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1 levads par Makoto® intravaskularo attéelu
veidoSanas sistemu

1.1 Paredzeta lietoSana

Makoto® Intravascular Attélveidosanas sistéma ir paredzéta koronaro artériju tuvajai
infrasarkanajai izmekléSanai pacientiem, kuriem tiek veikta invaziva koronara
angiografija.

a) Sistéma ir paredzéta lipidu kodolu saturoSu intereséjoso platniSu noteik$anai.

b) Sistéma ir paredzéta koronaro artériju lipidu kodola slodzes novértéSanai.

c) Sistéma ir paredzéta tadu pacientu un platnidu identificéSanai, kuriem ir
paaugstinats smagu nelabveéligu sirdsdarbibas traucéjumu risks.

Sistéma ir paredzéta koronaro intravaskularo patologiju ultraskanas izmeklé$anai.

a) Intravaskulara ultraskanas attélu iegiSana ir indicéta pacientiem, kuriem ir
paredzétas transluminalas koronaras intervences procediras.

1.2 Papildu lietoSanas indikacijas — tikai ASV

Makoto® Intravascular Attélveido$anas sistéma ir paredzéta periféro intravaskularo
patologiju ultraskanas izmeklé$anai.

a) Intravaskulara ultraskanas attélu iegtSana ir indicéta pacientiem, kuriem ir
paredzétas transluminalas periféras intervences proceduras. Sistéma nav
indicéta lietoSanai smadzenu asinsvados.

NIRS efektivitate periféro asinsvadu sistéma nav
noteikta.

BRIDINAJUMS

1.3 Kiliniskais ieguvums

Makoto® Intravascular Attélveido$anas sistéma sniegtais kliniskais ieguvums ir lipidu
kodola platnisu (LKP) identificéSana. Identificéjot LKP, Makoto® Intravascular
AttélveidoSanas sistéma sniedz informaciju, kas nav tik viegli pieejama ar citam
tehnologijam. NIRS-IVUS vaditas parvaldibas potencialie ieguvumi ir $adi: 1)
artérijas garuma Iidz stentam noteikSana, 2) mediciniskas vadibas intensitates
izvéle, 3) emboliska peristentéjosa infarkta riska identificéSana un mazinasana un
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4) to pacientu un platnisu identifikacija, kuriem ir palielinats turpmaku nopietnu
nevélamu sirdsdarbibas traucéjumu risks (MACE).

1.4 Apmaciba
Makoto® Intravascular Attélveidosanas sistéma drikst izmantot tikai apmaciti arsti un
kateterizacijas laboratorijas darbinieki.

Licencétu treneru izvaditas apmacibas Makoto® Intravascular Attélveido$anas sistéma
lietoSana ir pieejamas sistémas uzstadiSanas laika, ka arT péc pieprasijuma. Ladzu,
sazinieties ar Infraredx® klientu apkalpo$anas nodalu vai jasu vietéjo parstavi, lai
noorganizétu apmacibas darbavieta, ka arT periodiskus kompetences parskatus.

1.5 Infraredx kontaktinformacija
Sazinaties ar Infraredx®:

Infraredx®, Inc.

28 Crosby Drive, Suite 100
Bedford, MA 01730

USA

www.infraredx.com
Talrunis (starptautiskais): +1-800-596-3104

LietoSanas pamacibai elektroniska veida var pieklat iepriekSminétaja timekla vietné.

1.6 Patenti

Makoto® Intravascular AttélveidoSanas sistéma katetri un to papildu aprikojums ir
aizsargats ar vienu vai vairakiem patentiem. Lai apskatitu visu izdoto patentu sarakstu,
lGdzu, apmeklgjiet timekla vietni:

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

1.7 Registrétas precu zimes

Infraredx®, Makoto®, Dualpro®, DualproPlus®, Infraredx Clarispro®, HD IVUS®, TVC®, un
Extended Bandwidth® ir Infraredx, Inc. registrétas precu zimes. Nosaukums “Infraredx
Dualpro” ir registréta pre€u zZime Kina. Nosaukums “Infraredx” ir Infraredx, Inc.

infrared
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registréta pre€u zZime ASV, Eiropas savieniba, Australija, Kina, Dienvidkoreja un
Japana.

1.8 Pre€u zimes
Smartlmaging™ un DualproNIRS™ ir uznémuma Infraredx, Inc. pre€u zimes.

Visas citas pre€u zimes, kas minétas un ieklautas Saja dokumenta pieder attiecigajiem
$o prec€u zimju, registréto precu zimju un produktu nosaukumu 1pasniekiem.

infrared
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2 Ka pareizi saprast So rokasgramatu

Saja lietotaja rokasgramata atrodama svariga informacija par Makoto® Intravascular
AttélveidoSanas sistéma lietoSanu. Pirms produkta lietoSanas, uzmanigi izlasiet un
parskatiet lietotaja rokasgramatu.

2.1 Simboli unikonas
Saja rokasgramata atrodami dazadi bridinajumi. Sie bridinajumi ir apziméti ka
“Bridinajums”, “Uzmanibu” un “Piezime”

Ja displeja bridinajumi tiek ignoréti, var rasties bistamas
situacijas, tostarp pacienta vai operatora traumas.

BRIDINAJUMS

Rakstisko uzmanibas zinojumu véra nenemsana var beigties ar
Makoto® Intravascular Attélveido$anas sistéma bojajumiem vai

UZMANIBU sistémas veiktspéjas pasliktinasanos.

PIEZIME: Piezimes sniedz noderigus atgadinajumus un padomus par
ierices progresivo funkciju izmantoSanu.

2.2 Saisinajumi
AC Alternating Current — mainstrava

ANSI American National Standards Institute — Amerikas Valsts
standartu instittts

AS Area Stenosis — laukuma stenoze
AVI Audio Video Interleave — audio/video mijas formats
CABG Coronary Artery Bypass Graft — koronaro atrériju
SuntéSanas operacija
CUl Console User Interface — konsoles lietotaja interfeiss
infrared
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CPU

DICOM

DVD
EEM

EMC

EMI

EO
EtO
FDA

FHD

HD

IEC

ISO

IVUS

JPEG

LCBI

LCP

IFU0163rS.Iv (2025-06-27)
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Central Processing Unit — centralais procesors

Digital Imaging and Communications in Medicine standard
— Digitalas attélveidoSanas un saskarsmes medicina
standarti

Digital Video Disc — Digitalais video disks
External Elastic Membrane — aréja elastiga membrana

Electromagnetic Compatibility — elektromagnétiska
saderiba

Electromagnetic Interference — elektromagnétiskais
interfeiss

Ethylene Oxide — etilénoksids
Ethylene Oxide — etilénoksids
Food and Drug Administration — Partikas un zalu parvalde

Full High Definition display, 1920x1080 pixels — pilns
augstas izSkirtspéjas displejs, 1920x1080 pikseli

High Definition display — augstas izSkirtspéjas displejs

International Electrotechnical Commission — Starptautiska
eletrotehnikas komisija

Internet Protocol — interneta protokols

International Organization for Standardization —
Starptautiska standartizacijas organizacija

Intravascular Ultrasound — intravaskulara ultrasonografija

Joint Photographic Experts Group — Apvienota fotografu
ekspertu grupa

Lipid Core Burden Index — lipida serdes slodzes indekss

Lipid Core Containing Plaque of Interest — pangas ar lipida
serdi

infrared
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mxLCBI

NIR

NIRS

PA
PB

PACS

PTCA

PTA

RF
RFID
UL

USB

2.3 Darbibas

Lietotaja rokasgramata

max LCBI of a specified window width — atseviSka loga
maksimalais LCBI

Near-infrared — tuvéjais infrasarkanais starojums

Near-infrared Spectroscopy — tuvéja infrasarkana starojuma
spektroskopija

Plaque Area — pangas laukums
Plaque Burden — pangas slodze

Picture Archiving and Communication System — attélu
arhivéSanas un komunikacijas sistéma

Percutaneous transluminal coronary angioplasty —
perkutana translimena koronara angioplastija

Percutaneous transluminal angioplasty — perkutana
translimena angioplastija

Radio Frequency — radiofrekvence
Radio Frequency Identification — radiofrekvences identifikacija
Underwriters Laboratories — AprdoSinataju laboratorijas

Universal Serial Bus — universala seriala kopne

Makoto® Intravascular Attélveido$anas sistéma ir izstradata mijiedarbibai lietojot
skarienjutigo monitoru. Papildus skarienjutigajam monitoram, sistéma ir aprikota art ar
peli. So skarienzestu iegaumésana jums palidzés darba ar Makoto® intravaskularo
attélu veidoSanas sistému.

Pieskarties

Piespiest

Klikskinat pa labi

IFU0163rS.Iv (2025-06-27)

Islaicigi pieskarieties skarienjutigajam ekranam vai
piespiediet un atlaidiet pogu

Piespiediet un tad atlaidiet pogu

Vienreiz uzklikSkiniet uz peles labas puses pogas
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Klikskinat pa kreisi Vienreiz uzklikSkiniet uz peles kreisas puses pogas
Dubultklikskis Divreiz atri klikSkiniet uz peles kreisas puses pogas
Ritinat uz augsu/leju Ritinat peles riteniti prom no sevis, lai virzitos uz augSu un uz

sevi, lai virzitos uz leju

Vilkt Pirkstam esot kontakta ar parvietojamo ikonu, parvelciet
pirkstu uz citu vietu uz ekrana. Atlaidiet pirkstu no ekrana, lai
atlaistu ikonu.

infrared
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3 Bridinajumi, drosibas un piesardzibas pasakumi

3.1 Kontrindikacijas
Makoto® Intravascular AttélveidoSanas sistéma katetra izmanto$ana ir kontrindicéta

gadijumos, kad jebkada katetra izmantoSanas varétu apdraudét pacienta drosibu.
lesp&jamas kontrindikacijas:

Bakteriémija vai sepse

Nozimigas asins recéSanas sisttémas anomalijas
Nopietna asinsrites nestabilitate vai Soks

Pacienti, kuriem diagnosticétas koronaro artériju spazmas
Pacienti, kuriem nedrikst veikt KAS operaciju

Pilniga koronara oklizija

Pacienti, kuriem nedrikst veikt PTCA

Pacienti, kuriem nedrikst veikt PTA

Pacienti, kuriem nedrikst veikt IVUS procediras

3.2 Sarezgijumi
Intravaskularas izmekléSanas laika var rasties sekojoSie sarezgijumi:

Alergiska reakcija

Angina

Sirdsdarbibas apstasanas

Sirds aritmijas, tai skaita, bet ne tikai ventrikularas tahikardijas,
atriala/ventrikulara fibrilacija un sirds blokade.

Sirds tamponade/perikarda eftzija

Nave

lekartas iesprasana, kur nepiecieSama kirurgiska iejaukSanas
Embolijas (gaiss, sveskermeni, audi, vai trombi)
asinoSana/asinsizpladumi

Hipotonija

Infekcija

Miokarda infarkts

Miokarda isémija

Insults un Tslaiciga iSémiska |IEkme

Tromboze

Asinsvadu okluzijas un péksna aizvérSanas

Asinsvadu traumas, tai skaita, bet ne tika parrausana un caurdursana

infrared
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3.3 Drosibas pasakumi

Makoto® Intravascular Attélveidosanas sistéma jeb Makoto® ir izveidota iespéjami drosai
lietoSanai un apkopei. Neskatoties uz to, jebkurS medicinas instruments var radit
traumas, ja tas nav kartigi uzstadits, lietots vai apkopts, un Sis instruments nav
iznémums.

lespé&jamie riski:
e Acu (redzes) bojajumi, kas rodas no tieSas vai atspidosas lazera staru radiacijas
o ElektroSoks no elektriskajam dalam sistémas ieksSiené

e Fiziski ievainojumi, kas radusies sistémas lietoSanas vai parvietoSanas laika

Par nopietniem incidentiem, kas saistiti ar Makoto® Intravascular Attélveido$anas
sistéma, nekavéjoties jazino Infraredx un tas dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura
lietotajs un/vai pacients ir registréts. Infraredx vai vietéja pakalpojumu sniedzéja
kontaktinformacija ir atrodama nodalas 1.5 Infraredx kontaktinformacija vai 14.1 Par
(About).

PIEZIME: Informacija par Makoto® Intravaskularo attélu veido$anas
sistémas drosibu un klinisko veiktspeju (SSCP) ir pieejama
vietné https://infraredx.com/SSCP.

Péc Eiropas Medicinisko iericu datubazes (EUDAMED)
ievieSanas, skatiet 8is mediciniskas ierices SSCP vietné
https://ec.europa.edu/tools/eudamed, kur ta ir saistita ar Makoto®
Intravaskularo attélu veidoSanas sistémas pamata UDI-DI:
0857595006 SNUEQ

Makoto®ir aprikota ar funkcijam, kas raditas 1pasi, lai nodrosinatu lietotajiem tas drosu
operéSanu. Visiem katetréSanas laboratorijas darbiniekiem ir jaiepazistas ar Seit
izklastito droSibas funkciju atradanas vietu un to izmantoSanu. Attélo veidoSanas laika,
kustigas dalas ir pilniba apvalkotas, lai iekartas lietotajs netiktu paklauts mehaniskiem
riskiem.

Jebkuram Makoto® lietotajam, kurs to lieto proceddras ar cilvékiem, ir pilniba jaizprot
Sadu lietoSanas sekas Sadas proceduras. AIUM (Amerikas institats ultrasonografijas
izmantoSanai medicina) ir publicéjis dokumentu, kas saucas Mediciniskas ultraskanas
droSums (Medical Ultrasound Safety) (AIUM 2009). ALARA atsaucas uz diagnostiskas
ultraskanas sapratigu pielietojumu, kur diagnostiska informacija tiek ieguta izmantojot

infrared
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starojuma minimalo sapratigi sasniedzamo [Tmeni (As Low as Reasonably Achievable).
Lai sanemtu ST dokumenta kopiju, ltdzu, sazinieties ar AIUM.

/N

BRIDINAJUMS

infrared):
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SIMBOLS

SKAIDROJUMS

Bridinajums

Piesardzibas pasakumi

Skatit lietotaja rokasgramatu

Skatit lietoSanas noradijumus

Produkts ir saskana ar attiecigajiem ASV,
Eiropas un Kanadas standartiem, ka to
apstiprinajis TUV Rheinland.

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

Produkts darbojas no stravas padeves avota,
kas nodrosSina vismaz 100VAC, 120VAC,
220VAC, vai 240VAC, 50/60 Hertz

Maksimala strava ir 5 ampéri pie 100-120
VAC un 3 ampéri pie 220-240 VAC.

Razotajs

IzgatavoSanas datums

Kataloga numurs

IFU0163rS.Iv (2025-06-27)
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SN Sérijas numurs
LOT Partijas numurs
MD Medicinas ierice

x

Deriguma termins

]

Svars

EC |REP

Tiesigais izplatitajs Eiropas Kopiena

CH |REP

Pilnvarotais parstavis Sveicé

Importétajs

lezeméjums

E
e
\ 4

Defibrilacijas izturigi tieSas pielikSanas sirds
aplikatori (CF tipa pieliekamas dalas)

Detalu skaits iepakojuma.

IFU0163rS.Iv (2025-06-27)
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lepakojuma vieniba

Saderiga katetra iek$€jais diametrs

Saderiga katetra aréjais diametrs

Lazera stars

Sargat no saules gaismas

Nedegoss

Turét sausuma

Temperatiras ierobezojums

Temperatlras ierobezojums transportéSanas
laika

IFU0163rS.Iv (2025-06-27)
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Mitruma ierobezoSana

© &

Transit

Mitruma ierobezZojums transportésanas laika

St ierice tiek pardota vai var tikt lietota vienigi
péc arsta pasutijuma.

Nelietot, ja iepakojums ir bojats

Nelietot atkartoti

® B ® 3

Atkartoti nesterilizét

STERILE

EQ

Sterilizéts izmantojot etilenoksidu.

Drosums lietojot kopa ar MR nav izvertéts

M
m

CE zZime norada, ka produkts atbilst Eiropas
Savienibas tiesibu aktiem; numurs norada
konkréto institaciju, kas veic atbilstibas
novértésanu.

IFU0163rS.Iv (2025-06-27)
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INMETRO simbols, norada, ka produkts
atbilst droSibas prasibam, lai ieklUtu Brazilijas
tirgd; OCP numurs apzimé produkta
sertifikacijas iestadi.

INMETRO

“ Savietojams ar

@ Atmosféras spiediena ierobezojums

Makoto® konsol€ vai Makoto® kontroles modulT nav lietotaja labojamu detalu. Visas
korekcijas tiek veiktas razotné&, pirms nosutiSanas klientiem, vai arT tas uz vietas veic
apmacits Infraredx darbinieks vai parstavis.

Jebkadas patvaligas manipulacijas vai méginajumi izmainit
Makoto® Intravascular Attélveido$anas sistéma, atcels garantijas

_ speka esamibu, ka arT var novest pie sistemas nepareizas
UZMANIBU  darbibas.

Tas var beigties ar ierices degradaciju vai produkta
nedarboSanas.

3.4 Piesardzibas pasakumi acim

Produkts satur 1M klases lazerproduktus, kas izdala
neredzamu lazera starojumu. Neskatities tieSi staros
izmantojot optiskus instrumentus

BRIDINAJUMS

infrared
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BRIDINAJUMS _
BRIDINAJUMS _
BRIDINAJUMS _

Makoto® Intravascular Attélveido$anas sistéma satur lazera sistému un saskana ar ASV
Veselibas ministrijas un Cilvéku pakalpojumu ministrija (DHHS) standartiem, ka tie
noteikti 1968. gada DroSibas un veselibas likuma un IEC 60825-1 Lazerproduktu
droSibas likuma, ir klasificéta ka "1M klases (Class - 1M) lazerprodukts”

Sis sistémas izstarota gaismas energija nak no elektromagnétiska spektra neredzama
tuvéja infrasarkana starojuma, kura vilnu garums ir starp 1 un 2 mikroniem. Sis fakts ir
japatur prata veicot piesardzibas pasakumus, lai izvairitos no netisas paklauSanas
riskam.

PIEZIME: Makoto® Intravascular AttélveidoSanas sistéma lietosanas laika
NAV nepiecieSams izmantot lazera aizsargbrilles.

infrared):
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3.5 Elektropiesardzibas pasakumi

Saja sadala izklastito piesardzibas pasakumu neievéro$ana
var novest pie aprikojuma bojajumiem, kermena
ievainojumiem, pat pie naves.

>

BRIDINAJUMS

So iekartu nevajadzétu izmantot parak tuvu citam iekartam
vai uzkrautu uz citam iekartam, jo tas var novest pie iekartas
nepareizas darbibas. Gadijuma, ja nepiecieSams iekartu

BRIDINAJUMS | iekartas, darbojas normali.
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=
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Elektriskajam medicinas aprikojumam ir nepiecieSami 1pasi
piesardzibas pasakumi attieciba uz EMC, ka arT tam ir jabut
_ uzstaditam saskana ar EMC. ST informécija ir pieejama H
UZMANIBU pielikums: Elektromagnétiska atbilstiba.

>

NENOVIETOT Makoto® Intravascular Attélveidosanas sistéma
citu ieriCu tuvuma, jo tas var radit elektriskus traucéjumus.

>

UZMANIBU

Reala laika IVUS vai atvilkS8anas (pullback) skenéSana var tikt
partraukta, ja sistemai notiek elektrostatiska izlade (ESD). Ja
_ tikusi partraukta reala laika IVUS vai atvilk§8anas skenéSana,
UZMANIBU  skenésanu ir iespéjams atsakt nekavéjoties.

>

Makoto® Intravascular Attélveidosanas sistéma konsoles ieksiené izmanto AC Iinijas
voltaZu. Atvienojot Makoto® no stravas padeves avota partrauks stravas padevi un
sistéma nekavéjoties parstas darboties.

Nedrikst nonemt nevienu no aréja korpusa dalam, iznemot, ja to veic Tpasi apmacits un
pilnvarots tehniskais darbinieks.

infrared
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Lai mazinatu elektroSoka risku, nesavienojiet iekartas elektriskas stravas padeves vadu
ar aprikojumu, kurs nav ticis droSi sazeméts. Nesavienot sistému ar |l klases
aprikojumu.

Radiofrekvences (RF) sazinas ierices var iespaidot Makoto® Intravascular
AttélveidoSanas sistéma darbibu. Sada veida aprikojums ir janovieto cik talu vien
iespéjams no Makoto®. Gan izstarotas, gan vaditas RF emisijas var izraisit attéla
traucéjumus un citus izkroplojumus IVUS displeja.

Makoto® Intravascular Attélveido$anas sistéma nav paredzéta
lietoSanai kopa ar augstfrekvences (AF)/radiofrekvences (RF)

UZMANIBU Kirurgiskajam iekartam.

Makoto® Intravascular Attélveido$anas sistéma display.
|zstarotie vai vaditie radiofrekvencu signali var radit attéla
_ kroplojumus vai neskaidribas Makoto intravaskularas
UZMANIBU attelveidoSanas sistémas displeja

Infraredx iesaka izmantot nepartraucamu stravas padevi visas telpas, kuras ir
iesp&jamas voltazas svarstibas vai traucéjumi.

Makoto® sistéma ir paredzéta darbam gan bezsaistes rezima, gan ari pieslédzot ar tikla
kabeli aizsargatai un dro$ai slimnicas informacijas sistémai. Kad Makoto® Intravascular
AttélveidoSanas sistéma ir savienota ar slimnicas informacijas tiklu datu parsatisanai,
tad Sim noldkam ir jaizmanto ekranéts Cat5e Ethernet kabelis (skatit sadalu 3.9)
Nesaderigu kabelu izmantoSana var novest pie RF emisijam vai pazeminatu RF
imunitati.

3.6 Mehaniskie piesardzibas pasakumi

Dé| kermena ievainojumu riska, NEVOVIETOT Makoto®

Intravascular Attélveido$anas sistéma konsoles lietotaju starp

sistému un citu kustibu aprikojumu katetrizacijas laboratorija.
BRIDINAJUMS

infrared
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BRIDINAJUMS

BRIDINAJUMS _
BRIDINAJUMS _

Tipiskas lietosanas laika, Makoto® Intravascular AttélveidoSanas sistéma mobila
konsole atrodas procediru galda kajgalt, vai arT pa labi no rentgena aparata
monitoriem. Ja Makoto® mobila konsole saskaras ar citu kustigu (C-arka, proceddiru
galds utt.) katetrizacijas laboratorija, tas var radit apgasanas risku. Nenofikségjiet
sistémas riteniSus, kad ta atrodas cita mobila aprikojuma kustibas diapazona.

Makoto® Intravascular AttélveidoSanas sistéma normalas lietodanas laika, no konsoles
var nakt un uz to var vest vairaki vadi. Parliecinieties, ka vadi ir plakaniski saritinati uz

gridas, lai mazinatu paklupSanas risku. Kad vien iespéjams, nenovietojiet vadus tadas
vietas, kur staiga daudz cilvéku.

Makoto® kontroles panelis procediras laika, jo Tpasi datu apkoposanas laik3a, ir
janovieto uz plakanas virsmas. Kad Makoto® kontroles panelis netiek lietots vai tiek
parvietots, tas jaievieto glabasanas groza.

infrared):
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3.7 Ugunsdrosibas pasakumi

BRIDINAJUMS

BRIDINAJUMS

Nav zinami ugunsdro$ibas vai kimiski apdraud&jumi, kas batu saistiti ar Makoto®
Intravascular Attélveido$anas sistéma.

3.8 Katetra un papildaprikojuma piesardzibas pasakumi

BRIDINAJUMS

BRIDINAJUMS

infrared):
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BRIDINAJUMS

BRIDINAJUMS

BRIDINAJUMS

BRIDINAJUMS

BRIDINAJUMS

infrared):
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Ja izvelkot katetru ir raduSies Skérsli, parbaudiet pretestibas
céloni izmantojot flurografiju un, tad iznemiet katetra sistéemu
pilntba, vadot katetru un virzitajstigu ar flurografijas

BRIDINAJUMs | Palldzibu.

Makoto® Intravascular AttélveidoSanas sistéma izstaro tuvéjos infrasarkanos starus no
lazera, kas atrodas konsolé caur Makoto® kontroles paneli uz pievienoto katetru.
Tuvéjie infrasarkanie stari nav redzami cilvéka acij. SkatiSanas uz vai tuvejo
infrasarkano staru izlaiS8ana no acs radzenes uz retinu var izraisit redzes bojajumus.

Makoto® Intravaskulara attélu veido$anas sistéma ir paredzéta lietoSanai tikai ar
saderigiem katetriem. Saderigie katetri ir uzskaititi sadala 17.1 Sistemas informéacija.

Pirms lietoSanas, uzmanigi parbaudiet visu aprikojumu, lai parliecinatos, ka tas
pienacigi darbojas. Pirms piegades klientam, katetrs ir ticis parbaudit un sterilizéts ar
etilenoksidu (EtO). Pirms katetra lietoSanas, parbaudiet vai katetrs un ta iepakojums
nav bojats un, ka sterilais aizzimogojums nav atplésts.

NEKADA GADIJUMA nelokiet un asi nesalieciet katetru (>45
gradiem). Tas var sabojat vadnes kabela darbibu.

UZMANIBU

3.9 Drosibas standartu ievéroSana

Neapstiprinatu piederumu izmanto$ana var novest pie

Makoto® Intravascular Attélveido$anas sistéma neatbilstibas

vienam vai vairakiem $Saja sadala uzskaititajiem standartiem.
BRIDINAJUMS

infrared
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Makoto® Intravascular AttélveidoSanas sistéma ir izveidota saskana ar visiem
attiecigajiem lazerizstradajumu, ultraskanas, un elektrisko ieriCu drosas lietoSanas
standartiem veselibas apripes iestadés (IEC, ANSI, ISO, UL, utt.)

Sekojosie piederumi ir tikusi testéti un atdziti par drosi izmantojamiem kopa ar Makoto®
Intravascular AttélveidoSanas sistéma. Integréts datu un video kabelis (TVC-10PMC),
DVI-D kabelis (PN2665) un ekranéts Cat5e kabelis (PN2690). Lai pasatitu, sazinieties
ar savu pardoSanas parstavi.

Ipasie standarti ietver, bet nav limitéti:

| Standarts ‘ Apraksts
IEC 60601-2-1 Mediciniska elektroaparatira — 1.
ANSI/AAMI ES60601-1 dala: Visparigas drosibas prasibas
Kanada: CAN/CSA 22.2 No. 60601-1 un batiska veiktspéja

KS C IEC 60601-1

IEC 60601-1-2 Mediciniska elektroaparatira — 1-2.
dala: Visparigas droSibas prasibas
un batiska veiktspéja —
Papildstandarts: Elektromagnétiska
saderiba Prasibas un testi —

IEC 60601-1-6 Mediciniska elektroaparatira — 1-6.

CAN/CSA 22.2 Nr. 60601-1-6 dala: Visparigas droSibas prasibas
un batiska veiktspé&ja —
Papildstandarts: Lietojamiba

IEC 60601-2-37 Mediciniska elektroaparatlra — 2-
CAN/CSA 22.2 Nr. 60601-2-37 37. dala: IpaSas prasibas attieciba
KS C IEC 60601-2-37 uz ultraskanas mediciniskas

diagnostikas un parraudzibas
aparattras pamatdroSumu un
batisko veiktspéju

IEC 60825-1 Lazeriekartu drosiba — 1. dala:
CFR 21. dala, 1040.10. un 1040.11. sadalas lekartu klasifikacija un prasibas

infrared
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| Standarts

‘ Apraksts

IEC 62304
CAN/CSA-CEI/IEC 62304

IEC 81001-5-1

ISO 10555-1

ISO 10993

ISO 11135

IEC 62366
CAN/CSA-IEC 62366

ISO 15223-1

IFU0163rS.Iv (2025-06-27)

infrared

A N NIPR0O COMPANY

Medicinisko piederumu
programmatira — Programmatiras
dzivescikla procesi

Veselibas apripes programmattras
un veselibas IT sistéemu droSums,
efektivitate un drosiba — 5-1. dala:
DroSiba — darbibas produkta dzives
cikla.

Sterilie un vienreiz lietojamie
intravaskularie katetri — 1. dala:
Visparigas prasibas

Medicinas iericu biologiskais
novertéjums

Veselibas aprupes produktu
sterilizacija — etilénoksids

Medicinas piederumi — Medicinas
piederumu izmantojamibas
inZenierija

Medicinas piederumi — simbolu
izmantoSana medicinas iericu
etiketés, markéSana un noradama
informacija — 1. dala Visparigas
prasibas
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4 Sistemas apraksts

BRIDINAJUMS

Makoto® Intravascular AttélveidoSanas sistéma nodrosina intravaskularo attélu
veido$anu izmantojot gan IVUS, gan NIRS tehnologijas. Sisttma izmanto gan gaismu,
gan skanu intravaskularo Tpasibu attéloSanai.

Dualpro®
IVUS+NIRS attélu
: veidoSanas
) katetra (TVC-
™ C195-42)
\ Makoto®
kontroles
modulis
infraredx Makoto® (mobila)
konsole
Infraredx

Clarispro® HD-

; IVUS

i, attélu veidoSanas
NS katetrs (TVC-

attéls 4-1: Makoto® Intravaskulara attélu veido$anas sistéma un Dualpro® IVUS+NIRS attélu veido$anas katetrs (REF: TVC-
C195-42). un Infraredx Clarispro® HD-IVUS katetrs (REF: TVC-E195-42).

infrared):
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Sistéma sastav no tris pamatdalam:

e Makoto® Intravascular Imaging System mobila konsole
e Makoto® kontroles panelis
e Katetrs (skatit katetra lietoSanas instrukcijas):

Dualpro® IVUS+NIRS attélu veido$anas katetrs

DualproNIRS™ attélu veidoSanas katetrs (nav paradits attéla 4-1)
DualproPlus® IVUS+NIRS attélu veidoSanas katetrs (nav paradits attéla 4-
1)

Infraredx Clarispro® HD-IVUS katetrs

Sistémai ir divas mazakas sastavdalas:

« Makoto® kontroles modula sterild barjera (iepakota kopa ar katetru)
o Katetra sagatavoSanas piederumi (tai skaita katetra uzpildisanas $lirces, kas iepakotas
kopa ar katetru)

4.1 Makoto® Intravascular Attélveido$anas sistéma mobila konsole

Makoto® Intravascular AttélveidoSanas sistéma mobilaja konsolé jeb Makoto® konsolé
atrodas vairakums sistémas galveno sastavdalu.

Makoto® konsolé atrodas stravas sadales modulis, kas novada stravu uz dazadam
sistémas dalam. Stravas sadales modulis piegada stravu monitoriem, centralajam
procesoram (CPU), lazeram un Makoto® kontroles modulim.

CPU atrodas Makoto® konsolé. CPU parvalda, uzglaba, un izsniedz datus, kas ir
ierakstiti ar Makoto® kontroles moduli un katetru. T3 arf, tas kontrolé lietotajam
piedavatas grafiskas lietotaja interfeisu darbibu. Sistéma satur datu uzglabasanas
disks, kura ir iespéjams saglabat aptuveni 1000 izmekl€jumu. Informaciju no sistémas ir
ies€jams eksportét uz vizualajiem diskiem (DVD, Blu-ray™ Disc), USB datu kopni, vai
uz tikla vietni izmantojot Ethernet tikla kabeli.

Sistemu ir iespéjams konfigurét informacijas nosatisanai uz PACS tikliem.

ﬁ NAV ieteicams izmantot Makoto® Intravascular Attélveido$anas

sistéma ka pastavigu datu uzglabasanas vietni. SkenéSanas
_ izmekléjumu datus japarnes uz citiem datu neséjiem un tie
UZMANIBU jaizdz&$ no sistémas cieta diska.

infrared
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Lazera gaismas avots NIRS veikSanai atrodas konsolé. Gaismas stari tiek nosutiti caur
optisko Skiedru kabeli uz Makoto® kontroles moduli, kuram lietoSanas laika tiek
pievienots katetrs. TieSi Sis gaismas staru celin$ lauj sistémai izveidot Chemogram Karti,
vai ari pangu ar lipida kodolu iesp&jamibas kart&jumu.

Arsta
monitors

Tehniska
darbinieka
darbagalda
monitors
Virziena
fikséSanas
ritentsi
Pozicijas
fikséSanas
ritentSi

Attéls 4-2: Makoto® Intravascular Attélveido$anas sistéma (TVC-MC10).

Konsolei ir divi monitori. Viens monitors— arsta monitors lietoSanas laika ir pagriezts
sterila lietotaja redzamibas virziena. Otrs skarienjutigais monitors — tehniska
darbinieka monitors, ir pagriezts nesterila tehniska darbinieka jeb mainiga operatora
virziena. Tas lauj nesterilajam lietotajam piefiksét datus, tai pat laika sniedzot sterilajam
lietotajam iespéju netraucéti parraudzit monitoru.

Arsta displejs ir 21,5 collu (55 cm) 1080p FHD monitors (1920x1080p). Monitors, celtnis
un rotors atlauj to pielagot labakam sterila arsta redzamibas lenkim.

Tehnika darba stacijas displejs ir 15,6 collu (40 cm) 1080p FHD kapacitativais
skarienjutigais monitors (1920x1080p). Displeja celtnis un Sarnirs atlauj to pielagot
értakam stradasanas lenkim.

infrared):
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USB 3.0

Blu-ray™ optiskais
datu disks

Attéls 4-3: Makoto® Intravascular Attélveido$anas sistéma (TVC-MC10) kreisas puses interfeisa panelis, kura atrodas USB
3.0 porti un Blu-ray™ diskdzinis.

PACS
Strava

Rentgens
Video

Attéls 4-4: Makoto® Intravascular Attélveido$anas sistéma (TVC-MC10) labas puses interfeisa panelis, kura atrodas
ieslegSanas poga, video izeja, PACS un rentgena integréSanas savienotaji.

Ta arT, Makoto® konsole ir pielagota krasu video signala eksportésanai 1920x1080p
(16:9 ekrana malu attieciba) izmantojot ekranétu DVI-D video kabeli. Péc izvéles,
eksportéta video signala izSkirtspé&ja var tikt izmainita uz 1600x1200 (4:3 ekrana malu
attieciba).

Papildus tehniska darbinieka skarienjtatigajam monitoram, lietotaji var mijiedarboties ar
sistému izmantojot peli. Pele atrodas zem tehniska darbinieka darbagalda monitora.

Sistéma ir aprikota ar diviem virzienu fiks€joSiem riteniSiem, kas atvieglo ierices
parvietoSanu, ka art ar diviem papildus poziciju fiks€joSiem riteniSiem, lai ierici varétu
droSi novietot un nofiksét.

infrared):
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4.2 Makoto® Intravascular Attélveidosanas sistéema grafiskais

lietotaja interfeiss

Makoto® Intravascular AttélveidoSanas sistéma funkcijas kontrolé grafiskas lietotaja
interfeisa programmatidra: datu apkopoS$anas reZzims un parskata rezims.

\ 4

Makoto® darba
rezima parslégs
(Makoto® Mode
Toggle)

d4 > pr o

Attéels 4-6: Parskata rezims (Review Mode)

4.2.1 Aquisition mode — Datu apkoposanas rezims

Datu apkopo$anas rezims ir darba rezims, kura Makoto® Intravascular Attélveido$anas
sistém var ierakstit jaunus datus. Tas sastav no Cetram fazem: "lestatiSana” (Setup),
"sagatavo$ana” (Prime), "skené$ana” (Scan), un "noslégSana” (Close). Izmantojot
progresa parskata joslinu, operators var atri un viegli parvietoties no vienas fazes uz
citu, lai pielagotos izmekléSanas norises ritmam.

infrared
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Progresa Makoto® darba rezima
parskata joslina parslégs (Makoto®
(Progress strip) Mode Toggle)

up : Prime

RCA

& 30

rrr T i1
L

Attéls 4-7: Attela redzams datu apkoposanas rezims ar fokusu uz progresa parskata joslinu, kura var parslégt
izmeklé$anas fazes, ka ari Makoto® rezima parslégs, ar kuru parslédz darba rezZimus. Attéla redzama skenésanas faze
norisé un Makoto® darba rezima parslégs, ar kuru var pieklit parskata rezimam, bet, kur$ paslaik ir atslégts.
Progresa parskata joslina parada, kura datu apkopo$anas fazé strada lietotajs, ka art
lauj maintt fazes. Pieskarieties fazes, kuru vélaties atvert, nosaukumam.

PIEZIME: Datu apkopo$anas reZima dazadiem fazém nav jabat izpilditam
péc kartas. Jebkuru soli var izlaist un pie ta atgriezties véelak.

Pieskarieties Makoto® rezima parsléga Review ikonai @l |ai varétu pariet uz
parskata darba reZimu. To var izdarit vienigi laika, kad netiek veikta aktiva skenéSana.
Pirms darba rezima mainas ir japartrauc visas proceduras aktiva darbiba.

4.2.1.1 Setup Phase — lestatiSana
lestatiSanas faze lietotajs var sistéma ievadit pacienta un procediras informaciju, lai
atvieglotu arhivéSanu un datu atraSanu vélakai parskatisanai.

infrared
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Lai parliecinatos par informacijas pareizibu, ievadot pacientu
datus ir jabut 1pasi verigiem.
UZMANIBU

Setup + Prime

Attels 4-8: Datu apkoposanas darba rezima iestatiSanas faze.

PIEZIME: Skené$anas dati var tik ierakstiti pirms iestati$anas
pabeigSanas.

IzmekléSanas un pacienta datus var izmainit manuali vai no sistéma jau esos$as
informacijas, vai arT no modalitates darbu saraksta. Pusautomatisko datu apkopoSanas
funkciju izmantoSana var mazinat parrakstiSanas kludas un uzlabot ievaditas
informacijas pareizibu.

PIEZIME: Pusautomatisko datu apkopo$anas funkciju izmanto$ana var
mazinat parrakstiSanas kludas un uzlabot ievaditas informacijas
pareizibu.

PIEZIME: lestatianas faze nav pieejama aktivas skenésanas laika.

Sikakai informacijai, skatit sadalu 7 par procediru sagatavosanu.
Sikakai informacijai par Modalitates darbu saraksta savienojumiem, skatit sadalu 14.5.

infrared
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4.2.1.2 Prime Phase — Katetra sagatavosana

Sterils katetrs ir jauzpilda saskana ar katetra iepakojuma
ieklautajiem lietoSanas noteikumiem.

BRIDINAJUMS

Ekrana redzamie katetra uzpildidanas papildu noradijumi
neaizvieto apmacibu Makoto® intravaskularo attélu
veidoSanas sistémas lietoSana.

BRIDINAJUMS

SagatavoSanas faze lietotajam tiek sniegta informacija par katetra uzpildisanu un
savienosanu ar Makoto® kontroles moduli.

Attéls 4-9. Datu apkoposanas darba rezima katetra sagatavosanas faze.

PIEZIME:

Nospiediet Mark pogu uz Makoto® kontroles modula, EEES, |ai

parietu uz nakamo fazi.

PIEZIME: Katetra sagatavoSanas faze nav pieejama aktivas skenésanas
laika.

infrared
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Sikakai informacijai par katetra savienoSanu skatit sadalu 8, bet sikakai informéacija par
katetra uzpildiSanu — katetra iepakojuma ieklautos lietoSanas noradijumus.

4.2.1.3 Scan Phase — Skenésana

Skenésanas faze |auj lietotdjam pasreizéjas proceduras laika ierakstit IVUS un NIRS
skenésSanas datus. Lietotajs art atkartoti atskanot, parskatit, dzést, merit, anotét un
izmainit nakama atvilkSanas izmekléjuma atrumu pasreizejas izmekléSanas laika, kad
nenotiek aktiva attélveido$ana.

Saja faze ieklauti daudzi sarezgitas attélveidoSanas ekrani, tai skaita Chemogram karte,
Block Chemogram, Chemogram Oreol, Skérsgriezuma un longitudinalalie IVUS attéli.

Abas Makoto® Intravascular AttélveidoSanas sistéma sistémas ierakstitas informacijas
kopas — NIRS un IVUS tiek vienlaicigi ierakstitas, un tas ir iesp&jams parskatit
izmantojot sinhronizétu atskanosSanu.

Hemogram
mas oreols

Hemogram
mas bloks

Skeérsgriez
uma IVUS

b3 [y IVUS
View = X J Y NIRS

PRELAD #

Hemogramma

Nosacijumu
skats

Meérijumu
grafiks

Bloku
hemogramma

Bl Garuma IVUS
(Longitudinal)

Attéls 4-10: Datu apkoposanas rezims skenésanas fazé ar galvenajiem attéelu apziméjumiem (Smartimaging™ izvéles

funkcijas ir aktivizétas).

PIEZIME: Lietojot kopa ar Infraredx Clarispro® HD-IVUS katetru, netiks
paraditi ne chemogram, ne NIRS dati.

infrared
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SkenésSanas faze piedava art anotacijas un mérisanas funkcijas, kuras ir pieejamas
aktivas izmekléSanas laika. Skenétos attélus ir iespéjams pardevét, anotét un
atseviskus attélus ir iespéjams atzimeét vélakai atrasanai un parskatisanai. Ta art ir
iesp&jams veikt dazadus dota kadra mérijjumus.

Attéla mérjumi
(Frame
Measurement)
Attéla anotéSana
(Frame
Annotation)

Atzimét

Ekrana
notverSana
(Screen Capture)
Atskanosanas
vadikla (Playback

Control)
Gluda attéla

izvélnes vadikla
(Coarse Frame
Selection Control)

Graudaina attéla
izvélnes vadikla
(Coarse Frame
Selection
Control)
Garuma/laukuma
meérijumu vadikla
(Length/Region
Measurement
Control)

Platibas vai
diametra
parsléasSana

Stktélu
atzimésanas
vadikla (Mark
Thumbnail

Attéls 4-11: Datu apkopo$anas rezima skené&3anas faze ar galvenajam vadiklam (iespé&jotas Smartimaging™ papildu—0ntrol)
funkcijas).

Sikakai informacijai par skené$anas kadru apkopo$anu, izkartoSanu un mérisanu,
skatiet skatit sadalu 9 un 10.

4.2.1.4 Close Phase —Nosleguma faze

Procediras nosléguma faze, lietotajs var apskatit apkopoto datu kopsavilkumu, pirms
tie tiek arhivéti sistema.

