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1 Introduktion till Makoto™ intravaskulart
avbildningssystem

1.1 Indikationer for anvandning

Makoto™ intravaskulart avbildningssystem &ar avsett for narinfraréd undersokning av
koronarartarer hos patienter som genomgar invasiv koronarangiografi. Systemet ar
avsett for detektering av plack av intresse innehallande lipidkarnor. Systemet ar avsett
for bedémning av lipidkarnbelastning i kranskarl.

Systemet ar avsett for ultraljudsundersokning av koronar intravaskular patologi.
Intravaskular ultraljudsbildtagning &r indikerat for patienter som ar kandidater for
transluminal kranskarlsintervention.

1.2 Utbildning
Makoto™ intravaskulart avbildningssystem ar avsett att anvandas endast av utbildade
lakare och laboratoriepersonal med erfarenhet av hjartkateterisering.

Utbildning pa platsen av Infraredx-personal eller certifierade uthildare om anvandning
av Makoto™ intravaskulart avbildningssystem éar tillganglig i samband med systemets
installering samt p& begaran. Kontakta Infraredx kundtjanst eller din lokala
serviceleverantor for att schemalagga utbildning pa platsen och regelbundna kontroller
av utbildningskompetens.

1.3 Infraredx kontaktuppgifter
Inom USA kontaktar du:

Infraredx, Inc.

28 Crosby Drive, Suite 100
Bedford, MA 01730

USA

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

1.4 Patent
Makoto™ intravaskulart avbildningssystem, katetrar och tillhérande tillbehor skyddas av
ett eller flera patent. For en fullstandig forteckning 6ver utfardade patent, se:
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http://www.infraredx.com/infraredx-intellectual-property/

1.5 Varumarken

Infraredx™, Makoto™, Dualpro™ och TVC™ ar varumarken som tillhor Infraredx, Inc.

Namnet “Infraredx” ar ett registrerat varumarke som tillhor Infraredx, Inc. i USA,
Europeiska unionen, Australien, Kina, Sydkorea och Japan.

Alla andra varumarken och produktmérken som anvands i och hanvisas till i detta
dokument ar varumarken, registrerade varumarken eller firmanamn som tillhér sina
respektive agare.
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2 Hur den har handboken ska forstas

Den har handboken innehaller viktig information om hur du anvander Makoto™
intravaskulart avbildningssystem. Las handboken noga innan du bdrjar att anvanda
produkten.

2.1 Symboler och ikoner

| den har handboken kan det finnas larm. Dessa larm visas som varningar,
forsiktighetsuppmaningar och anmarkningar.

Underlatelse att uppmarksamma skriftliga varningar kan
leda till att farliga situationer uppstar som kan orsaka skada
pa patienten eller anvandaren.

VARNING

Underlatelse att uppméarksamma skriftliga
forsiktighetsuppmaningar kan orsaka skada pa Makoto™
. intravaskulart avbildningssystem eller gora att systemets
FORSIKTIGHET prestanda férsamras.

OBS! Anmarkningar ger anvandbara paminnelser och tips om
anvandningen av avancerade egenskaper.

2.2 Forkortningar

AC Vaxelstrom

ANSI American National Standards Institute

AS Areastenos

AVI Audio Video Interleave

CABG Koronar bypassoperation

CUl Konsolens anvandargranssnitt

CPU Central behandlingsenhet

DICOM Digital Imaging and Communications in Medicine-standarden
infrared>:
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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.sv (2021-05-05)
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Digital Video Disc

Externt elastiskt membran
Elektromagnetisk kompatibilitet
Elektromagnetisk stdrning

Etylenoxid

Etylenoxid

Food and Drug Administration

Full HD-bildsk&arm, 1920x1080 pixlar
HD-bildskarm

International Electrotechnical Commission
Internet-protokoll

Internationella standardiseringsorganisationen
Intravaskulart ultraljud

Joint Photographic Experts Group
Lipidkarnbelastningsindex

Lipidkarnor innehallande plack av intresse
max LCBI for en angiven fonsterbredd
Narinfrarod

Narinfrarod spektroskopi

Plackomrade

Plackbelastning

Picture Archiving and Communication System
Perkutan transluminal koronarangioplastik
Radiofrekvens

Underwriters Laboratories
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USB

2.3 Atgarder
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Universal Serial Bus

Makoto™ intravaskulart avbildningssystem ar framst utformat for att anvandas via dess
pekskarm. Forutom en pekskarm ar systemet utrustad med en mus. Kom ihag foljande
atgarder och gester for att underlatta anvandningen av Makoto™ intravaskulart

avbildningssystem:

Peka

Tryck

Hogerklick
Vansterklick eller klick
Dubbelklick

Rulla upp/ner

Dra

IFU0163rJ.sv (2021-05-05)

En kortvarig kontakt med pekskarmen eller nertryckning och
frislappning av en fysisk knapp

Nertryckning och frislappning av en fysisk knapp
Ett hogerklick med musen

Ett vansterklick med musen

Tva vansterklick i snabb foljd med musen

En rullning med musens rullningshjul; mot anvandaren for
nerat, bort fran anvandaren for uppat

Flytta fingret till ett annat stalle medan fingret &r i kontakt med
en flyttbar ikon. Slapp ikonen genom att lyfta fingret fran
skarmen.
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3 Varningar, sakerhet och sakerhetsforeskrifter

3.1 Kontraindikationer

Anvandning av den intravaskulara Makoto™-avbildningssystemkatetern kontraindiceras i
de fall dar inférande av en kateter kan utgora ett hot mot patientens sékerhet.
Kontraindikationer inkluderar:

Bakteremi eller sepsis

Stora avvikelser i koaguleringssystemet

Allvarlig hemodynamisk instabilitet eller chock
Patienter som diagnostiserats med kranskarlsspasm
Patienter som diskvalificerats for CABG-kirurgi

Total ocklusion

Patienter som diskvalificerats fér PTCA

Patienter som inte ar lampliga for IVUS-procedurer

3.2 Komplikationer
Foljande komplikationer kan uppsta som en konsekvens av intravaskulara undersokningar:

Allergisk reaktion

Angina

Hjartstillestand

Hjartarytmi inklusive, men inte begransat till, ventrikular takykardi, férmaks-
Iventrikelflimmer och fullstandigt hjartblock.

Hjarttamponad/perikardiell effusion

Dodsfall

Enheten fastnar vilket kraver kirurgiskt ingrepp

Emboli (luft, frAammande kropp, vavnad eller tromb)

Blodning/hematom

Hypotension

Infektion

Hjartinfarkt

Myokardiell ischemi

Stroke och 6vergaende ischemisk attack

Trombos

Kérlocklusion och abrupt stangning

Karltrauma inklusive, men inte begransat till, dissektion och perforering

infraredy:
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3.3 Sakerhet

Makoto™ intravaskulart avbildningssystem, eller Makoto™, har utvecklats for sékraste
mojliga drift och underhall. Vilket medicinskt instrument som helst kan emellertid orsaka
skada om det installeras, anvands, flyttas eller underhalls pa fel séatt, och detta system
utgor inget undantag.

Mojliga risker inkluderar:

e Ogonskada pa grund av exponering for direkt eller reflekterad laserstralning
e elektrisk chock pa grund av kontakt med elektriska komponenter inuti systemet

o fysisk skada som uppstar nar systemet anvands eller forflyttas

Makoto™ &r utrustat med funktioner som utformats specifikt for att mojliggéra saker
drift fér anvandarna. All kateterlaboratoriepersonal bor bekanta sig med var
sékerhetsfunktionerna som diskuteras nedan finns och hur de anvands. Under
avbildning halls rérliga komponenter helt férslutna sa att anvandaren inte exponeras for
mekaniska risker.

All personal som anvander Makoto™ for procedurer pa manniskor av vilka slag som
helst bor noggrant forsta konsekvenserna av en sddan anvandning. AIUM (American
Institute of Ultrasound in Medicine) har givit ut ett dokument som heter Medical
Ultrasound Safety (AIUM 2009). ALARA (As Low As Reasonably Achievable) ar en
forkortning for principen om forsiktig anvandning av diagnostiskt ultraljud genom att
erhélla diagnostisk information vid en effekt som &r sa lag som rimligt mojligt. Kontakta
AIUM for att inférskaffa en kopia av detta dokument.

Forsiktighetsatgarderna som diskuteras i detta avsnitt maste
foljas vid installering, drift, flyttning eller underhall av systemet
for att undvika potentiellt farliga situationer.

VARNING

infrared>:
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SYMBOL

FORKLARING

Varning

Forsiktighet

Se anvandarhandboken

Se bruksanvisningen

TUVRheinland

Produkten uppfyller tillampliga amerikanska,
europeiska och kanadensiska standarder som
utvarderats av TUV Rheinland.

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

Produkten drivs av en stromkéalla som
levererar nominellt 100 VAC, 120 VAC, 220
VAC eller 240 VAC, 50/60 Hertz

Maximal strém ar 5 ampere vid 100-120
VAC, 3 ampere vid 220-240 VAC.

Tillverkare

Tillverkningsdatum

REF

Katalognummer

infrared):
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SN Serienummer

LOT Satskod

Anvand fore-datum

Massa

Auktoriserad EU-representant

Skyddsjord

Defibrillationsséaker direkt tillampning pa
hjartat (typ CF tillampad del)

Mangden i férpackningen.

