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1 Introduktion till MakotoE intravaskulart
avbildningssystem

1.1 Indikationer for anvandning
Makot oE i ntr avas k uléatavdett far ndrarinfrarod undeysdlsigigsar e m
kranskarl hos patienter som genomgar invasiv kranskéarlsangiografi.

a) Systemet ar avsett for detektion av plack som innehaller lipidkarnor av intresse.

b) Systemet ar avsett fér bedémning av lipidkarnbelastningen i kransartaren.

c) Systemet ar avsett for identifiering av patienter och plack med 6kad risk for
allvarliga hjarthandelser.

Systemet ar avsett for ultraljudsundersdkning av koronar intravaskular patologi.

a) Intravaskular ultraljudsavbildning ar indicerat for patienter som ar kandidater for
transluminala koronarinterventionsprocedurer.

1.2 Ytterligare indikationer for anvandning i Endast USA

Makot oE i ntr avas kuléatavdett far ulipaljubsdniersékyiagsay st e m
perifer intravaskular patologi.

a) Intravaskular ultraljudsavbildning ar indicerat for patienter som ar kandidater for
transluminala perifera interventionsprocedurer. Systemet ar inte indicerat for
anvandning i hjarnans karl.

Effektiviteten av NIRS i den perifera vaskulaturen har
inte faststallts.

VARNING

1.3 Klinisk nytta

Den kliniska férdelen medMa k ot o E i ntravaskuléatidentfieeingdni | dni n¢
av lipid core plaques (LCP). Genom att identifiera LCP gerMa k ot o E intravasku
avbildningssystem information som inte ar lika lattillganglig fran andra teknologier. De

potentiella férdelarna med NIRS-IVUS-styrd behandling ar: 1) bestamning av langden

av artar till stent, 2) val av intensitet for medicinsk behandling, 3) identifiering och

infrared
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minskning av risken for embolis ihallande infarkt och 4) identifiering av patienter och
plack med 6kad risk for framtida allvarliga hjarthandelser (MACE).

1.4 Utbildning
Makot oE i ntr avas k ulskarendashandandascawnutbildgde Bikare t e m
och kateteriseringslaboratoriepersonal.

Utbildning pa platsen av Infraredx-personal eller certifierade utbildare om anvandning
av MakotoE intravaskulart avbildningssystem é&r tillgénglig i samband med systemets
installering samt pa begaran. Kontakta Infraredx kundtjanst eller din lokala
serviceleverantor for att schemalagga utbildning pa platsen och regelbundna kontroller
av utbildningskompetens.

1.5 Infraredx kontaktuppgifter
Infraredx kan kontaktas pa:

Infraredx, Inc.

28 Crosby Drive, Suite 100
Bedford, MA 01730

USA

www.infraredx.com
Telefon (internationellt): +1-800-596-3104

Bruksanvisningen kan nas i elektronisk form pa ovanstdende webbplats.

infrared
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1.6 Patent
MakotoE intravaskulart avbildningssystem, katetrar och tillhérande tilloehér skyddas av
ett eller flera patent. For en fullstandig forteckning 6ver utfardade patent, se:

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

1.7 Varumarken

| nfraredxE, MakotoE, DualproE och TVCE 2ar wvar
Namnet "Infraredx Dualpro” &r ett registrerat varumarke i Kina. Namnet "Infraredx" ar ett

registrerat varuméarke som tillhor Infraredx, Inc. i USA, Europeiska Unionen, Australien,

Kina, Sydkorea och Japan.

Alla andra varuméarken och produktméarken som anvands i och hanvisas till i detta
dokument ar varumaérken, registrerade varumarken eller firmanamn som tillhor sina
respektive agare.
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2 Hur den har handboken ska forstas

Den har handboken innehaller viktig information om hur du anvéander MakotoE
intravaskulart avbildningssystem. Las handboken noga innan du borjar att anvanda
produkten.

2.1 Symboler och ikoner
| den har handboken kan det finnas larm. Dessa larm visas som varningar,
forsiktighetsuppmaningar och anmarkningar.

Farliga situationer, inklusive skador pa patienten eller
operatoren, kan uppsta om varningar pa displayen
ignoreras.

VARNING

Underlatelse att uppméarksamma skriftliga
forsiktighetsuppmaningar kan orsaka skada pa MakotoE
. intravaskulart avbildningssystem eller géra att systemets
FORSIKTIGHET prestanda férsamras.

OBS! Anmarkningar ger anvandbara paminnelser och tips om
anvandningen av avancerade egenskaper.

2.2 Forkortningar

AC Véxelstrom

ANSI American National Standards Institute

AS Areastenos

AVI Audio Video Interleave

CABG Koronar bypassoperation

CUl Konsolens anvandargranssnitt

CPU Central behandlingsenhet

DICOM Digital Imaging and Communications in Medicine-standarden
infrared
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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.sv (2022-10-04)
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Digital Video Disc

Externt elastiskt membran
Elektromagnetisk kompatibilitet
Elektromagnetisk stdrning

Etylenoxid

Etylenoxid

Food and Drug Administration

Full HD-bildskarm, 1920x1080 pixlar
HD-bildskarm

International Electrotechnical Commission
Internet-protokoll

Internationella standardiseringsorganisationen
Intravaskulart ultraljud

Joint Photographic Experts Group
Lipidkarnbelastningsindex

Lipidkarnor innehallande plack av intresse
max LCBI for en angiven fonsterbredd
Narinfrarod

Narinfrardd spektroskopi

Plackomrade

Plackbelastning

Picture Archiving and Communication System
Perkutan transluminal koronarangioplastik
Perkutan transluminal angioplastik

Radiofrekvens

infrared
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RFID
UL

USB

2.3 Atgarder

Anvandarhandbok

Radiofrekvensidentifiering
Underwriters Laboratories

Universal Serial Bus

MakotoE intravaskulért avbildningssystem &r framst utformat for att anvandas via dess
pekskarm. Forutom en pekskarm ar systemet utrustad med en mus. Kom ihag foljande
atgarder och gester for att underlatta anvandningen av MakotoE intravaskulart

avbildningssystem:

Peka

Tryck

Hogerklick
Vansterklick eller klick
Dubbelklick

Rulla upp/ner

Dra

IFUO163rL.sv (2022-10-04)

En kortvarig kontakt med pekskarmen eller nertryckning och
frislappning av en fysisk knapp

Nertryckning och frislappning av en fysisk knapp
Ett hogerklick med musen

Ett vansterklick med musen

Tva vansterklick i snabb f6ljd med musen

En rullning med musens rullningshjul; mot anvandaren for
nerat, bort frin anvandaren fér uppat

Flytta fingret till ett annat stélle medan fingret &r i kontakt med
en flyttbar ikon. Slapp ikonen genom att lyfta fingret fran
skarmen.

infrared
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3 Varningar, sakerhet och sakerhetsforeskrifter

3.1 Kontraindikationer

Anvéandning av den intravaskulara Makoto™-avbildningssystemkatetern kontraindiceras i
de fall dar inforande av en kateter kan utgdra ett hot mot patientens sékerhet.
Kontraindikationer inkluderar:

= =4 -8 -8 _9_48_4_9_--°

Bakteremi eller sepsis

Stora avvikelser i koaguleringssystemet

Allvarlig hemodynamisk instabilitet eller chock
Patienter som diagnostiserats med kranskarlsspasm
Patienter som diskvalificerats for CABG-kirurgi

Total ocklusion

Patienter som diskvalificerats for PTCA

Patienter diskvalificerade for PTA

Patienter som inte ar lampliga for IVUS-procedurer

3.2 Komplikationer
Foljande komplikationer kan uppsta som en konsekvens av intravaskulara undersokningar:

E R ]

=4 =8 =888 _9_9_5_45_4_°2--9

Allergisk reaktion

Angina

Hjartstillestand

Hjartarytmi inklusive, men inte begransat till, ventrikular takykardi, férmaks-
Iventrikelflimmer och fullstandigt hjartblock.

Hjarttamponad/perikardiell effusion

Dodsfall

Enheten fastnar vilket kraver kirurgiskt ingrepp

Emboli (luft, frammande kropp, vavnad eller tromb)

Blodning/hematom

Hypotension

Infektion

Hjéartinfarkt

Myokardiell ischemi

Stroke och 6vergdende ischemisk attack

Trombos

Kérlocklusion och abrupt stangning

Karltrauma inklusive, men inte begrénsat till, dissektion och perforering
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3.3 Sakerhet

MakotoE intravaskulart avbildningssystem, eller MakotoE , har utvecklats for sikraste
mojliga drift och underhall. Vilket medicinskt instrument som helst kan emellertid orsaka
skada om det installeras, anvands, flyttas eller underhalls pa fel satt, och detta system
utgor inget undantag.

Mojliga risker inkluderar:

f o6gonskada pa grund av exponering for direkt eller reflekterad laserstralning
 elektrisk chock pa grund av kontakt med elektriska komponenter inuti systemet

 fysisk skada som uppstar nar systemet anvands eller forflyttas

Allvarliga incidenter som involverarMa k ot o E i ntravaskulskart avbil c
omedelbart rapporteras till Infraredx och den behdriga myndigheten i den medlemsstat

dar anvandaren och/eller patienten ar etablerad. Infraredx eller din lokala

tjansteleverantdrs kontaktinformation finns i avsnitt 1.5 Infraredx kontaktuppgifter eller

13.1 Om systemet.

OBS: Information relaterad till sdkerhet och klinisk prestanda (SSCP) for
MakotoE Intravaskulart system finns tillganglig i den europeiska
databasen for medicintekniska produkter (Eudamed), dar den ar
lankad till UDI-DI som finns under streckkoden bredvid (01) pa
produktetiketten.

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

MakotoE &r utrustat med funktioner som utformats specifikt for att mojliggora saker
drift for anvandarna. All kateterlaboratoriepersonal bér bekanta sig med var
sakerhetsfunktionerna som diskuteras nedan finns och hur de anvéands. Under
avbildning halls rorliga komponenter helt forslutna sa att anvandaren inte exponeras for
mekaniska risker.

All personal som anvénder MakotoE for procedurer pa méanniskor av vilka slag som
helst bor noggrant férsta konsekvenserna av en sadan anvandning. AIUM (American
Institute of Ultrasound in Medicine) har givit ut ett dokument som heter Medical
Ultrasound Safety (AIUM 2009). ALARA (As Low As Reasonably Achievable) ar en
forkortning for principen om forsiktig anvandning av diagnostiskt ultraljud genom att
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erhalla diagnostisk information vid en effekt som &r sa lag som rimligt mojligt. Kontakta
AIUM for att inforskaffa en kopia av detta dokument.

VARNING

infrared):
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SYMBOL

FORKLARING

Varning

Forsiktighet

Se anvandarhandboken

Se bruksanvisningen

= Q> P

Produkten uppfyller tillampliga amerikanska,
europeiska och kanadensiska standarder som
utvarderats av TUV Rheinland.

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

Produkten drivs av en stromkélla som
levererar nominellt 100 VAC, 120 VAC, 220
VAC eller 240 VAC, 50/60 Hertz

Maximal strém ar 5 ampere vid 1001 120
VAC, 3 ampere vid 2207 240 VAC.

Tillverkare

Tillverkningsdatum

Katalognummer

SLIES] 3

Serienummer

IFUO163rL.sv (2022-10-04)
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LOT

Satskod

MD

Medicinsk utrustning

Anvand fore-datum

Massa

EC |REP

Auktoriserad EU-representant

CH |REP

Auktoriserad representant i Schweiz

Importor

Skyddsjord

&
D
\ 4

Defibrillationsséker direkt tillampning pa
hjartat (typ CF tillampad del)

Mangden i férpackningen.

IFUO163rL.sv (2022-10-04)
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Kompatibla ledkateterns inre diameter

Kompatibla ledarens yttre diameter

Laserdppning

Skyddas fran solljus

Icke-pyrogen

Forvaras torrt

Temperaturgrans

Fuktighetsbegréansning

Denna anordning far endast saljas av eller pa
order av lakare

Anvand inte om férpackningen ar skadad

IFUO163rL.sv (2022-10-04)
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@ Far inte ateranvandas
Far inte omsteriliseras

STERILE |EO Steriliserad med etylenoxid.

Inte utvarderad for sékerhet vid anvandning
med MR

CE-markning, visar att produkten
Overensstammer med Europeiska Unionens
c € lagstiftning; numret anger det specifika
anmalda organet som utfér bedomningen av

Overensstammelse.

Det finns inga delar i MakotoE -konsolen eller MakotoE -styrenheten som kan
underhallas av anvandaren. Alla justeringar gors pa fabriken fore leverans till kunderna
eller pa platsen av utbildad Infraredx-personal eller serviceleverantoren.

Manipulering av eller férsok att modifiera MakotoE
intravaskulart avbildningssystem leder till att garantin blir
ogiltig och kan &aven resultera i felaktig drift av systemet.

FORSIKTIGHET
Enhetens funktioner kan férsamras eller produktfel kan

uppsta.

infrared
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3.4 Optiska sakerhetsforeskrifter

VARNING

VARNING

MakotoE intravaskulart avbildningssystem innehéller ett lasersystem och klassas som
en Klass 1M-laserproduktounder en U.S. Department of Health and Human Services
(DHHS) stralningsprestandastandard enligt 1968 ars Radiation Control for Health and
Safety Act samt IEC 60825-1, standarden for lasersakerhet.

Ljusenergi som avges av detta system ligger inom den osynliga, nérinfrardda regionen
av det elektromagnetiska spektrat vid vaglangder mellan 1 och 2 ¢ mDetta bor kommas
ihag nar forsiktighetsatgarder vidtas for att undvika oavsiktlig exponering.

OBS! Lasersakerhetsglasdgon &r INTE nédvéandiga nar MakotoE
intravaskulart avbildningssystem anvéands.

infrared):
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3.5 Elektriska sakerhetsforeskrifter

>

VARNING

R _

Medicinsk elektrisk utrustning kraver sarskilda
forsiktighetsatgarder nar det galler EMC och bor installeras

. enligt EMC-informationen i Bilaga H: Elektromagnetisk
FORSIKTIGHET gverensstammelse.

>

>

Placera inte MakotoE intravaskulart avbildningssystem
nara annan utrustning eftersom elektriska storningar kan

FORSIKTIGHET UPPsta.

>

En IVUS- eller pullback-skanning i realtid kan avbrytas om
systemet utsatts for en elektrostatisk urladdning (ESD). Om
en IVUS- eller pullback-skanning i realtid avbryts kan den

. startas om omedelbart.
FORSIKTIGHET

>

MakotoE intravaskulért avbildningssystem utnyttjar AC-linjespéanning inne i konsolen.
Frankoppling av MakotoE -systemets natsladd fran uttaget innebar att
stromforsorjningen avbryts, vilket leder till att alla atgarder omedelbart avbryts.

Ingen del av det yttre holjet far tas bort av andra an en utbildad och auktoriserad
tekniker.

For att minska risken for elektriska stotar ska systemets ingangseffektanslutning inte
anslutas till utrustning utan skyddsjord. Anslut inte systemet till Klass Il-utrustning.

infrared):
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Kommunikationsutrustning med radiofrekvens (RF) kan paverka MakotoE
intravaskulara avbildningssystemets prestanda. Utrustning av denna typ bor placeras sa
langt borta frdn MakotoE -systemet som méjligt. Utstralade eller ledningsbundna RF-
emissioner kan ge upphov till bildférvrangning eller andra artefakter i IVUS-skarmen.

& MakotoE -systemet &r inte avsett for anvandning med
) hogfrekvent (HF)/radiofrekvent (RF) kirurgisk utrustning.
FORSIKTIGHET

Utstralade eller ledningsbundna RF-emissioner kan ge
upphov till bildférvrangning eller artefakter i Makotok

FORSIKTIGHET intravaskulara avbildningssystemets skarm.

Infraredx rekommenderar anvandning av en avbrottsfri stromkalla i inrattningar dar
spanningsfall eller stromavbrott kan intraffa.

MakotoE -systemet &r avsett att anslutas med natverkskabel till ett skyddat och sékert
sjukhusinformationssystem. Nar MakotoE intravaskulart avbildningssystem ska
anslutas till sjukhusets informationssystem for 6verféring av data ska en skyddad Cat
5e Ethernet-kabel anvandas (se avsnitt 3.9). Anvandning av en kabel som inte uppfyller
kraven kan resultera i 6kade RF-emissioner eller minskad RF-immunitet.

3.6 Mekaniska sakerhetsforeskrifter

Operatéren av MakotoE intravaskuléra avbildningssystemets
mobilkonsol ska INTE placeras mellan MakotoE -
systemkonsolen och annan rérlig utrustning i
kateteriseringslaboratoriet pa grund av risken for kroppsskada.

VARNING
Operationsbordet ska hallas jamnt under anvandning av
MakotoE -systemet eller nérhelst MakotoE -kontrollenheten
befinner sig i det sterila faltet. Anvand INTE reglage for
VARNING bordshagjning eller rullning om sadana finns.

infrared
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VARNING _
VARNING _

Vid normal anvandning &r MakotoE intravaskuldra avbildningssystemets mobila konsol
placerad nara undersokningsbordets fot eller till hdger om rontgensystemets skarmar.
En tippfara kan uppst& om MakotoE -systemets mobila konsol kommer i kontakt med
rorlig utrustning i kateteriseringslaboratoriet (undersdkningsbord, C-arm, osv.). Nar
MakotoE -konsolen har placerats inom rérelseomréadet fér denna utrustning ska dess
lashjul inte kopplas in.

