eliminare la misurazione e il risultato.

Quando si selezionano i risultati della misurazione, un comando di eliminazione, ,

|0

viene visualizzato sul risultato selezionato. Toccando il comando di eliminazione, .
si cancella la misurazione e il risultato dalla scansione.

NOTA: Lé&liminazione delle misurazioni non puo essere annullata.
NOTA: L&liminazione delle singole misurazioni non richiede conferma.
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NOTA: Eliminare il contrassegno per cancellare TUTTE le misurazioni
da un fotogramma in una singola fase.

10.6 Annotazione su fotogramma
Oltre alle misurazioni, i commenti possono essere creati direttamente
sullammagine delldVUS trasversale.

T

Toccare il comando dell@nnotazione su fotogramma, , per iniziare a
creare commenti su fotogramma. Determinare la posizione in cui deve essere
visualizzata la nota; impostera il bordo sinistro della nota. Toccare <Enter> (Invio)
sulla tastiera virtuale per completare l@nnotazione.

NOTA: Il completamento di un@nnotazione su fotogramma comporta la
creazione automatica di un contrassegno per il fotogramma.

NOTA: Le annotazioni su fotogramma completate possono essere
tracciate in nuove posizioni sul fotogramma corrente.

NOTA: Il completamento di un@nnotazione su fotogramma aggiornera
Idmmagine della miniatura del contrassegno.

Per eliminare un@nnotazione su fotogramma, toccare l@nnotazione per

selezionarla, quindi toccare il comando dell@&liminazione, .

10.7Acquisizione di schermata

Le immagini delldntera schermata possono essere registrate durante le fasi di
scansione e visualizzazione. Questa immagine acquisira tutto il contenuto della
schermata, nonché i pulsanti e i comandi.

Durante la revisione di una scansione, navigare nel fotogramma desiderato utilizzando i
comandi di regolazione del fotogramma elaborato o non elaborato.
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Sample, Delta DOB 01/01/1954

Acquisizione
di schermata

Figura 10-20. La fase di scansione della modalita di acquisizione con il comando dell@cquisizione della schermata indicato.

Toccare il comando di acquisizione, E per registrare undmmagine delléntera
schermata per un utilizzo successivo.

NOTA: E possibile registrare un limite di acquisizioni di 30 schermate
per ciascuna scansione.

NOTA: Le acquisizioni della schermata possono essere stampate o
eliminate dalla fase di chiusura della modalita di acquisizione o
nella fase di selezione della modalita di revisione.

10.8Impostazione di visualizzazione
|l sistema Makoto Intravascular Imaging SystemE fornisce diversi comandi per
ottimizzare il layout di visualizzazione e la qualita delle immagini delldVUS renderizzato.

10.8.1 Rotazione dell@VUS longitudinale

Lédmmagine delldVUS longitudinale é creata dai dati delldmmagine insieme all@sse
contrassegnato nelldmmagine delldVUS trasversale. L@sse contrassegnato
nellammagine delldVUS trasversale e identificato dai triangoli aperti e solidi sull@sse. I
triangolo solido sull@sse identifica la porzione delldmmagine che sara tracciata nella
meta superiore delldVUS longitudinale.
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Figura 10-21. Rotazione dell@VUS longitudinale. La linea verde tratteggiata illustra il punto in cui I@sse delldVUS
longitudinale e stato avviato e la linea pienaillustrail punto in cui I@sse si trova in quel momento. In questo esempio le
linee sono migliorate per scopi illustrativi.

Perregolareidat i vi sualizzati con | 61 VUS | ongitudin
sul |l 6asse veewisdoe nuzniaatnouova posizione sulla circ
del | 61 VUS .trasversale
NOTA: Lamodificadi questa visualizzazion
non influira sulle regolazioni apportate alla rotazione del
chemogram.

10.8.2 Rotazione del chemogram

una piu agevole visualizzazione e interpretazione.

L6 ass e v echenmogranleén dichensione continua a 360 gradi. Cio significa che
il bordo superiore del chemogram € collegato al bordo inferiore. La posizione del taglio

che consente di rappresentarlo su una mappa bidimensionale € arbitraria. Questo puo

causare la separazione di alcuni elementi nei bordi superiori e inferiori.
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Per regolare la collocazione del taglio, toccare o cliccare sul chemogram, e trascinare in

direzione verticale.

