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1 Introducao ao Makoto Intravascular Imaging
SystemE

1.1 Indicac¢Oes de Uso

O Makoto Intravascular I maging SystemE deve s
préximo das artérias coronarias em pacientes submetidos a angiografia coronaria

invasiva.

a) Este sistema deve ser usado para a detec¢do de placas contendo nucleos de
lipidios.
b) O Sistema deve ser usado para a avaliacdo da carga do nucleo lipidico da

artéria coronaria.
c) O uso do Sistema € a identificacdo de pacientes e placas com risco agravado de

eventos cardiacos adversos graves.
Usa-se 0 sistema para o exame de ultrassom de patologia coronaria intravascular.

a) Indica-se o sistema de imageria de ultrassonografia intravascular para pacientes
gue sao candidatos a procedimentos de intervencao coronaria transluminal.

1.2 Indicacdes Adicionais de Uso - Somente nos EUA

O Makoto Intravascular | maging SystemE deve s
ultrassonografico de patologia intravascular periférica.

a) Indica-se o sistema de imageria de ultrassonografia intravascular para pacientes
gue sdo candidatos a procedimentos de intervencéao periféricos transluminais. O
Sistema néo deve ser usado nos vasos cerebrais.

A eficacia do NIRS na vasculatura periférica nao foi
estabelecida.

AVISO

1.3 Beneficios Clinicos

O benef2cio cl2nico fornecido pel estiMak ot o E | n
identifica-«o0o das placas de n%cleo |ip2dico (
Intravascular Imaging System fornece informac¢des que ndo estao facilmente
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disponiveis em outras tecnologias. Os beneficios potenciais do tratamento guiado por
NIRS-IVUS séo: 1) determinagédo do comprimento da artéria até o stent, 2) selecdo da
intensidade do gerenciamento médico, 3) identificacdo e mitigacdo do risco de infarto
de peristent embdlico e 4) identificacdo de pacientes e placas com aumento do risco de
eventos cardiacos adversos graves no futuro (ECAM).

1.4 Treinamento
O Makoto Intravascular I maging SystemE deve s
e pessoal de laboratdrio de cateterismo treinados.

O treinamento no local pelo pessoal da Infraredx ou instrutores certificados sobre o uso

do Makoto I ntravascul ar | magatodginsBagiaee mE est §
mediante solicitacdo. Entre em contato com o Atendimento ao Cliente da Infraredx ou

seu provedor de servicos local para agendar o treinamento no local e analises

periodicas de competéncia de treinamento.

1.5 Informacgdes de Contato Infraredx
A Infraredx pode ser contatado conforme segue:

Infraredx, Inc.

28 Crosby Drive, Suite 100
Bedford, MA 01730

USA

www.infraredx.com
Telefone (Internacional): +1-800-596-3104

As Instrucdes de Uso podem ser acessadas em formato eletrénico no site acima.

1.6 Patentes

O Makoto I ntravascul seuscadtaieeegd asegsorBypertinentes e
séo protegidos por uma ou mais patentes. Para obter uma lista completa das patentes
registradas, consulte:

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

1.7 Marcas comerciais
|l nfraredxE, MakotoE, Dual proE e TVCE sxo marc
nome Al nfraredx Dual proo ® Omaomar danfegiretdxa

infrared
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marca registrada da Infraredx, Inc. nos EUA, Unido Europeia, Austrélia, China, Coreia
do Sul e Japéo.

Todas as outras marcas e nomes de produtos usados e referenciados neste
documento sdo marcas comerciais, marcas registradas ou nomes comerciais de seus
respectivos proprietarios.
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2 Como Usar este Manual
Este manual contém informac6es importantes para operar o Makoto Intravascular
| maging SystemE. Leia e analise cuidadosamen
produto.
2.1 Simbolos e icones
Ao longo deste manual, pode haver alertas. Esses alertas sédo indicados como Avisos,
Precaucbes e Notas.
Situacdes de risco, incluindo leses ao paciente ou ao operador,
podem ocorrer se 0s avisos do visor forem ignorados.
ATENCAO
O nao cumprimento dos avisos por escrito pode resultar em
danos ao Makoto Intravascul ar
CUIDADO resultar na degradacao do desempenho do sistema.
OBSERVACAO: As notas fornecem lembretes (teis e dicas para o uso de
recursos avangados.
2.2 Abreviacdes
AC Corrente alternada
ANSI Instituto Nacional Americano de Normalizacao
AS Estenose de Area
AVI Intercalacéo Audio/Video
CABG Enxerto de Bypass de Artéria Coronaria
CUl Interface de Usuario do Console
CPU Unidade de Processamento Central
DICOM Imagem Digital e Comunica¢des em Padrao de Medicina
infrared
A W NIPRO COMPANY
IFUO0163rL.pt (2022-10-04) 2-1



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

RF

IFUO163rL.pt (2022-10-04)
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ar

Disco de Video Digital

Membrana Elastica Externa

Compatibilidade Eletromagnética

Interferéncia Eletromagnética

Oxido de Etileno

Oxido de Etileno

Administracdo de Alimentos e Medicamentos

Tela de Alta Definicdo Completa, 1920x1080 pixels
Tela de Alta Defini¢ao

Comissao Eletrotécnica Internacional

Protocolo de internet

Organizacéao Internacional para Padronizacao
Ultrassom Intravascular

Grupo Conjunto de Especialistas em Fotografia
indice de Carga de Nucleo Lipidico

Placa de Interesse Contendo Nucleo de Lipidio
LCBI maximo de uma largura de janela especificada
Infravermelho Préximo

Espectroscopia de Infravermelho Proximo

Area da Placa

Carga da Placa

Sistemas de Arquivamento e Comunicacao de Imagens
Angioplastia Coronaria Transluminal Percutanea
Angioplastia transluminal percutanea

Frequéncia de Radio

infrared
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RFID Radio Frequency Identification

UL Underwriters Laboratories

USB Barramento Serial Universal

2.3 Acoles

O Makoto Intravascular | maging SystemE foi pr

com tela de toque. Além do monitor com tela de toque, o sistema esta equipado com
um mouse. Lembrar-se das acdes e gestos a seguir ird ajuda-lo ao interagir com o
Makoto Intravascular I maging SystemE:

Toque Um contato momentaneo com a tela de
toque ou pressione e solte um botéo fisico

Pressionar Pressione e solte um botéo fisico
Clique com o botéo direito Um anico clique com o bot&o direito usando
0 mouse

Clique com o botdo esquerdo ou Cligue  Um Unico cligue com o botdo esquerdo do
mouse

Clique Duplo Dois cliques com o botédo esquerdo com
movimentos rapidos usando o mouse

Rolar para Cima/Baixo Rolar a roda de rolagem do mouse em
direcdo ao usuario para baixo, longe do
usuario para cima

Arrastar Enquanto o dedo estiver em contato com
um icone moével, mova o dedo para outro
local. Levante o dedo da tela para liberar o
icone.

infrared
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3 Avisos, Seguranca e Precaucdes

3.1 Contraindicacdes:

OusodocateterMak ot o | ntravascul écontrhimzayio quando®y st e mE
introducdo de qualquer cateter possa representar uma ameaca a seguranca do
paciente. As contraindicacdes incluem:

\

Bacteremia ou sepse

Principais anormalidades do sistema de coagulacao
Instabilidade hemodinamica grave ou choque

Pacientes com diagnostico de espasmo da artéria coronaria
Pacientes que nao estédo aptos para cirurgia CABG

Ocluséo total

Pacientes que nao estédo aptos para a PTCA

Pacientes que ndo estédo aptos para a PTA

Pacientes que ndo estdo aptos para procedimentos de USIV

> >

I v > I D D

3.2 Complicacdes
As seguintes complicacfes podem ocorrer em decorréncia do exame intravascular:

Reacdo alérgica

Angina

Parada cardiorrespiratéria

Arritmias cardiacas incluindo, mas néo se limitando a taquicardia ventricular,
fibrilacdo atrial/ventricular e blogueio cardiaco completo.

Tamponamento cardiaco/derrame pericardico

Morte

O aprisionamento do dispositivo requer intervencao cirargica

Embolia (ar, corpo estranho, tecido ou trombo)

Hemorragia/hematoma

Hipotenséao

Infecgbes

Infarto do miocardio

Isquemia do miocardio

AVC e ataque isquémico transitorio

Trombose

Ocluséao do vaso e fechamento abrupto

Trauma do vaso incluindo, mas nao se limitando a dissecc¢ao e perfuracao

= =4 -8

=4 =2 =4_-0_49_9_42_4_9_2_-2_-°._--2-

infrared

A M NIPR0O COMPANY

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



Makoto I ntravascul ar I maging System
Guia do Usuario

3.3 Seguranca

O Makoto Intravascular I maging SystemE, ou Ma
e manutencao mais seguras possiveis. No entanto, qualquer instrumento médico pode

causar ferimentos se for instalado, operado, movido ou reparado incorretamente e este

sistema nao é excecao.

Os riscos potenciais sao:

1 dano ocular (visdo) resultante da exposicdo a radiacdo laser refletida ou direta
1 choque elétrico de contato com componentes elétricos dentro do sistema

1 leséo fisica incorrida durante a operagdo ou movimentacao do sistema

Incidentes graves envolvendo o Makoto™ Intravascular Imaging System deve ser
informado imediatamente a Infraredx e a Autoridade Competente do Estado Membro
em que o usuario e/ou paciente estiver estabelecido. A Infraredx ou as informacdes de
contato do provedor de servigos local podem ser encontradas nas Sec¢odes 1.5
Informacdes de Contato Infraredx ou 13.1 Sobre.

OBSERVACOES: Informac6es relativas a seguranca e desempenho clinico
(SSCP) do Makoto™ Intravascular Imaging System esta disponivel
no banco de dados europeu de dispositivos médicos (Eudamed),
onde esta vinculado ao UDI-DI localizado abaixo do codigo de barras
préximo a (01) no rétulo do produto.

Pagina Web da Eudamed: https//ec.europa.eu/tools/eudamed

O MakotoE ® equipado com recursos projetados
operacgao segura aos usuarios. Todo o pessoal do laboratorio de cateter deve se

familiarizar com a localizac&o e operacédo dos recursos de seguranca discutidos abaixo.

Durante a geragdo de imagens, 0s componentes moveis sdo completamente contidos

para que o USUario nao seja exposto a riscos mecanicos.

Qual quer pessoa que use o MakotoE para proced
deve compreender completamente as implicacfes de tal uso. O AIUM (Instituto

Americano de Ultrassom em Medicina) publicou um documento intitulado Seguranca de

Ultrassom Médico (AIUM 2009). ALARA é um acrdénimo para o principio do uso

prudente do ultrassom diagnadstico, obtendo as informacdes de diagndstico em uma

saida de energia que seja tdo baixa quanto razoavelmente possivel. Para obter uma

copia deste documento, entre em contato com a AIUM.

infrared
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ATENCAO
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SIMBOLOS

Explicacéo

Atencao

Cuidado

Consulte o manual de instrucdes.

Consulte as instrucdes de uso

O produto atende aos padrdes aplicaveis dos
EUA, Europa e Canada, conforme avaliados
pela TUV Rheinland.

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

O produto opera a partir de uma fonte de

alimentacao que fornece nominalmente

100VAC, 120VAC, 220VAC ou 240VAC,
50/60 Hertz

A corrente maxima é de 5 Amperes a 100-
120 VAC, 3 Amperes a 220-240 VAC.

Fabricante

Data de fabricacao

Numero do catalogo

infrared
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@ Numero de Série
LOT Caodigo do lote
Medical Device
MD
g Data de validade
Massa
Representante autorizado na Comunidade
EC |REP Europeia
CH |REP Representante autorizado na Suica
% Importador
@ Aterramento
Aplicacao cardiaca direta a prova de
-I I' desfibrilacdo (parte aplicada do tipo CF)
Quantidade contida na embalagem.
infrared
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Diametro interno do cateter guia compativel

Diametro externo do fio-guia compativel

Abertura do laser

Manter afastado da luz solar

N&o pirogénico

Manter seco

Limite de temperatura:

Limitacdo da Umidade

Este dispositivo esta a venda ou para uso por
ordem de um médico.

infrared
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N&o usar se a embalagem estiver danificada

Nao reutilizar

Nao voltar a esterilizar

® ¥ S

Esterilizado usando 6xido de etileno

STERILE |EO

N&o avaliado em termos de seguranca
guando usado com IRM

@

A Marca CE indica que o produto esta em
conformidade com a legislacédo da Uniao
C E Europeia; O nimero indica o organismo
especifico que foi notificado e que realiza a
avaliacao da conformidade.

N«o h8 pe-as cuja manuten-«o possa ser feita
no contr ol ad odos oslajustests@ofeitos fadabrica antes do envio aos
clientes ou no local por pessoal treinado da Infraredx ou provedor de servigos.

A adulteracéo ou qualquer tentativa de modificar o Makoto

Il ntravascul ar |1 maging Sy podmné&

também pode resultar na operacao inadequada do sistema.
CUIDADO . . "

Degradacao do dispositivo ou falha do produto pode ocorrer.

infrared
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3.4 Precaucdes Oticas

ATENCAO

ATENCAO

ATENCAO

ATENCAO

System

O Makoto Intravascularimagi ng SystemE cont®m um sistema d:

como um "Produto a laser Classe 1M" sob um padrao de desempenho de radiacao do
Departamento de Saude e Servicos Humanos dos EUA (DHHS) de acordo com a Lei
de Controle de Radiag&o para Saude e Seguranca de 1968 e de acordo com IEC
60825-1, Seguranca de Produtos a Laser.

A energia luminosa emitida por este sistema encontra-se na regido invisivel do
infravermelho proximo do espectro eletromagnético em comprimentos de onda entre 1
e 2 microns. Este fato deve ser lembrado ao tomar precaucdes para evitar a exposicao
inadvertida.

OBSERVACAO: Oculos de seguranca para laser NAO s&0 necessarios
durante o uso do Makoto I ntr

infrared):
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3.5 Precaucdes Elétricas

O nao cumprimento das informacdes desta sec¢ao pode causar
danos ao equipamento, lesdes corporais e até a morte.

>

ATENCAO

O uso deste equipamento adjacente ou empilhado com outro
equipamento deve ser evitado, pois pode resultar em operagao
inadequada. Se tal uso for necesséario, este equipamento e 0s
outros equipamentos devem ser observados para verificar se
ATENCAO estéo funcionando normalmente.

>

Equipamentos médicos elétricos precisam de precaucdes
especiais em relacdo a EMC e precisam ser instalados de
CUIDADO acordo com as informagdes de EMC fornecidas no Apéndice H.

>

NéO posicione o Makoto I ntravi
préximo a outro equipamento, pois isso pode causar
CUIDADO nterferéncia elétrica.

>

Um IVUS Live ou varredura pullback (retracéo) pode ser
interrompido se o sistema for exposto a uma descarga
eletrostatica (ESD). Se um IVUS Live ou varredura de pullback
CUDADO (retracao) for interrompido, a varredura pode ser reiniciada
imediatamente.

>

O Makoto Intravascular | maging SystemEAusa te
desconex«o do plugue do cabo de alimenta-«o M
alimentacao do sistema, causando uma parada abrupta em todas as operacoes.

Nenhuma parte da carcaca externa deve ser deslocada, exceto por um técnico treinado
e autorizado.

Para reduzir o risco de choque elétrico, ndo conecte a conexao de alimentacdo de
entrada do sistema a equipamentos que nao sejam aterrados de forma protetora. Nao
conecte o sistema a equipamentos de Classe II.

infrared
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O equipamento de comunicacao de Radiofrequéncia (RF) pode afetar o desempenho

do Makoto Intravascular | maging SystemE. Este
|l ocalizado o mais longe poss2vel da MakotoE.
conduzidas podem causar distor¢do da imagem ou outros artefatos no monitor IVUS.

A O sistema MakotoE n«o se dest.i
cirdrgicos de alta frequéncia (HF)/radio frequéncia (RF).
CUIDADO

Emissbes de RF irradiadas ou conduzidas podem causar a
distorcdo da imagem ou artefatos na tela do Makoto

CUIDADO Infravascul ar | maging SystemE.

A Infraredx recomenda o uso de uma fonte de alimentacgé&o ininterrupta em qualquer
instalacdo em que possam ocorrer quedas ou interrupgdes de tensao.

O sistema MakotoE deve ser conectado vba cabo
hospitalar protegido e seguro. Quando um cabo de rede é conectado ao Makoto

|l ntravascul ar I maging SystemE para transferir
hospitalares, o cabo deve ser um cabo Ethernet Cat 5e blindado (consulte a Secéo 3.9)

O uso de um cabo ndo conforme pode resultar no aumento das emissdes de RF ou

diminuicdo da imunidade de RF.

3.6 Precaucbes Mecanicas

NAO posicione o operador do console mével Makoto

Intravascul ar | magi mspled®yisteamam |

Makot oE e outro equipamento m
ATENCAO cateterismo devido ao risco de lesdes corporais.

infrared
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ATENCAO

ATENCAO

ATENCAO

Em uso normal, o console m-vel Makoto I ntrava
préximo ao pé da mesa de exame ou a direita dos monitores do sistema de raios-X.
Um perigo de ponta pode ser criado se 0 conso
contatado pelo equipamento em movimento no laboratorio de cateterismo (mesa de
exame, braco em C, etc.). Quando posicionado dentro da faixa de movimento deste
eqgui pamento, n«o engate o0os rod2zios de travam

Durante o uso normal do console m-vel Ma kot o
cabos podem ser conectados ou originados do console. Certifique-se de que os cabos

estejam nivelados no chao para minimizar o risco de tropecos. Sempre que possivel,

evite colocar cabos em é&reas de trafego intenso na sala.