Kompatibla ledkateterns inre diameter

Kompatibla ledarens yttre diameter

infrared):
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Laserdppning

>

\.1'\.!

|
)

Skyddas fran solljus

Icke-pyrogen

Forvaras torrt

Temperaturgrans

Fuktighetsbegransning

Denna anordning far endast séljas av eller pa
order av lékare

Anvand inte om forpackningen ar skadad

Far inte ateranvandas

® @ 3 W < X
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Far inte omsteriliseras
STERILE |EO Steriliserad med etylenoxid.

Inte utvarderad for sékerhet vid anvandning
med MR

Det finns inga delar i Makoto™-konsolen eller Makoto™-styrenheten som kan
underhallas av anvandaren. Alla justeringar gors pa fabriken fore leverans till kunderna
eller pa platsen av uthildad Infraredx-personal eller serviceleveranttren.

Manipulering av eller forsok att modifiera Makoto™
intravaskulart avbildningssystem leder till att garantin blir
ogiltig och kan &aven resultera i felaktig drift av systemet.

FORSIKTIGHET
Enhetens funktioner kan férsamras eller produktfel kan

uppsta.

3.4 Optiska sakerhetsforeskrifter

VARNING

VARNING

infrared»:
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VARNING

VARNING

Makoto™ intravaskulart avbildningssystem innehaller ett lasersystem och klassas som
en "Klass 1M-laserprodukt” under en U.S. Department of Health and Human Services
(DHHS) stralningsprestandastandard enligt 1968 ars Radiation Control for Health and
Safety Act samt IEC 60825-1, standarden for lasersakerhet.

Ljusenergi som avges av detta system ligger inom den osynliga, nérinfraréda regionen
av det elektromagnetiska spektrat vid vaglangder mellan 1 och 2 um. Detta b6r kommas
ihag nar forsiktighetsatgarder vidtas for att undvika oavsiktlig exponering.

OBS! Lasersakerhetsglasdgon ar INTE nédvandiga nar Makoto™
intravaskulart avbildningssystem anvands.

3.5 Elektriska sakerhetsforeskrifter

VARNING

VARNING

infrared»:
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Medicinsk elektrisk utrustning kraver sarskilda
forsiktighetsatgarder nar det galler EMC och bor installeras
B enligt EMC-informationen i Bilaga H: Elektromagnetisk
FORSIKTIGHET gverensstammelse.

Placera inte Makoto™ intravaskulart avbildningssystem
nara annan utrustning eftersom elektriska storningar kan

FORSIKTIGHET UPPSta.

>

En IVUS- eller pullback-skanning i realtid kan avbrytas om
systemet utsétts for en elektrostatisk urladdning (ESD). Om
en IVUS- eller pullback-skanning i realtid avbryts kan den

. startas om omedelbart.
FORSIKTIGHET

Makoto™ intravaskulart avbildningssystem utnyttjar AC-linjespanning inne i konsolen.
Frankoppling av Makoto™-systemets natsladd fran uttaget innebar att
stromforsorjningen avbryts, vilket leder till att alla atgarder omedelbart avbryts.

Ingen del av det yttre holjet far tas bort av andra an en utbildad och auktoriserad
tekniker.

For att minska risken for elektriska stotar ska systemets ingangseffektanslutning inte
anslutas till utrustning utan skyddsjord. Anslut inte systemet till Klass Il-utrustning.

Kommunikationsutrustning med radiofrekvens (RF) kan paverka Makoto™
intravaskulara avbildningssystemets prestanda. Utrustning av denna typ bor placeras sa
langt borta fran Makoto™-systemet som mojligt. Utstralade eller ledningsbundna RF-
emissioner kan ge upphov till bildférvrangning eller andra artefakter i IVUS-skarmen.

A Makoto™-systemet ar inte avsett for anvandning med
) hogfrekvent (HF)/radiofrekvent (RF) kirurgisk utrustning.
FORSIKTIGHET

Utstralade eller ledningsbundna RF-emissioner kan ge
upphov till bildférvrangning eller artefakter i Makoto™

FORSIKTIGHET intravaskulara avbildningssystemets skarm.

infraredy:
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Infraredx rekommenderar anvandning av en avbrottsfri stromkalla i inréttningar dar
spanningsfall eller stromavbrott kan intraffa.

Makoto™-systemet ar avsett att anslutas med néatverkskabel till ett skyddat och sékert
sjukhusinformationssystem. Nar Makoto™ intravaskulart avbildningssystem ska
anslutas till sjukhusets informationssystem for éverforing av data ska en skyddad Cat
5e Ethernet-kabel anvandas (se avsnitt 3.9). Anvandning av en kabel som inte uppfyller
kraven kan resultera i 6kade RF-emissioner eller minskad RF-immunitet.

3.6 Mekaniska sakerhetsforeskrifter

>

VARNING

>

VARNING

>

VARNING

>

VARNING

Vid normal anvandning ar Makoto™ intravaskulara avbildningssystemets mobila konsol
placerad nara undersokningsbordets fot eller till hdger om rontgensystemets skarmar.
En tippfara kan uppstd om Makoto™-systemets mobila konsol kommer i kontakt med
rorlig utrustning i kateteriseringslaboratoriet (undersokningsbord, C-arm, osv.). Nar

infrared»:

A WY NIPRO COMPANY

IFU0163rJ.sv (2021-05-05) 3-9



Makoto™ intravaskulart avbildningssystem
Anvandarhandbok

Makoto™-konsolen har placerats inom rorelseomradet for denna utrustning ska dess
lashjul inte kopplas in.

Vid normal anvandning av Makoto™ intravaskulara avbildningssystemets mobila konsol
kan olika kablar vara anslutna till eller komma ut fran konsolen. Sakerstall att kablarna
ligger jamnt pa golvet for att minimera snubblingsrisken. Undvik om mgijligt att placera
kablar pa stallen i rummet med mycket gangtrafik.

Makoto™-kontrollenheten ska placeras pa en platt yta under procedurens gang,
speciellt under datainsamling. Makoto™-kontrollenheten ska inte l&aggas i konsolens
forvaringsutrymme nar konsolen forflyttas eller nar kontrollenheten inte anvands.

3.7 Kemiska foreskrifter och brandforeskrifter

VARNING _

Det finns inga kanda kemiska risker eller brandrisker med Makoto™ intravaskulart
avbildningssystem.

3.8 Kateter-och tillbehorsforeskrifter

VARNING

infrared»:
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VARNING

VARNING

VARNING

VARNING

VARNING
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Det ar viktigt att omsorg vidtas nar ledaren fors framat efter att
stenten utplacerats. Nar en stent 6verkorsas kan traden komma
ut mellan stenttradar som inte sékrats korrekt. Efterféljande

VARNING framdrivning av katetern kan orsaka fortrangning mellan katetern
och den utplacerade stenten.

Om motstand patraffas vid borttagning av katetern ska
motstandet kontrolleras med hjélp av fluoroskopi och sedan
avlagsnas hela systemet med kateter, ledkateter och ledare med

VARNING  hiélp av fluoroskopisk végledning.

Makoto™ intravaskulart avbildningssystem utstralar infrardd laserstralning fran lasern i
konsolen genom Makoto™-kontrollenheten och till den anslutna katetern. Infrar6d
stralning ar osynligt for det manskliga 6gat. Att stirra pa eller fokusera infrardd stralning
pa dgats nathinna genom hornhinnan kan orsaka synskador.

Makoto™ intravaskulart avbildningssystem fran Infraredx ar endast utformat att
anvandas med Dualpro™ IVUS+NIRS avbildningskateter (REF: TVC-C195-42) med
utokad bandbredd™, en koronar kateter for engangsbruk.

Fore anvandning ska all utrustning som ska anvandas under proceduren noggrant
kontrolleras for att sakerstélla korrekt prestanda. Katetern har inspekterats och
steriliserats med etylenoxidgas.(EtO) fore leverans. Fére anvandning ska katetern och
dess forpackning inspekteras for tecken pa skador i den sterila forpackningens

tatning(ar).
A Forvara forpackade katetrar pa ett svalt och torrt stélle.

FORSIKTIGHET

Katetern ska under INGA omstandigheter veckas eller bdjas
for kraftigt (>45 grader). Detta kan leda till att dess kabel tar

skada.

FORSIKTIGHET
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3.9 Overensstammelse med sakerhetsstandarder

Anvéandning av icke-godkanda tillbehér kan leda till bristande
efterlevnad for Makoto™ intravaskulart avbildningssystem med
avseende pa en eller fler av standarderna som anges i denna

VARNING handbok.

Makoto™ intravaskulart avbildningssystem har utformats for att uppfylla alla tillampliga
standarder (IEC, ANSI, ISO, UL, osv.) for séaker anvandning av lasrar, ultraljud och
elektriska utrustningar inom sjukvardsinrattningar.

Foljande tillbehor har testats och befunnits vara kompatibla med Makoto™
intravaskulart avbildningssystem: Integrerad data- och videokabel (TVC-10PMC), DVI-
D-kabel (PN2665), Bluetooth®-skrivare (TVC-9BPK) och den skyddade Cat5e-kabeln
(PN2690). Kontakta din forsaljningsrepresentant for bestallning.

