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1 Predstavenie intravaskularneho zobrazovacieho
systému Makoto™

1.1 Indiké&cie pouzitia

Intravaskularny zobrazovaci systém Makoto™ je uréeny na vySetrenia koronarnych
artérii pomocou blizkeho infraerveného Ziarenia u pacientov, ktori podstupuju
invazivnu koronarnu angiografiu. Systém je ur€eny na detekciu lipidového jadra

s vyznamnym plakom. Systém je ur€eny na vyhodnotenie lipidovej naloze jadra
koronarnej artérie.

Systém je uréeny na ultrazvukové vySetrenie koronarnej intravaskularnej patolégie.
Intravaskularne ultrazvukoveé zobrazovanie je indikované u pacientov, ktori su
kandidatmi na transluminalne koronarne intervenéné zakroky.

1.2 Skolenie
Intravaskularny zobrazovaci systém Makoto™ smu pouzivat iba vySkoleni lekari
a persondl laboratéria katetrizacie srdca.

V Case inStalacie a na poziadanie je k dispozicii Skolenie o pouzivani intravaskularneho
zobrazovacieho systému Makoto™, ktoré realizuje personal spolo¢nosti Infraredx alebo

certifikovani Skolitelia priamo na pracovisku. Obratte sa na oddelenie zakaznickeho
servisu spolo¢nosti Infraredx alebo svojho miestneho poskytovatela sluzieb

a naplanujte sSkolenie na pracovisku a pravidelné Skolenia tykajuce sa preskuSania
odbornej sposobilosti.

1.3 Kontaktné informacie spoloénosti Infraredx
Kontaktna adresa pre USA:

Infraredx, Inc.

28 Crosby Drive, Suite 100
Bedford, MA 01730

USA

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

Intravaskularny zobrazovaci systém Makoto™, katétre a suvisiace prisluSenstvo su
chranené jednym alebo viacerymi patentmi. Uplny zoznam vydanych patentov néjdete
na lokalite:

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

1.5 Ochranné znamky

Infraredx™, Makoto™, Dualpro™ a TVC™ su ochranné znamky spoloc¢nosti Infraredx,
Inc. Nazov ,Infraredx" je registrovana ochranna znamka spolo¢nosti Infraredx, Inc.

v USA, Eur6pskej unii, Australii, Cine, JuZnej Kérei a Japonsku.

VSetky ostatné nazvy znaciek a produktov, ktoré sa pouzivaju a na ktoré sa odkazuje
v tomto dokumente, st ochranné znamky, registrované ochranné znamky alebo
obchodné nazvy ich prislusnych vlastnikov.
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2 Ako interpretovat’ tuto priruéku

Tato priru¢ka obsahuje dblezité informacie tykajuce sa obsluhy intravaskularneho
zobrazovacieho systému Makoto™. Pozorne si prezrite a precitajte tuto priruc¢ku pred
tym, nez zaCnete pouzivat produkt.

2.1 Symboly aikony
V tejto prirucke mozu byt uvedené upozornenia. Tieto upozornenia su oznacené ako
vystrahy, upozornenia a poznamky.

Nedodrzanie pisomnych vystrah méze viest k nebezpecnej
situacii, ktora méze mat za nasledok zranenie pacienta alebo
operatora.

VYSTRAHA

Nedodrzanie pisomnych upozorneni mdze mat za nasledok
poSkodenie intravaskularneho systému Makoto™ alebo

UPOZORNENIE zhorSenie vykonu systému.

POZNAMKA.: Poznamky poskytuju uzitocné pripomienky a tipy tykajuce sa
pouZzivania rozsSirenych funkcii.

2.2 Skratky

AC Striedavy prud

ANSI Americky narodny normalizaCny ustav

AS Zlzenie plochy

AVI Prekladany zvuk s videom

CABG Koronarny artériovy bypass

CUIl Textové pouzivatel'ské rozhranie

CPU Centralna procesorova jednotka

DICOM Digitalne spracovanie obrazov a komunikacia v medicine

infraredy:

A W NIPRD COMPANY

IFU0163rJ.sk (2021-05-05) 2-1



Intravaskularny zobrazovaci systém Makoto™

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

UL

IFU0163rJ.sk (2021-05-05)
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Digitalny video disk

VonkajSia elastickda membréana
Elektromagneticka kompatibilita
Elektromagnetické rusenie

Etylénoxid

Etylénoxid

Urad pre potraviny a lieky

Displej s rozliSenim Full HD, 1920 x 1080 pixelov
Displej s vysokym rozliSenim

Medzinarodné elektrotechnicka komisia
Internetovy protokol

Medzinarodna organizéacia pre normalizaciu
Intravaskularny ultrazvuk

ZdruZena skupina fotografickych expertov
Index lipidovej naloze jadra

Lipidové jadro s vyznamnym plakom

Max. LCBI Specifikovanej Sirky okna

Blizke infralervené Ziarenie

Blizka infracervena spektroskopia

Plocha plaku

Percento plochy tepny tvorené plakom
Systém na archivaciu a komunikaciu obrazov
Perkutanna transluminalna koronarna angioplastika
Radiova frekvencia

Testovacie laboratérium Underwriters Laboratories
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USB Univerzalna sériova zbernica

2.3 Cinnosti

Intravaskularny zobrazovaci systém Makoto™ je primarne navrhnuty pre interakciu na
dotykovej obrazovke. Okrem dotykového monitora s dotykovou obrazovkou je systém
vybaveny mySou. Zapamatanie nasledujucich €innosti a gest vam pomdze pri interakcii
s intravaskularnym zobrazovacim systémom Makoto™:

Dotyk

Stlacenie
Kliknutie pravym tlaCidlom
Kliknutie favym tlacidlom alebo kliknutie

Dvaoijité kliknutie

Posuvanie nahor/nadol

Potiahnutie

Kratkodoby kontakt s dotykovom obrazovkou
alebo stlacenie a uvolnenie fyzického tlacidla

Stlacenie a uvolnenie fyzického tlacidla
Jedno kliknutie pravym tlac¢idlom mysi
Jedno kliknutie favym tlacidlom mysSi

Dve kliknutia favym tlacidlom mysi rychlo za
sebou

Otacanie rolovacieho kolieska mysSi smerom
k pouzivatelovi pre posuvanie smerom nadol,
smerom od pouZzivatela pre posuvanie
smerom nahor

Ked je prst v kontakte s pohyblivou ikonou,
presunte prst na iné miesto. Zdvihnutim prsta
z obrazovky pustite ikonu.
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3 Vystrahy, bezpeénost’ a bezpeénostné opatrenia

3.1 Kontraindikacie

Pouzitie katétra intravaskularneho zobrazovacieho systému Makoto™ je
kontraindikované v pripade, ak by zavedenie akéhokolvek katétra predstavovalo
ohrozenie bezpecnosti pacienta. Kontraindikacie zahfhaju:

bakteriémia alebo sepsa,

abnormality hlavného koagulacného systému,

vazna hemodynamicka nestabilita alebo Sok,

pacienti s diagnostikovanym spazmom koronarnej artérie,
pacienti, ktori nemozu podstupit koronarny artériovy bypass,
celkova okluzia,

pacienti, ktori nemézu podstupit PTCA,

pacienti, ktori nie st vhodni na zékroky IVUS.

3.2 Komplikéacie
V dbsledku intravaskularneho vySetrenia sa mozu vyskytnut nasledujuce komplikacie:

alergicka reakcia,

angina,

zastava srdca,

srdcové arytmie vratane, nie vSak vyhradne, ventrikularnej tachykardie, fibrilacie
predsieni/komor a Uplna blokada srdca,

tamponada srdca/perikardialna efuzia,

smrt,

zachytenie pomaocky, ktoré vyzaduje chirurgicky zakrok,

embolia (vzduch, cudzie teleso, tkanivo alebo trombus),
krvacanie/hematom,

hypotenzia,

infekcia,

infarkt myokardu,

ischémia myokardu,

mftvica a tranzitorny ischemicky atak,

tromboza,

okluzia a nahle zatvorenie cievy,

poranenie cievy vratane, nie vSak vyhradne, disekcie a perforécie.
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3.3 Bezpecnost’

Intravaskularny zobrazovaci systém Makoto™ (dalej oznaCovany ako Makoto™) bol
navrhnuty pre ¢o najbezpecnejSiu prevadzku a udrzbu. Akykolvek lekarsky pristroj vdak
moZze spdsobit zranenie, ak je nespravne nainstalovany, prevadzkovany, presuvany
alebo opravovany a tento systém nie je vynimkou.

Potencialne rizika su:

e poskodenie o€i (zraku) spésobené vystavenim priamemu alebo odrazenému
laserovému Ziareniu,

e Uraz elektrickym pradom pri kontakte s elektrickymi komponentmi vo vnutri
systému,

o fyzické zranenie spdsobené pocas prevadzky alebo presuvania systému.

Systém Makoto™ je vybaveny funkciami navrhnutymi Specialne pre bezpecnu
prevadzku pouzivatelmi. VSetok personal katétrového laboratéria sa musi oboznamit' s
umiestenim a prevadzkou nizSie uvedenych bezpecnostnych funkcii. PoCas
zobrazovania su pohyblivé komponenty uplne izolované, takze pouzivatel nie je
vystaveny mechanickym rizikam.

Kazdy, kto pouziva systém Makoto™ na akékolvek zakroky u fudi, musi dékladne
(American Institute of Ultrasound in Medicine — AIUM) vydal dokument s nazvom
Bezpecénost lekarskeho ultrazvuku (Medical Ultrasound Safety (AIUM 2009)). ALARA je
skratka pre zasadu obozretného pouzivania diagnostického ultrazvuku ziskanim
diagnostickych informacii pri vystupnom vykone, ktory je tak nizky, ako je rozumne
dosiahnutelné. Ak chcete ziskat’ kopiu tohto dokumentu, obratte sa na Americky institut
ultrazvuku v medicine.

Bezpecnostné opatrenia uvedené v tejto Casti sa musia
dodrziavat pocas instalacie, prevadzky, presunu alebo
opravy systému, aby sa zabranilo potencialne rizikovym
VYSTRAHA situaciam.
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SYMBOL

VYSVETLENIE

Vystraha

Upozornenie

Pozrite si prevadzkovu priru¢ku

Pozrite si ndvod na pouZzitie

TUVRheinland

Produkt spifia platné americké, eurdpske a
kanadské normy podla hodnotenia
spolo¢nosti TUV Rheinland.

100-120V ~50/60 Hz5 A
220 -240V ~50/60 Hz 3 A

Produkt funguje na napajaci zdroj, ktory
dodava nominalne 100 V AC, 120 V AC,
220 V AC alebo 240 V AC, 50/60 Hz.
Maximalny pruad je 5 A pri 100 — 120 V AC,
3 A pri 220 — 240 V.

Vyrobca

Datum vyroby

REF

Kataldégoveé Cislo

SN

Sériové Cislo

IFU0163rJ.sk (2021-05-05)
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LOT

Kod Sarze

Datum spotreby

Hmotnost

Autorizovany zastupca v Eurépskom
spoloCenstve

Ochranna zem (uzemnenie)

Priama kardiologicka aplikacia, odolné voci
defibrilacii (aplikovana €ast typu CF)

MnozZstvo v baleni

Vnutorny priemer kompatibilného
vodiaceho katétra

VonkajSi priemer kompatibilného
vodiaceho drotu

Otvor lasera

IFU0163rJ.sk (2021-05-05)
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Chrarite pred sIneCnym ziarenim

ZIv

] \\" -'f.r

Nepyrogénne

UdrZujte suché

Obmedzenie teploty

Obmedzenie vihkosti

ﬁ o P | X

Predaj tejto pomocky a jej pouzitie je
obmedzené na lekéra alebo na jeho predpis

o
o
=

<

NepouZivajte, ak je balenie poSkodené

Opakovane nepouZivajte

Opakovane nesterilizujte

B 9 @
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STERILE |EO Sterilizované pomocou etylénoxidu.

Nehodnotené z hladiska bezpecnosti pri
pouziti s magnetickou rezonanciou

Konzola Makoto™ alebo ovlada¢ Makoto™ neobsahuju Ziadne Casti opravitelné
pouzivatefom. V8etky nastavenia sa vykonavaju vo vyrobe pred odoslanim zakaznikovi
alebo na pracovisku personalom spolo¢nosti Infraredx alebo poskytovatelom sluZieb.

Manipulacia alebo akykolvek pokus o Upravu
intravaskularneho zobrazovacieho systému Makoto™
povedie k strate zaruky na produkt a méze tiez viest
k nespravnej prevadzke systému.

UPOZORNENIE Nasledkom moze byt zhorSenie vykonu systému alebo
zlyhanie produktu.

3.4 Optické bezpeénostné opatrenia

VYSTRAHA

VYSTRAHA
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VYSTRAHA _
VYSTRAHA _

Intravaskularny zobrazovaci systém Makoto™ obsahuje laserovy systém a je
klasifikovany ako ,laserovy produkt triedy 1M“ v sulade s normou Radiation
Performance Ministerstva pre zdravie a sluzby pre ludi USA (DHHS) podla zakona
Radiation Control for Health and Safety Act z roku 1968 a normou IEC 60825-1,
Bezpecnost laserovych produktov.

Svetelna energia vyzarovana tymto systémom sa nachadza v neviditelnej blizkej
infradervenej oblasti elektromagnetického spektra pri vinovych dizkach medzi 1 a 2
mikrénmi. Nezabudnite na tuto skuto€nost pri prijimani bezpecnostnych opatreni, aby
sa zabranilo neumyselnej expozicii.

POZNAMKA:  Pocas pouZivania intravaskularneho zobrazovacieho systému
Makoto™ sa NEVYZADUJE pouZitie okuliarov na ochranu
pred laserom.

3.5 Elektrické bezpecnostné opatrenia

/N

VYSTRAHA

/N
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VYSTRAHA nespravne fungovanie. Ak je takéto pouzitie nevyhnutné, je
potrebné pozorovat toto zariadenie a iné zariadenia, aby
bolo isté, Ze funguju normalne.

A Zdravotnicke elektrické pristroje vyZzaduju osobitné
bezpe€nostné opatrenia v suvislosti s elektromagnetickou
UPOZORNENIE  kompatibilitou a musia sa intalovat podla informacii o

elektromagnetickej kompatibilite uvedenych v Priloha H:
Elektromagneticka zhoda.

Intravaskularny zobrazovaci systém Makoto™ neumiestriujte
do blizkosti inych zariadeni, pretoZze mdéze déjst k

UPOZORNENIE elektromagnetickému ruSeniu.

moze sa prerusit IVUS v realnom Case alebo skenovanie
spatného toku. Ak sa IVUS v realnom Case alebo skenovanie

UPOZORNENIE spvatneho tpku prerusi, skenovanie sa méze okamzite
reStartovat.

i Ak je systém vystaveny elektrostatickému vyboju (ESD),

Intravaskularny zobrazovaci systém Makoto™ vyuZiva vo vnutri konzoly striedave
napatie. Odpojenie konektora napgjacieho kabla systému Makoto™ od elektrickej
zasuvky preruSi napajanie systému a sp6sobi nahle zastavenie vSetkych operacii.

Kazdu Cast vonkajSieho plasta smie odstrafiovat’ len vySkoleny a autorizovany technik.

Aby sa zniZzilo riziko Urazu elektrickym pradom, nepripajajte pripojku vstupného napétia
systému k zariadeniu bez ochranného uzemnenia. Nepripajajte systém k zariadeniu
triedy 1.

Radiofrekvenéné (RF) komunikacné zariadenie mdze ovplyvnit prevadzku
intravaskularneho zobrazovacieho systému Makoto™. Tento typ zariadenia by mal byt
umiestneny ¢o najdalej od systému Makoto ™. VyZarované alebo vedené RF emisie
moZu spOsobit’ skreslenie obrazu alebo iné artefakty na displeji IVUS.
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Systém Makoto™ nie je ur€eny na pouzitie s
vysokofrekvenénymi (VF)/radiofrekvenénymi (RF)

UPOZORNENIE chirurgickymi zariadeniami.

A VyZarované alebo vedené RF emisie mézu spdsobit
skreslenie obrazu alebo artefakty na displeji

UPOZORNENIE intravaskularneho zobrazovacieho systému Makoto™,

Spolocnost Infraredx odporuca pouzit neprerusitelny zdroj napajania v akejkolvek
prevadzke, kde mdze déjst’ k poklesom alebo preruseniam napatia.

Systém Makoto™ je uréeny na pripojenie cez sietovy kabel k chranenému

a bezpe€nému nemocni¢nému informacnému systému. Ak je k intravaskularnemu
zobrazovaciemu systému Makoto™ pripojeny sietovy kabel na prenos udajov do
nemocni¢ného informacného systému, potom by sa mal pouzit' tieneny ethernetovy
kabel Cat 5e (pozrite si Cast' 3.9). Pouzitie nevyhovujuceho kabla méze spdsobit
zvySenie RF emisii alebo zniZenie RF odolnosti.

3.6 Mechanické bezpecnostné opatrenia

Operator mobilnej konzoly intravaskularneho zobrazovacieho
systému Makoto™ sa NESMIE nachadzat medzi konzolou
systému Makoto™ a inym pohyblivym zariadenim v
katetrizaénom laboratériu, z dovodu rizika telesného

VYSTRAHA zranenia.

Pocas pouzivania systému Makoto™ alebo vzdy, ked je
ovladac systému Makoto™ v sterilnom poli, sa musi stdl na
lekarske zakroky udrziavat’ vyrovnany. Ak su k dispozicii,
NEPOUZIVAJTE ovladacie prvky naklonenia ani kolieska

VYSTRAHA stola.
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VYSTRAHA _
VYSTRAHA _

Pri beznom pouziti je mobilna konzola intravaskularneho zobrazovacieho systému
Makoto™ umiestnena v blizkosti nohy vySetrovacieho stola alebo napravo od monitorov
rontgenového systému. Ak sa mobilna konzola systému Makoto™ dostane do kontaktu
s pohyblivym zariadenim v katetrizacnom laboratériu (vySetrovaci stél, C-rameno atd.),
modZze vzniknut riziko prevratenia. Ak sa nachadzate v dosahu pohybu tohto zariadenia,
neaktivujte uzamykacie kolieska na konzole systému Makoto™.

Pri beznom pouzivani mobilnej konzoly intravaskularneho zobrazovacieho systému
Makoto™ mézu byt ku konzole alebo z konzoly pripojené rézne kable. Uistite sa, Ze
kable lezia na podlahe, aby sa minimalizovalo riziko zakopnutia. Kdekolvek je to mozné,
vyhybaijte sa poloZeniu kablov do oblasti v miestnosti, kde sa ¢asto chodi.

Ovladac systému Makoto™ sa v priebehu zakroku, najma pri ziskavani Gdajov, musi
umiestnit na rovny povrch. Ked sa konzola presuva alebo sa ovlada¢ nepouziva,
ovlada¢ Makoto™ sa musi umiestnit do odkladacej vidlice.

3.7 Chemické a protipoZiarne bezpeénostné opatrenia

VYSTRAHA _

S intravaskularnym zobrazovacim systémom Makoto™ nie su spojené Ziadne zndme
chemické alebo poziarne rizika.
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3.8 Bezpecnostné opatrenia suvisiace s katétrom a prislusenstvom

VYSTRAHA

VYSTRAHA

VYSTRAHA

VYSTRAHA
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>

VYSTRAHA

>

VYSTRAHA

VYSTRAHA

>

>

VYSTRAHA

Intravaskularny zobrazovaci systém Makoto™ vyZzaruje blizke infralervené laserové
Ziarenie z lasera umiestneného v konzole prostrednictvom ovladaca Makoto™ a do
pripojeného katétra. Blizke infralervené svetlo je pre fudské oko neviditelné. Pozeranie
sa alebo zaostrenie blizkeho infraerveného svetla cez rohovku a do sietnice méze
spdsobit poskodenie zraku.

Intravaskularny zobrazovaci systém Makoto™ od spolo¢nosti Infraredx je ur€eny na
pouZzitie len so zobrazovacim katétrom Dualpro™ IVUS+NIRS (REF.: TVC-C195-42)
s funkciou Extended Bandwidth™, koronarnym katétrom na jedno pouzitie.

Pred pouzitim dokladne preskumaijte vSetky zariadenia, ktoré sa maju pouzit’ poCas
zakroku, aby sa zabezpecil spravny vykon. Katéter bol pred odoslanim skontrolovany

a sterilizovany pomocou plynného etylénoxidu (EtO). Pred pouzitim skontrolujte, Ci katéter
a jeho balenie nie su poskodené alebo ¢&i nie je porusené tesnenie(-a) sterilného obalu.
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A Zabalené katétre uchovavajte na chladnom, suchom mieste.

UPOZORNENIE

A Katéter nikdy NESKRUCAJTE ani ostro neohybajte (>45

stupnov). M6ze to spbsobit’ zlyhanie kabla.
UPOZORNENIE

3.9 Sulad s bezpe€nostnymi normami

Pouzitie neschvaleného prisluSenstva méze spdsobit
nedodrzanie suladu intravaskularneho zobrazovacieho
systému Makoto™ s jednou alebo viacerymi normami

VYSTRAHA uvedenymi v tejto Casti prirucky.

Intravaskularny zobrazovaci systém Makoto™ bol navrhnuty tak, aby vyhovoval
vSetkym prislusnym normam (IEC, ANSI, ISO, UL, atd.) pre bezpecné pouzivanie
laserov, ultrazvuku a elektrickych zariadeni v zdravotnickych zariadeniach.

Nasledujuce prisluSenstvo bolo otestované ako kompatibilné s intravaskularnym
zobrazovacim systémom Makoto™. Integrovany datovy a video kabel (TVC-10PMC),
kabel DVI-D (PN2665), tlaCiaren Bluetooth® (TVC-9BPK) a tieneny kabel Cat5e
(PN2690). Za ucelom objednavky sa obratte sa svojho obchodného zastupcu.

Konkrétne normy zahffaju, ale nie su obmedzené na:

| Norma | Opis

IEC 60601-1:2012, vydanie 3.1 Zdravotnicke elektrické pristroje — Cast 1:
ANSI/AAMI ES60601-1:2005/(R)2012 VSeobecné poziadavky na bezpe&nost
Kanada: CAN/CSA 22.2 ¢. 60601-1:14 a zakladné vlastnosti

KS C IEC 60601-1:2008

IEC 60601-1-2:2014 Stvrté vydanie Zdravotnicke elektrické pristroje — Cast’ 1-2:
VSeobecné poziadavky na bezpecnost a
zakladné vlastnosti — Pridruzena norma:
Elektromagneticka kompatibilita —
PozZiadavky a testy
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| Norma ‘ Opis |
IEC 60601-1-6:2010, vydanie 3.0 + Zdravotnicke elektrické pristroje — Cast’ 1-6:
A1:2013 VSeobecné poziadavky na bezpecnost a
CAN/CSA 22.2 ¢. 60601-1-6:11 zakladné vlastnosti — Pridruzend norma:

Pouzitelnost’

IEC 60601-2-37:2007, vydanie 2.0 Zdravotnicke elektrické pristroje — Cast
CAN/CSA 22.2 &€. 60601-2-37:08 2-37: Osobitné poziadavky na zakladnu
KS C IEC 60601-2-37:2011 bezpeénost a zakladné vlastnosti

ultrazvukovych zdravotnickych
diagnostickych a monitorovacich

pristrojov

IEC 60825-1:2014 Bezpeénost laserovych produktov — Cast

CFR, hlava 21, ¢ast 1040.10 a 1040.11 1: Klasifikacia a poziadavky na pristroje

IEC 62304: 2006 Softvér zdravotnickych pristrojov — Procesy

CAN/CSA-CEI/IEC 62304:14 Zivotného cyklu softvéru

ISO 10555-1:2013 Intravaskularne katétre — Sterilné a
jednorazové katétre — Cast’ 1: VSeobecné
poziadavky

ISO 10993 Biologické hodnotenie zdravotnickych
pomadcok

ISO 11135:2014 + A1:2018 Sterilizacia zdravotnickych produktov —
Etylénoxid

IEC 62366:2007 (vydanie 1.0) + A1:2014 Zdravotnicke pomécky — Uplatnenie

CAN/CSA-IEC 62366:14 stanovenia pouZzitelnosti na zdravotnicke
pomdocky

ISO 15223-1:2016 Zdravotnicka pomécka — Znacky

pouzivané na Stitkoch zdravotnickych
pomdcok, oznacovanie a poskytovanie
informécii — Cast 1: VSeobecné
poziadavky.
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4 Popis systemu

VYSTRAHA

Intravaskularny zobrazovaci systém Makoto™ zabezpecCuje intravaskularne
zobrazovanie pomocou katétra a technologii IVUS a NIRS. Systém pouZiva svetlo a
zvuk na charakteristiku intravaskularnych funkcii.

Ovladac
Makoto

Konzola Makoto (mobilna)

Zobrazovaci katéter
i Dualpro™ IVUS+NIRS
infraredx (TVC-C195-42)

Obrazok 4-1: Mobiln4 konzola intravaskularneho zobrazovacieho systému Makoto™ so zobrazovacim katétrom
Dualpro™ IVUS+NIRS s roz§irenou Sirkou pasma.
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Systém pozostava z troch hlavnych komponentov:

e mobilna konzola intravaskularneho zobrazovacieho systému Makoto™,
e ovladac¢ Makoto™,

e zobrazovaci katéter Dualpro™ IVUS+NIRS s funkciou Extended Bandwidth™
(pozrite si ndvod na pouzitie katétra).

Systém ma dva vedlajSie komponenty:

e Sterilna bariéra oviadaca Makoto™ (v baleni s katétrom),

o prislusenstvo na plnenie katétra Dualpro™ (obsahuje plniace injekné striekacky
v baleni s katétrom).

4.1 Mobilna konzola intravaskularneho zobrazovacieho systému
Makoto™

Mobilna konzola intravaskularneho zobrazovacieho systému Makoto™ (dalej
oznacovana ako konzola Makoto™) obsahuje mnohé z hlavnych komponentov
systému.

Konzola Makoto™ obsahuje napajaci modul, ktory distribuuje energiu do réznych Casti
systému. Napajaci modul napaja displeje, centralnu procesorovu jednotku (CPU), laser
a ovlada¢ Makoto™.

CPU sa nachadza v konzole Makoto™. CPU spravuje, uklada a vykresluje udaje
zaznamenané pomocou ovladaca Makoto™ a katétra. TaktieZ riadi funkciu grafickych
pouzivatelskych rozhrani poskytnutych pouZzivatefovi. Systém obsahuje datovu
jednotku, ktora dokaze ulozit priblizne 1000 skenov. Udaje sa mézu exportovat zo
systému na optické disky (DVD alebo Blu-Ray), disk USB alebo do lokality v sieti
pomocou ethernetového kabla.

Systém sa moze nakonfigurovat' na odoslanie udajov do sieti PACS.

A NEODPORUCA sa, aby sa intravaskularny zobrazovaci
systém Makoto™ pouzival ako miesto na trvalé ukladanie
UPOZORNENIE ydajov. Udaje skenovania sa musia archivovat na iné
médium a odstranit z pevného disku systému.
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V konzole sa nachadza zdroj laserového svetla na vykonavanie NIRS. Svetlo sa dodava
pomocou optického kabla do ovladaca Makoto™, kde je po€as pouzivania pripojeny
katéter. Tato svetelna cesta umoznuje systému vytvorit chemogram alebo
pravdepodobnostni mapu lipidového jadra s vyznamnym plakom.

Displej lekara

Displej pracovnej
stanice technika

Smerové
uzamykacie kolieska

Polohovacie
uzamykacie
kolieska

Obrazok 4-2: Intravaskularny zobrazovaci systém Makoto™ (TVC-MC10).

Konzola obsahuje dva displeje. Jeden displej, displej lekara, je po€as pouzivania
nasmerovany na sterilného operatora. Druhy dotykovy displej, displej pracovnej stanice
technika, je poCas pouzivania nasmerovany na nesterilného technika alebo
presuvajuceho sa operatora. To umoznuje nesteriinému operatorovi anotovat' udaje,
¢im sa umozni neobmedzeny vyhlad na displej steriinému operatorovi.

Displej lekara je 21,5 palcovy monitor s rozliSenim 1080p FHD (1920 x 1080p). Displej
sa mdze naklonit a otacat tak, aby sa sterilnému lekarovi poskytol optimalny uhol
pohladu.
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Displej pracovnej stanice technika je 15,6 palcovy kapacitny dotykovy monitor s
rozliSenim 1080p FHD (1920 x 1080p). Displej sa mdze otocit, naklonit a sklopit’ tak,
aby zaistil komfortny pozorovaci uhol.

USB 3.0

Opticka jednotka
Blu-Ray

Obrazok 4-3: Panel rozhrania na Favej strane intravaskularneho zobrazovacieho systému Makoto™ (TVC-MC10) s
konektormi USB 3.0 a optickou jednotkou Blu-Ray.

PACS
Napaianie

Rontgen
Video vvstup

Obrazok 4-4: Panel rozhrania na pravej strane intravaskularneho zobrazovacieho systému Makoto™ (TVC-MC10) s
tlacidlom Napajanie, video vystupom, PACS a konektorom na pripojenie réntgenu.

Konzola Makoto™ je tieZ nakonfigurovana na export farebného video signalu v rozliSeni
1920 x 1080p (pomer stran 16:9) pomocou tieneného DVI-D video kabla. Exportované
video je mozné nakonfigurovat' aj na rozliSenie 1600 x 1200 (pomer stran 4:3).

Okrem displeja pracovnej stanice technika mézu pouZzivatelia komunikovat’ so
systémom pomocou dodanej mySi. Tato mys sa nachadza pod displejom pracovnej
stanice technika.

Systém je vybaveny dvomi smerovymi uzamykacimi kolieskami na ulahCenie prepravy
a dvomi dal§imi uzamykacimi kolieskami na zaistenie alebo zaparkovanie systému.
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4.2 Grafické pouzivatel'ské rozhranie intravaskularneho

zobrazovacieho systému Makoto™

Funkcie intravaskularneho zobrazovacieho systému Makoto™ sa ovladaju
prostrednictvom softvérovych grafickych pouzivatel'skych rozhrani: rezimu ziskavania

a rezimu prezerania.

\ 4

Prepinac rezimu
Makoto

Jer:

Obréazok 4-5: Rezim ziskavania.

(ks |[Saasrha |

Obrazok 4-6: Rezim prezerania.
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4.2.1 ReZzim ziskavania

Rezim ziskavania je prevadzkovy rezim, v ktorom intravaskularny zobrazovaci systém
Makoto™ mébze zaznamenat nové udaje. Pozostava zo Styroch réznych faz: ,Setup*
(Nastavenie), ,Prime* (Plnenie), ,Scan® (Skenovanie) a ,,Close” (Ukoncenie). Pomocou
pruhu postupu sa operator méze jednoducho a rychlo pohybovat medzi fazami tak, aby
zodpovedali rychlosti zakroku.

Pruh postupu Prepina€ rezimu
Makoto

Setuy p Prime

@,

4 (1]

Obrazok 4-7: Rezim ziskavania zobrazeny so zameranim na ovladaci prvok Pruh postupu zékroku na zmenu faz a ovladaci
prvok Prepinanie rezimu Makoto na zmenu rezimov prevadzky. Aktivna je f4za skenovania rezimu ziskavania a prepina¢
rezimu Makoto na pristup do rezimu prezerania je deaktivovany.

Pruh postupu popisuje jednotlivé Stadia faz ziskavania udajov a poskytuje tiez ovladaci
prvok na zmenu faz. Tuknutim na rézne nazvy faz sa presuniete do pozadovanej fazy.

POZNAMKA: Fazy v reZime ziskavania nezavisia od poradia. Lubovolny
krok sa mdze preskoCit’ a nasledne sa k nemu mézete vratit,
ak je to nutné alebo ak vam to vyhovuije.

Tuknutim na ovladaci prvok Prepinaé rezimu Makoto a ikonu Review (Prezeraniec) ikt
vstupite do prevadzkového rezimu prezerania. Toto sa da vykonat iba vtedy, ak
neprebieha ziadny zakrok. Pred zmenou rezimu je nutné ukoncit’ akékolvek aktivne
zakroky.
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4.2.1.1 Fdza nastavenia
Faza nastavenia umoziuje operatorovi zadat informacie o pacientovi a zakroku, aby sa
ulahcila archivacia a neskorsie vyhladanie v pripade prezerania.

Pri zadavani informacii o pacientoch je nutné postupovat
opatrne, aby sa zaistila presnost.
UPOZORNENIE

Setup

Obréazok 4-8: Faza nastavenia rezimu ziskavania.