Ir loti svarigi, lai katras procediras nosléeguma faze tiktu pabeigta, pirms aparattra tiek
izslegta.

infrared
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4-12: Datu apkoposanas darba rezZima nosléguma faze.

PIEZIME: Uzsakot jaunu datu apkopo$anas procediru Makoto® kontroles
modult, automatiski atgriezis datu apkoposanas darba rezimu ta
skenéSanas faze.

PIEZIME: Lai varétu pabeigt nosléguma fazi,ir nepieciesams sakuma
ievadit minimalo informaciju par pacientu un zinas par pasu
procediru sagatavoSanas fazes ekrana.

PIEZIME: Procediras, kas netika slégtas pirms sistémas izslég3anas vai
izslegSanas, ir pieejamas parskatiSanas rezima. Proceddra var
tikt atsakta un tad var tikt aizvérta un arhivéeta.

Sikakai informacijai, skatit 11 sadalu par procedtru noslégSanu.

4.2.2 Review Mode — Parskata rezims

Parskata reZims sastav no divam fazém — “Atlasit” (Select) un “Skatit’(View). Sie etapi
lauj lietotajam izvéléties proceddru un tad to vai nu apskatit, vai art eksportét vélakai
apskatei.

infrared

A O NIPR0 COMPANY

IFU0163rS.Iv (2025-06-27) 4-11



Makoto® Intravascular Imaging System
Lietotaja rokasgramata

Progresa Makoto® darba rezima
parskata joslina parslégs (Makoto®
(Progress Strip) Mode Togale)

Select ) View @ ;& [VNUI?QS“

Scan [Settings

Scan Time |Scan Name Scan Type Archive Status

B 43250 ReA Pullback ¢

4-13: Skeneris parskata rezima ar izceltu progresa parskata joslinu un Makoto® rezimu parslégu.

Pieskarieties Makoto® reZimu parsléga vadiklas Review ikonai E&ill, lai parietu uz datu
apkopoSanas darba rezimu. To var izdarit jebkura bridi atrodoties parskata rezima
izvélnes faze (Select Phase).

4.2.2.1 Select Phase — Atlasit

lzvéles faze |auj operatoram meklét un izvéléties ieprieksS saglabatas proceduras, lai tas
skatitu, redigétu, dzéstu vai arhivétu citos datu neséjos.

Attéla atlase
(Scan
Selection)

[ Skatt (View)

Atzimét atlastto
(Mark Selection)

[ Eksportét&ar

Proceddiru atlase

(Procedure hivét (Export
& Archive)
Selection)
Importét
Attelu vésture mpor [ (Import)

(Scan History)

4-14: Parskata rezima izvélnes faze.

infrared):
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Saja faze, attiecigi formatétus datus no citiem datu neséjiem var importét Makoto®
Intravascular AttélveidoSanas sistéma:

Sikakai informacijai par atlasiS8anas, eksportéSanas un importéSanas funkcijam, skatit
sadalu 12.

4.2.2.2 View Phase — Skatit

SkatiSanas faze, lietotajam ir pieejamas vairum no datu apkopoS$anas rezima
skenésanas fazé pieejamajam vadiklam. Seit datus ir iesp&jams parskatit, analizét,
anotét un dzeést izmantojot jau zindmas vadiklas, kuras ir aprakstitas sadala 10.

4-15: Parskata rezima skatiSanas faze.

PIEZIME: Vienlaicigi ir apskatami dati tikai no vienas procedaras.

Pieskarieties Makoto® rezima parsléga vadiklas Review ikonai dl lai atgrieztos

parskata rezima atlases fazé.

4.3 Makoto® kontroles panelis

Makoto® kontroles panelis (skatit zemak) ir interfeiss starp katetru un Makoto® konsoli.
Katetra rokturis tiek ievietots ligzda kontroles modula priekSpusé, rokturi tad pagriez, lai
veiktu fiziskos, optiskos un elektriskos savienojumus. Sie savienojumi atlaut iericei
vienlaicigi iedarbinat iekS€jo attélveido$anas serdeni (inner imaging core) un stabilizét

infrared
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katetra aréjo apvalku. Makoto® kontroles panela atvilk§anas reZzims nodrosina
automatisku rotaciju ar atrumu aptuveni 1800 RPM, ka arT distali - proksimalu
longitudinalu kustibu ar atrumu 0.5, 1.0, un 2.0 mm/s. Katetra attélveidoSanas serdenis
var veikt nepartrauktu automatizétu atvilkSanos distali - proksimala virziena, kopéja
garuma 150 mm.

Makoto® sistéma ir aprikota ar RFID uztvéréju, kas paredzéts darbam ar RFID
izstarotajiem saderiga katetra rokturt, lai identificetu katetra modeli, pielagotu displeju
un atvieglotu citas lietotaja darbplismas.

43.1 Méritaji

Attéls 4-16 Makoto® kontroles modulis.

Makoto® kontroles modulis ir aprikots ar LCD ekranu, kura lietotajam redzami statusa
zinojumi un grafiski attéli.

infrared):
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Attéls 4-17. Makoto® controller LCD ekrana indikatori reala laika IVUS iega$ana “READY” pozicija ar pievienotu
IVUS+NIRS spéjigu katetru (augsSpusé), dikstave ar tikai HD-IVUS spéjigu katetru, kas savienots “READY” pozicija (vida).
un automatiskas atvilkSanas iegiSanas laika ar [VUS+NIRS spéjigu katetru (apaksa).

Kontroles modulis lietotdjam norada uz divam svarigdm darbibas pozicijam: "READY”
un "0.0mm”.

READY Stir visdistalaka pozicija, kuru spé&j sasniegt Makoto® kontroles
panela katetra kontaktligzda. S1 pozicija norada, ka kontroles
modulis ir gatavs, un ka lietotajs drikst pievienot (LOAD) vai
atvienot katetru, vai art uzsakt attélveidoSanu. Ta ari, 8T ir pozicija,
kura pievienota katetra raidiSanas logs ir visnoturigakais pret

infrared
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grudiena raditu liekSanos un ir katetrs ir gatavs sekoSanai uz
virzitajstigas

READY
pozicijas ikona.

40 30 20 10 cI >

2
trrlbeenbovee b ben

Attéls 4-18. Kad Makoto® kontroles modulis atrodas READY pozicija, Makoto® konsoles ekrana labaja pusé paradisies
READY pozicijas ikona.

“0.0mm” ST pozicija ir starta punkts nepartrauktai attélveido$anai
atvilkSanas reZima vai reala laika IVUS skenéSanas laika.
"0.00mm” pozicija atrodas aptuveni 5Smm proksimali no READY
pozicijas IVUS 8kérsgriezuma attéli nav pieejami apskatei vai
ierakstiSanai vieta starp READY un 0.00mm pozicijam.

Ka redzams attéla Attéls 4-17, Makoto® kontroles panela LCD ekrans tiek izmantots, lai
nodotu svarigus statusa zinojumus no sensoriem, operéSanas rezimiem, un par
pasreizejo statusu:

Katetra veids
(Catheter Type) Sis simbols, , paradisies, noradot, ka IVUS+NIRS katetrs ir

pievienots kontrolierim. Sis simbols, @ paradisies, noradot,
ka HD-IVUS katetrs ir pievienots kontrolierim.

Datu apkopoSanas

rezims (Acquisition

Mode) Sis raditajs paradisies ka “LIVE”, “AUTO” vai tuk$s/bez teksta,
noradot pasreizejo attélveidoSanas reZimu sistéma.

Virzibas atrums

(Motion Rate) Sis raditajs zino par pasreizéjo datu tulko$anas atrumu reala
laika datu apkopoSanas procesa. Laika, kad nenotiek datu
apkoposana, kustibas atruma raditajs radis nakamas

infrared
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atvilkSanas atruma (Next Pullback Rate) vadiklas uzstadijumu
(skatit sadalu 9.2.1).

Kad uz displeja redzama “READY” ikona, tas norada, ka
sistema ir READY pozicija jeb v pozicija, vistalakaja distala
gala pozicija var panakt Makoto® kontroles panela lietotajs(-a).
Nepartrauktas attélveidosanas datu apkopoSanas garums; no

0.0 Iidz 150.0 mm, kur$ uz kontroles modula skalas ir atziméts
pie 50.0 mm un 100.0mm.

(Relative Position) Kontroles modulis tiek proksimali parvietots no READY

pozicijas, pasreiz€jas attélveidoSanas beigu punkts ir atziméts
uz relativas skalas ar vertikalu stripinu.

P

P

Attéels 4-19 Relativa novietojuma raditajs, kad nenotiek attélveidoSana (augséjais), reala laika IVUS procesa (vidéjais), un

Pozicija/Attalums

leraksts
(Recording)

Recorded Range
(leraksta garums)

IFU0163rS.Iv (2025-06-27)

atvilkSanas rezima (apakséjais).

Live IVUS un Pullback sistemu attélveidoSana tiek noradita
milimetros no attéla paradiSanas sakuma vai no pédéja Mark
izvietojuma.Ja nenotiek jauna attélveidoSana,pasreizéjas
attéla pozicijas galotne tiek demonstréta.

leraksta raditajs paradisies, kad sistéma ieraksta lietotajam
redzamos attélus.

PaSreizéja reala laika IVUS vai automatizeta atvilk§anas
iegtSanas ieraksta garums tiek attélots pildita taisnstarr.
Iztulkotie reala laika IVUS iegutie dati paradisies balta krasa
Un automatizétie atvilkSanas iegitie dati paradisies zala

infrared
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krasa, pildita dala norada ieraksta garumu kop$ pédgjas
atzimes.

) P

Attéls 4-20 leraksta diapazons pasreizéjas informacijas iegadé: Reala laika Live IVUS pasreizéja pozicija ir lidziga starta
pozicijai (augSéjais attéls), ierakstitais Recorded Live IVUS paSreizéja pozicija atrodas centralak pédéjai Mark press atzimei
(vidéjais attéls), Automatizéeta atvilkSana Pullback bez Marks (vidéja poga), Automatizéeta atvilkSana Pullback ar pilditu
joslu, apzimé ierakstito garumu kops$ péedéjas Mark atzimes (apaksa).

LOAD (leladét)  Sis zinojums norada, ka Makoto® kontroles modulis atrodas
READY pozicija, un ka katetru var spraust kontaktligzda.

>2L0AD

Attéls 4-21 Makoto® kontroles modula LCD ekrana redzams LOAD statuss.

TURN (Pagriezt) Sis zinojums norada, ka Makoto® kontroles modulis ir atkl3jis,
katetra rokturis nav kartigi savienots.

infrared
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Attéls 4-22 The Makoto® kontroles modula LCD ekrana redzamas noradijums PAGRIEZT katetra rokturi.

WAIT (Gaidit) Makoto® kontroles modulis gaida, lai ieslégtos Makoto®
konsole un lietotaja interfeisa programmatara.

OWAIT

Attéls 4-23 Makoto® kontroles modula LCD ekrana redzams, noradijums gaidit lidz bus pabeigta sistémas startéSanas.

Ja displeja bridinajumi tiek ignoréti, var rasties bistamas
situacijas, tostarp pacienta vai operatora traumas.

UZMANIBU:

SEE DISPLAY

(Skatit ekranu)  Makoto® kontroles modulis ir atradis klami vai defektu. Sis
zinojums norada, ka lietotajam sikaku instrukciju iegisanai,
jalasa instrukcijas Makoto® Intravascular Attélveidosanas
sistéma ekranos.

infrared
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A\SEE

DISPLAY

2N

Attéls 4-24 Makoto® kontroles modula kliidas pazinojums (kreisa puse) un iek3éjas kludas (laba puse) pazinojumi. Abos
gadijumos lietotajam ir jaskatas uz sistémas monitoru, lai iegiitu noradijumus par klidu vai defektu un turpmakajam
darbibam.

PIEZIME: Ja SEE DISPLAY zinojums paradas atkartoti art péc tam, kad ir izpilditi uz
ekrana paraditie noradijumi, palidzibas sanemsanai sazinieties ar savu
vietéjo pakalpojumu sniedzé&ju vai art ar Infraredx klientu apkalpoSanas.

Makoto® attélveidoSanas sistéma uzrauga sistémas darbibu partraukumus
(neaktivitates periodus. Si la limite de temps d'inactivité et les conditions sont
respectées, le contrbleur entrera en mode économie d'énergie. Le systeme n'entrera
pas en mode économie d'énergie si une procédure est en cours ou si un cathéter est
connecté au systeme. La connexion de I'utilisateur fait sortir le systéme du mode
économie d'énergie.

PIEZIME: Lietotaji ar administratora tiestbam var pielagot neaktivitates laiku, skatit
sadala 14.10 Sistema iestatijumi.
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4.3.2 Datu apkoposanas vadiklas

UZMANIBU

UZMANIBU

UZMANIBU

infrared):
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Proksimali
paatrinati
Proximal Fast)

Distali
paatrinati
(Distal Fast)

palénina

(Distal Slow) (Proximal Slow)

Attéls 4-25 Makoto® kontroles modulis ar funkciju pogam, pieejami divi modeli (augsas, apaksas).

Makoto® kontroles modulis ir aprikots ar vienkar§am pogam, ar kuram lietotajs var
kontrolét sistémas kustibas un datu apkoposanu.

Return to READY

(Atgriezties uz READY) ST poga automatiski atgriezis katétera attélveidoSanas
serdeni no ta pasreizéjas atrasanas vietas uz vistalako
distala gala poziciju. Sada serdena pozicija ir obligata, pirms
katétera kustibai pacienta iekSiené un katétera savienoSanai
un atvienoSanai.

infrared):
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STOP (Stop)

Pullback (Atvilk§ana)

Live IVUS / Record (Reala

laika IVUS/leraksts)
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ST poga partrauks Makoto® kontroles modula darbibu un
apstadinas jebkadu notiekoSu datu apkopoSanu.

ST poga uzsaks automatizétu rotaciju un automatizétu
pievienota katetra atvilkSanos. Rotacijas atrums ir nofikséts
uz aptuveni 1800 rpm, tomér atvilkSanas atrums atbildis
Makoto® konsolé atlasitajam atrumam (0.5 vail.0, vai 2.0
mm/sekundé).

No READY: Atvilksanas (Pullback) pogas piespieSana un

atlaiSana, parvietos attélveido$anas serdeni uz “0.0 mm”
poziciju un uzsaks reala laika IVUS, lai bitu iesp&jams
priekSskatit izmekléjuma sakumpunkta atraSanas vietu. Lai
uzsaktu skenésanu, vélreiz nospiediet atvilkSanas (Pullback)
pogu. NospieZot un paturot Pullback pogu atrodoties READY
stavoklr, izlaidis priekSskatijumu un uzsaks automatizétu
kustibu un ierakstiSanu. Pogu var atlaist, kad uz ekrana
paradas pazinojums, ka ir uzsakta “AUTQO” attélveidoSana.
No =0.0 mm pozicijas: Atvilk§anas (Pullback) pogas
piespieSana un atlaiSana uzsaks talitéju kustibu un attéla
ierakstiSanu.

Pullback pogu 588, drikst spiest Makoto® kontroles
modulim atrodoties dikstave, vai art tam rotéjot reala laika
IVUS datu apkopo$anas procesa.

Pirma 81s pogas piespieSana uzsaks katetra attélveidoSanas
serdena automatizétu rotéSanu (bez atvilkSanas). Reala
laika Skérsgriezuma IVUS attéls paradisies Makoto®
konsoles ekrana.

Vairakkartiga Live IVUS pogas piespieSana, E ieslégs
un izslégs reala laika IVUS datu apkoposanas ierakstiSanu.
Tas nepartrauks katetra attélveidoSanas serdena rotaciju.
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Mark (Atzimét)

Distal Fast (Distali
paatrinati)

Distal Slow (Distali
paléninati)

Proximal Slow (Proksimali
paléninati)

Prozimall Fast (Proksimali
paatrinati)
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Ar So pogu iesp&jams atzimét attélu vai atraSanas vietu
izmeklejuma attéla, lai varétu pie ta velak atgriezties vai to
parskatit.

Attéla iegiSanas laika, ST poga ekvilibrés kontroles ekranu
[[dz nullei. Kontroliera paradttais attalums tiks mérits no
pedéjas nospiestas atzimes (Mark) vietas.

Neierakstita reala laika IVUS laika, ST poga ierakstis vienu
vienigu IVUS attélu.

Datu apkoposSanas SagatavoSanas fazes laika, parvirzis
sistému uz skenéSanas fazi.

Piespiezot un turot S0 pogu, katetra attélveidoSanas
serdenis virzisies distali ar atrumu 10 mm/s.

Piespiezot un atlaizot So pogu, katetra attélveidoSanas
serdenis pavirzisies distali pa ieprieks fiksétu 0.5mm
inkrementu.

Piespiezot un turot S0 pogu, katetra attélveidoSanas
serdenis virzisies distali ar atrumu 2 mm/s.

Piespiezot un atlaiZzot So pogu, katetra attélveidoSanas
serdenis pavirzisies distali pa ieprieks fiksétu 0.01mm
inkrementu.

Piespiezot un turot So pogu, katetra attélveidoSanas
serdenis virzisies distali ar atrumu 2 mm/s.

Piespiezot un atlaiZzot So pogu, katetra attélveidoSanas
serdenis pavirzisies distali pa ieprieks fiksétu 0.01mm
inkrementu.

Piespiezot un turot So pogu, katetra attélveidoSanas
serdenis virzisies distali ar atrumu 10 mm/s.

Piespiezot un atlaizot S0 pogu, katetra attélveidoSanas
serdenis pavirzisies distali pa ieprieks fiksétu 0.05mm
inkrementu.

infrared
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PIEZIME: Kontroliera funkcijam Atgriezties uz READY, Live IVUS un Atvilk§ana
(Pullback) var pieklat no Makoto® konsoles, iespé&jojot attalas kontroles
funkcijas, skatit sadala 14.10.6 Attalas Vadibas iespéjoSana.

4.4 Saderigi attelveidosanas katetri

Saderigi attélveidoSanas katetri ir iepakoti atseviski un sterilizéti vienreizéjai lietoSanai.
Ladzu, izlasiet katetra iepakojuma atrodamos lietoSanas noradijumus, lai uzzinatu sikak
par katetru un ta pareizu sagatavoSanu un lietoSanu.

4.5 Tuveéja infrasarkana starojuma spektroskopija (Near Infrared

Spectroscopy (NIRS))
Makoto® Intravaskulara attélu veido$anas sistéma ir izstradata, lai ar Dualpro®
IVUS+NIRS, DualproNIRS™, un DualproPlus® IVUS+NIRS attélu veido$anas katetriem
caur asinim identificétu lipidu kodolu saturo$as intereséjoSas plaksnes pukstoSas sirds
koronarajas artérijas. Sistéma izmanto tuvéja infrasarkana starojuma spektroskopija
(Near Infrared Spectroscopy (NIRS)), lai noteiktu artériju sieninu kimisko sastavu, kas
arstéjoSajam kardiologam palidz izveértét koronaras platnites. Attélveidosanas
kapacitate pamata balstas uz izkliedétas atstaroSanas spektroskopiju, kura ir rapigi
izpétita un tiek plasi pielietota dazadas zinatnes nozarés.

Kopuma, izstarota NIR gaisma tiek izkliedéta un uzsikta audos un uzsukta gaisma
satur informaciju par audu sastavu, balstoties uz to gaismas uzsukSanas un
izkliedé$anas Tpasibam. Sis gaismas uzsik$anas un izkliedésanas Tpasibas nosaka
audu Kimiskais un morfologiskais sastavs.

45.1 Chemogram karte

Péc Dualpro® IVUS+NIRS, DualproNIRS™, un DualproPlus® IVUS+NIRS katetra attéla
veidoSanas kodola atvilk§anas caur artériju, sisttmas programmatira parada grafisku
attélu kartes veida, noradot uz iesp&jamibu, ka lipidu kodols satur interes€joso plaksniti
(LCP). So karti sauc par Chemogram. Ta attélo iesp&jamibu atrast lipida kodola
intereséjosas platnites attiecigaja skenésanas att€éla posma. Augsta iesp&jamiba ir
attélota dzeltena krasa un iespéjamibas samazinasanas Ienam partop sarkana krasa.
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4.5.2 Chemogram kartes lasiSana

Reala laika datu apkopoSanas laika, virzitajstigas noteikSanas karte nosaka
virzitajstigas izveidota attéla artefakta atrasanas vietu, un palidz arstam spektroskopijas
datos noteikt attélu artefaktus. Atvilk§anas skenera izmekléSanas nosléguma, Makoto®
Intravascular AttélveidoSanas sistéma ekrans attélo divas artérijas sieninu aptuveno
krasu kartes. Sis kartes sauc par Chemogram un Block Level Chemogram. Chemogram
un Block Level Hemogram. norada uz vietam, kur varétu atrasties lipidu kodoli, kas
satur intereséjosas platnites.

Displeja garenais skatijums attélo skenéSanu no labas uz kreiso pusi (no distalas uz
proksimalo). “X” ass norada atvilk§anas attalumu milimetros no katetra skatiSana
ekrana distala gala. Y- ass Chemogram un virzitajstigas karté atbilsts relativajai
angularajai asinsvadu sienas Tpasibu pozicijai grados (sakotnéja angulara pozicija pret
sienu ir arbitrara). Attéla dalu, kas atrodas vaditaja katetra iekSiené uz Cemogram vai
Block Level Chemogram proksimalajos galos var but attélota peleka krasa, ja sistéma ir
noteikusi, ka attéls ir iekluvis vadosaja katetra.

Chemogram iekrasojas no dzeltenas uz sarkano krasu — no zemas uz augstu lipidu
iespeéjamibu. Dzeltena krasa lietotajam kltst redzama ekrana jebkura bridi, kad lipidu
iespéjamiba parsniedz 0.6. Vietas, kur LCP noteik§anas algoritms ir nolémis, ka signals
ir parak vajs, vai art ir kadi citi traucéjumi, Chemogram paradisies melns puscaurspidigs
parklajums.

PlatniSu ar lipidu serdi daudzuma raditaja (Lipid Core Burden Index (LCBI)) rezultati
sistémas ekrana ir redzami pa kreisi no Chemogram. PlatniSu ar lipidu serdi daudzuma
raditajs ir pozitivas lipidu iespéjamibas skaitlis (>0.6) pret kopé&jo zinamo lipidu
iespéjamibas skaitli izvélétaja Chemogram regiona uz skalas no 0 ltldz 1000 (no zema
uz augstu platnidu ar lipidu serdi daudzuma raditaju), noteikta segmenta ietvaros.
Pétljumos (skatit 18.2 sadalas B pielikumu) izmantojot histologiski noteiktus autopsiju
paraugus, paradija, ka LCBI korelé ar artérija atrastas fibroateromas esibu un
daudzumu.
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Maksimala LBCI

LCBI atradanas vieta
(Location of Max LCBI)
Maksimalais Izvélétais LBCI

LBCI (Max LBCI) regions (Selected

Reagion for LCBI)

4 > O

4-26: lzvéléta regiona regionalais un maksimalais LBCI ir attélota pa kreisi no Chemogram kartes (ja iespéjotas
Smartimaging™ papildu funkcijas).
Programmatira dotaja segmenta attélos fikséta garuma loga (standarta 4mm)
maksimalo LBCI, ka arT attélos segmenta atraSanas vietu apskatamaja regiona.

LCBI Lipidu kodola slodzes indekss tiek aprékinats katram
vilkuma mérijumam, izmantojot atbilstoSu katetru un lietotaja
izvéléto intereSu zonu.

Max LCBI PlatniSu ar lipidu serdi daudzuma raditajs (LBCI), kas tiek
aprékinats noteikta platuma veselas atvilkSanas vai lietotaja
noteikta intereses regiona ietvaros. Aprékinatais
maksimalais skaits tad tiek attélots lietotajam.

Block Level Chemogram, kas papildina Chemogram, tiek attélota gareniska IVUS
skatijuma centra un ir bezdimensonala Y ass virziena. Ar reala laika attéloto attélu
asociétais Chemogram kartes bloks ir redzams IVUS 8kérsgriezuma skatijuma centra.
Block Level Chemogram tiek dalita 2mm lielos blokos un attiecigaja Chemogram kartes
segmenta apkopo visus derigos iesp&jamibu rezultatus. Block Level Chemogram tiek
attélota Cetras krasas, no lielakas iesp&jamibas uz mazako iesp&jamibu — dzeltena,
adas krasa, oranzZa un sarkana. Ja slikta signala vai citu traucé&jumu iespaidotas
Chemogram kartes bloka pikselu skaits parsniedz 25%, tad St bloka krasa bus melna.

PIEZIME: Ja staru, kuri ir parak vaji, lai spétu izveidot Chemogram karti, procents
parsniedz 12%, tad Chemogram karte netiks izveidota.
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4.6 Intravaskulara ultrasonografija

Makoto® Intravascular Attélveido$anas sistéma ir paredzéta limena un asinsvadu
sienas identificéSanai caur asinim kermena asinsvados, iznemot smadzenu asinsvadus,
izmantojot skenéSanas attélu iegtsanas katetru. Sistéma izmanto ultraskanu, lai
novertétu artérijas lumenalas un asinsvadu sienas robezas un palidzétu arstam noveértét
aterosklerotiskas platnites. Ultraskana spé&j noteikt citas asinsvada Tpasibas, pieméram,
implantétus stentus un aterosklerotiskas platnites, pieméram, kalcifikaciju.

So informaciju iegUst raidot skanas vilnus no katetra attélveidojo$a galina uz asinsvada
sieninu un sanemot atstarotos vilnu devéja. Artérijas morfologiskie veidojumi uztver un
atstaro energiju dazadi. Sie signali tad paradas uz ekrana to tulko$anai.

Izmantojot angiografijas attélus, bojajumu novértéjumu var veikt izmantojot divus
diametrus pangas ietvaros. Parasti Sie diametri tiek atlasiti no atsauces vietas un no
vietas ar vismazako limena diametru mérka regiona. So diametra samazinasanos sauc
par diametra stenozi. Angiogrammas izmantoSana, lai izvértétu diametrus viena
projekcija, var radit problémas izvértéjot bojajumus vai regionus ar netipiskiem
lGmeniem. IVUS lauj labak izmeklét [Umenus, tai skaita netipiskus limenus.

Ldmena platibas salidzinaSana var sniegt papildus bojajuma novértéSanas veidu.
Makoto® Intravascular Attélveido$anas sistéma salidzinas divas platibas dazadas
vietas, lai noteiktu Ilimena laukuma stenozi (Area Stenosis (AS)).

AS% = [(LumenAreapistal - LUmenAreawinimum)/ LumenAreapista] X 100 AS% =
[(LGmena distalas dalas laukums — minimalais liumena laukums) / Limena
distalas dalas laukums] x 100
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4.7 Stavokla displejs

Kads no
sliekSniem
parsniegts

Abi slieksni
parsniegti

mx(4)LCBI > 400
PB% > 70
Review

lestatijumos
ieprogrammét
ie sliek3ni

Length

66.9

mim

Slieksni nav
parsniegti

Attéels 4-27: Nosacijuma displejs. Slieksnis iestatits vienam aktivam (iespéjotas Smartimaging™ papildu funkcijas).

Makoto® intravaskularas attélveido$anas sistéma ir veidota ka divu modaliju
attélveidoSanas sistéma. Stavok|a displejs ir konfiguréjams un palidz lietotajam noradit
uz attélveidoSanas datu segmentiem, kuri parsniedz vai, otradi, neparsniedz noteiktos
sliekSnus, kas ieguti, izmantojot automatizétas ultraskanas mérjjumus un mxLCBI
algoritmu. Sistéma spéj saglabat un parslégties starp divam sliekSnu kopam katra kadra
mérfjumiem. SliekSnus var iestatit procentualas plaksnites slodzes un mxLCBI
veértibam. Procentuala plaksnites slodze tiek aprékinata, ka paskaidrots 10. nodal3,
savukart mxLCBI tiek noteikts, balstoties uz konfiguréto loga izméru, ka aprakstits 10.
nodala, un tiek centréts uz konkréto kadru. SliekSnu iestatiSana ir paskaidrota 10.2.9.
nodala.

mxLCBI un PB% Condition Display rindas tiek krasotas, ja katra Skérsgriezuma slieksni
tiek sasnieqgti.

Pieméram, lietotajs var konfigurét pirmo sliekSnu kopu, lai atklatu “normalas” vai
pienemamas stenta nolai§anas zonas. Saja gadijuma stavokla displejs norada uz
asinsvada regioniem, kur, péc automatizéto mérijjumu datiem, pastav nepienemamas
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vai mazak vélamas stenta nolaiSanas zonas.

Savukart lietotajs var konfigurét otro sliekSnu kopu, lai atklatu asinsvada regionus,
kuriem varétu bat paaugstinats slimibas progresijas risks, balstoties uz mxLCBI
vértibam vai uzkrato plaksnites slodzi, ka tas atbilst mediciniskajiem pé&tijumiem un
atzitajam vadlinijam.

PIEZIME: Atlastt vai mainit sliek$nu kopas vértibas var, ieejot Skenésanas
redigéSanas loga un pielagojot iestatijumus, skatit 10.2. nodalu.

PIEZIME: Parslégties starp Sliekdnu kopu 1 un 2 var, izmantojot labas
peles klikski Stavokla displeja.

4.8 Automatizétie ultraskanas merijumi (Viedie attéli™)

Parskatit g SRR 100 |5 EEM platiba
rezultatus Reviey
‘ y Ldmena
Length et g .‘ ) ' platiba

66.9

mm

E Platibas diametra
gara IVUS

parslégSana

View

Attéls 4-28: Mérfjumu skats. Tiek radita platiba, automatiski generéta EEM platiba tiek attélota zala krasa, bet limena
platiba — roza-violeta. Atbilstosa identifikacija tiks uzlikta uz gareniska IVUS attéla (Vieda attéla opcijas iespéjojot).
Makoto® intravaskularas attélveidoSanas sistému var péc izvéles konfigurét ar
automatizétam attélu novertéSanas funkcijam Smartimaging™, lai atvieglotu lietotajam
biezakos uzdevumus. Smartlmaging™ ir funkciju kopums, kas automatiski identifice
[dmena un asinsvada robezas, nodrosinot platibas, diametra un aplikuma slodzes
mérijumus. Péc attélu iegiSanas beigdm sistéma méginas novertét katru ierakstito
IVUS kadru, lai noteiktu lomena robezu un asinsvada aréjas elastigas membranas
(EEM) atrasanas vietu.
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4.8.1 Rezultatu parskatiSana

Lietotajam pirms diagnozes noteikSanas un terapijas izvéles
jaizverté un janoverté asistéjoso merijjumu funkciju darbiba.
BRIDINAJUMS

Ja iespéjams, asistéjosa mérijumu sistéma bridinas lietotaju
par segmentiem, kuriem var bat nepiecieSama papildu
interpretacija vai redigésana.

BRIDINAJUMS

ParskatiSanas rezultatu zona segmenti var tikt izcelti, ja funkcija nav parliecinata par
paradito mérjjumu. Sados gadijumos var bit nepiecieams pienemt, korigét vai dzést
meérfjumus. Lai veiktu izvéléto darbibu, noklikskiniet uz atbilstoSas opcijas mérijumu
lodzina Skérsgriezuma skata. Segmenti parskatisanai tiek attéloti ar zelta vertikalam
joslam gareniskaja grafiskaja skata un ar zelta apliSiem Skérsgriezuma skata.

Redigéjot mérijjumus, tie tiek uzskatiti par parskatitiem. Originalos mérijjumus var
atjaunot. Papildu informaciju par laukuma mérijumu veikSanu skatit sadalad 10.5.2.1.

PIEZIME: Viedo attélu mérfjumu redzamibu $kérsgriezuma vai gareniskaja
IVUS skata var atri pielagot, ar peli noklikSkinot ar labo pogu uz
gareniska vai Skérsgriezuma IVUS un mainot attiecigo
iestattjumu, vai ieejot Skenésanas redigésanas elagojot
iestatijumu.

PIEZIME: Viedajai attéloSanai kopa ar Infraredx Clarispro® HD-IVUS
katetru var bit nepiecieSama manuala aktivizacija

Viedajai attélosanai kopa ar Infraredx Clarispro® HD-IVUS katetru var bat
nepiecieSama manuala aktivizacija.

Identificétas ldmena robezas un EEM atrasanas vieta tiks automatiski attélota
gareniskaja IVUS skata. So mérijjumu raditie laukumi tiek paradtti lietotajam silueta
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veida, kas ataino asinsvadu, lai uzlabotu vizualizaciju un medicinisko attélu
interpretaciju.

Meritie laukumi tiks automatiski novertéti art attieciba uz minimalajiem limena
diametriem un EEM diametru katra kadra attéla. Sie diametri tiks attéloti lietotdjam
silueta veida, kas ataino asinsvadu, lai uzlabotu vizualizaciju un medicinisko attélu
interpretaciju.vessel to enhance visualization and interpretation of the medical image
data.
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5 Makoto® Intravascular Attélveido$anas sistéma
glabasana, parvietoSana un novietoSana

5.1 Makoto® Intravascular AttélveidoSanas sistema parvietoSana

Makoto® Intravascular Attélveido$anas sistéma ir aprikota ar diviem nofikséjamiem
riten1Siem sistémas aizmuguré un ar diviem virziena nofikséjamiem riteniSiem sistémas

priekSéja puseé.

?,

Virziena
fikséSanas
ritentSi
Pozicijas
fikséSanas
riten1si

Attéls 5-1. Makoto® Intravascular Imaging System.

Lai varétu parvietot, rotét vai manevrét sistému noslégtas telpas, atslédziet fiksatorus uz
visiem Cetriem riteniSiem pacelot fikséjosas riteniSu sviras uz augsu.

Nofikséjiet virziena fiksatorus sistémas priekSpusé, lai

PIEZIME:
atvieglotu sistémas parvietoSanu lielaka attaluma.
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PIEZIME: ParvietoSanas laika, lai uzlabotu parredzamibu, pielieciet
monitorus pie Makoto® Intravascular AttélveidoSanas
sistéma korpusa.

5.2 Novietosana lietosanai

NEVOVIETOT Makoto® Intravascular Attélveido$anas
sistema konsoles lietotaju starp sistému un citu kustibu
aprikojumu kateterizacijas laboratorija.

BRIDINAJUMS

Ikdienas lietoSanas laika, NENOVIETOT Makoto®
intravaskularo attélu veidoSanas sisteému ar nofiksétiem
riten1iSiem rentgena aparata vai cita laboratorijas aprikojuma

BRIDINAJUMS kustigo dalu darbibas diapazona.

Makoto® Intravascular Attélveido$anas sistéma ir janovieto procediru galda kajgalt vai
ar1 proceddru galda otra pusé€, nost no arsta, pa labi no rentgena aparata monitoriem.

Kad sistéma ir novietota vélamaja vieta, nofikséjiet poziciju fikséjoSos sistémas
ritentSus.

NENOVIETOJIET Makoto® intravaskularo attélu veidoSanas
sistému tada pozicija, kas Skérsotu pieklisanu stravas padeves

UZMANIBU Po9at

PIEZIME: Pielagojiet Makoto® Intravascular Attélveido$anas sistéma arsta
displeju ta, lai lietoSanas laika ekrans bitu maksimali labi
redzams.

PIEZIME: Lai izvairitos no nejau$as Makoto® konsoles izkusté$anas,
nofikséjiet poziciju fikséjoSos riteniSus konsoles aizmugureé.
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5.3 Uzglabasana starp lietoSanas reizém

AttélveidoSanas sistéma glabasanai. Ludzu, sazinieties ar
_ Infraredx klientu apkalpoSanas nodalu vai ar savu vietéjo
UZMANIBU  pakalpojumu sniedzéju, lai uzzinatu ka sagatavot sistému
ilgtermina uzglabasanai.

f Sie noradijumi NAV paredzéti ilgsto$ai Makoto® Intravascular

Kad netiek lietota, Makoto® Intravascular AttélveidoSanas sistéma ir jakonfiguré t3, lai
mazinatu sistémas bojajumu risku.

1. Drosa veida ievietojiet Makoto® kontroles moduli tam
paredzétaja stativa sistémas aizmugure.

2. Rapigi satiniet Makoto® kontroles modula elektribas
vadu un uzkariet uz sistémas aizmugures panela

Vo=

Vo= =

4. Nofikséjiet riteniSus sistémas aizmugure.
5. Pagrieziet ekranus pret sistémas korpusu.

Papildus Siem droSibas soliem, uzglabasanai izvélieties vietu, kurai var viegli pieklat un
kura atrodas nomala vieta, kur sadursmes risks ar citam kustigam iekartam (gultam,
gultu malam utt.) tiktu mazinats. UzglabaSanas vietai ir jaatbilst 17 sadala izklastitajam
vides un fiziskajam prasibam.
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6 Makoto® Intravascular Attélveido$anas sistéma
ieslegsana

6.1 leslegsana

Parliecinieties, lai Makoto® Intravascular AttélveidoSanas
sistéma kabeli butu izklati garuma uz gridas.

BRIDINAJUMS

1. Nonemiet stravas vadu no dka uz panela sistémas aizmuguré. Turot rokas
kontaktu elektribas kontaktdaksu, laujiet stravas vadam nokrist uz gridas.

2. Pieslédziet sistému viegli pieejamai, sazemétai elektrostravas kontaktligzdai.
leslegSanas
poga &
—

Attéls 6-1: Makoto® Intravascular Attélveido$anas sistéma sanu panelis ar izceltu ieslég$anas pogu.

3. ledarbiniet sistému nospiezot un atlaizot ieslégSanas pogu, kura atrodas
konsoles sanu paneli. ST darbiba iespékos elektribas padevi Makoto® sistémas
konsolei un Makoto® kontroles panelim.

Péc sistemas ieslégSanas un programmatiras ielades operatoram tiks paradits
Makoto® pieteikSanas ekrans.
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Ja jlsu regiona izmanto$anai piemérotajam stravas vada
kontaktam nav sazeméjuma, tad pievienojiet sazemésanas vadu
pie ekvipotenciala sazemésanas uzgala, kas atrodas Makoto®
Intravascular AttélveidoSanas sistéma aizmugures apaksa.

Attéels 6-2; Ekvipotencialais sazemésanas uzgalis, kas
atrodas Makoto® Intravascular Attélveido$anas sistéma
aizmugures apakséja labaja pusé.

Sistémas startéSanas laika, Makoto® kontroles modula katetra
savienoSanas savienojuma ligzda automatiski rotés. Ja
sistémas startéSanas brid tai ir pievienots katetrs,
parliecinieties, lai katetrs batu iznemts no pacienta.

Ja Makoto® Intravascular Attélveido$anas sistémair ieslégta un
neatrodas READY pozicija, kad sistéma jums zino, izmantojiet
distalas kustibas vadiklas, lai parvietotu attélveidoSanas serdeni
distali, Iidz ir sasniegta READY pozicija.

infrared):
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6.2 lerices izslegSana

Ja kada bridi STOP poga, , Makoto® kontroles modult

nekaveéjoties neapstadina katetra kustibu, nekavéjoties
BRIDINAJUMS atvienojiet Makoto® intravaskularo attélu veido$anas sistému
no stravas.

Lai izslegtu Makoto® Intravascular AttélveidoSanas sistéma, piespiediet un atlaidiet
ieslégSanas pogu, kas atrodas konsoles labaja pusé.

A Ja kada bridT Makoto® Intravascular AttélveidoSanas sistéma

_ neizslédzas piespiezot un atlaizot ieslégSanas pogu, piespiediet

UZMANIBU  un paturiet (~5 sekundes) ieslégSanas pogu, lidz sistéma
izslédzas.

6.3 Lietotaja pieslegSanas

Makoto® attélveido$anas sistéma ir konfiguréjama, lai atbalstitu dazadus lietotaju
profilus noteiktu funkciju, iestatijumu vai pacienta datu pieejamibu kontrolei.

Parskatiet sadalu 14.12 Lietotaju parvaldiba, lai iegutu vairak informacijas par
lietotaju profiliem, atlaujam un ierobezojumiem.

(O makoto |

Attéls 6-3. Makoto® attélveido$anas sistémas lietotaja pieslég$anas ekrans
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6.3.1 Standarta pieslegSanas
Kad sistema ir ieslégta, tiks pieprasita deriga lietotajvarda un paroles kombinacija,
lai registrétu piekluvi sistémai un iestatitu pareizas atlaujas un sistéma saglabato
datu parraudzibu.

6.3.2 lzlaiSana vai anonima pieslégsanas
DaZos gadijumos, kad notiek arkartas procedura vai, ja lietotaji ir aizmirsusi savus
Makoto® lietotaja pieslégSanas datus, joprojam ir iespéjams parvaldit un iegit datus.
Ja lietotajs ir pieslédzies Makoto® attélveidoSanas sistéma, izmantojot nederigu
lietotajvardu vai paroli, sistémas funkcijas un funkcijas ir ierobezotas Iidz tam, kas ir
batiskas proceduras veikSanai.

6.3.3 lespéjot virtualo tastatiru
Dazas Makoto® attélveidosanas sistémas situacijas vai konfiguracijas var bat vélams
atspéjot ekrana virtualo tastatlru. Pieskarieties tastattras ikonai, lai ieslégtu un
izslegtu tastattru. Tastaturas atspéjoSana var ierobezot daZas anotacijas un
mekléSanas funkcijas, kam nepiecieSama tastatiras ievade, ja nav pievienota fiziska
tastatdra.

6.4 Lietotaja izrakstiSanas

Makoto® attélveidoSanas sistéma atbalsta iespéju lietotajiem izrakstities no aktivas
sesijas, neizslédzot sistému.

Lietotajs var izrakstities no sistémas, pieskaroties vai noklikskinot uz ikonas
“lestatijumi™ un péc tam izvéloties “Log Out Username” (Izrakstities — lietotajvards).

Ja sistéma paliek neaktiva péc konfiguréta termina, ta automatiski izrakstisies, ja
katetrs nebus pievienots.

6.5 Palidziba

Sis rokasgramatas elektroniska versija ir pieejama skati$anai loga, pieskaroties
“Help” (Palidziba) pogai sistémas lietotaja pierakstiSanas ekrana.

PIEZIME: Péc pierakstidanas &1 dokumenta elektroniska versija ir pieejama
ar1, pieskaroties vai noklikskinot uz “lestatijumi” (Settings) ikonas
ekrana augséja labaja starr.