Vid normal anvandning av MakotoE intravaskuléra avbildningssystemets mobila konsol
kan olika kablar vara anslutna till eller komma ut fran konsolen. Sakerstall att kablarna
ligger jamnt p& golvet for att minimera snubblingsrisken. Undvik om mojligt att placera
kablar pa stallen i rummet med mycket gangtrafik.

MakotoE -kontrollenheten ska placeras pa en platt yta under procedurens gang,
speciellt under datainsamling. MakotoE -kontrollenheten ska inte l4ggas i konsolens
forvaringsutrymme nar konsolen forflyttas eller nar kontrollenheten inte anvands.

3.7 Kemiska foreskrifter och brandforeskrifter

VARNING _

infrared):
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Det finns inga kénda kemiska risker eller brandrisker med MakotoE intravaskulart
avbildningssystem.

3.8 Kateter-och tillbehorsforeskrifter

VARNING

VARNING

infrared):
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VARNING

VARNING

VARNING

VARNING

MakotoE intravaskulart avbildningssystem utstrélar infrardd laserstrélning fran lasern i
konsolen genom MakotoE -kontrollenheten och till den anslutna katetern. Infraréd
stralning ar osynligt for det manskliga dgat. Att stirra pa eller fokusera infrarod stralning
pa 6gats nathinna genom hornhinnan kan orsaka synskador.

Infraredx Makoto intravaskulért avbildningssystemE desi gnat f %mdasanva ndni
med Dual pr oE kbrondrsildskateRIIREF: TVC-C195-42) och Infraredx

Cl ar i s p-iVoEperddavbildningskateter (REF: TVC-E195-42) med Extended

Bandwi dt hE, e nfgrengdngskrakt et r ar

infrared):
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OBS: Infraredx ClarisproE HD-IVUS-katetern ar endast godkand p&
utvalda marknader.

Fore anvandning ska all utrustning som ska anvandas under proceduren noggrant
kontrolleras for att sakerstélla korrekt prestanda. Katetern har inspekterats och
steriliserats med etylenoxidgas.(EtO) fore leverans. Fore anvandning ska katetern och
dess forpackning inspekteras for tecken pa skador i den sterila forpackningens

tatning(ar).
A Forvara forpackade katetrar pa ett svalt och torrt stélle.

FORSIKTIGHET

Katetern ska under INGA omstandigheter veckas eller bojas
for kraftigt (>45 grader). Detta kan leda till att dess kabel tar

skada.

FORSIKTIGHET

infrared
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3.9 Overensstammelse med sékerhetsstandarder

Anvandning av icke-godkanda tillbehdr kan leda till bristande
efterlevnad for MakotoE intravaskulart avbildningssystem med
avseende pa en eller fler av standarderna som anges i denna

VARNING handbok.

MakotoE intravaskulért avbildningssystem har utformats for att uppfylla alla tillampliga
standarder (IEC, ANSI, ISO, UL, osv.) for séaker anvandning av lasrar, ultraljud och
elektriska utrustningar inom sjukvardsinrattningar.

Féljande tillbehor har testats och befunnits vara kompatibla med MakotoE
intravaskulart avbildningssystem: Integrerad data- och videokabel (TVC-10PMC), DVI-
D-kabel (PN2665), Bluetooth®-skrivare (TVC-9BPK) och den skyddade Cat5e-kabeln
(PN2690). Kontakta din forsaljningsrepresentant for bestallning.

Specifika standarder inkluderar, men &r inte begransade till, de foljande:

| Standard | Beskrivning
IEC 60601-1 Medicinsk elektrisk utrustning 1 del
ANSI/AAMI ES60601-1 1: Allmanna fordringar betraffande
Kanada: CAN/CSA 22.2 nr 60601-1 sakerhet och vasentlig prestanda

KS C IEC 60601-1

IEC 60601-1-2 Medicinsk elektrisk utrustning i del
1-2: Allmanna fordringar betraffande
grundlaggande sakerhet och
vasentlig prestanda i
tillaggsstandard: Elektromagnetisk
kompatibilitet i krav och tester

IEC 60601-1-6 Medicinsk elektrisk utrustning i del

CAN/CSA 22.2 nr 60601-1-6 1-6: Allmanna fordringar betraffande
grundlaggande sakerhet och
vasentlig prestanda i
tillaggsstandard: Anvandbarhet

infrared
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| Standard

| Beskrivning

IEC 60601-2-37
CAN/CSA 22.2 nr 60601-2-37
KS C IEC 60601-2-37

IEC 60825-1

CFR titel 21 del 1040.10 och 1040.11

IEC 62304
CAN/CSA-CEI/IEC 62304

ISO 10555-1

ISO 10993

ISO 11135

IEC 62366
CAN/CSA-IEC 62366

ISO 15223-1

Medicinsk elektrisk utrustning i del
2-37: Sarskilda fordringar
betraffande grundlaggande sékerhet
och vasentlig prestanda for
medicinsk diagnostiserings- och
overvakningsutrustning for ultraljud

Sékerhet betraffande laserprodukter
i del 1: Utrustningsklassificering och
-krav

Programvara for medicinsk
utrustning 1 livscykelprocesser for
programvara

Intravaskuléra katetrar i sterila
katetrar och engangskatetrar i del 1:
Allmanna fordringar

Biologisk utvardering av medicinska
enheter

Sterilisering av halsovardsprodukter
i etylenoxid

Medicinska enheter i tillampning av
anvandbarhetsteknik pa
medicintekniska produkter

Medicinsk enhet i symboler som ska
anvandas med medicintekniska
etiketter, markning och information
som ska tillhandahallas i del 1:
Allmanna fordringar.

infrared
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4 Systembeskrivning

VARNING

MakotoE intravaskulért avbildningssystem tillhandahéller kateterbaserad intravaskular
avbildning med hjélp av bade IVUS- och NIRS-teknik. Systemet anvander bade ljud och
ljus for att karakterisera intravaskulara egenskaper.

DualproE

IVUS+NIRS
3 avbildningskateter
§ (TVC-C195-42)

e

7=
A\
\ g Clarispro
- Avbildningskateter
R (TVC-E195-42)

Makoto-
kontrollenhet

infraredx

Makoto-konsol (mobil)

Figur 4-1: Makoto intravaskulart avbildningssystemE  mo b i | k o nDsuoal | porcohE | VavislanhysRabeter med
utdkad bandbredd (REF: TVC-C195-42) och | nfr ar e di¥USGatetar (RER TVEEL9H4D).
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Systemet bestar av tre huvudkomponenter:

MakotoE intravaskuléra avbildningssystemets mobila konsol
MakotoE -kontrollenhet

1

1-[ ~

1 DualproE IVUS+NIRS avbildningskateter med utbkad bandbredd
(Se kateterns bruksanvisning)

1

| nfraredx CHWSEkaeterr oE HD
(Se bruksanvisningen for katetern)

Systemet har dessutom tva mindre komponenter:

i MakotoE -kontrollenhetens sterila barriar (férpackad med katetern)
1 Kateterprimingstillboehor (inkluderar flodningssprutor, férpackade med katetern)

4.1 MakotoE intravaskuléra avbildningssystemets mobila konsol

MakotoE intravaskuléra avbildningssystemets mobila konsol, eller MakotoE -konsolen,
innehaller en stor del av systemets huvudkomponenter.

MakotoE -konsolen innehéller en strommodul som forser systemets olika delar med
strom. Strommodulen foérser strom till skarmarna, centralprocessorn (CPU), lasern och
MakotoE -kontrollenheten.

CPU:n &r innesluten i MakotoE -konsolen. CPU:n hanterar, lagrar och terger data som
registrerats med MakotoE -kontrollenheten och katetern. Den styr &ven funktionen for
de grafiska anvandargranssnitten som ar tillgangliga for anvandaren. Systemet ar
utrustat med en datadiskenhet som ar kapabel att lagra ca 1 000 skanningar. Data kan
exporteras fran systemet pa optiska skivor (DVD eller Blu-Ray Disc), USB-enheter eller
till ett natverk via en Ethernet-kabel.

Systemet kan konfigureras att skicka data till PACS-natverk.
A Det &r INTE rekommenderat att MakotoE intravaskulart
avbildningssystem utnyttjas for permanent dataarkivering.

FORSIKTIGHET  skanningsdata bér arkiveras p& andra medier och raderas
fran systemets harddisk.

Laserljuskallan som anvands av NIRS finns innesluten i konsolen. Ljuset levereras av
den fiberoptiska kabeln till MakotoE -kontrollenheten dit katetern ansluts under

infrared
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anvandning. Det ar denna ljusvag som gor det mojligt for systemet att generera ett
Chemogram, eller en sannolikhetskarta for lipidkarnor innehallande plack av intresse.

Lakarens
skarm

Arbetsstationsskarm
for tekniker

Riktningslashjul

Positionslashjul

Figur 4-2: MakotoE intravaskulart avbildningssystem (TVC-MC10).

Konsolen har tva bildskarmar. En av bildskarmarna, lakarens skarm, ar riktad mot den
sterila operatéren under anvandning. Den andra pekskarmen, teknikerns
arbetsstationsskarm, ar riktad mot den icke-sterila teknikern eller cirkulerande
operatoren under anvandning. Detta later den icke-sterila operatoren forse data med
kommentarer samtidigt som den sterila operatdren har en obegrénsad vy av
bildskarmen.

Lakarens skarm ar en 21,5-tums 1080p Full HD-skarm (1920x1080p). Bildskarmens
lutnings- och vinklingsmekanism kan justeras for att erbjuda en optimal synvinkel for
den sterila lakaren.

Teknikerns arbetsstationsskarm ar en 15,6-tums 1080p Full HD-skdrm med kapacitiv
pekinmatning (1920x1080p). Bildsk&rmens rotations-, lutnings- och vinklingsmekanism
kan justeras for att erbjuda en bekvam arbetsvinkel.

infrared>:
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USB 3.0

Blu-ray optisk
mediaenhet

Figur 4-3: Vanster granssnittspanel pd MakotoE intravaskulart avbildningssystem (TVC-MC10) med USB 3.0-uttag och
Blu-ray optisk mediaenhet.

PACS

Strém

Rontgen
Videoutgang

Figur 4-4: Hoger granssnittspanel p& MakotoE intravaskuléart avbildningssystem (TVC-MC10) med strémbrytare,
videoutgang, PACS- och réntgenanslutningar.

MakotoE -konsolen &r aven konfigurerad for att exportera en fargvideosignal pa
1920x1080p (16:9 bildforhallande) med hjalp av en skyddad DVI-D-videokabel.
Den exporterade videoupplosningen kan alternativt konfigureras for 1600x1200
(4:3 bildférhallande).

Forutom med teknikerns arbetsstationsskarm kan systemet dven anvandas med hjalp
av den medféljande musen. Musen finns under teknikerns arbetsstationsskarm.

Systemet ar utrustat med tva riktningslashjul for att underlatta transport och ytterligare

tva lashjul for att sékra eller parkera systemet.

infrared):
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4.2 MakotoE intravaskuléra avbildningssystemets grafiska

anvandargranssnitt

MakotoE intravaskuléra avbildningssystemets funktioner styrs med hjalp av
programvarans grafiska anvandargranssnitt: Insamlingslage och granskningslage.

Makoto-
lagesvaxling

A

Figur 4-5: Insamlingslage.

Figur 4-6: Granskningslage

4.2.1 Insamlingslage

Insamlingsléaget &r driftslaget dar nya data kan registreras av MakotoE intravaskulart
avbildningssystem. Laget bestar av fyra olika faser: Anstallningg iFlédag Skannaooch
fStanga Med hjalp av férloppsremsan kan operatdren enkelt och snabbt forflytta sig
mellan faserna for att anpassa procedurens takt.
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Makoto-

Forloppsremsa ’ -
lagesvaxling

Setup ¢ Prime

@

&) kL]

Figur 4-7: Insamlingslaget med fokus pa procedurens férloppsremsa med vilket anvandaren kan andra faser och Makoto-
lagesvaxlingen for att andra driftslaget. Insamlingslagets skanningsfas ar aktivt och Makoto-lagesvéaxlingen for atkomst till
granskningslaget ar avaktiverat i bilden.

Forloppsremsan visar datainsamlingens olika stadier och faser samt erbjuder ett
reglage for andring av faser. Peka pa de olika fasnamnen for att ga till den 6nskade
fasen.

oBS! Faserna i insamlingslaget ar inte beroende av ordningsfoljden.
Du kan hoppa 6ver vilket steg som helst och aterga till det vid
behov eller nar det passar dig.

Peka p& Makoto-lagesvaxlingens reglage, ikonen Review (Granska) ik for att
Oppna atgardens granskningslage. Detta kan endast géras om ingen aktiv procedur
pagar. Eventuella aktiva procedurer maste stangas fore 6vergang mellan lagen.

4.2.1.1 Instéllningsfas
| instélliningsfasen kan operatéren ange information om patienten och proceduren for att
underlatta arkivering och hamtning for granskning vid ett senare tillfalle.

infrared

A W NIPR0O COMPANY

IFUO163rL.sv (2022-10-04) 4-6



Makoto™ intravaskulart avbildningssystem
Anvandarhandbok

Omsorg ska vidtas vid inmatning av patientinformation for
att sakerstalla noggrannheten.

FORSIKTIGHET

Setup © Prime

Figur 4-8: Insamlingslagets instéliningsfas.

oBS! Skanningsdata kan eventuellt registreras innan installningsfasen
har slutforts.

Procedur- och patientinformation kan konfigureras manuellt eller genom att vélja data
som redan finns tillganglig i systemet eller frin modalitetsarbetslistan. Med hjalp av den
halvautomatiska kompletteringsfunktionen kan transkriberingsfelen minskas och
informationsinmatningens noggrannhet forbattras.

OBS! Med hjalp av den halvautomatiska kompletteringsfunktionen kan
transkriberingsfelen minskas och informationsinmatningens
noggrannhet forbattras.

OBS! Installningsfasen ar inte tillganglig under en aktiv skanning.

Se avsnitt 7 for mer detaljerad information om procedurinstéllning.
Se avsnitt 13.3 for mer detaljerad information om konfiguration av Anslutningar for

Modalitets Arbetslistan.
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4.2.1.2 Flodningsfas

Den sterila katetern maste flodas enligt bruksanvisningen
i kateterforpackningen.

VARNING
Den kompletterande floédningsguiden péa bildskarmen ar inte ett
substitut for utbildning i anvandning av MakotoE intravaskulart
avbildningssystem.

VARNING

Flodningsfasen vagleder operattren i processen for flodning av en kateter och
anslutning av katetern till MakotoE -kontrollenheten.

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

3. Flush

Prime with 0.5 ml saline before test or use

Figur 4-9. Insamlingslégets flédningsfas.

Tryck pa MakotoE -kontrollenhetens knapp Mark (Markera),

OoBS!
WA for att g& vidare till nasta fas.

OBS! Flodningsfasen ar inte tillganglig under aktiv skanning.

infrared
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Se avsnitt 8 for mer information om kateteranslutning och bruksanvisningen som
medfoljde katetern for ytterligare detaljer om flédning.

4.2.1.3 Skanningsfas

Procedurens skanningsfas later operatéren registrera IVUS- och NIRS-skanningsdata
under den aktuella proceduren. Operatoren kan aven spela om, granska, radera, méta,
kommentera och andra nasta pullback-hastighet under den aktuella proceduren medan
en aktiv avbildning pagar.

Denna fas inbegriper manga skarmbilder med komplicerad avbildningsdata, inklusive
Chemogram, blockniva-Chemogram, Chemogram-halo, tvargdende och langsgaende
IVUS-bilder.

De tv& informationsuppséttningarna, NIRS och IVUS, som registreras av MakotoE
intravaskulart avbildningssystem ar samregistrerade och granskas med hjalp av
synkroniserad uppspelning.

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

Chemogram-halo

Chemogram

Chemogram-block

Blockniva-
Chemogram

Langsgaende

s o IVUS
Tvargaende

IVUS

Figur 4-10: Insamlingsléagets skanningsfas med huvudskarmarna med bildinformation.

OBS: Inga kemogram- eller NIRS-data kommer att visas nar de
anvands med Infraredx Clarispro™ HD-IVUS-kateter

infrared
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Skanningsfasen ger aven tillgang till kommenterings- och méatningsfunktioner som &ar
tillgangliga under en aktiv procedur. Skanningar kan namnges pa nytt, kommenteras
och individuella bilder kan markeras for att enkelt kunna hamtas for granskning.
Bildmatningar kan dven genomforas.

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

Bildmatning

Bildkommentering
Reglage for

grovt
bildruteval

Markering
Reglage for

langd-
B /regionmatning
Skarmdump

Reglage for
markering av
miniatyrbild

Uppspelningsreglage

100 mm 2.0 mr

Reglage for ! ¢ = 9
@ o > O

fint bildruteval

Figur 4-11: Insamlingsléagets skanningsfas med grundreglagen markerade.

Se avsnitt 9 och 10 for mer detaljerad information om inhamtning, navigering och
matning av skanningar.

4.2.1.4 Stangningsfas
Med procedurens stangningsfas kan operatéren granska en sammanfattning pa data

som erhallits under en procedur fore arkivering pa systemet.

Det ar viktigt att slutféra stdngningsfasen for varje procedur innan systemet stangs av.
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Figur 4-12: Insamlingsléaget stdngningsfas.

