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1 Einfuhrung in das Makoto® Intravaskulare
Bildgebungssystem

1.1 Indikationen

Das Makoto® Intravaskulare Bildgebungssystem ist fur die Nahinfrarotuntersuchung von
Koronararterien bei Patienten bestimmt, die sich einer invasiven Koronarangiographie
unterziehen.

a) Das System ist fur die Erkennung von Lipid-Core-haltigen Plaques von Interesse
bestimmt.

b) Das System ist fur die Bewertung der Lipid-Core-Belastung der Koronararterien
bestimmt.

c) Das System ist fur die Identifizierung von Patienten und Plagues mit erh6htem
Risiko fur schwerwiegende unerwinschte kardiale Ereignisse vorgesehen.

Das System ist fiir die Ultraschalluntersuchung der intravaskularen Koronarpathologie
bestimmt.

a) Die intravaskulare Ultraschall-Durchleuchtung ist bei Patienten indiziert, die Kandidaten
fur transluminale koronare Interventionsverfahren sind.

1.2 Zusatzliche Indikationen fir die Verwendung - nur USA

Das Makoto® Intravaskulare Bildgebungssystem ist fur die Ultraschalluntersuchung der
peripheren intravaskularen Pathologie bestimmt

a) Die intravaskulare Ultraschall-Durchleuchtung ist bei Patienten indiziert, die fur
transluminale periphere interventionelle Verfahren in Frage kommen. Das
System ist nicht fir die Verwendung in den Hirngefal3en indiziert.

Die Wirksamkeit von NIRS in den peripheren GefalRen ist nicht
erwiesen.

WARNUNG

1.3 Klinischer Nutzen
Der klinische Nutzen des Makoto® Intravaskularen Bildgebungssystems liegt in der
Identifizierung der Lipid-Core-Plaques (LCPs). Durch die Identifizierung von LCP liefert

infrared
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das Makoto® Intravaskulare Bildgebungssystem Informationen, die mit anderen
Technologien nicht so leicht zuganglich sind. Die potenziellen Vorteile einer NIRS-
IVUS-gesteuerten Behandlung sind: 1) Bestimmung der Lange der zu stentenden
Arterie, 2) Auswahl der Intensitat der medizinischen Behandlung, 3) Identifizierung und
Minderung des Risikos eines embolischen Peri-Stenting-Infarkts und 4) Identifizierung
von Patienten und Plaques mit erhéhtem Risiko fur zuklnftige schwerwiegende
unerwinschte kardiale Ereignisse (MACE, "Major Adverse Cardiac Events").

1.4 Schulung

Das Makoto® Intravaskulare Bildgebungssystem darf ausschlieBlich von geschulten
Arzten und Katheterisierungslaborpersonal verwendet werden.

Zum Zeitpunkt der Installation sowie auf Anfrage sind Schulungen vor Ort durch
Mitarbeiter von Infraredx oder zertifizierte Schulungsexperten tGber den Einsatz des
Makoto® Intravaskularen Bildgebungssystems verfligbar. Wenden Sie sich an den
Infraredx Kundenservice oder lokalen Dienstleister, um eine Schulung vor Ort und
regelmanige Schulungskompetenzprifungen zu vereinbaren.

1.5 Infraredx Kontaktinformationen
Infraredx® kann wie folgt kontaktiert werden:

Infraredx®, Inc.

28 Crosby Drive, Suite 100
Bedford, MA 01730

USA

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

Die Gebrauchsanweisung kann in elektronischer Form auf der oben genannten Website
abgerufen werden .

1.6 Patente

Das Makoto® Intravaskulare Bildgebungssystem, die Katheter und das entsprechende
Zubehor werden durch ein oder mehrere Patente geschlitzt. Eine vollstandige
Auflistung der erteilten Patente finden Sie unter:

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

infrared

A Q) NIP0 COMPANY

IFU0163rS.de (2025-06-27) 1-7


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

Makoto® Intravaskulares Bildgebungssystem
Benutzerhandbuch

1.7 Eingetragene Marken

Infraredx®, Makoto®, Dualpro®, DualproPlus®, Infraredx Clarispro®, HD IVUS® TVC® und

Extended Bandwidth® sind eingetragene Marken von Infraredx, Inc. Der Name

Al nfraredx Dual profi ist eine eingetragene Mar
eingetragene Marke von Infraredx, Inc. in den USA, der Europaischen Union,

Australien, China, Sudkorea und Japan.

1.8 Markenzeichen
Smartimaging® und DualproNIRSE sind Marken von Infraredx, Inc.

Bei allen anderen Marken- und Produktnamen, die in diesem Dokument erwéhnt
werden und auf die Bezug genommen wird, handelt es sich um Handelsmarken,
eingetragene Handelsmarken oder Markennamen der jeweiligen Eigentiimer.
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2 Auslegung dieses Handbuchs

Dieses Handbuch enthalt wichtige Informationen zum Betrieb des Makoto®
Intravaskularen Bildgebungssystems. Bitte lesen Sie das Handbuch grindlich durch,
bevor Sie versuchen, das Produkt in Betrieb zu nehmen.

2.1 Symbole und Zeichen
In diesem Handbuch kann es Warnmeldungen geben. Diese Warnmeldungen werden
als Warnungen, Vorsichtshinweise und Hinweise angegeben.

Wenn die Warnhinweise auf dem Display ignoriert werden, kann
es zu gefahrlichen Situationen, einschlief3lich Verletzungen des
Patienten oder des Bedieners, kommen.

WARNUNG

Die Nichtbeachtung schriftlicher Warnungen kann zu Schéden
am Makoto® Intravaskularen Bildgebungssystem oder einer

VORSICHT Verschlechterung der Systemleistung fuhren.

HINWEIS: Hinweise bieten hilfreiche Erinnerungen und Tipps fur die
Nutzung erweiterter Funktionen.

2.2 Abkilrzungen

AC

ANSI

AVI

CABG

CUl

IFU0163rS.de (2025-06-27)

Wechselstrom

American National Standards Institute (US-amerikanische
Stelle zur Normung industrieller Verfahrensweisen)AS Area
Stenosis (Bereichsstenose)

Audio Video Interleave (von Microsoft definiertes Video-
Containerformat)

Coronary Artery Bypass Graft (Koronararterien-Bypass-
Transplantat)

Console User Interface (Benutzeroberflache der Konsole)

infrared
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CPU

DICOM

DVD
EEM

EMC

EMI
EO
EtO

FDA

FHD

HD

IEC

IP
ISO
IVUS

JPEG

LCBI
LCP
mxLCBI
NIR

NIRS
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Central Processing Unit (Zentrale Verarbeitungseinheit)

Digital Imaging and Communications in Medicine Standard
(Bilderverarbeitungsstandard)

Digitale Videodisc
Externe elastische Membran

Electromagnetic Compatibility (Elektromagnetische
Vertraglichkeit)

Elektromagnetische Interferenz
Ethylenoxid
Ethylenoxid

Food and Drug Administration
(Arzneimittelzulassungsbehérde)

Full High Definition Display (voll hochauflésendes Display),
1920 x 1080 Pixel

High Definition Display (hochauflésendes Display)

International Electrotechnical Commission (Internationale
Elektrotechnische Kommission)

Internet Protocol (Internetprotokoll)
Internationale Organisation fir Normung
Intravaskulérer Ultraschall

Joint Photographic Experts Group (Gemeinsames Komitee
das die JPEG- und JPEG 2000-Standards entwickelte)

Lipid Core Burden Index (Lipidkernbelastungsindex)
Lipid Core Plaque (kernhaltige Koronarplaques)
Maximaler Lipid-Kern-Belastungsindex

Nahinfrarot (Leitungslose Datentbertragung im Nahbereich)

Nahinfrarot-Spektroskopie

infrared
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PA
PB

PACS

PTCA
PTA
RF
RFID
UL

USB

2.3 MalRnahmen

Benutzerhandbuch

Plaque Area (Plaquebereich)
Plaque Burden (Plaquebelastung)

Picture Archiving and Communication System (Bildablage-
und Kommunikationssystem)

Perkutane transluminale koronare Angioplastie
Perkutane transluminale Angioplastie

Radio Frequency (Funkfrequenz)
Funkfrequenz-ldentifikation

Underwriters Laboratories

Universal Serial Bus (Serieller Universalbus)

Das Makoto® Intravaskulare Bildgebungssystem ist primér fur die Interaktion tber
Touchscreen ausgelegt. Zusatzlich zum Touchscreen-Bildschirm ist das System mit
einer Maus ausgestattet. Das Einpragen der folgenden Aktionen und Gesten hilft Ihnen
bei der Arbeit mit dem Makoto® Intravaskularen Bildgebungssystem:

Touch

Driicken

Rechtsklick
Linksklick oder Klick
Doppelklick

Scroll Auf/Ab

Drag

IFU0163rS.de (2025-06-27)

Ein kurzzeitiger Kontakt mit dem Touchscreen oder Driicken
und Loslassen einer physischen Taste

Dricken und Loslassen einer physischen Taste

Ein einzelner Rechtsklick mit der Maus

Ein einzelner Linksklick mit der Maus

Zwei Linksklicks schnell hintereinander mit der Maus

Drehung des Scroll-Rads auf der Maus in Richtung Benutzer,
um nach unten zu scrollen und weg vom Benutzer, um nach
oben zu scrollen

Den Finger an eine andere Stelle bewegen wahrend der
Finger in Kontakt mit einem beweglichen Symbol ist. Um das
Symbol loszulassen, heben Sie den Finger vom Bildschirm
hoch.

infrared
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3 Warnungen, Sicherheit und VorsichtsmalRnahmen

3.1 Kontraindikationen

Die Benutzung des Makoto® Intravaskularen Bildgebungssystem-Katheters ist
kontraindiziert, wenn die Einfihrung eines beliebigen Katheters die Sicherheit des
Patienten gefahrden wirde. Zu den Gegenanzeigen zéhlen:

= =4 =449 _-9_-5_45_°9._-2

Bakteriamie oder Sepsis

Schwere Anomalien des Blutgerinnungssystems

Schwere hamodynamische Instabilitat oder hamodynamischer Schock
Patienten, bei denen Koronararterienspasmen diagnostiziert wurden
Patienten, die nicht fur einen Koronararterien-Bypass geeignet sind
Totalverschluss

Patienten, die nicht fir PTCA geeignet sind

Patienten, die fur PTA disqualifiziert wurden

Patienten, die nicht fur IVUS-Verfahren geeignet sind

3.2 Komplikationen
Folgende Komplikationen kdnnen infolge des intravaskuléaren Eingriffs auftreten:

= =4 -8 -4

= =288 _9_9_9_9_95_2_2._-2-_--°

Allergische Reaktionen

Angina

Herzstillstand

Herzrhythmusstorungen, einschlief3lich, aber nicht beschrankt auf
Kammertachykardie, Vorhofflattern/Kammerflimmern und kompletter Herzblock.
Herztamponade/Perikarderguss

Tod

Gerateeinschluss, der einen chirurgischen Eingriff erfordert

Embolie (Luft, Fremdkdrper, Gewebe oder Thrombus)

Blutung/Hamatom

Hypotonie

Infektion

Myokardinfarkt

Myokardischamie

Schlaganfall und transitorische ischamische Attacke

Thrombose

GefalRokklusion und plétzlicher Verschluss

Gefalitrauma, einschliel3lich, aber nicht beschréankt auf Sektion und Perforation

infrared
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3.3 Sicherheit

Das Makoto® Intravaskulare Bildgebungssystem oder Makoto® wurde fir maximale
Sicherheit bei Betrieb und Wartung konstruiert. Alle medizinischen Instrumente kénnen
jedoch Verletzungen verursachen, wenn sie nicht ordnungsgemal installiert, betrieben,
bewegt oder gewartet werden. Dieses System stellt dabei keine Ausnahme dar.

Mogliche Gefahren:

1 okulare Schadigung (Schadigung des Sehvermdgens) durch Exposition
gegenuber direkter oder reflektierter Laserstrahlung

Stromschlag durch Kontakt mit elektrischen Bauteilen im Inneren des Systems

Verletzungen durch den Betrieb oder das Bewegen des Systems

Schwerwiegende Vorfalle im Zusammenhang mit dem Makoto® Intravaskularen
Bildgebungssystem sollten unverziglich an Infraredx und die zustandige Behorde des
Mitgliedstaates gemeldet werden, in dem der Anwender und/oder Patient ansassig ist.
Die Kontaktinformationen von Infraredx oder Ihres drtlichen Dienstleisters finden Sie in
den Abschnitten 1.5 Infraredx Kontaktinformationen oder 14.1 Uber.

HINWEIS: Informationen zur Sicherheit und klinischen Leistung (SSCP)
des Makoto® Intravaskularen Bildgebungssystems finden Sie
unter https://infraredx.com/SSCP.

Nach dem Start der Européischen Datenbank fir
Medizinprodukte (EUDAMED) finden Sie unter
https://ec.europa.edu/tools/eudamed eine SSCP fir dieses
Medizinprodukt, wo es mit dem Basis-UDI-DI fir das Makoto®
Intravaskulare Bildgebungssystem verlinkt ist:

0857595006 SNUEQ

Das Makoto® ist mit Funktionen ausgestattet, die den Betrieb fiir den Benutzer
besonders sicher gestalten sollen. Alle Mitarbeiter des Katheterlabors sollten wissen,
wo sich die nachfolgend beschriebenen Sicherheitsfunktionen befinden und wie sie
funktionieren. Wahrend der Bildgebung befinden sich bewegliche Komponenten
ausschlief3lich im Inneren des Systems, sodass der Benutzer keinerlei mechanischen
Gefahren ausgesetzt ist.

infrared
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Alle Personen, die das Makoto® fir einen Eingriff am menschlichen Koérper verwenden,
sollten mit den Auswirkungen eines solchen Einsatzes hinreichend vertraut sein. Das
amerikanische Institut fur Ultraschall in der Medizin (American Institute of Ultrasound in
Medicine, AIUM) hat ein Dokument mit dem Titel Sicherheit des medizinischen
Ultraschalls (Medical Ultrasound Safety (AIUM 2009)) veroffentlicht. ALARA ist die
Abkirzung fur das Prinzip der umsichtigen Verwendung von Ultraschall zu
Diagnosezwecken durch Erhalt diagnostischer Informationen bei einer Ausgangsleistung,
die so gering wie vernlunftigerweise vertretbar ist (As Low As Reasonably Achievable).
Ein Exemplar dieses Dokuments erhalten Sie vom Amerikanischen Institut fur Ultraschall
in der Medizin (American Institute of Ultrasound in Medicine, AIUM).

Die Einhaltung der in diesem Abschnitt genannten
Vorsichtsmalinahmen fur Installation, Betrieb, Bewegen und
Wartung des Systems ist zwingend erforderlich, um potenzielle

WARNUNG Gefahrensituationen zu vermeiden.

infrared
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SYMBOL ERKLARUNG

Warnung

Vorsicht

Siehe Bedienungshandbuch

Gebrauchsanweisung lesen

Das Produkt entspricht laut Bewertung
durch den TUV Rheinland den geltenden
US-amerikanischen, européischen und
kanadischen Normen.

Das Produkt wird von einer Stromquelle mit
nominal 100VAC, 120VAC, 220VAC oder
100-120 V~ 50/60 Hz 5A 240VAC, 50/60 Hertz versorgt

220-240 V~ 50/60 Hz 3A Die maximale Stromstérke betragt 5 Ampere
bei 100-120 Volt Wechselspannung, 3 Ampere
bei 220-240 Volt Wechselspannung.

Hersteller

Herstellungsdatum

Bestellnummer

infrared
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SN Seriennummer
LOT Chargennummer
MD Medizinisches Produkt

Verfallsdatum

Masse

EC |REP Autorisierte Vertretqu fur die Europaische
Gemeinschatft
CH REP Bevollméachtigter Vertreter in der Schweiz

Importeur

Schutzerde (Erdung)

B
QD
\ 4

Defibrillationssichere, direkte kardiale
Anwendung (Anwendungsteil Typ CF)

[1]

In der Packung enthaltene Menge

IFU0163rS.de (2025-06-27)
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Verpackungseinheit

Kompatibler Innendurchmesser des
Fuhrungskatheters

Kompatibler Aul3endurchmesser des

Fuhrungsdrahts
Laserstrahl
g
7 t‘ Vor Sonneneinstrahlung schitzen
(]

Nicht pyrogen

Trocken halten

Temperaturgrenzwert beim Transport

/ﬂ/ Temperaturgrenze

infrared
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Feuchtigkeitsbegrenzung

&

Transit

Feuchtigkeitsgrenze beim Transport

Dieses Gerat ist fur den Gebrauch durch einen
Arzt oder im Auftrag eines Arztes verkauflich

Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden

Nicht zur Wiederverwendung

®®® 7

Nicht erneut sterilisieren

STERILE |EO

Mit Ethylenoxidgas sterilisiert.

@

Nicht auf Sicherheit bei der Verwendung mit
MRT bewertet

g3

CE-Zeichen, zeigt an, dass das Produkt mit
dem Recht der Europaischen Union
Ubereinstimmt; die Nummer kennzeichnet eine
bestimmte benannte Stelle, die die
Konformitatsbewertung durchfihrt.

IFU0163rS.de (2025-06-27)
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N
e

INMETRO

INMETRO-Symbol, zeigt an, dass das Produkt
die Sicherheitsanforderungen erfullt, um auf
den brasilianischen Markt zu gelangen; OCP-

Nummer gibt die Zertifizierungsstelle des
Produkts an.

2

Vertraglich mit

&

Atmospharendruckbegrenzung

Es befinden sich keine vom Benutzer zu wartenden Teile in der Makoto®-Konsole oder
im Makoto®-Controller. Alle Einstellungen werden vor dem Versand an die Kunden im
Werk bzw. vor Ort durch geschulte Mitarbeiter von Infraredx oder dem Dienstleister

vorgenommen.

/N

VORSICHT

Durch Manipulationen oder versuchte Veranderungen am
Makoto® Intravaskularen Bildgebungssystem wird die
Produktgarantie ungltig. Desweiteren kann dies auch zu einem
nicht ordnungsgemalien Betrieb des Systems fuhren.

Auch eine Verschlechterung der Leistung oder ein vollstandiges
Versagen des Produkts ist moglich.

3.4 Optische Vorsichtsmallnahmen

WARNUNG

Das Produkt enthalt ein Laserprodukt der Klasse 1M, das

unsichtbare Laserstrahlung emittiert. Den Laserstrahl nicht direkt

mit optischen Instrumenten betrachten.

infrared
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WARNUNG

WARNUNG

WARNUNG

Das Makoto® Intravaskulare Bildgebungssystem enthalt ein Lasersystem und wird
gemal der Norm fur die Strahlungsleistung des US-Gesundheitsministeriums (U.S.
Department of Health and Human Services (DHHS)) gemal Gesetz zur Kontrolle der
Strahlung fir Gesundheit und Sicherheit (Radiation Control for Health and Safety Act)
von 1968 und gemé&R IEC 60825-1, Sicherheit von Laserprodukten, als A aserprodukt
der Klasse 1M diingestuft.

Die von diesem System ausgestrahlte Lichtenergie liegt in dem unsichtbaren
Nahinfrarotbereich des elektromagnetischen Spektrums bei Wellenlangen zwischen
1 und 2 Mikrometer. Diese Tatsache sollte beim Ergreifen von Vorsichtsmalinahmen
bedacht werden, um eine unbeabsichtigte Exposition zu vermeiden.

HINWEIS: Laserschutzbrillen sind wahrend der Nutzung des Makoto®
Intravaskularen Bildgebungssystems NICHT erforderlich.

3.5 Elektrische VorsichtsmalRhahmen

WARNUNG

infraredy:
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Die Verwendung dieses Gerats direkt neben oder gestapelt mit
anderen Geréaten sollte vermieden werden, da dies zu
unsachgeméafRem Betrieb fihren kann. Ist eine solche
Verwendung notwendig, sollten dieses Gerat und andere Geréate
beobachtet werden, um den normalen Betrieb in dieser
Konfiguration zu bestatigen.

>

WARNUNG

Medizinische elektrische Gerate erfordern besondere
VorsichtsmalRnahmen hinsichtlich der EMV und missen gemali
den EMV-Informationen in Anlage H: Elektromagnetische
VORSICHT  vertraglichkeit installiert werden.

>

Stellen Sie das Makoto® Intravaskulare Bildgebungssystem nicht
in die Nahe anderer Geréate, da es zu elektrischer Interferenz

VORSICHT kommen kann.

>

Ein Live-IVUS- oder ein Pullback-Scan kann unterbrochen

werden, wenn das System einer elektrostatischen Entladung
(ESD) ausgesetzt wird. Wenn ein Live-IVUS- oder Pullback-
Scan unterbrochen wird, kann der Scan sofort neu gestartet

VORSICHT Wwerden.

>

Das Makoto® Intravaskulare Bildgebungssystem verwendet in der Konsole AC
Netzspannung. Die Trennung des Makoto®-Netzsteckers von der Steckdose unterbricht
den Strom zum System, was einen abrupten Gesamtbetriebsstopp verursacht.

Veranderungen am AuBengehause dirfen ausschlie3lich von einem geschulten und
befugten Techniker durchgefiihrt werden.

Um Stromschlagrisiko zu verringern, sollten Sie die Stromeingangsanschliisse des
Systems nur mit ordnungsgemal geerdeten Geraten verbinden. Schliel3en Sie keine
Gerate der Klasse Il an das System an.

Kommunikationsgerate, die im Funkfrequenzbereich (RF) arbeiten, konnen die Leistung
des Makoto® Intravaskularen Bildgebungssystems beeintrachtigen. Diese Art von
Ausriistung sollte sich daher so weit wie moglich vom Makoto® entfernt befinden.
Sowohl abgestrahlte als auch leitungsgefiihrte RF-Emissionen kénnen im IVUS-Display
zu einer Verzeichnung oder zu sonstigen Artefakten fiihren.

infrared
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& Das Makoto®-System eignet sich nicht zur Nutzung mit
Hochfrequenz- (HF) / Funkfrequenz (RF)-Chirurgieausriistung.
VORSICHT

Bildverzerrungen oder Artefakte auf dem Display des Makoto®

ﬁ Ausgestrahlte oder leitungsgebundene HF-Emissionen kénnen
Intravaskuléaren Bildgebungssystems verursachen.

VORSICHT

Infraredx® empfiehlt an Standorten, an denen es zu Spannungsabfallen oder Stérungen
der Stromversorgung kommen kann, den Einsatz einer unterbrechungsfreien
Stromversorgung (USV).

Das Makoto®-System ist fir d e n A OBetfriébioseed@n Anschluss uiber ein
Netzwerkkabel an ein geschutztes und sicheres Krankenhausinformationssystem
vorgesehen. Wenn ein Netzwerkkabel an das Makoto® Intravaskulare
Bildgebungssystem angeschlossen wird, um Daten an

ein Krankenhausinformationssystem zu Ubertragen, sollte ein abgeschirmtes
Ethernet-Kabel der Kategorie 5e verwendet werden (siehe Abschnitt 3.9). Die
Verwendung eines anderen Kabels kann zu erhéhten HF-Emissionen oder einer
verminderten HF-Storfestigkeit fihren.

3.6 Mechanische VorsichtsmalRnahmen

Positionieren Sie den Bediener der Mobilkonsole des Makoto®
Intravaskularen Bildgebungssystems NICHT zwischen der
Makoto®-Systemkonsole und anderen beweglichen Geraten im
Katheterisierungslabor, da ansonsten Verletzungsgefahr

WARNUNG besteht.

Der Eingriffstisch sollte wahrend der Nutzung des Makoto®-
Systems oder jederzeit, wenn sich der Makoto®-Controller im
sterilen Bereich befindet, waagrecht ausgerichtet sein.
Verwenden Sie NICHT die eventuell vorhandenen
Bedienelemente zum Neigen oder Kippen.

infrared
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Positionieren Sie das Makoto® Intravaskulare
Bildgebungssystem NICHT innerhalb des Bewegungsumfangs
der Teile des Rontgensystems.

WARNUNG

Stellen Sie sicher, dass die vom Makoto® Intravaskularen
Bildgebungssystem ausgehenden oder daran angeschlossene
Kabel flach auf dem Boden liegen.

WARNUNG

Bei normaler Nutzung befindet sich die Mobilkonsole des Makoto® Intravaskuléaren
Bildgebungssystems in der Nahe des Ful3es des Untersuchungstisches oder rechts
neben den Monitoren des Rontgensystems. Eine Bertihrungsgefahr kann entstehen,
wenn die Mobilkonsole des Makoto®-Systems in Kontakt mit sich bewegender
Ausristung im Katheterisierungslabor kommt (Untersuchungstisch, C-Arm usw.). Bei
Positionierung innerhalb des Bewegungsumfangs dieser Ausristung rasten Sie die
Feststellrollen an der Makoto®-Konsole nicht ein.

Wahrend der normalen Nutzung der Mobilkonsole des Makoto® Intravaskularen
Bildgebungssystems kdnnen verschiedene Kabel an die Konsole angeschlossen
werden oder von dieser ausgehen. Stellen Sie sicher, dass die Kabel flach auf dem
Boden liegen, um Stolperfallen zu minimieren. Vermeiden Sie es moglichst, Kabel in
Bereichen des Raumes mit hoher Besucherfrequenz zu verlegen.

Der Makoto®-Controller sollte wahrend des Eingriffs auf einer ebenen Flache platziert
werden, insbesondere wahrend einer Datenerfassung. Der Makoto®-Controller sollte im
Lagergestell der Konsole positioniert werden, wenn die Konsole bewegt wird oder der
Controller nicht in Gebrauch ist.

infrared
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3.7 BrandschutzmalRnahmen

WARNUNG

WARNUNG

Fur das Makoto® Intravaskulare Bildgebungssystem sind keine Gefahren durch
Chemikalien oder Feuer bekannt.

3.8 VorsichtsmalRnahmen fir Katheter & Zubehor

WARNUNG

WARNUNG

infraredy:
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WARNUNG

WARNUNG

WARNUNG

WARNUNG

WARNUNG

infraredy:
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Wenn Sie beim Zurickziehen des Katheters auf Widerstand

stol3en, Uberprufen Sie den Widerstand mithilfe von

Fluoroskopie und entfernen Sie dann das gesamte System aus

Katheter, Fihrungskatheter und Fuhrungsdraht unter
WARNUNG fluoroskopischer Uberwachung.

Das Makoto® Intravaskulare Bildgebungssystem emittiert Nahinfrarot-Laserstrahlung
von dem sich in der Konsole befindlichen Laser durch den Makoto®-Controller und zum
angeschlossenen Katheter. Nahinfrarotlicht ist fir das menschliche Auge unsichtbar.
Das Starren oder die Fokussierung auf Nahinfrarotlicht durch die Hornhaut und auf die
Netzhaut kann Sehschéaden verursachen.

Das Makoto® Intravaskulare Bildgebungssystem ist nur fir die Verwendung mit
kompatiblen Kathetern ausgelegt. Die kompatiblen Katheter sind in Abschnitt 17.1
Systeminformationen aufgefihrt.

Vor dem Gebrauch sind alle fir den Eingriff vorgesehenen Vorrichtungen grindlich zu
prufen, um ihre ordnungsgemaéalie Funktion zu gewahrleisten. Der Katheter wurde vor
dem Versand inspiziert und mit Ethylenoxidgas (EtO) sterilisiert. Vor Gebrauch sollten
Sie den Katheter und seine Verpackung auf Schaden tberprifen und sich
vergewissern, dass das sterile Verpackungssiegel noch intakt ist.

