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1 Introduksjon til Makoto Intravascular Imaging 

SystemÊ 

1.1 Indikasjoner for bruk  

Makoto Intravascular Imaging SystemÊ er beregnet for nÞr-infrarød undersøkelse av 

koronararterier hos pasienter som gjennomgår invasiv koronar angiografi. 

a) Systemet er beregnet for påvisning av lipidkjerneholdige plakk av interesse. 

b) Systemet er beregnet for vurdering av lipidkjernebelastningen i koronar arterie. 

c) Systemet er beregnet på identifikasjon av pasienter og plakk med økt risiko for 

alvorlige uønskede hjertehendelser. 

Systemet er beregnet for ultralydundersøkelse av koronar intravaskulær patologi. 

a) Intravaskulær ultralydavbildning er indisert hos pasienter som er kandidater for 

transluminale koronare intervensjonsprosedyrer. 

 

1.2  Ytterligare Indikasjoner for Bruk ï Kun USA 

 Makoto Intravascular Imaging SystemÊ er beregnet for ultralydundersßkelse av perifer 

intravaskulær patologi. 

a) Intravaskulær ultralydavbildning er indisert hos pasienter som er kandidater for 

transluminale perifere intervensjonsprosedyrer. Systemet er ikke indisert for bruk 

i hjerneårene. 

 
ADVARSEL 

 Effektiviteten av NIRS i den perifere vaskulaturen er ikke 

fastslått. 

 

1.3 Klinisk Fordeler 

Kliniske fordeler som er gitt av MakotoÊ Intravascular Imaging System er identifisering 

av lipidkjerneplakkene (LCPs). Ved ¬ identifisere LCP gir MakotoÊ Intravascular 

Imaging System informasjon som ikke er like lett tilgjengelig fra andre teknologier. 

Potensielle fordeler med NIRS-IVUS-veiledet behandling er: 1) bestemmelse av 

lengden av arterien til stenten, 2) valg av intensitet for medisinsk behandling, 3) 

identifisering og reduksjon av risikoen for embolisk per-stentende infarkt, og 4) 
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identifikasjon av pasienter og plakk med økt risiko for fremtidige alvorlige 

hjertehendelser (MACE). 

 

1.4 Opplæring 

 Makoto Intravascular Imaging SystemÊ skal utelukkende brukes av opplÞrte leger og 

personell ved kateteriseringslaboratoriet. 

Opplæring på stedet av Infraredx-personell eller sertifiserte lærere ved bruk av Makoto 

Intravascular Imaging SystemÊ er tilgjengelig ved installasjon og p¬ forespßrsel. Ta 

kontakt med Infraredx kundeservice eller din lokale tjenesteleverandør for å planlegge 

opplæring på stedet og periodiske opplæringskompetansevurderinger. 

 

1.5 Infraredx ï Kontaktinformasjon 

Infraredx kan kontaktes på: 

  
 Infraredx, Inc. 
 28 Crosby Drive, Suite 100 
 Bedford, MA 01730 
 USA 
  
 www.infraredx.com 
 Tlf (Internasjonalt): +1-800-596-3104 
 
 Bruksanvisningen er tilgjengelig i elektronisk form på nettstedet ovenfor. 
 
  

http://www.infraredx.com/
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1.6 Patenter  

Makoto Intravascular Imaging SystemÊ, katetre og tilhßrende tilbehßr er beskyttet av 

en eller flere patenter. For en fullstendig liste over utstedte patenter, ta kontakt med: 

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

1.7 Varemerker 

InfraredxÊ, MakotoÊ, DualproÊ og TVCÊ er Infraredx Inc. sine varemerker. Navnet 

«Infraredx Dualpro» er et registrert varemerke i Kina. Navnet «Infraredx» er et registrert 

Infraredx Inc. varemerke i USA, EU, Australia, Kina, Sør-Korea og Japan. 

Alle andre merkenavn og produktnavn som brukes og er referert til i dette dokumentet, 

er varemerker, registrerte varemerker eller handelsnavn tilhørende deres respektive 

innehavere. 

 

http://www.infraredx.com/infraredx-intellectual-property/
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2 Slik tolker du denne håndboken 
Denne håndboken inneholder viktig informasjon for bruk av Makoto Intravascular 
Imaging SystemÊ. Les omhyggelig og gjennomg¬ h¬ndboken fßr du forsßker ¬ bruke 
produktet.  
 

2.1 Symboler og ikoner 

Det er flere varsler ut igjennom denne håndboken. Disse varslene er angitt som 

advarsler, forsiktighetsregler og merknader. 

 
ADVARSEL 

Farlige situasjoner, inkludert skade på pasienten eller 
operatøren, kan oppstå om advarslene ikke blir tatt hensyn 
til. 

 

 
FORSIKTIGHET 

Unnlatelse av å etterfølge forsiktighetsregler kan føre til 
skade p¬ Makoto Intravascular Imaging SystemÊ, eller det 
kan føre til forringelse av systemytelsen. 

 

MERKNAD: Merknader gir nyttige påminnelser og tips for bruk av 
avanserte funksjoner. 

 

2.2 Forkortelser 

 

AC Vekselstrøm 

ANSI American National Standards Institute 

AS Områdestenose 

AVI Audio Video Interleave 

CABG Bypass-stent for koronararterie 

CUI Konsollbrukergrensesnitt 

CPU Sentral behandlingsenhet 
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DICOM Digital avbildning og kommunikasjon med medisinsk 

standard 

DVD Digital videodisk 

EEM Ekstern elastisk membran 

EMC Elektromagnetisk Kompatibilitet 

EMI Elektromagnetisk forstyrrelse 

EO Etylenoksid 

EtO Etylenoksid 

FDA Mat- og næringsmiddeltilsynet 

FHD Full HD-skjerm, 1920x1080 piksler 

HD HD-skjerm 

IEC  Internasjonal elektroteknisk kommisjon 

IP Internett-protokoll 

ISO Internasjonal organisasjon for standardisering 

IVUS Intravaskulær ultralyd 

JPEG Joint Photographic Experts Group 

LCBI Lipidkjernebyrdeindeks 

LCP Lipidkjerne med plakk av interesse  

mxLCBI maks LCBI med en spesifisert vindusbredde 

NIR Nær-infrarød  

NIRS Nær-infrarød spektroskopi 

PA Plakkområde 

PB Plakkbyrde 

PACS Bildearkiverings- og kommunikasjonssystem 

PTCA Perkutan transluminal koronar angioplastikk 
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PTA Perkutan transluminal angioplastikk 

RF Radiofrekvens 

RFID Radiofrekvens Identifikasjon 

UL Underwriters Laboratories 

USB Universell seriebuss 

 

2.3 Handlinger 

Makoto Intravascular Imaging SystemÊ er primÞrt utviklet for 

berøringsskjerminteraksjon. I tillegg til berøringsskjermen er systemet utstyrt med en 

mus. Det å huske følgende handlinger og bevegelser vil hjelpe deg når du samhandler 

med Makoto Intravascular Imaging SystemÊ: 

 

Berør En kortvarig kontakt med berøringsskjermen eller trykk og 

frigjøring av en fysisk knapp 

Trykk Trykk og frigjøring av en fysisk knapp 

Høyreklikk Et enkelt trykk på høyre side av musen 

Venstreklikk eller klikk Et enkelt trykk på venstre side av musen 

Dobbeltklikk To venstre knappeklikk i rask rekkefølge med musen 

Rull opp/ned En rulling av rullehjulet på musen mot brukeren for ned, vekk 

eller opp fra brukeren 

Dra Mens fingeren er i kontakt med et bevegelig ikon, flytt 

fingeren til et annet sted. Løft fingeren av skjermen for å 

slippe ikonet.  

 



Makoto Intravascular Imaging SystemTM 
Bruksanvisning 

   
IFU0163rN.no (2023-05-24)  3-1 

3 Advarsler, sikkerhet og forholdsregler 
 

3.1 Kontraindikasjoner 

Bruken av Makoto Intravascular Imaging SystemÊ-kateteret er kontraindisert hvor 
innføring av et kateter vil utgjøre en trussel for pasientsikkerhet. Kontraindikasjoner 
inkluderer: 
 

¶ Bakteriemi eller sepsis 

¶ Større koagulasjonssystemabnormiteter 

¶ Alvorlig hemodynamisk ustabilitet eller sjokk 

¶ Pasienter diagnostisert med koronararteriespasmer 

¶ Pasienter diskvalifisert for CABG-kirurgi 

¶ Total okklusjon 

¶ Pasienter diskvalifisert for PTCA 

¶ Pasienter som er diskvalifisert for PTA 

¶ Pasienter som ikke er egnet for IVUS-prosedyrer 
 

3.2 Komplikasjoner 

Følgende komplikasjoner kan oppstå som følge av intravaskulær undersøkelse: 
 

¶ Allergisk reaksjon 

¶ Angina 

¶ Hjertestans 

¶ Hjertearytmier inkludert, men ikke begrenset til, ventrikulær takykardi, 
atriell/ventrikulær fibrillasjon og fullstendig hjerteblokk. 

¶ Hjertetamponade / Perikardial effusjon 

¶ Død 

¶ Enhetsinnfesting som krever kirurgisk inngrep 

¶ Emboli (luft, fremmedlegeme, vev eller trombose) 

¶ Blødning/hematom 

¶ Hypotensjon 

¶ Infeksjon 

¶ Hjerteinfarkt 

¶ Myokardiell iskemi 

¶ Slag og forbigående iskemisk angrep 

¶ Trombose 

¶ Karokklusjon og -lukning 

¶ Karskader inkludert, men ikke begrenset til, disseksjon og perforering 
 



Makoto Intravascular Imaging SystemTM 
Bruksanvisning 

   
IFU0163rN.no (2023-05-24)  3-2 

 

3.3 Sikkerhet 

Makoto Intravascular Imaging SystemÊ, eller MakotoÊ, er utviklet for ¬ sikre optimal 

drift og vedlikehold. Imidlertid kan ethvert medisinsk instrument forårsake skade hvis det 

er feil installert, betjent, flyttet eller vedlikeholdt, og dette systemet er ikke noe unntak.  

De potensielle farene er: 

¶ okulær (syns)skade som skyldes eksponering for direkte eller reflektert 
laserstråling 

¶ elektrisk støt fra kontakt med elektriske komponenter inne i systemet 

¶ fysisk skade som oppstår under drift eller flytting av systemet 

 

Alvorlige hendelser som involverer MakotoTM Intravascular Imaging System bør 

umiddelbart rapporteres til Infraredx og den kompetente myndigheten i medlemsstaten 

der brukeren og/eller pasienten er bosatt i. Kontaktinformasjon for Infraredx eller din 

lokale tjenesteleverandør finnes i avsnitt 1.5 Infraredx ï Kontaktinformasjon eller 13.1 

Om. 

 

MERKNAD:  Informasjon knyttet til sikkerhet og klinisk ytelse (SSCP) til 

MakotoTM Intravascular System er tilgjengelig i den europeiske 

databasen over medisinsk utstyr (Eudamed), hvor den er koblet til 

UDI-DI plassert under strekkoden ved siden av (01) på 

produktetiketten. 

 

 Eudamed-Nettsted: https://ec.europa.eu/tools/eudamed 

 

MakotoÊ er utstyrt med funksjoner som er utformet spesielt for ¬ gi sikker bruk for 

brukere. Alt kateter-laboratoriepersonell skal bli kjent med plasseringen og driften av 

sikkerhetsfunksjonene som er omtalt nedenfor. Under avbilding er bevegelige 

komponentene fullstendig omsluttet slik at brukeren ikke blir utsatt for mekaniske farer. 

Alle som bruker MakotoÊ for menneskelige prosedyrer av noe slag, bør forstå 

implikasjonene for slik bruk. AIUM (American Institute of Ultrasound in Medicine) har 

utgitt et dokument med tittelen Medical Ultrasound Safety (AIUM 2009). ALARA er et 

akronym for prinsippet om forsiktig bruk av diagnostisk ultralyd ved å oppnå diagnostisk 
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informasjon ved en effekt som er så lav som rimelig oppnåelig. For å få en kopi av dette 

dokumentet, kontakt AIUM. 

 
ADVARSEL 

Overholdelse av forholdsregler som diskuteres i dette avsnittet 
må overholdes ved installasjon, drift, flytting eller vedlikehold av 
systemet for å unngå potensielt farlige situasjoner. 
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SYMBOL FORKLARING 

 

Advarsel 

 

Forsiktighet 

 

Se brukerhåndboken 

 

Rådfør deg med bruksanvisningen 

 

Produktet oppfyller gjeldende amerikanske, 

europeiske og kanadiske standarder som 

evaluert av TUV Rheinland. 

100-120 V ~ 50/60 Hz 5A 

220-240 V ~ 50/60 Hz 3A 

Produktet opererer fra en strømkilde som 

forsyner nominelt 100 VAC, 120 VAC, 

220 VAC eller 240 VAC, 50/60 Hertz  

Maksimal strøm er 5 ampere ved  

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

 

Produsent  

 

Produksjonsdato 

 
Katalognummer 

 
Serienummer 
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Partikode 

 
Medisinsk Enhet 

 
Utløpsdato 

 

Masse 

 

Autorisert representant i Det europeiske 

fellesskap 

 Autorisert representant i Sveits 

 Importør 

 

Beskyttende jording (jord) 

 

Defibrillasjonssikker direkte kardial 

applikasjon (type CF-benyttet del) 

 

Mengde inneholdt i pakken. 

 
Innerdiameteren av kompatibelt ledekateter 
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Ytterdiameter av kompatibel ledetråd 

 

Laseråpning 

 

Skal holdes unna sollys 

 

Pyrogenfri 

 

Oppbevares tørt 

 

Temperaturgrense 

 

Fuktighetsbegrensning 

 

Denne enheten er til salgs av eller for bruk 

ved bestilling av en lege 

 

Skal ikke brukes hvis pakken er skadet 
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Skal ikke gjenbrukes 

 

Skal ikke steriliseres på nytt 

 
Sterilisert med etylenoksyd. 

 

Ikke vurdert for sikkerhet ved bruk med MR  

 

CE Markeringen indikerer at produktet 

overholder EUs lovverk; nummeret angir 

spesifikt meldt organ som utfører 

samsvarsvurdering. 

 

INMETRO-symbolet indikerer at produktet har 

oppfylt sikkerhetskravene for distribusjon på 

det brasilianske markedet; OCP-nummeret 

identifiserer produktsertifiseringsorganet. 

 

Kompatibelt med 

 

Det finnes ingen deler som kan vedlikeholdes av brukeren i MakotoÊ-konsollen eller 

MakotoÊ-kontrolleren. Alle justeringer gjøres på fabrikken før forsendelse til kunder 

eller på stedet av utdannet Infraredx-personell eller -tjenesteleverandør.  

 
FORSIKTIGHET 

Hvis du tukler med eller forsøker å endre Makoto 
Intravascular Imaging SystemÊ, ugyldiggjßres 
produktgarantien, og det kan også føre til feil bruk av 
systemet.  
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Det kan oppstå enhetsforringelse eller produktsvikt. 

 

3.4 Optiske forholdsregler 

 

 
ADVARSEL 

Produktet inneholder et klasse 1M-laserprodukt som avgir 
usynlig laserstråling. Ikke se direkte med optiske instrumenter. 

 

 
ADVARSEL 

Se aldri direkte inn i laserstrålen som kommer fra systemet eller 
reflekteres fra en overflate. 

 

 
ADVARSEL 

Ikke se inn i laserstrålen gjennom linser, kikkert, 
forstørrelsesglass, kameraskjermer, teleskoper eller ethvert 
optisk element eller instrument som kan fokusere lyset inn i 
øyet. 

 

 
ADVARSEL 

Du må aldri la reflekterende gjenstander som smykker, klokker, 
metallinstrumenter eller speil avskjære og reflektere 
laserstrålen. 

 

Makoto Intravascular Imaging SystemÊ omfatter et lasersystem og er klassifisert som 

et ñklasse 1M laserproduktò i henhold til DHHS-standarden for strålingsytelse i henhold 

til lov om strålingskontroll for helse og sikkerhet fra 1968 og per IEC 60825-1, 

laserprodukters sikkerhet. 

Lysenergi som sendes ut av dette systemet ligger i den usynlige, nær-infrarøde 

regionen av det elektromagnetiske spekteret ved bølgelengder mellom 1 og 2 mikron. 

Du må huske dette faktum når du iverksetter forholdsregler for å unngå utilsiktet 

eksponering.  
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MERKNAD: Lasersikkerhetsbriller er IKKE nødvendig under bruk av Makoto 
Intravascular Imaging SystemÊ. 

 

3.5 Elektriske forholdsregler 
 

 
ADVARSEL 

Hvis du ikke følger informasjonen i denne delen, kan det 
føre til skade på utstyret, kroppsskade, til og med død. 

 

 
ADVARSEL 

Bruk av dette utstyret i nærheten av eller stablet med annet 

utstyr skal unngås, fordi det kan føre til feil bruk. Hvis slik 

bruk er nødvendig, skal dette utstyret og det andre utstyret 

observeres for å verifisere at de fungerer normalt. 

 

 
FORSIKTIGHET 

Elektrisk medisinsk utstyr trenger spesielle forholdsregler 

angående EMC og må installeres i henhold til EMC-

informasjonen gitt i Vedlegg H: Elektromagnetisk 

kompatibilitet 

 

 
FORSIKTIGHET 

Ikke posisjoner Makoto Intravascular Imaging SystemÊ i 
nærheten av annet utstyr, da det kan oppstå elektrisk 
forstyrrelse. 

 

 

FORSIKTIGHET 

En Live IVUS- eller tilbakekallingsskanning kan bli avbrutt 
hvis systemet er utsatt for en elektrostatisk utladning (ESD). 
Hvis en Live IVUS- eller tilbakekallingsskanning avbrytes, 
kan skanningen omstartes umiddelbart.  

 

Makoto Intravascular Imaging SystemÊ bruker AC-spenning i konsollen. Hvis du kobler 

MakotoÊ-strømpluggen fra stikkontakten, vil strømmen bli frakoblet systemet, noe som 

resulterer i en umiddelbar stopp av alle operasjoner.  
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Ingen del av det utvendige huset skal forskyves unntatt av en utdannet og autorisert 

tekniker. 

For å redusere risikoen for elektrisk støt, må du ikke koble systemets 

inngangsstrømforbindelse til utstyr som ikke er jordforbundet. Ikke koble systemet til 

klasse II-utstyr. 

Radiofrekvent (RF)-kommunikasjonsutstyr kan påvirke ytelsen til Makoto Intravascular 

Imaging SystemÊ. Denne typen utstyr bßr plasseres s¬ langt fra MakotoÊ som mulig. 

Enten utstrålte eller ledede RF-utslipp kan forårsake bildeforvrengning eller andre 

artefakter i IVUS-skjermen. 

 

 
FORSIKTIGHET 

MakotoÊ-systemet er ikke beregnet for bruk med 
høyfrekvent (HF) / radiofrekvent (RF) kirurgisk utstyr. 

 

 

 
FORSIKTIGHET 

Utstrålte eller ledede RF-utslipp kan forårsake 
bildeforvrengning eller artefakter på Makoto Intravascular 
Imaging SystemÊ-displayet. 

 

Infraredx anbefaler bruk av en avbruddsfri strømforsyning i ethvert anlegg der det kan 

forekomme spenningsfall eller avbrudd. 