O controlador MakotoE deve ser colocado em um
procedimento, especialmente duranteaaqui si - «xo de dados. O contr
deve ser posicionado no berco de armazenamento do console quando o console

estiver sendo movido ou o controlador ndo estiver em uso.

infrared):
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3.7 Precaucdes Quimicas e Contra Incéndio

ATENCAO

N&o ha riscos quimicos conhecidos ou de incéndio associados ao Makoto Intravascular
|l maging SystemE.

infrared):
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3.8 Precaucdes de Cateter e Acessorios

ATENCAO

ATENCAO

ATENCAO

ATENCAO

infrared):
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ATENCAO

ATENCAO

ATENCAO

ATENCAO

O Makoto Intravascular I maging SystemE emite
infravermelhodo laserlocal i zado no console atrav®s do cont

cateter conectado. A luz infravermelha préxima é invisivel ao olho humano. Olhar ou
focar perto da luz infravermelha através da cOrnea e na retina pode causar danos a
viséo.

O Infraredx Makoto Int r avascul ar | nfaigrojetago p&a sertusadoE

somente com o Cateter de Imagem Du a | p r o B NIRS (RE: TVC-C195-42) e 0

cateter de imagem peri f ®AVUS RE:MVCFEAD A comm Cl ar i s
Extended Bandwidt h Ecateteres descartaveis de uso Gnico.

OBSERVACOES: O Cateter HD-IVUS Infraredx ClarisproM™ é aprovado
somente em mercados selecionados.

infrared):
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Antes de usa-lo, examine cuidadosamente todo o equipamento a ser usado durante o
procedimento para garantir o desempenho adequado. O cateter foi inspecionado e
esterilizado com gas de 6xido de etileno (EtO) antes do envio. Antes de usar,
inspecione o cateter e sua embalagem quanto a danos ou rompimento do(s) selo(s) da
embalagem estéril.

A Guarde os cateteres embalados em local fresco e seco.

CUIDADO

nenhum momento. Isso pode resultar em falha do cabo da
unidade.

ii NAO dobre ou dobre acentuadamente (> 45 graus) o cateter em

CUIDADO

3.9 Conformidade com os Padrbes de Seguranca

O uso de acessorios ndo aprovados pode resultar na ndo

conformidade do Makoto I ntravi

um ou mais dos padrdes listados nesta secdo do manual.
ATENCAO

O Makoto Intravascular I maging SystemE
padrdes aplicaveis (IEC, ANSI, ISO, UL, etc.) para o uso seguro de lasers, ultrassom e
equipamentos elétricos em instalacdes de saude.

Os seguintes acessorios foram testados para serem compativeis com o Makoto

System

f

Oi

pr

| ntravascul ar | magi ng S ydsotintegréto (T\CalbRMC)xlaabod a d 0 s

DVI-D (PN2665), impressora Bluetooth® (TVC-9BPK) e cabo Catbe blindado (PN2690).
Contate seu representante de vendas para fazer o pedido.

Padrbes especificos incluem, mas nédo estéo limitados ao seguinte:

| Padréao ’ Descri¢éo

IEC 60601-1
ANSI/AAMI ES60601-1

infrared
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| Padréao \ Descri¢éao |
Canada: CAN/CSA 22.2 No. 60601-1 Equipamento Elétrico Médico - Parte
KS C IEC 60601-1 1: Requisitos gerais de seguranca e

desempenho essencial

IEC 60601-1-2 Equipamento elétrico médico - Parte
1-2: Requisitos gerais para
seguranca basica e desempenho
essencial - Padrao colateral:
Compatibilidade eletromagnética -
Requisitos e testes

Equipamento elétrico médico - Parte

IEC 60601-1-6 1-6: Requisitos gerais para

CAN/CSA 22.2 No. 60601-1-6 seguranca basica e desempenho
essencial - Padréo colateral:
Usabilidade

IEC 60601-2-37 Equipamento elétrico médico - Parte

CAN/CSA 22.2 No. 60601-2-37 2-37: Requisitos especificos para a

KS C IEC 60601-2-37 seguranca basica e desempenho

essencial do equipamento de
monitoramento e diagndéstico médico
ultrassénico

IEC 60825-1 Seguranca de produtos a laser -

CFR Titulo 21 parte 1040.10 e 1040.11 Parte 1: Classificagdo e requisitos de
equipamentos

IEC 62304 Software de dispositivo médico -

CAN/CSA-CEI/IEC 62304 Processos de ciclo de vida de
software

ISO 10555-1 Cateteres intravasculares -

Cateteres estéreis e descartaveis -
Parte 1: Requisitos gerais

ISO 10993 Avaliacao biolégica de dispositivos
médicos
ISO 11135 Esterilizacdo de produtos de saude -

Oxido de Etileno

IEC 62366

infrared
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| Padréao \ Descri¢éao |
CAN/CSA-IEC 62366 Dispositivos médicos - Aplicacéo da
engenharia de usabilidade para
dispositivos médicos

ISO 15223-1 Dispositivo médico - Simbolos a
serem usados com etiquetas, rétulos
e informacdes de dispositivos
médicos a serem fornecidos - Parte
1: Requisitos Gerais.

infrared
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4 Descricao de Sistema

ATENCAO

O Makoto Intravascular |1 maging Subssealaeih f or nec
cateter usando as tecnologias IVUS e NIRS. O sistema usa som e luz para caracterizar
0S recursos intravasculares.

Dual proE | VU!
Cateter de imagem
(TVC-C195-42)

Clarispro
Cateter de
Imagem (TVC-
E195-42)

infraredx

Controlador
Makoto

Makoto Console (mével)

Figura4-1:0Consol e m-vel Makoto | ntr aveCsadwelterr Ideadinmag eSnNEREieathehr oE | VUS
largura de banda estendida (RE: TVC-C195-42) e Cateter | nfr dWwws RE TVOI-EA9543.pr oE HD

infrared):
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O sistema consiste em trés componentes principais:

Consol e M-vel Makoto Intravascular | maging
Controlador MakotoE

Dual proE |1 VUS+NI RS | mEaxgiemg eQ@a tBraentdemi dviihtEh
(Consulte as Instrucfes de Uso do Cateter)

Cateter InfrareldS ClarisproE HD
(Consulte as Instrucfes de Uso do Cateter)

T
T
)l
)l

O sistema tem dois componentes menores:

1 A Barreira Estéril do Controlador Ma k o t (enthalado com o cateter)
T Acessorios de Preparacdo do Cateter (inclui seringas de preparacédo, embaladas
com o cateter)

41 Consol e M- vel Makoto I ntravascul ar | 1

O console m-vel Makoto I ntravascular | maging
contém muitos dos principais componentes do sistema.

O Console MakotoE cont®m um m- dudparadseariasner gi a
partes do sistema. O médulo de alimentacao fornece energia para 0s monitores,
uni dade de processamento central (CPU), |l aser

A CPU est8§8 embutida no Console MakotoE. A CP
dadosregistt ados com o Controlador MakotoE e catete
funcao das interfaces gréaficas de usuario fornecidas ao usuario. O sistema contém

uma unidade de dados com capacidade para armazenar aproximadamente 1000

digitalizacdes. Os dados podem ser exportados do sistema para discos 6ticos (DVD ou

Blu-Ray Disc), unidade USB ou para um local de rede via cabo Ethernet.

O sistema pode ser configurado para enviar dados para redes PACS.

NAO é recomendado que o Makoto Intravascular Imaging
System E seja wutilizado como u

de dados. Os dados digitalizados devem ser arquivados em
CUIDADO  ogutra midia e removidos do disco rigido do sistema.

A fonte de luz laser para o desempenho do NIRS esta contida no console. A luz é
fomeci da por cabo de fibra -ptica ao Control ad:¢

infrared
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durante o uso. E esta via de luz que permite que o sistema gere um Chemogram, ou
mapa de probabilidade do nucleo lipidico contendo placas de interesse.

Visor Médico

Tela da Estacao
de Trabalho do

Técnico
Rodizios de
Trava de
Direcao
Rodizios de
Bloqueio de
Posicéo

Figura4-2: Makoto Intravascul ar -MCithgi ng SystemE (TVC

O console contém dois monitores. Uma tela, a tela do médico, é orientada para o
operador estéril durante o uso. A segunda tela de toque, a tela da estacao de trabalho
do técnico, é orientada para o técnico nao estéril ou operador de circulagcéo durante o
uso. Isso permite que o operador nao estéril anote os dados enquanto fornece ao
operador estéril uma visdo desobstruida do visor.

A tela do médico € um monitor FHD 1080p de 21,5 polegadas (1920x1080p). A
inclinag&o e rotacdo da tela podem ser ajustadas para fornecer um angulo de visao
ideal para o médico estéril.

A tela da estacao de trabalho do técnico € um monitor capacitivo FHD 1080p de 15,6
polegadas (1920x1080p). A rotacéo, inclinagao e rotacdo da tela podem ser ajustadas
para facilitar um angulo de trabalho confortavel.

infrared):
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USB 3.0
Unidade de Midia
Otica Blu-Ray
Figura4-3: Painel de interface do | ado esquerdo do -MCA®contendd nt ravascul ar
conectores USB 3.0 e unidade de midia 6tica Blu-Ray.
PACS
Forca
Raio-X
Saida de
video
Figura4-4: Painel de interface do | ado direito do-M@Hkcortemdolobdtdioavascul ar |

liga/desliga, saida de video, PACS e conectores de integracdo de raios-X.

O consol e Makot o é@nfiguradmpa@mexpartariurg sinal de video colorido
de 1920x1080p (propor¢éo de aspecto 16: 9) usando um cabo de video DVI-D
blindado. Opcionalmente, a resolucéo de video exportada pode ser configurada para
1600x1200 (proporcéo de aspecto 4: 3).

Além da tela da estacéo de trabalho do técnico, os usuarios podem interagir com o
sistema usando o0 mouse fornecido. Este mouse esta localizado sob a tela da estacéo
de trabalho do técnico.

O sistema é equipado com duas rodinhas de travamento direcionais para auxiliar no
transporte e duas rodinhas de travamento adicionais para prender ou estacionar o
sistema.

infrared):
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4.2 Interface Gréafica do Usuario Makoto Intravascular Imaging

SystemkE
As fun-»es do Makoto Intravascular | maging Sy

interfaces gréficas do usuario do software: Modo de Aquisicdo e Modo de Revisao.

Alternar Modo
Makoto

Figura 4-5: Modo de Aquisic¢ao.

Figura 4-6: Modo de Reviséo

4.2.1 Modo de Aquisicgéo.
O Modo de aquisicdo € o modo operacional no qual novos dados podem ser

regi strados pelo Makoto | ntr av asporglatorfasdsmagi ng
di ferentes: ASetupo (Configura-«o), dAPrimeo(P
infrared
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ACl osed (Fechar). Ao utilizar a -Jeifacile de
rapidamente entre as fases para acompanhar o ritmo do procedimento.

Tira de Alternar Modo

Progresso Makoto

ip ¢ Prime

RCA

) 1]
1 1

L |
L

Figura 4-7: O Modo de Aquisi¢éo exibido com foco no controle da Tira de Progresso do Procedimento para alterar as
Fases e no controle de Alternancia do Modo de Makoto para alterar os modos de operacdo. A Fase de Varredura do Modo
de Aquisicao esta ativa e a alternancia do Modo Makoto para acessar o Modo de revisdo esta desabilitada naimagem.

A Tira de Progresso da Tira descreve os diferentes estagios ou fases da aquisi¢cédo de
dados e também fornece um controle para alterar as fases. Toque nos diferentes

nomes da fase para mover para a fase desejada.

OBSERVACAO: As fases no modo de aquisicio ndo dependem da ordem.
Qualqguer etapa pode ser ignorada e, em seguida,
retornada, se for necessario ou conveniente.

Toqgue no controle de alternancia do modo Makoto, icone Revisao “Eview g para entrar
no Modo de Revisdo de operacdo. Isso somente podera ser feito quando nédo houver
nenhum procedimento ativo em andamento. Todos os procedimentos ativos devem ser
fechados antes dos modos de transicao.
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4.2.1.1 Fase de Configuracéo

A Fase de Configuracdo permite que o operador insira informacdes sobre o paciente e
0 procedimento para facilitar o arquivamento e posterior recuperacao para a revisao.

Deve-se ter cuidado ao inserir as informacdes do paciente para
garantir a precisao.

CUIDADO

Setup » Prime

Figura 4-8: Fase de Configuracdo do Modo de Aquisicéo.

OBSERVACAO: Os dados de varredura podem ser gravados antes que a
fase de configuracéo seja concluida.

As informacdes do procedimento e do paciente podem ser configuradas manualmente
ou por meio da sele¢édo de dados ja no sistema ou na lista de trabalho da modalidade.
Usando os recursos de preenchimento semiautomatico pode reduzir erros de
transcricdo e aperfeigcoar a precisdo da entrada de informacdes.

OBSERVACAO: Usando os recursos de preenchimento semiautomatico
pode reduzir erros de transcricéo e aperfeicoar a precisao
da entrada de informacdes.

OBSERVACAO: A Fase de Configuracdo ndo esta acessivel durante a
varredura ativa.

infrared
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Veja a secédo 7 para obter informacdes mais detalhadas sobre a configuracao do
procedimento.

Consulte a secao Error! Reference source not found. para obter informacdes mais
detalhadas sobre a configuracdo das conexdes da lista de trabalho da modalidade.

4.2.1.2 Fase de Preenchimento

O cateter estéril deve ser preparado de acordo com o
documento de instrucdes de uso incluso na embalagem do

cateter.

ATENCAO
O uso da orientacdo suplementar de preparacéo na tela nédo
substitui o treinamento na operacao do Makoto Intravascular
ImagingSy st e mE .

ATENCAO

A primeira fase orienta o operador sobre o processo de preparacao de um cateter e a
conex«o do cateter ao controlador MakotoE.

Prime » Scan

3. Flush

Prime with 0.5 ml saline before test or use

Figura 4-9. Fase de Preenchimento do Modo de Aquisigao

infrared
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Pressione o botdo Mark ( Mar car ) no Contr

OBSERVACAO: E
, para avancar para a proxima fase.

OBSERVACAQ: A Fase de Preenchimento ndo esta acessivel durante a
varredura ativa.

Veja a Secéo 8 para obter mais informacdes sobre a conexdo do cateter e as
instrucdes de uso embaladas com o cateter para obter mais detalhes sobre a
preparacao.

4.2.1.3 Fase de Varredura

A Fase de Varredura do procedimento permite que o operador grave os dados de
varredura IVUS e NIRS durante o procedimento atual. O operador também pode
reproduzir, revisar, excluir, medir, anotar e alterar a proxima taxa de pullback (retracéao)
durante o procedimento atual, quando a imagem ativa ndo estiver em andamento.

Esta fase inclui muitas das exibicdes de dados de imagem complexos, incluindo o
Chemogram, nivel de bloco de Chemogram, Halo do Chemogram, imagens
Transversais e Longitudinais de IVUS.

Os dois conjuntos de informagdes, NIRS e IVUS, gravados pelo Makoto Intravascular
| magi ng Sy s t-regsttadas e ppdem ser revisados usando reproducéo
sincronizada.

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

Setup Prime » Scan

Halo do
Chemogram

Chemogram

Chemogram
Block
Nivel de Bloqueio
do Chemogram
IVUS
VUS =3 longitudinal
transversal

i

Figura 4-10: Fase de Varredura do Modo de Aquisicdo com as telas principais de informag¢6es da imagem indicadas.
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OBSERVACAO: Nenhum dado de chemogram ou NIRS sera exibido quando
for usado com o Cateter Infraredx ClarisproTM HD-IVUS

A Fase de Varredura também fornece acesso aos recursos de Anotacédo e Medigcdo que
sdo acessiveis durante um procedimento ativo. As varreduras podem ser renomeadas,
anotadas e ter quadros individuais marcados para facil recuperacao para revisao.
Medicbes de quadro também podem ser realizadas.

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

Medicéo de
Quadro
Anotacao
do Quadro Controle de
Selec¢édo de
Quadro
Marcar Controle de
Medicéo de
C d Comprimento
apturi |e /Regido
ela
Controle de Marcar Controle
Reproducéo de Miniatura
Controle de ! , &
Selecéo de Q@ ol e
Quadro Fino

Figura 4-11: Fase de Varredura do modo de Aquisi¢cdo com aindicagéo de controles basicos.

Veja a Secédo 9 e 10 para obter informacgfes mais detalhadas sobre aquisi¢céo,
navegacao e medicao de varredura.
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4.2.1.4 Fase de Fechamento
A fase de fechamento do procedimento permite que o operador analise um resumo dos
dados obtidos durante um procedimento antes do arquivamento no sistema.

E importante concluir a fase de fechamento para cada procedimento antes de desligar
0 sistema.

o screenshots to display

di>ro

4-12: Fase de Fechamento do Modo de Aquisi¢ao.

OBSERVACAO: O in2cio de uma nova aqui si -
retornara o Modo de Aquisicao a fase de Varredura
automaticamente.

OBSERVACAO: Vocé deve inserir as informac6es minimas requeridas do
paciente e do procedimento na tela da Fase da
Configuragao para concluir a Fase de Fechamento.

OBSERVACAO: Os procedimentos que néo foram fechados antes do
desligamento ou desligamento do sistema sdo acessiveis
pelo Modo de Revisdo. O procedimento pode ser retomado
e pode entéo ser fechado e arquivado.

Veja a Secao 11 para obter informac¢des mais detalhadas sobre o encerramento do
procedimento.

infrared
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4.2.2 Modo de Revisao

O Modo de Revisédo é composto de duas fases. Elas sédo as fases Selecionar e Exibir.
Estas fases permitirdo ao usuério selecionar um procedimento e entéo visualizar ou
exportar para visualizacao posterior.