Skatit 13.1. nodalu — Elektroniskas lietotaja rokasgramatas
piekluve.
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7 Pacientu un procediiru informacijas ievadiSsana

Datu apkopoSanas reZima, iestatiSanas faze lietotajs var ievadit informaciju gan par
pacientu, gan arT par izmekl&jumu, lai atvieglotu arhivéSanu un datu atrasanu vélakam
parskatam. So informaciju ir iespéjams ievadit procediiras sakuma vai arf jebkura laika,
pirms proceddras noslégSanas.

lestatijumi
(Settinas)

Setup » Prime » Scan

Planoto
pacientu
saraksta
avots
(Scheduled
Patient List
Source)

Notirit

Turpinat

Attéels 7-1: Datu apkoposanas rezima iestatiSanas faze ar izceltam galvenajam vadiklam.

Katrai jaunai izmekléSanai ir iesp&jams ievadit Cetrus pacienta informéacijas elementus.
So elementu skaita ir pacienta vards, ID numurs, dzimums un dzim8anas datums. Datu
laukuminiem, apzimétiem ka obligati pieprasitaiiem (“required”), jabat aizpilditiem ar

iespéju turpmak aizvert failu un atlaut to vélakai parskatiSanai un saglabasanai arhiva.

Pacienta vards

(Patient Name) Pacienta vardu var ievadit ka uzvardu, vardu un
inicialus.

Pacienta numurs

(Patient ID) Izmekléjama pacienta kartes vai faila numurs.

Dzimums (Gender) Makoto® Intravascular AttélveidoSanas sistéma

piedava tris iespéjas dazadu dzimumu iespégjas, lai
raksturotu pacientu.
Dzim8anas datums
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(Date of Birth) Var ievadit pacienta dzimSanas dienu, ménesi un
gadu.
PIEZIME: Anonima pacieta informacijas ievadisanai sistéma, izmantojiet
opciju "Other” dzimuma noteikSanai.

Lai turpmak atpazitu izdarito izmekléjumu, ir pieejami Cetri izvélnes lauki:
Izmeklgjuma ID (Procedure ID)  STizmekl&uma numurs vai kods.

PieklG$anas ID (Accession ID)  Sis ir izmekl&juma identifikacijas numurs, kas
bieZi vien tiek izsniegts pacienta registracijas
bridi un var tikt izmantots PACS, lai parbauditu
parnestos datus. Sis numurs parasti tiek
ievadits automatiski, kad tiek izmantotas
modalitates darbu saraksta opcijas (Modality
Worklist).

Arstéjosais arsts (Physician) Dota izmekléjuma arstéjosa arsta vards.

Katetra partijas nr. (Catheter Lot) Izmeklgjuma izmantota katetra ieblvétais
partijas numurs.

Parliecinieties, lai pacienta informacija batu ievadita pareizi, lai
izvairttos no nepareizi ievaditas informacija vai neatrodamas

UZMANIBU izmekléjuma informacijas.

PIEZIME: Pieprasitie laukumi pacienta un procediiras identifikacijai var bat
izveidoti nodala Settings, skaties sekciju 14.7.

PIEZIME: levadiet katetra partijas numuru, pirms datu atlasi$anas, kas
automatiski ievadis katra izmekléjuma katetra partijas numuru uz
visiem ierakstitajiem izmekl&jumiem.

7.1 Pacientu un procediru informacijas manuala ievadiSana

Manualu pacienta un izmekléjuma informaciju var ievadit izmantojot programmatiras
tastatiru uz ekrana.
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Pieskarieties Clear vadiklai, lai atmestu pacienta un izmekl€juma informaciju un

saktu no jauna.

PIEZIME: Informacijas laukus var aizpildit jebkura bridi pirms izmekléjuma
noslégsanas, laika, kad sisteéma neveic aktivu attélveidosanu.

7.2 Pacientu un procediiru informacijas pusautomatiska ievadiSana

Pacientu informaciju var ievadtt tiesi informacijas laukos, ka tas ir aprakstits
augstak, vai ari, lai uzlabotu atkartotu pacientu datu atbilstibu, ir iespé&jams
informaciju atlasit no vietéjas direktorijas (Local Directory) vai no darbu saraksta

(Worklist).

PIEZIME: Pieskarieties kolonnu nosaukumiem planoto pacientu saraksta,
lai kartotu sarakstu dazados veidos.

PIEZIME: lerakstiet filtra (Filter) tekstu, lai saisinatu sarakstu lidz pacientu
vardiem un ID numuriem, kuri atbilst jums vajadzigajai
informacijai. Lai atgrieztos pie pilna pacientu saraksta, vai nu
izdzésiet tekstu no filtra vai arT piespiediet "Clear”.

PIEZIME: Vieté&jais pacientu saraksts paradas automatiski. Darbu sarakstu
opcija paradas, kad sistema ir konfiguréta modalitates darbu
sarakstu (Modality Worklist) lietoSanai.

PIEZIME: lzvéléSanas no saraksta parrakstis atbilsto$os laukus pacienta
un proceduras informacija.

7.2.1 Vietejais pacientu saraksts (Local Patient Listing)
Sistema automatiski ieladés pacientu informaciju planoto pacientu saraksta
(Scheduled Patient listing) no ieprieks ierakstitiem izmekléjumiem, kas palikusi
sistema.

Pieskatieties izvélétajam vardam saraksta, lai pabeigtu pacienta varda, ID,
dzimuma un dzimSanas datuma ievadiSanu.
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Parejie izmekléjuma informacijas laukumi jaaizpilda manuali.

Setup » Prime ) Scan » Close X

Settings

Filter: _ Local Worklist i .
o o Planoto pacientu

Date of Birth | Gender | Patient ID saraksta avots
11/15/2015 O 03034 (Scheduled Patient

List Source)
12/30/1950 F 014

Attels 7-2: lestatiSanas faze ar izceltu atlases vadiklu planoto pacientu saraksta avotam.

7.2.2 Modalitates darbsaraksts (Modality Worklist)
Ja sistéma ir tikusi konfiguréta modalitates darbsaraksta (Modality Worklist)
ieladei no slimnicas informacijas sistémas (HIS), tad planoto pacientu sarakstu
var parslégt uz modalitates darbsaraksts.

Skatit sadalu 14.5, ka konfigurét modalitates darbsaraksta pievienoSanas funkciju.

Sistéma automatiski izgls visu pacientu un izmekléjumu informaciju
rentgenografiskajai angiografijai (“XA”), modalitates tipu dotajam datumam, un
padaris to pieejamu atlasiSanai.

Pieskarieties izvélétajam vardam saraksta, lai pabeigtu pacienta varda, ID,
dzimuma un dzim$anas datuma un no HIS pieejamas izmekl€juma informacijas,
pieméram, piekluves ID (Accession ID), ievadiSanu.

Paréejie izmekléjuma informacijas laukumi jaaizpilda manuali.

PIEZIME: Lai atjauninatu redzamas modalitates darbsaraksta ierakstus,

parslédzieties no “Local’, , uz “Worklist”, ,

opcijam.
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7.3 Pacienta un izmekléjuma informacijas notiriSana
Lai notirttu pacienta un izmekl&juma informaciju un saktu darbibu no jauna,

pieskarieties Clear

St darbiba nenodzésTs jebkadus notiekosa izmekléjuma skenésanas attélus.

7.4 ParieSsana uz nakamo fazi
Kad pacienta un izmekl€juma informacija ir ievadita, lai parietu uz nakamo uz katetra

—

sagatavo$anas fazi, pieskarieties Continue KSSIEEY

PIEZIME: Izmantojiet progresa parskata joslina, lai parietu no vienas fazes
cita; lai izlaistu citas izmekléjuma fazes, pieskarieties izvéletas
fazes ikonai.

PIEZIME: Ar pievienotu katetru, nospiezot pogu “Mark” m uz Makoto®
kontroliera, sisttma nekavéjoties paries uz uzpildes fazi.

PIEZIME: Kad katetrs ir pievienots, piespieZot Live IVUS pogu, E uz
Makoto® kontroles modula, automatiski pariet uz uzpildisanas
fazi (Prime Phase).

PIEZIME: Kad katetrs ir pievienots, piespiezot Pullback pogu, , uz
Makoto® kontroles modula, automatiski paries uz skenésanas
fazi (Scan Phase).
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8 Katetra uzpildisana un Makoto® kontroles modula
sagatavosSana darbam

Nakama darba faze sakas ar attélveidojo$a katetra uzpildiSanu. Paraléli, Makoto®
kontroles moduli var novietot uz sterila laukuma gatavu lietoSanai. SagatavoSanas
attélveidoSanai noslédzas ar katetra savienoSanu ar kontroles moduli un savienojuma
parbaudi.

8.1 Katetra uzpildiSsana

Sterils katetrs ir jasagatavo lieto$anai un jauzpilda saskana
ar katetra iepakojuma ieklautajiem lietoSanas noteikumiem.

BRIDINAJUMS

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

3. Flush
oP

rime with 0.5 ml saline before test or use

d (mmjs)

Attéls 8-1. UzpildiSanas noradijumi uz ekrana, kuri pieejami datu apkoposanas rezima uzpildiSanas faze.

Makoto® Intravascular Attélveidosanas sistéma uz ekrana piedava noradijumus par
galvenajiem Makoto® kontroles modulim pievienota katetra uzpildi$anas soliem.

Sie soli ir paredzéti, lai attélotu un papildinatu ar katetru ieklautos lietoSanas
noradijumus. STs norades neaizvieto darbinieka apmacibas un katetra iepakojuma
ieklauto lietoSanas noradijumu izlasiSanas un izprasanas nepiecieSamibu.
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Izmantojot ekrana redzamas ilustracijas, ar katetru piegadatos grafiskos materialus, un
rakstiskos lietoSanas noradijumus, sterilajam katetra lietotajam ir jauzpilda katetrs.

8.2 Makoto® kontroles modula sagatavosana
Makoto® kontroles modulis ir janovieto uz Makoto® kontroles modula sterilas starplikas,
pirms tas tiek novietots uz proceduru galda.

Ladzu, nemiet véra, ka So noradijumu izpildei ir nepiecieSsama gan sterila, gan nesterila
lietotaja piedali$anas, lai uzklatu sterilo starpliku un, lai novietotu Makoto® kontroles
moduli lietoSanas laukuma:

BRIDINAJUMS
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BRIDINAJUMS _
BRIDINAJUMS _
BRIDINAJUMS _

Lai novietotu Makoto® kontroles moduli sterilaja laukuma, veiciet sekojo$as darbibas:

1. Nesterilais lietotajs sterilo starpliku no katetra karbas.

2. Nesterilais lietotajs atver Makoto® kontroles modula sterilas starplikas
iepakojumu.

3. Sterilais lietotajs iznem Makoto® kontroles modula sterilo starpliku no tas
iepakojuma, atloka divus Tsos locijumus atklajot baltu blivi ar zilu plastmasas
parklaju.

4. Nesterilais lietotajs iznem Makoto® kontrolieri no uzglabasanas turétaja, kas
atrodas arpus sterila lauka.

5. Nesterilais lietotajs tur Makoto® kontroles moduli paceltu gaisa, paraléli gridai, aiz
ta roktura modela aizmuguré.

6. Sterilais lietotajs ievieto savu labo roku Makoto® kontroles modula sterilas
starplikas atveré, kurs ir apziméts ar roku un bultinu. Starpliku ir japagriez ta, lai
zilais savienojuma ligzdas parklajs batu viena [Tment ar Makoto® kontroles
modula virspusi.

7. Kreiso roku ievieto atveré otra Makoto® kontroles modula sterilas starplikas pusé,
kura arT ir apziméta ar roku un bultinu.
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8. Sterilais lietotajs tur Makoto® kontroles modula sterilo starpliku atvértu.

9. Nesterilais lietotajs nodod Makoto® kontroles moduli sterilajam lietotajam, ieliekot
to atvértaja Makoto® kontroles modula sterilaja starplika.

10. Sterilais lietotajs satver Makoto® kontroles moduli caur Makoto® kontroles modula
sterilo starpliku, turot to aiz roktura modula virspusé un turot visu ta svaru pilniba.

11. Nesterilais lietotajs tad atlaiz kontroles moduli un, tad satver Makoto® kontroles
modula sterilas starplikas atveres malas, kas ir apzimétas ar bultinam, un pavelk
starplikas atveres malas ta, lai tas nosegtu savienojuma vadu.

12. Sterilais lietotajs novieto Makoto® kontroles moduli uz procedru galda sterila
lauka iekSieneé.

13. Sterilais lietotajs pietuvo Makoto® kontroles modula sterilas starplikas balto blivi
ar Makoto® kontroles modula savienojuma ligzdu un piestiprina blivi savienojuma
ligzdai.

14.Nesterilajam lietotajam vajadzétu nodroSinat savienojuma vada atrasanas vietu,
lai ta iepakota dala proceddras laika neizk|Utu arpus sterilas zonas.

Makoto® kontroles modulis tagad ir gatavs katetra pievieno$anai.

Parliecinieties, ka balta blive ir kartigi savienota ar Makoto®
kontroles modula savienojuma ligzdu. Starplikas materialam
nevajadzétu aizsprostot atveri. Kad pienacigi savienoti, starp

UZMANIBU  balto blivi un kontroles modula priekSpuses virsmu vajadzétu bt
nelielai atstarpei.
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8.3 Katetra pievienosana

Sterilais katetrs ir jasagatavo lietoSanai un jauzpilda saskana
ar katetra iepakojuma ieklautajiem lietoSanas noteikumiem.

BRIDINAJUMS

Neaiztieciet zila parklaja apakspusi, jo tas ir varéjis bat
saskaré ar Makoto® kontroles modula savienojuma ligzdu,
kura nav sterila.

BRIDINAJUMS

Saja rokasgramata ieklautie katetra lietoSanas noradijumi ir paredzéti tikai visparigai
informacijai. Vienmér sekojiet lietoSanas noradijumiem, kas ir atrodami katra Infraredx
katetra iepakojuma.

Katetru Makoto® kontroles modulim pievieno sterils lietotajs.

Makoto® kontroles modulis ir janovieto uz proceddru galda t3, lai
paliktu pietiekami daudz vietas katetra pievienoSanai un, lai
_ Makoto® kontroles modula katetra savienojuma ligzdas
UZMANIBU  pieklaganai nebitu $kérslu.

SavienoSanas laika, nepiesartojiet katetra Skiedru virsmas vai
Makoto® kontroles modula savienojuma ligzdu.

UZMANIBU

1. Parliecinieties, lai Makoto® kontroles modula sterilas starplikas balta blive batu
kartigi savienota ar Makoto® kontroles modulis savienojuma ligzdu.

2. Pa caurdurto Iiniju, atplésiet zilo parklaju no Makoto® kontroles modula sterilas
starplikas, un iznemiet to no sterilas zonas.

3. Parbaudiet vai Makoto® kontroles modulis atrodas READY pozicija, ko var
parbaudit “LOAD” pazinojuma LCD ekrana modula virspuseé.

4. Pagrieziet katetra rokturi ar krasaino pusi uz augsu.

infrared

A X NIPR0 COMPANY

IFU0163rS.Iv (2025-06-27) 8-5



Makoto® Intravascular Imaging System
Lietotaja rokasgramata

5. levietojiet katetra rokturi Makoto® kontroles modula katetra savienojuma ligzda.

6. Grieziet katetra rokturi pulkstenraditaja virziena, Iidz kontroles modula LCD
ekrana paradas pazinojums “READY”, noradot, ka katetrs ir pilniba pievienots.

PIEZIME: Ja Makoto® kontroles modulis identificé daléju katetra
savienojumu, tad uz LCD ekrana paradisies noradijums, vai art
“See Display” pazinojums, un Makoto® sistémas monitora bas
redzami papildus noradijumi.

8.4 Katetra parbaude

Péc tam, kad saskana ar katetra iepakojuma ieklautajiem lietoSanas noradijumiem,
katetrs ir ticis uzpildits un savienots ar Makoto® kontroles moduli, katetra veiktspéju var
parbaudit izmantojot sistemas “Live IVUS” funkciju.

Pievienotaja katetra iepildiet vél 0.5ml fiziologiska $kiduma un uz Makoto® kontroles

modula piespiediet “Live IVUS”, E lai uzsaktu attélveido$anu. Ja IVUS attéls
paradas ka koncentriski apli un attéla spilgtums ir pienemams, tad, vai nu piespiediet

“STOP?, , uz ekrana, vai ar1 “STOP”, , uz Makoto® kontroles modula ekrana.

PIEZIME: Ja attéls nav pienemams vai parak tumss, turpiniet skalot
katetru ar skalojamo Slirci.

Scan

Parejiet uz skenésanas fazi pieskaroties “Scan”, , progresa parskata joslina
ekrana augsdala.

PIEZIME: Katetra uzpildes kvalitates parbaudi ir iespéjams veikt gan uz
“Prime”, gan uz “Scan” fazes ekrana.
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PIEZIME: Kamér katetrs roté un attéls atjauninas, piespiediet Mark pogu,

E, Makoto® kontroles moduli, lai parietu uz skenésanas fazi.

PIEZIME:

Nospiediet atgrieSanas (Pullback) pogu, , Uz Makoto®
kontroles modula, lai parietu uz sisttmu skanésSanas fazé un
uzsaktu automatisku apkoposanu.
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9 Makoto® intravaskulara skenera attélu apkopo$ana

Noradijumiem par katetra savienoSanu ar virzitajstigu,
savienoSanu ar virzitajkatetru un katetra ievietoSanu, skatit
katetra lietoSanas noradijumu dokumentu.

BRIDINAJUMS

Péc katetra uzpildes kvalitates novertésanas, katetru ir japievieno virzitajstigai un
jaievieto artérija, saskana ar katetra lietoSanas noradijumiem.

Makoto® intravaskularo attélu veidoSanas sistému ir iespéjams izmatot divu veidu datu
apkopos$anai. Reala laika IVUS un automatizétas atvilkS§anas datu atvilk§anas.

Reala laika IVUS datu apkopos$ana veidos IVUS attélus bez Chemogram kartes.
Automatizeta atvilk§anas datu apkopoS$ana veidos IVUS attélus ar Chemogram karti.

9.1 Reala laika IVUS datu apkoposana

Reala laika IVUS datu apkopoS$anas laika sistéema uzsaks katetra attélveidojosa
serdena rotaciju nesakot attélveidojosa serdena automatizéto atvilkSanos (proksimala
analize). Uz ekrana paradisies Skérsgriezuma IVUS (Transverse) attéls, kurs tiks
atjauninats, kamér darbojas reala laika IVUS.

READY
pozicija

Atzimét

lerakstiSanas
parslegs

Atvilkt

Apstadinat
PasSreizéjais
tulkoSanas
atrums

Attéls 9-1: Makoto® iegii$anas rezims neierakstitas tieSraides IVUS skené$anas laika ar iespéjotam talvadibas pults
funkcijam
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PIEZIME: TieSraides IVUS skené$ana netiks automatiski saglabata
sistéma, iznemot, ja lietotajs izvélas skenéSanu ierakstit.

PIEZIME: Reala laika IVUS radis tikai attélus; NIRS dati netiks raditi un
Chemogram karte netiks veidota.

PIEZIME: Reala laika IVUS izveidos tikai IVUS $kérsgriezuma attélu.
lerakstamas IVUS datu apkopoSanas sesijas laika, attéls bus
redzams arT IVUS garenvirziena ekrana.

9.1.1 Reala laika IVUS uzsakSana

Nospiediet Live IVUS pogu, , uz Makoto® kontroles modula, lai iesp&kotu
reala laika IVUS attélveidoSanu. AttélveidoSanas reZima status uz LCD ekrana
atjauninasies uz "LIVE” un atraSanas vietas informacija tiks nodrukata baltiem
burtiem.

OLVE  0.0ms LIVE  0.0ms

READY

E | P|

0.0.

S p

Attéls 9-2. Makoto® kontroles modulis, kura redzama reala laika IVUS datu apkopo$ana, kas netiek ierakstita, READY
pozicija (pa kreisi) un 0.0mm pozicija (pa labi).
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PIEZIME: Ja ir iespé&jotas talvadibas pults funkcijas, tad Live IVUS

attélveidodanu var sakt, pieskaroties Live IVUS ikonai , R=d uz
monitora. Skatit sadalu 14.10.6 Attalas Vadibas iesp&joSana, lai
iespéjotu funkcijas.

9.1.2 TieSraides IVUS attelu translésana

UZMANIBU

UZMANIBU

Distali paléninati
(Distal Slow)

Proksimali paléninati
(Proximal Slow)

Distali paatrinati
(Distal fast)

Proksimali paatrinati
(Proximal Fast)
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Proksimali paléninati

Distali paléninati
(Proximal Slow)

(Distal Slow)

Distali paatrinati Proksimali paatrinati
(Distal Fast) (Proximal Fast)
Attéls 9-3: AttélveidoSanas serdena transléSanas vadiklas, pieejamas dazadas konfiguracijas (augSas, apaksas).

Veicot Live IVUS skenésanu, izmantojiet Makoto® kontrollera distalas un
proksimalas kustibas vadiklas, lai pielagotu pasreizéja attéla poziciju asinsvada.

PiespieZot un turot paléninatas kustibas vadiklu, parraidis attélu vélamaja
virziena ar atrumu 2.0 mm/s. Piespiezot un atlaiZot kustibas vadiklu, attéls tiks
transléts vélamaja virziena par fiksétu 0.1 mm garumu.

PiespieZot un turot paatrinatas kustibas vadiklu, analizés vélamaja virziena ar
atrumu 10.0 mm/s. Piespiezot un atlaiZzot kustibas vadiklu, parraidis attélu
vélamaja virziena par 0.5 mm fiksétu garumu.

PIEZIME: Aktivi attélveidojot READY pozicija, translé$ana proksimalaja
virziena beigsies ar to, ka attélveidoSanas serdena pozicija
ievirzisies nepartrauktaja attélveidoSanas diapazona no 0 mm
l[dz 150 mm.

Atgriezties READY pozicija iespéjams tikai tad, ja sistéma
neapkopo attélus.

PIEZIME: Aktivi attélveidojot, proksimala un distala translé$ana notikts
tikai diapazona no Omm lidz 150mm. TransléSana tiks
automatiski partraukta, kad sasniegts viens no Siem galé€jajiem
punktiem un attélveidoSana turpinasies.

PIEZIME: Atrodoties 0 mm pozicija un neveidojot attélus, nospieZot

jebkuru no distala virziena vadiklam, vai ,

atgriezis vadiklu un katetra attélveidoSanas serdeni READY
pozicija.
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9.1.3 Reala laika IVUS kadru ierakstiSana
Veicot neierakstitu reala laika IVUS ir iesp&jams saglabat vienu kadru, lai
dokumentétu izmekl&jumu. So kadru var saglabat, parskatit, izmérit, vai atmest.

Reala laika IVUS gaita, piespiediet Makoto® kontroles modult piespiediet Mark pogu,

N
, vai pieskarieties Mark vadiklai, , uz Makoto® sistémas monitora, lai

atzimétu izvéléto kadru. Sis kadrs tiks ierakstits ka vienkadra attéls.

9.1.4 Reala laika IVUS attelu ierakstiSana
Viena attéla faila ir iespéjams ierakstit veselu reala laika IVUS kadru sériju.

Attéls 9-4: Makoto® iegii$anas rezims ierakstitas tie$as IVUS skenésanas laika ar iespéjotu talvadibu.

Uz Makoto® kontroles modula piespiediet Live IVUS pogu, , vai arl

pieskarieties Record, , vadiklai uz Makoto® sistémas monitora blakus IVUS
Skérsgriezuma attélam, lai uzsaktu attélu ierakstu.

Uz Makoto® kontroles modula piespiediet Live IVUS pogu, , vai art
pieskarieties Record, . vadiklai uz Makoto® sistémas monitora atkartoti, lai

partrauktu attélu ierakstu. Katetrs turpinas rotét un skérsgriezuma IVUS attéls
turpinas atjauninaties.
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CLUVE  0.0ms | ©LIVE  0.0mvs | ©LIVE  0.0ms

READY | .. 99.0.|.. 50.0.

ﬂ | | Kl [

Attéls 9-5. Makoto® kontroliera LCD ekrans ar IVUS+NIRS attélu iegi$anas katetru, kas pievienots, parejot no
neierakstita Live IVUS sakuma stavokli READY (pa kreisi) uz ierakstiSanu, péc tam parvérsot proksimalo un
stacionaro Live IVUS (vidu) uz nulli un parveidojot proksimalo ierakstiSanas laika (pa labi). levérojiet ierakstiSanas
ikonas izskatu Live IVUS laika. Kad tiek veikta tulkoSana ierakstiSanas Live IVUS laika, tiek paradita nepartraukta
josla, kur ieraksts Saja ieguve jau tika veikts kops pédéjas atzimes (vidia un pa labi), un ieraksts pirms pédéjas atzimes
ir tuksa josla (pa labi).

Reala laika IVUS translacijas laika relativas atrasanas vietas, 1stas atraSanas vietas
un translacijas atruma raditaji turpinas atjauninaties.

PIEZIME: Piespiediet vai nu STOP pogu uz Makoto® kontroles modula,

, vai arT pieskarieties STOP, , uz Makoto® sistémas

monitora, lai partrauktu katetra rotéSanu un kustibu UN
partrauktu ierakstu.

PIEZIME N
Piespiediet Pullback pogu uz Makoto® kontroles modula, f?')
lai partrauktu pasreizéjo reala laika IVUS ierakstu un, lai saktu
jaunu automatizétas atvilkSanas (Automated Pullback)
izmekléjumu ar paslaik iestatito atvilkS8anas atrumu.
Automatizétas atvilkSanas izmekl&jumi vienmeér tiek ierakstiti.

PIEZIME: Lai detalizétak dokumentétu izmekléjumu, uz attélu failiem var
veikt atzimes, bet uz ierakstitiem reala laika IVUS attéliem var
veikt Skérsgriezuma IVUS mérijumus.

9.1.5 Apziméejumi un nulles iestadiSana Live IVUS laika
legustot Live IVUS ierakstu, Marks zime var bt ievietota un parbaudita vélak ka viena

kadra ieraksta formats, nospiezot Mark pogu uz kontroles panela vai pieskaroties Mark
ikonai uz ekrana.
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legustot nepierakstito Live IVUS attélu,Mark zime var bat ievietota un izanalizéta vélaka
laika perioda izmantojot viena ramiSa ieraksta formatu, nospiezot Mark pogu uz
kontroles pults vai pieskaroties pie ekrana.

Pievienojot Mark jebkura Live IVUS ieraksta laika,laus atjaunot ekrana distanci lidz 0.0
mm.

9.1.6 Reala laika IVUS partraukSana
Reala laika IVUS var partraukt divos veidos:

, uz Makoto® kontroles modula, vai

a. Nospiediet STOP poi u,
pieskarieties STOP, , Uz interfeisa, lai partrauktu Makoto® kontroles

modula kustibu, apstadinatu Skérsgriezuma IVUS attéla atjauninasanos
un, lai partrauktu visus progresa esosos reala laika IVUS izmekléjumu
ierakstus.

Vai

b. Piespiediet Pullback, , lai pabeigtu reala laika IVUS izmekléjumu un
nekavéjoties uzsaktu automatizétas atvilksanas datu apkopoSanu.

PIEZIME: Apturot Live IVUS, Makoto® Controller panele noradis attalumu,
virzoties no pédeja Mark pogas apziméjuma. Minétais
apziméjums bus redzams uz panela Iidz kamér Live IVUS,
Pullback atgriezisies pie izejas stavokla READY, vai nospiezot
parraides pogu.

infrared
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9.2 Automatizetas atvilkSanas datu apkoposana

Automatizétas atvilk§anas datu apkoposana uzsaks Makoto® kontroles modula un
attélveidoSanas serdena rotésanu un atvilk§anos. ST darbiba ari saks gan IVUS, gan
NIRS datu vak$anu un ierakstianu, ja tos izmantos ar IVUS+NIRS spéjigu katetru vai
tikai IVUS datus, ja tos izmantos tikai ar HD-IVUS katetru ar lietotaja iestatito
atvilkSanas atrumu.

Attéls 9-6: legusSanas rezims ar IVUS+NIRS automatisko atvilkSanas iegusanu.

9.2.1 Nakama automatiskas atvilk§anas atruma iestatiSana
Automatizétas atvilkS§anas datu atrums jakonfigure lietotajam pirms jebkadas attéla
veido$anas sakuma. lestatiet vélamo atvilk§anas datu atrumu, pieskaroties Makoto®

kontroles panela pogai, . Izvélieties veélamo atrumu priek§ nakamas
atvilk§anas: 0.5mm/s, 1.0mm/s, or 2.0mm/s.

N Pullback Speed
Position: READY

® ©® &

Stop Live  Pullback

Attéls 9-7. Makoto® kontroles panelis ar iespé&jotam talvadibas pults iespé&jam.
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9.2.2 Automatizétas atvilkSanas uzsakSana

Uz Makoto® kontroles modula piespiediet Pullback pogu, , lai uzsaktu
automatizétas atvilkSanas datu apkoposanu. AtvilkSanas laika, Skérsgriezuma IVUS,
gareniska IVUS, virzitajstigas noteikSanas karte un laba spektra raditajs tiek atjauninati

realaja laika.

PIEZIME: Ja ir iespé&jotas attalas vadibas funkcijas, automatisko atvilkdanu

var sakt, pieskaroties atvilkSanas (Pullback) pogai , uz
monitora. Skatit sadalu 14.10.6 Attalas Vadibas iespéjoSana, lai

iespéjotu funkcijas.

9.2.2.1 Automatizeétas atvilksanas datu apkoposanas prieksskatijums

Kad no READY pozicijas, piespiezot Pullback pogu, , tiek uzsakta automatizétas
atvilkS§anas datu apkopoSana, sistéma vispirms paries uz “0.0 mm” un uzsaks reala
laika IVUS datu apkoposSanu. Tas atlauj iegut intravaskularu atvilkSanas sakumpunkta

priekSskatu. Péc priekSskati8anas, vélreiz nospiediet Pullback pogu, , lai turpinatu
un uzsaktu datu apkopos$anu.

9.2.2.2 Spektra kvalitates raditajs (Good Spectra Indicator)
Automatizeta atvilk§anas izmekléjuma sakuma, sistéma izvertés ierakstita
gaismas spektra kvalitati. Lai izveidotu Chemogram karti, sistémai
nepiecieSams noteikts minimalais spektra apjoms. lerakstot kvalitativu spektru,
spektra kvalitates raditaja stabins pieaugs. Kad minimalais nepiecieSamais
apjoms ir ticis sasniegts, raditajs no ekrana pazudis.

PIEZIME: Kad Makoto® sistéma apkopos pietiekami daudz izmekléjuma
datu, lai varétu izveidot Chemogram karti, spektra kvalitates

raditajs no ekrana pazudis.

PIEZIME: Minimums, aptuveni 12mm no atvilk3anas skenésanas datiem, ir
jabut ierakstitiem, lai varu izveidot Chemogram karti.
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PIEZIME: Pat ja spektra kvalitates raditaja (Good Spectra Indicator) stabins
iesakuma piepildas pateicoties labas kvalitates spektram, ja
Chemogram kartes izveidoSanai parak vajo staru procentu likme
parsniedz 12%, Chemogram karte netiks izveidota.

PIEZIME: Labs spektra indikators tiks paradits tikai tad, ja tiks veikta
automatizéta atvilkSana ar NIRS spéjigiem katetriem

9.2.3 Automatizéetas atvilkSanas partrauksana

Optimalai Chemogram kartes izveides iespé€jai,
attélveido$ana vadosa katetra iekSiené ir jasamazina.

BRIDINAJUMS

Kad ir sasniegts vélamais atvilksanas attalums, vai ir apkopots vélamais datu
apjoms, Makoto® intravaskularo attélu veido$anas sistému ir iesp&jams apstadinat
divos veidos:

a. Nospiediet STOP pogu, , uz Makoto® kontroles modula;

vai

b. pieskarieties STOP, , uz Makoto® konsoles lietotaja interfeisa.

Jebkura no §Tm darbibam nekavéjoties apturés Makoto® kontroles modula darbibu
un datu apkopoSsanu.

A Arkartas situacija nospiediet STOP pogu, , uz Makoto®

UZMANIBU kontroles modula.
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PIEZIME: Makoto® kontroles modulis automatiski partrauks atvilk3anos,
kad tiek sasniegts galé€jais distalais punkts (150.0 mm pozicija).

PIEZIME: Péc atvilkdanas apstadina3anas Makoto® kontroles panelis
paradis attalumu, kop$ pédé€jo reizi nospiesta atzimes (Mark)
poga. Tas paliks uz panela Iidz bridim, kad tiks nospiesta reala
laika IVUS, atvilkSanas, atgriezties uz READY vai tulkoSanas

poga.

Attélu atlase
(Scan
Vadosda Selection)
katetra
maskésana
(Guide
Cathetre
Mask)

4 > O

Attéels 9-8: legusanas rezims péc IVUS+NIRS automatiskas atvilkS§anas skenéSanas pabeigSanas ar atklatu virzo$o katetru
(ja iespéjotas Smartimaging™ papildu funkcijas).

Pabeidzot automatisko atvilkSanas iegtsanu ar spéjigu katetru, Chemogram, bloka

lTmena Chemogram un lipidu kodola slodzes indekss tiks atjauninati. Virzitajstigas

noteikSanas karte bus slépta no skatijuma. Sikakai informacijai skatit sadalu 10.2.11.

Ja Makoto® Intravascular AttélveidoSanas sistéma uzies vado$o katetru, tad
Chemogram kart€, Block Chemogram karté un garuma IVUS skatijuma paradisies
pelékas krasas vadoSa katetra masétajs. Sikakai informacijai par to, ka no skata iznemt
vadoSa katetra maskétaju, skatit sadalu 10.2.10.

PIEZIME: Ja vado$a katetra maskésana (Guide Cathetre Mask) ir
iespékota, tad Chemogram kartes dala, kas atrodas katetra
maskésanas zona, tiks izslégta no LCBI kalkulacijas.
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9.2.4 Atzimésana vai “nulles likS§ana” automatiskas atvilkSanas laika
Automatiskas atvilkSanas laika var tikt ievietotas atzimes un tas vélak parskatitas,
nospiezot Atzimét (Mark) pogu uz kontroles panela, attéla vai pieskaroties Atzimes
(Mark) ikonai uz ekrana.

Atzimes pievienoSana atvilkSanas laika atiestatis displeju atpakal uz 0.0mm attalumu.
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9.3 Papildus izmekléjumu veik$§ana ar Makoto® intravaskularo attélu
veidoSanas sistému

BRIDINAJUMS

BRIDINAJUMS

BRIDINAJUMS

Katra proceddra ir iesp€jams veikt vairakus izmeklgjumus. Pirms papildus
attélveidoSanas procediras, katetram var bit nepiecieSama papildus skalo$ana ar
heparinizétu fiziologisko Skidumu.
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Lai sanemtu papildus informaciju, piespiediet uz Makoto® kontroles modula Live IVUS

pogu, , vai Pullback pogu, . lepriek$ejais izmekl€jums tiks saglabats un
paradisies jauns izmekléjums.

PIEZIME: Ja ir iespé&jotas talvadibas pults funkcijas, tad Live IVUS vai
automatizéta atvilkS8anas attélveidoSana var tikt uzsakta,

pieskaroties attiecigi pogam , vai , uz monitora. Skatit

sadalu 14.10.6 Attalas Vadibas iespéjoSana, lai iespéjotu
funkcijas.

Katrs jauns izmekléjums izveidos jaunu aktivizacijas pogu, kura atrodas virs
Chemogram kartes izmekléjuma parskatisanai.

PIEZIME: Ja ir ierakstiti vairak neka tris izmekl&jumi, izmantojiet labo un
kreiso virziena bultu, lai ievilktu pogas skatijuma.

PIEZIME: Katra izmekl&juma var saglabat lidz 20 ierakstiem. Ja ir
sasniegts ierakstu limits, izdzésiet nevajadzigos attélus, vai art
aizveriet izmekléjumu un atveriet jaunu.

PIEZIME: Izmekl&juma nosaukuma anoté3ana izmainis tekstu uz
attiecigas pogas.
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10 Attelu parskatiSana, mériSana un anotésana

10.1Attelu atlase (Scan Selection)
Péc tam, kas tikuSi ierakstiti vairaki attéli, ir iesp&jams parslégties no viena attéla uz citu

izmantojot attélu atlases (Scan Selection) vadiklas. .
Labot attelu

(Scan Edit)

Select » View

PRELAD  #|

60 50 40 30 0 10 . l‘l
TR R B N e I
v \/
7T Attélu atlase
286 vadikla (Scan
mx(4) Selection
704 Control)

Attéels 10-1: ParskatiSanas rezima skatiSanas faze ar atlasitu “RCA” skenéjumu parskatiSanai (iespéjotas Smartimaging™
papildu funkcijas).

Pieskarieties izvélétajam attéla nosaukumam, lai to atlasitu un ieladétu datus apskatei
ekrana.

Attélu atlases vadikla visu laiku ir iespéjams redzét lidz trim dazadiem attéliem.
Pieskarieties bultu vadiklam, kas atrodas attélu atlases vadiklas katra pusé, lai ievilktu
citus attélus ekrana,
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10.2 Attelu labosSana

Izmeklgjuma
labosnas logs
(Scan Edit
Window)
Block Aizvert labojumu
Chemogram (Close Edit)
redzamiba lamekl€éjuma
Block nosaukums
Chemogram (Scan Name)
Skersvirziena Katetra partijas
redzamiba numurs (Catheter
Parslagt Lot Number)
skenéSanas Izmekléjuma piezimes

mxLCBIMeasures

(Scan Notes)

gareniskaja IVUS Izmekléjuma
skata mxLCBI
??rslégt Vaditajstigas kartes
merjumus parslégs (Guidewire Map
Skérsgriezuma Toggle)
IVUS skata Dzést izmekl&jumu
Kritériju (Delete Scan)
slieksnu Vado$a katetra

iestatrjumi . L ) L L. o . " maskésanas
Attels 10-2: Skenésanas redigésanas logs atvérts prieks “PRE LAD” (ja ir iespéjotas Vieda attéla papildu funkcijas). .
parslégs (Guide

Cathetre Mask

Izmekléjumu informaciju ir iesp&jams labot, lai pieskirtu izmekléjumam vairak Togale)
oggle

informacijas un vieglakai vélakai atlasei.

Lai atvertu laboSanas logu, uz izveléta attéla pieskarieties Edit pogai, n Lai aizvertu

un saglabatu izmainas pieskatieties “X”, m vai ar ekranam arpus izmainu loga.

10.2.1 Izmekléjuma nosaukums (Scan Name)

|zmekléjuma nosaukumu ir iespéjams personalizét, lai atspogulotu informaciju par
izmekléjumu. Tas var ietvert artériju nosaukumus, atrasanas vietas, laikus (t.i. “pre” or
“post”). Nosaukumu var pieskirt to ievadot nosaukuma lauka.

Sis izmekl&juma nosaukums tad paradisies pabeigto izmekl&jumu saraksta, ka art
DICOM failos un atskaités.

PIEZIME: Izmekl&jumu nosaukumu mekléSanai izmantojiet filtru parskata
rezima (Review Mode) atlases fazé (Select Phase). Sikakai
informacijai skatit sadalu 12.1.
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10.2.2 Katetra partijas numurs (Catheter Lot Number)

Katra izmekléSana tiek veikta ar katetru, kuram ir attiecigs produkcijas partijas numurs.
So informaciju ir iesp&jams ievadtt katrai izmeklésanai atseviski, ievadot vértibu no
katetra iepakojuma katetra partijas numura lauka (Catheter Lot Number), izmekléjuma
laboSanas loga.

PIEZIME: levadiet katetra partija numuru iestatidanas (Setup Phase) laika,
lai automatiski popularizétu $o informaciju uz visiem procediras
laika ierakstitajiem izmekl&jumiem.

PIEZIME: Ja pieejams, sistéma no katetra nolasis katetra partijas numuru
un automatiski ievadis to lauka.

PIEZIME: Katetra partijas numura meklésanai izmantojiet filtru parskata
rezima (Review Mode) atlases fazé (Select Phase). Sikakai
informacijai skatit sadalu 12.1.

10.2.3 Izmekléjuma piezimes (Scan Note)
Piezimes par izmekl€jumu var pierakstit piezimju lauka izmekléjuma laboSanas loga.

PIEZIME: Lai meklétu svarigas piezimes izmeklgjuma piezimes,
izmantojiet filtru parskata rezima atlases faze. Sikakai
inform3acijai skatit sadalu 12.1.

10.2.4 Scan Longitudinal Block Level Chemogram redzamiba
Redzamiba uz Block Level Chemogram ar garenisko IVUS ekranu var bat parslégta
lietojot So pogu.lzmainas iespaido tikai esoso attélu.

PIEZIME: Jaunas redzamibas iekartoSana Block Level Chemogram
sistéma visos nakose€jos jaunos attélos and skennéjumos var bat
iertkota lietojot Setting sistemu. Skati sekciju 14.8 Skenera
ekrans (Scan Display).

PIEZIME: Jaunas redzamibas iestadisana uz Block Level Chemogram var
bat atri izdarama nospiezot"peles" labo pusi un izdarot attiecigas
izmainas.
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10.2.5 Skérsgriezuma redzamibas uzstadisana Chemogram sistéma.
Redzamibas uzstadisana individuala Chemogram Block sistéma ar Skérsgriestu IVUS
ekranu var but panakta ieslédzot vai izslédzot So pogu. Izmanas iespaidos tikai esoso
attélu.

PIEZIME: Jaunas redzamibas uzstadidana Chemogram Block sistéma
visiem nako$ajiem attéliem var bat izdarita izmantojot SETTING
sistému.Skaties sekciju 14.8 Skenera ekrans (Scan Display).

PIEZIME: Visas izmainas var bat panaktas atri, nospiezot Chemogram
Block " peles" labo pusi un izdarot attiecigas izmainas sistémas
iekarta.

10.2.6 Longitudalo jeb pagarinato IVUS kontiiru redzamiba
Automatiski izmeérito kontlru redzamibu uz longitudala IVUS displeja var ieslégt vai
izslégt, izmantojot $o izvéles ratinu. ST izvéle ietekmés tikai pasreizéjo skenésanu.

PIEZIME: This setting can be quickly changed by right-clicking on the
longitudinal or cross-sectional IVUS and selecting the
appropriate setting.

10.2.7 Skérsgriezuma IVUS kontiiru redzamiba

Automatiski izmeérito kontlru redzamibu uz Skérsgriezuma IVUS attéla var ieslégt vai
izslégt, atziméjot vai nonemot atzimi Saja izvéles lodzina. St izvéle ietekmés tikai
pasreizéjo skenésanu.