MakotoÊ -systemet er ment å være koblet via nettverkskabel til et beskyttet og sikkert 

sykehusinformasjonssystem. Når en nettverkskabel er koblet til Makoto Intravascular 

Imaging SystemÊ for ¬ overfßre data til et sykehusinformasjonssystem, m¬ kabelen 

være en skjermet Kat. 5e Ethernet-kabel (se avsnitt 3.9). Bruk av en ikke-samsvarende 

kabel kan føre til økte RF-utslipp eller redusert RF-immunitet.  

 

3.6 Mekaniske forholdsregler 

 

 
ADVARSEL 

IKKE posisjoner Makoto Intravascular Imaging SystemÊ-
mobilkonsolloperatßren mellom MakotoÊ-systemkonsollen og 
annet flyttbart utstyr i kateteriseringslaboratoriet på grunn av 
risiko for personskade.  
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ADVARSEL 

Prosedyrebordet skal holdes vatret under bruk av MakotoÊ-
systemet eller til enhver tid n¬r MakotoÊ-kontrollen er i det 
sterile feltet. IKKE bruk bordhøyde eller rullekontroller, hvis 
tilgjengelig. 

 

 
ADVARSEL 

IKKE posisjoner Makoto Intravascular Imaging SystemÊ 
innenfor bevegelsesområdet for deler av røntgensystemet. 

 

 
ADVARSEL 

Kontroller at kabler som stammer fra eller kobles til Makoto 
Intravascular Imaging SystemÊ ligger flatt p¬ gulvet. 

 

Ved vanlig bruk er Makoto Intravascular Imaging SystemÊ-mobilkonsollen plassert nær 

foten av undersøkelsesbordet eller til høyre for røntgensystemmonitorene. En spissfare 

kan opprettes hvis MakotoÊ-systemets mobilkonsoll kontaktes ved å flytte utstyr i 

kateteriseringslaboratoriet (undersøkelsesbord, C-arm osv.). Når du befinner deg 

innenfor bevegelsesområdet til dette utstyret, må du ikke koble inn låsehjulene på 

MakotoÊ-konsollen.  

 
Under normal bruk av Makoto Intravascular Imaging SystemÊ-mobilkonsollen kan 

forskjellige kabler kobles til eller stamme fra konsollen. Forsikre deg om at kablene 

ligger flatt på gulvet for å minimere snublefare. Der det er mulig, unngå å legge kabler 

på tvers over høyt trafikkerte områder i rommet.  

 
MakotoÊ-kontrolleren bør være plassert på en flat overflate i løpet av prosedyren, 

spesielt under datainnsamling. MakotoÊ-kontrolleren skal være posisjonert i konsollens 

lagringsvugge når konsollen flyttes eller kontrolleren ikke er i bruk. 
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3.7 Forholdsregler for kjemikalier og brann 

 

 
ADVARSEL 

Dette utstyret er ikke beregnet til bruk med brennbare anestetika 
eller væsker, eller i oksygenrike (>25 %) miljøer. 

 
 
Det er ingen kjente kjemiske eller brannfarer forbundet med Makoto Intravascular 

Imaging SystemÊ.  

 

3.8 Forholdsregler for kateter og tilbehør 

 

 
ADVARSEL 

 
STATEN AV KALIFORNIA (KUN USA) 
 
De kompatible disponible produktene og emballasjen er sterilisert 
med etylenoksid. Emballasjen kan utsette deg for etylenoksid, et 
kjemikalie kjent av staten California, for å forårsake kreft eller 
fødselsskader eller andre reproduksjonsskader. 
 

 
 

 
ADVARSEL 

Katetre og katetertilbehør (MakotoÊ-kontrollerens sterile 
barriere, primetilbehør) leveres sterilt og er kun beregnet for 
engangsbruk. Kun til engangsbruk. Skal ikke gjenbrukes, 
reprosesseres eller resteriliseres. Gjenbruk, reprosessering eller 
resterilisering kan ødelegge den strukturelle integriteten og 
resultere i dårlig bildekvalitet eller pasientskade, sykdom eller 
død. Gjenbruk, reprosessering eller resterilisering kan også 
forurense enheten og resultere i pasientinfeksjon som kan føre til 
sykdom eller død hos pasienten. Infraredx gir ingen ytelseskrav 
for produkt som gjenbrukes, reprosesseres eller resteriliseres. 

 

 
ADVARSEL 

IKKE bruk kateteret hvis den indre emballasjen er åpen eller 
skadet. 
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ADVARSEL 

N¬r koblet til MakotoÊ-kontrolleren, må du IKKE stirre på 
kateterets distale spiss eller se direkte med optiske 
instrumenter. 

 

 
ADVARSEL 

Medisinsk avfall kan forårsake infeksjon og/eller sykdom. Etter 
bruk, kasser produktet og emballasjen i henhold til sykehus-, 
administrasjons- og/eller lokalpolitikk. 

 

 
ADVARSEL 

Utvis forsiktighet når ledetråden eksponeres i et kar med stent. 
Katetre som ikke innkapsler ledetråden, kan gripe inn i stenten 
mellom forbindelsen av kateteret og ledetråden. 

 

 
ADVARSEL 

Utvis forsiktighet når du fører ledetråden fremover etter 
stentutplassering. Når du krysser en stent, kan tråden gå ut 
mellom stentstiverne som ikke er fullt tilnærmet. Etterfølgende 
fremføring av kateteret kan forårsake innvikling mellom kateteret 
og den utplasserte stenten. 

 

 
ADVARSEL 

Hvis du møter motstand ved tilbaketrekking av kateteret, 
kontroller motstanden ved hjelp av fluoroskopi, og fjern deretter 
hele systemet med kateter, ledekateter og ledetråd ved hjelp av 
fluoroskopisk veiledning. 

 
Makoto Intravascular Imaging SystemÊ avgir nÞr infrarßd-laserstråling fra laseren i 

konsollen via MakotoÊ-kontrollen og til det tilkoblede kateteret. Nær infrarødt lys er 

usynlig for det menneskelige øyet. Det å stirre på eller fokusere nær infrarødt lys 

gjennom hornhinnen og på retina kan forårsake synskader. 

Infraredx Makoto Intravascular Imaging SystemÊ designet for bruk kun med DualproÊ 

IVUS+NIRS koronarbildekateter (REF: TVC-C195-42) og Infraredx ClarisproÊ HD-

IVUS perifert bildekateter (REF: TVC-E195-42) med Extended BandwidthÊ, 

engangskatetre. 
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MERKNAD: 
Infraredx ClarisproTM HD-IVUS kateter er kun godkjent i utvalgte 

markeder. 

Før bruk, undersøk alt utstyr som skal brukes under prosedyren nøye for å sikre riktig 
ytelse. Kateteret er inspisert og sterilisert ved bruk av etylenoksid (EtO)-gass før 
forsendelse. Før bruk, undersøk kateteret og dets emballasje for skade eller brudd på 
den sterile emballasjeforseglingen (e). 
 

 
FORSIKTIGHET 

Oppbevar katetre på et kjølig, tørt sted. 

 

 
FORSIKTIGHET 

IKKE knekk eller kraftig bøy (> 45 grader) kateteret på noe 
tidspunkt. Dette kan føre til feil på stasjonskabelen.  

 

 

3.9 Samsvar med sikkerhetsstandarder 

 

 
ADVARSEL 

Bruk av uautorisert tilbehør kan medføre manglende samsvar 
med Makoto Intravascular Imaging SystemÊ med en eller flere 
av standardene som er oppført i denne delen av håndboken. 

 
Makoto Intravascular Imaging SystemÊ ble designet for ¬ samsvare med alle gjeldende 

standarder (IEC, ANSI, ISO, UL, etc.) for sikker bruk av lasere, ultralyd og elektrisk 

utstyr i helsevesenet.  

Følgende tilbehør er testet for å være kompatible med Makoto Intravascular Imaging 

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

Bluetooth®-skriver (TVC-9BPK) og skjermet Cat5e-kabel (PN2690). Kontakt din 

salgsrepresentant for å bestille. 

 
Spesifikke standarder inkluderer, men er ikke begrenset til, følgende: 

Standard Beskrivelse 

  
IEC 60601-1 
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Standard Beskrivelse 

ANSI/AAMI ES60601-1 Medisinsk elektrisk utstyr - Del 1: 
Generelle krav til sikkerhet og 
essensiell ytelse 

Canada: CAN/CSA 22.2 nr. 60601-1 
KS C IEC 60601-1 

  
IEC 60601-1-2 Medisinsk elektrisk utstyr - Del 1-2: 

Generelle krav til grunnleggende 
sikkerhet og essensiell ytelse - 
Sikkerhetsstandard: Elektromagnetisk 
kompatibilitet - Krav og tester  

IEC 60601-1-6 Medisinsk elektrisk utstyr ï Del 1-6: 
Generelle krav til grunnleggende 
sikkerhet og essensiell ytelse ï 
Sikkerhetsstandard: Brukervennlighet 

CAN/CSA 22.2 nr. 60601-1-6 

  
IEC 60601-2-37 Medisinsk elektrisk utstyr - Del 2-37: 

Spesielle krav til grunnleggende 
sikkerhet og essensiell ytelse for 
ultrasonisk, medisinsk diagnostisk og 
overvåkingsutstyr 

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

  
IEC 60825-1 Sikkerhet for laserprodukter ï Del 1: 

Utstyrsklassifisering og -krav CFR Tittel 21 del 1040.10 og 1040.11 
  
EC 62304 Medisinsk enhet-programvare ï 

Programvare for livssyklusprosesser CAN/CSA-CEI/IEC 62304 
   
ISO 10555-1 Intravaskulære katetre - Sterile og 

engangskatetre - Del 1: Generelle krav  
  
ISO 10993 Biologisk vurdering av medisinsk utstyr 
  
ISO 11135 Sterilisering av helseprodukter ï 

Etylenoksid 
   
IEC 62366 Medisinsk utstyrïBrukervennlighet for 

medisinsk utstyr 
CAN/CSA-IEC 62366  
   
ISO 15223-1 Medisinsk utstyr ï Symboler som skal 

brukes med etiketter for medisinsk 
utstyr, merking og informasjon som 
skal leveres-Del 1: Generelle krav.  
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4 Systembeskrivelse 
 

 
ADVARSEL 

Makoto Intravascular Imaging SystemÊ er designet for ¬ brukes 
utelukkende av opplærte leger og personell ved 
kateteriseringslaboratoriet. 

 

Makoto Intravascular Imaging SystemÊ gir kateterbasert intravaskulÞr avbildning med 
både IVUS- og NIRS-teknologier. Systemet bruker både lyd og lys til å karakterisere 
intravaskulære funksjoner. 
 

 

Figur 4-1: Makoto Intravascular Imaging SystemÊMobile Konsole (mobilkonsoll) og DualproÊ IVUS+NIRS Imaging 
Catheter with Extended Bandwidth (bildekateter med utvidet båndbredde) (REF: TVC-C195-42) og Infraredx ClarisproÊ HD-

IVUS Kateter (REF: TVC-E195-42) 

Makoto-

kontroller 

Makoto-konsoll (mobil) 

DualproÊ 
IVUS+NIRS-

avbildningskateter 

(TVC-C195-42)  

ClarisproÊ PIVUS 

Bildekateter (TVC-E195-

42) 
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Systemet består av tre hovedkomponenter: 

¶ Makoto Intravascular Imaging SystemÊ-mobilkonsoll 

¶ MakotoÊ-kontroller 

¶ DualproÊ IVUS+NIRS-avbildningskateter med Extended BandwidthÊ 
(Se kateterets bruksanvisning) 

¶ Infraredx ClarisproÊ HD-IVUS Kateter  
(Se kateterbruksanvisningen) 

 

Systemet har to mindre komponenter: 

¶ MakotoÊ-kontrollerens sterile barriere (medfølger kateteret) 

¶ Tilbehør til Kateterpriming (inkluderer primesprøyter, medfølger kateteret) 

 

4.1 Makoto Intravascular Imaging SystemÊ-mobilkonsoll 

 

Makoto Intravascular Imaging SystemÊ-mobilkonsollen eller MakotoÊ-konsollen, 

inneholder mange av hovedkomponentene i systemet.  

MakotoÊ-konsollen inneholder en strømmodul som distribuerer strøm til de ulike 

delene av systemet. Strømmodulen leverer strøm til skjermene, 

sentralbehandlingsenheten (CPU), laseren og MakotoÊ-kontrolleren. 

CPU-enheten er plassert i selve MakotoÊ-konsollen. CPU-en administrerer, lagrer og 

gjengir data som er registrert med MakotoÊ -kontrollen og -kateteret. Det styrer også 

funksjonen til de grafiske brukergrensesnittene som tilbys brukeren. Systemet 

inneholder en datastasjon som kan lagre ca. 1000 skanninger. Data kan eksporteres fra 

systemet til optiske disker (DVD- eller Blu-Ray-disk), USB-stasjon eller til en 

nettverksplassering via Ethernet-kabel. 

Systemet kan være konfigurert til å sende data til PACS-nettverk. 

 
FORSIKTIGHET 

Det anbefales IKKE at Makoto Intravascular Imaging 
SystemÊ benyttes som et permanent dataarkiveringssted. 
Skannedata skal arkiveres til andre medier og fjernes fra 
systemets harddisk. 

 

Laserlyskilden for ytelsen til NIRS er plassert i konsollen. Lyset leveres med fiberoptisk 

kabel til MakotoÊ-kontrollen, hvor kateteret er tilkoblet under bruk. Det er denne 

lysveien som tillater systemet å generere et kjemogram, eller sannsynlighetskart for 

lipidkjerne som inneholder plakk av interesse. 
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Figur 4-2: Makoto Intravascular Imaging SystemÊ (TVC-MC10). 

Konsollen består av to skjermer. En skjerm, legeskjermen, er orientert mot den sterile 

operatøren under bruk. Den andre berøringsskjermen, maskinens 

arbeidsstasjonsskjerm, er orientert mot den usterile teknikeren eller 

sirkulasjonsoperatøren under bruk. Dette gjør det mulig for den usterile operatøren å 

annotere data samtidig som den sterile operatøren gir et uhindret syn til skjermen. 

Legeskjermen er en 21,5 tommers 1080p FHD-skjerm (1920x1080p). Skjermens 

vipping og sving kan justeres for å gi en optimal synsvinkel for den sterile legen. 

Teknikers arbeidsstasjonskjerm er en 15,6 tommers 1080p FHD kapasitiv 

berøringsaktivert skjerm (1920x1080p). Skjermens rotasjon, vipping og sving kan 

justeres for å lette en komfortabel arbeidsvinkel. 

 

 

 

 

Teknikerens 

arbeidsstasjon-

skjerm 

Legeskjerm 

 Retningslåsehjul 

 Posisjonslåsehjul 



Makoto Intravascular Imaging SystemTM 
Bruksanvisning 

   
IFU0163rN.no (2023-05-24)  4-4 

 

 

 

 

Figur 4-3: Venstre side-grensesnittpanel av Makoto Intravascular Imaging SystemÊ (TVC-MC10) som inneholder USB 3.0-
kontakter og Blu-Ray optisk mediedrev. 

 

 

Figur 4-4: Høyre side-grensesnittpanel i Makoto Intravascular Imaging SystemÊ (TVC-MC10) som inneholder 
strømknappene, videoutgangene, PACS og røntgenintegrasjonskontakter. 

MakotoÊ-konsollen er også konfigurert til å eksportere et fargevideosignal på 

1920x1080p (16:9-formatforhold) ved hjelp av en skjermet DVI-D-videokabel. Eventuelt 

kan den eksporterte videooppløsningen konfigureres til 1600x1200 (4:3-bildeforhold). 

I tillegg til maskinens arbeidsstasjonsdisplay kan brukerne benytte grensesnittet til 

systemet ved bruk av musen. Denne musen befinner seg under maskinens 

arbeidsstasjonsdisplay.  

Systemet er utstyrt med to retningslåsehjul for å bistå med transport og to ekstra 

låseskiver for å sikre eller parkere systemet.  

 

Blu-Ray optisk 
mediestasjon 

USB 3.0 

Strøm 

Video ut 

PACS 

Røntgen 
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4.2 Makoto Intravascular Imaging SystemÊ grafisk 

brukergrensesnitt 

Makoto Intravascular Imaging SystemÊ-funksjonene styres ved hjelp av 
programvarens grafiske brukergrensesnitt: Avbildningsmodus og gjennomgangsmodus. 

 

 

 

Figur 4-5: Avbildningsmodus.  

 

Figur 4-6: Gjennomgangsmodus 

 

4.2.1 Avbildningsmodus 

Avbildningsmodusen er driftsmodusen der nye data kan bli registrert av Makoto 

Intravascular Imaging SystemÊ. Den best¬r av fire forskjellige faser: ñOppsettò, ñPrimeò, 

ñSkannò og ñLukkò. Ved å bruke fremgangsstripen kan operatøren bevege seg raskt og 

enkelt mellom fasene for å matche prosessens tempo.  

Makoto-
modusveksling 
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Figur 4-7: Avbildningsmodus som vises med fokus på prosedyrens fremgangsstripe-kontroll for å endre faser og Makoto-
modusvekslingskontrollen for å endre modusene for drift. Skannefasen av avbildningsmodus er aktiv, og Makoto-
modusvekslingen for å få tilgang til gjennomgangsmodus er deaktivert i bildet. 

Fremgangsstripen beskriver de forskjellige stadier eller faser av datainnsamling og gir 

også en kontroll for å endre faser. Trykk på de forskjellige fasenavnene for å flytte til 

ønsket fase. 

 

MERKNAD: Faser i avbildningsmodus er ikke rekkefølgeavhengige. Ethvert 
trinn kan hoppes over og returneres til om nødvendig eller 
praktisk. 

 

Trykk på Makoto-modusbryterkontrollen, gjennomgangsikonet , for å gå inn i 

gjennomgangsmodus for operasjonen. Dette kan bare utføres når det ikke er noen 

pågående aktiv prosedyre. Eventuelle aktive prosedyrer må være lukket før overgang 

mellom modi. 

 

4.2.1.1 Oppsettfase 

Oppsettfasen lar operatøren angi informasjon om pasienten og prosedyren for å lette 

arkivering og senere innhenting for gjennomgang. 

 

Fremgangsstripe Makoto-
modusveksling 
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FORSIKTIGHET 

Det må utvises forsiktighet ved angivelse av 
pasientinformasjon for å sikre nøyaktighet. 

 

 

Figur 4-8: Oppsettfase av avbildningsmodus. 

 

MERKNAD: Skannedata kan bli registrert før oppsettfasen er fullført. 
 

Prosedyre- og pasientinformasjon kan konfigureres manuelt eller ved å velge fra data 

som allerede er på systemet eller fra modalitetsarbeidslisten. Ved hjelp av de 

halvautomatiske ferdigstillingsfunksjonene kan du redusere transkripsjonsfeil og 

forbedre nøyaktigheten av informasjonsangivelse. 

MERKNAD: Ved hjelp av de halvautomatiske ferdigstillingsfunksjonene kan 
du redusere transkripsjonsfeil og forbedre nøyaktigheten av 
informasjonsangivelse. 

 

MERKNAD: Oppsettfasen er ikke tilgjengelig under aktiv skanning. 
 

Se avsnitt 7 for mer detaljert informasjon om oppsett av prosedyrer. 
Se seksjon 13.3 for mer detaljert informasjon om konfigurasjon av Modality Worklist-
tilkoblinger 
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4.2.1.2 Primefase 

 

 
ADVARSEL 

Det sterile kateteret skal primes i henhold til bruksanvisningen 
som er inkludert i kateterpakken. 