Der Katheter darf AUF KEINEN FALL geknickt oder stark
gebogen (>45 Grad) werden. Dies kann zu einem

Antriebskabelfehler fiihren.
VORSICHT

3.9 Einhaltung von Sicherheitsstandards

Die Nutzung von nicht zugelassenem Zubehor kann dazu
fuhren, dass das Makoto® Intravaskulare Bildgebungssystem
eine oder mehrere der in diesem Abschnitt des Handbuchs

WARNUNG aufgefuihrten Normen nicht erfillt.

Das Makoto® Intravaskuléare Bildgebungssystem wurde in Ubereinstimmung mit allen
entsprechenden Normen (IEC, ANSI, ISO, UL, usw.) fur die sichere Verwendung von
Lasern, Ultraschall und elektrischen Geréten in Gesundheitseinrichtungen konstruiert.

Das folgende Zubehor wurde auf Kompatibilitat mit dem Makoto® Intravaskularen
Bildgebungssystem getestet: Integriertes Daten- und Videokabel (TVC-10PMC), DVI-D-

infrared
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Kabel (PN2665) und abgeschirmtes Cat5e-Kabel (PN2690). Wenden Sie sich zur
Bestellung an lhren Vertriebsmitarbeiter.

infrared
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Insbesondere gelten die folgenden Normen:

| Standard | Beschreibung
IEC 60601-1 Medizinische elektrische Gerate --
ANSI/AAMI ES60601-1 Teil 1: Allgemeine Festlegungen fir
Kanada: CAN/CSA 22.2 Nr. 60601-1 die Sicherheit einschlief3lich der
KS C IEC 60601-1 wesentlichen Leistungsmerkmale
IEC 60601-1-2 Medizinische elektrische Gerate --

Teil 1-2: Allgemeine Festlegungen
fur die Sicherheit einschlief3lich der
wesentlichen Leistungsmerkmale -
Erganzungsnorm:
Elektromagnetische Vertraglichkeit i
Anforderungen und Prifungen

IEC 60601-1-6 Medizinische elektrische Gerate i

CAN/CSA 22.2 Nr. 60601-1-6 Teil 1-6: Allgemeine Festlegungen
fur die Sicherheit einschlie3lich der
wesentlichen Leistungsmerkmale 1
Erganzungsnorm:
Gebrauchstauglichkeit

IEC 60601-2-37 Medizinische elektrische Geréte --
CAN/CSA 22.2 Nr. 60601-2-37 Teil 2-37: Besondere Festlegungen
KS C IEC 60601-2-37 fur die Sicherheit einschliel3lich der

wesentlichen Leistungsmerkmale
von Ultraschallgeraten fir die
medizinische Diagnose und

Uberwachung
IEC 60825-1 Sicherheit von Lasereinrichtungen i
CFR Titel 21 Teil 1040.10 und 1040.11 Teil 1: Klassifizierung von Anlagen
und Anforderungen
IEC 62304 Medizingerate-Software 1 Software-
CAN/CSA-CEI/IEC 62304 Lebenszyklus-Prozesse
IEC 81001-5-1 Sicherheit, Wirksamkeit und

Zuverlassigkeit von
Gesundheitssoftware und
Gesundheits-IT-Systemen i Teil 5-1:
Sicherheit 1 Aktivitaten im
Produktlebenszyklus.
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Standard | Beschreibung
ISO 10555-1 Intravaskulare Katheter - Sterile

Katheter zur einmaligen Verwendung -
Teil 1: Allgemeine Anforderungen

ISO 10993 Biologische Beurteilung von
Medizinprodukten

ISO 11135 Sterilisation von Produkten fur die
Gesundheitsfursorge [Ethylenoxid

IEC 62366 Medizinprodukte T Anwendung der

CAN/CSA-IEC 62366 Gebrauchstauglichkeit auf
Medizinprodukte

ISO 15223-1 Medizinprodukte T Bei Aufschriften

von Medizinprodukten zu
verwendende Symbole,
Kennzeichnung und zu liefernde
Informationen-Teil 1: Allgemeine
Anforderungen.
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4 Systembeschreibung

WARNUNG

Das Makoto® Intravaskulare Bildgebungssystem ermdglicht eine katheterbasierte
intravasklulare Bildgebung sowohl unter Anwendung der IVUS- als auch der NIRS-
Technologie. Das System verwendet sowohl Ton als auch Licht, um intravaskulare
Funktionen zu charakterisieren.

Dualpro® IVUS+NIRS
) Imaging Katheter (TVC-
‘ C195-42)

¥ Makoto®-

Controller

Makoto-Konsole
(mobil)

infraredx

Infraredx
Clarispro® HD-
IVUS Imaging
Katheter
(TVC-E195-42)

Abbildung 4-1: Makoto® Intravaskulares Bildgebungssystem and Dualpro® IVUS+NIRS Imaging Katheter (REF: TVC-C195-
42). und Infraredx Clarispro® HD-IVUS Katheter (REF: TVC-E195-42).
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Das System besteht aus drei Hauptkomponenten:

1 Makoto® Intravaskulares Bildgebungssystem Mobilkonsole
1 Makoto®-Controller
1 Katheter (Siehe Gebrauchsanweisung fir den Katheter):

Dualpro® IVUS+NIRS Imaging Katheter

Dual pr oNI RS Katheten énight in bbildung 4-1 dargestellt)
DualproPlus® IVUS+NIRS Imaging Katheter (nichtin Abbildung 4-1
dargestellt)

Infraredx Clarispro® HD-IVUS Katheter

Das System hat zwei Unterkomponenten:

T Makoto®-Controller Sterilbarriere (im Lieferumfang des Katheters enthalten)

T Zubehor fur die Kathetervorbereitung (beinhaltet Vorbereitungsspritzen, im Lieferumfang
des Katheters enthalten)

4.1 Makoto® Intravaskulares Bildgebungssystem Mobilkonsole

Die Mobilkonsole des Makoto® Intravaskularen Bildgebungssystems oder Makoto®-
Konsole enthélt viele der Hauptkomponenten des Systems.

Die Makoto®-Konsole enthélt ein Leistungsmodul, das Strom zu den verschiedenen
Teilen des Systems verteilt. Das Leistungsmodul liefert Strom an die Displays, die
zentrale Verarbeitungseinheit (CPU), den Laser und den Makoto®-Controller.

Die CPU ist in der Makoto®-Konsole enthalten. Die CPU verwaltet, speichert und gibt
die mit dem Makoto®-Controller und dem Katheter aufgezeichnete Daten wieder. Sie
steuert zudem die Funktion der dem Benutzer zur Verfligung stehenden grafischen
Benutzeroberflache. Das System enthalt ein Datenlaufwerk, auf dem etwa 1000 Scans
gespeichert werden kdnnen. Daten kbénnen vom System auf Bildplatten (DVD oder Blu-
rayE Disc), zum USB-Laufwerk oder {iber Ethernetkabel zu einem Netzwerkstandort
exportiert werden.

Das System kann konfiguriert werden, um Daten an PACS-Netzwerke zu senden.
Es wird NICHT empfohlen, das Makoto® Intravaskulare
Bildgebungssystem als dauerhaftes Datenarchiv zu verwenden.
Scan-Daten sollten auf einem anderen Medium archiviert und
VORSICHT  von der Festplatte des Systems entfernt werden.

Die Laser-Lichtquelle fur die Durchfiihrung von NIRS befindet sich innerhalb der
Konsole. Das Licht wird durch Glasfaserkabel zum Makoto®-Controller tibertragen, an
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den der Katheter wéahrend des Gebrauchs angeschlossen ist. Dieser Lichtpfad
ermoglicht es dem System, ein Chemogram oder eine Wahrscheinlichkeitskarte des
Lipidkerns mit Plagues von Interesse zu generieren.

Arzt-Display

Arbeitsplatz-
Display des
Technikers

Richtungs-
Feststellrollen

Positions-
Feststellrollen

Abbildung 4-2: Makoto® Intravaskulares Bildgebungssystem (TVC-MC10).

Die Konsole besitzt zwei Anzeigen. Eine Anzeige, die Anzeige fur den Arzt, ist wahrend
des Gebrauchs dem sterilen Bediener zugewandt. Das zweite Touchscreen-Display, die
Anzeige fur den Arbeitsplatz des Technikers, ist wahrend des Gebrauchs dem
unsterilen Techniker oder dem unsterilen Bediener zugewandt. Dadurch ist es dem
unsterilen Bediener mdglich, Kommentare hinzuzufiigen, ohne dass er dem sterilen
Bediener die Sicht auf die Anzeige versperrt.

Der Arztbildschirm ist ein 21,5 Zoll (55 cm) grof3er 1080p-FHD-Monitor (1920 x 1080 p).
Der Neigungswinkel und das Drehgelenk des Displays kdnnen angepasst werden, um
einen optimalen Blickwinkel fir den sterilen Arzt zu ermdglichen.

Der Bildschirm des Techniker-Arbeitsplatzes ist ein 15,6 Zoll (40 cm) grol3er kapazitiver
Touchscreen-Monitor mit einer Aufldsung von 1080p FHD (1920 x 1080 p). Rotation,

infraredy:

A Q) NIP0 COMPANY

IFU0163rS.de (2025-06-27) 4-3



Makoto® Intravaskulares Bildgebungssystem
Benutzerhandbuch

Neigung und Drehgelenk des Displays kdnnen angepasst werden, um einen bequemen
Arbeitswinkel zu ermoglichen.

USB 3.0

Optisches Blue-
rayeE
Datentragerlaufwerk

Abbildung 4-3: Linksseitiges Schnittstellen-Panel des Makotp® Intravaskuléren Bildgebungssystems (TVC-
MC10), das USB 3.0-Anschliisse und ein optisches Blue-rayE Datentragerlaufwerk enthait.

PACS
Ein/Aus

Rontgen
Videoausgang

Abbildung 4-4: Rechtsseitiges Schnittstellen-Panel des Makoto® Intravaskuldren Bildgebungssystems (TVC-MC10), mit
Ein-/Ausschalter, Videoausgang, PACS und Rontgen-Integrationsanschlissen.

Die Makoto® Konsole ist auRerdem konfiguriert, ein Farbvideosignal von 1920x1080p
(16:9 Abbildungsverhaltnis) mit einem abgeschirmten DVI-D Videokabel zu exportieren.
Optional kann die exportierte Video-Auflosung auf 1600x1200 konfiguriert werden
(Abbildungsverhaltnis 4:3).

Neben dem Arbeitsplatz-Display des Technikers kdnnen sich die Benutzer mithilfe der
bereitgestellten Maus mit dem System verbinden. Die Maus befindet sich unter dem
Arbeitsplatz-Display des Technikers.

Das System ist mit zwei Richtungs-Feststellrollen zur Unterstiitzung beim Transport und
mit zwei zusatzlichen Feststellrollen zur Sicherung des Systems ausgestattet.
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4.2 Grafische Benutzeroberflache des Makoto® Intravaskularen

Bildgebungssystems

Die Funktionen des Makoto® Intravaskularen Bildgebungssystems werden mittels
grafischer Benutzeroberflache der Software gesteuert: Erfassungsmodus und
Uberarbeitungsmodus.

\ 4

Makoto® Modus-
Umschalter

d > p O

Abbildung 4-5: Erfassungsmodus (Opt i onal e S ma-Funktiomargaktivigre.

Abbildung 4-6: Uberarbeitungsmodus

4.2.1 Erfassungsmodus

Der Erfassungsmodus ist der Betriebsmodus, mit dem neue Daten vom Makoto®
Intravaskularen Bildgebungssystem aufgezeichnet werden kdnnen. Er besteht aus vier
verschiedenen Phasen: Ainrichtenij A/orbereitenfi Acannen uid SEhlieRenfi Durch
Nutzung der Fortschrittsleiste kann der Bediener leicht und schnell zwischen den
Phasen wechseln, um der Geschwindigkeit des Verfahrens zu entsprechen.
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Fortschrittsleiste Makoto® Modus-
Umschalter

Setup : Prime

@,

RCA

& 30

rrr T i1
L

Abbildung 4-7: Erfassungsmodus dargestellt mit Fokus auf der Steuerung der Fortschrittsleiste des Verfahrens zur
Anderung der Phasen und auf dem Makoto® Modus-Umschalter zur Anderung der Betriebsmodi. In der Abbildung ist die
Scan-Phase des Erfassungsmodus aktiv und der Makoto® Modus-Umschalter zum Zugriff auf den Uberarbeitungsmodus

ist deaktiviert.

Die Fortschrittsleiste beschreibt die verschiedenen Stufen oder Phasen der
Datenerfassung und bietet auch eine Steuerung zur Anderung der Phasen. Beriihren
Sie die verschiedenen Phasennamen, um zur gewiinschten Phase zu wechseln.

HINWEIS: Die Phasen im Erfassungsmodus sind nicht von der Reihenfolge
abhangig. Jeder Schritt kann Gbersprungen und danach wieder
zu diesem Schritt zurlickgekehrt werden, falls dies notwendig
oder dienlich ist.

Beriihren Sie das Uberarbeitungssymbol des Makoto® Modus-Umschalter, das i
um in den Uberarbeitungsmodus zu gelangen. Dies kann nur erfolgen, wenn kein
aktives Verfahren in Arbeit ist. Aktive Verfahren miissen vor dem Ubergang zu anderen
Modi geschlossen werden.
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4.2.1.1 Einrichtungsphase
Die Einrichtungsphase ermdglicht dem Bediener, Informationen tGber den Patienten und

das Verfahren einzugeben, um die Archivierung zu vereinfachen und um sie spéater zur
Uberprifung abrufen zu konnen.

Patienteninformationen sollten stets mit der nétigen Sorgfalt
eingegeben werden, um ihre Richtigkeit sicherzustellen.

VORSICHT

Abbildung 4-8: Einrichtungsphase des Erfassungsmodus.

HINWEIS: Scan-Daten kénnen aufgezeichnet werden, bevor die
Einrichtungsphase abgeschlossen ist.

Verfahrens- und Patienteninformationen konnen manuell konfiguriert werden oder durch
Auswahl von Daten, die sich bereits im System befinden oder von der Modalitats-
Arbeitsliste. Die Nutzung der halbautomatischen Vervollstandigungsfunktionen kann
Ubertragungsfehler reduzieren und die Genauigkeit der Informationseingabe verbessern.

HINWEIS:  Die Nutzung der halbautomatischen Vervolistandigungsfunktionen
kann Ubertragungsfehler reduzieren und die Genauigkeit der

Informationseingabe verbessern.
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HINWEIS: Auf die Einrichtungsphase kann wahrend aktivem Scannen nicht
zugegriffen werden.

Siehe Abschnitt 7 fur ausfuhrlichere Informationen zur Verfahrenseinrichtung.
Siehe Abschnitt 14.5 flr detailliertere Informationen zur Konfiguration von Verbindungen

der Modality Worklist.

4.2.1.2 Vorbereitungsphase

Der sterile Katheter muss gemal der Bedienungsanleitung
vorbereitet werden, die im Lieferumfang des Katheters
enthalten ist.

WARNUNG
Die Nutzung der Anleitung zur Vorbereitung auf dem Bildschirm
ist kein Ersatz fur Schulungen im Betrieb des Makoto®
Intravaskularen Bildgebungssystems.

WARNUNG

Die Vorbereitungsphase bietet dem Bediener eine Anleitung zur Vorbereitung eines
Katheters und fur den Anschluss des Katheters an den Makoto®-Controller.

3. Flush

e with 0.5 mi saline before test or use

Abbildung 4-9: Vorbereitungsphase des Erfassungsmodus.
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HINWEIS:  Dpriicken Sie die Taste Markieren ik'ﬁ" auf dem Makoto®-
Controller, um zur nachsten Phase zu gelangen.

HINWEIS: Auf die Vorbereitungsphase kann wahrend aktivem Scannen
nicht zugegriffen werden.

Siehe Abschnitt 8 fir weitere Informationen tUber den Katheteranschluss und die im
Lieferumfang des Katheters enthaltene Bedienungsanleitung fur weitere Einzelheiten
zur Vorbereitung.

4.2.1.3 ScanPhase

Die Scan-Phase des Verfahrens ermoglicht dem Bediener die Aufzeichnung von IVUS-
und NIRS-Scandaten wahrend des laufenden Verfahrens. Der Bediener kann
AuRRerdem die nachste Pullback-Rate wahrend des laufenden Verfahrens erneut
abspielen, Gberarbeiten, I16schen, messen, beschriften und andern, wenn keine aktive
Bildgebung im Gange ist.

Diese Phase beinhaltet viele Darstellungen komplexer Bildgebungsdaten, einschlief3lich
Chemogram, Block-Level-Chemogram, Chemogram-Halo sowie transversale und
longitudinale IVUS-Bilder.

Die zwei Informationssatze NIRS und IVUS, die vom Makoto® Intravaskularen
Bildgebungssystem aufgezeichnet werden, sind co-registriert und konnen mithilfe der
synchronisierten Wiedergabe Uberarbeitet werden.
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A NIRS

Chemogramm-
Halo
Chemogramm
Chemogramm- Zustands-
Block ansicht

Messdiagramm

. = 3 IS A
T eel o Sl LR SN, SR

|

X ‘
¥ - Blockchemogram
Transversaler

IVUS < Longitudinaler
2 ‘ IVUS

Abbildung 4-10: Scan-Phase des Erfassungsmodus mit dargestellter Anzeige der wichtigsten Bildinformationen (Optionale
Smar t | ma-gBunktignen aktiviert).

HINWEIS: Bei Verwendung mit dem Infraredx Clarispro® HD-IVUS -
Katheter werden keine Chemogramm- oder NIRS-Daten
angezeigt.

Die Scan-Phase ermdéglicht auRerdem Zugriff auf Beschriftungs- und Messfunktionen,
auf die wahrend eines aktiven Verfahrens zugegriffen werden kann. Scans kénnen
umbenannt und beschriftet werden und Einzelbilder kdnnen fir eine einfachere Abfrage
zur Uberarbeitung gekennzeichnet werden. Einzelbildmessungen kénnen ebenfalls
durchgeftihrt werden.
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Einzelbildmessung Steuerung der

groben Einzelbild-

Auswahl
Einzelbild-
Vermerk
Steuerung der
. Langen-/
Markieren Bereichsmessung
Bildschirm-
eriassung Flache oder
Wiedergabe Durchmesser
| -
Steuerung umschalten

Markieren der
Vorschaubild-
Steuerung

Einzelbildauswahl-
steuerung

Abbildung 4-11: Scan-Phase des Aufnahmemodus mit Darstellung der grundlegenden Steuerungsfunktionen (Optionale
Smar t | ma-Bunktignen aktiviert).

Siehe Abschnitte 9 und 10 flr ausfihrlichere Informationen zur Scan-Aufnahme,
Navigation und Messung.

4.2.1.4 Abschlussphase

Die Abschlussphase des Verfahrens ermoglicht dem Bediener, eine Zusammenfassung
der wahrend eines Verfahrens erfassten Daten zu Uberarbeiten, bevor diese im System
archiviert werden.

Es ist wichtig, die Abschlussphase fur jedes Verfahren vor dem Abschalten des
Systems durchzufihren.

apro

Abbildung 4-12: Abschlussphase des Erfassungsmodus.
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Der Beginn einer neuen Aufnahme des Makoto®-Controllers
setzt den Erfassungsmodus automatisch zuriick in die Scan-
Phase.

Sie mussen die mindestens erforderlichen Patienten- und
Prozedurinformationen auf dem Bildschirm Einrichtungsphase
eingeben, um die Abschlussphase abzuschliel3en.

Verfahren, die vor dem Herunterfahren oder Abschalten des
Systems nicht geschlossen wurden, sind tGber den
Uberprifungsmodus zugénglich. Das Verfahren kann wieder
aufgenommen werden und anschliel3end geschlossen und
archiviert werden.

Siehe Abschnitt 11 fiir ausfiihrlichere Informationen zum Abschluss des Verfahrens.

4.2.2 Uberarbeitungsmodus

Der Uberarbeitungsmodus besteht aus zwei Phasen. Es handelt sich um die Phasen
Auswahlen und Anzeigen. Diese Phasen ermdglichen dem Benutzer die Auswahl eines
Verfahrens und dessen Ansicht oder Export zur spateren Ansicht.

Fortschrittsleiste Makoto®
Modus-

View @ X (O MNirs-

Scan [Settings

Scan Time |Scan Name Scan Type Archive Status

B 43250 RcA Pullback v

Abbildung 4-13: Uberarbeitungsmodus mit der Fortschrittsleiste und den hervorgehobenen Makoto® Modus-Umschaltern.
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Beriihren Sie das Scan-Symbol des Makoto® Modus-Umschalters E&Elill, um in den
Erfassungsmodus zu gelangen. Dies kann zu jeder Zeit erfolgen, wenn man sich in der
Auswahl-Phase des Uberarbeitungsmodus befindet.

4.2.2.1 Auswahl-Phase

In der Auswahlphase kann der Bediener zuvor gespeicherte Verfahren suchen und
auswahlen, um sie anzuzeigen, zu bearbeiten, zu I6schen oder auf anderen Medien zu
archivieren.

Ansicht
Scan-Auswahl

Auswahl
markieren

Exportieren &

Verfahrensauswahl Archivieren

Importieren

Scan-Verlauf
Abbildung 4-14: Phase des Uberarbeitungsmodus auswéhlen.

Wahrend dieser Phase kdnnen ordnungsgemalf formatierte Daten von anderen Medien
fur den Import in das Makoto® Intravaskulare Bildgebungssystem ausgewahlt werden.

Siehe Abschnitt 12-1 fur ausfuhrlichere Informationen Giber Auswahl, Export- und
Importfunktionen.

4.2.2.2 Ansicht-Phase

Die Ansicht-Phase verfligt Gber viele der gleichen Steuerungen, die auch in der Scan-
Phase des Erfassungsmodus zu finden sind. Daten kdnnen hier unter Anwendung der
in Abschnitt 10 beschriebenen Steuerungen Uberprift, analysiert, beschriftet und
geldscht werden.
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Abbildung 4-15: Phase des Uberarbeitungsmodus anzeigen.

HINWEIS: Es kénnen nur jeweils Daten eines Verfahrens angezeigt
werden.

Beriihren Sie das Uberarbeitungssymbol des Makoto® Modus-Umschalters EVIEW
zur Auswahl-Phase des Uberarbeitungsmodus zuriickzukehren.

4.3 Makoto®-Controller

Der Makoto®-Controller (siehe unten) ist die Schnittstelle zwischen dem Katheter und
der Makoto®-Konsole. Der Kathetergriff wird in eine Buchse an der Vorderseite des
Controllers eingesteckt und dann gedreht, um die physischen, optischen und
elektrischen Verbindungen herzustellen. Uber diese Verbindungen kann das Gerét den
inneren Bildgebungskern gleichzeitig ansteuern und die AuRenhille des Katheters
stabilisieren. Im Pullback-Modus des Makoto®-Controllers ist eine automatische
Rotation mit etwa 1800 U/min. und eine Bewegung von distal nach proximal mit einer
Geschwindigkeit von 0,5, 1,0 und 2,0 mm/s mdglich. Der Bildgebungskern des
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Katheters kann eine kontinuierliche automatische Pullback-Bewegung von distal nach
proximal Uber eine Gesamtlange von 150 mm ausfuhren.

Das Makoto®-System ist mit einem RFID-Empféanger ausgestattet, der mit RFID-
Sendern im kompatiblen Kathetergriff zur Identifizierung des Kathetermodells, zur
Einstellung der Anzeige und zur Unterstutzung anderer Arbeitsablaufe des Benutzers

arbeitet.

4.3.1 Anzeigen

LCD-Bildschirm

Abbildung 4-16 Makoto®-Controller.

Der Makoto®-Controller ist mit einem LCD-Bildschirm ausgestattet, der dem Benutzer
Statusmeldungen und Grafiken zur Verfugung stellt.

Kathetertyp:

IVUS+NIRS . LI'IJ'E u u Bewegungsrate
[ h'u i IJ
Erfassungsmodus R E A DY Position, BEREIT
P = Proximal
| p

D = Distal

w

Relative Position, ﬂ L | |

BEREIT-Symbol
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Abbildung 4-17: Makoto®-Controller-LCD-Bildschirmanzeigen bei der Live-IVUS-Erfassung in der READY-Position mit
angeschlossenem IVUS+NIRS-fahigen Katheter (oben), im Leerlauf mit angeschlossenem HD-IVUS-fahigen Katheter in der
READY-Position (Mitte) und wahrend der automatischen Riickzugserfassung mit einem IVUS+NIRS-fahigen Katheter (unten).

Der Controller bezeichnet zwei wichtige Betriebspositionen fur den Benutzer: Die

Positionen BEREIT und 0,0 mm.

BEREIT Diese Position ist die distalste Position, die die Katheterbuchse
des Makoto®-Controllers erreichen kann. Diese Position
kennzeichnet die Stelle, an der der Benutzer einen Katheter
ordnungsgemal in den Controller LADEN (anschlie3en) oder
entladen (trennen) oder mit der Bildgebung beginnen kann. Es ist
auRerdem die Position, an der das Ubertragungsfenster des
angeschlossenen Katheters am ehesten resistent gegenuber
druckbedingtem Knicken ist und auf einem Fuhrungsdraht
geschoben werden kann.
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Symbol fir
Position BEREIT

40 30 20 10 (I > |

Abbildung 4-18: Wenn sich der Makoto®Controller in der Position BEREIT befindet, erscheint das BEREIT-Symbol auf der
rechten Seite des Displays der Makoto®-Konsole.

A,0mm A Diese Position ist der Startpunkt der kontinuierlichen,
ununterbrochenen Bildgebung wahrend eines Pullback oder
konvertierten Live IVUS Scans. Die A,0 mm -Rosition ist ungefahr
5 mm proximal zur Position BEREIT. Transversale IVUS-Bilder
sind an den Stellen zwischen READY und 0,0 mm nicht zur
Ansicht oder Erfassung verfligbar.

Wie in Abbildung 4-17 dargestellt, wird der LCD-Bildschirm des Makoto®-Controllers
genutzt, um wichtige Statusinformationen der Sensoren, Betriebsmodi und Status zu
kommunizieren:

Kathetertyp Dieses Symbol, , zeigt an, dass ein IVUS+NIRS-Katheter

an das Steuergerat angeschlossen wurde. Dieses Symbol, @
, Zeigt an, dass ein HD-IVUS-Katheter an das Steuergerat
angeschlossen ist.

Aufnahmemodus Diese Anzeige erscheint als Text AIVER AUTOfoder
leer/ohne, um den aktuellen Bilderfassungsmodus des
Systems anzuzeigen.

Bewegungsrate Diese Anzeige kommuniziert die aktuelle
Konvertierungsgeschwindigkeit wahrend der Bilderfassung.
Wenn keine Bilderfassung im Gange ist, kommuniziert die
Bewegungsrate die Einstellung der nachsten Pullback-Rate
(siehe Abschnitt 9.2.1)

BEREIT Wenn das Display BEREITfanzeigt, weist dies daraufhin,
dass sich das System in der Position BEREIT oder in der
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distalsten Position befindet, die vom Benutzer beim Bedienen
des Makoto®-Controllers erreicht werden kann.