Specifika standarder inkluderar, men ar inte begransade till, de féljande:

| standard | Beskrivning
IEC 60601-1:2012 utgava 3.1 Medicinsk elektrisk utrustning — del
ANSI/AAMI ES60601-1:2005/(R)2012 1: Allmanna fordringar betraffande
Kanada: CAN/CSA 22.2 nr 60601-1:14 sakerhet och vasentlig prestanda

KS C IEC 60601-1:2008

IEC 60601-1-2:2014 Fjarde utgavan Medicinsk elektrisk utrustning — del
1-2: Allmanna fordringar betraffande
grundlaggande sékerhet och
vasentlig prestanda —
tillaggsstandard: Elektromagnetisk
kompatibilitet — krav och tester

IEC 60601-1-6:2010 utgava 3.0 + A1:2013 Medicinsk elektrisk utrustning — del

CAN/CSA 22.2 nr 60601-1-6:11 1-6: Allmanna fordringar betraffande
grundlaggande sékerhet och
vasentlig prestanda —
tillaggsstandard: Anvandbarhet
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| Standard

‘ Beskrivning

IEC 60601-2-37:2007 utgava 2.0
CAN/CSA 22.2 nr 60601-2-37:08
KS C IEC 60601-2-37:2011

IEC 60825-1:2014

CFR titel 21 del 1040.10 och 1040.11

IEC 62304: 2006
CAN/CSA-CEI/IEC 62304:14

ISO 10555-1:2013

ISO 10993

ISO 11135:2014 + A1:2018

IEC 62366:2007 (utgéva 1.0) + A1:2014

CAN/CSA-IEC 62366:14

ISO 15223-1:2016

Medicinsk elektrisk utrustning — del
2-37: Sarskilda fordringar
betraffande grundlaggande sékerhet
och vasentlig prestanda for
medicinsk diagnostiserings- och
overvakningsutrustning for ultraljud

Sakerhet betraffande laserprodukter
— del 1: Utrustningsklassificering och
-krav

Programvara for medicinsk
utrustning — livscykelprocesser for
programvara

Intravaskuléra katetrar — sterila
katetrar och engangskatetrar — del 1:
Allmanna fordringar

Biologisk utvardering av medicinska
enheter

Sterilisering av halsovardsprodukter
— etylenoxid

Medicinska enheter — tillampning av
anvandbarhetsteknik pa
medicintekniska produkter

Medicinsk enhet — symboler som ska
anvandas med medicintekniska
etiketter, markning och information
som ska tillhandahallas — del 1:
Allmanna fordringar.
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4 Systembeskrivning

VARNING

Makoto™ intravaskulart avbildningssystem tillhandahaller kateterbaserad intravaskular
avbildning med hjélp av bade IVUS- och NIRS-teknik. Systemet anvander bade ljud och
ljus for att karakterisera intravaskulara egenskaper.

Makoto-
kontrollenhet

Makoto-konsol (mobil)

Dualpro™
IVUS+NIRS

. [ avbildningskateter
infraredx (TVC-C195-42)

Figur 4-1: Makoto™ intravaskuléra avbildningssystemets mobila konsol med Dualpro™ IVUS+NIRS avbildningskateter
med utdkad bandbredd.
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Systemet bestar av tre huvudkomponenter:

e Makoto™ intravaskulara avbildningssystemets mobila konsol
e Makoto™-kontrollenhet

e Dualpro™ IVUS+NIRS avbildningskateter med utékad bandbredd
(Se kateterns bruksanvisning)

Systemet har dessutom tva mindre komponenter:

e Makoto™-kontrollenhetens sterila barriér (férpackad med katetern)
e Dualpro™-kateterns flodningstillbehér (inkluderar flodningssprutor, férpackade med katetern)

4.1 Makoto™ intravaskuléara avbildningssystemets mobila konsol

Makoto™ intravaskulara avbildningssystemets mobila konsol, eller Makoto™-konsolen,
innehaller en stor del av systemets huvudkomponenter.

Makoto™-konsolen innehaller en strommodul som forser systemets olika delar med
strom. Strommodulen férser strém till skarmarna, centralprocessorn (CPU), lasern och
Makoto ™-kontrollenheten.

CPU:n ar innesluten i Makoto™-konsolen. CPU:n hanterar, lagrar och aterger data som
registrerats med Makoto™-kontrollenheten och katetern. Den styr &ven funktionen for
de grafiska anvandargranssnitten som ar tillgangliga for anvandaren. Systemet ar
utrustat med en datadiskenhet som &ar kapabel att lagra ca 1 000 skanningar. Data kan
exporteras fran systemet pa optiska skivor (DVD eller Blu-Ray Disc), USB-enheter eller
till ett natverk via en Ethernet-kabel.

Systemet kan konfigureras att skicka data till PACS-natverk.
A Det ar INTE rekommenderat att Makoto™ intravaskulart
avbildningssystem utnyttjas for permanent dataarkivering.

FORSIKTIGHET  sSkanningsdata bér arkiveras p& andra medier och raderas
fran systemets harddisk.

Laserljuskallan som anvands av NIRS finns innesluten i konsolen. Ljuset levereras av
den fiberoptiska kabeln till Makoto™-kontrollenheten dit katetern ansluts under
anvandning. Det ar denna ljusvag som gor det mojligt for systemet att generera ett
Chemogram, eller en sannolikhetskarta for lipidkarnor innehallande plack av intresse.

mfrared
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Lakarens
skarm

Arbetsstationsskarm
for tekniker

Riktningslashjul

Positionslashjul

Figur 4-2: Makoto™ intravaskulért avbildningssystem (TVC-MC10).

Konsolen har tva bildskarmar. En av bildskarmarna, lakarens skarm, ar riktad mot den
sterila operatéren under anvandning. Den andra pekskarmen, teknikerns
arbetsstationsskéarm, ar riktad mot den icke-sterila teknikern eller cirkulerande
operatoren under anvandning. Detta later den icke-sterila operatéren forse data med
kommentarer samtidigt som den sterila operatdren har en obegransad vy av
bildskarmen.

Lakarens skarm ar en 21,5-tums 1080p Full HD-sk&rm (1920x1080p). Bildskdrmens
lutnings- och vinklingsmekanism kan justeras for att erbjuda en optimal synvinkel for
den sterila lakaren.

Teknikerns arbetsstationsskarm ar en 15,6-tums 1080p Full HD-skdrm med kapacitiv
pekinmatning (1920x1080p). Bildsk&rmens rotations-, lutnings- och vinklingsmekanism
kan justeras for att erbjuda en bekvam arbetsvinkel.
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USB 3.0

Blu-ray optisk
mediaenhet

Figur 4-3: Vanster granssnittspanel pd Makoto™ intravaskulart avbildningssystem (TVC-MC10) med USB 3.0-uttag och
Blu-ray optisk mediaenhet.

PACS

Strém

Roéntgen
Videoutgang

Figur 4-4: Hoger granssnittspanel pd Makoto™ intravaskulart avbildningssystem (TVC-MC10) med strémbrytare,
videoutgang, PACS- och réntgenanslutningar.

Makoto™-konsolen ar aven konfigurerad for att exportera en fargvideosignal pa
1920x1080p (16:9 bildférhallande) med hjalp av en skyddad DVI-D-videokabel.
Den exporterade videouppltsningen kan alternativt konfigureras for 1600x1200
(4:3 bildférhallande).

Forutom med teknikerns arbetsstationsskarm kan systemet dven anvandas med hjalp
av den medfoljande musen. Musen finns under teknikerns arbetsstationsskarm.

Systemet ar utrustat med tva riktningslashjul fér att underlatta transport och ytterligare

tva lashjul for att sakra eller parkera systemet.
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A O NIPRD COMPANY

IFU0163rJ.sv (2021-05-05)

4-4



Makoto™ intravaskulart avbildningssystem
Anvandarhandbok
4.2 Makoto™ intravaskulara avbildningssystemets grafiska

anvandargranssnitt

Makoto™ intravaskulara avbildningssystemets funktioner styrs med hjalp av
programvarans grafiska anvandargranssnitt: Insamlingslage och granskningslage.

Makoto-
lagesvaxling

A

Figur 4-5: Insamlingslage.

Figur 4-6: Granskningslage

4.2.1 Insamlingslage

Insamlingslaget ar driftslaget dar nya data kan registreras av Makoto™ intravaskulart
avbildningssystem. Laget bestar av fyra olika faser: “Installning”, “Floda”, “Skanna” och
“Stang”. Med hjalp av foérloppsremsan kan operatéren enkelt och snabbt forflytta sig
mellan faserna for att anpassa procedurens takt.
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Makoto-

Forloppsremsa Y o
lagesvaxling

- ; T IVIUS
Prime Close ' MRS

Setup

@

40 {h]

Figur 4-7: Insamlingslaget med fokus pa procedurens forloppsremsa med vilket anvandaren kan &ndra faser och Makoto-
lagesvaxlingen for att andra driftslaget. Insamlingslagets skanningsfas ar aktivt och Makoto-lagesvéaxlingen for atkomst till
granskningsléget ar avaktiverat i bilden.

Forloppsremsan visar datainsamlingens olika stadier och faser samt erbjuder ett
reglage for andring av faser. Peka pa de olika fasnamnen for att ga till den 6nskade
fasen.

OBS! Faserna i insamlingslaget ar inte beroende av ordningsféljden.
Du kan hoppa 6ver vilket steg som helst och aterga till det vid
behov eller nér det passar dig.