 

 
ADVARSEL 

Bruk av den kompletterende primeveiledningen på skjermen er 
ikke en erstatning for trening i driften av Makoto Intravascular 
Imaging SystemÊ. 

 

Primefasen gir veiledning til operatøren om prosessen med å prime et kateter og 

tilkobling av kateteret til MakotoÊ-kontrolleren. 

 

Figur 4-9: Primefase av avbildningsmodus. 

 

 
MERKNAD: Trykk på Merke-knappen, p¬ MakotoÊ-kontrolleren, , for å 

gå videre til neste fase. 
 

MERKNAD: Primefasen er ikke tilgjengelig under aktiv skanning.  
 



Makoto Intravascular Imaging SystemTM 
Bruksanvisning 

   
IFU0163rN.no (2023-05-24)  4-9 

Se avsnitt 8 for mer informasjon om katetertilkobling og bruksanvisningen som følger 

med kateteret for mer informasjon om priming. 

 

4.2.1.3 Skannefase 

Skannefasen av prosedyren tillater operatøren å registrere IVUS- og NIRS-skannedata 

under den aktuelle prosedyren. Operatøren kan også spille av, gjennomgå, slette, måle, 

annotere og endre neste tilbakekallingsrate under den nåværende prosedyren når aktiv 

bildebehandling ikke er i gang.  

Denne fasen inkluderer mange av visningene av komplekse bildedata inkludert 

kjemogram, blokknivåkjemogram, kjemogram Halo, tverrgående og langsgående IVUS-

bilder. 

De to settene med informasjon, NIRS og IVUS, registrert av Makoto Intravascular 

Imaging SystemÊ, er medregistrert og kan vurderes ved hjelp av synkronisert 

avspilling. 

 

  

Figur 4-10: Skannefase med avbildningsmodus med hoveddisplayene for bildeinformasjon indikert. 

 

MERKNAD: 
Ingen kjemogram eller NIRS-data vil vises når de brukes med 

Infraredx ClarisproTM HD-IVUS-Kateter 

 

Kjemogram 
Halo 

Kjemogramblokk 

Blokknivåkjemogram  

Kjemogram  

Tverrgående 

IVUS 

Langsgående 
IVUS  
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Skannefasen gir også tilgang til merknader for annotasjon og måling som er 

tilgjengelige under en aktiv prosedyre. Skanninger kan bli omdøpt, annotert, og har 

individuelle rammer merket for enkel henting for gjennomgang. Det kan også utføres 

rammemålinger.  

 

 

Figur 4-11: Skannefase av avbildningsmodus med grunnleggende kontroller indikert. 

 

Se avsnitt 9 og 10 for mer detaljert informasjon om skanning, navigering og måling. 

 

4.2.1.4 Lukkefase 

Lukkefasen av prosedyren tillater operatøren å gjennomgå et sammendrag av dataene 

som er innhentet under en prosedyre før arkivering på systemet. 

Det er viktig å fullføre lukkefasen for hver prosedyre før du slår av systemet. 

Avspillings
kontroll 

Fin ramme-
valgkontroll 

Merke 

Grov ramme-
valgkontroll 

Rammemåling 

Lengde-
/regionmålingsk
ontroll 

Merkeminiatyrbil
dekontroll 

Rammean-

notasjon 

Skjermdump 
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4-12: Lukkefase av avbildningsmodus. 

 

MERKNAD: N¬r du begynner en ny avbildning fra MakotoÊ-kontrolleren, 
returneres avbildningsmodusen til skannefasen automatisk. 

 

MERKNAD: Du må oppgi minimum påkrevd pasient- og prosedyrinformasjon 

på Oppsettfase skjermen for å fullføre Lukkefasen. 

 
MERKNAD: Prosedyrer som ikke ble lukket før systemet ble avslått eller slått 

av, er tilgjengelige i gjennomgangsmodus. 

Prosedyren kan gjenopptas og deretter lukkes og arkiveres. 
 

Se avsnitt 11 for mer detaljert informasjon om lukning av prosedyrer. 

 

4.2.2 Gjennomgangsmodus 

Gjennomgangsmodusen består av to faser. De er valg- og visningsfasene. Disse fasene 

vil tillate brukeren å velge en prosedyre og deretter enten vise eller eksportere for 

senere visning.  
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4-13: Gjennomgangsmodus med fremgangsstripen og Makoto-modusvekslingskontrollene uthevet. 

Trykk på Makoto-modusbryterkontrollen, skanningsikonet , for å gå inn 

i avbildningsmodus for operasjonen. Dette kan gjøres når som helst i valgfasen av 

gjennomgangsmodusen.  

 

4.2.2.1 Valgfase 

Valgfasen lar operatøren søke etter og velge tidligere lagrede prosedyrer for visning, 

redigering, sletting, utskrift eller arkivering til andre medier. 

 

  

4-14: Valgfase for gjennomgangsmodus. 

I denne fasen kan riktig formaterte data velges fra andre medier som skal importeres til 

Makoto Intravascular Imaging SystemÊ. 

Eksporter og 
arkiver  

Skannevalg 

Prosedyrevalg 

Visning 

Skannehistorikk 

Merkevalg 

Fremgangsstripe Makoto-
modusveksling 

Importer 
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Se avsnitt 12 for mer detaljert informasjon om valg-, eksport- og importfunksjoner. 

 

4.2.2.2 Visningsfase 

Visningsfasen gir mange av de samme kontrollene som under skannefasen av 

avbildningsmodus. Dataene her kan bli vurdert, analysert, annotert og slettet ved hjelp 

av kjente kontroller som beskrevet i avsnitt 10. 

 

4-15: Visningsfase av gjennomgangsmodus. 

 

MERKNAD: Data fra en prosedyre kan vises samtidig. 

 

Trykk på Makoto-modusbryterkontrollen, gjennomgangsikonet , for å returnere til 

valgfasen av gjennomgangsmodusen. 

 

4.3 MakotoÊ-kontroller 

MakotoÊ-kontrolleren (se nedenfor) er grensesnittet mellom kateteret og MakotoÊ-

konsollen. Kateterhåndtaket settes inn i en stikkontakt på forsiden av kontrolleren og 

deretter vendes for å fullføre de fysiske, optiske og elektriske tilkoblingene. Disse 

tilkoblingene tillater at enheten samtidig aktiverer den indre bildekjernen og stabiliserer 

kateterets ytre hylse. Tilbakekallingsmodusen til MakotoÊ-kontrolleren tillater 

automatisert rotasjon ved ca. 1800 omdreininger og distal til proksimal lengdebevegelse 
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med en hastighet på 0,5, 1,0 og 2,0 mm/s. Kateterbildekjernen kan utføre en 

kontinuerlig automatisk tilbaketrekking i den distale til den proksimale retningen over en 

total lengde på 150 mm. 

MakotoÊ-systemet er utstyrt med en RFID-mottaker som er utformet for å fungere med 

RFID-emittere i det kompatible kateterhåndtaket for identifikasjon av katetermodell, 

justering av skjerm og tilrettelegging for andre brukerarbeidsflyter. 

 

4.3.1  Indikatorer 

 

   

Figur 4-16 MakotoÊ-kontroller. 

MakotoÊ-kontrolleren er utstyrt med en LCD-skjerm som vil gi statusmeldinger og 

grafikk til brukeren. 

 

 

 

LCD-skjerm 

 Katetertype:  
IVUS+NIRS 

 

Avbildningsmodus 

D = Distal 

Bevegelseshastighet 

Posisjon, 
READY 

Relativ posisjon, 
KLAR-ikon 

P = Proksimal 
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Figur 4-17: MakotoÊ Controller LCD-skjermindikatorer i Live IVUS-innsamling i READY (klar) -posisjon med et 
DualproTM IVUS+NIRS-kateter (øverst), inaktiv med et Infraredx ClarisproTM HD-IVUS-kateter koblet til READY 
(klar) -posisjon (midt), og under automatisk tilbaketrekking med en DualproTM IVUS+NIRS kateter (nederst). 

Kontrolleren identifiserer for brukeren to viktig e posisjoner for drift: KLAR- og 0,0 mm 

posisjon. 

KLAR Denne posisjonen er den mest distale posisjonen som MakotoÊ-

kontrollerkateterkontakten kan nå. Denne posisjonen angir stedet 

der kontrolleren er klar for at brukeren skal LASTE (koble til) eller 

losse (koble fra) et kateter, eller begynne avbildningen. Dette er 

også posisjonen hvor transmisjonsvinduet på det tilkoblede 

kateteret er mest motstandsdyktig mot trykkrelatert bøyning og er 

klart til å spores på en ledetråd  

 

Innspilling 

Innspilt distanse 

sideen siste 

markering 

Total innspilt 

område 

Relativ skala 

KLAR-
posisjonikonet. 

Innspilt område 

siden siste 

markering 

 Katetertype:  
HD-IVUS: 
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Figur 4-18: Når MakotoÊ-kontrolleren er i KLAR-posisjon, vises KLAR-ikonet på høyre side av MakotoÊ-konsollskjermen. 

 

ñ0,0 mmò Denne posisjonen er startstedet for kontinuerlig uavbrutt 

avbildning under en tilbakekalling eller oversatt live IVUS-

skanning. Posisjonen ñ0,0 mmò er omtrent 5 mm proksimalt til 

KLAR-posisjonen. Tverrgående IVUS-bilder er ikke tilgjengelige for 

visning eller registrering på steder mellom KLAR og 0,0 mm.  

Som illustrert i Figur 4-17 brukes LCD-skjermen til MakotoÊ-kontrolleren til å 

kommunisere viktig statusinformasjon fra sensorer, driftsmodi og status: 

Katetertype Dette symbolet, , vises for å indikere at et IVUS+NIRS-

kateter er koblet til kontrolleren. Dette symbolet, , vises for 

å indikere at et HD-IVUS-kateter er koblet til kontrolleren. 

Avbildningsmodus Denne indikatoren vises som teksten ñLIVEò, ñAUTOò eller 

blank/ingen for å indikere systemets nåværende 

avbildningsmodus. 

Bevegelseshastighet Denne indikatoren vil kommunisere gjeldende 

oversettelseshastighet under avbildning. Når det ikke er noen 

pågående avbildning, vil bevegelseshastigheten kommunisere 

innstillingen for Neste tilbakekallinghastighetskontroll 

(se avsnitt 9.2.1) 

KLAR Når displayet viser ñKLARò, vil dette indikere at systemet er 

i KLAR-posisjon eller mest distal posisjon som kan oppnås av 

brukeren n¬r du bruker MakotoÊ-kontrolleren. 

Relativ skala Området av kontinuerlig avbildning, 0,0-150,0 mm, er indikert 

på kontrolleren med avgrensning ved 50,0 mm og 100,0 mm.  

Relativ posisjon N¬r Makoto Ê-kontrollen beveges proksimalt fra KLAR-

posisjonen, representeres den nåværende plasseringen av 

bildetuppen av en vertikal linje i relativskalaen. 
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Figur 4-19 Relativ posisjonsindikator under ingen avbildning (topp), live IVUS (midten) og tilbakekalling (nederst). 

  

Posisjon/Distanse  I Live IVUS- eller Pullback-avbildning synliggjøres avstanden 

som vises fra begynnelsen av avbildningen eller fra siste 

posisjonsindikator i millimeter. Når den ikke er avbildning, blir 

den nåværende posisjonen til avbildningsspissen vist. 

Registrering Registreringsindikatoren vises når systemet registrerer bildene 

som vises til operatøren. 

Registrert område Rekkevidden for innspilling av gjeldende Live IVUS eller 

automatisk tilbakekallingsanskaffelse vises med et solid 

rektangel.Oversatte Live IVUS-handlinger vil vises hvite og 

automatisk tilbakekallingsanskaffelser. Den solide delen 

indikerer det registrerte området siden forrige markering. 
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Figur 4-20 Registrert rekkevidde under gjeldende anskaffelse: Live IVUS med nærværende posisjon samme som 
startposisjonen (øverst), Recorded Live IVUS med nåværende posisjon nær det sist trykte markør (midt-øverst), 

automatisert tilbaketrekning uten markører (midt-nederst), Automatisert tilbaketrekning med solid bar som indikerer 
registrert rekkevidde siden forrige markør (nederst). 

LAST Denne meldingen indikerer at MakotoÊ-kontrolleren er 

i KLAR-posisjon, og et kateter kan lastes inn i kontakten. 

 

Figur 4-21 MakotoÊ-kontrolleren LCD-skjerm som indikerer LAST-status. 

DREI Denne meldingen indikerer at MakotoÊ-kontrolleren har 

oppdaget en ufullstendig kateterhåndtakstilkobling. 
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Figur 4-22 MakotoÊ-kontrollerens LCD-skjerm angir en instruksjon om å dreie kateterhåndtaket. 

VENT MakotoÊ-kontrolleren venter p¬ at MakotoÊ-konsollen og 

programvaregrensesnittet skal initialiseres. 

 

Figur 4-23 MakotoÊ-kontrollerens LCD-skjerm viser status om å vente på at systemet skal fullføre oppstart. 

 

 
ADVARSEL 

Farlige situasjoner, inkludert skade på pasienten eller 

operatøren, kan oppstå om advarslene ikke blir tatt hensyn til. 

 

SE DISPLAY En MakotoÊ-kontroller har oppdaget en feiltilstand. Denne 

meldingen instruerer operatøren om å se på Makoto 

Intravascular Imaging System Ê-skjermene for mer detaljerte 

instruksjoner. 
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Figur 4-24 Feilmelding for Makoto(tm)-kontroller (venstre) og intern feilmeldinger (høyreI begge tilfeller bør brukeren 
sjekke systemmonitoren for instruksjoner om feilen og hvilke handlinger som må igangsettes. 

 

 

MERKNAD: En feil eller feiltilstand er oppdaget av Makoto Ê -kontrolleren. Denne 

meldingen instruerer operatøren om å konsultere Makoto Intravascular 

Imaging System Ê -skjermene for mer detaljerte instruksjoner. 

 

Hvis MakotoÊ Avbildingssystem observerer systeminteraksjoner for inaktive perioder.  

Om interkativitetstidsgrensen og tilstandene er rette så vil kontrolleren gå inn i 

strømsparingsmodus. Systemet vil ikke gå inn i strømsparingsmodus om det er en 

pågående prosedyre eller om et kateter er tilkoblet systemet. Brukerinnlogging vil få 

systemet til å gå ut av strømsparingsmodus. 

 

MERKNAD: Brukere med administratorrettigheter kan justere inaktivitetstiden, se  

Avsnitt 13.8 System. 
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4.3.2 Avbildningskontroller 
 

ADVARSEL 

Farlige situasjoner, inkludert skade på pasienten eller 

operatøren, kan oppstå om advarslene ikke blir tatt hensyn til. 

 

ADVARSEL 

Kontroller lineær bevegelse vil stoppe i møte med overflødig 

kraft. 

Undersøk kateter for skarpe bøyninger eller skade og fiks det før 

du fortsetter. 

Press STOPP-knappen, , på MakotoÊ Kontrolleren og 

følg ledeteksten på skjermen for å løse. 

 

IKKE ta i bruk ett-stegs oversettingsfunksjoner for å fikse knekk 

eller bøyninger. 

 

ADVARSEL 

Hvis STOPP-knappen, , når som helst p¬ Makoto Ê -
kontrolleren ikke stopper kateterbevegelsen, må du straks 
trekke ut Makoto Intravascular Imaging System Ê. 
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Figur 4-25 MakotoÊ-kontroller med funksjonsknapper, to modeller tilgjengelig (øverst, nederst). 

 

MakotoÊ-kontrolleren er utstyrt med enkle knapper som lar brukeren kontrollere 

bevegelsen av systemet og datainnsamlingen. 
 

Gå tilbake til KLAR Denne knappen vil automatisk flytte kateterbildekjernen fra 

den nåværende plasseringen til den mest distale eller 

KLARE posisjonen. Denne kjerneposisjonen er nødvendig 

før kateterbevegelse i pasienten eller 

kateterforbindelse/frakobling. 

 

STOPP 

Tilbakekalling 

Merke 

Live IVUS / registrering 

Distal hurtig 

Gå tilbake 
til KLAR 

Proksimal hurtig 

Proksimal sakte 
 

Distal 
sakte 

STOPP 

Tilbakekalling 

Merke 

Live IVUS / registrering 
Distal 
hurtig 

Gå tilbake 
til KLAR 
 

Proksimal 
hurtig 

Proksimal 
sakte 

Distal 
sakte 
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STOPP Denne knappen stopper bevegelsen til MakotoÊ-

kontrolleren og stopper all pågående datainnsamling. 

Tilbakekalling Denne knappen initierer automatisert rotasjon og 

automatisert tilbakekalling av et tilkoblet kateter. 

Rotasjonshastigheten er fast ved ca. 1800 opm, men 

tilbakekallingshastigheten vil tilsvare den valgte hastigheten 

p¬ MakotoÊ-konsollen (enten 0,5, 1,0 eller 2,0 mm/sek). 

 Fra KLAR: Et trykk og slipp på tilbakekallingsknappen vil 

flytte bildekjernen til ñ0,0 mmò-posisjonen og starte Live 

IVUS for å tillate forhåndsvisning av skanningsstartbildet. 

Trykk på tilbakekalling igjen for å starte skanningen. Hvis du 

trykker på og holder tilbakeknappen i KLAR-posisjon, hopper 

du over forhåndsvisningen og starter automatisk bevegelse 

og registrering. Knappen kan slippes når displayet indikerer 

at ñAUTOò-avbildning har startet. 

 Fra posisjon Ó0,0 mm: Et trykk og slipp på 

tilbakekallingsknappen starter øyeblikkelig bevegelse og 

registrerer skanningen.  

Knappen Tilbakekalling , kan trykkes når MakotoÊ-

kontrolleren er stasjonær eller roterende under en live 

IVUS-avbildning. 

 

Live IVUS / registrer Det første trykket på denne knappen vil starte automatisk 

rotasjon av kateterbildekjernen (uten tilbakekalling). Et live 

tverrgående IVUS-bilde vises på displayet til MakotoÊ-

konsollen. 

Ekstra trykk på Live IVUS-knappen, , vil veksle 

registreringen av den pågående live IVUS-avbildningen 

mellom på og av. Dette vil ikke stoppe rotasjonen av 

kateterbildekjernen.  

 

Merke Denne knappen vil bokmerke en ramme eller posisjon i en 

skanning for senere referanse eller gjennomgang.  
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Under avbildningen vil denne knappen nullstille kontrolleren. 

Avstanden som vises av kontrolleren vil bli målt fra 

plasseringen til det siste markørposisjonen. 

 Under uregistrert live IVUS, vil denne knappen spille inn en 

enkelt IVUS-ramme. 

 Under primefasen av avbildningen vil denne knappen flytte 

systemet til skannefasen. 

 

Distal hurtig Ved å trykke og holde denne knappen nede, flyttes 

kateterbildekjernen distalt med en hastighet på 10 mm/s. 

 Trykk og slipp av denne knappen vil flytte 

kateteravbildningskjernen i den distale retningen et fast 

tiltrinn på 0,5 mm. 

Distal sakte Ved å trykke og holde denne knappen nede, flyttes 

kateterbildekjernen distalt med en hastighet på 2 mm/s. 

Trykk og slipp av denne knappen vil flytte 

kateteravbildningskjernen i den distale retningen et fast 

tiltrinn på 0,1 mm. 