Der Bereich 0,0 - 150,0 mm der kontinuierlichen
Bilderfassung wird auf dem Controller mit Abgrenzung
bei 50,0 mm und 100,00 mm angezeigt.

Wenn der Makoto®-Controller proximal von der
BEREIT-Position aus verschoben wird, so wird die
aktuelle Lage der Bilderfassungsspitze durch eine
vertikale Linie innerhalb der relativen Skala
dargestellt.

P

Abbildung 4-19: Anzeige der relativen Position wahrend keine Bildgebung stattfindet (oben), bei Live IVUS

Position/Distanz

Aufzeichnung

Aufnahmebereich

IFU0163rS.de (2025-06-27)

(Mitte) und Pullback (unten).

Bei der Live-IVUS- oder Pullback-Bilderfassung ist die
angezeigte Entfernung vom Beginn der Bilderfassung
oder der letzten Markierungsposition in Millimetern.
Wenn keine Bilderfassung im Gange ist, wird die
aktuelle Position der Bilderfassungsspitze angezeigt.

Die Aufzeichnungsanzeige erscheint, wenn das
System die dem Bediener angezeigten Bilder
aufzeichnet.

Der Aufnahmebereich der aktuellen Live IVUS- oder
Automated Pullback-Erfassung wird durch ein
ausgefillltes Rechteck dargestellt. Ubersetzte Live-
IVUS-Akquisitionen werden weild und automatisierte
Pullback-Akquisitionen grin dargestellt. Der

infrared
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durchgehende Teil zeigt den seit der letzten
Markierung aufgezeichneten Bereich an.

) P

Abbildung 4-20: Aufgezeichneter Bereich wahrend der aktuellen Erfassung: Live-IVUS mit aktueller Position gleich der
Startposition (oben), aufgezeichneter Live-IVUS mit aktueller Position proximal zum letzten Markierungsdruck (Mitte oben),
automatisierter Pullback ohne Markierungen (Mitte unten), automatisierter Pullback mit durchgezogenem Balken, der den
aufgezeichneten Bereich seit der letzten Markierung anzeigt (unten).

LADEN Diese Nachricht zeigt an, dass der Makoto®-Controller sich in
der Position BEREIT befindet und ein Katheter in die Buchse
geladen werden kann.

>3L0AD

Abbildung 4-21: Der LCD-Bildschirm des Makoto®-Controllers mit angezeigtem Status LADEN.

DREHEN Diese Meldung weist daraufhin, dass der Makoto®-Controller
eine unvollstandige Verbindung des Kathetergriffs erkannt hat.

infrared
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Abbildung 4-22: Der LCD-Bildschirm des Makoto®-Controllers zeigt die Anweisung, den Kathetergriff zu drehen.

WARTEN Der Makoto® Controller wartet, bis sich die Makoto®-Konsole
und die Software-Benutzerschnittstelle initialisieren.

oWAIT

Abbildung 4-23: Der LCD-Bildschirm des Makoto® Controllers zeigt an zu warten, bis das System vollstandig hochgefahren
ist.

Es kann zu gefahrlichen Situationen, einschlie3lich

Verletzungen des Patienten oder des Bedieners, kommen, wenn

die Warnhinweise auf dem Display ignoriert werden.
WARNUNG

SIEHE DISPLAY Der Makoto®-Controller hat einen Fehler oder einen
Stoérungszustand erkannt. Diese Meldung weist den Bediener
an, die Anzeigen des Makoto® Intravaskularen
Bildgebungssystemss flr genauere Anweisungen zu
konsultieren.

infrared
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A\SEE

DISPLAY

2N

Abbildung 4-24: Die Meldungen Makoto® Controller-Fehlermeldung (links) und interner Fehler (rechts). In beiden Fallen
empfiehlt es sich, den Systemmonitor zu konsultieren, um Anweisungen zu dem Fehler oder der Stérung und den
néchsten Aktionen zu erhalten.

HINWEIS: Wenn die Meldung ASiehe Anzeige fiviederholt erscheint, nachdem die
Anweisungen auf dem Bildschirm ausgefuhrt wurden, wenden Sie sich an
Ihren lokalen Dienstleister oder den Kundenservice von Infraredx.

Das Makoto® Bildgebungssystem Uiberwacht Systeminteraktionen wahrend
Inaktivitatsphasen. Wenn das Zeitlimit und die Bedingungen fir die Inaktivitat erfillt sind,
wechselt das Steuergerat in den Energiesparmodus. Das System wechselt nicht in den
Energiesparmodus, wenn gerade ein Verfahren lauft oder ein Katheter an das System
angeschlossen ist. Wenn sich der Benutzer anmeldet, verlasst das System den
Stromsparmodus.

HINWEIS: Benutzer mit Administratorberechtigung kénnen die Inaktivitatszeit
anpassen, siehe Abschnitt 14.10 System.

4.3.2 Bedienelemente zur Erfassung

Es kann zu gefahrlichen Situationen, einschlie3lich
Verletzungen des Patienten oder des Bedieners, kommen, wenn

die Warnhinweise auf dem Display ignoriert werden.
WARNUNG
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WARNUNG
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Zurick
zu
BEREI

Distal
Schnel

Abbildung 4-25: Makoto® Controller mit Funktionstasten, zwei Modelle erhéltlich (oben, unten).

Der Makoto®-Controller ist mit einfachen Tasten ausgestattet, tiber die der Benutzer die
Bewegung des Systems sowie die Datenerfassung steuern kann.

Zuruck zu BEREIT Mit dieser Taste wird der Bildgebungskern des Katheters
automatisch von seiner aktuellen Position in die distalste
oder BEREIT-Position bewegt. Diese Kernposition ist
erforderlich, bevor der Katheter im Patienten bewegt oder
der Katheter angeschlossen/abgenommen wird.

infraredy:
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Mit diesem Bedienelement wird die Bewegung des Makoto®-
Controllers gestoppt und die laufende Datenerfassung
beendet.

Mit diesem Bedienelement wird die automatische Rotation
und der automatische Pullback eines angeschlossenen
Katheters eingeleitet. Die Rotationsdrehzahl ist bei ungefahr
1800 u/min festgelegt, allerdings entspricht die
Rickzugsgeschwindigkeit der auf der Makoto®-Konsole
ausgewahlten Rate (entweder 0,5, 1,0 oder 2,0 mm/Sek.).

Von BEREIT: Durch Driicken und Loslassen der Pullback-
Taste wird der Bildgebungskern in die 0,0 mm Position
gebracht und Live IVUS wird gestartet und ermdglicht eine
Vorschau der Scan-Startposition der Bildgebung. Driicken
Sie erneut Pullback, um den Scan zu starten. Drucken und
Halten der Pullback-Taste in der Position BEREIT
Uberspringt die Vorschau und beginnt automatisch mit der
Bewegung und der Aufnahme. Die Taste kann losgelassen
werden, wenn das Display anzeigt, dass die AUTOf:
Bildgebung begonnen hat.

Von Position 00,0 mm: Ein Driicken und Loslassen der
Pullback-Taste fuhrt automatisch zum Start der Bewegung
und Aufnahme des Scans.

Die Pullback-Taste B kann gedriickt werden, wahrend
sich der Makoto®-Controller im Stillstand befindet oder
wahrend einer Live-IVUS-Erfassung dreht.

Beim ersten Dricken dieser Taste wird die automatische
Rotation des Katheter-Bildgebungskerns eingeleitet (ohne
Pullback). Ein transversales IVUS-Live-Bild erscheint auf
dem Display der Makoto®-Konsole.

Durch weiteres Driicken der Taste Live IVUS Ekann die
Aufzeichnung der laufenden Live-IVUS-Erfassung ein- und
ausgeschaltet werden. Dadurch wird die Rotation des
Bildgebungskerns des Katheters nicht gestoppt.

infrared
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Mit diesem Bedienelement wird ein Einzelbild oder eine
Position innerhalb eines Scans zur spateren Referenz oder
Anzeige gekennzeichnet.

Waéhrend der Bildakquisition wird mit dieser Taste die
Anzeige des Controllers auf Null gesetzt. Die von der
Steuerung angezeigte Entfernung wird von der Position des
letzten Markierungsdrucks aus gemessen.

Wahrend eines nicht aufgezeichneten Live IVUS nimmt
diese Taste ein IVUS-Einzelbild auf.

Wahrend der Vorbereitungsphase der Erfassung bringt die
Betatigung dieser Taste das System in die Scan-Phase.

Das Driucken und Halten dieser Taste bewegt den
Bildgebungskern des Katheters distal mit einer Rate
von 10 mm/s.

Durch Drucken und Loslassen dieser Taste wird der
Bildgebungskern des Katheters einen festen Schritt
von 0,5 mm in die distale Richtung verschoben.

Das Drucken und Halten dieser Taste bewegt den
Bildgebungskern des Katheters distal mit einer Rate
von 2 mm/s.

Durch Druicken und Loslassen dieser Taste wird der
Bildgebungskern des Katheters einen festen Schritt
von 0,1 mm in die distale Richtung verschoben.

Das Driucken und Halten dieser Taste bewegt den
Bildgebungskern des Katheters proximal mit einer Rate
von 2 mm/s.

Durch Dricken und Loslassen dieser Taste wird der
Bildgebungskern des Katheters einen festen Schritt
von 0,1 mm in die proximale Richtung verschoben.
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Proximal Schnell Das Driucken und Halten dieser Taste bewegt den
Bildgebungskern des Katheters proximal mit einer Rate
von 10 mm/s.

Durch Drucken und Loslassen dieser Taste wird der
Bildgebungskern des Katheters einen festen Schritt
von 0,5 mm in die proximale Richtung verschoben.

HINWEIS: Die Controller-Funktionen "Return to READY" ["Zurtick zu READY"], "Live
IVUS" und "Pullback" ["'Zurtickziehen"] kénnen von der Makoto®-Konsole
aus aufgerufen werden, indem die Fernsteuerungsfunktionen aktiviert
werden, siehe Abschnitt 14.10.6 Aktivieren der Fernsteuerung.

4.4 Kompatible Bildgebungskatheter

Kompatible Bildgebungskatheter sind separat verpackt und fiir den einmaligen
Gebrauch sterilisiert. In der dem Katheter beiliegenden Bedienungsanleitung finden Sie
ausfuhrliche Informationen zum Katheter und dessen ordnungsgemalfie Vorbereitung
und Verwendung.

4.5 Nahinfrarot-Spektroskopie (NIRS)

Das Makoto® Intravaskulare Bildgebungssystem wurde entwickelt, um Lipidkern-haltige

Plagues von Interesse durch Blut in den Koronararterien eines schlagenden Herzens
mithilfe der Dualpro®l VUS + NI RS, Dual pr oNI| RPSISHNIRE Dual pr oF
Imaging-Katheter zu identifizieren. Das System verwendet die sogenannte Nahinfrarot-
Spektroskopie (NIRS) zur Identifikation der chemischen Zusammensetzung der

Arterienwand zur Unterstitzung des interventionellen Kardiologen bei der Evaluierung

von Koronarplaques. Die grundlegende Basis dieser Bildgebungsfahigkeit ist das

Prinzip der diffusen Reflexionsspektroskopie, die bei vielen wissenschatftlichen

Disziplinen etabliert ist und genutzt wird.

Zusammenfassend kann gesagt werden, dass das einfallende Nahinfrarotlicht verteilt
und vom Gewebe aufgenommen wird. Das reflektierte Licht enthalt Informationen tber
die Gewebezusammensetzung, die auf den Verteilungs- und Aufnahmeeigenschaften
basieren. Aufnahme- und Verteilungseigenschaften werden durch die chemische
Zusammensetzung und Morphologie des Gewebes bestimmt.
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4.5.1 Chemogram

Nach dem Zuriickziehen des Dualpro® VUS+ NI RS, Dual proNI FPSE und
IVUS+NIRS-Katheters zur Durchleuchtung durch die Arterie zeigt die Systemsoftware

eine grafische Darstellung in Form einer Karte an, die die Wahrscheinlichkeit angibt,

dass ein Lipidkern-haltiger Plaque von Interesse (LCP) vorhanden ist.Diese Karte nennt

man Chemogram. Sie stellt ein Bild der Arterie dar, das die Wahrscheinlichkeit angibt,

eine interessierende Lipid-Core-Plague an einer bestimmten Stelle im Scan

vorzufinden. Eine hohe Wahrscheinlichkeit wird gelb angezeigt und eine abnehmende
Wahrscheinlichkeit geht sanft in rot Uber.

4.5.2 Interpretation der Chemogrammanzeige

Bei der Echtzeiterfassung von Daten wird die Position des von einem abgebildeten
Fuhrungsdraht produzierten Artefakts mithilfe der Nachweiskarte fur den Fihrungsdraht
ermittelt und unterstitzt den Arzt bei der Identifizierung von Bildartefakten innerhalb der
Spektroskopiedaten. Nach abgeschlossenem Pullback-Scan zeigt der Monitor des
Makoto® Intravaskularen Bildgebungssystems zwei Karten der Arterienwand mit
Pseudofarben an. Bei diesen Karten handelt es sich um das Chemogram und das
Blockchemogram. Auf dem Chemogram und dem Blockchemogram werden Bereiche in
der Koronararterie angezeigt, die wahrscheinlich interessierende Lipid-Core-haltige
Plaques enthalten.

Die longitudinalen Ansichten der Anzeige stellen den Scan von rechts nach links (distal
nach proximal) dar. Die x-Achse zeigt den Pullback-Abstand vom distalen Ende des
Katheter-Ubertragungsfensters in Millimetern an. Die y-Achse im Chemogram und die
Nachweiskarte des Fiihrungsdrahts entsprechen der relativen Winkelposition der
Eigenschaften der Gefal3wand in Grad (die Winkel-Startposition im Verhéltnis zur Wand
ist willktirlich gewahlt). Der Anteil des Scans im Fuhrungskatheter kann an den
proximalen Enden des Chemograms und des Blockchemograms in grauer Farbe
angezeigt werden, wenn das System erkennt, dass der Scan in den Fihrungskatheter
eingetreten ist.

Das Chemogram zeigt die Lipidwahrscheinlichkeit (niedrig bis hoch) anhand einer
Farbskala von Rot bis Gelb an. Eine gelbe Farbung zeigt dem Benutzer an, dass die
Lipidwahrscheinlichkeit an einem beliebigen Punkt im Display 0,6 Uberschreitet. Eine
schwarze, halbtransparente Einblendung tiber dem Chemogram ist in Bereichen zu
sehen, in denen der LCP-Erkennungsalgorithmus ein schwaches Signal oder
Interferenzen bestimmt hat.

Der Systemmonitor zeigt die Ergebnisse des Lipid-Core-Burden-Index (LCBI) links neben
dem Chemogram an. Der LCBI ist das Verhaltnis positiver Lipidwahrscheinlichkeitswerte
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(>0,6) gegeniiber den gesamten giltigen Lipidwahrscheinlichkeitswerten im ausgewahlten
Bereich des Chemograms auf einer Skala von 0 bis 1000 (niedriger bis hoher Lipid-Core-
Burden) innerhalb eines definierten Segments. Bei Studien (siehe Abschnitt 18.2

Anhang B) mit histologisch-bestimmten Autopsieproben hat sich gezeigt, dass der LCBI mit
der Prasenz und dem Volumen von Fibroatheromen in der Arterie korreliert.

Lage des
LCBI Max LCBI
Max LCBI Ausgewahlter
Bereich fur
LCBI

d > pr o

Abbildung 4-26: Regionaler und maximaler LCBI fiir den ausgewahlten Bereich wird links neben dem Chemogram
angezeigt (Opt i onal e S ma-FunKtiomargaktivigra.
Die Software zeigt den maximalen LCBI eines festen Langenfensters (4 mm Standard)
innerhalb eines Segments sowie die Lage innerhalb des Bereichs an.

LCBI Der Lipid-Kernbelastungsindex wird fir jeden Pullback
berechnet, der mit einem geeigneten Katheter und innerhalb
eines vom Benutzer definierten Bereichs von Interesse
durchgefihrt wird.

Max LCBI Der Lipid-Core-Burden-Index, der fiir eine bestimmte Breite
innerhalb eines gesamten, vom Benutzer angegebenen
Pullback- oder Scanbereichs berechnet wird. Dem Benutzer
wird der ermittelte Hochstwert angezeigt.

Das Blockchemogram, das das Chemogram erganzt, wird in der Mitte der Ansicht des
longitudinalen intravaskularen Ultraschalls (IVUS) angezeigt und ist in Richtung der y-
Achse dimensionslos. Der mit dem aktuell angezeigten Rahmen assoziierte
Chemogramblock erscheint in der Mitte der diagonalen IVUS-Ansicht. Das
Blockchemogram ist in 2 mm breite Blocke unterteilt und fasst alle giltigen
Vorhersagewerte innerhalb des entsprechenden Segments des Chemograms zusammen.
Das Blockchemogram wird von der hochsten bis zur niedrigsten Wahrscheinlichkeit in den
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folgenden 4 Farben dargestellt: gelb, hellbraun, orange und rot. Wenn die Anzahl der Pixel
innerhalb des Blocks im Chemogram, der durch Interferenzen oder niedrige Signalqualitat
beeintrachtigt wird, 25 % Uberschreitet, so ist der Block in schwarzer Farbe dargestellt.

HINWEIS: Wenn der Prozentsatz der Spektren, die flr einen Beitrag zur Chemogram-
Erzeugung zu schwach sind, 12 % Ubersteigt, wird kein chemogram
erzeugt.

4.6 Intravaskularer Ultraschall

Das Makoto® Intravaskulare Bildgebungssystem dient der Identifizierung des Lumens
und der GefaRwand durch Blut in den Gefal3en des Kdrpers, mit Ausnahme der
Hirngefal3e, Gber einen Scan-Durchleuchtungskatheter. Das System nutzt Ultraschall
zur Beurteilung der Lumen- und Gefal3wandgrenzen der Arterie und unterstutzt den Arzt
bei der Beurteilung von atherosklerotischen Plaques. Mit Ultraschall lassen sich auch
andere Merkmale des GefalRes wie implantierte Stents und atherosklerotische Plaques
wie Verkalkungen erkennen.

Diese Informationen werden durch das Senden von Schallimpulsen von der
Bildgebungsspitze des Katheters an die Gefallwand und durch den Empfang des Echos
bewertet. Die morphologischen Funktionen der Arterie absorbieren und reflektieren den
Schall unterschiedlich. Diese Signale werden dann zur Auslegung auf dem Bildschirm
prasentiert.

Mit der Verwendung von Angiographie-Bildern kbnnen Beurteilungen des
Lasionsverlaufs durch Vergleichen von zwei Durchmessern im fraglichen Bereich
vorgenommen werden. Normalerweise werden diese Durchmesser aus einem
Referenzort und dem Ort mit dem minimalen Lumendurchmesser innerhalb des
Zielbereichs ausgewahlt. Die Reduktion dieses Durchmessers wird als Durchmesser-
Stenose bezeichnet. Die Verwendung des Angiogramms zur Bewertung von
Durchmessern in einer Einzelprojektion kann Fragen bei der Beurteilung von Lasionen
und Zielorten mit exzentrischen Volumen aufwerfen. IVUS ermdglicht eine bessere
Beurteilung des Lumens, einschlie3lich des exzentrischen Lumens.

Der Vergleich des Lumenbereichs kann auch eine zuséatzliche Méglichkeit bieten, das
Fortschreiten einer Lasion zu beurteilen. Das Makoto® Intravaskulare
Bildgebungssystem vergleicht zwei Bereiche an verschiedenen Stellen, um zum
Ergebnis einer Lumen-Bereichsstenose (AS) zu kommen.

AS% = [(Lumen-Bereichpistaii Lumen-Bereichwminimum)/ Lumen-Bereichpista] X 100
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4.7 Zustandsanzeige

Einer der
Schwellenwer
te ist
Uberschritten

Beide
Schwellenwer
te sind
Uberschritten

“ax(4)LCBI > 400 ||
PB% > 70
Review | ength In den
Einstellungen
.. \ programmierte
Length NS ' Schwellenwerte

Gﬁg Kein

mm
I: Schwellenwert

N Uberschritten
a8 ﬂ_,.,.._,.-\\\_/‘\;.-’“—\_wﬂ\._f it \.. I, | ew

p “x./

."N’ ¥, M"‘-\.\

I 4\4\4\ D

Abbildung 4-27: Zustandsanzeige. Schwellenwert eins aktiv (Opt i onal e S ma-Funktiomargaktivigrg.

Das Makoto® Bildgebungssystem ist als Dual-Modalitats-Bildgebungssystem konzipiert.
Die Zustandsanzeige ist eine konfigurierbare Anzeige, die dem Benutzer hilft,
Segmente der Bilddaten zu identifizieren, die die durch die automatischen
Ultraschallmessungen und den mxLCBI-Algorithmus ermittelten Schwellenwerte
Uberschreiten oder nicht Uberschreiten. Das System kann zwei Satze von
Schwellenwerten fir Messungen pro Bild speichern und zwischen diesen umschalten.
Die Schwellenwerte konnen fur die prozentuale Plaquebelastung und mxLCBI
festgelegt werden. Die prozentuale Plaguebelastung wird wie in Abschnitt 10 erlautert
berechnet, und mxLCBI wird auf der Grundlage der konfigurierten Fenstergrof3e, wie in
Abschnitt 10 erlautert, und zentriert auf den Frame bestimmt. Die Einrichtung der
Schwellenwerte wird in Abschnitt 10.2.9 erlautert.

Die Zeilen AmxLCBIA und APB% Condition Displa
Schwellenwerte fir jeden Querschnitt erreicht sind.
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Beispielsweise kann der Benutzer den Schwellenwert 1 so konfigurieren, dass der
Zust and dderakzeptalleibtent-Landungszonen angezeigt werden, indem er
mithilfe der Zustandsanzeige auf die Bereiche des Gefal3es zeigt, in denen gemal3 den
automatischen Messungen inakzeptable oder weniger wiinschenswerte Stent-
Landungszonen vorhanden sind.

Beispielsweise kann der Benutzer den Schwellenwertsatz 2 so konfigurieren, dass
Bereiche des Gefal3es angezeigt werden, in denen aufgrund der mxLCBI-Werte oder
der akkumulierten Plaquebelastung, die auf relevanten und anerkannten medizinischen
Forschungsergebnissen basiert, ein erhéhtes Risiko fir eine Krankheitsprogression
besteht.

HINWEIS: Wahlen Sie die Werte fur den Schwellenwertsatz aus oder

@ndern Sie sie, indem Sie das
und die Einstellung anpassen, siehe Abschnitt 10.2 Scans
bearbeiten.

HINWEIS: Wechseln Sie zwischen Schwellenwertsatz 1 und 2, indem Sie
mit der rechten Maustaste auf die bedingte Anzeige klicken.

4.8 Automatisierte Ultraschallmessungen (Smartimaging™)

W mx(#)ECBI> 400 > _Rerei
Review results PB% > 70 EEM-Bereich

Lumen-Bereich
Length

mm
I:: Bereich /

. ‘ / el SRV Durchesser
(R L/ View
A~ ™~ Lange IVUS-

Umschaltung

7=,
™ e
; ‘ “".‘

Abbildung 4-28: Messansicht. In der angezeigten Flachenanzeige wird der automatisch ermittelte EEM-Bereich griin und
der Lumenbereich magenta dargestellt. Die entsprechende Kennzeichnung wird in der longitudinalen IVUS-Darstellung
eingeblendet Opt i onal e S ma-FunKtiomargaktivigrg.

Das Makoto® Bildgebungssystem kann optional mit automatisierten
Bildauswertungsfunktionen, SmartimagingE , konfiguriert werden, um dem Anwender
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haufige Aufgaben zu er | ei cHunkton, die autSmaascht | magi ng
Lumen- und Gefal3grenzen identifiziert und daraus Flachen-, Durchmesser- und
Plaquebelastungsmessungen berechnet. Nach Abschluss der Bildaufnahme versucht

das System, jeden aufgezeichneten IVUS-Frame hinsichtlich der Lage der

Lumengrenze und der &ul3eren elastischen Membran (EEM) des Gefal3es zu bewerten.

4.8.1 Ergebnisse Uberprifen

Der Benutzer sollte die Leistung der assistiven Messfunktionen
vor der Diagnose und der Auswahl der Therapie Uberprufen und
bewerten.

WARNUNG

Wenn maoglich, macht das Messunterstitzungssystem den
Benutzer auf Segmente aufmerksam, die moglicherweise einer
zusatzlichen Interpretation oder Bearbeitung durch den Benutzer

WARNUNG bedirfen.

ImBereichA! berpr¢fungsergebni ssei k°nnen Segment e
angezeigte Messung mdaglicherweise nicht zuverlassig ist. Daher kann es erforderlich

sein, diese Messungen zu akzeptieren, zu korrigieren oder zu I6schen. Klicken Sie in

dem Messfeld in der Queransicht auf die gewilnschte Aktion. Die zu Uberprifenden

Segmente werden in der Langsansicht durch goldene vertikale Balken und in der

Queransicht durch goldene Kreise dargestelit.

Nach der Bearbeitung werden die Messungen als Uberprift akzeptiert. Die
urspringlichen Messungen kénnen wiederhergestellt werden. Weitere Informationen
zum Vornehmen von Flachenmessungen finden Sie in Abschnitt 10.5.2.1.

HINWEIS: Di e Sichtbarkeit -MessungeBmar t | ma i
transversalen oder longitudinalen IVUS kann schnell angepasst
werden, indem Sie mit der Maus auf den longitudinalen IVUS
oder den quergerichteten IVUS klicken und die entsprechende
Einstellung d&ndern oderinde m Si e das Fenste

~

bearbeitenin °ffnen und die Ei:!
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HINWEIS: Bei Verwendung von SmartimagingE mit dem Infraredx
Clarispro® HD-IVUS-Katheter muss die Funktion méglicherweise
manuell aktiviert werden.

Die Position der identifizierten Lumengrenze und des EEM wird automatisch im
longitudinalen IVUS angezeigt.

Die durch diese Messungen erstellten Bereiche werden dem Benutzer in einer
Silhouette dargestellt, die ein Gefal3 darstellt, um die Visualisierung und Interpretation
der medizinischen Bilddaten zu verbessern.

Die gemessenen Bereiche werden auf3erdem automatisch auf inren minimalen
Lumendurchmesser und den EEM-Durchmesser in jedem Bildrahmen Uberprift. Die auf
diese Weise ermittelten Durchmesser werden dem Benutzer in einer Silhouette
dargestellt, die das Gefal3 reprasentiert, um die Visualisierung und Interpretation der
medizinischen Bilddaten zu verbessern.
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5 Lagern, Bewegen und Positionieren des Makoto®
Intravaskularen Bildgebungssystems

5.1 Bewegen des Makoto® Intravaskularen Bildgebungssystems

Das Makoto® Intravaskulare Bildgebungssystem ist mit zwei Feststellrollen hinten am
System und zwei direktionalen Feststellrollen vorne am System ausgestattet.

Richtungs-
Feststellrollen

Positions-
Feststellrollen

Abbildung 5-1. Makoto® Intravaskulares Bildgebungssystem.

Ldsen Sie die Sperren an allen Rollen, indem Sie die Hebel an den Rollen in die obere
Position schieben, um das System in beengten Raumen zu bewegen, zu drehen oder

ZU mandvrieren.