Il sistema si ricordera la regolazione della linea di taglio

NOTA:
effettuata su questo chemograme | dappl i c pbegle "
visualizzazioni delle scansioni o la generazione dei report. Le
acquisizioni delle schermate non verranno modificate.

NOTA: La regolazione effettuata per questa visualizzazione del
chemogramnoni nf |l uir”™ sull e regol az
longitudinale.

10.8.3Rot azi one del |l 61 VUS trasversale
trasversale pu, essere ruotata per

L6i mmagi ne
aiutarel ut ent e i.zzare meglio | 6anatomia

a visual

Vs
/ Rupture

L6i mmagi nel ai mmagsheaamostr
trascinando i

Figure10-23.Rot azi one del | 61 VUS trasversale.
destra mostra | 6i mmagine dopo | a rotazione effettuata
posizione.
a rotazione dell 6i mmagi ngo trasyv

Per regol are |
che appar edelhckembgiam Vecsmuna nuova posizione.
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NOTA: L6i mmagine dell 61 VUS trasver s:;
a

I
Vv
I

coll egat.i rotati ment e. Ruot
anche | 6al one. de chemogram
NOTA: La rotazione del | 0 enapsagyitasuuttiti r .

fotogrammi nello scan.

NOTA: La rotazione del |ldngtodmaeeiralatva alae |
rotazione del | &itcheUegolando &asotardone a |
del | 61 VUS trasversale non si [
selezonata del |l 61 VUS | ongitudina

NOTA: La rotazione dell 61 VUS trasvel
nelle immmagini DICOM generate nella Modalita Revisione.

10.8.4 Impostazioni delldmmagine trasversale

Lédmmagine delldVUS trasversale puo essere regolata utilizzando il comando delle
impostazioni delldmmagine. Questi comandi contengono sia una serie di comandi di
base sia una serie avanzata.

Espandi
comandi

Figura 10-24. Impostazioni delldmmagine trasversale. Comandi di base, a sinistra. Comandi avanzati, a destra.

Toccare il comando delle impostazioni delldmmagine per ottenere I@ccesso, quindi

utilizzare il comando Expand (Espandi), , per raggiungere le impostazioni e le
funzioni avanzate.

Toccare la iXq m oppure un punto al di fuori della finestra per utilizzare le
impostazioni correnti e chiudere la finestra.

10.8.4.1Zoom
La profondita di campo delldVUS trasversale puo essere regolata utilizzando
i comandi di ingrandimento (Zoom) accanto alldmmagine delldVUS trasversale.
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La profondita delldmmagine delldVUS trasversale puo essere regolata da 6 mm a
16 mm in incrementi di 2 mm.

Zoom

Diametro
del campo
del 1 6

Figura 10-25. Il diametro dell8VUS trasversale viene regolato utilizzando il comando di ingrandimento (Zoom). Diametro
6 mm, a sinistra. Diametro 10 mm, al centro. Diametro 16 mm, a destra.

Toccare i comandi di ingrandimento (Zoom) per aumentare, @ 0 per ridurre,
lengrandimento dell®VUS trasversale. Un aggiornamento corrispondente sara eseguito
sulla visualizzazione dell®VUS longitudinale.

10.8.4.2Guadagno

Trascinare il cursore per regolare il valore delldmpostazione del guadagno. Lantervallo
compreso tra 0,5 e 3,0.

Bassi valori producono unémmagine scura, mentre valori elevati creano undmmagine
piu brillante.

10.8.4.3Saturazione
Trascinare il cursore per regolare il valore delldmpostazione della saturazione.
Lantervallo € compreso tra 0,50 e 1,50.

Bassi valori producono un@mmagine scura, mentre valori elevati creano undmmagine
piu brillante. Utilizzare in combinazione con lémpostazione del colore nero per
controllare léntervallo dinamico.

10.8.4.4Nero

Trascinare il cursore per regolare il valore delldmpostazione del colore nero. Lantervallo
e compreso tra 0,00 e 0,50.

Bassi valori producono undmmagine brillante, mentre valori elevati creano undmmagine
piu scura. Utilizzare in combinazione con lémpostazione di saturazione per controllare
léntervallo dinamico.
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10.8.4.5Gamma
Trascinare il cursore per regolare il valore delldmpostazione della gamma. Lontervallo e
compreso tra 0,5 e 2,6.