Proksimal sakte Ved å trykke og holde denne knappen nede, flyttes 

kateterbildekjernen proksimalt med en hastighet på 2 mm/s. 

Trykk og slipp av denne knappen vil flytte 

kateteravbildningskjernen i den proksimale retningen en fast 

økning på 0,1 mm. 

Proksimal hurtig Ved å trykke og holde denne knappen nede, flyttes 

kateterbildekjernen proksimalt med en hastighet på 10 mm/s. 

Trykk og slipp av denne knappen vil flytte 

kateteravbildningskjernen i den proksimale retningen en fast 

økning på 0,5 mm. 

 

MERKNAD: Kontrollerfunksjonene Tilbake til KLAR, Direkte IVUS og Tilbaketrekking 

kan nås fra Makoto Konsoll ved å aktivere Fjernkontrollfunksjoner, se 

Avsnitt 13.8.7 Aktiver Fjernkontroll. 
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4.4 Kompatible avbildningskatetre 

Kompatible bildekatetre er pakket separat og sterilisert til engangsbruk. Se 

bruksanvisningen som følger med kateteret for mer informasjon om kateteret, i tillegg til 

riktig forberedelse og bruk. 

 

4.5 Nær infrarød spektroskopi (NIRS) 

Makoto Intravascular Imaging SystemÊ er designet for å identifisere lipidkjerne som 

inneholder plakk av interesse, gjennom blod, i kranspulsårene til et bankende hjerte via 

DualproÊ IVUS+NIRS Imaging Catheter. Systemet bruker nær infrarød spektroskopi 

(NIRS) for å identifisere den kjemiske sammensetningen av arterieveggen som et 

hjelpemiddel for den intervensjonelle kardiologen ved vurdering av koronarplakk. Den 

grunnleggende basen for denne avbildningsevnen er prinsippet om diffus 

reflektansspektroskopi, som er godt etablert og brukt i mange vitenskapelige disipliner.  

For å oppsummere, NIR-lys er spredt og absorbert av vev, og det oppsamlede lyset 

inneholder informasjon om vevsammensetning basert på dets sprednings- og 

absorpsjonsegenskaper. Disse absorpsjons- og spredningsegenskapene styres av 

stoffets kjemiske sammensetning og morfologi. 

 

4.5.1 Kjemogram  

Etter en tilbaketrekking av DualproÊ IVUS+NIRS kateterbildekjernen gjennom arterien, 

systemprogramvaren viser en grafisk representasjon, i form av et kart, som indikerer 

sannsynligheten for at en lipidkjerne som inneholder plakk av interesse (LCP) er 

tilstede. Dette kartet kalles et kjemogram. Det gir et bilde av arterien som indikerer 

sannsynligheten for å finne lipidkjerneplakk av interesse på et bestemt sted i 

skanningen. Høy sannsynlighet vises som gul, og sannsynlig reduksjon av 

sannsynligheten overgår til rød. 

 

4.5.2 Avlesing av kjemogramskjermen 

Under sanntids datainnsamling identifiserer ledetråd-deteksjonskartet plasseringen av 

artefakten som en avbildet ledetråd produserer og hjelper legen til å identifisere 

bildeartefakter innenfor spektroskopidataene. Ved fullførelsen av en 

tilbakekallingsskanning, viser skjermbildet p¬ Makoto Intravascular Imaging SystemÊ 

to pseudofargekart over arterieveggen. Disse kartene er kjemogrammet og 
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blokknivåkjemogrammet. Kjemogram- og blokknivåkjemogrammet indikerer områder 

i koronararterien som sannsynligvis vil inneholde lipidkjerne med plakk av interesse.  

De langsgående visningene på skjermen representerer skanningen fra høyre til venstre 

(distal til proksimal). x-aksen indikerer tilbakekallingsavstanden i millimeter fra den 

distale enden av kateteroverføringsvinduet. y-aksene i kjemogrammet og ledetråd-

deteksjonskartet samsvarer med den relative vinkelposisjonen av egenskapene til 

karveggen i grader (startvinkelposisjonen i forhold til veggen er vilkårlig). Delen av 

skanningen inne i ledekateteret kan angis i fast grått på de proksimale endene av 

kjemogrammet og blokknivåkjemogrammet, hvis systemet detekterer at skanningen 

kom inn i ledekateteret.  

Kjemogrammet er farget i en skala fra rød til gul, lav til høy sannsynlighet for lipid. Den 

gule fargen er tydelig for brukeren når sannsynligheten for lipid overstiger 0,6 på et 

hvilket som helst tidspunkt i displayet. En svart halvtransparent maskering vil dukke opp 

over kjemogrammet i områder hvor LCP-detekteringsalgoritmen har bestemt at det er 

lavt signal eller annen forstyrrelse. 

Systemmonitoren viser lipidkjernebyrdeindeks (LCBI)-resultatene til venstre for 

kjemogrammet. LCBI er et forhold av positive lipidsannsynlighetsskårer (> 0,6) til totalt 

gyldige lipidsannsynlighetsskårer i det valgte området av kjemogrammet, i en skala fra 0 

til 1000 (lav til høy lipidkjernebelastning), innenfor et definert segment. I studier (se 

avsnitt 17.2 vedlegg B) med histologisk bestemte obduksjonsprøver, ble LCBI vist å 

korrelere med nærvær og volum av fibroaterom i arterien. 

 

4-26: Regional og maksimal LCBI for den valgte regionen vises til venstre for kjemogrammet. 

Programvaren vil vise maksimal LCBI av et fast lengdevindu (4 mm standard) innenfor 

et segment og vise posisjonen i regionen.  

 

LCBI 

Max LCBI 

Plassering 
av Max LCBI 

Valgt region 
for LCBI  
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LCBI Lipidkjernebyrdeindeks beregnet for hver tilbakalling utført 

med et kapabelt kateter og innenfor et brukerdefinert område 

av interesse. 

Maks LCBI Lipidkjernebyrdeindeksen beregnes på en spesifisert bredde 

innenfor en hel tilbakekallings- eller skannegruppe 

spesifisert av brukeren. Maksimal verdi som er funnet vil bli 

presentert til brukeren. 

Blokknivåkjemogrammet som supplerer kjemogrammet, vises i midten av den 

langsgående IVUS-visningen, og er dimensjonsløs i y-retningen. Kjemogramblokken 

som er tilknyttet den viste rammen, vises i midten av den tverrgående IVUS-visningen. 

Blokknivåkjemogrammet er delt inn i 2 mm brede blokker og oppsummerer alle de 

gyldige prediksjonsskårene i det tilsvarende segmentet av kjemogrammet. 

Blokknivåkjemogrammet er representert i 4 farger, fra høyeste til laveste sannsynlighet: 

gul, brun, oransje og rød. Hvis antall piksler i blokken på kjemogrammet som påvirkes 

av interferens eller lavt signal overstiger 25 %, er blokkfargen svart. 

 

MERKNAD: Hvis prosentandelen av Spectra som er for svake til å bidra til chemogram-

generering, overskrider 12 %, vil ingen chemogram genereres. 

 

4.6 Intravaskulær ultralyd 

Makoto Intravascular Imaging SystemÊ er designet for ¬ identifisere lumen og 

karveggen, gjennom blod, i karene i kroppen, unntatt cerebrale kar, via et skanende 

bildekateter. Systemet bruker ultralyd for å vurdere luminal- og karvegggrensene til 

arterien og hjelper legen med å vurdere aterosklerotiske plakk. Ultralyd er i stand til å 

identifisere andre karakteristika ved karet som implanterte stenter og aterosklerotiske 

plakk som forkalking.  

Denne informasjonen blir vurdert ved å sende lydpulser til karveggen fra kateterets 

avbildningstupp og motta ekkoet. De morfologiske egenskapene til arterien absorberer 

og reflekterer lyden annerledes. Disse signalene presenteres da på skjermen for 

tolkning. 

Ved bruk av angiografibilder kan vurderinger av lesjonsprogresjonen gjøres ved å 

sammenligne to diametre i interesseområdet. Typisk velges disse diametrene fra en 

referanseplassering og plasseringen med minste lumendiameter innenfor målområdet. 

Reduksjonen av denne diameteren er referert til som en diameterstenose. Bruk av 

angiogrammet til å vurdere diametre i en enkelt projeksjon kan skape utfordringer når 
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man vurderer lesjoner eller målsteder med eksentriske lumen. IVUS tillater en bedre 

vurdering av lumenet, inkludert eksentriske lumen.  

Sammenligning av lumenområdet kan også gi en ytterligere måte å vurdere 

progresjonen av en lesjon p¬. Makoto Intravascular Imaging SystemÊ vil sammenligne 

to områder på forskjellige steder for å gi en lumenområdestenose (AS). 

AS% = (Områdemaks ï Områdemin) / Områdemaks 



Makoto Intravascular Imaging SystemTM 
Bruksanvisning 

   
IFU0163rN.no (2023-05-24)  5-1 

5 Lagring, flytting og posisjonering av Makoto 

Intravascular Imaging SystemÊ 
 

5.1 Flytte Makoto Intravascular Imaging SystemÊ 

Makoto Intravascular Imaging SystemÊ er utstyrt med to l¬sehjul p¬ baksiden av 

systemet og to retningslåsehjul på forsiden av systemet. 

  

Figur 5-1: Makoto Intravascular Imaging SystemÊ. 

  

Kople ut låsene på alle hjulene ved å flytte spakene på hjulene i oppstilling for å bevege, 

rotere eller manøvrere systemet i begrensede rom. 

 

MERKNAD: Kople inn retningslåshjulene på forsiden av systemet for å lette 
forflytningen over lengre avstander. 

 

 

Posisjonslåsehjul  

 Retningslåsehjul 
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MERKNAD: Under forflytningen må du plassere skjermene i linje med 
Makoto Intravascular Imaging SystemÊ-rammen for å øke 
synligheten. 

5.2 Posisjonering for bruk 

 

 
ADVARSEL 

IKKE posisjoner Makoto Intravascular Imaging SystemÊ-
mobilkonsolloperatøren mellom systemet og annet flyttbart 
utstyr i kateteriseringslaboratoriet.  

 

 
ADVARSEL 

IKKE posisjoner Makoto Intravascular Imaging SystemÊ med 
svinghjullåsene koplet inn i det normale bevegelsesområdet for 
deler av røntgensystemet eller annet 
kateteriseringslaboratoriumsutstyr under vanlig bruk. 

 

Makoto Intravascular Imaging SystemÊ er plassert for bruk nÞr foten av 

prosedyrebordet eller på den andre siden av prosedyrebordet fra legen, til høyre for 

røntgensystemets monitorbank. 

Når den ønskede posisjonen for systemet er oppnådd, kopler du inn 

posisjoneringslåsehjulene på systemet. 

 

 
FORSIKTIGHET 

IKKE plasser Makoto Intravascular Imaging SystemÊ p¬ en 
måte som vil hindrer tilgang til stikkontakten. 

 

MERKNAD: Juster stillingen til legevisningen på Makoto Intravascular 
Imaging SystemÊ for ¬ optimalisere synligheten av bildet under 
bruk. 

 

 

MERKNAD: For ¬ hindre utilsiktet MakotoÊ-konsollbevegelse, kople inn 
posisjoneringslåsehjulene på baksiden av konsollen. 
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5.3 Lagring mellom bruk 

 

 
FORSIKTIGHET 

Disse instruksjonene gjelder IKKE for langvarig lagring av 
Makoto Intravascular Imaging SystemÊ. Ta kontakt med 
Infraredx kundeservice eller din lokale tjenesteleverandør 
for veiledning om hvordan du forbereder systemet for 
langtidslagring. 

 

Når det ikke er i bruk, bør Makoto Intravascular Imaging SystemÊ konfigureres p¬ en 

måte som reduserer risikoen for skade på systemet.  

1. Posisjoner MakotoÊ-kontrolleren forsvarlig i holderen bak på 

systemet. 

2. Snurr sammen MakotoÊ-kontrollerens navlekabel pent og 

heng på den øverste kroken på bakpanelet på systemet. 

3. Snurr sammen strømledningen og heng den på den 

nederste kroken på baksiden av systemet. 

4. Kople inn låsehjulene på baksiden av systemet. 

5. Vri skjermene for å være i tråd med systemrammen. 

I tillegg til trinnene ovenfor, velg et lagringssted med enkel tilgang som befinner seg i et 

lite trafikkert område der risikoen for påvirkning av annet flyttbart utstyr (senger, 

gåstoler, etc.) minimeres. Plasseringen skal oppfylle de miljømessige og fysiske 

kravene som er beskrevet i avsnitt 16 i denne håndboken. 
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6 Oppstart av Makoto Intravascular Imaging System 

6.1 Slå på  

 

 
ADVARSEL 

Kontroller at kabler som stammer fra eller kobles til Makoto 
Intravascular Imaging SystemÊ ligger flatt p¬ gulvet. 

 
 

1. Fjern strømledningen fra baksiden av systemet. Når du holder pluggen, må du la 
resten av ledningen falle flatt på gulvet. 
 

2. Koble systemet til et lett tilgjengelig jordet stikkontakt. 

 

Figur 6-1: Makoto Intravascular Imaging SystemÊ-sidepanel med strømknapp fremhevet. 

3. Slå på systemet ved å trykke og slippe knappen på siden av konsollen. Denne 
handlingen vil gi strßm til b¬de MakotoÊ-systemkonsollen og MakotoÊ-
kontrolleren. 

 

Etter at systemet slås på og programvaren er lastet inn, vil MakotoTM-

påloggingsskjermen bli presentert for operatøren. 

 

På-knapp 
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FORSIKTIGHET 

 
Hvis strømkabelpluggen som er egnet for bruksområdet, 
ikke omfatter jording, festes en jordledning til den 
potensielle jordtappen på baksiden av og nederst på 
Makoto Intravascular Imaging SystemÊ. 
 
 

 
Figur 6-2; utjevningsstift på baksiden av Makoto 
Intravascular Imaging SystemÊ, nederst til høyre. 

 
 

 
FORSIKTIGHET 

 
Under oppstartssekvensen av systemet roterer MakotoÊ-
kontrollerens kateterforbindelsesuttak automatisk. Hvis det 
festes et kateter under oppstart av systemet, sørg for at 
kateteret er blitt trukket ut fra pasienten. 

 

MERKNAD: Hvis Makoto Intravascular Imaging SystemÊ er sl¬tt p¬, og det 
ikke er i KLAR-posisjon, må du når du blir bedt om det av 
systemet, bruke distal bevegelse-kontrollene for å føre 
bildekjernen fremover distalt til READY-posisjonen er nådd. 
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6.2 Slå av  

 

 
ADVARSEL 

Hvis på noe tidspunkt STOPP-knappen, , p¬ MakotoÊ-
kontrolleren ikke stopper kateterbevegelsen, skal du plugge fra 
Makoto Intravascular Imaging SystemÊ umiddelbart. 

 

For ¬ sl¬ av strßmmen til Makoto Intravascular Imaging SystemÊ, trykk og slipp 
strømknappen på høyre side av konsollen. 

 

 
FORSIKTIGHET 

Hvis det på noe tidspunkt et trykk på av/på knappen ikke 

slår av systemet, trykk og hold inne av/på knappen (~5 

sekunder) til systemet slås av. 

 

6.3 Brukerinnlogging  

 
MakotoÊ Avbildingssystem kan konfigureres for å kunne støtte ulike brukerprofiler i 
å kontrollere tilgang til enkelte funksjoner, innstillinger eller pasientinformasjon. 
 
Se Avsnitt 13.10 Brukeradministrering for mer informasjon om brukerprofiler, 
tillatelser og restriksjoner. 
 

 
Figur 6-3. Makoto(tm) Avbildingssystem brukerinnloggings skjerm. 

6.3.1 Standard Innlogging 

Når systemet er på, vil et gyldig brukernavn og passord bli etterspurt for å 
registrere tilgang til systemet og for å for å sette de riktige tillatelsene og dataens 
synlighet på systemet. 
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6.3.2 Hopp Over eller Anonym Innlogging 

I noen tilfeller av nødprosedyrer eller om brukere har glemt deres 
innloggingsinformasjon på Makato, er det fortsatt mulig å betjene og få tilgang til 
data. Hvis en bruker har logget inn på Makato Avbildingssystem uten å bruke 
gyldig innloggingsinformasjon, vil systemfunksjoner være begrenset til bare de 
nødvendige for å utføre en prosedyre. 

6.3.3 Aktiver Virtuelt Tastatur 

I noen situasjoner eller konfigurasjoner av Makato Avbildingssystem kan det være 
foretrukket å deaktivere det virtuelle skjermtastaturet. Berør tastaturknapp-ikonet 
for å slå tastaturet av og på. Deaktivering av tastaturet kan begrense noen 
merknader og søkefunksjoner som krever input fra tastaturet om det ikke er noe 
fysisk tastatur tilkoblet.  

 

6.4 Brukerutlogging 

 
MakotoÊ Avbildingssystemet støtter at brukeren kan logge ut av den aktive økten 
uten å slå av systemet. 
 
Brukeren kan Logge Ut av systemet ved å klikke på «Alternativ» ikonet og så velge 
«Logg Ut Brukernavn». 
 
Hvis systemet forblir inaktivt lenger enn den angitte tidsgrensen uten noe kateter, vil 

systemet automatisk logge ut om det ikke er noen aktiv prosedyre eller kateter 

tilkoblet. 
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7 Oppsett av pasient- og prosedyreinformasjon 
I avbildningsmodusen under oppstartsfasen kan brukeren legge inn opplysninger om 

både pasienten og prosedyren for å tillate arkivering og for å lette henting for senere 

gjennomgang. Denne informasjonen kan legges inn i begynnelsen av prosedyren eller 

til enhver tid før avslutning av prosedyren. 

 

 

Figur 7-1: Oppsettfase for avbildningsmodus med hovedkontroller uthevet. 

Det er fire deler av pasientidentifikasjonselementet som kan legges inn for hver 

prosedyre. Disse elementene inkluderer pasientnavn, ID-nummer, kjønn og 

fødselsdato. Datafelt som er konfigurert som "påkrevd" må fylles ut for å lukke 

prosedyren for senere gjennomgang og arkivering. 

 Pasientnavn Navnet på pasienten kan skrives inn i formatet 

etternavn, fornavn, og mellomnavnet, eller omvendt. 

 Pasient-ID Medisinsk journal-nummer eller filnummer for den 

avbildede pasienten. 

 Kjønn Makoto Intravascular Imaging SystemÊ gir tre 

forskjellige kjønn-alternativer for å beskrive pasienten. 

 Fødselsdato Måneden, dagen og året til pasienten kan 

spesifiseres. 

MERKNAD: Bruk alternativet ñAnnetò kjønn for anonym pasientoppføring. 

Innstillinger 

Tøm 

Fortsett  LCBI 

Planlagt 
pasientlistekilde 
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Det er fire ekstra felt som kan brukes til å identifisere prosedyren ytterligere:

 Prosedyre-ID Tallet eller koden som ble brukt til 

å identifisere denne avbildningsprosedyren. 

 Tilgangs-ID Dette er en prosedyreidentifikasjonsverdi som ofte 

tildeles ved tidspunktet for pasientregistrering for 

prosedyren, og kan brukes av PACS for å verifisere 

overførte data. Denne verdien oppgis vanligvis 

automatisk når du bruker modalitetsarbeidsliste-

funksjoner. 

 Lege Navnet på ansvarshavende lege for denne 

avbildningsprosedyren. 