OBS! N&r en ny insamling p&bérjas frdn MakotoE -kontrollenheten
kommer insamlingslaget att automatiskt aterga till
skanningsfasen.

oBs! Du maste ange minsta méjliga patient- och procedurinformation
pa skarmen under installningsfasen for att slutféra
stangningsfasen.

oBsS! Procedurer som inte stdngdes ner innan avstangning av
systemet eller stromavbrott ar tillgangliga av Granskningslaget.
Proceduren kan aterupptas och kan sedan Stangas och
Arkiveras.

Se avsnitt 11 foér mer detaljerad information om stangning av procedurer.

4.2.2 Granskningslage

Granskningslaget bestar av tva faser. Faserna ar Valj och Visa. Dessa faser later
anvandaren vdlja en procedur och sedan antingen granska den eller exportera den for
senare granskning.
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Forloppsremsa Makoto-
lagesvaxling

Select

Scan Type | Archive Status

Pullback i

Figur 4-13: Granskningslaget med forloppsremsan och Makoto-lagesvaxlingens reglage markerade.

Peka pa Makoto-lagesvaxlingen, ikonen Skanna E , for att 6ppna insamlingslaget for
atgarden. Du kan gora detta nar som helst under granskningslagets valjningsfas.

4.2.2.1 Valjningsfas
Med véljningsfasen kan operatdren soka efter och vélja bland procedurer som sparats
tidigare for att granska, redigera, radera, skriva ut eller arkivera dem pa andra medier.

Visa
Skanna val o [
Markera val
Exportera och
Procedurval [ Arkivera
Skanningshistorik [ Importera

Figur 4-14: Vélj fas for granskningslage.

Under denna fas kan korrekt formaterade data véljas fran andra medier fér import till
MakotoE intravaskulért avbildningssystem.
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Se avsnitt 12 for mer detaljerad information om funktionerna for val, export och import.

4.2.2.2 Visningsfas

Granskningsfasen erbjuder flera av samma reglage som i insamlingslagets
skanningsfas. Data har kan granskas, analyseras, kommenteras och raderas med
motsvarande reglage som beskrivs i avsnitt 10.

Figur 4-15: Granskningsléagets visningsfas.

OBS! Endast data fran en procedur at gangen kan visas.

Peka p& Makoto-lagesvaxlingens reglage, ikonen Granska i, for att &terga till

granskningslagets valjningsfas.

4.3 MakotoE -kontrollenhet

MakotoE -kontrollenheten (se nedan) fungerar som granssnitt mellan katetern och
MakotoE -konsolen. Kateterns handtag sétts in i ett uttag pa framsidan av
kontrollenheten och vrids sedan om for att slutféra de fysiska, optiska och elektriska
anslutningarna. Dessa anslutningar later enheten samtidigt aktivera den inre
avbildningsenheten och stabilisera kateterns yttre hélje. MakotoE -kontrollenhetens
pullback-lage tillater automatisk rotation vid ca 1 800 v/min och en distal till proximal
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langsgaende rorelse med en hastighet pa 0,5, 1,0 och 2,0 mm/s. Kateterns
avbildningsenhet kan utféra kontinuerlig automatisk pullback i distal till proximal riktning
over en total langd pa 150 mm.

Ma k o t-syskemet &r utrustat med en RFID-mottagare som &r designad for att fungera
med RFID-sandare i det kompatibla kateterhandtaget for identifiering av katetermodell,
justering av display och underlattande av andra anvandararbetsfléden.
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4.3.1 Indikatorer

LCD-skarm

Figur 4-16 MakotoE -kontrollenhet.

MakotoE -kontrollenheten ar utrustad med en LCD-skarm som visar
statusmeddelanden och grafik fér anvandaren.

Katetertyp:

Rérelsehastigh
IVUS+NIRS F L|'|'|'E u UH.H drelsehastighet
- [ ]

Position,

Insamlingslage R E A DY READY
D = Distal

P = Proximal
.' \
Relativ position, H [] | |

ikonen READY

Katetertyp:

e @ 2.0wi/s

BREAI]Y

D | |

infrared>:
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OMT0  2.0ms

Inspelning

Totalt registrerat
intervall

2 6 2 Relativ skala
] MM
P

DN

Registrerat intervall
sedan forra Mark

Figur 4-17: MakotoE  k o n t L@D-sk&mindikatorer i Live IVUS-férvérv i READY-lage med en DualproE IVUS+NIRS-
kateter (6verst), tomgang med en Infraredx ClarisproE HD-IVUS-kateter ansluten i READY-position (mitten) och under
automatisk tillbakadragning med en DualproE IVUS+NIRS kateter (nederst).
Kontrollenheten identifierar for anvandaren tva viktiga positioner fér operationen:

READY (Redo) och 0,0 mm-positionen.

READY Denna position &r den mest distala position som MakotoE -
kontrollenhetens kateteruttag kan na. Positionen anger det lage
dar kontrollenheten ar klar fér anvandaren att korrekt sétta i
(ansluta) eller ta ur (koppla bort) en kateter eller paborja
avbildning. Detta &r aven den position dar éverforingsfonstret for
den anslutna katetern ar mest resistent mot tryckrelaterad
veckning och &r redo for sparning med en ledare.

Ikon som anger
30 20 10 1 py / positionen READY

REARRERARRRRARRRNAEN] B (Redo).

Figur 4-18: Nar MakotoE -kontrollenheten &r i positionen READY (Redo), visas ikonen READY pa den hogra sidan av
MakotoE -konsolens skarm.

@®,0 mmo | realtids-IVUS eller pullback-avbildning ar det visade avstandet
fran borjan av avbildningen eller fran senaste markeringsplats i
millimeter. N&r du inte avbildar visas den aktuella positionen for
avbildningspunkten.

infrared

A W NIPR0O COMPANY

IFUO163rL.sv (2022-10-04) 4-16



Makoto™ intravaskulart avbildningssystem

Anvandarhandbok

Som figuren Figur 4-17 visar anvands MakotoE -kontrollenhetens LCD-skarm for att
kommunicera viktig statusinformation fran sensorer, driftslagen och status:

Katetertyp

Insamlingslage

Rorelsehastighet

READY (Redo)

Relativ skala

Relativ position

IFUO163rL.sv (2022-10-04)

Denna symbol, , visas for att indikera att en IVUS+NIRS-

kateter har anslutits till styrenheten. Denna symbol, @ visas
for att indikera att en HD-IVUS-kateter har anslutits till
styrenheten.

Denna indikator visas som texten d_.IVEGQ AAUTOoeller
tomt/inget for att ange systemets aktuella bildinsamlingslage.

Denna indikator anger forskjutningens aktuella hastighet under
pagaende bildinsamling. Om ingen bildinsamling pagar
kommer rorelsehastigheten att ange instéllningen for reglaget
Nasta pullback-hastighet (se avsnitt 9.2.1).

Nar bildskarmen visar meddelandet READY0(Redo) anger
detta att systemet ar i laget READY eller den mest distala
positionen som kan uppnas av anvandaren nér MakotoE -
kontrollenheten anvands.

Intervallet for kontinuerlig bildinsamling, 0,07 150,0 mm, anges
pa kontrollenheten med en avgransning vid 50,0 mm och
100,00 mm.

N&ar MakotoE -kontrollenheten forflyttas proximalt fran laget
READY (Redo) anges avbildningsspetsens aktuella lage av en
vertikal linje i den relativa skalan.

P

Figur 4-19: Indikator for relativ position nar ingen avbildning pagar (6verst), realtids-IVUS (mitten) och Pullback (nederst).
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Plats / Avstand

Inspelning

Inspelat omrade

Anvandarhandbok

Vid realtids-1IVUS eller pullback-avbildning &r avstandet som
visas fran avbildningens startpunkt eller fran den senaste
markeringspunkten i millimeter. Nar du inte avbildar visas den
aktuella positionen foér avbildningspunkten.

Inspelningsindikatorn visas néar systemet spelar in bilder som
visas for operatoren.

Réackvidden av inspelningen av den nuvarande Live IVUS eller
Automatiserad Tillbakadragnings férvarvning representeras av
en solid triangle. Oversatta Live IVUS forvarvningar visas i vitt
och Automatiserade Tillbakadragnings forvarvning visas i
gront, den solida portionen indikerar den inspelade réackvidden
sedan det sista Market.

Figur 4-20: Inspelat intervall under aktuellt forvarv: Realtids-IVUS dér aktuell position & densamma som startpositionen
(6verst), Inspelad realtids-IVUS déar aktuell position &r néra det senaste markeringstrycket (nést dverst), automatiserad
pullback (tillbakadragning) utan markeringar (nast underst), Automatiserad pullback med solid stapel som indikerar

LOAD (Ladda)

IFUO163rL.sv (2022-10-04)

inspelat intervall efter senaste markeringen (langst ner).

Detta meddelande anger att MakotoE -kontrollenheten &r i
laget READY (Redo) och att en kateter kan sattas i uttaget.
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DILUAD

Figur 4-21: MakotoE -kontrollenhetens LCD-skarm anger LOAD-status.

TURN (Vrid) Detta meddelande anger att MakotoE -kontrollenheten har
detekterat en ofullstdndig anslutning av kateterhandtaget.

Figur 4-22: MakotoE -kontrollenhetens LCD-sk&rm uppmanar anvandaren att vrida kateterhandtaget.

WAIT (Véanta) MakotoE -kontrollenheten véantar p& att MakotoE -konsolen
och programvarans anvandargranssnitt initieras.

oWAIT

Figur 4-23: MakotoE -kontrollenhetens LCD-sk&rm anger att den vantar pd att systemet slutfér uppstart.
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Farliga situationer, inklusive skador pa patienten eller
operatoren, kan uppsta om varningar pa displayen ignoreras.

VARNING

SEE DISPLAY (Se skarm) Ett fel eller feltilistandh ar uppt 2 ckt s av Mak ¢
kontrollenheten. Detta meddelande instruerar operatéren att
konsultera Makoto Intravascul ar | m
skarmarna for mer detaljerade instruktioner.

A\SEE

DISPLAY

f 3

Figur 4-24 Felmeddelande f6r Makoto(tm) kontroller (vanster) och internt fel (h6ger) meddelanden. | bada fallen borde
anvandaren radfraga systemovervakaren for instruktioner om felet och vidare atgarder.

OoBS! Om meddelandet ¢See Displayo(Se skarm) visas upprepade ganger efter att
du har f6ljt anvisningarna pa bildskarmen ska du kontakta din lokala
serviceleverantor eller Infraredx kundtjanst for assistans.

Om MakotoE | maging System ° vuaedenparikderrav sy st emi nt
inaktivitet. Om tidsgransen for inaktivitet och villkoren ar uppfyllda gar styrenheten in i

ett energisparlage. Systemet gar inte in i energisparlage om en procedur pagar eller om

det finns en kateter ansluten till systemet. Om anvandaren loggar in kommer systemet

att lAmna energisparlaget.

OBS: Anvandare med administratorsrattigheter kan justera inaktivitetstiden, se avsnitt
13.8 System.
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4.3.2 Insamlingsreglage

VARNING

VARNING

VARNING

infrared):
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Return to
READY
(Aterga till
REDO)

Distalt snabbt

Figur4-25:Ma kot oE Controller with function buttons, two models a:

MakotoE -kontrollenheten &r utrustad med enkla knappar for att lata anvandaren reglera
systemets rorelser samt datainsamlingen.

Return to READY Denna knapp flyttar automatiskt kateteravbildningskarnan

(Aterg till REDO) fran sin nuvarande plats till den mest distala eller READY
(REDO) positionen. Denna karnposition kravs fore
kateterrdrelse inom patienten eller fore kateteranslutning / -
frankoppling.

infrared):
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STOP (Stopp)

Pullback (Aterdragning)

Realtids-1IVUS/Inspelning

IFUO163rL.sv (2022-10-04)

Anvandarhandbok

Denna knapp stoppar MakotoE -kontrollenhetens rérelser
och avbryter all pagadende datainsamling.

Denna knapp initierar automatisk rotation och automatisk
pullback av en ansluten kateter. Rotationshastigheten ar fast
installd pa ca 1 800 rpm, pullback-hastigheten motsvarar
emellertid hastigheten som valts i MakotoE -konsolen
(antingen 0,5, 1,0 eller 2,0 mm/sek).

Fran READY (Redo): Nar knappen Pullback (Aterdragning)
trycks ner och sedan slapps forflyttas avbildningsenheten till
positionen d@,0 mmooch realtids-IVUS startas, vilket
mojliggor en forhandsgranskning av skanningens inledande
avbildningsposition. Tryck pa knappen Pullback
(Aterdragning) en gang till for att starta skanningen. Genom
att halla knappen Pullback (Aterdragning) nertryckt i laget
READY (Redo) kan du hoppa Over férhandsgranskningen
och pabérja automatisk rérelse och inspelning. Du kan
slappa knappen nar bildskarmen anger att AAUTOG
avbildning har startat.

Fran positionen 00,0 mm: N&r knappen Pullback
(Aterdragning) trycks ner och frislapps startas rorelser och
inspelning av skanningen omedelbart.

Knappen Pullback (Aterdragning), B8 kan tryckas in
medan MakotoE -kontrollenheten &r stationar eller medan
den roterar under en IVUS-insamling i realtid.

Forsta gangen denna knapp trycks ner inleds en automatisk
rotation av kateterns avbildningsenhet (utan pullback). En
tvargdende 1VUS-avbildning i realtid visas pa MakotoE -
konsolens skarm.

Ytterligare nertryckningar av knappen Live IVUS, E gor
att inspelningen av den pagaende IVUS-avbildningen i
realtid aktiveras eller avaktiveras. Detta stoppar inte
roteringen av kateterns avbildningsenhet.
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Markera Denna knapp bokmaérker en bildruta eller position i en
skanning for senare referens eller granskning.

Under bildférvarv nollstéller denna knapp kontrollskarmen.
Avstandet som visas av kontrollenheten mats fran platsen
for den senaste markeringen.

Under en realtids-IVUS som spelas in anvands denna knapp
till att spela in en enda IVUS-bild.

Under insamlingens flédningsfas anvands denna knapp till
att pabdrja systemets skanningsfas.

Distalt snabbt Hall denna knapp nertryckt for att forflytta kateterns
avbildningsenhet distalt med en hastighet p4 10 mm/s.

Tryck pé och slapp upp denna knapp for att flytta kateter
bild kdrnan i den distala riktningen en fast 6kning pa
0,5 mm.

Distalt langsamt Hall denna knapp nertryckt for att forflytta kateterns
avbildningsenhet med en hastighet pa 2 mm/s.

Tryck pa och slapp upp denna knapp for att flytta
kateterbildkarnan i den distala riktningen en fast 6kning
pa 0,1 mm.

Proximalt langsamt Hall denna knapp nertryckt for att forflytta kateterns
avbildningsenhet proximalt med en hastighet pa 2 mm/s.

Tryck pa och slapp upp denna knapp for att flytta kateter bild
karnan i den proximala riktningen en fast 6kning pa 0,1 mm.

Proximalt snabbt Hall denna knapp nertryckt for att forflytta
avbildningsenheten proximalt med en hastighet pa 10 mm/s.

Tryck pa och slapp upp denna knapp for att flytta
kateterbildk&rnan i den proximala riktningen en fast 6kning
pa 0,5 mm.

OBS: Controllerfunktionerna Return to READY, Live IVUS och Pullback kan nas
fran Makoto-konsolen genom att aktivera fjarrstyrningsfunktionerna, se avsnitt
13.8.7 Aktivera Fjarrkontroll.
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4.4 Kompatibla avbildningskatetrar

Kompatibla avbildningskatetrar forpackas separat och ar steriliserade for engangsbruk.
Se bruksanvisningen som medfdljer katetern for mer information om katetern samt dess
korrekta forberedning och anvandning.

4.5 Narinfrarodspektroskopi (NIRS)

Makoto intravaskulért avbildningssystemE &r utformat for att identifiera lipidkérna
innehallande plack av intresse, genom blod, i kransartarerna i ett bankande hjarta via
Dual pr oE | \atbBiningsk&eSer. Systemet utnyttjar narinfrarddspektroskopi
(NIRS) for att identifiera en artarvaggs kemiska bestandsdelar samt som hjalpmedel for
interventionskardiologer vid bedémning ar koronarplack. Den grundlaggande basen for
denna avbildningskapacitet ar principen om diffus reflektansspektroskopi, som ar
valetablerad och anvands inom manga vetenskapliga discipliner.

Sammanfattningsvis sprids det infallande NIR-ljuset och absorberas av vavnad och det

uppsamlade ljuset innehaller information om vavnadsammansattningen baserat pa dess
spridnings- och absorptionsegenskaper. Dessa absorptions- och spridningsegenskaper
styrs av vavnadens kemiska sammansattning och morfologi.

4.5.1 Chemogram

Efter en tillbakadragningavDu al pr o E | VUS+ NI Rd@nok artarert, ¥serk 2 r n a n
systemprogramvaran en grafisk representation, i form av en karta, som indikerar

sannolikheten att en lipidkarna som innehaller plack av intresse (LCP) &ar narvarande.

Denna karta kallas for Chemogram. Det ger en bild av artdren som indikerar

sannolikheten att hitta en lipidkarna innehallande plack av intresse pa en viss plats i

skanningen. En hdg sannolikhet visas i gult och en minskande sannolikhet visas i

gradvis 6vergang till rott.