Peka p& Makoto-lagesvaxlingens reglage, ikonen Review (Granska) il for att
Oppna atgardens granskningslage. Detta kan endast géras om ingen aktiv procedur
pagar. Eventuella aktiva procedurer maste stéangas fore évergang mellan lagen.

4.2.1.1 Instdillningsfas
| instéaliningsfasen kan operatéren ange information om patienten och proceduren for att
underlatta arkivering och hamtning fér granskning vid ett senare tillfélle.
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Omsorg ska vidtas vid inmatning av patientinformation for
att sakerstalla noggrannheten.

FORSIKTIGHET

Setup + Prime

Figur 4-8: Insamlingslagets instéliningsfas.

OBS! Skanningsdata kan eventuellt registreras innan installningsfasen
har slutforts.

Procedur- och patientinformation kan konfigureras manuellt eller genom att vélja data
som redan finns tillganglig i systemet eller fran modalitetsarbetslistan. Med hjalp av den
halvautomatiska kompletteringsfunktionen kan transkriberingsfelen minskas och
informationsinmatningens noggrannhet forbattras.

oBS! Med hjélp av den halvautomatiska kompletteringsfunktionen kan
transkriberingsfelen minskas och informationsinmatningens
noggrannhet forbattras.

OBS! Installningsfasen ar inte tillganglig under en aktiv skanning.

Se avsnitt 7 for mer detaljerad information om procedurinstallning.
Se avsnitt 13.4 fér mer detaljerad information om konfiguration av Anslutningar for

Modalitets Arbetslistan.
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4.2.1.2 Flédningsfas

Den sterila katetern maste flddas enligt bruksanvisningen
i kateterforpackningen.

VARNING
Den kompletterande flodningsguiden pa bildskarmen &r inte ett
substitut for utbildning i anvandning av Makoto™ intravaskulart
avbildningssystem.

VARNING

Flédningsfasen vagleder operatoren i processen for flodning av en kateter och
anslutning av katetern till Makoto™-kontrollenheten.

03/11/2015 Sample, Delta DOB 01/01/1954 Setup » Prime | Scan

3. Flush
aPrime

ime with 0.5 mi saline before test or use

Figur 4-9. Insamlingslégets flédningsfas.

Tryck pa Makoto™-kontrollenhetens knapp Mark (Markera),
OBS!

W for att g vidare till nasta fas.

OBS! Flédningsfasen ar inte tillganglig under aktiv skanning.

infraredy:
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Se avsnitt 8 for mer information om kateteranslutning och bruksanvisningen som
medfoljde katetern for ytterligare detaljer om flédning.

4.2.1.3 Skanningsfas

Procedurens skanningsfas later operatoren registrera IVUS- och NIRS-skanningsdata
under den aktuella proceduren. Operatoren kan aven spela om, granska, radera, méata,
kommentera och &ndra nésta pullback-hastighet under den aktuella proceduren medan
en aktiv avbildning pagar.

Denna fas inbegriper manga skarmbilder med komplicerad avbildningsdata, inklusive
Chemogram, blockniva-Chemogram, Chemogram-halo, tvargdende och langsgaende
IVUS-bilder.

De tva informationsuppsattningarna, NIRS och IVUS, som registreras av Makoto™
intravaskulart avbildningssystem ar samregistrerade och granskas med hjalp av
synkroniserad uppspelning.

Chemogram-halo

Chemogram
Chemogram-block
Blockniva-
Chemogram
Langsgaende
Tvargaende WUS
IVUS

Figur 4-10: Insamlingsléagets skanningsfas med huvudskarmarna med bildinformation.

Skanningsfasen ger aven tillgang till kommenterings- och matningsfunktioner som ar
tillgangliga under en aktiv procedur. Skanningar kan namnges pa nytt, kommenteras
och individuella bilder kan markeras for att enkelt kunna hamtas fér granskning.
Bildmatningar kan dven genomféras.

infrared):
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Bildmaétning etup ) Prime © Scan )
Bildkommentering
Reglage for
grovt
bildruteval
Markering
Reglage for
langd-
/regionmatnin
Skarmdump g g
Uppspelningsreglage ii?liae?ﬁ];o;v
miniatyrbild

Reglage for
fint bildruteval

Figur 4-11: Insamlingslagets skanningsfas med grundreglagen markerade.

Se avsnitt 9 och 10 for mer detaljerad information om inh&mtning, navigering och
matning av skanningar.

4.2.1.4 Stdngningsfas
Med procedurens stangningsfas kan operatéren granska en sammanfattning pa data

som erhallits under en procedur fére arkivering pa systemet.

Det ar viktigt att slutfora stangningsfasen for varje procedur innan systemet stangs av.

Figur 4-12: Insamlingslaget stangningsfas.

infrared):
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OBS! Nar en ny insamling paborjas fran Makoto ™-kontrollenheten
kommer insamlingslaget att automatiskt aterga till
skanningsfasen.

OBS! Du maste ange minsta mojliga patient- och procedurinformation
pa skarmen under installningsfasen for att slutfora
stangningsfasen.

oBS! Procedurer som inte stdngdes ner innan avstangning av
systemet eller stromavbrott ar tillgangliga av Granskningslaget.
Proceduren kan aterupptas och kan sedan Stangas och
Arkiveras.

Se avsnitt 11 for mer detaljerad information om stangning av procedurer.

4.2.2 Granskningslage

Granskningslaget bestar av tva faser. Faserna ar Valj och Visa. Dessa faser later
anvandaren valja en procedur och sedan antingen granska den eller exportera den for
senare granskning.

Forloppsremsa Makoto-
lagesvaxling

Select

Scan Time |Scan Mame | Scan Type Archive Status

14:32:50 RCA, Pullback P

Figur 4-13: Granskningslaget med forloppsremsan och Makoto-lagesvaxlingens reglage markerade.

infrared):
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Peka pa Makoto-lagesvaxlingen, ikonen Skanna EElll, for att 6ppna insamlingslaget for
atgarden. Du kan gora detta nar som helst under granskningslagets valjningsfas.

4.2.2.1 Viljningsfas
Med valjningsfasen kan operatéren soka efter och vélja bland procedurer som sparats
tidigare for att granska, redigera, radera, skriva ut eller arkivera dem pa andra medier.

[ Visa
Skanna val -
Markera val
Exportera och
Procedurval [ Arkivera
Skanningshistorik [ Importera

Figur 4-14: Valj fas for granskningslage.

Under denna fas kan korrekt formaterade data véljas fran andra medier fér import till
Makoto™ intravaskulart avbildningssystem.

Se avsnitt 12 for mer detaljerad information om funktionerna for val, export och import.

4.2.2.2 Visningsfas

Granskningsfasen erbjuder flera av samma reglage som i insamlingslagets
skanningsfas. Data har kan granskas, analyseras, kommenteras och raderas med
motsvarande reglage som beskrivs i avsnitt 10.

infrared):
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Figur 4-15: Granskningslagets visningsfas.

OBS! Endast data fran en procedur at gangen kan visas.

Peka p& Makoto-lagesvaxlingens reglage, ikonen Granska ik, for att aterga till

granskningslagets véaljningsfas.

4.3 Makoto™-kontrollenhet

Makoto™-kontrollenheten (se nedan) fungerar som granssnitt mellan katetern och
Makoto™-konsolen. Kateterns handtag satts in i ett uttag pa framsidan av
kontrollenheten och vrids sedan om for att slutféra de fysiska, optiska och elektriska
anslutningarna. Dessa anslutningar later enheten samtidigt aktivera den inre
avbildningsenheten och stabilisera kateterns yttre holje. Makoto™-kontrollenhetens
pullback-lage tillater automatisk rotation vid ca 1 800 v/min och en distal till proximal
langsgaende rorelse med en hastighet pa 0,5, 1,0 och 2,0 mm/s. Kateterns
avbildningsenhet kan utféra kontinuerlig automatisk pullback i distal till proximal riktning
over en total langd pa 150 mm.
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4.3.1 Indikatorer

LCD-skarm

Figur 4-16 Makoto ™-kontrollenhet.

Makoto™-kontrollenheten ar utrustad med en LCD-skdrm som visar
statusmeddelanden och grafik fér anvandaren.

Katetertyp

LIlI'I.E u n Rorelsehastighet

Position,

Insamlingslage REA DY READY
D = Distal _

P = Proximal
.' !
Relativ position, H [] I |

ikonen READY

Registrerad

AT 2.0m s [EEEEE

2 6 2 Relativ skala
MM

3 LJ i

Inspelning

Totalt registrerat
intervall

Registrerat intervall
sedan férra Mark

Figur 4-17: Makoto™-kontrollenhetens LCD-bildsk&rmsindikatorer under IVUS-insamling i realtid i positionen
READY (6verst) och under automatisk pullback-insamling (nederst).

|nfra red>\
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Kontrollenheten identifierar for anvandaren tva viktiga positioner for operationen:
READY (Redo) och 0,0 mm-positionen.

READY Denna position ar den mest distala position som Makoto™-
kontrollenhetens kateteruttag kan na. Positionen anger det lage
dar kontrollenheten ar klar for anvandaren att korrekt satta i
(ansluta) eller ta ur (koppla bort) en kateter eller paborja
avbildning. Detta &r aven den position dar éverforingsfonstret for
den anslutna katetern ar mest resistent mot tryckrelaterad
veckning och &r redo for sparning med en ledare.