 Kateterparti Kateterpartinummeret benyttet under denne 

avbildningsprosedyren.  

 

 
FORSIKTIGHET 

Sørg for korrekt oppføring av pasientinformasjon for å 
unngå feilmerket data eller feilplassering av prosedyredata. 

 

MERKNAD: Nødvendige felt for identifikasjon av pasienter og prosedyrer kan 

konfigureres i Innstillinger, se avsnitt 13. 

 

 

MERKNAD: Skriv inn kateterpartinumret før du henter inn data for å 
automatisk legge inn kateterpartinumret i hver skannefil under 
registrering. 

 

7.1 Manuell oppføring av pasient- og prosedyreinformasjon 

Manuell oppføring av pasient- og prosedyreinformasjon kan utføres ved hjelp av 
tastaturet på skjermen.  
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Trykk på Tøm  for å fjerne pasient- og prosedyredata fra oppsettfeltene og 

begynne igjen. 

 

MERKNAD: Informasjonsfeltene kan bli fullført når som helst før avslutning 
av prosedyren når systemet ikke aktivt henter bildedata. 

 

7.2 Semiautomatisert registrering av pasient- og prosedyreinformasjon 

Pasientdata kan skrives direkte inn i feltene som er angitt som beskrevet ovenfor, 

eller for å forbedre konsistensen av oppføring for retur av eller planlagte 

pasienter, er det mulig å velge informasjon fra lokal katalog eller planlagt 

pasientoppføring (arbeidsliste). 

MERKNAD: Trykk på kolonnetitlene i den planlagte pasientlisten for å sortere 
listen på forskjellige måter. 

 

MERKNAD: Skriv inn tekst i filteret for å redusere listen til navn og pasient-ID 
som samsvarer med oppføringen din. Slett enten teksten eller 
trykk på tøm for å gå tilbake til den komplette listen. 

 

MERKNAD: Den lokale pasientlisten vises som standard. Arbeidslistemodus 
vises når systemet er konfigurert for modalitetsarbeidsliste-
tilkobling. 

 

MERKNAD: Valg fra listen vil overskrive tilsvarende felt i pasient- og 
prosedyre-informasjonen. 

 

7.2.1 Lokal pasientoppføring 

Systemet laster pasientinformasjon fra tidligere registrerte prosedyrer som 

gjenværende på systemet, i den planlagte pasientoppføringen, automatisk.  

Trykk på ønsket navn i listen for å fullføre oppsettet av pasientnavn, pasient-ID, 

kjønn og fødselsdato.  

De gjenværende prosedyrefeltene krever manuell angivelse. 
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Figur 7-2: Oppsettfase med valgkontroll for kilden til den planlagte pasientoppføringen uthevet. 

 

7.2.2 Modalitetsarbeidsliste 

Hvis systemet er konfigurert til å laste inn modalitetsarbeidslisteinformasjon fra 

sykehusinformasjonssystemet (HIS), kan det planlagte pasientoppføringsinnholdet 

byttes fra en lokal pasientoppføring til modalitetsarbeidslisten hentet fra HIS. 

Se avsnitt 13 for å konfigurere modalitetsarbeidsliste-tilkoblingsfunksjonene. 

Systemet vil automatisk hente alle pasient- og prosedyredetaljer for 

røntgenangiografi, ñXAò, modalitetstype for gjeldende dato og gjøre den 

tilgjengelig for valg på systemet. 

Trykk på ønsket navn i listen for å fullføre oppsettet av pasientnavn, pasient-ID, 

kjønn, fødselsdato og prosedyreinformasjon som er tilgjengelig av HIS, for 

eksempel tilgangs-ID.  

De gjenværende prosedyrefeltene krever manuell angivelse. 

 

MERKNAD: For å oppdatere oppføringene på modalitetsarbeidslistene, bytt 

mellom ñLokalò, , og ñArbeidslisteò, , 
alternativer. 
 

 

7.3 Fjerning av pasient- og prosedyreinformasjon 

For å slette all pasient- og prosedyreinformasjon og starte på nytt, berør Tøm . 

Denne handlingen vil ikke slette noen registrerte skanningsdata i den aktive prosedyren. 

 

Planlagt 

pasientlistekilde 
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7.4 Fortsette til neste fase  

Når pasient- og prosedyredata er angitt, for å flytte til primefasen av 

avbildningsmodusen, berør Fortsett . 

 

MERKNAD: Bruk fremgangsstripe-kontrollen til å endre faser; trykk på 
ønsket fase for å hoppe over faser av prosedyren. 

 

MERKNAD: Med et kateter tilkoblet, vil det å trykke på Live IVUS-knappen, 

, p¬ MakotoÊ-kontrolleren gå videre til primefasen 
umiddelbart. 

 

MERKNAD: Med et kateter tilkoblet, vil det å trykke på Tilbakekalling-

knappen, , p¬ MakotoÊ-kontrolleren gå videre til 
skannefasen umiddelbart. 
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8 Priming av kateteret og forberedelse av MakotoÊ-

kontrolleren for bruk  
 

Den neste fasen av prosedyren begynner med priming av avbildningskateteret. Parallelt 

kan MakotoÊ-kontrolleren plasseres i det sterile feltet for bruk. Forberedelse for 

avbildning avsluttes med å koble avbildningskateteret til kontrolleren og evaluere 

forberedelsen av kateteret. 

8.1 Priming av kateteret 

 

 
ADVARSEL 

Det sterile kateteret skal primes og forberedes i henhold til 
bruksanvisningen som er inkludert i kateterpakken. 

 

 
Figur 8-1: Primeveiledning gitt på skjermen i primefasen av avbildningsmodusen. 

 

Makoto Intravascular Imaging SystemÊ vil gi skjermveiledning for hovedtrinnene for ¬ 

prime et kateter som er festet til MakotoÊ-kontrolleren. 

 

Disse trinnene er ment å illustrere og fremheve instruksjonene som følger med 

kateteret, og erstatter ikke behovet for at brukeren skal trenes i, lese og forstå 

bruksanvisningen som følger med kateteret. 
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Ved hjelp av illustrasjonene på skjermen, den grafiske veiledningen som leveres med 

kateteret, og kateterets skriftlige bruksanvisning, må den sterile operatøren prime 

kateteret. 

 

8.2 Forberede MakotoÊ-kontrolleren 

MakotoÊ-kontrolleren m¬ settes inn i en MakotoÊ-kontrollerens sterile barriere før den 

plasseres på prosedyrebordet.  

Vær oppmerksom på at følgende instruksjoner krever deltagelse av en steril operatør 

og en usteril operatßr for ¬ p¬fßre den sterile barrieren og plassere MakotoÊ-

kontrolleren i operasjonsfeltet: 

 

 
ADVARSEL 

Hvis MakotoÊ-kontrolleren sterile barriere skades på noe 
tidspunkt, bytt straks ut med en ny steril barriere. 

 

 
ADVARSEL 

Hold den sterile operatørens hånd utenfor det blå dekselet på 
den sterile barrieren.  

 

 
ADVARSEL 

 
Plasser MakotoÊ-kontrolleren på et stabilt sted på 
prosedyrebordet. IKKE plasser kontrolleren nær kantene på 
bordet. 
 

 

 
ADVARSEL 

Prosedyrebordet bßr holdes vatret under drift av MakotoÊ-
systemet, eller n¬r som helst n¬r MakotoÊ-kontrolleren er 
plassert i det sterile feltet. IKKE bruk bordhøyde, vipp- eller 
rullekontroller, hvis tilgjengelig. 
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ADVARSEL 

Sørg for at det er gitt rom for ekstra slakk i det sterile feltet for å 
imøtekomme bevegelse av bordet, konsollen eller pasienten for 
å minimere risikoen for utilsiktet bevegelse av MakotoÊ-
kontrolleren. 

 

 
ADVARSEL 

IKKE tillat sterile gjenstander ¬ komme i kontakt med MakotoÊ-
kontrolleren via kateterkontakt¬pningen til MakotoÊ-
kontrollerens sterile barriere. 

 

 
ADVARSEL 

IKKE la siden av det sterile barrierepakningsdekselet som har 
kommet i direkte kontakt med MakotoÊ-kontrollerkontakten å 
komme i kontakt med den sterile operatøren. 

 

For ¬ plassere MakotoÊ-kontrolleren i det sterile feltet, utfør følgende trinn: 

 

1. Den usterile operatøren fjerner den sterile barrieren fra kateterboksen. 
 

2. Den usterile operatøren ¬pner pakken som inneholder MakotoÊ-kontrolleren 
sterile barriere. 
 

3. Den sterile operatøren fjerner MakotoÊ-kontrollerens sterile barriere fra 
emballasjen og utfolder de to korte brettene på barrieren som avslører den hvite 
pakningen med det blå plastdekselet. 
 

4. Den ikke-sterile operatßren fjerner MakotoÊ-Kontrolleren fra 
oppbevaringsholderen, som er utenfor det sterile feltet. 
 

5. Den usterile operatøren holder MakotoÊ-kontrolleren parallelt med gulvet i luften 
nær det sterile feltet, mens vedkommende holder håndtaket på baksiden av 
kontrolleren. 
 

6. Den sterile operatøren fører sin høyre hånd inn i MakotoÊ-kontrollerens sterile 
barriere-fold som er indikert med en hånd og en pil. Barrieren bør være orientert 
slik at det bl¬ dekselet for stikkontakten er justert med toppen av MakotoÊ-
kontrolleren. 
 

7. Den venstre hånden føres inn i folden på den andre siden av MakotoÊ-
kontrollerens sterile barriere, også indikert med en hånd og en pil. 
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8. Den sterile operatøren holder MakotoÊkontrollerens sterile barriere ¬pen. 

 
9. Den usterile operatøren overfßrer MakotoÊ-kontrolleren til den sterile 

operatøren ved å plassere kontrolleren i MakotoÊ-kontrollerens åpne sterile 
barriere. 
 

10. Den sterile operatøren griper MakotoÊ-kontrolleren gjennom MakotoÊ-
kontrollerens sterile barriere i håndtaket på toppen av kontrolleren, som støtter 
hele vekten. 
 

11. Den usterile operatøren frigjør deretter kontrolleren og griper deretter kantene til 
MakotoÊ-kontrollerens steril barriere-åpningen som er angitt med piler og 
trekker barriereren for ¬ dekke navlekabelen til MakotoÊ-kontrolleren. 
 

12. Den sterile operatøren plasserer vedlagte MakotoÊ-kontroller på 
prosedyrebordet. 
 

13. Den sterile operatøren justerer den hvite pakningen i MakotoÊ-kontrollerens 
sterile barriere med stikkontakten til MakotoÊ-kontrolleren og fester 
barrierepakningen til stikkontakten.  
 

14. Den usterile operatøren bør sikre posisjonen til navlekabelen for å hindre at den 
poserte delen forlater det sterile prosedyreområdet under bruk. 
 
 
MakotoÊ-kontrolleren er nå klar for katetertilkobling. 
 

 
FORSIKTIGHET 

Kontroller at den hvite pakningen er ordentlig festet til 
kontakten til MakotoÊ-kontrolleren. Barrierematerialet bør 
ikke obstruere åpningen. Det vil være et lite mellomrom 
mellom den hvite pakningen og frontflaten på kontrolleren 
når den er riktig påført. 
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8.3 Koble til kateteret 

 

 
ADVARSEL 

Det sterile kateteret skal håndteres og forberedes i henhold til 
bruksanvisningen som er inkludert i kateterpakken. 

 

 
ADVARSEL 

Ikke rør undersiden av det blå dekselet, da det kan ha vært i 
kontakt med MakotoÊ-kontrollerkontakten som ikke er steril. 

 

Kateterinstruksjonene som inngår i denne håndboken, er kun til generell veiledning. 

Følg alltid bruksanvisningen som følger med hvert Infraredx-kateter. 

Kateteret m¬ kobles til MakotoÊ-kontrolleren av en steril operatør. 

 

 
FORSIKTIGHET 

MakotoÊ-kontrolleren skal plasseres på pasientbordet slik 
at det er tilgjengelig tilstrekkelig plass til katetertilkoblingen, 
og MakotoÊ-kontrollerkateterkontakten er fri for hindringer. 

 

 
FORSIKTIGHET 

Forurens ikke fiberflatene p¬ kateteret eller MakotoÊ-
kontrollerkontakten under tilkoblingsprosessen. 

 

1. Bekreft at den hvite pakningen i den sterile MakotoÊ-kontrollerbarrieren er festet 
til MakotoÊ-kontrollerkontakten. 
 

2. Fjern det bl¬ dekselet fra den sterile MakotoÊ-kontrollerbarrieren langs de 
perforerte linjene og kast det sterile feltet. 
 

3. Bekreft at MakotoÊ-kontrollern er i KLAR-posisjon som angitt av ñLASTò-
meldingen på LCD-skjermen plassert øverst på kontrolleren. 
 

4. Juster kateterhåndtaket med den fargede siden oppad.  
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5. Sett kateterhåndtaket inn i MakotoÊ-kontrollerkateterkontakten. 
 

6. Vri kateterhåndtaket med urviseren til kontrollpanelens LCD-skjerm indikerer at 
kateteret er tilkoblet ved å observere meldingen ñKLARò.  
 

 
MERKNAD: Hvis MakotoÊ-kontrolleren identifiserer en delvis 

kateterforbindelse, vil instruksjonene vises på LCD-skjermen, 
eller ñSe displayò vises på LCD-skjermen på kontrollpanelet, og 
ytterligere detaljerte instruksjoner vil bli gitt p¬ MakotoÊ-
systemdisplayet. 

 

 

8.4 Testing av kateteret 

Etter å ha primet kateteret iht. instruksjonene pakket med kateteret og koblet til 

MakotoÊ-kontrolleren, kan kateterytelsen verifiseres ved å bruke ñLive IVUSò-

funksjonen på systemet.  

Prime det vedlagte kateteret med ytterligere 0,5 ml saltvann og trykk på ñLive IVUSò, 

 p¬ MakotoÊ-kontrolleren for å begynne avbildning. Hvis et IVUS-bilde vises som 

konsentriske sirkler, og bildets lysstyrke er akseptabelt, berør du enten ñSTOPPò,  

på skjermen eller trykk ñSTOPPò,  p¬ MakotoÊ-kontrolleren. 

 

MERKNAD: Hvis bildet ikke er akseptabelt eller det er mørkt, fortsett å skylle 
kateteret med primesprøyten. 

 

Fortsett til skannefasen ved å trykke på ñSkannò, , i fremgangsstripen øverst 

på skjermen.  

 

MERKNAD: Vurdering av kvaliteten på kateterprimingen kan utføres på 
enten ñPrimeò- eller ñSkanneò-faseskjermene. 
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MERKNAD: Mens kateteret roteres og bildet oppdateres, trykk på Merke-

knappen, , p¬ MakotoÊ-kontrolleren for å gå videre til 
skannefasen. 

 

MERKNAD: 

Trykk på tilbakekalling-knappen, , på MakotoÊ-
kontrolleren og flytt systemet fremover til skannefasenog starte 
en automatisert tilbakekallingsoppkjøp. 
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9 Ta MakotoÊ intravaskulære skannebilder 
 

 
ADVARSEL 

Se kateterets bruksanvisning for veiledning i å legge kateteret 
på ledetråden, kateteret inn i ledekateteret og fremme kateteret 
inn i arterien. 

 

Etter å ha vurdert kvaliteten på kateterprimingen, bør kateteret plasseres på ledetråden 

og fremmes som angitt av kateterets bruksanvisning. 

Det er to typer datainnsamling som kan utføres ved hjelp av Makoto Intravascular 

Imaging SystemÊ: Live IVUS og automatiserte tilbakekallingsavbildninger.  

En Live IVUS-avbildning vil generere IVUS-bilder uten et kjemogram. En automatisert 

tilbakekalling vil generere IVUS-bilder med et kjemogram. 

 

9.1 Live IVUS-avbildning 

Under en Live IVUS-dataavbildning starter systemet rotasjon av kateterbildekjernen 

uten å starte automatisk tilbakalling (proksimal oversettelse) av avbildningskjernen. 

Et tverrgående IVUS-bilde vil vises på skjermen og vil bli oppdatert mens Live IVUS er 

aktivert.  

 

Figur 9-1: Makoto Innhentingsmodus under en Direkte IVUS skanning uten opptak, med fjernkontrollsfunksjoner aktivert. 
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MERKNAD: En Live IVUS-skanning lagres ikke i systemminnet, med mindre 
brukeren velger å registrere skanningen. 

 

MERKNAD: Live IVUS vil bare produsere et IVUS-bilde; ingen NIRS-data vil 
bli vist eller noe kjemogram generert. 

 

MERKNAD: Live IVUS vil produsere et nåværende tverrgående IVUS-bilde. 

IVUS-bildet vil også vises i det langsgående IVUS-

visningsområdet under en registrert Live IVUS-skanning. 

 

9.1.1 Starte Live IVUS 

Trykk på Live IVUS-knappen, , p¬ MakotoÊ-kontrolleren for å aktivere live 
IVUS-avbildning. Avbildningsmodusstatusen på LCD-skjermen oppdateres for å 
vise ñLIVEò og posisjonsinformasjonen skrives ut med hvit tekst. 

 

   
Figur 9-2: MakotoÊ-kontrolleren som viser live IVUS-avbildninger som ikke er registrert i KLAR-posisjonen (venstre) og 

0,0 mm-posisjonen (høyre). 

 

MERKNAD: Hvis Fjernkontrollsfunksjoner er aktivert, kan Direkte IVUS 

avbilding bli startet ved å berøre Direkte IVUS skanning ikonet, 

, på skjermen. Se Avsnitt 13.8.7 Aktiver Fjernkontroll for å 

aktivere funksjonene. 
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9.1.2 Oversette Live IVUS 

 

ADVARSEL 

Farlige situasjoner, inkludert skade på pasienten eller 

operatøren, kan oppstå om advarslene ikke blir tatt hensyn til. 

 

ADVARSEL 

Kontroller lineær bevegelse vil stoppe i møte med overflødig 

kraft. 

Undersøk kateter for skarpe bøyninger eller skade og fiks det før 

du fortsetter. 

Press STOPP-knappen, , p¬ MakotoÊ Kontrolleren og 

følg ledeteksten på skjermen for å løse. 

 

IKKE ta i bruk ett-stegs oversettingsfunksjoner for å fikse knekk 

eller bøyninger. Skade på kateterkappen eller pasienten kan 

oppstå. 

 

 

 

 

 

Figur 9-3: Kontroller for avbildningskjerneoversettelse, forskjellige konfigurasjoner (øverst, nederst) kan være 
tilgjengelige. 
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Bruk de distale og proksimale bevegelseskontrollene p¬ MakotoÊ-Kontrolleren 

til å justere posisjonen til det gjeldende bildet i karet, mens du utfører en Live 

IVUS-skanning. 

Hvis du trykker og holder på sakte bevegelse-kontrollene, oversettes den i 

ønsket retning med en hastighet på 2,0 mm/s. Ved å trykke og slippe ut, vil den 

oversettes i ønsket retning en fast avstand på 0,1 mm. 

Hvis du trykker og holder på hurtig bevegelse-kontrollene, oversettes den i 

ønsket retning med en hastighet på 10,0 mm/s. Ved å trykke og slippe ut, vil den 

oversettes i ønsket retning en fast avstand på 0,5 mm. 