Tira de Alternar
Progresso Modo

Select ) View @ X ‘ WNUI?!S“

Scan |Settings

Scan Time |Scan Name Scan Type Archive Status

B 43250 ReA Pullback ¢

4-13: Modo de Revisdo com os controles Progress Strip (Tira de Progresso) e Makoto Mode Toggle (Alternar Modo

Makoto) destacados.

Toque no controle de Alternancia do Modo Makoto, icone de Varredura E&ill , para
entrar no Modo de Aquisicdo de operacao. Isso pode ser feito a qualquer momento
durante a Fase de Selecado do Modo de Revisao.

4.2.2.1 Selecionar Fase

A Fase de Selecédo permite que o operador pesquise e escolha procedimentos salvos
anteriormente para visualizacéo, edicao, exclusdo, impressao ou arquivamento em
outra midia.

infrared
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[ Visualizar
Selec¢édo de o
Varredura
Marcar Selecéao
Selegao de ' [ Arquivar
Procedimento ’
Historico de L Importar

4-14: Selecionar a Fase do Modo de Reviséo.

Durante esta fase, dados formatados corretamente podem ser selecionados de outra
mz2dia para serem i mportados para o Makoto I nt

Veja a Secao 12 para obter informagdes mais detalhadas sobre as fungdes de selegéo,
exportacao e importacao.

4.2.2.2 Ver Fase

A Fase de Visualizacdo fornece muitos dos mesmos controles encontrados durante a
Fase de Varredura do modo Aquisicdo. Os dados aqui podem ser revisados,
analisados, anotados e excluidos usando controles familiares, conforme descrito na
Secao 10.

amro

4-15: Visualize a Fase do Modo de Revisao.

OBSERVACAOQ: Os dados de um procedimento podem ser visualizados por
vez.

infrared
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Toque no controle de Alternancia do Modo Makoto, fcone de revis&o ik
retornar a Fase de Sele¢do do Modo de Reviséo.

43 Control ador Makot oE

O Controlador MakotoE (veja abaixo) ® a inter
Makot oE. A al-a do cateter ® inserida em um s
em seguida, girada para completar as conexdes fisicas, oOticas e elétricas. Essas

conexdes permitem que a unidade atue simultaneamente o nucleo de imagem interno e
estabilize a bainha externa do cateter. O mo
permite a rotagdo automatizada em aproximadamente 1800 RPM e o movimento

longitudinal distal para proximal a uma taxa de 0,5, 1,0 e 2,0 mm/s. O ndcleo de

imagem do cateter pode realizar um recuo automatizado continuo na direcao distal

para proximal ao longo de um comprimento total de 150 mm.

O sistema MakotoE est8§8 equipado com um recept
funcionar com emissores RFID dentro do identificador de cateter compativel para a

identificacdo do modelo do cateter, ajuste de exibicao e facilitagcdo de outros fluxos de

trabalho do usuério.

infrared
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4.3.1 Indicadores

Figura4-16Contr ol ador Makot oE.

O Controlador MakotoE ® equi padonsagensideuma t el a
status e graficos para o usuéario.

infrared):
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Figura 4-17. Indicadoresdet el a LCD do Cont r en neodode aquibgik bive VEIS na posicdo READY
(PRONTO) com um Cateter IVUS NIRS (topo) Dualpro™ inativo com um Cateter HD-IVUS Infraredx Clarispro™ conectado
na posicdo READY (PRONTO) (meio) e durante a aquisi¢do automatica de retrocesso com um Cateter IVUS NIRS Dualpro™
(parte inferior).

O controlador identifica para o usuéario duas posi¢des importantes para a operacao:
PRONTO e posicao de 0,0 mm.

PRONTO Esta posicao é a posi¢cdo mais distal que o soquete do cateter do
Control ador MakotoE pode alcan-ar
onde o controlador esta pronto para o usuario CARREGAR
(conectar) ou descarregar (desconectar) um cateter ou iniciar a
geracdo de imagens. Esta € também a posi¢cdo em que a janela
de transmisséo do cateter conectado é mais resistente a dobras

infrared
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relacionadas ao impulso e esta pronta para ser rastreada por um
fio-guia

icone de
posicao
40 30 20 10 [
tiebveeelboenabevnn b u
Figura4-18. QuandooCont r ol ador Makot oE est § na posi -«o PRONTO, o0 2cone PRON
visor do console Makoto E.

A 0. O mmdEsta posicao é o local de inicio da imagem continua ininterrupta
durante um retracdo ou varredura IVUS ao vivo traduzida. A
posi 9«0 Mmoo ® aproxi madamente 5 mm p
READY (PRONTO). Imagens transversais de IVUS néo estao
disponiveis para visualizagcdo ou gravacdo em locais entre READY
(PRONTO) e 0,0 mm.

Conforme ilustrado na Figura4-17, a tel a LCD do control ador Ma
comunicar informacgdes importantes de status de sensores, modos de operagao e
status:

. ] Ie , .
Tipo de cateter  Este simbolo, , aparecera para indicar que um cateter

IVUS + NIRS foi conectado ao controlador. Este simbolo, @
aparecera para indicar que um cateter HD- IVUS foi
conectado ao controlador.

Modo de AqQqui si - «o0 Este indicador apare
VI VOo), AAUTOO ou em branco/ nenhu
de aquisicdo de imagem atual do sistema.

Taxa de Movimento Este indicador comunicaréa a velocidade atual de traducéo
guando a aquisi¢ao de imagem estiver ocorrendo. Quando
nao ha aquisicdo de imagem em processo, a taxa de
movimento ira comunicar a configuracdo do controle Next

infrared
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Pullback Rate (Proxima Taxa de Retracdo) (consulte a

secdo 9.2.1)
PRONTO Quando o visor exibir AREADYO (AP
gue o0 sistema est8§8 na posi-«o0 NARE

posicao mais distal que pode ser alcancada pelo usuario ao
operar o Controlador MakotoE.

Escala Relativa A faixa de aquisi¢cao continua de imagem, 0,0 - 150,0 mm, &
indicada no controlador com demarcagao em 50,0 mm e
100,0 mm.

Posicdo Relatva Quando o Contr ol ador oxvhalkemtedaE ® mo \
posicdo PRONTO, a localizacdo atual da ponta da imagem é
representada por uma linha vertical dentro da escala relativa.

P

P

Figura 4-19 Indicador de Posi¢éo Relativa durante nenhuma imagem (superior), Live IVUS (IVUS ao vivo) (meio) e Pullback
(Retracao) (inferior).

Posicao/Distancia Em imagens Live IVUS ou Pullback, a distancia exibida ocorre
desde o inicio da imagem ou a localizacdo da marca mais
recente em milimetros. Quando n&o estiver gerando
imagens, a posi¢cao atual da ponta de imagem sera exibida.

Gravando O indicador de Gravacado aparecera quando o sistema estiver
gravando as imagens exibidas para o operador.

Intervalo Gravado O intervalo de gravacgao do atual Live IVUS ou aquisi¢céo
Pullback (Retracédo) automatizada € representado por um
retangulo solido. As aquisicdes Live IVUS (Live IVUS com
Translacdo) aparecerdao em branco e as Pullback (Retrac&o)

infrared
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Automatizada aparecerdo em verde, a parte solida indica o
intervalo registrado desde a Ultima marca.

)

Live IVUS gravado na posigao atual préxima a Gltima marca pressionada (meio-topo), Pullback automatizado sem marcas
(meio-inferior), Pullback automatizado com barra sélida indicando o intervalo registrado desde a Ultima marca (parte

inferior).
LOAD (CARREGAR) Esta mensagem indica que ¢
posicdo READY (PRONTO) e um cateter pode ser carregado

no soquete.

>2L0AD

Figura4-21A tela LCD do Control ador MakotoE indicando o status

VIRAR (GIRAR) Estamensagem indica que o Control ado
uma conexao incompleta do cabo do cateter.

infrared
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Figura4-22A tela LCD do Contr ol ador nitragiodam Girai aralta do aatetea u ma i

WAI'T (ESPERAR) O Controlador MakotoE e:
console MakotoE e da interface de |

OWAIT

Figura4-23A tela LCD do Controlador MakotoE indica um status de espera

Situacdes de risco, incluindo lesGes ao paciente ou ao
operador, podem ocorrer se 0s avisos do visor forem
ignorados.

OBSERVACAO

SEE DISPLAY (VER DISPLAY) Um erro ou condigéo de falha foi detectado pelo

Controlador MakotoE. Esta mensage

consultar os visores do Makoto Intravascular Imaging

SystemE para obter inastru-»es mai s
infrared
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A\SEE

DISPLAY

2N

Figura 4-24 A mensagem de erro do Controlador Makoto'™ (esquerda) e mensagens de falha interna (direita). Em ambos os
casos, o usuario deve consultar o monitor do sistema para obter instru¢des sobre o erro ou falha e as préximas agées.

OBSERVACAO: Se a mensagem fiConsulte o Visoro apar
seguir as dicas na tela, entre em contato com o provedor de servi¢cos
local ou com o Atendimento ao Cliente da Infraredx para obter
assisténcia.

Se o MakotoE I maging System monitorar as inte
de inatividade. Se o limite de tempo de inatividade e as condi¢cfes forem atendidas, o

controlador entrara no modo de economia de energia. O sistema nao entrard no modo

de economia de energia se um procedimento estiver em andamento ou se houver um

cateter conectado ao sistema. O login do usuario fara com que o sistema saia do modo

de economia de energia.

OBSERVACOES: Os usuarios com permissdes de administrador podem ajustar o
tempo de inatividade, consulte a se¢éo 13.8 Sistema defini¢des.
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4.3.2 Controles de Aquisicao

OBSERVACAO

OBSERVACAO

OBSERVACAO

infrared):
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Retornar
para READY|
(PRONTO)

Figura4-25Control ador MakotoE com bot»es de fun-«o, dois model os di

O Controlador Makot oE @mpegparapeandirao i bot » e s
controlar o movimento do sistema e a aquisi¢cdo de dados.

Return to READY (Retornar para PRONTO) Este botdo movera
automaticamente o nucleo de imagem do cateter de sua
localizacéo atual para a posicao mais distal ou READY
(PRONTO). Esta posicao central € necessaria antes do
movimento do cateter dentro do paciente ou da
conexdao/desconexéo do cateter.
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STOP (PARAR) Este bot«o 1 r8 parar o movi mento
e interromper qualquer coleta de dados em andamento.

Pullback (Retracao) Este botdo iniciaréd a rotacdo e recuo
automatizados de um cateter conectado. A velocidade de
rotacdo € fixada em aproximadamente 1800 rpm, no
entanto, a velocidade de recuo correspondera a taxa
selecionada no Consoou20nmiesk ot oE (O

READY (PRONTO) : Pressionar e soltar o botdo de

retra-«o mover8 o n%cleo da i mage
mmo e iniciar8 o Live |IVUS para p
do local de inicio da imagem da digitalizacdo. Pressione

pullback (retracdo) novamente para iniciar a varredura.

Pressionar e segurar o botdo Pullback (Retracdo) na

posicdo READY (PRONTO) ird pular a visualizagdo e iniciar

0 movimento e gravacdo automatizados. O botdo pode ser

| i berado quando o displ ayo ifndii car
iniciada.

Da posi - «oPre3sionad e switar o botdo Pullback
(Retracgéo) iniciard o movimento imediato e o registro da
varredura.

O botéo de Pullback (Retrac;éo), , pode ser
pressionado enquanto o Control ado
parado ou girando durante uma aquisi¢ao Live IVUS.

Live IVUS / Record (IVUS ao Vivo / Gravar) A primeira vez que este botédo é
pressionado, a rotacdo automéatica do nucleo de imagem do
cateter serd iniciada (sem retracdo). Uma imagem IVUS
transversal ao vivo aparecera no visor do Console
Makot oE.

Pressdes adicionais do botéo Live IVUS (IVUS ao Vivo),

E , ativara e desativara uma gravacao da aquisicao Live
IVUS em andamento. Isso néo interrompera a rotacdo do
nacleo de imagem do cateter.
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Este botdo marcara um quadro ou posi¢ao dentro de uma
varredura para referéncia ou reviséo posterior.

Durante a aquisicdo da imagem, este botdo ira zerar o
display do controlador. A distancia exibida pelo controlador
sera medida a partir da localizacdo da marca mais recente
pressionada.

Durante o Live IVUS néo gravado, este botdo gravara um
Unico quadro de IVUS.

Durante a primeira fase de aquisi¢éo, este botdo avancara o
sistema para a fase de varredura.

Distal Rapido Pressionar e segurar este botdo movera o
nucleo da imagem do cateter para distal a uma taxa de 10
mm/s.

Pressione e solte este botdo para mover o ndcleo de
imagem do cateter na dire¢c&o distal em um incremento
fixo de 0,5 mm.

Distal Lento Pressionar e segurar este botdo movera o
nucleo da imagem do cateter para distal a uma taxa de 2
mm/s.

Pressione e solte este botdo para mover o ndcleo de
imagem do cateter na dire¢&o distal em um incremento
fixo de 0,1 mm.

Proximal Lento Pressionar e segurar este botdo movera o
nacleo de imagem do cateter proximal a uma taxa de 2
mm/s.

Pressione e solte este botdo para mover o nucleo de
imagem do cateter na dire¢cdo proximal em um incremento
fixo de 0,1 mm.

Proximal Rapido Pressionar e segurar este botdo movera o
nucleo de imagem do cateter proximal a uma taxa de 10
mm/s.
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Pressione e solte este botdo para mover o ndcleo de
imagem do cateter na dire¢do proximal em um incremento
fixo de 0,5 mm.

OBSERVACOES: As fungdes do controlador Return to READY (Voltar & Posicdo de
Prontidao), Live IVUS e Pullback podem ser acessadas no Console Makoto
ativando os recursos de Controle Remoto, vide se¢éo 13.8.7 Ativando o
Controle Remoto.

4.4 Cateteres de Imagem Compativeis

Cateteres de imagem compativeis sdo embalados separadamente e séo esterilizados
para uso unico. Favor consultar as instru¢des de uso que acompanham o cateter para
obter mais informacdes sobre o cateter, sua preparacao e uso adequados.

4.5 Espectroscopia de Infravermelho Proximo (NIRS)

O Makoto Intravascular I maging Snidebss mE foi pr
lipidicos contendo placas de interesse, por meio do sangue, nas artérias corondrias de

um coracao pulsante por meio do Cateterde! magem Dual pr o ®sistdmdS+ NI RS
usa espectroscopia de infravermelho préximo (NIRS) para identificar a composicao

guimica da parede da artéria como um auxilio ao cardiologista intervencionista na

avaliacao das placas coronérias. A base fundamental dessa capacidade de imagem € o

principio da espectroscopia de refletancia difusa, que esta bem estabelecido e é usado

em muitas disciplinas cientificas.

Em resumo, a luz NIR incidente € espalhada e absorvida pelo tecido e a luz coletada
contém informacgdes sobre a composicao do tecido com base em suas propriedades de
espalhamento e absorcéo. Essas propriedades de absorcao e espalhamento sdo
governadas pela composi¢ao quimica e morfologia do tecido.

45.1 Chemogram
ApOs a retracéo do nucleo de imagem do cateter Du al pr o E | MfaV&HdN |1 RS
artéria, o software do sistema ird exibir uma representacgéo grafica, na forma de um
mapa, indicando a probabilidade de que um nucleo lipidico contendo a placa de
interesse (LCP) esteja presente. Este mapa é denominado Chemogram. Ele fornece
uma imagem da artéria que indica a probabilidade de encontrar uma placa de nucleo
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lipidico de interesse em um local especifico no exame. A probabilidade alta é exibida
em amarelo e a probabilidade decrescente muda suavemente para vermelho.

4.5.2 Lendo o Visor do Chemogram

Durante a aquisi¢do de dados em tempo real, o Mapa de deteccao de fio-guia identifica

a localizacao do artefato que um fio-guia com imagem produz e auxilia 0 médico na

identificacdo de artefatos de imagem nos dados de espectroscopia. Na conclusao de

uma varredura de retra-«o, o0 Malmontoreximet r avasc
dois mapas em pseudo-cores da parede arterial. Esses mapas sdo o Chemogram e o

Chemogram de Nivel de Bloco. O Chemogram e o Chemogram de Nivel de Bloqueio

indicam areas na artéria coronaria que provavelmente contém o nudcleo lipidico

contendo placas de interesse.

As vistas longitudinais da tela representam a varredura da direita para a esquerda
(distal para proximal). O eixo x indica a distancia de recuo em milimetros da
extremidade distal da janela de transmissao do cateter. O eixo y no Chemogram e no
Mapa de Detecc¢do do Fio-guia correspondem a posi¢do angular relativa das
caracteristicas da parede do vaso em graus (a posi¢cao angular inicial em relacéo a
parede € arbitraria). A parte da varredura dentro do cateter-guia pode ser indicada em
cinza solido nas extremidades proximais do Chemogram e do Chemogram de Nivel de
Bloco, se o sistema detectar que a varredura entrou no cateter-guia.

O Chemogram é colorido em uma escala de vermelho a amarelo, com probabilidade
baixa a alta de lipidios. A cor amarela € aparente para o usuario quando a
probabilidade de lipidios excede 0,6 em qualquer ponto da tela. Uma mascara
semitransparente preta aparecera sobre o Chemogram nas areas onde o algoritmo de
deteccdo do LCP determinou que hé sinal baixo ou outra interferéncia.