HINWEIS: Rasten Sie die direktionalen Feststellrollen vorne am
System ein, um den Transport Uber lange Distanzen zu

vereinfachen.
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HINWEIS: Wahrend des Transports sind die Monitore auf den
Korper des Makoto® Intravaskularen Bildgebungssystems
auszurichten, um die Sichtbarkeit zu verbessern.

5.2 Positionierung fur den Gebrauch

Der Bediener der Mobilkonsole des Makoto® Intravaskularen
Bildgebungssystems sollte sich NICHT zwischen das System
und andere bewegliche Geraten im Katheterisierungslabor

WARNUNG stellen.

Positionieren Sie das Makoto® Intravaskulare Bildgebungssystem
wahrend der normalen Nutzung NICHT mit eingerasteten
Feststellrollen in den normalen Bewegungsbereich von Teilen des
Rontgensystems oder sonstiger Gerate des

WARNUNG | Katheterisierungslabors.

Das Makoto® Intravaskulare Bildgebungssystem wird in der Nahe des FuRes des
Eingriffstisches oder auf der anderen Seite des Eingriffstischs des Arztes, rechts neben
der Uberwachungsbank des Réntgensystems bedient.

Wenn die gewunschte Position fiir das System erreicht ist, rasten Sie die Feststellrollen
am System ein.

Stellen Sie das Makoto® Intravaskulare Bildgebungssystem
NICHT so auf, dass es den Zugang zum Netzstecker versperrt.

VORSICHT

HINWEIS: Zur Optimierung der Sichtbarkeit des Bilds wahrend der
Anwendung justieren Sie die Position des Arzt-Displays am
Makoto® Intravaskularen Bildgebungssystem.

HINWEIS: Um eine versehentliche Bewegung der Makoto®-Konsole zu
vermeiden, mussen die Feststellrollen an der Rickseite der
Konsole eingerastet werden.
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5.3 Aufbewahrung zwischen den Verwendungen

des Makoto® Intravaskularen Bildgebungssystems gedacht.
Kontaktieren Sie den Infraredx-Kundendienst oder Ihren lokalen

VORSICHT  Dienstleister fiir Anleitungen tiber Vorbereitungen zur
langfristigen Aufbewahrung des Systems.

f Diese Anweisungen sind nicht fur die langfristige Aufbewahrung

Wenn das Makoto® Intravaskulare Bildgebungssystem nicht in Gebrauch ist, sollte es
so konfiguriert werden, dass das Risiko von Schaden am System moglichst gering ist.

1. Positionieren Sie den Makoto® Controller sicher in
einem Gestell an der Riickseite des Systems.

2. Wickeln Sie die Versorgungsleitung des Makoto®-
Controllers sorgfaltig auf und hangen Sie diese an den
oberen Haken an der Ruckwand des Systems.

3. Wickeln Sie das Netzkabel sorgfaltig auf und hangen
Sie es an den unteren Haken an der Rickwand des
Systems.

4. Rasten Sie die Feststellrollen an der Riickseite des
Systems ein.

5. Drehen Sie die Monitore so, dass sie auf das Gehause
des Systems ausgerichtet sind.

Wahlen Sie zusatzlich zu den oben aufgefuhrten Schritten einen leicht zuganglichen
Lagerort aus, der sich in einem Bereich mit wenig Durchgangsverkehr bfindet, um
das Risiko eines Zusammenstol3es mit anderen beweglichen Geratschaften (Betten,
Tragen etc.) zu minimieren. Der Ort sollte die in Abschnitt 17 dieses Handbuches
dargelegten Umwelt- und physischen Anforderungen erftllen.
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6 Inbetriebnahme des Makoto® Intravaskularen
Bildgebungssystems

6.1 Einschalten

WARNUNG

1. Entfernen Sie das Stromkabel an der Riickseite des Systems. Halten Sie den
Stecker fest und lassen Sie den Rest des Kabels auf den Boden fallen.

2. Verbinden Sie das System mit einer leicht zuganglichen geerdeten Steckdose.
Ein- und
Ausschalter

Abbildung 6-1: Makoto® Intravaskuldres Bildgebungssystem Seitenpanel mit hinterleuchteter Ein-/Austaste.

3. Schalten Sie das System ein, indem Sie die Taste an der Seite der Konsole
driicken und loslassen. Die Makoto®-Systemkonsole und der Makoto®-Controller
werden dann mit Strom versorgt.

Nach dem Einschalten des Systems und dem Laden der Software wird dem
Bediener der Makoto®-Anmeldebildschirm angezeigt.
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A Wenn der fiir die Benutzungsregion geeignete Netzstecker nicht
geerdet ist, schlie3en Sie ein Erdungskabel an den
VORSICHT

Potentialausgleichsanschluss an der unteren Rickseite des
Makoto® Intravaskularen Bildgebungssystems an.

Abbildung 6-2: Der Potentialausgleichsanschluss
befindet sich in der unteren rechten Ecke an der
Riickseite des Makoto® Intravaskularen
Bildgebungssystems.

A Wahrend der Startsequenz dreht sich die

Katheteranschlussbuchse des Makoto®-Controllers automatisch.
VORSICHT  Wenn der Katheter wéahrend des Systemstarts angeschlossen
wird, muss er vorher aus dem Patienten entfernt werden.

HINWEIS: Wenn das Makoto® Intravaskularen Bildgebungssystems

eingeschaltet und nicht bei Aufforderung des Systems die
Position BEREIT erreicht hat, dirfen keine distalen
Bewegungssteuerungen vorgenommen werden, um dem

Bildgebungskern distal vorzuriicken, sondern erst dann, wenn
die Position BEREIT erreicht ist.
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6.2 Abschalten

Sollte zu irgendeinem Zeitpunkt durch das Driuicken der Taste

STOP, auf dem Makoto®-Controller die Katheterbewegung
WARNUNG hicht angehalten werden, stecken Sie das Makoto®
Intravaskulére Bildgebungssystem sofort aus.

Um das Makoto® Intravaskulare Bildgebungssystem abzuschalten, driicken Sie die
Ein-/ Austaste rechts an der Konsole und lassen sie los.

A Wenn zu irgendeinem Zeitpunkt ein kurzes Driicken und
Loslassen des Netzschalters das System nicht herunterfahrt,
VORSICHT dann halten Sie den Netzschalter gedriickt (~5 Sekunden), bis
das System herunterfahrt.

6.3 Benutzer-Anmeldung

Das Makoto® Bildgebungssystem kann so konfiguriert werden, dass es
verschiedene Benutzerprofile unterstitzt, um den Zugriff auf bestimmte Funktionen,
Einstellungen oder Patientendaten zu steuern.

In Abschnitt 14.12 Benutzerverwaltung finden Sie weitere Informationen zu
Benutzerprofilen, Berechtigungen und Einschrankungen.

(O makoto |

Abbildung 6-3. Makoto® Bildgebungssystem Anmeldebildschirm fiir Benutzer
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6.3.1 Standardanmeldung
Beim Einschalten des Systems wird eine gultige Kombination aus Benutzername
und Passwort abgefragt, um den Zugriff auf das System zu registrieren und die
richtigen Berechtigungen und die Sichtbarkeit der im System gespeicherten Daten
festzulegen.

6.3.2 Skip ("Uberspringen") oder Anonyme Anmeldung
In einigen Fallen eines dringenden Verfahrens oder wenn Benutzer ihre Makoto® -
Benutzeranmeldedaten vergessen haben, ist es dennoch méglich, das System zu
bedienen und Daten zu erhalten. Wenn sich ein Benutzer ohne gultigen
Benutzernamen oder Kennwort in das Makoto® Bildgebungssystem eingeloggt hat,
sind die Funktionen des Systems auf die Funktionen beschrankt, die zur
Durchfiihrung eines Verfahrens erforderlich sind.

6.3.3 Virtuelle Tastatur einschalten
In manchen Situationen oder Konfigurationen des Makoto® Bildgebungssystems
kann es sinnvoll sein, die virtuelle Tastatur auf dem Bildschirm zu deaktivieren.
Beruhren Sie das Tastatursymbol, um die Tastatur ein- und auszuschalten. Die
Deaktivierung der Tastatur kann einige Anmerkungs- und Suchfunktionen
einschréanken, die eine Tastatureingabe erfordern, wenn keine physische Tastatur
angeschlossen ist.

6.4 Benutzerabmeldung

Das Makoto® Bildgebungssystem unterstiitzt die Moglichkeit, sich von der aktiven
Sitzung abzumelden, ohne das System auszuschalten.

Der Benutzer kann sich aus dem System abmelden, indem er auf das Symbol _
AEinstellungeni tippt oder klickt und dann A

Wenn das System uber das konfigurierte Zeitlimit hinaus inaktiv bleibt, wird das
System automatisch abgemeldet, wenn kein Katheter angeschlossen ist.

6.5 Hilfe
Eine elektronische Version dieses Handbuchs kann durch Antippen der Schaltflache
AHel pi auf dem Anmel debildschirm des Systems
werden.
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HINWEIS: Nach dem Einloggen kénnen Sie die elektronische Version
dieses Dokuments auch aufrufen, indem Sie auf das Symbol
Settings (Einstellungen) oben rechts auf dem Bildschirm tippen
oder klicken, siehe Abschnitt 13.1 Zugriff auf die elektronische
Bedienungsanleitung.
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7 Setup von Patienten- und Verfahrensinformationen

Im Erfassungsmodus wahrend der Setup-Phase kann der Nutzer Informationen tber
den Patienten und das Verfahren eingeben, um diese zu speichern und spater zwecks
Uberprufung abzurufen. Diese Informationen kénnen zu Beginn des Verfahrens oder zu
einem spéateren Zeitpunkt vor Ende des Verfahrens eingegeben werden.

Einstellungen

Setup » Prime ) Scan

Listenquelle
angemeldeter
Patienten

Loschen

Fortfahren

Abbildung 7-1: Setup-Phase des Aufnahmemodus mit hinterleuchteten Hauptsteuerungen.

Es gibt vier Elemente zur Patientenidentifikation, die fur jeden Vorgang eingegeben
werden kdnnen. Diese Elemente umfassen den Patientennamen, die ID-Nummer, das
Geschlecht und das Geburtsdatum. Datenfelder, die als "erforderlich™ konfiguriert sind,
missen ausgefillt werden, um den Vorgang zur spateren Uberpriifung und
Archivierung abzuschliel3en.

Patientenname Der Name des Patienten kann im Format Zu- oder
Familienname, Vor- und Rufname, Anfangsbuchstabe
des zweiten Vornamens eingegeben werden.

Patienten-ID Die Krankenblatt-Nummer oder Aktennummer fiir den
durchleuchteten Patienten.

Geschlecht Das Makoto® Intravaskulare Bildgebungssystem
bietet drei verschiedene Geschlechteroptionen, um
den Patienten zu beschreiben.

Geburtsdatum Es kénnen Monat, Tag und Jahr des Patienten
angegeben werden.
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HINWEIS: Verwenden Sie die Geschlechteroption Aonstige filir anonyme
Patienteneingaben.

Es gibt vier zusatzliche Felder, die zur weiteren Identifizierung des Verfahrens
verwendet werden kdnnen:

Verfahrens-ID Die verwendete Nummer oder der verwendete Code
zur ldentifizierung dieses Bildgebungsverfahrens.

Zugangs-1D Dies ist ein Verfahrens-ldentifikationswert, der haufig
zum Zeitpunkt der Registrierung des Patienten fir das
Verfahren zugewiesen wird und von PACS zur
Verifizierung der Ubertragenen Daten verwendet
werden kann. Dieser Wert wird normalerweise
automatisch eingegeben, wenn Funktionen der
Modalitaten-Arbeitsliste verwendet werden.

Arzt Der Name des beteiligten Arztes an diesem
Bildgebungsverfahren.

Kathetercharge Die Bau-Chargennummer des Katheters, der wahrend
dieses Bildgebungsverfahrens verwendet wird.

Uberpriifen Sie die Richtigkeit der eingegebenen
Patienteninformationen, um falsche Patienten- oder

Eingriffsdaten zu vermeiden.
VORSICHT

HINWEIS: Erforderliche Felder fir die Patienten- und Verfahrensidentifikation
kénnen in den Einstellungen konfiguriert werden, siehe Abschnitt
14.7.

HINWEIS: Geben Sie die Katheter-Chargennummer ein, bevor Sie Daten
erfassen, um die Katheter-Chargennummer automatisch in jede
Scan-Datei einzugeben, wenn diese aufgezeichnet wird.
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7.1 Manuelle Eingabe von Patienten- und Verfahrensinformationen

Die manuelle Eingabe von Patienten- und Verfahrensinformationen geschieht mit der
Software-Tastatur auf dem Bildschirm.

o

Beriihren Sie Léschen ISl um die Patienten- und Verfahrensdaten aus den Setup-
Feldern zu entfernen und beginnen Sie erneut.

HINWEIS: Informationsfelder missen vor Abschluss des Verfahrens
ausgefillt werden, wenn das System nicht aktiv Bilddaten
erfasst.

7.2 Halbautomatische Eingabe von Patienten- und
Verfahrensinformationen

Patientendaten kénnen, wie oben beschrieben, direkt in die vorgesehenen Felder
eingegeben werden.Um die Vollstandigkeit der Eingabe fur wiederkehrende oder
angemeldete Patienten zu verbessern, ist es méglich, Informationen aus dem
lokalen Verzeichnis oder der Patientenliste (Arbeitsliste) auszuwéhlen.

HINWEIS: Beruhren Sie die Spaltentitel in der Liste angemeldeter
Patienten, um die Liste auf verschiedene Arten zu sortieren.

HINWEIS: Geben Sie Text in den Filter ein, um die Liste auf Namen und
Patienten-IDs, die lhrer Eingabe entsprechen, zu reduzieren.
Loéschen Sie den Text oder driicken Sie Léschen, um zur
vollstandigen Liste zurtickzukehren.

HINWEIS: StandardméalRig erscheint die lokale Patientenliste.
Arbeitslistenoptionen erscheinen, wenn das System fir die
Verbindung mit der Modalitaten-Arbeitsliste konfiguriert ist.

HINWEIS: Wenn Sie aus der Liste auswahlen, werden die entsprechenden
Felder in den Informationsfeldern Patient und Prozedur
Uberschrieben.

infrared

A N NIPR0 COMPANY

IFU0163rS.de (2025-06-27) 7-3



Makoto® Intravaskulares Bildgebungssystem
Benutzerhandbuch

7.2.1 Lokale Patientenliste
Das System wird Patienteninformationen, die auf dem System verbleiben,
automatisch aus vorher erfassten Verfahren in die Liste mit angemeldeten
Patienten laden.

Berthren Sie den gewtinschten Namen in der Liste, um das Setup des
Patientennamens, der Patienten-1D, des Geschlechts und Geburtsdatums
abzuschlieRRen.

Die verbleibenden Verfahrensfelder erfordern manuelle Eingaben.

Setup » Prime ) Scan » Close ;Q
Settings
Filter: _ Local Worklist .
o o Listenquelle
Date of Birth | Gender | Patient ID ang_eme|dete|'
Patienten

11/15/2015 0 03034

12/30/1950 F 014

Abbildung 7-2: Setup-Phase mit hinterleuchteter Auswahlkontrolle fur die Quelle der Liste mit angemeldeten Patienten.

7.2.2 Modalitats-Arbeitsliste
Wenn das System konfiguriert wurde, um Informationen der Modalitaten-
Arbeitsliste aus dem Krankenhausinformationssystem zu laden, kann der
Listeninhalt mit angemeldeten Patienten von einer lokalen Patientenliste auf die
Modalitaten-Arbeitsliste, die aus dem Krankenhausinformationssystem abgerufen
wurde, umgestellt werden.

Siehe Abschnitt 14.5 zur Konfiguration der Verbindungsfunktionen der
Modalitaten-Arbeitsliste.

Das System wird automatisch alle Patienten- und Verfahrensdaten fir Réntgen-
Angiographie, AXA fund den Modalitatentyp fiir das aktuelle Datum abfragen und
dem System zur Auswahl zur Verfiigung stellen.

Berthren Sie den gewtinschten Namen in der Liste, um das Setup des
Patientennamens, der Patienten-ID, des Geschlechts, Geburtsdatums und der
vom Krankenhausinformationssystem bereitgestellten Verfahrensinformationen,
wie Zugangs-ID, zu vervollstandigen.

Die verbleibenden Verfahrensfelder erfordern manuelle Eingaben.
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HINWEIS: Um die angezeigten Eintrdge der Modalitatenliste zu

aktualisieren, schalten Sie zwischen den Optionen A.okalfi
und AArbeitslistefihin und her. [m A

7.3 Patienten- und Verfahrensinformationen l[6schen
Um alle Patienten- und Verfahrensinformationen zu I6schen und um erneut zu

beginnen, bertihren Sie Loschen

Bei dieser Aktion werden keine aufgezeichneten Scan-Daten im aktiven Verfahren
geldscht.

7.4 Mit der nadchsten Phase fortfahren
Sobald die Patienten- und Verfahrensdaten eingegeben worden sind, um mit der
Vorbereitungsphase des Erfassungsmodus fortzufahren, beriihren Sie

-~

Fortfahren Kl

HINWEIS: Verwenden Sie die Fortschrittsleistensteuerung, um die Phase
zu verandern; klicken Sie die gewtinschte Phase an, um
einzelne Phasen des Verfahrens zu Uberspringen.

Durch Drticken der Mark-Taste, B, auf dem Makoto®
Controller wird bei angeschlossenem Katheter sofort zur Prime-
Phase Ubergegangen.

HINWEIS:
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HINWEIS: Wird bei angeschlossenem Katheter die Taste Live IVUS

gedriickt, E wechselt der Makoto®-Controller sofort in die
Vorbereitungsphase.

HINWEIS: Wird bei angeschlossenem Katheter die Taste Pullback

(Ruckzug) gedrickt, , wechselt der Makoto®-Controller
sofort in die Scan-Phase.
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8 Katheter betriebsbereit machen und Makoto®-
Controller auf die Verwendung vorbereiten

Die nachste Phase des Verfahrens beginnt mit der Vorbereitung des Bildgebungskatheters.
Parallel dazu kann der Makoto®-Controller zur Verwendung in den sterilen Bereich platziert
werden. Die Vorbereitung zur Bildgebung endet mit dem Anschluss des
Bildgebungskatheters an den Controller und einer Beurteilung der Kathetervorbereitung.

8.1 Katheter betriebsbereit machen

Der sterile Katheter muss entsprechend der beigefligten
Bedienungsanleitung betriebsbereit gemacht und vorbereitet
werden.

WARNUNG

Abbildung 8-1: Die Bildschirmanweisungen zur Betriebsbereitschaft stehen in der
Vorbereitungsphase des Erfassungsmodus zur Verfligung.

Das Makoto® Intravaskulare Bildgebungssystem bietet Bildschirmanweisungen fur die
wichtigsten Schritte zur Vorbereitung auf die Betriebsbereitschaft eines an den
Makoto®-Controller angeschlossenen Katheters.

Diese Schritte dienen nicht dazu, die dem Katheter beigefligten Anweisungen zu illustrieren
und zu erganzen und ersetzen nicht die erforderliche Schulung des Nutzers oder das
Durchlesen und Verstehen der dem Katheter mitgelieferten Gebrauchsanweisung.
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Der sterile Nutzer muss den Katheter mithilfe der Bildschirm-lllustrationen, der dem
Katheter beigefiigten grafischen Anleitung und der schriftlichen Gebrauchsanweisung
des Katheters vorbereiten.

8.2 Makoto®-Controller vorbereiten

Der Makoto®-Controller muss wie folgt in einen sterilen Bereich fiir den Makoto®-
Controller platziert werden, bevor er auf den Untersuchungstisch in Position gebracht
werden kann.

Bitte beachten Sie, dass die folgenden Anweisungen die Mitarbeit eines sterilen
Bedieners und eines nicht sterilen Bedieners erfordern, um den sterilen Bereich
einzurichten und den Makoto®-Controller im Operationsfeld aufzustellen:

WARNUNG

WARNUNG

WARNUNG

WARNUNG
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>

WARNUNG

>

WARNUNG

>

WARNUNG

Um den Makoto®-Controller im sterilen Bereich zu platzieren, filhren Sie folgende
Arbeitsschritte durch:

1. Der unsterile Bediener nimmt die sterile Barriere aus derKathetersbox.

2. Der unsterile Bediener 6ffnet das Paket, das die sterile Barriere fiir den Makoto®-
Controller enthalt.

3. Der sterile Bediener nimmt die sterile Barriere fuir den Makoto®-Controller aus der
Verpackung, entfaltet die zwei kurzen Klappen der sterilen Barriere und legt die
weil3e Dichtung mit der blauen Kunststoffabdeckung frei.

4. Der unsterile Bediener entnimmt die Makoto®-Steuerung aus der
Aufbewahrungsstation, die sich auf3erhalb des sterilen Bereichs befindet.

5. Der unsterile Bediener halt den Makoto®-Controller in der Luft und parallel zum
Boden in der Nahe des sterilen Barrieres wahrend er gleichzeitig den Griff an der
Ruckseite des Controllers festhalt.

6. Der sterile Bediener schiebt seine rechte Hand in die sterile Falte der Barriere
(gekennzeichnet mit einer Hand und einem Pfeil) fir den Makoto®-Controller. Die
Barriere muss so ausgerichtet sein, dass die blaue Abdeckung fiir die Buchse
auf die Oberseite des Makoto®-Controllers ausgerichtet ist.
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7. Die linke Hand wird in die Falte auf der anderen Seite der sterilen Barriere
(gekennzeichnet mit einer Hand und einem Pfeil) fir den Makoto®-Controller
geschoben.

8. Der sterile Bediener héalt die sterile Barriere fir den Makoto®-Controller offen.

9. Der unsterile Bediener tibergibt dem sterilen Bediener den Makoto®-Controller,
indem er den Controller in die offene sterile Barriere fiir den Makoto®-Controller
schiebt.

10. Der sterile Bediener ergreift den Makoto®-Controller durch die sterile Barriere des
Makoto®-Controllers am Griff auf der Oberseite des Controllers und halt das
Gesamtgewicht.

11.Der unsterile Bediener lasst den Controller los und erfasst die Kanten der
Offnung der sterilen Barriere des Makoto®-Controllers, die durch Pfeile
gekennzeichnet sind und zieht die sterile Barriere so weit, bis sie das
Versorgungskabel des Makoto®-Controllers abdeckt.

12.Der sterile Bediener platziert den umhiiliten Makoto® Controller auf dem
Untersuchungstisch.

13. Der sterile Bediener richtet die weilRe Dichtung der sterilen Barriere des Makoto®-
Controllers auf die Buchse des Makoto®-Controllers aus und fixiert die
Barrieredichtung an der Buchse.

14.Der unsterile Bediener muss die Position des Versorgungskabels ebenfalls
fixieren, um zu verhindern, dass der verpackte Teil wahrend der Verwendung
den sterilen BehandlungsBarriere verlasst.

Der Makoto® Controller ist nun fiir den Anschluss an den Katheter bereit.

Stellen Sie sicher, dass die weil3e Dichtung sicher an der

Buchse des Makoto® Controller befestigt ist. Das

Barrierematerial darf nicht die Offnung blockieren. Bei
VORSICHT  ordnungsgeméRer Anwendung verbleibt ein kleiner Spalt

zwischen der weil3en Dichtung und der Vorderseite des
Controllers.
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8.3 Anschlieen des Katheters

WARNUNG _
WARNUNG _

Die in diesem Benutzerhandbuch enthaltenen Anweisungen fiir den Katheter dienen
lediglich der allgemeinen Information. Befolgen Sie immer die Anweisungen in der
Dokumentation, die jedem Katheter von InfraRedx beiliegt.

Der Katheter muss von einem sterilen Bediener an den Makoto® Controller
angeschlossen werden.

Der Makoto® Controller ist in der Weise auf den Patiententisch

zu stellen, dass der Platz flr den Katheteranschluss ausreicht

und der Zugang zur Katheteranschlussbuchse des Makoto®
VORSICHT  Controllers nicht behindert wird.

Es ist darauf zu achten, dass die Lichtwellenleiterflachen des

Katheters oder die Anschlussbuchse des Makoto® Controllers
beim AnschlieRen nicht kontaminiert werden.

VORSICHT

1. Vergewissern Sie sich, dass die weiRe Dichtung der sterilen Barriere des Makoto®
Controllers an der Anschlussbuchse des Makoto® Controllers befestigt ist.

2. Entfernen Sie die blaue Abdeckung von der sterilen Barriere des Makoto®
Controllers entlang der perforierten Linien und entsorgen Sie sie aul3erhalb des
sterilen Bereichs.
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3. Vergewissern Sie sich, dass sich der Makoto® Controller in der READY-Position
befindet,t wi e von der Mel dung ALCO-BIidschirfh,derdighn) auf
oben am Controller befindet, angezeigt.

4. Richten Sie den Katheter-Griff auf die nach oben zeigende bunte Seite aus.
5. Stecken Sie den Katheter-Griff in den Katheteranschluss des Makoto® Controllers.

6. Drehen Sie den Katheter-Griff im Uhrzeigersinn, bis der LCD-Bildschirm des
Controllers anzeigt, dass der Katheter vollstandig angeschlossen ist. Hierbei ist
auf die Meldung AREADY/i(Bereit) zu achten.

HINWEIS: Wenn der Makoto® Controller einen Katheter-Teilanschluss
identifiziert, wird die Anweisung auf dem LCD-Bildschirm
angezeigt oder Shehe Display erstheint auf dem LCD-Bildschirm
des Controllers, und es werden zusatzliche, ausfuhrliche
Anweisungen auf dem Bildschirm des Makoto® Systems
bereitgestellt.

8.4 Katheter testen

Nach der Vorbereitung des Katheters laut den Anweisungen des Katheters und dessen
Anschluss an den Makoto® Controller, kann die Katheterleistung mithilfe der A.ive
IVUSRAFunktion im System verifiziert werden.

Fullen Sie den angeschlossenen Katheter mit einer zusétzlich 0,5 ml Kochsalzlésung

vor und driicken Sie A ive IVUSH E auf dem Makoto®-Controller, um mit der
Bildgebung zu beginnen. Wenn ein IVUS-BIld als konzentrische Kreise angezeigt wird

und die Bildhelligkeit akzeptabel ist, berihren Sie entweder iISTOPO , auf dem

Bildschirm oder driicken Sie iISTOPO , auf dem the Makoto® Controller.

HINWEIS: Wenn das Bild nicht akzeptabel oder dunkel ist, spilen Sie den
Katheter weiter mit der Vorfullspritze.
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Scan

Setzen Sie die Scan-Phase fort, indem Sie Acanfi
Steuerung im oberen Teil des Bildschirms berthren.

HINWEIS: Die Bewertung der Qualitat der Kathetervorfullung kann
entweder auf dem Bildschirm der APrime (Vorbereitung)ft oder
der Acan (Scannen)itPhase durchgefuhrt werden.

HINWEIS: Wahrend sich der Katheter dreht und das Bild aktualisiert wird,

dricken Sie die Taste, E auf dem Makoto® Controller, um
die Scan-Phase fortzusetzen.