Ikon som anger
4030 20 10 1 Q4 pey / positionen READY

TN 1 (Redo).

Figur 4-18: Nar Makoto™-kontrollenheten &r i positionen READY (Redo), visas ikonen READY pa den hdgra sidan av
Makoto™-konsolens skarm.

"0,0 mm” | realtids-1VUS eller pullback-avbildning ar det visade avstandet
fran borjan av avbildningen eller fran senaste markeringsplats i
millimeter. N&r du inte avbildar visas den aktuella positionen for
avbildningspunkten.

Som figuren Figur 4-17 visar anvdnds Makoto™-kontrollenhetens LCD-skarm for att
kommunicera viktig statusinformation fran sensorer, driftslagen och status:

Katetertyp Denna symbol visas for att ange att IVUS+NIRS-katetern har
anslutits till kontrollenheten.

Insamlingslage  Denna indikator visas som texten "LIVE”, "TAUTO” eller
tomt/inget for att ange systemets aktuella bildinsamlingslage.

Rorelsehastighet Denna indikator anger forskjutningens aktuella hastighet under
pagaende bildinsamling. Om ingen bildinsamling pagar
kommer rorelsehastigheten att ange installningen for reglaget
Nasta pullback-hastighet (se avsnitt 9.2.1).
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READY (Redo)

Relativ skala

Relativ position

Anvandarhandbok

Nar bildskarmen visar meddelandet "READY” (Redo) anger
detta att systemet ar i laget READY eller den mest distala
positionen som kan uppnas av anvandaren nar Makoto™:-
kontrollenheten anvands.

Intervallet for kontinuerlig bildinsamling, 0,0-150,0 mm, anges
pa kontrollenheten med en avgransning vid 50,0 mm och
100,00 mm.

Nar Makoto™-kontrollenheten forflyttas proximalt fran laget
READY (Redo) anges avbildningsspetsens aktuella lage av en
vertikal linje i den relativa skalan.

Figur 4-19: Indikator for relativ position nar ingen avbildning pagar (6verst), realtids-IVUS (mitten) och Pullback (nederst).

Plats / Avstand

Inspelning

Inspelat omrade

IFU0163rJ.sv (2021-05-05)

Vid realtids-1VUS eller pullback-avbildning ar avstandet som
visas fran avbildningens startpunkt eller fran den senaste
markeringspunkten i millimeter. Nar du inte avbildar visas den
aktuella positionen fér avbildningspunkten.

Inspelningsindikatorn visas nar systemet spelar in bilder som
visas for operatoren.

Rackvidden av inspelningen av den nuvarande Live IVUS eller
Automatiserad Tillbakadragnings forvarvning representeras av
en solid triangle. Oversatta Live IVUS forvarvningar visas i vitt
och Automatiserade Tillbakadragnings forvarvning visas i
gront, den solida portionen indikerar den inspelade rackvidden
sedan det sista Market.

infraredy:
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b m—

| |

Figur 4-20: Inspelat intervall under aktuellt forvarv: Realtids-IVUS déar aktuell position & densamma som startpositionen
(6verst), Inspelad realtids-IVUS dér aktuell position &r néra det senaste markeringstrycket (nast dverst), automatiserad
pullback (tillbakadragning) utan markeringar (nast underst), Automatiserad pullback med solid stapel som indikerar
inspelat intervall efter senaste markeringen (Iangst ner).

LOAD (Ladda) Detta meddelande anger att Makoto™-kontrollenheten ar i
laget READY (Redo) och att en kateter kan sattas i uttaget.

>2L0AD

Figur 4-21: Makoto™-kontrollenhetens LCD-skarm anger LOAD-status.

TURN (Vrid) Detta meddelande anger att Makoto™-kontrollenheten har
detekterat en ofullstdndig anslutning av kateterhandtaget.

infraredy:
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»ITURN

Figur 4-22: Makoto™-kontrollenhetens LCD-skdrm uppmanar anvandaren att vrida kateterhandtaget.

WAIT (Véanta) Makoto™-kontrollenheten vantar pa att Makoto™-konsolen
och programvarans anvandargranssnitt initieras.

oWAIT

Figur 4-23: Makoto™-kontrollenhetens LCD-skarm anger att den vantar pa att systemet slutfor uppstart.

Underlatenhet att folja de forevisade varningarna kan leda till en
farlig situation som kan leda till patient- eller kirurgskada.

VARNING

SEE DISPLAY (Se skarm) Ett fel eller feltillstdnd har upptéackts av Makoto ™ -
kontrollenheten. Detta meddelande instruerar operattéren att
konsultera Makoto Intravascular Imaging System ™ -
skarmarna for mer detaljerade instruktioner.

mfrared
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A\SEE

DISPLAY

2

Figur 4-24 Felmeddelande for Makoto(tm) kontroller (vanster) och internt fel (hdger) meddelanden. | bada fallen borde
anvandaren radfraga systemovervakaren for instruktioner om felet och vidare atgarder.

oBS! Om meddelandet "See Display” (Se skarm) visas upprepade ganger efter att
du har f6ljt anvisningarna pa bildskarmen ska du kontakta din lokala
serviceleverantor eller Infraredx kundtjanst for assistans.
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4.3.2 Insamlingsreglage

VARNING

VARNING

VARNING
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Return to
READY
(Aterga till
REDO)

Distalt snabbt

Figur 4-25: Makoto™ Controller with function buttons, two models available (top, bottom).

Makoto™-kontrollenheten ar utrustad med enkla knappar for att |ata anvandaren reglera
systemets rorelser samt datainsamlingen.

Return to READY Denna knapp flyttar automatiskt kateteravbildningskarnan

(Atergé till REDO) fran sin nuvarande plats till den mest distala eller READY
(REDO) positionen. Denna karnposition kravs fore
kateterrorelse inom patienten eller fore kateteranslutning / -
frankoppling.
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STOP (Stopp)

Pullback (Aterdragning)

Realtids-1VUS/Inspelning

IFU0163rJ.sv (2021-05-05)
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Denna knapp stoppar Makoto™-kontrollenhetens rorelser
och avbryter all pAgaende datainsamling.

Denna knapp initierar automatisk rotation och automatisk
pullback av en ansluten kateter. Rotationshastigheten ar fast
installd pa ca 1 800 rpm, pullback-hastigheten motsvarar
emellertid hastigheten som valts i Makoto™-konsolen
(antingen 0,5, 1,0 eller 2,0 mm/sek).

Fran READY (Redo): Nar knappen Pullback (Aterdragning)
trycks ner och sedan slapps forflyttas avbildningsenheten till
positionen 0,0 mm” och realtids-IVUS startas, vilket
mojliggor en férhandsgranskning av skanningens inledande
avbildningsposition. Tryck pa knappen Pullback
(Aterdragning) en gang till for att starta skanningen. Genom
att halla knappen Pullback (Aterdragning) nertryckt i laget
READY (Redo) kan du hoppa 6ver forhandsgranskningen
och paborja automatisk rorelse och inspelning. Du kan
slappa knappen nér bildskarmen anger att "AUTO”-
avbildning har startat.

Fran positionen 0,0 mm: Nar knappen Pullback
(Aterdragning) trycks ner och frislapps startas roérelser och
inspelning av skanningen omedelbart.

Knappen Pullback (Aterdragning), ¥, kan tryckas in
medan Makoto™-kontrollenheten ar stationar eller medan
den roterar under en IVUS-insamling i realtid.

Forsta gangen denna knapp trycks ner inleds en automatisk
rotation av kateterns avbildningsenhet (utan pullback). En
tvargaende IVUS-avbildning i realtid visas pa Makoto™-
konsolens skarm.

Ytterligare nertryckningar av knappen Live IVUS, E gor
att inspelningen av den pagaende IVUS-avbildningen i
realtid aktiveras eller avaktiveras. Detta stoppar inte
roteringen av kateterns avbildningsenhet.
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Distalt snabbt

Distalt langsamt

Proximalt l1dngsamt

Proximalt snabbt
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Denna knapp bokmarker en bildruta eller position i en
skanning for senare referens eller granskning.

Under bildférvarv nollstaller denna knapp kontrollskarmen.
Avstandet som visas av kontrollenheten mats fran platsen
for den senaste markeringen.

Under en realtids-IVUS som spelas in anvands denna knapp
till att spela in en enda IVUS-bild.

Under insamlingens flédningsfas anvands denna knapp till
att pabdrja systemets skanningsfas.

Hall denna knapp nertryckt for att forflytta kateterns
avbildningsenhet distalt med en hastighet pa 10 mm/s.

Tryck pa och slapp upp denna knapp for att flytta kateter
bild kdrnan i den distala riktningen en fast 6kning pa
0,5 mm.

Hall denna knapp nertryckt for att forflytta kateterns
avbildningsenhet med en hastighet pa 2 mm/s.

Tryck péa och slapp upp denna knapp for att flytta
kateterbildkarnan i den distala riktningen en fast 6kning
pa 0,1 mm.

Hall denna knapp nertryckt for att forflytta kateterns
avbildningsenhet proximalt med en hastighet pa 2 mm/s.

Tryck pa och slapp upp denna knapp for att flytta kateter bild
karnan i den proximala riktningen en fast 6kning pa 0,1 mm.