 

MERKNAD: Mens du aktivt utfører bildebehandling i KLAR-posisjonen, 
vil oversettelse i den proksimale retningen føre til at 
bildekjerneposisjonen beveger seg inn i det kontinuerlige 
bildeområdet fra 0 mm til 150 mm.  

Du kan kun returnere til KLAR-posisjonen når systemet ikke 
henter inn bilder. 

 

MERKNAD: Under aktiv avbildning vil proksimal og distal oversettelse bare 
forekomme innenfor området 0 mm til 150 mm. Oversettelsen 
stopper automatisk når du oppnår disse ekstreme posisjonene 
og avbildningen vil fortsette. 

 

MERKNAD: Når du er ved 0 mm-posisjonen og ikke avbildning, vil det å 

trykke på en av kontrollene,  eller , returnere 
kontrolleren og kateterbildekjernen til KLAR-posisjon. 

 

9.1.3 Opptak av en Live IVUS-ramme 

Mens du utfører en ikke-registrert Live IVUS-skanning, kan en enkelt ramme lagres 

for å dokumentere prosedyren. Denne rammen kan lagres, gjennomgås, måles eller 

kasseres. 

Under en live IVUS-skanning, trykk på Merke-knappen p¬ MakotoÊ-kontrolleren, 

, eller trykk på Merke-kontrollen, , p¬ MakotoÊ-systemvisningen for å 

bokmerke rammen. Denne rammen vil bli tatt opp som en enkelt rammeskanning.  
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9.1.4 Registrering av en Live IVUS-skanning 

En serie med Live IVUS-rammer kan registreres i en enkelt skannefil.  

 

 

Figur 9-4: Makoto-avbildningsmodus under en registrering av Live IVUS-skanning. 

Trykk på Live IVUS-knappen p¬ MakotoÊ-kontrolleren, , eller trykk på 

Registrer, , p¬ MakotoÊ-systemvisningen nær det tverrgående IVUS-bildet for 

å aktivere registrering.  

Trykk på Live IVUS-knappen p¬ MakotoÊ-kontrolleren , eller trykk på 

Registrer, , igjen p¬ MakotoÊ-systemvisningen for å stoppe registreringen av 

kun data. Kateteret vil fortsette å rotere og det tverrgående IVUS-bildet vil fortsette å 

oppdateres.  
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Figur 9-5: MakotoÊ- Kontroller LCD-skjerm med et DualproTM IVUS+NIRS bildekateter tilkoblet under 

overgangsprosessen fra starten av uregistrert Live IVUS ved READY (klar) (til venstre) til opptak deretter oversettelse av 

proksimal og stasjonær Live IVUS (midt) til nullstilling og oversettelse av proksimal under opptak (høyre). Legg merke til 

utseendet til opptaksikonet under innspilt Live IVUS. Når oversettelsen utføres under innspilt Live IVUS en solid stolpe 

vises der innspillingen i dette oppkjøpet allerede ble utført siden siste merke (midt og høyre) og opptaket før det siste 

merket er en tom stolpe (høyre). 

Under oversettelse av Live IVUS oppdateres den relative posisjonen, den faktiske 

posisjonen og oversetelseshastighetsindikatorene. 

MERKNAD: 

Trykk på enten STOPP-knappen p¬ MakotoÊ-kontrolleren,  

eller trykk på STOPP  p¬ MakotoÊ-systemvisningen for å 
stoppe kateterrotasjonen og -bevegelsen OG avslutte 
registreringen.  

 

MERKNAD: Trykk på Tilbakekalling-knappen p¬ MakotoÊ-kontrolleren, 

, for å avslutte den aktuelle Live IVUS-registreringen Rom 
begynne en ny automatisert tilbakekallingsskanning ved aktuell 
tilbakekallingshastighet-innstilling. Automatiserte 
tilbakekallingsskanninger registreres alltid. 

 

 

MERKNAD: Merkene kan gjøres i skannefilen, og transversale IVUS-
målinger kan gjøres på rammene av en registrert Live IVUS-
skanning for å dokumentere prosedyren videre. 

 

9.1.5 Merking og "Nullstilling" under Live IVUS 

Under innspilt Live IVUS-anskaffelser kan markører plasseres og gjennomgås senere 

ved å trykke Markør-knappen på kontrolleren eller berøre Markør-ikonet på skjermen. 
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Under ikke-registrert Live IVUS-anskaffelse kan markører plasseres og gjennomgås 

senere som enkeltopptak ved å trykke på markør-knappen på kontrolleren eller berøre 

markør-ikonet på skjermen. 

Hvis du legger til en markørunder et Live IVUS-akkvisisjonsoppkjøp, tilbakestilles 

visningen av tilbakelagt avstand til 0,0 mm. 

9.1.6 Stoppe Live IVUS 

En Live IVUS-skanning kan avbrytes på to måter:  

a. Trykk på STOPP-knappen, , p¬ MakotoÊ-kontrolleren eller trykk på 

STOPP, , p¬ brukergrensesnittet for ¬ stoppe MakotoÊ-kontrollerens 
bevegelse, avslutte oppdateringer av det tverrgående IVUS-bildet, og 
avslutte registreringen av noen pågående live IVUS-skanning.  

 

Eller, 

b. Trykk på Tilbakekalling, , for å fullføre live IVUS-skanningen og 
begynne en automatisert tilbakekallingsavbildning umiddelbart. 

 

MERKNAD: Etter ¬ ha stoppet Live IVUS, viser Makoto Ê -kontrollpanelet 

den tilbakelagte avstanden siden siste trykk på Markør-knappen. 

Dette vil forbli på panelet til Live IVUS, Pullback, Gå tilbake til 

KLAR, eller trykk på oversettingsknapp. 
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9.2 Automatisert tilbakekallingsavbildning 

En automatisk tilbakekalling av avbildningen vil starte rotasjon og tilbakekalling av 

MakotoÊ-kontrollen og kateterbildekjernen. Denne handlingen vil også starte 

innsamlingen og registreringen av både IVUS- og NIRS-data når de brukes med et 

DualproTM IVUS+NIRS-kateter eller bare IVUS-data når de brukes med et Infraredx 

ClarisproTM HD-IVUS-kateter med tilbakekallingshastigheten angitt av brukeren. 

 

 

Figur 9-6: Innsamlingsmodus med IVUS+NIRS automatisert tilbakekallingsinnsamling i gang. 

 

9.2.1 Angi neste automatiserte tilbakekallingshastighet 

Oversettelseshastigheten for en automatisert tilbakekalling må bli angitt av brukeren 

før man starter avbildingen. Angi ønsket oversettelseshastighet på tilbakekallingen 

ved å berøre Makato Kontrollpanel ikonet, . Velg ønsket hastighet for neste 

tilbakekalling: 0.5mm/s, 1.0mm/s eller 2.0mm/s  

 

Figur 9-7. Makoto Kontrollpanel med Fjernstyringsfunksjoner aktivert. 
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9.2.2 Starte automatisert tilbakekalling 

Trykk på Tilbakekalling-knappen, , p¬ MakotoÊ-kontrolleren for å begynne en 
automatisert tilbakekallingsavbildning. Under en tilbakekalling oppdateres tverrgående 
IVUS, langsgående IVUS, ledetråddeteksjonskartet og gode spekter-indikatoren i 
sanntid. 

 

MERKNAD: Hvis Fjerkontrollssfunksjoner er aktivert, kan automatiserte 

tilbakekallinger bli utført ved å berøre tilbakekallingssikonet , 

, på skjermen. Se Avsnitt 13.8.7 Aktiver Fjernkontroll for å 

aktivere funksjonen. 

 

9.2.2.1 Automatisert tilbakekallingsavbildning med forhåndsvisning  

Når du starter en automatisert tilbakekallingsavbildning fra KLAR-posisjonen ved bruk 

av Tilbakekalling-knappen, , vil systemet fßrst bevege seg til ñ0,0 mmò-posisjonen 

og begynne live IVUS-avbildningen. Dette tillater en intravaskulær forhåndsvisning av 

tilbakekallingens startsted. Etter forhåndsvisningen, trykk på Tilbakekalling-knappen, 

, igjen for å fortsette med avbildningen. 

 

9.2.2.2 God spekterindikator  

Ved starten av en automatisert tilbakekalling vil Makoto Intravascular Imaging 

SystemÊ overv¬ke kvaliteten p¬ det registrerte lysspektret. Systemet krever et 

minimum antall spektra for å generere et kjemogram. Mens gode spektra blir 

registrert, vil gode spektra-indikatoren fylles. Når minimumsantallet er nådd, 

forsvinner den. 

MERKNAD: N¬r MakotoÊ-systemet samler inn tilstrekkelig mengde data 
som er nødvendig for at systemet skal opprette et kjemogram, 
forsvinner gode spektra-indikatoren fra skjermen. 

 

MERKNAD: Omtrent 12 mm av tilbakekallingsskanningsdata, minimum, må 
registreres for å ha tilstrekkelig med data til å generere et 
kjemogram. 
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MERKNAD: Selv om den gode Spectra-indikatoren fylles på grunn av den 
første samlingen av Spectra med god kvalitet, blir ingen 
chemogram generert hvis prosentandelen av Spectra som er for 
svake til å bidra til chemogram-generering overstiger 12 %. 

MERKNAD: God Spectra-indikator vil bare bli presentert når automatiserte 

tilbakekallinger med NIRS-kompatible katetre blir utført. 

 

9.2.3 Stoppe automatisk tilbakekalling 

 

 
ADVARSEL 

Avbildning i styrekateteret bør minimeres for optimale 

chemogram-resultater. 

 

Når den ønskede tilbakekallingsavstanden er nådd eller ønsket mengde data er 

registrert, kan Makoto Intravascular Imaging SystemÊ stoppes p¬ to m¬ter: 

a. Trykk på STOPP-knappen, , p¬ MakotoÊ-kontrolleren; 

 

Eller 

b. Trykk på STOPP, , p¬ MakotoÊ-konsollens brukergrensenitt.  

 

En av disse handlingene vil stoppe b¬de MakotoÊ-kontrollerbevegelsen og 

datainnsamlingen.  

 

 
FORSIKTIGHET 

Ved nødstilfelle, bruk STOPP-knappen, , på 
MakotoÊ-kontrolleren; 

 

MERKNAD: MakotoÊ-kontrolleren stopper automatisk tilbakekallingen hvis 
det nærmeste proksimale punktet er nådd (posisjon 150,0 mm). 
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MERKNAD: Etter ¬ ha stoppet tilbaketrekningen, vil MakotoÊ -
kontrollpanelet vise den tilbakelagte avstanden siden forrige 
trykk på merke-knappen. Dette vil fortsette å vises på panelet til 
Live IVUS, Tilbakekalling, Retur til KLAR eller til du trykker på en 
oversetterknapp. 

 

 

Figur 9-8: Innsamlingsmodus etter fullføring av en IVUS+NIRS automatisert tilbaketrekkingsskanning med oppdaget 
ledekateter. 

 

E tter fullføring av den automatiske tilbakekallingen med et kapabelt kateter, vil 

Chemogram (kjemogram), Block Level Chemogram (blokknivåkjemogram) og Lipid 

Core Burden Index (lipidkjernebyrdeindeks) oppdateres.    

Ledetråd-deteksjonskartet vil være skjult for visning. Se avsnitt 10.2.8 for mer 

informasjon. 
 

Hvis ledekateteret oppdages av Makoto Intravascular Imaging SystemÊ, vil en gr¬ 

ledekatetermaske bli brukt på kjemogram, langsgående IVUS og blokknivåkjemogram. 

Se avsnitt 10.2.7 for mer informasjon om hvordan du fjerner ledekatetermasken fra 

visning. 

  

MERKNAD: Hvis ledekatetermasken er aktivert, vil delen av kjemogrammet i 
ledekatetermasken eksluderes fra LCBI-beregning. 

 

Ledekate-
termaske  

Skannevalg  
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9.2.4 Merke eller «Nullstilling» under automatisk tilbakekalling 

Under automatisk tilbakekalling kan merker plasseres og gjennomgås senere ved å 

trykke på merke-knappen på kontrolleren, bildet eller berøre merke-ikonet på skjermen. 

Hvis du legger til et merke under tilbakekalling, tilbakestilles visningen av tilbakestilling 

til 0,0 mm avstand. 

 

9.3 Utføre ytterligere skanninger medMakoto Intravascular Imaging 

SystemÊ 

 

 
ADVARSEL 

Se kateterets bruksanvisning for veiledning i å forberede 
kateteret for ytterligere skanninger. 

 

 
ADVARSEL 

Farlige situasjoner, inkludert skade på pasienten eller 

operatøren, kan oppstå om advarslene ikke blir tatt hensyn til. 

 

 
ADVARSEL 

Kontroller lineær bevegelse vil stoppe i møte med overflødig 

kraft. 

Undersøk kateter for skarpe bøyninger eller skade og fiks det før 

du fortsetter. 

Press STOPP-knappen, , p¬ MakotoÊ Kontrolleren og følg 

ledeteksten på skjermen for å løse. 

 

IKKE ta i bruk ett-stegs oversettingsfunksjoner for å fikse knekk 

eller bøyninger. Skade på kateterkappen eller pasienten kan 

oppstå. 
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Flere skanninger kan utføres innen hver prosedyre. Kateteret kan kreve en ekstra 

spyling av heparinisert saltvannsløsning før etterfølgende avbildning.  

 

Trykk på live IVUS-knappen, , eller tilbakekalling-knappen , p¬ MakotoÊ-
kontrolleren for å hente inn ekstra data. Den forrige skanningen blir lagret og en ny aktiv 
skanning vil vises.  

 

MERKNAD: Hvis Fjernkontrollsfunksjoner er aktivert, så kan Direkte IVUS 

eller Automatisert Tilbakekalling avbilding bli utført ved å berøre 

tilhørende ikon,  eller , på skjermen. Se Avsnitt 13.8.7 

Aktiver Fjernkontroll for å aktivere funksjoner. 

 

Hver ny skanning vil opprette en ny knapp for å aktivere skanningen for gjennomgang 
som ligger over kjemogrammet. 

 

MERKNAD: Hvis det er registrert tre skanninger, bruk pilene for venstre og 
høyre for visning av ønsket skanneknapp. 

 

MERKNAD: I alt 20 opptak kan lagres per prosedyre. Hvis grensen er nådd, 
slett uønskede skanninger eller lukk prosedyren og start en ny 
prosedyre. 

 

MERKNAD: Annotering av et skanningsnavn vil endre teksten på den 
tilknyttede knappen. 
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10  Gjennomgå, måle og annotere skanninger 

10.1 Skannevalg 

Etter at flere skanninger er registrert, er det mulig å bytte mellom skanninger ved hjelp 

av skannevalgskontrollene. 

 

Figur 10-1: Skannefasen av avbildningsmodusen med ñRCAò-skanning valgt for gjennomgang. 

Trykk på ønsket skannenavn for å velge og laste dataene for visning på skjermen. 

Opptil tre skanninger er synlige når som helst innenfor skannevalgskontrollen. Trykk på 

pilkontrollene på hver side av skannevalgkontrollen for å flytte andre skanninger til 

visning. 

 

Skanningsv
algkontroll 

Rediger 
skanning 
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10.2 Redigere skanninger 

 

 

Figur 10-2: Rediger skanning-vinduet åpent for ñRCAò. 

Skanningsinformasjon kan redigeres for å gi ytterligere detaljer og legge til rette for 

senere valg.  

Trykk på Rediger-knappen, , på den valgte skanningen for å bringe frem 

skannredigeringsvinduet. Trykk på ñXò, , eller utenfor Skannredigering-vinduet for å 

lukke og lagre alle endringene. 

 

10.2.1 Skann navn 

Skanningsnavnet kan tilpasses for å gjenspeile informasjon om skanningen. Det kan 

inneholde arterienavn, steder eller tidtaking (dvs. ñpreò eller ñpostò). Navnet kan angis 

ved å angi informasjon i navnefeltet. 

Dette skannenavnet vises i katalogen over ferdige prosedyrer og skanninger, samt 

DICOM-filer og -rapporter. 

 

MERKNAD: Bruk filteret i valgfasen av gjennomgangsmodusen for å søke 
etter skannenavn. Se avsnitt 12.1 for mer informasjon. 

Skanneredig

ering-vindu 

Slett 

skanning 

Ledetrådkart

veksling 

Ledekatetermas

keveksling 

Skann navn 

Skann 

notater 

Kateterpartin

ummer 

Lukk 

redigering 

Skann 

mxLCBI 

Veksle sikt på 

tvers av 

kjemogramblokk 

Veksle sikt av 

kjemogramblokk 
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10.2.2  Kateterpartinummer  

Hver skanning samles med et kateter som har et tilhørende produksjonspartinummer. 

Denne informasjonen kan registreres uavhengig av hver enkelt skanning ved å angi 

verdien fra kateterpakken i feltet kateterpartinummer i skannredigering-vinduet. 

 

MERKNAD: Skriv inn kateterpartinumret i installasjonsfasen for å automatisk 
fylle dette feltet for skanninger etter hvert som de er registrert. 

 

 

MERKNAD: 
Hvis tilgjengelig, vil systemet lese kateterpartinummeret fra 
kateteret og legge det automatisk inn i feltet. 

 

MERKNAD: Bruk filteret på valgfasen av gjennomgangsmodusen for å søke 
etter kateterpartier. Se avsnitt 12.1 for mer informasjon. 

  

10.2.3 Skann merknad 

Merknader om den innsamlede skanningen kan bli registrert i feltet merknader i 

skannredigeringsvinduet.  

 

MERKNAD: Bruk filteret på gjennomgangsmodusen, valgfaseskjermen for å 
søke etter viktige skanneopplysninger registrert i 
skannemerknadene. Se avsnitt 12.1 for mer informasjon. 

 

10.2.4 Skanning og synlighet av langsgående blokknivåkjemogram 

Synligheten av blokknivåkjemogrammet i det langsgående IVUS-displayet kan slås på 

eller av ved hjelp av avkrysningsboksen. Dette valget vil kun påvirke gjeldende 

skanning. 

MERKNAD: Standardsynlighetsinnstillingen for kjemogramblokken for alle 
nye skanninger kan angis i Innstillinger for systemet. Se avsnitt 
13.6 Skannevisning. 

 



Makoto Intravascular Imaging SystemTM 
Bruksanvisning 

   
IFU0163rN.no (2023-05-24)  10-4 

MERKNAD: Denne innstillingen kan justeres raskt ved å bruke musen til å 
høyreklikke på blokknivåkjemogrammet og endre til passende 
innstilling. 

10.2.5 Skanning og sikt på tvers av kjemogramblokk 

Synligheten til den enkelte kjemogramblokken i tverrgående IVUS-skjermen kan slås på 

eller av ved hjelp av denne avkrysningsboksen. Dette valget vil kun påvirke gjeldende 

skanning. 

MERKNAD: Standardsynlighetsinnstillingen for kjemogramblokken for alle 
nye skanninger kan angis i Innstillinger for systemet. Se avsnitt 
13.6 Skannevisning. 

 

MERKNAD: Denne innstillingen kan justeres raskt ved å bruke musen til å 
høyreklikke på blokknivåkjemogrammet og endre til passende 
innstilling. 

10.2.6 Skann mxLCBI 

Den maksimale LCBI-vindustørrelsen kan justeres per skanning fra standardverdien. 

Bruk glidebryteren til å justere vinduet som brukes til å beregne mxLCBI fra 1 til 10 mm. 