HINWEIS:

Driicken Sie die Taste Riuickzug, S5, auf dem Makoto®
Controller, um das System zur Scan-Phase vorzurticken und
eine automatische Rickzugserfassung zu beginnen.

infrared
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9 Intravaskulare Makoto® Scan-Bilder erfassen

Als Leitfaden fiir das Laden des Katheters auf den
Fuhrungsdraht, des Katheters auf den Fuhrungskatheter und das
Vorschieben des Katheters in die Arterie beachten Sie bitte die

Gebrauchsanweisung des Katheters.
WARNUNG

Nach der Beurteilung der Qualitat der Kathetervorfillung sollte der Katheter auf dem
Fuhrungsdraht positioniert und gemalf der Gebrauchsanweisung des Katheters
vorgeschoben werden.

Es stehen zwei Arten der Datenerfassung zur Verfligung, die mithilfe des Makoto®
Intravaskularen Bildgebungssystems durchgefuhrt werden kénnen: Live IVUS- und
automatische Ruckzugserfassung.

Eine Live IVUS-Erfassung generiert IVUS-Bilder ohne Chemogram. Ein automatischer
Ruckzug generiert IVUS-Bilder mit Chemogram.
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9.1 Live-IVUS-Erfassung

Wahrend einer Live-IVUS-Datenerfassung startet das System die Rotation des
Bildgebungskerns des Katheters, ohne dass der automatische Riickzug (proximale
Ubertragung) des Bildgebungskerns gestartet wird. Wenn Live IVUS aktiviert ist, wird
ein transversales IVUS-Bild auf dem Bildschirm angezeigt und aktualisiert.

Position
BEREIT

Markieren

Aufnahme-
Umschalter

Pullback
Stopp

Aktuelle
Ubertragungs-
geschwindigkeit

Abbildung 9-1: Makoto®-Erfassungsmodus wahrend eines nicht aufgezeichneten Live-IVUS-Scans, mit aktivierten
Fernsteuerungsfunktionen

HINWEIS: Ein Live-IVUS-Scan wird erst im Systemspeicher abgeleqgt,
wenn der Benutzer entscheidet, den Scan aufzuzeichnen.

HINWEIS: Der Live-IVUS erzeugt nur ein IVUS-BIild. Es werden keine
NIRS-Daten angezeigt oder Chemogram erstellt.

HINWEIS: Live-IVUS erzeugt ein transversales Live-IVUS-Bild. Das IVUS-
Bild wird wahrend eines aufgezeichneten Live-IVUS-Scans auch
im longitudinalen IVUS-Anzeigebereich angezeigt.
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9.1.1 Live-IVUS starten

Driicken Sie die Taste Live IVUS, B8 auf dem Makoto®-Controller, um die
IVUS-Bildgebung in Echtzeit zu aktivieren. Der Bildgebungsmodus auf dem LCD-
Bildschirm aktualisiert sich, um ALIVE afzuzeigen, und die
Positionsinformationen werden in weil3er Schrift dargestellt.

OLUVE  0.0wms | ©LIVE  0.0mws

READY 0.0.

S I p

Abbildung 9-2: Anzeige einer Live-IVUS-Erfassung auf dem Makoto® Controller, die an der Position BEREIT (links) und der
Position 0,0 mm (rechts) nicht aufgezeichnet wird.

HINWEIS: Wenn die Fernsteuerungsfunktionen aktiviert sind, kann die
Live-IVUS-Bildgebung durch Beruhren des Live-IVUS-Symbols,

, auf dem Monitor gestartet werden. Siehe Abschnitt

14.10.6 Aktivieren der Fernsteuerung, um die Funktionen zu
aktivieren.

9.1.2 Live-IVUS ubertragen

Wenn die Warnhinweise auf dem Display ignoriert werden, kann
es zu gefahrlichen Situationen, einschlie3lich Verletzungen des
Patienten oder des Bedieners, kommen.

WARNUNG

Die lineare Bewegung des Controllers stoppt, wenn eine
UbermaRige Kraft auftritt.

WARNUNG
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&

Distal

Proximal

Langsam Langsam

Distal Schnell Proximal

Schnell
Distal Langsam Proximal
Langsam
Distal Schnell Proximal
Schnell

Abbildung 9-3: Ubertragungssteuerung des Bildgebungskerns, verschiedene Konfigurationen (oben, unten) sind
maoglicherweise verfligbar.
Verwenden Sie bei der Durchfihrung eines Live-IVUS-Scans die distalen und
proximalen Bewegungssteuerungen am Makoto® Controller, um die Position des
aktuellen Bildes innerhalb des Gefalies anzupassen.

Das Drucken und Halten der Bedienelemente fur langsame Bewegung andert die
gewtlnschte Richtung mit einer Geschwindigkeit von 2,0 mm/s. Durch Drticken und
Loslassen wird ein fester Abstand von 0,1 mm in die gewinschte Richtung erstellt.

Das Driicken und Halten der Bedienelemente fiir schnelle Bewegung éndert die
gewlnschte Richtung mit einer Geschwindigkeit von 10,0 mm/s um. Durch
Dricken und Loslassen wird ein fester Abstand von 0,5 mm in die gewtlinschte
Richtung erstellt.
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HINWEIS: Wahrend der aktiven Bildgebung in der Position BEREIT fuhrt
eine Anderung in proximaler Richtung dazu, dass sich die
Position des Bildgebungskerns in den kontinuierlichen
Bildgebungsbereich von 0 mm bis 150 mm bewegt.

Eine Ruckkehr zur Postion BEREIT kann nur erfolgen, wenn das
System keine Bilder erfasst.

HINWEIS: Wahrend der aktiven Bildgebung erfolgt die proximale UND
distale Ubertragung nur innerhalb eines Bereichs von 0 mm bis
150 mm. Die Ubertragung stoppt automatisch, wenn diese
extremen Positionen erreicht werden und die Bildgebung
fortgesetzt wird.

HINWEIS: Bei der Position 0 mm ohne Bildgebung bringt das Driicken

einer beliebigen distalen Positionssteuerung ¥ oder

, den Controller und den Bildgebungskern des
Katheters wieder in die Postion BEREIT zuriick.

9.1.3 Ein Live-IVUS-Einzelbild aufzeichnen
Wahrend eines nicht aufgezeichneten Live-IVUS-Scans kann ein Einzelbild zur
Dokumentation des Eingriffs gespeichert werden. Das Einzelbild kann gespeichert,
angezeigt, gemessen oder verworfen werden.

Driicken Sie wéahrend eines Live-IVUS-Scans die Taste Markieren am Makoto®-

r
Controller E oder beriihren Sie die Steuerung Markieren,, auf dem Display
des Makoto®-Systems, um das Einzelbild zu markieren. Dieses Einzelbild wird als
Einzelbildscan aufgezeichnet.

9.1.4 Einen Live-IVUS-Scan aufzeichnen
In einer einzigen Scan-Datei kann eine Reihe von Live-IVUS-Einzelbildern
aufgezeichnet werden.
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Abbildung 9-4: Makoto®-Erfassungsmodus wéhrend einer aufgezeichneten Live-IVUS-Untersuchung mit Fernsteuerung
aktiviert.

Driicken Sie die Taste Live IVUS am Makoto®-Controller oder berihren Sie

Aufzeichnen , auf dem Display des Makoto®-Systems neben dem
transversalen IVUS-Bild, um die Aufzeichnung zu aktivieren.

Driicken Sie die Taste Live IVUS am Makoto®-Controller oder bertihren Sie

Aufzeichnen . auf dem Display des Makoto®-Systems erneut, um nur die
Aufzeichnung der Daten zu stoppen. Der Katheter rotiert weiterhin und das
transversale IVUS-BIld wird weiterhin aktualisiert.
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GLIVE  0.0ms | @LIVE  0.0ms LIVE  0.0mws

20.0.

Abbildung 9-5: LCD-Bildschirm des Makoto®-Controllers mit angeschlossenem IVUS+NIRS-Durchleuchtungskatheter
wiahrend des Ubergangs vom Beginn der nicht aufgezeichneten Live-IVUS-Aufzeichnung bei BEREIT (links) zur

Aufzeichnung und anschlieBenden proximalen Ubertragung und stationaren Live-IVUS-Aufzeichnung (Mitte) zur

Nullstellung und proximalen Ubertragung wahrend der Aufzeichnung (rechts). Beachten Sie das Erscheinen des
Aufnahmesymbols wiahrend der Live-IVUS-Aufnahme. Wenn wahrend der Live-IVUS-Aufnahme eine Ubertragung
durchgefihrt wird, erscheint ein durchgehender Balken, wenn die Aufnahme in dieser Akquisition seit der letzten
Markierung bereits durchgefiihrt wurde (Mitte und rechts), und die Aufnahme vor der letzten Markierung ist ein leerer
Balken (rechts).

READY | . 55.0.

Iﬂ |

Wahrend der Ubertragung von Live-IVUS werden die Anzeigen fiir relative Position,
tatsachliche Position und Ubertragungsgeschwindigkeit aktualisiert.

HINWEIS: Driicken Sie entweder die Taste STOP am Makoto®-Controller

oder beriihren Sie STOP auf dem Display des

Makoto®-Systems, um die Rotation und Bewegung des
Katheters anzuhalten UND die Aufzeichnung zu beenden.

HINWEIS: ) o ) %

Driicken Sie die Taste Riickzug am Makoto®-Controller EEESE,
um die aktuelle Live-IVUS-Aufzeichnung zu beenden und einen
neuen automatischen Riickzugs-Scan mit der aktuellen
Einstellung der Riickzugsrate zu beginnen. Automatische
Ruckzugsscans werden immer aufgezeichnet.

HINWEIS: Um das Verfahren weiter zu dokumentieren, kénnen
Markierungen in der Scan-Datei angebracht und transversale
IVUS-Messungen an den Einzelbildern eines aufgezeichneten
Live-IVUS-Scans durchgefiihrt werden.

9.1.5 Markierung und "Nullstellung" bei Live-IVUS
Wahrend der aufgezeichneten Live-IVUS-Akquisition kénnen Markierungen gesetzt und
spater Uberpruft werden, indem die Markierungstaste auf der Steuerung gedriickt oder
das Markierungssymbol auf dem Bildschirm berthrt wird.

Wahrend einer nicht aufgezeichneten Live-IVUS-Erfassung kdnnen Markierungen
gesetzt und spéter als Einzelbildaufzeichnungen tberprift werden, indem die
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Markierungstaste auf dem Controller gedriickt oder das Markierungssymbol auf dem
Bildschirm beruhrt wird.

Das Hinzuflgen einer Markierung wahrend einer Live-IVUS-Akquisition setzt die
Anzeige des zuriickgelegten Weges wieder auf 0,0 mm zurtick.

9.1.6 Live-IVUS stoppen
Es gibt zwei Mdglichkeiten, um einen Live-IVUS-Scan zu unterbrechen:

a. Dricken Sie die STOPP-Taste, am Makoto® Controller oder die Taste

STOPP, an der Benutzerschnittstelle, um die Bewegung des
Makoto® Controllers zu stoppen und die Updates des transversalen IVUS-
Bildes einzustellen und die Aufzeichnung der laufenden Live-IVUS-Scans
zu beenden.

Oder

b. Driicken Sie Riickzug, B8 um den Live-IVUS-Scan abzuschlieBen und
sofort eine automatische Rickzugserfassung zu beginnen.

HINWEIS: Nach dem Stoppen des Live-IVUS zeigt das Makoto®-Controller-
Bedienfeld die seit der letzten Betatigung der Markierungstaste
zuruckgelegte Strecke an. Diese Anzeige bleibt auf dem
Bedienfeld, bis Live IVUS, Pullback, Return to READY oder eine
Translate-Taste gedrickt wird.

9.2 Automatische Riuckzugserfassung

Eine automatische Rickzugserfassung startet die Rotation und den Rickzug des
Makoto® Controllers und des Bildgebungskerns des Katheters. Diese Aktion wird auch
die Erfassung und Aufzeichnung von IVUS- und NIRS-Daten starten, wenn sie mit
einem IVUS+NIRS-fahigen Katheter verwendet werden, oder nur von IVUS-Daten,
wenn sie mit einem nur HD-IVUS-fahigen Katheter verwendet werden, und zwar mit der
vom Benutzer festgelegten Rickzugsrate.
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Fuhrungs-
drahtkarte Angezeigtes
Einzelbild
Angezeigte
Einzelbild-
nummer und
Position Guter
Spektren-
indikator
Ruckzugsrate

Abbildung 9-6: Akquisitionsmodus mit automatischer Riuckzugsakquisition von IVUS+NIRS im Gange.

9.2.1 Einstellung der ndchsten automatischen Riickzugsrate
Die Ubertragungsrate fiir einen automatischen Riickzug muss vom Benutzer
konfiguriert werden, bevor eine Bildgebung gestartet wird. Stellen Sie die
gewulnschte Translationsrate fur den Rickzug ein, indem Sie auf das Symbol

Makoto® Controller Panel, . Wabhlen Sie die gewiinschte Geschwindigkeit fur
den nachsten Rickzug: 0,5 mm/s, 1,0 mm/s oder 2,0 mm/s.

N Pullback Speed
Position: READY

©® @ &

Stop Live  Pullback

Abbildung 9-7. Makoto® Controller Panel mit aktivierten Fernbedienungsfunktionen.

9.2.2 Start des automatischen Ruckzugs

Driucken Sie die Rickzugs-Taste f?? auf dem Makoto® Controller, um eine
automatische Rickzugserfassung zu starten. Wahrend eines Riuckzugs, werden der
transversale IVUS, der longitudinale IVUS, die Positionserkennungskarte flr den
Fuhrungsdraht und der Indikator flr gute Spektren in Echtzeit aktualisiert.

infrared

A Q) NIPR0O COMPANY

IFU0163rS.de (2025-06-27) 9-9



Makoto® Intravaskulares Bildgebungssystem
Benutzerhandbuch

HINWEIS: Wenn die Fernsteuerungsfunktionen aktiviert sind, kdnnen
automatische Ruckzuge durch Beriihren des Rickzugssymbols,

, auf dem Monitor ausgelost werden. Siehe Abschnitt
14.10.6 Aktivieren der Fernsteuerung, um die Funktionen zu
aktivieren.

9.2.2.1 Automatische Ruckzugserfassung mit Vorschau
Beim Start einer automatischen Riickzugserfassung aus der Position BEREIT mithilfe

der Taste Riickzug B bewegt sich das System zunachst zur Position 2,0 mm und
beginnt dann die Live-IVUS-Erfassung. Dies ermoglicht eine intravaskulare Vorschau

des Rickzugs-Startorts. Nach der Vorschau driicken Sie die Taste Riickzug,
erneut, um mit der Erfassung fortzufahren.

9.2.2.2 Guter Spektrenindikator
Zu Beginn eines automatischen Riickzugs-Scan, wird das Makoto®
Intravaskulare Bildgebungssystem die Qualitat des aufgezeichneten
Lichtspektrums tberwachen. Das System erfordert eine Mindestanzahl an
Spektren, um ein Chemogram zu erzeugen. Da gute Spektren aufgezeichnet
werden, flllt sich der Indikator guter Spektren. Wenn die Mindestanzahl erreicht
ist, verschwindet er.

HINWEIS: Wenn das Makoto® System gentigend Daten erfasst, die fir das
System notwendig sind, um ein Chemogram zu erstellen,
verschwindet der Indikator fiir gute Spektren vom Bildschirm.

HINWEIS: Es mussen mindestens etwa 12 mm an Rickzugsscan-Daten
aufgezeichnet sein, damit ausreichend Daten zur Erstellung
eines Chemograms zur Verfugung stehen.

HINWEIS  Auch wenn sich der Gute Spektren-Indikator aufgrund der
anfanglichen Ansammlung von qualitativ guten Spektren fullt,
wird kein Chemogram erzeugt, wenn der Prozentsatz der fur
einen Beitrag zur Chemogram-Erzeugung zu schwachen
Spektren 12 % Ubersteigt.
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HINWEIS: Der Indikator fir gute Spektren wird nur angezeigt, wenn
automatische Ruckzuge mit NIRS-tauglichen Kathetern
durchgefuhrt werden.

9.2.3 Automatischen Rickzug stoppen

WARNUNG

Sobald die gewunschte Rickzugsdistanz erreicht oder die gewiinschte Datenmenge
aufgezeichnet wurde, kann das Makoto® Intravaskulare Bildgebungssystem auf zwei
Arten angehalten werden:

a. Dricken Sie die Taste STOPP, auf dem Makoto® Controller;

ODER

b. Berihren Sie STOPP,, auf der Makoto® Bedieneroberflache der Konsole.

Jede dieser Aktionen beendet die Bewegung des TVC Makoto® Controllers und
stoppt die Datenerfassung.

A Verwenden Sie bei einem Notfall die STOPP-Taste auf

®
VORSICHT dem Makoto® Controller.
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HINWEIS: Der Makoto®-Controller stoppt den Riickzug automatisch, wenn
der am weitesten proximal gelegene Punkt erreicht ist (Position
150,0 mm).

HINWEIS: Nachdem der Riickzug (Pullback) gestoppt wurde, zeigt das
Controller-Panel Makoto® die seit dem letzten Driicken der
Mark-Taste zurlickgelegte Strecke an. Diese wird auf dem
Bedienfeld so lange angezeigt, bis Live IVUS, Pullback, Return
to READY oder eine Ubersetzungstaste gedriickt wird.

Scan-
Auswahl

Maske fur den
Fahrungskatheter

4 > O

Abbildung 9-8: Akquisitionsmodus nach Abschluss eines automatisierten IVUS+NIRS-Rlickzugsscans mit erkanntem
Fihrungskatheter Opt i onal e S ma-Funktiomargaktivigrg.
Nach Abschluss der automatischen Rickzugserfassung mit einem geeigneten Katheter
werden das Chemogramm, das Block Level Chemogramm und der Lipid Core Burden
Index aktualisiert. Die Positionerkennungskarte fuir den Fiihrungsdraht wird in der Ansicht
verborgen. Siehe Abschnitt 10.2.11 mit weiteren Informationen.

Wenn der Fihrungskatheter vom Makoto® Intravaskularen Bildgebungssystem erkannt
wird, wird der Fihrungskatheter im Chemogram, im longitudinalen IVUS und im
Blockchemogram grau abgedeckt. Siehe Abschnitt 10.2.10 mit weiteren Informationen
dartber, wie die Fihrungskathetermaske aus der Ansicht entfernt wird.

HINWEIS: Wenn die Fuhrungskathetermaske aktiviert ist, wird der Teil des
Chemograms innerhalb der Fihrungskathetermaske von der
LCBI-Kalkulation ausgeschlossen.
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9.2.4 Markierung oder ANullsetzungfi wahrend des automatischen Riickzugs

Wahrend der automatischen Riuckzugserfassung kénnen Markierungen platziert und
spater tberpruft werden, indem die Markierungstaste auf dem Controller oder auf dem
Bild gedriickt oder das Markierungssymbol auf dem Bildschirm berthrt wird.

Hinzufligen einer Markierung wahrend der Riuckzugserfassung setzt die Anzeige der
zuruckgelegten Entfernung auf 0,0 mm zurick.

9.3 Zusatzliche Scans mit dem Makoto® Intravaskularen
Bildgebungssystem durchfihren

WARNUNG

WARNUNG

WARNUNG
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Im Rahmen jedes Eingriffs kdnnen mehrere Scans durchgefihrt werden. Vor einer
weiteren Bildgebung kann eine zusatzliche Spuilung des Katheters mit heparinisierter
Kochsalzlésung erforderlich sein.

Driicken Sie die Taste Live IVUS E oder die Taste Pullback, auf dem
Makoto® Controller, um weitere Daten zu erfassen. Der vorherige Scan wird gespeichert
und ein neuer aktiver Scan erscheint.

HINWEIS: Wenn die Fernsteuerungsfunktionen aktiviert sind, kann die
Live-IVUS- oder automatische Pullback-Bildgebung durch

Beruihren der entsprechenden Symbole, oder , auf dem

Monitor gestartet werden. Siehe Abschnitt 14.10.6 Aktivieren der
Fernsteuerungium die Funktionen zu aktivieren.

Jeder neue Scan schafft eine neue Taste, um den Scan zur Uberprifung zu aktivieren,
die sich iber dem Chemogram befindet.

HINWEIS: Wenn mehr als drei Scans aufgezeichnet werden, verwenden
Sie die linke und rechte Pfeiltaste, um die gewlnschte Scan-
Taste in den Sichtbereich zu riicken.

HINWEIS: Pro Verfahren kdnnen insgesamt 20 Aufzeichnungen
gespeichert werden. Wenn die Grenze erreicht ist, ldschen Sie
unerwinschte Scans oder beenden das Verfahren und starten
ein neues.

HINWEIS: Die Anmerkung eines Scan-Namens &ndert den Text auf der
verbundenen Taste.
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10 Scans uberprifen, messen und anmerken

10.1Scan-Auswabhl
Nach dem mehrere Scans aufgezeichnet wurden, ist es moglich, zwischen mit den
Scans mithilfe der Scan-Auswahltaste hin- und herzuschalten.

Scan
_ - }Q e bearbeiten
Select » View = _J +NIRS
=
PRE LAD .0‘|
60 50 40 30 20 10 "
por e b b b b g eyl |
v \
LCBI Scanauswabhl-
Steuerung

286
mx(4)

704

Abbildung 10-1: Phase des Uberprifungsmodus mit ausgewahlter Scan-Op t i on ARCA O (Optioralei gen .
Smar t | ma-gBunktignen aktiviert).

Beruhren Sie den gewiinschten Scan-Namen, um die Daten auszuwéahlen und zur
Anzeige auf dem Bildschirm hochzuladen.

Es sind jederzeit bis zu drei Scans in der Scanauswahl-Steuerung sichtbar. Bertihren
Sie die Steuerungspfeile auf beiden Seiten der Scanauswahl-Steuerung, um die
anderen Scans in die Anzeige zu bewegen.
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10.2Scans bearbeiten

Sichtbarkeit
des Block
Chemograms
umschalten

Sichtbarkeit
des
transversalen
Chemogram
Blocks

Scan mxLCBI-
Messungen bei langs-
gerichteter IVUS-
Sichtbarkeit umschalten

Sichtbarkeit der
Messungen auf
transversalem IVUS
umschalten
Einstellungen

fur Kriterien-
Schwellenwerte

Scan-
Bearbeitungsfenster

Bearbeitung
beenden

Scan-Name

Katheter-
Chargennummer

Scan-Notizen
Scan
mxLCBI

Fuhrungsdrahtkarte
umschalten

Scan
|6schen

Maske fir den
Fuhrungskatheter
umschalten

Abbildung 10-2:Scanfenster f¢r AOREI b ADFe ° $§ imakunktionargaktivigre.

Die Scan-Informationen kdnnen bearbeitet werden, um zusatzliche Einzelheiten
einzugeben und eine spatere Auswabhl zu erleichtern.

Beriuihren Sie die Taste Bearbeiten, u auf dem ausgewahlten Scan, um das Scan-

Bearbeitungsfenster aufzurufen. Beriihren Sie das A< oder einen Bereich m A
auRerhalb des Scan-Bearbeitungsfensters, um es zu schlieRen und alle Anderungen zu
speichern.

10.2.1 Scan-Name

Der Scan-Name kann angepasst werden, um Informationen Gber den Scan zu speichern.
Er kann Arteriennamen, Orte oder Zeitpunkte enthalten (z. B. pfa odér pAst )fiDer
Name kann durch Eingabe von Informationen im Namensfeld festgelegt werden.

Dieser Scan-Name erscheint im Verzeichnis der abgeschlossenen Verfahren und
Scans sowie in DICOM-Dateien und Berichten.
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HINWEIS: Verwenden Sie den Filter in der Auswahlphase des
Uberarbeitungsmodus, um nach Scan-Namen zu suchen.
Siehe Abschnitt 12.1 mit weiteren Informationen.

10.2.2 Katheter-Chargennummer

Jeder Scan wird mit einem Katheter erfasst, der eine verbundene
Produktionschargennummer hat. Diese Informationen kdnnen unabhangig flir jeden
Scan erfasst werden, indem der Wert aus dem Katheterpaket in das Katheter-
Chargennummerfeld im Scan Edit Fenster eingegeben wird.

HINWEIS: Geben Sie die Katheter-Chargennummer wahrend der Setup-
Phase ein, um dieses Feld fur Scans wahrend ihrer
Aufzeichnung zu fullen.

HINWEIS: Falls vorhanden, liest das System die Chargennummer des
Katheters aus und tragt sie automatisch in das Feld ein.

HINWEIS:  Verwenden Sie den Filter in der Auswahlphase des
Uberarbeitungsmodus, um nach Katheter-Chargennummern zu
suchen. Siehe Abschnitt 12.1 mit weiteren Informationen.

10.2.3 Scan-Notizen
Notizen zum erfassten Scan kénnen im Notizfeld des Scan-Bearbeitungsfensters
aufgezeichnet werden.

HINWEIS: Verwenden Sie den Filter des Bildschirms Ahase auswahlen f
im Uberarbeitungsmodus, um nach wichtigen Einzelheiten eines
Scans, die in den Scan-Notizen aufgezeichnet wurden, zu
suchen. Siehe Abschnitt 12.1 mit weiteren Informationen.

10.2.4 Sichtbarkeit des longitudinalen Blocklevel-Chemogramms

Die Sichtbarkeit des Blocklevel-Chemogramms innerhalb der longitudinalen IVUS-
Anzeige kann mit diesem Kontrollk&stchen ein- oder ausgeschaltet werden. Diese
Auswahl wirkt sich nur auf den aktuellen Scan aus.
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HINWEIS: Die Standard-Sichtbarkeitseinstellung des Blocklevel-
Chemogrammes flir alle neuen Scans kann in den Einstellungen
des Systems festgelegt werden. Siehe Abschnitt 14.8 Scan-

Anzeige.

HINWEIS: Diese Einstellung kann schnell angepasst werden, indem Sie
mit der Maus mit der rechten Maustaste auf das Blocklevel-
Chemogramm klicken und die entsprechende Einstellung
andern.

10.2.5 Sichtbarkeit des transversalen Chemogrammblocks

Die Sichtbarkeit des einzelnen Chemogrammblocks innerhalb der transversalen IVUS-
Anzeige kann mit diesem Kontrollkéstchen ein- oder ausgeschaltet werden. Diese
Auswahl wirkt sich nur auf den aktuellen Scan aus.

HINWEIS: Die Standardeinstellung der Sichtbarkeit des
Chemogrammblocks fir alle neuen Scans kann in den
Einstellungen des Systems festgelegt werden. Siehe Abschnitt
14.8 Scan-Anzeige.

HINWEIS: Diese Einstellung kann schnell angepasst werden, indem Sie
mit der Maus mit der rechten Maustaste auf den
Chemogrammblock klicken und die entsprechende Einstellung

andern.

10.2.6 Sichtbarkeit der longitudinalen IVUS-Kontur

Die Sichtbarkeit der automatisch gemessenen Konturen tber der longitudinalen IVUS-
Anzeige kann Uber dieses Kontrollkéstchen ein- oder ausgeschaltet werden. Diese
Auswahl wirkt sich nur auf den aktuellen Scan aus.

HINWEIS: Diese Einstellung kann schnell angepasst werden, indem Sie mit
der Maus auf die longitudinale IVUS- oder transversale IVUS-
Anzeige klicken und die entsprechende Einstellung &ndern.