POZNAMKA: Udaje skenovania sa mdézu zaznamenavat pred dokon&enim
fazy nastavenia.

Zakrok a informacie o pacientovi sa mdzu nakonfigurovat' manualne, vyberom z udajov
v systéme alebo zo zoznamu pracovnych modalit. Pouzitie poloautomatickych funkcii
dokonCovania méze znizit chyby pri prepise a zlepSit' presnost’ zadavania informacii.
POZNAMKA: Pouzitie poloautomatickych funkcii dokonCovania méze znizit
chyby pri prepise a zlepsit presnost zadavania informacii.

POZNAMKA: Faza nastavenia nie je k dispozicii po¢as aktivheho
skenovania.

PodrobnejsSie informacie o nastaveni zakroku najdete v Casti 7.
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Pre podrobnejSie informacie o nastaveni pracovného zoznamu modalit si pozrite ¢ast
13.4

4,2.1.2 Faza plnenia

Sterilny katéter sa musi naplnit v sulade s navodom na
pouzitie, ktory je su€astou balenia katétra.

VYSTRAHA
Pouzitie doplfiujuceho usmernenia tykajuceho sa plnenia na
obrazovke nie je nahradou za Skolenie o prevadzke
intravaskularneho zobrazovacieho systému Makoto™.
VYSTRAHA

Faza plnenia poskytuje operatorovi usmernenie tykajuce sa procesu plnenia katétra
a pripojenia katétra k ovladacu Makoto™.

Obréazok 4-9. Faza plnenia rezimu ziskavania.

POZNAMKA:  Stlagenim tlagidla Mark (Oznagit) na ovladaci Makoto™,
prejdete na dalSiu fazu.
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POZNAMKA: Faza plnenia nie je k dispozicii poas aktivneho skenovania.

PodrobnejSie informacie o pripojeni katétra najdete v Casti 8 a podrobnejSie informacie
o plneni v navode na pouzitie prilozenom ku katétru.

4.2.1.3 Fdza skenovania

Faza skenovania zakroku umozniuje operatorovi zaznamenat udaje skenovania IVUS
a NIRS pocas aktualneho zakroku. Operator mbze pocas aktualneho zakroku, pokial
neprebieha aktivne zobrazovanie, opatovne prehrat, prezerat, odstranovat, merat,
pridavat poznamky a menit' rychlost dalSieho spatného toku.

Tato faza zahffia mnoho zobrazeni komplexnych udajov zobrazovania vratane
chemogram, chemogram na urovni bloku, prstenca chemogram, prieCnych
a pozdiznych zobrazeni IVUS.

Tieto dva subory informacii, NIRS a IVUS, zaznamenané intravaskularnym
zobrazovacim systémom Makoto™ sa zapiSu a mbézu sa zobrazit pomocou
synchronizovaného prehravania.w

Prstenec
chemogram
Chemogram
Blok
chemogram
Chemogram na
Grovni bloku
Pozdizne
Prie¢ne zobrazenie
zobrazenie IVUS
IVUS

Obrazok 4-10: Faza skenovania rezimu ziskavania s hlavhymi zobrazeniami vyzna¢enych obrazovych informacii.
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Faza skenovania tiez poskytuje pristup k funkciam poznadmok a merania, ktoré su k
dispozicii poCas aktivneho zakroku. Skeny sa mdézu premenovat, méze sa k nim pridat

Intravaskularny zobrazovaci systém Makoto™
Pouzivatel'ska prirucka

poznamka a mézu mat oznacené jednotlivé snimky pre lahké vyhladavanie pre pripad
prezerania. Mézu sa tiez vykonat merania snimok.

Meranie
snimky

Poznamka
k snimke

Oznagdit’

Snimka
obrazovky

Ovladanie
prehravania

Ovladanie
vyberu jemnej
snimky

PodrobnejSie informacie o ziskani skenu, navigacii a merani najdete v €asti 9 a 10.

3

L Ll I

Play W Review

Obrazok 4-11: Faza skenovania rezimu ziskavania s vyzna¢enymi ovladacimi prvkami.

4.2.1.4 Fdza ukoncenia
Faza ukonc&enia zakroku umoznuje operatorovi prezriet suhrn udajov ziskanych pocas

zakroku pred ich archivaciou v systéme.

Pred vypnutim systému je dolezité dokon it fazu ukoncenia pre kazdy zakrok.
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Ovladaci prvok
merania
dizkv/oblasti
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4-12: Faza ukoncenia rezimu ziskavania.

POZNAMKA:  Zacatie nového ziskavania z ovladaca Makoto™ automaticky
vrati rezim ziskavania spat do fazy skenovania.

POZNAMKA.: Na dokoncenie fazy ukoncenia musite zadat minimalne
pozadované informéacie o pacientovi a postupe na obrazovke
vo f4ze nastavenia.

POZNAMKA Fazy, ktoré neboli ukon€ené pred vypnutim systému alebo
vypojenim z prudu, su dostupné v reZzime prezerania. Faza
sa moze obnovit a potom sa méze ukoncit a archivovat.

PodrobnejSie informacie o ukonéeni zakroku najdete v Casti 11.

4.2.2 Rezim prezerania

RezZim prezerania pozostava z dvoch faz. Su to fazy vyberu a zobrazenia. Tieto fazy
umoznia pouzivatefovi vyber zakroku a nasledne zobrazenie alebo export pre neskorsie
zobrazenie.
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Pruh postupu Prepinac rezimu
Makoto

Select ;' View @ ;& Wnulsn s

Scan [Settings

Scan Time |Scan Name Scan Type Archive Status

B 143250 RCA Pullback ¢

4-13: Rezim prezerania so zvyraznenymi ovladacimi prvkami Pruh postupu a Prepinaé rezimu Makoto.

Tuknutim na ovladaci prvok Prepina& rezimu Makoto a ikonu Scan (Skenovanie) B
vstupite do prevadzkového rezimu ziskavania. Toto mézZete vykonat’ kedykolvek vo faze
vyberu rezimu prezerania.

4,2.2.1 Fdzavyberu
Faza vyberu umoziuje operatorovi vyhladat a vybrat predtym uloZené zakroky na ucely
zobrazenia, upravy, odstranenia, tlaCe alebo archivacie na iné médium.

Zobrazit
Vyber skenu

Vyber oznadenia

Export a

Vyber zakroku archivacia

Import

Historia skenu

4-14: Faza vyberu rezimu prezerania.

Pocas tejto fazy sa mbézu vybrat’ spravne naformatované udaje z iného média na import
do intravaskularneho zobrazovacieho systému Makoto™.
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PodrobnejSie informacie o funkciach vyberu, exportu a importu najdete v Casti 12.

4.2.2.2 Fdza zobrazenia

Faza zobrazenia poskytuje mnoho rovnakych ovladacich prvkov ako faza skenovania
rezimu ziskavania. V tejto faze mdzete udaje prezerat, analyzovat, pridat k nim
poznamku a odstranit’ ich pomocou znamych ovladacich prvkov tak, ako je to opisané
v Casti 10.

4-15: Faza zobrazenia rezimu prezerania.

POZNAMKA: Udaje z jedného zakroku je mozné zobrazit naraz.

Tuknutim na ovladaci prvok Prepinaé rezimu Makoto a ikonu Review (Prezeranie)
sa vratite do fazy vyberu rezimu prezerania.
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4.3 Ovladac¢ Makoto™

Ovlada¢ Makoto™ (zobrazeny nizZsie) je rozhranie medzi katétrom a konzolou
Makoto™. Rukovat katétra sa vlozZi do zasuvky na prednej strane ovladaca a nasledne
sa otoCi, aby sa dokoncili fyzické, optické a elektrické spojenia. Tieto spojenia umoznuju
jednotke suc€asne ovladat vnutorné zobrazovacie jadro a stabilizovat’ vonkajsi plast
katétra. Rezim spatného toku ovladaca Makoto™ umozriuje automatické otaCanie
rychlostou priblizne 1800 ot./min a pozdizny pohyb od distalnej k proximalnej &asti
rychlostou 0,5, 1,0 a 2,0 mm/s. Zobrazovacie jadro katétra moze vykonavat suvisly
automaticky spatny tok v smere od distalnej k proximalnej asti s celkovou dizkou

150 mm.

4.3.1 Ukazovatele

Obréazok 4-16 Ovlada¢ Makoto™.

Ovlada¢ Makoto™ je vybaveny LCD obrazovkou, ktora pouzivatelovi poskytuje spravy
o stave a grafiku.
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Typ katétra

ﬂ LIUE u‘u - Rychlost pohybu

READY Poloha, PRIPRAVENE

ReZim ziskavania

D = distalne P = proximéalne
-
Relativna poloha, Kl I:I | |
READY

(PRIPRAVENE)

f:,. AUTU Z.Ul"a'lh"l.-"'ﬁ

Zaznamenavanie
Relativna
" MM stupnica

P

Obrazok 4-17. Ukazovatele LCD obrazovky ovlada¢a Makoto™ v ziskavani IVUS v redlnom €ase v polohe READY
(PRIPRAVENE) (horny obrazok) a poéas automatického ziskavania spatného toku (dolny obréazok).
Ovladac identifikuje pre pouzivatela dve dblezité prevadzkové polohy: polohu READY
(PRIPRAVENE) a polohu 0,0 mm.

READY (PRIPRAVENE) Tato poloha predstavuje najdistalnejSiu polohu, ktort
méze dosiahnut zasuvka ovlada¢a Makoto™. Téato
poloha oznacuje miesto, kde je ovladac pripraveny na
to, aby pouzivatel spravne vlozil (pripojil) alebo vybral
(odpojil) katéter alebo zacal zobrazovanie. Je to tiez
poloha, v ktorej je prenosové okno pripojeného katétra
najodolnejSie voci skruteniu spdsobenému posunutim,
a v ktorej je pripravené na sledovanie pomocou
vodiaceho drotu.
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Ikona polohy
/ READY

40 30 20 10 (I > | (PR|PRA\/ENE)

Obrazok 4-18. Ked' je ovladaé Makoto™ v polohe READY (PRIPRAVENE), na pravej strane displeja konzoly Makoto™ sa
zobrazi ikona READY (PRIPRAVENE).

,0,0 mm* Tato poloha je zaciato€nym miestom nepretrzitého
nepreruseného zobrazovania poc¢as spatného toku alebo
posuvania skenu IVUS v realnom Case. Poloha ,0,0 mm* sa
nachadza priblizne 5 mm proximalne od polohy READY
(PRIPRAVENE). Prie¢ne zobrazenia IVUS nie su k dispozicii na
prezeranie alebo zaznamenavanie v polohach medzi polohou
READY (PRIPRAVENE) a 0,0 mm.

Ako je zobrazené na Obrazok 4-17, LCD obrazovka ovladata Makoto™ sa pouziva na
oznamovanie dolezitych informacii o stave zo snimacov, prevadzkovych rezimov a
stavu.

Typ katétra Zobrazenie tohto symbolu oznamuje, Ze sa k ovladacu
pripojil katéter IVUS+NIRS.

Rezim ziskavania Tento ukazovatel sa zobrazi ako text ,LIVE* (AKTIVNY),
LAUTO* (AUTOMATICKY) alebo ako prazdne miesto
a oznacuje aktualny rezim ziskavania obrazu systému.

Rychlost’ pohybu Tento ukazovatel oznamuje aktualnu rychlost’ posuvania,
ked prebieha ziskavanie obrazu. Ak neprebieha Ziadne
ziskavanie obrazu, rychlost pohybu oznami nastavenie
ovladacieho prvku Rychlost dalSieho spatného toku
(pozrite si Cast’ 9.2.1).
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PRIPRAVENE

Relativna stupnica

Relativna poloha

Pouzivatel'ska prirucka

Ked sa na displeji zobrazi sprava ,READY*
(PRIPRAVENE), znamena to, Ze systém je v polohe
READY (PRIPRAVENE) alebo v najdistalnejsej polohe,
ktoru pouzivatel méze dosiahnut pomocou ovladaca
Makoto™

Rozsah nepretrzitého snimania obrazu 0,0 az 150,0 mm
je uvedeny na ovladaci s ohrani¢enim na 50,0 mm a
100,0 mm.

Ked sa ovlada¢ Makoto™ presunie proximalne z polohy
READY (PRIPRAVENE), aktuélna poloha zobrazovacieho
hrotu je znazornena vertikalnou Ciarou na relativne;j
stupnici.

P

Obréazok 4-19 Ukazovatel relativnej polohy pocas neaktivneho zobrazovania (horny obrazok), IVUS v redlnom case
(stredny obrazok) a spatného toku (spodny obrazok).

Poloha/Vzdialenost

Zaznamenavanie

Zaznamenany rozsah

IFU0163rJ.sk (2021-05-05)

Pri zobrazovani IVUS v realnom Case alebo spatného
toku je zobrazena vzdialenost od zaciatku zobrazovania
alebo od posledného miesta znacky v milimetroch. Pokiafl
snimok nie je, zobrazuje sa aktualna poloha
zobrazovacieho hrotu.

Ukazovatel zaznamenavania sa zobrazi vtedy, ked
systém zaznamenava obrazy zobrazené operatorovi.

Rozsah zaznamu aktualneho IVUS v realnom Case alebo
automatického ziskavania spatného toku je vyjadreny
plnym obdiZznikom. PreloZené ziskavanie IVUS v redlnom
Case sa zobrazi na bielo a automatické ziskavanie
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spatného toku sa zobrazi na zeleno, plna ¢ast oznacuje
zaznamenany rozsah od posledného oznacenia.

Obrazok 4-20 . Zaznamenany rozsah pocas aktualneho ziskavania udajov: IVUS v realnom ¢ase s aktualnou poziciou
rovnakou ako pociato¢na poloha (hore), Zaznamenany IVUS v realnom ¢€ase s aktualnou poziciou proximailne k
poslednému stlaceniu znacky (stredna-horna), automaticky spatny tok bez znaéiek (stredna-dolnd), automaticky spatny
tok s plnou €iarou oznacujucou zaznamenany rozsah od poslednej znacky (dole).

LOAD (VLOZIT) Téato sprava oznaduje, Ze je ovlada& Makoto™ v polohe
READY (PRIPRAVENE) a do zasuvky sa mbéze vlozit
katéter.

Obrazok 4-21 LCD obrazovka ovladaéa Makoto™ zobrazujtica stav LOAD (VLOZIT).

TURN (OTOCIT) Tato sprava oznacuje, ze ovlada¢ Makoto™ zistil nedplné
pripojenie rukovate katétra.

mfrared
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Obrazok 4-22 LCD obrazovka ovlada¢a Makoto ™ zobrazujuca pokyn na otocenie rukovite katétra.

WAIT (CAKAT) Ovlada¢ Makoto™ ¢&aké na inicializaciu konzoly Makoto™
a softvérového pouzivatelského rozhrania.

oWAIT

Obrazok 4-23 LCD obrazovka systému Makoto™ zobrazujtica stav ¢akania na tplné spustenie systému.

Nedodrzanie zobrazenych varovani m6ze mat' za nasledok
nebezpeénu situaciu, ktora méze mat’ za nasledok zranenie
pacienta alebo obsluhy.

VAROVANIE

SEE DISPLAY Ovlada¢ Makoto™ zistil chybu alebo poruchovy stav.
(POZRITE SI Tato sprava dava pokyn operatorovi, aby si precital
DISPLEJ) podrobnejSie pokyny na displejoch intravaskularneho

zobrazovacieho systému Makoto™ .

mfrared
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A\SEE

DISPLAY

2

Obréazok 4-24 Chybova sprava ovladaca Makoto™ (vlavo) a sprava o internej chybe (vpravo). V obidvoch pripadoch by mal
pouzivatel konzultovat’ monitor systému, aby ziskal pokyny o chybe alebo zavade a o d'alSich krokoch.

POZNAMKA: Ak sa sprava ,See display* (Pozrite si displej) opakovane zobrazi po
dodrzani pokynov na obrazovke, obratte sa svojho miestneho
poskytovatela sluzZieb alebo zakaznicky servis spolo¢nosti Infraredx.

infraredy:
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4.3.2 Ovlédacie prvky ziskavania

VAROVANIE

VAROVANIE

VAROVANIE

infrared»:
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Proximéalne rychlo
e

Navrat do
polohy REAL
(PRIPRAVE

Distalne rychla

Obréazok 4-25 Ovladaé Makoto ™ s funkénymi tlac¢idlami, k dispozicii dva modely (horny a dolny).

Ovlada¢ Makoto™ je vybaveny jednoduchymi tladidlami, ktoré umoziuju pouzivatelovi
ovladat pohyb systému a ziskavanie udajov.

Navrat do polohy READY (PRIPRAVENE) Toto tlagidlo automaticky presunie
zobrazovacie jadro katétra z jeho aktualnej polohy do
najdistalnejSej alebo PRIPRAVENEJ polohy. Tato poloha
jadra je potrebna pred pohybom katétra v tele pacienta alebo
pred pripojenim/odpojenim katétra.

STOP Toto tlacidlo zastavi pohyb ovlada¢a Makoto™ a zastavi
akykolvek prebiehajuci zber udajov.

infrared»:
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Toto tlacidlo spusti automatické otoCenie a automaticky
spatny tok pripojeného katétra. Rychlost otacania je
nastavend priblizne na 1800 ot./min, ale rychlost’ spatného
toku bude zodpovedat rychlosti zvolenej na konzole
Makoto™ (0,5, 1,0 alebo 2,0 mm/s).

Z polohy READY (PRIPRAVENE): Stladenim a uvolnenim
tlacidla spatného toku sa zobrazovacie jadro presunie do
polohy ,0,0 mm* a spusti IVUS v readlnom Case, aby sa
umoznilo zobrazenie ukazky skenu pociatoCnej
zobrazovacej polohy. Opatovnym stlagenim tlacidla
spatného toku spustite skenovanie. Stlaenim a podrzanim
tlagidla spatného toku v polohe READY (PRIPRAVENE)
preskocCite ukazku a zaCnete automaticky pohyb a
zaznamenavanie. Tlacidlo sa méze uvolnit vtedy, ked sa na
displeji zobrazi sprava ,AUTO", €0 znamena, Ze zacalo
automatické zobrazovanie.

Z polohy 0,0 mm: Stla¢enim a uvolnenim tlacidla spatného
toku sa spusti okamzity pohyb a zaznamenanie skenovania.

Tlacidlo Spatny tok, ¥, sa mbze stlagit, ked je ovladaé
Makoto™ nehybny alebo poc€as otacania v priebehu
ziskavania IVUS v realnom Case.

IVUS v realnom €ase/zaznamenavanie Prvym stlaCenim tohto tlacidla spustite

Oznadit

IFU0163rJ.sk (2021-05-05)

automatické otaCanie zobrazovacieho jadra katétra (bez
spatného toku). Na displeji konzoly Makoto™ sa zobrazi
aktualne prie€ne zobrazenie IVUS.

Dalsim stladenim tlagidla IVUS v realnom é&ase, E
zapnete a vypnete zaznamenavanie prebiehajuceho
ziskavania IVUS v realnom Case. Toto nezastavi otacanie
zobrazovacieho jadra katétra.

Toto tladidlo oznaci snimku alebo polohu v ramci skenu pre
neskorsie pouzitie alebo prezretie.

infrared):
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Poc¢as snimania obrazka toto tlacidlo vynuluje zobrazenie
ovladacCa. Vzdialenost zobrazena ovladacom sa bude merat
od miesta posledného stlaenia znacky.

V priebehu nezaznamenavaného IVUS v realnom Case toto
tlaCidlo zaznamena jednu snimku IVUS.

Pocas fazy plnenia rezimu ziskavania toto tla€idlo posunie
systém do fazy skenovania.

Distalne rychlo Stlacenim a podrzanim tohto tlacidla posuniete zobrazovacie
jadro katétra distalne rychlostou 10 mm/s.

Stladenim a uvolnenim tohto tladidla sa zobrazovacie
jadro katétra posunie distalnym smerom s fixnym krokom
0,5 mm.

Distalne pomaly Stlacenim a podrzanim tohto tlacidla posuniete zobrazovacie
jadro katétra distalne rychlostou 2 mm/s.

Stladenim a uvolnenim tohto tladidla sa zobrazovacie
jadro katétra posunie distalnym smerom s fixnym krokom
0,1 mm.

Proximalne pomaly Stlacenim a podrzanim tohto tlacidla posuniete zobrazovacie
jadro katétra proximalne rychlostou 2 mm/s.

Stla¢enim a uvolnenim tohto tlacidla sa zobrazovacie jadro
katétra posunie proximalnym smerom s fixnym krokom
0,1 mm.

Proximalne rychlo Stlacenim a podrzanim tohto tlacidla posuniete zobrazovacie
jadro katétra proximalne rychlostou 10 mm/s.

Stla¢enim a uvolnenim tohto tlacidla sa zobrazovacie jadro
katétra posunie proximalnym smerom s fixnym krokom
0,5 mm.

4.4 Kompatibilné zobrazovacie katétre

Kompatibilné zobrazovacie katétre su balené samostatne a su sterilizované na jedno
pouzitie. PodrobnejSie informacie o katétri a jeho spravnej priprave na pouzitie najdete
v navode na pouzitie, ktory je su€astou balenia katétra.

infraredy:
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4.5 Blizka infracervena spektroskopia (NIRS)

Intravaskularny zobrazovaci systém Makoto™ je navrhnuty tak, aby prostrednictvom
snimacieho koronarneho katétra cez krv identifikoval lipidové jadro s vyznamnymi
plakmi v koronarnych artériach bijuceho srdca. Systém pouziva blizku infraCervenu
spektroskopiu (NIRS) na identifikaciu chemického zloZenia steny artérie ako pomocku
pre intervenéného kardioléga pri hodnoteni koronarnych plakov. Zakladom tejto
zobrazovacej schopnosti je princip difuznej reflexnej spektroskopie, ktory je osved&eny
a pouzivany v mnohych vednych odboroch.

Stru€ne povedané, dopadajuce svetlo NIR sa rozptyli a je absorbované tkanivom,
zhromazdené svetlo obsahuje informacie o zloZeni tkaniva na zaklade jeho
rozptylovych a absorpCnych vlastnosti. Tieto rozptylové a absorpCné vlastnosti sa riadia
chemickym zloZenim a morfologiou tkaniva.

4.5.1 Chemogram

Po spatnom pohybe zobrazovacieho jadra katétra cez artériu softvér systému zobrazi
grafické znazornenie vo forme mapy, kde je zobrazena pravdepodobnost’ pritomnosti
lipidového jadra s vyznamnym plakom (LCP). Tato mapa sa nazyva chemogram.
Poskytuje obraz artérie, ktory zobrazuje pravdepodobnost’ najdenia vyznamného plaku
lipidového jadra na urcitom mieste skenovania. Vysoka pravdepodobnost je zobrazena
ako ZIta farba a znizujuca sa pravdepodobnost hladko prechadza do Cervenej farby.

4.5.2 Citanie zobrazenia chemogram

Pocas ziskavania udajov v realnom ¢ase mapa detekcie vodiaceho drotu identifikuje
umiestnenie artefaktu, ktory vytvara vodiaci drot, a pomaha lekarovi identifikovat
obrazové artefakty v udajoch spektroskopie. Po dokoncéeni skenu spatného toku
zobrazuje monitor intravaskularneho zobrazovacieho systému Makoto™ dve
pseudofarebné mapy artérie. Tieto mapy s chemogram a chemogram na urovni bloku.
Chemogram a chemogram na urovni bloku oznacuju oblasti koronarnej artérie, ktoré
pravdepodobne obsahuju lipidové jadro s vyznamnymi plakmi.

PozdiZne zobrazenia na displeji predstavuju sken smerom sprava dolava (distalne az
proximalne). Os x predstavuje vzdialenost spatného toku v milimetroch od distalneho
konca prenosového okna katétra. Os y na chemogram a mape detekcie vodiaceho
drétu zodpoveda relativnej uhlovej polohe prvkov steny cievy v stupnioch (pociatona
uhlova poloha vo vztahu k stene je fubovolna). Cast skenu vo vnutri vodiaceho katétra
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mdze byt zobrazena Sedou farbou na proximalnych koncoch chemogram a chemogram
na arovni bloku, ak systém zisti, Ze skenovanie vstupilo do vodiaceho katétra.

Chemogram je sfarbeny v rozsahu od Cervenej po ZItu, o znamena nizku az vysoku
pravdepodobnost lipidu. ZIt4 farba sa pouzivatelovi zobrazi, ked pravdepodobnost
lipidov prekrocCi 0,6 v ktoromkolvek bode zobrazenia. Na chemogram sa zobrazi
polopriehladna Cierna vrstva v oblastiach, kde detekény algoritmus LCP stanovi slaby
signal alebo iné rusenie.

Na monitore systému sa nalavo od chemogram zobrazia vysledky indexu lipidovej
naloze jadra (LCBI). LCBI je pomer pozitivnych hodnét pravdepodobnosti lipidov (>0,6)
k celkovym platnym hodnotam pravdepodobnosti vo vybranom rozsahu chemogram na
stupnici od 0 do 1000 (nizka az vysoka lipidova naloz jadra) v definovanom segmente.
V Studiach (pozrite si Cast 17.2, prilohu B) s histologicky stanovenymi pitevnymi
vzorkami sa zistilo, Ze LCBI koreluje s pritomnostou a objemom fibroateromu v artérii.

RCA e

Culprit Lesion #| 2 LOkalita max.
LCBI o ‘ LCBI
Max. LCBI Vybrana
oblast pre
LCBI

4-26: Regionalny a maximélny LCBI pre vybrany region su zobrazené nalavo od chemogram.

Softvér zobrazi maximalny LCBI okna s pevnou dizkou (predvolene 4 mm) v ramci
segmentu a zobrazi umiestnenie v ramci oblasti.

LCBI Index lipidovej nalozZe jadra vypocitany pre kazdy spatny tok
a v ramci pouzivatelsky definovanych oblasti zaujmu.

Max. LCBI Index lipidovej nalozZe jadra vypocitany v Specifikovanej Sirke
v ramci celého spatného toku alebo pouzivatelom
Specifikovanej oblasti skenovania. Maximalna zistena
hodnota sa zobrazi pouzivatelovi.

infrared):
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Chemogram na trovni bloku, ktory dopifia chemogram, sa zobrazuje v strede
pozdiZzneho zobrazenia IVUS a je bez rozmeru v smere y. Blok chemogram suvisiaci

s aktuélne zobrazenym snimkou sa zobrazi v strede prie€neho zobrazenia IVUS.
Chemogram na urovni bloku je rozdeleny do blokov so Sirkou 2 mm a sumarizuje vsetky
platné predpovedané vysledky v ramci prislusného segmentu chemogram. Chemogram
na urovni bloku sa zobrazuje v Styroch farbach od najvysSej po najnizsiu
pravdepodobnost: ZIta, Zltohneda, oranzova a Cervena. Ak pocet pixelov v ramci bloku
na chemogram, ktory je ovplyvneny ruSenim alebo slabym signalom, prekracuje 25 %,
farba bloku je Cierna.

POZNAMKA: Ak percentualny podiel spektier, ktoré su prilis slabé na to, aby prispeli
k vytvoreniu chemogramu, presiahne hodnotu 12 %, nevytvori sa
ziadny chemogram.

4.6 Intravaskularny ultrazvuk

Intravaskularny zobrazovaci systém Makoto™ je navrhnuty tak, aby prostrednictvom
snimacieho koronarneho katétra cez krv identifikoval limen a stenu cievy v koronarnych
artériach bijuceho srdca. Systém pouZziva ultrazvuk na vyhodnotenie hranic limenu

a steny cievy artérie a pomaha intervenénému kardiolégovi pri hodnoteni
aterosklerotickych plakov. Ultrazvuk dokaZze identifikovat' dalSie prvky artérie, ako
napriklad implantované stenty a aterosklerotické plaky, ako je napriklad kalcifikacia.

Tieto informacie sa vyhodnocuju odosielanim zvukovych impulzov do steny cievy zo
zobrazovacieho hrotu katétra a prijimanim odrazu. Morfologické prvky artérie absorbuju
a odrazaju zvuk réznym spdsobom. Tieto signaly sa nasledne zobrazia na obrazovke
na interpretaciu.

Pomocou angiografickych zobrazeni je mozné vyhodnotit progresiu lézie porovnanim
dvoch priemerov v oblasti zaujmu. Tieto priemery sa zvy€ajne vyberaju z referenéného
miesta a miesta s minimalnym priemerom lumenu v ramci cielovej oblasti. Zuzenie tohto
priemeru sa oznacuje ako stendza priemeru. PouZitie angiogramu na vyhodnotenie
priemerov v jednej projekcii méze spbsobit’ problémy pri vyhodnocovani Iézii alebo
cielovych oblasti s neobvyklymi lamenmi. IVUS umoznuje lepSie vyhodnotenie lumenu
vratane neobvyklych [imenov.
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Porovnanie oblasti lumenu méze tiez poskytnut dalSi spésob vyhodnotenia progresie
lézie. Intravaskularny zobrazovaci systém Makoto™ porovné dve oblasti na r6znych
miestach, aby vyhodnotil ziZenie plochy limenu (AS).

AS% = (0b|ast,max - Oblast,min)/OblaSt,max

infrared):
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5 Skladovanie, presun a umiestnenie intravaskularneho
zobrazovacieho systemu Makoto™

5.1 Presun intravaskularneho zobrazovacieho systému Makoto™
Intravaskularny zobrazovaci systém Makoto™ je vybaveny dvomi uzamykacimi
kolieskami v zadnej Casti systému a dvomi smerovymi uzamykacimi kolieskami v
prednej Casti systému.

T

Smerové
uzamykacie
kolieska
Polohovacie
uzamykacie
kolieska

Obrazok 5-1. Intravaskularny zobrazovaci systém Makoto™.

Ak chcete systém presunut, otocit alebo nim manévrovat' v uzavretych priestoroch,
posunutim pacok na kolieskach do hornej polohy uvolnite zamky na vSetkych
kolieskach.

POZNAMKA: Aktivaciou smerovych uzamykacich koliesok v prednej Casti
systému ulahcCite presun na vacsie vzdialenosti.

infrared):
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POZNAMKA: Pocas presunu umiestnite monitory do suladu s telom
intravaskularneho zobrazovacieho systému Makoto™, aby sa
zvysSila viditelnost.

5.2 Umiestnenie za u€elom pouzivania

Operator mobilnej konzoly intravaskularneho zobrazovacieho
systému Makoto™ sa NESMIE nachadzat medzi systémom
a inym pohyblivym zariadenim v katetrizacnom laboratdriu.

VYSTRAHA
Intravaskularny zobrazovaci systéem Makoto™ so zapojenymi
uzamykacimi kolieskami NEUMIESTNUJTE pri beznom
pouzivani do normalneho dosahu pohybu €asti rontgenového
VYSTRAHA systému alebo inych zariadeni v katetrizatnom laboratériu.

Intravaskularny zobrazovaci systém Makoto™ sa za u€elom pouzivania umiestni do
blizkosti nohy stola na lekarske zakroky alebo na stranu stola na lekarske zakroky,
ktor& je vzdialenejSia od lekara, napravo od radu monitorov rontgenového systému.

Ked sa dosiahne pozadovana poloha systému, zapojte polohovacie uzamykacie
kolieska systému.

NEMENTE polohu intravaskularneho zobrazovacieho
systému Makoto™ sp6sobom, ktory by branil pristupu k

elektrickej zasuvke.
UPOZORNENIE

POZNAMKA: Nastavte polohu displeja lekara intravaskularneho
zobrazovacieho systému Makoto™, aby sa poc€as pouzivania
zaistila optimalna viditelnost.

POZNAMKA: Aby sa zabranilo nahodnému pohybu konzoly Makoto™,
zapojte polohovacie uzamykacie kolieska umiestnené na
zadnej strane konzoly.

infraredy:
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5.3 Uskladnenie medzi pouzivaniami

AN

UPOZORNENIE

Tieto pokyny NIE SU ur&ené pre dlhodobé uskladnenie
intravaskularneho zobrazovacieho systému Makoto™. Ak
chcete ziskat usmernenia tykajuce sa pripravy systému na

dlhodobé uskladnenie, obratte sa na oddelenie zakaznickeho

servisu spolocnosti Infraredx alebo na svojho miestneho

poskytovatela sluZieb.

Ked sa intravaskularny zobrazovaci systém Makoto™ nepouziva, musi sa
nakonfigurovat tak, aby sa znizilo riziko poSkodenia systému.

1.

4.
5.

Ovladac¢ Makoto™ bezpecne umiestnite do drziaka

v zadnej Casti systému.

Kabel ovladaca Makoto™ uhladne skrutte a zaveste ho
na horny hak v zadnej Casti systému.

