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1 Introduktion til Makoto Intravascular Imaging
System™

1.1 Indikationer for brug

Makoto Intravascular Imaging System™ er beregnet til naer-infrargd undersggelse af
koronararterier hos patienter, der gennemgar invasiv koronarangiografi. Systemet er
beregnet til opdagelse af lipidkerneholdige plaques af interesse. Systemet er beregnet
til vurdering af koronararteriens lipidkernebyrde.

Systemet er beregnet til ultralydsundersggelse af koronar intravaskuleer patologi.
Intravaskuleer ultralydsbilleddannelse er indiceret hos patienter, der er kandidater til
transluminale koronarinterventionelle procedurer.

1.2 Uddannelse
Makoto Intravascular Imaging System™ ma kun anvendes af uddannede laeger og
personale fra hjertekateterisationslaboratorier.

Uddannelse i brugen af Makoto Intravascular Imaging System™, foretaget af Infraredx-
personale eller certificerede instruktarer pa stedet, er tilgaengelig pa tidspunktet for
installationen og pa forespgrgsel. Kontakt Infraredx kundeservice eller din lokale
tienesteudbyder for at planlaegge uddannelse péa stedet og periodiske kompetencetest.

1.3 Infraredx kontaktoplysninger
| USA, kontakt:

Infraredx, Inc.

28 Crosby Drive, Suite 100
Bedford, MA 01730

USA

www.infraredx.com
1-800-596-3104

1.4 Patenter
Makoto Intravascular Imaging System™, katetre og tilknyttet tilbehgar er beskyttet af et
eller flere patenter. For en komplet fortegnelse over udstedte patenter kan du kontakte:
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http://www.infraredx.com/infraredx-intellectual-property/

1.5 Varemeerker

Infraredx™, Makoto™, Dualpro™ og TVC™ er varemeerker tilhgrende Infraredx, Inc.

Navnet “Infraredx” er et registreret varemaerke tilhgrende Infraredx, Inc. i USA, den
Europaeiske Union, Australien, Kina, Sydkorea og Japan.

Alle andre varemaerker og produktnavne, der er anvendt og refereret til i dette
dokument, er varemeerker, registrerede varemaerker eller handelsnavne pa deres
respektive indehavere.
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2 Sadan tolkes denne vejledning

Denne vejledning indeholder vigtige oplysninger om driften af Makoto Intravascular
Imaging System™. Laes og gennemga vejledningen omhyggeligt, inden du forsgger at
betjene produktet.

2.1 Symboler og ikoner

Der er angivet advarsler igennem hele vejledningen. Disse advarsler er angivet som
Advarsler, Forsigtighedsangivelser og Bemaerkninger.

Manglende opmeaerksomhed pa skriftlige advarsler kan resultere
i farlige situationer, der kan medfare skade pa patienten eller
operatgren.

ADVARSEL

Hvis du ikke tager hensyn til de skriftlige advarsler, kan det
beskadige Makoto Intravascular Imaging System™ eller

FORSIGTIG medfare forringelse af systemets ydeevne.

BEMARK: Bemaerkninger giver nyttige pamindelser og tips til brug af
avancerede funktioner.

2.2 Forkortelser

AC Vekselstrgm
ANSI Amerikansk standardiseringsorganisation
AS Arealstenose
AVI Audio Video Interleave
CABG Koronar bypasskirurgi
CUl Konsolbrugergraenseflade
CPU Centralenhed
infraredy:
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DICOM

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

PTCA

IFU0163rJ.da (2021-05-05)
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DICOM-standarder (Digital Imaging and Communications in
Medicine)

Digital Video Disc

Ekstern elastisk membran

Elektromagnetisk kompatibilitet
Elektromagnetisk interferens

Ethylenoxid

Ethylenoxid

De amerikanske levneds- og leegemiddelmyndigheder
Skaerm med Full HD-oplgsning, 1920x1080 pixel
Skeerm med HD-oplgsning

Den internationale elektrotekniske kommission
Internetprotokol

Den Internationale Standardiseringsorganisation
Intravaskuleer ultralyd

Joint Photographic Experts Group
Lipidkernebyrdeindeks

Lipidkerne med plaque af interesse

max LCBI med en specificeret vinduesbredde
Neer-infrargd

Neer-infrargd spektroskopi

Plaqueareal

Plaquebyrde

Billedarkiverings- og kommunikationssystem
Perkutan transluminal koronar angioplastik
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RF
UL
USB

2.3 Handlinger

Brugervejledning

Radiofrekvens
Prgvningslaboratorium

Universal Serial Bus

Makoto Intravascular Imaging System™ er primaert designet med henblik pa en
bergringsfalsom skeerm. Ud over bergringsskeermen er systemet udstyret med en mus.
Det er ved brug af Makoto Intravascular Imaging System™ nyttigt at huske falgende
handlinger og beveegelser:

Tryk

Tryk
Hajreklik
Venstreklik
Dobbeltklik

Rul op/ned

Treek

IFU0163rJ.da (2021-05-05)

Hurtigt kontakt med bergringsskeermen eller et tryk pa en
fysisk knap

Et tryk pa en fysisk knap

Et enkelt hgjreklik med musen

Et enkelt venstreklik med musen

To venstreklik hurtigt efter hinanden med musen

Rul musehjulet mod brugeren for ned og veek fra brugeren for
op

Beveeg fingeren, imens den rgrer ved et bevaegeligt ikon. Laft
fingeren af skeermen for at frigive ikonet.
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3 Advarsler, Sikkerhed og Foranstaltninger

3.1 Kontraindikationer

Brug af Makoto Intravascular Imaging System™-kateteret er kontraindiceret, hvor
indfgring af et hvilket som helst kateter ville udgare en trussel mod patientsikkerheden.
Kontraindikationer omfatter:

Bakterieemi eller sepsis

Store abnormiteter i koagulationssystem

Alvorlig heemodynamisk ustabilitet eller chok
Patienter diagnosticeret med koronararteriel krampe
Patienter ikke fundet egnet til CABG-operation
Samlet okklusion

Patienter ikke fundet egnet til PTCA

Patienter, der ikke er egnede til IVUS-procedurer

3.2 Komplikationer
Falgende komplikationer kan forekomme som fglge af intravaskuleer undersggelse:

Allergisk reaktion

Angina

Hjertestop

Hjertearytmi, herunder, men ikke begreenset til, ventrikulaer takykardi, atriel/ventrikulaer fibrillation
og komplet hjerteblok.

Hjertetamponade/perikardial effusion

Dad

Anordning, der sidder fast og kraever kirurgisk indgreb

Emboli (luft, fremmedlegeme, vaev eller trombose)

Blgdning/heematom

Hypotension

Infektion

Myokardieinfarkt

Myokardiel iskeemi

Slagtilfeelde og forbigdende iskeemisk angreb

Trombose

Karokklusion og pludselig lukning

Karleesioner, herunder, men ikke begreenset til, dissektion og perforering
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3.3 Sikkerhed

Makoto Intravascular Imaging System™, eller Makoto™, er designet med henblik pa
sikker drift og vedligeholdelse. Ethvert medicinsk instrument kan dog forarsage skade,
hvis det installeres, betjenes, flyttes eller repareres ukorrekt, og dette system er ingen
undtagelse.

De potentielle farer er:

e Okuleer (gje) skade som falge af direkte eller reflekteret laserstraling.
o Elektrisk stgd fra kontakt med elektriske komponenter inde i systemet.
e Fysisk skade opstaet under drift eller flytning af systemet.

Makoto™ er udstyret med funktioner designet specielt til at sikre sikker drift for
brugerne. Alle kateterlaboratorier skal veere bekendt med placeringen og driften af de
sikkerhedsfunktioner, der er beskrevet nedenfor. Bevaegelige komponenter er
fuldstaendig kontrollerede under billedbehandling, sa brugeren ikke udseettes for
mekaniske farer.

Enhver, der bruger Makoto™ til alle former for menneskelige procedurer, bar forsta
konsekvenserne af en sadan brug helt. AIUM (American Institute of Ultrasound in
Medicine) har udgivet et dokument med titlen Medical Ultrasound Safety (AIUM 2009).
ALARA er et akronym for princippet om forsigtig anvendelse af diagnostisk ultralyd ved
at opna de diagnostiske oplysninger ved en effekt, der er sa lav som rimeligt opnaelig.
Kontakt AIUM for en kopi af dette dokument.

De forholdsregler, der er beskrevet i dette afsnit, skal

overholdes ved installation, drift, flytning eller servicering af

systemet for at undgd potentielt farlige situationer.
ADVARSEL

infrared>:
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SYMBOL FORKLARING

Advarsel

Forsigtig

Se vejledningen

Se brugervejledningen

Produktet opfylder geeldende amerikanske,
europeeiske og canadiske standarder som
evalueret af TUV Rheinland.

TUVRheinland

Produktet karer pa strgm fra en strgmkilde,
der nominelt leverer 100 VAC, 120 VAC,

100-120 V~ 50/60 Hz 5A 220 VAC eller 240 VAC, 50/60 Hertz

220-240 V~ 50/60 Hz 3A Maksimal strgam er 5 ampere ved

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

Producent

Fremstillingsdato

REF Katalognummer

infrared):
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SN Serienummer

LOT Batch-kode

Sidste anvendelsesdato

Masse

Autoriseret repraesentant i Det Europaeiske
Feellesskab

Beskyttelsesjord (jord)

Direkte, defibrillationssikker kardiologisk
anvendelse (type CF, pafart del)

Pakkens maengdeindhold

Kompatibelt ledekateters inderdiameter

Kompatibel guidewires ydre diameter
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Brugervejledning

>

Laserabning

/
.

\
N
7

Holdes veek fra sollys

Ikke-pyrogen

Opbevares tart

Temperaturgreense

Greense for luftfugtighed

Denne enhed kan kun kgbes og anvendes pa
recept fra laegen

Ma ikke anvendes, hvis emballagen er
beskadiget

® @ 3 W < X

Ma ikke genbruges
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M4 ikke resteriliseres

STERILE (EO Steriliseret med ethylenoxid

Sikkerheden er ikke dokumenteret anvendt
sammen med MR

Der er ingen brugerservicerende dele i Makoto™-konsollen eller Makoto™-
styreenheden. Alle justeringer foretages pa fabrikken inden levering til kunden eller af
uddannet personale fra Infraredx eller tienesteudbyder pa stedet.

Hvis du manipulerer eller forsgger at aendre Makoto
Intravascular Imaging System™, bortfalder produktgarantien, og
dette kan ogsa resultere i ukorrekt drift af systemet.

FORSIGTIG
Det kan resultere i enhedsforringelse eller produktfejl.

3.4 Optiske forholdsregler

ADVARSEL

ADVARSEL

infrared»:
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ADVARSEL

ADVARSEL

Makoto Intravascular Imaging System™ indeholder et lasersystem og er klassificeret
som et “Laserprodukt klasse 1M” ifglge en DHHS-standard (U.S. Department of Health
and Human Services) for stralingsegenskaber i henhold til Radiation Control for Health
and Safety Act fra 1968 og IEC 60825-1, Sikkerhed for laserprodukter.

Lysenergi fra dette system befinder sig i det usynlige, nzer-infrarade omrade af det
elektromagnetiske spektrum ved bglgeleengder mellem 1 og 2 mikron. Dette er vigtigt at
huske, nar der treeffes forholdsregler for at undga utilsigtet eksponering.

BEMARK: Lasersikkerhedsbriller er IKKE pakreevet ved brug af Makoto
Intravascular Imaging System™.,

3.5 Elektriske forholdsregler

ADVARSEL

infrared»:
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Brug af dette udstyr ved siden af eller stablet sammen med
andet udstyr bgr undgas, da det kan medfgre forkert drift. Hvis
en sadan brug er nadvendig, skal dette udstyr og det andet
ADVARSEL | udstyr overvages for at sikre, at de fungerer normailt.

>

Elektromedicinsk udstyr kraever seerlige forholdsregler med
hensyn til EMC og skal installeres i henhold til EMC-
oplysningerne, der er angivet i Bilag H: Elektromagnetisk
FORSIGTIG overensstemmelse.

>

Placer IKKE Makoto Intravascular Imaging System™ teet pa
andet udstyr, da der kan opsta elektrisk interferens.

>

FORSIGTIG

En Live IVUS- eller tilbagetraekningsscanning kan afbrydes, hvis
systemet udseettes for en elektrostatisk udladning (ESD). Hvis
en Live IVUS- eller en tilbagetraekningsscanning afbrydes, kan
scanningen genstartes med det samme.

>

FORSIGTIG

Makoto Intravascular Imaging System™ bruger vekselspaending i konsollen. Hvis du
hiver Makoto™-stikket ud af stikkontakten, afbrydes strammen til systemet, og al drift
stopper brat.

Delene i det udvendige hus ma kun fiernes af en uddannet og autoriseret tekniker.

For at reducere risikoen for elektrisk stgd ma du ikke tilslutte systemets
indgangsstrgmforbindelse til udstyr, der ikke er jordforbundet. Tilslut ikke systemet til
udstyr af klasse II.

Radiofrekvens (RF)-kommunikationsudstyr kan pavirke ydeevnen af Makoto
Intravascular Imaging System™. Denne type udstyr skal placeres sa langt fra Makoto™
som muligt. Bade strale- og ledningsbaret RF-emission kan forarsage
billedforvraengning eller andre artefakter pa IVUS-displayet.

infrared>:
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A Makoto™-systemet er ikke beregnet til brug sammen med (HF)

hgjfrekvens-/(RF) radiofrekvens-udstyr til kirurgisk anvendelse.
FORSIGTIG

Strale- og ledningsbaret emission kan medfare
billedforvraengning eller artefakter pa Makoto Intravascular

FORSIGTIG 'Maging System™-displayet.

Infraredx anbefaler brug af en ngdstramsforsyning i faciliteter, hvor der kan forekomme
spaendingsfald eller afbrydelser.

Makoto™-systemet er beregnet til at blive tilsluttet et beskyttet og sikkert
hospitalinformationssystem via et netveerkskabel. Nar et netveerkskabel er forbundet til
Makoto Intravascular Imaging System™ med henblik pa at overfgre data til et
hospitalinformationssystem, skal kablet veere et afskeermet Cat 5e Ethernet-kabel (se
afsnit 3.9). Anvendelse af et ikke-overensstemmende kabel kan resultere i ggede RF-
emissioner eller nedsat RF-immunitet.

3.6 Mekaniske forholdsregler

Placer IKKE Makoto Intravascular Imaging System™-
mobilkonsoloperatgren imellem Makoto ™-systemkonsollen og
andet bevaegeligt udstyr i kateteriseringslaboratoriet pa grund af

ADVARSEL risikoen for personskade.

Behandlingsbordet skal veere plant under brugen af Makoto™-
systemet og al den tid, Makoto™-styreenheden befinder sig i det
sterile felt. Brug IKKE justering af bordhgjde eller

ADVARSEL rullemekanismer, selvom det er tilgeengeligt.

infrared>:
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ADVARSEL _
ADVARSEL _

Makoto Intravascular Imaging System™-mobilkonsollen er typisk placeret naer foden af
undersggelseslejet eller til hgjre for rantgensystemets skeerme. Der kan opsta
veeltningsfare, hvis Makoto™-systemets mobilkonsol kommer i kontakt med beveegeligt
udstyr i kateteriseringslaboratoriet (undersggelsesleje, C-arm osv.). Nar konsollen er
placeret inden for bevaegelsesomradet for sddant udstyr, ma du ikke aktivere
lAsehjulene pa Makoto™-konsollen.

Under normal brug af Makoto Intravascular Imaging System™-mobilkonsollen udgar og
forbindes forskellige kabler fra/til konsollen. Sgrg for, at kablerne ligger fladt pa gulvet
for at minimere risikoen for at falde over dem. Undga at leegge kabler pa tveers af
trafikgangene i rummet, hvor det er muligt.

Makoto™-styreenheden skal placeres pa en plan overflade under proceduren, dette er
iseer vigtigt under datatilegnelse. Makoto™-styreenheden skal placeres i konsolens
opbevaringskasse, nar konsollen transporteres, eller regulatoren ikke er i brug.

3.7 Forholdsregler for kemiske farer og brandfare

ADVARSEL _

infrared»:
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Der er ingen kendte kemiske farer eller brandfarer forbundet med Makoto Intravascular
Imaging System™.

3.8 Forholdsregler for kateter og tilbehar

ADVARSEL

ADVARSEL

ADVARSEL

ADVARSEL

infrared»:
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>

ADVARSEL

>

ADVARSEL

>

ADVARSEL

>

ADVARSEL

Makoto Intravascular Imaging System™ udsender nzer infrargd laserstraling fra laseren
i konsollen, via Makoto™-styreenheden, til det tilsluttede kateter. Neer infrargdt lys er
usynligt for det menneskelige gje. Det kan forarsage skade p& hornhinden og nethinden
at kigge ind i eller fokusere pa neaer infraradt lys.

Makoto Intravascular Imaging System™ fra Infraredx er kun beregnet til brug med
Dualpro™ IVUS+NIRS-katetre til billeddannelse (REF: TVC-C195-42) med Extended
Bandwidth™, et koronart kateter til engangsbrug.

Kontroller omhyggeligt alt udstyr, der skal bruges under proceduren, inden brug for at
sikre en korrekt ydeevne. Kateteret er blevet inspiceret og steriliseret med
ethylenoxidgas (EtO) inden afsendelse. Inspicer kateteret og dets emballage for
beskadigelse eller brud pa den sterile emballageforsegling inden brug.

infrared»:
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A Opbevar emballerede katetre et kaligt, tart sted.

FORSIGTIG

Kateteret ma ALDRIG knaekkes eller bgjes overdrevet
(> 45 grader). Dette kan resultere i drevkabelfejl.

FORSIGTIG

3.9 Overholdelse af sikkerhedsstandarder

Brug af uautoriseret tilbehgr kan medfgre manglende
overensstemmelse imellem Makoto Intravascular Imaging
System™ og en eller flere af standarderne angivet i dette afsnit

ADVARSEL af vejledningen.

Makoto Intravascular Imaging System™ er designet til at overholde alle geeldende
standarder (IEC, ANSI, ISO, UL, osv.) for sikker brug af laser, ultralyd og elektrisk
udstyr i sundhedsfaciliteter.

Falgende tilbehar er testet til at veere kompatible med Makoto Intravascular Imaging
System™: Integreret data- og videokabel (TVC-10PMC), DVI-D-kabel (PN2665),
Bluetooth®-printer (TVC-9BPK) og afskeermet Cat5e-kabel (PN2690). Kontakt en
salgsrepraesentant for at bestille.

Specifikke standarder omfatter, men er ikke begreenset til, falgende:

| Standard ‘ Beskrivelse
IEC 60601-1:2012 Udgave 3.1 Elektromedicinsk udstyr — Del 1:
ANSI/AAMI ES60601-1:2005/(R)2012 Generelle krav til sikkerhed og
Canada: CAN/CSA 22.2 No. 60601-1:14 vaesentlige funktionsegenskaber

KS C IEC 60601-1:2008

IEC 60601-1-2:2014 Fjerde udgave Elektromedicinsk udstyr — Del 1-2:
Generelle krav til grundlaeggende
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| Standard ‘ Beskrivelse

sikkerhed og veesentlige
funktionsegenskaber — Sideordnet
standard: Elektromagnetisk
kompatibilitet — Krav og test

IEC 60601-1-6:2010 Udgave 3.0 + A1:2013 Elektromedicinsk udstyr — Del 1-6:

CAN/CSA 22.2 No. 60601-1-6:11 Generelle krav til grundlaeggende
sikkerhed og veesentlige
funktionsegenskaber — Sideordnet
standard: Anvendelighed

IEC 60601-2-37:2007 Udgave 2.0 Elektromedicinsk udstyr — Del 2-37:
CAN/CSA 22.2 No. 60601-2-37:08 Seerlige krav til den grundleeggende
KS C IEC 60601-2-37:2011 sikkerhed og veesentlige

funktionsegenskaber for medicinsk
ultralydsdiagnose- og
overvagningsudstyr

IEC 60825-1:2014 Sikkerhed for laserprodukter — Del 1:
CFR-titel 21 del 1040.10 og 1040.11 Udstyrsklassifikation og krav

IEC 62304:2006 Software til medicinsk udstyr —
CAN/CSA-CEI/IEC 62304:14 Softwares livscyklusprocesser

ISO 10555-1:2013 Intravaskuleere katetre — Sterile

katetre og engangskatetre — Del 1:
Generelle krav

ISO 10993 Biologisk vurdering af medicinsk
udstyr

ISO 11135:2014 + A1:2018 Sterilisering af sundhedsprodukter —
Ethyleneoxid

IEC 62366:2007 (Udgave 1.0) + A1:2014 Medicinsk udstyr — Anvendelse af

CAN/CSA-IEC 62366:14 brugervenlig teknik pa medicinsk
udstyr

ISO 15223-1:2016 Medicinsk enhed — Symboler, der

skal bruges pa etiketterne pa
medicinsk udstyr, leveret maerkning
og oplysninger — Del 1: Generelle
krav.
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4 Systembeskrivelse

ADVARSEL

Makoto Intravascular Imaging System™ giver kateterbaseret intravaskulaer
billeddannelse ved hjeaelp af bade IVUS- og NIRS-teknologi. Systemet bruger bade lyd
og lys til at karakterisere intravaskulaere funktioner.

Makoto-
styreenhed

Makoto-konsol (mobil)

Dualpro™
IVUS+NIRS-katetre
til billeddannelse

infraredx (TVC-C195-42)

Figur 4-1: Makoto Intravascular Imaging System™-mobilkonsol med Dualpro™ IVUS+NIRS-katetre til billeddannelse med
Extended Bandwidth.
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Systemet bestar af tre hovedkomponenter:

e Makoto Intravascular Imaging System™-mobilkonsol
e Makoto™-styreenhed

e Dualpro™ IVUS+NIRS-billeddannelseskateter med Extended Bandwidth™
(Se brugervejledningen til kateteret)

Systemet bestar af to mindre komponenter:

e Makoto™-styreenhedens sterile barriere (leveres sammen med kateter)

o Tilbehgr til Dualpro™-kateterpriming (indeholder spragiter til priming, leveres sammen med
kateter)

4.1 Makoto Intravascular Imaging System™-mobilkonsol
Makoto Intravascular Imaging System™-mobilkonsollen eller Makoto™-konsollen
indeholder mange af systemets hovedkomponenter.

Makoto™-konsollen indeholder et strammodul, som leverer strgm til de forskellige dele
af systemet. Strammodulet leverer strgm til skeermene, centralbehandlingsenheden
(CPU), laser og Makoto™-styreenheden.

CPU'en er indeholdt i Makoto™-konsollen. CPU'en administrerer, gemmer og renderer
registrerede data med Makoto™-styreenheden og kateteret. Den styrer ogsa funktionen
af de grafiske brugergreenseflader, der leveres til brugeren. Systemet indeholder et
datadrev, som kan lagre ca. 1000 scanninger. Data kan eksporteres fra systemet og
hen pa optiske diske (DVD eller Blu-Ray-disk), USB-drev eller til en netveerksplacering
via Ethernet-kabel.

Systemet kan konfigureres til at sende data til PACS-netveerk.

Det anbefales IKKE at anvende Makoto Intravascular Imaging
System™ som en permanent dataarkivplacering. Scanningsdata

FORSIGTIG skal arkiveres i andre medier og fjernes fra systemets harddisk.

Laserlyskilden til udfgrelse af NIRS er indeholdt i konsollen. Lyset leveres til den
Makoto™-styreenhed, kateteret er tilsluttet under brug, ved hjeelp af et fiberoptisk kabel.
Det er denne lysvej, der lader systemet generere et Chemogram eller
sandsynlighedskort over lipidkerneholdige plaques af interesse.
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Leegeskaerm

Teknikerskeerm —
arbejdsstation

Retningslasehijul

Positionslasehijul

Figur 4-2: Makoto Intravascular Imaging System™ (TVC-MC10).

Konsollen indeholder to skaerme. En skaerm, leegeskaermen, vender hen imod den
sterile operatgr under brug. Den anden bergringsfglsomme skaerm, teknikerskeermen —
arbejdsstation, vender hen imod den ikke-sterile tekniker eller cirkulerende operater
under drift. Dette saetter den ikke-sterile operater i stand til at kommentere data,
samtidig med at den sterile operatgr har et uhindret udsyn til sin skaerm.

Laegeskeaermen er en 21,5 tommer 1080p FHD-skaerm (1920x1080p). Skeermen kan
vippes og drejes for at give den sterile laege den optimale synsvinkel.

Teknikerskaermen er en 15,6 tommer 1080p FHD-kapacitiv bergringsaktiveret skaerm
(1920x1080p). Skeermens kan flyttes, vippes og drejes for at give en behagelig
arbejdsvinkel.
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USB 3.0

Optisk Blu-Ray-
mediedrev

Figur 4-3: Venstre grensefladepanel pa Makoto Intravascular Imaging System™ (TVC-MC10), der indeholder USB 3.0-stik
og optisk Blu-Ray-mediedrev.

PACS
Teend-sluk-knap

X-ray (rgntgen)
Video Out
(videoudgang)

Figur 4-4: Hgjre greensefladepanel p& Makoto Intravascular Imaging System™ (TVC-MC10), der indeholder Power Button
(teend/sluk-knap) og stikkene Video Out (videoudgang), PACS og X-ray (rgntgen).

Makoto™-konsollen er ogsa konfigureret til at eksportere et farvevideosignal pa
1920x1080p (16:9-billedformat) ved hjeelp af et afskeermet DVI-D-videokabel. Eventuelt
kan den eksporterede videooplgsning konfigureres til 1600x1200 (4:3-billedformat).

Brugere kan udover teknikerskaermen bruge den medfglgende mus til at kommunikere
med systemet. Denne mus er placeret under teknikerskaermen.

Systemet er udstyret med to retningslasehijul til transport og to ekstra lasehjul til
fastgerelse eller parkering af systemet.
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4.2 Grafisk brugergreenseflade til Makoto Intravascular Imaging

System ™
Makoto Intravascular Imaging System™-funktionerne styres ved hjeelp af softwarens
grafiske brugergraenseflader: Tilstanden Acquisition (tilvejebringelse) og tilstanden
Review (gennemgang).

\ 4

Skift imellem
Makoto-tilstande

/'y

Figur 4-6: Tilstanden Review (gennemgang)

4.2.1 Tilstanden Acquisition (tilvejebringelse)

Tilstanden Acquisition (tilvejebringelse) er den drifttilstand, hvor Makoto Intravascular
Imaging System™ optager nye data. Den bestar af fire forskellige faser: “Setup”
(opseet), “Prime” (prim), “Scan” og “Close” (luk) Operatgren kan ved hjeelp af Progress
Strip (fremgangslinje) nemt og hurtigt bevaege sig mellem faser for at matche
procedurens tempo.
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Skift imellem

Progress Stri .
g P Makoto-tilstande

(fremgangslinje)

Setup : Prime

@

40 E{1]

rrr b rrrrtax
L J L

Figur 4-7: Tilstanden Acquisition (tilvejebringelse) vises med fremheevet Procedure Progress Strip
(procedurefremgangslinje) til eendring af faser og fremheevet funktion, Skift imellem Makoto-tilstande til a&ndring af
driftstilstande. Scan-fasen i Tilstanden Acquisition (tilvejebringelse) er aktiv, og funktionen Skift imellem Makoto-tilstande
der giver adgang til tilstanden Review (gennemgang), er deaktiveret pa billedet.

Progress Strip (fremgangslinje) beskriver de forskellige trin eller faser i

dataindsamlingen og giver ogsa mulighed for at skifte imellem faser. Tryk pa de
forskellige fasenavne for at ga til den gnskede fase.

BEMARK: Faserne i tilstanden Acquisition (tilvejebringelse) er ikke
reekkefglgeafhaengige. Alle trin kan springes over eller vendes
tilbage til, hvis det er ngdvendigt eller praktisk.

Tryk p& funktionen Skift imellem Makoto-tilstande, ikonet Review (gennemgang) i
, for at ga til drifttiilstanden Review (gennemgang). Dette kan kun gares, nar der ikke er
nogen aktiv procedure i gang. Eventuelle aktive procedurer skal lukkes, inden der
skiftes tilstand.

4.2.1.1 Setup-fase (opsaet)
Setup-fasen (opseet) giver operatgren mulighed for at indtaste oplysninger om patienten
og proceduren for at lette arkivering og senere hentning med henblik pad gennemgang.
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Der skal udvises forsigtighed, nar der indtastes
patientoplysninger, for at sikre ngjagtighed.

FORSIGTIG

Setup » Prime

10/01/1951
11/04/1973

11/03/1961

Figur 4-8: Setup-fase (opseet) i tilstanden Acquisition (tilvejebringelse).

BEMARK: Scanningsdata kan optages, for Setup-fasen (opseet) er
afsluttet.

Procedure- og patientoplysninger kan konfigureres manuelt eller ved at veelge fra data,
der allerede ligger i systemet, eller fra modalitetsjoblisten. Brug af semi-automatiske
feerdiggarelsesfunktioner kan reducere transkriptionsfejl og forbedre ngjagtigheden af

indtastede oplysninger.