PIEZIME: So iestatljumu var atri pielagot, ar peles labo pogu noklikskinot
uz Longitudinal IVUS vai Transverse IVUS attéla un mainot
atbilstoSo iestatijumu.

10.2.8 Izmekléjuma maksimalais LCBI (Scan mxLCBI)

Maksimalo LCBI loga izméru var pielagot katra skenéSana no nokluséjuma vértibas.
|zmantojiet slidni, lai pielagotu logu, kuru izmanto, lai aprékinatu maksimalo LCBI no 1
mm [idz 10 mm.
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PIEZIME: Visu jauno skenéjumu nokluséjuma vértibu var iestatit sistémas
iestatijumos. Skatit sadalu 14.8.5 Maksimala LCBI loga izmérs
(mx LCBI Window Size).

10.2.9 Kadru stavokla slieksni

Skenésanas redigéSanas loga izmantojiet radio pogas, lai izvéleétos stavokla sliekSnu
kopu, kas tiks attélota Stavokla displeja. Kad mérijjumi konkréta kadra ietvaros
parsniedz vienu vai abus iestatitos sliekSnus, displejs iekrasos vai nu apakséjo rindu,
vai apakséjo un augséjo rindu. Ir pieejamas divas krasas, ko var iestatit — zila un zala.
Skanésanas ietvaros var tikt attélota tikai viena krasa, kuru nosaka izvéléta poga
redigéSanas loga.

10.2.10 Vadosa katetra maskésanas parslégs (Guide Catheter Mask Toggle)

AttélveidoSana vaditajkatetra iekSpusé jasamazina, lai
nodroSinatu optimalus kemogrammas rezultatus.

BRIDINAJUMS

Ilzmekléjumu laboSanas loga (Scan Edit Window), izmantojiet vadoSa katetra
maskésanas parsléga vadiklu (Guide Catheter Mask), lai mainttu vados$a katetra
maskésanas redzamibu Chemogram karté, vaditajstigas karté, garuma IVUS
(Longitudinal) loga un Block Chemogram karté.

Vadosa
katetra
maskésana
(Guide
Cathetre
Mask)

Attéls 10-3: Izmekléjumu laboSanas logs ar iespékotu vadosa katetra maskésanu (pa kreisi). Izmekléjumu labosanas logs
ar atsleégtu vadosa katetra maskésanu (pa labi) (ja iespéjotas Smartimaging™ papildu funkcijas).
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10.2.11 Vaditajstigas kartes parslégs (Guidewire Map Toggle)

Izmekléjumu laboSana loga, izmantojiet vaditajstigas kartes parsléga vadiklu, lai
mainitu vaditajstigas kartes un Chemogram kartes redzamibu. Kad vaditajstigas karte ir
redzama, vadikla paradisies zila krasa.

¢ View R Vaditajstigas
karte
(Guidewire
Map)

PRELAD &

Vaditajstigas
kartes
parslégs

Attels 10-4: Izmeklejumu labosana logs ar iespékotu vaditajstigas kartes parslégu (pa kreisi); Chemogram karte ir noslépta
un vaditajstigas karte ir redzama (pa labi) (Vieda attéla izvéles iespéjas iespéjotas).

PIEZIME: Vado$as stieples kartes parslégdana nemaina displeju, ja nav
pieejami NIRS dati.

10.2.12 Dzest izmekléjumu (Delete Scan)
AtseviSkus izmekléjumus ir iesp&jams dzést izmekléjumu laboSanas loga. Lietotajam
tiks piedavata apstiprindSanas uzvedne.
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Dzest
izmeklgjumu
(Delete
Scan)

Attéls 10-5: Izmekléjumu dzéSanas vadikla izmekl€jumu laboSanas loga (pa kreisi) un apstiprinajuma uzvedne (pa labi)
(Vieda attéla izvéles iespéjas iespéjotas).

Péc lietotaja apstiprinasanas, dzéSana klust neatgriezeniska.

UZMANIBU
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10.3 Izmekléjumu navigésana (Scan Navigation)
AtlasTto izmekléjumu ir iespéjams parskatit izmantojot vairakas vadiklas.

Izmeklgjumu
atlase (Scan

Selection)
Ldmena parskats

(Lumen Review)
AtskanosSana

Graudaina attéla
(Playback)

izvélnes vadikla
(Coarse Frame
Selection
Control)

Gluda attéla izveélnes
vadikla (Coarse Frame
Selection Control)

4 Iy PO

Attéls 10-6: ParskatiSanas rezima skatiSanas faze ar izceltam skenéSanas izvéles un atskanosanas vadiklam (iespéjotas
Smartimaging™ papildu funkcijas).

10.3.1 Automatiska atskanosSana (Automatic Playback)
Pieskarieties Play/Pause control, / , kuras atrodas zem Skérsgriezuma IVUS
attéla, lai automatiski to ierakstiSanas kartiba rinkotu ierakstitos kadrus.

AtskanoSanas atrums bus apméram 16 kadri sekundeé reala laika IVUS ierakstiem un
apméram 30 kadri sekundé automatizétas atvilkSanas ierakstiem.

Pauze
(Pause)

10-7: ParskatiSanas reZima skatiSanas faze automatiskas atskanosanas laika ar izceltu pauzes vadiklu (iespéjotas
Smartimaging™ papildu funkcijas).
Atskanosanas pauzéSana apstadinas atskanosanu pie attélota kadra. AtskanoSanas
atsakSana turpinas rinkoSanu no pédéja attélota kadra.
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PIEZIME: Kad ir sasniegts pédéjais ierakstitais kadrs, atskano$anas cikls
atsaksies ar pirmo ierakstitas sérijas kadru.

PIEZIME: Kad atskano$anai tiek izvéléts atsevisks regions, automatiska
atskanosSana rinkos kadrus $aja regiona.

10.3.2 Lumena parskats

K& palidziba mérijjumu veikSana un atsevisku kadru parskatisanai, limena parskats
atskanos loti Tsu kadru ciklu, lai akcentétu atskiribas starp IVUS atSkiribam stavosa
asinsvada un plaksnité un starp kustibu, kas ir saistita ar asins plismu.

Parslédziet uz lUmena parskata rezimu, pieskaroties lumena parskata vadiklai, ,
kura atrodas pa labi no automatiskas atskanosSanas pogas.

PIEZIME: Sistémas iestatijumos pielagojiet Limena parskata ilgumu vai
diapazonu. Skatit sadalu 14.8.2 Limena parskata diapazons.

10.3.3 Manuala atskanosana (Manual Playback)
lzvéléto izmekléjumu ir iespéjams atskanot art manuali. Pieskarieties un turiet siko

kadru atlasiSanas vadikiu (Fine Frame Selection Control) m lai lenam

atskanotu izmekléjumu sev vélamaja virziena. Saja rezima atskanoSana apstasies, kad
bis sasniegta izvéléta izmekléjuma vai izmekléjuma regiona pédéjais kadrs.

PIEZIME: Piespiediet un turiet distalo smalko kadru atlases vadiklu

(Distal Fine Frame Selection Control), u lai atskanotu
atlasttos kadrus pretéji to ierakstiSanas secibai.

10.3.4 Kadru atlasiSana (Frame Selection)

10.3.4.1 Graudainu kadru izvélnes vadikla (Coarse Frame Selection)
Lai atri atjauninatu attéloto kadru, velciet Graudaino kadru izvélnes vadiklu starp
Chemogram vai Guidewire karti un garenisko IVUS vai jebkur uz zilas linijas.
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PIEZIME: Graudainu kadru atlasi$anas vadikla domata ir dazada atruma
atskanoSanai.

10.3.4.2 Gludu kadru izvélnes vadikla (Fine Frame Selection)

Pieskarieties proksimalo smalko kadru (Proximal Fine Frame) vai distalo smalko kadru

atlases (Distal Fine Frame Selection controls) vadiklam, m lai parmainttu

kadru skatu uz kadra inkrementiem.

PIEZIME: Bidot kursoru par Chemogram Karti, vaditajstigas karti,
Skéersgriezuma IVUS vai garuma IVUS, ritiniet peles rituliti, lai
izmanitu katra kadra attéloSanu uz kadra inkrementu attéloSanu.

10.3.5 “let uz MLA” vai “let uz MLD”
Pieskarieties vai noklikSkiniet uz MLA vai MLD pogas, lai tieSi parietu uz kadru, kura tika

aprékinata minimala limena platiba vai diametrs.

PIEZIME: Parslédziet mérjjumu grafisko attélojumu starp “Platiba” un
“‘Diametrs”, lai paraditu MLA vai MLD atrasanas vietu un vértibu.

10.4 Atzimes (Marks)
Izmekléjuma laika un péc ta pabeigsanas, ir iesp&jams pievienot atzimes. lzmeklgjuma

S vai .

datu apkopo$anas laika, piespiediet vai pieskarieties Mark vadiklam, &
ParskatiSanas laika, navigéjiet uz vélamo kadru un pieskarieties vadiklai ‘Mark’ uz

ekrana.

PIEZIME: Katram kadram var pievienot tikai vienu atzimi.

PIEZIME: Katra atsevi$ka izmekl&juma var izveidot lidz 30 atzimém.
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PIEZIME: Ekrana vienlaikus var pilniba redzét lidz se$am atzimem.

PIEZIME: Veicot $kérsgriezuma IVUS mérfjumu vai kadra mérfjumu,
automatiski izveidos atzimi uz kadra.

PIEZIME: Lai parietu uz nakamo iegisanas rezima posmu, izmantojiet
atzimésanas (Mark) pogu, kamér atrodaties iestatiSanas vai
sakotnéjas fazes.

PIEZIME: Automatiska attela iegi$anas laik3, lietojiet atzimésanas (Mark)
pogu, lai atjaunotu ekrana attaluma atpakal uz Omm punktu.

Atzimes aptuvena atraSanas vieta izmekléjuma ir redzama Chemogram karté un
garuma IVUS izmekléjumos ka mazi zali trisstarisi. Kas kada atzime tiek atlasita,
pasreizéjo attéloto kadru raditajs savienos trissturus.

Paslaik attélotais
kadrs (Displayed
Frame)

Atzimes atrasanas
vietas raditajs (Mark
Position Indicators)
Atlastta atzime
(Selected Mark)
Labot atzimi
(Edit Mark)

Atzimes atrasanas
vieta (Mark Position)

Atzimju gramatzimes
(Mark Thumbnails)

Attéls 10-8: Atzimju pozicijas tiek attélotas ar zaliem trisstiira indikatoriem uz kemogrammas un gareniskaja IVUS skata, ka
art ar vizualu siktélu, kura ir izcelts kadra saturs (iespéjotas Smartimaging™ papildu funkcijas).

10.4.1 Atzimju atlasiSana (Mark Selection)

Katrai izvietotajai atzimei tiks izveidots siktéls. Sikfailu attéls ir vadikla, lai atlasitu
atziméto atraSanas vietu vélakai parskatiSanai. Ta arf, tas attélo kadra ietverto vizualo
saturu.
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Pieskarieties vélamajam atzimé&tajam attélam, lai aktivizétu monitoru un redzétu izveléto
kadru Skérsgriezuma IVUS ekrana.

10.4.2 Atzimju labosana (Mark Edit)

Atzimes ir iespéjam labot un anotét. Lai atvértu atzimju laboSanas logu, pieskarieties

Edit pogai, n Lai atvértu atzimju laboSanas logu.

Lai aizvértu un saglabatu atzimju izmainas, pieskatieties “X”, , vai art ekranam
arpus izmainu loga.
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10.4.2.1 Atzimju piezimes (Mark Notes)

Atzimju labosanas logs
(Mark Edit Window)
el i papre s Izmekléjuma

piezimes
(Scan Note)

Dzést atzimi
(Delete Mark)

Attéels 10-9: Atzimes piezimes (Mark Note) ievadita atzimju laboSanas loga.

Piezimes par kadra saturu var pierakstit piezimju lauka atzimju labo$anas loga.

10.4.2.2 Dzesana

Atzimes var atmest izmantojot Delete vadiklu, , atzimju laboSanas loga.

PIEZIME: Atzimes dzé$ana ir neatgriezeniska.

PIEZIME: Atzimes ar mérijumiem vai anotacijam dzésanai bas
nepiecieSams apstiprinajums.

10.5 Merijumi (Measurements)

Makoto® Intravascular AttélveidoSanas sistéma tas skenésanas fazé nodrosina
vadiklas, lai lietotajs varétu veikt Skérsgriezuma IVUS un garumskata ekranu
(Chemogram un garuma IVUS) mérijjumus.
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Attélu atlase
vadikla (Scan
Selection

Atlasttais regions
Control)

(Selected Region)
Garuma/laukuma
mérTjumu vadikla
(Length/Region
Measurement
Control)

Atlasttais regions
(Selected Region)

Attéls 10-10: Skatijuma faze ar atlasitu regionu no "RCA" izmekléjuma (ja iespéjotas Smartimaging™ papildu funkcijas).

10.5.1 Garuma, liumena laukuma stenozes un LBCI meérijumi
Garuma, lumena laukuma stenozes un LBCI mérijumi tiek veikti garuma IVUS
skatljuma un Chemogram karté, izveidojot tajos atseviSkus regionus.

10.5.1.1 Regionu veidosana (Regon Creation)
Regioni ir izmekléjuma apakSsadalas, kuri kaut kada veida interesé arstéjoso arstu vai
tehnisko darbinieku. Tie varétu bat gan segmenti ar bojajumiem, gan normali segmenti,

gan segmenti ar stentiem, utt.

Noradijumi
(Instructions)
Garuma/laukuma
meérTjumu vadikla
(Length/Region
Measurement
Control)

Attéls 10-11: Skatit fazi ar regiona veido$anu procesa. Nemiet véra ekrana redzamos noradijumus par regiona aizpildisanu
(Vieda attela papildu iespéjas iespé€jotas).

Regionus izveido pieskaroties garuma vadiklai (Lenght Control), 8 un, tad noradot
regiona sakuma un beigu vietas Chemogram karté. Regionus var noteikt sekojosi:
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(A) pieskarieties un turiet pirktu uz vélama regiona sakumpunkta un velciet ar
pirkstu lidz vélamajam regiona beigu punktam

vai
(B) Stkt€lu atzimés (Mark Thumbnails) pieskarieties sakuma un beigu siktéliem.

PIEZIME: Izmantojiet atzimes, lai Tpasi precizi nozimétu izvéléta regiona
sakumu un beigas.

Kad ir izveidots regions, garuma skatljuma laukumos arpus regiona, attéls tiek
pietumsinats, un regiona atlases (Region Selection) vadikla paradisies zem
izmekléjumu atlases vadiklam.

PIEZIME:

Izmantojiet atskanoSanas vadiklu (Playback Control), , lai
rinkotu atlasTto regionu.

LCBI un rezultati tiek attéloti pa kreisi no Chemogram kartes regiona un garums tiek
attélots pa kreisi no garuma IVUS.

PRELAD #|

Atlastta regiona & 41-361mm # Maksimala LBCI
LCBI (LCBI of
selected region)

atrasanas vieta
atlasitaja regiona
(Location of Max
LCBI in the
selected region)

AtlasTta regiona
maksimalais LCBI
(Max LCBI of
selected region) Distala gala vidéjais
Iimena un aréjas

Proksimalas malas elastigas
vid&jais limena un membranas (EEM)
EEM diametrs diametrs
AtlasTta regiona
garums(Length of Ej uz MLA vai
selected region) ej uz MLD
Atlasita regiona
MLA VAI MLD
laukuma stenoze N
atrasanas

(Area Stenosis of

selected region) .
Attels 10-12: Skatijuma faze ar atlasitu regionu (ja iespéjotas Smartimaging™ papildu funkcijas).
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10.5.1.2 Regiona redigéesana
Regionus, kas izveidoti chemogram ietvaros, var pielagot pozicijai skenésana vai
pielagot to sakuma un beigu vietas.

o Regiona
50 40 4|» 30 pIey 10 < 0 robezas
I ) e |l d" .
‘ redigesana
B h’ g
Regiona
poziciias

Attéls 10-13. Regiona redigéSanas kontrole (ja iespé&jotas Smartimaging™ papildu funkcijas).

Velciet regiona poziciju, lai parvietotu noteikto regionu, nemainot regiona garumu.

Velciet regiona proksimalas vai distalas robezas, lai veiktu neapstradatu pielagosanu
atlasttajam regiona galam. Regiona garums atjauninasies automatiski. LCBI tiks
atjauninati péc redigésanas pabeigSanas.

PIEZIME: Novietojiet peles kursoru virs redigéta sakuma vai beigu
atrasanas vietas vadiklam un izmantojiet peles ritentti, lai precizi
pielagotu regiona robezas atrasanas vietu.

PIEZIME: Blokéjiet regionu, lai izvairitos no nejausas parregulésanas.
Skatit sadalu 10.5.1.7 Regiona blokéSana.

10.5.1.3 Garums, diametrs, AS%, LCBI un maksimalais LCBI
Péc Regiona izveides tiek paradtti pieci ar So Regionu saistitie mérijjumu rezultati.
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Garums: Sis ir garums milimetros (mm) no regiona sakuma
punkta [1dz beigu punktam.

Diametrs Sistémas, kur ir iespéjotas Vieda attéla funkcijas,
regiona distalaja un proksimalaja robeza tiks paradits
gan lumena, gan EEM minimalad un maksimala
diametra vidéjais radijums.

AS% Sistémas, kur ir iespéjotas Vieda attéla funkcijas,
segmenta limena laukuma stenozes procents (AS%)

tiks aprékinats, ka aprakstits 4.6. nodala “Intravaskulara
ultrasonografija”, un tiks automatiski paradits.

LCBI: Regiona Platnidu ar lipidu serdi skaits (LCBI). LCBI ir
liprdoidus noradosu pozitivu signalu skaita attieciba
pret kopé&jo pozitivo pikselu skaitu dotaja regiona, uz
skalas no 0 Iidz 1000.

mx(4): Ir maksimalais fikséta loga izméra platnidu ar lipigu
kodolu skaits regiona ietvaros. Nokluséjuma iestatijumu
loga izmérs ir 4mm.

PIEZIME: LCBI un Mx(4) vértibas tiek nodrosinatas tikai tad, ja sistéema ir
ierakstijusi NIRS datus.

PIEZIME: Sistémas ar aktiviz&étam Smartimaging™ funkcijam, ja sistéma
norada, ka proksimala vai distala robezkadra gadijuma var bat
nepiecieSama papildu parbaude, tad diametra vai AS% rezultati,
vai abi, var netikt paradtti, Ildz robezkadra mérijums tiek redigéts
vai apstiprinats. Skatiet sadalu 10.5.2.1 Laukuma mérijums
(Area Measurement), lai uzzinatu, ka redigét un apstiprinat
automatizétos mérijumus.

10.5.1.4 Limena laukuma stenoze (Lumen Area Stenosis (AS%))
Ldmena laukuma stenozi (AS) var aprékinat, izveidojot Regionu. Minimalais lGmena
laukums 3aja Regiona tiks salidzinats ar limena laukumu distalaja kadra dala
attiecigaja Regiona.

PIEZIME: Pievienojiet limena mérijjumus eso$a regiona sakuma un beigu

kadram, lai iegutu lumena laukuma stenozi (AS) attiecigajam
regionam.
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PIEZIME: Pievienojiet Iimena mérijumus eso$a regiona sakuma un beigu
kadram, lai iegdtu limena laukuma stenozi (AS) attiecigajam
regionam.

10.5.1.5 Atlasisana un atlases atcelSana (Selecting & Deselecting)

Atlasiet regionus pieskaroties attiecigajam pogam regionu atlases vadikla (Region
Selection Control). Gareniskaja attélojuma (Longitudinal Display) tiks attiecigi atjauninati
regiona garuma, LCBI, vidéjo diametru, AS% un maksimala LCBI rezultati.

Atlasiet regionus piespiezot uz attieciga regiona pogas Vél vienreiz, vai izvélieties
pasreizéjo izmekl€jumu vai citu izmekléjumu.

PIEZIME: Méginot izveidot jaunu regionu, tiks atcelts pasreizéjais regions.

10.5.1.6 Regionu anotacija (Region Annotation)

Culprit # Regiona

[— laboSanas

Regiona 2N 8510282 mm X logs (Region

blokéSana Name : Edit Window)
Regiona nosaukums

Culprit <

Notes
two serial focal stenosis

(Region Name)

Regiona piezimes
(Region Note)

Dzést regionu
(Delete Region)

oy

Delete

Attéls 10-14: Regiona labo$anas loga ievadits regiona nosaukums.
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Lai atvértu regiona laboSanas logu, Selected Region cilné pieskarieties Edit pogai, u
, lai atvértu atzimju labo$anas logu. Pieskarieties laukam, kura saturu vélaties labot.

Lai aizvértu un saglabatu izmainas pieskatieties “X”, , vai ar ekranam arpus regiona
laboSanas loga.

10.5.1.7 Regiona blokésana
Pieskarieties redigéSanas pogai, u uz pogas Atlasttais regions, lai atvértu regiona

redigésSanas logu. Pieskarieties regiona blokéSanas ikonai, E ﬂ lai parslégtu
iespéju pielagot regiona poziciju vai regiona sakuma un beigu stavokli.

10.5.1.8 Regionu dzésana (Region Deletion)

Lai atvértu regiona laboSanas logu, Selected Region cilné pieskarieties Edit pogai, E

lai atvértu atzimju labo$anas logu. Pieskarieties dzéSanas (Delete)vadiklai, , lai
atmestu doto regionu.

PIEZIME: Regiona dzésana ir neatgriezeniska.

10.5.2 Merijumi kadros (On Frame Measurement)
Lai noskaidrotu vai aprékinatu atseviSka kadra saturu, mérjjumus var veikt jebkura
8kérsgriezuma IVUS (Transverse) kadra.

PIEZIME: Veicot jebkadu mérfjumu kadra, automatiski izveidos atzimi uz
kadra.

PIEZIME: Mérijuma veik8ana kadra, automatiski atjauninas attieciga
siktéla attelu.
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PIEZIME: Budams aktiva faze, pieskaries instrumentam lai atteiktos no
meérijumiem,vai jebkadam ieramétam piezimém nakotne.

10.5.2.1 Laukuma merijums (Area Measurement)

Laukuma mériSana riks, E&i&M, var tikt izmantots, lai aprékinatu laukumu, ka arf, lai
aprékinatu attéla redzamo objektu minimalo un maksimalo diametru.

Norédeumi ‘_-) 0 are he final point in the same location as v ix‘
(Instructions)
Laukuma
Palielinat merijums (Area
laukumu Measurement)
pieskaroties

(Zoom area at

touch point) Papildus punkts

(Additional Point)

Sakumpunkts
(Start Point)

Laukuma
kontlras
priekSskatijums

Attéls 10-15: SkenéSanas faze procesa un ar iespéjotu laukuma mériSanu. Nemiet véra, ka pirmais novietotais punkts tiek
apziméts ka lielakais pilditais aplis.

Pieskarieties laukuma mérijuma vadiklai, , lai saktu mérisanu. Kad aktivizéjusies,
ikona kls zila. Skersgriezuma IVUS attéla augSpusé paradisies noradijumi, kas
palidzes veikt méerjjumu.

Pieskarieties élgérsgriezuma IVUS attélam, lai uz intereséjo$a objekta izvietotu punktus
un saktu norobezot laukumu. Turpiniet pievienot punktus, I1dz laukums ir norobeZzots.

PIEZIME: Péc tre$a punkta pievieno$anas laukuma noteik$anai,
paradisies laukuma priekSskatijums ar punktétu Iiniju. Tas
ilustrés ka paradas aizpilditais laukums, ja pieskaras sakuma
punktam vai noklikskina uz ta, lai aizpilditu laukumu.
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PIEZIME: Lai atmestu progresa eso$o mérijjumu, noradijumos uz ekrana

X

pieskarieties Cancel, K.

Rezultati

Attels 10-16: Pabeigts laukuma mérijums un tiek atteloti rezultati.

Lai pabeigtu mérjjumu un redzétu rezultatus, pieskarieties pirmajam mérijuma punktam.

Vo= =

tiks attélots [asinsvada] Skérsgriezuma laukums ar minimala un maksimala diametra
merTjumu rezultatiem.

PIEZIME: Lai attélotu mérijumu rezultatus atseviska attéla, pieskarieties
mérijjumu rezultatiem.
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@ Measurements
75mm? © [45/51mm S
6.9 mm? C [2.9/3.01 mm S
i)
129mm? O 73 % PB
2.34mm? C

10.0 mm

Attéls 10-17: Kad tiek ieziméti laukumi citos laukumos, tie tiek atteloti ar krasu kodétam kontiiram un mérijumu rezultatiem
respektivas krasas. Seit ir izvéléta limena kontiiras un tiek attélotas minimala un maksimala diametra vietas.

Ja tiek ievilkta vairak neka viena laukuma kontdra, rezultati tiks krasu kodéti.

PIEZIME:

PIEZIME:

PIEZIME:

PIEZIME:

Katra kadra var iezimét Iidz pat trijiem laukumiem.

Katra mérijuma rezultati tiek attéloti attiecigas konturas krasa.
Katra aprékinata laukuma rezultatu ikona, pieméram, plaksnites
[pangas] laukums, ir att€lota taja krasa, kada ir kontdra, kas
izmantota aprékinata laukuma robezas attéloSanai.

Ja viens laukums atrodas otra laukuma iek$iené, Makoto®
sistéma automatiski liks pirmajam laukumam attélot "Iimenu”,
bet otrajam — "EEM” un plaksniSu laukumu, un aprékinas
plaksnisu skaitu (Plaque Burden (BP%)).

Ja viena kadra tris laukumi ir saziméti viens otram iekSa — 1.
laukums pilniba 2. laukuma iek$a un 2. laukums pilniba 3.
laukuma ieksa, tad Makoto® sistéma automatiski liks talakajam
aréjajam laukuma attélot “EEM”, talakajam iekSéjajam —
"limenu", bet vidéjajam — “stentu”. Starp “EEM” un “lGmenu”
tiks aprékinats plaksniSu skaits (BP%) un plaksnites laukums.
Starp “stentu” un “lamenu” tiks aprékinats papildus laukums.
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Mainiet laukuma izmérus vai formu, pieskaroties esoSajiem punktiem un velkot tos uz
vélamo vietu. Lai precizétu pabeigta laukuma formu, izveidojiet papildu punktus
pabeigtajam laukumam, pieskaroties un velkot vai noklikskinot un velkot laukuma
kontdru starp esoSajiem punktiem. lesniegtie rezultati atjaunosies péc redigésanas
pabeigSanas.

PIEZIME: Lai atvértu attéla tuvinataju (Local Zoom) un uzlabotu zem
lietotaja pirksta vai blakus kursoram esosa attéla parskatamibu,
pavelciet mérjjumu punktus.

© A Measurements ° Measurements

79mm> @ [45/50lmm S

Restore automated contours |
L e

71mm* © 39 PB%

| Accept automated contouﬂ

Attéls 10-18. Smartlmaging™ pieprasa apstiprinat vai pienemt ieteiktos mérijumus (pa kreisi) vai atjaunot redigétos vai
dzéstos meérijumus (pa labi).
Kad ir aktivetas Vieda attéla papildfunkcijas, sistéma automatiski analizé katru kadru, lai
lietotajam piedavatu iespéjamo limena un aréjas elastigas membranas (EEM)
atrasanas vietu. Lietotajs var apstiprinat mérijjumus uz kadra, pieskaroties pogai “Accept
automated contours” (“Apstiprinat automatiskas kontlras”) pie rezultatiem, vai art
redigét piedavatas zonas tapat ka manuali uzzimétas zonas.

Lai noraiditu Vieda attéla automatiski generéto rezultatu, jaizdzes atbilstoSais mérijums.

10.5.2.2 Linearie mérijumi (Linear Measuerements)
élgérsgriezuma IVUS attélos ir iesp&jams veikt att€la satura linearos mérijumus,
pieméram, diametru vai biezumu.
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@ Measurements Linearais
25mm & — mérijums (Linear
Dzést mérfjumu = il Measuerement)
(Delete
Measuerement)

Annotate

Atlastt mérijumu
(Selected
Measurement)

10.0 mm

Attéls 10-19: Lineara méridana pabeigta. Saja sadala veikti tris linearie mérijumi.

Pieskarieties Iinveéré mérijuma vadiklai, , lai saktu mérisanu. Kad aktivizéjusies,
ikona klUs zila. Skersgriezuma IVUS attéla augSpusé paradisies noradijumi, kas
palidzés veikt mérjjumu.

Pieskarieties objekta, kas jameéra skérsgriezuma IVUS attéla, sakuma punktam.
Pieskarieties objekta beigu pozicijai, lai pabeigtu mériSanu. Linearais mérjjums tiks
paradits milimetros Skérsgriezuma IVUS attéla ar attalumu starp diviem punktiem.

PIEZIME: Izmantojot peli vai velkot beigu punktu, pirms galapunkta
novietoSanas paradisies linijas un attaluma priekSskatijums.

PIEZIME: Katra kadra var iezimét lidz seSiem linearajiem mérijjumiem.

Lai pielabotu mérijumu, pavelciet vai nu ta sakuma, vai beigu punktus.

10.5.2.3 Merijumu kadra dzesana (Deleting On Frame Measurements)
Lai dzéstu atseviSkus mérjjumus kadra, dzéSanas saksanai, atlasiet mérjjuma rezultatu.
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07/08/2016 DOB 01/01/0001

©® Measurements

28 mm &

Dzést mérijumu W 25mm
(Delete
Measurement)

Attéls 10-20: Atzime ar dzéSanai atlasitu lineara merijuma rezultatu. Pievérsiet uzmanitu mérijuma un ta rezultata dzéSanas
opcijai.

Atlasot mérijumu rezultatus, atlasita rezultata kreisaja pusé paradisies dzéSanas

vadikla, . Pieskaroties dzéSanas vadiklai, , merijjums un rezultats no
izmekléjuma tiks dzésti.

PIEZIME: Meérijumu dzésana ir neatgriezeniska.
PIEZIME:  Atsevisku mérijumu dz&s$anai, apstiprinajums nav nepiecie$ams.

PIEZIME: Lai no kadra viena piegajiena dzéstu VISUS mérijumus,
izdzesiet atzimi (Mark).

10.6 Anotésana kadra (On Frame Annotation)
Papildus mérijumiem, Skérsgriezuma IVUS attéla ir iesp&jams ierakstit
komentarus.

T

Pieskarieties anotéSanas kadra (On Frame Annotation), BllEEEN, vadiklai, lai uz
kadra saktu rakstit komentarus. Nolemiet, kur batu japaradas zimitei, tas noteiks
Zimites augséja kreisa stlra atraSanas vietu. Pieskarieties <Enter> uz virtualas
tastatlras, lai pabeigtu anotésanu.

PIEZIME: AnotéSana kadra, automatiski izveidos atzimi uz kadra.
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PIEZIME: Pabeigtas anotacijas eso$aja kadra var parvilkt uz citu
atrasanas vietu kadra.

PIEZIME: Anoté3ana kadra, automatiski atjauninas attieciga siktéla attélu.

Lai dzestu anotaciju, pieskarieties izvelétajai anotacijai, lai to atlasitu un tad

nospiediet Delete (Dzest) vadiklu, .

10.7 Ekranuznémumi (Screen Capture)
Skenésanas un parskata fazu laika ir iespéjams izveidot visa ekrana ekranuznémumus.
Sads uznémums aptvers visu ekrana saturu, k& art pogas un vadiklas.

Izmekléjuma parskatisanas laika, navigéjiet uz vélamo kadru izmantojot graudaina vai
smalka kadra lidzinaSanas vadiklas.

Ekranuznému
il mi (Screen
Capture)

4 P> b O

Attéls 10-21: ParskatiSanas rezima skatiSanas faze ar noraditu ekrana uztver$anas vadiklu (iespéjotas Smartimaging™
papildu funkcijas).

Pieskarieties ekrantverSanas vadiklai (Capture), ﬁ lai vélakai izmantoSanai notveru
visu ekranu.
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PIEZIME: No katras izmeklé3anas ir iespéjams ierakstit maksimums 30
attélus.

PIEZIME: Ekrana uznémumus var dzést Acquisition Mode (“legt$anas
rezZims”) Close Phase stadija vai Review Mode (“Parskata
rezZims”) Select Phase stadija.

10.8 Monitora iestatiSana (Display Setting)
Makoto® Intravascular Attélveido$anas sistéma piedava vairakas vadiklas, lai optimizétu
monitora izklajumu un izveidoto IVUS attélu kvalitati.

10.8.1 Garuma IVUS (Longitudinal) rotésana

Garuma IVUS attéls tiek veidots no attélu datiem Skérsgriezuma IVUS attéla atzimétas
ass garuma. Atziméta ass Skérsgriezuma IVUS tiek apziméta ar pilniem un tukSiem
trisstariSiem uz ass. Pilditie trissturiSi uz ass apzimé attéla dalu, kura tiks ieziméta

Attéls 10-22: Garuma IVUS (Longitudinal) rotéSana. Zala partraukta linija norada, kur garuma IVUS ass sakas, bet zala
nepartraukta Iinija norada, kur ass atrodas paslaik (ja iespéjotas Smartimaging™ papildu funkcijas). Lai labak attélotu,
linijas Seit ir akcentetas.

Lai pielagotu garenvirziena IVUS paraditos datus, velciet pildito trijstri pa ieziméto asi
uz jauno atrasanas vietu uz Skérsgriezuma IVUS attéla perimetra.

PIEZIME: Attéla izmanas gareniskaja IVUS redz&juma neiespaidos
izmainas, izdaritas chemogram rotéSanas laika.
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10.8.2 Chemogram rotacija

A -

4 > b0

Chemogram vertikala ass is 360 lenka izméra. Tas nozimé ka chemogram augséja
mala ir savienota ar apak3$€jo malu.Griezuma atrasanas vieta ir piemérota tada veida lai
parstavéetu divas izméru plaknes.Tas dod iespé&ju atdalit augs€jo un apaksejo attéla
malu.

Pieskarieties vai noklikSkiniet un velciet vertikali chemogramma, lai pielagotu tas
griezuma vietu.

PIEZIME: Sistéma saglabas chemogram atmina griezuma linijas
korigéSanu un pielietos to nakosajiem skanera attélojumiem un
palidzés veidot zinojumus nakotné.

PIEZIME: Chemogram pasreiz&ja attela izmainas neiespaidos izmainas,
izdarttas gareniskaja IVUS attela

10.8.3 Laukuma un diametra mérijumu skati
Laukuma un diametra mérijumu skati Automatisko mérijjumu grafiku var parslégt starp
laukuma (Area) un diametra (Diameter) skatiem. Lai parslégtu radito informaciju,

pieskarieties vai noklikskiniet uz . Tiks paradits minimalais lumena laukums (MLA)
vai minimalais Iimena diametrs (MLD) izvélétaja skenéSana vai regiona, un to
atraSanas vieta tiks noradita uz displeja.
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PIEZIME: Pieskarieties MLA vai MLD vértibai, lai parietu uz attiecigo
atrasanas vietu.

10.8.4 Stavokla displejs

Zem Meérijumu grafiska skata atrodas Stavokla displejs (Condition View). Izmantojot
vadibas elementus SkanéSanas redigéSanas loga, lietotajs var iestatit sliekSnu kritérijus
plaksnes slodzei (Plaque Burden) vai mxLCBI, kas var izcelt asinsvadu segmentos

Vo=

Skatu var parslégt Skanésanas redigésanas loga, izvéloties atbilstoSo pogu blakus
nosacijumu vértibam.

PIEZIME: Ar peles labo pogu noklik$kiniet uz Stavokla displeja (Condition
View), lai atri parslégtos starp abam nosacijumu kopam.

10.8.5 él,(érsgriezuma IVUS rotacija
Skérsgriezuma attélu var pagriezt, lai atvieglotu salidzina$anu ar citiem skengjumiem
vai palidzétu lietotajam labak iztéloties anatomiju.

\Rup\uve

3 .
B /4

=

=~y
=

Attels 10-24. él,(érsgriezuma IVUS rotacija. Kreisas puses attéls parada noklusé€juma poziciju un labas puses attéla
redzams attéls péc pagrieSanas, velkot vadiklu uz chemogram halo uz jaunu vietu.

Lai pielagotu Skérsgriezuma attéla rotaciju, velciet peléka loka vadiklu, kas paradas
Chemogram Halo uz jaunu vietu.
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Skérsgriezuma IVUS attéls un Chemogram Halo ir savstarpéji
saistiti. Pagriezot Skérsgriezuma attélu, tiks pagriezta art
Chemogram oreola.

Transversala attéla pagrieSana tiek lietota visiem skenéSanas
kadriem.

IVUS garenvirziena attéla pagrieSana ir saistita ar
Skérsgriezuma IVUS rotaciju, tapéc, pielagojot Skérsgriezuma
IVUS rotaciju, netiks izjaukts izvélétais IVUS garenvirziena
skats.

é[(érsgriezuma IVUS rotacija paradisies parskatos, avi un
DICOM attélos, kas izveidoti parskatidanas reZima.

10.8.6 Skérsgriezuma attéla iestatijumi (Transverse Image Settings)
él,(érsgriezuma IVUS attélu ir iespéjams pielabot izmantojot attéla iestatijumu (Image
Settings) vadiklu. Sajas vadiklas ir gan pamata vadiklu, gan papildus vadiklu komplekti.

Paplasinat
vadiklas
(Expand

Attels 10-25: ﬁl,(érsgriezuma attela iestatijumi. Pamata vadiklas, pa kreisi. Papildus vadiklas.

Lai pieklatu papildus vadiklam un funkcijam, pieskarieties attélu iestatijumu vadiklai un

tad piespiediet Expand vadiklu, .

Lai saglabatu pasreizéjos iestatijumus un aizvértu logu, pieskatieties "X”, m vai arl

arpus loga.
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10.8.6.1 Palielinat (Zoom)
élgérsgriezuma IVUS lauka dzilumu var pielabot izmantojot palielindSanas
vadiklas blakus IVUS attélam. Skérsgriezuma IVUS attéla dzilumu var palielinat
par 2 mm inkrementiem, no 6 mm [idz 16 mm.

IVUS
lauka
diametrs
(INUS
Field
diameter)

Attéls 10-26: Skérsgriezuma IVUS diametrs tiek palielinats izmantojot palielinaganas kontroli. 6 mm (pa kreisi). 10mm
(centra). 16mm (pa labi.

Pieskarieties Zoom vadiklam, lai palielinatu, @ , vai samazinatu, E

Skérsgriezuma IVUS attélu. Garuma IVUS monitora tiks veiktas attiecigas
aktualizacijas.

10.8.6.2 Pieaugums (Gain)
Velciet slidni, lai pielabotu pieauguma iestatijumu. Diapazons ir no 0.5 lidz 3.0.

Zema pieauguma veértiba radis tumsSus attélus, bet augstaka iestatijuma véertiba veidos
gaiSakus attélus.

10.8.6.3 Piesatinajums (Saturation)
Velciet slidni, lai pielabotu piesatinajuma iestatijumu. Diapazons ir no 0.50 Iidz 1.50.

Zema pieauguma veértiba radis tumsSus attélus, bet augstaka iestatijuma vértiba veidos
gaisakus attélus. lzmantojiet kopa ar melnas krasas iestatijumu dinamikas diapazona
kontrolei.

10.8.6.4 Melna krasa (Black)
Velciet slidni, lai pielabotu melnas krasas iestatijumu. Diapazons ir no 0.00 Iidz 0.50.

Zema melnas krasas vertiba radis spilgtus attélus, bet augstaka iestatijuma vértiba
veidos tumsakus attélus. lzmantojiet kopa ar piesatinajuma iestatijumu dinamikas
diapazona kontrolei.
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10.8.6.5 Gamma (Gamma)
Velciet slidni, lai pielabotu gammas iestatijumu. Diapazons ir no 0.5 lidz 2.6.

Zema gammas veértiba radis baltakus attélus, bet augstaka iestatijuma vértiba veidos
tumsakus attélus.

.....

Pieskaroties vadiklai Atgriezties uz iepriek$€jo, . atgriezis iestatijumus tada
stavokli, kada tie bija, kad tika atvérts logs. Tas iespaidos attéla palielinasanu.

10.8.6.7 Saglabat vietejos automatiskajos iestatijumos (Save to Local Default Settings)

H
Pieskaroties Saglabat vietéji vadiklai, - saglabas pasreizéjos iestatijumus ka
automatiskus. Visi turpmakie izmekléjumi tiks atverti uzsakti ar Sadiem iestatijumiem, tai
skaita palielinasana.

Sis vértibas tiks pielietotas, kad tiek piespiesta Atgriezties pie vietéjajiem iestatijumiem
vadikla.

10.8.6.8 Atgriezties pie vietéjajiem iestatijumiem (Return to Local Settings)
Pieskaroties Atgriezties pie vietéjajiem iestatijumiem vadiklai, , ielades
automatiskos vietéjos iestatijumus.

10.8.6.9 Atgriezties pie raZotdja iestatijumiem (Return to fcatory Settings)

0
Pieskaroties Atgriezties pie razotaja iestatijumiem vadiklai, - ieladés razotaja
noteiktos iestatijumus.
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11 Izmeklejumu aizvérsana (Closing Procedures)
Izmekléjuma aizveérSanas faze, ir iespéjams parskatit izmekléjuma informaciju, pirms
izmeklgjumi un to analize tiek parsutita uz sistémas atminu.

Labot
izmekl€juma
informaciju
(Edit
Procedure
Information)
Aizvert
izmeklgjumu
(Close
Procedure)

Atgriezties pie
izmekl&juma

(Return to
Attéls 11-1: Datu apkoposanas rezims ar iespékotu izmekléjuma aizvérsanas vadiklu. scan)

lzmekl&juma iestatijumu, apkopoto izmekléjumu attélu, atzimju un ekranuznémumu
informacija tiek iesniegta apstiprinasanai. ST ir iespéja parskatit iestatisanas fazes datus
un izdzést nevélamos attélus, pirms izmekléjuma aizvérsanas.

PIEZIME: Ja trikst minimalajai izmekléjuma identifikacijai nepieciesama
informacija, lietotajs tiks bridinats par nepiecieSamibu atgriezties
sakuma faze (Setup Phase).

PIEZIME: Ja izmekl&jums ir uzsakts no Makoto® kontroles modula, datu
apkopoSanas reZims automatiski atgriezisies ta iestatisanas
faze.