 

MERKNAD: Standardverdien for alle nye skanninger kan angis i 
systeminnstillinger. Se seksjon 13.6.5 Maks LCBI-
vindusstørrelse. 

 

10.2.7 Ledekateterveksling 

 

 
ADVARSEL 

Avbildning i styrekateteret bør minimeres for optimale 

chemogram-resultater. 

 

Innen skannredigeringsvinduet, bruk ledekatetermaske-vekslingskontrollen til å veksle 

synligheten til ledekatetermaksen på kjemogrammet, ledetrådkartet, langsgående IVUS 

og blokknivåkjemogram.  
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Figur 10-3: Skanneredigering med ledekatetermaske aktivert (venstre). Skanneredigering med ledekatetermaske deaktivert 
(høyre). 

10.2.8 Ledetrådkartveksling 

I skannredigeringsvinduet bruker du ledetrådkart-vekslingskontrollen for å veksle 

synligheten av ledetrådkartet og kjemogrammet. Når ledetrådkartet er synlig, vil 

kontrollen vises blå. 

   

Figur 10-4: Skanneredigering-vindu med ledetrådkart-veksling aktivert (venstre); kjemogram skjult og ledetrådkart synlig 
(høyre). 

 

MERKNAD: 
Guidewire Map veksling endrer ikke visningen hvis det ikke er 
NIRS-data tilgjengelig. 

 

10.2.9 Slett skanning 

Individuelle skanninger kan slettes via skannredigeringsvinduet. Det gis en bekreftelse-

ledetekst til brukeren. 

Ledetrådkart

veksling 

Ledetrådkart 

Ledekateter

maske  
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Figur 10-5: Slett skanning-kontrollen innen rediger skanning-vinduet (venstre) og bekreftelse-ledeteksten (høyre). 

  

 
FORSIKTIGHET 

Når en bruker har bekreftet den, kan skanningen ikke gjøres 
om. 

 

10.3 Skannenavigasjon 

Den valgte skanningen kan gjennomgås ved hjelp av flere kontroller. 

 

 

Figur 10-6: Skannefasen av avbildningsmodusen med skannevalg og avspillingskontroller uthevet. 

Skannevalg  

Avspilling  

Fin ramme-

valgkontroll  

Slett 
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10.3.1 Automatisk avspilling 

Trykk på Spill/Pause-kontrollen,  / , plassert under tverrgående IVUS-bildet for 

å veksle de registrerte rammene automatisk i den rekkefølgen de ble registrert i.  

Avspillingen vil skje ved ca. 16 rammer per sekund for Live IVUS-avbildninger eller 

30 bilder per sekund for automatiserte tilbakekallinger. 

 

10-7: Skannefase av avbildningsmodus under automatisk avspilling med pausekontrollen fremhevet. 

Pausing vil stoppe avspillingen på den viste rammen. Hvis du fortsetter avspillingen, 

begynner du å veksle rammene fra den sist viste rammen. 

 

MERKNAD: Når den sist registrerte rammen er nådd, vil 
avspillingsrekkefølgen fortsette med den første rammen i serien. 

 

MERKNAD: Når en region er valgt, vil automatisk avspilling spille rammene 
i det valgte området. 

 

10.3.2 Lumengjennomgang 

Som et hjelpemiddel for å lage målinger og gjennomgå individuelle rammer, vil 

lumengjennomgang spille en veldig kort ramme av rammer for å fremheve forskjellene 

i IVUS-utseendet på stasjonært kart og plakk fra bevegelsen relatert til flytende blod. 

Veksle lumengjennomgangen ved å trykke på lumengjennomgang-kontrollen, , til 

høyre for automatisk avspilling-knappen. 

Pause  
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MERKNAD: Juster varighet eller rekkevidden av Lumen gjennomgang i 
systeminnstillingene. Se seksjon 13.6.2 Lumen ramme-
gjennomgang. 

 

10.3.3 Manuell avspilling 

Den valgte skanningen kan også spilles av manuelt. Trykk og hold enten fin ramme-

valgkontrollen , for å spille av skanningen sakte i ønsket retning. På denne 

måten stoppes avspillingen når den siste rammen er nådd for den valgte skanningen 

eller regionen; den vil ikke omgå de valgte rammene.  

 

MERKNAD: 

Trykk og hold distal fin ramme-valgkontrollen, , for å spille 
av de valgte rammene i omvendt rekkefølge av innsamlingen. 

 

 

10.3.4 Rammevalg 

10.3.4.1 Grov ramme-valg 

 

Dra den grove rammevalgkontrollen mellom kjemogrammet eller guidewire-kartet og 

langsgående IVUS, eller hvor som helst på den blå linjen for å oppdatere den viste 

rammen raskt.  

 

MERKNAD: Hvis du drar kontrollen med grov ramme-valg, har du en 
avspilling med variabel hastighet. 

 

10.3.4.2 Fin ramme-valg 

Trykk på kontrollen proksimal fin ramme eller distal fin ramme, , for å endre 

den viste rammen i inkrementer på én ramme. 
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MERKNAD: Med markøren over kjemogram, ledetrådkart, tverrgående IVUS 
eller langsgående IVUS, rull mushjulet for å endre den viste 
rammen i inkrementer på én ramme. 

 

10.4  Merker 

Merker kan opprettes under og etter at skanningen er fullført. Under avbildning av 

skanningen, trykk eller berør Merke-kontrollene,  eller . Under gjennomgangen 

navigerer du til ßnsket ramme og berßrer óMerke' p¬ skjermen. 

 

MERKNAD: Du kan opprette kun ett merke på hver ramme. 

 

MERKNAD: Opptil 30 merker kan opprettes i en enkelt skanning. 

 

MERKNAD: Opptil fem merker kan være i full visning på skjermen til enhver 
tid. 

 

MERKNAD: Når du fullfører en tverrgående IVUS-måling eller på 
rammeanntasjon, opprettes et merke automatisk for rammen. 

 

MERKNAD: Bruk merke-knappen mens du er i installasjons- eller Prime-fase 
for å gå videre til neste fase av anskaffelsesmodus. 

 

MERKNAD: Bruk markør-knappen til å nullstille visningen av avstand tilbake 
til 0 mm under bildeopptaket. 

 

Et merkes relative posisjon innenfor skanningen er indikert av små grønne trekanter på 

kjemogrammet og langsgående IVUS. Når merket er valgt, vil indikatoren for 

nåværende viste ramme koble sammen trekantene. 
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Figur 10-8: Merkeposisjoner vises med grønne trekantindikatorer på kjemogrammet og langsgående IVUS, og med et 
visuelt miniatyrbilde som viser innholdet i rammen. 

 

10.4.1  Merkevalg 

Et merkeminiatyrbilde vil bli opprettet for hvert plasserte merke. Miniatyrbildet er 

kontrollen for å velge markert posisjon for senere gjennomgang. Det gir også en visuell 

representasjon av innholdet på rammestedet. 

Trykk på det ønskede merkebildet for å oppdatere skjermen og vis rammen i 

tverrgående IVUS-skjermen. 

10.4.2  Merkeredigeringer 

Merkene kan slettes eller annoteres. Trykk på Rediger-knappen, , på det valgte 

merket for å åpne merkeredigering-vinduet. 

Trykk på ñXò, , eller utenfor merkeredigering-vinduet for å lukke vinduet, lagre 

endringene. 

10.4.2.1  Merkenotater  
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Figur 10-9: Merkenotat angitt i merkeredigering-vinduet. 

Merknader om innholdet i en ramme kan bli registrert i feltet merknader 

i merkeredigeringsvinduet. 

 

10.4.2.2 Sletting  

Merker kan forkastes med Slett-kontrollen, , innen merkeredigering-vinduet.  

MERKNAD: Sletting av et merke kan ikke gjøres om. 

 

MERKNAD: Hvis du sletter et merke med målinger eller rammebeskrivelser, 
må du få en bekreftelse. 

 

10.4.3 Skriv ut 

Merkerapporter er kondenserte en sides oppsummeringer av prosedyren fokusert på 

funnene innenfor den valgte rammen. 

På det valgte merket, trykk på Skriv ut-knappen, , for å sende en én sides rapport til 

den konfigurerte standardskriveren til systemet. 

 

10.5 Målinger 

Makoto Imaging System gir kontroller med skannefasen for å utføre målinger på den 

tverrgående skjermen og langsgående skjermene (kjemogram og langsgående IVUS).  

Skann merknad 

Slett merke 

Merkeredigering-
vindu 
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Figur 10-10: Vis fase med en region valgt i ñRCAò-skanningen. 

 

10.5.1  Lengde, lumenområdestenose og LCBI-måling 

Lengde, lumenområdestenose og LCBI-målinger er laget på langsgående IVUS-visning 

og kjemogram gjennom etableringen av regioner. 

10.5.1.1 Regionopprettelse 

Regioner er delsegmenter av en skanning som har noen relevans for operatøren eller 

legen. Disse segmentene kan omfatte lesjoner, normale segmenter, stenter, etc.  

 

Figur 10-11: Vis fase med regionopprettelses-prosess. Følg instruksjonene på skjermen for å fullføre regionen. 

Regioner opprettes ved å trykke på lengdekontrollen, , og deretter indikere et 

start- og sluttsted av regionen på langsgående IVUS eller kjemogrammet. Regionen kan 

defineres av: 

Lengde-
/regionmåling
skontroll 

Regionvalgs-
kontroll 

Valgt region 

Valgt region 

Instruksjoner 

Lengde-
/regionmålings-
kontroll 
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 (A) berør og hold ønsket startposisjon, og dra til ønsket sluttposisjon. 

 eller  

(B) berør start og sluttmerkeposisjoner fra merkeminiatyrbildene. 

MERKNAD: Bruk merkene for å angi starten eller slutten på ønsket region 
med økt presisjon. 

 

Når regionen er opprettet, blir områder av langsgående skjermer utenfor regionen 

dimmet, og en regionvalgkontroll vil vises under skannevalgskontrollene. 

MERKNAD: 

Bruk avspillingskontrollen, , til å sløyfe den valgte regionen. 

 

LCBI og resultatene presenteres til venstre for kjemogramregionen og lengden 

presenteres til venstre for langsgående IVUS. 

 

Figur 10-12: Vis fase med valgt region. 
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10.5.1.2  Redigering av region  

Regioner som er opprettet i kjemogrammet kan justeres for plassering i skanningen 

eller med justert start- og sluttplassering.  

 

Figur 10-13. Regionredigeringskontroller. 

Dra regionposisjonen for å flytte det definerte området uten å endre lengden på 

regionen. 

Dra de proksimale eller distale grensene for regionen for å gjøre en grov justering til den 

valgte slutten av regionen. Lengden på regionen oppdateres automatisk. LCBI-er vil 

oppdateres etter avsluttet redigering. 

 

MERKNAD: Plasser musepekeren over startredigerings- eller 
sluttplasseringkontrollene, og bruk musehjulet for å foreta 
finjusteringer på plasseringen av områdegrensen. 

 

MERKNAD: Lås området for å unngå utilsiktet justering.Se seksjon 10.5.1.7 
Låsing av region. 

 

 

Redigering 

regionposisjon 

  

Redigering 

regiongrense 
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10.5.1.3 Lengde, LCBI og maks LCBI  

Ved gjennomføringen av regionopprettelsen presenteres tre måleresultater knyttet til 

regionen. 

 Lengde: Dette er avstanden i millimeter (mm) mellom start- og 

sluttposisjonen til regionen. 

 LCBI: Dette er lipidkjernebyrdeindeksen i regionen. LCBI er et 

forhold mellom lipidpositive signaler og totalt gyldige 

piksler i det valgte området på en skala fra 0 til 1000. 

 mx (4): Dette er den maksimale lipidkjernebyrdeindeksen med 

en fast vindusstørrelse innenfor grensene til regionen. 

Standardvinduets størrelse er 4 mm. 

 

MERKNAD: 
LCBI- og Mx(4)-verdier oppgis kun hvis NIRS-data registreres 
av systemet. 

 

10.5.1.4 Lumenområdestenose (AS%) 

Lumenområdestenose (AS) kan beregnes når en region er opprettet ved hjelp av to 

merker som hver inneholder en områdemåling som systemet har identifisert som lumen.  

MERKNAD: Legg lumenmålinger til start- og sluttrammen for en eksisterende 
region for å oppnå lumenområdestenose for regionen. 

 

10.5.1.5 Velge og bortvelge 

Velg regioner ved å trykke på den tilhørende knappen i regionvalgkontrollen. Den 

langsgående skjermen, nengden, LCBI-en og maksimale LCBI-resultatene oppdateres 

tilsvarende. 

Bortvelg regionene ved å trykke på tilsvarende regionsknapp igjen, eller velg gjeldende 

skanning eller annen skanning.  

 

MERKNAD: Forsøk på å opprette en ny region vil deaktivere gjeldende 
region. 
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10.5.1.6  Regionannotasjon  

 

 

Figur 10-14: Regionnavn angitt i regionredigering-vinduet. 

Trykk på Rediger-knappen, , på den valgte regionen-knappen for å åpne vinduet 

Regionredigering. Trykk på ønsket felt for å oppdatere innholdet. 

Trykk på ñXò, , eller utenfor Regionsredigering-vinduet for å lukke og lagre 

oppføringen. 

 

10.5.1.7 Låsing av region  

Berør Redigeringsknappen, , på den valgte regionknappen for å åpne 

Regionredigerings-vinduet.Trykk på Regionlås-ikonet,  , for å endre muligheten 

for å justere regionposisjon eller start- og sluttposisjonen til regionen. 

 

Regionlås 

Slett region 

Regionmerknad 

Regionnavn 

Regionred

igeringsvi

ndu 
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10.5.1.8 Regionsletting  

Trykk på Rediger-knappen, , på den valgte regionen-knappen for å åpne vinduet 

Regionredigering. Trykk på slett-kontrollen, , for å forkaste regionen.  

MERKNAD: Sletting av en region kan ikke gjøres om. 

 

10.5.2  På ramme-måling  

Målinger kan gjøres på alle tverrgående IVUS-rammer for å avklare eller kvantifisere 

innholdet i rammen. 

 

MERKNAD: Det å fullføre en på ramme-måling vil opprette et merke for 
rammen automatisk. 

 

MERKNAD: Når du fullfører en måling på en ramme, oppdateres 
merkeminiatyrbildet. 

 

MERKNAD: Når den er aktiv, trykk på verktøyet for å forlate målingen eller 
merkingen på rammen som pågår. 

 

10.5.2.1 Områdemåling  

Områdemålingsverktøyet, , kan brukes til å kvantifisere område- og minimums- og 

maksimumdiametre for funksjoner i bildet. 
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Figur 10-15: Skannefase med måling av område er aktivert og pågående. Merk at det første plasserte punktet er angitt som 
en firkantet solid sirkel 

Trykk på områdemålingsverktøyet , for å starte målingen. Ikonet blir blått når det er 
aktivt. Det vil vises instruksjoner over det tverrgående IVUS-bildet som en veiledning for 
å fullføre målingen. 
 
Trykk på det tverrgående IVUS-bildet for å plassere punkter langs interesseområdet for 
å begynne å definere området. Fortsett å legge til punkter til området er definert. 
 

MERKNAD: Etter at det tredje punktet er lagt til for å definere området, vil en 
forhåndsvisning av området vises med en stiplet linje. Dette vil 
illustrere hvordan det fullførte området vises hvis startpunktet 
berøres eller klikkes på for å fullføre området. 

 
MERKNAD: 

Trykk på Avbryt, , i instruksjonene på skjermen for å 
avbryte den pågående målingen. 

Områdemåling 

Instruksjoner 

Zoomområde ved 
berøringspunktet 

Startpunkt 

Tilleggspunkt 

Forhåndsvisning 
av områdekontur 



Makoto Intravascular Imaging SystemTM 
Bruksanvisning 

   
IFU0163rN.no (2023-05-24)  10-19 

 

 
Figur 10-16: Arealmåling fullført og resultater presentert. 

Trykk på det første punktet for å fullføre målingen og presentere resultatene. For hvert 
område som er gjennomført, vil tverrsnittsarealet med minimums- og 
maksimumsdiameter bli presentert øverst til venstre på det tverrgående IVUS-bildet. 
 

MERKNAD: Trykk på måleresultatet for å vise minimums- og 
maksimumsdiametrene i bildet. 

 

 
Figur 10-17: Fargekodede konturer og resultater presenteres når områder tegnes helt innenfor et annet område. 

Lumenkonturen er valgt, og plasseringen av minimums- og maksimumsdiameter vises. 

Resultater 
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Hvis det tegnes mer enn én områdekontur, vil det resultere i fargekoding av resultatene. 
 

MERKNAD: Opptil tre områder kan tegnes på hver ramme. 

 

MERKNAD: Hvert områdes målingsresultat er fargen som tilsvarer konturen. 
Hvert beregnet områdeikon, for eksempel plakkområdet, er 
fargekodet til konturene som brukes til å definere beregnet 
område resultat. 

 

MERKNAD: Hvis et område er helt innesluttet i et annet område på samme 
ramme, vil MakotoÊ-systemet automatisk tilordne et som 
representerer ñlumenò og et til ñEEMò og et plakkområde og en 
plakkbelastning, ñPB%ò, blir beregnet. 

 

MERKNAD: Hvis tre nestede områder er tegnet på samme ramme, er 
område 1 trukket fullstendig innenfor område 2 og område 2 
trekkes helt innenfor omr¬de 3, deretter vil MakotoÊ-systemet 
automatisk tildele det ytterste området til å representere ñEEMò, 
det indre representerer ñlumenò og det midtre til å representere 
ñstentenò. Et plakkområde og en plakkbelastning, ñPB%ò, vil bli 
beregnet mellom ñEEMò og ñlumenò. Et ekstra område vil bli 
beregnet mellom ñstentò og ñlumenò. 

 
Endre størrelse eller form på området ved å berøre de eksisterende punktene og dra 
dem til ønsket sted. For å avgrense formen på det ferdige området må du legge til flere 
punkter til det ferdige området ved å berøre og dra eller klikke, og dra områdekonturen 
mellom eksisterende punkter. De presenterte resultatene vil oppdateres etter avsluttet 
redigering.  
 

MERKNAD: Dra målepunktene for å åpne lokal zoom og forbedre 
visualiseringen av bildet nær markøren eller under operatørens 
finger. 

 

10.5.2.2 Lineær måling  

Lineære målinger kan gjøres på det tverrgående IVUS-bildet for å måle funksjoner i 

bildet, for eksempel diametre eller tykkelser.  
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Figur 10-18: Lineær måling fullført. Tre lineære målinger er gjennomført på dette avsnittet. 

Trykk på det lineære målingsverktøyet , for å starte målingen. Ikonet blir blått når 

det er aktivt. Det vil vises instruksjoner over det tverrgående IVUS-bildet som en 

veiledning for å fullføre målingen. 

Trykk på startpunktet for funksjonen som skal måles i tverrgående IVUS-bildet. Berør 
funksjonens sluttposisjon for å fullføre målingen. Den lineære målingen vil vises på det 
tverrgående IVUS-bildet med avstanden mellom de to punktene i millimeter. 

 
MERKNAD: 

 

Når du bruker musen eller drar sluttpunktet, vil en 
forhåndsvisning av linjen og avstanden vises før sluttpunktet 
plasseres. 

 
MERKNAD: Opptil seks lineære målinger kan tegnes på hver ramme. 

 
Dra enten start- eller sluttpunktene for å justere målingen.  
 