Napajaci kabel uhfadne skrutte a zaveste ho na spodny
hak v zadnej Casti systému.

Zapojte uzamykacie kolieska v zadnej Casti systému.
Otocte monitory tak, aby boli v sulade s telom systému.

Okrem vysSie uvedenych krokov vyberte lahko pristupné miesto uskladnenia, ktoré sa

nachadza v oblasti, kde sa ¢asto nechodi, kde sa minimalizuje riziko narazu do inych
pohyblivych zariadeni (postele, nemocniéné voziky atd.). Oblast musi spifiat

environmentalne a fyzické poziadavky uvedené v Casti 16 tejto prirucky.

infraredy:
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6 Zapnutie/vypnutie

6.1 Zapnutie

VYSTRAHA

1. Vyberte napajaci kabel zo zadnej Casti systému. Pridrzte zastrCku a nechajte
zvysSok kabla lezat na podlahe.

2. Zapojte systém do lahko pristupnej, uzemnenej elektrickej zasuvky.

Tlacidlo
napéajania

Obréazok 6-1: Boény panel intravaskularneho zobrazovacieho systému Makoto™ so zvyraznenym tla¢idlom napajania.

3. Zapnite systém stlaCenim a uvolnenim tlacidla umiestneného na boc¢nej strane
konzoly. Touto €innostou sa zacne napajat’ konzola systému Makoto™ a ovladac
Makoto™.

Po zapnuti systému a nacitani softvéru sa operatorovi zobrazi faza nastavenia
rezimu ziskavania Makoto.

infrared»:
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Ak zastrCka napajacieho kabla, ktora je vhodna pre oblast
pouzitia, neobsahuje uzemnenie, pripojte uzemnovaci kabel
ku koliku ekvipotencialneho uzemnenia, ktory sa nachadza
v spodnej Casti na zadnej strane intravaskularneho
zobrazovacieho systému Makoto™.

Obrazok 6-2; Kolik ekvipotencidlneho uzemnenia
umiestneny na pravom dolnom okraji na zadnej

strane intravaskularneho zobrazovacieho systému
Makoto ™.

Pocas sekvencie spustenia systému sa automaticky otoci
konektor pripojenia katétra ovladaca Makoto™. Ak sa pocas
spustenia systému pripoji katéter, uistite sa, Ze sa katéter
vytiahol z pacienta.

Ak je intravaskularny zobrazovaci systém Makoto™ zapnuty
a nie je v polohe READY (PRIPRAVENE), po vyzve systému
pouzite ovladacie prvky na ovladanie distalneho pohybu

a posunte zobrazovacie jadro distalne, kym sa nedosiahne
poloha READY (PRIPRAVENE).

infrared»:
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6.2 Vypnutie

VYSTRAHA

Ak chcete vypnut napajanie intravaskularneho zobrazovacieho systému Makoto™,
stlaCte a uvolnite tlacidlo napéjania, ktoré sa nachadza na pravej strane konzoly.

A Ak stlacenim a uvolnenim tlacidla napajania systém
nevypnete, stlacte a podrzte (asi 5 sekund) tlacidlo

UPOZORNENIE napéjania, kym sa systém nevypne.
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7 Nastavenie informacii o pacientovi a zakroku

V rezime ziskavania poCas fazy nastavenia méze pouzivatel zadat' informacie

0 pacientovi a zakroku, aby sa umoznila archivacia a ulahc€ilo neskorSie vyhladanie za
ucelom prezerania. Tieto informacie sa mézu zadat' na zacCiatku zakroku alebo
kedykolvek pred ukonCenim zakroku.

Nastavenia

Setup Prime Scan Close = S NIRS®

Zdroj zoznamu
naplanovanych
pacientov

Vymazat
Pokra-
Govat’

Obrazok 7-1: Faza nastavenia rezimu ziskavania so zvyraznenymi hlavnymi ovladacimi prvkami.

Pre kazdy zakrok je mozné zadat’ Styri Casti identifikaCnych prvkov pacienta. Medzi tieto
prvky patri meno pacienta, identifikaéné Cislo, pohlavie a datum narodenia (DoB).

Datoveé polia, ktoré su nakonfigurovane ako ,povinné®, je potrebné vyplinit, aby sa
ukondil zakrok pre dalSiu kontrolu a archivaciu.

Meno pacienta Meno pacienta sa méze zadat vo formate
priezviska, krstného mena a prvého pismena
stredného mena.

|dentifikadné &islo pacienta Cislo lekarskeho zaznamu alebo &islo spisu
zobrazeného pacienta.

Pohlavie Intravaskularny zobrazovaci systém Makoto™
poskytuje tri rdzne moznosti pohlavia, ktoré pomé6zu
opisat pacienta.
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Datum narodenia Mé6ze sa uviest mesiac, den a rok narodenia
pacienta.

POZNAMKA: Ak chcete zadat pacienta anonymne, pouzite moznost
pohlavia ,,Other” (Iné).

K dispozicii su Styri dalSie polia, ktoré mozno pouzit na dalSiu identifikaciu zakroku:

Cislo zakroku Cislo alebo kod pouzity na identifikaciu tohto
zobrazovacieho postupu.

Identifikacné Cislo pristupu Toto je identifikacna hodnota zakroku, ktora sa
Casto priradi v €ase registracie pacienta na zakrok,
a méze sa pouzit’ systémami PACS na overenie
prenesenych udajov. Tato hodnota sa zvyCajne
zada automaticky, ked sa pouZzivaju funkcie
pracovného zoznamu modalit.

Lekar Meno oSetrujuceho lekara pre tento zobrazovaci
zakrok.
Sarza katétra Cislo $arze katétra pouzivaného podas tohto

zobrazovacieho zakroku.

Zabezpecte spravne zadanie informacii pacienta, aby sa
zabranilo nespravne ozna¢enym udajom alebo nespravnemu

umiestneniu udajov zakroku.
UPOZORNENIE

POZNAMKA: Povinné polia na identifikaciu pacienta a zakroku je mozné
nakonfigurovat v Nastaveniach, pozri ¢ast' 13.

POZNAMKA: Pred ziskavanim udajov zadajte Cislo Sarze katétra, aby sa
Cislo Sarze katétra automaticky zadalo do kazdého suboru
skenovania pri zaznamenavani.

infraredy:
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7.1 Manualne zadanie informacii o pacientovi a zakroku

Manualne zadanie informacii o pacientovi a zakroku sa méze vykonat pomocou
softvérovej klavesnice na obrazovke.

Tuknutim na tlagidlo Clear (Vymazat)
nastavenia a zaénete odznova.

odstranite Udaje pacienta a zakroku z poli

POZNAMKA: Polia udajov sa mdzu vyplnit kedykolvek pred ukoncenim
zakroku, ked systém aktivne neziskava udaje zobrazenia.

7.2 Poloautomatické zadanie informacii o pacientovi a zakroku

Udaje pacienta sa mézu zadat priamo do poskytnutych poli tak, ako je to uvedené
vySSie. Na zlepSenie konzistencie zadavania v pripade vracajucich sa alebo
naplanovanych pacientov je mozné vybrat informacie z miestneho adresara alebo zo
zoznamu naplanovanych pacientov (pracovného zoznamu).

POZNAMKA:  Tuknutim na nazvy stipcov v zozname naplanovanych
pacientov mézete zoradit zoznam ré6znymi sposobmi.

POZNAMKA: Napisanim textu do filtra obmedzite zoznam na mena
a identifikacné Cisla pacientov, ktori zodpovedaju zadanému
textu. Ak sa chcete vratit' k upInému zoznamu, odstrante text
alebo stlacte tlacidlo Vymazat.

POZNAMKA: Predvolene sa zobrazuje zoznam miestnych pacientov. Ak je
systém nakonfigurovany na pripojenie k pracovnému
zoznamu modalit, zobrazi sa moznost' Pracovny zoznam.

POZNAMKA:  Vyberom zo zoznamu prepiSete zodpovedajlce polia o
pacientovi a zakroku

infrared>:
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7.2.1 Zoznam miestnych pacientov
Systém automaticky nacita informacie pacienta z predtym zaznamenanych
zakrokov, ktoré zostali v systéme, do zoznamu naplanovanych pacientov.

Tuknutim na poZzadované meno v zozname dokoné&ite nastavenie mena pacienta,
identifikacného Cisla pacienta, pohlavia a datumu narodenia.

Zostavajuce polia zadkroku vyZaduju manualne zadanie.

Setup » Prime ) Scan » Close X

Settings

Filter: _ Local Worklist .
o o Zdroj zoznamu

Date of Birth [ Gender| Patient ID naplanovanych
11/15/2015 O 03034 pacientov

12/30/1950 F 014

Obrazok 7-2: Faza nastavenia so zvyraznenym ovladacim prvkom na vyber zdroja zoznamu naplanovanych pacientov.

7.2.2 Pracovny zoznam modalit
Ak bol systém nakonfigurovany na nacitanie udajov pracovného zoznamu modalit
z nemocni¢ného informacného systému (HIS), obsah zoznamu naplanovanych
pacientov sa moze prepnut zo zoznamu lokalnych pacientov na pracovny zoznam
modalit ziskany z HIS.

Informacie o konfiguracii funkcii pripojenia pracovného zoznamu modalit najdete
v Casti 13.

Systém automaticky nacita vSetky podrobnosti o pacientoch a zakrokoch pre
réntgenovu angiografiu, ,XA", typ modality pre aktualny datum a spristupni ich na
vyber v systéme.

Tuknutim na pozadované meno v zozname dokongite nastavenie mena pacienta,
identifikacného Cisla pacienta, pohlavia, datumu narodenia a informacii o zakroku
spristupnenych HIS, ako napriklad identifikacného Cisla pristupu.

Zostavajuce polia zakroku vyZaduju manualne zadanie.
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POZNAMKA: Ak chcete obnovit' zobrazené poloZzky pracovného zoznamu

modalit, prepnite medzi moznostami ,Local” %Miestnii,
, a ,Worklist* (Pracovny zoznam), .

7.3 Vymazanie informacii o pacientovi a zakroku
Ak chcete vymazat vSetky informacie o pacientovi a zakroku a zacat znova, tuknite na

tlaCidlo Clear (Vymazat)

Tato akcia nevymaZze Ziadne zaznamenané udaje skenovania v aktivnom zakroku.

7.4 Prechod na d’alSiu fazu
Ak sa po zadani udajov o pacientovi a zakroku chcete presunut do fazy plnenia rezimu

—

ziskavania, tuknite na tlacidlo Continue (Pokracovat’) ESSIISEIE

POZNAMKA: Na zmenu faz pouzite pruh postupu. Stlacenim pozadovanej
fazy preskocite fazy zakroku.

Ked je pripojeny katéter, stlaCenie tlacidla IVUS v realnom
POZNAMKA:

Case , ha ovladaci Makoto™ okamZite spdsobi prechod

do fazy plnenia.

POZNAMKA:  Ked je pripojeny katéter, stlagenie tlacidla Spatny tok, M
na ovladaci Makoto™ okamZite spdsobi prechod do fazy
skenovania.
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8 Plnenie katétra a priprava ovladaca Makoto™ na
pouzitie
DalSia faza zakroku zagina plnenim zobrazovacieho katétra. Ovladaé Makoto™ sa

subezne méze umiestnit do sterilného pola na pouzitie. Priprava na zobrazovanie sa
ukonCi pripojenim zobrazovacieho katétra k ovladacu a vyhodnotenim pripravy katétra.

8.1 Plnenie katétra

Sterilny katéter sa musi naplnit a pripravit v sulade s
navodom na pouzitie, ktory je su€astou balenia katétra.

VYSTRAHA

3. Flush
Prime

ime with 0.5 mi saline before test or use

Obrazok 8-1. Usmernenie na obrazovke tykajlce sa plnenia vo faze plnenia rezimu ziskavania.

Intravaskularny zobrazovaci systém Makoto™ poskytne na obrazovke usmernenia pre
hlavné kroky plnenia katétra, ktory je pripojeny k ovladacu Makoto™.

Tieto kroky su ur€ené na objasnenie a rozSirenie pokynov, ktoré su sucastou balenia
katétra, a nenahradzaju potrebu vySkolenia pouzivatela a jeho oboznamenia sa
a pochopenia navodu na pouZitie katétra.

Pomocou obrazkov na obrazovke, grafickych usmerneni dodavanych s katétrom
a pisomného navodu na pouZzivanie katétra musi sterilny operator naplnit’ katéter.

infraredy:
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8.2 Priprava ovlada¢a Makoto™
Pred umiestnenim na stél na lekarske zakroky sa ovlada¢ Makoto™ musi umiestnit do
sterilnej bariéry ovladaca Makoto™.

Upozorhujeme, Ze nasledujuce pokyny vyzaduju ucast sterilného operatora
a nesterilného operatora, ktori musia aplikovat sterilnu bariéru a umiestnit ovladac¢
Makoto™ do sterilného pofa:

VYSTRAHA

VYSTRAHA

VYSTRAHA

VYSTRAHA

VYSTRAHA

infrared»:
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NEDOVOLTE, aby sa sterilné predmety dostali do kontaktu
a ovladacom Makoto™ cez otvor zasuvky na katéter sterilngj
bariéry ovladata Makoto™.

VYSTRAHA
NEDOVOLTE, aby sa strana krytu tesnenia sterilnej bariéry,
ktora sa dostala do priameho kontaktu so zasuvkou ovladaca
Makoto™, dostala do kontaktu so sterilnym operatorom.
VYSTRAHA

Ak chcete umiestnit’ ovlada¢ Makoto™ do sterilného pola, vykonajte nasledujuce kroky:

1. Nesterilny operator vyberie steriln bariéru z obalu katétra.

2. Nesterilny operator otvori obal, ktory obsahuje sterilnu bariéru ovliadaca
Makoto™.

3. Sterilny operator vyberie sterilnu bariéru oviadaca Makoto™ z obalu a roztvori
dva kratke zahyby na bariére, ¢im sa odhali biele tesnenie s modrym plastovym
krytom.

4. Nesterilny operator odstrani oviada¢ Makoto™ z drziaka na konzole, ktory sa
nachadza mimo sterilného pofla.

5. Nesterilny operator podrzi ovlada¢ Makoto™ rovnobeZne s podlahou vo vzduchu
blizko sterilného pola a su€asne podrzi rukovat na zadnej strane ovladaca.

6. Sterilny operator vlozi pravu ruku do zahybu sterilnej bariéry ovladaca Makoto™,
oznaceného rukou a Sipkou. Bariéra musi byt nasmerovana tak, aby bol modry
kryt zasuvky zarovnany s hornym okrajom ovladaca Makoto™.

7. Lava ruka sa vlozi do zahybu na druhej strane sterilnej bariéry ovladaca
Makoto™, rovnako oznacenej rukou a Sipkou.

8. Sterilny operator podrzi sterilnu bariéru ovladaca Makoto™ otvorend.

9. Nesterilny operator odovzda ovlada¢ Makoto™ sterilnému operéatorovi tak, Zze
ovladac€ umiestni do sterilnej bariéry ovlada¢a Makoto™.
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A M NIPRD COMPANY

IFU0163rJ.sk (2021-05-05) 8-3



Intravaskularny zobrazovaci systém Makoto™
Pouzivatel'ska prirucka

10. Sterilny operator uchopi ovlada¢ Makoto™ cez sterilnu bariéru ovladaca
Makoto™ pomocou rukovate na hornej €asti ovladaca, ktora unesie celu
hmotnost.

11. Nesterilny operéator nasledne pusti ovidda¢ a zovrie okraje otvoru sterilnej bariéry
ovladaCa Makoto™ oznacCené Sipkami a potiahne bariéru, aby pokryla kabel
ovladac¢a Makoto™.

12. Sterilny operator umiestni zakryty ovlada¢ Makoto™ na stol na lekarske zakroky.

13. Sterilny operator zarovna biele tesnenie sterilnej bariéry ovladaca Makoto™ so
zasuvkou ovladaca Makoto™ a zaisti tesnenie bariéry na zasuvku.

14.Nesterilny operator musi zaistit umiestnenie kabla ovladaca, aby sa zabranilo
tomu, Ze sa zabalena Cast dostane mimo sterilnej oblasti zakroku pocCas
pouZivania.

Ovladac¢ Makoto™ je teraz pripraveny na pripojenie katétra.

Uistite sa, Ze je biele tesnenie bezpecne pripojené k zasuvke
ovladaCa Makoto™. Material bariéry nesmie prekazat
otvaraniu. Pri spravnom pouZiti sa bude medzi bielym

UPOZORNENIE  tesnenim a prednou plochou ovladaga nachadzat mala
medzera.
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8.3 Pripojenie katétra

So sterilnym katétrom sa musi manipulovat a musi sa
pripravit' v sulade s navodom na pouZitie, ktory je sucastou
balenia katétra.

VYSTRAHA
Nedotykajte sa spodnej strany modrého krytu, pretoze mohol
byt v kontakte so zasuvkou oviadaa Makoto™, ktora nie je
sterilna.

VYSTRAHA

Pokyny tykajuce sa katétra uvedené v tejto priruCke sluzia len ako vSeobecné
usmernenie. VZdy dodrZiavajte navod na pouZitie, ktory je su€astou kazdého katétra
Infraredx.

Katéter musi pripojit k ovladacu Makoto™ sterilny operator.

Ovlada¢ Makoto™ sa musi umiestnit na stole pacienta tak,

aby bol k dispozicii dostato¢ny priestor na pripojenie katétra

a aby zasuvka na katéter ovlada¢a Makoto™ neobsahovala
UPOZORNENIE  Ziadne prekazky.

Pocas procesu pripojovania nekontaminujte povrchy viakien
zasuvky ovladaca Makoto™.

UPOZORNENIE

1. Uistite sa, Ze biele tesnenie sterilnej bariéry oviadaca Makoto™ je bezpecne
pripojené k zasuvke ovlada¢a Makoto™.

2. Odstrante bielu vrstvu zo sterilnej bariéry ovladaéa Makoto™ pozdiz
perforovanych linii a odstrante ju zo sterilného pofla.

3. Uistite sa, ze je ovlada¢ Makoto™ v polohe READY (PRIPRAVENE), &o je
znazornené zobrazenim spravy ,LOAD" (VLOZIT) na LCD obrazovke
umiestnenej v hornej Casti ovladaca.
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4. Zarovnajte rukovat katétra farebnou stranou smerom hore.
5. Vlozte rukovat katétra do zasuvky na katéter oviadaca Makoto™.

6. Otacajte rukovat katétra v smere pohybu hodinovych ruciCiek dovtedy, kym sa
na LCD obrazovke nezobrazi sprava ,READY" (PRIPRAVENE), o znamena, Ze
katéter je uplne pripojeny.

POZNAMKA.: Ak ovlada¢ Makoto™ identifikuje CiastoCné pripojenie katétra,
na LCD obrazovke ovladacCa sa zobrazi pokyn alebo sprava
~See display” (Pozrite si displej) a na displeji systému
Makoto™ sa zobrazia dalSie podrobnejSie pokyny.

8.4 Testovanie katétra
Po naplneni katétra podla navodu v baleni katétra a pripojeni ovladaca Makoto™ sa
mézZe otestovat’ vykon katétra pomocou funkcie ,IVUS v redlnom €ase” v systéme.

Naplrite pripojeny katéter dalsim 0,5 ml fyziologického roztoku a stlacte tlacidlo ,IVUS

v realnom ¢ase", , ha ovladaci Makoto™, ¢€im spustite zobrazovanie. Ak sa obraz
IVUS zobrazi ako sustredené kruhy a jas obrazu je prijatelny, stlacte tlacidlo ,STOP*,

, na obrazovke alebo stlacte tlaéidlo ,STOP*, , na ovladadi Makoto™.

POZNAMKA.: Ak je obraz neprijatefny alebo tmavy, pokracujte
v preplachovani katétra pomocou piniacej striekacky.

Stlac¢enim tlacidla ,Scan“ (Skenovat), Sca N , V ovladacom prvku Pruh postupu
v hornej Casti obrazovky prejdite do fazy skenovania.

POZNAMKA: Vyhodnotenie kvality plnenia katétra sa méze vykonat na
obrazovke fazy ,Prime" (PInenie) alebo ,Scan“ (Skenovanie).
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Ked sa katéter otaCa a obraz sa aktualizuje, stlacenim

tlac¢idla Mark (Oznacit), , ha ovladaci Makoto™ prejdite
do fazy skenovania.

=%

Stlacte tlacidlo Pullback . na ovladaci Makoto ™, ¢im
posuniete systém do fazy skenovania a zaCnete s
automatizovanou pullback akviziciou.
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9 Ziskavanie snimok intravaskularneho skenovania
Makoto™

Pokyny na vloZenia katétra do vodiaceho drotu, vodiaceho
katétra a posUvanie katétra do artérie najdete v navode na
pouZitie katétra.

VYSTRAHA

Po vyhodnoteni kvality plnenia katétra sa katéter musi umiestnit na vodiaci drét
a posunut tak, ako je uvedené v navode na pouzitie katétra.

Existuju dva typy ziskavania udajov, ktoré mozno vykonat pomocou intravaskularneho
zobrazovacieho systému Makoto™: ziskavanie IVUS v realnom ¢ase a automatického
spatného toku.

Ziskavanie IVUS v realnom Case vytvori snimky IVUS bez chemogram. Automaticky
spatny tok vytvori snimky IVUS s chemogramom.

9.1 Ziskavanie IVUS v realnom ¢ase

Pocas ziskavania udajov IVUS v realnom Case systém zacne otacat zobrazovacie jadro
katétra bez spustenia automatického spatneho toku (proximalne posuvanie)
zobrazovacieho jadra. Na obrazovke sa zobrazi aktualne prieCne zobrazenie IVUS

a aktualizuje sa, ked sa zapne IVUS v realnom Case.
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Poloha READY
(PRIPRAVENE)

Oznadit

Prepnut
zaznamenavanie
Stop

Aktuélna
rychlost
posuvania

Obréazok 9-1: Rezim ziskavania Makoto po¢as nezaznamenavaného skenovania IVUS v realnom ¢ase.

POZNAMKA:

POZNAMKA:

POZNAMKA:

IFU0163rJ.sk (2021-05-05)

Sken IVUS v realnom Case sa neulozi do systémovej
pamate, pokial sa pouzivatel nerozhodne sken zaznamenat.

IVUS v realnom Case vytvori iba snimku IVUS, nezobrazia sa
Ziadne udaje NIRS ani sa nevytvori chemogram.

IVUS v realnom Case vytvori aktualnu prie¢nu snimku IVUS.
Snimka IVUS sa tiez zobrazi v oblasti pozdlZzneho zobrazenia
IVUS pocas zaznamenaného skenovania IVUS v realnom Case.
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9.1.1 Spustenie IVUS v realnom ¢ase

Stlagenim tlacgidla IVUS v realnom cCase, , ha ovladaci Makoto™ umoznite
zobrazovanie IVUS v realnom ¢ase . Stav rezimu zobrazovania na LCD
obrazovke sa aktualizuje tak, aby zobrazil spravu ,LIVE* (V REALNOM CASE).
Informacie o polohe su napisané bielym pismom.

LIVE  0.0ms

_ READY

Obrazok 9-2. Ovlada¢ Makoto™ zobrazujuci ziskavanie IVUS v realnom &ase, ktoré nie je zaznamenavané, v polohe READY
(PRIPRAVENE) (ravy obrazok) a v polohe 0,0 mm (pravy obrazok).

9.1.2 Posunutie IVUS v realnom case

Nedodrzanie zobrazenych varovani méze mat' za nasledok
nebezpecénu situaciu, ktora méze mat’ za nasledok zranenie
pacienta alebo operatora a poSkodenie pripojeného katétra.

VAROVANIE

Skratenie katétra, nadmerné ohybanie alebo iné poSkodenie

katétra moze vyzadovat nadmernu silu, aby ovlada¢ posuval

jadro katétra v distalnom smere. Ovladac zastavi translacny
VAROVANIE pohyb v distadlnom smere, ak je potrebna nadmerna sila.

Stlacte tlacidlo STOP, , ha ovladaci Makoto™ a
postupujte podfa pokynov na obrazovke.

mfrared
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Distalne Proximalne
pomaly pomaly
Distalne rychlo Proximalne
rychlo
Distalne Proximalne
pomaly pomaly
Distalne rychlo Proximalne
rychlo
Obrazok 9-3: Ovladacie prvky posUvania zobrazovacieho jadra, alebo mézu byt’ k dispozicii rozne konfiguracie (horna,

spodnd).

Pocas skenovania IVUS v realnom ¢ase mdzete pouzit ovladacie prvky
distalneho a proximalneho pohybu na ovladaci Makoto™ a upravit polohu
aktualnej snimky v ramci artérie.

Stla¢enim a podrzanim ovladaca pomalého pohybu sa zabezpeci pohyb
v pozadovanom smere rychlostou 2,0 mm/s. Stlaenim a uvolnenim sa posunie
v pozadovanom smere o pevny krok 0,1 mm.

Stla¢enim a podrzanim ovladaca rychleho pohybu sa zabezpeci pohyb
v pozadovanom smere rychlostou 10,0 mm/s. Stlaéenim a uvolnenim sa posunie

v pozadovanom smere o pevny krok 0,5 mm.

POZNAMKA: Pocas aktivneho zobrazovania v polohe READY
(PRIPRAVENE) spdsobi posunie v proximalnom smere
presunutie polohy zobrazovacieho jadra do rozsahu
nepretrzitého zobrazovania od 0 mm do 150 mm.

Né&vrat do polohy READY (PRIPRAVENE) sa médZe vykonat
len v pripade, ak systém neziskava snimky.

infrared»:
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POZNAMKA.: PocCas aktivneho zobrazovania d6jde k proximalnemu A
distalnemu posunutiu iba v rozsahu 0 mm az 150 mm. Po
dosiahnuti tychto extrémnych poléh sa posuvanie
automaticky zastavi a bude pokra¢ovat zobrazovanie.

POZNAMKA: Ked sa systém nachadza v polohe 0 mm a bez

zobrazovania, stlaCenie jedného z ovladacich prvkov distalnej
polohy, BN alebo m vrati ovladac a

zobrazovacie jadro katétra do polohy READY
(PRIPRAVENE).

9.1.3 Zaznamenanie snimky IVUS v realnom ¢ase
Pocas vykonavania nezaznamenavaného skenovania IVUS v realnom Case sa
mobZze ulozit samostatna snimka na zdokumentovanie zakroku. Tato snimka sa
moZe ulozit, prezerat, merat alebo zlikvidovat.

PocCas skenovania IVUS v realnom Case stlacenim tlacidla Mark (Oznacit) na

ovladaci Makoto™, E alebo ovladacieho prvku Mark (Oznacit), ﬂ na displeji
systému Makoto™ ulozite snimku ako zaloZzku. Tato snimka sa zaznamena ako
sken jednej snimky.

infrared):
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9.1.4 Zaznamenanie skenu IVUS v redlnom ¢ase
Séria snimok IVUS v realnom Case sa mdze zaznamenat' ako jeden subor
skenovania.

04/16/2021 [ Name | DOB

Obrazok 9-4: Rezim ziskavania Makoto po¢as zaznamenavaného skenovania IVUS v realnom ¢ase.

Stlacenim tladidla IVUS v realnom ¢ase na ovladac¢i Makoto™, E alebo tladidla

Record (Zaznamenat), 2@l na displeji systému Makoto™ v blizkosti prie€nej
snimky IVUS povolite zaznamenavanie.

Opatovnym stlacenim tlacidla IVUS v realnom ¢ase na ovladaci Makoto™, E

alebo tlacidla Record (Zaznamenat), - na displeji systému Makoto™ zastavite
iba nahravanie udajov. Katéter bude pokraCovat v otaCani a prieCna snimka IVUS
sa bude nadalej aktualizovat.

infrared>:
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GLVE  0.0ms | @LIVE  0.0ms LIVE  0.0ms

READY | . 55.0.

Iﬂ |

20.0.

Obréazok 9-5. Displej LCD ovladaca Makoto™ pocas procesu prechodu zo zaciatku nezaznamenaného IVUS v redlnom
c¢ase v READY (vlavo) na zaznam, potom translacia proximalneho a stacionarneho IVUS v realnom ¢ase (v strede) na
vynulovanie a translacia proximéalneho v priebehu zadznamu (vpravo). VSimnite si vzhlad ikony nahravania pocas
zaznamenaného IVUS v realnom ¢ase. Ked' sa translacia vykonava poé¢as zaznamenaného IVUS v realnom ¢ase,
zobrazi sa plna liSta, kde sa zdznam v tejto akvizicii uz uskutoénil od poslednej znacky (v strede a vpravo) a zaznam
pred poslednou znackou je prazdna lista (vpravo).

PocCas posuvania IVUS v realnom Case sa aktualizuju relativna poloha, aktualna
poloha a ukazovatele rychlosti posuvania.

POZNAMKA: Stladenim tlacidla STOP na ovladac¢i Makoto™, , alebo

tlacidla STOP na displeji systému Makoto™ zastavite
otaCanie a pohyb katétra A ukoncite zaznamenavanie.

POZNAMKA: Stlacenim tlacidla Spéatny tok na ovladac¢i Makoto™, ,
ukoncite aktualne zaznamenavanie IVUS v realnom Case
a zaCnete nové skenovanie automatického spatného toku pri
aktualnom nastaveni rychlosti spatného toku. Snimky
automatického spatného toku sa vzdy zaznamenéavaju.

POZNAMKA: V suibore skenovania je mozné urobit znacky a merania
prie€neho IVUS sa mdzu vykonat na snimkach
zaznamenaného skenu IVUS v realnom Case na dalSie
zdokumentovanie zakroku.

mfrared
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9.1.5 Znacenie a ,,Nulovanie“ poc¢as IVUS v redlnom Case

PoCas zaznamenanej akvizicie IVUS v realnom Case je mozné znacky umiestnit’ a
skontrolovat neskér stlacenim tlacidla Mark na ovladaci alebo dotykom na ikonu znacky
na obrazovke.

Pocas nezaznamenanej akvizicie IVUS v realnom Case je mozné znacky umiestnit’ a
skontrolovat neskdr ako zaznamy jednotlivych snimok stlacenim tlaCidla Mark na
ovladaci alebo dotykom na ikonu znacky na obrazovke.

Pridanie znacky pocas [ubovolnej akvizicie IVUS v realnom Case vynuluje zobrazenie
prejdenej vzdialenosti spat na 0,0 mm.

9.1.6 Zastavenie IVUS v realnom ¢ase
Skenovanie IVUS v realnom ¢ase je mozné ukonc€it dvomi sposobmi:

a. Stlacenim tladidla STOP, , na ovladaci Makoto™ alebo tladidla STOP,

a , V pouzivatelskom rozhrani zastavite pohyb ovlada¢a Makoto™,
zastavite aktualizacie prieCnej snimky IVUS a ukoncCite zaznamenavanie
akéhokolvek prebiehajuceho skenovania IVUS v realnom Case.

Alebo

b. Stladenim tlacidla Spatny tok, B8 dokoncite skenovanie IVUS v
realnom Case a okamzite zaCnete automatické ziskavanie spatného toku.

POZNAMKA: Po zastaveni IVUS v redlnom &ase zobrazi panel ovladaca
Makoto™ vzdialenost prejdenu od posledného stlacenia
tlacCidla Mark. Toto zostane na paneli, kym nestlacite tlacidlo
IVUS v realnom Case, spatného toku, Return to READY alebo
tlacidlo translacie.

9.2 Automatické ziskavanie spatného toku

Automatické ziskavanie spatného toku spusti otacanie a spatny pohyb oviadaca
Makoto™ a zobrazovacieho jadra katétra. Tato €innost tiez zaéne zhromazdovanie
a zaznamenavanie Udajov IVUS a NIRS pri rychlosti spatného toku nastavenej
pouzivatefom.

infraredy:
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Mapa
vodiaceho Zobrazen&
drétu snimka
Cislo a poloha
zobrazenej
snimky
Ukazovatel
dobrého
spektra
Rychlost
spatného
toku

Obrazok 9-6: Rezim ziskavania s prebiehajucim automatickym spatnym tokom.

9.2.1 Nastavenie rychlosti d'alSieho automatického spatného toku
Rychlost’ posuvania automatického spatného toku musi nakonfigurovat pouzivatel
pred spustenim lubovofného zobrazovania.

Stlac¢enim tlacidla Rychlost’ spatného toku nastavte pozadovanu rychlost posuvania

N

spatneho toku, . a vyberte pozadovanu rychlost z dostupnych moznosti:
0,5 mm/s

1,0 mm/s

2,0 mm/s

9.2.2 Spustenie automatického spatného toku

Stladenim tlacidla Spatny tok, B8 na ovladaci Makoto™ zadénete automatické
ziskavanie spatného toku. PocCas spatného toku sa v realnom Case aktualizuju priecny
IVUS, pozdizny IVUS, mapa detekcie vodiaceho drétu a ukazovatel dobrého spektra.