10.2.7 Sichtbarkeit der transversalen IVUS-Kontur
Mit diesem Kontrollkastchen kénnen Sie die Sichtbarkeit der automatisch gemessenen

Konturen Uber der transversalen IVUS-Anzeige ein- oder ausschalten. Diese Auswahl
wirkt sich nur auf den aktuellen Scan aus.
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HINWEIS: Diese Einstellung kann schnell angepasst werden, indem Sie
mit der Maus auf die longitudinale IVUS- oder transversale
IVUS-Anzeige klicken und die entsprechende Einstellung
andern.

10.2.8 Mit mxLCBI scannen

Pro Scan kann die maximale LCBI-Fenstergrof3e vom Standardwert aus eingestellt
werden. Verwenden Sie den Schieberegler, um das zur Berechnung des mxLCBI
verwendete Fenster von 1 mm bis 10 mm einzustellen.

HINWEIS: In den Systemeinstellungen kann der Standardwert fur alle
neuen Scans eingestellt werden. Siehe Abschnitt 14.8.5 mx
LCBI Fenstergrolie.

10.2.9 Schwellenwerte fur den Rahmenzustand

W2 hlen Sie im Fenster AScan Editida (Scan bearb
Schwellenwerte aus, die in der Zustandsansicht angezeigt werden sollen. Wenn die

Messungen eines Rahmens einen oder beide der festgelegten Schwellenwerte

Uberschreiten, wird in der Zustandsansicht entweder die untere Zeile oder die untere

und obere Zeile farbig markiert. Es stehen zwei Farben zur Auswahl: Blau und Grin. In

einem Scan kann nur eine Farbe angezeigt werden, die Uber die Optionsfelder im
Bearbeitungsfenster ausgewahlt wird.

10.2.10 Fuhrungskatheter umschalten

Die Bildgebung innerhalb des Fuhrungskatheters sollte fur
optimale Chemogramm-Ergebnisse minimiert werden.

WARNUNG

Verwenden Sie im Fenster Scan-Bearbeitung die Steuerung zur Umschaltung der
Fuhrungskathetermaske, um zwischen Sichtbarkeit der Fihrungskathetermaske auf
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dem Chemogram, der Fihrungsdrahtkarte, dem longitudinalen IVUS und dem
Blockchemogram zu wechseln.

PRELAD /|

Maske fur den
Fuhrungskatheter

Abbildung 10-3: Scan-Bearbeitung mit aktivierter Fihrungskathetermaske (links). Scan-Bearbeitung mit deaktivierter
Fiihrungskathetermaske (rechts) (Opt i onal e S ma-FunKtiomargaktivigrf.
10.2.11 Fuhrungsdrahtkarte umschalten
Verwenden Sie im Scan-Bearbeitungsfenster die Steuerung zur Umschaltung der
Fuhrungsdrahtkarte, um zwischen der Sichtbarkeit der Fihrungsdrahtkarte und des
Chemograms zu wechseln. Wenn die Fuhrungsdrahtkarte sichtbar ist, erscheint die
Steuerung blau.

t o View

PRELAD &

Fuhrungs-
drahtkarte

Fuhrungs-
drahtkarte
umschalten

Abbildung 10-4: Scan-Bearbeitungsfenster mit aktivierter Umschaltung der Fiihrungsdrahtkarte (links); das Chemogram ist
ausgeblendet und die Fihrungsdrahtkarte ist sichtbar (rechts) (Opt i onal e S ma-Funltionargaktivigrg.

HINWEIS: Guidewire Map Toggle &ndert die Anzeige nicht, wenn keine
NIRS-Daten verfugbar sind.
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10.2.12 Scan loschen

Einzelne Scans kénnen Uber das Scan-Bearbeitungsfenster geldscht werden. Der
Benutzer erhalt eine Aufforderung zur Bestéatigung.

Scan
|6schen . R . . .
Abbildung 10-5: Steuerung zur L6schung des Scans innerhalb des Scan-Bearbeitungsfensters (links) und
Bestatigungsaufforderung (rechts) (Opt i onal e S ma-Funktiomargaktivigre.

Einmal vom Benutzer bestatigt, kann die Loschung eines Scans
nicht rickgéangig gemacht werden.
VORSICHT

10.3 Scan-Navigation
Der ausgewahlte Scan kann mithilfe verschiedener Steuerelemente tUberarbeitet werden.

Scan-
Auswahl
Lumenanzeige
Wiedergabe Steuerung
der groben
Einzelbildauswahl ilLTszvslabklllld_
steuerung

Abbildung 10-6: Phase des Uberpriifungsmodus mit hervorgehobenen Steuerelementen fur die Scanauswahl und
Wiedergabe anzeigen (Opt i onal e S ma-Funltiomargaktivigrg.
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10.3.1 Automatische Wiedergabe

Beruhren Sie das Steuerelement Wiedergabe/Pause, / unterhalb des
transversalen IVUS-Bildes, um die aufgezeichneten Einzelbilder automatisch in der
Aufnahmereihenfolge wiederzugeben.

Die Wiedergabe erfolgt mit etwa 16 Einzelbildern pro Sekunde bei Live-IVUS-
Aufzeichnungen oder 30 Einzelbildern pro Sekunde bei automatischen Pullback-

aufzeichnungen.

Pause

10-7: Anzeige der Uberprifungsphase wiahrend der automatischen Wiedergabe mit hervorgehobener Pause-Steuerung
(Optional e S ma-Funktiomargaktivigrd.
Beim Pausieren wird die Wiedergabe des angezeigten Einzelbildes angehalten. Beim
Fortsetzen der Wiedergabe beginnt das Abspielen der Einzelbilder beim zuletzt
angezeigten Einzelbild.

HINWEIS: Wenn das letzte aufgezeichnete Einzelbild erreicht ist, fahrt die
Wiedergabe-Schleife mit dem ersten Einzelbild der Serie fort.

HINWEIS: Wenn ein Bereich ausgewahlt wird, werden die Einzelbilder im
ausgewahlten Bereich bei der automatischen Wiedergabe
wiederholt.

10.3.2 Lumenanzeige

Als Unterstiitzung bei der Messung und Uberpriifung von Einzelbildern, spielt die
Lumenanzeige eine sehr kurze Schleife an Einzelbildern ab, um die Unterschiede im
IVUS-Erscheinungsbild zwischen stationaren GefalRen und Plague und der Bewegung
von flieBendem Blut hervorzuheben.
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Schalten Sie die Lumenanzeige um, indem Sie das Steuerungselement der

(b4
Lumenanzeige rechts der Taste zur automatischen Wiedergabe berthren.

HINWEIS: Passen Sie die Dauer oder den Bereich der Lumen-Uberpriifung
innerhalb der Systemeinstellungen an. Siehe Abschnitt 14.8.2
Lumen-Uberprifung des Bildbereichs.

10.3.3 Manuelle Wiedergabe
Der ausgewahlte Scan kann auch manuell wiedergegeben werden. Berthren und
halten Sie eines der Steuerelemente zur Feinauswahl der Einzelbilder gedrtckt

m, um den Scan langsam in der gewiinschten Richtung abzuspielen. Auf

diese Weise stoppt die Wiedergabe, wenn das letzte Einzelbild des ausgewahlten
Scans oder Bereichs erreicht ist; die ausgewahlten Einzelbilder werden nicht wiederholt.

HINWEIS: Dricken und halten Sie das Steuerelement fiir die distale

Feinauswahl der Einzelbilder gedriickt u um die gewahlten
Einzelbilder in umgekehrter Reihenfolge der Aufzeichnung
abzuspielen.

10.3.4 Einzelbildauswahl

10.3.4.1 Grobauswahl der Einzelbilder

Ziehen Sie das Steuerelement zur Grobauswahl des Einzelbilder zwischen der
Chemogramm- oder Fuhrungsdrahtkarte und dem IVUS-Langsschnitt oder an eine
beliebige Stelle auf der blauen Linie, um den angezeigten Rahmen schnell zu
aktualisieren.

HINWEIS: Das Ziehen des Steuerelements zur Grobauswahl der
Einzelbilder ist eine Wiedergabe mit variabler Geschwindigkeit.

10.3.4.2 Feinauswahl der Einzelbilder
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Beruhren Sie die Steuerelemente zur proximalen oder distalen Feinauswahl der

Einzelbilder m um das angezeigte Einzelbild in Einzelbildschritten zu andern.

HINWEIS: Stellen Sie den Cursor auf das Chemogram,

die FUhrungsdrahtkarte, das transversale IVUS oder das
longitudinale IVUS und rollen Sie mit dem Mausrad, um das
angezeigte Einzelbild in Einzelbildschritten zu verandern.

10.35AGo To Mé&rAdNGo To MLDO

Tippen oder klicken Sie auf die Schaltfl aache
zu navigieren, in dem die minimale Lumenflache oder der minimale Durchmesser

berechnet wurde.

HINWEIS: Schalten Sie die grafische Anzeige der Messung zwischen
Flache und Durchmesser um, um die Position und den Wert des
MLA oder MLD anzuzeigen.

10.4 Markierungen
Wahrend und nach Abschluss eines Scans kbnnen Markierungen vorgenommen
werden. Driicken oder berlihren Sie wahrend der Erfassung des Scans die

Ly N
Steuerelemente Markieren, S558 oder . Navigieren Sie wahrend der Uberarbeitung

zum gewiinschten Einzelbild und beriihren Sie Aarkieren afif dem Bildschirm.

HINWEIS: Pro Einzelbild kann nur eine Markierung gesetzt werden.

HINWEIS: Innerhalb eines Scans kdnnen bis zu 30 Markierungen erstellt
werden.

HINWEIS: Bis zu sechs Markierungen kénnen jederzeit vollstandig auf dem
Bildschirm angezeigt werden.
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HINWEIS: Bei der Messung eines transversalen IVUS oder einer
Anmerkung zu einem Einzelbild, wird automatisch eine
Markierung fiur dieses Einzelbild erstellt.

HINWEIS: Verwenden Sie das Steuerelement Markieren, wahrend Sie sich
in der Einrichtungs- oder Prime-Phase befinden, um zur
nachsten Phase des Erfassungsmodus zu gelangen

HINWEIS: Verwenden Sie wahrend der Bildakquisition die
Markierungstaste, um die Anzeigen der zuriickgelegten Strecke
wieder auf 0 mm Abstand zurtickzusetzen.

Die relative Position einer Markierung innerhalb eines Scans wird durch kleine griine
Dreiecke auf dem Chemogram und dem longitudinalen IVUS angezeigt. Wenn die
Markierung ausgewahlt wird, verbindet die Anzeige des aktuell dargestellten
Einzelbildes diese Dreiecke.

Aktuell
angezeigtes
Einzelbild

Anzeigen der
Markierungs-

position
Ausgewahlte
Markierung
Markierung
bearbeiten

- . Markierungs-
Miniaturansichten position

markieren

Abbildung 10-8: Markierungspositionen werden durch griine Dreiecksanzeigen im Chemogramm und im longitudinalen
IVUS angezeigt, wobei eine visuelle Miniaturansicht den hervorgehobenen Inhalt des Bildausschnitts zeigt (Optionale
Smar t | ma-Bunktignen aktiviert).

10.4.1 Auswahl markieren

Fur jede platzierte Markierung wird eine Miniaturansicht des markierten Bildes erstellt.
Das Miniaturansichtsbild dient bei der spateren Uberarbeitung als Steuerung zur
Auswahl der markierten Position. Sie erméglicht auch eine visuelle Darstellung des
Inhalts am Ort des Einzelbildes.
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Beruhren Sie die gewlnschte Bildmarkierung, um die Anzeige zu aktualisieren und das
Einzelbild in der transversalen IVUS-Anzeige abzubilden.

10.4.2 Bearbeitungen markieren

Markierungen kénnen geltscht oder beschriftet werden. Bertihren Sie die Taste

Bearbeiten, n auf der gewahlten Markierung, um das Markierungs-
Bearbeitungsfenster zu 6ffnen.

Beriihren Sie AX-oder einen Bereich auRerhalb des Markierungs m A
Bearbeitungsfensters, um das Fenster zu schlieRen und die Anderungen zu speichern.
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10.4.2.1 Markierungsnotizen

Markierungs-
Bearbeitungsfenster

e —— Scan'

Notizen

Markierung
|6schen

Abbildung 10-9: Eingabe einer Markierungsnotiz im Markierungs-Bearbeitungsfenster.

Notizen zum Inhalt eines Einzelbilds kénnen im Notizfeld des Markierungs-
Bearbeitungsfensters aufgezeichnet werden.

10.4.2.2 Loéschung

Markierungen kdnnen mithilfe des Steuerelements Léschen, im Markierungs-
Bearbeitungsfenster verworfen werden.

HINWEIS: Die Léschung einer Markierung kann nicht riickgangig gemacht
werden.

HINWEIS: Die Léschung einer Markierung mit Messungen oder
Einzelbildanmerkungen erfordert eine Bestatigung.

10.5 Messungen

Das Makoto® Bildgebungssystem ermdglicht Kontrollen mit der Scan-Phase, um
Messungen am transversalen Display und den longitudinalen Displays (Chemogram
und longitudinaler IVUS) durchzufihren.
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Steuerung der
Ausgewahlter Bereichsauswahl

Bereich

Steuerung der
Langen-/

Ausgewahlter Bereichsmessung

Bereich

Abbildung 10-10: Ansicht einer Phase mit einem ausgewahlten Bereich innerhalb des ARCAfi-Scans (Optionale
Smar t | ma-Bunktignén aktiviert).

10.5.1 Langen-, Lumenbereichsstenosen- und LCBI-Messung
Langen-, Lumenbereichsstenosen- und LCBI-Messungen werden in der longitudinalen
IVUS-Ansicht und am Chemogram durch die Erstellung von Bereichen durchgefihrt.

10.5.1.1 Erstellung von Bereichen
Bereiche sind Teilsegmente eines Scans, die fiir den Bediener oder Arzt von Bedeutung
sind. Diese Segmente konnen Lasionen, normale Segmente, Stents usw. umfassen.

Anweisung

Steuerung
der Langen-/
Bereichs-
messung

Abbildung 10-11: Ansichtsphase mit einer Bereich, der gerade geschaffen wird. Beachten Sie die Anweisungen auf dem
Bildschirm zur Fertigstellung des Bereichs (Opt i onal e S ma-Funktiomargaktivigre.

Lad)

Bereiche werden durch Beriihren der Langensteuerung ISsEsll und die nachfolgende
Angabe eines Start- und Endpunkts des Bereichs auf dem longitudinalen IVUS oder
Chemogram erstellt. Der Bereich kann definiert werden durch:
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(A) Bertihren und Halten der gewilnschten Startposition und Ziehen zur
gewinschten Endposition

oder

(B) Beruhren der Start- und End-Markierungspositionen auf der Markierungs-
Miniaturansicht.

HINWEIS: Verwenden Sie Markierungen, um den Beginn oder das Ende
eines gewunschten Bereichs mit erhdhter Préazision festzulegen.

Wenn der Bereich erstellt ist, werden Regionen der longitudinalen Displays aul3erhalb
des Bereichs gedimmt und eine Bereichsauswahlkontrolle erscheint unter den Scan-
Auswabhlsteuerungen.

HINWEIS:

Verwenden Sie die Wiedergabesteuerung , um den
gewahlten Bereich zu wiederholen.

Der LCBI und die Ergebnisse werden links vom Chemogram-Bereich angezeigt, die
Lange ist links des longitudinalen IVUS dargestellt.

PRELAD #| Lage des Max
OBl des < e LCBI |nr_1_erha|b des
_ ausgewahlten
ausgewahlten Bereichs
Bereichs '
Max. LCBI des
ausgewahlten
Bereichs

Durchschnittlicher
Lumen am distalen
Rand und EEM-

Durchschnittlicher
Lumenquerschnitt an
der proximalen Kante

und EEM-Durchmesser Durchmesser
Lange des
ausgewahlten AGo to ML
Bereichs iGo to ML

Bereichsstenose
des
ausgewahlten
Bereichs
Abbildung 10-12: Phase mit ausgewahlter Region anzeigen (Opt i onal e S ma-Funktiomangaktivigre.

Position von MLA
oder MLD
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10.5.1.2 Bearbeiten des Bereichs

Bereiche, die innerhalb des Chemogramms erstellt wurden, kénnen flr die Position
innerhalb des Scans angepasst werden. Ebenso kénnen ihre Start- und Endpositionen
angepasst werden.

Diameter

/38

mm

Length

Abbildung 10-13: Steuerelemente zur Bearbeitung von Bereichen (Opt i onal e S ma-FuhKtiomargaktivigrf.

Ziehen Sie die Position des Bereichs, um den definierten Bereich zu verschieben und
ohne dabei die Lange des Bereichs zu andern.

Ziehen Sie die proximalen oder distalen Bereiche der Region, um eine grobe
Anpassung an das ausgewahlte Ende des Bereichs zu erreichen. Die Lange des
Bereichs wird automatisch aktualisiert. Nach Abschluss der Bearbeitung werden die
LCBIs aktualisiert.

HINWEIS: Positionieren Sie den Mauszeiger Uber die Steuerelemente fur
die Start- oder Endposition der Bearbeitung. Verwenden Sie das
Mausrad, um Feineinstellungen an der Position der
Bereichsgrenze durchzufuhren.
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HINWEIS: Sperren Sie den Bereich, um ein unbeabsichtigtes Verstellen zu
vermeiden. Siehe Abschnitt 10.5.1.7 Sperren des Bereichs.

10.5.1.3 Lange, Durchmesser, AS%,LCBI und max. LCBI
Nach Abschluss der Regionenerstellung werden funf Messwerte fur die Region
angezeigt.

Lange: Hierbei handelt es sich um den Abstand in Millimetern
(mm) zwischen der Anfangs- und Endposition der
Region.
Durchmesser I n Systemen mit akti-vierten Sma

Funktionen wird der Durchschnitt aus dem minimalen
und maximalen Durchmesser sowohl fir den Lumen als
auch fur den EEM an den distalen und proximalen
Grenzen des Bereichs angezeigt.

AS% I n Systemen mit akti-vierten Sma
Funktionen wird die prozentuale Lumenstenose (AS%)
fur das Segment berechnet, wie in Abschnitt 4.6
Intravaskularer Ultraschall beschrieben, und
automatisch angezeigt

LCBI: Dies ist der Lipid-Core-Burden-Index des Bereichs. Der
LCBI ist das Verhaltnis von lipid-positiven Signalen
gegenuber den gesamten gultigen Pixeln im
ausgewahlten Bereich auf einer Skala von 0 bis 1000.

mx(4): Dies ist der maximale Lipid-Core-Burden-Index einer
festen Fenstergro3e innerhalb der Bereichsgrenzen.
Die Standardfenstergrof3e betragt 4 mm.

HINWEIS: LCBI- und Mx(4)-Werte werden nur angegeben, wenn NIRS-
Daten vom System aufgezeichnet werden.

HINWEIS: In Systemen mit aktivie r t e n S ma r Funkti@ngnikang &s
vorkommen, dass das System die proximale oder distale
Begrenzungsrahmenmarkierung erkennt und eine zusatzliche
Uberpriifung erforderlich ist. In diesem Fall werden entweder die
Durchmesser- oder die AS%-Ergebnisse oder beide Ergebnisse
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maoglicherweise erst angezeigt, wenn die
Begrenzungsrahmenmessung bearbeitet oder bestatigt wurde.
Informationen zum Bearbeiten und Bestatigen automatischer
Messungen finden Sie in Abschnitt 10.5.2.1 Bereichsmessung.

10.5.1.4 Lumenbereichsstenose (AS%)
Die Lumenbereichsstenose (AS) kann berechnet werden, wenn eine Region erstellt
wird. Der minimale Lumenbereich innerhalb der Region wird mit dem Lumenbereich des

distalen Bildes fir diese Region verglichen.

HINWEIS: Flugen Sie Lumenmessungen zum Start- und Endbild einer
vorhandenen Region hinzu, um die Lumenbereichsstenose fir

die Region zu erhalten.

HINWEIS: I n Systemen mit akt i-Nunhkéondneind di§
AS% automatisch berechnet.

10.5.1.5 Auswahl & Abwahl
Wahlen Sie Regionen aus, indem Sie die entsprechende Schaltflache im Bereich

ARegionsauswahl i antippen. Die longitudinale
durchschnittlichen Durchmesser, der AS% und die maximalen LCBI-Ergebnisse werden

entsprechend aktualisiert.

Wahlen Sie Regionen ab, indem Sie die entsprechende Bereichstaste erneut driicken
oder den aktuellen Scan oder einen anderen San auswébhlen.

HINWEIS: Der Versuch, einen neuen Bereich zu erstellen, fuhrt zur Abwahl
des aktuellen Bereichs.
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10.5.1.6 Bereichsanmerkung

Culori 2 Bereichs-
ulprit 4 bearbeitungs-
— fenster
Sperrung der B 8510282 mm
Region Bereichs-

Name

: = name
Culprit

Notes
two serial focal stenosis

Bereichs-
Notiz

Bereich
[6schen

Delete

Ler
1 1

Abbildung 10-14: Eingabe des Bereichsnamens in das Bereichs-Bearbeitungsfenster.

Beruhren Sie die Taste Bearbeiten, u auf dem gewabhlten Bereich, um das Bereichs-
Bearbeitungsfenster zu 6ffnen. Berlhren Sie das gewtinschte Feld, um dessen Inhalt zu
aktualisieren.

Beruihren Sie das Af m oder einen Bereich auf3erhalb des Bereichs-
Bearbeitungsfensters, um es zu schlieBen und lhre Eingaben zu speichern.

10.5.1.7 Sperren des Bereichs
Klicken Sie auf die Taste Bearbeiten u auf die Taste Ausgewahlter Bereich, um das
Fenster Bereich bearbeiten zu 6ffnen. Berthren Sie das Symbol Bereichssperre ﬂ

ﬂ, um die Moglichkeit zur Anpassung der Position des Bereichs oder der Start- und
Endposition des Bereichs zu aktivieren.
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10.5.1.8 Loschen eines Bereichs

Berihren Sie die Taste Bearbeiten u auf dem gewabhlten Bereich, um das Bereichs-

Bearbeitungsfenster zu 6ffnen. Berlhren Sie das Steuerelement Léschen , um
den Bereich zu verwerfen.

HINWEIS: Die Léschung eines Bereichs kann nicht riickgangig gemacht
werden.

10.5.2 Messung im Einzelbild
Messungen kénnen an jedem transversalen IVUS-Einzelbild durchgefihrt werden, um

den Inhalt des Bildes zu klaren oder zu quantifizieren.

HINWEIS: Nach Abschluss einer Messung am Einzelbild wird automatisch
eine Markierung fur das Einzelbild erstellt.

HINWEIS: Nach Abschluss einer Messung an einem Einzelbild wird das
Miniaturbild der Markierung aktualisiert.

HINWEIS:  Wenn aktiv, bertihren Sie das Tool, um die laufende Messung
oder On-Frame-Anmerkung zu beenden.

10.5.2.1 Bereichsmessung

Das Bereichsmessungstool kann verwendet werden, um den Bereich sowie
Minimal- und Maximaldurchmesser von Merkmalen im Bild zu quantifizieren.
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area measurement, place the final point in the same location as
Anweisung i ' X‘
Bereichs-
Bereich am messung
Beruhrungs-
punkt zoomen
Zusatzpunkt
Startpunkt

Abbildung 10-15: Scan-Phase mit aktivierter und in Bearbeitung befindlicher Fla&chenmessung. Beachten Sie, dass der
erste platzierte Punkt als ein groRerer Vollkreis dargestellt wird.

@
Beruhren Sie das Bereichsmessungstool , um die Messung zu starten. Das Symbol
wird bei Aktivierung blau. Es erscheinen oberhalb des transversalen IVUS-Bildes
Anweisungen fir die Fertigstellung der Messung.

Berihren Sie das transversale IVUS-Bild, um Punkte entlang des in Frage stehenden
Merkmals zu setzen und den Bereich zu definieren. Fligen Sie weiter Punkte hinzu, bis
der Bereich definiert ist.

HINWEIS: Nachdem der dritte Punkt zur Definition des Bereichs
hinzugefligt wurde, erscheint eine Vorschau des Bereichs mit
einer gepunkteten Linie. Diese verdeutlicht, wie der fertige
Bereich angezeigt wird, wenn der Startpunkt berthrt oder
angeklickt wird, um den Bereich zu vervollstandigen.

HINWEIS:
Berthren Sie Annullieren EES&l in den

Bildschirmanweisungen, um die laufende Messung
abzubrechen.
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Ergebnisse

Abbildung 10-16: Bereichsmessung abgeschlossen und Ergebnisse prasentiert.

Beruhren Sie den ersten Punkt, um die Messung abzuschlie3en und die Ergebnisse zu
prasentieren. Fur jeden abgeschlossenen Bereich wird der Querschnittsbereich mit
Minimal- und Maximaldurchmessern in der oberen linken Ecke des transversalen IVUS-
Bildes dargestellt.

HINWEIS: Berihren Sie das Messergebnis, um die Minimal- und
Maximaldurchmesser im Bild anzuzeigen.
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@ Measurements
75mm* @  [45/50mm S
89mm? © [29/30mm S

L)
129 mm? O 73 % PB
2.34mm? C

10.0 mm

Abbildung 10-17: Farblich kodierte Konturen und Ergebnisse werden présentiert, wenn Bereiche vollsténdig in einen anderen
Bereich gezogen werden. Die Lumenkontur wird ausgewahlt und die Minimal- und Maximaldurchmesserstellen werden angezeigt.

Wenn mehr als eine Bereichskontur gezeichnet wird, werden die Ergebnisse farblich
kodiert.

HINWEIS: In jedem Einzelbild kbnnen bis zu drei Bereiche gezeichnet
werden.

HINWEIS: Jedes Bereichsmessergebnis ist farblich auf die Kontur
abgestimmt. Jedes berechnete Bereichssymbol, z. B. Plague-
Bereich, ist farblich auf die Konturen abgestimmt, die zur
Definition des berechneten Bereichsergebnisses verwendet
werden.

HINWEIS: Wenn ein Bereich sich vollstandig innerhalb eines zweiten
Bereichs auf demselben Einzelbild befindet, bezeichnet das
Makoto®-Sy st em automati sch einen
AEEMA, so da SBereiahendPlajlesBquu ed e n ,
berechnet werden kénnen.

HINWEIS: Wenn drei geschachtelte Bereiche auf demselben Einzelbild
gezeichnet werden und Bereich 1 vollstdndig innerhalb von
Bereich 2 und Bereich 2 vollstandig innerhalb von Bereich 3
gezeichnet wird, dann bezeichnet das Makoto®-System den
auCersten Bereich automati sch
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ALumenfi underdeal smiAStlent i. Zwi
ALumenf wer deBereiehiumd eiR PlagoetBarden,

APB%iA, berechnet. Ein zus@atzl|
AStentfi und ALumenfi berechnet .

Andern Sie die GroRe oder gestalten Sie den Bereich um, indem Sie die vorhandenen
Punkte berthren und sie an die gewlnschte Stelle ziehen. Zur Verfeinerung der Form
des fertiggestellten Bereichs setzen Sie zusatzliche Punkte auf den fertiggestellten
Bereich, indem Sie die Kontur des Bereichs zwischen den vorhandenen Punkten
bertihren und ziehen oder klicken und ziehen. Nach Abschluss der Bearbeitung werden
die dargestellten Ergebnisse aktualisiert.