10.5.2.3  Slette på ramme-målinger  

Hvis du vil slette individuelle på ramme-målinger, velger du måleresultatet for å 

begynne. 

Slett måling 

Valgt måling 

Lineær 
måling 
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Figur 10-19: Merke med en lineær måling valgt. Merk deg alternativet med å slette målingen og resultatet. 

Når du velger måleresultater, vises en slettekontroll,  til venstre for det valgte 

resultatet. Ved å trykke på slettekontrollen, , slettes målingen og resultatet fra 

skanningen. 

MERKNAD: Sletting av målinger kan ikke gjøres om. 

 

MERKNAD: Sletting av individuelle målinger krever ingen bekreftelse. 

 

MERKNAD: Slett merket for å fjerne ALLE målinger fra en ramme i ett enkelt 
trinn. 

 

10.6  På ramme-annotasjon 

I tillegg til målinger kan kommentarer gjøres direkte på det tverrgående IVUS-

bildet.  

Trykk på på ramme-annoteringskontrollen, , for å begynne å lage 

kommentarer på rammen. Bestem plasseringen der merknaden skal vises, dette 

vil angi den venstre kanten av merknaden. Trykk på <Enter> på det virtuelle 

tastaturet for å fullføre annotasjonen. 

 

Slett måling 
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MERKNAD: Det å fullføre en på ramme-annotasjon vil opprette et merke for 
rammen automatisk. 

 

MERKNAD: Fullført på ramme-annoteringer kan trekkes til nye stillinger i 
gjeldende ramme. 

 

MERKNAD: Når du fullfører en på ramme-annotering, oppdateres 
merkeminiatyrbildet. 

 

For å slette en på ramme-annotering, berør annoteringern for å velge den og trykk 

deretter på slett-kontrollen, . 

 

10.7 Skjermdump 

Bilder på hele skjermen kan registreres i skanne- og visningsfaser. Dette bildet vil fange 

alt innholdet på skjermen, samt knapper og kontroller. 

Mens du gjennomgår en skanning, navigerer du til ønsket ramme ved hjelp av grov eller 

fin rammejusteringskontroll. 

 

Figur 10-20: Skannefase av avbildningsmodus med skjermdumpkontrollen indikert. 

Trykk på bilde-kontrollen, , for å registrere et bilde av hele skjermen for senere 

bruk. 

Skjermdump 
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MERKNAD: En grense på 30 skjermdumper kan registreres for hver 
skanning. 

 

MERKNAD: Skjermdumper kan skrives ut eller slettes fra lukkefasen av 
avbildningsmodusen eller valgfasen av gjennomgangsmodusen. 

 

10.8 Skjerminnstilling 

Makoto Intravascular Imaging SystemÊ gir flere kontroller for ¬ optimalisere 

skjermoppsettet og bildekvaliteten til de gjengitte IVUS-bildene.  

10.8.1 Langsgående IVUS-rotasjon 

Det langsgående IVUS-bildet er opprettet fra bildedata langs den merkede aksen i det 

tverrgående IVUS-bildet. Den markerte aksen i det tverrgående IVUS-bildet er annotert 

av de faste og åpne trekantene på aksen. Den solide trekanten på aksen identifiserer 

delen av bildet som skal tegnes i den øverste halvdelen av langsgående IVUS. 

 

Figur 10-21: Langsgående IVUS-rotasjon. Den stiplede grønne linjen illustrerer hvor aksen til den langsgående IVUS startet 
og den faste linjen illustrerer hvor aksen er for øyeblikket. Linjene er forstørret her for illustrative formål. 

For å justere dataene som vises i langsgående IVUS, drar du den faste trekanten på 

den markerte aksen til et nytt sted på omkretsen av tverrgående IVUS-bildet. 

MERKNAD: Justering av denne visningen av IVUS i lengderetningen vil ikke 
påvirke justeringer som er gjort i kjemogramrotasjonen. 
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10.8.2 Kjemogramrotasjon 

 

  

Figur 10-22 Kjemogrammet kan roteres for å flytte lipidbassengene vekk fra kanten av kjemogrammet for lettere visning og 

tolkning. 

Kjemogrammets vertikale akse er en kontinuerlig 360 graders dimensjon. Dette betyr at 
kjemogrammets overkant er koblet til bunnkanten. Klippestedet er vilkårlig for å 
representere det i et todimensjonalt kart. Dette kan føre til at noen funksjoner blir skilt til 
topp- og bunnkanten. 

Trykk eller klikk i kjemogrammet, og dra i vertikal retning for å justere 

skjæringsplasseringen til kjemogrammet. 

MERKNAD: Systemet vil huske denne justeringen av kjemografisk kuttelinje 
og bruke den til fremtidig skanningvisning eller generering av 
rapporter. Skjermopptak blir ikke justert. 

 

MERKNAD: Justering av denne visningen på kjemogrammet påvirker ikke 

justeringene som er gjort i IVUS på langs. 

 

10.8.3 Tverrgående IVUS-rotasjon 

Det tverrgående bildet kan roteres for å lette sammenligningen med andre skanninger, 

eller for å hjelpe brukeren til å visualisere anatomien bedre.  
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Figur 10-23. Tverrgående IVUS-rotasjon Venstre bilde viser standardorientering, og høyre bilde viser bilde etter rotasjon 
ved å dra kontrollen på kjemogram-haloen til et nytt sted. 

For å justere roteringen av tverrbildet, dra den grå bue-kontrollen som vises i 

kjemogram-haloen til et nytt sted. 

MERKNAD: Det tverrgående IVUS-bildet og kjemogram-haloen er 
rotasjonsbundet. Hvis du roterer det tverrgående bildet, vil det 
også rotere kjemogram-haloen.   

 

MERKNAD: Roteringen av tverrbildet brukes på alle bilder i skanningen. 

 

MERKNAD: Den langsgående IVUS-bildrotasjonen er relativ til den 
tverrgående IVUS-rotasjonen, så justering av tverrgående IVUS-
rotasjonen vil ikke forstyrre den valgte langsgående IVUS-
visningen. 

 

MERKNAD: Den tverrgående IVUS-rotasjonen vises i rapporter, avi og 
DICOM-bilder som er opprettet i gjennomgangsmodus. 

 

  



Makoto Intravascular Imaging SystemTM 
Bruksanvisning 

   
IFU0163rN.no (2023-05-24)  10-27 

10.8.4 Tverrgående bildeinnstillinger 

Det tverrgående IVUS-bildet kan justeres ved hjelp av bildeinnstillinger-kontrollen. Disse 

kontrollene inneholder både et grunnleggende og avansert kontrollsett. 

  

Figur 10-24: Tverrgående bildeinnstillinger. Grunnleggende kontroller, venstre. Avanserte kontroller, høyre. 

Trykk på bildeinnstillinger-kontrollen for å få tilgang og bruk deretter Utvid-kontrollen, 

, for å nå avanserte innstillinger og funksjoner. 

Trykk på ñXò, , eller utenfor vinduet for å bruke de gjeldende innstillingene og lukke 

vinduet. 

10.8.4.1 Zoom  

Den tverrgående IVUS-feltdybden kan justeres ved hjelp av Zoom-kontroller nær 

det tverrgående IVUS-bildet. Den tverrgående IVUS-bildedybden kan justeres fra 

6 mm til 16 mm i 2 mm-trinn. 

        

Figur 10-25: Tverrgående IVUS-diameter justeres ved hjelp av Zoom-kontrollen. 6 mm diameter, venstre. 10 mm diameter, 
senter. 16 mm diameter, høyre. 

Trykk på zoom-kontrollene for å øke, , eller redusere, , den tverrgående 

IVUS-forstørrelsen. En tilsvarende oppdatering vil bli gjort på den langsgående 

IVUS-skjermen. 

Zoom 

IVUS-
feltdiameter 

 Utvidelses-
kontroller 
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10.8.4.2 Gevinst  

Dra glidebryteren for å justere verdien av gevinst-innstillingen. Området er fra 0,5 til 3,0.  

Lavverdier vil gi et mørkt bilde, mens høye verdier gir et lysere bilde. 

10.8.4.3 Metning  

Dra glidebryteren for å justere verdien av metningsinnstillingen. Området er fra 0,50 til 1,50.  

Lavverdier vil gi et mørkt bilde, mens høye verdier gir et lysere bilde. Brukes 

i kombinasjon med svart innstilling for å styre dynamisk område. 

10.8.4.4 Svart  

Dra glidebryteren for å justere verdien for den svarte innstillingen. Området er fra 0,00 til 0,50.  

Lavverdier vil gi et klart bilde, mens høye verdier gir et mørkere bilde. Brukes 

i kombinasjon med metningsinnstilling for å styre dynamisk område. 

10.8.4.5 Gamma  

Dra glidebryteren for å justere verdien for gammainnstillingen. Området er fra 0,5 til 2,6.  

Lavverdier vil gi et hvitere bilde, mens høye verdier gir et mørkere bilde. 

10.8.4.6 Gå tilbake til forrige innstilling  

Ved å trykke på Tilbake til forrige kontroll, , returneres innstillingene til verdiene 

når innstillingsvinduet ble åpnet. Dette påvirker ikke Zoom.  

10.8.4.7 Lagre til lokale standardinnstillinger  

Ved å trykke på Lagre til lokal kontroll, , lagres gjeldende innstillinger som 

standard. Alle nye prosedyrer starter med disse bildene, ikke inkludert Zoom.  

Disse verdiene vil bli brukt når kontrollen Tilbake til lokale innstillinger blir berørt.  

10.8.4.8 Gå tilbake til lokale innstillinger  

Ved å trykke på kontrollen Tilbake til lokale innstillinger, , lastes standard lokale 

innstillinger. 

10.8.4.9  Gå tilbake til fabrikkinnstillinger  

Ved å trykke på kontrollen Tilbake til fabrikkinnstillinger, , lastes 

standardinnstillingene opprettet av produsenten. 
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11  Avsluttende prosedyrer 
I lukkefasen av prosedyren kan detaljene i prosedyren bli vurdert før man foretar 

skanninger og analyse til lokalt systemminne. 

 

Figur 11-1: Lukkefasen av avbildningsmodusen med lukk prosedyre-kontrollen aktivert. 

Detaljer for prosedyreoppsettet, samlede skanninger, merker og skjermdumper 

presenteres for bekreftelse. Dette er en mulighet til å gjennomgå oppsettfase-dataene 

eller slette uønskede skanninger før du avslutter prosedyren.  

 

MERKNAD: Hvis det mangler viktig informasjon som er nødvendig for en 

minimal identifisering av en prosedyre, vil operatøren bli varslet 

om å gå tilbake til installasjonsfasen. 

 

MERKNAD: Hvis en skanning er initiert fra MakotoÊ-kontrolleren, returnerer 
avbildningsmodusen automatisk til skannefasen. 

 

Hvis det kreves endringer, berør kontrollene ñReturner til skanningò eller Rediger, 

, eller berør den passende fasen fra fremgrangsstripen for å redigere prosedyren. 

Trykk på ñLukk prosedyreò, , bekreftelse for å sende alle skanninger til 

lokalminnet og tilbakestille avbildningsmodusen for en ny prosedyre.  

 

Lukk 
prosedyre 

Gå tilbake til 
skanning 

Rediger 
prosedyreinf
ormasjon 
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12  Gjennomgå og arkivere prosedyrer 
Tidligere registrerte prosedyrer kan bli gjennomgått, arkivert, redigert og slettet i 

gjennomgangsmodus.  

Hvis du vil gå inn i gjennomgangsmodus fra avbildningsmodus, trykker du på Makoto-

modusbryteren når det ikke er noen aktiv prosedyre på gang. 

 

 

Figur 12-1: Gjennomgangsmodus som viser valgfasen. 

Ved inngang på gjennomgangsmodus presenteres operatøren med valgfasen av 

gjennomgangsarbeidsflyten. I løpet av denne fasen vil operatøren foreta et valg av 

prosedyrer og skanninger hvorpå ekstra handlinger vil bli utført. Operatøren kan velge 

å redigere, vise, slette eller skrive ut rapporter med den valgte prosedyren eller 

skanningen. 

Skanninger kan også velges for import til lokalminnet. 
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12.1  Velge prosedyrer og skanninger 

Prosedyrer og individuelle skanninger kan velges for videre handling i valgfasen av 

gjennomgangsmodus. 

Dataene på systemet er arrangert i tre tabeller basert på informasjonstype. Det finnes 

en tabell for prosedyrer, skanninger innenfor den valgte prosedyren, og merkene og 

skjermdumpene innenfor det gjeldende skanningsvalget. 

 

Figur 12-2: Valgfase med gjennomgangsmodus med informasjonslister uthevet. 

Du kan vise valgte prosedyrer, eller skrive ut skjermdump eller merkerapporter. 

Avmerkede prosedyrer kan eksporteres og vises. De kan også skrive ut 

skjermdumpene eller merkerapportene hvis den valgte prosedyren også er det 

gjeldende valget. 

For å foreta et enkelt prosedyrevalg, trykk på et hvilket som helst punkt i en enkelt rad 

med prosedyreinformasjon i prosedyrelisten. Den valgte prosedyren blir det nåværende 

valget. Skanningene i den prosedyren vises i skannelisten.  

Trykk på avmerkingsboksene for å velge flere prosedyrer for eksport av data som et 

parti fra systemet. 

 

MERKNAD: Prosedyrene vil bli bestilt med den nyligste prosedyredatoen 
øverst på listen som standard. 
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Filter 
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MERKNAD: Skanningene blir bestilt i kronologisk rekkefølge som standard 
med den tidligste skanningen øverst på listen. 

 

MERKNAD: Trykk på kolonneoverskriftene i prosedyre- og skannelistene for 
å ombestille informasjonen. 

 

MERKNAD: For en kontrollert prosedyre, vil alle skanningene bli sjekket som 
standard. 

 

For å foreta flere prosedyrevalg, berører du avmerkingsboksen ved siden av 

informasjonen om ønsket prosedyre. Fjern prosedyrer fra flere valg ved å trykke på 

avmerkingsboksen igjen. 

MERKNAD: Tilpasset eksport er bare tilgjengelig for en enkelt prosedyre. 

 

12.1.1 Skannehistorikk 

Oppdateringer av skanninger som utføres etter at prosedyren er fullført vil bli registrert 

i skannehistorikken. Dette vil omfatte endringer av skannenavn, merketillegg eller -

slettinger, og eksport- aller akriveringshandlinger. 

 

12.1.2 Filtreringsprosedyreliste 

Katalogen over lagrede prosedyrer kan bli lang mellom rutinemessig arkivering og 

fjerning av data fra systemet. Bruk en filtreringskommando for å redusere det viste 

antallet oppføringer i prosedyrelisten for å forenkle valget.  

 

  

Figur 12-3: Valgfase med filter benyttet for prosedyre- og skannelister for oppføringer som inneholder ñPrøveò. 

Rediger 
prosedyre 
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Angi litt tekst i filterkontrollen, listen blir redusert til et mer håndterbart antall oppføringer.  

Systemet søker etter alle prosedyre-ID-er, pasientnavn, pasient-ID-er, legenavn, 

kateterparti, skannnavn eller skannemerknader for disse tegnene. 

Trykk på tøm, , for å returnere til den komplette prosedyreoppføringen. 

 

12.1.3 Rediger prosedyre 

Prosedyren og pasientinformasjonen kan redigeres for å korrigere eller endre 

informasjonen. I prosedyrelisten med det gjeldende valget, trykk på redigeringskonet, 

, for å åpne redigeringsprosedyren. 

De aktuelle prosedyredetaljene vises i rediger prosedyre-ledeteksten. Bruk de 

tilgjengelige kontrollene for å oppdatere feltene.  

 

 

Figur 12-4: Valgfase med rediger prosedyre-vinduet åpent. 

 

Trykk på ñLagreò, , for å bruke endringene og lukke ledeteksten. Trykk på ñAvbrytò, 

, for å lukke spørringen uten å lagre endringene.  

Lagre 

Avbryt 
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MERKNAD: Endringer som gjøres i prosedyren, vil påvirke alle skanninger 
som er knyttet til prosedyren på systemet. Dette inkluderer 
ukontrollerte skanninger. 

 

MERKNAD: Se fremgangsmåten for å redigere skanningsdetaljer i den 
valgte prosedyren. 

 

 

12.1.4 Skriv ut rapport  

Omfattende rapporter for valg av enkelt- eller flere prosedyrer kan skrives ut fra Makoto 

Intravascular Imaging SystemÊ med en konfigurert kompatibel skriver. 

 

MERKNAD: Ta kontakt med din lokale salgsrepresentant eller Infraredx 
kundeservice for mer informasjon om kompatible skrivere og 
konfigurasjoner. 

 

Omfattende rapporter vil inneholde en oppsummering av alle skanninger som utføres i 

en prosedyre, inkludert opprettede regioner og merke, samt utførte målinger. Skriv ut en 

omfattende rapport ved å velge en prosedyre ved å merke av i boksen ved siden av 

oppføringen i prosedyrelisten, og deretter berøre skriv ut prosedyrerapport-kontrollen, 

. 

 

Figur 12-5: Valgfase med skriv ut merkerapport-kontrollen uthevet. 

 

Skriv ut 
merkerapport 

Utskriftspros
edyrerapport 
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Det å velge et merke eller skjermdump og berøre skriv ut, , vil sende en 

merkerapport på en side eller skjermdump til skriveren. 

 

MERKNAD: Innholdet i en merkerapport finnes i den omfattende rapporten 
for prosedyren. 

 

12.1.5  Visning  

For å se, redigere, analysere og slette skanninger som følger med den valgte 

prosedyren, trykk på kontrollen ñVisningò . Dette vil laste alle skanninger fra den 

valgte prosedyren til visningsfasen av gjennomgangsmodusen. 

Prosedyren og skanningen kan navigeres, settes, analyseres, redigeres og slettes på 

en måte som ligner på skannefasen av avbildningsmodusen.  

Se avsnittet 10 Gjennomgå, måle og annotere skanninger for mer informasjon og 

veiledning. 

 

Figur 12-6: Visningsfase av gjennomgangsmodus. 

 

MERKNAD: Endringer av merker, regioner, mål og annoteringer i 
visningsfasen blir en del av de lagrede prosedyredataene når de 
kommer tilbake til valgfasen. 
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Trykk på Velg, , i fremgangsstripe-kontrollen eller Makoto-

modusvekslingskontrollen for å returnere til valgfasen av gjennomgangsmodusen. 

 

12.2 Eksportering og arkivering 

Makoto Intravascular Imaging SystemÊ gir flere metoder og formater for eksport av 

data fra systemet. Det er to konfigurerbare fremskyndede metoder for eksport og en 

metode for tilpasset eksport. 

Valg av enkelt- eller flere prosedyrer kan eksporteres fra systemet for arkivering eller 

annen bruk. Når du har foretatt de ønskede prosedyrevalgene, bruker du kontrollene for 

eksportdestinasjon for å starte dataoverføringen. 

 

 

Figur 12-7: Valgfase med eksportdestinasjon-kontroller uthevet. 

 

Når eksporten er fullført, oppdateres skannelisten med arkivdestinasjonen i kolonnen 

arkivstatus. 

 

12.2.1 Konfigurere eksportmål 

Standard eksportformater og komprimering kan konfigureres for PACS- og fjernbart 

medie (USB/DVD)-destinasjoner.  

PACS 

Fjernbar 
media 
(USB/DVD) 

Tilpasset 
(USB/DVD) 

Eksporter 
destinasjonsk

ontrollene 

Arkivstatus 












































































































