BEMARK: Brug af semi-automatiske faerdiggarelsesfunktioner kan
reducere transkriptionsfejl og forbedre ngjagtigheden af

indtastede oplysninger.

BEMARK: Setup-fasen (opseet) er ikke tilgeengelig under aktiv scanning.

Se afsnit 7 for flere oplysninger om procedureopseetning.

infraredy:

A W) NIP20 COMPANY
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Se afsnit 13.4 for yderligere information om forbindelser til en modalitetsjobliste.

4.2.1.2 Prime-fasen (prim)

Det sterile kateter skal primes i overensstemmelse med
brugervejledningen, der fglger med pakken med kateteret.

ADVARSEL

Brug af den supplerende vejledning pa skaermen er ikke en
erstatning for oplaering i betjeningen af Makoto Intravascular
Imaging System™.

ADVARSEL

Prime-fasen (prim) vejleder operatgren i processen for priming af et kateter og
tilslutning af kateteret til Makoto™-styreenheden.

03/11/2015 Sample, Delta DO

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

Figur 4-9: Prime-fasen (prim) i tilstanden Acquisition (tilvejebringelse).

BEMARK: Tryk pa knappen Mark (fgj til bogmaerker) pa Makoto™:-

styreenheden, B8l for at g videre til neeste fase.

BEMARK: Prime-fasen (prim) er ikke tilggengelig under aktiv scanning.

infraredy:

A N NIPRD COMPANY
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Se afsnit 8 for flere oplysninger om katetertilslutning og brugervejledningen, der er
folger med kateteret, for flere oplysninger om priming.

4.2.1.3 Scan-fase

Procedurens Scan-fase ggr det muligt for operatgren at registrere IVUS- og NIRS-
scanningsdata under den aktuelle procedure. Operatgren kan ogsa afspille, gennemga,
slette, male, kommentere og andre naeste tilbagetraekningshastighed under den
aktuelle procedure, nar der ikke er nogen aktiv billeddannelse i gang.

Denne fase omfatter mange visninger med komplekse billeddannelsesdata, herunder
Chemogram, Block Level Chemogram, Chemogram Halo, Transverse og Longitudinal
IVUS-billeder.

De to seet informationer, NIRS og IVUS, der er optaget af Makoto Intravascular Imaging
System™ er sam-registreret og kan gennemgas ved hjeelp af synkroniseret afspilning.

Chemogram
Halo

Chemogram

Chemogram
Block

Block Level
Chemogram

Langsgaende

Tveergaende WUS

IVUS

Figur 4-10: Scan-fasen i tilstanden Acquisition (tilvejebringelse) med hovedvisningerne for de angivne billedoplysninger.

Scan-fasen giver ogsa adgang til kommenterings- og malefunktioner, der er
tilgeengelige under en aktiv procedure. Scanninger kan omdgbes, kommenteres og
have individuelle billeder markeret for nem hentning og gennemgang. Der kan ogsa
foretages billedmaling.

infrared):
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Billedmaling

Billed-
kommentar

Faij til
bogmeerker

Skeermbillede

Afspilnings-
betjening

Betjening for
finindstilling
af billedvalg

Makoto Intravascular Imaging System™
Brugervejledning

Betjening for
grovindstilling
af billedvalg

Betjening for
leengde/region-
maling

Bogmaerkemini-
aturebetjening

Figur 4-11: Scan-fasen i tilstanden Acquisition (tilvejebringelse) med de grundleeggende betjeninger fremhaevet.

Se afsnit 9 og 10 for flere oplysninger om scanning, navigation og maling.

4.2.1.4 C(Close-fase (luk)
Procedurens Close-fase (luk) giver operatgren mulighed for at gennemga et resumé af

de data, der er opnaet under en procedure, forud for arkivering pa systemet.

Det er vigtigt at afslutte Close-fasen (luk) for hver procedure, inden du slukker for
systemet.

Figur 4-12: Close-fasen (luk) i tilstanden Acquisition (tilvejebringelse).

infrared):

A N NIPRD COMPANY
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BEMARK: Nar man starter en ny tilvejebringelse fra Makoto™:-
styreenheden, gar tilstanden Acquisition (tilvejebringelse)
automatisk tilbage til Scan-fasen.

BEMARK: Du skal indtaste minimumspatient- og procedureoplysningerne
pa skeermbilledet Setup fase (opsaet) for at feerdiggere Close
fasen (luk).

BEMARK: Procedurer, der ikke blev lukket fgr systemets lukning eller
slukning, er tilgaengelige i tilstanden Gennemse (Review).
Proceduren kan genoptages og kan derefter lukkes og
arkiveres.

Se afsnit 11 for flere oplysninger om lukning af procedure.

4.2.2 Tilstanden Review (gennemgang)

Tilstanden Review (gennemgang) bestar af to faser. Select- (veelg) og View-fasen (vis)
Disse faser giver brugeren mulighed for at veelge en procedure og derefter enten vise
eller eksportere til senere visning.

Makoto Mode
Toggle (skift imellem
Makoto-tilstande)

Select ; View @ X

Scan || Settings

Progress Strip
(fremgangslinje)

Scan Time |Scan Name Scan Type Archive Status

B 143250 RCA Pullback ¢

Figur 4-13: Tilstanden Review (gennemgang) med funktionerne Progress Strip (fremgangslinje) og Skift imellem
Makoto-tilstande fremhaevet.

infrared):
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Tryk pa funktionen Skift imellem Makoto-tilstande, Scan-ikon Eslill, for at g4 il
drifttilstanden Acquisition (tilvejebringelse). Dette kan gares nar som helst i Select-fasen
(veelg) i tilstanden Review (gennemgang).

4.2.2.1 Select-fase (valg)

Select-fasen (veelg) giver operatgren mulighed for at sgge efter og veelge tidligere
gemte procedurer til visning, redigering, sletning, udskrivning eller arkivering pa andre
medier.

Vis
Valg af

scanning
Bogmeerkevalg

Eksport og

arkivering
Procedurevalg

Import

Scanningshistorik
Figur 4-14: Select-fasen (veelg) i tilstanden Review (gennemgang).

| denne fase kan korrekt formaterede data veelges fra andre medier og importeres til
Makoto Intravascular Imaging System™.

Se afsnit 12 for flere oplysninger om funktionerne valg, eksport og import.

4.2.2.2 View-fase (vis)

View-fasen (vis) har mange af de samme betjeninger som Scan-fasen i tilstanden
Acquisition (tilvejebringelse). Data kan her gennemgas, analyseres, kommenteres pa og
slettes ved hjeelp af velkendte funktioner som beskrevet i afsnit 10.

infrared):
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IFU0163rJ.da (2021-05-05) 4-12



Makoto Intravascular Imaging System™
Brugervejledning

Figur 4-15: View-fasen (vis) i tilstanden Review (gennemgang).

BEMARK: Der kan vises data fra én procedure ad gangen.

Tryk p& funktionen Skift imellem Makoto-tilstande, ikonet Review (gennemgang) i
, for at vende tilbage til Select-fasen (veelg) i tilstanden Review (gennemgang).

4.3 Makoto™-styreenhed

Makoto™-styreenheden (se nedenfor) er greensefladen mellem kateteret og Makoto™-
konsollen. Kateterhandtaget seettes i en fatning pa forsiden af styreenheden, hvorefter
det drejes for at opna fuldkommen fysisk, optisk og elektrisk forbindelse. Disse
forbindelser saetter enheden i stand til at aktivere den indre billedkerne og stabilisere
kateterets ydre hylster samtidigt. Makoto ™-styreenhedens tilbagetraekningstilstand
giver automatisk rotation ved ca. 1800 o/m og en distal-til-proksimal leengdegaende
beveegelse med en hastighed pa 0,5, 1,0 og 2,0 mm/s. Kateterbilledkernen kan udfare

infraredy:

A WY NIPRD COMPANY
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en kontinuerlig automatisk tilbagetraekning i den distale til den proksimale retning over
en samlet leengde pa 150 mm.

4.3.1 Indikatorer

Figur 4-16: Makoto™-styreenhed.

Makoto™-styreenheden har LCD-skaerm, som viser brugeren statusmeddelelser og
grafik.

infrared»:

A WY NIPRO COMPANY
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Figur 4-17: Indikatorer p& Makoto ™-styreenhedens LCD-skaerm i Live IVUS-tilvejebringelsetilstand i positionen
READY (KLAR) (averst) og under tilvejebringelsestilstanden automatisk tilbagetraekning (nederst).
Styreenheden identificerer to vigtige driftspositioner for brugeren: READY (klar) og
0.0 mm-position

READY (klar) Denne position er den mest distale position, som Makoto™-
styreenhedens kateterfatning kan na. Denne position angiver det
sted, hvor styreenheden er klar til, at brugeren tilslutter LOAD
(connect) eller afbryder Unload (disconnect) et kateter eller starter
billedbehandling. Det er ogsa den position, det tilsluttede kateter er
mest modstandsdygtigt overfor trykrelateret knaekdannelse under
overfgrsel og klar til at blive sporet pa en guidewire.

')IVLIS
/ +NIRS”

40 30 20
rrrhevenbovne oo

infraredy:
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Figur 4-18: Nar Makoto ™-styreenheden er i positionen READY (klar), vises ikonet READY (klar) pa hgjre side af Makoto™-

0,0 mm (0,0 mm)

konsolskaermen.

Denne position er startstedet for kontinuerlig, uafbrudt
billeddannelse under en tilbagetrukket eller oversat
Live IVUS-scanning. Positionen 0,0 mm (0,0 mm) er
ca. 5 mm proksimal til positionen READY (klar).
Tveergaende IVUS-billeder er ikke tilgaengelige for
visning eller optagelse i placeringerne mellem READY
(klar) og 0,0 mm (0,0 mm).

Som vist i Figur 4-17 bruges Makoto™-styreenhedens LCD-skaerm til at videregive
vigtige statusoplysninger fra sensorer, driftstilstande og statusser:

Katetertype

Tilstanden Acquisition
(tilvejebringelse)

Beveegelseshastighed

READY (klar)

Relative Scale
(relativ skala)

Relative Position
(relativ position)

IFU0163rJ.da (2021-05-05)

Dette symbol viser, at et IVUS+NIRS-kateter er blevet
tilsluttet styreenheden.

Denne indikator vises som teksten “LIVE”, “AUTO”
eller blank/ingen for at angive systemets aktuelle
billedtilvejebringelsestilstand.

Denne indikator vil videregive den aktuelle
translationshastighed under billedtilvejebringelse.
Nar der ikke er nogen billedtilvejebringelse i gang, vil
beveegelseshastigheden videregive indstillingen for
den neeste kontrol af tilbagetraeekningshastighed

(se afsnit 9.2.1)

Nar displayet viser READY (klar), indikerer det, at
systemet er i positionen READY (klar) eller den mest
distale position, en bruger kan opna med Makoto™-
styreenheden.

Omradet for kontinuerlig billedtilvejebringelse, 0,0 -
150,0 mm, er angivet pa styreenheden med
demarkation ved 50,0 mm og 100,0 mm.

Nar Makoto™-styreenheden flyttes proksimalt fra
positionen READY (klar), er billeddannelsesspidsens
aktuelle placering repreesenteret af en lodret linje
inden for Relative Scale (relativ skala).

infraredy:

A WY NIPRD COMPANY
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P

Figur 4-19: Indikator for Relative Position (relativ position), nar der ikke forekommer billeddannelse (gverst), Live IVUS-
billeddannelse (midten) og tilbagetraekningsbilleddannelse (nederst).

Stilling/Afstand | live IVUS eller tilbagetraek billeddanelse gar den viste
afstand fra starten af billeddannelsen eller placeringen
af det seneste Mark i milimeter. Nar der ikke
forekommer billeddannelse, vises
billeddannelsesspidsens aktuelle position.

Recording Indikatoren for optagelse vises, nar systemet optager
(optagelse) de billeder, der vises til operataren.
Recorded Range Optagelsesomradet i den aktuelle Live IVUS eller

(optagelsesomrade) tilvejebringelser af automatiseret tilbagetraekning vises
med en udfyldt rektangel. Oversatte Live IVUS-
tilvejebringelser vises som hvide, og tilvejebringelser af
automatiseret tilbagetraekning vises som grgnne, den
udfyldte del angiver det registrerede omrade siden
sidste Mark.

infraredy:
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Figur 4-20: Optagelsesomrade under den aktuelle tilvejebringelse: Live IVUS med den aktuelle position er den samme som
Start-positionen (gverst), Optaget Live IVUS med den aktuelle position teet p& det seneste Mark-tryk (midten-),
Automatiseret tilbagetraekning uden Marks (nederst), Automatiseret tilbagetreekning med en udfyldt sgjle angiver
optagelsesomradet siden det seneste Mark.

LOAD (tilslut) Denne meddelelse indikerer, at Makoto™-styreenheden er i
positionen READY (klar), og et kateter kan tilsluttes i
kateterfatningen.

DlL[lAD

Figur 4-21: Makoto™-styreenhedens LCD-skarm, der angiver LOAD-status (tilslut).

TURN (dre)) Denne meddelelse indikerer, at Makoto™-styreenheden har
registreret en ufuldsteendig tilslutning af kateterhandtag.

Figur 4-22: Makoto™-styreenhedens LCD-skaerm, der giver dig besked pa at dreje kateterhandtaget.

mfrared

AWNIPRD C
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WAIT (vent) Makoto ™-styreenheden venter pa, at Makoto™-konsollen og
softwarens brugergraenseflade initialiseres.

oWAIT

Figur 4-23: Makoto™-styreenhedens LCD-skaerm, der angiver at enheden venter p4, at systemet faerdigger opstart.

Manglende overholdelse af de viste advarsler kan resultere i en
farlig situation, der kan medfare skade pa patienten eller

operatgren.
ADVARSEL

SEE DISPLAY Makoto™ styreenheden har registreret en fejl eller en
(se display) fejltilstand. Denne meddelelse giver operataren besked pa
at se Makoto Intravascular Imaging System™ displayene

for yderligere instruktioner.

A\SEE

DISPLAY

¢ 3

Figur 4-24 Fejimeddelelser | Makoto ™-styreenheden (venstre) og interne fejlmeddelelser (hgjre). 1l begge tilfaelde skal
brugeren fglge instruktionerne pa systemskarmen for en vejledning i fejlen og de naeste handlinger.

infraredy:

A W NIPRD COMPANY
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BEMARK: Hvis meddelelsen See Display (se display) vises gentagne gange, efter at
du har fulgt instruktionerne pa skaermen, skal du kontakte din lokale
tienesteudbyder eller Infraredx kundeservice for at fa hjeelp.

4.3.2 Betjening for tilvejebringelse

ADVARSEL

ADVARSEL

ADVARSEL

infrared»:
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Gatilbage
til READY
(klar)

Distal hurtig

Figur 4-25: Makoto™-styreenhed med funktionsknapper, fas i to modeller (gverst, nederst).

Makoto™-styreenheden er udstyret med enkle knapper, der saetter brugeren i stand til
at styre systemets bevaegelse og datafangst.

Ga tilbage til READY Denne knap flytter automatisk kateterbilledkernen fra dens

(klar) nuveerende placering til den mest distale position eller til
positionen READY. Denne kerneposition er pakrzevet for,
at der kan foretages kateterbevaegelse under patient- eller
katetertilslutning/-afbrydelse.

infrared»:
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Denne knap stopper Makoto™-styreenhedens beveegelse
og al igangveerende dataindsamling.

Denne knap vil starte automatisk rotation og automatisk
tilbagetraekning af et tilsluttet kateter. Rotationshastigheden
er fastsat til ca. 1800 o/m, men tilbagetraekningshastigheden
svarer til den valgte hastighed pa Makoto™-konsollen (enten
0,5, 1,0 eller 2,0 mm/sek).

Fra READY (klar): Et hurtigt tryk pa knappen Tilbagetraekning
flytter billedkernen til positionen 0,0 mm og starter Live IVUS
for at give en forhandsvisning af scanningsstartbilledets
placering. Tryk pa knappen igen for at starte scanning.

Hvis du trykker og holder knappen Tilbagetraekning nede

i positionen READY (klar), vil forhdndsvisning blive sprunget
over og automatisk beveegelse og optagelse vil ga i gang.
Knappen kan slippes, nar displayet viser, at “AUTO”-
billeddannelse er startet.

Fra position 0,0 mm: Et hurtigt tryk pa knappen
Tilbagetreekning starter gjeblikkelig bevaegelse og optager
scanningen.

Knappen Tilbagetraekning, &, kan trykkes ned, nar
Makoto™-styreenheden er stationzer, eller nar den roterer
under en Live IVUS-billeddannelse.

Live IVUS / Record (Live IVUS/optag) Det farste tryk pa denne knap vil starte

IFU0163rJ.da (2021-05-05)

automatisk rotation af kateterbilledkernen (uden
tilbagetreekning). Et tveergaende live IVUS-billede vises pa
Makoto™-konsolens display.

Yderligere tryk pa knappen Live IVUS, E vil skiftevis
starte og stoppe en optagelse af den igangveerende Live
IVUS-billeddannelse. Dette vil ikke stoppe rotationen af
kateterbilledkernen.

infrared):
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Distal Fast (distal hurtig)
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Denne knap vil fgje et billede eller en position i en scanning
til bogmeerker til senere reference eller gennemgang.

Under scanning nulstiller denne knap styreenhedens display.
Den afstand, der vises af styreeneden, males fra placeringen
af det seneste Mark-tryk. Hvis der trykkes pa denne knap
under den ikke-optagede Live IVUS, vil der blive optaget et
enkelt IVUS-billede.

| lgbet af Prime-fasen (prim) i tilvejeblivelse vil denne knap
fore systemet til Scan-fasen.

Ved at trykke og holde denne knap nede flyttes
kateterbilledkernen distalt med en hastighed pa 10 mm/s.

Tryk pa og slip denne knap for at flytte
kateterbilledkernen distalt med et fast interval pa 0,5 mm.

Distal Slow (distal langsom) Ved at trykke og holde denne knap nede flyttes

kateterbilledkernen distalt med en hastighed pa 2 mm/s.

Tryk pa og slip denne knap for at flytte
kateterbilledkernen distalt med et fast interval pa
0,1 mm.

Proximal Slow (proksimal langsom) Ved at trykke og holde denne knap nede flyttes

kateterbilledkernen proksimalt med en hastighed
pa 2 mm/s.

Tryk pa og slip denne knap for at flytte
kateterbilledkernen proksimalt med et fast interval
pa 0,1 mm.

Proximal Fast (proksimal hurtig) Ved at trykke og holde denne knap nede flyttes

IFU0163rJ.da (2021-05-05)

kateterbilledkernen proksimalt med en hastighed pa
10 mm/s.

Tryk pa og slip denne knap for at flytte
kateterbilledkernen proksimalt med et fast interval pa
0,5 mm.

infraredy:
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4.4 Kompatible billeddannelseskatetre

Kompatible billeddannelseskatetre pakkes separat og er steriliseret til engangsbrug. Se
venligst brugervejledningen, der falger med kateteret, for yderligere oplysninger om
kateteret og korrekt forberedelse og brug.

4.5 Near Infrared Spectroscopy, NIRS (neer-infrargd spektroskopi)
Makoto Intravascular Imaging System™ er designet til at identificere lipidkerneholdige
plaques af interesse, igennem blod, i koronararterierne i et bankende hjerte via et
scanningskoronart kateter. Systemet bruger naer-infrargd spektroskopi (NIRS) til at
identificere arterieveeggens kemiske sammensaetning som en hjeelp til hjertekirurger
ved vurdering af koronare plaques. Grundlaget for denne billeddannelsesevne er
princippet om diffus refleksionsspektroskopi, som er veletableret og anvendes i mange
videnskabelige discipliner.

Sammenfattende er indfaldende NIR-lys spredt og absorberet af veev, og det
indsamlede lys indeholder oplysninger om veevssammenseaetning baseret pa dets
sprednings- og absorptionsegenskaber. Disse absorptions- og spredningsegenskaber
er styret af vaevets kemiske sammensaetning og morfologi.

4.5.1 Chemogram

Efter en tilbagetraekning af kateterbilledkernen igennem arterien viser systemsoftwaren
en grafisk repraesentation i form af et kort, der angiver sandsynligheden for, at en
lipidkerne med plaque af interesse (LCP) er til stede. Dette kort hedder et Chemogram.
Det giver et billede af arterien, der angiver sandsynligheden for at finde en lipidkerne
med plaque af interesse et bestemt sted i scanningen. Hgj sandsynlighed er gul, og
nedadgaende sandsynlighed gar jeevnt over i en rad.

4.5.2 Sadan laeses Chemogram-displayet

Under dataindsamling i realtid identificerer guidewiredetektionskortet placeringen af
artefakten, som en billedstyret guidewire producerer, og hjeelper leegen med at
identificere billedartefakter i dataene fra spektroskopi. Ved afslutningen af en
tilbagetraekningsscanning viser Makoto Intravascular Imaging System™-skaermen to
pseudo-farvekort af arterievaeggen. Disse kort er Chemogram og Block Level
Chemogram. Chemogram og Block Level Chemogram angiver omrader i
koronararterien, der sandsynligvis indeholder lipidkerneholdige plaques af interesse.

Displayets langsgaende visninger repraesenterer scanningen fra hgijre til venstre (distal
til proksimal). X-aksen angiver tilbagetraekningsafstanden i millimeter fra den distale

infrared>:
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ende af kateteroverfgrselsvinduet. Y-aksen i Chemogrammet og
guidewiredetektionskortet svarer til den relative vinkelposition af karveeggen i grader
(startvinkelpositionen i forhold til veeggen er vilkarlig). Den del af scanningen, der
befinder sig inde i ledekateteret, kan eventuelt angives i massiv gra i den proximale
ende af Chemogrammet og Block Level Chemogrammet, hvis systemet registrerer, at
scanningen fortsatte ind i ledekateteret.

Chemogrammet er farvet i en skala fra rad til gul, lav til hgj sandsynlighed for lipid. Den
gule farve er tydelig for brugeren, nar sandsynligheden for lipid overstiger 0,6 et sted pa
displayet. En sort semi-gennemsigtig maskering vises over Chemogrammet i omrader,
hvor LCP-detekteringsalgoritmen har bestemt, at der er lavt signal eller anden
interferens.

Systemets skaerm viser resultaterne af lipidkernebyrdeindeks (LCBI) til venstre for
Chemogrammet. LCBI er et forhold mellem positive lipidsandsynlighedsresultater (> 0,6)
og total gyldige lipidsandsynlighedsresultater i det valgte omrade i Chemogrammet pa en
skala fra O til 1000 (lav til hgj lipidkernebyrde) inden for et defineret segment.

| undersggelser (se afsnit 17.2 Tilleeg B) med histologisk bestemte obduktionspraeparater,
blev LCBI pavist at korrelere med tilstedevaerelsen og meengden af fibroatheroma i
arterien.

Placering af
LCBI maks. LCBI
Maks. LCBI \/a|gte
omrade for
LCBI

Figur 4-26: Regional og maksimal LCBI for det valgte omrade vises til venstre for Chemogrammet.

Softwaren vil vise det maksimale LCBI i et fast leengde-vindue (4 mm standard) inden
for et segment samt placeringen i omradet.

LCBI Lipidkernebyrdeindeks beregnes for hver tilbagetraekning og
inden for et brugerdefineret interesseomrade.
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Max LCBI Lipidkernebyrdeindeks beregnet pa grundlag af en

(maks. LCBI) specificeret bredde inden for en hel tilbagetraekning eller et
brugerdefineret scanningsomrade. Brugeren vil blive
praesenteret for den opndede maksimalveerdi.

Block Level Chemogrammet, som supplerer Chemogrammet, vises i midten af den
langsgaende IVUS-visning og er dimensionslgs i y-retningen. Den Chemogram Block,
der er associeret med det aktuelt viste billede, vises i midten af den tvaergaende IVUS-
visning. Block Level Chemogrammet er opdelt i 2 mm brede blokke, som opsummerer
alle de gyldige prognoseresultater i det tilsvarende segment i Chemogrammet. Block
Level Chemogrammet er repraesenteret i 4 farver fra hgjeste til laveste sandsynlighed:
gul, brun, orange og rad. Hvis antallet af pixel i blokken i Chemogram, der pavirkes af
interferens eller lavt signal, overstiger 25 %, er blokkens farve sort.

BEMARK: Hovis det procentvise antal spektrer, som er for svage til at bidrage til
Chemogramgenerering, overstiger 12 %, vil der ikke blive genereret noget
Chemogram.

4.6 Intravaskuleer ultralyd

Makoto Intravascular Imaging System™ er designet til at identificere lumen og karveeg,
igennem blod, i koronararterierne i et bankende hjerte via et scanningskoronart kateter.
Systemet anvender ultralyd til at vurdere arteriens lumen- og karveeggraenser og hjaelpe
hjertekirurger med at vurdere aterosklerotisk plaque. Ultralyd er i stand til at identificere
andre af arteriens karakteristika, sdsom implanterede stenter, og karakteristika for
aterosklerotisk plaque, sdsom forkalkning.

Sadanne oplysninger bestemmes ved at sende lydimpulser til karveeggen via kateterets
billeddannelsesspids og registrere ekkoet. Arteriens morfologiske treek absorberer og
reflekterer lyden forskelligt. Disse signaler praesenteres derefter pa skaermen til
fortolkning.

Ved anvendelse af angiografiske billeder kan der foretages en bestemmelse af
laesionsprogression ved at sammenligne to diametre inden for interesseomradet. Typisk
veelges sadanne diametre fra en referenceplacering og placeringen med den mindste
lumendiameter inden for malomradet. Reduktionen af denne diameter betegnes som en
diameterstenose. Anvendelse af angiogrammet til bestemmelse af diametre i en enkelt
projektion kan give udfordringer ved vurdering af leesioner eller malplaceringer med
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excentriske lumen. IVUS giver en bedre bestemmelse af lumen, herunder excentriske
lumen.

Sammenligning af lumenomradet kan ogsa tilbyde en alternativ made at vurdere
udviklingen af en leesion pa. Makoto Intravascular Imaging System™ sammenligner to
omrader fra forskellige steder for at give en lumen-omradestenosis (AS).

AS% = (Areamax — Areamin) / Areamax
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5 Opbevaring, transport og placering af Makoto
Intravascular Imaging System™

5.1 Transport af Makoto Intravascular Imaging System™
Makoto Intravascular Imaging System™ er udstyret med to lasehjul bag pa systemet og

to retningslasehjul foran pa systemet.

Retningslasehjul

Positionslasehjul

Figur 5-1: Makoto Intravascular Imaging System™.

Deaktiver lasene pa alle hjulene ved at flytte handtagene pa hjulene opad, sa du kan
beveege, dreje eller mangvrere systemet rundt i lukkede rum.

BEMARK: Aktiver retningslasehjulene foran pa systemet for at lette
transport over leengere afstande.
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BEMARK: Under transporten placeres skaermene, sa de flugter med
huset til Makoto Intravascular Imaging System™ for gget
synlighed.

5.2 Placering til drift

ADVARSEL _
ADVARSEL _

Til brug placeres Makoto Intravascular Imaging System™ neer foden af
behandlingsbordet eller pa den anden side af behandlingsbordet i forhold til laegen, til
hgjre for rantgensystemets skaerme.

Nar den gnskede systemposition er opnaet, skal du aktivere systemets
positionslasehjul.

Placer IKKE Makoto Intravascular Imaging System™ pa en
made, der forhindrer adgang til stramstikket.

FORSIGTIG

BEMARK: Juster leegeskaermens position pa Makoto Intravascular Imaging
System™ for at optimere billedets synlighed under brug.

BEMARK: For at forhindre utilsigtet beveegelse af Makoto™-konsollen
aktiveres positionslasehjulene bag pa konsollen.
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5.3 Opbevaring imellem anvendelse

Disse instruktioner er IKKE til langtidsopbevaring af Makoto

Intravascular Imaging System™. Kontakt Infraredx kundeservice

eller din lokale tjenesteudbyder for at fa vejledning i, hvordan du
FORSIGTIG forbereder systemet til langtidsopbevaring.

Nar Makoto Intravascular Imaging System™ ikke er i brug, skal det konfigureres pa en
made, der reducerer risikoen for skade pa systemet.

1. Placer Makoto™-styreenheden sikkert i holderen bag
pa systemet.

2. Rul Makoto™-styreenhedens forbindelsesledning paent
sammen, og haeng den pa den gverste krog pa
systemets bagpanel.

3. Rul netledningen paent sammen, og haeng den pa den
nederste krog pa bagsiden af systemet.

4. Aktiver lasehjulene bag pa systemet.

5. Seaet skaermene, sa de flugter med systemets hus.

Ud over ovenstaende trin skal du veelge et opbevaringssted, der er placeret i et
lavtrafikomrade med nem adgang, hvor risikoen for at komme i karambolage med andet
bevaegeligt udstyr (senge, barer osv.) er minimal. Opbevaringsstedet skal opfylde de
miljgmaessige og fysiske krav, der er skitseret i afsnit 16 i denne vejledning.
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6 Teend/sluk

6.1 Teend

/N

ADVARSEL

1. Fjern netledningen fra bagsiden af systemet. Lad ledningen falde fladt pa gulvet,
imens du holder fast i stikket.

2. Tilslut systemet til en let tilgaengelig jordet stikkontakt.

Teend/sluk-
knap

Figur 6-1: Sidepanelet pa Makoto Intravascular Imaging System™ med fremhaevet taend/sluk-knap.