Ja ir nepiecieSams veikt izmainas, pieskarieties “Return to scan” vai Edit vadiklam,
'\
»

=l vai pieskarieties nepiecieSamajai darbibu fazei progresa parskata cilné.

Pieskarieties “Close Procedure”, EElE&EE, lai apstiprinatu, ka visi izmekléjumi var tikt
parnesti uz vietéjo atminu un, lai parstatitu datu apkoposSanas rezimu un iestatiSanas
fazi.
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12 Izmekléjumu parskatiSana un arhivésana
(Reviewing and Archiving Procedures)

Makoto® sistémas pieslégsSana tiklam palielina risku, ka iekarta
var tikt ietekméta tikla bazétu kiberdroSibas uzbrukumu laika.
Sistéma ir izstradata, lai nodrosinatu drosu tikla savienojumu un

UZMANIBU  komunikaciju. Tomér riskus, kas saistiti ar tikla bazétu
kiberdroSibas uzbrukumu, nevar pilniba novérst.

Skatit RaZotaja droSibas pazinojumu medicinas iericém
(Manufacturer Disclosure Statement for Medical Device Security,
MDS2), lai parvalditu kiberdroSibas riskus un nodrosinatu ierices
droSu un efektivu lietoSanu paredzétaja vidé. NepiecieSamibas
gadijuma sazinieties ar pakalpojumu sniedz€ju, lai pieprasitu
papildus pazinojuma kopijas.

Makoto® sistémas lietoSana ar nonemamu datu neséju var
paklaut sistemu ar So neséju saistitiem programmatiras
riskiem. Sistéma ir izstradata, lai nodrosinatu So portu droStbu

UZMANIBU  yn mijiedarbotos tikai ar atpazitiem failiem. Tomér riskus, kas
saistiti ar programmatdras draudiem, nevar pilniba noveérst.

leprieks ierakstitus izmekléjumus ir iesp&€jams parskatit, arhivét, labot un dzést
atrodoties parskata rezima (Review Mode).

Lai parietu no datu apkopos$ana reZima uz parskata reZzimu, pieskarieteis Makoto®
darba reZzima parslégam, kad nenotiek aktiva izmekléSana.
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Makoto® darba reZima parslégs
(Makoto® Mode Toggle)

| Gender | Physician Name

Skatit (View)

Eksportét
mérka attélus
(Export
Destination

Importét
(Import)
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Attels 12-1: Parskata rezims attélojot izvélnes fazi.

Parejot parskata rezima, lietotajs nonak parskata darba plismas atlases fazé. Saja fazé
lietotajs var atlasit visus izmekléjumus, ar kuriem tas vélas veikt papildus darbibas.
Operators var izvéléties redigét, skatit vai dzést zinojumus, kas saistiti ar izvéléto
proceduru vai skenésanu.

|zmekléjumus var arf atlasit importéSanai vietéjaja atmina.

12.1 Izmekléjumu un attélu atlasiSana (Reviewing and Archiving

Procedures)
Parskata reZima atlases fazé ir iespéjams atlasit izmekl€jumus un att€lus talakai
darbibai ar tiem.
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Atkariba no informacija veida, sistéma esosa informacija ir sakartota tris tabulas. Ir
atseviSkas tabulas izmeklgjumiem, attéliem atlasitaja izmekléjuma, un atzimém un
ekranuznemumiem dotaja attélu izlase.

Filtrs (Filter)

Izmeklgjumu
attélu saraksts

(Scans List)
Izmekl&jum

u saraksts
(Procedure
List)

Atziméto
<

saraksts
(Marks List)

Attélu vésture
<l

(Scan
History)

H
B~
B
H
oo
¥ o
o -
||

W

||

H -
o
W
"
o -
| |

il

Attels 12-2: Parskata rezims izvélnes faze ar izceltu informacijas sarakstu.

Izvélétas procediras var skatit vai eksportét ekrana attélus vai “Mark Reports” uz
USB/DVD. Atzimétas proceduaras var eksportét un skatit. No tam ar var eksportét
ekrana attélus vai atzimétos zinojumus, ja atziméta proceddra ir art pasreizé&ja izvéle.

Lai veiktu viena izmekléjum atlasi, izmekléjumu saraksta, pieskarieties jebkur pie
izmekléjuma informacijas rindinas. Atlasitais izmekléjums tad klUs par pasreiz€jo atlasi.
Saja izmekléjuma atrodamie attéli paradisies attélu saraksta.

Pieskarieties atlases ratinam, lai atlasttu vairakus izmekléjumus un varétu tos eksportét
no sistémas ka datu kopu.

PIEZIME: Izmekléjumi tiks kartoti automatiski sakot no visjaunaka
izmekléjuma datumu saraksta augSpuse.

PIEZIME: Attéli automatiski tiks kartoti hronologiska seciba, ar agrako
attelu saraksta augsgala.

PIEZIME: Lai parkartotu informaciju Izmekl&jumu un attélu sarakst3,
pieskarieties sleju virsrakstiem.
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PIEZIME: Atlasitam izmekl&jumam, visi ta attéli tiks atlasiti automatiski.

Lai veiktu vairakas atlases, pieskarieties atlasiSanas ratina blakus informacijai par
izvéléto izmekléjumu. Lai atceltu vairaku izmekléjumu atlasi, pieskarieties ratinai vel
vienreiz.

PIEZIME: Personalizétas eksporté$anas (Custom Export) opcija ir
pieejama tikai viena atseviSka izmekléjuma eksportéSanai.

12.1.1 Izmekléjumu vésture (Scan History)

lzmaina, kas veiktas izmekléjumiem péc procediras pabeigSanas, tiks saglabati
Izmekléjumu vésturé. Tas ietver izmainas izmekléjumu nosaukuma, pievienotas un
dzestas atzimes, ka art eksportésana un arhivéSanas darbibas.

12.1.2 Izmeklejumu saraksta filtreSana (Filtering Procedure List)

Starp arhivéSanas reizé, un sistémas atminas attiriSanas reizém, veikto izmekl&jumu
saraksts var izaugt diezgan apjomigs. Talab, lai saisinatu paradito izmekléjumu skaitu,
filtra ierakstiet tekstu, kas atvieglos atlasi.

x
. Procedure Date| Name Patient ID Gender | Physician Name
[ 07/01/2018  MC103, Sample3  07/31/2018 Sample 3
Labot
B 07012018 MC102, Sample2  07/31/2018 Sample 2 . .
izmekléjumu

fir Wl 06/18/2018  MC10.1, Sample1  01/01/2018 Sample 1

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

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

Attels 12-3: Atlases faze ar izmekléjumu un attélu saraksta pielietotu filtru mekléjot izmekléjumus, kuros ir “Sample”.

Filtra lauka ierakstiet Tsu tekstu, lai saisinatu sarakstu lidz vieglak parvaldamam
izmekléjumu skaitam.

infrared
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Sistéma meklés visus izmekléjuma ID, pacientu vardus, pacientu ID numurus, arstu
vardus, katetru partiju numurus, izmekléjumu nosaukumus un izmekléjumu piezimes,
kuri satur Sis rakstu zimes.

Lai atgrieztos pie piilna izmekléjumu saraksta, pieskarieties Clear, m

12.1.3 Labot izmekléjumu
Izmekléjumu un pacientu informaciju ir iesp€jams labot, lai izlabotu vai izmainttu

®
informaciju. Izmekléjumu saraksta, pieskarieties Edit ikonai, , lai atvertu laboSanas
uzvedni.

Pasreizéja izmekléjuma informacija bls redzama laboSanas uzvednes loga. Izmantojiet
pieejamas vadiklas, lai labotu informacijas laukus.

Edit Procedure

Name EST

EIS I 20170618

Saglabat

Atcelt

Attéls 12-4: Atlases faze ar atvértu labosanas logu.

lai saglabatu izmainas un aizvértu uzvedni. Pieskarieties

, lai aizvértu uzvedni nesaglabajot izmainas.

infrared):
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PIEZIME: Izmekl&juma veiktie labojumi iespaidos visus ar izmekl&jumu
saistitos attélus sistéma. Tai skaitd neatlasttus attelus.

PIEZIME: Apskatiet izmeklgjumu, lai varétu labot attélus $ja izmeklgjuma.

12.1.4 SkatiSana
Lai apskatitu, apstradatu, analizétu, vai izdzéstu attélus, kas ieklauti pédéjaja

izmekléSanas ieraksta, piespiediet “View” vadiklu, M&ll. Tas augSupladés visus paslaik
atlasita izmekl€juma attélus parskata rezima skatiSanas faze.

Izmekléjuma attélus tad ir iesp&jams navigét, skatit, analizét, labot un dzést, lidzigi ka to
dara datu apkopo$anas rezima skenéSanas faze.

Stkakai informacijai un noradijumiem, skatit sadalu 10 Izmekléjumu parskatisana,
meériSana un anotésana.

View

PRELAD ~

10.0-29.5 mm #

Attels 12-5: Parskata rezima skatiSanas faze (ja iespéjotas Smartimaging™ papildu funkcijas).

PIEZIME: SkatiSanas fazes atzimés, regionos, mérijumos un anotacijas
veiktas izmainas klUs par dalu no saglabatas izmekléjuma
informacijas atgriezoties atlases faze.

infrared
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Lai atgrieztos parskata rezima atlases faze, progresa parskata cilné nospiediet Select,
SE"ECt , vai arT izmantojiet Makoto® darba rezima parslégu.

12.2 Eksportésana un arhivéSana

Makoto® Intravascular Attélveido$anas sistéma piedava vairakas datu eksportéSanas
metodes un eksportéSanas formatus. Ir pieejamas divas konfiguréjamas eksportéSanas
metodes un viena personalizéta eksportéSanas metode.

Vienas vai vairaku proceduru izvélnes var tikt eksportétas no sistémas turpmakai
lietoSanai vai arhivéSanai. Péc izvelétas atlases veik8anas, izmantojiet eksportéSanas
mérka (Export Destination) vadiklu, lai uzsaktu eksportésanu.

ArhivéSanas
statuss

=
=
]
|
- PACS
. 08
- Nonemams
. = -
W datu neseéjs
s (USB/DVD)
- %
Eksporté$anas :
meérka vadikla " -
(Export W Personalizéts
Destination L (USB/DVD)
Control)

Attéls 12-6: Atlases faze ar izceltam eksportéSanas mérka vadiklam.

Kad eksportéSana bus pabeigta, arhivéSanas statusa sleja, attélu saraksts aktualizésies
ar arhivéSanas meérki.

12.2.1 EksportésSanas mérku konfiguréSana (Configuring Export Destinations)
Automatiskos eksporta formatus un saspieSanas opcijas var konfigurét priek§ PACS un
nonemamo datu nesé&ju (USB/DVD) mérkiem.

infrared):
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Sikakai informacijai par So nokluséjumu konfiguréSanu, lGdzu, skatiet sadalas 12.2.2 un
12.2.3.

12.2.2 Eksportéesana uz PACS

Parliecinieties, lai Makoto® Intravascular AttélveidoSanas
sistéma kabeli butu izklati garuma uz gridas.

BRIDINAJUMS

Informaciju no Makoto® Intravascular AttélveidoSanas sistéma ir iesp&jams uzglabat
slimnicas PACS sistema, ja sistémas ir atbilstosi konfigurétas. PACS pienems
informaciju, kas ir tikusi formatéta izmantojot DICOM standartus.

Sistéma ir izstradata darbam gan “bezsaisté” (offline), gan pieslégtai aizsargatai
slimnicas tikla videi, lai nodros$inatu Makoto® intravaskularas attélveido$anas sistémas
datu tieSu parraidi uz tikla datu glabasanas risinajumu, pieméram, PACS. Pievienojiet
ekranétu Cat5e kabeli PACS savienojuma ligzdai vai pievienojiet Infraredx mobilas
integréSanas kabeli pie rentgena savienotaja, kas atrodas Makoto® konsoles labaja
puseé.

Konfiguréjiet PACS savienojuma parametrus izmantojot noradijumus 14. sadala —
Sistémas iestatijumi.

Pieskarieties PACS vadiklai,
konfiguréto mérki.

I« |ai saktu atlastto izmekléjumu parsatisanu uz

Savienosana ar IT tikliem, tai skaita, citu aprikojumu, var novest
pie nezinamiem riskiem pacientam, lietotajam un treSajam

UZMANIBU Pusém.

infrared
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A Izmainas IT tikla var radit jaunus riskus, kuriem nepiecieSama
_ papildus analize. IT tikla izmainas ietver:

UZMANIBU e Izmainas tikla konfiguracija;

Papildus priekSmetu pievienoSana;

Papildus priekSmetu atvienoSana;

Aprikojuma atjauninasana;

Aprikojuma nomaina.

Klientam ir jaanaliz€, jaizvérté un jakontrolé riski, kas saistiti ar
Makoto® Intravascular Attélveido$anas sistéma pievienoSanu IT
_ tiklam.

UZMANIBU
Lai parvalditu kiberdroSibas riskus un nodroSinatu ierices droSu
un efektivu izmantoSanu paredzétaja vide, skatiet Razotaja
informacijas pazinojumu par medicinas ieri¢u drosibu (MDS2).
Papildu pazinojuma eksemplarus var pieprasit, sazinoties ar
pakalpojumu sniedzéju.

12.2.3 EksportéSana uz nonemamajiem datu neséjiem (USB/DVD)

Informaciju no Makoto® Intravascular Attélveido$anas sistéma ir iesp&jams eksportét uz
nonemamajiem datu neséjiem — vai nu USB vai Blu-Ray/DVD/CD ierakstamiem
diskiem.

USB 3.0
Blu-Ray/DVD/CD

Attéls 12-7: Makoto® Intravascular Attélveido$anas sistéma nonemo datu neséju panelis

PIEZIME: Izvairieties pievienot parnésajamus datu neséjus lidz skenésana
ir pabeigta.

Sistéma automatiski parbaudis nonemamo datu neséju pieejamibu sisttmas USB
ligzdas un optisko datu neséju diskdzina.

Parskatiet procediru un izmekl€jumu attélu izvélni un kopé€jo eksport&jamo failu
apjomu. Apstipriniet eksportéjamo failu formatu.

infrared
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Ja vélamais eksportéjamo datu apjoms ir mazaks par mérka datu neséja pieejamo,
pieskarieties izvéléta datu neséja ikonai, lai uzsaktu eksportéSanu. Ja izvéléto datu
apjoms ir lielaks neka izvéléta datu neséja pieejamais, parskatiet datu formatus un
izmekléjumu izvélni, lai samazinatu eksportéjamo datu apjomu.

Export Procedures

Name

m 07/01/2018 MC10.2, Sam)

/]
/] M:12 REPEAT

Izmekléjumu ) D e Mérki pieejamais
un attelu Wi s ories e atminas apjums
atlase (Available Space on
(Procedure Destination)
and Scan
Selection)
Labot
eksportésana Estimétais eksporta
s formatu ol Boor S 23168 Bl izmérs (Estimated
(Edit Export : ~ Size of Export)
Format)

Attéls 12-8: EksportéSanas uz nonemamo datu neséju uzvedne.

Atceliet atseviSku izmekléjumu atlasi, lai samazinatu eksportéjamo datu apjomu.

Apskatiet sadalu 14.11 sikakai informacijai par automatisko datu eksportéSanas formatu
uzstatném un to mainisanu.

PIEZIME: Iriespéjams izveidot atvértu optisko disku, kura iespéjams
ierakstit vairdkus datu eksportus. Nonemiet atlasi iespéjai
Finalize disc USB/DVD eksportéSanas iespé€jas, kuras ir
pieejams sadala 14.11.

12.2.4 Personalizéets datu eksports

Informaciju no Makoto® Intravascular Attélveido$anas sistéma ir iesp&jams eksportét uz
nonemamajiem datu neséjiem personalizéta veida- Sadai eksportésanai nepiecie$ams
izvéleties, vai apstiprinat datu formatu un mérka datu neséja izvéli. ST metode atlauj
lietotajam péc savas izvéles nonemt identifikatorus no datu kopnes.

infrared):
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Personas informacija, ko satur piezimes uz attélu ramjiem vai

_ skenera attéliem, netiks izmanita.
UZMANIBU

PIEZIME: Custom Export ir parociga iespé&ja atseviskos gadijumos, kad
eksportéjamo informaciju nepiecieSams anonimizét.

PIEZIME: Custop Export iespéja ir pieejama tikai viena atseviska
izmekléjuma eksportésanai.

Atlasiet vélamas procediras un skenera izmekl€jumu att€lus pieskaroties to informacijai

Procedure and Scans saraksta. Pieskarieties Custom Export vadiklai,
personalizétas eksportéSanas ekranu.

a lai atvértu

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

Medium (Better quality) -
Medium (Better quality) ~

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

Attéls 12-9: Personalizéta datu eksporta logs datu tipa un formata iestatiSanai informacijas eksportéSanai uz nonpemamo
datu nesé€ju.

Vai nu apstipriniet pédéjo nonemamajam datu nesé&jam izmantoto datu formatu, vai art
izmainiet to, ka nepiecieSams Sim datu eksportam. Stkakai informacijai par datu tipiem
un formatiem, skatit sadalu 14.11.

Skatit sekciju 14.11.3 pieprasot informaciju par optiskas médijas pabeigSanu.

infrared):
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Gadijuma ja paredzétais DICOM atskanotajs pieprasa DICOMDIR pierakstit iznemamas
médijas saknu [imeni,parbaudiet EXPORT sadali, nosakot mérka médijas saknu
saraksta(augséjais [imenis) iespéjas.lespéju noteikSanai mérka médijai jabut tuksai.

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

Medium (Better quality) -

Medium (Better quality] -

ation for color files:  [{eft]

 Server
1P m Port m W crable 1is
Client
Conn

Total PACS Size:0.90 GB 4
Total USB/DVD Size: 1.20 GB ose

Attels 12-10: Personalizétas eksportésana logs, lai varétu konfiguréta citu tikla datu glabasanas atrasanas vietu.

Ja personalizétas eksportéSanas dati tiks satiti caur tiklu, tad vai nu apstipriniet vai
izmainiet DITCOM datu failu un saspie$anas iestatijumus. Konfiguréjiet un mainiet
PACS serveri personalizétu datu parsatisanai.

PIEZIME: PACS ieklaujamo priek§metu saraksts un PACS lestatijumi
personalizétai eksportéSanai neiespaidos PACS standarta
eksportéSanas iestatijumus.

PIEZIME: Daudz analizé$anas programmas, kuras spéj analizét Makoto®
sistémas datus akcepté DICOM informacijas parsatisanu caur
tiklu. Izmantojiet personalizétas eksportéSanas opcijas, lai
konfigurétu analizéSanas darbstaciju tikla adreses, ja tas
atskiras no slimnicas medicinisko dokumentu PACS.

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

Total PACS Size:0.90 GB 4
Total USB/DVD Size: 1.20 GB :

Attels 12-11: Personalizétas eksportéSanas logs izmekléSanas ieraksta informacijas anonimizésanai.

Padariet informéaciju anonimu izmantojot “Anonymize” funkcijas. Atlasiet
anonimizéSanas ratinu un ievadiet vélamo izmainito informaciju.

PIEZIME: Anonimizé$ana neizmainis sistéma palieko3o
originalinformaciju.

PIEZIME:  Anonimizé$anas funkcijas neizmainis izmekl&juma laiku,
piezimes, komentarus vai anotacijas, kas pievienotas attéliem.

PIEZIME: Anonimizé$anas funkcijas nomaskés pacienta vardu un
dzimS8anas datumu, bet neietekmés citu ekranuznémumu saturu.

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

Procedure export status: Exporting scans
USB/DVD Size| PACS Si: Xport Status
19:51:06 pre

20:04:12 REPEAT

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

A Do not remove media while export is in progress

Attels 12-12: Personalizétas eksportéSanas logs ar eksportéSanu uz USB progresa.

Parskatiet eksportéjamo datu izmérus, lai parliecinatos, ka tie ietilps viena mérka datu
neséja. Ja nepiecieSams, pielabojiet datu atlasi.

Lai uzsaktu konfiguréto failu tipu, formatu un saspiesto failu eksportéSanu uz mérki,
pieskarieties nonemama datu neséja mérkim.

12.3 Datu importésana (Importing data)
Izmekléjumu un attélu datus ir iesp&jams importét uz Makoto® intravaskularo attélu
veidoSanas sistému to parskatiSanai, laboSanai, mériSanai un atkartotai eksportésanai.

PIEZIME: TVC formata arhivétus datus ir ieséjams importét uz Makoto®
intravaskularo attélu veidoSanas sistému ar saderigu modela
numuru vélakai parskatiSanai.

Makoto® Intravascular Attélveido$anas sistéma akceptés $is vai citas attélveidoSanas
sistémas izstradatus TVC formata datus (*.tvc no TVC-MC10 vai TVC-MC9) vai TVC
eksporta dati (*.zip no TVC-MC8 vai TVC-MC8x). Sos datus iesp&jams importét no Blu-
Ray, DVD vai USB avotiem.

infrared):
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PIEZIME: No datiem, kas importéti no TVC-MC10 vai TVC-MC10i

sistémam, var tikt automatiski aprékinati laukuma meérijumi to
skatiSanas laika, ja sistéma ir aprikota ar Vieda attéla funkciju.

12.3.1 Importésanas konflikti (Importing conflicts)

Ja sistéma jau atrodami dati par izmekl€jumu vai pacientu, vai arf tie ir [1dzigi sistéma
atrodamajiem datiem, ir iespéjams, ka lietotajam bUs javeic papildus darbibas, lai
pabeigtu darbibu.

Konflikta atrisinajums paradisies péc tam, kad tikusi veikti visi importéSanas
méginajumi. Sada veida, visus konfliktus var atrisinat vienlaicigi un nozimigi atvieglot
datu partijas importu (Batch Import).

0 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

Attéls 12-13: Importésanas konfliktu (Importing conflicts) uzvedne. Turpinat ar atrisinajumu un parrakstit vai atcelt
konfliktejosa faila importéSanu.

infrared):
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Kad uz ekrana paradas importéSanas konflikta uzvedne, izvélieties:

Import (Importét)  Lai turpinatu risinat konfliktu. Ja izmekl&juma vai pacienta datos
nav nekadu izmainu, tad sisttma esosais fails tiks parrakstits. Ja
pacienta vai izmekléjuma datos atrodamas atskiribas, lietotajam
tiks piedavata iespé€ja lemt par attiecigas informacijas pareizibu.

vai

Izlaist (Skip) Sis konfliktéjoSais imports tiks izlaists un lietotajs tiks virzits uz

nakoso konfliktu atrisinaSanu attiecigas datu partijas importésSanai.

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

Procedure Date
Procedure ID
Physician Name
Accession ID
Catheter Lot Number
Patient Name

Patient DOB

Patient ID

Patient Gender

Import Information
PEVARVPINES

64623
Sample, Delta
01/01/1954
aTvC-4

Female

Existing Information
03/11/2015

64623
Sample, D
01/01/1954
aTvC-4
Other

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

Procedure Date
Procedure ID
Physician Name
Accession ID
Catheter Lot Number
Patient Name

Patient DOB

Patient ID

Patient Gender

Import Information
03/11/2015

64623
Sample, Delta
01/01/1954
aTVC-4

Female

Existing Information
03/11/2015

64623
Sample, D
01/01/1954
aTVvC-4
Other

Use existing Use import Use existing

Overwriting the procedure data will modify other scans that belong to Q 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

Attéls 12-14: Importésanas konfliktu risinasanas uzvedne.

Ja lietotajs izv€las atrisinat importéSanas konfliktu, bet izmekl€juma vai pacienta
informacija ir mainijusies, lietotdjam jaizvélas viena no iespéjam:

Izmantot importu (Use Import)  Izmantot importéjamaja faila atrodamo pacienta un
izmekl&juma informaciju. Sads lemums attieksies arf uz paréjiem
importéjamajiem St izmekléjuma attéliem, kas atrodas Saja importa
partija. Ta art ar 3o izmekléjumu saistitie faili sistema tiks
atjauninati;

vai

lzmantot esoSo (Use Existing)  Izmantot sistémas atmina esoSo pacienta un
izmekléjuma informaciju, lai atjauninatu importéto failu. Sads
IEmums attieksies arT uz paréjiem importéjamajiem St izmekléjuma
attéliem, kas atrodas $aja importa partija;

vai
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Izlaist (Skip) Sis konfliktéjosais imports tiks izlaists un lietotajs tiks virzits uz
nakoso konfliktu atrisinadSanu attiecigas datu partijas importéSanai.

ImportéSanas atlasiSana turpinas ar St izmekléjuma datu importéSanu balstoties uz
izdarito izveli.

12.4 Izmekléjumu & izmeklejumu attélu dzésana

Izmekléjumu un izmekléjumu attélus var dzést, tadejadi atbrivojot vietu sistémas
vietéjaja atmina.

Ir iespéjams pa vienam dzést veselus izmeklgjumus, tos atlasot parskata rezima
(Review Mode) izvélnes faze (Select Phase). Pieskarieties izvéletajam izmeklgjuma, lai

to atlasitu un tad nospiediet Delete (Dzést) vadiklu, . Sai darbibai bis
nepiecieSams apstiprinajums, jo dz€Sana ir neatgriezeniska.

A Datu dzéSana no sistémas ir neatgriezeniska un to NEVAR
_ atdartt.
UZMANIBU

IzmekléSanas attélus ir iesp&jams izdzést skatiSanas vai skenéSanas fazeés, dzéSot
attéus pa vienam, vai ar1 atverot Scan Edit (Att€élu laboSana) logu. Sikakai informacijai
un noradém par §is funkcijas lietoSanu, skatit sadalu "Delete Scan” 10.2.12.

PIEZIME: Izmekléjuma pédéjo attélu nav iesp&jams izdzést skatidanas
fazes (View Phase) laika. Lai pilniba dzéstu izmekl&jumu no
sistémas, atgriezieties atlasiS8anas faze (Select Phase) un
izdzésiet izmekléjumu.

PIEZIME: DzéSot izmekléjumu, tiks dzésti visi ar to saistitie
ekranuznémumi un mérijumi.

Makoto® Intravascular AttélveidoSanas sistéma nav izstradata ka pastaviga informacijas
glabasanas vietne. Lietotajs tiek rosinats izveidot datu datu dublémijas un arhivéSanas
planu, kura ietverta periodiska datu dzéSana no sistémas.
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A Makoto® Intravascular AttélveidoSanas sistéma nav izstradata ka
_ ilgtermina informacijas glabasanas vai arhivéSanas vietne.
UZMANIBU
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13 Elektroniska lietotaja rokasgramata

Makoto® intravaskularas attélveidosanas sistémas lietotaja rokasgramatu (Sis
dokuments) var skatit elektroniski uz sistémas monitoriem.

PIEZIME: Elektroniska lietotaja rokasgramata pieejama tikai izvélétajos
tirgos.

PIEZIME: Valodas izvélei skatit Sistémas iestatijumu sadalu 14.4.

PIEZIME: Valodas iestatijumu var aktivizét tikai servisa darbinieks vai
viet&jais administrators.

13.1 Elektroniskajai lietotaja rokasgramatai
Lietotaja rokasgramatai var pieklat, pieskaroties vai noklikSkinot uz ikonas “Palidziba”
pie “Pieslégties” ekrana vai, ja pieejams, dodoties uz “lestatijumi” un “Riki”.

Attéls 13-1: Pieteik§anas uzvedne (pa kreisi) un iestatijumi un riki (pa labi), kur atrodas funkcijas “Palidziba” uzvedne.
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13.2Lietotaja rokasgramatas valoda

makoto

User's Guide

Use with [REFITVC-MC1

Attels 13-2: Elektroniskas lietotaja rokasgramatas parliikoSanas saskarne

Elektroniskas lietotaja rokasgramatas valodu var mainit no noklusétas valodas uz
jebkuru citu instaléto valodu. Vajadzigo valodu izvélieties nolaizamaja saraksta loga
augspuse.

PIEZIME: Elektroniska lietotaja rokasgramata ir pieejama tikai noteiktas
valodas.

PIEZIME: Skatit sadalu Sistémas iestatijumi 14.4, lai izvélétos lietotaja
rokasgramatas nokluséjuma valodu, kas tiks attélota.

13.3Lietotaja rokasgramatas instrukcija
Péc lietotaja rokasgramatas atverSanas to var parvietot ierastaja veida. Dokuments
satur daudz saites, kas lauj atrak pariet uz sadalam ar vajadzigo informaciju.

Papildus ieblvétajam saitém (piem., satura raditaja ieraksti, sadalu atsauces) var
ievadit, palielinat vai samazinat lapas numurus vai ritinat, izmantojot peles pogas vai
ritentti ar pieejamajiem vadibas elementiem. Var veikt art teksta mekléSanu.

Pieskarieties vai noklikSkiniet uz Aizvert, lai atgrieztos iepriekSéja ekrana.
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14 Sistémas iestatijumi

Pieslédzot Makoto® sistému tiklam, palielinas risks, ka
aprikojums var tikt paklauts tikla bazétiem kiberdrosibas
uzbrukumiem. Sistéma ir izstradata, lai nodroSinatu drosas tikla

UZMANIBU  savienojumus un komunikaciju. Tomér pilniba novérst tikla
kiberdroSibas uzbrukumu riskus nav iesp&jams.

Skatit Razotaja deklaraciju par medicinisko ieri€u droSibu
(MDS2), lai parvalditu kiberdroSibas riskus un nodroSinatu
ierices drosSu un efektivu lietoSanu paredzétaja vide. Papildu
eksemplarus var pieprasit pie pakalpojumu sniedzéja.

Izmantojot nonemamus datu neséjus ar Makoto® sistému,
pastav risks, ka sistéma var tikt paklauta programmataras
_ draudiem no Siem neséjiem. Sistéma ir izstradata, lai
UZMANIBU  nodrosinatu dro$ibu $ajos portos un mijiedarbotos tikai ar
atpazitam datném. Tomér pilntba novéerst programmatiras

draudu riskus nav iesp&jams.

x Settings and tools

? Help

nder | Patient 1D
«] Logout FS
0] 123459

Attéls 14-1. lestatijumu un riku izvélne.

Makoto® Intravascular Attélveido$anas sistéma vietéjie iestatijumi var tikt mainfti, lai
atbilstu lietotaja vajadzibam. Lietotajs var konfigurét tikla saskarsmes iestatijumus,

pamata eksportéSanas formatus, piemeérot ekrana parametrus un piekluvi sistemas
diagnostikas rikiem.
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Settings and Tools

Infraredx

Attéls 14-2: Sistemas iestatijumi, sadala About (Par).

PIEZIME:

Lietotajam iestatijumu izmainas ir jasaglaba (Save), E&E
statos spéeka.

PIEZIME: Sis sadalas skaitli ir redzami lietotajiem ar administratora
piekluvém. Dazi iestatijumi ir ierobezoti aktivo lietotaju piekluves
[Tmenu dél.

14.1Par (About)

Saja sadala atrodama informacija par sistémas modeli un sérijas numuru, ka arf pasreiz
instaléto programmatdru versiju numuriem.

Seit atrodama arT informacija par klientu apkalpo$anas un tirdzniecibas parstavju
kontaktinformaciju.

14.2 Audita pieraksts

ST sadala ir pieejama lietotajiem ar administratora tiestbam. ST sadala parada katra
sistémas lietotaja pieteikSanos, atteikSanos un lietotaju parvaldibas notikumus
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noraditajos datumu diapazonos. Sistémas pieteikSanas/atteik§anas audita Zurnalu var
eksportét uz vélamo pieejamo, parvietojamo datu neséju *.csv formata.

14.3Funkcijas
ST sadala ir pieejama tikai administratoriem. Ta nodro$ina sistémas administratoriem
vadibas iespéjas, lai aktiviz&tu licences atslégas izvéles funkciju komplektiem.

Settings and Tools

contouring  Enabled

- Import license

e A50_FX12345.mlic

Attéls 14-3: Sistémas iestatijumi, funkciju sadala

14.3.1 Licences failu importésana

Sistémas administratori var importét licences failus funkciju komplektiem, kurus vini ir
iegadajusies, ievietojot nonemamu datu neséju, kas satur licences atslégu, USB vai
DVD/Blu-ray diskdzini. Jebkuras saderigas licences atslégas, ko sistéma atpazist, tiks
paraditas sadala “Import License” ekrana. Lai importétu licenci un aktivizétu funkciju,
izvélieties licences failu un pieskarieties vai noklikskiniet uz “Import”.

PIEZIME: Funkcijas var nebit darbotiesspéjigas jebkura pasaules vieta.

14.3.2 Licences failu nonems$ana
Sistémas administratori var nonemt licences failus funkciju komplektiem. Licences faila
nonemsana atspéjos saistitas izvéles funkcijas sistema.
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PIEZIME: Nonemot Vieda attéla licences failus, $T funkcija netiks
piemérota turpmakajai skanésanai sistema. Tomeér rezultati, kas
jau tika izmantoti, joprojam bus pieejami lietotajam.

14.4Instrukcijas

14.4.1 Lietotaja rokasgramatas pamata valoda

Settings and Tools

Attels 14-4 Elektroniskas lietoSanas rokasgramatas nokluséjuma valodas iestatiSana.

Sistémas administrators var iestatit elektroniska lietotaja rokasgramatas nokluséjuma
valodu, izvéloties to nolaizamaja saraksta loga augSpuseé. Lai apstiprinatu nokluséjuma
iestatijuma mainu, pieskarieties Saglabat.

PIEZIME: Elektroniska lietotaja rokasgramata ir pieejama tikai noteikttajas
valodas.

Papildu valodas vai atjauninatas instrukcijas var nodroSinat raZzotajs vai sistéemas
pakalpojumu sniedzéjs. Tas tiek piegadatas ka elektronisks fails sistémai atpazistama
formata. Lai instalétu, ievietojiet nonemamo datu neséju ar failu USB vai DVD/Blu-ray
iericé, izvélieties failu un pieskarieties vai noklikskiniet Install.
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14.5Modalitates darbu saraksts (Modality Worklist)
Modalitates darba saraksta tikla atraSanas vieta un savienojuma pilnvaras var
konfigurét aizpildot laukumus $aja sadala.

Settings and Tools

Attels 14-5: Sistemas iestatijumi, modalitates darbu saraksts.

14.5.1 Modalitates darbu saraksta (Modality Worklist) servera piesléguma
iestatijumi

Lai izmantotu modalitates darbu saraksta (Modality Worklist) pusautomatiskas

proceduras iestatiSanas iespéjas, ir jakonfiguré darbu saraksta (Worklist) servera tikla

adrese. Lai konfigurétu adresi, ievadiet talak noradito informaciju:

IP Interneta protokols, 4. versija, darba saraksta servera
adrese.
Port Komunikacijas ports caur kuru darba saraksts sagaida

komunikaciju. Parasti tas ir 104. ports.

Nosaukums (Name)Darba saraksta servera tikla nosaukums.

Klients (Client) Nosaukums ar kadu Makoto® Intravascular AttélveidoSanas
sistéma tiks atpazita tikla.

. - . . - . Test Connection ([
Pieskarieties cilnei Test Connection (Parbaudes savienojums), d, lai

parliecinatos, ka darba saraksts var komunicét ar Makoto® intravaskularo attélu
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veidoSanas sistému. Palidzibai, sazinieties ar Infraredx klientu apkalpoSanas nodalu,
vai ar savu pakalpojumu sniedzéju.

14.6 PACS

Saja Sistémas iestatljumu sadala iespéjams konfigurét datu tipus, PACS servera
atrasanas vietu un pilnvaras.

Settings and Tools

About ¢ Iter

/DRGSR ITR Sl Medium (Better quality)
Wi vus ARyl Medium (Better quality)

Attéls 14-6: Sistemas iestatijumi, PACS sadala

14.6.1 leklaujamie dati
Makoto® intravaskularo attélu veido$anas sistéma ir iespéjams izveidot vairaku veidu
atskaites un datus.

Failu veidi un formati ir uzskaititi $aja tabula:

Attéls 14-1: Pieejamie datu failu tipi un formati

Faila tips Pieejamais formats
DICOM  Standarts  Apraksts

NIRS-IVUS Ja *.avi lerakstito NIRS un IVUS
Skérsgriezuma attélu cilpa.
No reala laika IVUS un attélu (Frame)
ierakstiem ir iesp&jams iegut tikai
IVUS vai peléktonu attélus.

IVUS Ja *.avi lerakstito IVUS datu Skérsgriezuma
attélu cilpa.
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Faila tips Pieejamais formats
DICOM  Standarts  Apraksts

Atskaite Ja * pdf Atskaite, kas apkopo pacienta
informaciju, izmekléjuma detalas,
anotacijas, mérijumus, regionus un
atzimes (Marks) dokumenta formata.

TVC Né *.tve IVUS un NIRS datus saturoSs fails
nativaja sistémas formata.

Ekranuznémums Ja *.png Sistémas izveidotie un lietotaja
ierakstitie ekranuznémumi.

14.6.2 JPEG saspiesana (Compression)
Lai uzlabotu attéla kvalitati un samazinatu datu faila izméru, DICOM saspiesanas
iestatijumus ir iesp&jams maintt.

Makoto® Intravascular Attélveido$anas sistéma piedava JPEG failu saspie$anu, kas
izveido zema, vidéja vai augsta saspeiduma attélu failus.

Attels 14-2. DICOM saspieSanas iestatijumi (Compression Settings)

SaspieSanas Attéla Attéla kvalitate Faila izmérs
iestatijumi kvalitate lestatijums

(kvalitativs) (1-100) (kvalitativs)
Zems Labakais 100 Liels
Vidéjs Labaks 80 Vidéjs
Augsts Labs 50 Mazs

14.6.3 DICOM krasu attélu fotometriska analize

DICOM standarts piedava dazadas krasu attélu kodéSanas metodes. Makoto®
intravaskularo attélu veidoSanas sistéma ir iespéjams izvéléties starp “RGB” vai “YBR
Full 4227
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14.6.4 Tikla adapteris

Informaciju, kas attiecas uz Makoto® integrétas attélveido$anas sistémas (Makoto®
Integrated Imaging System) tikla adapteriem, kas var but noderigi sistémas
savienoSanai ar slimnicas tiklu, var atrast Saja nodala.

14.6.5 PACS servera savienojuma iestatijumi
Lai izmantotu PACS eksportéSanas opciju, ir nepiecieSams konfigurét PACS servera
tikla adresi. Lai konfigurétu adresi, ievadiet sekojoSo informaciju:

IP Interneta protokols, 4. Versija, PACS adrese.

Port Komunikacijas ports caur kuru PACS sagaida komunikaciju.
Parasti tas ir 104. ports.

Nosaukums (Name) PACS servera tikla nosaukums.

Klients (Client) Nosaukums ar kddu Makoto® Intravascular AttélveidoSanas
sistéma tiks atpazita tikla.

. o S . _ . , Test Connection | _
Pieskarieties cilnei Test Connection (Parbaudes savienojums), & lai

parliecinatos, ka PACS var komunicét ar Makoto® intravaskularo attélu veidoSanas
sistemu. Palidzibai, sazinieties ar Infraredx klientu apkalpoSanas nodalu, vai ar savu
pakalpojumu sniedzéju.

14.7Piepra zinu laukums

Sistemas iesakuma faze (Setup Phase) ir izveidota tadejadi lai aizpildot pieprasamo
zinu laukumus batu iespéja noslégt proceddru vai izdarit attiecigas izmekléSanas
korekcijas darbus. Pieprasitais zinu laikums tiek uzbavéts, sakuma izvéloties no “Not
Required” saraksta,péc tam pieskaroties vai nospiezot “Add >>" pogu. Izvélies laukumu
no “Required” saraksta, péc tam pieskaries vai nospied “<< Remove”, mazinot prasibas.
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Settings and Tools

Not required Required
MName P Birth

Attels 14-7: Sisteémas uzstadiSana, Pieprasamo laukumu sekcija.
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14.8 Skenera ekrans (Scan Display)
Skenera ekrana sadala sistémas iestatijumos |auj personalizét dazus no skenéSanas
fazes un skatiSanas fazes vizualajiem aspektiem.

Settings and Tools

Attéls 14-8: Sistémas iestatijumi, sadala Scan Display.

14.8.1 SI,(érsvirziena iestatijumi (Transcverse Measurements)

|zmantojiet So parslégu, lai ekrana skatitu vai nosléptu Skérsvirziena mérjjumus.
Sabrucinot mérijjumu rezultatus nosléps art mérjjumu kontdras. Atverot izmeklgjumus
parskatiSanai, mérijumi bas paslépti un rezultati bas sabrucinati.

14.8.2 Lumena parskata diapazons
Izmantojiet So vadiklu, lai mainttu kadru diapazonu, kas tiks atskanots, aktivizéjot
Ldmena parskatiSanas funkciju, skatit Sadalu 10.3.2 Ldmena parskats.

14.8.3 Garenskata Block Level Chemogram Visibility) redzamiba (Longitudinal
Block Level Chemogram Visibility)

Block Level Chemogram redzamiba var bat atjauninata péc lietotdja véleSanas.Minétas

izmainas attiecinas ka sakotnéjam izmainam visiem jauniem pierakstiem.Lietojot sekciju

10.2 Attelu laboSana (Editing Scans) rodas iespé€ja uzlabot gareniska Block Level

Chemogram redzé&jumu katra individualaja attéla.

PIEZIME:  Sekcija 10.2 Attélu labo$ana atlauj uzlabot garenisko redzamibu
katra individualaja attéla.
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14.8.4 él,(érsgriezuma Chemogram Block redzamiba (Transverse Chemogram
Block Visibility)

Chemogram Block redzamiba IVUS Skersvirziena centra var bat atjauninata péc

lietotaja pieprasijuma.lzdaritas izmainas turpmak attieksies uz visiem jauniem attéliem.

Katra individualaja attéla Chemogram Block redzamiba var bit redigéta, lietojot sekcijas

informaciju 10.2 Attélu laboSana.

PIEZIME: Lietojot Sekcija 10.2 Attélu labo$ana ir iespéja
uzstadit Chemagram Block labaku indivuduala skennera
izvérSanas redzamibu IVUS Skérsgriezuma attélos.

14.8.5 Maksimala LCBI loga izmérs (mx LCBI Window Size)

Izmantojiet So vadiklu, lai mainitu displeja nokluséjuma skenéSanas maksimalo LCBI
loga izméru displeja. Maksimalie LCBI rezultati parskatos tiks generéti, izmantojot
pasdreizéjo maksimala LCBI loga izméra iestatljumu. So vértibu var iestatit, izmantojot
brdamo vadiklu, diapazona no 1 mm [idz 10 mm, ar 1 mm soli.