4.5.2 Avlasa Chemogram-skarmen

Under realtidsinsamling av data identifierar ledardetektionskartan positionen for en
artefakt som en avbildande ledare genererar och hjalper lékaren att identifiera
bildartefakter inom spektroskopidatan. Vid slutférandet av en pullback-skanning visar
MakotoE intravaskuléra avbildningssystemets skarm tva pseudofargade kartor av
artarvaggen. Dessa kartor kallas Chemogram och blockniva-Chemogram. Chemogram
och blockniva-Chemogram anger omraden i kranskarlen som sannolikt innehaller
lipidkarnor innehallande plack av intresse.
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Bildskarmens langsgaende vyer avbildar skanning fran hoger till vanster (distalt till
proximalt). X-axeln anger pullback-avstandet i millimeter fran den distala &nden av
kateterns dverforingsfonster. Y-axeln i Chemogram och ledardetektionskartan
motsvarar den relativa vinkelpositionen av artarvaggens egenskaper i grader (den
inledande vinkelpositionen i forhallande till vaggen ar godtycklig). Delen av skanningen
inuti ledarkatetern kan anges i fast gratt pa de proximala andarna av Chemogram och
blockniva-Chemogram, om systemet detekterar att skanningen kom in i ledarkatetern.

Chemogram &r fargsatt i en skala fran rétt till gult, vilket anger Iag till h6g sannolikhet for
lipider. Den gula fargen ar synlig for anvandaren nar sannolikheten for lipider éverstiger
0,6 vid vilken punkt som helst i bildskarmen. En svart halvtransparent maskering visas
dver Chemogram i omraden dar LCP-detekteringsalgoritmen har faststallt att det
forekommer en 1ag signal eller annan storning.

Systemets skarm visar resultaten fran lipidkarnbelastningsindexet (LCBI) till vanster om
Chemogram. LCBI &r ett forhallande mellan positiva lipidsannolikhetsresultat (>0,6) och
totalt giltiga lipidsannolikhetsresultat i det valda omradet av Chemogram, i en skala fran 0
till 1 000 (1ag till hog lipidkarnbelastning) inom ett definierat segment. | forskningsstudier
(se avsnitt 17.2 Bilaga B) med histologiskt bestamda obduktionsprover, visade sig LCBI
korrelera med narvaron och volymen av fibroaterom i artéaren.

Culprit Lesion #, Positionen
LCBI : : T for max
LCBI
Max LCBI Vald region
for LCBI

Figur 4-26: Regionalt och maximalt LCBI-varde fér den valda regionen visas till vnster om Chemogram.

Programvaran visar det maximala LCBI-vardet for ett fast [angdfonster (4 mm som
standard) inom ett segment och visar platsen i regionen.

LCBI Lipid Core Burden Index beraknat for varje tillbakadragning
som utfors med en kapabel kateter och inom ett
anvandardefinierat omrade av intresse.
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Max LCBI Lipidkarnbelastningsindex beréknad pa en specificerad
bredd inom en fullstandig pullback eller skanningsregion
som anges av anvandaren. Det maximala vardet kommer att
hittas och presenteras for anvandaren.

Chemogram Block, som kompletterar Chemogram, visas i mitten av den langsgaende
IVUS-vyn och ar dimensionslos i y-riktningen. Chemogram block som &r associerat med
den aktuellt visade bilden kommer att visas i mitten av den tvargaende IVUS-vyn.
Blockniva-Chemogram ar uppdelat i 2 mm breda block och sammanfattar alla giltiga
prediktionspoang inom motsvarande segment i Chemogram. Blockniva-Chemogram
representeras med 4 farger fran hogsta till lagsta sannolikhet: gult, brunt, orange och
rott. Om antalet pixlar inuti blocket i Chemogram paverkas av storningar eller den laga
signalen Gverstiger 25 % sa ar blockets farg svart.

oBS! Om den procentandel av spektra som ar for svaga for att bidra till
chemogram-generationen overstiger 12 % kommer ingen chemogram att
genereras.

4.6 Intravaskulart ultraljud

Makoto intravaskulart avbildningssystemE &r utformat for att identifiera lumen och
karlvaggen, genom blod, i kroppens karl, exklusive cerebrala karl, via en skannande
avbildningskateter. Systemet anvander ultraljud for att bedéma artarens luminala och
karlvaggsgranser och hjalper lakaren att bedoma aterosklerotiska plack. Ultraljud kan
identifiera andra egenskaper hos karlet, sdsom implanterade stentar och
aterosklerotiska plack, sdsom forkalkning.

Denna information bedoms genom att man skickar ljudpulser till artarvaggen fran
kateterns avbildningsspets och sedan ta emot ekot. De morfologiska egenskaperna hos
artaren absorberar och reflekterar ljudet pa olika sétt. Dessa signaler presenteras sedan
pa bildskarmen for tolkning.

Utnyttjande av angiografiska bilder mojliggér bedémningar av lesionsprogressionen
genom att man jamfor tva diametrar inom omradet av intresse. Vanligtvis véljs dessa
diametrar fran en referensplats och en plats med minsta lumendiameter inom
malomradet. Reduktionen av denna diameter betecknas som en diameterstenos.
Anvandning av angiogrammet fér beddémning av diametrar i en enda projektion kan
skapa utmaningar vid bedoémning av lesioner eller malplatser med excentriska lumen.
IVUS mojliggor en battre bedémning av lumenet, inklusive excentriska lumen.

infrared

A W NIPR0O COMPANY

IFUO163rL.sv (2022-10-04) 4-27



Makoto™ intravaskulart avbildningssystem
Anvandarhandbok

Att jamfora lumenomradet kan aven ge ytterligare ett satt att bedoma progressionen av
en lesion. MakotoE intravaskulart avbildningssystem kommer att jamféra tvA omraden
pa olika stallen for att ge en lumenareastenos (AS).

AS % = (Areamax I Areamin) / Areamax
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5 Forvara, forflytta och placera MakotoE
intravaskulart avbildningssystem

5.1 Flytta MakotoE intravaskuléart avbildningssystem
MakotoE intravaskulért avbildningssystem &r utrustat med tva lashjul pa baksidan av
systemet och tva riktningslashjul pa framsidan av systemet.

Riktningslashjul

Positionslashjul

Figur 5-1: MakotoE intravaskulart avbildningssystem.

Koppla fran lasen pé alla hjul genom att flytta spakarna pa hjulen i uppatlage for att
flytta, rotera eller mandvrera systemet i begransade utrymmen.

OBS! Koppla in riktningssparen pa framsidan av systemet for att
underlatta transport 6ver langre avstand.

OBS! Vid transport ska du placera bildskarmarna i linje med
MakotoE intravaskuléara avbildningssystemets hoélje for att

forbattra synligheten.
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5.2 Positionering for anvandning

VARNING _
VARNING _

MakotoE intravaskulart avbildningssystem placeras fér anvandning néra foten av
operationsbordet eller pa den andra sidan av operationsbordet fran lakaren till hoger om
réntgensystemets monitorbank.

Nar den 6nskade positionen for systemet har uppnatts, koppla in positionslashjulen pa
systemet.

Placera INTE om MakotoE intravaskulart

avbildningssystem pa ett sadant satt som kan hindra
. atkomst till stickkontakten.

FORSIKTIGHET

OBS! Justera positionen for lakarens skarm p& MakotoE
intravaskulart avbildningssystem for att optimera bildens
synlighet under anvandning.

OBS! For att forhindra oavsiktliga rorelser med MakotoE -konsolen ska
positionslashjulen pa baksidan av konsolen aktiveras.
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5.3 Forvaring mellan anvandningar

Dessa anvisningar ar INTE avsedda for langtidsforvaring av
MakotoE intravaskulért avbildningssystem. Kontakta
. Infraredx kundtjanst eller din lokala serviceleverantor for
FORSIKTIGHET  vagledning om hur systemet férbereds for l&ngtidsférvaring.

Nar systemet inte anvénds ska MakotoE intravaskulért avbildningssystem konfigureras
pa ett sddant satt som minskar risken for skada pa systemet.

1. Placera MakotoE -kontrollenheten sakert i
forvaringsutrymmet pa baksidan av systemet.

2. Rulla ihop MakotoE -kontrollenhetens ledarkabel
ordentligt och hang upp den pa den 6versta kroken pa
systemets baksida.

3. Rulla ihop stromkabeln ordentligt och hang upp den pa
den nedersta kroken pa systemets baksida.

4. Koppla in lashjulen pa baksidan av systemet.

5. Vrid bildskarmarna i linje med systemets hdlje.

| tillagg till ovanstadende steg ska du valja en lattatkomlig forvaringsplats som ar belagen
pa ett stalle med I1ag trafik for att minimera risken for sammanstotningar med annan
rorlig utrustning (sangar, barar, m.m.). Platsen ska uppfylla de miljomassiga och fysiska
kraven som beskrivs i avsnitt 16 i denna handbok.
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6 Starta Makoto Intravascular Imaging System

6.1 Sla pastrommen

/N

VARNING

1. Avlagsna natsladden fran systemets baksida. Lat resten av sladden falla ner pa
golvet medan du haller i stickkontakten.

2. Koppla systemet till ett lattatkomligt, jordat eluttag.

Strombrytare

Figur 6-1: MakotoE intravaskulédra avbildningssystemets sidopanel med strémbrytaren markerad.

3. Sla pa systemet genom att trycka in och slappa knappen pé’} sidan av konsolen.
Denna atgard gor att bade MakotoE -konsolen och MakotoE -kontrollenheten
stromsatts.

Efter att systemet slds pa och programvaran laddats kommer inloggningsskarmen
p& MakotoE att visas for operatoren.
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Om stromkabelkontakten som ar lamplig for
anvandningsomradet inte ar jordad, anslut da en jordkabel
till den ekvipotentiella jordningsbulten langst ner pa
MakotoE intravaskulara avbildningssystemets baksida.

Figur 6-2: Ekvipotentiell jordningsbult langst ner
till héger pd MakotoE intravaskulara
avbildningssystemets baksida.

MakotoE -kontrollenhetens uttag for kateteranslutning
roteras automatiskt under systemets uppstart. Om en
kateter anslutits under systemets uppstart sékerstaller du
att den har tagits bort fran patienten.

Om MakotoE intravaskulart avbildningssystem har satts pa
men inte befinner sig i laget READY (Redo): anvand
reglagen for distal rorelse nar du uppmanas till det av
systemet for att fora fram avbildningsenheten distalt tills
laget READY (Redo) har uppnatts.

infrared):
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6.2 Sla av strommen

Om knappen STOP (Stopp), , p& MakotoE -

kontrollenheten vid nagon tidpunkt inte avbryter kateterns

rorelse ska natsladden till MakotoE intravaskulart
VARNING .

avbildningssystem omedelbart dras ur eluttaget.

For att sla av strommen till MakotoE intravaskulért avbildningssystem trycker du in
och slapper strombrytaren pa konsolens baksida.

A Om det inte gar att stanga av systemet tillfalligt genom att
trycka ned och slappa strombrytaren, tryck och hall ned

FORSIKTIGHET strémbrytaren (~ 5 sekunder) tills systemet stangs av.

6.3 Inloggning av anvandare

Makot oE I maging System kan konfigureras f©°r
att styra tillgangen till vissa funktioner, installningar eller patientdata.

Las avsnitt 13.10 Anvandarhantering for mer information om anvandarprofiler,
behorigheter och begransningar.

('_‘} makoto

Figur 6-3. Skarm for inloggning av anvandare av Makoto(tm) Imaging System
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6.3.1 Standardinloggning
Nar systemet ar paslaget kommer en giltig kombination av anvandarnamn och
I6senord att kravas for att registrera atkomst till systemet och stalla in ratt
behdorigheter och synlighet for data som sparats i systemet.

6.3.2 Hoppa 6ver eller anonym inloggning
| vissa fall av nddsituationer eller om anvandarna har glomt sina Makoto-
anvandaruppgifter ar det fortfarande majligt att anvanda och hamta data. Nér en
anvandare har loggat in i Makoto Imaging System utan att anvanda ett giltigt
anvandarnamn eller I6senord ar systemets funktioner begransade till de funktioner
som ar nodvandiga for att genomfora ett forfarande.

6.3.3 Aktivera virtuellt tangentbord
| vissa situationer eller konfigurationer av Makoto Imaging System kan det vara
battre att inaktivera det virtuella tangentbordet pa skarmen. Ror vid
tangentbordsikonen for att véaxla in och ut tangentbordet. Om du inaktiverar
tangentbordet kan det begréansa vissa antecknings- och sokfunktioner som kraver
tangentbordsinmatning om det inte finns nagot fysiskt tangentbord anslutet.

6.4 Utloggning av anvandare

Makot oE I maging System st°der m°jligheten fo©°
aktiva sessionen utan att stanga av systemet.

Anvandaren kan logga ut ur systemet genom att réra vid eller klicka pa ikonen
AOptions"” och sedan v2&l|lja ALog Out Username"

Om systemet forblir inaktivt efter den konfigurerade tidsgransen utan kateter
kommer systemet automatiskt att logga ut om det inte finns nagon aktiv procedur
eller kateter ansluten.
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7 Installning av patient- och procedurinformation

| insamlingslaget under installationsfasen kan anvandaren ange information om bade
patienten och proceduren for att tillata arkivering och underlatta hamtning for senare
granskning. Denna information kan anges i bérjan av proceduren eller nar som helst
innan proceduren avslutas.

Installning

Kalla for
schemalagd
patientlista

Rensa

Fortsatt

Figur 7-1: Installningsfas for insamlingslaget med huvudreglagen markerade.

Det finns fyra delar av patientidentifieringselement som kan anges vid varje ingrepp. Dessa

element inkluderar patientnamn, ID-nummer, kén och fédelsedatum (DoB). Datafalt som ar
konfigurerade som orequiredo (obligatoriska) m
senare granskning och arkivering.

Patient Name Patientens namn anges i formatet efternamn,

(Patientnamn) féornamn, andra férnamnets initial.

Patient ID (Patient-ID) Journalnummer eller filnummer for patienten som
avbildas.

Gender (Kon) MakotoE intravaskulart avbildningssystem ger tre

olika kdnsalternativ for att beskriva patienten.

Date of Birth Patientens fodelsemanad, -dag och -ar kan anges.
(Fodelsedatum)
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OBS! Anvand alternativet dOtherd (Annat) kdn fér anonym
patientinmatning.

Det finns ytterligare fyra falt som kan anvandas for att vidare identifiera proceduren:

Procedure 1D Numret eller koden som anvéands for att identifiera
(Procedur-ID) denna avbildningsprocedur.

Accession ID Detta ar ett proceduridentifieringsvarde som ofta
(Atkomst-ID) tilldelas for proceduren i samband med

patientregistrering och kan anvandas av PACS for
att verifiera overforda data. Detta varde matas
vanligen automatiskt in ndr modalitetsarbetslistans
funktioner anvands.

Physician (Lakare) Den behandlande lakarens namn fér denna
avbildningsprocedur.

Catheter Lot Partinummer for katetern som anvands under
(Kateterparti) denna avbildningsprocedur.

Se till att patientinformationen har forts in korrekt for att
undvika felméarkning av data eller felaktig placering av

3y procedurdata.
FORSIKTIGHET

OBS! Obligatoriska falt for patient- och proceduridentifiering kan
konfigureras i Instéllningar, se avsnitt 13.

OBS! Ange kateterns partinummer innan datainsamling for
automatisk inmatning av partinumret i varje skanningsfil nar
den spelas in.

7.1 Manuell inmatning av patient- och procedurinformation

Manuell inmatning av patient- och procedurinformation kan utféras med hjalp av
tangentbordet pa bildskarmen.
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Peka p& Clear (Rensa), BSEEM for att ta bort patient- och procedurdata frén
installningsfalten och bérja om.

oBS! Informationsfalten kan fyllas i nar som helst fére proceduren
avslutas om systemet inte aktivt registrerar bilddata.

7.2 Halvautomatisk inmatning av patient- och procedurinformation

Patientdata kan matas direkt in i falten enligt ovanstaende beskrivning. For att
gora inmatningen enhetligare for atervandande eller schemalagda patienter &ar det
mojligt att valja information fran den lokala katalogen eller listan med
schemalagda patienter (arbetslistan).

oBsS! Peka pa kolumntitlarna i listan med schemalagda patienter for
att sortera listan pa olika satt.

oBS! Skriv in text i filtret for att reducera listan till namn och patient-
ID:n som O6verensstammer med din inmatning. Radera texten
eller tryck pa Rensa for att aterga till den fullstandiga listan.

oBsS! Den lokala patientlistan visas som standard. Alternativet for
arbetslista visas nar systemet har konfigurerats med en
anslutning for modalitetsarbetslista.

OBS! Att valja fran listan kommer att skriva Over motsvarande falt i
faltet Patient- och Procedur Information.

7.2.1 Lokal patientlista
Systemet kommer automatiskt att [&asa in patientinformation i listan med
schemalagda patienter fran tidigare registrerade procedurer som finns kvar i
systemet.

Peka pa 6nskat namn i listan for att slutféra inmatningen av patientnamn, patient-
ID, kon och fodelsedatum.

Aterst&ende procedurfalt maste fyllas i manuellt.
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Setup » Prime ) Scan ) Close X
Settings
ilter: Local Worklist
ricer: | QO ol @ worki Kalla for
Date of Birth | Gender | Patient ID SChemalagd
patientlista

11/15/2015 0 03034

12/30/1950 F 014

Figur 7-2: Installningsfas med véxlingsreglage for den schemalagda patientlistans kélla markerad.

7.2.2 Modalitetsarbetslista
Om systemet har konfigurerats att lasa in modalitetsarbetslistan fran
sjukhusinformationssystemet (HIS), s& kan innehallet i den schemalagda
patientlistan vaxlas fran lokal patientlista till modalitetsarbetslistan fran HIS.

Se avsnitt 13 for att konfigurera modalitetsarbetslistans anslutning.