3. Tryk og slip knappen pa siden af konsollen for at taeende systemet. Denne
handling giver strgm til bAde Makoto™-systemkonsollen og Makoto™-
styreenheden.

Nar systemet er teendt, og softwaren er indleest, vil operataren blive preesenteret for
Setup-fasen (opseet) i tilstanden Acquisition (tilvejebringelse).
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A Hvis stremkabelstikket, der er egnet til anvendelsesomradet,
ikke har jord, skal du tilslutte en jordleder til det aekvipotentiale

FORSIGTIG jordsgm, der er placeret nederst pa bagsiden af Makoto
Intravascular Imaging System™.

Figur 6-2: ZAkvipotentialt jordsgm nederst til hgjre pa
bagsiden af Makoto Intravascular Imaging System™.

A Under opstart af systemet karer Makoto ™-styreenhedens
kateterforbindelse automatisk rundt. Hvis et kateter fastggres
FORSIGTIG  under systemets opstart, skal du sgrge for, at kateteret er
trukket veek fra patienten.

BEMARK: Hvis Makoto Intravascular Imaging System™ er teendt, og det
ikke er i positionen READY (klar), skal du, nar du bliver bedt om
det af systemet, bruge betjeningen for distal beveegelse til at
fremfgre billedkernen distalt, indtil positionen READY (klar) er
opnaet.
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6.2 Sluk

ADVARSEL

For at slukke for strammen til Makoto Intravascular Imaging System™ skal du trykke
pa og slippe teend/sluk-knappen, der er placeret pa hgjre side af konsollen.

A Hvis du oplever, at det hurtige tryk pa teend/sluk-knappen
ikke lukker systemet ned, skal du holde teend/sluk-knappen
FORSIGTIG nede (~ 5 sekunder), indtil systemet lukker ned.
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7 Oprettelse af patient- og procedureoplysninger

Under Setup-fasen (opseet) i tilstanden Acquisition (tilvejebringelse) kan brugeren
indtaste oplysninger om bade patienten og proceduren for at lette arkivering og senere
hentning med henblik pa gennemgang. Sadanne oplysninger kan indtastes i
begyndelsen af proceduren eller nar som helst inden procedurens afslutning.

Settings
(indstillinger)

Kilde til
planlagt
patientliste

Clear (ryd)
Continue
(fortseet)

Figur 7-1: Setup-fase (opseet) i tilstanden Acquisition (tilvejebringelse) med fremheevede hovedfunktioner.

Der kan indtastes fire patientidentifikationselementer for hver procedure. Disse elementer
omfatter patientens navn, id-nummer, kan og fadselsdato (DoB). Datafelter, der er maerket
som obligatoriske, skal udfyldes for at kunne lukke proceduren til senere gennemgang og
arkivering.

Patient Name Patientens navn kan indtastes i formatet efternavn
(patientens navn) eller familienavn, fornavn eller dgbenavn og
forbogstav for mellemnavn.

Patient ID (patient-id) Det medicinske journalnummer eller filnummer for
den afbildede patient.

Gender (kan) Makoto Intravascular Imaging System™ har tre
forskellige kan for at hjeelpe med at beskrive
patienten.

Date of Birth (fadselsdato) Patientens fadselsmaned, -dag og -ar kan angives.
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BEMARK: Brug alternativet “Andet” ved valg af kan til anonym
patientindtastning.

Der er fire valgfrie felter, som kan bruges til at identificere proceduren yderligere::

Procedure ID Nummeret eller koden, der bruges til at identificere
(procedure-id) denne billeddannelsesprocedure.

Accession ID (tilgangs-1D) Dette er en procedureidentifikationsveerdi, der ofte
tildeles pa tidspunktet for patientregistreringen for
proceduren og bruges af PACS til at verificere
overfgrte data. Denne veerdi vil typisk blive indtastet
automatisk, nar der anvendes funktioner i Modality
Worklist (modalitetsjobliste).

Physician (leege) Navnet pa den behandlende lzege for denne
billeddannelse.

Catheter Lot (kateterparti) Kateterpartinummeret anvendt under denne
billeddannelsesprocedure.

Sarg for korrekt indleesning af patientoplysninger for at undgéa
fejlmaerkning eller fejlplacering af proceduredata.

FORSIGTIG

BEMARK: Obligatoriske felter til patient- og procedureidentifikation skal
konfigureres i Indstillinger, se afsnit 13.

BEMARK: Indtast kateterpartinummeret far datafangst for automatisk
indtastning af kateterpartinummer i hver scanningsfil, nar den
optages.

7.1 Manuel indtastning af patient- og procedureoplysninger

Manuel indtastning af patient- og procedureoplysninger kan udfgres ved hjeelp af
skeermtastaturet.
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Tryk pa Clear (ryd) for at fjerne patient- og proceduredata fra
indtastningsfelterne, og start forfra.

BEMARK: Informationsfelter kan udfyldes nar som helst, inden proceduren
lukkes, nar systemet ikke aktivt indhenter billeddata.

7.2 Semi-automatisk indtastning af patient- og procedureoplysninger

Patientdata kan indtastes direkte i de felter, der er angivet som beskrevet ovenfor.
Det er ogsa muligt at veelge oplysninger fra Local Directory (lokal mappe) eller
fortegnelse over Scheduled Patients (planlagte patienter) (Worklist (jobliste)) for at
forbedre ensartetheden i indtastningen for tilbagevendende eller planlagte
patienter.

BEMARK: Tryk pa kolonnetitlerne i fortegnelsen Scheduled Patients
(planlagte patienter) for at sortere listen pa forskellige mader.

BEMARK: Skriv tekst i filteret for at reducere listen til navne og patient-id'er,
der matcher din indtastning. Du kan enten slette teksten eller
trykke pa Clear (ryd) for at vende tilbage til den komplette liste.

BEMARK: Den lokale patientliste vises som standard. Joblisteindstillingen
vises, nar systemet er konfigureret til tilslutning af Modality
Worklist (modalitetsjobliste).

BEMARK: Nar der foretages et valg pa listen, overskrives de tilsvarende
felter i felterne Patent- og Procedureoplysninger.

7.2.1 Lokal patientfortegnelse
Systemet indlaeser automatisk patientoplysninger fra tidligere registrerede
procedurer, der stadig ligger i systemet, til fortegnelsen Scheduled Patients
(planlagte patienter).

Tryk pa det gnskede navn pa listen for at afslutte oprettelsen af Patient Name
(patientens navn), Patient ID (patient-id), Gender (kan) og DoB.
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De resterende procedurefelter kreever manuel indtastning.

Setup » Prime ) Scan » Close x

Settings

Filter: _ Local Worklist i .
e o ® Kilde til planlagt

Date of Birth | Gender | Patient ID patientliste
11/15/2015 O 03034

12/30/1950 F 014

Figur 7-2: Setup-fase (opseet) med fremhaevet betjening for kildevalg af den planlagte patientfortegnelse.

7.2.2 Modality Worklist (modalitetsjobliste)
Hvis systemet er konfigureret til at indlaese modalitetsjoblisteoplysninger fra
hospitalets informationssystem (HIS), kan indholdet af Scheduled Patient
(planlagte patienter) skifte fra en lokal patientfortegnelse til modalitetsjoblisten,
der er hentet i HIS.

Se afsnit 13, om hvordan du konfigurerer forbindelsesfunktionerne i Modality
Worklist (modalitetsjobliste).

Systemet henter automatisk alle patient- og proceduroplysninger for
rgntgenangiografi, “XA”, modalitetstype for den aktuelle dato og gar dem
tilgeengelige i systemet.

Tryk pa det gnskede navn pa listen for at afslutte oprettelsen af Patient
Name (patientens navn), Patient ID (patient-id), Gender (kan), DoB og
procedureoplysninger, der er tilgeengelige via HIS, sdsom Accession ID
(tilgangs-ID).

De resterende procedurefelter kreever manuel indtastning.

BEMARK: For at opdatere de viste modalitetsjoblister skal du skifte imellem

indstillinierne Local (lokal),

, 0g Worklist (jobliste),
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7.3 Rydning af patient- og procedureoplysninger

Tryk pa Clear (ryd) for at rydde alle patient- og procedureoplysninger og starte

igen.

Denne handling sletter ikke registrerede scanningsdata i den aktive procedure.

7.4 Fortseet til neeste fase
Tryk pa Continue (fortsaet) for at ga til Prime-fasen (prim) i tilstanden Acquisition

(tilvejebringelse), nr patient- og proceduredata er indtastet ESSIMANE

BEMARK: Brug betjeningen Progress Strip (procedurefremgangslinje) til at
aendre fase. Tryk pa den gnskede fase for at springe faser i
proceduren over.

BEM/RK: Nar et kateter er tilsluttet, vil et tryk pa knappen Live IVUS, E
, p& Makoto™-styreenheden straks fgre systemet videre til
Prime-fasen (prim).

BEMARK: N et kateter er tilsluttet, vil et tryk pa knappen Tilbagetraekning,

=» , P& Makoto™-styreenheden straks fare systemet videre til
Scan-fasen.
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8 Priming af kateter og klarggring af Makoto ™-
styreenheden til brug

Den neeste fase af proceduren begynder med priming af kateteret til billeddannelse.
Parallelt kan Makoto™-styreenheden placeres i det sterile felt til brug. Klarggrelsen til
billeddannelse afsluttes ved at tilslutte kateteret til billeddannelse til styreenheden og
evaluere klarggrelsen af kateteret.

8.1 Priming af kateter

Det sterile kateter skal primes og klarggres i overensstemmelse
med brugervejledningen, der falger med pakken med kateteret.

ADVARSEL

Setup » Prime » Scan » Close

3. Flush
 Prime with 0.5 mi saline before test or use

Figur 8-1: Skeermvejledning om priming i Prime-fasen (prim) i tilstanden Acquisition (tilvejebringelse).

Makoto Intravascular Imaging System™ giver skeermvejledning om hovedtrinnene
I priming af et kateter, der er fastgjort til Makoto ™-styreenheden.

Disse trin skal illustrere og supplere instruktionerne, der fglger med kateteret, og er ikke
en erstatning for oplaering i betjeningen af systemet eller for at leese og forsta
brugervejledningen, der fglger med kateteret.
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Den sterile operatar skal prime kateteret ved hjeelp af skeermillustrationer, grafisk
vejledning, der falger med kateteret, og den skriftlige brugervejledning til kateteret.

8.2 Klarggrelse af Makoto™-enheden
Makoto ™-styreenheden skal placeres i Makoto™-styreenhedens sterile barriere, inden
den placeres pa behandlingsbordet.

Bemeerk venligst, at fglgende instruktioner kreever, at en steril og en ikke-steril operatgr
deltager i anvendelsen af den sterile barriere og placeringen af Makoto™-styreenheden
i betjeningsfeltet:

ADVARSEL

ADVARSEL

ADVARSEL

ADVARSEL

AVARSL
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Sarg for, at sterile genstande IKKE kommer i kontakt med
Makoto™-styreenheden igennem kateterhullet i Makoto™-
styreenhedens sterile barriere.

ADVARSEL

Sarg for, at den side af deekslet til den sterile barrierepakning,

der har veeret i direkte kontakt med Makoto™-styreenhedens

fatning, IKKE kommer i kontakt med den sterile operatar.
ADVARSEL

Foretag falgende trin for at placere Makoto™-styreenheden i det sterile felt:

1. Den ikke-sterile operatar fijerner den sterile barriere fra kateteraesken.

2. Den ikke-sterile operatgr abner pakken med Makoto ™-styreenhedens sterile
barriere.

3. Den sterile operatgr tager Makoto™-styreenhedens sterile barriere ud af
emballagen og folder de to korte folder pa barrieren ud, s& den hvide pakning
med det bla plastikdeeksel bliver synlig.

4. Den ikke-sterile operatar tager Makoto™-styreenheden ud af holderen pa
konsollen, som star uden for det sterile felt.

5. Den ikke-sterile operatgr holder Makoto™-styreenheden parallelt med gulvet i
luften naer det sterile felt ved at holde i handtaget bag pa styreenheden.

6. Den sterile operatar stikker hgjre hand ind i folden i Makoto™-styreenhedens
sterile barriere, hvor der er vist en hand og en pil. Barrieren skal vende, sa det
bla daeksel til fatningen flugter med toppen af Makoto™-styreenheden.

7. Venstre hand stikkes ind i folden pa den anden side af Makoto™-styreenhedens
sterile barriere, der ogsa er angivet med en hand og en pil.

8. Den sterile operatar holder Makoto™-styreenhedens sterile barriere aben.

9. Den ikke-sterile operatgr overfgrer Makoto™-styreenheden til den sterile
operatgr ved at placere styreenheden i abningen i Makoto ™-styreenhedens
sterile barriere.
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10.Den sterile operatgr tager fat i handtaget gverst pa Makoto™-styreenheden
igennem Makoto™-styreenhedens sterile barriere og understgtter den fulde
veegt.

11.Den ikke-sterile operatgr slipper styreenheden og tager fat i kanterne til abningen
i Makoto™-styreenhedens sterile barrier, der er vist med pile, og traekker i
barrieren, sa den daekker Makoto™-styreenhedens forbindelseskabel.

12.Den sterile operatgr placerer den indkapslede Makoto™-styreenhed pa
behandlingsbordet.

13.Den sterile operatgr justerer den hvide pakning pa Makoto™-styreenhedens
sterile barriere med fatningen pa Makoto™-styreenheden og fastgar
barrierepakningen pa fatningen.

14.Den ikke-sterile operatar bgr sikre forbindelsesledningens position for at
forhindre, at den lgsthaengende del forlader det sterile behandlingsomrade under
brug.

Makoto™-styreenheden er nu klar til tilslutning af kateter.

pa Makoto™-styreenheden. Barrierematerialet ma ikke hindre
abningen. Der vil veere et lille mellemrum mellem den hvide
FORSIGTIG pakning og styreenhedens front, hvis den sidder korrekt.

f Sgrg for, at den hvide pakning er sikkert fastgjort pa fatningen
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8.3 Tilslutning af kateter

Det sterile kateter skal handteres og klargares i
overensstemmelse med brugervejledningen, der fglger med
pakken med kateteret.

ADVARSEL

Undga at rare undersiden af det bla daeksel, da det maske har
veeret i kontakt med Makoto™-styreenhedens fatning, som ikke
er steril.

ADVARSEL

Kateterinstruktionerne i denne vejledning er kun vejledende. Fglg altid
brugervejledningen, der falger med hvert enkelt Infraredx kateter.

En steril operator skal tilslutte kateteret til Makoto ™-styreenheden.

er plads til katetertilslutning, og Makoto™-styreenhedens

kateterfatning skal veere fri for forhindringer.
FORSIGTIG

ii Makoto™-styreenheden skal placeres pa patientbordet, sa der

Undga at kontaminere fiberfladerne pa kateteret og Makoto™-
styreenhedens fatning under tilslutningsprocessen.

FORSIGTIG

1. Kontrollér, at den hvide pakning pa Makoto™-styreenhedens sterile barriere er
fastgjort til Makoto ™-styreenhedens fatning.

2. Fjern det bla lag langs de perforerede linjer p4 Makoto™-styreenhedens sterile
barriere, og leeg det uden for det sterile felt.

3. Bekreeft, at Makoto™-styreenheden er i positionen READY (klar) som angivet i
meddelelsen “LOAD” (tilslut) pa LCD-skeermen gverst pa styreenheden.

4. Ret kateterhandtaget ind med den farvede side opad.
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5. Seet kateterhandtaget i Makoto™-styreenhedens kateterfatning.

6. Drej kateterhandtaget med uret, indtil LCD-skaermen pa styreenheden viser, at
kateteret er fuldt tilsluttet ved at vise meddelelsen “READY” (klar).

BEMARK: Hvis Makoto™-styreenheden registrerer en delvis
katetertilslutning, sa vil du fa instruktioner pa styreenhedens
LCD-skeerm, eller meddelelsen “See Display” (se display) vil
blive vist pa LCD-skeermen, og yderligere instruktioner vil fglge
pa Makoto™-systemdisplayet.

8.4 Test af kateter

Nar kateteret er primet som beskrevet i instruktionerne, der fulgte med kateteret, og
tilsluttet Makoto™-styreenheden, kan du verificere kateterets ydeevne ved at bruge
“Live IVUS"-funktionen pa systemet.

Prim det vedlagte kateter med yderligere 0,5 ml saltvand, og tryk pa Live IVUS, E
pa Makoto™-styreenheden for at begynde billeddannelse. Hvis et IVUS-billede vises
som koncentriske cirkler, og billedets lysstyrke er acceptabel, skal du enten trykke pa

STOP, , pa skaermen eller STOP, , pa Makoto™-styreenheden.

BEMARK: Huvis billedet ikke er acceptabelt, eller det er for markt, skal du
fortseette med at skylle kateteret med primersprgjten.

Ga videre til Scan-fasen ved at trykke pa Scan, SCE] n , I betjeningen Progress Strip
(procedurefremgangslinje) averst pa skaermen.

BEMARK: Der kan foretages en vurdering af kateterprimingens kvalitet pa
Prime- (prim) eller Scan-faseskaermen.
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BEM/ERK: H
Tryk pa knappen Mark (fgj til bogmeerker), , imens
kateteret karer rundt, og billedet opdateres pa Makoto™-
styreenheden, for at fortseette til Scan-fasen.

BEMARK:

)

Tryk pa knappen Tilbagetraekning, , pa Makoto™-
styreenheden for at sende systemet videre til Scan-fasen og
begynde en automatisk tilbagetraekning.

infrared):

A M NIPRO COMPANY

IFU0163rJ.da (2021-05-05)

8-7



Makoto Intravascular Imaging System™
Brugervejledning

9 Indhentning af Makoto™ Intravaskulaere
scanningsbilleder

Se brugervejledningen til kateteret for vejledning i at leegge
kateteret pa guidewiren, kateteret ind i ledekateteret og fremfare
kateteret i arterien.

ADVARSEL

Efter vurdering af kateterprimingens kvalitet placeres kateteret pa guidewiren, og det
fremfgres som anvist i brugervejledningen til kateteret.

Der er to typer tilvejebringelse, der kan udfgres ved hjeelp af Makoto Intravascular
Imaging System™: Live IVUS og automatisk tilbagetraekning.

En Live IVUS-tilvejebringelse generer IVUS-billeder uden et Chemogram. En
automatisk tilbagetraekning genererer IVUS-billeder med et Chemogram.

9.1 Live IVUS-tilvejebringelse

Ved en Live IVUS-tilvejebringelse begynder systemet at rotere kateterbilledkernen uden at
starte automatisk tilbagetraekning (proksimal translation) af billedkernen. Et tvaergadende
IVUS-billede vises pa skaermen og opdateres, sa laenge Live IVUS er aktiveret.

Positionen
READY
(klar)

Faij til
bogmaerker

Sl& optag til
og fra

Stop

Aktuelle
translations-
hastighed

Figur 9-1: Makoto-tilstanden Acquisition (tilvejebringelse) under en ikke-optaget Live IVUS-scanning.
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BEMARK: En Live IVUS-scanning bliver ikke gemt i systemhukommelsen,
med mindre brugeren veelger at optage scanningen.

BEMARK: Live IVUS vil kun producere et IVUS-billede, der vil ikke blive
vist eller Chemogram-genereret NIRS-data.

BEMARK: Live IVUS producerer et tvaergaende live IVUS-billede. IVUS-
billedet vises ogsa i det langsgaende IVUS-displayomrade under
en optaget Live IVUS-scanning.

9.1.1 Start af Live IVUS

Tryk pa knappen Live IVUS, , p& Makoto™-styreenheden for at aktivere
IVUS-billeddannelse i realtid. Status for billeddannelsestilstand pa LCD-skaermen
opdateres til at vise “LIVE”, og positionsoplysningerne udskrives med hvid tekst.

GLVE  0.0ws | ©LIVE  0.0ms

READY 0.0.

2 D1 1 PI] g0 | P|

Figur 9-2: Makoto™-styreenheden viser ikke-optaget Live IVUS-tilvejebringelse i positionen READY (klar) (venstre) og
positionen 0,0 mm (hgjre).
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9.1.2 Translation af Live IVUS

ADVARSEL

ADVARSEL
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Distal Proksimal
langsom langsom
Distal hurtig Proksimal
hurtig

Distal Proksimal
langsom langsom
. . ‘ \ Proksimal
Distal hurtig hurtig

Figur 9-3: Betjening til translation af billedkerne, kan fas I forskellige konfigurationer (gverst, nederst.

Nar du udfarer en Live IVUS-scanning, skal du bruge betjeningerne for distal og
proksimal beveegelse pa Makoto™-styreenheden til at justere positionen for det
aktuelle billede i arterien.

Tryk pa og hold betjeningsknapperne til langsom beveegelse nede for at opna
translation i den gnskede retning med en hastighed pa 2,0 mm/s. Ved tryk og slip
opnas translation i den gnskede retning en fast afstand pa 0,1 mm.

Tryk pa og hold betjeningsknapperne til hurtig beveegelse nede for at opna
translation i den gnskede retning med en hastighed pa 10,0 mm/s. Ved tryk og
slip opnas translation i den gnskede retning en fast afstand pa 0,5 mm.

BEMARK: Under aktiv billeddannelse i positionen READY (klar) vil
translation i proksimal retning resultere i, at
billedkernepositionen bevaeger sig ind i det kontinuerlige
billedomrade pa 0 mm til 150 mm.

Systemet kan kun vende tilbage til positionen READY (klar), nar
det ikke tilvejebringer billeder.

BEMARK: Under aktiv billeddannelse vil proksimal OG distal translation
kun forekomme inden for omradet 0 mm til 150 mm. Translation
stopper automatisk, nar disse ekstreme positioner er naet, imens
billeddannelsen fortsaetter.
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BEMARK: | positionen 0 mm uden billeddannelse vil et tryk pa en af

betjeningerne for distal position, or | ,

returnere styreenheden og kateterbilledkernen til positionen
READY (klar).

9.1.3 Optagelse af Live IVUS-billede
Et enkelt billede kan gemmes under udfgrelse af en ikke-optaget Live IVUS-
scanning for at dokumentere proceduren. Dette billede kan gemmes, gennemgas,
males og kasseres.

Tryk p& knappen Mark (fgj til bogmaerker) pd Makoto™-styreenheden,

tryk pa betjeningen Mark (fgj til bogmaerker), &, pa Makoto™-systemdisplayet,
under en Live IVUS-scanning for at markere billedet. Dette billede bliver optaget
som en enkelt-billedscanning.

9.1.4 Optagelse af en Live IVUS-scanning
Der kan optages en raekke Live IVUS-billeder i en enkelt scanningsfil.

Figur 9-4: Makoto-tilstanden Acquisition (tilvejebringelse) under en optaget Live IVUS-scanning.

infrared>:
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Tryk pa knappen Live IVUS pa Makoto™-styreenheden, g eller tryk pa Record

(optag), , pa Makoto™-systemdisplayet teet pa det tveergaende IVUS-billede for
at aktivere optagelse.

Tryk pa knappen Live IVUS pa Makoto™-styreenheden, ﬁ eller tryk igen pa

Record (optag), , p& Makoto™-systemdisplayet for kun at stoppe optagelsen
af data. Kateteret vil fortsaette med at rotere, og det tveergaende IVUS-billede vil
fortseette med at opdatere.

+)LIVE 0.0mws +)LIVE 00ms | & LIVE U.ﬂmws

READY

Iﬂ |

99.0.| .. 90.0.

Figur 9-5: Makoto™ sstyreenhedens LCD-skeerm under overgangen fra starten af ikke-optaget Live IVUS ved READY
(venstre) til optagelse efterfulgt af translation af proksimal og stationaer Live IVUS (midten) til nulstilling og translation
af proksimal under optagelse (hgjre). Bemaerk optagelsesikonet under optaget Live IVUS. Nér der udferes translation
under optaget Live IVUS, vises en solid bjeelke, hvor optagelsen alleret er udfgrt siden sidste Mark ( midterste og
hgjre) og optaget far det seneste mark vises i form af en tom bjeelke (hajre).

Under translation af Live IVUS opdateres den relative position, den aktuelle position

og indikatorerne for translationshastighed.

BEM/ERK:
Tryk pa knappen STOP pa Makoto™-styreenheden, , eller

STOP pa Makoto™-systemdisplayet for at stoppe
kateterrotation og -bevaegelse OG afslutte optagelsen.

BEMARK: Tryk pa knappen Tilbagetraekning pa Makoto™-styreenheden,

2, for at afslutte den aktuelle Live IVUS-optagelse og
begynde en ny Automated Pullback-scanning (automatisk
tilbagetraekning) med den aktuelle indstilling for
tilbagetraekningshastighed. Automated Pullback-scanninger
(automatisk tilbagetraekning) optages altid.

mfrared
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BEMARK: Bogmaerker kan laves i scanningsfilen, og tveergaende IVUS-
malinger kan laves pa billederne i en optaget Live IVUS-
scanning for at dokumentere proceduren yderligere.

9.1.5 Markering og “nulstilling” under Live IVUS
Under en optaget Live IVUS-scanning kan marks placeres og gennemses senere ved at
trykke pa knappen Mark pa styreenheden og trykke pa Mark-ikonet pa skaermen.

Under en ikke-optaget Live IVUS-scanning kan marks placeres og gennemses senere
som enkeltrammeoptagelser ved at trykke pa knappen Mark pa styreenheden og trykke
pa Mark-ikonet pa skaermen.

Tilfgjelse af et Mark under Live IVUS-scanning nulstiller visningen af tilbagelagt afstand
til 0,0 mm.

9.1.6 Stop af Live IVUS
En Live IVUS-scanning kan afbrydes pa to mader:

a. Tryk pa knai pen STOP, , pa Makoto™-styreenheden, eller tryk pa

STOP, , pa brugergreensefladen for at stoppe Makoto™-
styreenhedens bevaegelse, stoppe opdateringer af det tveergdende IVUS-
billede og afslutte optagelsen af enhver igangveerende Live IVUS-
scanning.

Eller,

b. Tryk pa Tilbagetreekning, B8, for at feerdiggere Live IVUS-scanning og
straks starte en automatisk tilbagetraekning.

BEMAZARK: Efter LIVE IVUS-scanningen stoppes, viser panelet pA Makoto™
styreenheden den tilbagelagte distance siden det sidste tryk pa
Mark-knappen. Det bliver pa panelet, indtil der trykkes pa Live
IVUS, Tilbagetraekning, Vend tilbage til READY eller en
translationsknap.
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9.2 Automatisk tilbagetraekning

En automatisk tilbagetraekning vil starte rotation og tilbagetraekning af Makoto™-
styreenheden og kateterbilledkernen. Denne handling vil ogsa starte indsamling og
optagelse af bade IVUS- og NIRS-data ved den brugerindstillede
tilbagetraekningshastighed.

Guidewirekort

Viste
billede
Viste
billednummer
0g -position
Indikator
for gode
spektre
Tilbagetraek-

ningshastighed

Figur 9-6: Tilstanden Acquisition (tilvejebringelse) med igangvaerende automatisk tilbagetraekning.

9.2.1 Indstilling af den neeste automatiske tilbagetraekningshastighed
Translationshastigheden for en automatisk tilbagetraekning skal konfigureres af
brugeren inden start af billeddannelse.

Indstil den gnskede hastighed for tilbagetraekningstranslation ved at trykke pa

N
betjeningen for tilbagetraekningshastighed, , og veelge den gnskede hastighed
fra de tilgeengelige muligheder:

0,5 mm/s
1,0 mm/s

2,0 mm/s
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9.2.2 Start af automatisk tilbagetraekning

Tryk pa knappen Tilbagetraekning, , p& Makoto™-styreenheden for at starte en
automatisk tilbagetraekning. Tvaergaende IVUS, langsgaende IVUS,
guidewiredetektionskort og indikator for gode spektre opdateres i realtid under en
tilbagetraekning.

9.2.2.1 Automatisk tilbagetrakning med forhdandsvisning
Nar en automatisk tilbagetraekning seettes i gang ved at trykke pa knappen

positionen 0,0 mm og starte Live IVUS-tilvejebringelse. Dette giver en intravaskulaer
forhandsvisning af tilbagetraekningens startsted. Efter forhandsvisningen trykker du igen

Tilbagetraekning, , fra positionen READY (klar), vil systemet fgrst bevaege sig til

pa knappen Tilbagetraekning, , for at fortseette med tilvejebringelsen.

9.2.2.2 Indikator for gode spektre
Ved starten af en automatisk tilbagetraekningsscanning vil Makoto Intravascular
Imaging System™ overvage kvaliteten af det optagede lysspektrum. Systemet
kraever et minimum af spektre til dannelse af et Chemogram. Indikatoren for
gode spektre udfyldes, efterhanden som registreringen af gode spektre finder
sted. Nar det minimale antal spektre er naet, forsvinder den.

BEMARK: Nar Makoto™-systemet har indsamlet nok data til, at systemet
kan oprette et Chemogram, forsvinder indikatoren for gode
spektre fra skeermen.