PIEZIME: Lai pielagotu maksimalo LCBI logu atseviskos sken&jumos,
skatiet sadalu 10.2 Attélu laboSana.

14.8.6 Vadotnes katetrs (Show Guide Catheter)
lzmantojiet So vadibas ierici, lai iestatitu automatiskas vadotnes katetra maskas
noklus€juma redzamibu.

14.8.7 Kadru slieksni
|zmantojiet So kontroli, lai iestatitu nokluséjuma mxLCBI un Plaque Burden sliekSnus,
kas tiks paraditi Stavokla displeja.

14.9 Atbalsts (Support)

ST sistémas iestatfjumu sadala piedava kontroles sitémas kludu Zurnalésanas failu
eksportam. Sie faili sniedz noderigu informaciju apkalpojo$ajam personalam, lai
noteiktu varétu noteikt veiktsp&jas problémas sistémas darbiba.
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Settings and Tools

3 11’ e

ata and results

Attels 14-9: Sistemas iestatijumi, atbalsta sadala.

lestatiet vélamo datumu intervalu izmantojot piedavatas kontroles, nolemiet vai
nepiecieSams ieklaut advancétos SST datus un rezultatu failus un, tad izvélieties mérki,
uz kuri kopét failus.

Sis utilas izveidotais fails nesatur nekadu aizsargajamu veselibas informaciju.

14.10 Sistema

So iestatljumu parametru kopu izmanto, lai konfigurétu sistémas darbibas vai
markésanas parametrus. Lai iespé&jotu dazas izmainas Sajos iestatijumos, sistéma bus
atkartoti jarestarté.
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Settings and Tools

System options -

Institutic ame

. YYYY/MM/DD

Inactivity timeout NEY Z

exporting DICOM scr

ommunication method for file transfers to PACS

m Enable remote control

Attéls 14-10 Sistémas iestatijumi, sadala Sistémas opcijas.

14.10.1 lestades nosaukums
Izmantojiet So lauku, lai konfigurétu iestades nosaukumu, ka tas paradisies DICOM failu
vai citu sistémas generéto atskaisSu galvené.

14.10.2 Datu formats
Izmantojiet So opciju, lai konfigurétu datuma formatu, ko sistéma parada ekrana un
parskatos.

14.10.3 Neaktivitates noildze
Izmantojiet So opciju, lai konfigurétu laiku, cik ilgi sistémai japaliek dikstave, pirms
sistéma automatiski izraksta aktivo lietotaju.

Aktivas proceduras laika sistéma automatiski neizrakstisies.

14.10.4 Viena faila DICOM ekranuznémumi
|zmantojiet So opciju, lai apvienotu visus ierakstitos ekranuznémumus skenésanai viena
DICOM kadru attélu apvienojuma.

14.10.5 DICOM parsitisanas metode

Makoto® integréta attélveidoSanas sistéma saglaba iespé&ju parsatit vai komunicét
DICOM failus uz PACS divos veidos. Primara metode ir iesp&jota péc noklus&juma.
Dazam PACS sistémam ir ierobezotas PACS sazinas iespéjas, kuras tiek akceptétas.
Atziméjiet So opciju, lai PACS parsutisanai izmantotu alternativu parsutiSsanas metodi.

ST sazinas metode neietekmé parsitama DICOM faila saturu.
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14.10.6 Attalas Vadibas iespéjosana
Izmantojiet $o opciju, lai iesp&jotu Makoto® sistémas lietotaja interfeisu dazu Makoto®
kontroliera un pievienota katetra kustibu kontrolei.

14.11 USB/DVD (Nonemamie datu neséji)
Automatisk as datu formata opcijas saglabasanai nonemamajos datu nesgjos ir
iespéjams konfigurét Saja System Settings (Sistémas iestatijumi) sadala.

Settings and Tools

DICOM fo

I Medium (Better quality)

U Medium (Better quality)

Attéls 14-11: Sistémas iestatijumi, USB/DVD sadala.

14.11.1 leklaujamie DICOM formati

Pieejamie DICOM formati, kas uzskaititi 14-1, tabula, art ir pieejami eksporté$anai uz
nonemamajiem datu neséjiem. DICOM failu un standarta formata failus var apvienot
viena eksportésana.

14.11.2 leklaujamie standarta formati
Papildus failu tipiem, kas pieejami vienigi DICOM formata, papildus failu tipi standarta
formata (ne DICOM) var tikt atlastti.

Standarta failu formati var bat labak pieméroti prezentaciju izveidei, ka arT failu apskatei,
kad nav pieejami DICOM riki.

14.11.2.1 AVI saspiesana (Compression)
AVI saspieSanas iestatijumi IVUS vai IVUS+NIRS datiem ir iestatita Sadam kodeksam:
XviD.
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14.11.3 Optiskie datu nesé€ji (Optical Media)

Vairaksesiju ierakstiSana ir atbalstita, kad tiek veikta eksportéSana uz optiskajiem datu
neséjiem (CD, DVD, Blu-ray™). Lai atlautu vairakas ieraksta sesijas uz vienu un to
pasu datu neséju, atceliet atlasi "Finalizie disck” (Pabeigt disku).

14.12 Lietotaju parvaldiba

ST sadala ir pieejama lietotajiem ar administratora tiestbam. ST iestatijumu sadala ir
paredzéta lietotaju sarakstu parvaldibai, lietotaju atlauju redigéSanai, parolu iestatiSanai
vai mainai, vai lietotaju profilu kopéSanai citds Makoto® integrétajas attélveido$anas
sistémas.

Settings and Tools

Attéls 14-12. Sistemas iestatijumi, Lietotaju parvaldibas sadala. Parvaldit lietotajus (kreisa) un importét/eksportét lietotajus
(laba).

14.12.1 Parvaldit lietotajus
Registréto sarakstu var apskatit un redigét. Administratoriem ir atlauts pievienot, dzést
vai redigét lietotaju profilus.

14.12.11 Pievienot lietotaju

14.12.1.1.1 Lietotaja vards
Lietotaja varda jabat vismaz vienam simbolam un tas nedrikst atkartot cita lietotaja
vardu.

14.12.1.1.2 Lomas

Administratora profils
Sis profils ir radits, lai izveidotu un uzturétu citus izveidotos lietotaju profilus.
Administratora profils var konfigurét visus iestadei pieejamos sistémas iestatijumus, tai

infrared):
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skaita PACS un Modalitates darbu saraksta (Modality Worklist) savienojumu.
Administratora profilam ir piekluve visiem sistémas pacienta datiem un tas var importét
un eksportét datus.

Standarta profils

Sis ir profils, ko izmanto parastie Makoto® integrétas attélveido$anas sistémas lietotji.
Siem lietotajiem ir jaiesniedz derigi pieteikdanas akreditacijas dati. Sim profilam var bt
ierobezota piekluve dazam sistémas konfiguracijas opcijam. Pacientu datus var skatit
un importét vai eksportét uz konfigurétiem galamérkiem.

Anonims profils

Sis ir profils, kas tiek izmantots, ja nav pabeigta deriga pieteikdanas funkcijas “Izlaist”
izmantoSanas dél. Sim profilam nav atlaujas skatit citas proceduras vai pacienta datus
sistéma, iznemot datus, kas savakti pasreizéjas aktivas sesijas laika. Sistémas
iestatijumu konfiguracija un datu eksportéSanas iespéjas ir ierobezotas.

Servisa profils

Servisa inZenieru ripnica iestatitais profils ir iepriek$ konfiguréts. Sis profils ir pieejams
pilnvarotiem apkalpojoSiem darbiniekiem, lai konfigurétu Makoto® iestadei vai atjaunotu
administratora lietotaja profilus.

14.12.1.1.3  Paroles

Paroles iestatiS8anai nepiecieSama Administratora palidziba. Ja parasto lietotaju parole
tiek aizmirsta, vini joprojam var ierakstit procediru informaciju, izlaizot pieslégSanos.
Tomer piekluve iepriekS&jiem datiem un parsatisanas funkcijam bus ierobezota.

Ar sistémas Administratora palidzibu parasta lietotaja parole var tikt atiestatita. Ja
Administratoram jaatiestata sava parole un nav cita lietotaja ar administratora lomu,
sazinieties ar servisa parstavi, lai sanemtu palidzibu.

Ir stingri ieteicams, lai Makoto® sistémas administrators ieviestu
un nodrosSinatu paroles stipruma prasibas, kas atbilst iestades

UZMANIBU dro8ibas politikai Sada veida mediciniskajai iekartai.

14.12.1.2 Lietotaja dzésana
Administrators var dzést citu lietotaju profilus. Sistémai pieslégtais administrators nevar
dzeést profilu, kas tiek lietots.

14.12.1.3 Rediget lietotaju
Administratori var redigét citu lietotaju profilus. Administratori var mainit citu lietotaju
funkcijas un paroles.

infrared
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14.12.2 Importéet/eksportét lietotajus

14.12.2.1 Importet lietotajus

Pievienotaja datu neséja tiks mekléti derigi Makoto® lietotaja datu bazes faili. Lai
importétu lietotaju datubazes failu no citas Makoto attélveidoSanas sistémas, atlasiet
vajadzigo datubazi no pieejama saraksta, noklikskinot vai pieskaroties faila
nosaukumam, un péc tam noklikSkiniet vai pieskarieties “Import”. Visi datu bazes faila
atrastie jaunie lietotaji tiks pievienoti sistémai.

14.12.2.2 Eksportet lietotajus

Pieskarieties nonemama datu neséja adresatam, lai izveidotu sistéma esoso lietotaju
profilu dubléjumu. So failu var izmantot, lai dublétu lietotaja profilus citas Makoto® attélu
veido$anas sistémas, lai nodrosinatu kopigus akreditacijas datus visa Makoto®, ko uztur

iestade.

infrared
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15 Video eksportésana un rentgena sistemu
integrésana (Video Export & X-Ray System
Integration)

PieslegSana tiklam palielina risku, ka iekarta var tikt ietekméta
tikla bazetos kiberdroSibas uzbrukumos. Sistéma ir izstradata,
lai nodroSinatu droSu tikla savienojumu un komunikaciju. Tomér

CAUTION  riskus, kas saistiti ar tikla bazétiem kiberdrosibas uzbrukumiem,
pilntba noveérst nevar.

Skatit Razotaja deklaraciju par medicinisko ieri¢u droSibu
(MDS2), lai parvalditu kiberdroSibas riskus un nodroSinatu
iekartas droSu un efektivu lietoSanu paredzétaja vidé. Papildu
eksemplarus var pieprasit pie servisa sniedzéja.

Makoto® Intravascular Attélveido$anas sistéma var parraidit video, informaciju vai
kopigot kontroli ar saderigu, pievienotu fluorografijas rentgena sistému.

Saja sadala izklastito funkciju pielietoSana var novest pie papildus kabelu
pievienoSanas nepiecieSamibas no fiksétam vietam uz Makoto® konsoli.

Parliecinieties, lai Makoto® Intravascular AttélveidoSanas
sistéma kabeli butu izklati garuma uz gridas.

BRIDINAJUMS

15.1Digitalais video izvads (Digital Video Output)

No Makoto® konsoles ir iespéjams eksportét video signalu, ar DVI-D kabeli pievienojot
sistémai aréju monitoru. Video Out ligzda pievienojot DVI-D kabeli uz arsta monitoru tiks
izvadits 1920x1080 pikselu attéls.

Péc izvéles, eksportéta videosignala izSkirtsp&ju var izmainit uz 1600x1200 pikseliem
(4:3 attéla formats), palidzibai, ludzu, sazinieties ar savu vietéjo parstavi vai ar Infraredx
klientu apkalpoSanas nodalu.

infrared
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Attéls 15-1: Makoto® Intravascular Attélveido$anas sistéma video un kontroles eksporta panelis

DVI-D video izvadligzda atrodas netalu no panela centra, tas ir treSais savienotajs no
labas malas.

infrared):
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16 Termini

Block Level Chemogram VienkarSota Chemogram reprezentacija, kura informacija ir
sadalita blokos, kuri nav atkarigi no rotacijas pozicijas
informacijas.

Chemogram Grafisku attélu karte, kas norada iesp€jamibu, ka
[asinsvada] atrodamas pangas ar lipida serdi.

Chemogram Block AtseviSks segments Block Level Chemogram.

Chemogram Halo Chemogram dalas, kura atrodas atseviskd Chemogram
kartes dala skérsgriezuma IVUS kadra un ir att€lota ka
krasains aplis ap rot&josi ierakstitu Skérsgriezuma IVUS.

Kopatéls (Composite Image) Makoto® Intravascular Imaging System konfiguracija,
kura ietilpst Chemogram, garuma IVUS, un Skérsgriezuma
IVUS ar Chemogram oreolu.

Konsole (Console) Makoto® Intravascular Attélveido$anas sistéma galvena
sastavdala, kura atrodas lazers, programmattra, stravas
padeve un dators.

Konsoles lietotaja interfeiss (Console User Interface) NodroSina lietotajam aktivu
interfeisu, lai apkopotu un parskatitu datus izmantojot
kontroles pogas uz ekrana.

Spektra kvalitates raditajs (Good Spectra Indicator)  Grafisks attéls, kas attélo derigu
spektru skaitu ierakstitu atvilkSanas skenésanas laika.

Vadosa katetra maskéSana (Guide Catheter Mask)  Ir ieklauta programmataras
paketé, lai varétu automatiski uztvert vadosa katetra
atra8anas vietu. Arsts var $o funkciju ieslégt un izslégt.

Vaditajstigas karte (Guidewire Map) Karte, kas lauj arstam noteikt iesp&jamus
artefaktus, tai skaita tos, ko rada vaditajstigas klatbatne.

Pastkastite (Letterbox) Attélotas informacija prezentacijas forma, kura attéla

vo— = Vo= =

piepilditu ekranu un nebojatu attéla satura vizualizaciju.
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Lipid Core Burden Index Visparéjas plaksnisu ar lipidu serdi skaits skenétaja artérijas
segmentd, uz skalas no 0 [idz 1000 (no zema uz augstu
lipidu serdes satura).

Savienojuma vads (Umbilical) Savienojuma kabelis, kas savieno Makoto® kontroles
moduli ar Makoto® konsoli.

XviD Video failu saspieSanas kodekss, kas veido mazus, labi
parvaldamus video failus, kurus var atskanot uz dazadiem
atskanotajiem.

infrared

A O NIPR0 COMPANY

IFU0163rS.Iv (2025-06-27) 16-2



Makoto® Intravascular Imaging System
Lietotaja rokasgramata

17 Apkope

17.1Sistemas informacija

Sistéma sastav no tris pamatdalam: konsoles, kontroles modula (atvilkSanas/rotacijas
apakssistéma) un katetra. Sts sastavdalas ir optiski, elektriski un mehaniski savienotas.

Sistéma ir saderiga ar sekojoSajam paligiekartam:
Shielded Cat5e Cable (REF PN2690)
Shielded DVI-D Video Cable (REF PN2665)
Integrated Data and Video Cable (REF TVC-10PMC)

Infraredx® razotas Makoto® Intravascular Attélveido$anas sistéma modeli (TVC-MC10,
TVC-MC10i) ir izveidoti lietoSanai ar sekojoSajiem katetru modeliem:

Dualpro® IVUS+NIRS attélu veidoSanas katetrs ( REF TVC-C195-42)
DualproNIRS™ attélu veidoSanas katetrs (REF TVC-C195-42))

DualproPlus® IVUS+NIRS attélu veido$anas katetrs (REF TVC-C195-52,
TVC-C195-527)

Infraredx Clarispro® HD-IVUS attélu iegG$anas katetrs (REF TVC-E195-42)

PIEZIME: Infraredx Clarispro® HD-IVUS katetrs ir apstiprinats tikai
atseviskos tirgos.

~ DualproPlus® IVUS+NIRS attélu veido$anas katetrs ir
PIEZIME:  apstiprinats tikai atseviskos tirgos.

PIEZIME: DualproNIRS™ ir pieejams tikai atsevi$kos tirgos.

Sistemai ir $ada papildfunkcija:
Smartlmaging™ (REF TVC-MC10-UPA)

PIEZIME: Viedais attéls ir apstiprinats tikai dazviet.

infrared
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PIEZIME: Vieda attéla funkcijai var bit nepiecieSama papildu iekarta.
Sazinieties ar piegadataju, lai uzzinatu vairak.

Makoto® Intravascular Attélveido$anas sistéma konsoles un Makoto® kontroles modula
specifikacijas ir uzskaititas zemak. AttélveidoSanas katetra specifikacijas ir atrodamas
saistito katetra lietoSanas instrukciju dokumentacija, kas ir ieklauta katetra iepakojuma.

17.1.1 Fiziska informacija

e Makoto® konsole ietilpst 24" plata, 56" augsta un 28" dzila (61 x 150 x 71cm) tilpné
(neskaitot kabelus un fibroptiku).

e Makoto® konsolei ir Cetri riteni, divi no kuriem var fiksét virzienu, bet otri divi — poziciju.

e Makoto® konsoles rokturis ir paredzéts konsoles ritinasanai. Konsoli nedrikst celt aiz tas
roktura.

e Makoto® konsole ietilpst 5"x 6" x17" (12,7 x 15,2 x 43,2cm) tilpné (neskaitot kabelus un
fibroptiku).

e Makoto® Intravascular AttélveidoSanas sistéma sver 202lb (92kg).

17.1.2 Vides informacija
Tabula 17-1: Konsoles transportéSanas, uzglabasanas un ekspluatacijas vides apstakli

Tips Temperatiura °C Mitrums %
(nekondensgéjoss)

Transportésana & S0

85"
Uzglabasana
2G .
Ekspluatacija a0
32C
b
20%

15°C
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Tabula 17-2: Katetra transportéSanas, uzglabasanas un ekspluatacijas vides apstakli

Tips Temperatira °C | Mitrums %
(nekondensgjoss)

Transportésana 55°C g5%

-29°C @

Transit Transit

Uzglabasana 30°C N/A

15°C
Ekspluatacija 30°C N/A

15°C

17.1.3 Elektrostravas prasibas

lekara darbojas no nominalas stravas padeves 100 VAC, 120VAC, 220 VAC, vai 240VAC, 50 -
60 Hz, viena faze. Stravas ievada moduli ir nepiecieSams manuali konfigurét, lai tas batu
piemérots nepiecieSamajam stravas ievadam un drosinasanai. Operésanai pie 100VAC vai
120VAC stravas padeves, tiek i izmantoti divi 5A atras izsiSanas un augstas li8anas spéjas,
3AG droSinataji. Operésanai pie 240VAC vai 120VAC stravas padeves, tiek i izmantoti divi 3 A
atras izsiSanas un augstas lGSanas spéjas, 3AG drosinataji.

lerice darbojas ar vienu stravas vadu.

Stravas savienojumam jabut slimnicas [imena.

lerice ir | klases elektroierice.

Aizsardziba CF tipa pieliekama dala.

Sistéma spéj sanemt un raidit bezvadu sakarus izmantojot Bluetooth®2.0 saskarsmes protokolu.

17.1.4 Optiska informacija

Makoto® Intravascular AttélveidoSanas sistéma satur infrasarkano staru 1M klases lazeri.
Lazera gaisma tiek raidita no konsoles uz pievienoto katetru caur Makoto® kontroles moduli un
savienojuma kabeliem.

17.1.5 Makoto® kontroles modulis

RotéSanas atrums = 960, 1800 rpm, savienojuma ligzdas skatijums pret pulkstena raditaju.
Longitudinalais atrums = 0.5, 1.0, 2.0, 10.0 mm/s.

Pilna garuma longitudinala kustiba = 155 mm (minimums).

Makoto® kontroles modulis darbojas norobeZojosa sterilas Makoto® kontroles modula sterilas
starplikas iekSpuse.

infrared
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17.2UzstadiSanas pienakumi
Saja sadala aprakstitas uzstadi$anas vietas prasibas un iespéjama iekartas
parvienoSana.

17.2.1 Klienta atbildiba

Makoto® Intravascular AttélveidoSanas sistéma ir paredzéts uzstadiSanai kateterizacijas
laboratorija vai l1dzigi aprikota objekta. Pirms uzstadiSanas, paredzétajai atraSanas
vietai ir jabut sagatavotai, ka aprakstits Saja sadala. Atrasanas vieta ir jabut pietiekami
daudz vietas sistémai, taja ir jabat attiecigi konfigurétai elektrostravas piegadei un
kontaktligzdam, ka arf, tai ir jaatbilst Seit uzskaititajam vides droSibas prasibam.

Klienta pienakums ir parliecinaties, lai Makoto® Intravascular Attélveido$anas sistéma
(TVC-MC10) uzstadisanas konfiguracijas atbilstu IEC 60601-1 standarta attiecigajam
prasibam.

17.2.2 Razotaja atbildiba

Makoto® Intravascular Attélveido$anas sistéma uzstadiSanu veic apkalpo$anas
pakalpojumu sniedzéjs. P&c iekartas uzstadiSanas Infraredx darbinieks vai autorizéts
parstavis informés nozimétos katetrizacijas laboratorijas darbiniekus par sistémas
ekspluataciju un apkopi; Sie noradijumi ir papildinajums Saja rokasgramata izklastitajiem
noradijumiem.

17.3UzstadiSanas prasibas

17.3.1 Telpu prasibas
Makoto® Intravascular Attélveido$anas sistéma ir paredzéts lieto$anai parasta
kateterizacijas laboratorija vai l1dzigi aprikota telpa.

PIEZIME: Sis iekartas emisijas Tpasibas padara to piemérotu lieto$anai ripnieciskajas
zonas un slimnicas (CISPR 11 A klase). Ja to izmanto dzivojama vidé (kurai
parasti ir nepiecieSama CISPR 11 B klase), 8T iekarta var nenodroSinat
pietiekamu aizsardzibu radiofrekvences sakaru pakalpojumiem. Lietotajam
varétu bat javeic ietekmes mazinosi pasakumi, pieméram, iekartas
parvietoSana vai parorientéSana

Vairuma gadijumu TpaSas izmainas esoSaja objektad nav nepiecieSamas.
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17.3.2 Brivas vietas prasibas

Sistémai ir nepiecieSams pietiekami daudz brivas vietas uz gridas. Starp sistému un
sienu ir nepiecieSams atstat aptuveni 40 cm brivu vietu, lai pietiktu vietas stravas vadam
un, lai lautu gaisam brivi izpllst no ventilacijas atverém.

17.3.3 Elektriskas prasibas

Makoto® Intravascular AttélveidoSanas sistéma ir izstradata darbam ar standarta
elektriskajiem vadiem, kas pieejami kateterizacijas laboratorija vai I1dzigi aprikota
objekta.

Makoto® Intravascular Attélveido$anas sistéma ir aprikota ar akvipotenvialu zemésanas
uzgali, kas atrodas sistémas aizmuguré.

17.4Vides prasibas/Drosibas pasakumi

17.4.1 Gaisa kvalitate

Parliecinieties, lai gaiss nebutu korozivs, bez salim vai skabém gaisa. Skabes,
korozivas un gaistosas vielas, loti iespéjams nodaris bojajumus elektriskajiem vadiem
un optisko elementu virsmam.

Samaziniet puteklu Iimeni gaisa lidz minimumam Putekli var optiskajam virsmam
nodarTt neatgriezeniskus zaudéjumus. Metala putekli var bat graujosi elektriskajam
iericém.

Konsolé atrodas gaisa filtrs. Sis filtrs planoto parbaudes vizisu laika tiks parbaudits,
iztirits vai nomainits.

17.5 Vispariga un kontaktinformacija
Visuma, Makoto® Intravascular Imaging System nav vajadziga nekada Tpasa lietotaja
apripiba. Ikdienas Makoto® kontroles modula apkope un aréjo virsmu tiri§ana un

e

dezinficéSana ir aprakstita nakosaja nodala 17.5.2 "TiriS8ana un dezinficéSana.”
Bridinajuma un bojajumu raditaji ir aprakstiti sekcija 17.6 “Bridinajuma un bojajumu
raditaji” sadala, kopa ar ieteiktajiem risingjumiem.

Visa cita veida apkope un apkopS$ana veic kvalificéts apkope parstavis. Standarta
tehnisko apkopi veic kvalificéts apkopes darbinieks vismaz vienu reizi 12 ménesos.

Katra Sadas vizites laika, darbinieks, parbauda un, kad nepiecieSams, pielabo sistémas
darbibu.
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17.5.1 Kontaktinformacija:

Visos apkalpoSanas, tehniskas apkope un detalu aizvietoSanas jautdjumos, sazinieties
ar jusu vietéjo tirdzniecibas parstavi vai sazinieties ar Infraredx Inc. zvanot uz: 1-800-
596-3104.

17.5.2 TiriSana un dezinficéSana

Makoto® Intravascular AttélveidoSanas sistéma konsoles un Makoto® kontroles modula
aréjas virsmas var tirit ar mikstu samitinatu draninu un vieglu ziepjadeni. Nevajadzétu
izmantot spécigus detergentus. Ja ir nepiecieSams dezinficét Makoto® konsoles vai
Makoto® kontroles modula arpusi, tam var izmantot mikstu draninu un slimnicas lTmena
dezinfekcijas lidzekili.

A Slimnicam un veselibas apripes iestadéem vajadzétu sekot to
_ protokolam par asins izcelsmes risku neitralizé$anu.
UZMANIBU

Ir japievérs uzmaniba, lai Makoto® kontroles moduli vai konsolé
neieklatu tirSanas 1dzekli, fiziologiskais Skidums vai citi
skidrumi.

>

UZMANIBU

Jardpéjas, lai netiktu piesarnoti Makoto® kontroles modula
optiskie savienojumi. Gadijuma, kad kontroles modula optiskas
Skiedras savienojumus nav iesp&jams notirit, lai uzzinatu sikak,

UZMANIBU  |gdzu, sazinieties ar savu vietgjo parstavi sikaku noradijumu
sanemsanai.

17.6 Bridinajuma un bojajumu raditaji

Makoto® Intravascular AttélveidoSanas sistéma lietoSanas laika, datu apkoposanas
programmatdra parbauda elektriskas saskares saikni starp Makoto® kontroles modulis
un lazera gaismas avotu. Ja iekartas nav savienota vai, ja viena no tam kartigi
nedarbojas, tad programmatura par to zinos lietotdjam, uz ekrana paradot ekrana
augspuseé bridinajuma par bojajumu zinojumu.

Ja ir noticis Sads bojajums, sazinieties ar savu vietéjo parstavi vai ar Infraredx klientu
apkalpoSanas nodalu.
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Iznemot Seit uzskaitito bojajumu raditajus, Makoto® Intravascular Attélveido$anas
sistéma nav citu tadu raditaju un pazinojumu.
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17.7 TraucéjummeklésSana

Probléma

lespéjamie céloni

Risinajums

Sistéma neieslédzas

Sistéma nav pievienota stravai

Pievienojies sistému, skatit
sadalu 6.1.

Nedarbojas droSinataji

Sazinieties ar vietéjo
parstavi, skatit sadalu
14.1.

Sistéma nepaliks
jaudiga

CPU baterija ir izladéta.

Partraukumos ieslédz
aparatu pie energijas
avota.

Elektriskas energijas padeve ir
svarstiga.

Lieto citu energijas
kontaktligzdu.Sazinies ar
operatoru, skaties sekciju
14.1.

Konsoles monitora nav
attéla

Izslégti monitori

Atrodiet un piespiediet
pogu arsta monitora
apaksa.

Atrodiet un piespiediet
pogu tehniska darbinieka
monitora apaksa.

Monitoriem nepienak strava

Nostipriniet monitora
stravas vadu.

Sazinieties ar vietéjo
parstavi, skatit sadalu
14.1.

Video padeve ai atvienota

Nostipriniet video kabelu
savienojumu ar monitoru

Nostipriniet videokabelu
savienojumu ar monitoru.

Sazinieties ar vietéjo
parstavi, skatit sadalu
14.1.

Sistéma neieslédzas,
sanemts kludas
pazinojums

Sistemas sastavdala nereagé
palaiSanas laika.

Izslédziet sistému un tad
vélreiz to ieslédziet.

Ja probléma saglab3jas,
sazinieties ar pakalpojuma
sniedzéju, skatit sadalu
14.1.

IFU0163rS.Iv (2025-06-27)
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Probléma

Lietotaja rokasgramata

lespéjamie céloni

Risinajums

Operétajsistema nevar atvért
nepiecieSamo konfiguracijas
vai datu failu.

Izslédziet sistému un tad
vélreiz to iesledziet.

Ja probléma saglab3jas,
sazinieties ar pakalpojuma
sniedzéju, skatit sadalu
14.1.

Taustienjatigais ekrans
nereagé

USB kabelis ir valigs

Parbaudiet USB kabela
savienojumu.

Pele kustas

Nostabilizgjiet peli vai
pagrieziet to otradi.

Sistéma nav konfiguréta

1600x1200 video izvadiSanai.

Sazinieties ar vietéjo
parstavi, skatit sadalu
14.1.

Neparadas virtuala
tastatira

Virtuala tastatdra ir atspéjota.

Nospiediet vai pieskarieties
Uzstadijumiem (Settings),
tad izrakstieties.
Pierakstoties iespéjot
tastatdru.

Nav iesp&jams
pierakstities

Nav registréts lietotaja vards.

Sazinieties ar
administratoru, lai
pieregistrétu lietotaju.

Lietotaja vards uzrakstits
nepareizi

Atkartoti ievadiet lietotaja
vardu un paroli.

Noradita nepareiza parole

Atkartoti ievadiet paroli vai
kontaktéjaties ar
administratoru, lai
atiestatitu paroli.

Parskata reZims
parsléga vadikla ir
atspékota

Notiek aktivas datu
apkopoSana ar datu
ierakstiSanu

Aizveriet izmekléjumu,
skatit sadalu 11.

|zdzésiet visus attélus,
skatit sadalu 10.2.12.

Datu eksportésana ir
atspékota

Nav atlastts neviens
izmekléjums

Atlasiet izmekl&jumus,
skatit sadalu 12.2.

Nepietieckamas lietotaja
atlaujas

Sazinieties ar
administratoru.

IFU0163rS.Iv (2025-06-27)
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Lietotaja rokasgramata

lespéjamie céloni

Makoto® Intravascular Imaging System

Risinajums

Personalizéta datu
eksportésana ir
atspékota

Ir atlasiti vairaki izmeklgjumi
izmekl&jum

Samaziniet atlasito
izmekléjumu skaitu lidz
vienam izmekléjumam,
skatit sadalu 12.2.4.

Nepietiekamas lietotaja
atlaujas

Sazinieties ar
administratoru.

Atlases faze nav
neviena izmekléjuma

Visi dati no sistémas ir dzesti.

Veiciet jaunus
izmekléjumus, skatit
sadalu 7.

Importéjiet datus, skatit
sadalu 12.3.

Filtrs neatrod nevienu attiecigu
izmekl€jumu.

Notiriet filtru, skatit sadalu
12.1.2.

Nepietiekamas lietotaja
atlaujas

Sazinieties ar
administratoru

Neatpazist USB datu
glabasanas ierici

Nesaderiga ierice

Izmantojiet citu USB datu
glabasanas ierici

Sifréta iekarta mégina
attélveidoSanas sistema
augSupladét informaciju vai
programmataru.

Izmantojiet citu USB datu
glabasanas ierici.

Nav redzams IVUS
attéls

Melnas krasas limenis iestatits
parak augstu vai cita
nepareiza attéla pielagosana.

Atgriezieties pie razotaja
iestatijumiem vai
pielabojiet melnas krasas
[Tmeni, skatit sadalu
10.8.6.

Nepietiekami uzpildits katetrs

lepildiet katetra vairak
heparinizétu fiziologisko
Skidumu

vai

skatiet katetra lietoSanas
noradijumus

IFU0163rS.Iv (2025-06-27)
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Probléma

Lietotaja rokasgramata

lespéjamie céloni

Risinajums

Nedarbojas katetra padeveéjs

Nomainiet katetru.

IVUS attéls ir blavs vai
raustas

NepiecieSams pielabot attéla
iestatijumus.

Atgriezieties pie razotaja
iestatijumiem vai
pielabojiet atsevisku attélu
iestatijumus, skatit sadalu
10.8.6.

Nepietiekami uzpildits katetrs

lepildiet katetra vairak
heparinizétu fiziologisko
Skidumu

vai

skatiet katetra lietoSanas
noradijumus

Vaditajstigas karte ir
pilnigi balta

Katetra optiska Skiedra ir
bojata.

Nomainiet katetru,

Vaditajstigas karte ir
vienmeérigi melna.

Katetra modelis nerazo
chemograms.

Parbaudiet katetra modeli
un produkta aprakstu, lai
parliecinatos, ka ir eneréti
NIRS dati, skatiet sadalu
4.4.

Katetrs netiek ieladéts
vai savienots

Kontroles modulis neatrodas
LOAD pozicija

Izmantojiet distala virziena
vadiklas uz Makoto®
kontroles modula, lidz
ekrana paradas LOAD.

Kontroles modulis nav
kalibréts.

Sazinieties ar vietéjo
parstavi, skatit sadalu
14.1.

Katetra rokturis nav izlidzinats
ar vadibas kontaktligzdu

Pirms ievietoSanas
Makoto® kontrolligzda,
pagrieziet katetra rokturi ar
krasaino pogu uz augsu.

Katetra savienojums rodas
automatiskas atiestatiSanas
seclibas laika.

|znemiet katetru no
kontaktligzdas, laujiet
pabeigt automatiskas
atiestatiSanas secibu un
meéginiet vélreiz izveidot
savienojumul.

IFU0163rS.Iv (2025-06-27)
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Problema lesp&jamie céloni Risinajums

lzmantojot vacinu,
pagrieziet serdeni ta, lai ta
krasas atbilstu roktura
pogu krasai.

Katetra rotéjosa
attélveidoSanas serdene nav
izlldzinata ar katetra rokturi.

Nevar uziet lietoSanas Pieskarieties Help pogai,

instrukciju - . skat. Sadalu 6.3.
Instrukcijas vairs neatrodas i __
Makoto sistéma. Pieskarieties Help

iestatijumos, skat. Sadalu

14

Pirms méginiet atvienot,
Kontroles modulis neatrodas atkal pievienojiet katetra
GATAVS (READY) pozicija rokturi un virziet uz
atvienoSanas laika GATAVS (READY)
poziciju

Atkartoti pievienojiet
katetra rokturi, pielagojiet
satvérienu, lai izvairitos no
krasaino pogu
nospieSanas uz katetra
roktura atvienoSanas laika.

Katetru nevar atvienot
(rotéjosa serdena
iekSpusé péec roktura
nonemsanas paliek

savienojums) Nonems$anas laika katetra

roktura pogas ir nospiestas. Nonemiet sterilo barjeras
blivi no kontrolligzdas.

Caur blvi ievietojiet rokturi
un pievienojiet
kontrolligzdai barjeras
iekSpusé. Méginiet vélreiz
nonemt katetru.

Reala laika IVUS datu
apkoposanas laika
Chemogram nav
iesp&€jams izveidot. Skatit

Neveidojas sadalu 9.1.

Chemogram Atkartojiet automatiskas
automatizétas atvilkSanas
datu apkopo$anu ar
palielinatu garumu, skatit
sadalu 9.2.2.

Tiek veikta reala laika IVUS
datu apkopoS$ana.

Nepietiekams atvilkSanas
attalums
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lespéjamie céloni

Makoto® Intravascular Imaging System

Risinajums

Skenésanas laika uztverts
parak zems optiskais signals.

Atgriezieties READY
pozicija, vélreiz
pievienojiet un atvienojiet
katetru. Paméginiet skenét
no jauna.

Bojata katetra Skiedru optika.

Nomainiet katetru un
meéginiet no jauna.

Sistémas optiskas detalas
klGme.

Sazinieties ar vietéjo
parstavi, skatit sadalu
14.1.

Katetra modelis nerazo
chemograms.

Parbaudiet katetra modeli
un produkta aprakstu, lai
parliecinatos, ka ir generéti
NIRS dati, skatiet sadalu
4.4,

Negaiditi generéjas
Chemogram

HD-IVUS katetra modela
numurs tika nolasits nepareizi
vai RFID apakS$sistémai to
neizdevas nolastt.

Nomainiet katetru pret
jaunu HD-IVUS katetru un
meéginiet vélreiz.

Chemogram karte ir
parklata ar tumsSiem
plekiem.

Artefakta biologiska izcelsme:
parmérigas tromba
atstaroSana.

Neveiciet Chemogram Saja
apgabala vai atkartojiet
automatizéeto atvilkSanos.
Skatit sadalu 9.3.

Nebiologiska artefakta
izcelsme: parklatu vai
parklajusos stentu bieza
parklajuma atstaroSanas.

Neveiciet Chemogram Saja
apgabala vai atkartojiet
automatizéeto atvilkSanos.
Skatit sadalu 9.3.

Artefakta biologiska izcelsme:
Parmeérigs asins dzilums

Neveiciet Chemogram Saja
apgabala vai atkartojiet
automatizéeto atvilkSanos.
Skatit sadalu 9.3.

Kontroles modula Skiedru
optika ir netira.

Sazinieties ar vietéjo
parstavi, skatit sadalu
14.1.

IFU0163rS.Iv (2025-06-27)

infrared

A X NIPR0 COMPANY

17-13



Makoto® Intravascular Imaging System

Probléma

Lietotaja rokasgramata

lespéjamie céloni

Risinajums

Kontroles modula darbibas
traucéjumi.

Sazinieties ar vietéjo
parstavi, skatit sadalu
14.1.

Kontroles modula Skiedru
optika ir netira.

Nomainiet katetru un
meéginiet no jauna.

Bojata katetra Skiedru optika.

Nomainiet katetru un
meéginiet no jauna.

Regulators neatgriezis
attéla serdeni READY
pozicija vai
neparvietosies
attalinati.

Méginajums ievietot
attélveidoSanas serdeni
saspiesta transmisijas loga

Izpildiet ekrana redzamos
noradijumus. Iztaisnojiet
un méginiet vélreiz.

Ja probléma joprojam
pastav, nomainiet katetru,
meéginiet vélreiz.

Katetra attélveidoSanas
serdene ir iesieta vai bojata.

Uzmanigi nonemiet katetra
rokturi, péc tam
attélveidoSanas serdeni,
velkot uz katetra varpstu.

Izpildiet ekrana redzamos
noradijumus, lai nomainitu
katetru.

Regulatora iekS€jais
parnesums nekustas,
kad darbojas motors
un nospiestas
tulkoSanas pogas.

Regulatoram ir nolietots
piedzinas mehanisms.

Sazinieties ar vietéjo
parstavi, skatit sadalu
14.1.

Katetru partijas numurs
netiek ierakstits
automatiski

Katetrs nav ieprogrammeéts ar
partijas numura informaciju

Manuali ievadiet partijas
numuru, kas atrodams uz
katetra iepakojuma.

Katetru partijas numurs ir
nolasits nepareizi.

Manuali ievadiet partijas
numuru, kas atrodams uz
katetra iepakojuma.

17.8Rezerves detalas

Informacijai par pasutiSanu, ludzu, sazinieties ar savu vietéjo parstavi vai ar Infraredx

Inc, zvanot uz:

+1-800-596-3104

IFU0163rS.Iv (2025-06-27)
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17.9Sistemas kalposanas laiks
Makoto® konsoles un kontroliera kalpo$anas laiks ir 5 gadi. Infraredx iesaka veikt
profilaktisko apkopi, servisa remontu un sistémas atjauninasanu ka nepiecieSams.

17.10 Makoto® AttelveidoSanas sistéema Ekspluatacijas partraukSana
Turpmakai un drosai informacijai par ekspluatacijas partraukSanu, sazinies ar vietejo
pakalpojumu sniedzé&ju vai Infraredx, Inc pa telefonu:

+1-800-596-3104.

17.11 Produkta likvidéSana

Infraredx ir apnémies aizsargat dabisko vidi un nodrosSinat nepartrauktu $1 izstradajuma
dro8u un efektivu lietoSanu, veicot pareizu profilaktisko apkopi, servisa remontu un
sistémas atjauninasanu. Tapéc, Infraredx® produkti ir izstradati un razoti t3, lai tie
atbilstu attiecigajam vides aizsardzibas vadlinijam. Kamér produkts tiek pareizi lietots
un uzturéts, tas nerada risku videi. Tomér izstradajums var saturét materialus, kas var
biit kaitigi videi, ja to nepareizi likvidé. Sadu materialu izmanto$ana ir bitiska produkta
funkcijam un ta atbilstibai likuma noteiktajam un citam prasibam.

17.11.1 Produkta galiga utilizacija

Galiga utilizacija ir ta, kad lietotajs atbrivojas no izstradajuma ta, ka to vairs nevar
izmantot paredzétajam meérkim. Mediciniskas ierices atgrieSana, pareiza utilizacija un
regeneracija notiek saskana ar attiecigajam nacionalas likumdoSanas prasibam.
Pienemot, ka neviena sistémas korpusa dala netiek atvérta un sistéma tiek izmantota
pareizi, netiek radits risks cilvékiem vai videi.

Neizmetiet nevienu 8T izstradajuma dalu ka rtpnieciskos vai
sadzives atkritumus. Produkts satur bistamus materialus, kuriem
- nepiecieSama 1pasa utilizacija. Nepareiza jebkura no $o
UZMANIBU  materialu iznicina$ana var izraisit nopietnu vides piesarnojumu.

infrared
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18 Pielikumi

18.1Pielikums A Produkta garantija un saistita informacija

Vairums tehniskas apkopes atbalsta vajadzibu, kas var rasties pirmaja Makoto® Intravascular Imaging
System lietoSanas laika, sedz misu garantija, ka tas izklastits Saja sadala. Atbalstam jautdjumos, kurus
nesedz Infraredx® garantijas noteikumi, més sniegsim atbalstu katram attiecigajam gadijumam atseviski.
Makoto® Intravascular Imaging System aprikojuma atbalsta sanemsanai, sazinieties ar Infraredx® klientu
apkalposanas nodalu pa talruni: 1-800-596-3104, vai arT informacija sanem3anai par tehniskas apkopes
atbalsta programmam.