O monitor do sistema exibe os resultados do indice de Carga de Nucleo Lipidico (LCBI)
a esquerda do Chemogram. O LCBI é uma razdo de pontuacdes de probabilidade
lipidica positivas (> 0,6) para pontuagdes de probabilidade lipidica validas totais na
faixa selecionada do Chemogram, em uma escala de 0 a 1000 (carga de nucleo lipidico
baixa a alta), dentro de um segmento definido. Em estudos (ver Secao 17.2 Apéndice
B) com espécimes de autdpsia determinados histologicamente, o LCBI mostrou estar
correlacionado com a presenca e o volume de fibroateroma na artéria.
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RCA

Culprit Lesion 2] Localizagéo
LCBI S do LCBI Max
LCBI Méx Regiéo
Selecionada
para o LCBI

4-26: LCBI Regional e Maximo para a regido selecionada sédo exibidos a esquerda do Chemogram.

O software exibira o LCBI maximo de uma janela de comprimento fixo (padréo de 4
mm) dentro de um segmento e exibira a localizacdo dentro da regiéo.

indice LCBI O indice da Carga do Nucleo Lipidico calculado para cada
pullback realizado com um cateter atuante e dentro de
regibes de interesse definidas pelo usuario.

LCBI Méax indice de Carga de Nucleo Lipidico calculado em uma
largura especificada dentro de um recuo ou regido de
varredura especificada pelo usuario. O valor maximo
encontrado sera apresentado ao usuario.

O Chemogram do Nivel de Bloco, que complementa o Chemogram, € exibido no centro
da visualizac&o longitudinal do IVUS e ndo tem dimenséo na dire¢cdo y. O bloco do
Chemogram associado ao quadro exibido atualmente aparecera no centro da
visualizagao transversal do IVUS. O Nivel de Bloco do Chemogram é dividido em
blocos de 2 mm de largura e resume todas as pontuacgdes de predicao validas dentro
do segmento correspondente do Chemogram. O Nivel de Bloco do Chemogram &
representado em 4 cores da probabilidade mais alta a mais baixa: amarelo, castanho,
laranja e vermelho. Se o nimero de pixels dentro do bloco no Chemogram que é
impactado pela interferéncia ou sinal baixo exceder 25%, entdo a cor do bloco € preta.
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OBSERVACAO: Se a porcentagem de espectros que sdo muito fracos para contribuir
com a geracdo do Chemogram exceder 12%, nenhum Chemogram
sera gerado.

4.6 Ultrassom Intravascular

O Makoto I ntravas c u fogprojethdmparnidentficaBo/lEmereerakE
parede do vaso, através do sangue, nos vasos do corpo, excluindo os vasos cerebrais,
por meio de um cateter de imagem de varredura. O sistema faz uso do ultrassom para
avaliar os limites luminais e da parede do vaso da artéria e auxilia 0 médico na
avaliacao de placas ateroscleroticas. O ultrassom consegue identificar outras
caracteristicas do vaso, como stents implantados, e de placas ateroscleréticas, como
calcificacéo.

Essa informacéo é avaliada enviando pulsos de som para a parede do vaso a partir da
ponta de imagem do cateter e recebendo o eco. As caracteristicas morfolégicas da
artéria absorvem e refletem o som de maneira diferente. Esses sinais sdo entao
apresentados na tela para interpretacéo.

Utilizando imagens de angiografia, as avaliacfes da progresséo da lesdo podem ser
feitas comparando-se dois diametros dentro da area de interesse. Normalmente, esses
diametros séo selecionados a partir de um local de referéncia e o local com o diametro
minimo do limen dentro da area alvo. A reducao desse diametro € chamada de
estenose de didmetro. O uso do angiograma para avaliar os diametros em uma Unica
projecao pode criar desafios ao avaliar lesGes ou locais-alvo com l[imens excéntricos.
O USIC permite uma melhor avaliagdo do liumen, incluindo limens excéntricos.

A comparagéo da area do lumen também pode fornecer uma maneira adicional de

avaliar a progress«o de uma | es«o. O Makoto
comparar duas areas em locais diferentes para fornecer uma Estenose de Area do

Lamen (EA).

AS% = (Areamax 1 Areamm) / Areamax
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5 Armazenamento, Movimentac&o e Posicionamento
do Makoto Intravascular | magi

51 Movendo o Makoto I ntravascular | magi:-t

O Makoto Intravascular Imaging SystemE est § equi pado com dois ro
travamento na parte traseira do sistema e dois rodizios de travamento direcional na

parte frontal do sistema.

Rodizios de
Trava de
Direcao
Rodizios de
Bloqueio de
Posicao
Figura 5-1. Makoto Intravascular |Imaging SystemE

Desengate as travas em todos os rodizios movendo as alavancas nos rodizios para a
posicdo para cima para mover, girar ou manobrar o sistema em espacos confinados.

OBSERVACAO: Engate os rodizios de travamento direcional na frente
do sistema para facilitar o transito em distancias mais

longas.

infrared):
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Durante o transito, posicione os monitores alinhados
com o corpo do Makoto Intravascular Imaging
SystemE para aumentar a v

5.2 Posicionamento para Uso

ATENCAO _
ATENGAO _

O Makoto I ntravascular I maging SystemE ® posi
mesa de procedimento ou do lado oposto da mesa de procedimento do médico, a
direita do banco de monitores do sistema de raios-X.

Quando a posicao desejada para o sistema for obtida, engate os rodizios de
travamento de posi¢éo no sistema.

NAO reposicione o Makoto Intravascul ar | magir
maneira que obstrua o acesso ao plugue de alimentagéo.

CUIDADO

OBSERVACAO:

OBSERVACAO:

IFUO163rL.pt (2022-10-04)

Ajuste a posicao do visor do médico no Makoto
I ntravascul ar | maging Syster
da imagem durante o uso.

Paraevtaromovi ment o acidental dc
engate os rodizios de travamento de posic¢ao localizados na
parte traseira do console.

infrared):
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5.3 Armazenamento entre Usos

Estas instrugdes NAO se destinam ao armazenamento a longo
prazo do Makoto Intravascularimagi ng Sy st e mE.
contato com o Atendimento ao cliente da Infraredx ou seu

CUIDADO  provedor de servicos local para obter orientagdo sobre como
preparar o sistema para armazenamento de longo prazo.

Quando n&o estiver em uso, o Makoto Intravascular Imaging Sys t e nive ser
configurado de forma a reduzir o risco de danos ao sistema.

1. Posicione o Controlador MakotoE com ¢
suporte na parte traseira do sistema.
2. Enrole o umbilical do Control ador Mak
perfeitamente e pendure no gancho superior no painel
traseiro do sistema.
3. Enrole o cabo de alimentac&o de forma organizada e
pendure no gancho inferior na parte traseira do
sistema.
4. Engate os rodizios de travamento na parte traseira do
sistema.
5. Gire os monitores para que figuem alinhados com o
corpo do sistema.

Além das etapas acima, selecione um local de armazenamento de facil acesso
localizado em uma area de baixo trafego, onde o risco de impacto com outros
equipamentos moveis (camas, macas, etc.) seja minimizado. O local deve atender aos
requisitos ambientais e fisicos descritos na Secao 16 deste manual.
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6 Iniciando o Sistema de Imagem Intravascular
Makoto

6.1 Ligando

/N

ATENCAO

1. Remova o cabo de alimentacdo da parte traseira do sistema. Enquanto segura
o plugue, deixe o resto do cabo repousar no chao.

2. Conecte o sistema a uma tomada elétrica aterrada de facil acesso.

Botéo de
Energia

Figura 6-1: Painel lateral do Makoto Intravascular | maging SystemE co

3. Ligue o sistema pressionando e soltando o bot&o localizado na lateral do
console. Esta a-«o0o fornecer8 energia ao co
Controlador MakotoE.

Depois que o sistema for ligado e o software for carregado, a tela do login do
Makoto™ sera exibida ao operador.

infrared):
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A Se o plugue do cabo de alimentacao apropriado para a regido
de uso néo contiver um aterramento, conecte um cabo de
CUIDADO  aterramento ao pino de aterramento equipotencial localizado na

parte traseira do Makoto I ntr:
parte inferior.

Figura 6-2; Pino de aterramento equipotencial
localizado na parte traseira do Makoto Intravascular
|l maging SystemE na etaorda inferior dir

A Durante a sequéncia de inicializacao do sistema, o soquete de
conex«o do cateter do Contr ol
CUIDADO  automaticamente. Se um cateter for conectado durante a

inicializagdo do sistema, certifique-se de que o cateter foi
retirado do paciente.

OBSERVACAO: Se o Makoto I ntravascular |r
e ndo na posicdo PRONTO, quando solicitado pelo
Sistema, use os controles de movimento distal para avancar
o nucleo de imagem distalmente até que a posicdo READY
(PRONTO) seja alcancada.
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6.2 Desligando

Se a qualquer momento o botdo STOP (EARAR) , NO

Control ador MakotoE n«o inter.|
ATENCAO desconecte imediatamente o Makoto Intravascular Imaging
Syst emE.
Para desligar o Makoto Intravascularimagi ng SystemE, pressione e

liga/desliga localizado no lado direito do console.

A Se o0 botéo liga/desliga for pressionado brevemente e o sistema
nao for desligado, pressione e segure (~ 5 segundos) o botao

CUIDADO liga/desliga até que o sistema for desligado.

6.3 Login de Usuario

O MakotoE Imaging System pode ser configurad
usuario de modo a controlar a acessibilidade de determinados recursos,
configuracdes ou dados do paciente.

Vide a secéo de revisdo 13.10 Gestao de Usuarios para obter mais informacdes
sobre perfis de usuario, permissdes e restricoes.

Figura 6-3. Tela de login do usuario do Makoto(tm) Imaging System
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6.3.1 Login Padrao
Quando o sistema for ligado, uma combinac¢éo véalida de nome de usuario e senha
sera solicitada para registrar 0 acesso ao sistema e definir as permissdes
adequadas e a visibilidade dos dados salvos no sistema.

6.3.2 Saltar ou Fazer login An6nimo
Em alguns casos de procedimento emergencial ou se 0s Usuarios esqueceram suas
credenciais de usuario Makoto, ainda é possivel operar e obter dados. Quando um
usuario faz login no Makoto Imaging System sem usar um nome de usuario valido
ou senha, os recursos e funcdes do sistema sao limitados aqueles que sao
essenciais para conduzir um procedimento.

6.3.3 Ativar o Teclado Virtual
Em algumas situacdes ou configuracdes do Makoto Imaging System, pode ser
preferivel desativar o teclado virtual na tela. Toque no icone do teclado para ativar
e desativar o teclado. Se o teclado for desativado, isso pode limitar algumas
funcdes de anotacéo e pesquisa que requerem o uso do teclado se ndo houver um
teclado fisico conectado.

6.4 Logout do Usuario

O MakotoE Imaging System permite gque O0S USUS
desligamento do sistema.

O usu8rio pode sair do sistema tocando ou cl
selecionandoiLog Out Usernameo (Fazendo o Logout ¢

Se o sistema permanecer inativo além do limite de tempo configurado sem cateter,
o0 sistema sera desconectado automaticamente se ndo houver nenhum
procedimento ativo ou cateter conectado

infrared
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7 Configuracao de InformacOes do Paciente e do

Procedimento
No modo de aquisicdo durante a fase de configuracdo, o usuario pode inserir
informacgdes sobre o paciente e o procedimento para permitir o arquivamento e facilitar
a recuperacdao para andlise posterior. Essas informa¢des podem ser inseridas no inicio
do procedimento ou a qualguer momento antes de encerrar o procedimento.

Ajustes

Date of Birth | Gi

Fonte da
Lista de
Pacientes

Limpar

Continuar

Figura 7-1: Fase de Configuragdo do Modo de Aquisicdo com os controles principais destacados.

Existem quatro partes dos elementos de identificacdo do paciente que podem ser

inseridos para cada procedimento. Esses elementos incluem o Nome do Paciente,

Numero de Identificacdo, Sexo e Data de Nascimento (DoB). Os campos de dados
configurados como Aobr i gatparnfecha opratedimentn ser pr
para revisao posterior e arquivamento.

Nome do Paciente O nome do paciente pode ser inserido no formato de
sobrenome ou sobrenome, nome ou nome proprio e
inicial do nome do meio.

ID do Paciente O numero do registro médico ou 0 numero do arquivo
do paciente com imagem.
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Sexo O Makoto Intravascularlmagi ng Syst emE
trés opcdes de género diferentes para ajudar a
descrever o paciente.

Data de Nascimento O més, dia e ano do paciente podem ser especificados.

OBSERVACAO: Use a op-«o0o de g°nero fAOutrc
paciente.

Existem quatro campos adicionais que podem ser usados para identificar melhor o
procedimento:

ID do procedimento O numero ou codigo usado para identificar este
procedimento de imagem.

ID de Acesso Este é um valor de identificacdo do procedimento
geralmente atribuido no momento do registro do
paciente para o procedimento e pode ser usado pelo
PACS para verificar os dados transferidos. Este valor
€ normalmente inserido automaticamente quando os
recursos da Lista de Trabalho de Modalidade séao
usados.

Médico O nome do médico responsavel por este
procedimento de imagem.

Lote do Cateter O numero de lote do cateter usado durante este
procedimento de imagem.

Garanta a entrada correta das informacdes do paciente para
evitar dados incorretos ou extravio de dados do procedimento.

CUIDADO

OBSERVACOES: Campos obrigatérios para identificacdo do paciente e do
procedimento podem ser configurados em Configuragoes,
consulte a secao 13.
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OBSERVACAO: Insira o nimero do lote do cateter antes de adquirir dados
para inserir automaticamente o nimero do lote do cateter
em cada arquivo de varredura quando for registrado.

7.1 Entrada Manual de Informacdes do Paciente e do Procedimento

A entrada manual de informagdes do paciente e do procedimento pode ser realizada
usando o teclado do software na tela.

Toque em Clear (Limpar) Cle para remover os dados do paciente e do
procedimento dos campos de configuracdo e comecgar novamente.

OBSERVACAO: Os campos de informacdes podem ser preenchidos a
gualquer momento antes de encerrar o procedimento,
guando o sistema néo estiver ativamente adquirindo dados
de imagem.

7.2 Entrada Semiautomatica de Informag6es do Paciente e do
Procedimento

Os dados do paciente podem ser inseridos diretamente nos campos fornecidos
conforme descrito acima ou, para melhorar a consisténcia da entrada para
pacientes que retornam ou programados, € possivel selecionar informacdes do
Diretério local ou da lista de Pacientes programados (Lista de Trabalho).

OBSERVACAO: Toque nos titulos das colunas na lista de Pacientes
Agendados para classificar a lista de maneiras diferentes.

OBSERVACAO: Digite o texto no Filtro para reduzir a lista a nomes e IDs de
Paciente que correspondam a sua entrada. Exclua o texto
ou pressione limpar para retornar a lista completa.

OBSERVACAO: A lista de pacientes locais € exibida por padrdo. A opc&o
Lista de Trabalho aparece quando o sistema € configurado
para a conexao da Lista de Trabalho da modalidade
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OBSERVACAO: Selecionar na lista substituira os campos correspondentes
nos campos de informac¢des do Paciente e do
Procedimento.

7.2.1 Lista de Pacientes Locais
O sistema carregara automaticamente as informacées do paciente de

procedimentos registrados anteriormente que permanecem no sistema na lista de

Pacientes Agendados.

Togue no nome desejado na lista para concluir a configuracdo do Nome do
paciente, ID do paciente, Sexo e DoB.

Os campos de procedimento restantes exigirdo entrada manual.

Setup » Prime ) Scan » Close X

Settings

System

Filter: _ Local Worklist .
o . Fonte da Lista de

Date of Birth | Gender | Patient ID Pacientes

11/15/2015 O 03034 Agendados

12/30/1950 F 014

Figura 7-2: Fase de Configuragdo com controle de sele¢ao para a origem da lista de pacientes agendados em destaque.

7.2.2 Modalidade Lista de Trabalho
Se o sistema foi configurado para carregar informacdes da lista de trabalho da
modalidade do sistema de informac¢des do hospital (HIS), entdo o contetddo da
lista de Pacientes Agendados pode ser alterado de uma lista de paciente local
para a lista de trabalho da modalidade recuperada do HIS.

Veja a secéo 13 para configurar os recursos de conexao da Lista de Trabalho da

Modalidade.

O sistema recuperara automaticamente todos os detalhes do paciente e do
procedimento para angiografia por raios-X , AXAO0, tipo de
atual e os disponibilizara para sele¢do no sistema.
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Toque no nome desejado na lista para concluir a configuracdo do Nome do
Paciente, ID do Paciente, Sexo, DoB e informag¢des do procedimento
disponibilizadas pelo HIS, como a ID de acesso.

Os campos de procedimento restantes exigirdo entrada manual.

OBSERVACAQ: Para atualizar as entradas da lista de trabalho da

modalidade exibida, alterne entre as opcdes "Local",
e ALIi st a m.bal hoo
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7.3 Limpeza de Informagbes do Paciente e do Procedimento

Para limpar todas as informagdes do paciente e do procedimento e comecar

novamente, toque em Clear (Limpar)

Esta ac@o ndo excluira nenhum dado de varredura registrado no procedimento ativo.

7.4 Prosseguindo para a Proxima Fase
Assim que os dados do paciente e do procedimento forem inseridos, para mover para a

—

Fase Inicial do Modo de Aquisicdo, toque em Continue (Continuar) EEMEE]

OBSERVACAO:

OBSERVACAO:

OBSERVACAO:

IFUO163rL.pt (2022-10-04)

Use o controle da Tira de Progresso para alterar as fases;
pressione a Fase desejada para pular as fases do
procedimento.

Com um cateter conectado, pressionando o botéo Live

IVUS, , ho Controlador Makot ¢
imediatamente para a Fase Inicial.

Com um cateter conectado, pressionando o botado Pullback

(Retracdo),®=8, no Control ador Mak
imediatamente avancar para a Fase de Varredura.
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8 Preparacao do Cateter e Preparacao do Controlador
Makot oE para o Uso

A proxima fase do procedimento comega com a preparagdo do cateter de imagem.