HINWEIS: Ziehen Sie die Messpunkte zum Offnen des lokalen Zooms und
verbessern Sie die Visualisierung des Bildes in der Nahe des
Cursors oder mithilfe der Finger des Benutzers.

© A Measurements
79mm> @ [45/50lmm S

71mm* © 39 PB%

© Measurements

Restore automated contours |
===}

‘ Accept automated contouﬂ

Abbildung 10-18.Smar t | magi ngE fordert Sie auf, vorgeschlagene Messungen zu
oder bearbeitete oder geléschte Messungen wiederherzustellen (rechts).
Wenn die optionalen Funktionen von SmartlmagingE aktiviert sind, analysiert das
System automatisch jeden Bildausschnitt und schlagt dem Benutzer die Position des
Lumens und der auf3eren elastischen Membran (EEM) vor. Der Benutzer kann die
Messungen auf dem Bildausschnitt entweder durch Antippen der Schaltflache
AAutomati sche Konturen akzeptierenfi neben den
angezeigten Bereiche auf dieselbe Weise bearbeiten wie manuell gezeichnete
Bereiche.

Um die von SmartimagingE generierte automatische Ausgabe abzulehnen, entfernen
Sie das entsprechende Ergebnis.
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10.5.2.2 Lineare Messung
Lineare Messungen kdnnen am transversalen IVUS-Bild durchgefiihrt werden, um
Merkmale im Bild wie Durchmesser oder Starken, zu messen.

@ Measurements
25 mm Ared Lineare
32mm & Messung
Messung i}
|6schen

Annotate

Ausgewahlte
Messung

Abbildung 10-19: Lineare Messung wurde abgeschlossen. Fiur diesen Abschnitt wurden drei bis vier lineare Messungen
durchgefinhrt.

Beruhren Sie das Lineare Messtool , um die Messung zu starten. Das Symbol
wird bei Aktivierung blau. Es erscheinen oberhalb des transversalen IVUS-Bildes
Anweisungen fir die Fertigstellung der Messung.

Beruhren Sie den Startpunkt des zu messenden Merkmals im transversalen IVUS-Bild.
Beruhren Sie die Endposition des Elements, um die Messung abzuschlie3en. Die
Langenmessung wird auf dem transversalen IVUS-Bild mit dem Abstand zwischen den
beiden Punkten in Millimetern angezeigt.

HINWEIS: Bei Verwendung der Maus oder Ziehen des Endpunkts
erscheint vor dem Platzieren des Endpunkts eine Vorschau der
Linie und des Abstands.
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HINWEIS: Es kdnnen bis zu sechs lineare Messungen auf jedem Einzelbild
vorgenommen werden.

Ziehen Sie entweder den Start- oder Endpunkt, um die Messung anzupassen.

10.5.2.3 Messungen im Einzelbild 16schen
Um die einzelnen Messungen im Bild zu I6schen, wéhlen Sie zun&chst das
Messergebnis aus.

07/08/2016 DOB 01/01/0001

@ Measurements

28mm €
Messung W 25mm

[6schen

Abbildung 10-20: Eine ausgewabhlte lineare Messung markieren. Beachten Sie die Option zur L6schung von Messung und
Ergebnis.

Wird ein Messergebnis ausgewahlt, erscheint ein Steuerelement zur Léschung
links vom ausgewahlten Ergebnis. Das Berihren des Steuerelements zur Loschung

|6scht die Messung und das Ergebnis aus dem Scan.

HINWEIS: Die Léschung von Messungen kann nicht riickgdngig gemacht
werden.

HINWEIS: Die Loschung einzelner Messungen erfordert keine Bestétigung.

HINWEIS: Ldschen Sie die Markierung, um alle Messungen aus einem
Einzelbild auf einmal zu entfernen.
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10.6 Einzelbild-Anmerkung
Zusatzlich zu den Messungen kdnnen Kommentare direkt auf dem transversalen
IVUS-Bild gemacht werden.

T

Beruhren Sie das Steuerelement fir Einzelbild-Anmerkung , um einen
Kommentar auf einem Einzelbild zu machen. Legen Sie die Stelle fest, an der der
Hinweis erscheinen soll; damit wird die linke Kante des Hinweises festgelegt.
Bertihren Sie <Enter> (Eingabe) auf der virtuellen Tastatur, um die Anmerkung zu
speichern.

HINWEIS: Nach der Speicherung einer Anmerkung zu einem Einzelbild
wird automatisch eine Markierung fur das Einzelbild erstellt.

HINWEIS: Gespeicherte Einzelbild-Anmerkungen kdnnen auf dem
aktuellen Bild an eine andere Position gezogen werden.

HINWEIS: Nach der Speicherung einer Einzelbild-Anmerkung wird das
Miniaturbild der Markierung aktualisiert.

Um eine Einzelbild-Anmerkung zu l6schen, bertihren Sie die Anmerkung, um sie

auszuwéhlen und dann das Steuerungselement fur die Loschung, .

10.7 Bildschirmerfassung

Die Bilder des gesamten Bildschirms kénnen wahrend der Scan- und Ansichts-Phasen
aufgezeichnet werden. Dieses Bild erfasst den gesamten Inhalt auf dem Bildschirm
sowie Tasten und Steuerungen.

Wahrend der Uberarbeitung eines Scans kénnen Sie zum gewtinschten Einzelbild
navigieren, indem Sie die Steuerelemente zur Einstellung der Grob- oder Feinauswahl
verwenden.
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ample, Delta DOB 01/01/1954

Bildschirm-
erfassung

by I A A

Abbildung 10-21: Anzeige der Phase des Uberpriifungsmodus mit der Bildschirmaufnahme-Steuerung (Optionale
Smar t | ma-gBunktignen aktiviert).

Beruhren Sie die Erfassungssteuerung E um ein Bild des gesamten Bildschirms zur
spateren Verwendung aufzuzeichnen.

HINWEIS: Fir jeden Scan kdnnen maximal 30 Bildschirmaufzeichnungen
erfasst werden.

HINWEIS: Bi Il dschirmaufnahmen k°nnen im
schlieCenii oder im Modus A| be
geldscht werden.

10.8 Display-Einstellung
Das Makoto® Intravaskulare Bildgebungssystem bietet verschiedene Steuerungen zur
Optimierung des Display-Layout und der Bildqualitat der erstellten IVUS-Bilder.

10.8.1 Longitudinale IVUS-Drehung

Das longitudinale IVUS-Bild wird aus den Bilddaten entlang der im transversalen IVUS-
Bild markierten Achse erstellt. Die markierte Achse im transversalen IVUS-Bild ist mit
gekennzeichneten und offenen Dreiecken auf der Achse versehen. Das ausgefiillte
Dreieck auf der Achse kennzeichnet den Teil des Bildes, der in der oberen Hélfte des
longitudinalen IVUS erscheint.
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Abbildung 10-22: Longitudinale IVUS-Drehung. Die gestrichelte griine Linie veranschaulicht, wo die Achse des
longitudinalen IVUS begann, und die durchgezogene Linie zeigt an, wo sich die Achse derzeit befindet (Optionale
Smar t | ma-Bunktignen aktiviert). Die Linien werden hier zu illustrativen Zwecken verstarkt.
Um die im Langsschnitt-IVUS angezeigten Daten anzupassen, ziehen Sie das
durchgehende Dreieck auf der markierten Achse an eine neue Position auf dem
Umfang des Quer-IVUS-Bildes.

HINWEIS: Die Anpassung dieser Ansicht des longitudinalen IVUS hat
keinen Einfluss auf die Anpassungen, die an der
Chemogramm-Rotation vorgenommen wurden.

\ >

44 > > o

Abbildung 10-23 Chemogramme kénnen gedreht werden, um die Lipidkerne vom Rand des Chemogramms wegzubewegen
und so die Betrachtung und Interpretation zu erleichtern (Opt i onal e S ma-FunKtionargaktivigrg.

Die vertikale Achse des Chemogramms ist eine durchgehende 360-Grad-Dimension.
Das bedeutet, dass der obere Rand des Chemogramms mit dem unteren Rand
verbunden ist. Die Schnittposition ist willktrlich, um sie in einer zweidimensionalen
Karte darzustellen. Dies kann dazu flhren, dass einige Merkmale an der oberen und
unteren Kante getrennt sind.

infrared

A Q) NIP0 COMPANY

IFU0163rS.de (2025-06-27) 10-29



Makoto® Intravaskulares Bildgebungssystem
Benutzerhandbuch

Tippen oder klicken Sie auf das Chemogramm und ziehen Sie es in Vertikalrichtung, um
die Schnittstelle des Chemogramms anzupassen.

HINWEIS: Das System merkt sich diese Chemogramm-
Schnittlinienanpassung und wendet sie bei zukiinftigen Scan-
Ansichten oder bei der Berichterstellung an.
Bildschirmaufnahmen werden nicht angepasst.

HINWEIS: Die Anpassung dieser Ansicht des Chemogramms hat keinen
Einfluss auf die Anpassungen des longitudinalen IVUS.

10.8.3 Flachen- und Durchmesser-Messansichten
Die Grafik der automatischen Messungen kann zwischen der Flachen- und der
Durchmesseransicht umgeschaltet werden. Um die angezeigten Informationen

|
umzuschalten, tippen oder klicken Sie auf Bl&M. Die minimale Lumenflache (MLA) oder
der minimale Lumendurchmesser (MLD) fur den ausgewahlten Scan oder Bereich wird
angezeigt und die Position wird auf dem Display markiert.

HINWEIS: Tippen Sie auf den MLA- oder MLD-Wert, um zu der Stelle zu
navigieren.

10.8.4 Zustandsansicht

Unterhalb der grafischen Messansicht befindet sich die Zustandsansicht. Mit den
Steuerelementen in der Scanbearbeitung kann der Benutzer Kriterien fur
Schwellenwerte fur die Plaquebelastung oder mxLCBI festlegen, die klinisch relevante
GefalRsegmente hervorheben kdnnen. Wenn eine Bedingung an einer Stelle erfillt ist,
wird die untere Zeile farbig markiert. Wenn beide Bedingungen erfillt sind, werden
sowohl die untere als auch die obere Zeile farbig markiert.

Die Ansicht kann in der Scan-Bearbeitung umgeschaltet werden, indem Sie die
entsprechende Schaltflache neben den Bedingungswerten auswéahlen.

HINWEIS: Mit einem Rechtsklick auf die Bedingungsansicht kénnen
schnell zwischen den beiden Bedingungsgruppen umschalten.

10.8.5 Quer-IVUS-Rotation
Das Querbild kann gedreht werden. Das erleichtert den Vergleich mit anderen Scans
oder hilft dem Benutzer, die Anatomie besser zu visualisieren.
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Abbildung 10-24: Transversale IVUS-Rotation. Das linke Bild zeigt die standardmafige Ausrichtung und das rechte Bild
zeigt das Bild nach der Rotation durch Ziehen des Reglers auf dem Chemogrammbhalo an eine neue Position.
Um die Rotation des Querbildes anzupassen, muss die graue Bogensteuerung, die im

Chemogrammhalo erscheint, an eine neue Position gezogen werden.

HINWEIS: Das transversale IVUS-Bild und der Chemogrammhalo sind
rotatorisch miteinander verbunden. Durch die Drehung des
transversalen Bildes wird auch der Chemogrammhalo gedreht.

HINWEIS: Die Rotation des Querbildes wird auf alle Einzelbilder im Scan
angewendet.

HINWEIS: Die longitudinale IVUS-Bildrotation ist relativ zur transversalen
IVUS-Rotation. Eine Anpassung der transversalen IVUS-
Rotation stort die gewahlte longitudinale IVUS-Ansicht also
nicht.

HINWEIS: Die transversale IVUS-Rotation erscheint in Berichten, avi und
DICOM-Bildern, die im Modus Review (Ubersichtsmodus)
erstellt wurden.
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10.8.6 Transversale Bildeinstellungen
Das transversale IVUS-BIild kann mit der Bildeinstellungssteuerung angepasst werden.
Diese Steuerung enthéalt sowohl Basis- als auch erweiterte Steuerungselemente.

Steuerung
erweitern

Abbildung 10-25: Transversale Bildeinstellungen. Basis-Steuerelemente, links. Erweiterte Steuerelemente, rechts.

Beruhren Sie das Steuerelement fir die Bildeinstellungen zum Zugreifen und

verwenden Sie danach das Steuerelement Erweitert, , um zu den erweiterten
Einstellungen und Funktionen zu gelangen.

Beriihren Sie ARerhalb des Fensters, um die aktuellen oder einen Bereich au m f
Einstellungen zu verwenden und das Fenster zu schliel3en.

10.8.6.1 Zoom
Die transversale IVUS-Feldtiefe kann mit Zoom-Steuerungen in der Nahe des
transversalen IVUS-Bildes angepasst werden. Die transversale IVUS-Bildtiefe
kann in 2 mm-Schritten von 6 mm bis 16 mm angepasst werden.

Zoom

IVUS-
Felddurch
messer

Abbildung 10-26: Der transversale IVUS-Durchmesser wird mit der Zoom-Steuerung angepasst. 6 mm Durchmesser, links.
10 mm Durchmesser, Mitte. 16 mm Durchmesser, rechts.

Beruhren Sie die Zoom-Steuerung, um die Vergré3erung des transversalen IVUS zu

erhdhen @ oder zu verringern . Die longitudinale IVUS-Anzeige wird
entsprechend aktualisiert.
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10.8.6.2 Verstark ung
Ziehen Sie am Schieberegler, um den Wert der Verstarkungseinstellung anzupassen.
Der Bereich liegt zwischen 0,5 und 3,0.

Niedrige Werte schaffen ein dunkles Bild, wohingegen hohe Werte ein helleres Bild
erzeugen.

10.8.6.3 Sattigung
Ziehen Sie am Schieberegler, um den Wert der Sattigungseinstellung anzupassen. Der
Bereich liegt zwischen 0,50 und 1,50.

Niedrige Werte schaffen ein dunkles Bild, wohingegen hohe Werte ein helleres Bild
erzeugen. Verwenden Sie diese zur Steuerung des Dynamikbereichs in Verbindung mit
der Schwarz-Einstellung.

10.8.6.4 Schwarz
Ziehen Sie am Schieberegler, um den Wert der Schwarz-Einstellung anzupassen. Der
Bereich liegt zwischen 0,00 und 0,50.

Niedrige Werte schaffen ein helles Bild, wohingegen hohe Werte ein dunkleres Bild
erzeugen. Verwenden Sie diese zur Steuerung des Dynamikbereichs in Verbindung mit
der Sattigungseinstellung.

10.8.6.5 Gamma
Ziehen Sie am Schieberegler, um den Wert der Gammaeinstellung anzupassen. Der
Bereich liegt zwischen 0,5 und 2,6.

Niedrige Werte schaffen ein helleres Bild, wohingegen hohe Werte ein dunkleres Bild
erzeugen.

10.8.6.6 Zur vorherigen Einstellung zurtickkehren

Das Bertuhren von &Zurtick auf vorherige Steuerungsetzt die Einstellungen . 0
wieder auf die Werte zum Zeitpunkt der Offnung des Einstellungsfensters. Dies hat
keinen Einfluss auf den Zoom.

10.8.6.7 In den lokalen Standardeinstellungen speichern

Beim Berthren des Steuerelements Lokal Speichern werden die aktuellen
Einstellungen als Standard gespeichert. Alle neuen Verfahren, aul3er Zoom, beginnen
mit diesen Bildeinstellungen.
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Diese Werte werden verwendet, wenn die Taste &Zurtick zu lokalen Einstellungen o]
berdhrt wird.

10.8.6.8 Zurick zu lokalen Einstellungen

D
Durch Beriihren des Steuerelements Zuriick zu lokalen Einstellungen werden
die lokalen Standardeinstellungen hochgeladen.

10.8.6.9 Zuricksetzen auf Werkseinstellungen

)

BeimBeruhren des Steuerelements Zurticksetzen auf Werkseinstellungen 0
werden die vom Hersteller eingerichteten Standardeinstellungen hochgeladen.
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11 Verfahren abschliel3en

In der Abschlussphase des Verfahrens konnen Einzelheiten des Verfahrens vor der
Ubergabe der Scans und Analysen in den lokalen Systemspeicher tberpruft werden.

Verfahrens-
informationen
bearbeiten

Eingriff
schlie3en

Zurick zum
Scan

Abbildung 11-1: Abschlussphase des Erfassungsmodus mit aktiviertem Steuerelement Verfahren Beenden schlief3en.

Einzelheiten des Verfahrens-Setups, der gesammelten Scans, Markierungen und
Bildschirmerfassungen werden zur Bestatigung angezeigt. Hier besteht die Méglichkeit,
die Daten der Setup-Phase zu Uberprifen oder unerwiinschte Scans vor Abschluss des
Verfahrens zu Idschen.

HINWEIS: Wenn wesentliche Informationen fehlen, die zur minimalen
Identifizierung eines Verfahrens erforderlich sind, wird der
Bediener darauf hingewiesen, zur Einrichtungsphase
zurtckzukehren.

HINWEIS: Wenn ein Scan vom Makoto®-Controller initiiert wurde, kehrt der
Erfassungsmodus automatisch zur Scan-Phase zurlck.

Sind Anderungen erforderlich, beriihren Sie die Steuerelemente Auriick zum Scan f
\J
R4
oder Bearbeiten, 12 oder die entsprechende Phase auf der
Fortschrittsleistensteuerung, um das Verfahren zu bearbeiten.

Beruihren Sie die Bestatigung A/erfahren beenden EEEEEEE um alle Scans auf den
lokalen Speicher zu Gbertragen und den Erfassungsmodus fir ein neues Verfahren
zurlickzusetzen.
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12 Eingriffe Uberprifen und archivieren

Durch den Anschluss des Makoto®-Systems an ein Netzwerk
A erhoht sich das Risiko, dass das Gerat von netzwerkbasierten

Cybersicherheitsangriffen betroffen ist. Das System wurde
entwickelt, um Netzwerkverbindungen und die Kommunikation
zu sichern. Die mit einem netzwerkbasierten

Cybersicherheitsangriff verbundenen Risiken kénnen jedoch
nicht vollstandig ausgeschlossen werden.

VORSICHT

Lesen Sie die Herstellererklarung zur Sicherheit von
Medizinprodukten (MDS2), um Cybersicherheitsrisiken zu
minimieren und die sichere und wirksame Verwendung des
Gerats in der vorgesehenen Anwendungsumgebung zu
gewahrleisten. Wenden Sie sich an Ihren Serviceanbieter, um
bei Bedarf weitere Exemplare der Erklarung anzufordern.

System kann das System den auf diesen Datentragern
vorhandenen softwarebasierten Risiken aussetzen. Das
System ist so konzipiert, dass diese Medienanschlisse
gesichert sind und nur mit anerkannten Dateien interagieren.
Die mit softwarebasierten Bedrohungen verbundenen Risiken
kénnen jedoch nicht vollstandig ausgeschlossen werden. .

é Die Verwendung von Wechseldatentragern mit dem Makoto®-

VORSICHT

Zuvor aufgezeichnete Eingriffe konnen im Uberarbeitungsmodus tiberprift, archiviert,
bearbeitet und geléscht werden.

Um vom Erfassungsmodus in den Uberarbeitungsmodus zu gelangen, beriihren Sie
den Makoto® Modus-Umschalter, wenn kein aktives Verfahren im Gang ist.
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Makoto® Modus-
Umschalter S'

Ansicht

Zielerfassungen
exportieren

Importieren

B
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o
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Abbildung 12-1: Uberarbeitungsmodus mit Anzeige der Auswahl-Phase.

Beim Aufrufen des Uberarbeitungsmodus wird dem Bediener die Auswahl-Phase des
Uberarbeitungs-Workflows prasentiert. Wahrend dieser Phase wahlt der Bediener die
Verfahren und Scans aus, bei denen er zusatzliche Aktionen ausfiihren mochte. Der
Bediener kann Berichte mit dem ausgewéhlten Verfahren oder den ausgewahlten
Scans bearbeiten, anzeigen oder I6schen.

Scans kdonnen aufRerdem ausgewahlt werden, um sie in den lokalen Speicher zu
importieren.

12.1 Verfahren und Scans auswéahlen
Verfahren und einzelne Scans konnen fir weitere MalRnahmen in der Auswahl-Phase
des Uberarbeitungsmodus ausgewahlt werden.

Die Daten im System werden basierend auf der Art der Informationen in drei Tabellen
eingeteilt. Es gibt eine Tabelle fur Verfahren, fir Scans innerhalb des ausgewéhlten
Verfahrens und fir Markierungen und Bildschirmerfassungen innerhalb der aktuellen
Scan-Auswahl.
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Abbildung 12-2: Auswahl-Phase des Uberarbeitungsmodus mit hinterleuchteter Informationsliste.

Ausgewahlte Verfahren kbnnen angezeigt oder als Screenshot gespeichert werden,
oder Markierungsberichte kbnnen auf USB/DVD exportiert werden. Abgehakte
Verfahren konnen exportiert und angezeigt werden. Sie kénnen auch als Screenshot
gespeichert oder als Markierungsberichte exportiert werden, wenn das abgehakte
Verfahren auch die aktuelle Auswahl ist.

Zur Auswahl eines einzelnen Verfahrens bertihren Sie einen beliebigen Punkt innerhalb
einer Zeile mit Verfahrensinformationen auf der Verfahrensliste. Das gewéhlte
Verfahren wird zur aktuellen Auswahl. Die Scans dieses Verfahrens erscheinen auf der
Scan-Liste.

Markieren Sie die Auswahlkastchen, um mehrere Verfahren fir den Sammelexport von
Daten aus dem System auszuwahlen.

HINWEIS: Verfahren werden standardmafig mit dem neuesten
Verfahrensdatum am Anfang der Liste sortiert.

HINWEIS: Scans werden standardmalfig in chronologischer Reihenfolge
sortiert, wobei der alteste Scan am Anfang der Liste steht.

HINWEIS: Bertuhren Sie die Spaltenuberschriften der Verfahrens- und
Scan-Liste, um die Informationen neu zu ordnen.
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HINWEIS:  Wird ein Verfahren angekreuzt, werden standardmafig alle
darin enthaltenen Scans ebenfalls angekreuzt.

Zur Auswahl mehrerer Verfahren beriihren Sie das Auswahlkastchen neben den
Informationen zum gewiinschten Verfahren. Entfernen Sie Verfahren aus der Mehrfach-
Auswahl, indem Sie das Auswahlkastchen erneut markieren.

HINWEIS: Benutzerdefinierter Export ist nur fur einzelne Verfahren
verfugbar.

12.1.1 Scan-Verlauf

Aktualisierungen der Scans nach dem Abschluss des Verfahrens werden in der Scan-
Historie aufgezeichnet. Dies schliet Anderungen des Scan-Namens, Hinzufiigen oder
Ldschen von Markierungen, den Export oder Archivierungen mit ein.

12.1.2 Filtern der Verfahrensliste

Zwischen routinemafiger Archivierung und der Entfernung von Daten aus dem System
kann der Katalog der gespeicherten Verfahren lang werden. Verwenden Sie einen
Filterbegriff, um die angezeigte Anzahl der Eintrage in der Verfahrensliste zu reduzieren
und die Auswahl zu erleichtern.

Select

x

. Procedure Date| Name Patient ID Gender | Physician Name

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

B 07012018 MC102 Sample2  07/31/2018 Sample 2

Verfahren

fir WM 06/18/2018  MC10.1, Sample1  01/01/2018 Sample 1 i
bearbeiten

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

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

B 03112015 Sample, Alpha 01/01/1954 aTvC-1

Abbildung 12-3: Auswahl-Phase mit Filter, der auf die Verfahrens- und Scan-Listen fur Eintrage mit dem Begriff Fobe fi
angewendet wurde.

Geben Sie in die Filter-Steuerung einen kurzen Text ein, so dass die Liste auf eine
leichter zu Uberblickende Anzahl von Eintragen reduziert wird.

infrared

A Q) NIP0 COMPANY

IFU0163rS.de (2025-06-27) 12-4



Makoto® Intravaskulares Bildgebungssystem
Benutzerhandbuch

Das System durchsucht alle Verfahrens-IDs, Patientennamen, Patienten-IDs,
Arztenamen, Katheter-Chargennummern, Scan-Namen oder Scan-Vermerke nach
diesen Buchstaben oder Zeichen.

Beruhren Sie Loschen, m um zur vollstandigen Liste der Verfahren zuriickzukehren.

12.1.3 Verfahren bearbeiten
Um Korrekturen oder Anderungen an den Informationen vorzunehmen, kénnen die
Verfahrens- und Patienteninformationen bearbeitet werden. Beriihren Sie das

O
Bearbeitungssymbol in der Verfahrensliste mit der aktuellen Auswabhl , um die
Eingabeaufforderung zur Bearbeitung des Verfahrens zu 6ffnen.

Die aktuellen Verfahrensdetails erscheinen in der Eingabeaufforderung zur Bearbeitung
des Verfahrens. Zur Aktualisierung der Felder verwenden Sie die verfligbaren
Steuerelemente.

Edit Procedure

¢ Patient

-

ENEN b 20170618

O Mmale
nder .

Speichern

Annullieren

Abbildung 12-4: Auswahl-Phase mit gedffnetem Fenster zur Verfahrensbearbeitung.
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Beruhren Sie Apeichern, um die Anderungen zu bestétigen und die E2E

Eingabeaufforderung zu schlieBen. Beriihren Sie Annullieren , um die Sk
Eingabeaufforderung zu schlieBen ohne die Anderungen zu speichern.

HINWEIS:  Anderungen am Verfahren wirken sich auf alle mit dem
Verfahren verbundenen Scans im System aus. Dazu gehéren
auch nicht markierte Scans.

HINWEIS: Lassen Sie sich das Verfahren anzeigen, um Scan-Details im
ausgewahlten Verfahren zu bearbeiten.

12.1.4 Anzeigen
Um Scans aus dem aktuell ausgewahlten Verfahren anzuzeigen, zu bearbeiten, zu

L O
analysieren und zu léschen, beriihren Sie das Steuerelement AAnsehenfi .
Dadurch werden alle Scans aus dem aktuell ausgewahlten Verfahren in die Anzeige-
Phase des Uberarbeitungsmodus geladen.

Das Verfahren und die Scans kénnen ahnlich wie bei der Scan-Phase des
Erfassungsmodus durchgeblattert, angezeigt, analysiert, bearbeitet und geldscht
werden.

Siehe Abschnitt 10 Scans tberprifen, messen und anmerken fur mehr Informationen
und als Orientierungshilfe.
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t  View

PRELAD ~

10.0-29.5 mm #

Abbildung 12-5: Phase des Uberarbeitungsmodus anzeigen (Opt i onal e S ma-FunKktiomargaktivigrs.

HINWEIS: Anderungen an Markierungen, Bereichen, Messungen und
Anmerkungen wahrend der Anzeige-Phase werden nach der
Ruckkehr zur Auswahl-Phase zu einem Teil der gespeicherten
Verfahrensdaten.

Beruhren Sie Auswabhl, SE|ECt in der Steuerung der Fortschrittsleiste oder das
Steuerelement zur Makoto® Modus-Umschaltung, um zur Auswahl-Phase des
Uberarbeitungsmodus zuriickzukehren.

12.2 Exportieren und Archivieren

Das Makoto® Intravaskulare Bildgebungssystem bietet verschiedene Methoden und
Formate fur den Datenexport aus dem System. Es gibt zwei konfigurierbare
beschleunigte Verfahren fir den Export und eine Methode flr einen benutzerdefinierten
Export.