Garantija

Infraredx® garanté, ka visas Makoto® Intravascular Imaging System standarta sastavdalas bas brivas no
razo$anas un no materialajiem bojajumiem viena (1) gada garuma. Infraredx® $aja garantijas perioda
salabos vai nomaints, péc saviem uzskatiem, visas bojatas dalas. Jebkada $4da nomaina var ieklaut
atjaunotas detalas vai sastavdalas. Péc sakotnéjas garantijas vai jebkuras papildus iegadatas
pagarinatas garantijas beigam, tehniskas apkopes pakalpojumus ir iespéjams iegadaties no Infraredx®
par kompanijas cenam.

Infraredx® garanté, ka instrumenta lietoSanai paredzéta programmatara pildis tas programmatdras
noradijumu, kad ta ir pareizi uzstadita. Infraredx® nodrosinas jebkadus programmatiras labojumus vai
“bug-fixes”, kad tie klis pieejami, bez maksas viena (1) gada garuma péc uzstadidanas. Garantijas
periods saksies no dienas, kad Infraredx® personals ir uzstadijis tehniku un programmataru, iznemot
gadijumos, kad, péc jasu prasibas, uzstadidanas datums ir ticis novélots.

Seit uzskaitita garantija nedarbosies gadijuma, ja bojajums ir radies dé| nepareizas lieto$anas, nevéribas
vai negadijuma rezultata, tai skaita, bet ne tikai: kad to darina neapmacits darbinieks, lietoSana arpus
instrumentam un papildiericém noteiktajam vides prasibam; dél lietotadja nepareizas vai nepiemérotas
apkop$anas; interfeisu vai programmatiras, ko nav nodrosinajis Infraredx® iestati$ana; izmainu vai
uzlabojumu, kurus nav apstiprin3jis Infraredx® veik§ana; dél labojumiem, ko veicis kads cits, nevis
Infraredx® vai Infraredx® sertificets un apmacits tehniskas apkopes darbinieks.

Garantijas piegade, atgrieSana, un korekcijas

Garantijas prasiba ir javeic savlaicigi un Infraredx® ta ir jasanem attiecigas garantijas perioda. Ja ir
nepiecieSams atgriezt izstradajumu, to salabot, vai veikt korekcijas, no Infraredx® klientu apkalpes
dienesta (1-800-596-3104 ir jasanem lzstradajuma atgrieSanas atlauja (Return Merchandise
Authorization (RMA)). Infraredx® jums dos noradijumus ka un kurp ir janosita izstradajums. Visi produkti,
kas tiek nosatiti izmekléSanai vai garantijas remontam, ir janosita priekSapmaksata un apdrosinata paka,
izmantojot Infraredx® noradtto transporta pakalpojumu sniedzéju.

Visu garantijas laika salaboto vai nomainito sastavdalu, visas transporté8anas izmaksas ir pilniga pircéja
atbildiba. Visos gadijumos, ta ir tikai un vienigi Infraredx® atbildiba un pienakums noteikt jebkadu
izstradajuma bojajumu veidu un izcelsmi, talab, Infraredx® IeEmums Sai attieciba blds neapstridams.

Atgriezta aprikojuma dezinfekcija

Lai ievérotu ASV pasta un transporta likumiem, aprikojumam, kas tiek atgriezts Infraredx®, ir jabat rlpigi
dezinficeétam ar Kimisku baktericidu, kurs ir apstiprinats lietoSanai slimnicas. Ja aprikojums tiks sanemts
nedezinficéts, Infraredx® rékinu par aprikojuma tiriSanu piesatis klientam.
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lerobezojumi

ST garantija neattiecas uz saderigiem katetriem un ar tiem saistitam testa sastavdalam vai citu OEM
aprikojumu, kas nav ieklauts Makoto® Intravaskulara attélu veido$anas sistéma. ST garantija nesedz
normalu sistémas kalibré$anu, tiriSanu vai apkop$anu. Visi bez Infraredx® piekri§anas atgrieztie
izstradajumi tiks nosdtiti atpakal uz satitaja adresi. Infraredx® patur tiesibas mainit vai parstat §1 produkta
razoSanu, ta specifikacija vai cenu, bez iepriek$€ja bridinajuma.

Atlidzinasana

Pircéjs apnémas atlidzinat un aizsargat Infraredx® pret visam un jebkadam darbibam, tiesas prasibam,
pienakumiem pret, prasibam, naudas sodiem, zaudéjumiem vai izdevumiem, tai skaita, sapratigiem
advokata honorariem un pravo$anas izmaksam (turpmak “zaudéjumi”), kas ir uzliktas, vai radusas
saistiba ar jebkadam vai visam darbibam, tiesas pravam, pretenzijam un prasibam no tre$ajam pusém,
tai skaita, bet ne tikai, tadam, kas izriet no vietéjo, Stata vai federalo likumu attieciba uz izstradajumu un
ta lietoSanu parkapumiem, to skaita, bet ne tikai, zaudéjumi, kas radusies no nekartigas parbaudes,
ievainojumi personai, jpaSuma bojajumi vai iznicinaSanas, pacientiem, pielietojumam, darbibai, vai
Infraredx® izstradajumu izmanto$ana, tai skaita vienreizlietojamo izstradajumu vairakkartéja lietoSanas,
iznemot, ja $adi zaudé&jumi ir radusies dél Infraredx®, ta darbinieku vai ta licencéta parstavja nolaidibas.
Neviens Infraredx® agents, darbinieks vai parstavis nav tiesigs mainit neko no turpmaka, vai pienemt, ka,
vai iesaistit Infraredx® jebkadai papildus atbildibai saistiba ar izstradajumu.

Licences
Makoto® Intravascular Imaging System sastav gan no mehaniskam sastavdalam, gan programmataram,
kuras ir izstradajis un kuras pieder Infraredx® Inc., ka arT no dazadam Infraredx® licencétam
programmatiram no dazadiem programmatdru licencétajiem ("Infraredx®s programmatdru piegadata;ji").
Visas iestatitas Infraredx® un Infraredx® programmatiru piegadataju programmatiras, ka ar saistitie datu
neséji, drukata informacija, un tiessaistes un elektroniskie dokumenti (PROGRAMMATURA) tiek
aizsargati ar autortiesibu likumiem un starptautiskajam autortiesibu ligumiem, ka art intelektualo tiestbu
likumiem un noligumiem. Sis programmatiras ir nodotas jisu lieto$ana zem citiem nenododamas un
atsaucamas licences vai apakslicences pamata, lai ta tiktu izmantota tikai un vienigi saistiba ar Makoto®
intravaskularo attélu veidoSanas sistemu™, kuras licence var bat pilnigak izklastita atseviska produkta
licences liguma. Talab, jums netiek nodotas nekadas PROGRAMMATURAS tiesibas, padumtiesibas, un,
talab, neviena tas dala netiek nodota jums. Jus drikstat izmantot PROGRAMMATURU tikai Makoto®
intravaskularo attélu veidoSanas sisttma™. Jis nedrikstat: (1) kopét (iznemot ka datnu dubultoSanas
noltka), izplatit, izirét, iznomat vai apakSiznomat visas vai atsevisSkas PROGRAMMATURAS dalas; (2)
modificét vai veikt atvasinatus darbus no PROGRAMMATURAS; (3) publiski radit PROGRAMMATURAS
radito vizualo produkciju; vai (4) parsatit PROGRAMMATURU tikla, pa telefonu, elektroniski, vai jebkada
cita veida. Jis apnematies glabat PROGRAMMATURAS saturu un veikt visu nepiecie$ami, lai
programmatdras saturs nenonaktu neatlauta lietoSana. Jus nedrikstat veikt nekadas apgrieztas
inZenierdarbibas, izjaukt vai sadalit PROGRAMMATURU, iznemot tada veida un pakapé, ka to skaidri
nosaka attieciga likumdosana.

Infraredx® GARANTE,KA SEIT PARDOTA IZSTRADAJUMA IZVEIDES UN RAZOSANAS PROCESA IR
TIKUSI PIENEMTI VISI SAPRATIGI MERI. PROGRAMMATURA TIEK NODROSINATA "TADA KADA IR’
UN Infraredx® NEGARANT, KA TA DARBOSIES NEPARTRAUKTI, BEZ KLUDAM UN DEFEKTIEM.
JEBKADS RISKS ATTIECIBA UZ PIENEMAMU KVALITATI, VEIKTSPEJU, PRECIZITATI UN PULEM
(TAI SKAITA PIELIKTAJAM PULEM) IR TIKAI UN VIENIGI JUSU ATBILDIBA TA ARI, NETIEK
SNIEGTAS NEKASDAS GARANTIJAS PRET JUSU GANDARIJUMU LIETOJOT PROGRAMMATURU
VAI PRET PARKAPUMIEM. ST GARANTIJA UN TAS AIZSARDZIBA, KA IZKLASTITS AUGSTAK IR
SPEKA UN IZSLEDZ VISAS CITAS GARANTIJAS, KAS NAV RAKSTISKI IZKLASTITAS SEIT, GAN
AR LIKUMU VAI CITADI IZTEIKTA, GAN DOMATA, TAI SKAITA, BET NE TIKAI JEBKADAS
PARDODAMIBAS VAI PIEMEROTIBAS NOTEIKTAM MERKIM GARAMTIJAS.

IZSTRADAJUMA LIETOSANA, GLABASANA, TIRISANA UN STERILIZACIJA, KA ARI CITI FAKTORI,
KAS ATTIECAS UZ PACIENTIEM, DIAGNOZI, ARSTESANU, KIRURGISKAM OPERACIJAM, KA ARI
CITI FAKTORI ARPUS INRAREDX TIESAS KONTROLES IESPAIDO 1ZSTRADAJUMU UN NO TA
GUTOS REZULTATUS. INFRAREDX® NEUZNEMAS ATBILDIBU PAR JEBKADIEM NEGADIJUMA VAI
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IZRIETOSIEM ZAUDEJUMIEM, BOJAJUMIEM, VAI TIESAM VAI NETIESAM IZMAKSAM, KAS
RADUSAS TIESI VAI NETIESI NO IZSTRADAJUMA (TAI SKAITA, BET NE TIKAI LIETOSANAS,
ZAUDETU KLIENTU, APGROZIJUMA UN IENAKUMU, DATU, VAI REPUTACIJAS), PAT, JA
INFRAREDX® IR TICIES IEPRIEKS BRIDINATS PAR SADU ZAUDEJUMU IESPEJAMIBU.
INFRAREDX® NEUZNEMAS, NEDZ ALAUJ JEBKURAI CITAI PERSONAI SAVA VARDA UZNEMTIES
JEBKADU PAPILDUS ATBILDIBU VAI GARANTIJAS SAISTIBA AR SO IZSTRADAJUMU.
INFRAREDX® NEUZNEMAS NEKADU ATBILDIBU PAR JEBKADU APRIJOJUMU, KAS IR TICIS
PARSTRADATS VAI ATKARTOTI STERILIZETS, UN NEGARANTE, NEDZ IZTEIKTI, NEDZ
DOMAJAMI, TAI SKAITA, BET NE TIKAI, SADA APRIKOJUMA PIEMEROJAMOTIBU VAI
ATBILSTIBU IZMANTOSANAI NOTEIKTIEM MERKIEM.

Eksporta ierobezojumi

Iznemot, ja ir cita vienoSanas ar Infraredx®, ja jus grasaties eksportét Intravaskularo attélu veidoSanas
sisttma™, jebkadu eksporta atlauju sanems8ana un likumdoSanas, noteikumu, un visu valsts parvaldes
iestazu reguléjuma, tai skaita, bet ne tikai Eksporta parvaldibas likuma ievéro3ana, ir pilniba jasu
atbildiba. JUs neeksportésiet vai atkartoti neeksportésiet Infraredx® sniegtos datus vai $adu datu tieSos
produktus, ja tiek parkapti attiecigie eksporté$anas noteikumi. Jus atdzistat, ka programmatidras nak no
ASV Jis piekritat pildit visas uz programmatdru attiecinamas valsts un starptautiskas likumdo$anas
prasibas, tai skaita, ASV Eksporta parvaldibas likumu, un ASV valdibas izdotos gala lietotaja un gala
lietotajvalstu ierobezojumus un citu valstu likumus.
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18.2 B pielikums: Ex Vivo un klinisko pétijumu apkopojums

Infraredx tuvo infrasarkano staru (NIR) attélveidoSanas sistéma ir tikusi izveidota, lai
identificétu lipidu kodolu saturo$as pangas (LCPs) koronarajas artérijas. Sts sistémas
LCP noteikSanas algoritms tika izveidots no datiem, kas tika ieglti no sirZu autopsijam ex
vivo pétijuma (CDEV3). Paraléli, in vivo kliniskais pétijums (Pivotal Clinical Study)
(SPECTACL) gaita tika apkopoti koronaro artériju NIR mérjjumiem informacija. Ex vivo
pétljums perspektivi izvértéja NIR lastjumu precizitati salidzindjuma ar to histologiju,
kameér, kliniskais pétijums perspektivi izveértéja in vivo un ex vivo mérjjumu vienadibu.
Vélak tika veikts prospektivs in vivo klinisko iznakumu pétijums (LRP pétijums), lai
prospektivi novértétu NIR radijumu spéju identificét pacientus un asinsvadu segmentus,
kuriem ir nopietnu nevélamu sirdsdarbibas traucéjumu risks (MACE).

18.2.1 Ex Vivo pétijums (CDEV3)

Pétijuma meérkis

Ex vivo pétijuma meérkis bija kalibrét un perspektivi validét Infraredx NIR
attélveidoSanas sistéma LCP noteik8ana. KalibréSana un validé$ana tika panakta
izmantojot koronaras artérijas no cilvéku sirzu autopsijam, kura iepriekSdefinéti
histologiskie kritériji kalpoja par salidzindSanas metodi.

Pétijuma izstrade

Infraredx sistémas kalibréSana un validéSana tika veikta apkopojot kopierakstitu
spektroskopisko un histologisko informaciju no 84 cilvéku sirdim, 33 no kuram tika
izmantotas kalibréSanai, bet atlikusi 51 — beidzamajai validéSanai. KalibréeSanas datu
tabula tika izmantota, lai izveidotu vairakmainigu diskriminéSanas modeli, lai NIR
mérijumos noteiktu LCP klatbdtni. Sis modelis tad tika perspektivi validéts parbaudot ta
LCP noteikSanas spéjas uz validéSanas datu tabulas.

KalibréSana un valideSana, katrs artérijas segments tika ievietots fiksatora, izveidota, lai
atlautu asins perfuziju un precizu NIR vietas mérijumu ieraksti8anu, ar turpmakam
histologiskajam sekcijam. Visi izmekléjumi tika veikti automatiskas atvilk§anas un
rotacijas ierici, kas velk optisko uzgali artérijas garuma ar atrumu 0.05 mm/s un ar
rotacijas atrumu 240r rpm. AtseviSki spektri tika apkopoti ar atrumu aptuveni 40Hz. Ar
segmenta garumu aptuveni 50 mm, ST konfiguracija noveda pie aptuveni 4000 audu
punktu izmekléSanas katra segmenta.

LCP tika definéta ka fibroateroma ar lipidu serdi vairak neka 60 gradi perimetrala
véziena, videji vairak neka 200 mikronus bieza, un parklata ar fibrozu vidéji 40 — 50
mikronus biezu apvalku. Viena histologiska sekcija tika analizéta uz katru 2 mm lielu
artérijas Skérsgriezumu (bloku). Artériju histologiskas Tpasibas apkopoja patalogs,
saskana ar “modified AHA classification” scheme (Virmani R, Kolodgie FD, Burke AP,
Farb A, Schwartz SM. Lessons From Sudden Coronary Death : A Comprehensive
Morphological Classification Scheme for Atherosclerotic Lesions. Arterioscler Thromb
Vasc Biol. 2000; 20(5):1262-1275).
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18-1. tabula. Donoru demografiskie dati, slimibas vésture un naves célonis

Tpasibas (n=51)
Demografiskais profils
Virietis, n (%) 36 (71)
Vidéjais +/- SD vecums,
gadi 65,9 + 15
Slimibas vésture, n (%)
Hipertonija 31 (61)
Hronisks sméketajs 21 (41)
Cukura diabéts 17 (33)
lepriek$€ja hroniska sirds
mazspéja 16 (31)
lepriekseja Ml 11 (22)
lepriek$&ja KAS operacija
(CABG) 4 (8)
Naves céloni, n (%)
Ar asinsvadiem saistiti 40 (78)
Ar asinsvadiem nesaistiti 8 (16)
Nezinami 3 (6)

Pétijuma mérkparametri

Infraredx sistémas diagnosticéSanas precizitate tika izvertéta tris mérkparametros,
izmantojot laukumu zem Receiver Operating Characteristic (ROC Iiknes (AUC) prieks
divu veida klniskajiem pielietojumiem: lokalizétai LCP noteikSanai un kopé&ja plaksnisu
ar lipida kodolu skaita noteikSanai skenétaja artérijas segmenta.

Primarais mérkparametrs: Attéla precizitate LCP noteiksana, nenemot véra parklgja
biezumu

Lokalizéta noteik8anas precizitate tika izvertéta visos skanétajos artérija adekvatajos 2
mm blokos, veic ROC analizi, izmantojot Blok Chemogram kartes intensitates vértibu
pret parotu histologisko izmekléjumu salidzindjumus Iimena blokiem ar diametru
mazaku par 3.0 mm. Blok Chemogram intensitate ir 90. Percentiles intensitate no
Chemogram pikseliem skenétas artérijas 2 mm bloka, kas vizuali atbilst 10% no
visdzeltenakajiem pikseliem bloka. Histologiskais salidzinajums bija LCP klatbatne vai
trikums katrd no 2 mm blokiem. Tika aprékinatas LBCI sliekSnvértibu procentuali
pozitivas un negativas vienoSanas, kamér slieksnis tika mainits pa visiem
iesp&jamajiem sliekSniem, lai izliektu ara ROC Iikni, un tika aprékinats laukums (AUC)
zem ROC liknes. Primarajam mérkparametram LCP definicija netika uzlikti plaksnites
parklaja biezuma ierobezojumi.

Sekundarais parametrs 1: Attéla precizitate LCP noteik§ana ar parklaja biezumu < 0.45
mm 1
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Sekundarais mérkparametra tika izmantota ta pati hipotéze un analizéSanas metodes
ka primaraja mérkparametra, bet LCP definicija tika ierobeZota l1dz plaksnitém ne
biezakam ka 0.45 mm vidéji. LCP plaksnites biezakas par 0.45 mm tika analizétas, ka
dala no negativas grupas.

Sekundarais parametrs 2: Lipid core burden index (LCBI) precizitate

Sis CDEV3 apstiprinasanas pétijuma sekundarais meérkparametrs atbalstija sistéemas
sekundaru pielietojumu: kopéja pangu ar lipidu kodolu slodzi (Lipid Core Burden)
skenéta artérijas segmenta izvértéSanu izmantojot Lipid Core Burden Index (LCBI). ST
merijuma precizitate tika izvértéta visos piemérotajos skenétajos artérijas segmentos,
izmantojot ROC analizi, LCBI vértibu pret parotiem histologiskajiem salidzinajumiem.
Visi lumeni diametri tika ieklauti analizé. LCBI ir skenéta segmenta Chemogram pikselu
frakcija, ar intensitati lielaku par 0.06, kas vizuali atbilst parejai no sarkanas uz tumsi
oranzu krasu Chemogram. Histologiskais salidzinajums bija jebkada izméra
fibroateromu klatbatne vai traikums katra no skenétajiem blokiem. Tika aprékinatas LBCI
sliekSnveértibu procentuali pozitivas un negativas vienoSanas, kamer slieksnis tika
mainits pa visiem iesp&jamajiem sliekSniem, lai izliektu &ra ROC likni, un tika aprékinats
laukums (AUC) zem ROC liknes.

Pétijuma rezultati

Kopéjais sistemas AUC LCP noteikSanai nenemot véra parklaja biezumu tika aprékinats
ka 0.80 (95% no ticamibas intervala 0.76 — 0.85) artérijas ar [imena diametru mazaku
par 3.0 mm. Nosakot LCP ar apvalkiem planakiem par 0,45 mm, AUC atkal bija 0.80
(95% no ticamibas intervala 0.76 — 0.84). AUC jebkadu fibroateromu noteik8anai
artérijas segmenta izmantojot LCBI arT bija 0.086 (97.5% no ticamibas intervala 0.80-
0.91) artérijas ar dazadiem diametriem. 2, tabula apkopo diagnostiskas precizitates
rezultatus no trijiem pétijuma mérkparametriem. Attels 18-1 Attélo atbilstoSas
procentualo vertibu vienoSanas ka Block Chemogram intensitates sliekSnvértibu
(Primarais mérkparametrs: un sekundarais parametrs 1) un LCBI sliekSnveértibas
(sekundarais parametrs 2) darbibas.

18-2. tabula: Rezultatu precizitate trijiem Ex Vivo pétijuma mérkparametriem

Pétijuma mérkparametrs AUC

Primarais mérkparametrs:

Attéla precizitate LCP noteik§ana, neskatoties un parklaja
biezuma !

Sekundarais parametrs 1:

Attela precizitate LCP noteikSana ar parklaja biezumu <

0.80 (95% CI: 0,76-
0,85)

0.80 (95% CI:0.76-

0.45 mm 0.84)
Sekundarais parametrs 2: 0.86 (97.5% CI:0.80-
Lipid core burden index (LCBI) precizitate 2 0.91)

151 sirds, 122 segmenti, 1909 2mm bloki; vid€jais limena diametrs <= 3 mm
251 sirds, 120 segmenti
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18.2.2 Iz8kiroSais kliniskais pétijums (Pivotal Clinical Study) (SPECTACL)
Pétijuma meérkis

Visparigais SPECTAL pétijuma mérkis bija izvértét kliniskos apstaklos iegltu mérjjumu
[tdzibu ar mérijjumiem, kas iegdti no autopsijam. Klinisko pacientu histologiskie
salidzinajumi nebija pieejami, talab, neatlaujot tieSu in vivo pacientu NIR arterialo attélu
precizitates novertéjumu. Tadél, pétijuma tika izmantoti spektralie dati, kas ir attélu
pamata, lai demonstrétu, ka no in vivo pacientiem apkopota informacija [1dzinas ex vivo
pétijuma izmantotajai informacijai.

Pétijuma dizains

SPECTAL pétijums ir perspektivs kliniskais pétijums vairakos medicinas centros, kura
pacientiem tiek veikta planota perkutana koronara iejauk$anas de novo dabiska
koronaras artérijas bojajuma arstésanai. Pétljumam tika registréti pacienti ar stabilu vai
progreséjosSu anginu, ka arT pacienti ar stabilizétu akatu koronaro sindromu. SPECTAL
kliniskais pétijums tika izveidots, lai demonstrétu, ka no pacientiem iegato datu
spektralas 1pasibas |oti [[dzinas no ex vivo pétijuma apkopoto datu spektralajam
Tpasibam.

Pétijuma ilgums, kliniskie centri un pacientu registréSana

SPECTAL pétijums ilga 21 ménesi un norisinajas 6 dazados kliniskajos centros ASV un
Kanada. Kopuma $aja laika pétijumam tika registréti 106 pacienti No 17 pacientiem
netika apkopoti NIR attéli, talab, analizéSanai ir pieejami dati no 89 pacientiem. lemeslu
nespéjai apkopot datus skaita bija nespéja atrast asinsvadu (7), kludas aparatara (7),
procesualas klidas (2), un nepareiza papildiericu sagatavosana (1).
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Primary Endpoint: AUC = 0.80, 95% Cl = [0.760.85]
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Attels 18-1. ROC (kreisa sleja) un procentualas pozitivas un negativas piekriSanas liknes pret parbaudes sliekSnvértibu
(laba sleja) pétijuma trijiem parametriem. A: Primarais parametrs - bez parklaja biezuma ierobezojuma. Chemogram
precizitate pret histologiju 2 mm blokos (51 sirds, 122 segmenti un 1909 mm? bloku) Tris krasu sliek$ni bloka (parejot no
sarkanas uz tumsi oranzu, oranzu, gaisi oranzu un dzeltenu) noved pie pozitivam un negativam vieno$anas likmém, kuras
ir apzimétas ar apliSiem. B: Sekundarais parametrs 1 — Parklaja biezuma ierobezojuma slieksnis 450 mikroni. C:
Sekundarais parametrs 2 — Lipid Core Burden Index (LCBI) precizitate pret histologiju ( 51 sirds, 122 segmenti). PPA:
percent positive agreement. PPA: percent negative agreement.

No 89 pacientiem, no 30 pacientiem apkopotie dati pé&tijuma gaita tika atmaskoti
algoritma izveidei. Ta rezultata, iespéjamai lidzibu salidzindSanai starp in vivo un ex
vivo NIR mérijumiem atlika no 59 pacientiem apkopoti NIR attélu dati.
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18-3. tabula: Ex Vivo Demografiskas un kliniskas ipasibas

Demografiskas ipasibas

n=18 sirdis (%)

Vecums (gadi)

Mean +/- SD vecums 65+ 14
Dzimums
Virietis 13 (72)
Rase
Kaukazietis 17 (94)
Afroamerikanis 0
Aziats 1(6)
Klusa Okeana salu
izcelsme 0
Amerikas Indianis 0
Cits 0
Slimibu vésture
Koronaro slimibu vésture
gimené 9 (50)
Hipertonija 14 (78)
Cukura diabéts 6 (33)
Tabakas lietoSana 9 (50)
Pardzivots infarkts 1(6)
Galvas asinsvadu
traucéjumi/iSémiskas lekmes 9 (50)
Sirds mazspéja 3(17)
Naves céloni
Ar asinsvadiem saistiti 11 (61)
Ar asinsvadiem nesaistiti 3 (17)
Nezinami 4 (22)
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18-4. tabula: In vivo pacientu demografiskas ipasibas, slimibu vésture un kliniska aina

Demografiskas 1pasibas n =106 (%) n =48 (%) *
Vecums (gadi)
Mean +/- SD 61,7 £10,0 61,4+9,2
Dzimums
VTrietis 86 (81) 38 (79)
Rase
Kaukazietis 95 (90) 40 (83)
Afroamerikanis 5 (5) 2 (4)
Aziats 1(2) 1(2)
Klusa Okeana salu
izcelsme 0 (0) 0 (0)
Amerikas Indianis 0 (0) 0 (0)
Cits 4 (4) 4 (8)
Nezinama/nepazinota 1(2) 1(2)

1 Kopégjais registréto pacientu skaits

2 Pacientu skaits iesp&jamas apstiprina$anas kopa ar spektriski pienemamiem atvilk§anas izmeklgjumiem (sk.
Pétijjuma rezultatus)

Slimibu vésture n =106 (%) 1 n=48 (%) 1
Hiperlipidémija 70 (66) 36 (75)
Hipertonija 74 (70) 36 (75)
Cukura diabéts 23 (22) 11 (23)
Pardzivots infarkts 16 (15) 5 (10)
lepriek$éja perkutana 28 (26) 13 (27)
iejauk8anas
Koronaro artériju SuntéSanas 33) 0 (0)
operacija
Galvas asinsvadu 0 (0) 0 (0)
traucéjumi/iSémiskas lekmes
Periféro artériju slimiba 4 (4) 2(4)
Koronaro artériju slimibu vésture 46 (43) 19 (40)
gimené
Sapes kritis pedejo 7 dienu laika 67 (63) 33 (69)
Stabila angina 54 (51) 27 (56)
Sirds mazspéja 6 (6) 0 (0)
infrared
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Kliniska aina n =106 n=48
Pardzivots infarkts 15 (14) 8 (17)
Nestabila angina 10 (9) 7 (15)
Stabila angina 40 (38) 16 (33)
Pozitiva funkcionala izpéte 25 (24) 14 (29)
Netipiskas sapes kratis 9 (8) 0 (0)
Sirds mazspé€ja 1(1) 0 (0)
Cits 6 (6) 3 (6)

DroSibas pasakumi

Lai gan SPECTAL pétijums nepétija Infraredx instrumenta droSibu, nevélamo incidentu
uzraudziba nodrosinaja, ka instrumenta droSibas profils bija [1dzigs citu $ada veida
katetru droSibas profiliem. Nemot véra, ka Infraredx katetrs sava fiziskaja veidola un
izmantoSana lidzinas citiem IVUS katetriem, tika pienemts, ka SPECTAL pétijuma
ietvaros ar Infraredx katetru saistito nevélamo atgadijumu skaita un veida likmes bis
l[dzigas bagatigi dokumentétajai pieredzei IVUS katetru izmantoSana ar lidzigu PCI
pacientu grupu.

Pétijuma parametri

SPECTAL primarais parametrs tika vertéts perspektiva, izvértéjot pacietu dalu, kuru
atvilkS8anas skenésanas izmekl€jumi (pullbacks) lTdzinajas autopsija apkopotajiem
datiem LCP algoritma macibu kopa. AtseviSku pacientu atvilkS8anas izmekl&jumi tika
uzskatiti par lidzigiem ex vivo mérijumiem, ja vairak par 80% pienemamas kvalitates
spektra atvilkSanas laika sasniedza ierobezojumus lidzigos mérijumos, ka tas ir
izklastits zemak.

Spektra piemérotiba

Spektrali neadekvati izmeklgjumi (pullbacks) tika pienemti par nepietiekamas kvalitates
spektriem, kas radusies no datu apkopoSanas procesu klidam vai traucékliem, un tie
tika iznemti no salidzindmas informacijas. AtseviSku spektru spektrala piemérotiba tika
noteikta balstoties uz vairakiem novirzu mérjjumiem (outlier metrics). Sie mérijumi tika
ieviesti, lai noteiktu traucéklus optisko staru kdla cela, kuri varétu iespaidot spektralos
meérifjumus. Novirzu mérijumi ietver:

e Spektrs apkopots virzitajstigai aizSkérsojot artérijas sieninu.

e Spekirs apkopots optiskajam uzgalim atrodieties vaditaja katetra iekSiené.

e Spektram pievérsta uzmaniba dé| optiskam svarstibam (t.i. Slikts optiskais
savienojums, mikroburbuli$i piepildito katetru fiziologiskaja Skiduma).

e Spektram pievérta uzmaniba dé| sieninu redzamibas mérijuma (arteriala
sienina nav redzama dé| parmérigas traucéjosas asins plusmas.

Datu kvalitates izveértéSanas nolUkos atvilk§8anas izmekléjums tika sadalits 2 mm blokos,
kurs no kuriem tika vértéts uz spektra kvalitati. Bloks tika atdzits par spektrali adekvatu,
ja vairak par 75% no bloka apkopota spektra tiek vértéti ka adekvati. Izmeklgjums,
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savukart, tika atdzits par spektrali adekvatu, ja vairak par 75% no izmekl&juma
apkopoto bloku tiek vértéti ka adekvati.

Spektralas lidzibas

Tika izmantoti divi daudzfaktoru raditaji, lai noteiktu lTdzibu starp spektru un raditajiem
kalibréSanas modeli: Mehalanobisa attalums (MD) un spektralais F-vienadojums (SFR).
Pirmais méra kovariacijas méramo attalumu starp punktu un punktu kopuma centroidu
daudzdimensionala vide. KalibréSanas kopas paredzama spektra "X” un vidéja spektra
"Y”, MD mérijumus sniedz (kvadrata kapinatas vienibas)

1o-1
MD = (x-¥)'S ™ (x- ), "
Kur S ir apmacibas kopas kovariacijas matriksas pretskaitlis Nemot véra, kas dati
sistémas pielietojuma ir bimodali (pozitivi vai negativi LCP mérijumiem), katrai klasei
tika izskaitlots atsevisks MD. Tatad, viens MD tia aprékinats nemot véra kalibréSanas
spektra ar pozitivu LCP referenci (MD+) apakskopu, bet otrs — nemot véra kalibréSanas
spektra ar negativu LCP referenci (MD-) apakSkopu. Dotais validéSanas spektrs ir
nozimets mazakajam no abiem attalumiem (MD+ or MD-).

SFRir variacijas spektra kvadrata kapinatu rezidualu summa pret kalibréSanas kopas
kvadrata kapinatu rezidualu aptuveno summu. Spektralais rezidualis (Spectral residual)
it starpiba starp starpiba starp ar modeli izpléstu zemakas dimensionalas projekcijas
telpa izveidotu aplésto spektru un realo izmérito spektru. Spektra reziduali evar and ecal,
kuri atbilst validéSanas un kalibréSanas spektriem, atbilstosi, dotais SFR tiek aprékinats

SFR=m(Y 6,0 )Y i),
k=1 i=1 k=1 (2)

m kalibréSanas spektram un n vilnu garumiem spektra.

AtvilkSanas izmekléjums tika atdzits par [ldzigu, ja vismaz 80% no adekvata spektra
izmekléjuma bija zemaki par abu — MD un SFR sliek8niem. MD un SFR sliekSnvértibas
tika noteiktas ex vivo kalibréSana, ka dala no algoritma parametriem.

Hipotézes testéSana

Nulles hipotéze testéSanai bija:
HO: p <= 0.67
Ha: p > 0.67

Kur p ir pacientu proporcija demonstréjoSa spektralas lidzibas starp kliniskajiem
izmekl&jumu ierakstiem un autopsiju datu kopam. Nulles hipotéze bija janoraida, talab,
tiktu sasniegts primarais mérkparametrs, ja 95% ticamibas intervala zemaka robeza
parsniegtu 0.67.
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Pétijuma rezultati

Kopuma 59 pacientu izmekl€jumi (pullbacks) (viens izmekl€jums uz pacientu) tika
izvérteti apstiprinasanai. Vienpadsmit izmekléjumi tika atdziti par spektrali
neadekvatiem dé| sliktas optiska savienojuma, parmériga burbuliSu skaita katetru
fiziologiskaja skiduma, asins plismas traucéjumiem vai asinsvada sieninas
aizSkérsojumiem dél parmériga asins daudzuma artérijas. No 48 derigajiem
izmekléjumiem, 40 izradijas spektrali [ldzigi ex vivo pétijuma spektram ar izdoSanas
raditaju 0,83 (95% no ticamibas intervala 0.70-0.93). Sis rezultats sasniedz SPECTACL
primaro mérkparametru, demonstréjot, ka zemaka robeza uz 95% ticamibas intervala
parsniedz 0.67. Attéls 18-2 lzvieto visu 48 izmekléjumu procentualas lidzibas. Partraukta
horizontala Iinija attélo izmekléjumu (pullbacks) vidéjo spektralo lidzibu vertibu (96%).
Nepartraukta horizontala linija attélo izmekléjumu spektralo lt1dzibu vértéSanas zemako
[iju.

100 o oG WO -
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Attéls 18-2: Adekvatu izmekléjumu procentuala lidziba. Partraukta linija ir lidzibu vidéja procentuala vértiba (96%)
Procentuala lidziba tiek definéta ka spektra procentuala vértiba izmekléjuma, kura ietilpst abu — MD un SFR mérijumu
sliekSnvertiba. Nepartraukta melna linija ir minimalai 80% slieksnis, lai izmekleéjums tiktu uzskatits par spektrali lidzigu.
Cetrdesmit no 48 izmekléjumiem (0.83) ir procentuala vértiba, kura parsniedz sliek$vértibu. SPECTAL pétijuma in vivo
spektra salidzinajums ir ticis attiecinats pret CDEV3 ex vivo kalibréSanas spektru (18 sirdis).

attéls 18-3Tiek piedavats papildus grafisks attéls, kura var redzét spektralas lidzibas
apkopotas no pacientiem ar datiem, kas tikusi apkopoti no autopsijam. Attéla izkarto MD
meérTjumus no atlases kartiba atlasita 1% spektru no CDEV3 kalibréSanas (18 sirdis),
SPECTACL un CDEV3 validésanas datu kopam. Nozimiga datu parklaSanas dazadu
datu kopu starpa, norada uz [idzibam in vivo un ex vivo spektros, kuri tikusi izmértti ar
Infraredx NIR attélu veidoSanas sistému.
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attéls 18-3: Lidzibas starp CDEV3 ex vivo un SPECTAL in vivo spektriem uz MD skalas. Sarkana krasa norada pozitivu LCP
no histologijas; zila norada uz negativiem LCP no histologijas; zala — bez histologijas CDEV3 Cal = kalibréSanas modela
dati (18 sirdis, 51 segments, 790 spektri); SPECTC Val = kliniska pétijuma dati (48 pacienti, 48 segmenti, 1770 spektri);
CDEV3 Val = apstiprinajuma dati (51 sirds, 126 segmenti, 3416 spektri). Katra kopa reprezenté 1% no spektriem izlases
veida atlasitiem no katras kopas.

DroSibas pasakumi

SPECTACL izskiroSaja pétijuma, NIR spektrs dati tika apkopoti no 89 pacientiem. Kopa
ar vél 10 pacientiem no iepriek$€&ja priekSizpétes pétijuma, attélveidojosais katetrs tika
ievietots 99 pacientos. So procediru laika, nekadi nevélami atgadijumi netika novértéti,
ka saistiti ar So ierici.
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18.2.3 Klinisko rezultatu pétijums (LRP pétijums)

Pétijuma meérkis

LRP pétijuma visparéjais pétijuma meérkis bija noteikt pacientiem, kuriem tiek veikta
vairaku asinsvadu NIRS-IVUS attelu iegiSana, saistibu starp LRP, kas konstatétas ar
intrakoronaro NIRS nestenozéjosas vietas, un turpmako koronaro notikumu
prognozésanu no jauniem bojajumiem gan pacienta [TmenTt (neaizsargati pacienti), gan
segmenta [iment (neaizsargata platnite).

Pétijuma noformé&jums

LRP pétijums bija daudzcentru, prospektivs pétijums ar pacientiem ar stabilu iS€misku
sirds slimibu vai stabilizétu akdtu koronaro sindromu (ACS), kas tika parbaudits ar
angiografiju un NIRS-IVUS attélu iegtSanu, lai noteiktu vienu vai vairakus iespé&jamos
vainigos bojajumus. Péc visu angiografiski plismu ierobezojoso bojajumu veiksmigas
perkutanas koronaras iejauk$anas (PCI) tika veikta intravaskulara attélveidoSana ar
kombinéto NIRS-IVUS katetru vismaz divos traukos un vismaz 50 mm garas koronaras
artérijas. Péc tam NIRS-IVUS dati tika nosutiti uz centralo laboratoriju, lai noteiktu LRP
esamibu vai neesamibu.

Ar visiem registrétajiem pacientiem ar lielu LRP (maxLCBlsmm = 250), ko konstatéja
NIRS, sazinajas 2, 6, 12 un 24 ménesos, lai noteiktu, vai nav noticis jauns koronars
notikums. Nejausi izv€léta puse pacientu ar nelielu LRP vai bez tas (maxLCBlamm <
250) sanéma identisku novérosanu.

Pétijuma periods, kliniskas vietnes un uznemsana

LRP pétijums notika 25 ménesus 44 kiiniskas vietas ASV un Eiropa. Kopuma $aja
perioda pétijuma tika ieklauti 1563 pacienti. NIRS datus nevaréja analizét 11 no Siem
pacientiem, ka rezultata primarajai analizei tika iegati dati no 1552 pacientiem.
Primaraja analizé tika ieklauts 1271 pacients, kas tika iedalits novéroSanas grupa.

Pétijuma hipotézes un mérkparametri
Pétijums tika izstradats, lai parbauditu divas primaras hipotézes ar saistitiem mérka
kritérijiem.

Neaizsargata pacienta hipotéze - 24 méneSu novérodanas laika péc NIRS-IVUS attélu
ieguSanas tiks konstatéta saistiba starp sakotnéjo vértibu maxLCBlamm (visiem analizé
ieklautajiem koronaro artériju segmentiem) un neindekséta vainiga MACE (NC-MACE)
sastopamibu notikumiem.
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Neaizsargata pacienta mérkparametri — Lai parbauditu saistibu starp maxLCBlsmm visas
attélotajas artérijas un turpmako nevainigo MACE. Vispirms tika analizéts viendimensiju
proporcionalo apdraudéjumu regresijas modelis, kura maxLCBIlamm ir vienigais
neatkarigais mainigais un NC-MACE ir rezultats. Nulles hipotéze tika parbaudita ar
Wald testu, ka regresijas koeficients proporcionala apdraudéjuma regresijas modelt
batiski atskiras no 0. ST analize noteica, vai maxLCBlamm ir NC-MACE riska faktors.

ST vienfaktoru analize bija primaras neaizsargata pacienta hipotézes galigais tests.
Balstitajas analizés tika izvértéta proporcionala riska pienémuma pamatotiba.
Proporcionalie riska pienémumi tika novertéti pirms modela izmantoSanas; tomer, ja tas
tiktu noraidits, secinajumu izdariSanai batu izmantots Lin-Wei novértétajs.

Péec tam, kad vienfaktoru analize tika noteikta ka pozitiva, tika veikta papildu
daudzfaktoru analize, lai novértetu LRP noteikSanas NIRS pieaugoSo prognostisko
vértibu arpus parastajiem riska mérijumiem, pielagojot proporcionalus apdraudéjumu
regresijas modelus, kas ietver maxLCBlsmm Vvértibu un citus identificétus prognostiskos
mainigos, kas nav saistiti ar NIRS IVUS attélu iegisanu.

Lai identificétu mainigos lielumus, kas jaieklauj daudzfaktoru modeli, tika veikta
pakapeniska regresija, maskéjot NIRS un IVUS datus, lai identificEtu prognostiskos
faktorus (tostarp, bet ne tikai ACS, diabétu, nieru mazspéju, hipertensiju, vecumu > 65,
virieSu dzimumu, paaugstinatu holesterina limeni sakotnéja stavoklt un paaugstinatu
holesterina limeni novéroSanas perioda), iznemot NIRS vai IVUS datus, kas saistiti ar
NC-MACE iznakumu. Ar So modeli tika pievienots maxLCBl4mm, lai novértétu ta
pieaugoso prognostisko vertibu.

Neaizsargata platniSu hipotéze -24 ménesSu novérodanas laika bas saistiba starp
koronaras artérijas proksimala, vidéja vai distala segmenta maxLCBIlsmm un sekojosa
vainiga bojajuma sastopamibu Saja segmenta, kas izraisa NC-MACE notikumu.

Neaizsargats platnisu mérkparametrs — Lai parbauditu saistibu starp maxLCBlamm
segmenta un nakotnes NC-MACE sastopamibu taja pasa segmenta.