Paral el amente, o Controlador Maksttipataugpode ser
A preparagao para a imagem termina com a conexao do cateter de imagem ao

controlador e a avaliagdo da preparacao do cateter.

8.1 Preparando o Cateter

O cateter estéril deve ser escorvado e preparado de acordo com
o0 documento de instrucdes de uso incluido na embalagem do
cateter.

ATENCAO

Prime Scan

3. Flush
oP

rime with 0.5 ml saline before test or use

Figura 8-1. Instru¢des para a Preparacéo na Tela Fornecida na Primeira Fase do Modo de Aquisig&o.

O Makoto Intravascular I maging SystemE fornec
principais etapas para preparar um cateter <co

Essas etapas tém o objetivo de ilustrar e aumentar as instruc¢des incluidas com o
cateter e ndo substituem a necessidade de o usuario ser treinado, ler e compreender
as Instrucdes de Uso enviadas junto com o cateter.
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Usando as ilustracdes na tela, as orientagfes graficas fornecidas com o cateter e as
Instrucdes de Uso escritas do cateter, o operador estéril deve preparar o cateter.

82 Preparando o Controlador MakotoE
O Controlador MakotoE deve ser colocado em um
Makot oE antes de ser colocado na mesa de proc

Observe que as instrucdes a seguir requerem a participacdo de um operador estéril e
um operador n«o est®ril para aplicar a barrei
no campo operacional:

ATENCAO

ATENCAO

ATENCAO

ATENCAO
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/N

ATENCAO

/N

ATENCAO

/N

ATENCAO

Para posicionar o Controlador MakotoE dentro
etapas:

1. O operador ndo estéril remove a barreira estéril da caixa do cateter.

2. O operador ndo estéril abre o pacote que contém a Barreira Estéril do

A~

Control ador Makot oE.

3. Ooperadorestériir emove a Barreira Est®ril do Contr
embalagem e desdobra as duas dobras curtas da barreira revelando a gaxeta
branca com a tampa de plastico azul.

4. The non-sterile operatorr e moves the MakotoE Controller
cradle, which is outside the sterile field.

5. O operador néo estéril seqguraocontrol ador Makot oE paralelo ao
préximo ao campo estéril enquanto segura a alca na parte traseira do
controlador.

6. O operador estéril insere a mao direita na dobra da barreira estéril do
Controlador MakotoE indicada poaevesema m«o e
orientada de forma que a tampa azul do soquete esteja alinhada com o topo do
Controlador MakotoE.
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7. A mao esquerda € inserida na dobra do outro lado da barreira estéril do
Controlador MakotoE, tamb®m indicada por u

8. Ooperadorestérimant ®m a barreira esto®ril do contr

9. Ooperadorndoestériit ransf ere o Contr ologecdorestdia k ot oE par a
colocando o controlador na barreira esto®ril do

10.0 operador estéril agarra o Controlador Makot oE atrav®s da barr

Controlador MakotoE pela al-a na parte sup
todo o peso.

11.0 operador ndo estéril entdo libera o controlador e entdo agarra as bordas da

abertura da barreira estéril do ControladorMakot 0o E i ndi cada pel as s
a barreira para cobrir o cabo umbilical do
12.0 operador esterilizadoc ol oca o Control ador MakotoE i nc

procedimento.

13.0 operador estéril alinha a gaxeta branca da barreira estéril do Controlador

Makot oE com o soquete do Controlador Makot
soquete.

14.0 operador ndo estéril deve proteger a posicdo do umbilical para evitar que a
parte ensacada saia da area de procedimento estéril durante o uso.

O ControladorMak ot o E est § agora pronto para a con

Certifique-se de que a gaxeta branca esteja firmemente presa
ao soquete do Controlador Mak:
nao deve obstruir a abertura. Havera um pequeno espaco entre

CUIDADO 3 junta branca e a superficie frontal do controlador quando
aplicado corretamente.
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8.3 Conectando o Cateter

/N

ATENCAO

/N

ATENCAO

As instrucdes do cateter incluidas neste manual sdo apenas para orientagéo geral.
Sempre siga as instru¢des de uso da documentagdo embalada com cada cateter
Infraredx.

O cateter deve ser conectado ao Control ador M

O Controlador MakotoE deve se

paciente de forma que haja espaco adequado para a conexao

docatetereosoquet e do cateter do Col
CUIDADO  esteja livre de obstrucdes.

Nao contamine as faces da fibra do cateter ou da tomada do
Control ador Makot oE durante o

CUIDADO

1. Confirme se a gaxeta branca da barreira estéril do Controlador Makot 0 E e st §
presa ao soquete do Controlador Makot oE.

2. Remova a cobertura azul da barreira est ®ri
das linhas perfuradas e descarte fora do campo estéril.

3.Confirme se o Controlador MakotoE est§ na
conforme i ndi cado pela mensagem ALOADO (CARREC
localizada na parte superior do controlador.
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4. Alinhe a alga do cateter com o lado colorido voltado para cima.

5.1l nsira a al-a do cateter no soquete do cat

6. Gire a alca do cateter no sentido horario até que a tela LCD do controlador
indigue que o cateter esta totalmente conectado, observando a mensagem
AREADYO (PRONTO).

OBSERVACAO: Se o Controlador MakotoE i de¢
do cateter, entdo a instrucao sera indicada na tela LCD ou
ASee Displayo (Ver Display)
controlador e instrucdes detalhadas adicionais serédo
fornecidas no visor do Siste

8.4 Testando o Cateter

Depois de preparar o cateter conforme as instru¢des fornecidas com o cateter e

conectdé-l o ao controlador MakotoE, o desempenho d:¢
usando a fun-«o0o ALIive |1 VUSO no sistema.

Prepare o cateter conectado com 0, 5mlLiveadi ci on

IVUS(‘)E, no Controlador MakotoE para iniciar a
imagem IVUS aparecer como circulos concéntricos e o brilho da imagem for aceitavel,

t 0 queSTORD PﬁKRAR),, na tela &UOPT (eBA,)sno f

Control ador Makot oE.

OBSERVACAO: Se aimagem nao for aceitavel ou estiver escura, continue a
enxaguar o cateter usando a seringa de preparacao.

Prossiga para a Fase de Varred,nocando em

controle da Tira de Progresso na parte superior da tela.
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OBSERVACAO: A avaliacdo da qualidade da preparacéo do cateter pode
ser realizada nas telas da f
AScano (Varredura).

OBSERVACAO: Enquanto o cateter esta girando e a imagem est sendo

atualizada, pressione o botdo Mark (Marca[),m , NO
Controlador Makoto E para a\
Varredura.

OBSERVACAO:

Pressione o botédo Pullback (Retra(;éo), , NO
Controlador MakotoE para ave
de Varredura e iniciar uma aquisicao de retracao

automatica.

infrared

A N NIPR0 COMPANY

IFUO163rL.pt (2022-10-04) 8-7



Makoto I ntravascul ar I maging System
Guia do Usuario

9 Aquisicao de Imagens de Varredura Intravascular
Makot oE

Consulte o documento de Instrucdes de Uso do cateter para
obter orientacdo sobre como carregar o cateter no fio-guia, o
cateter no cateter-guia e avancar o cateter para dentro da

- artéria.
ATENCAO

Depois de avaliar a qualidade da preparacdo do cateter, o cateter deve ser posicionado
no fio-guia e avancado de acordo com as instrucdes de Uso do cateter.

Existem dois tipos de aquisicdo de dados que podem ser realizados usando o Makoto
Intravascularima gi ng SystemE: Aquisi-»es Live |1VUS e
Automatizado.

Uma aquisicdo de Live IVUS ir4 gerar imagens de IVUS sem um Chemogram. Uma
retracdo automatizada ira gerar imagens IVUS com um Chemogram.

9.1 Aquisicao Live IVUS

Durante uma aquisi¢do de dados Live IVUS, o sistema iniciard a rotacdo do nucleo de
imagem do cateter sem iniciar o recuo automatico (translacéo proximal) do nucleo de
imagem. Uma imagem IVUS transversal aparecera na tela e seré atualizada enquanto
o Live IVUS estiver ativado.
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Posicao
READY
(PRONTO)

Marcar

Alternar Registro
Pullback

Parar
Velocidade de

Translagéo
Atual

Figura 9-1: Modo de Aquisicdo Makoto durante uma varredura Live IVUS ndo gravada, com a ativagdo dos recursos de
controle remoto.

OBSERVACAO: Uma varredura Live IVUS néo seré salva na memoria do
sistema, a menos que o usuario decida gravar a varredura.

OBSERVACAO: O Live IVUS produzird apenas uma imagem IVUS; nenhum
dado NIRS sera exibido ou Chemogram sera gerado.

OBSERVACAO: O Live IVUS produzira uma imagem IVUS transversal ao
vivo. A imagem IVUS também sera exibida na area de
exibicdo IVUS longitudinal durante uma varredura IVUS ao

vivo gravada.

9.1.1 Iniciando o Live IVUS

PressioneobotéoLiveIVUS,E,noCont rol ador Makot oE para
imagens IVUS em tempo real. O status do modo de imagem na tela LCD sera
atualizado para mostrar ALIVEO (AO VIVO) e

impressas com texto branco.
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GLVE  0.0ms | ©LIVE  0.0mws

E | P|

READY|  0.0.

Figura9-2. Control ador MakotoE mostrando a aquisi-«o de Live |VUS que n
(esquerda) e 0,0 mm (direita).

OBSERVACOES: Se os recursos de controle remoto estiverem ativados, a
imagem Live IVUS pode ser iniciada tocando no icone

Live IVUS, , no monitor. Veja a Sec¢do 13.8.7 Ativando
o Controle Remoto para habilitar os recursos.
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9.1.2 Translagéo Live IVUS

OBSERVACAO

OBSERVACAO

Distal Lento Proximal Lento
Distal Rapido Proximal
Réapido
Distal Lento Proximal Lento

Distal Rapido Proximal
Réapido
Figura 9-3: Controles de Translagdo do Nucleo de Imagens, diferentes configuragdes (superior, inferior) podem estar

disponiveis.

infrared):

A X NIPR0 COMPANY

IFUO163rL.pt (2022-10-04) 9-4



Makoto I ntravascul ar I maging System
Guia do Usuario

Ao realizar uma varredura Live IVUS, use os controles de movimento distal e
proxi mal no Controlador MakotoE para ajust
dentro do vaso.

Manter os controles de camera lenta pressionados fard a translacao na direcdo
desejada a uma taxa de 2,0 mm/s. Pressionar e soltar fara a translagéo na
direcdo desejada uma distancia fixa de 0,1 mm.

Pressionar e segurar os controles de movimento rapido fara a translagéo na
direcdo desejada a uma taxa de 10,0 mm/s. Pressionar e soltar fara a
translacdo na direcdo desejada uma distancia fixa de 0,5 mm.

OBSERVACAO: Ao obter imagens ativas na posicdo READY (PRONTO), a
translacao na direcao proximal resultara na posi¢éao do
ndcleo da imagem movendo-se para a faixa de imagem
continua de 0 mm a 150 mm.

O retorno a posicdo READY (PRONTO) somente podera
ocorrer quando o sistema néo esta adquirindo imagens.

OBSERVACAO: Durante a geracdo de imagens ativas, a translaco proximal
E distal ocorrerd apenas na faixa de 0 mm a 150 mm. A
translacéo ir4 cessar automaticamente quando essas
posicdes extremas forem alcancadas e a imagem
continuara.

OBSERVACAO: Enquanto na posi¢cdo de 0 mm e sem imagem,
pressionando qualguer um dos controles de posicao distal,

ou , retornard o controlador e o nucleo

de imagem do cateter a posicdo READY (PRONTO).

9.1.3 Gravando um Quadro Live IVUS
Ao realizar uma varredura Live IVUS nao gravada, um Unico quadro pode ser salvo
para documentar o procedimento. Este quadro pode ser salvo, revisado, medido ou
descartado.

Durante uma varredura Live IVUS, pressione o botdo Mark (Marcar) no Controlador

-
Makot Eou toque no controle Mark (Marca), , ho visor do Sistema

infrared

A N NIPR0 COMPANY

IFUO163rL.pt (2022-10-04) 9-5



Makoto I ntravascul ar I maging System
Guia do Usuario

Ma k o t @r&mascar o quadro. Este quadro sera gravado como uma varredura de
quadro unico.

9.1.4 Gravando uma Varredura Live IVUS
Uma série de quadros Live IVUS pode ser gravada em um unico arquivo de
digitalizacao.

04/16/2021 [ Name ] DOB

Pressione o botdo LiveIVUSno Contr ol ad oMagkecetn Récord

(Gravar),,n o visor do Si st e madmagtmhkVs$ taksvemsal - x i mo
para permitir a gravagao.

LIVE
Pressione o botédo LiveIVUSno Contr ol a d olitackiem dRécprd

(Gravar),., novamente na tela do Sistema Makotc
a gravacao de dados. O cateter continuara a girar e a imagem transversal de IVUS
continuara a ser atualizada.
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GLVE  0.0ms | ©LIVE  0.0ms LIVE  0.0ms

20.0.

Figura9-5.ATel a LCD do Cont r comam GateteMte kmmgem B/US NIRS Dualpro™ conectado durante
0 processo de transigdo do inicio do Live IVUS ndo gravado em modo READY (PRONTO) (esquerda) para a gravagao,
em seguida, para a translacdo proximal e estacionaria Live IVUS (meio) de modo a zerar e se deslocar para o modo
proximal durante a gravagéo (direita). Observe a aparéncia do icone de gravacédo durante a gravagéo do Live IVUS.
Quando a translagao for realizada durante o Live IVUS gravado, uma barra sélida ir4 aparecer onde ja foi realizada a
gravagéo nesta aquisicdo desde a Gltima Marca (meio e direita) e a gravagao anterior a marca mais recente € uma
barra vazia (direita).

READY | . 55.0.

Iﬂ |

Durante a translacao do Live IVUS, os indicadores de posi¢ao relativa, posicao real
e velocidade de traducéo serdo atualizados.

OBSERVACAOQO: Pressione o botdo STOP (PARAR) no Controlador

Makot ou toque em STOP (PARAR) no visor

do Sistema Makot oEarqgagdoao i nt €
movimento do cateter E para encerrar a gravagao.

OBSERVACAO: Pressione o botdo Pullback (Retracdo) no Controlador

Ma k o tl , para encerrar a gravacao atual do Live
IVUS e iniciar uma nova varredura de Pullback (Retracéo)

Automatizada na configuracéo de taxa de retracdo atual.
As varreduras de Pullback (Retragdo) Automatizadas sao
sempre registradas.

OBSERVACAO: Marcas podem ser feitas no arquivo de escaneamento e
medicdes transversais de IVUS podem ser feitas nos
quadros de uma varredura de Live IVUS gravada para
documentar o procedimento.

9.15 Marca-«0 e fAZeramentoo durante Live | VUS
Durante a aquisicao Live IVUS gravada, as Marcas podem ser colocadas e revisadas
posteriormente pressionando o icone Mark (Marcar) no controlador ou tocando no

icone Mark (Marcar) na tela.
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Durante a aquisi¢ao Live IVUS néo gravada, as Marcas podem ser colocadas e
revisadas posteriormente como gravacfes de quadro Unico pressionando o botdo Mark
(Marcar) no controlador ou tocando no icone Mark (Marcar) na tela.

Ao adicionar uma marca durante qualquer aquisi¢ao fard com que o Live IVUS redefina
a exibicao da distancia percorrida de volta para 0,0 mm.

9.1.6 Parando o Live IVUS
Um exame de Live IVUS pode ser interrompido de duas maneiras:

a. Pressione o botdo STOP (PARAR) ,, no Controlador Makoa

toque em STOP (PARAR), , ha interface do usuario para interromper

o movi mento do Controlador MakotoE, int
imagem IVUS transversal e encerrar a gravacao de qualquer varredura

Live IVUS em andamento.

Ou,

b. Pressione Pullback (Retragé&o), B8 | para concluir a varredura do Live
IVUS e iniciar imediatamente uma aquisicdo automatica de pullback.

OBSERVACOES: Depois de parar o Live IVUS, o painel do Controlador
Makot oE i r & eixperedrrida dasdedaitléima® n
vez em que foi pressionado o botdo Mark (Marcar) . Isso
permanecera no painel até que Live IVUS, Pullback
(Retragao), Return to READY (Retornar para PRONTO)
ou até um botéo de translacéo for pressionado.

9.2 Aquisicao de Pullback (Retracdo) Automatizada

Uma aquisi¢édo de pullback automatizada iniciard a rotacéo e pullback do Controlador
Makot oE e do nw¥%cleo de i magem do cateter. Es
gravacao de dados IVUS e NIRS quando for usado com um Cateter IVUS+NIRS

Dualpro™ ou somente os dados IVUS quando for usado com um Cateter HD-IVUS

Infraredx Clarispro™ na taxa de pullback definida pelo usuéario.
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Mapa do
Fio-Guia Quadro
Exibido
NUmero e
Posicao do
Quadro
Exibido Indicador de
Bom
Espectro
Taxa de
Retragéo

Figura 9-6: Modo de Aquisi¢cdo com aquisi¢céo pullback automatizada no modo IVUS+NIRS em andamento.

9.2.1 Definindo a Proxima Taxa de Pullback (Retracédo) automatizada
A taxa de translacao para um pullback automatizado deve ser configurada pelo
usuario antes de iniciar qualquer trabalho com imagens. Defina a taxa de
conversdao pullback desejada tocando no icone do Painel do Controlador Makoto,

.. Selecione a velocidade desejada para o proximo pullback: 0,5 mm/s, 1,0
mm/s ou 2,0 mm/s.