BEMARK: Der skal mindst optages ca. 12 mm
tilbagetraekningsscanningsdata, for at der er nok data til at
generere et Chemogram.

BEMARK: Selvom indikatoren for gode spektrer fyldes pa grund af den
indledende indsamling af spektrer i god kvalitet, vil der ikke blive
genereret noget Chemogram, hvis procentdelen af spektrer, som
er for svage til at bidrage til Chemogramgenerering, overstiger
12 %.
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9.2.3 Standsning af automatisk tilbagetraekning

Billeddannelse inden for ledekateret skal minimeres for optimale
Chemogram-resultater.

ADVARSEL

Makoto Intravascular Imaging System™ kan stoppes pa to mader, nar den gnskede
tilbagetreekningsafstand er naet, eller den gnskede meengde data er blevet optaget:

a. Tryk pa knappen STOP, , pa Makoto™-styreenheden.

Eller

b. Tryk pa STOP, , pa Makoto™-konsolens brugergreenseflade.

Begge disse handlinger vil stoppe bade Makoto™-styreenhedens bevaegelse og
dataindsamlingen.

& Brug knappen STOP, , pa Makoto™-styreenheden i

FORSIGTIG ngdstilfaelde.

BEMARK: Makoto™-styreenheden stopper automatisk tilbagetraekningen,
hvis det mest proksimale punkt er naet (position 150,0 mm).

BEMARK: Efter at have stoppet tilbagetraekningen, viser panelet pa
Makoto™-styreenheden den tilbagelagte afstand siden sidste
tryk pa knappen Mark. Dette forbliver pa panelet, indtil der
trykkes pa Live IVUS, Tilbagetraekning, Vend tilbage til KLAR
(READY) eller pa en overseettelsesknap.
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Valg af
scanning

Ledekateter-
maske

Figur 9-7: Tilstanden Acquisition (tilvejebringelse) efter feerdigggrelsen af en automatisk tilbagetraekningsscanning med
detekteret ledekateter.
Ved afslutningen af den automatiske tilbagetraekning opdateres Chemogram, Block
Level Chemogram og Lipidkernebyrdeindeks. Guidewiredetektionskort vil ikke blive vist.
Se afsnit 10.2.8 for yderligere oplysninger.

Hvis ledekateteret detekteres af Makoto Intravascular Imaging System™, vil en gra
ledekatetermaske blive anvendt til Chemogram, Langsgaende IVUS og Block Level
Chemogram. Se afsnit 10.2.7 for flere oplysninger om, hvordan du skjuler
ledekatetermasken fra visningen.

BEMARK: Huyvis ledekatetermasken er aktiveret, vil den del af
Chemogrammet, der befinder sig i ledekatetermasken, blive
udelukket fra LCBI-beregning.

9.2.4 Mark eller “nulstilling” under automatisk tiltraekning

Under automatisk tilbagetraekning, kan Marks placeres og gennemgas senere ved at
trykke pa knappen Mark pa styreenheden, billedet eller ved at bergre ikonet Mark pa
skeermen.

Tilfgjelse af et Mark under tilvejebringelse af tilbagetraekning nulstiller visningen af
tilbagelagt afstand til en afstand pa 0,0 mm.
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9.3 Udfgrelsen af yderligere scanninger med Makoto Intravascular
Imaging System™

ADVARSEL _

ADVARSEL

ADVARSEL

Der kan foretages flere scanninger i hver enkelte procedure. Det kan vaere ngdvendigt
at skylle kateteret yderligere med hepariniseret saltvand forud for efterfglgende
billeddannelse.
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r—

>

Tryk pa knappen Live IVUS, E eller knappen Tilbagetraekning, -’ , p& Makoto™-
styreenheden for at hente yderligere data. Den forrige scanning gemmes, og en ny aktiv
scanning vil blive vist.

Alle nye scanninger vil oprette en ny knap over Chemogrammet til aktivering af
scanningen til gennemgang.

BEMARK: Huvis der registreres mere end tre scanninger, skal du bruge
venstre og hgjre pil til at fa vist den gnskede scanningsknap.

BEMARK: Der kan gemmes i alt 20 optagelser pr. procedure. Hvis
graensen er naet, skal du slette ugnskede scanninger eller lukke
proceduren og starte en ny procedure.

BEMARK: Kommentering af et scanningsnavn eendrer teksten pa den
tilknyttede knap.
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10 Gennemgang, maling og kommentering af
scanninger

10.1Valg af scanning
Nar der er optaget flere scanninger, er det muligt at skifte mellem scanninger ved hjaelp
af betjeningen for valg af scanning.

Rediger
scanning

Betjening
for valg af
scanning

Figur 10-1: Scan-fasen i tilstanden Acquisition (tilvejebringelse) med “RCA”-scanning valgt til gennemgang.

Tryk pa det gnskede scanningsnavn for at vaelge og indleese dataene til visning pa
skeermen.

Der vises altid op til tre scanninger i betjeningen for valg af scanning. Tryk pa
pileknapperne pa hver side af betjeningen for valg af scanning for at flytte andre
scanninger til visningsfeltet.
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10.2Redigering af scanninger

Vinduet Scan

Edit (rediger
Scanningens ) RCA 4 scanning)
navn | 03/11/2015 14:32:50 Luk
e redigering

Catheter Lot Number pr

(kateterpartinummer)

Zetheter Lot Number
1
64623

Kintes

Scannings- TEMI, post 2.5mm ostial POBA

bemeerkninger

Sla& guidewirekort
til og fra

Delete Scan

(slet scanning)

Sl& ledekatetermaske
til og fra

Figur 10-2: Vinduet Scan Edit (rediger scanning) abent for “RCA”.

Scanningsoplysninger kan redigeres for at give yderligere oplysninger og lette senere
valg.

Tryk pa knappen Edit (rediger), H pa den valgte scanning for at vise vinduet Scan

Edit (rediger scanning). Tryk pa “X”, m eller uden for vinduet Scan Edit (rediger
scanning) for at lukke og gemme alle aendringer.

10.2.1 Scanningens navn

Scanningens navn kan tilpasses for at afspejle oplysninger om scanningen. Det kan
omfatte arterienavne, placeringer eller tidspunkter (dvs. “pre” eller “post”). Navnet kan
oprettes ved at indtaste oplysninger i navnefeltet.

Dette scanningsnavn vil blive vist i mappen med faerdige procedurer og scanninger
samt i DICOM-filer og rapporter.
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BEMARK: Brug filteret i Select-fasen (veelg) i tilstanden Review
(gennemgang) til at sgge efter scanningsnavne. Se afsnit 12.1

for yderligere oplysninger.

10.2.2 Catheter Lot Number (kateterpartinummer)

Hver scanning indsamles med et kateter, der har et tilhgrende produktionspartinummer.
Disse oplysninger kan registreres uafhaengigt af hver enkelt scanning ved at indtaste
veerdien fra kateterpakken i feltet Catheter Lot Number (kateterpartinummer) i vinduet

Scan Edit (rediger scanning).

BEMARK: Indtast Catheter Lot Number (kateterpartinummer) under Setup-
fasen (opseet) for at udfylde dette felt automatisk, nar der

optages en scanning.

BEMARK: Brug filteret i Select-fasen (veelg) i tilstanden Review
(gennemgang) til at sgge efter Catheter Lot Numbers
(kateterpartinumre). Se afsnit 12.1 for yderligere oplysninger.

10.2.3 Scanningsbemaerkning
Bemeaerkninger om den indsamlede scanning kan optages i feltet Notes (bemaerkninger)

i vinduet Scan Edit (rediger scanning).

BEMARK: Brug filteret i Select-fasen (veelg) i tilstanden Review
(gennemgang) til at sgge efter vigtige scanningsoplysninger, der
er registreret i scanningsbemaerkninger. Se afsnit 12.1 for

yderligere oplysninger.

10.2.4 Scan synligheden af langsgaende Block Level Chemogram
Synligheden af Block Level Chemogram i det langsgaende IVUS-display kan slas til og
fra ved hjaelp af dette afkrydsningsfelt. Dette valg pavirker kun den aktuelle scanning.

BEMARK: Standardsynlighedsindstillingen for Block Level Chemogram ved
alle nye scanninger kan indstilles i systemindstillingerne. Se

afsnit 13.6 Scanningsdisplay
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BEMARK: Denne indstilling kan justeres hurtigt ved at bruge musen til at
hgjreklikke pa Block Level Chemogram og aendre den relevante
indstilling.

10.2.5 Synlighed under scanning af Transverse Chemogram Block
Synligheden af den individuelle Chemogram Block i det tveergaende IVUS-display kan
slas til og fra ved hjeelp af dette afkrydsningsfelt. Dette valg pavirker kun den aktuelle

scanning.

BEMARK: Standardsynlighedsindstillingen for Chemogram Block ved alle
nye scanninger kan indstilles i systemindstillingerne. Se afsnit
13.6 Scanningsdisplay

BEMARK: Denne indstilling kan justeres hurtigt ved at bruge musen til at
hgjreklikke pA Chemogram Block og aendre den relevante
indstilling.

10.2.6 Scan mxLCBI
Den maksimale LCBI-vinduesstgrrelse kan justeres pr. scanning fra standardveerdien.
Brug skyderen til at justere vinduet, der bruges til at beregne mxLCBI fra 1 til 20 mm.

BEMARK: Standardveerdien for alle nye scanninger kan indstilles i
systemets indstillinger. Se Afsnit 13.6.5 mx LCBI-
vinduesstgrrelse.

10.2.7 Sla ledekateter til og fra

Billeddannelse inden for ledekateret skal minimeres for
optimale Chemogram-resultater.

ADVARSEL

Brug funktionen Sla ledekatetermaske til og fra i vinduet Scan Edit (rediger scanning) til
at skifte imellem aktiveret og deaktiveret ledekatetermaske pa Chemogram,
Guidewirekort, Langsgaende IVUS og Block Level Chemogram.
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Ledekateter-
maske

Figur 10-3: Vinduet Scan Edit (rediger scanning) med ledekatetermaske slaet til (venstre). Vinduet Scan Edit (rediger
scanning) med ledekatetermaske slaet fra (hgjre).
10.2.8 Sla guidewirekort til og fra
Brug funktionen sla guidewirekort til og fra i vinduet Scan Edit (rediger scanning) til at
skifte imellem guidewirekort- og Chemogram-visning. Nar guidewirekortet er synligt, er
betjeningen bla.

T Catheter Lot Number "" o 90 0
s v TR idewirek

Notes

BN STEMI, post 2.5mm ostial POBA
m
4

MShow longitudinal Block Level Chemogram

Ler| [ Show transverse Chemogram Block

Sla i :
. . W mx LCBI window size ——{f——— 4 mm
guidewireko
rt til og fra N e =

Figur 10-4: Vinduet Scan Edit (rediger scanning) med guidewiremap sl&et til (venstre). Chemogram er skjult og
guidewirekort er synligt (hgjre).

10.2.9 Delete Scan (slet scanning)
Individuelle scanninger kan slettes via vinduet Scan Edit (rediger scanning). Brugeren
far vist en bekrzeftelsesmeddelelse.
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Delete Scan

(slet scanning)
Figur 10-5: Delete Scan (slet scanning) i vinduet Scan Edit (rediger scanning) (venstre) og bekraeftelsesmeddelelsen

(hajre).

Nar farst brugeren har bekraeftet en sletning af en scanning, kan
den ikke fortrydes.
FORSIGTIG
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10.3Scanningsnavigation
Valgte scanning kan gennemgas ved hjeelp af flere betjeninger.

Valg af
scanning

Gennemgang

af lumen

Afspilning Betjening for

o grovindstilling

Betjening for af billedvalg

finindstilling af

billedvalg

Figur 10-6: Scan-fasen i tilstanden Acquisition (tilvejebringelse) med fremheevet betjening for valg af scanning og

afspilning.
, under billedet

Tryk pa betjeningen Play/Pause (spil/paus), / E
Tveergaende IVUS for at afspille de optagede billeder i den raekkefglge, de blev optaget.

10.3.1 Automatisk afspilning

Afspilningen vil forega ved cirka 16 billeder i sekundet for Live IVUS-optagelser og
30 billeder i sekundet for optagelser ved automatisk tilbagetraekning.

RCA

| culprit Lesion |

Paus

Figur 10-7: Scan-fasen i tilstanden Acquisition (tilvejebringelse) under automatisk afspilning med betjeningsknappen for
paus fremhaevet.
Seaettes afspilningen pa pause, stopper den pa det viste billede. Genoptagelse af
afspilning vil begynde at afspille billederne fra det sidst viste billede.
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BEMARK: Ved sidste billede starter afspilningen forfra fra fgrste billede i
serien.

BEMARK: Nar der er valgt et omrade, vil automatisk afspilning afspille
billederne i den valgte region igen og igen.

10.3.2 Gennemgang af lumen

Funktionen Lumen Review (gennemgang af lumen) vil afspille et meget kort billedloop
for at fremhaeve forskellen pa stationeert kar og plaque pa IVUS-billede ved bevaegelsen
af flydende blod.

Sla gennemgang af lumen til og fra ved at trykke pa betjeningen til gennemgang af

lumen, GGl til hgjre for knappen til automatisk afspilning.

BEMARK: Justér varigheden eller omradet for Lumen Review i
systemindstillingerne. Se Afsnit 13.6.2 Lumen-gennemsyn af
rammeomrader (Lumen Review Range of Frames).

10.3.3 Manuel afspilning
Valgte scanning kan ogsa afspilles manuelt. Tryk pa betjeningen til finindstilling af

billedvalg, og hold den nede, m for at afspille scanningen langsomt i

gnskede retning. P4 denne made stopper afspilningen, nar det sidste billede er naet for
den valgte scanning eller det valgte omrade. Den vil ikke afspille de valgte billeder igen.

BEMARK: Tryk pa betieningen til finindstilling af billedvalg, og hold den

nede, , for at afspille de valgte billeder i omvendt

reekkefalge.

infraredy:
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10.3.4 Valg af billede

10.3.4.1 Grovindstilling af billedvalg
Traek grovindstilling af billedvalg mellem chemogram- eller guidewire-kortet og den

langsgaende IVUS eller hvor som helst pa den bla linje for hurtigt at opdatere det viste
billede.

BEMARK: Hvis du treekker betjening for grovindstilling af billedvalg, bliver
det en afspilning med variabel hastighed.

10.3.4.2 Finindstilling af billedvalg
Tryk pa proksimal finindstilling af billedvalg eller distal finindstilling af billedvalg,

m, for at eendre det viste billede i trin af ét billede ad gangen.

BEMARK: Rul pd museknappen med markaren hen over Chemogram,
Guidewirekort, Tveergadende IVUS eller Langsgaende IVUS for
at eendre det viste billede i trin af ét billede ad gangen.

10.4 Bogmeerker

Der kan fgjes til bogmeerker bade under scanning og efter scanningens feerdiggerelse.
Tryk pa betjeningen for Mark (fgj til bogmaerke), S5 eller under scanningen.
Naviger til det gnskede billede under gennemgang, og tryk pa Mark (fgj til bogmaerke)
pa skeermen.

BEMARK: Der kan kun tilfgjes ét bogmeerke pa hvert billede.
BEMARK: Der kan tilfgjes op til 30 bogmeerker pa en enkelt scanning.

BEMARK: Der kan veere op til fem synlige bogmeerker pa skaermen ad
gangen.

infraredy:
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BEMARK: Hvis du gennemfgrer en tveergaende IVUS-maling eller
kommenterer pa et billede, far billedet automatisk et bogmaerke.

BEMARK: Tryk pa knappen Mark i Setup- eller Prime-fasen for at ga videre
til den naeste fase af tilvejeringelsestilstanden.

BEMARK: Under scanning, tryk pa knappen Mark for at nulstille
visningerne af tilbagelagt afstand til en afstand pa 0 mm.

Et bogmeerkes relative position pa scanningen er angivet med sma granne trekanter pa
Chemogrammet og Langsgaende IVUS. Nar bogmeerket er valgt, vil indikatoren for det

aktuelt viste billede forbinde trekanterne.

Distal
50 A0 30 20 10 0
Livaoald

Aktuelt viste

| yeos »

Y billede
4

Indikatorer for

bogmaerkeposition G
Valgte
bogmeerke

Udskriv Rediger

bogmaerke

bogmaerkerapport
Bogmaerkeposition

Bogmaerkeminiaturer

Figur 10-8: Bogmeerkepositioner er angivet med grgnne trekanter pd Chemogrammet og Langsgaende IVUS og med et
visuelt miniaturebillede, der viser billedets indhold.

10.4.1 Bogmeerkevalg
Der oprettes et bogmaerkeminiaturebillede for hvert placeret bogmeerke.
Bogmeerkepositionen skal veelges via dette miniaturebillede ved senere gennemgang.

Det giver ogsa en visuel repraesentation af indholdet pa billedstedet.

Tryk pa det gnskede bogmaerkebillede for at opdatere displayet og vise billedet pa det
tvaergaende IVUS-display.

infrared):
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10.4.2 Bogmeerkeredigeringer

Bogmeerker kan slettes og kommenteres. Tryk pa knappen Edit (rediger), n pa det
valgte bogmaerke for at abne vinduet Mark Edit (rediger bogmaerke).

Tryk pa “X”, m eller uden for vinduet Mark Edit (rediger bogmaerke) for at lukke
vinduet og gemme andringerne.

10.4.2.1 Bogmarkebemaerkninger

Vinduet
Mark Edit
(rediger
bogmaerke)

— Scanningsbemeerkning

Slet bogmeerke

Figur 10-9: Bogmaerkebemeerkning indtastet i vinduet Mark Edit (rediger bogmeerke).

Bemeerkninger om indholdet af et billede kan registreres i feltet Notes (bemaerkninger) i
vinduet Mark Edit (rediger bogmeaerke).

10.4.2.2 Sletning

Slet bogmaerker ved hjeelp af knappen Delete (slet), BEEES i vinduet Mark Edit (rediger

bogmeerke).

BEMARK: Nar et bogmeerke farst er slettet, kan det ikke fortrydes.

BEMARK: Sletning af et bogmaerke med malinger eller billedbemaerkninger
kreever bekraeftelse.

infrared):
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10.4.3 Udskriv

Bogmeerkerapporter er sammenfattede etsides procedureresuméer, der fokuserer pa
resultaterne inden for det valgte billede.

Tryk pa knappen Print (udskriv), , pa det valgte bogmeerke for at sende en rapport
pa 1 side til systemets konfigurerede standardprinter.

10.5Malinger

Makoto-billeddannelsessystemet giver betjeninger til udfarelse af malinger pa den
tvaergaende skeerm og de langsgaende displays (Chemogram og Langsgaende IVUS) i
Scan-fasen.

Betjening for
Valgte valg af
omrade omrade
Valgte Betjening for
omrade leengde/region-

maling

Figur 10-10: View-fase (vis) med valgt omrade pa “RCA”-scanning.

10.5.1 Laengde, stenosis i lumenomrade og LCBI-maling
Leengde, stenosis i lumenomrade og LCBI-malinger foretages pa den langsgaende
IVUS-visning og Chemogram ved oprettelsen af omrader.

10.5.1.1 Oprettelse af omrdde
Omrader er delsegmenter af en scanning, som har relevans for operatgren eller lsegen.
Sadanne segmenter kan omfatte lsesioner, normale segmenter, stenter mv.

infrared):
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Instruktioner

Betjening for
leengde/region-
maling

Figur 10-11: Vis fase med igangveerende oprettelse af omrade. Bemeerk instruktionen pé skeermen i fuldferelse af
omréadet.

11

Du opretter et omrade ved at trykke pd knappen Length (laengde), ISl og derefter
angive en start- og en slutplacering pa Langsgaende IVUS eller Chemogram. Omradet
kan defineres ved at:

(A) Trykke pa og holde den gnskede startposition nede, hvorpa den traekkes til
den gnskede slutposition.

eller
(B) Trykke pa start- og slutbogmaerkepositionerne fra bogmaerkeminiaturerne.

BEMARK: Brug bogmeerker til at indstille starten eller slutningen af et
gnsket omrade med gget praecision.

Nar omradet er oprettet, deempes den del af de langsgaende displays, der ligger uden
for omradet, og en betjening til valg af omrade vises under betjeningen til valg af
scanning.

BEM/ERK:
Brug betjeningen for afspilning, K&, til vedvarende afspilning af
det valgte omrade.

LCBI og resultaterne vises pa venstre side af Chemogram-omradet, og leengden vises
til venstre for Langsgaende IVUS.
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27.9-64.9 mm &

Figur 10-12: View-fase (vis) med valgt omrade.
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10.5.1.2 Redigering af omrdder
Omrader, der er oprettet inden for chemogrammet, kan justeres for positionering inden
for scanningen eller for at justere deres start- og slutplaceringer.

[ 40.4-66.4 mm #|

D

Figur 10-13. Styrefunktioner til redigering af omradet.

Traek omradepositionering (Region Position) for at flytte det definerede omrade uden at
aendre omradets laengde.

Traek omradets proksimale eller distale greenser for at foretage en grov justering af den
valgte ende af omradet. Laengden pa omradet opdateres automatisk. LCBI’erne
opdateres, nar redigeringen er afsluttet.

BEMARK: Placér musemarkgren over styrefunktionerne start- eller
slutplacering, og brug musehjulet til at foretage mindre
justeringer af placeringen af omradeafgraensningen.

BEMARK: Las omradet for at undga utilsigtet justering. Se Afsnit 10.5.1.7
Lasning af omrade.
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10.5.1.3 Laengde, LCBI og maks. LCBI
Nar et omrade er oprettet, vises der tre maleresultater relateret til omradet.

Leengde: Dette er afstanden i millimeter (mm) mellem omradets
start- og slutposition.

LCBI: Dette er omradets lipidkernebyrdeindeks. LCBI er
forholdet imellem positive lipidsignaler og det samlede
antal gyldige pixel i det valgte omrade, pa en skala fra
0 til 1000.

mx(4): Dette er det maksimale lipidkernebyrdeindeks for en
fast vinduestarrelse inden for omradets greenser.
Standardstarrelsen pa et vindue er 4 mm.

10.5.1.4 Stenosis i lumenomrade (AS%)

Stenosis i lumenomrade (AS) kan beregnes, nar et omrade er oprettet ved hjaelp af to
bogmeerker, der hver indeholder en omrademaling, som systemet har identificeret som
lumen.

BEMARK: Fgj lumenmalinger til start- og sluthilledet for et eksisterende
omrade for at opna stenosis i lumenomrade for dette omrade.

10.5.1.5 Vealg og fraveaelg
Veelg omrader ved at trykke pa den tilsvarende knap pa betjeningen til valg af omrade.
Langsgaende visning, leengde, LCBI og maks. LCBI-resultater opdateres tilsvarende.

Fravaelg omrader ved at trykke pa den tilsvarende omradeknap igen, eller veelg den
aktuelle eller en anden scanning.

BEMARK: Forsgg pa at oprette et nyt omrade vil fravaelge det aktuelle
omrade.
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10.5.1.6 Kommentering af omrdde

‘ Vinduet

40.4-66.4 mm .0“ Region Edit

1 : (rediger

B 20410664 mm x §  omrade)
Name 2d

Notes

LCBI
150
mx(4)

329

Omradebemaerkning

Slet omrade

Figur 10-14: Omradenavn indtastet i vinduet Region Edit (rediger omrade).

Tryk pa knappen Edit (rediger), E pa knappen for valgte omrade for at abne vinduet
Region Edit (rediger omrade). Tryk pa det anskede felt for at opdatere indholdet.

Tryk pa “X”, m eller uden for vinduet Mark Edit (rediger bogmaerke) for at lukke og
gemme din indtastning.

10.5.1.7 Lasning af omrdde

Tryk pa knappen Rediger, n pa knappen Udvalgt omrade (Selected Region) for at
abne vinduet Redigering af omrade (Region Edit). Tryk pa ikonet Lasning af omrpde

(Region Lock) , m ﬂ for at sla evnen til at justere omradepositionen til og fra eller
omradets start- og slutposition.
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10.5.1.8 Sletning af omrdde

Tryk pa knappen Edit (rediger), u pa knappen for valgte omrade for at abne vinduet

Region Edit (rediger omrade). Tryk pa Delete (slet), , for at slette omradet.

BEMARK: Nar et omrade farst er slettet, kan det ikke fortrydes.

10.5.2 Maling pa billede
Der kan foretages malinger pa ethvert tvaergaende IVUS-billede for at preecisere eller
bestemme billedets indhold.

BEMARK: Hvis du gennemfarer en maling pa et billede, vil der automatisk
blive oprettet et bogmaerke for dette billede.

BEMARK: Huvis du foretager en maling pa et billede, vil
bogmaerkeminiaturebilledet blive opdateret.

BEMARK: Nar det er aktivt, skal der trykkes pa vaerktgjet for at afbryde den
igangveerende maling eller on-frame-annotation.

10.5.2.1 Omrddemdling

Veerktgjet Area Measurement (omrademaling), d, kan bruges til at bestemme
omrade og minimums- og maksimumsdiameteren pa funktioner i billedet.
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Omrademaling
Zoom-omrade ved
bergringspunkt

Yderligere
punkt

Startpunkt

Figur 10-15: Scan-fase med aktiveret og igangveerende omrademaling. Bemaerk, at det farste anbragte punkt er vist som en
stgrre udfyldt cirkel.

Tryk pa veerktgjet Area Measurement (omrademaling), BliEHl, for at seette malingen i
gang. lkonet bliver blat, nar det er aktivt. Der vises instruktioner oven over det
tvaergaende IVUS-billede som en vejledning til at faerdiggere malingen.

Tryk pa det tvaergdende IVUS-billede for at placere punkter langs det interessante
stykke og dermed definere omradet. Fortsaet med at tilfgje punkter, indtil omradet er
defineret.

BEMARK: Efter at det tredje punkt er tilfgjet for at definere omradet, vises
der en forhandsvisning af omradet med en stiplet linje. Dette
illustrerer, hvordan det afsluttede omrade vises, hvis startpunktet
rares eller klikkes pa for at faerdiggere omradet.

BEMZARK:

Tryk pa Cancel (annuller), m ved instruktionerne pa
skaermen for at annullere den igangveerende maling.
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Resultater

Figur 10-16: Omrademaling afsluttet og resultater praesenteret.

Tryk pa det fgrste punkt for at afslutte malingen og preesentere resultaterne. For hvert
udfyldt omrade vil tvaersnitsarealet med minimale og maksimale diametre blive vist i
gverste venstre hjgrne af tvaergdende IVUS-billede.

BEMARK: Tryk pa maleresultatet for at fa vist de minimale og maksimale
diametre i billedet.
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Figur 10-17: Farvekodede konturer og resultater vises, nar arealer tegnes fuldsteendigt i et andet areal. Lumenkonturen er
valgt, og placeringerne for minimale og maksimale diameter vises.

Hvis der er tegnet mere end en arealkontur, bliver resultaterne farvekodet.

BEMARK: Der kan tegnes op til tre arealer pa hver ramme.

BEMARK: Hvert areals maleresultat er farveafstemt med dets kontur. Hvert
beregnet areal-ikon, for eksempel plagueareal, er farvekodet til
konturerne, der anvendes til at definere det beregnede
arealresultat.

BEMARK: Huvis et areal er helt indeholdt i et andet areal pa samme ramme,
vil Makoto™-systemet automatisk tildele et til at repraesentere
“Lumen” og et til “EEM”, og et plaqueareal og en plaquebyrde,
“PB%”, vil blive beregnet.

BEMARK: Huvis der tegnes tre indlejrede arealer pa den samme ramme,
tegnes areal 1 helt inden i areal 2, og areal 2 tegnes helt inden i
areal 3. Derefter vil Makoto™-systemet automatisk tildele det
yderste areal til at repraesentere “EEM”, det inderste til at
repraesentere “Lumen” og det midterste til at repraesentere
“Stent”. Der beregnes et plaqueareal og en plaquebyrde, “PB%”,
mellem “EEM” og “Lumen”. Der beregnes et ekstra areal mellem
“Stent” og “Lumen’”.
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Man kan eendre stgrrelse pa eller omforme omradet ved at bergre de eksisterende
punkter og traekke dem til det gnskede sted. For at finjustere formen pa det faerdige
omrade oprettes yderligere punkter til det feerdige omrade ved at man bergrer og
treekker eller klikker pa og treekker omradets kontur mellem eksisterende punkter. De
praesenterede resultater opdateres, nar redigeringen er afsluttet.

BEMARK: Treek i malepunkter for at abne den lokale zoom-funktion, og
forbedrbilledets visning naer markgren eller under operatgrens

finger.

10.5.2.2 Lineaer mdling
Lineaere malinger kan foretages pa det tvaergaende IVUS-billede med henblik pa at

male egenskaber i billedet, sdsom diameter og tykkelse.

Lineaer
. malin
Slet maling g

Q'\!'_-Ri:ipiuré

L Y

| . ul v't:'lf |
e

h
& e A 4/
e 4

Y

Valgte maling S - “‘f?"

Figur 10-18: Lineaer maling fuldfgrt. Tre linesere méalnger er fuldfert i dette afsnit.
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Tryk pa malevaerktgjet Linear (linezer), IS, for at begynde malingen. Ikonet bliver
blat, nar det er aktivt. Der vises instruktioner oven over det tvaergaende IVUS-billede
som en vejledning til at feerdigggre malingen.