Hall denna knapp nertryckt for att forflytta
avbildningsenheten proximalt med en hastighet pa 10 mm/s.

Tryck pa och slapp upp denna knapp for att flytta
kateterbildkarnan i den proximala riktningen en fast 6kning
pa 0,5 mm.
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4.4 Kompatibla avbildningskatetrar

Kompatibla avbildningskatetrar forpackas separat och ar steriliserade for engangsbruk.
Se bruksanvisningen som medféljer katetern fér mer information om katetern samt dess
korrekta forberedning och anvandning.

4.5 Narinfrarodspektroskopi (NIRS)

Makoto™ intravaskulart avbildningssystem &ar utformat for identifiering av lipidkarnor
innehallande plack av intresse genom blodet i kranskarlsartarerna i ett slaende hjarta
med hjalp av en skannande koronar kateter. Systemet utnyttjar narinfrarddspektroskopi
(NIRS) for att identifiera en artarvaggs kemiska bestandsdelar samt som hjalpmedel for
interventionskardiologer vid bedémning ar koronarplack. Den grundlaggande basen for
denna avbildningskapacitet ar principen om diffus reflektansspektroskopi, som ar
valetablerad och anvands inom manga vetenskapliga discipliner.

Sammanfattningsvis sprids det infallande NIR-ljuset och absorberas av vavnad och det

uppsamlade ljuset innehaller information om vavnadsammansattningen baserat pa dess
spridnings- och absorptionsegenskaper. Dessa absorptions- och spridningsegenskaper
styrs av vavnadens kemiska sammansattning och morfologi.

4.5.1 Chemogram

Efter en pullback av kateterbildningskérnan genom artéaren visar systemprogramvaran
en grafisk representation i form av en karta, vilket indikerar sannolikheten for att en
lipidkarna som innehaller plack av intresse (LCP) ar narvarande. Denna karta kallas for
Chemogram. Det ger en bild av artdren som indikerar sannolikheten att hitta en
lipidkarna innehallande plack av intresse pa en viss plats i skanningen. En hdg
sannolikhet visas i gult och en minskande sannolikhet visas i gradvis 6vergang till rott.

4.5.2 Avlasa Chemogram-skarmen

Under realtidsinsamling av data identifierar ledardetektionskartan positionen for en
artefakt som en avbildande ledare genererar och hjalper lakaren att identifiera
bildartefakter inom spektroskopidatan. Vid slutférandet av en pullback-skanning visar
Makoto™ intravaskulara avbildningssystemets skarm tva pseudoféargade kartor av
artarvaggen. Dessa kartor kallas Chemogram och blockniva-Chemogram. Chemogram
och blockniva-Chemogram anger omraden i kranskéarlen som sannolikt innehaller
lipidkarnor innehallande plack av intresse.
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Bildskarmens langsgaende vyer avbildar skanning fran héger till vanster (distalt till
proximalt). X-axeln anger pullback-avstandet i millimeter fran den distala &nden av
kateterns dverforingsfonster. Y-axeln i Chemogram och ledardetektionskartan
motsvarar den relativa vinkelpositionen av artarvaggens egenskaper i grader (den
inledande vinkelpositionen i forhallande till vaggen ar godtycklig). Delen av skanningen
inuti ledarkatetern kan anges i fast gratt pa de proximala &ndarna av Chemogram och
blockniva-Chemogram, om systemet detekterar att skanningen kom in i ledarkatetern.

Chemogram &r fargsatt i en skala fran rott till gult, vilket anger Iag till hég sannolikhet for
lipider. Den gula fargen ar synlig fér anvandaren nar sannolikheten for lipider 6éverstiger
0,6 vid vilken punkt som helst i bildskarmen. En svart halvtransparent maskering visas
over Chemogram i omraden dar LCP-detekteringsalgoritmen har faststallt att det
forekommer en lag signal eller annan storning.

Systemets skarm visar resultaten fran lipidkarnbelastningsindexet (LCBI) till vanster om
Chemogram. LCBI ar ett forhallande mellan positiva lipidsannolikhetsresultat (>0,6) och
totalt giltiga lipidsannolikhetsresultat i det valda omradet av Chemogram, i en skala fran 0
till 1 000 (lag till hog lipidkarnbelastning) inom ett definierat segment. | forskningsstudier
(se avsnitt 17.2 Bilaga B) med histologiskt bestamda obduktionsprover, visade sig LCBI
korrelera med narvaron och volymen av fibroaterom i artéaren.

Positionen
LCBI for max
LCBI
Max LCBI Vald region
for LCBI

Figur 4-26: Regionalt och maximalt LCBI-véarde for den valda regionen visas till vanster om Chemogram.

Programvaran visar det maximala LCBI-vardet for ett fast langdfénster (4 mm som
standard) inom ett segment och visar platsen i regionen.

LCBI Lipidkarnbelastningsindex berdknad for varje pullback och
inom anvandardefinierade regioner av intresse.
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Max LCBI Lipidkarnbelastningsindex beraknad pa en specificerad
bredd inom en fullstandig pullback eller skanningsregion
som anges av anvandaren. Det maximala vardet kommer att
hittas och presenteras fér anvandaren.

Chemogram Block, som kompletterar Chemogram, visas i mitten av den langsgaende
IVUS-vyn och ar dimensionslos i y-riktningen. Chemogram block som &r associerat med
den aktuellt visade bilden kommer att visas i mitten av den tvargaende IVUS-vyn.
Blockniva-Chemogram ar uppdelat i 2 mm breda block och sammanfattar alla giltiga
prediktionspoang inom motsvarande segment i Chemogram. Blockniva-Chemogram
representeras med 4 farger fran hogsta till lagsta sannolikhet: gult, brunt, orange och
rott. Om antalet pixlar inuti blocket i Chemogram paverkas av storningar eller den laga
signalen 6verstiger 25 % sa ar blockets farg svart.

oBS! Om den procentandel av spektra som ar for svaga for att bidra till
chemogram-generationen overstiger 12 % kommer ingen chemogram att
genereras.

4.6 Intravaskulart ultraljud

Makoto™ intravaskulart avbildningssystem ar utformat for identifiering av lumen och
artarvaggen genom blodet i kranskarlsartarerna i ett sldende hjarta med hjalp av en
skannande koronar kateter. Systemet anvander ultraljud for att bedéma luminal- och
artarvaggsgranserna hos artaren och hjalper interventionskardiologen vid bedémning av
aterosklerotiska plack. Med hjalp av ultraljud kan man identifiera andra egenskaper hos
artaren, sasom implanterade stenter och aterosklerotiska plack sasom forkalkning.

Denna information bedoms genom att man skickar ljudpulser till artarvaggen fran
kateterns avbildningsspets och sedan ta emot ekot. De morfologiska egenskaperna hos
artaren absorberar och reflekterar ljudet pa olika satt. Dessa signaler presenteras sedan
pa bildskarmen for tolkning.

Utnyttjande av angiografiska bilder mojliggér bedémningar av lesionsprogressionen
genom att man jamfor tva diametrar inom omradet av intresse. Vanligtvis véljs dessa
diametrar fran en referensplats och en plats med minsta lumendiameter inom
malomradet. Reduktionen av denna diameter betecknas som en diameterstenos.
Anvandning av angiogrammet fér bedémning av diametrar i en enda projektion kan
skapa utmaningar vid bedomning av lesioner eller malplatser med excentriska lumen.
IVUS mdjliggor en battre beddmning av lumenet, inklusive excentriska lumen.
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Att jamfora lumenomradet kan aven ge ytterligare ett satt att bedoma progressionen av
en lesion. Makoto™ intravaskulart avbildningssystem kommer att jamféra tva omraden
pa olika stallen for att ge en lumenareastenos (AS).

AS % = (Areamax — Areamin) / Areamax

infrared):

A WY NIPRD COMPANY

IFU0163rJ.sv (2021-05-05) 4-27



Makoto™ intravaskulart avbildningssystem
Anvandarhandbok

5 FOrvara, forflytta och placera Makoto™
intravaskulart avbildningssystem

5.1 Flytta Makoto™ intravaskulart avbildningssystem
Makoto™ intravaskulart avbildningssystem ar utrustat med tva lashjul pa baksidan av
systemet och tva riktningslashjul pa framsidan av systemet.

hr

Riktningslashjul

Positionslashjul

Figur 5-1: Makoto™ intravaskulért avbildningssystem.

Koppla fran lasen pa alla hjul genom att flytta spakarna pa hjulen i uppatlage for att
flytta, rotera eller mandvrera systemet i begransade utrymmen.

oBS! Koppla in riktningssparen pa framsidan av systemet for att
underlatta transport éver langre avstand.

OBS! Vid transport ska du placera bildsk&rmarna i linje med
Makoto™ intravaskuléra avbildningssystemets holje for att
forbattra synligheten.
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5.2 Positionering fér anvandning

VARNING _
VARNING _

Makoto™ intravaskulart avbildningssystem placeras for anvandning nara foten av
operationsbordet eller pa den andra sidan av operationsbordet fran lakaren till hoger om
réntgensystemets monitorbank.

Nar den 6nskade positionen for systemet har uppnatts, koppla in positionslashjulen pa
systemet.

Placera INTE om Makoto™ intravaskulart

avbildningssystem pa ett sadant satt som kan hindra
. atkomst till stickkontakten.