A Pullback Speed
Position: READY

© © ®

Stop Live  Pullback

Figura 9-7. Painel do Controlador Makoto com Recursos de Controle Remoto Ativados.

9.2.2 Iniciando Pullback (Retracdo) Automatizada

Pressione o botéo de Pullback (Retragéo), , no Controlador Makoto
uma aquisicdo automatizada de pullback (retracdo). Durante a retracao, o IVUS

transversal, o IVUS longitudinal, o mapa de deteccao do fio-guia e o indicador de bons

espectros sao atualizados em tempo real.
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OBSERVACOES: Se os recursos de controle remoto estiverem ativados, 0s
pullbacks automatizados podem ser iniciados tocando no

icone pullback, , no monitor. Veja a Secao 13.8.7
Ativando o Controle Remoto para habilitar os recursos.

9.2.2.1 Aquisicéo de Pullback (Retracdo) Automatizada com Visualizacao
Ao iniciar uma Aquisicdo Automatizada de Pullback (Retracdo) da posicdo READY

(PRONTA) usando o botédo Pullback (Retracdo),B | o sistema se movera primeiro
para a posi - «o0 A @quBicamlnve IVES. issoipamitaumd a
visualizacéo intravascular do local de inicio da retracdo. Apoés a visualizacéo,

pressione o botéo Pullback (Retragéo), , hovamente para prosseguir com a

aquisicao.

9.2.2.2 Indicador de Bom Espectro
No inicio de uma varredura de Pullback (Retracdo) automatizada, o Makoto
|l ntravascul ar I maging SystemE monitorar§ &
registrado. O sistema requer um numero minimo de espectros para gerar um
Chemogram. Conforme bons espectros séo registrados, o Indicador de bons
espectros sera preenchido. Quando o numero minimo for atingido, ele
desaparecera.

OBSERVACAO: Quando o Sistema MakotoE col
o sistema criar um chemogram, o indicador de Bons

Espectros desapareceréa da tela.

OBSERVACAO: Aproximadamente 12 mm de dados de varredura de
pullback (retracdo), no minimo, devem ser registrados para
gue haja dados suficientes para gerar um Chemogram.

OBSERVACAO: Mesmo se o indicador Bons Espectros for preenchido devido
a coleta inicial de espectros de boa qualidade, se a porcentagem de
espectros que sdo muito fracos para contribuir com a geracéo do
Chemogram exceder 12%, entdo nenhum Chemogram sera gerado.

OBSERVACOES: O indicador Good Spectra sera apresentado somente
guando pullbacks automatizados com cateteres compativeis com NIRS forem

executados.
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9.2.3 Parando o Pullback (Retracdo) Automatico

As imagens dentro do cateter-guia devem ser minimizadas para
resultados ideais do Chemogram.

ATENCAO

Assim que a distancia de recuo desejada for alcancada ou a quantidade desejada
de dados tiver sido registrada, o Makoto Int
interrompido de duas maneiras:

a. Pressione o botdo STOP (PARAR), no Controlador Makot o

ou

b. ToqueemSTOP(PARAR),,nainterface de usu8rio. do Cor

Qual quer uma dessas a-»es ir8 interromper o
e interromper a aquisi¢cao de dados.

A Em caso de emergéncia, use o botdo STOP (PARAR), ,

CUIDADO no Control ador Makot oE.

OBSERVACAO: OControl ador MakotoE interr
recuo se o ponto mais proximal for alcangado (posicao
150,0 mm).

OBSERVACAO: Ap6s interromper a Retraco, o painel do Controlador
Makot oE exibirg8 a distOnci a
gue o botdo Marcar foi pressionado. Isso permanecera no
painel até que Live IVUS, Pullback (Retracdo), Return to
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READY (Retornar para PRONTO) ou até um botéo de
translacéo for pressionado.

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

Selecao de

Varredura
Mascara de

Cateter Guia

100mm 20 mm,

aB A4PPo

Figura 9-8: Modo de Aquisigdo ap6s a concluséo de uma varredura de pullback automatizado IVUS+NIRS com detecc¢éo
de cateter-guia.
ApoOs a conclusdo da aquisicdo automatica de retrocesso com um cateter compativel, o
Chemogram, o Nivel de Blogqueio do Chemogram e o indice de Sobrecarga Lipidica
serdo atualizados. O Mapa de Deteccédo do Fio-Guia ficard oculto. Consulte a Se¢éo
10.2.8 para obter mais informagdes.

Seocatetergui a for detectado pel o Makoto I ntravasc
mascara cinza de cateter-guia sera aplicada ao Chemogram, IVUS longitudinal e nivel

de bloqueio do Chemogram. Veja a se¢do 10.2.7 para obter mais informacdes sobre

como remover a mascara do cateter-guia da visualizacao.

OBSERVACAO: Se a méascara do cateter-guia estiver ativada, a parte do
Chemogram na méascara do cateter-guia sera excluida do
calculo do LCBI.

924 Marcando ou Azerandoo durante o Pull back (
Durante a aquisicado de Pullback (Retracdo) automatica, as marcas podem ser

colocadas e revisadas posteriormente pressionando o botdo Marca no controlador,

imagem ou tocando no icone Marca na tela.
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Adicionar uma marca durante a aquisicao de recuo ir4 redefinir a exibicdo da distancia
percorrida de volta para 0,0 mm de distancia.

9.3 Realizando Varreduras Adicionais com o Makoto Intravascular
| maging SystemE

ATENCAO

OBSERVACAO

OBSERVACAO

Varreduras multiplas podem ser realizadas dentro de cada procedimento. O cateter

pode exigir uma lavagem adicional de solugéo salina heparinizada antes da imagem
subsequente.
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Pressione o botéo Live IVUS (IVUS AO VIVO),E ou o botéo Pullback (Retrac&o),

, no Contr ol | eadquirirMad&sadiciofais.plaverificacdo anterior
sera salva e uma nova verificacao ativa aparecera.

OBSERVACOES: Se os recursos de controle remoto estiverem ativados, as
imagens Live IVUS ou pullback automatizado [.odem ser

iniciadas tocando nos icones associados, ou @ no
monitor. Veja a Sec¢édo 13.8.7 Ativando o Controle Remoto
para habilitar os recursos.

Cada nova varredura criara um novo botédo para ativar a varredura para revisao
localizada acima do Chemogram.

OBSERVACAO: Se mais de trés varreduras forem gravadas, use as setas
para a esquerda e para a direita para exibir o botdo de
varredura desejado.

OBSERVACAO: Um total de 20 gravacdes podem ser salvas por
procedimento. Se o limite for atingido, exclua as varreduras
indesejadas ou feche o procedimento e inicie um novo
procedimento.

OBSERVACAO: A anotacdo de um nome de digitalizagdo mudara o texto no
bot&o associado.
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10 Reviséo, Medicao e Anotacéao de Varreduras

10.1Selecao de Varredura
Depois que varias varreduras forem gravadas, € possivel alternar entre as varreduras

usando os controles de Selecao de Varredura. it
Itar

Varredura

Prime » Scan ' Close

Controle de
Selec¢édo de
Varredura

Figura 10-1: Modo de Aquisicdo da Fase de Varredura com a Varredura "RCA" selecionada para a revisao.

Toque no nome da digitalizacdo desejada para selecionar e carregar os dados para
exibicao na tela.

Até trés varreduras sao visiveis a qualquer momento no Controle de Selecéo de
Varredura. Toque nos controles de seta em cada lado do Controle de Selecao de
Varredura para mover outras digitalizaces a vista.
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10.2Editando Varredura

Janela de Edicdo da

Varredura
-

Nome da ~ [_
p 03/11/2015 14:32:50 Fechar Edicao

Analise e

Numero do Lote do
Cateter

&aheter Lot Number

64623

Niptas

Annotate

Fazer a Varredura de
Notas

Alternar o Mapa

. do Fio-Guia
o Alterna[ a mshow longitudinal Block Level Chemogram
Visibilidade do N
Chemogram Leg /| Show transverse Chemogram Block
Block 1 mx LCBI window size ———§) Excluir a
Transversal A g Varredura
‘i
Fazer a Varredura Guide Guidewire
q c Catheter Alternar a
0 mxLCBI 4 Méscara de

Figura 10-2: Janela de Edicao de Varredura Aberta para "RCA". Cateter Guia

As informacdes de digitalizacdo podem ser editadas para fornecer detalhes adicionais e
facilitar a selecéo posterior.

Toque no botéao Edit (Editar),u , ha digitalizac&o selecionada para abrir a janela

Editar Varredu mou fora dagJanela de &dicAoxde Varredura para
fechar e salvar todas as alteracdes.

10.2.1 Nome da Analise

O Nome da Varredura pode ser personalizado para refletir as informacgdes sobre a
varredur a. Pode incluir nomes de art®rias, I
Ap-so). O nome pode ser definido inserindo I

Este Nome da Varredura aparecera no diretorio de procedimentos concluidos e
varreduras, bem como arquivos DICOM e relatérios.
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A N NIPR0 COMPANY

IFUO163rL.pt (2022-10-04) 10-2



Makoto I ntravascul ar I maging System
Guia do Usuario

OBSERVACAO: Use o Filtro na Fase de Selecdo do Modo de Revis&o para
pesquisar nomes de digitalizacdo. Veja a Secao 12.1 para
obter mais informagdes.

10.2.2 Numero do Lote do Cateter

Cada varredura é coletada com um cateter que possui um numero de lote de producéo
associado. Essas informacdes podem ser registradas independentemente para cada
varredura inserindo o valor do pacote do cateter no campo Numero do Lote do Cateter

na janela Editar Varredura.

OBSERVACAO: Digite o Numero do Lote do Cateter durante a Fase de
Configuragéo para preencher automaticamente este
campo para varreduras a medida que sao registradas.

OBSERVACOES: Se estiver disponivel, o sistema fara a leitura do nimero
de lote do cateter e ir4 inseri-lo automaticamente no

campo.

OBSERVACAO: Use o Filtro na Fase de Selecdo do Modo de Revis&o para
pesquisar os Numeros de Lote do Cateter. Veja a Secéo
12.1 para obter mais informacdes.

10.2.3 Varredura de Notas
As notas sobre a varredura coletada podem ser registradas no campo Notas da janela

Editar Varredura.

OBSERVACAO: Use o Filtro no Modo de Revisdo, tela Selecionar Fase para
pesquisar detalhes de digitalizacdo importantes registrados
nas Notas das Varreduras. Veja a Sec¢éo 12.1 para obter
mais informacdes.

10.2.4 Visibilidade do Nivel de Bloco Longitudinal da Varredura do Chemogram
A visibilidade do Nivel de Bloco Chemogram dentro da exibi¢cdo longitudinal do IVUS
pode ser ativada ou desativada por meio desta caixa de sele¢do. Esta selecdo afetara
apenas a varredura atual.
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A configuracao de visibilidade padrédo do Chemogram em
nivel de bloco para todas as novas varreduras pode ser
definida nas configuragdes do sistema. Veja a sec¢ao 13.6
Display da Varredura.

Esta configuracdo pode ser ajustada rapidamente usando
0 mouse para clicar com o botdo direito do mouse no nivel
de bloco do Chemogram e alterar a configuracao
apropriada.

10.2.5 Visibilidade do Bloco Transversal de Varredura do Chemogram
A visibilidade do bloco de Chemogram individual dentro da tela Transverse IVUS pode
ser ativada ou desativada por meio desta caixa de selecdo. Esta selecao afetara

apenas a varredura atual.

OBSERVACOES:

OBSERVACOES:

A configuracao de visibilidade padréo do Bloco de
Chemogram para todas as novas varreduras pode ser
definida nas configuracdes do sistema. Veja a sec¢édo 13.6
Display da Varredura.

Esta configuracdo pode ser ajustada rapidamente usando
0 mouse para clicar com o boté&o direito no Bloco de
Chemogram de modo a alterar a configuracéo apropriada.

10.2.6 Fazer a Varredura do mxLCBI
O tamanho maximo da janela LCBI pode ser ajustado por varredura a partir do valor
padrdo. Use o controle deslizante para ajustar a janela usada para calcular o mxLCBI

de 1 mma 10 mm.

OBSERVACAO:

O valor padréo para todas as novas varreduras pode ser
definido nas Configuragcdes do sistema. Veja a secao
13.6.5 Tamanho da janela mx LCBI.

10.2.7 Guia de Alternancia do Cateter

IFUO163rL.pt (2022-10-04)
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As imagens dentro do cateter-guia devem ser minimizadas para
resultados ideais do Chemogram.

ATENCAO

Na janela Scan Edit (Editar Varredura), use o controle de alternancia da mascara do
Cateter Guia para alternar a visibilidade da mascara do cateter guia no Chemogram,
Mapa do Fio-Guia, IVUS Longitudinal e Nivel de Bloco do Chemogram.

Mascara de
Cateter Guia

Figura 10-3: Edic&o da Varredura com a ativagdo da mascara do Cateter Guia (esquerda). Edicdo da Varredura com a
desativacdo da mascara do Cateter Guia (direita).

10.2.8 Alternar o Mapa do Fio-Guia

Na janela Scan Edit (Editar Varredura), use o controle de alternancia do Mapa do Fio-
Guia para alternar a visibilidade do mapa do fio-guia e do Chemogram. Quando o
Mapa do Fio-Guia estiver visivel, o controle aparecera em azul.

infrared

A M NIPR0O COMPANY

IFUO163rL.pt (2022-10-04) 10-5

System



Makoto I ntravascul ar I maging System
Guia do Usuario

Mapa do Fio-
Guia

Name

Catheter Lot Number

N64623

Notes

BN STEMI, post 2.5mm ostial POBA
m
4

mahow longitudinal Block Level Chemogram
Ler| W Show transverse Chemogram Block

Alternar o Mapa B ol ing .
' LCBI window size ——————— 4mm

do Fio-Guia
r\ 1

Figura 10-4: Janela de Edicao da Varredura com a Ativagéo da Alternancia do Mapa de Fios Guia (esquerda); O
Chemogram esta oculto e o Mapa do fio-guia esta visivel (a direita).

OBSERVACOES: A alternancia do Mapa do Guidewire n&o ira alterar a
exibicdo se ndo houver dados NIRS disponiveis.

10.2.9 Excluir a Varredura
Varreduras individuais podem ser excluidas por meio da janela Editar Varredura. Um
prompt de confirmacéo sera fornecido ao usuario.

Catheter Lot Number
1

Notes

0 Delete pre?

W show longitudinal Block Level Chemogram

hemogram Block

— e

Excluir a

Varredura
Figura 10-5: O controle Delete Scan (Excluir Varredura) na janela Edit Scan (Editar Varredura) (a esquerda) e o prompt de

confirmacgao (a direita).
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Depois de confirmado pelo usuario, a exclusdo de uma
verificacdo ndo pode ser desfeita.
CUIDADO

10.3 Navegacao pela Varredura
A varredura selecionada pode ser revisada usando varios controles.

Selecao de
Varredura
Revisdo do
Lamen
Reproducéo Controle de
Selecao de
Controle de Quadro
Selecdo de Grosso

Quadro Fino

Figura 10-6: Fase de Varredura do Modo de Aquisi¢cdo com os controles de Selecéo de Varredura e Reproducéo e,
evidéncia.

10.3.1 Reproducédo Automatica

Toque no controle Play/Pause (Reproduzir/Pausar), / , localizado abaixo da
imagem IVUS Transversal para alternar automaticamente os quadros gravados na
ordem em que foram gravados.
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A reproducao ocorrerd em aproximadamente 16 quadros por segundo para gravacdes
IVUS ao vivo ou 30 quadros por segundo para gravacoes de Pullback (Retracdo)
Automatizado.

10-7: Fase de Varredura do Modo de Aquisi¢do durante a reproducdo automéatica com o controle de Pausa em evidéncia.

A pausa ird interromper a reproducéo no quadro exibido. A retomada da reproducao
iniciara o ciclo dos quadros a partir do ultimo quadro exibido.

OBSERVACAO: Quando o Gltimo quadro gravado for atingido, o loop de
reproducao sera retomado com o primeiro quadro da série.

OBSERVACAO: Quando uma regido é selecionada, a reproducéo
automatica repetira os quadros na regido selecionada.

10.3.2 Reviséo do Lumen

Como uma ajuda para fazer medic¢des e revisar quadros individuais, o Lumen Review
(Revisao do Lumen) reproduzira um loop muito curto de quadros para acentuar as
diferencas na aparéncia de IVUS de vasos e placas estacionarias devido ao movimento

relacionado ao fluxo de sangue.

Alterne a Revisdo do Lumen tocando no controle de Revisao do Lamen, , a direita
do bot&o de reproducédo automatica.

infrared
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OBSERVACAO: Ajuste a durag&o ou o intervalo da Revisdo do Lamen nas
configuracdes do sistema. Veja a secao Error! Reference
source not found..

10.3.3 Reproduc¢éo Manual
A varredura selecionada também pode ser reproduzida manualmente. Toque e segure

o Controle de Selecao do Quadro Fino,m , para reproduzir a varredura

lentamente na direcéo desejada. Desta forma, a reproducéo ira parar quando o ultimo
guadro for alcancado para a varredura ou regido selecionada; nao fard um loop nos
guadros selecionados.

OBSERVACAO: Pressione e segure o Controle de Selecéo de Quadro Fino

Distal, , para reproduzir os quadros selecionados na
ordem inversa da coleta.

10.3.4 Selecao de Quadro

10.3.4.1Selecdo de Quadro Grosso

Arraste o controle de Selecdo de Quadro Grosso entre o Chemogram ou Mapa do Fio
Guia e o IVUS Longitudinal ou em qualquer lugar na linha azul para atualizar
rapidamente o quadro exibido.

OBSERVACAO: Avrrastar o controle de Selecéo do Quadro Grosso é uma
reproducao de taxa variavel.