9.2.2.1 Automatické ziskavanie spdtného toku s ukdzkou
Ak spustite automatické ziskavanie spatného toku z polohy READY (PRIPRAVENE)

-

pomocou tladidla Spatny tok, , Systém sa najskér presunie do polohy ,0,0 mm*

infraredy:
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a zaCne ziskavanie IVUS v realnom Case. To umozni intravaskularnu ukazku pociato¢nej
polohy spatného toku. Po zobrazeni ukazky opatovnym stlacenim tlaCidla Spatny tok,

9.2.2.2 Ukazovatel dobrého spektra
Na zaciatku skenovania automatického spatného toku bude intravaskularny
zobrazovaci systém Makoto™ monitorovat’ kvalitu zaznamenavaného
svetelného spektra. Systém vyzaduje minimalny pocet spektier na vytvorenie
chemogram. Ked sa zaznamena dobré spektrum, naplni sa ukazovatel dobrého
spektra. Ked sa dosiahne minimalny pocet, prestane sa zobrazovat.

, pokracuijte v ziskavani.

POZNAMKA: Ked intravaskularny zobrazovaci systém Makoto™
zhromazdi dostatok udajov, ktoré systém potrebuje na
vytvorenie chemogram, ukazovatel dobrého spektra sa
prestane zobrazovat na obrazovke.

infrared):
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POZNAMKA.: Na ziskanie dostatocného mnozstva udajov na vytvorenie
chemogram sa musi zaznamenat' minimalne priblizne 12 mm
Gdajov skenovania spatného toku.

POZNAMKA: Aj pokial sa indikator Dobrého spektra naplni vdiaka prvotnému
nabratiu spektra dobrej kvality, Ziadny chemogram sa nevytvori,
ak percentualny podiel spektier, ktoré su prilis slabé, aby
prispeli k vytvoreniu chemogramu, presiahne hodnotu 12 %.

9.2.3 Zastavenie automatického spatného toku

Zobrazovanie v ramci vodiaceho katétra sa musi minimalizovat,
aby sa dosiahli optimalne vysledky chemogramu.

VYSTRAHA

Po dosiahnuti pozadovanej vzdialenosti spatného toku alebo zaznamenani
dostatocného mnozstva udajov mézete intravaskularny zobrazovaci systém
Makoto™ zastavit dvomi sposobmi:

a. Stlacenim tladidla STOP, , na ovladaci Makoto™.

Alebo

b. Stlacenim tlacidla STOP, , v pouzivatel'skom rozhrani konzoly Makoto™.

Ktorakolvek z tychto Cinnosti zastavi oba pohyby ovladac¢a Makoto™ a zastavi
ziskavanie udajov.

A V pripade nudze pouzite tlacidlo STOP, , na ovladadi

UPOZORNENIE Makoto™.

POZNAMKA: Ovlada¢ Makoto™ automaticky zastavi spatny tok po
dosiahnuti najproximalnejSieho bodu (poloha 150,0 mm).

infrared):
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POZNAMKA: Po zastaveni spatného toku panel oviadata Makoto™ zobrazi
prejdenu vzdialenost od posledného oznacenia tlacidlom
“‘Mark”. Toto zostane na paneli az kym nestlacite tlacidla IVUS
v realnom Case, Spatny tok, Navrat do polohy READY
(PRIPRAVENE) alebo Navrat.

Vyber skenu

Vrstva
vodiaceho
katétra

Obrazok 9-7: Rezim ziskavania po dokonéeni skenovania automatického spatného toku so zistenym vodiacim katétrom.

Po dokonceni automatického ziskavania spatného toku sa aktualizuje chemogram,
chemogram na arovni bloku a index lipidovej naloZe jadra. Mapa detekcie vodiaceho
drétu sa nebude zobrazovat. PodrobnejSie informacie najdete v Casti 10.2.8.

Ak intravaskularny zobrazovaci systém Makoto™ zisti vodiaci katéter, na chemogram,
pozdizny IVUS a chemogram na Grovni bloku sa aplikuje $eda vrstva vodiaceho katétra.
PodrobnejSie informacie o odstraneni vrstvy vodiaceho katétra najdete v Casti 10.2.7.

POZNAMKA: Ak je aktivovana vrstva vodiaceho katétra, éast chemogram v
ramci vrstvy vodiaceho katétra sa vyluci z vypoctu LCBI.

9.2.4 Oznacenie alebo vynulovanie po¢as automatického spatného toku

Pocas automatického ziskavania spatného toku mozete umiestnit znacky a neskér ich
skontrolovat stlacenim tlacidla “Mark” na ovladaci, na obrazku alebo dotknutim sa ikony
“Mark” na obrazovke.

Pridanie znaCky pocas ziskavania spatného toku vynuluje zobrazenie ubehnute;j
vzdialenosti spat’ na vzdialenost 0,0 mm.

infrared):
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9.3 Vykonanie d’alSich skenovani s intravaskularnym zobrazovacim
systémom Makoto™

VYSTRAHA _

VYSTRAHA

VYSTRAHA

V ramci kazdého zakroku je mozné vykonat viacero skenovani. Katéter méze pred
dalSim zobrazovanim vyzadovat dodato¢né preplachnutie heparinizovanym
fyziologickym roztokom.

infrared»:
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..,_\}
Stlacenim tlaCidla IVUS v redlnom ¢€ase, E alebo tlacidla Spatny tok, -’ , ha
ovladaci Makoto™ ziskate dalSie udaje. Predchadzajuci sken sa ulozi a zobrazi sa novy
aktivny sken.

Kazdé noveé skenovanie vytvori nové tlacidlo umiestnené nad chemogramom, ktoré sa
pouZziva na aktivaciu skenu na prezeranie.

POZNAMKA: Ak sa zaznamenaju viac ako tri skeny, pouzite Sipky dofava
a doprava, aby ste zobrazili pozadované tlacidlo skenu.

POZNAMKA: V jednom zakroku sa méze ulozit 20 zaznamov. Ak sa
dosiahol limit, odstrante neziaduce skeny alebo ukoncite
zakrok a zacCnite novy.

POZNAMKA: Pridanie poznamky k ndzvu skenu zmeni text prislusného
tlaCidla.

infrared):

A N NIPR0D COMPANY

IFU0163rJ.sk (2021-05-05) 9-14



Intravaskularny zobrazovaci systém Makoto™
Pouzivatel'ska prirucka

10 Prezeranie, meranie a pridavanie poznamok k skenom

10.1 Vyber skenu
Po zaznamenani viacerych skenov mézete medzi nimi prepinat pomocou ovladacich
prvkov Vyber skenu.

Upravit sken

Ovladaci
prvok Vyber
skenu

Obréazok 10-1: Faza skenovania rezimu ziskavania so skenom ,,RCA“ vybranym na prezretie.

Tuknutim na nazov pozadovaného skenu vyberiete a naditate Udaje na zobrazenie na
obrazovke.

V ramci ovladacieho prvku Vyber skenu sa mézu v lubovolnom okamihu zobrazit' az tri
skeny. Tuknutim na $ipky na oboch stranach ovladacieho prvku Vyber skenu presuniete
do zobrazenia dalSie skeny.

infraredy:
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10.2Uprava skenov

Okno Uprava

skenu
i RCA
Nazov skenu ]
03/11/2015 14:32:50 x Zatvorit'
MName ,
Xl Ears upravu
Cislo sarze 20\ | Catheter Lot Number . 20 10
katétra 64623
, MNotes
Poznamky @ STEM), post 2.5mm ostial POBA
skenu

Prepnutie mapy
vodiaceho drétu

Odstranit’
sken

Prepnutie vrstvy
vodiaceho
katétra

Obrazok 10-2: Otvorené okno Uprava skenu pre sken ,,RCA“.

Informacie skenu je mozné upravit, aby poskytovali dalSie podrobnosti a ulahcili
neskorsi vyber.

Stlac¢enim tlacidla Upravit’, E na vybranom skene otvorite okno Uprava skenu.

Tuknutim na symbol , X", ﬂ alebo mimo okna Uprava skenu zatvorite a uloZite vietky
zmeny.

10.2.1 Nazov skenu

Nazov skenu sa mbze prispdsobit, aby vyjadroval informacie o skene. Méze zahiiat
nazvy artérii, umiestnenia alebo ¢asovanie (t. . ,pred“ a ,po“). Nazov mbzete nastavit
zadanim informacii do pola Nazov.

Nazov skenu sa zobrazi v adresari dokoncenych zakrokov a skenov, ako aj v suboroch
a spravach DICOM.

infrared):
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POZNAMKA.: Na vyhladanie nazvov skenov vo faze vyberu rezimu
prezerania pouzite filter. PodrobnejSie informacie najdete

v Gasti 12.1.

10.2.2 Cislo $arze katétra

Kazdy sken sa vykonava pomocou katétra, ktory ma prislusné Cislo vyrobnej Sarze.
Tieto informacie je mozné zaznamenat nezavisle pre kazdy sken zadanim hodnoty
z obalu katétra do pola Cislo $arze katétra v ramci okna Uprava skenu.

POZNAMKA: Pocas fazy nastavenia zadajte Cislo Sarze katétra, aby sa
toto pole automaticky vyplnalo pre zaznamenavané skeny.

POZNAMKA.: Na vyhladanie Cisiel Sarzi katétra vo faze vyberu rezimu
prezerania pouzite filter. PodrobnejSie informacie najdete
v Casti 12.1.

10.2.3 Poznamka k skenu
Poznamky o ziskanom skene sa mézu zaznamenat do pola Poznamky okna Uprava

skenu.

POZNAMKA.: Na vyhladanie délezitych podrobnosti zaznamenanych
v poznamkach k skenu pouzite filter v reZzime prezerania,
na obrazovke Vyber fazy. PodrobnejSie informéacie néjdete
v Casti 12.1.

10.2.4 Skenovanie viditelnosti chemogramu na trovni pozdizneho bloku

Viditelnost chemogramu na Grovni bloku na pozdiZznom displeji IVUS sa da zapnut
alebo vypnut pomocou tohto zacCiarkavacieho policka. Tento vyber ovplyvni iba
aktualne skenovanie.

Predvolené nastavenie viditelnosti chemogramu urovne
blokovania pre vSetky nové skenovania je mozné nastavit' v
POZNAMKA: Nastaveniach systému. Pozri oddie 13.6 Zobrazenie skenu.

mfrared
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Toto nastavenie je mozné rychlo upravit kliknutim pravym
] _ tlacidlom mysi na chemogram na urovni bloku a zmente
POZNAMKA: prislusné nastavenie.

10.2.5 Skenovanie prieénej viditelnosti bloku chemogramu

Viditelnost jednotlivych blokov chemogramu na prie€nom displeji IVUS sa da zapnut
alebo vypnut pomocou tohto zacCiarkavacieho poli¢ka. Tento vyber ovplyvni iba
aktualne skenovanie.

Predvolené nastavenie viditefnosti bloku chemogramu pre
] ~ vSetky nové skenovania je mozné nastavit v Nastaveniach
POZNAMKA: systému. Pozri ¢ast 13.6 Zobrazenie skenu.

Toto nastavenie je mozné rychlo upravit kliknutim pravym
i ~ tlaCidlom mysi na chemogram na Urovni bloku a zmerite
POZNAMKA: prislusné nastavenie.

10.2.6 Sken mxLCBI

Maximalnu velkost okna LCBI je mozné upravit na kazdom skene z predvolenej
hodnoty. Pomocou posuvného ovladacieho prvku upravte okno pouzivané na vypocet
mxLCBI od 1 mm do 10 mm.

POZNAMKA: Predvolent hodnotu pre v3etky nové skeny mézete nastavit v
Systémovych nastaveniach. Pozrite si Cast 13.6.5 Vel'kost’
okna Max. LCBI.

10.2.7 Prepnutie vodiaceho katétra

Zobrazovanie v ramci vodiaceho katétra sa musi minimalizovat,
aby sa dosiahli optimalne vysledky chemogramu.

VYSTRAHA
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V okne Uprava skenu pouzite prepina¢ vrstvy vodiaceho katétra na Gpravu viditelnosti
vrstvy vodiaceho katétra na chemogram, mape vodiaceho drétu, pozdiznom IVUS
a chemogram na urovni bloku.

Vrstva
vodiaceho
katétra

Obréazok 10-3: Uprava skenu s aktivovanou vrstvou vodiaceho katétra (Favy obrazok). Uprava skenu s deaktivovanou
vrstvou vodiaceho katétra (pravy obrazok).
10.2.8 Prepnutie mapy vodiaceho drotu
V okne Uprava skenu pouzite prepinaé mapy vodiaceho drétu na Upravu viditelnosti
mapy vodiaceho drétu na chemogram. Ked' je mapa vodiaceho drétu viditelna, ovladaci
prvok sa zobrazi modrou.

: Prc Distal
Catheter Lot Number e . 90 80 70 60 50 40 30 20 10

Mo e e ERAFURTNNRRRRRRRRA RN NNRRNRRNN] TRRARRERY Mapa

Notes

/ transverse Chemogram Block

T e — g

Prepnutie
mapy
vodiaceho = =
drétu

Obrazok 10-4: Okno Uprava skenu s aktivnym prepinaéom Mapa vodiaceho dratu (Favy obrazok); chemogram je skryty
a mapa vodiaceho drétu je viditelna (pravy obrazok).

infrared):

A N NIPR0D COMPANY

IFU0163rJ.sk (2021-05-05) 10-5

vodiaceho
drétu



Intravaskularny zobrazovaci systém Makoto™
Pouzivatel'ska prirucka

10.2.9 Odstranenie skenu
Jednotlivé skeny mézete odstranit pomocou okna Uprava skenu. Zobrazi sa vyzva na
potvrdenie.

Catheter Lot Number
|

Notes

o Delete pre?

W show longitudinal Block Level Chemogram

Chemogram Block

Odstranenie
skenu

Obrazok 10-5: Ovladaci prvok Odstranit’ sken v okne Uprava skenu (Favy obrazok) a vyzva na potvrdenie (pravy obrazok).

Po potvrdeni pouzivateflom sa odstranenie skenu neda vratit
spat.
UPOZORNENIE

infrared):
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10.3 Navigacia na skene
Zvoleny sken si mbzete prezriet pomocou viacerych ovladacich prvkov.

Vyber skenu

Prezretie
[tmenu
Prehravanie Ovladanie _
vyberu hrubej
Ovladanie snimky
vyberu jemnej
snimky

Obrazok 10-6: Faza skenovania rezimu ziskavania so zvyraznenymi ovladacimi prvkami Vyber skenu a Prehravanie.

10.3.1 Automatické prehravanie

Tuknutim na ovladaci prvok Prehrat/pozastavit, , ktory sa nachadza pod

prie€nym snimkom IVUS, automaticky prechadzate medzi zaznamenanymi snimkami
v poradi, v ktorom boli zaznamenané.

Prehravanie sa bude vykonavat pri priblizne 16 snimkoch za sekundu pre zaznamy
IVUS v realnom Case alebo 30 snimok za sekundu pre zaznamy automatického
spatného toku.

Pozastavit

10-7: Faza skenovania rezimu ziskavania po¢as automatického prehravania so zvyraznenym ovladacim prvkom
Pozastavenie.

infrared):
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Pozastavenie zastavi prehravanie na zobrazenej snimke. Pokracovanie v prehravani
zacne prechadzanie medzi snimkami od poslednej zobrazenej snimky.

POZNAMKA: Ked sa dosiahne posledna zaznamenana snimka, cyklus
prehravania zacne znova od prvej snimky v seérii.

POZNAMKA: Ked sa vyberie oblast, automatické prehravanie bude
prehravat snimky vo vybranej oblasti.

10.3.2 Prezretie limenu

Ovladaci prvok Prezretie limenu slizi ako pomdcka pri merani a prezerani jednotlivych
snimok a prehra velmi kratky cyklus snimok, aby sa zvyraznili rozdiely v zobrazeni
IVUS stacionarnej cievy a plaku z pohybu savisiaceho s prudiacou krvou.

Prezretie lumenu zapnete tuknutim na ovladaci prvok Prezretie [imenu, , ktory sa
nachadza napravo od tla¢idla automatického prehravania.

POZNAMKA: Upravte trvanie alebo rozsah prezretia [imenu v ramci
Systémovych nastaveni. Pozrite si Cast 13.6.2 Rozsah snimok
prezretia limenu.

10.3.3 Manualne prehravanie
Zvoleny sken je mozné prehrat aj manualne. Tuknutim a podrzanim ovladacieho prvku

Vyber jemnej snimky, m pomaly prehrate sken v pozadovanom smere.

Tymto sp6sobom sa prehravanie zastavi, ked sa dosiahne posledna snimka vybraného
skenu alebo oblasti. Vybrané snimky sa nebudu prehravat od zaciatku.

POZNAMKA: Stla¢enim a podrzanim ovladacieho prvku Vyber jemnej

distalnej snimky, D prehrate vybrané snimky v poradi,
ktoré je opacné ako poradie zhromazdovania.

infraredy:
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10.3.4 Vyber snimky

10.3.4.1 Vyber hrubej snimky

Na rychle aktualizovanie zobrazenej snimky potiahnite ovladaci prvok Vyber hrubej
snimky medzi chemogramom, alebo mapou vodiaceho drdtu a pozdiznym IVUS alebo
kamkolvek po modrej Ciare.

POZNAMKA: Presunutie ovladacieho prvku Vyber hrubej snimky
predstavuje prehravanie s variabilnou rychlostou.

10.3.4.2 Vyber jemnej snimky
Tuknutim na ovladaci prvok Proximalna jemna snimka alebo Vyber distalnej jemnej

snimky, m zmenite zobrazenu snimku v prirastkoch po jednej snimke.

POZNAMKA: S kurzorom nad chemogramom, mapou vodiaceho drotu,
prieénym IVUS alebo pozdiznym IVUS méZete rolovanim
kolieskom mysSi zmenit zobrazenu snimku v prirastkoch po
jednej snimke.

10.4 Oznacenia
Pocas a po dokonCeni skenovania mdZzete vytvorit oznacCenia. Po€as ziskavania skenu

Wl

stlacte alebo tuknite na ovladacie prvky Oznagit’, B85 alebo ﬂ Pocas prezerania
prejdite na pozadovanu snimku a tuknite na tlaCidlo ,Mark* (Oznacit) na obrazovke.

POZNAMKA: Na kazdej snimke je mozné vytvorit len jedno oznacenie.

POZNAMKA.: V ramci jedného skenovania je mozné vytvorit az 30
oznaceni.

infraredy:
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POZNAMKA: V fTubovolnom okamihu sa m6éze na obrazovke zobrazit az
pat oznaceni.

POZNAMKA: Dokoncenie merania prieCneho IVUS alebo pridanie
poznamky k snimke automaticky vytvori oznacenie pre
snimku.

POZNAMKA: Ak chcete prejst' na dalSiu fazu rezimu ziskavania pocas
fazy nastavenia alebo pocas pociatoCnej polohy, pouzite
tlacidlo “Mark”.

POZNAMKA: Pocas snimania obrazka pouzite tladidlo Mark na
vynulovanie zobrazenia prejdenej vzdialenosti na
vzdialenost' 0 mm.

Relativna poloha oznacenia v ramci skenu je zobrazena pomocou malych zelenych
trojuholnikov na chemogram a pozdiznom IVUS. Ked sa vyberie znagka, ukazovatel
aktualne zobrazenej snimky spoji trojuholniky.

tal
70 60 50 40 30 20 10 0
pnaal

ll\“\lllwll.‘[‘l\l\i]‘l\l\i‘ll\l.‘\‘\'lll‘ 1l )

‘ Aktualne
zobrazena
snimka

Ukazovatele
oznacenia
polohy
Vybrané

oznacenia polohy

Upravit

Tlag spravy o o
oznacenie

oznaceniach

Oznadit polohu
Oznacit nahlad

Obrazok 10-8: Umiestnenia oznaéeni st zobrazené malymi zelenymi trojuholnikmi na chemogram a pozdiznom IVUS a
vizualny nahlad zobrazuje obsah snimky.

infrared):
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10.4.1 Vyber ozna€enia

Pre kazdu umiestnenu znacku sa vytvori obrazok nahladu. Obrazok nahladu je
ovladacim prvkom vyberu oznacCenej polohy na neskorSie prezeranie. Poskytuje tiez
vizualne znazornenie obsahu v mieste snimky.

Tuknutim na obrazok pozadovaného oznadenia aktualizujete zobrazenie a zobrazite
snimku na displeji prie€neho IVUS.

10.4.2 Upravy oznaéenia
Oznadenia mdzete odstranit alebo k nim pridat’ poznamku. Tuknutim na tlagidlo

Upravit’, n na vybranom oznad&eni otvorite okno Uprava oznadenia.

Tuknutim na symbol , X", m alebo mimo okna Uprava ozna&enia zavriete okno
a ulozite zmeny.

infrared):
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10.4.2.1 Pozndamky k oznaceniu

Okno Uprava
oznacenia

= Poznamka k skenu

Odstranit oznacenie

Obrazok 10-9: Poznamka k oznaéeniu v okne Uprava oznacenia.

Poznamky o obsahu snimky sa mézu zaznamenat do pola Poznamky okna Uprava
oznacenia.

10.4.2.2 Odstrdnenie

Oznacenia mbzete odstranit pomocou ovladacieho prvku Odstranit’, , V okne

Uprava oznaéenia.

POZNAMKA: Odstranenie oznacenia sa neda vratit spat.

POZNAMKA: Odstranenie oznacenia s meraniami alebo snimok
s poznamkami bude vyzadovat potvrdenie.

10.4.3Tla¢
Spravy o oznaceniach su skratené zhrnutia v rozsahu jednej stranky, ktoré su
zamerané na zistenia v ramci zvolenej snimky.

Na vybranom oznaceni tuknite na tlacidlo Tla€, , ¢im odoslete spravu v rozsahu 1
stranky do nakonfigurovanej predvolenej tlaiarne pre systém.

infrared):
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10.5 Merania
Intravaskularny zobrazovaci systém Makoto poskytuje vo faze skenovania ovladacie

prvky na vykonanie merani na prieénom zobrazeni a pozdiznych zobrazeniach
(chemogram a pozdizny IVUS).

Ovladaci prvok

Zvolena vyberu oblasti
oblast’
Zvolena Ovladaci prvok
oblast merania
dizky/oblasti

Obréazok 10-10: Faza zobrazenia s vybranou oblast'ou v ramci skenu ,,RCA".

10.5.1 Meranie dizky, zGzenia plochy limenu a LCBI
Merania dizky, oblasti lumenu a LCBI sa vykonavaju v zobrazeni pozdizneho IVUS
a chemogram pomocou vytvorenia oblasti.

10.5.1.1 Vytvorenie oblasti
Oblasti su podsegmenty skenu, ktoré maju urcity vyznam pre operatora alebo lekara.
Tieto segmenty mdzZzu obsahovat I1ézie, normalne segmenty, stenty atd.

Pokyny

Ovladaci
prvok merania
dizky/oblasti

Obrazok 10-11: Zobrazenie priebehu fazy vytvorenia oblasti. VSimnite si pokyny na obrazovke na dokonéenie vytvorenia
oblasti.

infrared):
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(Lad|

Length

Oblasti sa tvoria tuknutim na ovladaci prvok Dizka, , @ haslednym uvedenim
zadiatoénej a koncovej oblasti na pozdiznom IVUS alebo chemogram. Regién sa méze
definovat’

(A) tuknutim a podrzanim pozadovanej zaCiato¢nej oblasti a naslednym
potiahnutim do poZzadovanej koncovej polohy

alebo

(B) tuknutim na oznaCenu zacCiatocnu a koncovu polohu z ponuky Oznacit' nahlady.

POZNAMKA: Pomocou znaciek nastavite zaciatocnu a koncovu polohu
pozadovanej oblasti so zvySenou presnostou.

Po vytvoreni oblasti st plochy pozdiznych zobrazeni mimo oblasti matné a pod
ovladacimi prvkami na Vyber skenu sa zobrazi ovladaci prvok Vyber regionu.

POZNAMKA:  Pomocou ovladacieho prvku Prehravanie, , mozete
opakovane prehrat vybranu oblast.

LCBI a vysledky st uvedené nalavo od oblasti chemogram a dizka je uvedena nalavo
od pozdiZzneho IVUS.

infraredy:
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LCBI vybranej. . Enl XN 4 : Umiestnenie
oblasti max. LCBI v
ramci vybranej

Max. LCBI oblasti.

vybranej oblasti

Dizka vybranej
oblasti

Stendéza plochy
vybranej oblasti

Obrazok 10-12: Faza prezerania s vybranou oblast'ou.

10.5.1.2 Uprava oblasti

Pre oblasti, ktoré boli vytvorené v ramci chemogramu, je mozné upravit polohu alebo

ich pociato€né a koncové umiestnenie v ramci skenovania.

infrared):
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[ 404-66.4 mm |

Obrazok 10-13 Ovladacie prvky Upravy oblasti.

Potiahnite polohu oblasti na to, aby ste posunuli definovani oblast bez zmeny dizky
oblasti.

Potiahnite proximalnu alebo distélnu hranicu oblasti na to, aby ste na hrubo nastavili
zvoleny koniec oblasti. Dizka oblasti sa automaticky aktualizuje. LCBI sa aktualizuje po
dokonceni Upravy.

POZNAMKA:
Umiestnite kurzor mySi nad ovladacie prvky upraveného
zaciato¢ného alebo koncového umiestnenia oblasti a pomocou
kolieska na mysi detailne upravte polohu hranice oblasti.
POZNAMKA:

Zablokujte oblast, aby ste zabranili nahodnému nastaveniu.
Pozrite si ¢ast’ 10.5.1.7 Zablokovanie Oblasti.

infrared):
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10.5.1.3 Dizka, LCBI a max. LCBI
Po dokonceni tvorby oblasti sa zobrazia vysledky troch merani tykajuce sa oblasti.

Dizka: Toto je vzdialenost v milimetroch (mm) medzi
zacCiato¢nou a koncovou polohou oblasti.

LCBI: Toto je index lipidovej naloZe jadra oblasti. LCBI je pomer
pozitivnych lipidovych signalov k celkovym platnym
pixelom vybranej oblasti na stupnici od 0 do 1000.

mx(4): Toto je maximalny index lipidovej naloZe jadra okna
pevnej velkosti v ramci hranic oblasti. Predvolena
velkost okna je 4 mm.

10.5.1.4 ZuzZenie plochy limenu (AS%)

Zuzenie plochy lumenu (AS) sa mdze vypocitat vtedy, ked sa oblast’ vytvori pomocou
dvoch znaciek a kazda znacka obsahuje meranie plochy, ktoré system identifikoval ako
[Gmen.

POZNAMKA: Ak chcete ziskat zuzZenie plochy lumenu pre danu oblast,
pridajte merania lumenu do pociatoCnej a koncovej snimky
existujacej oblasti.

10.5.1.5 Vyber a zrusenie vyberu
Tuknutim na prislusné tlagidlo v ovladacom prvku Vyber oblasti vyberte oblasti.
Pozdizne zobrazenie, dizka a vysledky LCBI a max. LCBI sa automaticky aktualizuju.

Opatovnym stlacenim prislusného tlacidla zruste vyber oblasti alebo vyberte aktualny
sken alebo iny sken.

POZNAMKA: Pokus o vytvorenie novej oblasti zrusi vyber aktualnej oblasti.

infraredy:
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10.5.1.6 Pridanie poznamky k oblasti

]_ 40.4-66.4 mm o\

rh 40.4 to 66.4 mm x

Name =i Nazov

40.4-66.4 mm oblasti

LCBI e

150 Poznamka o

mx(4) .
oblast
329 '

Odstranit
oblast’

Obréazok 10-14: Nazov oblasti zadany do okna Uprava oblasti.

Tuknutim na tlagidlo Upravit’, E vo vybranej oblasti otvorite okno Uprava oblasti.
Tuknutim na pozadované pole aktualizujete jeho obsah.

Tuknutim na symbol , X", m alebo mimo okna Uprava oblasti zatvorite okno a ulozite
zaznam.

10.5.1.7 Zablokovanie Oblasti

Na otvorenie okna Uprava, E oblasti tuknite na tlaCidlo “Upravit”, . na tlacidle

Vybrana oblast. Stlacte ikonu Zablokovanie oblasti, m ﬂ na prepinanie moznosti
nastavenia polohy oblasti alebo pociato¢nej a koncovej polohy oblasti.

10.5.1.8 Odstranenie oblasti

Tuknutim na tlagidlo Upravit, E vo vybranej oblasti otvorite okno Uprava oblasti.

Tuknutim na ovladaci prvok Odstranit, , odstranite oblast.

infrared):
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POZNAMKA: Odstranenie oblasti sa neda vratit spat.

10.5.2 Meranie na snimke
Merania sa mézu vykonavat na akomkolvek snimku IVUS, aby sa objasnil alebo

kvantifikoval obsah snimky.

POZNAMKA: Dokoné&enie merania na snimke automaticky vytvori
oznacenie pre snimku.

POZNAMKA: Dokoné&enia merania na snimke aktualizuje obrazok
Oznacenie nahladu.

POZNAMKA: Ak je aktivny, dotknutim sa néastroja opustite prebiehajice
meranie alebo ramcova anotéciu.

10.5.2.1 Meranie oblasti

Nastroj na meranie oblasti, 3, sa mbéze pouZzit na kvantifikaciu oblasti a minimalne
a maximalne priemery prvkov na snimke.

infraredy:
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Pokyny
Meranie
PribliZenie oblasti oblasti
v bode dotyku
Dalsi bod
ZaciatoCny
bod

Obrazok 10-15: Faza skenovania s meranim oblasti je aktivovana a prave prebieha. VSimnite si, Ze prvy umiestneny bod sa
oznacuje ako vacsi piny kruh.

Tuknutim na nastroj merania oblasti, El&l, zacnete meranie. Ked je meranie aktivne,
ikona sa zmeni na modru. Nad prie¢nou snimkou IVUS sa zobrazia pokyny ako
usmernenie na dokoncenie merania.

Tuknutim na prieénu snimku IVUS umiestnite body pozdiZ prvku zaujmu a zaénite
definovat oblast. PokraCujte v pridavani bodov, kym sa nedefinuje oblast.

POZNAMKA:
Po pridani tretieho bodu na definovanie oblasti sa
prerusovanou Ciarou zobrazi nahfad. Ten ukaZze, ako bude
vyzerat dokoncCena oblast, ak tuknete na pociatocny bod
alebo nanho kliknete na dokoncenie oblasti.

POZNAMKA.:

Tuknutim na tlagidlo Cancel (Zrusit), n v pokynoch na
obrazovke zruSite prebiehajuce meranie.

infrared):
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Vysledky

Obrazok 10-16: Dokonéené meranie oblasti a zobrazené vysledky.

Tuknutim na prvy bod dokongite meranie a zobrazite vysledky. Pre kazdu dokon&enu
oblast bude v favom hornom rohu prie€nej snimky IVUS zobrazena prierezova plocha
S minimalnymi a maximalnymi priemermi.

POZNAMKA.: Tuknutim na vysledok merania zobrazite minimalne
a maximalne priemery na snimke.

infraredy:
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5 mr [4.5/5.1]
6.9 mm? [28/3.01

129 mm? O 73% PB
2.3mm* O

Obr 10-17: Farebne odliSené kontury a vysledky sa prezentuju, ked' sa oblasti tplne vykreslia v inej oblasti. Vybrany je
obrys limenu a zobrazuju sa umiestnenia minimalneho a maximalneho priemeru.

Ak je vykresleny viac ako jeden obrys oblasti, vysledky sa farebne oznacia.

POZNAMKA:

POZNAMKA:

POZNAMKA:

POZNAMKA:

IFU0163rJ.sk (2021-05-05)

Na kazdom snimku sa m6zu vykreslit' az tri oblasti.

Vysledkom kazdého merania oblasti je farba, ktora je priradena
k jej obrysu. Kazda ikona vypocitanej oblasti, napriklad oblast
plaku, je farebne oznaCena podfa kontur, ktoré sa pouzivaju na
definovanie vysledku vypocitanej oblasti.

Ak sa urcita oblast’ uplne nachadza v inej oblasti na rovnake]
snimke, systém Makoto™ automaticky priradi jednu oblast tak,
aby zobrazovala ,lumen* a jednu oblast tak, aby zobrazovala
-,EEM® a plochu plaku, a vypocita percento plochy tepny
tvorené plakom (PB%).