Bassi valori producono un@mmagine piu bianca, mentre valori elevati creano
undmmagine piu scura.

10.8.4.6Tornare alla schermata precedente

Toccando il comando per tornare alla schermata precedente, . le impostazioni
vengono ripristinate ai valori presenti all@pertura della finestra. Non influiranno
sullémpostazione di ingrandimento (Zoom).

10.8.4.7Salvare alle impostazioni predefinite locali

H

Toccando il comando di salvataggio alle impostazioni locali, , Si salvano le
impostazioni correnti come predefinite. Tutte le nuove procedure si avviano con queste
impostazioni delldmmagine, escluso Zoom.

Questi valori saranno utilizzati quando si tocca il comando per tornare alle impostazioni locali.

10.8.4.8Tornare alle impostazioni locali

Toccando il comando per tornare alle impostazioni locali, -& si caricano le
impostazioni locali predefinite.

10.8.4.9 Tornare alle impostazioni di fabbrica

e

Toccando il comando per tornare alle impostazioni di fabbrica, , si caricano le
impostazioni predefinite dal produttore.
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11Procedure di chiusura

Alla fase di chiusura della procedura, i dettagli della procedura possono essere
analizzati prima di inviare le scansioni e le analisi nella memoria del sistema locale.

Modifica
informazioni
sulla
procedura

Procedura di
chiusura

No screenshots to gifflay

Torna a
scansione

Figura 11-1. Fase di chiusura della modalita di acquisizione con il comando della procedura di chiusura abilitato.

| dettagli delldmpostazione della procedura, le scansioni raccolte, i contrassegni e le
acquisizioni delle schermate sono presentati per conferma. E un@pportunita per
analizzare i dati della fase di impostazione o eliminare le scansioni indesiderate prima di
chiudere la procedura.

NOTA: Se mancano informazioni cruciali minime ai fini
d eibentdicazionediunaprocedur a, | 6operatc
messaggio che lo invita a ritornare alla fase di Setup
(Impostazione).

NOTA: Se & stata avviata una scansione dal controller MakotoE |, la
modalita di acquisizione portera automaticamente alla fase di
scansione.

Se sono necessarie modifiche, toccare i comandi Return to scan (Torna a scansione)
Q
R4
o Edit (Modifica), EZlld, oppure toccare la fase appropriata dal comando della barra di
avanzamento per modificare la procedura.

4

Toccare Close Procedure (Procedura di chiusura), EESE&&E8E per confermare ldnvio di
tutte le scansioni alla memoria locale e reimpostare la modalita di acquisizione per una
nuova procedura.
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12 Revisione e archiviazione delle procedure

Le procedure precedentemente registrate possono essere revisionate, archiviate,
modificate ed eliminate in modalita di revisione.

Per accedere alla modalita di revisione dalla modalita di acquisizione, toccare il
selettore di modalita Makoto quando non sono attive procedure.

Selettore di
modalita Makoto

Select

200412 REPEMT  Pullback re Visualizzazione

Esportazione
acquisizioni di
destinazione

|
|
v
|
|
/]
|
|

Stampa report

Importazione

Figura 12-1. Modalita di revisione che mostra la fase di selezione.

Al momento dellénserimento della modalita di revisione, I@peratore visualizza la fase di
selezione del flusso di lavoro di revisione. Durante questa fase, |@peratore deve
effettuare una selezione delle procedure e delle scansioni su cui eseguire ulteriori
operazioni. L@peratore puo scegliere di modificare, visualizzare, eliminare o stampare
report con la procedura o le scansioni selezionate.

Le scansioni possono essere selezionate per ldmportazione nella memoria locale.
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12.1 Selezione di procedure e scansioni
Le procedure e le singole scansioni possono essere selezionate per ulteriori azioni nella
fase di selezione della modalita di revisione.

| dati contenuti nel sistema sono disposti in tre tabelle in base al tipo di informazioni.
E disponibile una tabella per procedure, scansioni nell@mbito della procedura
selezionata e contrassegni e acquisizioni della schermata nell@mbito della selezione
della scansione corrente.

contrassegni

Cronologia
della scansione

Filtro

W |
| ]
| ]
™ Elenco delle
| scansioni
||

Elenco delle -

procedure L

| ]
| ]
| | .
= Elenco dei
||
o
| ]
| |
| |
||
||

Figura 12-2. Fase di selezione della modalita di revisione con elenchi di informazioni evidenziati.