FORSIKTIGHET

OBS! Justera positionen for lakarens skarm pa Makoto™
intravaskulart avbildningssystem for att optimera bildens
synlighet under anvandning.

OBS! For att forhindra oavsiktliga rorelser med Makoto™-konsolen ska
positionslashjulen pa baksidan av konsolen aktiveras.
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5.3 Forvaring mellan anvandningar

Dessa anvisningar ar INTE avsedda for langtidsférvaring av

Makoto™ intravaskulart avbildningssystem. Kontakta

Infraredx kundtjanst eller din lokala serviceleverantor for
FORSIKTIGHET vagledning om hur systemet forbereds for langtidsférvaring.

Nar systemet inte anvands ska Makoto™ intravaskulart avbildningssystem konfigureras
pa ett sadant satt som minskar risken for skada pa systemet.

1. Placera Makoto™-kontrollenheten sakert i
forvaringsutrymmet pa baksidan av systemet.

2. Rulla ihop Makoto™-kontrollenhetens ledarkabel
ordentligt och hang upp den pa den éversta kroken pa
systemets baksida.

3. Rulla ihop stromkabeln ordentligt och hang upp den pa
den nedersta kroken pa systemets baksida.

4. Koppla in lashjulen pa baksidan av systemet.

5. Vrid bildskarmarna i linje med systemets hdlje.

| tillagg till ovanstaende steg ska du vélja en lattatkomlig forvaringsplats som ar belagen
pa ett stalle med Iag trafik for att minimera risken for sammanstétningar med annan
rorlig utrustning (sangar, barar, m.m.). Platsen ska uppfylla de miljomassiga och fysiska
kraven som beskrivs i avsnitt 16 i denna handbok.
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6 Sla p&/av strommen

6.1 Sla pastrémmen

VARNING _

1. Avlagsna néatsladden fran systemets baksida. Lat resten av sladden falla ner pa
golvet medan du haller i stickkontakten.

2. Koppla systemet till ett lattatkomligt, jordat eluttag.

— —

Strombrytare

Figur 6-1: Makoto™ intravaskulara avbildningssystemets sidopanel med strémbrytaren markerad.

3. Sla pa systemet genom att trycka in och slappa knappen péa sidan av konsolen.
Denna atgéard gor att bade Makoto™-konsolen och Makoto™-kontrollenheten
stromsatts.

Efter att systemet satts pa och programvaran laddats presenteras installningsfasen
for Makoto-avbildningslaget for operatoren.
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Om stromkabelkontakten som ar lamplig for
anvandningsomradet inte ar jordad, anslut da en jordkabel
till den ekvipotentiella jordningsbulten langst ner pa
Makoto™ intravaskulara avbildningssystemets baksida.

Figur 6-2: Ekvipotentiell jordningsbult [angst ner
till héger pad Makoto™ intravaskulara
avbildningssystemets baksida.

Makoto™-kontrollenhetens uttag fér kateteranslutning
roteras automatiskt under systemets uppstart. Om en
kateter anslutits under systemets uppstart sékerstaller du
att den har tagits bort fran patienten.

Om Makoto™ intravaskulart avbildningssystem har satts pa
men inte befinner sig i laget READY (Redo): anvand
reglagen for distal rorelse nar du uppmanas till det av
systemet for att fora fram avbildningsenheten distalt tills
laget READY (Redo) har uppnatts.
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6.2 Slaav strommen

VARNING

For att sla av strommen till Makoto™ intravaskulart avbildningssystem trycker du in
och slapper strombrytaren pa konsolens baksida.

A Om det inte gar att stanga av systemet tillfalligt genom att
trycka ned och slappa strombrytaren, tryck och hall ned

FORSIKTIGHET  strémbrytaren (~ 5 sekunder) tills systemet stdngs av.
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7 Installning av patient- och procedurinformation

| insamlingslaget under installationsfasen kan anvandaren ange information om bade
patienten och proceduren for att tillata arkivering och underlatta hamtning for senare
granskning. Denna information kan anges i bérjan av proceduren eller ndr som helst
innan proceduren avslutas.

Installning

Kélla for
schemalagd
patientlista

Rensa

Fortsatt

Figur 7-1: Installningsfas for insamlingslaget med huvudreglagen markerade.

Det finns fyra delar av patientidentifieringselement som kan anges vid varje ingrepp. Dessa
element inkluderar patienthnamn, ID-nummer, kon och foédelsedatum (DoB). Datafalt som ar
konfigurerade som "required” (obligatoriska) maste fyllas i for att stanga proceduren for
senare granskning och arkivering.

Patient Name Patientens namn anges i formatet efternamn,

(Patientnamn) férnamn, andra férnamnets initial.

Patient ID (Patient-1D) Journalnummer eller filnummer for patienten som
avbildas.

Gender (Kon) Makoto™ intravaskulart avbildningssystem ger tre

olika konsalternativ for att beskriva patienten.

Date of Birth Patientens fodelsemanad, -dag och -ar kan anges.
(Fodelsedatum)
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OBS! Anvand alternativet "Other” (Annat) kdn for anonym
patientinmatning.

Det finns ytterligare fyra falt som kan anvandas for att vidare identifiera proceduren:

Procedure 1D Numret eller koden som anvands for att identifiera
(Procedur-ID) denna avbildningsprocedur.

Accession ID Detta ar ett proceduridentifieringsvarde som ofta
(Atkomst-ID) tilldelas for proceduren i samband med

patientregistrering och kan anvandas av PACS for
att verifiera Overforda data. Detta varde matas
vanligen automatiskt in nar modalitetsarbetslistans
funktioner anvands.

Physician (Lakare) Den behandlande lakarens namn fér denna
avbildningsprocedur.

Catheter Lot Partinummer for katetern som anvands under
(Kateterparti) denna avbildningsprocedur.

Se till att patientinformationen har forts in korrekt for att
undvika felmérkning av data eller felaktig placering av

. procedurdata.
FORSIKTIGHET

OBS! Obligatoriska falt for patient- och proceduridentifiering kan
konfigureras i Installningar, se avsnitt 13.

OBS! Ange kateterns partinummer innan datainsamling for
automatisk inmatning av partinumret i varje skanningsfil nar
den spelas in.

7.1 Manuell inmatning av patient- och procedurinformation

Manuell inmatning av patient- och procedurinformation kan utféras med hjalp av
tangentbordet pa bildskarmen.
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Peka pa Clear (Rensa),
installningsfalten och bérja om.

, for att ta bort patient- och procedurdata fran

oBS! Informationsfalten kan fyllas i nar som helst fére proceduren
avslutas om systemet inte aktivt registrerar bilddata.

7.2 Halvautomatisk inmatning av patient- och procedurinformation

Patientdata kan matas direkt in i falten enligt ovanstaende beskrivning. For att
gora inmatningen enhetligare for atervandande eller schemalagda patienter &r det
mojligt att valja information fran den lokala katalogen eller listan med
schemalagda patienter (arbetslistan).

oBS! Peka pa kolumntitlarna i listan med schemalagda patienter for
att sortera listan pa olika satt.

OBS! Skriv in text i filtret for att reducera listan till namn och patient-
ID:n som dverensstammer med din inmatning. Radera texten
eller tryck pa Rensa for att aterga till den fullstandiga listan.

oBS! Den lokala patientlistan visas som standard. Alternativet for
arbetslista visas nar systemet har konfigurerats med en
anslutning for modalitetsarbetslista.

OBS! Att valja fran listan kommer att skriva 6ver motsvarande falt i
faltet Patient- och Procedur Information.

7.2.1 Lokal patientlista
Systemet kommer automatiskt att l&sa in patientinformation i listan med
schemalagda patienter fran tidigare registrerade procedurer som finns kvar i
systemet.

Peka pa 6nskat namn i listan for att slutfora inmatningen av patientnamn, patient-
ID, kén och fodelsedatum.

Aterstdende procedurfalt maste fyllas i manuellt.
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Setup » Prime ; Scan » Close X
Settings
ilter: Local Worklist
e, | Ol @ lla for
Date of Birth | Gender| Patient ID SCh_emalagd
patientlista

11/15/2015 o] 03034

12/30/1950 F 014

Figur 7-2: Installningsfas med véxlingsreglage for den schemalagda patientlistans kélla markerad.

7.2.2 Modalitetsarbetslista
Om systemet har konfigurerats att lasa in modalitetsarbetslistan fran
sjukhusinformationssystemet (HIS), sa kan innehallet i den schemalagda
patientlistan vaxlas fran lokal patientlista till modalitetsarbetslistan fran HIS.

Se avsnitt 13 for att konfigurera modalitetsarbetslistans anslutning.

Systemet kommer automatiskt att I&sa in alla patient- och proceduruppgifter for
rontgenangiografi, "XA”, modalitetstyp for det aktuella datumet och goéra det
tillgangligt i systemet.

Peka pa 6nskat namn i listan for att slutfora inmatningen av patientnamn, patient-
ID, kon, fodelsedatum och procedurinformation fran HIS, sasom atkomst-ID.

Aterstdende procedurfalt maste fyllas i manuellt.

OBS! Du kan uppdatera modalitetsarbetslistan gienom att vaxla mellan

alternativen "Local” (Lokal) . e och "Worklist”
(Arbetslista).
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7.3 Rensa patient- och procedurinformation
Peka pa Clear (Rensa) for att ta bort all patient- och procedurinformation och borja om.