Ak su na tom istom snimku vykreslené tri vnorené oblasti,
oblast’ 1 je uplne vykreslena v oblasti 2 a oblast 2 je uplne
vykreslend v oblasti 3, systém Makoto™ automaticky priradi
vonkajsiu oblast, ktora bude reprezentovat ,EEM",
najvnutornejSiu oblast, ktora bude predstavovat’ ,lumen® a
strednu Cast, ktora bude predstavovat ,stent‘. Oblast plaku a
percento plaku ,PB%" sa vypocita medzi ,EEM" a ,lGmen*.
Medzi ,stent” a ,Jumen“ sa bude pocitat dalSia oblast.

infraredy:
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Zmeirite velkost alebo tvar oblasti dotknutim sa existujucich bodov a ich presunutim na
pozadované miesto. Na zdokonalenie tvaru dokoncenej oblasti, vytvorte dalSie body
tuknutim a potiahnutim alebo kliknutim a potiahnutim obrysov oblasti medzi existujucimi
bodmi. Tieto vysledky sa aktualizuju po dokonceni upravy.

POZNAMKA: Potiahnutim bodov merania otvorite lokalne zvaésenie

a zlepSite vizualiziciu obrazu v blizkosti kurzora alebo pod
prstom operatora.

10.5.2.2 Linedrne meranie

Linearne merania sa m6zu vykonavat na prie€nom snimku IVUS, aby sa zmerali prvky
na snimke, ako napriklad priemery alebo hrabky.

Linearne

meranie
Odstranit’

meranie

Q'\!'_-Rapiuré

Vybrané meranie

Obrazok 10-18: Linearne meranie je ukoncéené. V tejto ¢asti sa vykonali tri linearne merania.

Tuknutim na néastroj Linearne meranie, , spustite meranie. Ked je meranie

aktivne, ikona sa zmeni na modru. Nad prie€nou snimkou IVUS a zobrazia pokyny ako
usmernenie na dokoncenie merania.
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Tuknite na zagiatoény bod funkcie, ktory treba merat pomocou prie¢nej snimky IVUS.
Ak chcete dokoncit meranie, tuknite na koncovu polohu funkcie. Linearne meranie sa
zobrazi na prie¢nej snimke IVUS so vzdialenostou medzi dvoma bodmi v milimetroch.

POZNAMKA: Ked pouzijete my$ alebo budete tahat koncovy bod, este
pred umiestnenim koncového bodu sa zobrazi sa ukazka

Ciary a vzdialenosti.

POZNAMKA: Na kazdej snimke sa mdze vykreslit az Sest linearnych
merani.

Potiahnutim zaciatoCnych alebo koncovych bodov upravite meranie.

10.5.2.3 Odstrdnenie merani na snimke
Ak chcete odstranit merania na snimke, najprv vyberte vysledok merania.

07/08/2016 DOB 01/01/0001

©® Measurements

Odstranit
meranie

Obrazok 10-19: Vybrané oznaéenie s linearnym meranim. V§imnite si moznost’ odstranit’ meranie a vysledok.

Pri vybere vysledkov merania sa zobrazi ovladaci prvok Odstranit, , a to nalavo od

vybraného vysledku. Tuknutim na ovladaci prvok Odstranit, , vymazete meranie
a vysledok zo skenu.

POZNAMKA: Odstranenie merani sa neda vratit spat.

POZNAMKA: Odstranenie jednotlivych merani nevyZaduje potvrdenie.
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POZNAMKA.: Odstranenim znacky vymazete VSETKY merania zo snimky
v jednom kroku.

10.6 Pridanie poznamok na snimku
Okrem merani mdzete priamo na prieCne snimky IVUS pridavat poznamky.

T

Tuknutim na ovladaci prvok Pridanie poznamok na snimku, , zacnete
pridavat poznamky na snimku. Ur¢te miesto, kde sa ma poznamka zobrazit. Tym
sa nastavi lavy okraj poznamky. Tuknutim na klaves <Enter> na virtualnej
klavesnici dokoncite pridanie poznamky.

POZNAMKA.: Dokoncenie pridania poznamky na snimku automaticky
vytvori oznacCenie pre snimku.

POZNAMKA.: Dokonc€ené poznamky na snimke je mozné potiahnut na
noveé miesta na aktualnej snimke.

POZNAMKA: Dokonc€enie pridania poznamky na snimku aktualizuje
obrazok Oznacenie nahladu.

Ak chcete odstranit’ poznamku na snimke, tuknutim vyberte poznamku

a nasledne tuknite na ovladaci prvok Odstranit, .

10.7 Snimka obrazovky
PocCas faz skenovania a prezerania mézete zaznamenat snimky celej obrazovky. Tato
snimka zachyti vSetok obsah na obrazovke, ako aj tlacidla a ovladanie prvky.

Pocas prezerania skenu prejdite na pozadovany snimok pomocou ovladacich prvkov
hrubej alebo jemnej snimky.
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Select : View

Snimka
obrazovky

Obrazok 10-20: Faza skenovania rezimu ziskavania so znazornenym ovladacim prvkom Snimka obrazovky.

Tuknutim na ovladaci prvok Snimka, ﬁ zaznamenate snimku celej obrazovky na
neskorsie pouZzitie.

POZNAMKA.: Kazdy sken méze mat zaznamenanych max. 30 snimok
obrazovky.

POZNAMKA.: Snimky obrazovky sa m6zu vytlaCit alebo odstranit z fazy
ukoncenia reZzimu ziskavania alebo fazy vyberu rezimu
prezerania.

10.8 Nastavenie zobrazenia
Intravaskularny zobrazovaci systém Makoto™ poskytuje niekolko ovladacich prvkov na
optimalizaciu rozlozenia zobrazenia a kvality obrazu vykreslovanych snimok IVUS.

10.8.1 Otaéanie pozdizneho IVUS

Pozdizna snimka IVUS sa vytvori z obrazovych Gdajov pozdiz vyznaéenej osi na
snimke prie€neho IVUS. Oznacena os na prie¢nej snimke IVUS je vyznaCena pevnymi
a otvorenymi trojuholnikmi na osi. Pevny trojuholnik na osi identifikuje ¢ast snimky,
ktoré sa vykresli v hornej polovici pozdizneho IVUS.
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mple, Delta DOB 01/01/1954

Obréazok 10-21: Otaéanie pozdizneho IVUS. Preru$ovana zelena éiara zobrazuje miesto, kde zacala os pozdizneho IVUS
a pevna Ciara zobrazuje miesto, kde sa os aktualne nachadza. Ciary su zvyraznené na ilustracné ucely.

Ak chcete upravit daje zobrazené na pozdiznom IVUS, potiahnite pIny trojuholnik na
oznacenej osi na nové miesto po obvode prie€nej snimky IVUS.

POZNAMKA: Uprava tohto pohladu na pozdizny IVUS nebude mat vplyv na
Upravy vykonané na rotacii chemogramu.

10.8.2 Rotacia chemogramu

Obrazok 10-22 Chemogramy je mozné otacat’ tak, aby sa lipidové bloky presunuli od okraja chemogramu, ¢o ufahcuje
prezeranie a interpretaciu.
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Vertikalna os chemogramu je v kontinualnom rozmere 360 stupnov. To znamena, ze
horny okraj chemogramu je spojeny so spodnym okrajom. Miesto rezu je kontrastné,
aby bolo mozné ho znazornit’ na dvojrozmernej mape. Méze to mat’ za nasledok
oddelenie niektorych vlastnosti od horného a spodného okraja.

Dotknite sa alebo kliknite na chemogram a presunutim vo zvislom smere upravte miesto
rezu chemogramu.

POZNAMKA: Systém si zapamata tato Upravu &iary rezu chemogramu a
pouZzije ju pri budicom prezerani skenovania alebo generovani
spravy. Snimky obrazovky nebudd upravené.

POZNAMKA: Uprava tohto pohladu na chemogram nebude mat vplyv na
upravy vykonané v pozdiznom IVUS.

10.8.3 Otacanie prieéneho IVUS.

PrieCna snimka sa m&ze otacat, aby sa ulahCilo porovnavanie s inymi skenmi, alebo
aby sa pouzivatelovi ulahcilo zobrazenie anatomie.

S\ /4 \ \“‘

] el

i {Rupture

Obrazok 10-23 Otacanie prieéneho IVUS. Lavy obrazok zobrazuje predvolent orientaciu a pravy obrazok zobrazuje snimku
po otoceni potiahnutim ovladacieho prvku na chemogram halo na nové miesto.
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Ak chcete upravit otoCenie prie€nej snimky, potiahnite ovladaci prvok sivého obluka,
ktory sa objavi na Chemogram Halo na nové miesto.

POZNAMKA:
Prie€na snimka IVUS a prstenec chemogramu su rotaéne
spojené. OtoCenim priecnej snimky tiez otoCite Chemogram
Halo.

POZNAMKA:
Otacanie priecnej snimky sa aplikuje na vSetky snimky tohto
skenu.

POZNAMKA: ]
Otacanie pozdlzneho IVUS sa vztahuje na otaCanie prieCneho
IVUS, takZe nastavenie otacania prie¢neho IVUS nenarusi
vybrané pozdizne zobrazenie IVUS.

POZNAMKA:

Otacanie prieCneho IVUS bude zobrazené v sprave snimok avi
a DICOM vytvorenych v reZzime prezerania.

10.8.4 Nastavenia prie€nej snimky
PrieCna snimka IVUS sa da nastavit pomocou ovladacieho prvku Nastavenia snimky.
Tieto ovladacie prvky obsahuju subor zakladnych a rozSirenych ovladacich prvkov.

RozSirené
ovladacie
prvky

Obrazok 10-24: Nastavenia prieénej snimky. Zakladné ovladacie prvky nafavo. RozSirené ovladacie prvky napravo.

Tuknutim na ovladaci prvok Nastavenia snimky ziskate pristup a naslednym pouzitim

ovladacieho prvku Rozsirit, , dosiahnete rozSirené nastavenia a funkcie.
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Tuknutim na symbol , X", E:i alebo mimo okna pouzijete aktualne nastavenia
a zavriete okno.

10.8.4.1 Priblizenie
Hibku pola prieéneho IVUS mézZete upravit pomocou ovladacich prvkov

Priblizenie v blizkosti prieénej snimky IVUS. Hibku pola prieénej snimky IVUS
mo&Zete nastavit v od 6 mm do 16 mm, v prirastkoch po 2 mm.

Priblizenie

Priemer
pola IVUS

Obrazok 10-25: Priemer prieéneho IVUS nastaveny pomocou ovladacieho prvku Priblizenie. Priemer 6 mm, l'avy obrazok.
Priemer 10 mm, stredny obrazok. Priemer 16 mm, pravy obrazok.

Tuknutim na ovladacie prvky Priblizenie zvysite, @ alebo znizite, @ priblizenie

prieéneho IVUS. Na zobrazeni pozdizneho IVUS sa vykona zodpovedajlca aktualizacia.

10.8.4.2 Prirastok
Posunutim jazdca upravite hodnotu nastavenia prirastku. Rozsah je od 0,5 do 3,0.

Nizke hodnoty vytvoria tmavy obraz a vysoké hodnoty vytvoria jasnejSi obraz.

10.8.4.3 Saturdcia
Posunutim jazdca upravite hodnotu nastavenia saturacie. Rozsah je od 0,50 do 1,50.

Nizke hodnoty vytvoria tmavy obraz a vysoké hodnoty vytvoria jasnejSi obraz. Pouzite
v kombinacii s nastavenim Ciernej farby na ovladanie dynamického rozsahu.

10.8.4.4 Cierna
Posunutim jazdca upravite hodnotu nastavenia Ciernej. Rozsah je od 0,00 do 0,50.

Nizke hodnoty vytvoria jasny obraz a vysoké hodnoty vytvoria tmavsi obraz. Pouzite
v kombinacii s nastavenim saturacie na ovladanie dynamického rozsahu.
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10.8.4.5 Gama
Posunutim jazdca upravite hodnotu nastavenia gama. Rozsah je od 0,5 do 2,6.

Nizke hodnoty vytvoria belSi obraz a vysoké hodnoty vytvoria tmavsi obraz.
10.8.4.6 Navrat na predchddzajiice nastavenie

Tuknutim na ovladaci prvok Navrat na prechadzajice, . vratite nastavenia na
hodnoty po otvoreni okna nastaveni. Tato funkcia neovplyvni priblizenie.

10.8.4.7 Ulozenie do lokdlnych nastaveni

Tuknutim na ovladaci prvok UlozZit do lokélnych nastaveni, , ulozite aktualne
nastavenia ako predvolené. VSetky nové zakroky zacnu s tymito nastaveniami obrazu,
s vynimkou pribliZzenia.

Tieto hodnoty sa pouziju, ked tuknete na ovladaci prvok Navrat na lokalne nastavenia.

10.8.4.8 Navrat na lokdlne nastavenia

Tuknutim na ovladaci prvok Navrat na lokalne nastavenia, , nacitate predvolené
lok&lne nastavenia.

10.8.4.9 Navrat na tovdrenské nastavenia
9

Tuknutim na ovladaci prvok Navrat na tovarenské nastavenia, - nacitate
predvolené nastavenia stanovené vyrobcom.
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11 Ukoncenie zakrokov

Vo faze ukonc€enia zakroku si mbzete prezriet podrobnosti o zakroku pred ulozenim
skenov a analyzy do lokalnej systémovej pamate.

Upravit
informécie o
zakroku

Ukon¢it
zakrok

amro iy R0 Navrat na
sken

Obrazok 11-1: Faza ukonéenia rezimu ziskavania s aktivovanym ovladacim prvkom Ukongit’ zakrok.

Zobrazia sa podrobné informéacie o nastaveni zakroku, zozbieranych skenoch,
oznaceniach a snimkach obrazovky, aby ste ich mohli potvrdit. Toto je prilezitost na
kontrolu Udajov fazy nastavenia alebo odstranenie neziaducich skenov pred ukonéenim
zakroku.

POZNAMKA: Ak chybajua kritické informacie potrebné na minimalnu
identifikaciu zakroku, bude operator upozorneny na navrat do
fazy nastavenia.

POZNAMKA: Ak sa pomocou ovladaca Makoto™ spusti skenovanie, rezim
ziskavania sa automaticky vrati do fazy skenovania.

Ak su potrebné zmeny, tuknutim na ovladaci prvok ,Navrat na sken* alebo Upravit’,
Q
R4

il alebo tuknutim na vhodnu fazu v pruhu postupu upravte zakrok.

Tuknutim na potvrdenie ,Ukongéit’ zakrok", i, uloZite vSetky skeny do lokalnej
pamate a obnovite rezim ziskavania pre novy zakrok.
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12 Prezeranie a archivacia zakrokov
Predchadzajuce zaznamenané zakroky si mdzete v rezime prezerania prezriet,
archivovat, upravit' a vymazat.

Ak chcete vstupit do rezimu prezerania z rezimu ziskavania, tuknite na prepinac rezimu
Makoto, ak neprebieha Ziadny zakrok.
Prepinac
rezimu Makoto _\

Select

Pullback

Zobrazit

Pullback

BRT-LMRS o B . = oy o Miesto
'] BRT4 C 2 ¥ ¥ PACS
exportu

BMT-001

Tlag spravy

Import

Obrazok 12-1: Rezim prezerania zobrazujuci fazu vyberu.

Po vstupe do rezimu prezerania sa operatorovi zobrazi faza vyberu pracovného
postupu prezerania. Po¢as tejto fazy operator vyberie zakroky a skeny, na zaklade
ktorych sa vykonaju dalSie Cinnosti. Operator sa méze rozhodnut upravit, zobrazit,
odstranit’ alebo vytlacit spravy vybranych zakrokov alebo skenov.

Skeny sa tiez m6zu vybrat’ a importovat’ do lokalnej pamate.
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12.1 Vyber zakrokov a skenov
Vo faze vyberu rezimu prezerania mézete vybrat zakroky a jednotlivé skeny a vykonat
dalSie kroky.

Udaje obsiahnuté v systéme st usporiadané do troch tabuliek na zaklade typu
inform@cii. K dispozicii je tabulka pre zakroky, skeny v ramci vybraného zakroku
a oznacenia a snimky obrazovky v ramci aktualneho vyberu skenu.

Filter
20:04:12 REPEAT Pullback

Zoznam
skenov

Zoznam

zakrokov
Zoznam
oznaceni
Historia
skenu

Obrazok 12-2: Faza vyberu rezimu prezerania so zvyraznenymi zoznamami informacii.

Vybrané zakroky si mbézete prezriet alebo mdzete vytlacit snimku obrazovky alebo
spravy o oznaceniach. Skontrolované zakroky mézete exportovat a zobrazit. MézZete
tiez vytlacit’ ich snimky obrazovky alebo spravy o oznaceniach, ak je skontrolovany
zakrok zaroven vybrany.

Ak chcete vybrat jeden zakrok, tuknite na lubovolné miesto v jednom riadku informacii
v ramci zoznamu zakrokov. Vybrany zakrok sa nastavi ako aktualny vyber. Skeny
v ramci daného zakroku sa zobrazia v zozname skenov.

Tuknutim na zagiarkavacie poli¢ka vyberiete viacero zakrokov na export Udajov zo
systému vo forme davky.

POZNAMKA: Zakroky su predvolene usporiadané od zakroku s najnovsim
datumom na zaciatku zoznamu.
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POZNAMKA: Skeny su predvolene usporiadané v chronologickom poradi
od najstarsSieho skenu na zaciatku zoznamu.

POZNAMKA:  Tuknutim na hlaviéky stipcov v zozname zakrokov a skenov
mozete zmenit usporiadanie informacii.

POZNAMKA: Ak sa skontroluje zakrok, vSetky skeny v ramci zakroku budu
predvolene tiez skontrolované.

Ak chcete vybrat viacero zakrokov, tuknite na zaciarkavacie poli¢ko vedla informacii
0 pozadovanom zakroku. Opatovnym tuknutim na zaciarkavacie poli¢ko odstranite
zakroky z vyberu viacerych zéakrokov.

POZNAMKA: Vlastny export je k dispozicii iba pre samostatny zakrok.

12.1.1 Historia skenu

Aktualizacie skenov vykonané po dokonceni zakroku sa zaznamenaju do historie
skenu. Medzi tieto aktualizacie patria zmeny nadzvu skenu, pridania alebo odstranenia
oznaceni a €innosti exportu a archivacie.

12.1.2 Filtrovanie zoznamu zakrokov

Zoznam uloZenych zakrokov sa moze v obdobi medzi pravidelnou archivaciou

a odstranenim udajov zo systému vyrazne predizit. Pomocou filtrovania mézete zadat
pojem a znizit zobrazeny pocet poloziek v zozname zakrokov, aby ste ulahcili vyber.

ient ID Gender | Physician Name

Upravit
zakrok

Obréazok 12-3: Faza vyberu s filtrom pouzitym na zoznamy zakrokov a skenov pre polozky obsahujuce text ,,Vzorka“.
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V ovladacom prvku filtra zadajte kratky text. Zoznam sa zmenSi na zvladnutelnejSi
pocCet poloZiek.

Systém vyhlada pre tieto znaky vSetky identifikacné Cisla zakroku, identifikacné Cisla
pacienta, mena lekarov, Cisla Sarzi katétrov, nazvy skenov alebo poznamky ku skenom.

Tuknutim na polozku Vymazat, m sa vratite k iplnému zoznamu zékrokov.

12.1.3 Uprava zakroku
Informacie o zakroku a pacientovi sa mézu upravovat, aby sa mohli zmenit alebo
opravit. V zozname zakrokov s aktualnym vyberom mézete tuknutim na ikonu Upravit,

Q
, otvorit alebo upravit’ vyzvu suvisiacu so zakrokom.

Podrobnosti o aktualnom zakroku sa zobrazia vo vyzve Upravit Zakrok. Pomocou
dostupnych ovladacich prvkov aktualizujte polia.

Edit Procedure

JSIaN 20170618

:

Ulozit

Zrusit

Obrazok 12-4: Faza vyberu s otvorenym oknom Upravit’ zakrok.

Tuknutim na polozku ,Ulozit*, &8, uloZite zmeny a zavriete vyzvu. Tuknutim na

polozku ,Zrusit*, m zavriete vyzvu bez uloZenia zmien.
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POZNAMKA:  Upravy zakroku ovplyvnia v3etky skeny v systému suvisiace
so zakrokom. To zahffia neskontrolované skeny.

POZNAMKA: Zobrazenim zakroku mdzete upravit’ podrobnosti o skene
v ramci vybraného zakroku.

12.1.4 Tla€ spravy

Komplexné spravy o jednom alebo viacerych vyberoch zakrokov mézete
z intravaskularneho zobrazovacieho systému Makoto™ vytlacit pomocou
nakonfigurovanej kompatibilnej tlaiarne.

POZNAMKA.: Dal$ie informacie o kompatibilnych tlagiarfiach a konfiguracii
vam poskytne obchodny zastupca alebo oddelenie
zakaznickeho servisu spolo¢nosti Infraredx.

Komplexné spravy obsahuju zhrnutie vSetkych skenov vykonanych v zakroku vratane
vytvorenych oblasti, ozna€eni a vykonanych merani. Komplexnu spravu vytlacite tak, ze
zaciarknutim poli¢ka vedla polozky v zozname zakrokov vyberiete zakrok a nasledne

m 11:52:38 Frame 2 LiveRecording
Tlag spravy
0 oznaceniach

o

- R Lo e
{ § { DIAG 1
. ’ {
USB/DVD

40.5 mm

Tlag spravy
0 zakroku

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

Obrazok 12-5: Faza vyberu so zvyraznenym ovladacim prvkom Tla¢ spravy o oznaceniach.

Vyberom polozky Oznacit’ alebo Snimka obrazovky a tuknutim na polozku Tlac, E
odoSlete spravu o oznaceniach v rozsahu jednej strany alebo snimku obrazovky do
tlaCiarne.
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POZNAMKA.: Obsah spravy o oznaceniach je zahrnuty v komplexnej
sprave zakroku.

12.1.5 Prezeranie
Ak chcete zobrazit, upravit, analyzovat' a odstranit' skeny aktualne vybraného zakroku,

tuknite na ovladaci prvok ,Zobrazit*, Id&ll. Tym sa naditaju vietky skeny aktualne
vybraného zakroku do fazy zobrazenia rezimu prezerania.

Medzi zakrokmi a skenmi je mozné prechadzat, mézete ich prezerat, analyzovat,
upravovat a odstranovat rovnakym spdsobom ako vo faze skenovania rezimu
ziskavania.

PodrobnejSie informacie a pokyny najdete v Casti 10 Prezeranie, meranie a pridavanie
poznamok k skenom.

03/11/2015 Sample, Delta DOB 01/01/1954 Calacs E (yvus
3 \_J +NIRS

Obrazok 12-6: Faza zobrazenia rezimu prezerania.

POZNAMKA: Zmeny oznaceni, oblasti, merani a poznamok pocas fazy
zobrazenia sa pri navrate do fazy vyberu stanu sucastou
uloZenych udajov o zakroku.

Tuknutim na polozku Vyber, Select , V. ovladacom prvku Pruh postupu alebo
ovladacom prvku Prepinac rezimu Makoto sa vratite do fazy vyberu rezimu prezerania.

infraredy:
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12.2Export a archivacia

Intravaskularny zobrazovaci systém Makoto™ poskytuje niekolko metdd a formatov na
exportovanie udajov zo systému. K dispozicii su dve konfigurovatelné metddy exportu a
jedna metdda prispbésobeného exportu.

Vybery jedného alebo viacerych zakrokov sa mézu exportovat zo systému na ucely
archivacie alebo iné pouzitie. Po vykonani vyberov pozadovanych postupov pomocou
ovladacich prvkov Miesto exportu spustite prenos Udajov.

Select

Stav archivu
PACS
Vymenitelné
média
(USB/DVD)

Ovladacie
prvky Miesto
exportu Prisposobené

(USB/DVD)

Obrazok 12-7: Faza vyberu so zvyraznenymi ovladacimi prvkami Miesto exportu.

Po dokonceni exportu sa zoznam skenov aktualizuje informaciou o miestne archivu v
stlpci Stav archivu.

12.2.1 Konfiguréacia miest exportu
Predvolené formaty exportu sa mézu nakonfigurovat pre miesta PACS a vymenitelnych

médii (USB/DVD).

PodrobnejSie informacie o konfiguracii tychto predvolenych polozZiek najdete v €asti 13.2
a 13.3.

infrared):
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12.2.2 Export PACS

Uistite sa, Ze kable zo systému alebo kable pripdjajuce
intravaskularny zobrazovaci systém Makoto™ leZia na
podlahe.

VYSTRAHA

Udaje intravaskularneho zobrazovacieho systému Makoto™ sa mézu uloZit
v nemocni¢nom systéme PACS, ak su systémy spravne nakonfigurovane. Systémy
PACS akceptuju udaje, ktoré boli naformatované pomocou Standardu DICOM.

Systém je navrhnuty tak, aby bol pripojeny k zabezpecenej nemocnicnej sieti a priamo
prenasal daje z intravaskularneho zobrazovacieho systému Makoto™ do sietového
ulozného rieSenia, ako napriklad PACS. Pripojte tieneny kabel Cat5e ku konektoru
PACS alebo kabel pre mobilnu integraciu Infraredx ku konektoru réntgenu na pravej
strane konzoly Makoto™.

Pomocou pokynov uvedenych v €asti 13 Nastavenia systému nakonfigurujte parametre
pripojenia PACS.

Tuknutim na ovladaci prvok PACS,
do nastaveného miesta.

&M zacCnete prenos skontrolovanych zakrokov

Pripojenie k sietam IT vratane inych zariadeni méze mat’ za
nasledok predtym neidentifikované rizika pre pacientov,

UPOZORNENIE operatorov alebo tretie strany.

A Zmeny v sieti IT m6zu predstavovat’ nové rizika, ktoré si
vyzaduju dodato¢nu analyzu. Zmeny v sieti IT zahfiaju:

UPOZORNENIE e zmeny v konfigurécii siete,

pripojenie dalSich poloziek,

odpojenie poloziek,

aktualizacie zariadeni,

inovacie zariadeni.

infrared>:
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Zakaznik musi identifikovat, analyzovat, vyhodnotit a
kontrolovat rizika spojené s pripojenim intravaskularneho
UPOZORNENIE zobrazovacieho systému Makoto™ k sieti IT.

12.2.3 Export na vymenitelné média (USB/DVD)
Udaje z intravaskularneho zobrazovacieho systému Makoto™ moZete exportovat na
vymenitefné média, a to USB alebo Blu-Ray/DVD/CD.

USB 3.0
Blu-Ray/DVD/CD

Obrazok 12-8: Panel vymenitel'nych médii intravaskularneho zobrazovacieho systému Makoto™.

Systém automaticky skontroluje dostupnost vymenitelnych médii v systémovych
portoch USB a optickej jednotke.

Skontrolujte vybery zakrokov a skenov a celkovu velkost exportu. Skontrolujte typy
formatu exportovanych suborov.

Ak je pozadovana velkost exportu mensia ako dostupny priestor na ciefovom médiu,
tuknutim na pozadované médium zacnete export. Ak je odhadovana velkost’ exportu
prili§ velka na dané médium, skontrolujte formaty a vybery zakrokov, aby sa znizila
velkost exportu.

Export Procedures

eDate  |Name

m 07/01/2018 MC10.2, Sample2
/] —

Wi o03/1172015 e. DOStupny prleStOr
Wi 143250 RCA 07168 —— \' CierOVej lokalite

Vyber
zakrokov
a skenov

Uprava
formatu
eXpOI’tu Total Export Size: 2.37 GB

Odhadovana
velkost exportu

Obrazok 12-9: Vyzva na export na vymenitelné médium.

infrared):
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ZruSenim zaciarknutia jednotlivych skenov alebo celych zakrokov mézete znizit velkost
exportu.

PodrobnejSie informéacie o nastaveni a zmene predvolenych formatov exportu najdete
v Casti 13.3.

POZNAMKA: Ak chcete vytvorit opticky disk s otvorenou relaciou, na ktory
mozete urobit’ niekolko exportov, zruste zacCiarknutie policka
,Finalize disc” (Finalizovat disk) v moznostiach exportu na
USB/DVD uvedenych v €asti 13.3.

12.2.4 Prisp6sobeny export

Udaje z intravaskularneho zobrazovacieho systému Makoto™ mézZete exportovat na
vymenitelné média pouzivatelsky upravenymi sposobmi. Tato metdéda exportu si bude
vyzadovat vyber alebo potvrdenie formatov udajov a miesta ulozenia. Tato metoda tiez
umozni pouzivatelovi odstranenie identifikatorov zo suboru udajov podla potreby.

A Identifikacné udaje v texte poznamok na snimkach alebo
skenoch sa nezmenia.

UPOZORNENIE

POZNAMKA.: Prisposobeny export je uzitoCny na mimoriadny export udajov
alebo na vyskumné pouZzitia, ktoré vyzaduju anonymizaciu.

POZNAMKA: Prispdsobeny export je k dispozicii iba na export jedného
zakroku.

Vyberte poZzadovany zakrok a skeny tuknutim na ich polozky v zozname zakrokov a

skenov. Tuknutim na ovladaci prvok Prispdsobeny export, ES¥EM zobrazite okno

Prisp6sobeny export.

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

CRE Medium (Better quality) -

Medium (Better quality) -

Obrazok 12-10: Okno prisposobeny export na nastavenie typov udajov a formatov na export na cielové médium.

Potvrdte posledné nastavenia formatu udajov pouzité pre vymenitelné média alebo
podfa potreby upravte pre tento export. PodrobnejSie informacie o typoch a formatoch
udajov najdete v Casti 13.2.

V Casti 13.3 najdete dalSie informacie o finalizacii optickych médii.

Ak zamys$lany prehrava¢ DICOM vyzaduje zapis DICOMDIR na korefiovu uroven
pozadovaného vymenitefného média, potom zaciarknite moznost' ,Exportovat subory
do korenoveého adresara (najvysSia uroven) cieloveého média“. Tato moznost vyzaduje,
aby cielové médium bolo prazdne.

infrared):

A WY NIPRD COMPANY

IFU0163rJ.sk (2021-05-05) 12-11



Intravaskularny zobrazovaci systém Makoto™
Pouzivatel'ska prirucka

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

Obrazok 12-11: Okno Prisp6sobeny export na konfiguraciu alternativheho miesta uskladnenia v sieti.

Ak sa udaje prispésobeného exportu budu posielat’ prostrednictvom siete, potvrdte
alebo upravte subory tdajov DICOM a nastavenia kompresie. Nakonfigurujte
alternativny server PACS na odoslanie prisp6sobenych Gdajov.

POZNAMKA:  Polozky PACS na zaradenie a nastavenia PACS pre
prispésobeny export neovplyvnia Standardné nastavenia
exportu PACS.

POZNAMKA: Mnohé analytické programy, ktoré analyzuju tdaje systému
Makoto™, prijimaju sietovy prenos udajov DICOM. Pomocou
prispdsobeného exportu mézete nakonfigurovat' sietové
adresy analytickych pracovnych stanic, ak sa liSia od
nemocni¢ného zaznamu PACS.

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

Patient 1D EISISSEEeY
DEICE LGN 01/01/2021

@ Vale
( del

Jll 07/01/2018 £

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

Obrazok 12-12: Okno Prisp6sobeny export na anonymizéciu spravy o zakroku.

Ak chcete udaje anonymizovat, pouzite funkcie ,Anonymizacia“. Zaciarknite policko
Anonymizovat a zadajte pozadované alternativne informacie.

POZNAMKA:  Anonymizacia nezmeni pdvodné tdaje zostavajlce
VvV systéme.

POZNAMKA: Funkcie anonymizacie neovplyvnia ¢as zakroku, ziadne
poznamky, komentare alebo anotacie vykonané v skenoch.

POZNAMKA: Funkcie anonymizacie zakryju meno a datum narodenia
pacienta, ale neovplyvnia dalSi obsah snimok obrazovky.

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

_ T _ Total PACS Size:0.90 GB ) 4
A Do not remove media while export is in progress Total USB/DVD Size: 1.20 GB

Obrazok 12-13: Okno Prisp6sobeny export s prebiehajlicim exportom skenu na USB.

Skontrolujte velkost udajov, ktoré chcete exportovat, aby ste sa uistili, Ze sa bude
zhodovat' s ciefovymi médiami. V pripade potreby upravte vybery.

Tuknutim na umiestnenie vyberatelného média za&nite prenos na cielové miesto
v typoch suborov, formatoch a kompresiach, ktoré boli nakonfigurované.