Systemet kommer automatiskt att l[&sa in alla patient- och proceduruppgifter for
réntgenangiografi, XAQ modalitetstyp for det aktuella datumet och goéra det
tillgangligt i systemet.

Peka pa onskat namn i listan for att slutféra inmatningen av patientnamn, patient-
ID, kon, fodelsedatum och procedurinformation fran HIS, sdsom atkomst-ID.

Aterstdende procedurfalt maste fyllas i manuellt.

oBS! Du kan uppdatera modalitetsarbetslistan g]enom att vaxla mellan

alternativen d_ocalo(Lokal) och ONorklisto
(Arbetslista).
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7.3 Rensa patient- och procedurinformation
Peka pa Clear (Rensa) for att ta bort all patient- och procedurinformation och bérja om.

. Denna atgard kommer inte att radera registrerade skanningsdata fran den
aktiva proceduren.

7.4 Fortsatta till nasta fas
Peka pa Continue (Fortsatt) for att ga till insamlingslagets flodningsfas nar all patient-

N

Continue

och procedurinformation har matats in

OBS! Anvand forloppsremsans reglage for att vaxla mellan faser: tryck
pa onskad fas for att hoppa Gver faser i proceduren.

Med en kateter ansluten trycker du pa knappen Live IVUS

OBS!
(Realtids-IVUS), , p MakotoE -kontrollenheten for att
omedelbart fortsatta till flodningsfasen.
Med en kateter ansluten trycker du pa knappen Pullback
OBS! »

(Aterdragning), -’ , p& MakotoE -kontrollenheten for att
omedelbart fortsatta till skanningsfasen.
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8 Floda katetern och férbereda MakotoE -
kontrollenheten for anvandning

Nasta fas i proceduren bérjar med flédning av avbildningskatetern. MakotoE -
kontrollenheten kan samtidigt placeras i det sterila faltet for anvandning. Avbildningens
forberedning avslutas med att avbildningskatetern ansluts till styrenheten och att
kateterns forberedning utvarderas.

8.1 Floda katetern

Den sterila katetern maste flodas och forberedas enligt
bruksanvisningen som medfdljer i kateterforpackningen.

VARNING

uuuuuu
uuuuu

Flush

3.
#Prime with 0.5 ml saline before test or use

Figur 8-1: Anvisningar pa bildskarmen under insamlingslagets flodningsfas.

MakotoE intravaskulart avbildningssystem visar anvisningar pa bildskarmen om
huvudstegen for flédning av en kateter som anslutits till MakotoE -kontrollenheten.

Dessa steg ar avsedda for att illustrera och utdka anvisningarna som medféljer katetern
och ersatter inte anvandarens behov att utbildas samt lasa och forsta kateterns
tillhorande bruksanvisning.
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Den sterila operatoren ska floda katetern med hjalp av illustrationerna pa bildskarmen,
kateterns medfdljande grafiska handledning och kateterns skriftliga anvisningar.

8.2 Forbereda MakotoE -kontrollenheten
MakotoE -kontrollenheten méste placeras i en steril barriar avsedd fér MakotoE -
kontrollenheter innan den placeras pa operationsbordet.

Observera att féljande anvisningar kraver bade en steril operator och en icke-steril
operatdr for applicering av den sterila barriéren och placering av MakotoE -
kontrollenheten i operativfaltet.

VARNING

VARNING

VARNING

VARNING
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Lat INTE sterila fsremal komma i kontakt med MakotoE -
kontrollenheten genom kateteruttagets 6ppning i MakotoE -
kontrollenhetens sterila barriar.

VARNING
Lat inte sidan av den sterila barriarens packningshélje som har
kommit i direkt kontakt med MakotoE -kontrollenhetens uttag
vidrora den sterila operatoren.

VARNING

Utfor féljande steg for att placera MakotoE -kontrollenheten i det sterila faltet:

1. Den icke-sterila operatdren tar fram den sterila barriaren ur kateterférpackningen.

2. Den icke-sterila operatéren éppnar férpackningen som innehéller MakotoE -
kontrollenhetens sterila barriar.

3. Den sterila operattren tar fram MakotoE -kontrollenhetens sterila barriér ur
forpackningen och faller upp de tva vecken pa barriaren for att exponera den vita
packningen med blatt plasthdlje.

4. Den icke-sterila operatéren tar bort MakotoE  k o n t framfbréagngsstallet,
som ar utanfor det sterila faltet.

5. Den icke-sterila operatéren haller MakotoE -kontrollenheten parallellt med golvet
i luften nara det sterila faltet samtidigt som han/hon haller i handtaget pa
kontrollenhetens baksida.

6. Den sterila operatéren satter in sin hégra hand i vecket pA MakotoE -
kontrollenhetens sterila barriar som anges med en hand och en pil. Barriaren ska
orienteras sa att uttagets bla hélje &r inriktad med MakotoE -kontrollenhetens
ovansida.

7. Vanster hand sétts in i vecket pa den andra sidan av MakotoE -kontrollenhetens
sterila barriar som aven den anges med en hand och en pil.

8. Den sterila operatéren haller MakotoE -kontrollenhetens sterila barriar éppen.
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9. Den icke-sterila operatéren forflyttar MakotoE -kontrollenheten till den sterila
operatdren genom att placera kontrollenheten i MakotoE -kontrollenhetens sterila
barriar.

10.Den sterila operatéren tar tag i MakotoE -kontrollenheten genom MakotoE -
kontrollenhetens sterila barriar med hjalp av handtaget ovanpéa kontrollenheten
och stoder enhetens hela vikt.

11.Den icke-sterila operatdren slapper darefter kontrollenheten och tar tag i
kanterna pa 6ppningen i MakotoE -kontrollenhetens sterila barriar, vilka anges
med pilar, och drar barriéren s& att den téacker MakotoE -kontrollenhetens
ledarkabel.

12.Den sterila operatéren placerar den inkapslade MakotoE -kontrollenheten pa
operationsbordet.

13.Den sterila operatéren riktar in packningen for MakotoE -kontrollenhetens sterila
barriar med uttaget pa MakotoE -kontrollenheten och sakrar barriarens packning
i uttaget.

14.Den icke-sterila operatéren bor sékra ledarkabelns position for att forhindra den
inkapslade delen fran att lamna det sterila proceduromradet under anvandning.

MakotoE -kontrollenheten &r nu klar for kateteranslutning.

Sakerstall att den vita packningen har sakrats i uttaget pa
MakotoE -kontrollenheten. Barriarmaterialet far inte
. blockera 6ppningen. Det kommer att finnas ett litet
FORSIKTIGHET mellanrum mellan den vita packningen och kontrollenhetens

framyta nar packningen satts i korrekt.
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8.3 Ansluta katetern

VARNING _
VARNING _

Kateteranvisningarna i denna handbok ar endast avsedda som allman vagledning. Fdlj
alltid bruksanvisningarna som medfdljer varje Infraredx-kateter.

Katetern maste anslutas till MakotoE -kontrollenheten av en steril operator.

ett satt som medger tillrackligt utrymme for
. kateteranslutningen och sa att MakotoE -kontrollenhetens
FORSIKTIGHET kateteruttag &r fritt frAn hinder.

/_\ MakotoE -kontrollenheten bér placeras pa patientbordet p&

Kontaminera inte kateterns fiberytor eller MakotoE -
kontrollenhetens uttag under anslutningsprocessen.

FORSIKTIGHET

1. Bekréfta att den vita packningen for MakotoE -kontrollenhetens sterila barriar har
sakrats i MakotoE -kontrollenhetens uttag.

2. Avlagsna det bl& héljet fran MakotoE -kontrollenhetens sterila barriar langs de
perforerade linjerna och kassera det utanfor det sterila faltet.

3. Bekréafta att MakotoE -kontrollenheten &r i positionen READY som indikerat av
meddelandet . OADoOpa LCD-bildskarmen ovanpa kontrollenheten.

4. Rikta in kateterhandtaget med den fargade sidan uppat.
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5. Satt i kateterhandtaget i MakotoE -kontrollenhetens kateteruttag.

6. Vrid kateterhandtaget medurs tills kontrollenhetens LCD-skarm anger att katetern
ar fullstandigt ansluten genom att vanta pa meddelandet READYa

oBS! Om MakotoE -kontrollenheten identifierar en partiell
kateteranslutning sa visas anvisningar pa LCD-bildskarmen eller
meddelandet Bee Displayo(Se skarmen) visas pa
kontrollenhetens LCD-skarm och ytterligare anvisningar visas pa
MakotoE -systemets skarm.

8.4 Testa katetern

Efter att katetern flodats enligt kateterns medféljande anvisningar och den anslutits till
MakotoE -kontrollenheten kan kateterns prestanda bekraftas genom att anvénda
systemets d.ive IVUSafunktion.

Floda den anslutna katetern med ytterligare 0,5 ml saltlésning och tryck pa d_ive IVUSQ

E, p& MakotoE -kontrollenheten fér att pabérja avbildning. Om en IVUS-bild visas
som koncentriska cirklar och ljusstyrkan ar acceptabel trycker du antingen pa 68TOP0O

(Stopp), , pa skarmen eller pa (STOPO(Stopp), , p& MakotoE -

kontrollenheten.

OBS! Om bildkvaliteten inte &r acceptabel eller om bilden &r fér mork
fortsatter du att spola katetern med hjalp av flédningssprutan.

Scani

Fortsatt till skanningsfasen genom att peka pa éScano(Skanna),
forloppsremsans reglage overst pa skarmen.

OBS! Beddmning av kvaliteten pa kateterns flodning kan genomféras
antingen i flodnings- eller skanningsfasens skéarmar.

infrared

A W NIPR0 COMPANY

IFUO163rL.sv (2022-10-04) 8-6



Makoto™ intravaskulart avbildningssystem
Anvandarhandbok

OBS! Medan katetern roterar och bilden uppdateras trycker du pa

knappen Mark (Markera), , p& MakotoE -kontrollenheten
for att fortsatta till skanningsfasen.

OBS!

N
Press Pullback-knappen pAMa k ot o E C a firtatt fora

farm systemet till Scan (Skanna) fasen och paborja ett automatiskt
pullback forvarv.
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9 Insamla MakotoE intravaskulara skanningsbilder

Se kateterns bruksanvisning for handledning om hur katetern
satts pa ledaren, hur katetern fors in i ledarkatetern och hur den
fors framat i artaren.

VARNING

Efter att kvaliteten pa kateterflddningen har bedomts ska katetern placeras pa ledaren
och foras framat enligt kateterns bruksanvisning.

Det finns tva typer av datainsamling som kan genomféras med MakotoE intravaskulart
avbildningssystem: Realtids-IVUS och automatisk pullback.

En IVUS-insamling i realtid genererar IVUS-bilder utan Chemogram. En automatisk
pullback genererar IVUS-bilder med Chemogram.

9.1 IVUS-insamling i realtid

Under IVUS-datainsamling i realtid kommer systemet att paborja rotation av kateterns
avbildningsenhet utan att starta automatisk pullback (proximal forskjutning) av
avbildningsenheten. En tvargaende IVUS-bild visas pa skarmen och uppdateras medan
realtids-IVUS ar aktiv.

READY-
position

Markering

Inspelningsknapp

Stopp

Aktuell
forskjutningsh
astighet

Figur 9-1: Makoto Acquisition Mode under en oregistrerad Live IVUS-scanning, med fjarrkontrollfunktioner aktiverade
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OBS! En IVUS-skanning i realtid kan inte sparas i systemets minne
savida inte anvandaren valjer att spela in skanningen.

OBS! En realtids-IVUS skapar endast en IVUS-bild, inga NIRS-data
kommer att visas och inget Chemogram genereras.

oBS! Realtids-IVUS producerar en tvargaende IVUS-bild i realtid. IVUS-
bilden kommer ocksa att visas i det longitudinella IVUS-
visningsomradet under en inspelad IVUS-skanning i realtid.

9.1.1 Startarealtids-IVUS

Tryck pa knappen Live IVUS (Realtids-IVUS),
kontrollenheten for att aktivera IVUS-avbildning i realtid. Avbildningslagets status
pa LCD-skarmen kommer att andras till d.IVESGoch positionsinformationen visas
med vit text.

@OLVE 0.0 LIVE  0.0uws

READY

E | P|

0.0..

S P

Figur 9-2. MakotoE -kontrollenheten visar en IVUS-insamling i realtid som inte spelas in vid READY-positionen (vanster)
och 0,0 mm-positionen (hdger).

OBS: Om fjarrstyrningsfunktionerna ar aktiverade kan Live IVUS

imaging startas genom att rora vid Live IVUS-ikonen, , pa
monitorn. Se avsnitt 13.8.7 Aktivera Fjarrkontroll for att aktivera
funktionerna.
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9.1.2 Forskjuta realtids-IVUS

VARNING

VARNING

, Distalt Proximalt
langsamt langsamt
Distalt snabbt Proximalt
snabbt
Distalt Proximalt
langsamt l&ngsamt
Distalt snabbt Proximalt snabbt

Figur 9-3: Avbildningskarnans 6vergangskontroller, olika konfigurationer(ovan, nedan) kan finnas tillgangliga.
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Medan du utfor en Live IVUS-skanning, anvand de distala och proximala
rorel sekontr ol I-kentrallen fopait judtbaakpositiomen for den
aktuella bilden i karlet.

Tryck pa och hall in reglaget for langsam rorelse for att forskjuta bilden i den
onskade riktningen med en hastighet pa 2,0 mm/s. Tryck pa och hall in sa
forskjuts bilden i onskad riktning ett fast avstand pa 0,1 mm.

Tryck pa och hall in reglaget for snabb rorelse for att forskjuta bilden i den
onskade riktningen med en hastighet pa 2,0 mm/s. Tryck pa och hall in s
forskjuts bilden i dnskad riktning ett fast avstand pa 0,5 mm.

oBsS! Medan systemet aktivt avbildar i positionen READY (Redo)
kommer forskjutning i proximal riktning att gora att
avbildningsenheten ror sig i ett kontinuerligt avbildningsomrade
mellan O mm till 150 mm.

Atergang till positionen READY (Redo) kan endast géras nar
systemet inte insamlar bilder.

oBsS! Medan systemet aktivt avbildar kommer proximal OCH distal
forskjutning endast att ske inom omradet mellan 0 mm till
150 mm. Forskjutningen avbryts automatiskt nar dessa
ytterlighetspositioner har natts och avbildningen fortsétter.

oBsS! Medan systemet befinner sig i 0 mm-positionen och inte

avbildar, leder ett trick ié ett av reglagen for distal position,
eller , att kontrollenheten och kateterns

avbildningsenhet atergar till READY-positionen.

9.1.3 Spelain en IVUS-bild i realtid
Medan en icke-inspelad IVUS-skanning i realtid genomférs kan anvandaren spara
en enstaka bild for att dokumentera proceduren. Denna bild kan sparas, granskas,
matas eller forkastas.

Under en IVUS-skanning i realtid trycker du pd MakotoE -kontrollenhetens knapp

-
Mark (Markera), E eller pekar pa reglaget Mark (Markera),, p& MakotoE -
systemet for att bokmérka bilden. Denna bild sparas som en enskild skanning.

infrared

A W NIPR0 COMPANY

IFU0163rL.sv (2022-10-04) 9-4



Makoto™ intravaskulart avbildningssystem
Anvandarhandbok

9.1.4 Spelain en IVUS-skanning i realtid
En serie IVUS-bilder i realtid kan sparas i en enda skanningsfil.

04/16/2021 [ Name ] DOB

Figur 9-4: Makoto-insamlingslaget under en inspelad IVUS-skanning i realtid.

Tryck p& MakotoE -kontrollenhetens Live IVUS-knapp, E eller peka pa Record

(Spela in), B8 p& MakotoE -systemets skarm nara den tvargaende IVUS-bilden
for att starta inspelningen.

Tryck pa Live IVUS-knappen p& MakotoE -kontrollenheten, , eller peka pa

Record (Spela in), , en gang till p& MakotoE -systemets skarm for att endast
avbryta inspelning av data. Katetern kommer att fortsatta att rotera och den
tvargaende IVUS-bilden fortsatter att uppdateras.
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@LUVE  0.0ms | ©LVE 00ws | ©LIVE  0.0ms

READY | .. 55.0.

Iﬂ |

20.0.

Figur 9-5. MakotoE  k o nt L@D-sk&m med en DualproE IVUS+NIRS avbildningskateter ansluten under processen
for overgang fran borjan av ej inspelad Live IVUS vid READY (vanster) till inspelning och sedan 6versatta proximal
och stationar Live IVUS (mitten) till nolining och dversétter proximal under inspelning (héger). Notera hur
inspelningsikonen ser ut under inspelad Live IVUS. Nér 6verséttning utférs under inspelad Live IVUS visas en hel
stapel dar inspelningen i detta forvarv redan utférdes sedan det senaste méarket (mitten och héger) och inspelningen
fore det senaste market &r en tom stapel (hdger).

Under forskjutningen av realtids-IVUS uppdateras den relativa positionen, aktuella
positionen och forskjutningens hastighetsindikatorer.

OBS! Tryck antingen pa knappen STOP (Stopp) pa MakotoE -

kontrollenheten, eller peka pa STOP (Stopp) pa

MakotoE -systemets skarm for att avbryta kateterrotationen och
-rorelsen OCH avsluta inspelningen.

OBS!

Tryck pa Pullback-knappen p& MakotoE -kontrollenheten, ,
for att avsluta den aktuella inspelningen av realtids-IVUS och
paborja en automatisk pullback-skanning vid denna pullbacks
aktuella hastighetsinstallning. Automatiska pullback-skanningar
spelas alltid in.