Neaizsargato platnisu hipotéze katrs atsevisks koronaro artériju segments tiek uzskatits
par atseviSku novéroSanas vienibu. Pétijuma dalibnieks var sniegt rezultatus vidéji Iidz
12 segmentiem.
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Lai parbauditu So hipotézi, proporcionals bistamibas regresijas modelis tika piemérots
ar maxLCBlamm koronaro artériju segmenta ka iedarbibas mérs un NC-MACE 24
ménesu laika, ko izraisija jauns vainiga bojajums $aja segmenta ka iznakums. ST
analize tika veikta, pielagojot iespé&jamo klasterizacijas efektu pacientam, izmantojot
Wei, Lin un Weissfeld (WLW) metodologiju. Primara neaizsargata platniSu analize bija
vienfaktoru analize, kas noteica, vai maxLCBlsmm ir statistiski nozimigs NC-MACE
notikumu riska faktors.

Galvenie sekundarie mérkparametri — Tika analizéti galvenie sekundarie parametri gan
neaizsargata pacienta, gan neaizsargato platnisu analizei.

(2) Lai testétu saistibu starp maxLCBIlsmm > 400 slieksni pacientam un turpmako NC-
MACE gadijumu biezumu.

(2) Lai testétu saistibu starp maxLCBIlamm > 400 slieksni koronaro artériju segmenta
un turpmako NC-MACE gadijumu biezumu $aja segmenta.

Rezultati

1271 pacientam novérosanas grupa vidéjais novéroSanas ilgums bija 732 + 27 dienas.

Sakotnéjie raksturlielumi

Pétijuma kohortas sakotnéjie raksturlielumi bija tipiski pacientiem, kas tika minéti PCI un
ir paradtti 5. tabula. Vidéjais vecums bija 64 gadi, 69,5% bija virieSi un 36,7% bija
cukura diabéts. Stabila stenokardija ar pozitivu stresa testu vai bez ta bija dominéjosa
pacientu kliniska izpausme. PCI tika veikts 87,5% pacientu.
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18-5.tabula: Pacientu demografiskie, kliniskie un attélojuma raksturlielumi

Raditajs Veértiba n vai %
Vecums (gadi) 64 +£10.3 1271
Vid€gjais 64
Starpkvartilu diapazons 57-71
VTrietis 883/1271 69.5%
Diabéts 464/1266 36.7%
Diabéts, kam nepiecieSams insulins 162/1243 13%
Smékéesanas vesture (jebkada) 687/1249 55%
PaSreizéjie smekeétaji 282/1249 22.6%
Hipertonija 1019/1267 80.4%
Hiperlipidémija 1013/1261 80.3%
Gimenes anamnézé koronaro artériju 782/1386 56.4%
slimiba
lepriek$€js miokarda infarkts 294/1253 23.5%
lepriek$éjs PCI 569/1267 44.9%
Kliniskais noforméjums
Stabilizéts STEMI 32/1271 2.5%
Ne-STEME 182/1271 14.3%
Nestabila stenokardija 468/1271 36.8%
Stabila stenokardija vai pozitivs stresa | 589/1271 46.3%
tests
BMI 30.2+6.5 1262
Holesterina panelis*
Kopégjais holesterins mg/d| 163.5+45.6 875
LDL mg/dl 91.7+£404 846
HDL mg/dl 44.7 + 15.2 867
Trigliceridi mg/dl 152.3 £ 127.5 859
Slimo asinsvadu skaits 1+0.7 1227
<70% jebkura epikarda artérija 268/1227 21.8%
Viens 702/1227 57.2%
Divi 228/1227 18.6%
Tris 29/1227 2.4%
PCI veikts Index* 1111/1270 87.5%

* Apkopotie (sdkotnéjas holesterina vértibas vai pirmas holesterina vértibas 24 ménesu laika, ja

pacientam registracijas laika tika veikta statinu terapija)

#PCI detalu kopsavilkums 18-6.tabula. un 18-7.tabula

Pamata attélu iegtsSana

Noveérotaja populacija vidéjais skenéto artériju skaits vienam pacientam bija 2,1 £ 0,5 ar
= 50 mm piemérotu asinsvadu 89,5% asinsvadu. Kopuma skenétas artérijas kopéjais
garums bija 139 + 45,2 mm, un kopéjie analiz€jamie NIRS dati nestentéta asinsvada
bija 97,8 + 43,4 mm (6. tabula). So skenéto asinsvadu vid&jais maxLCBlamm bija 359,2 *+
175,1 un 38,8% no skenétajam artérijam maxLCBlamm bija vairak neka 400. Registrétaja

populacija (1552) So skenéto asinsvadu vidéjais maxLCBlamm bija 318,7 £ 184,4 un

31.9% artériju bija maxLCBlamm > 400.

IFU0163rS.Iv (2025-06-27)

infrared

A O NIPR0 COMPANY

18-18



Makoto® Intravascular Imaging System
Lietotaja rokasgramata

Ware segmenta vidéjais garums bija 21,2 £ 9,1 mm ar lielako dalu skenéto Ware
segmentu kreisaja prieks€ja lejupejosa artérija. Vidéjais Ware maxLCBIlamm bija 165 +
177,1 un 11,5% pacientu maxLCBlsmm bija lielaks par 400. lerakstitaja Ware segmentu
populacija (6884) vidéjais Ware segments maxLCBlasmm bija 147,5 + 169,7.

18-6.tabula: Laboratorijas pamatdati, pacients

Pacienta Iimenis

Raditajs Vertiba n vai %
Pacienta [lmena maxLCBI, 738/1271 58.1%
aklaja artérijas skanéSana
Pacienta limena maxLCBI, 533/1271 41.9%
neaklaja artérijas skanésSana
Artérija attélo

LM 5/1271 0.4%

LAD 1148/1271 90.3%

RCA 546/1271 43.0%

LCX 967/1271 76.1%
= 50mm atbilstoSa asinsvada 1137/1271 89.5%
Skanéto asinsvadu skaits 21+05 1271
Kopéjais skanéto asinsvadu 139+ 45.2 1271
garums , mm
Kopéjais atbilstoSais asinsvadu 97.8+43.4 1271
garums , mm*
Pacienta limenis maxLCBI, 359.2+175.1 1271

Vidéjais 353
Starpkvartilu diapazons 257-476
Pacienta limenis maxLCBI, > |493/1271 38.8%
400
Ware segmentu skaits 52+18 1271
infrared
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18-7.tabula: Laboratorijas pamatdati, asinsvadu segmenti

Ware segmenta limenis#

Raditajs Vertiba n vai %
Skanéta artérija
LM 6/5755 0.1%
LAD 2656/5755 46.2%
RCA 1277/5755 22.2%
LCX 1807/5755 31.4%
Segmenta atraSanas vieta
Proksimals 2248/5755 39.1%
Vidéejs 1927/5755 33.5%
Distals 1246/5755 21.7%
Tali distals 334/5755 5.8%
Ware segmenta garums
=30 mm 2159/5755 37.5%
<30 mm 3482/5755 60.5%
>30 mm 114/5755 2%
Ware segmenta garums 21.2+9.1 5755
(mm)
Platnites limenis maxLCBI, 165+177.1 5755
Vidgjais 113
Starpkvartilu diapazons 0-283
Platnites limenis maxLCBI, > 664/5755 11.5%
400
infrared
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Nopietni nevélami sirdsdarbibas traucéjumi

24 ménesu noverosanas laika tika noveroti 3 notikumu veidi. Kumulativa sastopamibas
funkcija nevainigajam MACE bija 8,8% (n = 103), vainiga vai ieprieks stentéta MACE
bija 8,7% (n = 104), un notikumi ar nenoteiktu koronaro lokalizaciju bija 2,3% (n = 28),
Attéls 17-4.

Cumulative Incidence of MACE
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Attéls 18-4: Kumulativas sastopamibas funkcija péc MACE veida. Nevainigais MACE - 8,8%; Vainigais vai ieprieks
stentétais MACE - 8,7%; MACE ar nenoteiktu koronaro atrasanas vietu — 2,3%.
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Neaizsargati pacienti un neaizsargati platnitnes limena mérkparametri

Nevainigo MACE neatkariga korelacija noveroSanas laika ir paradita 3. tabula.
MaxLCBIl4mm ka nepartrauktam mainigajam korigéta riska attieciba bija 1,17 (95% CI
[1.04-1.31], p=0.005), lai 24 ménesu laika novérotu NC-MACE notikumu ar katru 100
vienibu maxLCBIlsmm pieaugumu. Pacientiem ar maxLCBIlsmm, lielaku par 400, korigéta
riska attieciba pret NC-MACE bija 1,84 (95% [1,22-2,77], p=0,003), lai novérotu NC-
MACE attieciba pret pacientiem ar 400 vai mazaku.
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18-8.tabula: Lidzprimara parametra proporcionalo apdraudéjumu modeli

apdraudéjuma modelis

Neaizsargata pacienta limena nekorigéti un pielagoti Cox proporcionala

Raditajs

Bistamibas koeficients [95% CI]

maxLCBlamm
nepartraukts

maxLCBlsmm > 400

Tikai nekorigéts LCBI

maxLCBlamm

1.21 [1.09-1.35]

2.18 [1.48-3.23]

Daudzfunkcionali pielagots modelis

maxLCBlamm 1.17 [1.04-1.31] 1.84 [1.22-2.77]
Vecums 0.99 [0.97-1.01] 0.99 [0.97-1.01]
Virietis 0.81[0.53-1.23] 0.83[0.54-1.26]
Diabéts 1.29[0.85-1.97] 1.29 [0.85-1.97]
Hipertonija 2.13 [1.04-4.34] 2.11[1.04-4.31]

Hroniska nieru mazspéja

2.00 [1.15-3.49]

2.00 [1.15-3.49]

SmeékésSanas vésture

1.44[0.95-2.18]

1.45 [0.96-2.19]

leprieksejais PCI

1.451[0.97-2.18]

1.43[0.96-2.15]

Prezentacija ar ACS

1.22 [0.72-2.06]

1.23[0.73-2.08]

apdraudéjuma modeli*

Neaizsargata platnisu [imena nekorigéti un pielagoti Cox proporcionala

Raditajs

| Bistamibas koeficients [95% CI]

Tikai nekorigéts LCBI

maxLCBlamm - nepartraukts

1.45 [1.28-1.64]

maxLCBlsmm >400

4.12 [2.32-7.32]

Daudzfunkcionali pielagots modelis

maxLCBlamm >400

4.31[2.37-7.83]

* Pacientu kopa pielagota, izmantojot Wei Lin Weissfeld metodologiju

Aprékinatas kumulativas sastopamibas funkcijas pacientiem virs un zem ieprieks
noteiktd maxLCBIlsmm sliekSna 400 ir paraditas 17-5 attéla.
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Patient-level Cumulative Incidence of NC-MACE
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Attéls 18-5: Pacienta lmena kumulativa NC-MACE sastopamiba; mazaka vai vienada ar 400 — 5,8%; lielaka par 400 — 12,6%,
P<0,001.

18-9. tabula paradita kumulativa NC-MACE sastopamiba pacienta novéro$anas laika
punktos 2, 6, 12 un 24 ménesi.

18-9.tabula: Pacienta l[imena kumulativa NC-MACE (%) sastopamiba

2 ménesi 6 ménesi 12 ménesSi | 24 ménesi

Pacienti ar lielu LRP
(maxLCBlamm > = 400) 1.3 2.5 3.7 5.8
(Neaizsargati pacienti)

Pacienti ar mazu vai bez

LRP (MaxLCBlamm < 400) 1.6 3.7 6.9 12.6

Platnites ITmenT neizlidzinata riska attieciba, lai novérotu nakamo notikumu koronaraja
segmenta 24 méenesu laika bija 1,45 (95% CI [1,28-1,64], P <0,001) ar katru 100 vienibu
palielinajumu maxLCBlsmm. Koronarajam segmentam, kura maxLCBlamm ir lielaks par
400, nenoreguléta riska attieciba bija 4,12 (95% CI [2,32-7,32], P<0,001). Kumulativas

infrared
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sastopamibas funkcijas Ware segmentiem virs un zem ieprieks noteiktda maxLCBlamm

sliekSna 400 ir paraditas Attéls 18-6.

Plaque-level Cumulative Incidence of NC-MACE
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Attéls 18-6: Platnites limena kumulativa NC-MACE sastopamiba; mazaks vai vienads ar 400 — 0,7%; lielaks par 400 — 3,2%,

P<0,001.

DroSiba

LRP pétijuma laika NIRS-IVUS attélu iegiSana tika veikta 1563. SeSus pacientus
(0,3%) klnisko notikumu komiteja atzina par saistitiem ar ierici.

infrared
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18.3 C pielikums: Atsauces literatira

Tabula 18-10: Atsauces literatira

1 Gardner CM, Tan H, Hull EL, et al. Detection of lipid core coronary plaques in
autopsy specimens with a novel catheter-based near-infrared spectroscopy
system. JACC Cardiovasc Imaging 2008; 1: 638—48.

2 Waxman S, Dixon SR, L’Allier P, et al. In vivo validation of a catheter-based
near-infrared spectroscopy system for detection of lipid core coronary plagues:
initial results of the SPECTACL study. JACC Cardiovasc Imaging 2009; 2: 858—
68.

3 Waksman R, Di Mario C, Torguson R, et al. Identification of patients and
plagues vulnerable to future coronary events with near-infrared spectroscopy
intravascular ultrasound imaging: a prospective, cohort study. Lancet 2019;
394: 1629-37.

4 Erlinge D, Maehara A, Ben-Yehuda O, et al. Identification of vulnerable
plagues and patients by intracoronary near-infrared spectroscopy and
ultrasound (PROSPECT II): a prospective natural history study.
Lancet.2021;397:985-995.
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18.4 Pielikums D: Akustiskais izvads (l) Atbilstiba IEC 60601-2-37:2007

Sistémas modelis: Makoto® Intravascular AttélveidoSanas sistéma (TVC-MC10)
Vaditajs: Dualpro® IVUS+NIRS attélu veido$anas katetrs (TVC-C195-42),
DualproNIRS™ attélu veidoSanas katetrs (TVC-C195-42J), DualproPlus® IVUS+NIRS
attélu veido$anas katetrs (TVC-C195-52 un TVC-C195-52J), vai Infraredx Clarispro®
HD-IVUS attélu veidoSanas katetrs (TVC-E195-42), 50 MHz

Darbibas reZims: B rezims

Pielietojums(-i): Vaskulars

Tabula 18-11: Akustiskas jaudas () atbilstiba IEC 60601-2-37:2007 standartam

Zondes modelis Tl tips Tl vertiba MI

(Bez vértibas) (Bez vertibas)
TVC-C195-42 TIS 0,43 0,36
TVC-C195-42] TIS 0.43 0.36
TVC-E195-42 TIS 0.43 0.36
TVC-C195-52 TIS 0.43 0.36
TVC-C195-52J TIS 0.43 0.36

Sie dati atspogulo sliktako gadijumu. Nemot véra, ka nedz M, nedz Tl neparsniedz 1.0, nav
nepiecieSamibas aizpildit citas tabulas.

infrared
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18.5 E pielikums

Sistémas modelis:

Vaditaja modelis:

Darbibas rezims:
Pielietojums:

Makoto® Intravascular Imaging System
Lietotaja rokasgramata

: Akustiskais izvads (ll) Atskaites tabula 1. celinam

Makoto® Intravascular Attélveido$anas sistéma (TVC-MC10)
Dualpro® IVUS+NIRS attélu veido$anas katetrs (TVC-C195-
42), DualproNIRS™ attélu veidoSanas katetrs (TVC-C195-
42J), DualproPlus® IVUS+NIRS attélu veido$anas katetrs
(TVC-C195-52 and TVC-C195-52)), vai Infraredx Clarispro®
HD-IVUS attélu veidoSanas katetrs (TVC-E195-42), 50 MHz

B rezims

Intravaskulars

Tabula 18-12: Akustiskas jaudas (Il) atskaites tabula 1. traseé:

. . Ispta.3 | 3
Akustiskais izvads M spta sppa
(mW/cm?2) | (W/cm?)
Visparéja maksimala vértiba 0,36 98 257
Pra (Mpa) 2,6
W (MmW) 1,73 1,73
fe (MHZz) 51,97 51,97 51,97
Zsp (cm) 0,1 0,1
Plesa_lstTtgls Staru kilu X6 (Ccm) 0,0123
akustiskais di
parametrs imensias y-6 (cm) 0,0317
PD usec .1356 0,1356
PRF Hz 61440 61440
Az. (cm) 0,31
EDS
Elev. (cm) 0,05
_ Nekadi lietoSanas iestatijumi
LietoSanas neietekmé akustisko izvadi
kontroles
noteikumi
A N NIP0 COMPANY
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18.6 F pielikums: Ultraskanas lietoSanas noradijumu tabula

Makoto® Intravascular Imaging System

Sistémas modelis:

Vaditaja modelis:

Lietotaja rokasgramata

Makoto® Makoto® Intravascular AttélveidoSanas sistéma

(TVC-MC10)

Dualpro® IVUS+NIRS attélu veido$anas katetrs (TVC-C195-
42), DualproNIRS™ attélu veidoSanas katetrs (TVC-C195-
42J), DualproPlus® IVUS+NIRS attélu veidoSanas katetrs
(TVC-C195-52 un TVC-C195-52)), vai Infraredx Clarispro®
HD-IVUS attélu veidoSanas katetrs (TVC-E195-42), 50 MHz

Tabula 18-13: Ultraskanas lietoSanas indikaciju tabula

Klinisks pielietojums

Darbibas rezims

Visparigs

Specifisks

B|M|PWD | CWD | Krasu
Doplers

Kombinéts
(noradit)

Cits*
(noradit)

Oftalmologi
sks

Oftalmologisks

Augla
attélveidos
ana un citi

Augla

Abdominalais

Intraoperativs
(noradtt)

Intraoperativs
(neirologisks)

Laproskopisks

Bérnu

Mazo organu
(noradtt)

Zidainu/pécdze
mdibu

Galvas bérniem

Galvas
pieaugusajiem

Transrektals

IFU0163rS.Iv (2025-06-27)
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Transvaginals

Transuretals

Transesofaga
(non-Card.)

Muskulu un
kaulu sistémas
(parastais)

Muskulu un
kaulu sistemas
(virspuseéjais)

Intravaskulars

Cits

Sirds

Pieauguso sirds

Bérnu sirds

Intravaskularais
(kardiologiskais)

Transesofaga
(kardiologiskais)

Intrakardiologis
kais

Cits (noradrt)

Perifero
asinsvadu

Perifero
asinsvadu

Cits (noradrt)

IFU0163rS.Iv (2025-06-27)

infrared

A O NIPR0 COMPANY

18-30



Makoto® Intravascular Imaging System
Lietotaja rokasgramata

18.7 G pielikums: Mérijumu precizitate

Tabula 18-14: Mérijumu precizitate un pareiziba

IVUS Specifikacija/pienemamie kritériji Test rezultati*
meérijums
IVUS/NIR Lenku nobides standarta novirze starp NIR un IVUS kanaliem ir 6 gradi
kopéjas mazaka vai vienada par 25 gradiem.
ierakstiSanas
precizitate Standarta novirze longitudinalaja nobidé starp NIR un IVUS 0.17 mm
kanaliem ir mazaka par 0.05 mm.
IVUS Ldmenu diametriem mazakiem par 5 mm, standarta novirze no 0.10 mm
meérijuma izmérta limena diametra izméra ir mazaka par vai vienada ar
precizitate 0.125 mm.
Ldmenu diametriem mazakiem par vai vienadiem ar 4 mm 1.56 mm?
asinsvados ar diametru vienadu ar vai mazaku par 7.5 mm,
standarta novirze no meritas plaksnes Skérsgriezuma laukuma
(CSA), del nenoteiktibam asinsvada (EEM) un lomena robezas,
un NURD iespaida, bis vienada ar vai mazaka par 2.79 mm?
IVUS Ldmeniem diametriem mazakiem par vai vienadiem ar 4 mm ar 1.74 %
Mérijumu asinsvadu diametriem mazakiem par vai vienadiem ar 7.5 mm,
precizitate klada plaksnisSu Skérsgriezuma laukuma mérijumos (CSA), dé|
nenoteiktibam asinsvada (EEM) un dé| [limena robezam un
NURD iespaida, bis mazaka vai vienada ar -9%, +14% uz katru
mérijuma laukumu +£0.10 mm?2,
Ldmena diametriem starp 1.8 mm un 5 mm ieskaitot, klada 1.89%
mérijumu precizitaté, kas rodas dé| nenoteiktibam limena
robezas, kur ultraskana Skérso asinis, bus 5% uz mérijjuma
laukumu +0.10 mm?.
AttélveidoSan Sistémas dizains ir saderigs ar struktiru mérijjumiem 8 mm Izlaist
as dzilums dziluma un ar mértfjumiem 200 mm? lieliem laukumiem.

* Vidgjais rezultats pie minimala (0.5 mm/s) un maksimala (2.0 mm/s) automatizétas
atvilkSanas atruma.

infrared
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18.8 H pielikums: Elektromagnétiska atbilstiba

Tabula 18-15: Elektromagnétiska atbilstiba

Razotaja deklaracija un noradijumi — elektromagnétiska emisija

Makoto® Intravascular Attélveido$anas sistéma TVC-MC10 ir paredzéta lietoSanai noraditaja
elektromagnétiskaja vide. Klientam vai VTC-MC10 lietotajam ir janodroSina lietoSana $ada videé.

Emisiju Testa Atbilstiba Elektromagnétiska vide — noradijumi
parbaude limenis
Vadita emisiia 150KHz Iidz 150KHz Iidz
J 30MHz, 30MHz, Makoto® Intravascular AttélveidoSanas sistéma
IEC/EN 61000-4-6 A Klase A klase modelis TVC-MC10 izmanto RF energiju tikai
- - savai iek$€jai darbibai. Talab tas RF emisijas ir
Izstarota emisijas 32'\/8|ZZ|_|“C'Z 32“:'3':;"‘12 loti zema un visticamaka neizraisa traucéjumus
’ Z, ’ Z, aig i arta
IEC/EN 61000-4-3 tuvéjam elektroiekartam.
A klase A klase
Harmonikas A klases Saskana ar Makoto® Intravascular Attélveido$anas sistéma
IEC/EN 61000-3- iekarta standarta 5. modelis TVC-MC10 ir piemérots izmantoSanai
2:2001/A2:2014 pantu visas iestadés, tostarp majas un iestadés,
Mirgo3ana Saskana ar Saskana ar kuras ir.tieéi pievie_notas sabiedris_kajam
IEC/EN 61000-3- standarta 5. standarta 5. zem_sp_rlegurrla strava_s paqeves t|I.<Iam_, k?s
32013 pantu pantu apgada sadzives nolukos izmantojamas €kas.

RFID specifikacijas (parraide/uztversana):

e Frekvence: 902.8MHz lidz 927.2MHz
o Efektiva izstarota jauda: <0.2W

IFU0163rS.Iv (2025-06-27)
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Tabula 18-16: Noradijumi un razotaja deklaracija — elektromagnétiska imunitate

Razotaja deklaracija un noradijumi — elektromagnétiska imunitate

Makoto® Intravascular Attélveido$anas sistéma TVC-MC10 ir paredzéta lietoSanai noraditaja
elektromagnétiskaja vidé. Klientam vai VTC-MC10 lietotajam ir janodrosSina lietoSana $ada vidé.

Atbilstibas

Imunitates Elektromagnétiska vide

parbaude

Testa limenis

ITmenis

— noradijumi

Elektrostatiska izlade

+8 kV kontakta

+8 kV kontakta

Gridam ir jabat izgatavotam no
koka, betona vai keramiskajam
flizém. Ja gridu segums ir

ESD
( : izf A: 8 & 15kv 12: ‘E 8 & 15kv sintétisks materials,
EC/EN 61000-4-2 gaisa gaisa relativajam gaisa mitrumam ir
jabat vismaz 30%.
2 kV Py

Straujas sprieguma
svarstibas/uzliesmojumi

IEC/EN 61000-4-4

elektroapgades
[Tnijam

+1 kv I/O
ieejas/izejas
[nijam

5/50

5KHz un 100KHz,

elektroapgades
[Tnijam

+1 kV /O
ieejaslizejas ITnijam
5/50

5KHz un 100KHz,

Elektrotikla stravas kvalitatei ir
jaatbilst tipiskai komercialai vai
slimnicas videi.

Parspriegums
(mainstravas)
IEC/EN 61000-4-5

+.5 kV Iinija(-s) uz
[Tniju(-am)

+.2 kV Imija(-s) uz
zemi

+.5 kV lnija(-s) uz
[Tniju(-am)

+.2 kV linija(-s) uz
zemi

Elektrotikla stravas kvalitatei ir
jaatbilst tipiskai komercialai vai
slimnicas videi.

Sprieguma kritumi un
svarstibas stravas
padeves linijas
IEC/EN 61000-4-11

0% Ut 0.5 cikliem
0% Ut 1 cikliem
70% Ut 25 cikliem

0% Ut 0,5 cikliem
0% U 1 cikliem
70% Ut 25 cikliem

Ja TVC-MC10 modela
lietotajam ir nepiecieSama
nepartraukta darbiba
elektrotikla stravas
partraukumu laika, ieteicams
nodros$inat TVC-MC10 modela

0% Ur5s 0% Ur5s baro$anu no nepartraukta
elektroapgades avota vai
akumulatora.

Magnétisko lauku energijas
Magnétiska imunitate i ir jaatbi
g 30 A/m 30 A/m frekvencei ir jaatbilst parastas

IEC/EN 61000-4-8

komercialas vai slimnicas
vides raksturigajam limenim.

Piezime: Ur ir mainstravas spriegums pirms testa [imena pieméroSanas.

IFU0163rS.Iv (2025-06-27)
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Tabula 18-17: Noradijumi un razotaja deklaracija — elektromagnétiska imunitate

Razotaja deklaracija un noradijumi — elektromagnétiska imunitate

Makoto® Intravascular Attélveido$anas sistéma TVC-MC10 ir paredzéta lietoSanai noraditaja
elektromagnétiskaja vidé. Klientam vai VTC-MC10 lietotajam ir janodro$ina lietoSana $ada vidé.

Imunitates _ . Atbilstibas Elektromagnétiska vide —
- Testa limenis - . =
parbaude limenis noradijumi
Portativo un mobilo RF sakaru
aprikojumu nevajadzétu izmantot tuvak
3 i ®
80 MHz Iidz 2.7 | 80 MHz to 2.7 ":‘?td_‘i" '\_"(‘:"‘f’to '”t_rat‘fascuT"i‘/rC el
Izstarota imunitate | GHz, 3 V/m GHz, 3 V/m elvel osapgs S|s.ema i
modela dalai, ieskaitot kabelus, par
IEC/EN 61000-4-3 | Izlases Izlases atstatumu, kas aprékinats, izmantojot
frekvences frekvences raiditaja frekvencei piemérojamo
385MHz — 385MHz — vienadojumu.
5.75GHz, 5.75GHz, ) .
. . leteicamais atstatums
impulsu impulsu
imunitates testa lTmeniem tiks
L apréekinati izmantojot sekojoSo
Imunitates laukums vienadojumu:
ap RF bezvadu Skatit sadalu Skatit sadalu

sakaru iericém
IEC/EN 61000-4-3

5.3.7 vai 9. tabulu
no standarta
izraksta

5.3.7 vai 9. tabulu
no standarta
izraksta

6
E=(=])VP
@)
Kur P ir maksimalas raiditaja jaudas
nominals vatos (W), d ir atstatums

metros, un E ir imunitates testa ITmenis
Vim.

Vadtta imunitate
(mainstrava)
(ieejaslizejas
[Tnijas)

IEC/EN 61000-4-6

0.015-80 MHz 3
VruMs & 6 VrRms ISM
josla, 1KHz,

AC tikls

0.015-80 MHz 3
VRruMs & 6 VrRms ISM
josla, 1KHz,

AC tikls

Frekvencu diapazona no 150 kHz to 80
MHz, lauka intensitatei vajadz&tu bat
mazakai par 3V/m.

Tabula 18-18: leteicamie attalumi starp parnésajamo un mobilo RF sakaru iericém

leteicamais novietoSanas attalums starp parnésajamam un mobilam RF
saskarsmes iericém un Makoto® Intravascular Attélveidosanas sistéma TVC-

MC10 modeli

Makoto® Intravascular Attélveido$anas sistéma TVC-MC10 ir izstradata lietoSanai elektromagnétiskaja
vidé, kura izstarotie RF traucéjumi tiek kontroléti. Klients vai TVC-MC10 lietotajs var palidzét noveérst
elektromagnétiskos traucéjumus, ievérojot minimalo ieteikto attalumu starp parvietojamajam un
mobilajdm RF saskarsme iericém un Makoto® Intravascular AttélveidoSanas sistéma TM TVC-MC10
modeli, atbilsto$i saskarsmes ieriéu maksimalajai izejas jaudai. ST tabula ir izraksts no IEC/EN 61000-
4-3
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Tabula 18-19: Testa specifikacijas ieejas pieslégvietas imunitatei pret RF bezvadu sakaru aprikojumu

Parbaudes specifikacija imunitatei pret FR sakaru iericém

Testu . . Maksimala = Imunitates
bie Josla? Serviss® | Modulésana® ud Attalums testa
iezZums jauda - .
limenis
(MHz) (W) (m) (V/m)
Impulsu
385 380-390 TETRA 400 | moduléSana® 1,8 0,3 27
18 MHz
FMe)
GMRS 460, +5kHz
450 430-470 FRS 460 novirze 2 0,3 28
1 kHz sinuss
710 . Impulsu
745 704787 | S1E1%%R | moduiesanat 0.2 0.3 9
780 ’ 217 MHz
810 GSM
= TS(T)(F)z/Agosodo Impulsu
800-960 ' | modulé$ana® 2 0,3 28
930 IDEN 820, 18 MHz
CDMA 850,
LTE josla 5
1720 GSM 1800;
1845 CDMA
1900; GSM Impulsu
1700-1990 1900; modulésana® 2 0,3 28
1970 DECT; LTE 217 MHz
joslal, 3, 4,
25; UMTS
Bluetooth,
WLAN,
802.11 Impulsu
2450 2400-2570 modulésana® 2 0,3 28
b/g/n, RFID 217 MHz
2450, LTE
josla 7
5240 Impulsu
5500 5100-5800 8(;/;/L11?LNa,/n modulésana® 0,2 0,3 9
5785 ’ 217 MHz

PIEZIME: Ja nepiecieSams sasniegt imunitates testa [imeni, attalumu starp raiditajantenu un ME
aprikojumu vai ME sistému drikst samazinat Iidz vienam metram. Viena metra testa atstatumu atlauj
IEC 61000-4-3.

a) Daziem pakalpojumiem ir ieklautas tikai augsé&jas frekvences.
b) Neséjam ir jabat modulétam izmantojot 50% darba cikla taisnstaraino vilnu signalu.
¢) Ka alternativu FM moduléSanai, var izmantot 50% impulsu modeléSanu pie 18 Hz, jo neskatoties

uz to, ka nenotiek faktiska moduléSana, Sis bitu sliktakais iznakums.
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18.9Pielikums I: ABC un Vadosa Katetra NoteikSanas (GCD) Algoritma
Veiktspéjas Novertejuma Kopsavilkums

Talak redzamajas tabulas ir paradits ABC un GCD algoritmu veiktspéjas novertéjums ar
aklajiem testa datiem.

ABC pienemsanas kritériji tika noteikti, pamatojoties uz apstiprinatu protokolu un
zinojumu, kura tika veikts starp- un iekslasitaju variabilitates pétijums ar trim
ekspertiem, 30 paraugiem un diviem izméginajumiem. Sis pétijums nodrosinaja etalonu
gaidamajai manualas konturéSanas variabilitatei, lai parliecinatos, ka algoritma
veiktspéja atbilst kliniskas prakses standartiem.

Veiktspéja tika novértéta, izmantojot klidas metriku, tostarp diametra atskiribu, laukuma
atskirtbu un Hausdorfa attalumu (HD) ldmena un EEM kontaram. Vadosa katetra
noteikSanai veiktspé€ja tika izvértéta, pamatojoties uz noteikSanas precizitati, jutigumu
un specifiskumu.

Tabula 18-20: ABC veiktspéjas rezultati

ABC veiktspéjas novertéjuma rezultati ar testa datiem

ABC veiktspéjas
Veiktspéjas Kontara Pienems$anas noveértéjums ar Rezultats
metriskie kritéerijs testa datiem
raditaji
Bland-Altman
diagrammas
diametra Ldmens +/- 0.59 [-0.37, 0.41] IZTURETS
atskiribas
vienoSanas
robezas (95% TI)
(mm)
Bland-Altman
diagrammas
laukuma EEM +/- 0.74 [-0.54, 0.52] IZTURETS
atskiribas
vienoSanas
robezas (95% TI)
(mm2)
Bland-Altman
diagrammas
laukuma Ldmens +/- 3.46 [-2.3, 2.48] IZTURETS
atskiribas
vienoSanas
robezas (95% TI)
(mm2)
Bland-Altman
diagrammas
laukuma EEM +/- 6.18 [-4.5, 4.0] IZTURETS
atskiribas
vieno8anas
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robezas (95% TI)
(mm?)

Uz priekSu vérsts
Hausdorfa
attalums 95% TI
(mm)

Ldmens

<0.63

[0.27, 0.29]

IZTURETS

Uz priekSu vérsts
Hausdorfa
attalums 95% TI
(mm)

EEM

<0.66

[0.31, 0.35]

IZTURETS

Atpakalversts
Hausdorfa
attalums 95% TI
(mm)

Ldmens

<0.63

[0.26, 0.28]

IZTURETS

Atpakalvérsts
Hausdorfa
attalums 95% TI
(mm)

EEM

< 0.66

[0.29, 0.32]

IZTURETS

Tabula 18-21: Kadru limena GCD rezultati

Skenésanas limena GCD rezultati

Metrika

Vértiba

Pienems$anas kritérijs

Rezultats

AUC

0.98

0.9

IZTURETS

Jutigums

0.86

Specifiskums

1.00

Tabula 18-22: SkenéSanas limena GCD rezultati

Scan Level GCD Results

Metrika

Vértiba

Pienems3anas kritérijs

Rezultats

Kopégjais atsevisSku
skenéSanas limena
GCD kladu skaits

2

Jutigums

0.93

0.9

IZTURETS

Specifiskums

0.93

0.9

IZTURETS

*Viltus negativie un viltus pozitivie rezultati

Sie rezultati pierada, ka attieciga ierice darbojas kliniski pienemamu robezu ietvaros, ka
to nosaka manualas konturé$anas starp-lasitaju variabilitate un ieprieks definétie
pienemsanas sliek3ni.

Lai novertétu precizitati skenéSanas limeni, patiesi pozitivi tika definéti ka rezultati,
kuros GC tika pareizi prognozéts £2 mm robezas no faktiskas atraSanas vietas. Patiesi
negativi tika definéti ka rezultati, kuros GC netika prognozéts, ja saskana ar
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patiesajiem datiem GC nebija klatesoss. Viltus pozitivi tika definéti ka skeni, kuros
prognozéta GC atrasanas vieta atradas arpus 2 mm robezas no faktiskas GC
atraSanas vietas vai arf, ja GC nebija klatesoSs saskana ar patiesajiem datiem. Viltus
negativi tika definéti ka skeni, kuros GC atrasanas vieta netika prognozéta, lai gan
patiesiba GC bija klatesoSs. Skani, kuros kopéjais GC garums bija mazaks par 2 mm,
tika definéti ka negativi saskana ar patiesajiem datiem.

Talak redzama tabula sniedz detalizétu testa datu kopas sadalijumu, tostarp unikalo
pacientu, kadru un skenu skaitu. Testa datu kopa sastav no 18 unikaliem pacientiem,
nodroSinot, ka algoritms tiek novértéts ar neatkarigu datu kopu, kura nav pacientu
parklasanas ar kalibracijas datu kopu. Starp Siem 18 pacientiem testéSanai tika
izmantoti kopa 29 skeni, no kuriem 12 iegati Japanas slimnicas (5 pacienti 3 vietas), un
17 ieguti ASV slimnicas (13 pacienti 3 vietas). Kadru liment tika ieklauti 381 kadrs no
Japanas slimnicam un 609 kadri no ASV slimnicam.

Lai nodrosinatu, ka testa datu kopa ietver kliniski nozimigus slimibu stavoklus, pacienti
tiek raksturoti péc kalcija un stenta stienu klatbatnes, kas abi ir galvenie slimibas
smaguma raditaji. Kalcija klatbutne ietekmé EEM konturéSanas precizitati enojuma
artefaktu dé|, savukart stenta stienu klatbutne rada papildu izaicinajumus
segmentacija. Testa datu kopa ietver arT pacientu gadijumus ar vaditajvadiem un sanu
zariem, tadéjadi nodrosinot, ka tiek atspogulotas realas pasaules attélveidoSanas

sarezgitibas.

Tabula 18-23: Testa datu kopsavilkums un raksturojums

Testa datu kopsavilkums un raksturojums
Datu Kadri Pacienti Skeni |% Kalcija % % Sanu % Stenta
grupa klatbatne* Vadritajvada zaru stienu
klatbatne* klatbatne* | klatbatne*
Tests 981 18 29 38.9% 96.6% 9.2% 20.7%

Sie procenti attiecas uz % no kadriem

Makoto Intravaskularas attélveidoSanas sistemas™ fiksétie ieguSanas parametri ir
neatnemama Dualpro/Clarispro 014 IVUS devéja un TVC-M10/MC10i
attélveidoSanas sistémas sastavdala, un lietotajs tos nevar maintt.

« Penetracijas dzilums: Sistéma nodroSina apméram 8 mm penetracijas
dzilumu, kas atbilst maksimalajam 16 mm redzes laukam. Sis dzilums ir
ieprieks iestatits, lai nodroSinatu optimalu asinsvadu struktdru vizualizaciju.
Jaatzimé, ka penetracijas dzilums ir apgriezti proporcionals ultraskanas
frekvencei.

o Fokuss: Ultraskanas staru fokuséSanas raksturlielumus nosaka devéja iekSéjas
1pasibas. Galvenie parametri ir:
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o Fokusa garums: Attalums no devéja lidz punktam, kur ultraskanas stars
ir visS8aurak fokuseéts, optimizéjot sanu izskirtspéju. Fokusa garumu
ietekmé devéja diametrs un ultraskanas frekvence.

o Fokusa punkta diametrs: Tas apzimé stara platumu ta Saurakaja punkta.
Lielaki devéju diametri un augstakas frekvences samazina fokusa punkta
diametru.

o Frekvence: Deveéjs darbojas ar 50 MHz nominalo frekvenci, ar variacijas
diapazonu no 48 MHz lidz 53 MHz.

o Darbibas rezims: Makoto attélveidoSanas sistéma (TVC-MC10/MC10i)
darbojas B-rezima, paradot attélus KartezieSu koordinatu sistéma ar fiksétu
pikselu skaitu gan X, gan Y ass. Sie iestatijumi ir iepriek$ konfiguréti un lietotajs
tos nevar mainit.

Atsauces standarts testa datu kopai tika izveidots, izmantojot seSus IVUS
ekspertus, kuri darbojas ka patiesas vertibas (ground truth) anotatori. Anotacijas
process tika standartizéts ar IVUS trasésanas vadlinijam un 1pasi izstradatu iek§€jo
programmataru, lai nodroSinatu konsekvenci un atkartojamibu. Anotatori ievéroja ipasas
instrukcijas kontdru un struktiru identificeéSanai, tostarp:

« Vados$a katetra un stenta regioni: Attiecigo struktdru identificéSana.

« Vaditajvada markéSana: MarkéSanas punktu izvietoSana pie spozaka punkta
vai tuvaka GW atraSanas vietas.

o Lamena un EEM kontiiras: MarkéSanas punkti, kas izmantoti [imena un EEM
robezu noteikSanai.

« Kalcija arkas: Marku izvietoSana katras kalcificétas struktiras limena mala.

» Stenta stieni: Katras identificéjamas stenta stiena centrala punkta atzimésana.

Testa datu kopu anotéja 6 eksperti, no kuriem divi nepiedalijas kalibracijas datu kopas
anotacija. Cetri anotatori tika koplietoti starp kalibracijas un testa datu kopam, tadu $is
parklasanas ietekme tika mazinata, izmantojot nejausu vietu sadali un dazadus
anotacijas stilus, lai novérstu modela pielagoSanos konkrétu anotatoru paradumiem.

Atskirtbas patiesas vértibas noteikSanas (truthing) procesa starp kalibracijas un testa
datu kopam tika ieviestas, lai mazinatu iespéjamo aizspriedumu ietekmi un nodroSinatu
neatkarigu veiktsp€jas noveértéjumu. Lai gan dazi anotatori un vietas parklajas, pacientu
parklasanas nebija, un dazadie lasitaji nodrosinaja anotacijas stilu variabilitati,
nepielaujot modela parpielagoSanos vienam metodologijas stilam.

Tika veikti vairaki soli, lai nodrosinatu, ka testa datu kopa saglaba neatkaribu no
apmacibas datu kopas, novérsot datu nopltdi un nodrosinot objektivu modela
veiktspéjas novertéjumu:

1. Pacientu parklasanas nebija starp kalibracijas un testa datu kopam, nodroSinot,
ka modelis tiek vertéts uz iepriekS neredzétiem pacientu gadijumiem. Tas
noversa iespéju algoritmam “iegaumét” konkrétas anatomiskas 1pasibas vai
attélu rakstus.
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2. Testa datu kopa tika savakta no 6 kliniskiem centriem. Lai gan 3 no Siem
centriem parklajas ar kalibracijas vietam, puse no testéSanas vietam bija pilnigi
jaunas, nodrosinot, ka modelis sastop jaunus attélveidoSanas apstak|us.

3. Anotatoru dazadiba: Gan kalibracijas, gan testa datu kopas tika izmantoti
dazadi anotatori, kas ieviesa variabilitati. Testa datu kopa bija 6 lasitaji, no
kuriem divi nebija iesaistiti kalibracija. Tas nodrosinaja, ka modelis neadaptéjas
tikai pie viena stila.

4. Nejausa anotatoru pieskirSana dazadam vietam novérsa sistematisku
aizspriedumu risku, kas varétu rasties vietas specifisko anotacijas paradumu dél.

5. Testa datu kopa bija akla, t.i., algoritma izstradatajiem nebija pieejas testa
pacientu gadijumiem apmacibas vai regulésanas laika (un anotatoriem nebija
pieejas algoritmam).

Sie pasakumi kopa nodro$inaja, ka testa datu kopa sniedz neatkarigu un objektivu
modela veiktspéjas novértéjumu, atbalstot regulativas prasibas par batisku [i[dzvértibu.
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