12.3 Import udajov
Udaje zakroku a skenu mdzete importovat do intravaskularneho zobrazovacieho
systému Makoto™ na prezeranie, Upravu, meranie a opatovny export.

POZNAMKA: Udaje archivované vo formate TVC sa mézu importovat do
lubovolného intravaskularneho zobrazovacieho systému
Makoto™ s kompatibilnym €islom modelu na neskorSie
prezeranie.

Intravaskularny zobrazovaci systém Makoto™ akceptuje udaje vo formate TVC
(*.tvc z modelu TVC-MC10 alebo TVC-MC9) alebo udaje exportu vo formate TVC
(*.zip z modelu TVC-MC8 alebo TVC-MCB8Xx) vytvorené tymto systémom alebo inym
zobrazovacim systémom TVC. Tieto udaje je mozné importovat' z Blu-Ray, DVD
alebo USB.

infrared):
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12.3.1 Import konfliktov

Ak Udaje uz existuju alebo st importované udaje skenov, zakrokov alebo pacienta
podobné udajom v systéme, mbze sa vyZzadovat dalSia aktivita pouzivatela na
dokoncenie Cinnosti.

Riesenie konfliktov sa zatne po spracovani vSetkych pokusov o import. Tymto
spésobom sa vSetky konflikty mézu vyriesit naraz, ¢o vyrazne ulfah&uje import v davke.

-

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

Obrazok 12-14: Vyzva Import konfliktov. Prejdite na rieSenie a prepiSte alebo zruSte import tohto siboru spésobujuceho
konflikt.

Ked sa zobrazi vyzva importu konfliktov, vyberte:

Import PokraCovat v rieSeni konfliktov. Ak nedos$lo k Ziadnym zmenam
v Udajoch zakroku alebo pacienta, prepiSe sa existujuci subor
v systéme. Ak existuju rozdiely v Udajoch zakroku alebo pacienta,
pouzivatel sa vyzve, aby rozhodol o prislusnych informaciach.

Alebo

Skip (Preskodit) Tento import spdsobujuci konflikt sa preskoci a pouzivatel sa
vyzve, aby vyrieSil dalSie konflikty s importovanou davkou.

infrared):
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The procedure inform: e incoming scan co vith the The procedure informatic
procedure currently on em. What do you ws >? procedure currently on t

Import Information Import Information

03/11/2015

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

Obrazok 12-15: Vyzva na rieSenie konfliktu importu.

Ak sa pouzivatel rozhodne vyriesit konflikt s importom a informacie o zakroku alebo
pacientovi sa zmenili, pouzivatel musi vybrat:

Use Import (Pouzit import) PouZziju sa informéacie o zkroku a pacientovi
z importovaného suboru. Toto rozhodnutie sa bude
vztahovat na dalSie skeny importované pre tento
zakrok pocas tohto importu davky A aktualizuju sa
vSetky skeny nachadzajlce sa v systéme, ktoré patria
do toho istého zakroku.

Alebo

Use Existing (Pouzit’ existujuce) PouZitie informécii o zadkroku a pacientovi, ktoré sa uz
nachadzaju v pamati systému, aby sa aktualizoval
importovany subor. Toto rozhodnutie sa bude
vztahovat na dalSie skeny importované pre tento
zakrok pocas tohto importu davky.

Alebo

Skip (Preskocit) Tento import sposobujuci konflikt sa preskoc€i
a pouzivatel sa vyzve, aby vyrieSil dalSie konflikty
s importovanou davkou.

Vyberom polozky Import budete pokracovat v importe tychto udajov zakroku na zaklade
vyberu.

infrared):
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12.4 Odstranovanie skenov a zakrokov
Zakroky a skeny uloZené v systéme sa mdzu odstranit, aby sa uvolnilo miesto
v lokalnej pamati.

V reZime vyberu fazy prezerania mozete jeden po druhom odstranit’ celé zakroky.

Tuknutim na zakrok ho vyberiete a nasledne tuknite na ovladaci prvok Odstranit, .
Tato Cinnost bude vyzadovat potvrdenie, pretoZe odstranenie nie je mozné vratit' spat.

A Odstranenie udajov zo systému je trvalé a NEDA sa vratit
spat.

UPOZORNENIE

PocCas fazy prezerania alebo skenovania mozete odstranit’ skeny tak, Ze ich odstranite
individualne otvorenim okna Uprava skenu. PodrobnejSie informécie a pokyny tykajtce
sa tejto funkcie najdete v Casti 10.2.9 Odstranenie skenu.

POZNAMKA.: PocCas fazy zobrazenia nie je mozné odstranit’ posledny sken
v zakroku. Vratte sa do fazy vyberu a odstrante zakrok, ¢im
ho Uplne odstranite zo systému.

POZNAMKA: Odstranenie skenu odstrani vSetky savisiace snimky
obrazovky a merania.

Intravaskularny zobrazovaci systém Makoto™ nie je ur€eny na trvalé ukladanie udajov.
Zakaznikovi dérazne odporu€ame, aby vypracoval plan zalohovania a archivacie
udajov, ktory zahffia pravidelné odstrafiovanie udajov zo systému.

A Intravaskularny zobrazovaci systém Makoto™ nie je uréeny
na trvalé ukladanie alebo zalohovanie udajov.
UPOZORNENIE

infraredy:
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13 Systémové nastavenia

Lokalne nastavenia intravaskularneho zobrazovacieho systému Makoto™ sa mé6zu
prispésobit potrebam pouzivatela. Pouzivatel méze nakonfigurovat nastavenia sietove;j

komunikacie, predvolené formaty exportu, upravit parametre zobrazenia a pristupové
diagnostické néstroje systému.

Edit Settings

Obrazok 13-1: Systémové nastavenia, €ast’ Informacie.

POZNAMKA:

Pouzivatel musi ,ulozit*
prejavila zmena.

S zmeny nastaveni, aby sa

13.1Informacie

Tato Cast’ systémovych nastaveni poskytuje informacie o Cisle modelu systému, ako aj
o Cislach verzii aktualne nainStalovaného softvéru.

Na tomto mieste su k dispozicii kontaktné udaje predajcu a/alebo poskytovatela sluzieb
zakaznika.

infrared):
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13.2 PACS
V tejto Casti systémovych nastaveni sa konfiguruju typy udajov, lokalita serveru PACS a
prihlasovacie udaje.

Edit Settings

Medium (Better quality) -

Obrazok 13-2: Systémové nastavenia, ¢ast’ PACS.

13.2.1 PoloZky udajov na zaradenie
Existuje niekolko typov hlaseni a sprav, ktoré je mozné vytvorit v intravaskularnom
zobrazovacom systéme Makoto™.

Tieto typy a formaty suborov su popisané v nasledujucej tabulke:

Tabul'ka 1: Dostupné typy a forméty datovych suborov

Typ suboru Dostupné formaty
DICOM  Norma Opis

NIRS-IVUS Ano *.avi Cyklus zaznamenanych prie€nych
snimok udajov NIRS a IVUS.
Zaznamy IVUS v realnom Case a
snimok vytvoria len IVUS alebo
Ciernobiele snimky.

IVUS Ano *.avi Cyklus zaznamenanych prieCnych
snimok len udajov IVUS.

Sprava Ano * pdf Sprava, ktora sumarizuje informacie o
pacientovi, podrobnosti o zakroku,
anotacie, merania, oblasti a znacky

TVC Nie *.tve Subor, ktory obsahuje tdaje NIRS a
IVUS v nativhom formate systému.

infrared»
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Typ suboru Dostupné formaty
DICOM Norma Opis
Snimka obrazovky ~ Ano *.png Snimky obrazovky vytvorené

systémom a zaznamenané
pouzivatelom.

13.2.2 Kompresia JPEG
Nastavenia kompresie formatu udajov DICOM je mozné upravit, aby sa zlepSila kvalita
obrazu alebo zmenSila velkost suboru udajov.

Intravaskularny zobrazovaci systém Makoto™ ponuka kompresiu JPEG na vytvorenie
obrazovych suborov s nizkou, strednou alebo vysokou kompresiou.

Tabulka 2. Nastavenia kompresie DICOM

Nastavenie Kvalita Nastavenie Veflkost suboru
kompresie obrazu kvality obrazu

(kvalitativne) (1 — 100) (kvalitativne)
Nizke Najlepsia 100 Velky
Stredné LepSia 80 Stredny
Vysoké Dobra 50 Maly

13.2.3 Fotometricka interpretacia farebnych suborov DICOM

Standard DICOM poskytuje rézne metddy kédovania informacii farebnych obrazkov.
V intravaskularnom zobrazovacom systéme Makoto™ si mbzZete vybrat z moznosti
,RGB" alebo ,YBR Full 422"

13.2.4 Nastavenia pripojenia servera PACS
Ak chcete pouzit moznost exportu PACS, musite nakonfigurovat sietovu adresu
servera PACS. Ak chcete nakonfigurovat adresu, zadajte nasledujuce informacie:

IP Internetovy protokol, verzia 4, adresa PACS.

Port Komunikacny port, na ktorom PACS o€akava komunikaciu.
ZvycCajne je to port 104.

Nazov Nazov siete servera PACS.

infraredy:
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Klient Nazov, ktorym sa v sieti identifikuje intravaskularny
zobrazovaci systém Makoto™.

Aktivovat TLS Zaciarknite alebo zrusSte zaciarknutie moznosti, ¢i PACS
vyZaduje pristup pomocou prihlasovacich udajov. Ak je tato
moznost' zaCiarknuta, zadajte potrebné heslo a osvedcenie.

. Test C cti |
Tuknite na polozku Skusit’ spojenie, , aby ste sa uistili, ze PACS a

intravaskularny zobrazovaci systém Makoto™ mézu komunikovat. Ak potrebujete
pomoc pri konfiguracii, obratte sa na svojho servisného zastupcu alebo oddelenie
zakaznickeho servisu spolo¢nosti Infraredx.
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13.3 USB/DVD (vymenitelné média)
V tejto Casti systémovych nastaveni sa mdzu nakonfigurovat' predvolené moznosti
formatu udajov na uloZenie na vymenitelné média.

Edit Settings

- D

/]
]
/]
O

GOl Low (Best quality) -
Low (Best quality)

USE/DVD

Obrazok 13-3: Systémové nastavenia, ¢ast' USB/DVD.

13.3.1 Forméty DICOM na zaradenie

Dostupné formaty DICOM, popisané v tabulke 1, su tiez k dispozicii na export na
vymenitelné média. Export formatu DICOM a Standardnych formatov suborov mézete
skombinovat’ do jedného exportu.

13.3.2 Standardné forméty na zaradenie
Okrem typov datovych suborov, ktoré su k dispozicii iba vo formate DICOM, mbzete
vybrat dalSie typy datovych suborov v standardnom formate (iny ako DICOM).

Standardné formaty mézu byt vhodnejsie na vytvaranie prezentécii alebo prezeranie,
ked nastroje DICOM nie su k dispozicii.

13.3.2.1 Kompresia AVI
Nastavenia kompresie avi udajov IVUS alebo IVUS+NIRS su nastavené na nasledujluce
kodeky: XviD.

13.3.3 Optické meédia

Pri exporte na optické média (CD, DVD, Blu-Ray) je podporované zaznamenavanie
viacerych relacii. Ak chcete povolit dalSie exporty na to isté médium, zruste aciarknutie
policka ,Finalize disc” (Finalizovat’ disk).

infrared):
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13.4 Pracovny zoznam modalit
Sietové umiestnenie pracovného zoznamu modalit a prihlasovacie udaje je mozné
nakonfigurovat v poliach v tejto Casti.

Edit Settings

Server

[ H125.1.1.1 Port W tnable Tis

VD
IModality Worklist Name
R

equired Fields

Obrazok

Connection status: Unknown

13-4: Systémové nastavenia, pracovny zoznam modalit.

13.4.1 Nastavenia pripojenia servera pracovného zoznamu modalit

Ak chcete pouzit moznosti

poloautomatického procesu nastavenia, musite

nakonfigurovat’ sietovu adresu servera pracovného zoznamu. Ak chcete nakonfigurovat
adresu, zadajte nasledujuce informacie:

IP

Port

Nazov

Klient

Aktivovat TLS

IFU0163rJ.sk (2021-05-05)

Internetovy protokol, verzia 4, adresa servera pracovného
zoznamu.

Komunikacny port, na ktorom server pracovného zoznamu
oCakava komunikaciu. Zvy€ajne je to port 104.

Nazov siete servera pracovného zoznamu.

Nazov, ktorym sa v sieti identifikuje intravaskularny
zobrazovaci systém Makoto™.

Zaciarknite alebo zrusSte zaciarknutie moznosti, Ci server
pracovného zoznamu vyzaduje pristup pomocou
prihlasovacich udajov. Ak je tato moznost zaCiarknuta,
zadajte potrebné heslo a osvedcCenie.
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. , . s . Test Connection | e
Tuknite na polozku Skusit’ spojenie, I, aby ste sa uistili, Ze server

pracovného zoznamu a intravaskularny zobrazovaci systém Makoto™ mdoZzu
komunikovat. Ak potrebujete pomoc pri konfiguracii, obratte sa na svojho servisného
zastupcu alebo oddelenie zakaznickeho servisu spolo¢nosti Infraredx.

13.5Povinné polia

Fazu nastavenia systému je mozné nakonfigurovat tak, aby vyZadovala vyplnenie
konkrétnych poli pred ukoncenim zakrokov alebo upravou informacii tykajucich sa
dokoncenych zakrokov. Povinné polia je mozné nastavit vyberom pola v zozname
.,Nepozadovaneé® a naslednym kliknutim alebo dotknutim na tlacidlo ,Add >>“. Vyberte
polia v zozname ,Vyzadované® a kliknutim alebo dotykom na tlacidlo ,<< Remove*
znizte poziadavky.

Edit Settings

( Information requirec

Mot required

Figure 13-5: System Settings, Required Fields section.

13.6 Zobrazenie skenu

Cast Zobrazenie skenu systémovych nastaveni umoziiuje prispdsobenie niektorych
vizualnych aspektov fazy skenovania a fazy prezerania.

infrared):
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Edit Settings

Obrazok 13-6: Systémové nastavenia, ¢ast’ Zobrazenie skenu.

13.6.1 Prie€ne merania

Pomocou tohto prepinaca médzete zobrazit alebo skryt prieCne merania a vysledky na
displeji. Zbalenie vysledkov merania skryje aj obrysy merania. Pri otvarani skenov na
prezretie budd merania skryté a vysledky zbalené.

13.6.2 Rozsah snimok prezretia limenu

Pomocou tohto ovladacieho prvku mézete menit rozsah snimok, ktoré sa prehraju, ked
je aktivovana funkcia prezretia lUmenu, pozrite si €ast’ 10.3.2.

13.6.3 Viditelnost’ pozdizneho chemogram na trovni bloku

Viditefnost chemogramu na urovni bloku sa méze aktualizovat na zaklade preferencii
pouzivatela. Tieto zmeny sa pouziju ako predvolené nastavenie pre vSetky nové
zaznamenané skenovania. Viditelnost chemogramu na urovni bloku na jednotlivych
skenoch sa d& nastavit Upravou vlastnosti skenovania, ¢ast 10.2 Uprava skenov.

POZNAMKA: Informacie o nastaveni viditefnosti chemogramu pozqiineho
bloku na jednotlivom skenovani najdete v €asti 10.2 Uprava
skenov.

infrared):
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13.6.4 Vidite'nost’ prie€neho chemogram na urovni bloku

Viditefnost bloku chemogramu v strede v prieCnej IVUS sa moze aktualizovat na
zaklade preferencii pouzivatela. Tieto zmeny sa pouZiju ako predvolené nastavenie pre
vSetky nové zaznamenané skenovania. Viditelnost bloku chemogramov na jednotlivych
skenoch sa da nastavit Upravou vlastnosti skenovania, ¢ast 10.2 Uprava skenov.

Informacie o nastaveni viditelnosti bloku chemogramov na
POZNAMKA: prie€nom obraze IVUS pri individualnom skenovani najdete v
Casti 10.2 Uprava skenov.

13.6.5 Velkost okna Max. LCBI

Pouzite tento ovladaci prvok na zmenu predvolenej velkosti skenu “velkost okna Max.
LCBI” na displeji. Maximalne vysledky LCBI v spravach sa vygeneruja pomocou
aktualneho nastavenia pre maximalnu velkost okna LCBI. Tato hodnota sa mbze
nastavit pomocou posuvného ovladacieho prvku v rozsahu od 1 mm do 10 mm, v 1 mm
prirastkoch.

POZNAMKA:
Na nastavenie okna mxLCBI na jednotlivych skenoch si pozrite

Zast 10.2 Uprava skenov

13.7 Podpora

V tejto Casti systémovych nastaveni sa nachadzaju ovladacie prvky na export suborov
dennika systému. Tieto subory poskytuju servisnym pracovnikom pri diagnostikovani
problémov s vykonom systému uzito¢né informacie.

infraredy:
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Edit Settings

‘ L 041672021

Obrazok 13-7: Systémové nastavenia, ¢ast’ Podpora.

Nastavte pozadovany rozsah datumov pomocou poskytnutych ovladacich prvkov,
rozhodnite o zaradeni Udajov rozSireného SST a suborov vysledkov a nasledne vyberte
cielové miesto, na ktoré sa skopiruju subory.

Subory vytvorené tymto nastrojom neobsahuju Ziadne chranené zdravotné informacie.

13.8 Moznosti servisu

V tejto Casti nastaveni mézete nastavit nazov institucie, kde sa vykonavaju

a zaznamenavaju zakroky. Polozka v tomto poli sa zobrazi v hlavicke DICOM suborov
vytvorenych systémom.

Ak bol systém nakonfigurovany s predvolenou tlaciarfou, tlacidla tlace systému mbzete
aktivovat alebo deaktivovat.

infrared):
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Edit Settings

About Institution name Infraredx

m Enable Printing

Modality Worklist

Enter the service password to unlock more options

Obrazok 13-8: Systémové nastavenia, ¢ast’ Servis.

Tato oblast’ systémovych nastaveni tiez obsahuje pristup k diagnostickym nastrojom
pre vySkolenych servisnych pracovnikov.

infrared):
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14 Export videa a integracia rontgenového systemu

Intravaskularny zobrazovaci systém Makoto™ méze prenasat video, udaje alebo
zdieflat’ ovladanie pomocou pripojeného kompatibilného fluoroskopického rontgenového
systému.

Pouzitie funkcii uvedenych v tejto Casti méze mat’ za nasledok dalSie kabloveé pripojenia
z pevnych miest do konzoly Makoto™.

VYSTRAHA _

14.1 Digitalny video vystup

Video signal je mozné exportovat z konzoly Makoto™ pripojenim externého monitora k
systému pomocou kabla DVI-D. Pripojenim kabla DVI-D ku konektoru video vystupu sa
exportuje obraz displeja lekara s rozliSenim 1920 x 1080 pixelov.

Exportované video je mozné nakonfigurovat' aj na rozliSenie 1600 x 1200 pixelov
(pomer stran 4:3). Ak potrebujete pomoc, obratte sa na svojho servisného zastupcu
alebo oddelenie zakaznickeho servisu spolo¢nosti Infraredx.

Obrézok 14-1: Panel videa a exportu intravaskularneho zobrazovacieho systému Makoto™.

Video vystup DVI-D sa nachadza v blizkosti stredu panela ako treti konektor smerom
sprava.

infrared»:
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15 Slovnik pojmov

Chemogram na urovni
bloku

Chemogram

Blok chemogram

Prstenec chemogram

Konzola

Pouzivatel'ské rozhranie

konzoly

Ukazovatel dobrého
spektra
Vrstva vodiaceho katétra

Mapa vodiaceho drétu

Letterbox

Index lipidovej naloze

jadra

Kompozitné zobrazenie

IFU0163rJ.sk (2021-05-05)

Zjednodusené zobrazenie informacii chemogram
segmentovanych do oddelenych blokov, ktoré nie su zavislé
od informacii o polohe otacania.

Mapa vo forme grafického zobrazenia, ktoré oznacuje
pravdepodobnost’ pritomnosti lipidového jadra s vyznamnymi
plakmi.

Jeden segment v chemogram na urovni bloku.

Zobrazenie Casti chemogram, ktora sa nachadza v konkrétnej
prieCnej snimke IVUS, znazornené farebnym prstencom okolo
prieCneho IVUS, ktory je zaznamenany rotacne.

Hlavny komponent intravaskularneho zobrazovacieho systému
Makoto™. Obsahuje laser, softvér, napajaci zdroj a pocitac.

Poskytuje pouzivatelovi interaktivne rozhranie na zber alebo
zobrazenie udajov pomocou ovladacich tlaCidiel na obrazovke.

Grafické zobrazenie poctu platnych spektier zaznamenanych
pocas ziskavania spatného toku.

Sucast softvéroveho balika na automaticku detekciu
vodiaceho katétra. Lekar moze tuto funkciu zapnut a vypnut.

Mapa, ktora umoznuje lekarovi identifikovat mozné artefakty
vratane tych, ktoré su spésobené pritomnostou vodiaceho
drotu.

Vzhlad zobrazenych informacii. Nad a pod obsahom obrazu
sa zobrazi Cierny okraj na vyplnenie obrazovky, ktory nenarusi
obsah obrazu.

Miera celkového podielu lipidového jadra v skenovanom
segmente artérie na stupnici od 0 do 1000 (nizka az vysoka
lipidova naloz jadra).

Konfiguracia displeja intravaskularneho zobrazovacieho
systému Makoto™, ktory obsahuje chemogram, pozdizny
IVUS a prie€ny IVUS s prstencom chemogram.

infrared>:
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Spojovaci kabel Kabel spajajuci ovlada Makoto™ s konzolou Makoto™.

XviD Kodek kompresie video suborov, ktory vytvara malé primerané
video subory, ktoré sa mozu prehrat v mnohych prehravacoch.

infrared):
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16 Udrzba

16.1Informacie o systéme

Systém pozostava z troch hlavnych komponentov: konzoly, ovliadaca
(vytahovaci/oto€ny podsystém) a katétra. Tieto komponenty su prepojené opticky,
elektricky a mechanicky.

Systém je kompatibilny s nasledujicim prislusenstvom:

Suprava tlaCiarne Bluetooth (REF TVC-9BPK)
Tieneny kabel Cat5e (REF PN2690)
Tieneny DVI-D video kabel (REF PN2665)
Integrovany datovy a video kabel (REF TVC-10PMC)

Intravaskularne zobrazovacie systémy Makoto™ (TVC-MC10, TVC-MC10i) vyrobené

spolo¢nostou Infraredx su uréené na pouzitie s nasledujucim modelom katétra:

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

Technické udaje konzoly intravaskularneho zobrazovacieho systému Makoto™

a ovladaca Makoto™ su uvedené nizSie. Technické Udaje koronarneho zobrazovacieho

katétra najdete v navode na pouZzitie prisluSného zobrazovacieho katétra, ktory je
sucastou balenia katétra.

16.1.1 Fyzické

e Konzola Makoto™ bez kablov a vlakien ma rozmery 24" x 56" x 28"
(61 x150 x 71 cm) (S x V x H).

e Konzola Makoto™ ma Styri kolieska, z ktorych dve sa mézu uzamknut v polohe a

dve sa mdézu uzamknut v uréitom smere.

¢ Rukovat konzoly Makoto™ je ur€ena na posuvanie konzoly. Konzola sa neda

zdvihnut rukovatou.

e Ovlada¢ Makoto™ bez kablov a vlakien ma rozmery 5" x 6" x 17"
(12,7 x 15,2 x 43,2 cm).

e Intravaskularny zobrazovaci systém Makoto™ vazi 202 Ib (92 kg).

infraredy:
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16.1.2 Environmentalne

Konzola sa musi prevadzkovat pri izbovej teplote 60 °F az 90 °F (15 °C az 32 °C).
Konzola sa musi prevadzkovat pri vihkosti miestnosti od 20 % do 80 % (bez
kondenzacie).

Konzola sa musi skladovat' a prepravovat pri teplote v rozsahu 10 °F az 120 °F

(-12 °C az 50 °C).

Konzola sa musi skladovat’ a prepravovat pri relativnej vihkosti 10 % az 85 %

(bez kondenzacie).

Kompatibilny katéter TVC-C195-42 sa musi prevadzkovat a skladovat pri izbovej
teplote 60 °F az 86 °F (15 °C az 30 °C).

Kompatibilny katéter TVC-C195-42 nema ziadnu relevantni poziadavku tykajacu sa
vihkosti pri prevadzke alebo uskladneni. Produkt sa musi udrziavat suchy.
Kompatibilny katéter TVC-C195-42 sa musi prepravovat pri teplote v rozsahu 60 °F az
86 °F (15 °C az 30 °C).

Kompatibilny katéter TVC-C195-42 sa musi prepravovat pri relativnej vihkosti <85 %
(bez kondenzacie).

16.1.3 Elektrické

Zariadenie funguje na menovité jednofazové sietové napatie 100 V AC, 120 V AC,
220V AC alebo 240 V AC, 50 — 60 Hz. Vstupny napdajaci modul sa musi manualne
nakonfigurovat na prislusné vstupné napatie a poistky. Na prevadzku pri 100 V AC
alebo 120 V AC sa pouzivaju dve 5 A tavné poistky s vysokou istiacou schopnostou.
Pouzivaju sa poistky 3AG. Na prevadzku pri 240 V AC sa pouZivaju dve 3 A tavné
poistky s vysokou istiacou schopnostou. Pouzivaju sa poistky 3AG.

Zariadenie funguje pomocou jedného napajacieho kabla.

Elektrické pripojenie je nemocni¢ného stupna.

Zariadenie je elektrické zariadenie triedy I.

Typ ochrany - aplikovana ¢Cast typu CF.

Systém je schopny prenasat a prijimat bezdrétovi komunikaciu prostrednictvom
komunikacéného protokolu Bluetooth® 2.0.

16.1.4 Optickeé

Intravaskularny zobrazovaci systém Makoto™ obsahuje blizky infraCerveny laser triedy 1M.
Laserové svetlo sa prenasa z konzoly do pripojeného katétra prostrednictvom ovladaca
Makoto ™ a pripojenych kablov.

16.1.5 Ovladaé Makoto™

Rychlost otacania = 960, 1800 otacok za minutu, zobrazenie pripojovacej zasuvky proti
smeru pohybu hodinovych ruciciek.

Rychlost v pozdiznom smere = 0,5, 1,0, 2,0, 10,0 mm/s.

Cely rozsah pohybu v pozdiznom smere = 155 mm (minimum)

Ovlada¢ Makoto™ funguje vo vnutri sterilnej bariéry oviadaca Makoto™, ktora slazi ako
medzi¢lanok.

infrared>:
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16.2 Zodpovednost’ za instalaciu
Tato Cast opisuje poziadavky na miesto inStalacie a pripadné premiestnenie systému.

16.2.1 Zodpovednost’ zakaznika

Intravaskularny zobrazovaci systém Makoto™ je uréeny na instalaciu v laboratériu
katetrizacie srdca. Pred inStalaciou sa musi zamysfané miesto pripravit tak, ako je
popisané v tejto Casti. Pracovisko musi mat dostatok priestoru na umiestnenie systému,
musi zabezpedit spravnu konfiguraciu elektrického napajania a zasuviek a musi spifat
dodato¢né environmentalne Specifikacie uvedené nizsie.

Zodpovednostou zakaznika je zabezpecit, aby konfiguracia instalacie intravaskularneho
zobrazovacieho systému Makoto™ (TVC-MC10) spifiala platné poziadavky opisané
v norme IEC 60601-1.

16.2.2 Zodpovednost’ vyrobcu

InStalaciu intravaskularneho zobrazovacieho systému Makoto™ vykonava servisny
zastupca. Po instalacii poskytne personal spolo¢nosti Infraredx alebo autorizovany
zastupca pokyny urenému personalu katetrizacného laboratéria, ktoré sa tykaju
zakladnej prevadzky a starostlivosti o systém. Tieto pokyny dopifiaju podrobnejsie
pokyny uvedené v tejto prirucke.

16.3 PoZiadavky na inStalaciu

16.3.1 Poziadavky na prevadzku

Intravaskularny zobrazovaci systém Makoto™ je ur€eny na pouzitie v beznom
laboratdriu katetrizacie srdca. Vo vacsine pripadov nie su potrebné zZiadne osobitné
Upravy existujucej prevadzky.

16.3.2 Poziadavky na priestor

Systém vyZaduje dostato¢nu plochu. Medzi zadnym panelom systému a stenou za
panelom sa musi ponechat priblizne 15 palcov (40 cm) priestoru, aby sa zabezpecil
priestor pre napajaci kdbel a umoznila sa cirkulacia vzduchu z chladiacich otvorov.

16.3.3 Poziadavky suavisiace s elektrinou
Intravaskularny zobrazovaci systém Makoto™ je navrhnuty tak, aby pracoval so
Standardnym elektrickym vedenim, ktoré je k dispozicii v laboratoriu katetrizacie srdca.

infrared>:
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Intravaskularny zobrazovaci systém Makoto™ je vybaveny uzemriovacim kolikom, ktory
sa nachadza na zadnej Casti zariadenia.

16.4 Environmentalne poziadavky/bezpeénostné opatrenia

16.4.1 Kvalita vzduchu

Uistite sa, Ze je ovzduSie nekorozivne, bez suspenzii soli alebo kyselin. Kyseliny,
korozivne latky a prchavé materialy pravdepodobne poSkodia elektrické vedenie a
povrchy optickych komponentov.

Prachové Castice vo vzduchu udrziavajte na minime. Prachové €astice mézu spésobit
trvalé poskodenie optickych povrchov. Kovovy prach mdze poskodit' elektrické
zariadenie.

V konzole sa nachadza vzduchovy filter. Tento filter sa poCas beznych servisnych
navstev skontroluje a v pripade potreby vycisti alebo vymeni.

16.5 VSeobecné a kontaktné informécie

VSeobecne plati, Ze intravaskularny zobrazovaci systém Makoto™ nevyZaduje Ziadnu
Specialnu udrzbu zo strany pouzivatela. Rutinnej starostlivosti o ovlada¢ Makoto™, ako
aj Cisteniu a dezinfekcii vonkajSej strany systému sa venujeme v &asti 16.5.2 Cistenie a
dezinfekcia:.

Indikatory poruchy alebo vystrahy su opisané v €asti 16.6 Ukazovatele vystrahy a
poruchy

VSetku dalSiu udrzbu a servis musi vykonat’ kvalifikovany servisny zastupca. Beznu
preventivnu udrzbu systému musi vykonat' kvalifikovany servisny zastupca aspon raz
za 12 mesiacov. Pri kazdej navsteve servisny zastupca skontroluje a upravi funkénost
systému podla potreby.

16.5.1 Kontaktné informacie:

VSetky Ziadosti 0 servis, Udrzbu a nahradné diely adresujte svojmu miestnemu
predajcovi a poskytovatelovi sluzieb alebo telefonicky kontaktuje spolo€nost’ Infraredx,
Inc. na Cisle 1-800-596-3104.

16.5.2 Cistenie a dezinfekcia:

VonkajSi povrch konzoly intravaskularneho zobrazovacieho systému Makoto™

a ovladaca Makoto™ sa moéze vycistit pomocou jemnej handricky navih€enej roztokom
jemného mydla a vody. Agresivne Cistiace prostriedky sa nesmu pouzit. Ak je potrebné
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vydezinfikovat’ vonkajsi povrch konzoly Makoto™ alebo ovladaca Makoto™, mé6ze sa
pouzit makka handri¢ka navlihcena dezinfekénym prostriedkom nemocni¢ného stupna.

A Nemocnice a zdravotnicke zariadenia by mali dodrzZiavat' svoj
protokol na rieSenie rizik prenaSanych krvou.
UPOZORNENIE

Je potrebné dbat’ na to, aby sa zabranilo vniknutiu tekutin,
fyziologického roztoku alebo inych kvapalin do ovladaca
alebo konzoly Makoto™.

>

UPOZORNENIE

Je potrebné dbat na to, aby sa zabranilo kontaminacii

optickych konektorov ovladaca Makoto™. V pripade, ak sa

konektory optickych viakien nedaju vycistit, dalSie pokyny
UPOZORNENIE vam poskytne miestny poskytovatel sluZieb alebo spolognost

Infraredx.

16.6 Ukazovatele vystrahy a poruchy

Pocas pouZzivania intravaskularneho zobrazovacieho systému Makoto™ softvér na
ziskavanie udajov kontroluje elektrické komunikacné spojenie s ovladacom Makoto™
a zdrojom laseroveho svetla. Ak zariadenia nie su pripojené alebo komunikéacia

S niektorym zariadenim nefunguje spravne, softvér upozorni pouzivatefa pomocou
chybového hlasenia, ktoré sa zobrazi v hornej ¢asti obrazovky.