Tryk pa startpunktet for den funktion, der skal males i det tveergaende IVUS-billede.

Tryk pa funktionens slutposition for at fuldfgre malingen. Den lineaere maling vises pa

det tvaergdende IVUS-billede med afstanden mellem de to punkter i millimeter.
BEMARK: Nar musen bruge eller slutpunktet treekkes, vil der blive vist en

forhandsvisning af linjen og afstanden inden slutpunktet
placeres.

BEMARK: Hvert billede kan have op til seks lineaere malinger.

Traek i enten start- eller slutpunkterne for at justere malingen.

10.5.2.3 Sletning af mdlinger pa billede
Hvis du vil slette individuelle malinger pa et billede, skal du veelge maleresultatet for at
starte.

07/08/2016 DOB 01/01/0001

©® Measurements

Slet maling

Figur 10-19: Bogmaerke med en lineser maling fremhaevet. Bemaerk muligheden for at slette malingen og resultatet.

Nar du veelger maleresultater, vil knappen Delete (slet), , blive vist til venstre for

valgte resultat. Hvis du trykker pa knappen Delete (slet), , vil malingen og resultatet
blive slettet fra scanningen.
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Nar en maling farst er slettet, kan det ikke fortrydes.

Sletning af individuelle malinger kraever ikke bekraeftelse.

Slet bogmaerket for at slette ALLE malinger pa et billede i ét
enkelt trin.

10.6 Kommentar pa billede
Kommentarer kan ligesom malinger foretages direkte pa det tveergdende IVUS-

billede.

T

Tryk pa betjeningen til kommentar pa billede, ESMSEER, for at begynde at
kommentere pa et billede. Bestem placeringen, hvor bemaerkningen skal vises,
dette vil angive bemaerkningens venstre kant. Tryk pa <Enter> pa
skeermtastaturet for at faerdigggre kommentaren.

BEMARK:

BEMZARK:

BEMZARK:

Hvis du feerdigger en kommentar pa et billede, vil der automatisk
blive oprettet et bogmaerke for dette billede.

Faerdige kommentarer kan treekkes til en ny placering pa det
aktuelle billede.

Hvis du foretager en kommentar pa et billede, vil
bogmaerkeminiaturebilledet blive opdateret.

Tryk pa en kommentar pa et billede for at veelge den, hvis du vil slette denne

kommentar, og tryk derefter pa knappen Delete (slet), .
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10.7 Skeermbillede
Der kan tages billeder af hele skeermen i faserne Scan og View (vis). Dette billede vil
indfange alt indhold pa skaermen samt knapper og betjeninger.

Mens du gennemser en scanning, navigerer du til det gnskede billede ved hjeelp af
grov- eller finindstilling af billede.

Select ; View

Skeermbillede

aer.

Figur 10-20: Scan-fasen i tilstanden Acquisition (tilvejebringelse) med pil til funktionen Capture (skaermbillede).

Tryk pa funktionen Capture (skeermbillede), E for at tage et billede af hele
skaermen til senere brug.

BEMARK: Der kan tages op til 30 skeermbilleder af en enkelt scanning.

BEMARK: Skaermbilleder kan udskrives eller slettes i Close-fasen (luk) i
tilstanden Acquisition (tilvejebringelse) eller Select-fasen (veelg) i
tilstanden Review (gennemgang).

10.8Displayindstilling
Makoto Intravascular Imaging System™ tilbyder flere betjeningspaneler til optimering af
skeermlayoutet og de gengivne IVUS-billeders billedkvalitet.

10.8.1 Rotation af langsgaende IVUS
Det langsgaende IVUS-billede er oprettet fra billeddataene langs den markerede akse i
det tvaergdende IVUS-billede. Den markerede akse i tveergaende IVUS-billede er
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angivet med fuldt optrukne og abne trekanter pa aksen. Den fuldt optrukne trekant pa
aksen identificerer den del af billedet, der vil blive tegnet i den gverste halvdel af den
langsgaende IVUS.

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

Figur 10-21: Rotation af langsgaende IVUS. Den stiplede grgnne linje illustrerer, hvor aksen forden langsgaende IVUS
startede, og den fuldt optrukne linje illustrerer, hvor aksen er nu. Linjerne er forstarrede her med henblik pa
anskueligggrelse.
For at justere dataene, der vises i det langsgaende IVUS, skal du traekke den udfyldte
trekant pa den markerede akse til et nyt sted pa omkredsen af det tveergaende IVUS-
billede.
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BEMARK: Justering af denne visning af langsgaende IVUS pavirker ikke
justeringer foretaget ved rotation af chemogram.

10.8.2 Rotation af chemogram

Figur 10-22 Chemograms kan roteres for at flytte akkumuleret lipid veek fra kanten af chemogrammet for lettere visning og
fortolkning.

Den lodrette akse pa chemogram er en kontinuerlig 360 graders dimension. Dette
betyder, at den gverste kant af chemogrammet er forbundet med den nederste kant.
Skaerelinjen er vilkarlig for at kunne repraesentere det pa et todimensionelt kort. Dette
kan resultere i, at nogle funktioner adskilles langs den gverste og nederste kant.

Klik i chemogram og treek det i lodret retning for at justere skeaerelinjen i chemogram.

BEMARK: Systemet husker denne justering af skaerelinjen pa dette
chemogram og anvender den til fremtidig scanningsvisning eller
rapportgenerering. Skeermoptagelser justeres ikke.

BEMARK: Justering af denne visning af chemogrammet pavirker ikke
justeringer af langsgaende IVUS.

10.8.3 Rotation af tveergaende IVUS
Det tvaergaende billede kan drejes for at muliggare sammenligning med andre
scanninger eller for at hjeelpe brugeren med at visualisere anatomien bedre.
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Figur 10-23. Rotation af tveergdende IVUS. Venstre billede viser standardretningen og det hgjre billede viser billedet efter
rotation ved at treekke styrefunktionen pa Chemogram Halo til et nyt sted.

For at justere rotationen af det tvaergaende billede, treek den gra bue-kontrol, der vises i

Chemogram Halo, til et nyt sted.

BEMARK: Det tvaergaende IVUS-billede og Chemogram Halo er
rotationsmaessigt forbundne. Rotation af det tveergaende billede

roterer ogsa Chemogram Halo.

BEMARK: Rotation af det tveergaende billed gaelder ogsa for alle rammer i
scanningen.

BEMARK: Rotation af det langsgaende IVUS-billede sker i forhold til
rotation af det tvaergaende IVUS, sa justering af rotationen af det

tvaergaende IVUS forstyrrer ikke visningen af det valgte
langsgaende IVUS.

BEMARK: Rotation af det tvaergdende IVUS vil kunne ses i rappoerter, avi
og DICOM-billeder, der oprettes i tilstanden Gennemse (Review

Mode).
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10.8.4 Indstilling af tvaergaende billede

Det tveergaende IVUS-billede kan justeres ved hjeelp af betjeningspanelet Image
Settings (billedindstilling). Disse betjeningspaneler indeholder bade et grundlseggende
0g et avanceret betjeningsseet.

Udvidelsesbet-
jeningspanel

Figur 10-24: Indstilling af tveergdende billede. Grundlaegende betjeningspanel, venstre, Avanceret betjeningspanel, hgjre.

Tryk pa Image Settings (billedindstillinger) for at f& adgang til knappen Expand (udvid),

, og ga til avancerede indstillinger.

Tryk pa “X”, E:i eller uden for vinduet, for at bruge nuveerende indstillinger og lukke
vinduet.

10.8.4.1 Zoom
Feltdybden i tveergdende IVUS kan justeres ved hjeelp af betjeningspanelet
Zoom, neer det tveergaende IVUS-billede. Billeddybden i tvaergdende IVUS kan
justeres fra 6 mm til 16 mm i trin p& 2 mm.

Zoom

IVUS-
feltdiameter

Figur 10-25: Tveergdende IVUS-diameter kan justeres ved hjeelp af betjeningspanelet Zoom. Diameter pd 6 mm, venstre.
Diameter pa 10 mm, midten. Diameter pa 16 mm, hgijre.

Tryk pa betjeningspanelet Zoom for at gge, @ eller reducere, E tvaergaende

IVUS-forstarrelse. En tilsvarende opdatering vil blive foretaget pa det langsgaende
IVUS-display.
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10.8.4.2 Forggelse
Traek i skyderen for at indstille forggelsesveerdien. Omradet ligger fra 0,5 til 3,0.

Lave veerdier vil generere et mgrkt billede, mens hgje veerdier vil generere et lysere
billede.

10.8.4.3 Maetning
Traek i skyderen for at indstille meetningsveerdien. Omradet ligger fra 0,50 til 1,50.

Lave veerdier vil generere et mgrkt billede, mens hgje veerdier vil generere et lysere
billede. Brug den sammen med indstillingen Sort til at styre dynamisk omrade.

10.8.4.4 Sort
Traek i skyderen for at indstille vaerdien for Sort. Omradet ligger fra 0,00 til 0,50.

Lave veerdier vil generere et lyst billede, mens hgje veerdier vil generere et mgrkere
billede. Brug den sammen med indstillingen Maetning til at styre dynamisk omrade.

10.8.4.5 Gamma
Traek i skyderen for at indstille vaerdien for Gamma. Omradet ligger fra 0,5 til 2,6.

Lave veerdier vil generere et lyst billede, mens hgje vaerdier vil generere et mgrkere
billede.

10.8.4.6 Vend tilbage til forrige indstilling

Tryk pa Return to Previous (vend tilbage til forrige), . og vend tilbage til veerdierne,
fra da indstillingsvinduet var abent. Dette vil ikke pavirke Zoom-funktionen.
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10.8.4.7 Gem som lokale standardindstillinger

H
Tryk pa Save to Local gem lokalt, - 0og gem de nuveerende indstillinger som
standard. Alle nye procedurer starter med disse billedindstillinger, eksklusive Zoom.

Disse veerdier vil blive brugt, nar du trykker pa Return to Local Settings (vend tilbage til
lokale indstillinger).

10.8.4.8 Vend tilbage til lokale indstillinger

Tryk pa Return to Local Settings (vend tilbage til lokale indstillinger), , og indlees
de lokale standardindstillinger.

10.8.4.9 Vend tilbage til fabriksindstillinger

)

Tryk pa Return to Factory Settings (vend tilbage til fabriksindstillinger), , 0og
indlees producentens standardindstillinger.
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11 Lukkeprocedurer

| procedurens Close-fase (luk) kan detaljerne i proceduren gennemgas, inden
scanningen og analysen gemmes i den lokale systemhukommelse.

Rediger
procedure-
oplysninger

Luk
procedure

Vend tilbage til
scanning

Figur 11-1: Scan-fasen i tilstanden Acquisition (tilvejebringelse) med betjeningen Close Procedure (luk procedure)
aktiveret.
Oplysninger i procedureopseaetningen, indsamlede scanninger, bogmaerker og
skeermbilleder vises med henblik pa bekreeftelse. Dette giver mulighed for at gennemse
data fra Setup-fasen (opseet) eller slette ugnskede scanninger, inden proceduren
lukkes.

BEMARK: Hvis der mangler vigtige oplysninger, der er ngdvendige for at
identificere en procedure, dvs. minimumsoplysninger som
patientens fadselsdato og kan, bliver operatgren bedt om at
vende tilbage til Setup-fasen (opseet).

BEMARK: Hvis en scanning startes fra Makoto™-styrenheden, vil
tilstanden Acquisition (tilvejebringelse) automatisk vende tilbage
til Scan-fasen.
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Hvis det er ngdvendigt med aendringer, skal du trykke pa “Return to scan” (vend
\J
R4
tilbage til scanning) eller Edit (rediger), I5:lid, eller trykke pa den egnede fase i
fremgangslinje-betjeningspanelet, for at redigere proceduren.

Tryk pa bekraeftelsen “Close Procedure” (luk procedure), EEIEEEEE for at gemme alle
scanninger i den lokale hukommelse og nulstille tilstanden Acquisition (tilvejebringelse),
sa der kan pabegyndes en ny procedure.
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12 Gennemgang og arkivering af procedurer

Tidligere registrerede procedurer kan gennemgas, arkiveres, redigeres og slettes
i tilstanden Review (gennemgang).

For at ga fra tilstanden Acquisition (tilvejebringelse) til Review (gennemgang) skal du
trykke pa funktionen Skift imellem Makoto-tilstande, nar der ikke er nogen aktiv

rocedure i gang.
P 9 9 Skift imellem
Makoto-

tilstande

Pullback

200412 REPEAT Pullback

Figur 12-1: Tilstanden Review (gennemgang) i Select-fasen (veelg).

Under adgangen til tilstanden Review (gennemgang) praesenteres operatgren for
gennemgangens Select-fase (veelg). | lgbet af denne fase vil operatgren foretage en
reekke procedurer og scanninger, hvortil der fglger yderligere handlinger. Operatgren
kan veelge at redigere, vise, slette eller udskrive rapporter med den valgte procedure
eller valgte scanninger.

Operatgren kan ogsa vaelge at importere scanninger til lokal hukommelse.
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12.1 Udveelgelse af procedurer og scanninger
Procedurer og individuelle scanninger kan veelges til yderligere handling i Select-fasen
(veelg) i tilstanden Review (gennemgang).

Data i systemet er organiseret i tre tabeller efter informationstype. Der er en tabel til
procedurer, en til scanninger inden for den valgte procedure og en til bogmaerker og
skeermbilleder i det aktuelle scanningsvalg.

Filter

Liste over
scanninger

Procedureliste

Liste over
bogmeerker

BMT-001

Scannings-
historik

Figur 12-2: Select-fasen (veelg) i tilstanden Review (gennemgang) med fremheevet oplysningsliste.

Udvalgte procedurer kan vises, eller der kan udskrives skaermbilleder eller
bogmeerkerapporter. Afkrydsede procedurer kan eksporteres og vises. De kan ogsa fa
deres skeermbilleder eller bogmaerkerapporter udskrevet, hvis den afkrydsede
procedure ogsa er den aktuelt valgte.

Hvis du vil veelge en enkelt procedure, skal du trykke pa et hvilket som helst punkt inden
for en enkelt reekke procedureoplysninger i procedurelisten. Den valgte procedure bliver
den aktuelt valgte. Scanningerne i denne procedure vil blive vist pa listen over
scanninger.

Tryk i afkrydsningsfelterne for at veelge flere procedurer for at eksportere data som et
parti fra systemet.

BEMARK: Procedurer organiseres som standard med datoen for seneste
procedure gverst pa listen.
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BEMARK: Scanninger organiseres som standard i kronologisk reekkefglge,
med den tidligste scanning gverst pa listen.

BEMARK: Tryk pa kolonneoverskrifterne i listerne over procedurer og
scanninger for at omorganisere oplysningerne.

BEMARK: Alle scanninger i en afkrydset procedure vil som standard veere
krydset af.

Hvis du vil foretage flere procedurevalg, skal du trykke i afkrydsningsfeltet ud for
oplysningerne om den gnskede procedure. Fjern procedurer fra masseudveelgelsen ved
at trykke i afkrydsningsfeltet igen.

BEMARK: Tilpasset eksport er kun tilggengelig for enkeltprocedurer.

12.1.1 Scanningshistorik

Scanningsopdateringer, der er foretaget, efter at proceduren er afsluttet, registreres i
scanningshistorikken. Dette omfatter aendring af scanningsnavne, bogmaerketilfgjelser
samt slette-, eksport- og arkiveringshandlinger.

12.1.2 Filtrering af procedureliste

Kataloget over gemte procedurer kan blive lang imellem rutinemaessig arkivering og
fiernelse af data fra systemet. Brug et filter til at reducere det viste antal posteringer pa
procedurelisten for at lette udveelgelsen.

Select

Rediger
procedure

Figur 12-3: Select-fasen (veelg) med filter pa listen over procedurer og scanninger for posteringer med ordet “Sample”.
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Indtast en kort tekst i filterfunktionen, sa listen bliver reduceret til et mere handterbart
antal posteringer.

Systemet vil sgge efter disse bogstaver/tegn i alle Procedure ID (procedure-id'er),
Patient Names (navne pa patienter), Patient ID (patient-id'er), Physician Names (navne
pa leeger), Catheter Lot Numbers (kateterpartinumre), Scan Names (navne pa
scanninger) og Scan Notes (scanningsbemaerkninger).

Tryk pa Clear (ryd), m for at vende tilbage til den komplette liste over procedurer.

12.1.3 Rediger procedure
Procedure- og patientoplysningerne kan redigeres, hvis det er ngdvendigt at rette eller

O
aendre oplysninger. Tryk pa ikonet Edit (rediger), , I listen over procedurer med det
aktuelle valg for at abne meddelelsen for redigering af procedure.

De aktuelle procedureoplysninger vises i meddelelsen Edit Procedure (rediger
procedure). Brug de tilgaengelige betjeningspaneler til at opdatere felterne.

Edit Procedure

LENER A 20170618

:

Gem

Annuller

Figur 12-4: Select-fasen (veelg) med vinduet Edit Procedure (rediger procedure) aben.
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Tryk pa Save (gem), , for at gemme aendringerne og lukke meddelelsen. Tryk pa

Cancel (annuller), EElEE) for at lukke meddelelsen uden at gemme aendringerne.

BEMARK: Andringer til proceduren vil pavirke alle scanninger, der er
tilknyttet proceduren pa systemet. Dette omfatter scanninger,
der ikke er krydset af.

BEMARK: Se fremgangsmaden for redigering af scanningsoplysninger i
den valgte procedure.

12.1.4 Udskriv rapport
Omfattende rapporter over enkelte eller flere procedurer kan udskrives fra Makoto
Intravascular Imaging System™ ved hjeelp af en konfigureret kompatibel printer.

BEMARK: Kontakt din lokale salgsrepraesentant eller Infraredx
kundeservice for at fa flere oplysninger om kompatible printere
0g konfiguration.

Omfattende rapporter indeholder et resumé af alle scanninger, der udfgres i en
procedure, herunder oprettede omrader, bogmaerker og udfarte malinger. Udskriv en
omfattende rapport ved at veelge en procedure ved at markere i afkrydsningsfeltet ud for
posten pa procedurelisten og derefter trykke pa knappen for udskriv procedurerapport,

—

-
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m 11:52:38 Frame 2 LiveRecording

Udskriv
bogmaerkerapport

Udskriv
procedurerapport

y
[DICOM] NIRS-IVUS [DI
ort [PDF] TVC)

Figur 12-5: Select-fasen (vaelg) med knappen til udskrivning af bogmaerkerapport fremhaevet.

Hvis du veelger et bogmaerke eller et skeermbillede og trykker pa Print (udskriv), E vil
en bogmeaerkerapport pa én side eller skaermbilledet blive sendt til printeren.

BEMARK: Indholdet af en bogmaerkerapport er indeholdt i den omfattende
procedurerapport.

12.1.5 Visning
Hvis du vil vise, redigere, analysere eller slette scanninger, der er indeholdt i den valgte

procedure, skal du trykke p& knappen View (vis) ld&l. Dette vil indleese alle scanninger
fra den aktuelt valgte procedure til View-fasen (vis) i tilstanden Review (gennemgang).

Proceduren og scanningerne kan navigeres, vises, analyseres, redigeres og slettes pa
samme made som i Scan-fasen i tilstanden Acquisition (tilvejebringelse).

Se afsnit 10, Gennemgang, maling og kommentering af scanninger, for mere
information og vejledning.
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03/11/2015 Sample, Delta DOB 01/01/1954

RCA  #|

Lesion .0‘|

Figur 12-6: View-fasen (vis) i tilstanden Review (gennemgang).

BEMARK: Zndringer i bogmaerker, omrader, malinger og kommentarer i
View-fasen bliver en del af de gemte proceduredata, nar Select-
fasen (valg) tilgas igen.

Tryk pa Select (veelg), Seled , I fremgangslinje-betjeningspanelet eller funktionen
Skift imellem Makoto-tilstande for at vende tilbage til Select-fasen (veelg) i tilstanden
Review (gennemgang).

12.2Eksport og arkivering

Makoto Intravascular Imaging System™ indeholder flere metoder og formater til eksport
af systemdata. Der er to konfigurerbare metoder til hurtig eksport og en metode til
tilpasset eksport.

Enkelte eller flere procedurer sammen kan eksporteres fra systemet med henblik pa
arkivering eller anden brug. Nar du har foretaget de gnskede procedurevalg, skal du
bruge betjeningspanelet for eksportdestination til at starte dataoverfgrslen.
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Arkivstatus

REPEAT Pullback

PACS

Flytbare
medier
(USB/DVD)

Betjeningspanelet
for
eksportdestination Brugerdefineret

(USB/DVD)

Figur 12-7: Select-fasen (veelg) med betjeningspanelet for eksportdestination fremhaevet.

Efter endt eksport opdateres listen over scanninger med arkivdestinationen i kolonnen
Archive Status (arkivstatus).

12.2.1 Konfigurering af eksportdestinationer
Standardeksportformater og komprimering kan konfigureres for destinationerne PACS
og flytbare medier (USB/DVD).

Se afsnit 13.2 og 13.3 for yderligere oplysninger om konfiguration af disse standarder.

12.2.2 PACS-eksport

Sarg for, at kabler, der stammer fra eller er tilsluttet Makoto
Intravascular Imaging System™, ligger fladt pa gulvet.

ADVARSEL
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Data fra Makoto Intravascular Imaging System™ kan opbevares i hospitalets PACS-
system, hvis systemerne er konfigureret korrekt. PACS-systemer accepterer data, der
er formateret ved hjeelp af DICOM-standarden.

Systemet er designet til at vaere forbundet til et beskyttet hospitalsnetvaerk med henblik
pa direkte overfgrsel af Makoto Intravascular Imaging System™.-data til en
netvaerkslagringslgsning sasom PACS. Tilslut et afskeermet Cat5e-kabel til PACS-
stikket eller et Infraredx mobilintegreret kabel til rentgenstikket pa hgijre side af

Makoto ™-konsollen.

Konfigurer PACS-forbindelsesparametrene ved hjeelp af vejledningen i afsnit
13 Systemindstillinger.

Tryk pa knappen PACS, IER&M, for at starte overfgrslen af afkrydsede procedurer til
den konfigurerede destination.

Tilslutning til it-netvaerk, herunder andet udstyr, kan resultere i
tidligere uidentificerede risici for patienter, operatarer eller

FORSIGTIG tredjeparter.

& AEndringer i it-netveerket kan introducere nye risici, der kraever
yderligere analyse. ZAndringer i it-netveerk omfatter:

FORSIGTIG e /Endringer i netvaerkskonfiguration

Tilslutning af yderligere enheder

Afbrydelsen af enheder

Opdatering af udstyr

Opgradering af udstyr

Kunden skal identificere, analysere, evaluere og kontrollere de
risici, der er forbundet med at tilslutte Makoto Intravascular

FORSIGTIG 'Maging System™ til et it-netveerk.

12.2.3 Eksport til flytbare medier (USB/DVD)
Data fra Makoto Intravascular Imaging System™ kan eksporteres til flytbare medier,
enten skrivbare USB- eller Blu-Ray-/DVD-/CD-medier.
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usB 3.0
Blu-

Ray/DVD/CD

Figur 12-8: Makoto Intravascular Imaging System™-panel til flytbare medier.

Systemet kontrollerer automatisk for tilgaengelige flytbare medier i systemets USB-porte
og optiske mediedrev.

Gennemga procedure- og scanningsvalg samt den samlede eksportstgrrelse. Bekraeft
formaterne for eksportfiltype.

Tryk pa det gnskede medie for at begynde eksporten, hvis den gnskede
eksportstarrelse er mindre end den tilgeengelige plads pa eksportdestinationsmediet.
Gennemga formater og procedurevalg med henblik pa at reducere starrelsen pa
eksporten, hvis den anslaede eksportstarrelse er for stor til mediet.

Export Procedures

Name

m 07/01/2018 MC10.2, Sample2

/]

Wi o03/1172015 e. T|Ig&ng°e||g
Wi 143250 A 0.71GB o pladS pa
destinationen

Valg af
procedurer og
scanninger
Rediger

eksportformat Estimeret

Total Export Size: 2.37 GB

eksportstagrrelse

Figur 12-9: Meddelelse om eksport til flytbare medier.

Fjern markering i felterne for individuelle scanninger eller hele procedurer for at
reducere eksportstgrrelsen.

Se afsnit 13.3 for flere oplysninger om indstilling og eendring af
standardeksportformater.

infrared):
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En optisk mediedisk i aben session, som vil acceptere flere
eksporter, kan oprettes ved at afmarkere “Finalize disc”
(Feerdiggar disk) i indstillingerne for USB/DVD-eksport som
beskrevet i afsnit 13.3.

12.2.4 Brugerdefineret eksport
Makoto Intravascular Imaging System™-data kan eksporteres til flytbare medier ved

hjeelp af tilpasset metode. Denne eksportmetode kraever, at dataformater og
lagringsdestination veelges eller bekraeftes. Metoden lader ogsa brugeren fierne
identifikatorer fra dataseettet efter behov.

AN

FORSIGTIG

BEMARK:

BEMARK:

Identificerende oplysninger, der er indeholdt i kommentartekster
pa billeder eller scanninger, andres ikke.

Brugerdefineret eksport er nyttig til ikke-rutinemaessig
eksportering af data eller til forskningsanvendelser, der kraever

anonymitet.

Brugerdefineret eksport er kun tilgeengelig for eksport af
enkeltprocedurer.

Veelg den gnskede procedure og de gnskede scanninger ved at trykke pa posteringerne
i procedure- og scanningslisterne. Tryk pa knappen Custom Export (brugerdefineret

®

eksport), K€EEE, for at bringe vinduet Custom Export (brugerdefineret eksport) frem.

IFU0163rJ.da (2021-05-05)
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Export Procedure (07/01/2018 - MC10.2, Sample2 )

CRE Medium (Better quality) -

Medium (Better quality) -

Figur 12-10: Vinduet Custom Export (brugerdefineret eksport) til indstilling af datatyper og -formater til eksport til flytbare
medier.
Du kan enten bekreefte de sidst anvendte dataformatindstillinger for flytbare medier eller
justere denne eksport efter behov. Se afsnit 13.2, hvor der er flere oplysninger om
datatyper og -formater.

Se afsnit 13.3, hvor der er flere oplysninger om faerdigg@relse af optiske medier.

Hvis den tilsigtede DICOM-afspiller kreever, at DICOMDIR skrives pa rodniveau pa det
gnskede flytbare medie, skal indstillingen "Eksporter filer til rodmappen (gverste niveau)
i malmediet” markeres. Denne mulighed kreever, at malmediet er tomt.

infrared):

A WY NIPRD COMPANY

IFU0163rJ.da (2021-05-05) 12-12



Makoto Intravascular Imaging System™
Brugervejledning

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

Medium (Better quality) «

Sl Medium (Better quality) *

otometric int

- Servi

Client
Conni

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

Figur 12-11: Vinduet Custom Export (brugerdefineret eksport) til konfiguration af alternativ netveerkslagerplacering.

Hvis de brugerdefinerede eksportdata sendes via netveerk, skal du enten bekraefte eller
justere DICOM-datafiler og komprimeringsindstillinger. Konfigurer en alternativ PACS-
server til at sende de brugerdefinerede data.

BEMARK: De inkluderede PACS-elementer og PACS-indstillingerne for en
brugerdefineret eksport pavirker ikke PACS-
standardeksportindstillinger.

BEMARK: Mange analyseprogrammer, der kan analysere Makoto™-
systemdata, accepterer netveerksoverfgrsel af DICOM-
oplysninger. Brug brugerdefineret eksport til at konfigurere
netveerksadressen til analysestationer, hvis de er forskellige fra
hospitalets PACS til journaler.

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

1uI 01/01/2021
@ Vale

:

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

Figur 12-12: Vinduet Custom Export (brugerdefineret eksport) til anonymisering af procedurejournal.

Ggr dataene anonyme ved at bruge funktionen Anonymize (anonymisering). Saet kryds i
anonymiseringsfeltet, og indtast de gnskede alternative oplysninger.

BEMARK: Anonymisering aendrer ikke de oprindelige data, der er tilbage i
systemet.

BEMARK: Anonymiseringsfunktioner pavirker ikke proceduretiden,
eventuelle notater, bemaerkninger eller kommentarer i
scanningerne.

BEMARK: Anonymiseringsfunktioner vil skjule patientnavn og fedselsdato,
men pavirker ikke andet indhold pa skeermbilleder.

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

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

Figur 12-13: Vinduet Custom Export (brugerdefineret eksport) med igangveerende eksport af scanning til USB.

Gennemga starrelsen pa de data, der skal eksporteres, for at sikre, at de kan vaere pa
destinationsmediet. Foretag justeringer af dine valg efter behov.

Tryk pa den flytbare mediedestination for at begynde overfarsel til destinationen i de
filtyper, formater og komprimeringer, der er konfigureret.

12.3 Importering af data
Procedure- og scanningsdata kan importeres til Makoto Intravascular Imaging System™
med henblik pa visning, redigering, maling og geneksportering.