Le procedure selezionate possono essere visualizzate oppure € possibile acquisire
schermate o stampare report di contrassegni. Le procedure verificate possono essere
esportate e visualizzate. Inoltre, &€ possibile stampare le schermate acquisite o i report
dei contrassegni se la procedura selezionata € anche la selezione corrente.

Per effettuare una singola selezione della procedura, toccare qualsiasi punto in una
singola fila di informazioni della procedura nell@&lenco delle procedure. La procedura
selezionata diventera la selezione corrente. Le scansioni nell@mbito di tale procedura
sono visualizzate nell@lenco delle scansioni.

Toccare le caselle di controllo per selezionare piu procedure per l@sportazione dei dati
come batch dal sistema.

NOTA: Per impostazione predefinita, le procedure saranno ordinate con
la data della procedura piu recente in cima all@&lenco.
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NOTA: Per impostazione predefinita, le scansioni saranno ordinate
cronologicamente con la scansione meno recente in cima
all@lenco.

NOTA: Toccare le intestazioni della colonna negli elenchi di procedure e

scansioni per ordinare nuovamente le informazioni.

NOTA: Per una procedura selezionata, tutte le scansioni contenute
saranno selezionate per impostazione predefinita.

Per effettuare selezioni di piu procedure, toccare la casella di controllo accanto alle
informazioni relative alla procedura desiderata. Rimuovere le procedure dalla selezione
multipla toccando nuovamente la casella di controllo.

NOTA: Lé@sportazione predefinita e disponibile solo per una singola
procedura.

12.1.1 Cronologia della scansione

Gli aggiornamenti eseguiti sulle scansioni dopo i completamenti della procedura
saranno registrati nella cronologia della scansione. Cio include le modifiche al nome
della scansione, alle aggiunte o eliminazioni del contrassegno e alle azioni di
esportazione o archiviazione.

12.1.2 Filtro dell@lenco delle procedure

Il catalogo delle procedure salvate puo diventare lungo tra archiviazioni di routine e
rimozione di dati dal sistema. Utilizzare un termine filtro per ridurre il numero
visualizzato di inserimenti nell@lenco delle procedure in modo da facilitare la selezione.

Select

{5 sample x

. Procedure Date| Name Patient ID Gender | Physician Name

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

Modifica della

B 07/01/2018  MC102, Sample2  07/31/2018 Sample 2
procedura

fir Wl o06/18/2018  MC10.1, Sample1  01/01/2018 Sample 1

W 0311/2015  Sample, Theta 01/01/1955 aTVC-8
B 03/11/2015  sample, Delta 01/01/1954 aTVC-4

B 03/11/2015  Sample, Alpha 01/01/1954 aTVC-1

Figura 12-3. Fase di selezione con filtro applicato agli elenchi delle procedure e delle scansioni per inserimenti contenenti
fiSampleo (Campione).
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Inserire una quantita limitata di testo nel comando del filtro, in modo da ridurre I&lenco
a un numero piu gestibile di voci inserite.

Il sistema cerchera tutti gli ID procedura, i nomi del paziente, 18D paziente, i nomi del
medico, i numeri di lotto del catetere, i nomi della scansione o le note della scansione
per tali caratteri.

Toccare Clear (Cancella), m per tornare all@lenco delle procedure completo.

12.1.3 Modifica della procedura
Le informazioni relative a procedura e paziente possono essere modificate per
correggere o modificare le informazioni. Nell@lenco delle procedure con la selezione

O
corrente, toccare ldcona Edit (Modifica), , per aprire la richiesta di modifica della
procedura.

| dettagli della procedura corrente saranno visualizzati nella richiesta di modifica della
procedura. Utilizzare i comandi disponibili per aggiornare i campi.

Edit Procedure

¢ Patient

Nore [

TR TR 12/14/3015

QO Male
nder ale

Salva

Annulla

Figura 12-4. Fase di selezione con la finestra di modifica della procedura aperta.