OBS! Markeringar kan goras i skanningsfilen och tvargaende IVUS-
matningar kan goras pa bilderna fran en inspelad IVUS-skanning
som gjorts i realtid for att ytterligare dokumentera proceduren.

9.1.5 Markering och nollstallning under realtids-IVUS

Under inspelade realtids-1IVUS-forvarv kan markeringar placeras och granskas senare
genom att trycka pa Mark (markerings)-knappen pa kontrollenheten eller peka pa Mark
(markerings)-ikonen pa skarmen.

Under oinspelade realtids-IVUS-forvarv kan markeringar placeras och granskas senare
som inspelningar av enstaka bilder genom att trycka pa Mark (markerings)-knappen pa
kontrollenheten eller genom att trycka pa Mark (markerings)-ikonen pa skarmen.
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Om en markering laggs till under realtids-IVUS-forvarv aterstalls visningen av avstandet
tillbaka till 0,0 mm.

9.1.6 Avbryta realtids-IVUS
En IVUS-skanning i realtid kan avbrytas pa tva satt:

a. Tryck pa STOP iStor p),, p& MakotoE -kontrollenheten eller peka pa

STOP (Stopp), , i anvandargranssnittet for att avbryta MakotoE -
kontrollenhetens rérelser, avbryta uppdateringar av den tvargaende IVUS-
bilden och avsluta en eventuell inspelning av en IVUS-skanning i realtid.

eller

b. Tryck p& Pullback (Aterdragning), , for att slutféra IVUS-skanningen
i realtid och omedelbart paborja en automatisk pullback-insamling.

OBS: Efter att ha stoppat realtids-l VUS kommer -Makot
kontrollpanelen att visa den stracka som har forflyttats sedan
senaste trycket pa Mark (markerings)-knappen. Detta kommer
att finnas kvar pa panelen tills realtids-IVUS, Pullback, Return to
READY (aterga till REDO) eller en 6versattningsknapp trycks
ned.
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9.2 Automatisk pullback-insamling

En automatisk pullback-insamling inleder rotation och pullback av MakotoE -
kontrollenheten och kateterns avbildningsenhet. Denna atgard kommer ocksa att starta
insamlingen och registreringen av bade IVUS- och NIRS-data nar de anvands med en
Dualpro™ IVUS+NIRS-kateter eller bara IVUS-data nar de anvands med en Infraredx
Clarispro™ HD-IVUS-kateter vid den tillbakadragningshastighet som anvandaren staller in.

02/17/2022 [ Name ] DO

Ledarkarta
Visad bild
Visad
bildnummer
och position
Good

Spectra-

indikator
Pullback-
hastighet

Figur 9-6: Forvarvslage med IVUS+NIRS automatiserad tillbakadragningsforvarv pagar.

9.2.1 Stallain nasta automatiska pullback-hastighet
Translationshastigheten for en automatiserad aterforing maste konfigureras av
anvandaren innan bildtagning paborjas. Stall in den 6nskade Oversattningshastigheten

mjy
for pullback genom att rora vid ikonen fér Makoto Controller Panel, . Valj dnskad
hastighet for nasta pullback: 0,5 mm/s, 1,0 mm/s eller 2,0 mm/s.

N Pullback Speed
Position: READY

©® @ @

Stop Live  Pullback

Figur 9-7. Makoto kontrollpanel med aktiverade fjarrkontrollfunktioner.
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9.2.2 Starta automatisk pullback

Tryck pa knappen Pullback (Aterdragning), , p& MakotoE -kontrollenheten for att
paborja en automatisk pullback-insamling. Under en pullback uppdateras tvargaende
IVUS, langsgaende IVUS, ledardetektionskarta och Good Spectra-indikatorn i realtid.

OBS: Om fjarrstyrningsfunktionerna &ar aktiverade kan Automatiska

Pullbacks initieras genom att réra vid Pullback-ikonen, . pa
monitorn. Se avsnitt 13.8.7 Aktivera Fjarrkontroll for att aktivera
funktionerna.

9.2.2.1 Automatisk pullback -insamling med forhandsgranskning
Nar en automatisk pullback-insamling startas fran positionen READY (Redo) med hjalp

av knappen Pullback (Aterdragning), , kommer systemet forst att forflyttas till
d,0 mmépositionen och pabdrja insamling av realtids-1IVUS. Detta mojliggor intravaskular
forhandsgranskning av pullback-startlaget. Efter forhandsgranskningen trycker du pa

knappen Pullback (Aterdragning), , en gang till for att fortsatta med insamlingen.

9.2.2.2 Good ectra-indikator
| bérjan av en automatisk pullback-skanning kommer MakotoE intravaskulart
avbildningssystem att 6vervaka kvaliteten pa det inspelade ljusspektrat.
Systemet kraver ett minimiantal spektra for att generera ett Chemogram. | takt
med att ett Good Spectra inspelas kommer Good Spectra-indikatorn att fyllas.
Nar minsta nummer har uppnatts kommer det att forsvinna.

OBS! N&ar MakotoE -systemet har samlat in tillrackligt med data for att
skapa ett Chemogram forsvinner Good Spectra-indikatorn fran
skarmen.

OBS! Cirka 12 mm av pullback-data maste, som minimum, ha spelats
in for att tillrackligt med data ska finnas for att generera ett
Chemogram.

OBS! Aven om Good Spectra-indikatorn fylls pa grund av den initiala
samlingen av spektra av bra kvalitet, sa genereras inget
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chemogram om den procentandel av spektra som ar for svaga for
att bidra till att ett chemogram genereras, overstiger 12 %.

OBS: Bra spectra-indikator kommer endast att presenteras nar
automatiska tillbakadragningar med NIRS-kapabla katetrar utfors.

9.2.3 Avbryta automatisk pullback

Avbildning med ledarkatetern ska vara reducerad till ett
minimum for optimala chemogram-resultat.

VARNING

Nar det 6nskade pullback-avstandet har uppnatts eller den dnskade datamangden
har spelats in kan MakotoE intravaskulart avbildningssystem avbrytas pa tva sétt:

a. Tryck pa knappen STOP (Stopp), , p& MakotoE -kontrollenheten;

eller

b. Peka pa STOP (Stopp), , i MakotoE -konsolens anvandargranssnitt.

Endera av dessa atgarder kommer att stoppa bade MakotoE -kontrollenhetens
rorelser samt datainsamlingen.

| en nodsituation anvander du knappen STOP (Stopp),

FORSIKTIGHET , p& MakotoE -kontrollenheten.

OBS! MakotoE -kontrollenheten avbryter pullback automatiskt om
den mest proximala punkten har natts (position 150,0 mm).
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OBS! Efter att ha stoppat till bak
kontrollpanelen att visa det resta avstandet sedan det sista
trycket pa Markerings-knappen. Detta kommer att forbli pa
panelen tills Live IVUS, Tillbakadragning, Atervand till REDO
eller en dversattningsknapp trycks in.

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

Skanna val

Ledarkatetermask

Figur 9-8: Forvarvslage efter slutférandet av en IVUS+NIRS automatisk tillbakadragningsskanning med detekterad guidekateter.

Efter att den automatiska tillbakadragningen har slutférts med en kapabel kateter
kommer kemogram, blocknivakemogram och lipidkarnbelastningsindex att uppdateras.
Ledardetektionskartan kommer att vara dold. Se avsnitt 10.2.8 fér mer information.

Om ledarkatetern detekteras av MakotoE intravaskulart avbildningssystem kommer en
gra ledarkatetermask att tillampas pa Chemogram, langsgaende IVUS och blockniva-
Chemogram. Se avsnitt 10.2.7 for mer information om hur ledarkatetermasken doljes.

oBS! Om ledarkatetermasken ar aktiverad kommer den del av
Chemogram som finns i ledarkatetermasken att uteslutas fran
LCBI-berakningen.

924 Markering eller oONollst2l Il ningo under Auto
Under automatisk Tillbakadragning av férvarvningar kan markeringar placeras och

granskas senare genom att trycka pa Markeringsknappen pa regulatorn, bilden eller

vidrora markeringsikonen pa skarmen.

Om du lagger till en markering under tillbakadragnings férvarvning aterstalls skarmen av
rest avstand till 0,0 mm avstand.
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9.3 Utfora ytterligare skanningar med MakotoE intravaskulart
avbildningssystem

VARNING

VARNING

VARNING

Flera skanningar kan utféras inom varje procedur. Katetern kan krava ytterligare
spolning av hepariniserad saltlosning fore efterféljande avbildning.
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Tryck pa Live IVUS-knappen, E eller Pullback-knappen, , pa& MakotoE -
kontrollenheten for att insamla ytterligare data. Den foregaende skanningen sparas och
en ny aktiv skanning visas.

OBS: Om fjarrstyrningsfunktioner ar aktiverade kan Live IVUS- eller
Automated Pullback-avbildning startas genom att réra vid de

tilhdérande ikonerna, eller , pa skarmen. Se avsnitt

13.8.7 Aktivera Fjarrkontroll for att aktivera funktionerna.

Varje ny skanning skapar en ny knapp, ovanféor Chemogram, for att aktivera skanningen
for granskning.

oBS! Om fler an tre skanningar spelas in, anvand vanster- och
hogerpiltangenterna for att fa fram énskad skanningsknapp.

oBsS! Totalt 20 inspelningar kan sparas per procedur. Om gransen
nas, radera oénskade skanningar eller stang proceduren och
starta en ny procedur.

oBS! Kommentering av ett skanningsnamn kommer att andra texten
pa den tillhérande knappen.
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10 Granska, mata och kommentera skanningar

10.1Skanna val

Nar flera skanningar har spelats in ar det mojligt att vaxla mellan skanningar med hjalp
av reglagen for skanningsval.

Redigera
skanning

Reglage for
skanningsval

Figur 10-1: Insamlingslédgets skanningsfas med ORCAO-skanningen vald till granskning.

Tryck pa dnskat skanningsnamn for att valja och ladda data for visning pa skarmen.

Upp till tre skanningar ar synliga nar som helst inom reglagen fér skanningsval. Tryck
pa piltangenterna pa vardera sidan av skanningsvalets reglage for att flytta andra
skanningar till visning.
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10.2Redigera skanningar

Skanningsre

@) digeringens
) Area ‘ .o‘| fonster
Skanningens y [ 031172015 143250 X
namn & N/ / 2 Stang
ame H H
Linear redigering
, =
Kateterpartl T 20 \, | Catheter Lot Number I,E;‘ . |1IO|
nummer L notate 64623
. Notes |
Skanningsk N STEMI, post 2.5mm ostial POBA
ommentarer
Vaxling av
ledarkarta
Radera
skanning
Guide Guidewire

Catheter Ledarkateterma
skens vaxling

Figur 10-2: Fonstret for skanningsredigering 6ppet med ORCAQ.

Skanningsinformation kan redigeras for att ge ytterligare detaljer och underlatta senare
val.

Peka pa Edit (Redigera), n vid den valda skanningen for att ta fram fonstret for

skanningsredigering. Peka pa dXg m eller utanfor fonstret for skanningsredigering for
att stanga det och spara alla andringar.

10.2.1 Skanningens namn
Skanningsnamnet kan anpassas for att aterspegla information om skanningen. Den kan

innehalla artarnamn, platser eller tidpunkter (dvs. 0 pr e 0 e |. Dwevéljer@tpnarant 0 )
genom att fylla i faltet Namn.

Detta skanningsnamn kommer att visas i katalogen over fardiga procedurer och
skanningar, liksom DICOM-filer och rapporter.

OBS! Anvand filtret i granskningslaget véljningsfas for att sbka efter
skanningsnamn. Se avsnitt 12.1 for mer information.
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10.2.2 Kateterpartinummer

Varje skanning samlas in med en kateter som har ett tillhdrande
produktionspartinummer. Denna information kan spelas in oberoende for varje skanning
genom att skriva in vardet fran kateterférpackningen i faltet Catheter Lot Number
(Kateterpartinummer) i fonstret Scan Edit (Redigera skanning).

OBS! Ange kateterpartinumret under installationsfasen for att
automatiskt fléda i detta falt for skanningar nar de spelas in.

OBS: Om tillgangligt kommer systemet att lasa av kateterns
partinummer fran katetern och mata in det automatiskt i faltet.

oBS! Anvand filtret i granskningslagets valjningsfas for att soka efter
kateterpartinummer. Se avsnitt 12.1 for mer information.

10.2.3 Skanningskommentar
Anmarkningar om den insamlade skanningen kan foras in i faltet Notes (Kommentarer) i

fonstret Scan Edit (Redigera skanning).

OBS! Anvand filtret i skarmen Review Mode (Granskningslage),
valjningsfas for att soka efter viktiga skanningsdetaljer som har
forts in i skanningskommentarerna. Se avsnitt 12.1 fér mer
information.

10.2.4 Skanning av langsgaende blocknivakemogramsynlighet
Synligheten for blocknivakemogrammet i den langsgaende IVUS-skarmen kan aktiveras
eller inaktiveras genom att kryssa i den har rutan. Detta val paverkar bara den aktuella

genomsokningen.

OBS: Standardinstallningen for synlighet for blocknivakemogrammet
for alla nya skanningar kan stéllas in i systemets instéllningar.
Se avsnitt 13.6 Skanningsvy.
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OBS: Denna installning kan snabbt justeras genom att hégerklicka
med musen pa Block Level Chemogram (blocknivakemogram)
och &ndra lamplig installning.

10.2.5 Synlighet for tvargaende kemogramblock

Synligheten for det enskilda kemogramblocket i den tvargaende IVUS-skarmen kan
aktiveras eller inaktiveras genom att kryssa i den har rutan. Detta val paverkar bara den
aktuella skanningen.

OBS: Standardsynlighetsinstélliningen fér kemogramblocket for alla
nya skanningar kan stallas in i systemets instéllningar. Se avsnitt
avsnitt 13.6 Skanningsvy

OBS: Denna installning kan snabbt justeras genom att hdgerklicka
med musen pa Chemogram Block (kemogramblock) och andra
lamplig installning.

10.2.6 Skanna mxLCBI

Den maximala LCBI-fonsterstorleken kan justeras per skanning fran standardvardet.
Anvand reglaget for att justera fonstret som anvands for att berakna mxLCBI fran 1 till
10 mm.

OBS! Standardvardet for alla nya skanningar kan stéllas in i systemets
installningar. Se avsnitt 13.6.5 mx LCBI-fonsterstorlek.

10.2.7 Vaxling av ledarkateter

Avbildning med ledarkatetern ska vara reducerad till ett
minimum for optimala chemogram-resultat.

VARNING
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| fonstret Scan Edit (Skanningsredigering) anvander du ledarkatetermaskens
vaxlingsreglage for att vaxla synligheten av guidekatetermasken i Chemogram,
ledarkartan, den langsgaende IVUS-skanningen och blockniva-Chemogram.

Ledarkateter-
mask

Figur 10-3: Skanningsredigering med ledarkatetermask aktiverad (vanster). Skanningsredigering med ledarkatetermask
avaktiverad (hoger).
10.2.8 Vaxling av ledarkarta
| fonstret Scan Edit (Skanningsredigering) anvander du ledarkartans vaxlingsreglage for
att vaxla synligheten av ledarkartan och Chemogram. Nar ledarkartan ar synlig kommer
reglaget att vara blafargad.

Catheter Lot Number

Slsa623 ;
Notes

Vaxling av
ledarkarta

n

Figur 10-4: Skanningsredigeringens fonster med ledarkartans vaxling aktiverad (vanster); Chemogram &r dolt och
ledarkartan ar synlig (hoger).

OBS: Guidewire Map toggle andrar inte displayen om det inte finns
NIRS-data tillganglig.

10.2.9 Radera skanning
Individuella skanningar kan raderas via fonstret Scan Edit (Skanningsredigering).
En bekraftelse kommer att ges till anvandaren.
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07/01/2018 19:51:06

Name

| Catheter Lot Number

Notes

0 Delete pre?

m Show longitudinal Block Level Chemogram
" m Show transverse Chemogram Block

mx LCBI window size ———{— 4 mm

Figur 10-5: Reglaget Radera skanning i fonstret Redigera skanning (vanster) och bekréftelsen (hdger).

Dar den en gang bekréaftats av anvandaren kan raderingen
av en skanning inte langre angras.
FORSIKTIGHET

10.3 Skanningsnavigering
Den valda so6kningen kan granskas med hjalp av flera reglage.

Skanna val
Lumengranskning
Uppspelning gr%g\lll{age for
bildruteval

Reglage for fint
bildruteval

Figur 10-6: Insamlingsléagets skanningsfas med reglagen for skanningsval och uppspelning markerade.
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10.3.1 Automatisk uppspelning

Tryck pa reglaget Play/Pause (Spela/paus), / , som finns under den
tvargaende IVUS-bilden for att automatiskt vaxla mellan de inspelade bilderna i den
ordning de inspelats.

Uppspelningen kommer att ske med ca 16 bilder per sekund fér IVUS-inspelningar i
realtid eller 30 bilder per sekund for automatisk pullback-inspelning.

Paus

10-7: Insamlingslagets skanningsfas under automatisk uppspelning med pausreglaget markerat.

Pausning stoppar uppspelningen vid den bild som visas. Om uppspelningen aterupptas
fortsatter visningen fran den senast visade bilden.

OBS! Nar den sista inspelade bilden natts, aterupptas
uppspelningsserien fran den forsta bilden i serien.

OBS! Nar en region valjs kommer den automatiska uppspelningen att
visa bilderna i den valda regionen i serie.