Ak sa vyskytne tato porucha, obratte sa na svojho miestneho poskytovatela sluzieb
alebo oddelenie zakaznickeho servisu spolo¢nosti Infraredx.

Okrem vysSie uvedenych vystraznych ukazovatelov a ukazovatelov poruchy nema
intravaskularny zobrazovaci systém Makoto™ Ziadne iné vystrazné ukazovatele alebo
ukazovatele poruchy.
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16.7 RieSenie problémov
Priznak Mozné pric¢iny

Napravné opatrenia

Systém nie je zapojeny

Zapojte systém, pozrite si
Cast' 6.1.

Systém sa nezapne
Poistky nefunguju

Obratte sa na
poskytovatela sluzby,
pozrite si Cast 13.1.

Batéria procesora je vybita.
Systém nezostane

Medzi jednotlivymi
pouzitiami zapojte systém
do zdroja energie.

napajany

Dodavany vykon je nestabilny.

VyskuSajte ina zasuvku.
Kontaktujte poskytovatela
sluzieb, pozri ¢ast’ 13.1.

Monitory s vypnuté

Vyhladajte a stlacte
tlac¢idlo napajania na
spodnej strane monitora
lekara.

Vyhladajte a stlacte
tlac¢idlo napajania na
zadnej strane monitora
technika.

Ziadny obraz na
monitore konzoly
Monitory nie su napajané

Zaistite napdjaci kabel na
monitore.

Obratte sa na
poskytovatela sluzby,
pozrite si Cast 13.1.

Zdroj videa je odpojeny

Zaistite pripojenia video
kablov na monitore.

Interny podsystém distriblcie
videa nefunguje

Obratte sa na
poskytovatela sluzby,
pozrite si Cast 13.1.

Systémovy softvér sa | Komponent systému
nespusti, bolo prijaté nereagoval pocas spustacich
chybové hlasenie sekvencii.

Vypnite a znova zapnite
systém.

Ak problém pretrvava,
kontaktujte poskytovatela
sluzieb, pozri Cast’ 13.1.
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Priznak

Pouzivatel'ska prirucka

Mozné pric¢iny

Napravné opatrenia

Operacny systém nemdze
otvorit potrebnu konfiguraciu
alebo datovy subor.

Vypnite a znova zapnite
systém.
Ak problém pretrvava,

kontaktujte poskytovatela
sluzieb, pozri Cast’ 13.1.

Dotykova obrazovka
nereaguje

Kabel USB je uvolneny

Skontrolujte pripojenie
kabla USB.

MysS sa pohybuje

Stabilizuje mys alebo ju
otocte.

Systém nie je spravne
nakonfigurovany na video
vystup v rozliSeni 1600 x 1200

Obratte sa na
poskytovatela sluzby,
pozrite si Cast 13.1.

Prepinac rezimu
Makoto je
deaktivovany

Prebieha aktivny zakrok so
zaznamenavanim udajov

Ukoncite zakrok, pozrite si
Cast' 11.

Odstrante vSetky skeny,
pozrite si Cast 10.2.9.

Export Udajov je
deaktivovany

Nie su vybrané Ziadne zakroky

Vyberte z&kroky, pozrite si
Cast 12.2.

Prispésobeny export je
deaktivovany

Vybralo sa viacero zakrokov

Znizte vyber na 1 zakrok,
pozrite si Cast 12.2.4.

Ziadne zékroky vo
faze vyberu

Zo systému su odstranené
vSetky udaje

Vykonajte viac zakrokov,
pozrite si Cast 7.

Importujte Gdaje, pozrite si
Cast' 12.3.

Filter nenasSiel Ziadne platné
zakroky ani skeny

Vymarzte filter, pozrite si
Cast 12.1.2.

Nerozpoznalo sa
pamatové zariadenie
USB

Nekompatibilné zariadenie

Pouzite alternativne
pamatové zariadenie USB.

Sifrované zariadenie sa
pokusSa nacitat’ udaje alebo
program do zobrazovacieho
systému

PouZite alternativne
pamatové zariadenie USB.

IFU0163rJ.sk (2021-05-05)
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Priznak

Pouzivatel'ska prirucka

Mozné pric¢iny

Napravné opatrenia

Nie je viditelna snimka
IVUS

Uroven &iernej je nastavena
priliS vysoko alebo je zadané
iné nespravne nastavenie
obrazu.

Vratte sa na tovarenské
nastavenia obrazu alebo
upravte uroven Ciernej,
pozrite si Cast 10.8.4

Nedostato¢né naplnenie
katétra

Preplachnite katéter
dodatocnym
heparinizovanym
fyziologickym roztokom

alebo

si pozrite navod na
pouZitie katétra.

Snimac katétra nefunguje

Vymente katéter.

Snimka IVUS je tmava
alebo blika

Nastavenia obrazu vyZaduju
Gpravu

Vratte sa na tovarenské
nastavenia obrazu alebo
upravte jednotlivé
nastavenia obrazu, pozrite
si Cast’ 10.8.4

Nedostato¢né naplnenie
katétra

Preplachnite katéter
dodatocnym
heparinizovanym
fyziologickym roztokom

alebo

si pozrite navod na
pouZitie katétra.

Mapa vodiaceho drétu
je rovnomerne biela

Optické vlakno katétra je
poSkodené

Vymente katéter.

Katéter Dualpro™ sa
nebude nakladat ani
pripajat

Ovladac nie je v polohe LOAD
(VLOZIT)

Pouzite ovladacie prvky
distdlneho pohybu na
ovladaci Makoto™, kym sa
na displeji nezobrazi napis
LOAD (VLOZIT).

IFU0163rJ.sk (2021-05-05)
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Priznak

Pouzivatel'ska prirucka

Mozné pric¢iny

Napravné opatrenia

Nespravna kalibracia
ovladaca

Obratte sa na
poskytovatela sluzieb
zakaznika, pozrite si Cast’
13.1

Rukovat katétra nie je
zarovnana s otvorom zasuvky
ovladaca

Nasmerujte rukovat
katétra farebnym tlaCidlom
smerom nahor, predtym
ako ju vlozite do zasuvky
ovladaca Makoto™

Otacacie zobrazovacie jadro
katétra nie je zarovnané s
rukovatou katétra.

Pomocou vie€ka otocte
jadro tak, aby farby jadra
zodpovedali farbe tlacidiel
na rukovati.

Katéter Dualpro™ sa
neuvolni ani neodpoji
(vo vnatri rotujaceho
jadra zostane
pripojené aj po
odstraneni rukovéte)

Regulator nie je v polohe
PRIPRAVENY v Case
odpojenia

Pred pokusom o odpojenie
znova pripojte rukovat
katétra a posurnte ovladac
do polohy PRIPRAVENE

Pocas odstranovania su
stladené tladidla rukovate
katétra.

Znova pripojte rukovat’
katétra, upravte uchopenie
tak, aby ste pocCas
odpojenia nestlacili
farebné tlacidla na rukovati
katétra.

Odstrante sterilné
bariérove tesnenie z patice
ovladaca. Vlozte rukovat
cez tesnenie a pripojte ju k
zasuvke ovladaca vo vnutri
bariéry. Pokuste sa znova
odstranit’ katéter.

IFU0163rJ.sk (2021-05-05)
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Priznak

Pouzivatel'ska prirucka

Mozné pric¢iny

Napravné opatrenia

Chemogram sa
nevytvori

Vykonalo sa ziskavanie IVUS
v realnom Case

Pocas ziskavani IVUS v
realnom Case sa
nevytvoria Ziadne
chemogramy. Pozrite si
Cast' 9.1.

Vzdialenost spatného toku je
nedostatocna

Zopakuje automatické
ziskavanie spatného toku
s vaésou dizkou, pozrite si
Cast' 9.2.2.

Prilis slaby opticky signal
zaznamenany pri skenovani.

Vratte sa na moznost
READY a katéter vyberte
a znova vloZzte. Zopakujte
skenovanie.

Optickeé vlakna katétra su
poSkodené

Vymerite katéter, skuste to
znova.

Porucha optického
komponentu systému

Obratte sa na
poskytovatela sluzby,
pozrite si Cast 13.1.

Chemogram je pokryty
tmavymi Skvrnami

Biologicky zdroj artefaktu:
odraz nadmerného trombu

Vyluéte analyzu
chemogram v tejto oblasti
alebo zopakujte
automatické vytahovanie.
Pozrite si ¢ast’ 9.3.

Nebiologicky zdroj artefaktu:
odraz hustého rozmiestnenia
prekryvajlcich sa stentov
alebo krytych stentov

Vyluéte analyzu
chemogram v tejto oblasti
alebo zopakujte
automatické vytahovanie.
Pozrite si ¢ast' 9.3.

Biologicky zdroj artefaktu:
nadmerna hribka Kkrvi

Vylucte analyzu
chemogram v tejto oblasti
alebo zopakujte
automatické vytahovanie.
Pozrite si €ast' 9.3.

Optické vlakna ovladaca su
znecistené

Obratte sa na
poskytovatela sluzby,
pozrite si Cast 13.1.

Porucha ovladaca

Obratte sa na
poskytovatela sluzby,
pozrite si Cast 13.1.

IFU0163rJ.sk (2021-05-05)
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Priznak

Pouzivatel'ska prirucka

Mozné pric¢iny

Napravné opatrenia

Optické vldkna katétra su
znecistené

Vymente katéter, skuste to
znova.

Optické vldkna katétra su
poSkodené

Vymerite katéter, skuste to
znova.

Ovladac nevrati
zobrazovacie jadro do
polohy PRIPRAVENE
alebo sa nehybe
distalne

Pokus o posunutie
zobrazovacieho jadra do
lomeného prenosového okna

Postupujte podla pokynov
na obrazovke. Vyrovnajte
pokus o zlomy.

Ak problém pretrvava,
vymenite katéter a skuste
to znova.

Zobrazovacie jadro katétra je
viazané alebo poSkodene.

Opatrne odstrarite rukovat
katétra a potom odstrarite
zobrazovacie jadro
potiahnutim za rukovat
katétra.

Pri vymene katétra
postupujte podfa pokynov
na obrazovke.

Vnuatorny vozik
ovladaca sa
nepohybuje, ked je
motor v chode a su
stlacené tlacidla
prekladu.

Ovlada¢ ma opotrebovany
hnaci mechanizmus.

Obratte sa na
poskytovatela sluzieb
zakaznika, pozrite si
Cast'13.1.

16.8Nahradné diely

Informacie o objednavani si vyZiadajte od svojho miestneho poskytovatela sluzieb alebo
telefonicky kontaktujte spolo¢nost Infraredx, Inc. na Cisle:

1-800-596-3104.

16.9Vyradenie z €innosti zobrazovacieho systému Makoto™
Informacie o bezpe¢nom odstaveni systému ziskate od miestneho poskytovatela
sluzieb alebo telefonicky kontaktujte spoloCnost’ Infraredx, Inc. na Cisle:

1-800-596-3104.
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17 Prilohy

17.1Priloha A: Zaruka a suvisiace informacie

Vacsina poziadaviek na podporné sluzby, ktoré sa vyskytnu po€as prvého roka vasho vlastnictva
intravaskularneho zobrazovacieho systému Makoto™, je pokryta naSou zarukou, ako je vysvetlené

v nasledujucich €astiach. V pripade podpory, ktora nie je vyslovne obsiahnuta v zaru¢nych podmienkach
spolo¢nosti Infraredx, poskytneme podporu na zaklade telefonického hovoru. Kontaktujte oddelenie
zékaznickeho servisu spolo¢nosti Infraredx na telefonnom ¢isle 1-800-596-3104 pre podporu zariadenia
pre intravaskularny zobrazovaci systém Makoto™, alebo pre informacie o dostupnych podpornych
programov sluzieb.

Zaruka

Spolo¢nost Infraredx zaru€uje, ze vSetky Standardné komponenty intravaskularneho zobrazovacieho
systému Makoto™ neobsahuju chyby materidlu a spracovania po dobu jedného (1) roka. Spolo¢nost
Infraredx pocas plynutia zaruénej lehoty podla vlastného uvazenia opravi alebo vymeni vSetky vadné
komponenty. Kazda takato vymena mdze zahffat renovované &asti alebo komponenty. Po uplynuti
podiato&nej zaruénej lehoty alebo zakupenej predizenej zaruky mézu byt opravné sluzby zakipené od
spolocnosti Infraredx za zverejnené sadzby.

Spolo¢nost Infraredx zaru€uje, Ze softvér ureny pre pouzitie s pristrojom bude vykonavat programoveé
pokyny, ak je spravne nainstalovany. Spolo¢nost’ Infraredx poskytne po dobu jedného (1) roka po
inStalacii bezplatne akékolvek opravy softvéru alebo ,opravy chyb”, ak a ked budu k dispozicii. Zaru¢na
doba zacina dfiom prvej inStalacie hardvéru a softvéru nainstalovaného personalom spolo¢nosti
Infraredx, ak datum instalacie nebol odlozeny na vasu Ziadost.

VysSie uvedené zaruky sa nevztahuju na chyby spésobené zneuzitim, nedbanlivostou alebo nehodou
vratane a bez obmedzenia: prevadzkou nezaskolenych operatorov; prevadzkou mimo environmentalnych
Specifikacii pre pristroj alebo prisluSenstvo; nespravnou alebo neadekvatnou Gdrzbou pouzivatelom;
inStalaciou softvéru alebo rozhrania, ktoré nedodava spolo¢nost’ Infraredx; vykonanim Uprav nastroja
alebo softvéru, ktoré nie su autorizované spolo¢nostou Infraredx; vykonanim oprav inymi osobami ako
spolo¢nostou Infraredx alebo autorizovanym servisnym zastupcom spolo¢nosti Infraredx.

Zaruéné zasielky, vratenia a upravy

Zaru€na reklamacia musi byt uplatnena okamzite a musi byt prijata spolo¢nostou Infraredx po¢as
prisludnej zaruénej lehoty. Ak bude potrebné vratit vyrobok na opravu a/alebo Upravu, je potrebné
ziskat povolenie na vratenie tovaru (RMA) od oddelenia zakaznickeho servisu spolo€nosti Infraredx
(1-800-596-3104). Spolo¢nost Infraredx poskytne pokyny, ako a kde by mali byt produkty odosielané.
Akykolvek vyrobok alebo komponent vrateny na preskusanie alebo na zaruénu opravu sa posle poisteny
a predplateny prostrednictvom dopravnych prostriedkov uréenych zakaznickou sluzbou spolo¢nosti
Infraredx.

Prepravné poplatky za vSetky vyrobky alebo komponenty, ktoré boli vymenené alebo opravené v ramci
zaruky, su vyluénou zodpovednostou kupujiceho. Spolo¢nost Infraredx je vo vSetkych pripadoch vyluéne
zodpovedna za urcenie pri€iny a charakteru zlyhania produktu alebo komponentu a s ohfadom na to
bude urcenie spolo¢nosti Infraredx konecné.

Dekontaminacia vratenych zariadeni

Aby boli dodrzané poStové a prepravné predpisy Spojenych Statov, zariadenie vratené spolo¢nosti
Infraredx musi byt riadne dekontaminované chemickym germicidom, ktory je schvaleny na pouZitie ako
nemocnicny dezinfek&ny prostriedok. Ak je zariadenie prijaté bez toho, aby bolo dekontaminované,
spoloc€nost’ Infraredx bude Uctovat zdkaznikovi ndklady Cistenia.
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Obmedzenia

Tato zaruka sa nevztahuje na intravaskularny katéter Dualpro™ IVUS + NIRS a suvisiace testovacie
komponenty alebo iné OEM zariadenie, ktoré nie je su€astou intravaskularneho zobrazovacieho systému
Makoto™. Tato zaruka sa nevztahuje na beznu kalibraciu, Cistenie alebo udrzbu systému. Akykolvek
vyrobok vrateny spolognosti Infraredx bez predchadzajuceho povolenia bude vrateny na naklady
odosielatela. Spolo¢nost’ Infraredx si vyhradzuje pravo na zmenu alebo pozastavenie tohto vyrobku, jeho
Specifikacii alebo ceny bez predchadzajuceho upozornenia.

Odskodnenie

Kupuijuci suhlasi s tym, Ze sa poisti a bude chranit spoloénost Infraredx pred v§etkymi Zalobami, spormi,
zavazkami, narokmi, pokutami, Skodami, stratami alebo vydavkami, vratane primeranych odmien
advokatov a nakladov na sudne spory (,straty) spdsobené alebo predpisané v suvislosti s akymikolvek a
vSetkymi zalobami, spormi, narokmi alebo poZziadavkami tretich stran vratane a bez obmedzenia tymi,
ktoré vyplyvaju z poruSenia miestnych, Statnych alebo federalnych zakonov tykajicich sa produktu alebo
jeho pouzivania vratane a bez obmedzenia strat spojenych s nespravnou kontrolou, zranenia akejkolvek
osoby alebo poSkodenia alebo zni¢enia akéhokolvek majetku, vyberu pacientov, aplikacie, prevadzky
alebo pouzivania produktov spolo¢nosti Infraredx vratane viacnasobného pouzitia jednoucelovych
predmetov s vynimkou takychto strat vyplyvajucich z vyluénej a vyhradnej nedbanlivosti spolo¢nosti
Infraredx, jej zamestnancov a riadne splnomocnenych zastupcov. Ziadny zastupca, zamestnanec alebo
reprezentant spolo¢nosti Infraredx nema pravomoc zmenit nie¢o z vysSie uvedeného alebo prevziat
alebo viazat spolo¢nost Infraredx akoukolvek dodatoé¢nou povinnostou alebo zodpovednostou

v sQvislosti s produktom.

Licencie

Intravaskularny zobrazovaci systém Makoto™ sa sklada z hardvéru a softvéru vyvinutého a vlastneného
spolognostou Infraredx, Inc., ako aj softvéru, ktory licencuju spolo€nosti Infraredx rézni softvérovi
poskytovatelia licencii (,dodavatelia softvéru spoloénosti Infraredx"). Tie nainStalované softvéroveé
produkty spolognosti Infraredx a dodavatefov softvéru spolo¢nosti Infraredx, ako aj vSetky suvisiace
média, tlatené materialy a ,online* alebo elektronicka dokumentacia (,SOFTVER®) st chranené zakonmi
o autorskych pravach a medzinarodnymi zmluvami o autorskych pravach, ako aj inymi zakonmi o
dusevnom vlastnictve a zmluvami. Softvér je vam poskytnuty na zaklade neprevoditelnej a nevyhradnej
licencie alebo sublicencie na pouzitie vyluéne v suvislosti s pouzivanim intravaskularneho
zobrazovacieho systému Makoto™, ktorého licencia méze byt podrobnejSie uvedena v samostatnej
licenénej zmluve s produktom. Ziaden titul alebo vlastnictvo SOFTVERU ani Ziadnej jeho &asti sa tymto
neposkytuje. SOFTVER mézZete pouzivat iba na intravaskularnom zobrazovacom systéme Makoto™.
Nesmiete: (1) kopirovat (inak ako na ucely zalohovania), distribuovat, prenajimat, poskytnut' na lizing
alebo sublicencovat véetok alebo akukolvek &ast SOFTVERU; (2) upravovat alebo pripravovat odvodené
diela SOFTVERU; (3) verejne zobrazovat vizualny vystup SOFTVERU; alebo (4) prenasat SOFTVER
cez siet, telefonicky alebo elektronicky pomocou akychkolvek inych prostriedkov. Suhlasite s tym, ze
budete zachovavat dévernost a vyvijat maximalne Usilie na ochranu obsahu SOFTVERU pred
neopravnenym spristupnenim alebo pouzivanim. Nesmiete spatne konstruovat, dekompilovat alebo
rozoberat SOFTVER okrem pripadov, ked je takato ginnost vyslovne povolena platnymi pravnymi
predpismi.
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Spoloénost Infraredx ZARUCUJE, ZE PRI NAVRHOVANI A VYROBE TU PREDAVANYCH VYROBKOV
BOLA POUZITA ROZUMNA STAROSTLIVOST. SOFTVER JE POSKYTOVANY ,TAK, AKO JE*

A spoloénost Infraredx NEZARUCUJE, ZE JEHO PREVADZKA BUDE BEZ PRERUSENIA, CHYBY
ALEBO BEZCHYBNOSTI. VSETKO RIZIKO POKIAL IDE O USPOKOJIVU KVALITU, VYKON,
PRESNOST A USILIE (VRATANE NEEXISTENCIE HRUBEJ NEDBANLIVOSTI) JE NA VAS. TIEZ NIE
JE ZIADNA ZARUKA VASEJ SPOKOJNOSTI S POUZiIVANIM SOFTVERU ALEBO PROTI
NEOPRAVNENEMU ZASAHU. TATO ZARUKA A PROSTRIEDKY UVEDENE VYSSIE SU NAMIESTO
A VYLUCUJU VSETKY INE ZARUKY V TOMTO DOKUMENTE VYSLOVNE NEUVEDENE, ClI
VYSLOVNE ALEBO IMPLICITNE VYPLYVAJUCE Z FUNGOVANIA PRAVA ALEBO INAK, VRATANE,
ALE BEZ OBMEDZENIA, AKEKOLVEK IMPLICITNE ZARUKY OBCHODOVATELNOSTI ALEBO
VHODNOSTI PRE KONKRETNY UCEL.

MANIPULACIA, SKLADOVANIE, CISTENIE A STERILIZACIA PRODUKTU ALEBO INE FAKTORY
TYKAJUCE SA PACIENTA, DIAGNOSTIKY, LIECBY, CHIRURGICKYCH ZAKROKOV A OSTATNYCH
ZALEZITOSTIi PO KONTROLE SPOLOCNOSTI INFRAREDX PRIAMO OVPLYVNUJU VYROBOK

A VYSLEDKY ZISKANE JEHO POUZITIM. SPOLOCNOST INFRAREDX NIE JE ZODPOVEDNA ZA
AKEKOLVEK NAHODNE ALEBO NASLEDNE STRATY, SKODY ALEBO NAKLADY PRIAMO ALEBO
NEPRIAMO VYPLYVAJUCE Z POUZIVANIA PRODUKTU (VRATANE A BEZ OBMEDZENIA STRATY
POUZIVANIA, STRATY PODNIKANIA, PRIJIMOV, ZISKOV, UDAJOV A GOODWILL), A TO AJ

V PRIPADE, ZE SPOLOCNOST INFRAREDX JE UPOZORNENA NA MOZNOST TAKYCHTO SKOD.
SPOLOCNOST INFRAREDX NEPREBERA, ANI NEPOVOLUJE AKYMKOLVEK INYM OSOBAM
PREBRAT AKUKOLVEK INU ALEBO DODATOCNU POVINNOST ALEBO ZODPOVEDNOST

V SUVISLOSTI S VYROBKOM.

SPOLOCNOST INFRAREDX NEPOSKYTUJE ZIADNU ZODPOVEDNOST VO VZTAHU

K ZARIADENIAM, KTORE SU ZNOVU POUZITE, SPRACOVANE ALEBO STERILIZOVANE

A NEPOSKYTUJE ZIADNE ZARUKY, VYJADRENE ALEBO IMPLIKOVANE, VRATANE, ALE BEZ
OBMEDZENIA, OBCHODOVATELNOSTI ALEBO VHODNOSTI NA KONKRETNY UCEL V PRIPADE
TYCHTO ZARIADENI.

Vyvozné obmedzenia

Pokial nie je inak dohodnuté spolo¢nostou Infraredx, ak vyvazate intravaskularny zobrazovaci systém
Makoto™, prevezmete v8etku zodpovednost za ziskanie akéhokolvek poZzadovaného vyvozného
povolenia a budete dodrzZiavat vSetky platné zakony, pravidla a predpisy vSetkych viadnych organov,
vratane a bez obmedzenia zdkona o sprave vyvozu. Nesmiete vyvazat alebo opatovne vyvazat technické
udaje dodané spoloénostou Infraredx alebo priamy produkt takychto udajov v rozpore s prisluSnymi
vyvoznymi predpismi. Beriete na vedomie, Ze softvér ma povod v USA. Suhlasite s tym, Ze budete
dodrziavat vSetky platné medzindrodné a vnutrostatne zakony, ktoré sa vztahuju na tento softvér, vratane
pravidiel USA pre spravu vyvozu, ako aj obmedzenia kone¢ného pouzivatela, koneéného pouzitia a
krajiny urenia, ktoré vydali USA a iné vlady.
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17.2 Priloha B: Suhrn Ex vivo a klinickych stuadii

Zobrazovaci systém blizko infraCerveného spektra (NIR) spolo€nosti Infraredx bol
vyvinuty na identifikaciu vyznamnych plakov lipidového jadra (LCP) v koronarnych
artériach. Detek&ny algoritmus LCP pre tento systém bol vyvinuty z Gdajov
zozbieranych z pitiev sfdc v Studii ex vivo. Paralelne boli v klinickej klu¢ovej studii
(SPECTACL) zozbierané in vivo merania NIR koronarnych artérii. Stidia ex vivo
prospektivne hodnotila presnost hodndt NIR v porovnani s histoldgiou, zatial ¢o klinicka
Studia prospektivne hodnotila ekvivalenciu merani in vivo a ex vivo.

17.2.1 Stadia Ex vivo

Ciel studie

Cielom $tudie ex vivo bolo kalibrovat’ a prospektivne validovat zobrazovaci systém
Infraredx NIR na detekciu LCP. Kalibracia a validacia systému sa uskuto¢nila pomocou
koronarnych artérii z fudskej srdcovej pitvy, v ktorej boli ako porovnavacia metéda
pouzité vopred definované histologické kritéria.

Schéma Studie

Kalibracia a validacia systému Infraredx sa uskutocCnila ziskanim spolocne
registrovanych spektroskopickych a histologickych udajov z 84 ludskych sfdc, z ktorych
33 bolo pouzitych pri vyvoji kalibracie a 51 v konecnej validacii. Kalibratna mnozina
udajov bola pouzita na zostrojenie modelu multivariaCnej diskriminacie na detekciu
pritomnosti LCP z merani NIR skenov. Tento model bol potom prospektivne validovany
testovanim jeho detekénej schopnosti LCP na subore s validaciou.

Kazdy arterialny segment v kalibracii a validacii bol namontovany v pripravku uréenom
na umoznenie perfuzie krvou a presnu registraciu miesta merania NIR s naslednymi
histologickymi rezmi. VSetky skeny boli vykonané s automatickym zariadenim
stahovania a otagania, ktoré vytiahlo opticku $piéku pozdiz dizky tepny rychlostou
otaCania 240 otacok za minutu pri rychlosti ota¢ania 0,5 mm/s. Jednotlivé spektra boli
zhromazdené intenzitou priblizne 40 Hz. S priemernou dizkou segmentu takmer 50 mm
tato konfiguracia viedla k priemeru priblizne 4000 bodov tkaniva zachytenych na
segment.

LCP bol definovany ako fibroaterom s lipidovym jadrom vacsim ako 60 stupnov

v nesuvislom obvodovom rozsahu, s priemerom vacsim ako 200 mikrénov a pokryty
vlaknitou zatkou so strednou hrabkou 0 az 450 mikrénov. Jedna histologicka ¢ast bola
analyzovana na kazdé 2 mm prierezu (blok) artérie. Histologické znaky artérii boli
klasifikované patolégom podfa schémy ,modifikovanej AHA klasifikacie* (Virmani R,
Kolodgie FD, Burke AP, Farb A, Schwartz SM. Poucenie z nahlej koronarnej smrti:
Komplexna morfologicka klasifikacna schéma pre ateroskleroticke 1ézie. Arterioscler
Thromb Vasc Biol. 2000; 20(5):1262-1275).
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Tabulka 1. Demografia darcu, anamnéza a pric¢ina smrti

Charakteristika (n=51)
Demograficky profil
Muz, n (%) 36 (71)
Priemerny vek +/- SD, roky 65,9 £ 15
Anamnéza, n (%)
Hypertenzia 31 (61)
Chronicky fajciar 21 (41)
Diabetes mellitus 17 (33)
Predchéadzajuca prezentacia CHF 16 (31)
Predchadzajuce Ml 11 (22)
Predchadzajuce CABG 4 (8)
Pri¢ina smrti, n (%)
Kardiovaskularne suvisiaca 40 (78)
Ne-kardiovaskularne suvisiaca 8 (16)
Neznama 3 (6)

Koncové body Studie

Diagnosticka presnost’ systému Infraredx bola hodnotena v troch koncovych bodoch
Studie s pouzitim plochy pod krivkou (AUC) krivky prevadzkovej charakteristiky
prijimaca (ROC) pre dve klinické pouzitia: lokalizovana detekcia LCP a stanovenie
celkovej zataze lipidového jadra naskenovaného segmentu tepny.

Primarny koncovy bod: Presnost obrazu pri detekcii LCP bez ohladu na hriabku zatky
Lokalna presnost detekcie bola hodnotena pre vSetky adekvatne 2 mm bloky
skenovanej artérie s pouzitim ROC analyzy bloku Hodnoty intenzity chemogram

Vv porovnani s parovymi histologickymi porovnaniami pre bloky s priemerom Iimenu
mensim alebo rovnym 3,0 mm. Blok intenzity chemogram je 90. percentilové intenzita
pixelov chemogram v 2 mm bloku naskenovanej tepny, ktora vizualne zodpoveda 10 %
najviac zltych pixelov v bloku. Histologické porovnanie bolo pritomnostou alebo
nepritomnostou LCP v kazdom 2 mm bloku. Percentualna pozitivha a negativna zhoda
prahoveého bloku hodnét chemogram sa vypocitali tak, Ze prah sa menil na vSetkych
moznych prahovych hodnotach na zamedzenie ROC krivky a vypocitala sa plocha pod
ROC krivkou (AUC). Pre primérny koncovy bod nebolo v definicii LCP stanovené Ziadne
obmedzenie na hrubku zatky plaku.

Sekundarny koncovy bod 1: Presnost obrazu pri detekcii LCP s hrubkou zatky
<0,45 mm

Tento sekundarny koncovy bod pouZil rovnaké metddy hypotézy a analyzy ako
primarny koncovy bod, ale obmedzil definiciu LCP na tie, ktoré maju hrubku zatky

v priemere menSiu ako 0,45 mm. LCP s hrubkou zatky va¢sou alebo rovnou 0,45 mm
boli analyzované ako sucast negativnej skupiny.
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Sekundarny koncovy bod 2: Presnost indexu lipidovej nalozZe jadra

Tento sekundarny koncovy bod validaénej Studie CDEV3 podporil sekundarne pouZitie
systému: celkové hodnotenie lipidovej naloZe jadra v segmente snimanych tepien

s pouzitim indexu lipidovej naloze jadra (LCBI). Presnost tohto merania bola hodnotena
pre vSetky adekvatne naskenované segmenty artérie pomocou ROC analyzy hodnét
LCBI v porovnani s parovymi histologickymi porovnaniami. VSetky priemery limenov
boli zahrnuté do analyzy. LCBI je zlomok pixlov chemogram naskenovaného segmentu
s intenzitou vy$Sou ako 0,6, ¢o vizualne zodpoveda prechodu z Cervenej na tmavo
oranzovu farbu na chemogram. Histologické porovnanie bolo pritomnostou alebo
absenciou akejkolvek velkého fibroateromu v naskenovanom segmente. Percentualna
pozitivha a negativna zhoda prahovych hodn6t LCBI sa vypocitala tak, Zze prah sa menil
na vSetkych moznych prahovych hodnotach na zamedzenie ROC krivky a vypocitala sa
plocha pod ROC krivkou (AUC).

Vysledky Studie

Celkovy systém AUC na detekciu LCP bez ohfadu na hrabku zatky bol 0,80 (95 % interval
spolahlivosti 0,76 — 0,85) v tepnach s priemerom l[imenov mensim alebo rovnym
3,0 mm. Pri detekcii LCP so zatkami s hribkou menSou ako 0,45 mm bola AUC tiez
0,80 (95 % interval spolahlivosti 0,76 — 0,84). Hodnota AUC na detekciu pritomnosti
akéhokolvek fibroaterému pozdiz segmentu tepny pomocou LCBI bola 0,86 (97,5 %
interval spolahlivosti 0,80 — 0,91) pre vSetky priemery tepien. Tabulka 2 sumarizuje
vysledky presnosti diagnostiky pre 3 koncové body Studie. Obrazok 17-1 zobrazuje
zodpovedajuce percentualne hodnoty zhody ako funkcie prahu intenzity blokového
chemogram (primarny koncovy bod a sekundarny koncovy bod 1) alebo prah LCBI
(sekundarny koncovy bod 2).