Toccare fSaveo(Salva), E&E, per inviare le modifiche e chiudere il messaggio di

richiesta. Toccare fiCancelo(Annulla), EElEEE per chiudere il messaggio di richiesta
senza salvare le modifiche.
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NOTA: Le modifiche apportate alla procedura influiranno su tutte le
scansioni associate alla procedura sul sistema. Cio include le

scansioni deselezionate.

NOTA: Visualizzare la procedura per modificare i dettagli della
scansione nella procedura selezionata.

12.1.4 Stampa report
E possibile stampare report completi per selezioni di procedure singole o multiple dal

sistema Makoto Intravascular Imaging SystemE con una stampante compatibile
configurata.

NOTA: Per ulteriori informazioni relative alle stampanti compatibili e alle
configurazioni, contattare il rappresentante commerciale locale o

il servizio clienti Infraredx.

| report completi conterranno un riepilogo di tutte le scansioni eseguite in una
procedura, tra cui regioni create e contrassegni e misurazioni eseguite. Stampare un
report completo selezionando una procedura mediante selezione della casella accanto
alla voce nell@lenco delle procedure, quindi toccare il comando di stampa del report

della procedura

Frame 2 LiveRecording

Stampa
report del
contrassegno

Stampa
report della
procedura

06/17/2016 1
07/05/2016 14:09:26 Exported to USB ( Items : Report [PDF] TVC)

Figura 12-5. Fase di selezione con comando della stampa del report del contrassegno evidenziato.
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Selezionando un contrassegno o l@cquisizione di una schermata e toccando Print
(Stampa), E si invia un report del contrassegno di una pagina o l@cquisizione della

schermata alla stampante.

NOTA: Il contenuto di un report del contrassegno e presente nel report
completo per la procedura.

12.1.5 Visualizzazione
Per visualizzare, modificare, analizzare ed eliminare le scansioni contenute con la

procedura attualmente selezionata, toccare il comando iViewo(Visualizzazione),
In questo modo si caricano tutte le scansioni dalla procedura attualmente selezionata
alla fase di visualizzazione della modalita di revisione.

E possibile navigare, visualizzare, analizzare, modificare ed eliminare la procedura e le
scansioni in modo simile alla fase di scansione della modalita di acquisizione.

Per ulteriori informazioni e indicazioni, consultare la sezione 10 Revisione, misurazione
e annotazione delle scansioni.

NIRS"

03/11/2015 Sample, Delta DOB 01/01/1954 E\ X ()!vus
Rev ett

Figura 12-6. Fase di visualizzazione della modalita di revisione.

NOTA: Le modifiche a contrassegni, regioni, misurazioni e annotazioni
durante la fase di visualizzazione diventeranno parte dei dati
procedurali salvati quando si torna alla fase di selezione.
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Toccare Select (Seleziona), Sele(:t , hel comando della barra di avanzamento o nel
selettore di modalita Makoto per tornare alla fase di selezione della modalita di
revisione.

12.2Esportazione e archiviazione

|l sistema Makoto Intravascular Imaging SystemE fornisce diversi metodi e formati per
I@sportazione dei dati dal sistema. Sono disponibili due metodi accelerati configurabili
per I@sportazione e un metodo per un@sportazione personalizzata.

Selezioni di procedure singole o multiple possono essere esportate dal sistema per
scopi di archiviazione o altri utilizzi. Dopo aver effettuato le selezioni delle procedure
desiderate, utilizzare i comandi di esportazione di destinazione per avviare il
trasferimento dei dati.

Stato
del |l 6arc N
PACS
Supporto
rimovibile
/ (USB/DVD)
Comandi di
esportazione di
destinazione Personalizzato
(USB/DVD)

Figura 12-7. Fase di selezione con comandi di esportazione di destinazione evidenziati.

Al completamento dell@sportazione, I@lenco delle scansioni sara aggiornato con la
destinazione dell@rchiviazione nella colonna Stato dell@rchiviazione.

12.2.1 Configurazione delle destinazioni di esportazione
| formati di esportazione predefiniti e la compressione possono essere configurati per
destinazioni PACS e su supporti rimovibili (USB/DVD).

Consultare le sezioni 13.4 e 13.9 per ulteriori informazioni sulla modalita di
configurazione di queste impostazioni predefinite.
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