10.3.2 Lumengranskning

Som ett hjdlpmedel for att utféra méatningar och granska enskilda bilder, kommer
lumengranskningen att spela upp en mycket kort serie bilder for att framhéava
skillnaderna i IVUS-utseendet for ett stationart karl och plack fran rérelserna relaterade

till flytande blod.

infrared

A W NIPR0 COMPANY

IFUO163rL.sv (2022-10-04) 10-7



Makoto™ intravaskulart avbildningssystem
Anvandarhandbok

()
Véaxla lumengranskning genom att peka pa lumengranskningens reglage, , till
hdger om knappen for automatisk uppspelning.

OBS! Justera varaktigheten eller intervallen for Lumen Granskning i
systeminstallningarna. Se avsnitt 13.6.2 Lumen Granskning
Réackvidd av Bilder.

10.3.3 Manuell uppspelning
Den valda skanningen kan aven spelas upp manuellt. Peka och hall ett av

valjningsreglagen for detaljerat bildruteval, m nertryckta for att spela upp

skanningen langsamt i dnskad riktning. P& detta satt stoppas uppspelningen nar den
sista bilden har natts for den valda skanningen eller regionen; de valda bilderna
kommer inte att spelas upp i serie.

OBS!

Hall valjningsreglaget for distalt detaljerat bildruteval, n
nertryckt for att spela upp de valda bildrutorna i insamlingens
omvanda ordning.

10.3.4 Bildruteval

10.3.4.1Grovt bildruteval

Dra kontrollen for grovt ramval mellan chemogram eller guidningstrads-kartan och
longitudinell IVUS eller var som helst pa den bla linjen for att snabbt uppdatera den
visade ramen.

OBS! Att dra vaxlingsreglaget for grovt bildruteval innebar en
uppspelning med variabel hastighet.
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10.3.4.2Fint bildruteval

Peka pa reglagen for val av proximal fin bildruta eller distal fin bildruta, m for

att andra den visade bildrutan i steg om en bildruta at gangen.

OBS! Placera marktren éver Chemogram, ledarkartan, tvargaende
IVUS eller langsgaende IVUS och rulla mushjulet for att &ndra
den visade bildrutan i steg om en bildruta at gangen.

10.4 Markeringar
Under skanning och efter att skanningen ar klar kan markeringar goras. Under

skanningens insamling trycker eller pekar du pa reglaget Mark (Markera), HE eller

=
. Under granskningen navigerar du till dnskad bildruta och pekar pa dVarko
(Markera) pa skarmen.

OBS! Endast en markering at gangen kan goras pa varje bildruta.

oBS! Uppemot 30 markeringar kan skapas inom en enda skanning.

oBS! Upp till fem markeringar kan nar som helst visas i fullskarmsvy.

OoBS! Slutférande av en tvargaende IVUS-méatning eller en
bildrutekommentering skapar automatiskt en markering for
bildrutan.

OBS! Anvand markeringsknappen i installnings- eller primafaserna for

att ga vidare till nasta fas i forvarvningslaget.

OBS! Vid bildférvarv, anvand Mark (markerings)-knappen for att

aterstalla visningen av det avstand som har forflyttats till 0 mm.
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En markerings relativa position inom skanningen indikeras med sma grona trianglar pa
Chemogram och langsgaende IVUS. Nar markeringen véljs kommer indikatorn for
aktuellt visad bildruta att koppla ihop trianglarna.

Aktuellt
visad
bildruta

Indikatorer for
markeringsposition
Vald
markering
Skriv ut Redige_ra
markeringsrapport markering
Markera
Markera position

miniatyrbilder

Figur 10-8: Markeringspositioner visas med grona triangelindikatorer pd Chemogram och langsgaende IVUS och med en
visuell miniatyrbild som visar innehallet i bildrutan.

10.4.1 Markera val

En bild for markering av miniatyrbilder kommer att skapas for varje placerad markering.
Miniatyrbilden anvands som reglage for att valja den markerade positionen for senare
granskning. Den ger aven en visuell representation av innehallet i bildrutan.

Peka pa onskad markerad bild for att uppdatera vyn och visa bildrutan for tvargaende
IVUS.

10.4.2 Markera redigeringar

Markeringar kan raderas eller kommenteras. Peka pa knappen Edit (Redigera), n vid
den valda markeringen for att dppna fonstret Redigera markering.

Peka pa oXg m eller utanfor fonstret Redigera markering for att stanga fonstret, vilket
gor att andringarna sparas.

10.4.2.1 Markeringsnotering
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Fonstret
Redigera
markering

vvvvvv

Skanningskommentar

Radera
markering

Figur 10-9: Markeringsnotering inford i fonstret Redigera markering.

Kommentarer pa innehallet i en bildruta kan skrivas in i faltet Kommentarer i fonstret
Mark Edit (Redigera markering).

10.4.2.2Radering

Markeringar kan tas bort med funktionen Delete (Radera), a8 | fonstret Mark Edit

(Redigera markering).

oBS! Radering av en markering kan inte angras.

oBS! Radering av en markering med matningar eller kommentarer pa
bildrutor kan krava en bekréftelse.

10.4.3 Utskrift
Markeringsrapporter &r kortfattade sammanfattningar pa en sida av proceduren som
fokuserar pa resultaten i den valda bildrutan.

Vid den valda markeringen trycker du pa knappen Print (Utskrift), , for att skicka en
ensidesrapport till skrivaren som konfigurerats for systemet.
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10.5 Matningar
Makoto-avbildningssystemet innehaller reglage fér skanningsfasen for utférande av

matningar pa de tvargdende och langsgaende skarmarna (Chemogram och
langsgaende IVUS).

Reglage for
. regionval
Vald region
Vald region .
Reglage for
langd-

/regionmatning

Figur 10-10: Visningsfas med en region vald i 0BRCAo0-skanningen.

10.5.1 L&ngd, lumenareastenos och LCBI-méatning
Langd, lumenareastenos och LCBI-métningar utfors pa den langsgaende IVUS-vyn och
Chemogram genom skapandet av regioner.

10.5.1.1Skapa regioner
Regioner ar delsegment av en skanning med viss relevans for operattren eller lakaren.
Dessa segment kan innefatta lesioner, normala segment, stenter osv.

Anvisningar

Reglage for
langd-
/regionmaétning

Figur 10-11: Visa fas med skapande av en region i process. Observera instruktionen p& skarmen for att slutféra regionen.
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(Lad

Length

Regioner skapas genom att man pekar pa reglaget Length (Langd), , och sedan
anger en start- och slutposition i regionen pa den langsgaende IVUS eller Chemogram.
Regionen kan anges genom att du:

(A) pekar pa och haller 6nskad startposition intryckt och sedan drar till 6nskad
slutposition

eller

(B) pekar pa markpositionernas start och slut fran reglaget Mark Thumbnails
(Markera miniatyrbilder).

oBS! Anvand markeringar for att valja start- och slutposition foér en
onskad region med O0kad precision.

Nar regionen har skapats, dampas omraden av de langsgaende skarmarna utanfor
regionen och ett reglage for regionval visas under skanningsvalreglagen.

OBS!

Anvand reglaget Playback (Uppspelning), , for att slinga den
valda regionen.

LCBI och métningarna visas till vanster om Chemogram region och langden visas till
vanster om den langsgaende IVUS.
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LCBI for vald — - 27.9-649 mm & . .
reqion Linear B — Position for
9 max LCBI
inom vald
. region
Max LCBI for
vald region

Langd fér vald
region

Areastenos for
vald region

Figur 10-12: Visningsfas med region vald.

10.5.1.2 Regionredigering
Regioner som har skapats inom kemogrammet kan justeras for plats i skanningen eller
deras start- och slutplatser justeras.
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40.4-66.4 mm ¢

Figur 10-13. Regionredigeringskontroller.

Dra region platsen for att flytta det definierade omradet utan att andra regionens langd.

Dra de proximala eller distala granserna for det har omradet for att gora en grov
justering till den valda anden av regionen. Langden pa regionen uppdateras
automatiskt. LCBI: erna kommer att uppdateras néar redigeringen ar klar.

oBS! Placera muspekaren over redigera start eller slut plats
kontrollerna och anvand mushjulet for att gora finjusteringar till
platsen av region gransen.

OBS! Las regionen for att undvika justeringar av misstag. Se Avsnitt
10.5.1.7 Region Lasning.
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10.5.1.3Langd, LCBI och max LCBI
Efter att regionskapandet slutforts visas tre matresultat relaterade till regionen.

Langd: Detta ar avstandet i millimeter (mm) mellan regionens
start- och slutposition.

LCBI: Detta ar regionens lipidkarnbelastningsindex. LCBI ar
ett forhallande mellan lipidpositiva signaler och det
totala antalet giltiga pixlar i den valda regionen pa en
skala fran 0 till 1 000.

mx(4): Detta ar det maximala lipidkarnbelastningsindexet med
en fast fonsterstorlek inom granserna for regionen.
Fonsterstorleken &r som standard 4 mm.

OBS: LCBI- och Mx(4)-varden tillhandahalls endast om NIRS-data
registreras av systemet.

10.5.1.4Lumenareastenos (AS%)
Lumenareastenos (AS) kan beraknas nar en region skapas med tva markeringar av
vilka bada tva innehaller en omradesmatning som systemet har identifierat som lumen.

oBsS! Lagg lumenatgarder till start- och slutbilden fér en befintlig
region for att erhalla regionens lumenareastenos.

10.5.1.5Markera och avmarkera

Vélj regioner genom att trycka pa motsvarande knapp i reglaget for regionval. Den
langsgaende vyn, langden, LCBI-vardet och max LCBI-resultatet uppdateras i enlighet
darmed.

Avmarkera regioner genom att trycka pa motsvarande regionsknapp igen eller val]
aktuell skanning eller en annan skanning.

OBS! Eventuellt férsok att skapa en ny region leder till att den aktuella
regionen avmarkeras.
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10.5.1.6 Kommentering av regioner

Fonstret
Redigera
region

’, 40.4-66.4 mm &

B 20410 664 mm

Name Regionnamn

40.4-66.4 mm

Notes

Regionkommentar

Radera
region

Delete

Figur 10-14: Regionnamnet inskrivet i fonstret Redigera region.

Peka pa knappen Edit (Redigera), u vid knappen Vald region for att 6ppna fonstret
Region Edit (Redigera region). Peka pa onskat falt for att uppdatera dess innehall.

Peka pa oXq m eller utanfor fonstret Redigera region for att stdnga och spara din
inmatning.

10.5.1.7Region Lasning
Tryck pa redigeringsknappen, E pa den valda Region knappen for att 0ppna Region

Redigeringsfonstret. Tryck pa Las Region ikonen, E ﬂ for att vaxla féormagan att
justera regionens plats eller regionens start- och slutplats.
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10.5.1.8Radera region

Peka pa knappen Edit (Redigera), u vid knappen Vald region for att 6ppna fonstret

Region Edit (Redigera region). Peka pa Delete (Radera), , for att forkasta
regionen.

OBS! Radering av en region kan inte angras.

10.5.2 Matning av bildrutor
Matningar kan genomféras pa alla tvargdende IVUS-bildrutor for att fortydliga eller

kvantifiera innehallet i bildrutan.

OBS! Slutférande av en bildrutemétning gor att en markering
automatiskt skapas for bildrutan.

OBS! Slutférande av en matning pa en bildruta uppdaterar bilden Mark
Thumbnail (Markera miniatyrbild).

OBS! D& matningsverktyget ar igdng, tryck pa verktyget for att avsluta
matningen eller pagaende kommentar.

10.5.2.10mradesmatning

Verktyget Area Measurement (Omradesmatning), d, kan anvandas for att kvantifiera
omraden och de minsta och maximala diametrarna for egenskaper i en bild.
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Anvisningar > area measurement, place the final point in the s

Omradesmatning
Zoom-omrade

vid
beréringspunkt

Ytterligare
punkt

Startpunkt

Figur 10-15: Skannings Fas med omradesmatning aktiverad och pagar. Observera att den forsta placerade punkten
betecknas som en kvadratisk solid cirkel.

@
Peka pa verktyget Area Measurement (Omradesmatning), , for att starta
matningen. Ikonen kommer att visas i blatt nar den ar aktiv. Anvisningar visas ovanfor
den tvargaende IVUS-bilden som hjalp for att slutféra matningen.

Peka pa den tvargaende IVUS-bilden for att placera punkter langs egenskaper av
intresse for att borja definiera omradet. Fortsatt att lagga till punkter tills omradet har
definierats.

oBS! Nar den tredje punkten har lagts till for att definiera omradet
kommer en férhandsvisning av omradet att visas med en prickad
linje. Detta illustrerar hur det fardiga omradet visas om
startpunkten berérs eller klickas for att slutfora omradet.

OBS!
Peka pa Cancel (Avbryt), B2l i anvisningarna pa skarmen for
att forkasta den pagaende matningen.
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Resultat

Figur 10-16: Slutford omraddesmatning med resultaten presenterade.

Peka pa den forsta punkten for att slutféra méatningen och visa resultaten. For varje
slutfért omrade kommer tvarsnittsomradet med minsta och maximala diametrar att visas
i det 6vre vanstra hornet av den tvargaende IVUS-bilden.

OBS! Peka pa matresultatet for att visa bildens minsta och maximala
diametrar.
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@ Measurements

75mm? © [45/51mm S

6.9 mm? [29/301mm ©
&

129 mm? O 73 % PB

2.340m? C

10.0 mm

Figur 10-17: Fargkodade konturer och resultat visas nar ett omraden ritas helt in i ett annat omrade.

Lumenkonturen véljs och lagena med minsta och maximala diameter visas.

Om mer &n ett omrades kontur ritas kommer resultaten att bli fargkodade.

OBS!

OBS!

OBS!

OBS!

Upp till tre omraden kan ritas pa varje bildruta.

Varje matresultat for omrade matchas fargmassigt med sin
kontur. Varje ikon for beraknat omrade, till exempel
plackomrade, ar fargkodat med de konturer som anvands for att
definiera det beraknade omradets resultat.

Om ett omrade ar helt inrymt inom ett andra omrade pa samma
bil drut a k o msystemetMtdutorhatiskt ange en
som fiLumeno och de ndareftardtherdknars o m
systemet ett plackomr-de (APA«
%0 ) .

Om tre kapslade omraden ritas pa samma ram ritas omrade 1

hel t i omr -de 2 och omr-de -2 |
systemet tilldelar automatiskt det yttersta omradet for att
representera AEEMO, det inner ¢
och den mellersta f°r att repit
och en plackbelastning, APB %«
AEEMO och Al umeno. Ett vyt trdknad i
mel |l an fistento och Al umeno.
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Andra storlek pa eller omforma omradet genom att peka pa befintliga punkter och dra
dem till 6nskad plats. For att forfina formen pa det fardiga omradet gor du ytterligare
poang till det fardiga omradet genom att réra och dra eller klicka och dra

omradeskonturen mellan befintliga punkter. De presenterade resultaten kommer att
uppdateras nar redigeringen ar klar.

OBS! Dra méatpunkter for att 6ppna lokal zoomning och forbattra

visualiseringen av bilden nara markoren eller under operatdrens
finger.

10.5.2.2Linjar métning

Linjara matningar kan goras pa den tvargaende IVUS-bilden for att mata funktioner i
bilden, sdsom diametrar eller tjocklekar.

@ Measurements |_|nja| matmng
25 mm Area

32mm
Radera matning &

\'Rupturg;

AN Y

Vald métning

Figur 10-18: Linjar matning avslutad. Tre linjara matningar har gjorts pa detta avsnitt.
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Peka pa verktyget Linear measurement (Linjar matning), , for att starta
matningen. Ikonen kommer att visas i blatt nar den ar aktiv. Anvisningar visas ovanfor
den tvargaende IVUS-bilden som hjalp for att slutféra matningen.

Tryck pa startpunkten for funktionen som ska matas i Transverse IVUS-bilden. Tryck pa

funktionens slutplats for att slutféra matningen. Den linjara méatningen visas pa den
tvargadende IVUS-bilden med avstandet mellan de tva punkterna i millimeter.

OBS! Nar du anvander musen eller drar slutpunkten kommer en
forhandsvisning av linjen och avstandet att visas innan
slutpunkten placeras.

OBS! Upp till sex linjara méatningar kan dras pa varje bildruta.

Dra antingen i start- eller slutpunkten for att justera matningen.

10.5.2.3 Radera bildruteméatningar
Om du vill radera enskilda méatningar pa skarmen valjer du matresultatet for att borja.

07/08/2016 DOB 01/01/0001

@ Measurements

28mm €
Radera matning W 25mm

Figur 10-19: Markering med en linjar métning vald. Observera alternativet for att radera méatningen och resultatet.

Vid val av matresultat kommer en raderingsfunktion, , att visas till vanster om det

valda resultatet. Peka pa raderingsfunktionen, , for att ta bort méatningen och
resultatet fran skanningen.

OBS! Radering av matningar kan inte angras.
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OBS! Radering av individuella matningar behover inte bekraftas.
OBS! Radera markeringen for att rensa ALLA métningar fran en

bildruta i ett enda steg.

10.6 Kommentarer om bildrutor
Forutom matningar kan kommentarer goras direkt pa den tvargaende IVUS-
bilden.

T

Tryck pa reglaget On-Frame Annotation (Kommentar om bildruta), EREEER, for att
bdrja skriva in kommentarer om bildrutan. Bestdm den plats dar kommentaren ska
visas, detta staller in vanster kant pa kommentaren. Peka pa <Enter> pa det
virtuella tangentbordet for att slutféra kommentaren.

infrared
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OBS! Slutférande av en kommentar om en bildruta skapar automatiskt
en markering for bildrutan.