BEMARK: Data, der er arkiveret i TVC-format, kan importeres til et Makoto
Intravascular Imaging System™ med et kompatibelt
modelnummer til senere visning.

Makoto Intravascular Imaging System™ accepterer data i TVC-format (*.tvc fra TVC-
MC10 eller TVC-MC9) eller TVC-eksportdata (*.zip fra TVC-MCS8 eller TVC-MC8Xx), der
er genereret af dette system eller et andet TVC-billeddannelsessystem. Sadanne data
kan importeres fra Blu-Ray-, DVD- eller USB-kilder.

infrared):
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12.3.1 Importerer konflikter

Hvis dataene allerede findes, eller de importerede scanningsprocedurer eller
patientdata svarer til data, der allerede findes i systemet, kan det veere ngdvendigt,
at brugeren indtaster yderligere oplysninger for at fuldfgre handlingen.

Konfliktlasning vil forekomme, nar alle importforsgg er blevet behandlet. P4 den made
kan alle konflikter lgses pa én gang, hvilket markant letter importering af partier.

-

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

Figur 12-14: Meddelelse om importkonflikt. Fortseet med konfliktl@asningen, og overskriv eller annuller importering af denne
konfliktfil.

Nar meddelelsen for importkonflikt vises, skal du veelge:

Import For at fortseette med konfliktlgsning. Hvis der ikke er eendringer i
proceduren eller patientdata, overskrives den eksisterende fil i
systemet. Hvis der er forskelle i procedure eller patientdata, bliver
brugeren bedt om at bestemme, hvilke oplysninger der er
relevante.

Eller

Skip (spring over) Denne konfliktimport bliver sprunget over, og brugeren bliver bedt
om at lgse andre konflikter med importpartiet.

infrared):
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The procedure informatic

The procedure inform:
procedure currently on t

procedure currently on

Import Information Import Information

03/11/2015

0 riting the procedure data will medify other scans that belong to
the same procedure

Figur 12-15: Meddelelse om importkonfliktlgsning.

Hvis brugeren veelger at lgse importkonflikten, og procedure- eller patientoplysningerne
er eendret, skal brugeren veelge:

Use Import Brug procedure- og patientoplysninger fra den importerede fil.

(brug import) Denne beslutning geelder for andre scanninger, der er importeret
til denne procedure under denne partiimport, OG vil opdatere
eventuelle scanninger, der tilhgrer samme procedure og allerede
findes i systemet.

Eller

Use EXxisting Brug procedure- og patientoplysningerne, der allerede er i

(brug eksisterende) systemhukommelsen, til at opdatere den importerede fil. Denne
beslutning geelder for andre scanninger, der er importeret til
denne procedure under denne partiimport.

Eller

Skip (spring over)  Denne konfliktimport bliver sprunget over, og brugeren bliver bedt
om at lgse andre konflikter med importpartiet.

Veelges import, vil importen af disse proceduredata fortszette baseret pa valget.

infrared):
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12.4 Sletning af scanninger og procedurer
Procedurer og scanninger, der er gemt i systemet, kan eventuelt slettes for at frigare
mere plads i den lokale hukommelse.

Hele procedurer kan slettes, en ad gangen, fra Select-fasen (veelg) i tilstanden Review
(gennemgang). Tryk pa proceduren for at veelge den, og tryk derefter pa knappen

Delete (slet), . Dette vil kreeve bekraeftelse af handlingen, da en sadan
slettehandling ikke kan fortrydes.

A Sletning af data fra systemet er permanent og kan IKKE
fortrydes.

FORSIGTIG

Scanninger kan slettes i View- (vis) eller Scan-fasen ved at slette scanningerne
enkeltvis i vinduet Scan Edit (rediger scanning). Se afsnit 10.2.9 Slet scanninger for
flere oplysninger om og vejledning i denne funktion.

BEMARK: Den sidste scanning i en procedure kan ikke slettes i View-fasen
(vis). Ga tilbage til Select-fasen (veelg), og slet proceduren, for at
flerne proceduren helt fra systemet.

BEMARK: Hyvis du sletter en scanning, slettes alle tilknyttede skaermbilleder
og malinger.

Makoto Intravascular Imaging System™ er ikke designet til at fungere som et
permanent datalagringssted. Kunden opfordres kraftigt til at oprette en
datasikkerhedskopi og arkiveringsplan, der omfatter periodisk sletning af data fra
systemet.

& Makoto Intravascular Imaging System™ er ikke beregnet til at
fungere som et permanent datalagrings- eller arkiveringssted.
FORSIGTIG
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13 Systemindstillinger

Lokale indstillinger i Makoto Intravascular Imaging System™ kan tilpasses for at
imgdekomme brugerens behov. Brugeren kan konfigurere
netveerkskommunikationsindstillinger og standardeksportformater samt justere
visningsparametre og fa adgang til diagnosticeringsfunktioner.

Edit Settings

Contact Info

Figur 13-1: Systemindstillinger, afsnittet About (om).

BEMARK:
—  Brugeren skal gemme, EEE

de kan traede i kraft.

13.10m

, @&ndringerne i indstillingerne, for at

Dette afsnit om systemindstillinger giver oplysninger om systemets modelnummer samt

versionsnumre for installeret software.

Kontaktoplysninger til kundens salgsrepraesentant og/eller serviceudbyder er
tilgeengelige her.

infrared):

A WY NIPRD COMPANY

IFU0163rJ.da (2021-05-05)

13-1



Makoto Intravascular Imaging System™
Brugervejledning

13.2 PACS

| dette afsnit af systemindstillingerne skal du konfigurere datatyperne, PACS-serverens
placering og legitimationsoplysningerne.

Edit Settings

.
S Medium (Better quality) -

Figur 13-2: System Settings, PACS section.

13.2.1 Dataelementer, der skal inkluderes
Der kan oprettes flere typer data og rapporter i Makoto Intravascular Imaging System™.,

Disse filtyper og -formater er beskrevet i nedenstaende tabel:

Tabel 1: Tilgaengelige datafiltyper og -formater

Filtype Tilgeengelige formater

DICOM

Standard

Beskrivelse

NIRS-IVUS Ja

IVUS Ja

Rapport Ja

IFU0163rJ.da (2021-05-05)

* avi

Gentagen afspilning af optagne
tveergaende NIRS- og IVUS-
databilleder.

Live IVUS og billedoptagelser vil kun
producere IVUS- eller sort/hvid-
billeder.

Gentagen afspilning af kun de optagne
tvaergaende IVUS-databilleder.

En rapport, der opsummerer
patientoplysninger,
procedureoplysninger, kommentarer,
malinger, omrader og marks.

infrared):
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Filtype Tilgeengelige formater
_ DICOM  Standard Beskrivelse _

TVC Nej *.tve En fil, der indeholder NIRS- og IVUS-
data i det ukomprimerede
systemformat.

Skaermbillede Ja *.png Skeermbilleder, der er oprettet af

systemet og taget af brugeren.

13.2.2 JPEG-komprimering
DICOM-dataformatets komprimeringsindstillinger kan justeres for at forbedre
billedkvaliteten eller reducere datafilens stagrrelse.

Makoto Intravascular Imaging System™ tiloyder JPEG-komprimering, der giver lav,
medium, eller hgj komprimering af billedfiler.

Tabel 2. DICOM -komprimeringsindstillinger

Komprimeringsindstillinger Billedkvalitet Indstilling af Filstarrelse
billedkvalitet
(kvalitativ) (1-100) (kvalitativ)
Lav Bedste 100 Stor
Medium Bedre 80 Medium
Hgj God 50 Lille

13.2.3 Fotometrisk fortolkning af Color DICOM-filer
Standard-DICOM giver forskellige metoder til kodning af farvebilledeinformation. Veelg
imellem 'RGB' og 'YBR Full 422' pa Makoto Intravascular Imaging System™,

13.2.4 Indstillinger for PACS-serverforbindelse
For at bruge PACS-eksportindstillingen skal netveerksadressen til PACS-serveren
konfigureres. Indtast falgende oplysninger for at konfigurere adressen:

IP Internetprotokol, version 4, PACS-adresse.

Port Den kommunikationsport, som PACS forventer
kommunikation pa. Dette er typisk port 104.

infraredy:
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Name (navn) PACS-serverens netveaerksnavn.

Client (klient) Det navn, som Makoto Intravascular Imaging System™ vil
blive identificeret som pa netvaerket.

Enable TLS Seet eller fiern markeringen i feltet for, om PACS kraever
(aktiver TLS) sikre adgangskoder. Hvis feltet er markeret, angives det
ngdvendige kodeord og certifikat.

Tryk pa Test Connection (test forbindelse), i, for at sikre, at PACS og

Makoto Intravascular Imaging System™ kan kommunikere. Kontakt din
servicerepraesentant eller Infraredx kundeservice for hjeelp til konfiguration.

13.3 USB/DVD (Flytbare medier)
Standardindstillingerne for dataformat, der skal gemmes pa flytbare medier, kan
konfigureres i dette afsnit af systemindstillinger.

Edit Settings

tEIRRE L ow (Best quality) -
Low (Best quality)

Figur 13-3: Systemindstillinger, afsnittet USB/DVD.

13.3.1 DICOM-formater, der skal inkluderes

Tilgeengelige DICOM-formater, beskrevet i tabel 1 ovenfor, er ogsa tilgeengelige til
eksportering til flytbare medier. DICOM-eksportering og standardfilformater kan
kombineres til en enkelt eksporthandling.

infrared):
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13.3.2 Standardformater, der skal inkluderes
Ud over de datafiltyper, der kun er tilgaengelige i DICOM-format, kan der veelges
yderligere datafiltyper i standardformat (ikke-DICOM).

Standardformaterne kan vaere mere egnede til oprettelse af praesentationer eller
visning, nar DICOM-veerktgjer ikke er tilgeengelige.

13.3.2.1 AVI-komprimering
Avi-komprimeringsindstillingerne for IVUS- og IVUS+NIRS-data er indstillet til fglgende
codec: XviD.

13.3.3 Optisk medie

Multisessionsoptagelse er understgttet, nar der eksporteres til optisk medie (CD, DVD,
Blu-Ray). Afmarker “Finalize disc” (Feerdiggar disk) for at tillade yderligere eksporter til
det samme medie.

13.4 Modality Worklist (modalitetsjobliste)
Netveerksplacering og forbindelsesoplysninger for Modality Worklist (modalitetsjobliste)
kan konfigureres ved at udfylde felterne i dette afsnit.

Edit Settings

Server
P Port Wl enable T
Client
Connect| s: Unknown

T

Figur 13-4: Systemindstillinger, Modality Worklist (modalitetsjobliste).

13.4.1 Serverforbindelsesindstillinger for Modality Worklist (modalitetsjobliste)
For at bruge de semi-automatiske procedureopsaetningsindstillinger for Modality
Worklist (modalitetsjobliste) skal joblisteserverens netveerksadresse konfigureres.
Indtast falgende oplysninger for at konfigurere adressen:

IP Internetprotokol, version 4, joblisteserverens adresse.

infrared):
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Port Den kommunikationsport, som joblisteserveren forventer
kommunikation pa. Dette er typisk port 104.

Name (navn) Navnet pa joblistens servernetveerk.

Client (klient) Det navn, som Makoto Intravascular Imaging System™ vil
blive identificeret som pa netvaerket.

Secure TLS Seet eller fiern markeringen i feltet for, om joblisteserveren
(sikker TLS) kreever sikre adgangskoder. Hvis feltet er markeret,
angives det ngdvendige kodeord og certifikat.

o . . Test Connection | )
Tryk pa Test Connection (test forbindelse), , for at sikre, at

joblisteserveren og Makoto Intravascular Imaging System™ kan kommunikere. Kontakt
din servicerepraesentant eller Infraredx kundeservice for hjeelp til konfiguration.

13.5 Obligatoriske felter

Systemopseaetningsfasen kan konfigureres til at kreeve, at bestemte felter udfyldes, far
procedurer lukkes eller far der foretages redigering af oplysningerne vedrgrende
afsluttede procedurer. De obligatoriske felter kan indstilles ved at veelge feltet fra listen
"Ikke pakraevet” og derefter klikke eller trykke pa knappen "Tilfgj >>". Veelg felter pa
listen "Pakraevet” og klik eller tryk pa "<< Fjern” for at mindske kravene.

infrared):
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Edit Settings

Mot required

Figur 13-5: Systemindstillinger, afsnit med obligatoriske felter.

13.6 Scanningsdisplay
Afsnittet Scan Display (scanningsdisplay) i Systemindstillinger giver mulighed for at
brugerdefinere nogle visuelle aspekter i Scan- og View-fasen (vis).

Edit Settings

Scan Display |

Figur 13-6: System Settings, Scan Display section.

infrared):
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13.6.1 Tvaergaende malinger

Brug denne til/fra-knap til at vise eller skjule tveergdende malinger og resultater pa
displayet. Sammenfoldning af maleresultaterne vil ogsa skjule méalekonturerne. Nar du
abner scanninger til gennemgang, er malingerne skjult, og resultaterne er
sammenfoldet.

13.6.2 Lumen-gennemsyn af rammeomrader (Lumen Review Range of Frames)
Brug denne styrefunktion til at variere reekkevidden af rammer, der skal afspilles, nar
Lumen Review-funktionen er aktiveret, se Afsnit 10.3.2 Lumen Review.

13.6.3 Synligheden af langsgaende Block Level Chemogram

Synligheden af Block Level Chemogram kan opdateres efter brugerens praeference.
Disse aendringer geelder som standard for alle nye optagede scanninger. Synligheden
af Block Level Chemogram pa individuelle scanninger kan indstilles ved at redigere
scanningsegenskaberne, afsnit 10.2 Redigering af scanninger.

BEMARK: For at justere synligheden af Longitudinal Block Level
Chemogram pa en individuel scanning, se afsnit 10.2
Redigering af scanninger.

13.6.4 Synligheden af tveergdende Chemogram Block

Synligheden af Chemogram Block i midten af et tveergdende IVUS kan opdateres efter
brugerens praeferencer. Disse aendringer geelder som standard for alle nye optagede
scanninger. Synligheden af Chemogram Block pa individuelle scanninger kan indstilles
ved at redigere scanningsegenskaberne, afsnit 10.2 Redigering af scanninger.

BEMARK: For at justere synligheden af Chemogram Block pa et
tveergaende IVUS-billede pa en individuel scanning, se afsnit
10.2 Redigering af scanninger.

13.6.5 mx LCBI-vinduesstgarrelse

Brug denne styrefunktion til at variere stgrrelsen pa skeermens standard scan max
LCBI-vinduesstarrelse. Max LCBI-resultater i rapporter genereres ved hjeelp af den
aktuelle indstilling for max LCBI-vinduesstgrrelsen. Denne veerdi kan indstilles ved

infrared>:
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hjeelp af den glidestyring, der er tilgeengelig i et omrade fra 1 mm til 10 mm, i trin pa 1
mm.

BEMAZRK: For at justere mxLCBI-vinduet pa individuelle scanninger, se
afsnit 10.2 Redigering af scanninger.

13.7Support

Dette afsnit i Systemindstillinger indeholder betjeningspaneler til eksport af
systemlodfiler. Disse filer indeholder nyttige oplysninger til servicepersonalet ved
diagnosticering af ydeevneproblemer i systemet.

Edit Settings

04/16/2021 (. [CE 04/16/2021 (]

g

Figur 13-7: Systemindstillinger, afsnittet Support.

Indstil den gnskede datoperiode ved hjeelp af betjeningspanelerne, beslut, om
forbedrede SST-data- og resultatfiler skal medtages, og veelg derefter destinationen,
filerne skal kopieres til.

Filerne, der genereres af dette veerktgj, indeholder ingen beskyttede
sundhedsoplysninger.

13.8Serviceindstillinger

| dette afsnit af indstillingerne skal du angive navnet pa den institution, hvor der udfares
og registreres procedurer. Indtastningen i dette felt vil blive vist i DICOM-overskriften pa
filer, der er genereret af systemet.
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Hvis systemet er konfigureret med en standardprinter, kan systemets udskriftsknapper
aktiveres og deaktiveres.

Edit Settings

Enter the service password to unlock more options

Figur 13-8: Systemindstillinger, afsnittet Service.

Dette afsnit af systemindstillingerne indeholder ogsa adgang til
diagnosticeringsveerktgijer til uddannet servicepersonale.
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14 Integration af videoeksport og rgntgensystem

Makoto Intravascular Imaging System™ kan overfgre video og data eller dele betjening
med et tilsluttet, kompatibelt fluoroskopirgntgensystem.

Brug af funktionerne beskrevet i dette afsnit kan medfgre yderligere kabelforbindelser
fra faste kontakter til Makoto™-konsollen.

ADVARSEL

14.1Digital videoudgang

Videosignalet kan eksporteres fra Makoto™-konsollen ved at slutte en ekstra skaerm til
systemet med et DVI-D-kabel. DVI-D-kablets tilslutning til videoudgangsstikket
eksporterer et billede i 1920x1080 pixel af laeegeskaermens visning.

Eventuelt kan den eksporterede videooplgsning konfigureres til 1600x1200 pixel (4:3-
billedformat). Kontakt venligst din servicerepraesentant eller Infraredx kundeservice for
at fa hjeelp.

Figur 14-1: Makoto Intravascular Imaging System™-video og eksportbetjeningspanel.

DVI-D-videoudgangen er placeret nger midten af panelet som det tredje stik fra hgjre.

infrared»:
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15 Ordliste

Block Level Chemogram

Chemogram

Chemogram Block

Chemogram Halo

Konsol
Konsollens
brugergraenseflade

Indikator for gode spektre

Ledekatetermaske

Guidewirekort

Letterbox

Lipidkernebyrdeindeks

IFU0163rJ.da (2021-05-05)

Brugervejledning

En forenklet repraesentation af Chemogram-oplysninger
opdelt i diskrete blokke, der ikke er afhaengige af
rotationspositionsoplysninger.

Et kort i form af en grafisk repraesentation, der indikerer
sandsynligheden for tilstedeveerelsen af lipidkerneholdige
plaques af interesse.

Et enkelt segment i Block Level Chemogram.

En gengivelse af den del af et Chemogram, der er placeret
ved et bestemt tvaergaende IVUS-billede og fremstar med en
farvet ring omkring den tvaergaende IVUS, der er
rotationsregistreret.

Makoto Intravascular Imaging System™-konsollen er
systemets hovedkomponent, den indeholder laser, software,
stramforsyning og computer.

Giver brugeren en interaktiv greenseflade til at indsamle eller
gennemga data ved hjeelp af betjeningsknapper pa
skeermen.

Grafisk visning, der repraesenterer antallet af gyldige
spektre, der er registreret i Igbet af en tilbagetraekning.

Inkluderet i softwarepakken til automatisk detektion af et
ledekateter. Denne funktion kan aktiveres og deaktiveres af
leegen.

Et kort, der gar det muligt for lsegen at identificere mulige
artefakter, herunder dem, der skyldes tilstedeveerelsen af en
guidewire.

En forekomst af viste oplysninger, hvor en sort ramme vises
over og under billedindholdet for at udfylde en skaerm uden
at forvreenge billedindholdet.

Et mal for den samlede andel af lipidkerne i det scannede
arteriesegment pa en skala fra 0 til 1000 (lav til hgj
lipidkernebyrde).

infraredy:
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Sammensat billede Makoto Intravascular Imaging System™-
skaermkonfiguration, der indeholder Chemogram,
langsgaende IVUS og tveergadende IVUS med Chemogram
halo.

Forbindelsesledning Kablet, der forbinder Makoto™-styreenheden til Makoto ™-
konsollen.

XviD Et codec for videofilkomprimering, der producerer sma
handterbare videofiler, der kan afspilles p4 mange forskellige
afspillere.

infrared):
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16 Vedligeholdelse

16.1Systemoplysninger

Systemet bestar af tre hovedkomponenter: en konsol, en styreenhed
(tilbagetreeknings/rotationsundersystem) og kateteret. Disse komponenter er optisk,
elektrisk og mekanisk forbundet.

Systemet er kompatibelt med fglgende tilbehgar:

Bluetooth-printerseet (REF TVC-9BPK)
Afskeaermet Catbe-kabel (REF PN2690)
Afskeaermet DVI-D-videokabel (REF PN2665)
Integreret data- og videokabel (REF TVC-10PMC)

Makoto Intravascular Imaging Systems™ (TVC-MC10, TVC-MC10i) fra Infraredx er
designet til brug med fglgende katetermodel:

Dualpro™ IVUS+NIRS- (REF TVC-C195-42)
billeddannelseskateter

Makoto Intravascular Imaging System™-konsollen og Makoto™-styreenhedens
specifikationer er angivet nedenfor. Specifikationerne for kateteret til koronarbilleddannelse
findes i den tilhgrende kateterbrugervejledning, der falger med kateterpakken.

16.1.1 Fysisk

e Makoto™-konsollen er 24” bred, 56” hgj og 28” dyb (61 x 150 x 71 cm)
(eksklusive kabler og fibre).

e Makoto™-konsollen har fire hjul, hvoraf to har positionslas, og to har retningslas.

e Makoto™-konsolhandtaget er beregnet til at holde i, nar konsollen transporteres.
Konsollen kan ikke lgftes i handtaget.

e Makoto™-styreenheden er 5" x 6” x 17" (12,7 x 15,2 x 43,2 cm (eksklusive kabler
og fibre).

e Makoto Intravascular Imaging System™ vejer 92 kg (202 Ib).

infraredy:
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16.1.2 Miljg

Konsollen skal betjenes i temperaturomradet fra 15 °C til 32 °C (60 °F til 90 °F).
Driftsfugtigheden for konsollen skal ligge inden for omradet 20 % til 80 % (ikke-
kondenserende).

Konsollen skal transporteres og opbevares i temperaturomradet fra -12 °C til 50 °C
(10 °F til 120 °F).

Konsollen skal opbevares og transporteres i en relativ luftfugtighed pa 10 % til 85 %
(ikke-kondenserende).

Det kompatible kateter, TVC-C195-42, skal bruges og opbevares i temperaturomradet
fra 15 °C til 30 °C (60 °F til 86 °F).

Det kompatible kateter, TVC-C195-42, har ingen relevante krav til luftfugtighed i
forbindelse med brug og opbevaring. Produktet skal opbevares tart.

Det kompatible kateter, TVC-C195-42, skal transporteres og opbevares i
temperaturomradet fra 15 °C til 30 °C (60 °F til 86 °F).

Det kompatible kateter, TVC-C195-42, skal opbevares og transporteres i en relativ
luftfugtighed < 85 % (ikke-kondenserende).

16.1.3 Elektricitet

Enheden drives ved en nominel forsyningsspaending pa 100 VAC, 120 VAC,
220 VAC eller 240 VAC, 50 - 60 Hz, enkeltfase. Stramindgangsmodulet skal
konfigureres manuelt for egnet indgangsspaending og sikring. Til drift ved
100 VAC eller 120 VAC anvendes to 5A hgjkapacitets 3AG-flinksikringer. Til drift
ved 240 VAC anvendes to 3A hgjkapacitets 3AG-flinksikringer.

Enheden bruger et enkelt stramkabel.

Streamforbindelse svarer til hospitalsniveau.

Enheden er en elektrisk enhed klasse 1.

Beskyttelsestype CF, anvendt del.

Systemet er i stand til at sende og modtage tradlas kommunikation via
Bluetooth®2.0-kommunikationsprotokol.

16.1.4 Optisk

Makoto Intravascular Imaging System™ indeholder en neer-infrarad laser
klasse 1M.

Laserlys overfgres fra konsollen til det tilsluttede kateter ved hjeelp af
Makoto™-styreenheden og forbindelseskablerne.

16.1.5 Makoto ™-styreenhed

Rotationshastighed = 960, 1800 o/m, mod uret, hen mod forbindelsesfatningen.
Langsgaende hastighed = 0,5, 1,0, 2,0, 10,0 mm/s.

Den langsgaende beveegelses fulde raekkevidde = 155 mm (minimum).
Makoto™-styreenheden fungerer inde i Makoto™-styreenhedens sterile barriere.

infrared>:
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16.2 Ansvar ved installation
Dette afsnit beskriver kravene til installationsstedet og potentiel relokalisering af
systemet.

16.2.1 Kundens ansvar

Makoto Intravascular Imaging System™ er beregnet til installation i et
koronarkateterisationslaboratorie. Det planlagte sted skal klarggres som beskrevet i
dette afsnit inden installation. Stedet skal veere tilstraekkelig stort til at kunne rumme
systemet, det skal have den rigtige el-konfiguration og de ngdvendige stikkontakter og
skal opfylde yderligere miljgspecifikationer, der er beskrevet nedenfor.

Det er kundens ansvar at sikre, at installationskonfigurationen af Makoto Intravascular
Imaging System™ (TVC-MC10) overholder geeldende krav som beskrevet i IEC 60601-1.

16.2.2 Producentens ansvar

Installationen af Makoto Intravascular Imaging System™ udfares af en
servicerepraesentant. Efter installationen vil personale fra Infraredx eller en autoriseret
repraesentant instruere udvalgt kateteriseringslaboratoriepersonale i grundleeggende
drift og pleje af systemet. Disse instruktioner er et supplement til de mere detaljerede
oplysninger i denne vejledning.

16.3Installationskrav

16.3.1 Krav til faciliteterne

Makoto Intravascular Imaging System™ er designet til brug i et typisk
koronarkateterisationslaboratorie. | de fleste tilfeelde er der ikke behov for at eendre de
eksisterende faciliteter.

16.3.2 Pladskrav

Der kreeves tilstraekkelig gulvplads til systemet. Der skal veere cirka 40 cm (15 tommer)
imellem systemets bagpanel og veeggen bagved for at give plads til stramforsyningen
og give fri luftcirkulation fra afkglingsventilatorerne.

16.3.3 Elektriske krav
Makoto Intravascular Imaging System™ er designet til drift med elektriske
standardledninger i et koronarkateterisationslaboratorie.

infraredy:
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Makoto Intravascular Imaging System™ er udstyret med et aekvipotentialt jordsgm pa
bagsiden af enheden.

16.4Miljgkrav/forholdsregler

16.4.1 Luftkvalitet

Sgarg for, at atmosfaeren er ikke-korrosiv, uden salte og syrer i luften. Syrer, setsende
stoffer og ustabile materialer kan angribe elektriske ledninger og overfladerne pa
optiske komponenter.

Hold de luftbarne stgvpartikler nede pa et minimum. Stavpartikler kan forarsage
permanent skade pa optiske overflader. Metalstgv kan veere gdelaeggende for elektrisk
udstyr.

Der sidder et luftfilter i konsollen. Dette filter inspiceres og renggres eller udskiftes efter
behov under rutinemaessige vedligeholdelsesbesgag.

16.5 Generelle oplysninger og kontaktoplysninger

Generelt kreever Makoto Intravascular Imaging System™ ingen seerlig vedligeholdelse
fra brugerens side. Rutinemaessig pleje af Makoto ™-styrenheden samt renggring og
desinfektion af systemets ydersider er deekket i naeste afsnit 16.5.2 Renggring og
desinfektion.

Fejl- og advarselsindikatorer er beskrevet i afsnit 16.6 Advarsels- og fejlindikatorer
sammen med anbefalede lgsninger.

Al anden vedligeholdelse og service skal udfgres af en kvalificeret servicerepraesentant.
Rutinemaessig forebyggende vedligeholdelse af systemet skal udfgres af en kvalificeret
servicerepraesentant mindst hver 12. maned. Ved hvert af disse besag kontrollerer og
servicerer servicerepraesentanten systemets funktionalitet efter behov.

16.5.1 Kontaktoplysninger:
For al service, vedligeholdelse og anmodning om reservedele skal du kontakte din lokale
salgsrepraesentant og serviceudbyder eller ringe til Infraredx Inc. pa: 1-800-596-3104.

16.5.2 Renggring og desinfektion

Det udvendige af Makoto Intravascular Imaging System™-konsollen og Makoto™-
styreenheden kan renggres med en blgd klud fugtet med en mild oplgsning af seebe og
vand. Der ma ikke anvendes harde vaskemidler. Hvis det er ngdvendigt at desinficere

infrared>:
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Makoto Intravascular Imaging System™-konsollen eller Makoto™-styreenheden
udvendigt, kan en blgd klud fugtet med hospitalsdesinfektionsmiddel anvendes.

A Hospitaler og sundhedsfaciliteter skal fglge stedets protokol for
behandling af blodbarne risici.

FORSIGTIG

Der skal udvises forsigtighed for at forhindre, at
renggringsveesker, saltvand og andre vaesker lgber ind i
Makoto™-styreenheden eller -konsollen.

>

FORSIGTIG

Der skal udvises forsigtighed for at undga, at Makoto™:-

styrenhedens optiske stik kontamineres. | tilfeelde af, at

styreenhedens optiske fiberstik ikke kan renggres, bedes du
FORSIGTIG kontakte din lokale serviceudbyder eller Infraredx for yderligere

vejledning.

16.6 Advarsels- og fejlindikatorer

Under brug af Makoto Intravascular Imaging System™ kontrollerer
dataindsamlingssoftwaren den elektriske kommunikationsforbindelse til Makoto™-
styreenheden og laserlyskilden. Hvis enhederne ikke er tilsluttet, eller kommunikationen
med enheden ikke fungerer korrekt, vil softwaren informere brugeren ved hjeelp af en
fejlmeddelelse averst pa skeermen.