Einzelne oder mehrere ausgewahlte Verfahren kbnnen aus dem System zur
Archivierung oder sonstigen Verwendung exportiert werden. Nach der Auswahl des
gewtnschten Verfahrens verwenden Sie die Steuerelemente fur das Exportziel, um den
Datentransfer zu initiieren.
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Archivierungs-
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Abbildung 12-6: Auswahl-Phase mit hervorgehobenen Steuerelementen fur das Exportziel.

Nach Fertigstellung des Exports wird die Scan-Liste mit dem Archivierungsziel in der
Spalte Archivierungsstatus aktualisiert.

12.2.1 Konfigurieren der Exportziele
Standard-Exportformate und -komprimierung kénnen fur PACS- und Wechselmedien-
Ziele (USB/DVD) konfiguriert werden.

Siehe Abschnitte 12.2.2 und 12.2.3 mit weiteren Informationen zur Konfigurierung
dieser Standards.

12.2.2 PACS exportieren

PACS

Wechselmedien
(USB/DVD)

Benutzerdefiniert
(USB/DVD)

Stellen Sie sicher, dass die vom Makoto® Intravaskularen
Bildgebungssystem ausgehenden oder daran angeschlossene
Kabel flach auf dem Boden liegen.

WARNUNG

Daten aus dem Makoto® Intravaskularen Bildgebungssystem kdnnen im PACS-System

der Klinik gespeichert werden, wenn diese Systeme ordnungsgemalf? konfiguriert
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wurden. PACS-Systeme tUbernehmen Daten, die nach dem DICOM-Standard formatiert
wurden.

Das System ist so konzipiert, ebthageshitets ent wede
Krankenhausvernetzung betrieben werden kann, um Daten des Makoto®

Intravaskularen Bildgebungssystems direkt an eine Netzwerkspeicherlésung wie PACS

zu Ubertragen. Verbinden Sie ein abgeschirmtes Cat5e-Kabel mit dem PACS-Anschluss

oder ein Infraredx Mobilgeréate-Integrationskabel mit dem Réntgenanschluss an der

rechten Seite der Makoto®-Konsole.

Konfigurieren Sie die PACS-Anschlussparameter mithilfe des Leitfadens in Abschnitt 14
Systemeinstellungen.

Beriihren Sie das PACS Steuerelement IZX&S um den Transfer der angekreuzten
Verfahren zum konfigurierten Ziel zu beginnen.

Das Verbinden mit IT-Netzwerken, einschliel3lich anderer
Gerate, kann zu bislang unbekannten Risiken fur Patienten,

VORSICHT Bediener oder Dritte fihren.
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A Anderungen am IT-Netzwerk kénnen neue Risiken mit sich
bringen, die zusatzliche Analysen erforderlich machen.
VORSICHT  Anderungen am IT-Netzwerk umfassen:
1 Anderungen der Netzwerkkonfiguration
Verbinden von zusatzlichen Elementen
Trennen von Elementen
Aktualisieren von Geraten
Upgrade von Geraten

T
1
1
1

Der Kunde sollte die Risiken, die mit dem Anschluss des

Makoto® Intravaskularen Bildgebungssystems an ein IT-

Netzwerk verbunden sind, ermitteln, analysieren, bewerten und
VORSICHT  kontrollieren.

Siehe Herstellererklarung zur Sicherheit von Medizinprodukten
(MDS2), um Cybersicherheitsrisiken zu verwalten und die
sichere und wirksame Verwendung des Produkts in der
vorgesehenen Anwendungsumgebung zu gewahrleisten.
Wenden Sie sich an den Dienstanbieter, um bei Bedarf weitere
Exemplare der Erklarung anzufordern.

12.2.3 Wechselmedien-Export (USB/DVD)

Daten aus dem Makoto® Intravaskularen Bildgebungssystem kdnnen auf
Wechselmedien, entweder USB oder beschreibbare Blu-Ray/DVD/CD-Medien
exportiert werden.

USB 3.0 Blu-Ray/DVD/CD

Abbildung 12-7: Wechselmedium-Panel des Makoto® Intravaskularen Bildgebungssystems

HINWEIS: Vermeiden Sie es, wahrend eines Scans Wechseldatentrager in
das System einzulegen.

infrared

A Q) NIP0 COMPANY

IFU0163rS.de (2025-06-27) 12-10



Makoto® Intravaskulares Bildgebungssystem
Benutzerhandbuch

Das System wird automatisch auf verfiigbare Wechselmedien in den USB-Ports des
Systems und im optischen Datentragerlaufwerk gepruft.

Uberprifen Sie das Verfahren und scannen Sie die Auswahlen und die
Exportgesamtgrof3e. Bestatigen Sie die Formate des Exportdateityps.

Wenn die gewiinschte Exportgrof3e geringer als der verfigbare Platz auf den Export-
Zielmedien ist, dann berthren Sie die gewlinschten Medien, um mit dem Export zu
beginnen. Wenn die geschatzte Exportgrdl3e zu grol3 fur die Medien ist, Uberprufen Sie
die Formate und Verfahrensauswahlen, um die Gro3e des Exports zu reduzieren.

Export Procedures

Name

m 07/01/2018 MC10.2, Sample2

Verflgbarer
Platz auf
dem Ziel
Verfahrens-
und Scan-
Auswahl
Exportformat
bearbeiten Geschatzte

Total Export Size: 2.37 GB

Exportgro3e

Abbildung 12-8: Aufforderung zum Export auf Wechselmedien.

Heben Sie zur Reduzierung der Exportdatenmenge die Markierung einzelner Scans
oder ganzer Verfahren auf.

Siehe Abschnitt 14.11 mit weiteren Informationen tiber die Einstellung und Anderung
der standardmafiigen Exportformate.

HINWEIS:  Ein optischer Open-Session-Datentrager flir Mehrfachexporte
kann erstellt werden, indem die in Abschnitt 14.11 beschriebene
Funktion ADatentrager fertigst
Exportoptionen deaktiviert wird.

12.2.4 Benutzerdefinierter Export

Daten aus dem Makoto® Intravaskularen Bildgebungssystem kénnen auf
benutzerdefinierte Weise auf Wechselmedien exportiert werden. Dieses
Exportverfahren erfordert die Auswahl oder Bestéatigung der Datenformate und des
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Speicherortes. Dieses Verfahren ermoéglicht dem Benutzer auch, auf Wunsch
Kennungen aus dem Datensatz zu entfernen.

Identifizierende Informationen, die im Text von Beschriftungen
auf Einzelbildern oder Scans enthalten sind, werden nicht

VORSICHT modifiziert.

HINWEIS: Ein benutzerdefinierter Export ist sinnvoll fur den nicht-
routineméanigen Datenexport oder fur Forschungsanwendungen,
die eine Anonymisierung erfordern.

HINWEIS: Benutzerdefinierter Export ist nur fir den Export einzelner
Verfahren verfugbar.

Wahlen Sie das gewiinschte Verfahren und die gewiinschten Scans aus, indem Sie ihre
Eintrage in den Verfahrens- und Scan-Listen beriihren. Bertihren Sie das

Steuerelement Benutzerdefinierter Export K 8, um das Fenster fir den

benutzerdefinierten Export aufzurufen.

LR Medium (Better quality) -
NSl Medium (Better quality) -

Total PACS Si e
Total USB/DVD Size: 1.2

Abbildung 12-9: Benutzerdefiniertes Exportfenster fur die Einstellung von Datentypen und -formaten fur den Export auf
Wechselmedien.
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Bestatigen Sie entweder die letzten Datenformat-Einstellungen fir Wechselmedien oder
passen Sie diese bei Bedarf fur diesen Export an. Siehe Abschnitt 14.11 mit weiteren
Informationen Uber Datentypen und -formate.

Siehe Abschnitt 14.11.3 fur weitere Informationen zum Finalisieren optischer Medien.

Wenn der vorgesehene DICOM-Player erfordert, dass das DICOMDIR in die
Stammebene des gewtinschten Wechseldatentragers geschrieben wird, dann aktivieren
Sie die Option "Dateien in das Stammverzeichnis (oberste Ebene) des Zielmediums
exportieren”. Diese Option setzt voraus, dass das Zielmedium leer ist.

Export Procedure (07/01/2018 - MC10.2, Sample2 )

Medium (Better quality) -

Sl \Viedium (Better quality) -

nterpretation for color files: €]

Server
Coni

Total PACS Size: 0.90 GB
Total USB/DVD Size: 1.20 GB

Abbildung 12-10: Benutzerdefiniertes Exportfenster fiir die Konfiguration eines alternativen Netzwerkspeicherortes.

Wenn die benutzerdefinierten Exportdaten tiber Netzwerk gesendet werden, bestétigen
oder justieren Sie die DICOM-Datendateien und Komprimierungseinstellungen.
Konfigurieren Sie einen alternativen PACS-Server, um die benutzerdefinierten Daten zu
senden.

HINWEIS: Die aufzunehmenden PACS-Elemente und PACS-Einstellungen
fur einen benutzerdefinierten Export haben keine Auswirkungen
auf die standardmafigen PACS-Exporteinstellungen.
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HINWEIS: Viele Analyseprogramme, die die Daten des Makoto® Systems
analysieren kénnen, akzeptieren eine Netzwerkibertragung von
DICOM-Informationen. Verwenden Sie den benutzerdefinierten
Export, um die Netzwerkadresse von Analysearbeitsplatzen zu
konfigurieren, wenn sie von den PACS-Aufzeichnungen des
Krankenhauses abweichen.

Export Procedure (07/01/2018 - MC10.2, Sample2)

procedure inf n

Patient 1D ELIdelis]

DECRCEU 01/01/2021 (5

Total PACS Size: 0.90 GB
Total USB/DVD Size: 1.20 GB

Abbildung 12-11: Benutzderdefiniertes Exportfenster zur Anonymisierung der Verfahrensaufzeichnung.

Anonymisieren Sie die Daten durch Nutzung der AAnonymisierenfiFunktionen.
Markieren Sie das Kastchen Anonymisieren und geben Sie die gewlinschten
alternativen Informationen ein.

HINWEIS: Die Anonymisierung andert die im System verbleibenden
Originaldaten nicht.

HINWEIS: Anonymisierungsfunktionen haben keine Auswirkungen auf die
Verfahrenszeit, Hinweise, Kommentare oder Beschriftungen in
den Scans.

HINWEIS: Anonymisierungsfunktionen verdecken Patientennamen und
Informationen zum Geburtsdatum, haben aber keine
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Auswirkungen auf den sonstigen Inhalt der
Bildschirmaufnahmen.

Export Procedure (07/01/2018 - MC10.2, Sample2 )

19:51:06 pre

20:04:12 REPEAT

Total PACS Size: 0.90 GB ) 4

A Do not remove media while export is in progress Total USB/DVD Size: 1.20 GB

Abbildung 12-12: Benutzerdefiniertes Exportfenster mit Scan-Export zu USB l&auft.

Uberpriifen Sie die GroRe der zu exportierenden Daten, um sicherzustellen, dass sie
auf die Zielmedien passen. Nehmen Sie bei Bedarf Anpassungen an lhren Auswahlen
vor.

Beriihren Sie das Wechselmedien-Ziel, um mit der Ubertragung auf das Ziel in den
Dateitypen, Formaten und Komprimierungen, die konfiguriert wurden, zu beginnen.

12.3 Daten importieren
Verfahrens- und Scan-Daten kdnnen zur Ansicht, Bearbeitung, Messung und zum Re-
Export in das Makoto® Intravaskulare Bildgebungssystem importiert werden.

HINWEIS: Im TVC-Format archivierte Daten kdnnen zur spateren Ansicht
in jedes Makoto® Intravaskulare Bildgebungssystem einer
kompatiblen Modellnummer importiert werden.

Das Makoto® Intravaskulare Bildgebungssystem akzeptiert TVC-Formatdaten (*.tvc von
TVC-MC10 oder TVC-MC9) oder TVC Exportdaten (*.zip von TVC-MC8 oder TVC-
MC8x), die von diesem System oder einem anderen TVC Bildgebungssystem generiert
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werden. Diese Daten kdnnen von Blue-Ray-, DVD- oder USB-Quellen importiert
werden.

HINWEIS: Daten, die aus TVC-MC10- oder TVC-MC10i-Systemen
importiert wurden, kdnnen bei entsprechender Ausstattung mit
der Smar t {Fumatignibei geEAnzeige automatisch
flachenmafiig vermessen werden.

12.3.1 Importkonflikte

Wenn die Daten bereits existieren oder die Scan-Verfahrens- oder Patientendaten den
bereits im System vorhandenen Daten &hneln, kann eine zuséatzliche Eingabe vom
Benutzer erforderlich werden, um die Aktion abzuschliel3en.

Die Konfliktlosung erfolgt, nachdem alle Importversuche verarbeitet wurden. So kénnen
alle Konflikte gleichzeitig geldst werden, was den Batch-Import enorm erleichtert.

5

Q Scan already exists on the system, do you want to
overwrite it?

Existing scan:

Patient: Sample, Delta 01/01/1954
Scan name: RCA
Start time: 03/11/2015 14:32:50

Will be overwritten with:

Scan name: RCA
Start time: 03/11/2015 14:32:50

v X

Import  Skip

)|

Abbildung 12-13: Benachrichtigung tUber einen Importkonflikt. Fahren Sie mit der Losung fort und uberschreiben oder
I6schen Sie den Import der Konfliktdatei.

Wenn die Benachrichtigung tber einen Importkonflikt erscheint, wahlen Sie:

Import Mit der Konfliktldsung fortzufahren. Wenn keine Anderungen bei
Verfahrens- oder Patientendaten vorliegen, wird die im System
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existierende Datei Uberschrieben. Wenn bei den Verfahrens- oder
Patientendaten Unterschiede vorliegen, wird der Benutzer
aufgefordert, sich fur die zutreffenden Informationen zu
entscheiden.

ODER

Uberspringen Dieser widersprtichliche Import wird Ubersprungen und der Benutzer
wird aufgefordert, andere Konflikte mit dem Import-Batch zu losen.

The procedure information for the incoming scan conflicts with the The procedure information for the incoming scan conflicts with the
procedure currently on the system. What do you want to do? procedure currently on the system. What do you want to do?

Import Information  Existing Information Import Information  Existing Information
Procedure Date 03/11/2015 03/11/2015 Procedure Date 03/11/2015 03/11/2015
Procedure ID Procedure ID
Physician Name Physician Name
Accession |D Accession ID
Catheter Lot Number 64623 64623 Catheter Lot Number 64623 64623
Patient Name Sample, Delta Sample, D Patient Name Sample, Delta Sample, D
Patient DOB 01/01/1954 01/01/1954 Patient DOB 01/01/1954 01/01/1954
Patient ID aTvC-4 aTvC-4 Patient ID aTvC-4 aTvC-4

Patient Gender ~ Female Other Patient Gender ~ Female Other

Use existing Use import Use existing

Overwriting the procedure data will modify other scans that belong to Information will be used for subsequent imports for the same procedure
the same procedure during this import session

v X v X

Import  Skip Import  Skip

Abbildung 12-14: Benachrichtigung zur Lésung des Importkonflikts.

Wenn der Benutzer sich entscheidet, den Konflikt mit dem Import zu 16sen und die
Verfahrens- oder Patienteninformationen haben sich geandert, muss der Benutzer
entscheiden:

Import verwenden, um Verfahrens- und Patienteninformationen aus der importierten
Datei zu verwenden. Diese Entscheidung gilt auch fir andere
Scans, die fur dieses Verfahren wahrend dieses Batch-Imports
importiert wurden UND aktualisiert alle bereits im System
vorhandenen Scans, die zum selben Verfahren gehoren.

ODER

Existierendes verwenden, um bereits im Systemspeicher vorhandene Verfahrens- und
Patienteninformationen zur Aktualisierung der importierten Datei zu
verwenden. Diese Entscheidung gilt auch fur andere Scans, die
wahrend dieses Batch-Imports fir dieses Verfahren importiert
werden.
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ODER

Uberspringen Dieser widerspruchliche Import wird Ubersprungen und der Benutzer
wird aufgefordert, andere Konflikte mit dem Import-Batch zu losen.

Bei Auswahl von Import wird mit dem Importieren dieser Verfahrensdaten auf Basis der
Auswahl fortgefahren.

12.4 Scans & Verfahren l6schen
Im System gespeicherte Verfahren und Scans kénnen geléscht werden, um Platz im
lokalen Speicher zu schaffen.

Von der Auswahl-Phase des Uberarbeitungsmodus kénnen ganze Verfahren auf einmal
geldscht werden. Bertihren Sie das Verfahren, um es auszuwéhlen, dann berihren Sie

das Steuerelement Loschen, . Dies erfordert eine Bestatigung der Aktion, da eine
Ldschung nicht riickgangig gemacht werden kann.

A Das Loschen von Daten aus dem System ist endgultig und
KANN NICHT ruckgéangig gemacht werden.
VORSICHT

Scans konnen wahrend der Anzeige-Phase oder der Scan-Phase geldscht werden,
indem die einzelnen Scans durch Offnen des Fensters zur Scan-Bearbeitung geldscht
werden. Siehe Abschnitt 10.2.12 Scan léschen mit weiteren Informationen und
Anleitungen zu dieser Funktion.

HINWEIS: Der letzte Scan eines Verfahrens kann nicht wahrend der
Anzeige-Phase geléscht werden. Kehren Sie zur Auswabhl-
Phase zuriick und lI6schen Sie das Verfahren, um das Verfahren
vollstdndig aus dem System zu entfernen.

HINWEIS: Durch Léschen eines Scans werden gleichzeitig alle damit
verbundenen Bildschirmaufzeichnungen und Messungen
geldscht.
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Das Makoto® Intravaskulare Bildgebungssystem ist nicht als permanenter
Datenspeicherort geeignet. Dem Kunden wird ausdrtcklich empfohlen, einen Daten-
Backup- und Archivierungsplan zu entwickeln, der ein regelmaRliges Loschen von Daten
aus dem System beinhaltet.

A Das Makoto® Intravaskuléare Bildgebungssystem ist nicht als
permanenter Datenspeicher- oder Archivierungsort vorgesehen.
VORSICHT
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13 Elektronische Bedienungsanleitung

Die Bedienungsanleitung fur das Makoto® Intravaskulare Bildgebungssystem (dieses
Dokument) kann elektronisch auf den Systemmonitoren angezeigt werden.

HINWEIS: Die elektronische Bedienungsanleitung ist nur in ausgewahlten
Markten verfugbar

HINWEIS: Informationen zur Auswahl der Sprache finden Sie in Abschnitt
144ASystemeinstellungeni

HINWEIS: Die Spracheinstellung kann nur vom Kundendienst oder vom
Standortadministrator aktiviert werden

13.1 Zugriff auf die elektronische Bedienungsanleitung
Der Benutzer kann auf die Bedienungsanleitung zugreifen, indem er auf das Symbol
AHi Il feAn in der Anmel deaufforderung tenppt oder

~

und Tool siA navigi.ert, sofern verfg¢gbar

}& Settings and tools

? Help
nder | Patient ID
«] Logout FS
0 123459
Abbildung 13-1: Sy st emanmel deauf forderung (links) und AEi ns telpfi-Aunkianen und Too
befindet
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13.2Sprache der Bedienungsanleitung

makoto

User's Guide

Use with [REFITVC-MC1

Abbildung 13-2: Oberflache zum Anzeigen der elektronischen Bedienungsanleitung

Die Sprache der elektronischen Bedienungsanleitung kann von der Standardsprache in
eine andere installierte Sprache geandert werden. Wahlen Sie die gewiinschte
Sprache aus der Dropdown-Liste oben im Fenster aus.

HINWEIS: Die elektronische Bedienungsanleitung ist nur in ausgewéhlten
Sprachen verflugbar.

HINWEIS: Informationen zum Auswahlen der Standardsprache der
angezeigten Bedienungsanleitung finden Sie im Abschnitt
ASystemeinstel |l uldgenfi in Absc

13.3Navigieren in der Bedienungsanleitung

Nach dem Aufrufen der Bedienungsanleitung konnen Sie auf gewohnte Weise darin
navigieren. Das Dokument enthalt zahlreiche Links, Uber die Sie schneller zu
Abschnitten mit den gewinschten Informationen gelangen.

Zusatzlich zu den eingebetteten Links (d. h. Inhaltsverzeichnis, Abschnittsverweise)
kénnen die Seitenzahlen eingegeben, erhdht oder verringert oder mit den Maustasten
oder dem Mausrad mithilfe der bereitgestellten Steuerelemente gescrollt werden. Es
kénnen auch Textsuchen durchgefuhrt werden.

Ti ppen oder klicken Sie auf ASchlieCeni,
zuruckzukehren.
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14 Systemeinstellungen

Durch den Anschluss des Makoto®-Systems an ein Netzwerk
A erhoht sich das Risiko, dass die Gerate durch netzwerkbasierte

Cybersicherheitsangriffe beeintrachtigt werden. Das System ist
so konzipiert, dass Netzwerkverbindungen und die
Kommunikation gesichert sind. Die mit einem

netzwerkbasierten Cybersicherheitsangriff verbundenen Risiken
kénnen jedoch nicht vollstandig ausgeschlossen werden.

VORSICHT

Siehe Herstellererklarung zur Sicherheit von Medizinprodukten
(MDS2), um Cybersicherheitsrisiken zu managen und die
sichere und wirksame Verwendung des Gerats in seiner
vorgesehenen Einsatzumgebung zu gewahrleisten. Wenden
Sie sich an lhren Serviceanbieter, um bei Bedarf weitere
Exemplare der Erklarung anzuforden.

System kann das System den auf diesen Datentragern
vorhandenen softwarebasierten Risiken aussetzen. Das
System ist so konzipiert, dass diese Medienanschlisse
gesichert sind und nur mit anerkannten Dateien interagiert wird.
Die mit softwarebasierten Bedrohungen verbundenen Risiken
kénnen jedoch nicht vollstandig ausgeschlossen werden.

é Die Verwendung von Wechseldatentragern mit dem Makoto®-

VORSICHT

x Settings and tools

? Help

nder| Patient ID
«] Logout FS
@] 123459

Abbildung 14-1.Men¢ AEinstel lungen und Tool s#
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Lokale Einstellungen des Makoto® Intravaskularen Bildgebungssystems konnen je
nach Bedarf des Benutzers eingestellt werden. Der Benutzer kann die Einstellungen
der Netzwerkkommunikation und Standard-Exportformate konfigurieren,
Anzeigeparameter einstellen und auf die Systemdiagnose-Dienstprogramme zugreifen.

Settings and Tools

Abbildung 14-2: Systemeinstellungen, Abschnitt Alber .fi

HINWEIS: Der Benutzer muss die Anderungen der Einstellungen

ASpeichernf EEE damit diese wirksam werden.

HINWEIS: Die Abbildungen in diesem Abschnitt sind fir Benutzer mit
Administratorrechten sichtbar. Einige Einstellungen sind
aufgrund der Berechtigungsstufen des aktiven Benutzers
eingeschrankt

14.1 Uber

Dieser Abschnitt Systemeinstellungen bietet Informationen Gber die Modellnummer des
Systems sowie Versionsnummern der aktuell installierten Software.

Kontaktinformationen fur den Vertriebs- und/oder Servicedienstleister des Kunden sind
hier verfugbar.

infraredy:

A Q) NIP0 COMPANY

IFU0163rS.de (2025-06-27) 14-2



Makoto® Intravaskulares Bildgebungssystem
Benutzerhandbuch

14.2 Protokoll

Dieser Bereich ist fur Administrator-Benutzer verfiigbar. In diesem Bereich werden die
An- und Abmeldungen sowie die Ereignisse der Benutzerverwaltung fir jeden
Benutzer des Systems in den angegebenen Datumsbereichen angezeigt. Das
Protokoll der Systeman- und -abmeldung kann im *.csv-Format auf einen beliebigen
Wechseldatentrager exportiert werden.

14.3Funktionen

Dieser Abschnitt ist fir Administratoren verfligbar. In diesem Abschnitt finden
Systemadministratoren Steuerelemente zum Aktivieren von Lizenzschlisseln fur
optionale Funktionssatze.

Settings and Tools

Abbildung 14-3: Sy st emei nstel lungen, Abschnitt AFunktionen

14.3.1 Importieren von Lizenzdateien

Systemadministratoren kénnen Lizenzdateien flr Funktionssatze importieren, die sie
erhalten haben, indem sie einen Wechseldatentrager mit dem Lizenzschliissel in das
USB- oder DVD\Blu-r a y-lFaufwerk einlegen. Alle vom System erkannten kompatiblen

Lizenzschl ¢ssel werden im Bereich ALizenz i mp
die Lizenz zur Aktivierung der Funktion zu importieren, wahlen Sie die
Lizenzschl ¢(¢sseldatei aus und tippen Sie ansch

HINWEIS: Funktionen sind mdglicherweise nicht in allen Markten
verfugbar
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14.3.2 Entfernen von Lizenzdateien

Systemadministratoren kdnnen Lizenzdateien fiir Funktionssatze entfernen. Durch das
Entfernen der Lizenzdatei werden die zugehdrigen optionalen Funktionen auf dem
System deaktiviert.

HINWEIS: Durch das Entfernen von Smartimagingt -Lizenzdateien wird
verhindert, dass die Funktion auf weitere Scans auf dem
System angewendet wird. Die Ergebnisse von bereits
angewendeten Smartimagingt -Funktionen bleiben fiir den
Benutzer weiterhin zugénglich.

14.4Anweisungen

14.4.1 Standardsprache der Bedienungsanleitung

Settings and Tools

Abbildung 14-4 Einstellen der Standardsprache fur die elektronische Bedienungsanleitung.

Die Standardsprache der elektronischen Bedienungsanleitung kann vom
Systemadministrator festgelegt werden, indem die gewiinschte Sprache aus der
Dropdown-Li st e oben i m Fenster ausgew?2hlt wi
Anderung der Standardeinstellung zu tibernehmen.
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HINWEIS: Die elektronische Bedienungsanleitung ist nur in ausgewéahlten
Sprachen verfugbar.

Zusatzliche Sprachen oder aktualisierte Anweisungen konnen vom Hersteller oder
Systemdienstleister zur Verfigung gestellt werden. Diese werden als elektronische
Datei in einem vom System erkannten Format bereitgestellt. Legen Sie den
Wechseldatentréager mit der Datei in das USB- oder DVD\Blu-r a y-LEufwerk ein,

wahlen Sie die Datei aus undltéeppprpaO. oder

14.5 Modalitats-Arbeitsliste
Die Netzwerkadresse und die Verbindungs-Anmeldedaten der Modalitats-Arbeitsliste
kénnen durch Ausfiillen der Felder in diesem Abschnitt konfiguriert werden.

Abbildung 14-5: Systemeinstellungen, Modalitats-Arbeitsliste.

14.5.1 Server-Anschlusseinstellungen Modalitaten-Arbeitsliste

Um die halbautomatischen Einrichtungsoptionen der Modalitaten-Arbeitsliste zu
nutzen, muss die Netzwerkadresse des Arbeitslistenservers konfiguriert werden. Um
die Adresse zu konfigurieren, geben Sie die folgenden Informationen ein:

IP Internetprotokoll, Version 4, Adresse des Arbeitslisten-
Servers.
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