OBS! En slutféord kommentar om en bildruta kan dras till nya positioner
i den aktuella bildrutan.

oBS! Slutférande av en kommentar om en bildruta gor att bilden for
Mark Thumbnail (Markera miniatyrbild) uppdateras.

Om du vill radera en kommentar om en bildruta pekar du forst pA kommentaren

for att valja den och sedan pa Delete (Radera), .

10.7 Skdrmdump

Bilder pa hela skarmen kan spelas in under skannings- och visningsfaserna. Denna bild
kommer att ta en bild pa skarmens innehall inklusive knappar och reglage.

Medan du granskar en skanning kan du navigera till énskad bild med hjélp av de grova
eller fina justeringsreglagen.

Skarmdump

~22E2

Figur 10-20: Insamlingsléagets skanningsfas med reglaget for skarmdump markerat.

Peka pa reglaget Capture (Skarmdump), E for att spela in en bild pa hela skarmen
for senare anvandning.
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OBS! En grans pa 30 skarmbilder kan spelas in for varje skanning.
OBS! Skarmdumpar kan skrivas ut eller raderas fran insamlingslagets

stangningsfas eller granskningslagets valjningsfas.

10.8Bildinstéllningar
MakotoE intravaskulért avbildningssystem innehaller flera installningar for optimering
av skarmlayout och IVUS-bildernas kvalitet.

10.8.1 Langsgaende IVUS-rotation

Den langsgaende IVUS-bilden skapas fran bilddata langs den markerade axeln i den
tvargaende IVUS-bilden. Den markerade axeln i den tvargdende IVUS-bilden betecknas
med axelns fasta och 6ppna trianglar. Den fasta triangeln pa axeln identifierar den del
av bilden som ska ritas i den 6vre halvan av den langsgaende IVUS-bilden.

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

o w‘ﬁ‘ \%&Jﬂg

4 [N

SYCS (&

Figur 10-21: Langsgaende IVUS-rotation. Den streckade gréna linjen illustrerar var axeln for den langsgaende IVUS-bilden
startade och den fasta linjen illustrerar var axeln befinner sig for narvarande. Linjerna visas har forstarkta i illustrativt
syfte.

For att justera data som visas i longitudinell IVUS drar du den fasta triangeln pa den

markerade axeln till en ny plats pa omkretsen av Transverse IVUS Image.

OBS: Justering av denna vy av langsgaende IVUS paverkar inte
justeringarna av kemogramrotationen.
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10.8.2 Chemogram rotation

apro

Figur 10-22 Kemogram kan roteras for att flytta lipidpoolerna bort fran kanten av kemogrammet for enklare granskning och
tolkning.

Den vertikala kemogramaxeln ar en kontinuerlig 360-graders dimension. Det betyder att
kemogrammets Overkant ar ansluten till den nedre kanten. Platsen for klippning ar
slumpmassig for att representera den i en tvadimensionell karta. Detta kan resultera i
att vissa funktioner vid 6vre och nedre kanterna skiljer sig at.

Peka eller klicka pa kemogrammet och dra i vertikal riktning for att justera
kemogrammets klippning.

OBS! Systemet kommer ihag denna justering av kemogramsnittlinjen
och tillampar den foér framtida visning av skanning eller
generering av rapporter. Skarmdumpar kommer inte att justeras.

OBS! Justering av denna vy av kemogrammet paverkar inte
justeringar som gors i langsgaende IVUS.

10.8.3 Tvargaende IVUS-rotation
Den tvargaende bilden kan roteras for att underlatta jamforelse med andra skanningar
eller for att hjalpa anvandaren att battre visualisera anatomin.
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\Rup\uve

=

=~
=

Figur 10-23. Tvargdende IVUS-rotation. Vanster bild visar standardorienteringen och den hégra bilden visar bilden efter
rotation genom att dra kontrollen pa Chemogram Halo till en ny plats.

For att justera rotationen av den tvargaende bilden, dra den gra bagkontrollen som
visas i Chemogram Halo till en ny plats.

oBsS! Den tvargaende IVUS-bilden och Chemogram Halo &ar
rotationslankade. Om du roterar den tvargaende bilden kommer
det ocksa att rotera Kemogram Halon.

OBS! Rotationen av den tvargaende bilden tillampas pa alla ramar i
skanningen.
OBS! Den longitudinella IVUS-bildrotationen ar relativ till den

tvargdende IVUS-rotationen, sa att justering av den tvargdende
IVUS-rotationen inte kommer att stéra den valda longitudinella
IVUS-vyn.

OBS! Den tvargaende IVUS-rotationen visas i rapporter, avi och
DICOM-bilder som skapats i granskningslaget.
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10.8.4 Installningar for tvargaende bilder
Den tvargaende IVUS-bilden kan justeras med hjalp av bildinstéllningarna. Dessa
reglage innehaller bade en grundlaggande och avancerad reglageuppsattning.

Expansions-
reglage

Figur 10-24: Installningar for tvargdende bilder. Grundlaggande reglage, vanster. Avancerade reglage, héger.

Peka pa bildinstallningsreglage for att 6ppna den och sedan pa reglaget Expand

(Expandera), , for att nd de avancerade installningarna och funktionerna.

Peka pa oXg m eller utanfor fonstret for att anvanda de aktuella installningarna och
stéanga fonstret.

10.8.4.1Zooma
Faltdjupet for den tvargaende IVUS-bilden kan justeras med hjélp av zoom-
reglagen nara den tvargaende IVUS-bilden. Bilddjupet for den tvargaende IVUS-
bilden kan justeras fran 6 mm till 16 mm i steg om 2 mm.

Zooma

IVUS-
faltdiameter

Figur 10-25: Den tvargdende IVUS-diametern justeras med zoom-reglagen. 6 mm diameter, vanster. 10 mm diameter,
mitten. 16 mm diameter, hdger.

Peka pa Zoom-reglagen for att 6ka, @ eller minska, E den tvargaende IVUS-

forstoringen. En motsvarande uppdatering av den langsgaende IVUS-bilden kommer att
goras.
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10.8.4.2F06rstarkning
Dra skjutreglaget for att justera forstarkningsinstaliningens varde. Intervallet stracker sig
fran 0,5 till 3,0.

Laga varden kommer att ge en mork bild medan héga varden kommer att ge en ljusare
bild.

10.8.4.3Mattn ad
Dra skjutreglaget for att justera vardet pa mattnadsinstallningen. Intervallet stracker sig
fran 0,50 till 1,50.

Laga varden kommer att ge en mork bild medan hoga varden kommer att ge en ljusare
bild. Anvand i kombination med den svarta instéllningen for att reglera det dynamiska
intervallet.

10.8.4.4Svart
Dra skjutreglaget for att justera vardet for svart installning. Intervallet stracker sig fran
0,00 till 0,50.

Laga varden kommer att ge en ljus bild medan hoga varden kommer att ge en morkare
bild. Anvand i kombination med mattnadsinstaliningen for att reglera det dynamiska
intervallet.

10.8.4.5Gamma
Dra skjutreglaget for att justera vardet for gammainstaliningen. Intervallet stracker sig
fran 0,5 till 2,6.

Laga varden kommer att ge en vitare bild medan hoga varden kommer att ge en
morkare bild.

10.8.4.6Aterga till foregdende installning

Peka pé reglaget Return to Previous (Aterga till féregaende), . for att aterstalla
vardena som fanns nar installiningsfonstret 6ppnades. Detta paverkar inte
zoomfunktionen.

10.8.4.7Spara till | okala standardinstaliningar

Peka pa reglaget Save to Local (Spara till lokal), , for att spara de aktuella
installningarna som standard. Alla nya procedurer kommer att startas med dessa
bildinstallningar, forutom zoomfunktionen.
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Dessa varden kommer att anvandas nar du pekar pa kontrollen Return to Local Settings
(Aterga till lokala instaliningar).

10.8.4.8Aterga till lokala installningar

o))
Peka pa reglaget Return to Local Settings (Aterga till lokala installningar), , for
att lasa in de lokala standardinstallningarna.

10.8.4.9 Aterga till fabriksinstallningar

)

Peka pa reglaget Return to Factory Settings (Aterga till fabriksinstéllningar) , for
att lasa in tillverkarens standardinstallningar.
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11 Stanga procedurer

Vid procedurens stéangningsfas kan detaljerna i proceduren granskas innan skanningar
och analyser sparas i det lokala systemminnet.

Redigera
procedur-
information

Stang
procedur

Aterga till
skanning
Figur 11-1: Insamlingslagets stangningsfas med reglaget Stéang procedur aktiv.

Detaljerna for procedurinstéllningen, samlade skanningar, markeringar och
skarmdumpar presenteras for att bekraftas av anvandaren. Vid detta tillféalle ar det
mojligt att granska instéliningsfasens uppgifter eller radera oonskade skanningar innan
proceduren avslutas.

oBsS! Om viktig information som behévs for att minimera identifiering
av en procedur saknas kommer operatéren att notifieras om att
aterga till installationsfasen.

OBS! Om en skanning initieras frdn MakotoE -kontrollenheten kommer
insamlingslaget att automatiskt aterga till skanningsfasen.

Om &andringar kréavs pekar du pa reglagen cReturn to scano(Aterga till skanning) eller
Q)
R4
Edit (Redigera), I2lld, eller pa lamplig fas i forloppsremsans reglage for att redigera
proceduren.

v

Peka pa bekraftelsen dClose Procedureo(Stang procedur), MESEEEEIR | for att spara alla
skanningar i det lokala minnet och aterstélla insamlingslaget for en ny procedur.
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12 Granskning och arkiveringsprocedurer

Tidigare inspelade procedurer kan granskas, arkiveras, redigeras och raderas i
granskningslaget.

For att ga fran insamlingslaget till granskningslaget pekar du pa Makoto-lagesvaxlingen

om ingen aktiv procedur pagar.
Makoto-
lagesvaxling _\

Select

Visa

SEEEEEER

Export-
destinationer

Skriv ut
rapport

Importera

Figur 12-1: Granskningslaget med véljningsfasen visad.

Nar du 6ppnar granskningslaget visas valjningsfasen for granskningsarbetet. Under
denna fas gor operatdren ett urval av procedurer och skanningar for att utfora ytterligare
atgarder. Operattren kan vélja att redigera, visa, radera eller skriva ut rapporter med
den valda proceduren eller skanningarna.

Skanningar kan aven valjas for import till systemets lokala minne.
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12.1 Véalja procedurer och skanningar
Procedurer och individuella skanningar kan valjas for ytterligare atgarder inom
valjningsfasen for granskningslaget.

Uppgifterna i systemet ar arrangerade i tre tabeller baserat pa informationstyp. Det finns
en tabell for procedurer, skanningar inom den valda proceduren, och markeringar samt
skarmdumpar inom det aktuella skanningsvalet.

Filter

Select » View

Patient ID | Gender| Physician Name | ‘ W [Scon Time | Scan Name
M ROM Wi 14514 LaD

RDM

Skanningslista

Procedurlista

Markeringslista

Skanningshistorik

||
| |
| |
Mo
| |
| ]
||
| |
| |
| |
| |
W o
| |
| ]
|
Mo
| |
|
L

Figur 12-2: Granskningslagets valjningsfas med informationslistor angivna.

Valda procedurer kan visas eller sa kan skarmdumpar eller markeringsrapporter skrivas
ut. Granskade procedurer kan visas eller exporteras. De kan &ven ha sina egna
skarmdumpar eller markeringsrapporter utskrivna om den granskade proceduren aven
ar vald for tillfallet.

Om du vill gora ett enda procedurval trycker du pa en punkt i en rad i
procedurinformationen inom procedurlistan. Den valda proceduren blir det aktuella
valet. Skanningarna inom den proceduren kommer att visas i skanningslistan.

Peka pa kryssrutorna for att valja flera procedurer pa en gang for export av data som i
en uppsattning fran systemet.

OBS! Procedurer arrangeras med det senaste procedurdatumet hogst
upp i listan som standard.

infrared>:

A W NIPR0 COMPANY

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



Makoto™ intravaskulart avbildningssystem
Anvandarhandbok

OBS! Skanningar arrangeras i kronologisk ordning som standard med
den tidigaste skanningen hogst upp i listan.

OBS! Peka pa kolumnrubrikerna i procedur- och skanningslistorna for
att ordna om informationen.

OBS! For en kontrollerad procedur kommer alla skanningar att
kontrolleras som standard.

For att gora flera procedurval pekar du pa kryssrutan bredvid informationen om den
dnskade proceduren. Avlagsna procedurer fran valet av flera procedurer genom att
trycka pa kryssrutan igen.

oBS! Anpassad export ar endast tillganglig for en enda procedur.

12.1.1 Skanningshistorik

Uppdateringar som gors i skanningar efter att proceduren slutforts kommer att sparas i
skanningshistoriken. Detta inkluderar &ndringar i skanningens namn, tillagda eller
borttagna markeringar samt export- eller arkiveringsatgarder.

12.1.2 Filtrera procedurlistan

Katalogen Over sparade procedurer kan bli lang mellan rutinarkivering och radering av
data fran systemet. Anvand ett filterbegrepp for att minska antalet visade poster i
procedurlistan for att underlatta valet.

Select

x

. Procedure Date| Name Patient ID Gender | Physician Name
I 07/01/2018  MC103, Sample3  07/31/2018 Sample 3

. 07/01/2018 MC10.2, Sample2  07/31/2018 Sample 2 Redlgera

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

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

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

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

Figur 12-3: Véaljningsfasen med ett filterbegrepp tillampat pa procedur- och skanningslistorna fér poster innehallande
0SampleO.
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Ange en kort mangd text inom filterreglaget och listan kommer att minska till ett
latthanterligare antal poster.

Systemet kommer att séka i alla procedur-ID:n, patientnamn, patient-1D:n, lakarnamn,
kateterpartinamn, skanningsnamn eller skanningskommentarer for dessa tecken.

Peka pa Rensa, m for att aterga till den fullstandiga procedurlistan.

12.1.3 Redigera procedur
Du kan redigera procedur- och patientinformation for att korrigera eller andra uppgifter. |

O
procedurlistan med det aktuella valet pekar du pa ikonen Edit (Redigera), , for att
Oppna fonstret Edit Procedure (Redigera procedur).

Den aktuella procedurens detaljer visas i fonstret Edit Procedure (Redigera procedur).
Anvand de tillgangliga reglagen for att uppdatera falten.

Edit Procedure

- Patier

]

SIS 20170618

QO Male
nder F ale

Figur 12-4: Valjningsfas med fonstret Redigera procedur 6ppet.
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Peka pa cSaveo(Spara), &I, for att spara andringarna och stanga fonstret. Peka pa

dCancelo(Avbryt), EElEEN for att stanga fonstret utan att spara &andringarna.

OBS! Redigeringar som gors i proceduren kommer att paverka alla
skanningar associerade med denna procedur i systemet. Detta
inkluderar avmarkerade skanningar.

oBsS! Visa proceduren for att redigera skanningsdetaljerna i den valda
proceduren.

12.1.4 Skriv ut rapport
Utforliga rapporter for enstaka eller flera procedurval kan skrivas ut fran MakotoE
intravaskulart avbildningssystem med en konfigurerad och kompatibel skrivare.

OBS! Kontakta din lokala forsaljningsrepresentant eller Infraredx
kundtjanst for mer information om kompatibla skrivare och
konfigurationer.

De utforliga rapporterna kommer att innehalla en sammanfattning pa alla skanningar
som utforts i en procedur inklusive skapade regioner samt utférda markeringar och
matningar. Du skriver ut en utforlig rapport genom att markera kryssrutan intill en
procedur bredvid posten i procedurlistan och sedan peka pa reglaget Skriv ut

—

-

procedurrapport.
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Figur 12-5: Véljningsfas med reglaget Skriv ut markeringsrapport markerad.

Nar du valjer en markering eller skarmdump och pekar pa Utskrift, E kommer en
markeringsrapport eller skarmdump péa en sida att skrivas ut med skrivaren.

oBsS! Innehallet i markeringsrapporten ar inkluderad i procedurens
utférliga rapport.

12.1.5 Visning
For att visa, redigera, analysera och radera skanningar inkluderade i proceduren som

valts pekar du pa reglaget &Viewo(Visa), . Detta laser in alla skanningar fran den
valda proceduren i granskningslagets visningsfas.

Proceduren och skanningarna kan navigeras, visas, analyseras, redigeras och raderas
pa ett liknande satt som i insamlingslagets skanningsfas.

Se avsnitt 10, Granska mata och kommentera skanningar, for vidare information och
handledning.
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Figur 12-6: Granskningsléagets visningsfas.

oBS! Andringar i markeringar, regioner, matningar och kommentarer
som gors under visningsfasen kommer att fogas till den sparade
procedurdatan nar du atergar till valjningsfasen.

Peka pa Select (Val)), , i forloppsremsans reglage eller reglaget for Makoto-
lagesvaxling for att aterga till granskningslagets valjningsfas.

12.2Exportera och arkivera

MakotoE intravaskulért avbildningssystem tillhandahéller flera metoder och format for
export av data fran systemet. Det finns tva konfigurerbara snabbmetoder for exportering
och en metod for anpassade exporter.

Du kan exportera enstaka eller flera procedurval fran systemet for arkivering eller for
annan anvandning. Efter att ha gjort de 6nskade procedurvalen, anvander du reglaget
Exportdestination for att initiera datadverféringen.
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