10.3.4.2Selec&o do Quadro Fino
Toque nos controles do Quadro Proximal Fino ou Sele¢ao de Quadro Fino distal,

m, para alterar o quadro exibido em incrementos de um quadro.

OBSERVACAO: Com o cursor sobre o Chemogram, Mapa do Fio-Guia,
IVUS transversal ou IVUS Longitudinal, gire a roda do

infrared
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mouse para alterar o quadro exibido em incrementos de um
quadro.

Durante e apés a verificagcao ser concluida, podem ser feitas as Marcac¢des. Durante a

aquisicao da digitalizacdo, pressione ou togue nos controles Mark (Marca),

0. g
= ou

. Durante a revisao, navegue até o quadro desejado e toque em 'Marcar' na tela.

OBSERVACAOQ:

OBSERVACAOQ:

OBSERVACAOQ:

OBSERVACAO:

OBSERVACAO:

OBSERVACAO:

Apenas uma Marca pode ser feita em cada quadro.

Até 30 Marcas podem ser criadas em uma Unica
digitalizagao.

Até cinco marcas podem estar em exibicdo total na tela a
qualquer momento.

Concluir uma medicdo IVUS transversal ou uma anotacéo
na moldura criar4 automaticamente uma marca no quadro.

Use o botdo Marcar durante as fases de configuragcéo ou
preparacao para avancar para a proxima fase do modo de
aquisicao.

Durante a aquisicao da imagem, use o botdo Mark (Marcar)
para redefinir as exibigcbes da distancia percorrida de volta
para a distancia de 0 mm.

A posicao relativa de uma Marca na varredura € indicada por pequenos triangulos
verdes no Chemogram e no IVUS Longitudinal. Quando a Marca for selecionada, o
indicador de Exibicdo do Quadro Atual conecta os triangulos.

IFUO163rL.pt (2022-10-04)
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60 50 40 30 20 10

‘Ilwlb]llll”||\|\'|tl\|“lvlll\ |r|||lxv”|
@ D ‘ Exibicéo do
Quadro Atual

Indicadores
de Marcacao
de Posicdo
Marca
Selecionada
Relatério de .
N Editar Marca
Impressao
de Marca
Marcar
Marcar .
- Posicao
miniaturas

Figura 10-8: As posi¢des das Marcas séo exibidas por indicadores de triangulo verde no Chemogram e no IVUS
Longitudinal e com uma miniatura visual mostrando o conteddo do quadro.

10.4.1 Marcar Selecao

Uma imagem em miniatura da marca sera criada para cada marca colocada. A
imagem em miniatura é o controle para selecionar a posicdo marcada para revisao
posterior. Ele também fornece uma representacao visual do conteudo no local do
guadro.

Toque na imagem da Marca desejada para atualizar a tela e mostrar o quadro na tela
IVUS Transversal.

10.4.2 Marcar Edicbes

As marcas podem ser excluidas ou anotadas. Toque no botéo Edit (Editar),n , ha
marca selecionada para abrir a janela Editar Marca.

Toque m , GuXooa ,da janela Mark Edit (Marcar Edicao) para fechar a janela,
salvando as alteracoes.

10.4.2.1 Marcar Notas

infrared
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Janela de
Edicao da
Marca

'X Position: 21.4 mm

. Varredura de
Notas

Excluir Marca

vvvvvvvv

Figura 10-9: Marcacao de Notas inserida na Janela de Edigdo de Marca.

As notas sobre o contetdo de um quadro podem ser gravadas no campo Notas da
janela Editar Marca.

10.4.2.2Exclusao

T

As marcas podem ser descartadas usando o controle Delete (Excluir) BEESSR | dentro
da janela Editar Marca.

OBSERVACAO: A excluséo de uma Marca ndo pode ser desfeita.

OBSERVACAO: Excluir uma Marca com medidas ou anotacdes de quadro
exigird uma confirmacao.

10.4.3 Print (Imprimir)
Os relatorios de Marca sao resumos condensados de uma pagina do procedimento
com foco nas descobertas dentro do quadro selecionado.

Na Marca selecionada, toque no botao Print (Imprimir), , para enviar um relatério
de 1 pagina para a impressora padrao configurada para o sistema.

10.5 Medicoes

O Makoto Imaging System fornece controles com a Fase de Varredura para realizar
medicdes no Visor Transversal e nos Visores Longitudinais (Chemogram e IVUS
Longitudinal).
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Controle de
Regido Selecao de
Selecionada Regido
Regido Controle de
Selecionada Medicéo de
Comprimento/
Regido

Figura 10-10: Visualizar Fase com a Selecao da Regido na varredura "RCA".

10.5.1 Comprimento, Estenose da Area do Liumen e Medi¢do LCBI
As medicbes de Comprimento, Estenose de Area de Lamen e LCBI séo feitas na
visualizagao longitudinal do IVUS e no Chemogram por meio da criagao de regides.

10.5.1.1Criacdo da Regido

Regides sdo subsegmentos de uma varredura que tém alguma relevancia para o
operador ou médico. Esses segmentos podem abranger lesdes, segmentos normais,
stents, etc.

Instrucdes

Controle de Medicéo de
Comprimento/Regiéo

Figura 10-11: Visualize a Fase com a criagdo de uma Regido em andamento. Observe as instru¢des na tela sobre como
completar a regiéo.

As regides séao criadas tocando no controle Comprimento,m e, a seguir, indicando
um local de inicio e fim da regido no IVUS Longitudinal ou Chemogram. A Regido pode
ser definida por:
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(A) toque e segure a posicao inicial desejada e arraste para a posicao final
desejada

Ou
(B) toque nas posicdes de Marca de inicio e fim nas Miniaturas de Marcas.

OBSERVACAO: Use Marcas para definir o inicio ou o fim de uma regi&o
desejada com maior precisao.

Quando a Regido é criada, as areas das exibi¢des longitudinais fora da regido séao
esmaecidas e um controle de Selecao de Regido aparecera abaixo dos controles de
Selecédo de Varredura.

OBSERVACAOQ:

Use o controle de Reprodugéo, , para fazer um loop na
regiao selecionada.

O LCBI e os resultados sao apresentados a esquerda da regidao do Chemogram e o
comprimento apresentado a esquerda do IVUS Longitudinal.

LCBI da regido o 279.649 mm 4|

leci Localizacéo
selecionada do Max LCBI
na regiao
Max LCBI da selecionada.
regiao

Comprimento da
regiao

Estenose de
area da regido

Figura 10-12: Visualizar Fase com a Selecdo da Regiéo.
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10.5.1.2Edicdo de Regiao

As regides que foram criadas no Chemogram podem ser ajustadas para a posi¢cao na
varredura ou seus locais de inicio e fim ajustados.

40.4-66.4 mm ¢

Editar Limite
de Regido

Edicdo da
Posicao da

Figura 10-13. Controles de Edigdo de Regido.

Arraste a Posicédo da Regido para mover a regiao definida sem alterar o comprimento
da regido.

Arraste os limites proximais ou distais da regido para fazer um ajuste grosso para a
extremidade selecionada da regido. O comprimento da regido sera atualizado
automaticamente. Os LCBIs serdo atualizados ap0s a concluséo da edicao.

OBSERVACAOQO: Posicione o ponteiro do mouse sobre os controles de
localizagéo de inicio ou fim de edig&o e use a roda do
mouse para fazer ajustes finos na localizag&o do limite da
regiao.

OBSERVACAO: Trave a regido para evitar ajustes acidentais. Veja a secéo
10.5.1.7 Bloqueio de Regiéo.
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10.5.1.3 Comprimento, LCBI e LCBI maximo
Apos a conclusédo da criacdo da Regido, trés resultados de medicéo relacionados a
Regido sao apresentados.

Comprimento: Esta é a distancia em milimetros (mm) entre a posicao
inicial e final da regiao.

LCBI: Este é o indice da Carga do Nucleo Lipidico da regiso.
O LCBI é uma razéo de sinais positivos de lipidios para
o total de pixels validos na regido selecionada em uma
escala de 0 a 1000.

mx (4): Este é o indice da Carga do Nucleo Lipidico maximo de
um tamanho de janela fixo dentro dos limites da regiéo.
O tamanho padrao da janela € 4 mm.

OBSERVACOES: Os valores LCBI e Mx(4) s&o fornecidos somente se os
dados NIRS forem registrados pelo sistema.

10.5.1.4Estenose de Area do Lamen (AS%)

A Estenose da Area do Lumen (AS) pode ser calculada quando uma regido é criada
usando duas marcas, cada uma contendo uma medida de area que o sistema
identificou como o lumen.

OBSERVACAO: Adicione medidas de limen ao quadro inicial e final de uma
regido existente para obter estenose de area de limen para
a regiao.

10.5.1.5Selecionando e Desmarcando

Selecione Regibes tocando no botdo correspondente dentro do controle Selecdo de
regido. Os resultados da exibicao longitudinal, Comprimento, LCBI e LCBI maximo
serao atualizados de acordo.

Desmarque Regibes pressionando o botdo da regido correspondente novamente ou
selecione a varredura atual ou outra varredura.

OBSERVACAO: A tentativa de criar uma nova regido cancelara a selecéo da
regido atual.
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10.5.1.6 Anotacédo de Regido

\' 40.4-664 mm &

Bloqueio de o= B 404 t0 664 mm
Regiado Name

40.4-66.4 m

Notes

i

Delete

Figura 10-14: Nome da Regido inserido na Janela de Edigdo da Regido.

| magi ng

Janela de
Edicdo de
Regiao
Nome da
Regiéo

Nota da

Regido

Excluir
Regido

Toqgue no botédo Edit (Editar),u , ho botdo Selecionar Regido para abrir a janela
Editar Regido. Toque no campo desejado para atualizar seu conteudo.

Toque m oil ¥ra da janela Editar Regido para fechar e salvar sua entrada.

10.5.1.7Bloqueio de Regiao

Toque no botéo Edit (Editar),u , o botdo Selecionar Regido para abrir a janela

Editar Regido. Toque no icone de Bloqueio de Regiéo,ﬂ ﬂ para alternar a
capacidade de ajustar a posicéo da regido ou a posicao inicial e final da regiao.
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10.5.1.8Exclusao de Regiao

Toque no bot&o Edit (Editar),n , ho botdo Selecionar Regido para abrir a janela

Editar Regido. Toque no controle Excluir, , para descartar a regiao.

OBSERVACAO: A exclusdo de uma regido ndo pode ser desfeita.

10.5.2 Medic&o no Quadro
As medicOes podem ser feitas em qualquer quadro IVUS transversal para esclarecer ou
quantificar o conteudo do quadro.

OBSERVACAO: A concluséo de uma Medi¢&o no Quadro criara
automaticamente uma marca para o quadro.

OBSERVACAO: Concluir uma medicdo em um quadro atualizara a imagem
Marcar Miniatura.

OBSERVACOES: Quando estiver ativo, toque na ferramenta para abandonar
a medicdo ou anotacdo no quadro em andamento.

10.5.2.1Medic&o de Area

A ferramenta de Medicao da Area, , pode ser usado para quantificar a area e os
didmetros minimo e maximo dos recursos na imagem.
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ea measurement, place the final point in the s

Instrucdes
Medicédo de
Area de zoom no Area
ponto de toque
Ponto
Adicional
Ponto Inicial

Pré-visualizacdo do
contorno da area

Figura 10-15: Fase de Varredura com Medig&o da Area habilitada e em andamento. Observe que o primeiro ponto colocado
é denotado como um circulo sélido maior.

Toque na Ferramenta de Medicdo da Area, , para iniciar a medicdo. O icone ficara
azul quando estiver ativo. As instru¢des aparecerdo acima da imagem IVUS
transversal como um guia para completar a medicéo.

Toqgue na imagem IVUS Transversal para colocar pontos ao longo do recurso de
interesse para comegar a definir a rea. Continue a adicionar pontos até que a area
seja definida.

OBSERVACAO: Depois que o terceiro ponto for adicionado para definir a
area, uma visualizacéo da area aparecera com uma linha
pontilhada. Isso ilustrard como a area concluida aparecera
se o ponto inicial for tocado ou clicado para completar a
area.

OBSERVACAO:

Toque em Cancel (Cancelar) il | nas instrucGes na tela
para abandonar a medicdo em andamento.
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Resultados

Figura 10-16: Medicdo da Area concluida e resultados apresentados.

Toqgue no primeiro ponto para concluir a medi¢do e apresentar os resultados. Para
cada area concluida, a area da secéo transversal com didmetros minimo e maximo
sera apresentada no canto superior esquerdo da imagem IVUS Transversal.

OBSERVACAO: Toque no resultado da medicdo para exibir os diametros
minimo e maximo da imagem.

@ Measurements
75mm? © [45/51mm S
6.9 mm? [29/301mm ©
&
129 mm? O 73 % PB
2.3mm? C

Figura 10-17: Os contornos e resultados codificados por cores séo apresentados quando as areas sdo desenhadas
completamente dentro de outra area. O contorno do limen é selecionado e as localizag6es dos diametros minimo e
méaximo sdo mostradas.
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Se mais de um contorno de area for desenhado, os resultados seréo codificados por
cores.

OBSERVACAO: Até trés areas podem ser desenhadas em cada quadro.

OBSERVACAOQ: Cada resultado de medicdo de area tem a cor
correspondente ao seu contorno. Cada icone de area
computada, por exemplo, area de placa, € codificado por
cores para os contornos usados para definir o resultado da
area computada.

OBSERVACAO: Se uma area estiver completamente contida em uma
segunda 8rea no mesmo quadr
atribuirg8 automaticamente ur
outro para o fAEBMa, eexmaicargadg r ¢
placa, APB%0, ser8§ calcul adc

OBSERVACAOQ: Se trés areas aninhadas sdo desenhadas no mesmo
quadro, a Area 1 desenhada completamente dentro da Area
2 e a Area 2 é desenhada completamente dentro da Area 3,
ent «o o Si st e nbaird Miokaiitamdate a drea i
mais externa para representar o "EEM", 0 mais interno para
representar o fALYmeno e o0 dc

AStent oO. Uma 8rea de pl aca
ser«o calculadas entre o AEE
adici on all ser8§8 calculada entre

Redimensione ou remodele a area tocando nos pontos existentes e arrastando-os para
o local desejado. Para refinar a forma da area concluida, faga pontos adicionais na
area concluida tocando e arrastando ou clicando e arrastando o contorno da area entre
0s pontos existentes. Os resultados apresentados serdo atualizados apés a conclusao
da edicéo.

OBSERVACAO: Arraste os pontos de medicdo para abrir o Zoom local e
melhorar a visualizagcdo da imagem perto do cursor ou sob
0 dedo do operador.

10.5.2.2Medigao Linear
Medicdes lineares podem ser feitas na imagem IVUS transversal para medir recursos
na imagem, como didmetros ou espessuras.
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@ Measurements O

25 mm Area Med|@é0
32mm & é\ Linear
Excluir Medigéo i ¢

Linear

T

Annotate

Medicao
Selecionada

10.0 mm

Figura 10-18: Medicao linear concluida. Trés medigdes lineares foram feitas nesta secéo.

Toque na ferramenta de medicéo Linear, , para iniciar a medicdo. O icone ficara
azul quando estiver ativo. As instru¢des aparecerdo acima da imagem IVUS
transversal como um guia para completar a medicéo.

Toqgue no ponto inicial do recurso a ser medido na imagem IVUS transversal. Toque na
posicao final do recurso para concluir a medicdo. A medida linear ser& exibida na
imagem transversal do IVUS com a distancia entre os dois pontos em milimetros.

OBSERVACAO: Ao usar o mouse ou arrastar o ponto final, uma visualizac&o
da linha e da distancia aparecera antes de posicionar o
ponto final.

OBSERVACAO: Até seis medicdes lineares podem ser desenhadas em cada
quadro.

Arraste os pontos inicial ou final para ajustar a medicao.

10.5.2.3 Excluindo Medi¢Ges no Quadro
Para excluir medi¢des individuais no quadro, selecione o resultado da medicéo para
comecatr.
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07/08/2016 DOB 01/01/0001

@ Measurements

2.8 mm
M 25mm

Excluir Medic&o

Figura 10-19: Marque com uma medida linear selecionada. Observe a opgéo de excluir a medigéo e o resultado.

Ao selecionar os resultados da medi¢do, um controle Delete (excluir), , aparecera a

esquerda do resultado selecionado. Tocando no controle Delete (Excluir), , limpara
a medicéo e o resultado da varredura.

OBSERVACAO: A exclusdo de medidas ndo pode ser desfeita.

OBSERVACAO: A exclusdo de medicdes individuais n&o requer
confirmacao.

OBSERVACAO: Exclua a marca para limpar TODAS as medi¢cdes de um
quadro em uma Unica etapa.

10.6 Anotacdo no Quadro
Além das medigBes, comentarios podem ser feitos diretamente na imagem
transversal do IVUS.

T

Toque no controle de Anotac¢do no Quadro, RlEEER | para comecar a fazer
comentarios no quadro. Determine o local onde a nota deve aparecer, iSSoO
definir4 a borda esquerda da nota. Toque<Enter> no teclado virtual para
completar a anotacao.
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OBSERVACAO: Concluir uma Anotac&o no Quadro criara automaticamente
uma marca para o quadro.

OBSERVACAO: As anotac¢des concluidas no quadro podem ser arrastadas
para novas posicées no quadro atual.

OBSERVACAO: Completar uma anotacéo no quadro atualizara a imagem da
miniatura da marca.

Para excluir uma Anotacdo no Quadro, toque na anotacéo para seleciona-la e

toque no controle Delete (Excluir), .

10.7 Captura de Tela

As imagens da tela inteira podem ser gravadas durante as fases de varredura e
visualizacdo. Esta imagem ird capturar todo o conteddo da tela, bem como botdes e
controles.