Tabulka 2: Vysledky presnosti pre tri koncové body Studie Ex vivo

Koncovy bod Studie AUC
Primarny koncovy bod:
Presnost obrazu pri detekcii LCP bez ohfadu na 0,80 (95 % CI: 0,76 — 0,85)

hrabku zatky !
Sekundarny koncovy bod 1:

Presnost obrazu pri detekcii LCP s hrabkou zatky 0,80 (95 % CI. 0,76 — 0,84)
<0,45 mm1?

Sekundarny koncovy bod 2: 0,86 (97,5 % CI: 0,80 —
Presnost indexu lipidovej naloze jadra 2 0,91)

151 sfdc, 122 segmentov, 1909 2 mm blokov; priemerny priemer limenu <=3 mm
251 sfdc, 120 segmentov
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17.2.2 Klinicka klfuc¢ova studia
Ciel studie
Celkovym cielom Studie SPECTACL bolo posudit podobnost merani ziskanych
v Klinickych podmienkach s tymi, ktoré boli ziskané z pitevnych vzoriek. Pre Kklinickych
pacientov neboli k dispozicii histopatologické porovnania, ¢o zabranuje priamemu
vyhodnoteniu presnosti in vivo arterialnych obréazkov NIR. Stidia preto pouZila
spektralne udaje, ktoré su zakladom obrazkov, aby dokazali, Ze informéacie ziskané
in vivo boli podobné informaciam pouzitym v Studii ex vivo.

Schéma Stadie

SPECTACL bol prospektivny multicentricky klinicky proces u pacientov, ktori podstupili
elektivny alebo neemergentny perkutanny koronarny zakrok de novo nativnej
koronarnej artérie. Pacienti so stabilnou alebo progresivnou anginou, ako aj pacienti so
stabilizovanym akuatnym koronarnym syndrémom boli zaradeni. Klinick& Stadia
SPECTACL bola navrhnuta tak, aby ukazala, Ze spektralne vlastnosti Udajov ziskanych
u pacientov boli v podstate podobné spektralnym znakom udajov zhromazdenych

v Studii ex vivo study.

Studijné obdobie, klinické stranky a zapis

Hlavna studia SPECTACL bola vykonana pocas 21 mesiacov na 6 klinickych miestach
v Spojenych statoch a Kanade. Pocas tohto obdobia bolo do Studie zahrnutych celkovo
106 pacientov. NIR obrazy neboli ziskané u 17 z tychto pacientov, €o viedlo k ziskaniu
udajov od 89 pacientov na analyzu. Dévody, pre€o sa nepodarilo ziskat obrazky NIR,
zahfnali neschopnost’ sledovat cievu (7), zlyhanie zariadenia (7), proceduralnu chybu
(2) a nespravne nastavenie prislusenstva (1).
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Priméarny koncovy bod: AUC = 0,80, 95 % Cl = [0,76 — 0,85]
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Sekundarny koncovy bod 1: AUC = 0,80, 95 % Cl = [0,76 — 0,84]
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Obrazok 17-1. ROC krivky (Favy stipec) a percento kriviek pozitivnej a negativnej zhody v porovnani s prahovou hodnotou
testu (pravy stipec) pre 3 koncové body $tudie. A: Primarny koncovy bod — Ziadna hranica hrabky zatky. Presnost
chemogram oproti histologii v 2 mm blokoch (51 sfdc, 122 segmentov a 1909 blokov 2 mm). Tri prahové hodnoty farieb na
blokovom chemogram (vykreslovanie €ervenej, tmavooranzovej, svetlooranzovej a zltej farby) vedu k pozitivnym a
negativhym percentualnym hodnotam oznaé¢enym v kruhoch. B: Sekundarny koncovy bod 1 — Horna hranica hrabky

450 mikronov. C: Sekundarny koncovy bod 2 — Presnost’ indexu lipidovej naloze jadra (LCBI) versus histologia (51 sfdc,
120 segmentov). PPA: percento pozitivhej zhody. PNA: percento negativnej zhody.

Spomedzi 89 pacientov sa udaje o 30 pacientoch nezaznamenali po¢as klinickej Studie
vyvoja algoritmov. Vysledkom bolo, Ze snimky NIR od 59 pacientov zostali na
prospektivne vyhodnotenie podobnosti merani NIR in vivo a ex vivo.
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Tabul'ka 3: Ex vivo demografické a klinické charakteristiky

Demografia n=18 sfdc (%)
Vek (roky)
Priemerny vek +/- SD 65+ 14
Pohlavie
Muz 13 (72)
Rasa
Beloch 17 (94)
Cernoch 0
Azijec 1(6)
Tichomorsky ostrovan 0
Rodeny Ameri¢an 0
Ina 0

Klinickd anamnéza

Rodinna anamnéza ochorenia koronarnej artérie 9 (50)
Hypertenzia 14 (78)
Diabetes mellitus 6 (33)
UZivanie tabaku 9 (50)
Predchadzajuci infarkt myokardu 1(6)
Cerebrélna cievna nehoda/prechodny ischemicky

zachvat 9 (50)
Kongestivne srdcové zlyhanie 3(17)

Pricina smrti

Kardiovaskularne savisiaca 11 (61)

Ne-kardiovaskularne suvisiaca 3(17)

Neznama 4 (22)
infraredy
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Tabul'ka 4: Demografia pacientov in vivo, klinicka anamnéza a klinické prejavy

Demografia n =106 (%) : n =48 (%) 2
Vek (roky)
Priemerny +/- SD 61,7 £10,0 61,4+9,2
Pohlavie
Muz 86 (81) 38 (79)
Rasa
Beloch 95 (90) 40 (83)
Cernoch 5 (5) 2(4)
Azijec 1(1) 1(2)
Tichomorsky ostrovan 0 (0) 0 (0)
Rodeny Americ¢an 0 (0) 0 (0)
Ina 4 (4) 4 (8)
Nezndmy/neohlaseny 1(1) 1(2)

1 Celkovy pocet zapisanych pacientov
2 Pocet pacientov v prospektivnej validacii so spektralnymi adekvatnymi spatnymi tokmi (pozrite si vysledky Stadie)

Klinicka anamnéza n =106 (%) n =48 (%)

Hyperlipidémia 70 (66) 36 (75)

Hypertenzia 74 (70) 36 (75)

Diabetes mellitus 23 (22) 11 (23)

Predchadzajuci infarkt myokardu 16 (15) 5(10)

Predchadzajuca perkutanna 28 (26) 13 (27)

intervencia

Koronarny artériovy bypass 3(3) 0 (0)

Cievna mozgova 0 (0) 0 (0)

prihoda/prechodny ischemicky

zachvat

Periférne vaskularne ochorenie 4 (4) 2 (4)

Rodinna anamnéza ochorenia 46 (43) 19 (40)

koronarnych artérii

Bolest na hrudniku za 67 (63) 33 (69)

poslednych 7 dni

Stabilnd angina 54 (51) 27 (56)

Kongestivne srdcoveé zlyhanie 6 (6) 0 (0)

Klinické prejavy n =106 n=48
infraredy
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Po infarkte myokardu 15 (14) 8 (17)
Nestabilna angina 10 (9) 7 (15)
Stabilna angina 40 (38) 16 (33)
Pozitivna funkéna Studia 25 (24) 14 (29)
Atypicka bolest na hrudniku 9 (8) 0 (0)
Kongestivne srdcové zlyhanie 1) 0 (0)
In& 6 (6) 3 (6)

Bezpecénost
Zatial ¢o studia SPECTACL nebola schopna posudit bezpecnost pristroja Infraredx,

monitorovanie neziaducich udalosti zabezpecilo, ze bezpecnostny profil bol podobny
profilu, aky bol pozorovany pri podobnych katétroch. KedZe katéter spolo¢nosti
Infraredx je podobny katétru IVUS vo fyzikalnych charakteristikach a pouziti, o€akavalo
sa, ze intenzity a typy neziaducich udalosti spojenych s pristrojom Infraredx v Studii
SPECTACL by boli podobné dobre zdokumentovanym skisenostiam s katétrami

IVUS v podobnej skupine pacientov s PCI.

Koncovy bod Studie

Primérny koncovy bod SPECTACL bol posudeny prospektivne hodnotenim frakcie
pacientov so spatnym tokom, podobnym ako Udaje z pitvy v tréningovej mnozine
algoritmov LCP. Spatné toky jednotlivych pacientov sa povazovali za podobné ako pri
skuskach ex vivo, ak viac ako 80 % spektra adekvatnej kvality v prahovych hodnotach
spatného toku spifialo metriky podobnosti, ako je opisané nizsie.

Spektralna primeranost’

Spektralne neadekvéatne spatné toky boli povaZzované za kvalitativhe neprimerané

v dosledku prekazok alebo chyb pri ziskavani udajov a boli vylu¢ené z analyzy
podobnosti. Spektralna primeranost jednotlivych spektier bola stanovena na zaklade
niekolkych odlahlych metrik. Tieto metriky boli navrhnuté tak, aby identifikovali prekazky
v drahe optického luca, ktoré by mohli narusit’ spektralne meranie. Obmedzenia
prekazky zahfnali:

e Spektrum sa zhromazduje pomocou vodiaceho drétu, ktory brani
arterialnej stene.

e Spektrum sa zhromazduje s optickym hrotom vo vnutri vodiaceho katétra.

e Spektrum oznacené oscilanou metrikou (napriklad slabé optické
pripojenie, mikrobublinky v primarnom fyziologickom roztoku primarnych
katétrov).

e Spektrum oznacené metrikou viditefnosti steny (arterialna stena nie je
viditelna z dévodu, Ze zasahuje prili§ vela krvi).

Na ucely posudenia kvality udajov bol spatny tok rozdeleny do susednych 2 mm blokov
a kazdy bol hodnoteny na spektralnu primeranost. Blok bol posudeny za spektralne
dostatoCny, ak bolo viac ako 75 % spektra v bloku adekvatne. Na druhej strane bolo
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zistené, Ze spatny tok je spektralne primerany, ak je adekvéatne viac ako 75 % blokov
v ramci spatného toku.

Spektralna podobnost’

Na posudenie podobnosti medzi spektrom a tymi v modelovej kalibracnej sustave sa
pouzili dve metrické veli€iny: vzdialenost Mahalanobis (MD) a spektralny

F-pomer (SFR). Prvy z nich je mierou koeficientu vaZzenej vzdialenosti medzi bodom

a centroidom mnoziny bodov v multidimenzionalnom priestore. Pre predikéné spektrum
x a stredné spektrum y kalibraénej mnoziny je metrika MD dana (v Stvorcovych
jednotkach)

MD = (x-y)'S *(x - ), 1)

kde S je inverzna kovariantna matica tréningového suboru. KedZe udaje v systémovej
aplikacii su bimodalne (pozitivne alebo negativne pre LCP), oddelené MD boli
vypocitané vzhladom na kazdu triedu. To znamena, ze jeden MD bol vypocCitany
vzhfadom na podskupinu kalibracnych spektier s pozitivnou referenciou LCP (MD +)

a druhy bol vypocitany vzhfadom na podskupinu kalibranych spektier s negativhou
referenciou LCP (MD-). Danému validacnému spektru je priradena mensSia z dvoch
vzdialenosti (MD + alebo MD-).

SFR je miera suctu Stvorcovych zvyskov validaného spektra k priemernému suctu
Stvorcovych zvyskov kalibranej supravy. Spektralny zvySok je rozdiel medzi
predpokladanym spektrom konStruovanym v nizSom rozmerovom projekénom priestore,
ktory je rozlozeny modelom a skutocnym meranym spektrom. Spektralnym zvySkom eva
a eca zodpovedaju valida¢né a kalibraéné spektra, respektive SFR je nimi dany

SFR = m(zn: €yar )/ (Zm: Zn: Coaikc ) (2)

i=1 k=1
pre m kalibradné spektra a n vinové dizky v spektre.

Spatny tok bol posudeny ako zhodny, ak aspon 80 % adekvatnych spektier v tahu bolo
pod prahovou hodnotou pre MD a SFR metriky. Prahové hodnoty MD a SFR boli
stanovené v ex vivo kalibracii ako sucast parametrov algoritmu.
Testovanie hypotéz
Nulova hypotéza, ktora sa ma testovat, bola:

HO: p <= 0,67

Ha: p > 0,67

kde p je podiel pacientov vykazujucich spektralnu podobnost medzi klinickymi
zdznamami a suborom udajov o pitve. Nulova hypotéza mala byt zamietnuta, a preto sa
splnil primarny koncovy bod, ak spodna hranica 95 % intervalu spolahlivosti prekrocila
hodnotu 0,67.

Vysledky Studie
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Vo validacii sa hodnotilo celkovo 59 spatnych tokov pacientov (jeden spatny tok na
pacienta). Jedenast spatnych tokov bolo posudenych ako nedostatocna spektralna
kvalita kvéli zlému optickému spojeniu, nadmernym bublinam vo fyziologickom roztoku
primarnych katétrov, porucham prietoku krvi alebo zatieneniu steny tepien nhadmernou
krvou. Zo 48 spatnych tokov adekvatnej kvality sa zistilo, Ze 40 je spektralne podobnych
spektram ex vivo s mierou uspesnosti 0,83 (95 % interval spolahlivosti 0,70 — 0,93).
Tato miera uspesnosti splnila primarny koncovy bod klu€ovej studie SPECTACL tym, ze
preukazala, Ze dolna hranica 95 % intervalu spolahlivosti prekrocila hodnotu 0,67.

Obrazok 17-2 vykresluje percentualnu podobnost kazdého zo 48 spatnych tokov.
PreruSovana horizontalna Ciara predstavuje strednu hodnotu spektralnej podobnosti
(96 %) spatnych tokov. Pevna horizontalna €iara oznaCuje spodnu hranicu pre
posudenie spektralnej podobnosti spatneho toku.

100 6% g o© oo~ o -

90+ ° i

80 [
701 o ©
60 .

50+ .

Percento podobnosti

40l0 .

300 10 20 30 40 50

Index pacientov

Obrazok 17-2: Percento podobnosti adekvatnych spatnych tokov. PreruSovana Ciara predstavuje medianovu percentualnu
podobnost’ (96 %). Percento podobnosti je definované ako percento spektra v spatnom toku, ktoré sa nachadza v
metrickych prahovych hodnotach MD aj SFR. Pevna ¢ierna ¢iara je minimalny prah 80 % na definovanie spektralne
podobného spitného toku. Styridsat’ zo 48 spatnych tokov (0,83) ma percentualnu podobnost nad prahom. Porovnanie
spektra Studie SPECTACL in vivo sa uskutocniuje v porovnani s ex vivo kalibraénymi spektrami CDEV3 (18 srdc).

Obrazok 17-3 znazorriuje doplfiujuci diagram ilustrujuci podobnost spektier
zhromazdenych u pacientov s tymi, ktoré boli namerané v pitevnych vzorkach, je
znazorneny na. Obrazok zobrazuje metriku MD pre nahodné 1 % spektra v kazdej
kalibraCnej a validacnej sustave CDEV3 (18 sfdc), SPECTACL a CDEV3. Vyznamné
prekrytie medzi réznymi subormi udajov ilustruje podobnost medzi spektrami ex vivo a
in vivo meranymi zobrazovacim systémom z Infraredx NIR.
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Obrazok 17-3: Podobnost medzi CDEV3 ex vivo a SPECTACL in vivo spektrami MD. Cervena oznaéuje pozitivnu histolégiu
pre LCP; modra oznacuje negativnu histolégiu pre LCP; zelena nevykazuje Ziadnu histolégiu. CDEV3 Cal = idaje modelu
kalibracie (18 sfdc, 51 segmentov, 790 spektier); SPECTACL Val = udaje klinickych kl'a¢ovych studii (48 pacientov, 48
segmentov, 1770 spektier); CDEV3 Val = validacné udaje (51 sfdc, 126 segmentov, 3416 spektier). Kazdy klaster
predstavuje 1 % spektra ndhodne vybranych z kazdej supravy.

Bezpeclnost

Pocas klucovej studie SPECTACL boli NIR spektra zhromazdené u 89 pacientov.

V kombinacii s dalSimi 10 pacientmi skenovanymi v predchadzajucej stadii
uskutoCnitefnosti bol zobrazovaci katéter NIR viozeny do celkového poctu 99 pacientov.
Neboli zistené Ziadne neziaduce ucinky suvisiace so zariadenim v dosledku tychto
postupov.
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17.3 Priloha C: Referencna literatura

1 Gardner CM, Tan H, Hull EL, et al. Detection of lipid core coronary plaques in autopsy
specimens with a novel catheter-basednear-infrared spectroscopy system. JACC Cardiovasc
Imaging 2008; 1: 638-48.

2 Waxman S, Dixon SR, L’Allier P, et al. In vivo validation of a catheter-based near-infrared
spectroscopy system for detection of lipid core coronary plaques: initial results of the
SPECTACL study. JACC Cardiovasc Imaging 2009; 2: 858-68.

3 Waksman R, Di Mario C, Torguson R, et al. Identification of patients and plaques
vulnerable to future coronary events with near-infrared spectroscopy intravascular
ultrasound imaging: a prospective, cohort study. Lancet 2019; 394: 1629-37.

4 Erlinge D, Maehara A, Ben-Yehuda O, et al. Identification of vulnerable plaques and
patients by intracoronary near-infrared spectroscopy and ultrasound (PROSPECT I11): a
prospective natural history study. Lancet.2021;397:985-995.

infraredy:

A WY NIPRD COMPANY

IFU0163rJ.sk (2021-05-05) 17-15



Intravaskularny zobrazovaci systém Makoto™

17.4 Priloha D: Akusticky vystup () Zhoda s normou
IEC 60601-2-37: 2007

Pouzivatel'ska prirucka

Model systému: Intravaskularny zobrazovaci systém Makoto™ (TVC-MC10)
Prevodnik: Zobrazovaci katéter Dualpro™ IVUS+NIRS (TVC-C195-42), 50 MHz
Prevadzkovy rezim: B reZzim

Aplikécia(-e): Cievne

Model sondy Tl Typ TI Hodnota Mi
(bezrozmerny) (bezrozmerny)
TVC-C195-42 TIS 0,43 0,36

Tieto Udaje oznacuju najhorsi pripad. Pretoze ani Ml, ani Tl nie st vécs$ie ako 1,0, nie je

potrebné vyplnit dalSie tabulky.

IFU0163rJ.sk (2021-05-05)
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17.5 Priloha E: Akusticky vystup (II) — Tabulka vykazov pre zaznam 1

Model systému: Intravaskularny zobrazovaci systém Makoto™ (TVC-MC10)
Model snimaca: Zobrazovaci katéter Dualpro™ IVUS+NIRS (TVC-C195-42),
50 MHz
Prevadzkovy rezim: B-Rezim
Aplikécia: Intravaskularna
S ., Ispta.3 Isppa.3
Akusticky vystup Ml spa >ppa
(mWicm?2) | (W/cm?)
Globalna maximalna hodnota 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
Priradeny X-6 (cm) 0,0123
akusticky Rozmery luca
parameter y-6 (cm) 0,0317
PD usec 0,1356 0,1356
PRF Hz 61440 61440
Az. (cm) 0,31
EDS
Elev. (cm) 0,05
Ziadne nastavenie operéatora
Podmienky neovplyvriuje akusticky vystup
ovladania
infraredy
A QN NIPRD COMPANY
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17.6 Priloha F: Tabulka indikacii pre pouzitie ultrazvuku

Model systému:
Model snimaca:

50 MHz

Intravaskularny zobrazovaci systém Makoto™ (TVC-MC10)
Zobrazovaci katéter Dualpro™ IVUS+NIRS (TVC-C195-42),

Klinicka aplikacia

Rezim prevadzky

VSeobecna | Specificka

B |M|PWD

CWD

Farebny
Doppler

Kombinované
(uvedte)

Iné*
(uvedte)

Oc¢né Oc¢né

Fetalne

Abdominélne

Intraoperacné
(uvedte)

Intraoperacné
(neuro)

Laparoskopické

Pediatrické

Maly organ
(uvedte)

Fetalne
zobrazova

nie a ine Novorodenecké

Cefalické

Dospelé
cefalické

Trans-rektalne

Trans-vaginélne

Trans-uretralne

Trans-esoph.
(ne-Kard.)

IFU0163rJ.sk (2021-05-05)
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Muskuloskeleta-
Ine (konvencné)

Muskuloskeleta-
Ine (povrchoveé)

Intravaskularne

Iné

Kardialne

Kardialne pre
dospelych

Kardialna
pediatria

Intravaskularne
(srdcové)

Trans-esoph.
(kardialne)

Intra-Kardialne

Iné (uvedte)

Periférna
cieva

Periférna cieva

Iné (uvedte)

IFU0163rJ.sk (2021-05-05)
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17.7 Priloha G: Presnost’ merania a preciznost’

Meranie IVUS Kritéria Specifikacie/prijatia Vysledok testu*
Ko-registracia Standardna odchylka uhlovych odstupov medzi kanalmi NIR 6 stupfiov
presnosti a IVUS je menSia alebo sa rovna 25 stupriom.
IVUS/NIR
Standardna odchylka pozdiZznych odstupov medzi kanalmi NIR 0,17 mm

a IVUS je mensia ako 0,5 mm.

Preciznost Pri priemeroch [imenu menSich ako 5 mm je Standardna 0,10 mm
merania IVUS | odchylka v nameranom priemere limenu menSia alebo sa rovna
0,125 mm.
Pri priemeroch limenov mensich alebo rovnych 4 mm 1,56 mm?

s priemermi ciev menSimi alebo rovnajucimi sa 7,5 mm musi byt
Standardna odchylka nameranej plochy prierezu plaku (CSA)
v dosledku neurditosti v hraniciach cievy (EEM) a limenov
a uc¢inkov NURD menSia alebo rovna 2,79 mm?2

Presnost Pri priemeroch l[imenov mensich alebo rovnych 4 mm 1,74 %
merania IVUS | s priemermi ciev menSimi alebo rovnajucimi sa 7,5 mm musi byt
chyba presnosti nameranej plochy prierezu plaku (CSA) z
dévodu nejasnosti v hraniciach cievy (EEM) a lumenov a ucinky
NURD menSie alebo rovné -9 %, + 14 % nameranej hodnoty +
0,10 mm2.

Pri priemeroch [imenov medzi 1,8 mm a 5 mm vratane, musi 1,89 %
byt chyba presnosti meranej oblasti limenu v désledku
nejasnosti v hranici limenov, kde ultrazvuk prejde iba krvou,
mensSia alebo rovna + 5% merania + 0,10 mm2,

Hibka Konstrukcia systému musi byt kompatibilna s meranim Priechod
zobrazovania konstrukcii v hibke do 8 mm a oblastiach do 200 mm2.

* Priemerny vysledok s automatickou rychlostou zberu pri minimalnom (0,5 mm/s)
a maximalnom (2,0 mm/s) automatickom zotaveni.
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17.8 Priloha H: Elektromagneticka zhoda

Usmernenie a vyhlasenie vyrobcu — elektromagnetické emisie

Intravaskularny zobrazovaci systém Makoto™ model TVC-MC10 je uréeny na pouzitie
v elektromagnetickom prostredi Specifikovanom niZSie. Zakaznik alebo pouZzivatel modelu TVC-MC10
mé zabezpecit, Ze sa v takomto prostredi pouziva.

2:2001/A2:2014

Blikanie
IEC/EN 61000-3-

Podla klauzuly

Podfa klauzuly

Test emisii Uroven Zhoda Elektromagnetické prostredie —
testu pokyny

Vedené emisie 150 KHz az 150 KHz az Intravaskularny zobrazovaci systém Makoto™
30 MHz, 30 MHz, . .

IEC/EN 61000-4-6 _ _ model TVC-MC10 pouziva RF energiu len pre
Trieda A Trieda A svoju vnatorna funkciu. Preto st jeho RF

VyZzarované 30 MHz a2 30 MHz a2 emisie velmi nizke a pravdepodobne

emisie 1,8 GHz, 1,8 GHz, nespodsobia Ziadne rusenie v okolitych

IEC/EN 61000-4-3 |  Trieda A Triedap | SleKtronickyeh zariadeniach.

Harmonické ariadent Podla | Intravaskularny zobrazovaci systém Makoto™
arladgenie odia Klauzuly | model TVC-MC10 je vhodny na pouZitie vo

IEC/EN 61000-3- triedy A 5 normy J ynap

vSetkych zariadeniach inych ako domécich
a tych, ktoré su priamo spojené s verejnou
sietou s nizkonapatovym napajanim, ktoré je
dodavané budovam uzivanym na doméce

IFU0163rJ.sk (2021-05-05)
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Usmernenie a vyhlasenie vyrobcu — elektromagneticka odolnost’

ma zabezpedit, Ze sa v ta

komto prostredi pouziva.

Intravaskularny zobrazovaci systém Makoto™ model TVC-MC10 je uréeny na pouzitie
v elektromagnetickom prostredi Specifikovanom niZSie. Zakaznik alebo pouZzivatel modelu TVC-MC10

Test odolnosti

Uroven testu

Uroven zhody

Elektromagnetické
prostredie —
usmernenie

Elektrostaticky vyboj
(ESD)

IEC/EN 61000-4-2

+8 kV kontaktny vyboj

12,4,8a15kV
vzduchovy vyboj

+8 kV kontaktny
vyboj

+2,4,8a15kV
vzduchovy vyboj

Podlahy by mali byt z dreva,
betdnu alebo keramickej
dlazby. Ak su podlahy
pokryté syntetickym
materialom, relativna vihkost
by mala byt najmenej 30 %.

Rychly elektricky
prechod/impulz

IEC/EN 61000-4-4

+2 kV pre striedavé
sietové napatie

+1 kV vstupno-
vystupné vedenia
5/50

5 KHz a 100 KHz

+2 kV pre
striedavé sietové
napatie

+1 kV vstupno-
vystupné vedenia
5/50

5 KHz a 100 KHz

Kvalita elektrického
napdjania by mala byt
typicka pre komeréné alebo
nemocni¢né prostredie.

Prepatie medzi
vedeniami
(striedavé napétie)
IEC/EN 61000-4-5

+ .5 kV medzi
vedeniami

+2 kV medzi vedenim
a zemou

+ .5 kV medzi
vedeniami

+2 kV medzi
vedenim a zemou

Kvalita elektrického
napdjania by mala byt
typicka pre komeréné alebo
nemocnic¢né prostredie.

Poklesy napéatia
a prerusenia

IEC/EN 61000-4-11

0 % Ut 0,5 cyklu
0 % Ut 1 cyklus
70 % Ut 25 cyklov
0%Ur5s

0 % Ut 0,5 cyklu
0 % Ut 1 cyklu

70 % Ut 25 cyklov
0%Ur5s

Ak pouzivatel zariadenia
Model TVC-MC10 vyzaduje
nepretrzitu prevadzku pocas
preruSenia sietového
napdjania, odporuca sa
model TVC-MC10 napégjat

z neprerusitelného
napajacieho zdroja alebo
batérie.

Magneticka odolnost’
IEC/EN 61000-4-8

30 A/Im

30 A/Im

Magnetické polia s vysokou
frekvenciou by mali byt na
Urovni charakteristickej pre
typické umiestnenie

v typickom komerénom alebo
nemocni¢nom prostredi.

Poznamka: Ut je striedavé sietové napatie pred aplikaciou skisobnej urovne.

IFU0163rJ.sk (2021-05-05)
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Usmernenie a vyhlasenie vyrobcu — elektromagneticka odolnost’

Intravaskularny zobrazovaci systém Makoto™ model TVC-MC10 je ur€eny na pouzitie
v elektromagnetickom prostredi Specifikovanom niZSie. Zakaznik alebo pouZzivatel modelu TVC-MC10
ma zabezpedit, Ze sa v takomto prostredi pouziva.

Test odolnosti | Urove testu Uroven Elektromagnetické prostredle
zhody —usmernenie
Prenosné a mobilné RF komunikacné
zariadenia by sa nemali pouzivat
- 80 MHz az 80 MHz az blizSie k akejkolvek Casti
Odvolnost YOCI 2,7 GHz, 3 V/m 2,7 GHz, 3 V/Im intravaskularneho zobrazovacieho
vyzarovaniu Bodové Bodové systému Makoto™ model TVC-MC10
IEC/EN 61000-4-3 frekvencie frekvencie vratane kablov, ako je odporucana
385 MHz — 385 MHz — odstupova vzdialenost vypocitana
5,75 GHz, 5,75 GHz, z rovnice platnej pre frekvenciu
impuluzna impuluzna vysielaca.
modulécia modulécia Odporuc¢ana odstupova vzdialenost’
Minimélne odstupové vzdialenosti pre
vy3Sie Urovne testu odolnosti sa
Blizke pole od RF o o vypoéitaju podla nasledujucej rovnice:
bezdrétovych Pozrite si Pozrite si 6
komunika&nych Cast 5.3.7 alebo | Cast5.3.7alebo | g = (_] P
sariadeni tabulku 9 zo tabufku 9 zo d
IEC/EN 61000-4-3 Standardného Standardného kde P je maximalny vystupny vykon
vypisu nizSie. vypisu nizsie. vysiela¢a vo wattoch (W), d je
vzdialenost v metroch a E je uroven
testu odolnosti v V/m.
0,015-80 MHz 0,015-80 MHz
Vedena odolnost 3 Vrus a 6 Vrus 3 Vrus a 6 Vrus . ) .
(striedavé napétie) | v pasme ISM, v pasme ISM, Vo frekvencr?om pasme 150 kHz azl
) 1 kHz 1 kHz 80 MHz by sila pola mala byt menSia
(/0 vedenia) e e nes 3 V/m.
IEC/EN 61000-4-6 Striedavé Striedavé
napajanie napajanie

IFU0163rJ.sk (2021-05-05)
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Odporucéané odstupové vzdialenosti medzi prenosnymi a mobilnymi RF
komunikaénymi zariadeniami a intravaskularnym zobrazovacim systémom
Makoto™ model TVC-MC10

Intravaskularny zobrazovaci systém Makoto™ model TVC-MC10 je ur€eny na pouzitie

v elektromagnetickom prostredi, v ktorom su vysielané RF ruSenia kontrolované. Zakaznik alebo
pouzivatel modelu TVC-MC10 mbze pomdct zabranit’ elektromagnetickému ruseniu udrziavanim
minimalnej vzdialenosti medzi prenosnymi a mobilnymi RF komunikaénymi zariadeniami (vysielacmi)
a intravaskularnym zobrazovacim systémom Makoto™ model TVC-MC10, ako sa odporuca nizSie,
podla maximalneho vystupného vykonu komunikacného zariadenia. Tato tabulka je vybrana z normy
IEC/EN 61000-4-3
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Specifikacie testu pre odolnost’ portu krytu vo€i RF bezdrétovym
komunikaénym zariadeniam
. o Uroven
Testovacia Maximalny Vzdialenost testu
frekvencia | Pasmo?® Sluzba® Modulacia® vykon .
odolnosti
(MHz) (W) (m) (Vim)
Pulzna
385 380-390 TETRA 400 modulacia? 1,8 0,3 27
18 MHz
GMRS 460 FMe
450 430-470 ' 15 kHz odchylka 2 0,3 28
FRS 460 .
1 kHz sinus
710 LTE pasmo Pulznd
745 704-787 13 17 modulécia® 0,2 0,3 9
780 ' 217 MHz
810 GSM 800/900.
870 TETRA 800, Pulzna
800-960 | IDENTIFI 820, modulacia® 2 0,3 28
930 CDMA 850, 18 MHz
LTE pasmo 5
1720 GSM 1800;
1845 CDMA 1900; .
1700- | GSM 1900; Pulzna
modulacia? 2 0,3 28
1970 1990 PECT LTE 217 MHz
pasmo 1, 3, 4,
25; UMTS
Bluetooth,
2400- WLAN, 802,11 PuIz,né.\
2450 2570 b/g/n, RFID modulacia? 2 0,3 28
2450, LTE 217 MHz
pasmo 7
5240 Pulznd
5500 vl B modulacia® 0,2 03 9
5785 ' 217 MHz
POZNAMKA: Ak je to potrebné na dosiahnutie trovne testu odolnosti, vzdialenost medzi vysielacou
anténou a zariadenim alebo systémom ME sa méze znizit na 1 m. Testovacia vzdialenost 1 m je
povolena podla normy IEC 61000-4-3.
a) Priniektorych sluzbach s zahrnuté iba frekvencie uplinku.
b) Nosi¢ bude modulovany pomocou obdiZnikového signalu s 50 % cyklom.
c) Ako alternativa k FM modulacii sa méze pouzit 50 % pulznd modulacia pri frekvencii 18 Hz,
pretoze zatial €o tato funkcia nepredstavuje skuto€nd modulaciu, v najhorSom pripade je mozné ju
pouZzit.
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