Hvis denne fejl opstar, sa kontakt din lokale serviceudbyder eller Infraredx kundeservice.

Udover ovennaevnte advarsels- og fejlindikatorer er der ingen andre advarsels- eller
fejlindikatorer pa Makoto Intravascular Imaging System™,

infraredy:
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16.7 Fejlfinding
Symptom

Brugervejledning

Mulige arsager

Afhjeelpning

Systemet vil ikke
teende

Stragmforsyningen til systemet
er ikke tilsluttet

Tilslut systemet til strgm,
se afsnit 6.1.

Sikringer virker ikke

Kontakt serviceudbyder,
se afsnit 13.1.

Systemet forbliver ikke
teendt

CPU-batteriet er tomt..

Seet systemet i
strgmkilden mellem
anvendelser.

Stramforsyningen er ustabil.

Pragv en anden stikkontakt.
Kontakt din
serviceudbyder, se afsnit
13.1.

Intet billede pa
konsolskaerm

Skaerme er slukkede

Find og tryk pa teend/sluk-
knappen pa undersiden af
leegeskaermen.

Find og tryk pa teend/sluk-
knappen pa undersiden af
teknikerskaermen.

Der er ikke stram til skeermene

Sgrg for, at stramkablerne
sidder korrekt i skeermene.

Kontakt din
serviceudbyder, se afsnit
13.1.

Videovisning afbrydes

Sgrg for, at videokabler er
korrekt tilsluttet skaermen.

Internt
videodistributionsundersystem
fungerer ikke

Kontakt din
serviceudbyder, se afsnit
13.1.

Systemsoftware starter
ikke, fejlmeddelelse
modtaget

En systemkomponent reagerer
ikke under opstartsekvenser.

Sluk systemet og teend det
igen. Hvis problemet
fortseetter, kontakt din
serviceudbyder, se afsnit
13.1.

IFU0163rJ.da (2021-05-05)

infraredy:

A WY NIPRD COMPANY

16-6




Makoto Intravascular Imaging System™

Symptom

Brugervejledning

Mulige arsager

Afhjeelpning

Operativsystemet kan ikke
abne en ngdvendig
konfiguration eller datafil.

Sluk systemet og teend det
igen.

Hvis problemet fortseetter,
kontakt din
serviceudbyder, se afsnit
13.1.

Trykfglsom skeerm
reagerer ikke

USB-kabel er Igst

Kontrollér USB-kablets
forbindelse.

Mus beveeger sig

Stabiliser musen, eller
vend den om.

System er ikke korrekt
konfigureret til 1600x1200-
video

Kontakt din
serviceudbyder, se afsnit
13.1.

Skift imellem Makoto-
tilstande deaktiveret

Aktiv procedure i gang med
optaget data

Luk procedure, se
afsnit 11.

Slet alle scanninger, se
afsnit 10.2.9.

Dataeksport
deaktiveret

Ingen procedurer valgt

Veelg procedurer, se afsnit
12.2.

Brugerdefineret
eksport deaktiveret

Flere procedurer valgt

Reducer valg til 1
procedure, se afsnit
12.2.4.

Ingen procedurer i
Select-fase (veelg)

Alle data er fjernet fra
systemet

Udfar flere procedurer,
se afsnit 7.

Importer data, se
afsnit 12.3.

Filteret fandt ingen procedurer
eller scanninger, der passer til
sggningen.

Ryd filter, se afsnit 12.1.2.

Genkender ikke USB-
stik

Inkompatibel enhed

Brug et andet USB-stik.

IFU0163rJ.da (2021-05-05)
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Symptom

Brugervejledning

Mulige arsager

Afhjeelpning

Krypteret enhed forsgger at
indlaese data eller program pa
billeddannelsessystem.

Brug et andet USB-stik.

Intet synligt IVUS-
billede

Sort-niveau er sat for hgit eller
anden forkert billedjustering.

Vend tilbage til
fabriksindstillinger, eller
juster sort-niveau,

se afsnit 10.8.4

Utilstreekkelig priming af
kateter

Skyl kateter med
hepariniseret saltvand

eller

Se brugervejledningen til
kateteret.

Katetertransducer virker ikke

Udskift kateter.

IVUS-billede er
utydeligt eller flimrer

Billedindstillinger kraever
justering

Vend tilbage til
fabriksindstillinger,
eller juster individuelle
billedindstillinger,

se afsnit 10.8.3

Utilstreekkelig priming af
kateter

Skyl kateter med
hepariniseret saltvand

eller

Se brugervejledningen til
kateteret.

Guidewirekort er
ensartet hvidt.

Kateters optiske fibre er
beskadigede.

Udskift kateter.

IFU0163rJ.da (2021-05-05)
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Symptom

Brugervejledning

Mulige arsager

Afhjeelpning

Dualpro™-kateter vil
ikke indleese eller
oprette forbindelse

Styreenhed er ikke i LOAD
(tilslut)-position

Brug betjeningspanelet for
distal bevaegelse pa
Makoto™-styreenheden,
indtil displayet viser LOAD
(tilslut).

Styreenheden kalibrerer
ikke.

Kontakt serviceudbyder,
se afsnit 13.1.

Kateterhandtaget flugter ikke
med styreenhedens stik

Ret kateterhandtaget med
en farvet knap op inden
indseettelse i Makoto™-
styreenhedens kateterstik.

Rotation af kateterets
billedkerne flugter ikke med
kateterhandtaget.

Brug heaetten til at dreje
kernen, sa kernens farver
matcher farven pa
knapperne pa handtaget.

Dualpro™-kateter vil
ikke afleese eller
afbryde forbindelse
(indeni forbliver
roterende kerne
tilsluttet efter
handtaget er fiernet)

Styreenheden er ikke i KLAR-
position pa tidspunktet for
frakobling

Tilslut kateterhandtag igen
og fremfar styreenhed i
KLAR-position, inden du
forsgger at afbryde
forbindelse

Knapper pa kateterhandtag er
nedtrykte under fjernelse.

Tilslut kateterhandtag igen,
juster grebet for at undga
at trykke pa de farvede
knapper pa
kateterhandtaget under
afbrydning af forbindelsen.

Fjern steril barrierepakning
fra styreenheds sokkel.
Indszet handtag gennem
pakning og tilslut det til
styreenhedens stik i
barrieren. Forsgg at fjerne
kateter igen.

IFU0163rJ.da (2021-05-05)
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Symptom

Brugervejledning

Mulige arsager

Afhjeelpning

Chemogram kan ikke
genereres

Live IVUS-tilvejebringelse
udfart.

Ingen genererede
Chemogrammer under
Live IVUS-tilvejebringelser.
Se afsnit 9.1.

Tilbagetraekningsafstand er
utilstreekkelig

Gentag automatisk
tilbagetreekning med gget
leengde, se afsnit 9.2.2.

Meget lavt optisk signal, der
registreres under scanning.

Vend tilbage til KLAR,
flern, og iseet derefter
kateteret igen. Prgv at
scanne igen.

Kateters fiberoptik er
beskadiget

Udskift kateter, og prev
igen.

Optisk systemkomponentfejl

Kontakt serviceudbyder,
se afsnit 13.1.

Chemogram er fyldt
med mgarke pletter.

Biologisk artefaktkilde:
Resultat af overdreven
trombose

Ekskluder
Chemogramanalyse i dette
omrade, eller gentag
automatisk tilvejebringelse.
Se afsnit 9.3.

Ikke-biologisk artefaktkilde:
Resultat af teet afstand mellem
overlappende stenter eller
deekkede stenter.

Ekskluder
Chemogramanalyse i dette
omrade, eller gentag
automatisk tilvejebringelse.
Se afsnit 9.3.

Biologisk artefaktkilde:
Overdreven bloddybde

Ekskluder
Chemogramanalyse i dette
omrade, eller gentag
automatisk tilvejebringelse.
Se afsnit 9.3.

Styreenheds fiberoptik er
beskidt.

Kontakt serviceudbyder,
se afsnit 13.1.

Fejlfunktion af styreenhed.

Kontakt serviceudbyder,
se afsnit 13.1.

Kateters fiberoptik er beskidt.

Udskift kateter, og prev
igen.

Kateters fiberoptik er
beskadiget.

Udskift kateter, og prev
igen.
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Symptom Mulige arsager Afhjeelpning

Falg vejledningen pa
skeermen. Ret afvigelserne

Forsgg pa at flytte billedkernen | ©9 P8V igen.

ind i et afvigende
transmissionsvindue

Styreenheden Hvis problemet vedvarer,
returnerer ikke udskift kateter og prav
billedkernen til igen.

positionen KLAR
(READY) eller flytter
sig ikke distalt

Fjern forsigtigt
kateterhandtaget og
derefter billedkernen ved

Kateterets billedkerne er at traekke i kateterskaftet.
bundet eller beskadiget. ) ) .
Folg vejledningen pa
skeermen for at udskifte
kateter.

Styreenhedens indre

stfel beveeger sig ikke, Styreenheden har en slidt Kont.akt Kontakt .

nar motoren karer, og ; ) serviceudbyder, se afsnit
2 drivmekanisme.

der trykkes pa 13.1.

overseettelsesknapper.

16.8Reservedele
For ordreoplysninger bedes du kontakte din lokale serviceudbyder eller Infraredx, Inc. pa:

1-800-596-3104.

16.9Nedlukning af Makoto™ billeddannelsessystemet

For information om sikker nedlukning af systemet, ring til din lokale serviceudbyder eller
Infraredx, Inc. pa:

1-800-596-3104.
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17 Bilag

17.1Bilag A: Garanti og relaterede oplysninger

Som forklaret i de fglgende afsnit er de fleste behov for servicesupport, der opstér i lgbet af det farste ar
af dit ejerskab af Makoto Intravascular Imaging System™, omfattet af vores garanti. For support, der ikke
er specifikt deekket af Infraredx-garantien, yder vi support pa opkaldsbasis. Kontakt venligst Infraredx
kundeservice pa 1-800-596-3104 for support pa udstyr i dit Makoto Intravascular Imaging System™ eller
for oplysninger om tilgeengelige servicesupportprogrammer.

Garanti

Infraredx garanterer, at alle standardkomponenterne i Makoto Intravascular Imaging System™ er fri for
materiale- og fabrikationsfejl i en periode pa et (1) ar. Infraredx vil efter eget skan reparere eller udskifte
alle defekte komponenter i denne garantiperiode. En sadan udskiftning kan omfatte renoverede dele og
komponenter. Efter ophgr af den oprindelige garantiperiode eller en kgbt forlaenget garanti, kan
reparationstjenester kgbes til offentliggjorte priser hos Infraredx.

Infraredx garanterer, at den software, der er specificeret til brug med instrumentet, eksekverer
programmeringsvejledningen, nar den er korrekt installeret. Infraredx vil levere eventuelle
softwarekorrektioner eller fejlrettelser, hvis og nar de bliver tilgeengelige, uden beregning i en periode pa et
(1) ar efter installationen. Garantiperioden begynder pa datoen for den farste installation af hardware og
software foretaget af personale fra Infraredx, medmindre installationsdatoen er forsinket pa din anmodning.
Ovenneaevnte garantier geelder ikke for mangler som fglge af misbrug, uagtsomhed eller ulykke, herunder,
uden begraensning, betjening af uuddannede operatgrer; drift uden for miljgspecifikationerne for
instrumentet eller tilbehar, ukorrekt eller utilstraekkelig vedligeholdelse af brugeren, installation af software
eller greenseflader, der ikke er leveret af Infraredx, eendringer af instrument eller software, der ikke er
autoriseret af Infraredx, reparation foretaget af andre end Infraredx eller et reparationsveerksted, der er
autoriseret af Infraredx.

Forsendelse, returneringer og justeringer under garanti

Et garantikrav skal stilles med det samme og skal veere modtaget af Infraredx i den gaeldende
garantiperiode. Skulle det blive ngdvendigt at returnere et produkt til reparation og/eller justering, skal der
hentes en blanket til godkendelse af returvarer (Return Merchandise Authorization, RMA) hos Infraredx
kundeservice (1-800-596-3104). Du vil modtage instruktioner fra Infraredx om, hvordan og hvortil
produkter skal sendes. Produkter eller komponenter, der returneres med henblik pa undersggelse eller
garantireparation, skal sendes forsikret og forudbetalt med det transportmiddel, der er angivet af Infraredx
kundeservice.

Forsendelsesafgifter for alle produkter og komponenter, der udskiftes eller repareres under garantien, er
alene kaberens ansvar. Under alle omstaendigheder har Infraredx eneansvar for at bestemme arsagen og
arten af en produkt- eller komponentfejl, og Infraredx’ beslutning herom vil veere endelig.

Dekontaminering af returneret udstyr

For at overholde de amerikanske post- og transportlove skal udstyr, der returneres til Infraredx, veere
dekontamineret korrekt med et kemisk desinfektionsmiddel, der er godkendt til brug som
hospitalsdesinfektionsmiddel. Hvis udstyr modtages uden at veere blevet dekontamineret, opkraever
Infraredx renggringsomkostninger hos kunden.
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Begraensninger

Denne garanti deekker ikke Dualpro™ intravaskuleert IVUS+NIRS-kateter og relaterede testkomponenter
eller andet OEM-udstyr, der ikke er inkluderet i Makoto Intravascular Imaging System™. Denne garanti
daekker ikke normal kalibrering, renggring og vedligeholdelse af systemet. Alle produkter, der returneres
til Infraredx uden forudgaende godkendelse, vil blive returneret pa afsenderens bekostning. Infraredx
forbeholder sig ret til at &endre eller ophgre salg af dette produkt, dets specifikationer eller pris uden
forudgaende varsel.

Skadelgsholdelse

Kgber indvilliger i at holde Infraredx skadeslgs og friholde Infraredx fra alle handlinger, sagsmal,
erstatningssager, krav, bgder, skader, tab og omkostninger, herunder rimelige advokatsaleerer og udgifter
til tvister (“tab”), der palgber eller paleegges i forbindelse med eventuelle og alle handlinger, sggsmal,
krav og fordringer bragt af tredjeparter, herunder, uden begraensning, dem, der opstar som fglge af
overtreedelse af lokale, statslige eller faderale love vedrgrende produktet eller dets anvendelse, herunder,
uden begraensning, tab i forbindelse med ukorrekt inspektion, personskade og skade eller gdelaeggelse
af enhver ejendom, udveelgelse af patienter, anvendelse, drift eller brug af Infraredx-produkter, herunder
flere ganges brug af engangsprodukter, undtagen fra tab som udelukkende skyldes forsgmmelighed fra
Infraredx’, dets medarbejderes og behgrigt bemyndigede repraesentanters side. Ingen befuldmaegtiget,
medarbejder eller repraesentant fra Infraredx har befgjelse til at 2endre ovenstaende eller dele af det eller
patage sig eller binde Infraredx til yderligere forpligtelser eller ansvar i forbindelse med produktet.

Licenser

Makoto Intravascular Imaging System™ bestar af bdde hardware og software, der er udviklet og ejet af
Infraredx, Inc., samt software, der er licenseret af Infraredx fra forskellige softwarelicensgivere (“Infraredx’
softwareleverandgrer”). De installerede softwareprodukter fra Infraredx og Infraredx'
softwareleverandgrer, samt alle tilknyttede medier, trykte materialer og “online” eller elektronisk
dokumentation (“SOFTWARE”), er beskyttet af ophavsretlige love og internationale ophavsretlige
traktater samt anden intellektuel ejendomslovgivning og traktater. Du modtager softwaren i henhold til en
ikke-overfagrbar og ikke-eksklusiv licens eller underlicens til brug for dig alene i forbindelse med brugen af
Makoto Intravascular Imaging System™, hvis licens maske fremgar mere fuldsteendigt af en separat
licensaftale om produktet. Der overfgres hermed ingen krav pa eller ejerskab af SOFTWAREN eller dele
heraf til dig. Du ma kun bruge SOFTWAREN p& Makoto Intravascular Imaging System™. Du ma ikke:
(1) kopiere (undtagen til sikkerhedskopieringsformal), distribuere, leje, lease eller viderelicensere hele
eller dele af SOFTWAREN, (2) modificere eller forberede bearbejdede veerker af SOFTWAREN,

(3) visuelt offentliggare resultater fra SOFTWAREN eller (4) overfare SOFTWAREN over et netveerk,
telefonisk eller elektronisk ved hjeelp af andre midler. Du accepterer at holde SOFTWAREN fortrolig og
gare dit bedste for at forhindre og beskytte indholdet af SOFTWAREN mod uautoriseret offentliggarelse
eller brug. Du mé ikke omdanne, dekompilere eller demontere SOFTWAREN, undtagen og kun i den
udstraekning, at sddan aktivitet udtrykkeligt er tilladt i henhold til geeldende lovgivning.

Infraredx GARANTERER, AT DER ER UDVIST RIMELIG OMHU | DESIGN OG FREMSTILLING AF
PRODUKTET SOLGT HERUNDER. SOFTWAREN LEVERES “SOM DEN ER”, OG Infraredx
GARANTERER IKKE, AT SOFTWARENS DRIFT ER UBRUDT, FEJLFRI eller FRI FOR
PROGRAMFEJL. HELE RISIKOEN, HVAD ANGAR TILFREDSSTILLENDE KVALITET, YDEEVNE,
NBIAGTIGHED OG INDSATS (HERUNDER MANGLENDE UAGTSOMHED), LIGGER HOS DIG.
LIGELEDES ER DER INGEN GARANTI MOD FORSTYRRELSER AF DIN GLADE AF SOFTWAREN
ELLER MOD BRUD. DENNE GARANTI OG RETTIGHEDERNE, SOM ER FREMSTILLET OVENFOR,
STAR | STEDET FOR OG UDELUKKER ALLE ANDRE GARANTIER, DER IKKE UDTRYKKELIGT ER
FREMSTILLET HER, UDTRYKT ELLER UNDERFORSTAET | LOVGIVNING ELLER ANDET,
HERUNDER, MEN IKKE BEGR/ZAENSET TIL, UNDERFORSTAEDE GARANTIER FOR SALGBARHED
ELLER EGNETHED TIL ET SARLIGT FORMAL.

HANDTERING, OPBEVARING, RENGJ@ZRING OG STERILISERING AF PRODUKTET OG ANDRE
FAKTORER VEDR@RENDE PATIENTEN, DIAGNOSE, BEHANDLING, KIRURGISKE PROCEDURER
OG ANDRE FORHOLD, DER LIGGER UDEN FOR Infraredx' KONTROL, PAVIRKER PRODUKTET OG
RESULTATERNE FRA DETS ANVENDELSE DIREKTE. INFRAREDX ER IKKE ERSTATNINGSPLIGTIG
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OVER FOR HZANDELIGE TAB OG FOLGESKADER, SKADER OG OMKOSTNINGER, DIREKTE ELLER
INDIREKTE OPSTAET FRA ANVENDELSEN AF PRODUKTET (HERUNDER, UDEN BEGRZANSNING,
TAB AF BRUG, TABT FORRETNING, TABTE INDTAGTER, TABTE DATA ELLER TABT GOODWILL),
SELV HVIS INFRAREDX ER OPLYST OM MULIGHEDEN FOR SADANNE SKADER. INFRAREDX
TAGER IKKE OG TILLADER HELLER IKKE, AT ANDRE PERSONER TAGER ANDRE ELLER
YDERLIGERE FORPLIGTELSER ELLER ANSVAR PA SIG | FORBINDELSE MED PRODUKTET.
INFRAREDX ER IKKE ANSVARLIG FOR ANVENDELSE AF ENHEDER, DER ER GENBRUGT,
GENFORARBEJDEDE ELLER RESTERILISEREDE OG GARANTERER IKKE, UDTRYKT ELLER
UNDERFORSTAET, HERUNDER, MEN IKKE BEGRANSET TIL, SALGBARHED OG EGNETHED TIL
ET BESTEMT FORMAL, HVAD ANGAR SADANNE ENHEDER.

Eksportbegraensninger

Medmindre andet er aftalt med Infraredx, skal du, hvis du eksporterer Makoto Intravascular Imaging
System™, patage dig alt ansvar for at opna den ngdvendige eksporttilladelse og overholde alle geeldende
lovgivninger, regler og vedtaegter fra offentlige myndigheder, herunder, men ikke begraenset til, Export
Administration Act. Du ma ikke eksportere eller geneksportere tekniske data, der er leveret af Infraredx,
eller direkte produkter af sddanne data i strid med geeldende eksportbestemmelser. Du anerkender, at
softwaren er af amerikansk oprindelse. Du accepterer at overholde alle gaeldende internationale og
nationale love, der geelder for softwaren, herunder USA's eksportadministrationsregulativer samt
slutbruger-, slutbrugs- og eksportlanderestriktioner udstedt af USA og andre regeringer.
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17.2 Bilag B: Resumé af ex vivo- og kliniske undersggelser

Infraredx’ naer-infrargdt (NIR) billeddannelsessystem blev udviklet for at identificere
lipidkerneholdige plaques af interesse (LCP'er) i koronararterier. LCP-
detekteringsalgoritmen for dette system blev udviklet pa baggrund af data indsamlet ved
obduktionshjerter i en ex vivo-undersggelse. Sidelgbende blev NIR-malinger af
koronararterier indsamlet in vivo i en klinisk pivotal undersggelse (SPECTACL). Ex vivo-
undersggelsen vurderede ngjagtigheden af NIR-aflaesningerne sammenlignet med
histologi prospektivt, mens den kliniske undersggelse vurderede aekvivalensen af

in vivo- og ex vivo-malinger prospektivt.

17.2.1 Ex vivo-undersggelse

Undersggelsens formal

Formalet med ex vivo-undersggelsen var at kalibrere og prospektivt validere Infraredx
NIR-billeddannelsessystemet til pavisning af LCP'er. Kalibrering og validering af systemet
blev udfert under anvendelse af koronararterier fra menneskelige obduktionshjerter, hvor
foruddefinerede histologiske kriterier tjente som komparatormetode.

Undersggelsens udformning

Kalibrering og validering af Infraredx-systemet blev udfgrt ved tilvejebringelsen af
medregistrerede spektroskopiske og histologiske data fra 84 menneskehjerter, hvoraf
33 blev anvendt til udviklingen af kalibreringen, og 51 blev brugt i den endelige
validering. Kalibreringsdataseettet blev brugt til at konstruere en multivariativ
diskriminationsmodel til detektion af tilstedeveerelsen af LCP fra NIR-
scanningsmalinger. Denne model blev derefter valideret prospektivt ved at teste dens
LCP-detekteringsydeevne pa valideringsdatasaettet.

Hvert arterielt segment i kalibreringen og valideringen blev monteret i en fikstur designet
til at muliggere perfusion med blod og praecis detektion af stedet for NIR-maling med
efterfglgende histologiske sektioner. Alle scanninger blev udfgrt med en automatisk
tilbagetraeknings- og rotationsanordning, der trak den optiske spids langs leengden af
arterien ved 0,5 mm/s med en rotationshastighed pa 240 o/m. Individuelle spektre blev
opsamlet ved en hastighed pa cirka 40 Hz. Med en gennemsnitlig segmentleengde pa
naesten 50 mm resulterede denne konfiguration i et gennemsnit pa naesten 4000 punkter
veev, der blev undersggt pr. segment.

LCP blev defineret som fibroatheroma med en lipidkerne stgrre end 60 grader i ikke-
sammenhaengende perifer udstraekning, gennemsnitligt mere end 200 mikrometer tyk
og daekket af en fibrgs kapsel med en gennemsnitlig tykkelse pa 0 til 450 mikrometer.
En histologisk del blev analyseret for hvert 2 mm tvaersnit (blok) af arterien. Arteriernes
histologiske egenskaber blev klassificeret af en patolog i overensstemmelse med det
“modificerede AHA-klassifikation”-skema (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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Tabel 1. Donordemografi, anamnese og dgdsarsag

Egenskaber (n=51)
Demografiprofil
Mand, n (%) 36 (71)
Gennemsnit +/- SD alder, ar 65,9 + 15

Anamnese, n (%)

Hypertension 31 (61)
Kronisk ryger 21 (41)
Diabetes mellitus 17 (33)
Har tidligere haft CHF 16 (31)
Tidligere M 11 (22)
Tidligere CABG 4 (8)
Dadsarsag, n (%)

Kardiovaskular-relateret 40 (78)
Ikke-kardiovaskular-relateret 8 (16)
Ukendt 3 (6)

Undersggelsens endepunkter

Infraredx-systemets diagnosengjagtighed blev vurderet i tre undersggelsesendepunkter
ved hjeelp af AUC (areal under kurve) for ROC-kurven (Receiver Operating
Characteristic) for to kliniske anvendelser: lokaliseret detektering af LCP og
bestemmelse af den samlede lipidkernebyrde for et scannet arteriesegment.

Primaert endepunkt: Billedngjagtighed ved detektion af LCP uden hensyntagen til
kapseltykkelse

Lokaliseret detekteringsngjagtighed blev vurderet ved alle passende blokke pa 2 mm
scannet arterie ved hjeelp af ROC-analyse af intensitetsveerdierne for blok-Chemogram i
forhold til de parrede histologiske sammenligninger for blokke med en lumendiameter
mindre end eller lig med 3,0 mm. Blok-Chemogram-intensiteten er den 90. percentile
intensitet af Chemogram-pixlerne i en blok pa 2 mm scannet arterie, som visuelt svarer
til blokkens 10 % mest gule pixel. Den histologiske sammenligning var tilstedeveerelse
eller fraveer af LCP i hver 2 mm-blok. Procent positiv og negativ overensstemmelse
imellem blok-Chemogram-teerskelvaerdier blev beregnet, imens teersklen blev varieret
over alle mulige teerskler for at fierne ROC-kurven, og omradet under ROC-kurven
(AUC) blev beregnet. For det primaere endepunkt blev plaquekapseltykkelsen ikke
palagt begreensninger i LCP-definitionen.
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Sekundeert endepunkt 1: Billedngjagtighed ved detektion af LCP med en kapseltykkelse
<0,45 mm

Dette sekundeere endepunkt anvendte de samme hypoteser og analysemetoder som
det primaere endepunkt, men begraensede LCP-definitionen til dem med en
gennemsnitstykkelse pa mindre end 0,45 mm. LCP'er med en kapseltykkelse stgrre end
eller lig med 0,45 mm blev analyseret som en del af den negative gruppe.

Sekundeert endepunkt 2: Ngjagtigheden af lipidkernebyrdeindeks

Dette sekundaere endepunkt i CDEV3-valideringsundersggelsen understgttede en
sekundeer anvendelse af systemet, nemlig en samlet vurdering af lipidkernebyrden i et
scannet arteriesegment ved hjeelp af lipidkernebyrdeindekset (LCBI). Ngjagtigheden af
dette mal blev vurderet for alle passsende scannede arteriesegmenter ved hjeelp af
ROC-analyse af LCBI-veerdierne i forhold til de parrede histologiske sammenligninger.
Alle lumendiametre blev medtaget i analysen. LCBI er andelen af Chemogram-pixler i et
scannet segment med en intensitet stagrre end 0,6, hvilket visuelt svarer til en overgang
fra rad til mark orange farve pa Chemogrammet. Den histologiske sammenligning var
tilstedeveerelse eller fraveer af en hvilken som helst stgrrelse fibroatheroma i det
scannede segment. Procent positiv og negativ overensstemmelse imellem LCBI-
teerskelveerdier blev beregnet, imens teersklen blev varieret over alle mulige teerskler for
at fierne ROC-kurven, og omradet under ROC-kurven (AUC) blev beregnet.

Undersggelsesresultater

Det samlede system-AUC til detektion af LCP uden hensyntagen til kapseltykkelsen

blev konstateret at veere 0,80 (95 %-konfidensinterval, 0,76 — 0,85) i arterier med
lumendiametre mindre end eller lig med 3,0 mm. Ved detektering af LCP med kapsler,
der er mindre end 0,45 mm tykke, var AUC ogsa 0,80 (95 %-konfidensinterval, 0,76 —
0,84). AUC til detektion af tilstedeveerelsen af et hvilket som helst fibroatherom langs et
arteriesegment ved hjeelp af LCBI var 0,86 (97,5 %-konfidensinterval, 0,80 — 0,91) for alle
arteriediametre. Tabel 2 opsummerer de diagnostiske ngjagtighedsresultater for de 3
endepunkter i undersggelsen. Figur 17-1 viser de tilsvarende procentvise
overensstemmelsesveerdier som Blok-Chemogram-intensitetstaerskelfunktioner (primaert
endepunkt og sekundeert endepunkt 1) eller LCBI-teerskel (sekundaert endepunkt 2).