Ao revisar uma varredura, havegue até o quadro desejado usando os controles de
ajuste grosso ou fino do quadro.

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

w, ‘,IE o i el
LNl - ol
e i '%-f WL'*- ‘W%
A A A

b !

Captura de
Tela

¢ € [es (&

-t

Figura 10-20: Fase de Varredura do Modo de Aquisi¢cdo com aindicagéo do controle de Captura de Tela.
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Toque no controle de Captura,m , para gravar uma imagem da tela inteira para uso
posterior.

OBSERVACAO: Um limite de 30 capturas de tela pode ser registrado para
cada varredura.

OBSERVACAO: As Capturas de Tela podem ser impressas ou excluidas da
fase de fechamento do modo de aquisicdo ou da fase de
selecao do modo de reviséao.

10.8 Definic&o do visor
O Makoto Intravascular | maging SystemE fornec
layout de exibicdo e a qualidade da imagem das imagens IVUS renderizadas.

10.8.1 Rotagé&o longitudinal do IVUS

A imagem IVUS Longitudinal é criada a partir dos dados da imagem ao longo do eixo
marcado na imagem IVUS transversal. O eixo marcado na imagem Transversal do
IVUS é denotado pelos triangulos sélidos e abertos no eixo. O triangulo sdlido no eixo
identifica a parte da imagem que sera desenhada na metade superior do IVUS
Longitudinal.

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

Figura 10-21: Rotacao longitudinal do IVUS. A linha verde tracejada ilustra onde o eixo do IVUS longitudinal comegou e a
linha sélidailustra onde o eixo esta atualmente. As linhas sé&o realcadas aqui parafins ilustrativos.
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Para ajustar os dados exibidos no IVUS Longitudinal, arraste o triangulo solido no eixo
marcado para um novo local na circunferéncia da imagem IVUS Transversal.

OBSERVACOES: O ajuste desta visualizacdo do IVUS Longitudinal n&o ira
afetar os ajustes feitos na rotagcao do chemogram.

10.8.2 Rotacao do Chemogram

Figura 10-22 Os Chemograms podem ser girados de modo a mover os pools de lipidios para longe da borda do
chemogram para facilitar a visualizacdo e a interpretacéo.

O eixo vertical do chemogram € uma dimenséao continua de 360 graus. Isso significa
gue a borda superior do chemogram esta conectada a borda inferior. A localizacdo do
corte é arbitraria para representa-lo em um mapa bidimensional. Isso pode resultar na
separacao de alguns recursos nas bordas superior e inferior.

Toque ou cligue no chemogram e arraste na direcéo vertical para ajustar o local de
corte do chemogram.

OBSERVACOES: O sistema ir4 lembrar-se deste ajuste da linha de corte do
chemogram e aplica-lo a futura visualizacao do
escaneamento ou geracao de relatérios. As capturas de
tela ndo seréo ajustadas.

OBSERVACOES: O ajuste desta visualizacdo do chemogram n&o afetara os
ajustes feitos no IVUS Longitudinal.
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10.8.3 Rotacéao Transversal de IVUS
A imagem Transversal pode ser girada para facilitar a comparagao com outras imagens
ou para ajudar o usuario a visualizar melhor a anatomia.

\Rupluve

=

=~
=

Figura 10-23. Rotacédo Transversal do IVUS. A imagem da Esquerda mostra a orientacédo padré@o e aimagem da Direita
mostra aimagem apoés a rotagédo arrastando o controle no halo do Chemogram para um novo local.
Para ajustar a rotacdo da imagem Transversal, arraste o controle de arco cinza que
aparece no Halo do Chemogram para um novo local.

OBSERVACAO: A imagem IVUS Transversal e o Halo do Chemogram s&o
rotativamente vinculados. Girar a imagem transversal
também girard o Halo do Chemogram.

OBSERVACAO: A rotacéo da imagem transversal é aplicada a todos os
guadros na digitalizagé&o.

OBSERVACAO: A rotacéo da imagem Longitudinal do IVUS é relativa &
rotacao transversal do IVUS, portanto, ajustar a rotacédo
transversal do IVUS né&o interrompera a visualizagcdo
Longitudinal do IVUS selecionada.
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OBSERVACAO: A rotagéo Transversal do IVUS aparecera em relatérios,
imagens avi e DICOM criados no modo de revisao.

10.8.4 Configuracdes da Imagem Transversal
A imagem IVUS transversal pode ser ajustada usando o controle de Configuracdes de
Imagem. Esses controles contém um conjunto de controles basico e avancgado.

Expandir
controles

Figura 10-24: Configuragdes da Imagem Transversal Controles béasicos, a esquerda. Controles avancados, a direita.

Toqgue no controle de configuracdes de imagem para obter acesso e, em seguida, use

o controle Expand (Expandir), , para acessar configuracoes e funcbes avancadas.

Toque m , BuXara, da janela para usar as configuracdes atuais e fechar a
janela.

10.8.4.1Zoom

A profundidade do campo transversal do IVUS pode ser ajustada usando os
controles de zoom proximos a imagem transversal do IVUS. A profundidade da

imagem IVUS transversal pode ser ajustada de 6 mm a 16 mm em incrementos
de 2 mm.

Zoom

Diametro
do campo
IVUS

Figura 10-25: O diametro transversal do IVUS é ajustado usando o controle de zoom. 6 mm de diametro, a esquerdo.
Didmetro de 10 mm, no centro. 16mm de diametro, a direita.
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Toque nos controles de zoom para aumentar,@ , OU diminuir,@ , a ampliacéo

transversal do IVUS. Uma atualizacéo correspondente sera feita no visor longitudinal
do IVUS.

10.8.4.2Ganho
Arraste o controle deslizante para ajustar o valor da Configuracao de Ganho. O
intervalo € de 0,5 a 3,0.

Valores baixos produzirdo uma imagem escura, enquanto valores altos produzirdo uma
imagem mais clara.

10.8.4.3Saturacao
Arraste o controle deslizante para ajustar o valor da Configuracéo de Saturacdo. O
intervalo € de 0,50 a 1,50.

Valores baixos produzirdo uma imagem escura, enquanto valores altos produzirdo uma
imagem mais clara. Use em combinagdo com a configuracdo na cor Preta para
controlar a faixa dinamica.

10.8.4.4Preto
Arraste o controle deslizante para ajustar o valor da configuracéo na cor Preta. O
intervalo é de 0,00 a 0,50.

Valores baixos produzirdo uma imagem brilhante, enquanto valores altos produziréo
uma imagem mais escura. Use em combinacdo com a configuracéo de Saturacdo para
controlar a faixa dinamica.

10.8.4.5Gamma
Arraste o controle deslizante para ajustar o valor da Configuracdo de Gama. O
intervalo é de 0,5 a 2,6.

Valores baixos produzirdo uma imagem mais branca, enquanto valores altos produzirdo
uma imagem mais escura.

10.8.4.6Retornar & Configuragdo Anterior

Tocar no controle Return to Previous (Retornar ao Anterior),. , retornara as
configuracdes aos valores de quando a janela de configuracdes foi aberta. Isso néo
afetara o zoom.

10.8.4.7Salvar nas Configuragbes Padrao Locais
H
Tocando no controle Save to Local (Salvar no Local), , Salvara as

configuracdes atuais como padrdo. Todos 0s novos procedimentos comecarao com
essas configuracdes de imagem, incluindo o Zoom.
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Esses valores serdo usados quando o controle Return to Local Settings (Retornar a
Configuragdes Locais) for apertado.

10.8.4.8Retornar a Configuracfes Locais
Apertar o controle Return to Local Settings (Retornar a Configuracdes Locais), el :
carregara as configuracdes locais padrao.

10.8.4.9 Retornar as Configuracdes de Fabrica
Tocar no controle Return to Factory Settings (Retornar as Configuracfes de Fabrica),

o)
- , carregara as configuracdes padrao estabelecidas pelo fabricante.
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11 Procedimentos de Fechamento

Na fase de Procedimentos de Fechamento, os detalhes do procedimento podem ser
revisados antes de confirmar as varreduras e analises na memaria do sistema local.

Editar Procedimento de
Informacéo

Procedimentos de
Fechamento

Retornar para
a Varredura

Figura 11-1: Fechar a fase do Modo de Aquisi¢cdo com o Controle de Fechamento de Habilitagéo do Procedimento.

Detalhes da configuracdo do procedimento, varreduras coletadas, marcas e capturas
de tela séo apresentados para confirmacdo. Esta € uma oportunidade de revisar 0s
dados da fase de configuracdo ou excluir varreduras indesejadas antes de fechar o
procedimento.

OBSERVACAO: Se faltarem informacdes criticas necessarias para identificar
minimamente um procedimento, o operador sera alertado
para retornar a Fase de Configuracao.

OBSERVACAO: Se uma varredura for iniciada a partir do Controlador
Makot oE, o Modo de AqQqui si - «¢
para a Fase de Varredura.

Se as altera-»es f or enRetnre toessasos r(iVaosl,t atro gpuaer ae m
\J
R 4
Digitalizacdo) ou Edit (Editar) controles, 1%l ou toque na fase apropriada no controle
da Tira de Progresso para editar o procedimento.
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Toque na c oGiose Aranedureco (AFe c har P EESEESER paree nt 0)
enviar todas as varreduras para a memoria local e redefinir o modo de aquisicéo para
um novo procedimento.

12 Procedimentos de Revisao e Arquivamento

Os procedimentos gravados anteriormente podem ser revisados, arquivados, editados
e excluidos no Modo de Reviséo.

Para entrar no Modo de Revisdo a partir do Modo de Aquisicdo, toque no botao de
Alternancia do Modo Makoto quando n&o houver nenhum procedimento ativo em
andamento.

Alternar Modo
Makoto N

.
200412 REPEAT Pullback @ Visualizar

Exportar
Capturas de
Destino

Imprimir

Importar

Figura 12-1: Modo de Revisdo mostrando a Fase de Selecéo.

Ao entrar no Modo de Revisdo, o operador € apresentado a Fase de Selecao do fluxo
de trabalho de revisdo. Durante esta fase, o operador farhd uma selecéo de
procedimentos e varreduras para realizar agdes adicionais. O operador pode optar por
editar, visualizar, excluir ou imprimir relatérios com o procedimento ou varreduras
selecionadas.

As varreduras também podem ser selecionadas para importacdo na memoaria local.

infrared):

A N NIPR0 COMPANY

IFUO163rL.pt (2022-10-04) 12-2



Makoto I ntravascul ar I maging System
Guia do Usuario

12.1 Selecao de Procedimentos e Varreduras
Procedimentos e varreduras individuais podem ser selecionados para outras acdes na
Fase de Selecédo do Modo de Reviséao.

Os dados contidos no sistema séao organizados em trés tabelas com base no tipo de
informacdo. H& uma tabela para procedimentos, varreduras dentro do procedimento
selecionado e as marcas e capturas de tela na selecao de varredura atual.

Filtro
Lista de
Varreduras
Lista de
Procedimentos
Lista de
BMT-001 Marcas
Historico de
Varredura

Figura 12-2: Selecione a Fase do Modo de Revis&o com Listas de Informac8es em evidéncia.

Os procedimentos selecionados podem ser exibidos ou ter uma captura de tela ou
Marcacédo de Relatorios impressos. Os procedimentos assinalados podem ser
exportados e visualizados. Eles também podem ter suas capturas de tela impressas ou
Marcacédo de Relatorios impressos se o procedimento marcado também for a selecéo
atual.

Para fazer uma Unica selecéo de procedimento, toque em qualquer ponto em uma
Unica linha de informacgdes de procedimento na Lista de Procedimentos. O
procedimento selecionado se tornara a selecao atual. As varreduras dentro desse
procedimento aparecerdo na Lista de varreduras.

Toque nas caixas de selecdo para selecionar varios procedimentos para exportar
dados como um lote do sistema.

OBSERVACAO: Os procedimentos serdo ordenados com a data do
procedimento mais recente no topo da lista por padréo.
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OBSERVACAO: As varreduras seréo organizadas em ordem cronolégica por
padrdo, com a varredura mais antiga no topo da lista.

OBSERVACAO: Toque nos cabecalhos das colunas em Procedimentos e
Listas de Digitalizacdo para reordenar as informacdes.

OBSERVACAO: Para um procedimento verificado, todas as varreduras
contidas serao verificadas por padrao.

Para fazer varias selecfes de procedimento, toque na caixa de selecdo ao lado das
informacgdes sobre o procedimento desejado. Remova o0s procedimentos da selecéo
multipla tocando na caixa de selecdo novamente.

OBSERVACAO: A Exportacdo Personalizada esta disponivel apenas para
um unico procedimento.

12.1.1 Historico de Varredura

As atualizacdes feitas nas varreduras apos a conclusédo do procedimento serao
registradas no Historico de Varreduras. Isso incluird alteracdes em Nome da
Varredura, Marcar inclusdes ou exclusdes e Exportar ou Arquivar agoes.

12.1.2 Lista de Procedimentos de Filtragem

O catalogo de procedimentos salvos pode demorar entre o arquivamento de rotina e a
remocéao de dados do sistema. Use um termo de filtro para reduzir o niumero exibido
de entradas na lista de procedimentos para facilitar a selecao.
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. Procedure Date| Name Patient ID Gender | Physician Name
B 07/01/2018  MC103, Sample3  07/31/2018 Sample 3

Editar

B 07/01/2018  MC102,Sample2  07/31/2018 Sample 2 .
Procedimento

fir Wl o06/18/2018  MC101, Sample1  01/01/2018 Sample 1

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

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

Figura 12-3: Selecionar Fase com aplicagéo de Filtro as listas Procedimento e Varreduras para entradas contendo
AAmostrao.

Insira uma pequena quantidade de texto dentro do controle de filtro, a lista sera
reduzida a um numero mais gerenciavel de entradas.

O sistema pesquisara todos os IDs de Procedimento, Nomes de Pacientes, IDs de
Pacientes, Nomes de Médicos, Numeros de Lote de Cateteres, Nomes de Varreduras
ou Notas de Varredura para esses caracteres.

Toque em Limpar,m , para retornar a lista completa de procedimentos.

12.1.3 Editar Procedimento

O procedimento e as informacdes do paciente podem ser editados para corrigir ou

alterar as informacfes. Na lista de procedimentos com a selecéo atual, toque no icone
Q

R4

Editar, , para abrir o prompt do procedimento de edicao.
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Os detalhes do procedimento atual serdo exibidos no prompt Editar procedimento. Use
os controles disponiveis para atualizar os campos.

Edit Procedure

)]

Patient

G 12/14/3015

Salvar

Cancelar

Figura 12-4: Selecione a fase com a janela Editar procedimento aberta.

Toque em A S akEEEgpatasanfiraaas alteracdes e fechar o prompt.

Togue em ACance m (pérafachae ¢ ppompt sem salvar as alteracoes.

OBSERVACAO: As edicdes feitas no procedimento afetarédo todas as
varreduras associadas ao procedimento no sistema. Isso
inclui varreduras nao verificadas.

OBSERVACAO: Visualize o procedimento para editar os detalhes da
digitalizacao dentro do procedimento selecionado.

12.1.4 Imprimir Relatorios

Relatorios abrangentes para selecdes de procedimentos unicos ou multiplos podem ser
impressos a partir do Makoto Intravascular ImagingSyst e mE com uma i mpr ess
compativel configurada.
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OBSERVACAO: Entre em contato com o Representante de Vendas local ou
com o Atendimento ao cliente da Infraredx para obter mais
informagdes sobre impressoras e configuragoes
compativeis.

Relatorios abrangentes conterdo um resumo de todas as varreduras realizadas em um
procedimento, incluindo regides criadas e marcas e medic¢des realizadas. Imprima um
relatdrio abrangente selecionando um procedimento marcando a caixa ao lado da
entrada na lista de procedimentos e, a seguir, toque no controle Imprimir Relatério de

Procedimento,

m 11:52:38 Frame 2 LiveRecording ¢
Relatorio de

Impresséo de
Marca

Relatorio de
Impresséao de
Procedimento

vC)
06/17/2016 15:27: xported to [DICOM] NIRS-IVUS [DI
07/05/2016 14:09:26 Exported to USB rt [PDF] TVC)

Figura 12-5: Selecione Fase com o controle Imprimir Relat6rio de Marca em evidéncia.

Selecionando uma Marca ou Captura de Tela e tocando em Imprimir,E , enviara um
Relat6rio de marca de uma pagina ou a captura de tela para a impressora.

OBSERVACAO: O contetido de um Relatério de Marca esta contido no
Relatorio Abrangente para o procedimento.

12.1.5 Visualizagéo
Para visualizar, editar, analisar e excluir varreduras contidas no procedimento

atual mente sel eci on aviewq Vigualizar),d Olssccamegarao | e i
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todas as varreduras do procedimento atualmente selecionado na fase de Visualizagéo
do Modo de Revisao.

O procedimento e as varreduras podem ser navegados, visualizados, analisados,
editados e excluidos de maneira semelhante a Fase de Varredura do Modo de
Aquisicao.

Veja a Secao 10 Revisao, Medicao e Anotacéo de Varreduras para obter mais
informacgdes e orientagoes.

Figura 12-6: Visualize a Fase do Modo de Revis&o.

OBSERVACAO: Mudancas em marcas, regides, medices e anotacdes
durante a fase de visualizacao se tornaréo parte dos dados
de procedimento salvos ao retornar a Fase de Selecgao.

Toque em Select (Selecionar), , ho controle da Tira de Progresso ou no
controle de Alternancia do Modo Makoto para retornar a fase de selecédo do modo de
revisao.

12.2 Exportando e Arquivando

O Makoto Intravascular | maging SystemE fornec
exportar dados do sistema. Ha dois métodos acelerados configuraveis para exportacao

e um método para uma exportacao personalizada.
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