Tabel 2: Ngjagtighedsresultater for de tre endepunkter i Ex vivo-undersggelsen

Endepunkt i undersggelse AUC

Primaert endepunkt:
Billedngjagtighed ved detektion af LCP uden hensyntagen

0,80 (95 % CI:

til kapseltykkelse 1 0,76-0,85)
Sekundaert endepunkt 1: 0
Billedngjagtighed ved detektion af LCP med en &88 §96?0/§4)
kapseltykkelse < 0,45 mm ! Y ,
Sekundeert endepunkt 2: 0,86 (97,5 %
Ngjagtigheden af lipidkernebyrdeindeks 2 CI:0,80-0,91)

151 hjerter, 122 segmenter, 1909 2 mm-blokke; gennemsnitlig lumendiameter <= 3 mm
251 hjerter, 120 segmenter
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17.2.2 Klinisk pivotalundersggelse

Undersggelsens formal

Det overordnede mal for SPECTACL-undersggelsen var at sammenligne malinger
opnaet under kliniske forhold med malinger hentet fra obduktionsprgver. Histopatologisk
sammenligning var ikke tilgeengelig for de kliniske patienter, hvorved direkte evaluering
af ngjagtigheden af arterielle in vivo NIR-billeder udelukkes. Saledes anvendte
undersggelsen de spektrale data, der ligger til grund for billederne, til at pavise, at de
indhentede oplysninger in vivo lignede oplysningerne, der blev anvendt i ex vivo-
undersggelsen.

Undersggelsens udformning

SPECTACL var et prospektivt klinisk forsgg, der fandt sted flere steder, med patienter,
der gennemgar elektiv eller ikke-livsvigtig perkutant koronarindgreb af en de novo
medfadt koronararterieleesion. Patienter med stabil eller progressiv angina, savel som
patienter med stabiliseret akut koronarsyndrom, blev indskrevet. Den kliniske
SPECTACL-undersggelse blev udformet til at vise, at de spektrale egenskaber ved data
indhentet hos patienter stort set lignede de spektrale egenskaber ved data indsamlet i
ex vivo-undersggelsen.

Undersggelsesperiode, kliniske prgvesteder og indskrivning

Den pivotale SPECTACL-undersggelse blev udfart over en periode pa 21 maneder pa
6 kliniske pragvesteder i USA og Canada. Samlet deltog 106 patienter i undersggelsen
i denne periode. Der blev ikke taget NIR-billeder hos 17 af disse patienter, hvilket
resulterede i data til analyse fra 89 patienter. Arsagerne til manglende NIR-billeder
omfattede, at kar ikke kunne spores (7), fejl ved anordning (7), procedurefejl (2) og
ukorrekt opsaetning af tilbehar (1).
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Primaert endepunkt: AUC = 0,80, 95 % CI = [0,76-0,85]
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Figur 17-1: ROC-kurver (venstre kolonne) og procent positive og negative
overensstemmelseskurver i forhold til testteerskel (hgjre kolonne) for de 3 endepunkter i
undersggelsen. A: Primaert endepunkt — Ingen teerskel for kapseltykkelse. Ngjagtigheden
af Chemogrammet i forhold til histologi i 2 mm blokke (51 hjerter, 122 segmenter og 1909
2 mm-blokke). De tre farvede teerskler i Blok-Chemogrammet (skildret med farverne rgd,
mgrk orange, lysorange og gul) resulterer i de positive og negative
overensstemmelsesprocenter, der angives af cirklerne. B: Sekundaert endepunkt 1 - En
teerskel for kapseltykkelse pa 450 mikrometer. C: Sekundeert slutpunkt 2 — Ngjagtigheden
af lipidkernebyrdeindeks (LCBI) i forhold til histologi (51 hjerter, 120 segmenter). PPA:
procent positiv overensstemmelse. PPA: procent negativ overensstemmelse.
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Blandt de 89 patienter blev data for 30 af patienterne ublindede i Igbet af den kliniske
undersggelse for algoritmeudvikling. Som falge heraf var der NIR-billeder fra 59 patienter
tilbage til en prospektiv vurdering af ligheder imellem NIR-malinger in vivo og ex vivo.

Tabel 3: Ex vivo demografi og kliniske egenskaber

Demografi n=18 hjerter (%)
Alder (ar)
Gennemsnit +/- SD alder 65 + 14
Kgn
Mand 13 (72)
Race
Kaukasisk 17 (94)
Afro-amerikaner 0
Asiat 1(6)
Polynesier 0
Indfadt amerikaner 0
Andet 0

Klinisk historie
Familiehistorik over

koronararteriesygdom 9 (50)
Hypertension 14 (78)
Diabetes mellitus 6 (33)
Ryger 9 (50)
Tidligere myokardieinfarkt 1(6)

Cerebrovaskuleer
haendelse/transitorisk iskeemisk

attak 9 (50)
Hgijresidig hjerteinsufficiens 3(17)
Dgdsarsag
Kardiovaskular-relateret 11 (61)
Ikke-kardiovaskular-relateret 3(17)
Ukendt 4 (22)
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Tabel 4: In vivo patientdemografi, klinisk historie og klinisk praesentation

Demografi n =106 (%) : n =48 (%) 2
Alder (ar)
Gennemsnit +/- SD 61,7 + 10,0 61,4+9,2
Kgn
Mand 86 (81) 38 (79)
Race
Kaukasisk 95 (90) 40 (83)
Afro-amerikaner 5 (5) 2 (4)
Asiat 1(2) 12
Polynesier 0 (0) 0 (0)
Indfadt amerikaner 0 (0) 0 (0)
Andet 4 (4) 4 (8)
Ukendt/ikke indberettet 1(2) 1(2)

! Det samlede antal deltagere i undersggelsen

2 Antal patienter i prospektiv validering indstillet med spektralt tilstreekkelige tilbagetraekninger

(se Undersggelsesresultater)

Klinisk historie n =106 (%) n=48 (%)
Hyperlipideemi 70 (66) 36 (75)
Hypertension 74 (70) 36 (75)
Diabetes mellitus 23 (22) 11 (23)
Tidligere myokardieinfarkt 16 (15) 5(10)
Tidligere perkutant indgreb 28 (26) 13 (27)
Koronar bypasskirurgi 3(3) 0 (0)
Cerebrovaskuleer 0 (0) 0(0)
haendelse/transitorisk iskeemisk
anfald
Perifer-vaskuleer sygdom 4 (4) 2(4)
Familiehistorik over 46 (43) 19 (40)
koronararteriesygdom
Brystsmerter de sidste 7 dage 67 (63) 33 (69)
Stabil angina 54 (51) 27 (56)
Hgijresidig hjerteinsufficiens 6 (6) 0 (0)
infraredy
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Klinisk praesentation n =106 n=48
Post-myokardieinfarkt 15 (14) 8 (17)
Ustabil angina 10 (9) 7 (15)
Stabil angina 40 (38) 16 (33)
Positiv funktionel undersggelse 25 (24) 14 (29)
Atypiske brystsmerter 9 (8) 0 (0)
Hgijresidig hjerteinsufficiens 1(2) 0 (0)
Andet 6 (6) 3 (6)
Sikkerhed

Mens SPECTACL-undersggelsen ikke var i stand til at vurdere Infraredx-instrumentets
sikkerhed, sikrede overvagning af bivirkninger, at sikkerhedsprofilen lignede den, der blev
observeret ved lignende katetre. Da Infraredx-kateteret ligner IVUS-kateteret i deres
fysiske egenskaber og anvendelse, var det forventet, at graden og typerne af bivirkninger
forbundet med Infraredx-anordningen i SPECTACL-undersggelsen ville svare til den
veldokumenterede erfaring med IVUS-katetre i en lignende PCl-patientgruppe.

Endepunkt i undersggelse

De primeere endepunkter i SPECTACL-undersggelsen blev vurderet prospektivt ved

at vurdere andelen af patienter med en tilbagetraekning svarende til obduktionsdataene
i LCP-algoritmens treeningsseet. Individuelle patienttilbagetraekninger blev anset for

at ligne ex vivo-malingerne, hvis mere end 80 % af spektrene af passende kvalitet

i tilbagetraekningens opfyldte taerskler for lignende malinger, som beskrevet nedenfor.

Spektral tilstreekkelighed

Spektralt utilstreekkelige tilbagetraekninger blev anset for at veere af ringe kvalitet

som fglge af obstruktioner eller dataindsamlingsfejl og blev udelukket fra
sammenligningsanalysen. Individuelle spektres spektrale tilstraekkelighed blev bestemt
pa grundlag af flere ekstreme malevaerdier. Disse malinger blev designet med henblik
pa at identificere obstruktioner, der er i vejen for den optiske strale, og potentielt kan
forvreenge spektralmalingen. Obstruktionsafvigelser inkluderet:

e Spektre indsamlet med guidewiren, der blokerer arterieveeggen.

e Spektre indsamlet med den optiske spids inde i ledekateteret.

e Spektre markeret af oscillationsmetrikken (f.eks. darlige optiske
forbindelser, mikrobobler i primer-saltvandet i primede katetre)

e Spektre markeret med flag af synlighedsmetrikken (arteriel veeg ikke
synlig pa grund af for meget mellemliggende blod).

En tilbagetraekning blev inddelt i sammenhaengende blokke pa 2 mm med henblik pa at
vurdere datakvaliteten, og de blev begge evalueret for spektral tilstreekkelighed. En blok
vurderedes til at veere spektral tilstreekkelig, hvis mere end 75 % af spektrene i blokken
var tilstraekkelige. En tilbagetraekning blev bestemt at veere spektral tilstreekkelig, hvis
mere end 75 % af blokkene i tilbagetraekningen var tilstraekkelige.

infrared>:
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Spektral lighed

To metrikker med mange variabler blev brugt til at vurdere ligheden mellem et spektrum
og dem i modelkalibreringsseettet: Mahalanobis-afstanden (MD) og det spektrale
F-forhold (SFR). Den farstneevnte er et mal for den kovariansvaegtede afstand mellem
et punkt og det geometriske tyngdepunkt i et saet punkter i et flerdimensionelt rum. For
et forudsigelsesspektrum x og middelspektrum y for kalibreringsseettet gives MD-
metrikken i (i kvadratiske enheder)

MD = (x - y)'S ™ (x-Y), 1)

hvor S er treeningsseettets omvendte kovariansmatrice. Da dataene i
systemapplikationen er bimodale (positive eller negative for LCP), blev separate MD'er
beregnet i forhold til hver klasse. Det vil sige, at en MD blev beregnet i forhold til
delmeengden af kalibreringsspektre med positiv LCP-reference (MD+), og den anden
blev beregnet i forhold til delImeengden af kalibreringsspektre med negativ LCP-
reference (MD-). Et givet valideringsspektrum tildeles den mindste af de to afstande
(MD+ eller MD-).

SFR er et mal for summen af valideringsspektrets residualkvadrater til den
gennemsnitlige sum af residualkvadrater i kalibreringsseettet. Det spektrale residual er
forskellen mellem det estimerede spektrum, konstrueret i et lavdimensionelt
projektionsrum, der omfatter modellen, og det faktiske malte spektrum. For spektrale
residuale, eval 0g ecal, Svarende til henholdsvis validerings- og kalibreringsspektrene, er
SFR givet af

SFR = m(zevalkz)/(zzecali,kz)’
k=1 i=1 k=1 (2)
for m kalibreringsspektre og n bglgeleengder i et spektrum.

En tilbagetraekning blev bedgmt tilsvarende, hvis mindst 80 % af de tilstraekkelige
spektre i tilbagetraekningen |a under teersklerne for bade MD- og SFR-metrik. MD- og
SFR-teerskler blev oprettet i ex vivo-kalibreringen som en del af algoritmeparametrene.
Hypoteseafprgvning
Nulhypotesen, der skulle afprgves, var:

HO: p <= 0,67

Ha: p > 0,67

hvor p er andelen af patienter, der viser spektral lighed mellem kliniske registreringer og
obduktionsdataseettet. Nulhypotesen skulle afvises, hvorfor det primaere endepunkt ville
blive opfyldt, hvis den nedre graense for 95 %-konfidensintervallet oversteg 0,67.

Undersggelsesresultater

infrared>:
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Samlet blev 59 patienttilbagetraekninger (én tilbagetreekning pr. patient) vurderet ved
valideringen. Elleve tilbagetraekninger blev vurderet til at veere af utilstraekkelig
spektralkvalitet pa grund af darlig optisk forbindelse, for mange bobler i saltvandet i
primede katetre, blodgennemstramningsforstyrrelser eller tilslgring af arterieveeggen
pga. for meget blod. Blandt de 48 tilbagetraekninger af tilstraekkelig kvalitet blev

40 fundet at ligne ex vivo-spektrene spektralt for en succesrate pa 0,83 (95 %-
konfidensinterval, 0,70-0,93). Denne succesrate opfyldte det primaere endepunkt for
den pivotale SPECTACL-undersggelse ved at demonstrere, at den nedre greense for
95 %-konfidensintervallet oversteg 0,67. Figur 17-2 indtegner procentdelen af hver af de
48 tilbagetraekninger. Den stiplede vandrette linje repraesenterer tilbagetraekningens
medianspektrale lighedsveerdi (96 %). Den ubrudte vandrette linje angiver den nedre
greense for bedgmmelse af en tilbagetraeknings spektrale lighed.

100 =3
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Figur 17-2: Procent-lighed for tilstreekkelige tilbagetraekninger. Den stiplede linje er

medianprocentligheden (96 %). Procentlighed defineres som procentdelen af spektre i en

tilbagetraekning, der ligger inden for bade MD- og SFR-metriske taerskler. Ubrudt sort

linje er 80 %-minimumsteersklen for definering af en spektrallignende tilbagetraekning.

Fyrre af de 48 tilbagetraekninger (0,83) har en procentlighed, der ligger over teersklen.

Sammenligning af SPECTACL-undersggelsens in vivo-spektre er lavet i forhold til CDEV3
ex vivo-kalibreringsspektre (18 hjerter).

En anden indtegning, der illustrerer ligheden imellem spektrene indsamlet hos patienter
og dem malt i obduktionspraver, er angivet i Figur 17-3. Figuren tegner MD-metrikken
for tilfeeldige 1 % af spektrene i hver af CDEV3-kalibreringerne (18 hjerter), SPECTACL-
og CDEV3-valideringsdataseet. Den signifikante overlapning af de forskellige dataseet
illustrerer ligheden mellem ex vivo- og in vivo-spektre malt med NIR-
billeddannelsessystemet fra Infraredx.

mfrared
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Figur 17-3: Ligheder imellem CDEV3 ex vivo og SPECTACL in vivo-spektre ved MD. Rad
betyder positiv for LCP ved histologi. Bla betyder negativ for LCP ved histologi. Grgn
betyder ingen histologi. CDEV3 Cal = kalibreringsmodeldata (18 hjerter, 51 segmenter, 790
spektre), SPECTACL Val = kliniske pivotalundersggelsesdata (48 patienter, 48 segmenter,
1770 spektre), CDEV3 Val = valideringsdata (51 hjerter, 126 segmenter, 3416 spektre). Hver
klynge repreesenterer 1 % tilfeeldigt udvalgte spektre fra hvert seet.

Sikkerhed

Under den pivotale SPECTACL-undersggelse blev NIR-spektre indsamlet hos

89 patienter. Plus yderligere 10 patienter, der blev scannet i en tidligere gennemfarbar
undersggelse, blev NIR-kateteret til billeddannelse indsat i i alt 99 patienter. Ingen
bivirkninger blev betragtet som veerende relateret til anordningen som fglge af disse
procedurer.

infraredy:
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17.4 Bilag D: Akustisk udgang (I) overholdelse af IEC 60601-2-37:2007

Systemmodel: Makoto Intravascular Imaging System™ (TVC-MC10)

Transducer: Dualpro™ IVUS+NIRS-kateter til billeddannelse (TVC-C195-42), 50 MHz
Driftstilstand: B-tilstand

Anvendelse(r): Vaskulaer

Sondemodel Tl-type Tl-veerdi Mi
(enhedslgs) (enhedslgs)
TVC-C195-42 TIS 0,43 0,36

Disse data refererer til vaerste tilfaelde. Da hverken Ml eller Tl er stgrre end 1,0, skal der
ikke udfyldes yderligere tabeller.
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17.5 Bilag E: Akustisk udgang (ll) rapporteringstabel for spor 1

Systemmodel:
Transducermodel:

50 MHz
Driftstilstand: B-tilstand

Anvendelse: Intravaskuleer

Makoto Intravascular Imaging System™ (TVC-MC10)
Dualpro™ IVUS+NIRS-kateter til billeddannelse (TVC-C195-42),

_ Ispta.3 Isppa.3
Akustisk udgang Ml spa >ppa
(mW/cm?2) | (W/cm?)
Global maksimalveerdi 0,36 98 257
Pra (Mpa) 2,6
W (mW) 1,73 1,73
fe (MHz) 51,97 51,97 51,97
Zsp (cm) 0,1 0,1
Tilknyttet akustisk . . X6 (cm) 0,0123
Straledimensioner
parameter y-6 (cm) 0,0317
PD mikrosek. 0,1356 0,1356
PRF Hz 61440 61440
Az. (cm) 0,31
EDS
Elev. (cm) 0,05
Der er ingen dritsindstillinger,
_ o _ der pavirker akustisk udgang
Driftsbetjeningsbetingelser
infrared>
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17.6 Bilag F: Tabel over ultralydindikationer for brug

Systemmodel: Makoto Intravascular Imaging System™ (TVC-MC10)
Transducermodel: Dualpro™ IVUS+NIRS-kateter til billeddannelse
(TVC-C195-42), 50 MHz

Klinisk anvendelse Fremgangsmade
Generel Specifik B |M|PWD | CWD | Color Kombineret | Anden*
Doppler | (angiv) (angiv)
Oftalmo- Oftalmologisk
logisk
Foster
Abdominal
Intra-operativ
(angiv)
Intra-operativ
(Neuro)
Laparoskopisk
Paediatrisk
Foster- Lille organ
billede 0]0)] (angiv)
andet
Neonatal
Cefal

Cefal, voksen

Trans-rektal

Trans-vaginal

Trans-uretral

Trans-gsofageal
(ikke-hjerterel.)

infrared):
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Muskel-skelet
(konventionel)

Muskel-skelet
(overfladisk)

Intravaskuleer

Andet

Hjertere-
lateret

Hjerterelateret,
voksen

Hjerterelateret,
paediatrisk

Intravaskuleer
(hjerte)

Trans-gsofageal
(Hjerterelateret)

Intra-hjerte

Andet (angiv)

Perifert kar

Perifert kar

Andet (angiv)

IFU0163rJ.da (2021-05-05)
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17.7 Bilag G: Malepreecision og ngjagtighed

IVUS-maling Specifikation/godkendelseskriterier Testresultat*
IVUS/NIR- Standardafvigelsen for vinkelforskydninger mellem NIR- og 6 grader
medregistre- IVUS-kanalerne er mindre end eller lig med 25 grader.

ringspreecision
Standardafvigelsen for laengdeforskydninger mellem NIR- og 0,17 mm
IVUS-kanalerne er mindre end 0,5 mm.

IVUS- For lumendiametre, der er mindre end 5 mm, er 0,10 mm
malepraecision | standardafvigelsen i den malte lumendiameter mindre end eller
lig med 0,125 mm.

For lumendiametre mindre end eller lig med 4 mm med 1,56 mm?
kardiametre, der er mindre end eller lig med 7,5 mm, skal
standardafvigelsen for det malte plaque-tveersnitsareal (CSA)
veere mindre end eller lig med 2,79 mm?2 pa grund af
usikkerheder i kar- (EEM) og lumengraenserne og virkningerne

af NURD.
IVUS-male- For lumendiametre mindre end eller lig med 4 mm med 1,74 %
ngjagtighed kardiametre, der er mindre end eller lig med 7,5 mm, skal

fejingjagtigheden for det malte plaque-tveersnitsareal (CSA)
veere mindre end eller lig med -9 %, +14 % af den malte vaerdi
+0,10 mm2 pa grund af usikkerheder i kar- (EEM) og
lumengreenserne og virkningerne af NURD.

For lumendiametre mellem 1,8 mm og 5 mm (inklusive angivne 1,89 %
tal) skal fejingjagtigheden af det malte lumenareal veere mindre
end eller lig med + 5 % af malingen + 0,10 mmz2 pa grund af
usikkerheder i lumengraensen, hvor ultralyden kun lgber
igennem blod.

Billeddannelse Systemets konstruktion er kompatibel med Bestaet
sdybde konstruktionsmalinger med dybder pa op til 8 mm og arealer pa
op til 200 mm?2.

* Gennemsnit af resultatet ved automatiske (0,5 mm/s) minimal- og (2,0 mm/s)
maksimaltilbagetraekningshastigheder.
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17.8 Bilag H: Elektromagnetisk overensstemmelse

Vejledning og producenterkleering — elektromagnetiske emissioner
Makoto Intravascular Imaging System™-model TVC-MC10 er beregnet til brug i det elektromagnetiske
miljg, der er angivet nedenfor. Kunden eller brugeren af TVC-MC10 skal sikre sig, at den bruges i et
sadant miljg.
Emissionstest | Testniveau | Overensste | Elektromagnetisk miljg — vejledning
mmelse
Ledningsbarne 150 kHz til 150 kHz til
emissioner 30 MHz, 30 MHz, Makoto Intravascular Imaging System™ model
IEC/EN 61000-4-6 Klasse A Klasse A TVC-MC10 bruger kun RF-energi til dets
- . . interne funktioner. Derfor er systemets RF-
Udstralede 30 MHz til 30 MHztil | emissioner meget lave og kan ikke forérsage
emissioner 1,8 GHz, 1,8 GHz, interferens i naerliggende elektroniske udstyr.
IEC/EN 61000-4-3 Klasse A Klasse A
Harmonisk )
udstraling Enhed i | henhold t'_l Makoto Intravascular Imaging System™-model
IEC/EN 61000-3- klasse A paragraf 5 | TVC-MC10 er velegnet til brug i alle
2:2001/A2:2014 standard institutioner undtagen private hjem og steder,
. der er direkte forbundet med offentlige
Flicker I'henhold til I'henhold til | Javspaendingsnetvaerk, der leverer strgm til
IEC/EN 61000-3- paragraf 5 i paragraf 5i | beboelsesejendomme.
3:2013 standard standard
infrared):
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Vejledning og producenterklaering — elektromagnetisk immunitet

sadant miljg.

Makoto Intravascular Imaging System™-model TVC-MC10 er beregnet til brug i det elektromagnetiske
miljg,der er angivet nedenfor. Kunden eller brugeren af TVC-MC10 skal sikre sig, at den bruges i et

Overensstemmelses-

Elektromagnetisk

Elektrostatisk
afladning (ESD)

IEC/EN 61000-4-2

kontaktudladning

*+2, 4,809 15 kV
luftudladning

Immunitetstest Testniveau ) . . .
niveau miljg — vejledning
Gulve skal veere af tree,

+8 KV beton eller keramiske

+ 8 kV kontaktudladning

+2,4,80915kV
luftudladning

fliser. Hvis gulve er
daekket af syntetisk
materiale, skal den relative
fugtighed veere mindst

30 %.

Elektriske hurtige
transienter/
bygetransienter

IEC/EN 61000-4-4

+ 2 kV for lysnet
+ 1 kV ind-
/udgangsledninger

5/50
5 KHz og 100 KHz

+ 2 kV for lysnet
+ 1 kV ind-
/udgangsledninger

5/50
5 KHz og 100 KHz

Stregmkvaliteten bgr veere
den samme som i et typisk
kommercielt miljg eller
hospitalsmiljg.

Spaendingsbglge
ledning til ledning
(vekselstrgm)

IEC/EN 61000-4-5

+ 0,5 kV ledning til
ledning

+ 2 kV ledning til jord

+ 0,5 kV ledning til ledning
+ 2 kV ledning til jord

Stregmkvaliteten bgr veere
den samme som i et typisk
kommercielt miljg eller
hospitalsmiljg.

Spaendingsfald og
afbrydelser

IEC/EN 61000-4-11

0 % Ur 0,5 cyklus

0 % U 1 cyklus

70 % Ut 25 cyklusser
0% Ur5s.

0 % Ur 0,5 cyklus

0 % U 1 cyklus

70 % Ur 25 cyklusser
0% Ur5s.

Hvis brugeren af model
TVC-MC10 kreever fortsat
drift under strgmafbrydelse,
anbefales det, at
TVC-MC10 forsynes med
strgm fra en
ngdstrgmsforsyning eller et
batteri.

Magnetisk
immunitet

IEC/EN 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Netgenererede
magnetiske felter bar
veere pad samme niveau
som et typisk kommercielt
miljg eller hospitalsmilja.

Bemeerk: Ut er vekselspaendingen inden anvendelse af testniveauet.
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Vejledning og producenterklaering — elektromagnetisk immunitet

Makoto Intravascular Imaging System™-model TVC-MC10 er beregnet til brug i det elektromagnetiske
miljg,der er angivet nedenfor. Kunden eller brugeren af TVC-MC10 skal sikre sig, at den bruges i et sddant

milj.

Elektromagnetisk

Immunitetstest Testniveau | Overensstemmelsesniveau . . .
miljg — vejledning
Baerbart og mobilt RF-
kommunikationsudstyr
ma ikke anvendes teettere
pa dele af Makoto
Intravascular Imaging
System™ model TVC-
MC10, herunder kabler,
. end den anbefalede
o . 80 MHz til i
Udstralet immunitet adskillelsesafstand
2,7 GHz, 3 V/m o
IEC/EN 61000-4-3 beregnet ud fra ligningen,
Spotfrekvenser . der geelder for senderens
385 MHz — 80 MHz til 2,7 GHz, 3 V/m frekvens.
5,75 GHz, Spotfrekvenser 385 MHz —
impulsmodulation | 5,75 GHz, impulsmodulation Anbefalet
P ’ »Imp adskillelsesafstand
Mindste
adskillelsesafstande for
Nzerhedsfelt fra Se afsnit 5.3.7 Se afsnit 5.3.7 eller tabel 9 fra hagjere

tradlgst RF-

eller tabel 9 fra

standarden uddraget nedenfor.

immunitetstestniveauer

kommunikationsudstyr | Standarden beregnes ved hjeelp af
IEC/EN 61000-4-3 uddraget falgende ligning:
nedenfor. By
E= (EJ VP
hvor P er senderens
maksimale udgangseffekt
i watt (W), d er afstanden
im,ogEer
immunitetstestniveauet i
Vim.
Ledningsbaren
immunitet 0,015-80 MHz Over frekvensomradet
(Vekselstrgm) 3 Vrus o6 Vrus i | 0,015-80 MHZ 3 Vrus og 6 Vrus i 150 kHz til 80 MHz skal
(Ind-/ ISM-bandet, ISM-bandet, 1 kHz, Lysnet feltstyrker veere mindre

udgangsledninger)
IEC/EN 61000-4-6

1 kHz, Lysnet

end 3 V/m.

IFU0163rJ.da (2021-05-05)
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Anbefalede adskillelsesafstande imellem baerbart og mobilt RF-
kommunikationsudstyr og Makoto Intravascular Imaging System™
model TVC-MC10.

Makoto Intravascular Imaging System™ model TVC-MC10 er beregnet til brug i et elektromagnetisk
miljg, hvor udstralede RF-forstyrrelser er kontrollerede. Kunden eller brugeren af Model TVC-MC10
kan medvirke til at forhindre elektromagnetisk interferens ved at opretholde en minimumsafstand
mellem baerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr (sendere) og Makoto Intravascular Imaging
System™ model TVC-MC10 som anbefalet nedenfor i henhold til kommunikationsudstyrets
maksimale udgangseffekt. Denne tabel er udtrukket fra IEC/EN 61000-4-3

infrared):
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Testspecifikationer for kabinetports immunitet over for tradlast
RF-kommunikationsudstyr

Maksimal

Testfrekvens Band® | Service® Modulation® effekt Afstand |Immunitetstestniveau
(MHz) (W) (m) (Vim)
385 | 380-300 | TETRA 400 |!MPulsmodulation® |, o 0.3 27

18 MHz
FMo)
450 430-470 GMRS 460, + 5 kHz afvigelse 2 0,3 28
FRS 460 .
1 kHz sinus
710 LTE-band |Impulsmodulation®
745 704-787 13, 17 217 MHz 0,2 0,3 9
780
810 GSM
870 800/900.
TETRA Impulsmodulation®
800-960 | 800, IDEN 18 MHz 2 0,3 28
930 820, CDMA
850, LTE-
band 5
1720 GSM 1800;
1845 CDMA
1900; GSM
1700- 1900; Impulsmodulation®
1970 1990 DECT; 217 MHz 2 03 28
LTE-band
1, 3, 4, 25;
UMTS
Bluetooth,
WLAN,
2400- 802.11 |Impulsmodulation?
2450 2570 | b/g/n, RFID 217 MHz 2 0.3 28
2450, LTE-
band 7
gégg 5100- WLAN, |Impulsmodulation®) 02 03 9
5785 5800 802,11 a/n 217 MHz ’ ’

BEMZARK: Hvis det er ngdvendigt for at opnd immunitetstestniveauet, kan afstanden mellem
sendeantennen og ME-udstyret eller ME-systemet reduceres til 1 m. Testafstanden pa 1 m er tilladt i
henhold til IEC 61000-4-3.

a) For nogle tjenesters vedkommende er det kun uplink-frekvenserne, der er medtaget.

b) Beerebglgen skal moduleres ved hjeelp af et firkant-signal med 50 % driftscyklus.

c) Som et alternativ til FM-modulation kan der anvendes 50 % impulsmodulation ved 18 Hz, fordi det,
selvom det ikke repraesenterer en egentlig modulation, ville veere det veerste tilfeelde.
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