Denna atgard kommer inte att radera registrerade skanningsdata fran den aktiva
proceduren.

7.4 Fortsatta till nasta fas
Peka pa Continue (Fortsatt) for att ga till insamlingslagets flodningsfas nar all patient-

—

och procedurinformation har matats inISSMlIEE

OBS! Anvand forloppsremsans reglage for att vaxla mellan faser: tryck
pa onskad fas for att hoppa over faser i proceduren.

Med en kateter ansluten trycker du pa knappen Live IVUS
OoBS!

(Realtids-IVUS), , pa Makoto™-kontrollenheten for att

omedelbart fortsatta till flodningsfasen.

Med en kateter ansluten trycker du pa knappen Pullback

OoBS! _'ﬁ
(Aterdragning), B8 p& Makoto™-kontrollenheten for att
omedelbart fortsatta till skanningsfasen.
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8 Floda katetern och forbereda Makoto ™-
kontrollenheten for anvandning

Nasta fas i proceduren boérjar med flodning av avbildningskatetern. Makoto™-
kontrollenheten kan samtidigt placeras i det sterila faltet for anvandning. Avbildningens
forberedning avslutas med att avbildningskatetern ansluts till styrenheten och att
kateterns forberedning utvarderas.

8.1 Floda katetern

Den sterila katetern méaste flddas och férberedas enligt
bruksanvisningen som medfdljer i kateterforpackningen.

VARNING

etup » Prime = Scan  Clase

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

Figur 8-1: Anvisningar pa bildskarmen under insamlingslagets flodningsfas.

Makoto™ intravaskulart avbildningssystem visar anvisningar pa bildskarmen om
huvudstegen for flodning av en kateter som anslutits till Makoto™-kontrollenheten.

Dessa steg ar avsedda for att illustrera och utdka anvisningarna som medfoljer katetern
och ersatter inte anvandarens behov att utbildas samt lasa och forsta kateterns
tillhorande bruksanvisning.
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Den sterila operatoren ska floda katetern med hjalp av illustrationerna pa bildskarmen,
kateterns medféljande grafiska handledning och kateterns skriftliga anvisningar.

8.2 FOrbereda Makoto™-kontrollenheten
Makoto™-kontrollenheten maste placeras i en steril barriar avsedd fér Makoto™-
kontrollenheter innan den placeras pa operationsbordet.

Observera att féljande anvisningar kraver bade en steril operatér och en icke-steril
operator for applicering av den sterila barriaren och placering av Makoto™-
kontrollenheten i operativfaltet.

VARNING

VARNING

VARNING

VARNING

VARNING
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Lat INTE sterila foremal komma i kontakt med Makoto™-
kontrollenheten genom kateteruttagets 6ppning i Makoto™-
kontrollenhetens sterila barriar.

VARNING
Lat inte sidan av den sterila barriarens packningshélie som har
kommit i direkt kontakt med Makoto™-kontrollenhetens uttag
vidréra den sterila operatoren.

VARNING

Utfor foljande steg for att placera Makoto™-kontrollenheten i det sterila féltet:

1. Den icke-sterila operatdren tar fram den sterila barriaren ur kateterférpackningen.

2. Den icke-sterila operatéren 6ppnar foérpackningen som innehaller Makoto™-
kontrollenhetens sterila barriar.

3. Den sterila operatéren tar fram Makoto™-kontrollenhetens sterila barriéar ur
forpackningen och faller upp de tva vecken pa barriaren for att exponera den vita
packningen med blatt plastholje.

4. Den icke-sterila operatdren tar fram Makoto™-kontrollenheten fran dess
forvaringsutrymme i konsolen, som ligger utanfér det sterila faltet.

5. Den icke-sterila operatéren haller Makoto™-kontrollenheten parallellt med golvet
i luften nara det sterila faltet samtidigt som han/hon haller i handtaget pa
kontrollenhetens baksida.

6. Den sterila operatdren satter in sin hdgra hand i vecket pa Makoto™:-
kontrollenhetens sterila barridar som anges med en hand och en pil. Barriaren ska
orienteras sa att uttagets bla holje ar inriktad med Makoto™-kontrollenhetens
ovansida.

7. Vanster hand satts in i vecket pa den andra sidan av Makoto™-kontrollenhetens
sterila barriar som &ven den anges med en hand och en pil.

8. Den sterila operatéren haller Makoto™-kontrollenhetens sterila barriar 6ppen.
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9. Den icke-sterila operatoren forflyttar Makoto™-kontrollenheten till den sterila
operatdéren genom att placera kontrollenheten i Makoto™-kontrollenhetens sterila
barriar.

10.Den sterila operatdren tar tag i Makoto™-kontrollenheten genom Makoto™-
kontrollenhetens sterila barriar med hjalp av handtaget ovanpa kontrollenheten
och stdder enhetens hela vikt.

11.Den icke-sterila operatéren slapper darefter kontrollenheten och tar tag i
kanterna pa 6ppningen i Makoto™-kontrollenhetens sterila barriar, vilka anges
med pilar, och drar barriaren sa att den tacker Makoto™-kontrollenhetens
ledarkabel.

12.Den sterila operatéren placerar den inkapslade Makoto™-kontrollenheten pa
operationsbordet.

13.Den sterila operatdren riktar in packningen fér Makoto™-kontrollenhetens sterila
barriar med uttaget pa Makoto™-kontrollenheten och sakrar barriarens packning
i uttaget.

14.Den icke-sterila operatéren bor sakra ledarkabelns position for att férhindra den
inkapslade delen fran att lamna det sterila proceduromradet under anvandning.

Makoto™-kontrollenheten ar nu klar for kateteranslutning.

Séakerstall att den vita packningen har sakrats i uttaget pa
Makoto™-kontrollenheten. Barriarmaterialet far inte
. blockera 6ppningen. Det kommer att finnas ett litet
FORSIKTIGHET mellanrum mellan den vita packningen och kontrollenhetens

framyta nar packningen satts i korrekt.
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8.3 Ansluta katetern

Den sterila katetern maste hanteras och forberedas enligt
bruksanvisningen som medfdljer kateterforpackningen.

VARNING
Vidror inte undersidan av det bla holjet eftersom den kan ha varit
i kontakt med Makoto™-kontrollenhetens uttag som inte ar
sterilt.

VARNING

Kateteranvisningarna i denna handbok &r endast avsedda som allman vagledning. Folj
alltid bruksanvisningarna som medféljer varje Infraredx-kateter.

Katetern maste anslutas till Makoto™-kontrollenheten av en steril operator.

Makoto™-kontrollenheten bor placeras pa patientbordet pa
ett satt som medger tillrackligt utrymme for
. kateteranslutningen och sa att Makoto™-kontrollenhetens
FORSIKTIGHET kateteruttag ar fritt frAn hinder.

Kontaminera inte kateterns fiberytor eller Makoto™-
kontrollenhetens uttag under anslutningsprocessen.

FORSIKTIGHET

1. Bekréfta att den vita packningen for Makoto™-kontrollenhetens sterila barriar har
sakrats i Makoto™-kontrollenhetens uttag.

2. Avlagsna det bla holjet fran Makoto™-kontrollenhetens sterila barriar langs de
perforerade linjerna och kassera det utanfor det sterila faltet.

3. Bekrafta att Makoto™-kontrollenheten &r i positionen READY som indikerat av
meddelandet "LOAD” pa LCD-bildskarmen ovanpa kontrollenheten.

4. Rikta in kateterhandtaget med den fargade sidan uppat.
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5. Satt i kateterhandtaget i Makoto™-kontrollenhetens kateteruttag.

6. Vrid kateterhandtaget medurs tills kontrollenhetens LCD-skarm anger att katetern
ar fullstandigt ansluten genom att vanta pa meddelandet "READY”.

oBS! Om Makoto™-kontrollenheten identifierar en partiell
kateteranslutning sa visas anvisningar pa LCD-bildskarmen eller
meddelandet "See Display” (Se skarmen) visas pa
kontrollenhetens LCD-skarm och ytterligare anvisningar visas pa
Makoto™-systemets skarm.

8.4 Testa katetern

Efter att katetern flodats enligt kateterns medfdljande anvisningar och den anslutits till
Makoto™-kontrollenheten kan kateterns prestanda bekraftas genom att anvanda
systemets "Live IVUS”-funktion.

Floda den anslutna katetern med ytterligare 0,5 ml saltlésning och tryck pa "Live IVUS”,

E, pa Makoto™-kontrollenheten for att pabdrja avbildning. Om en IVUS-bild visas
som koncentriska cirklar och ljusstyrkan ar acceptabel trycker du antingen pa "STOP”

(Stopp), , pa skarmen eller pa "STOP” (Stopp), , pa Makoto™-

kontrollenheten.

oBS! Om bildkvaliteten inte &r acceptabel eller om bilden ar for mérk
fortsatter du att spola katetern med hjalp av flodningssprutan.

Scani

Fortsatt till skanningsfasen genom att peka pa "Scan” (Skanna),
forloppsremsans reglage éverst pa skarmen.

OBS! Bedomning av kvaliteten pa kateterns flodning kan genomféras
antingen i flodnings- eller skanningsfasens skarmar.
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OBS! Medan katetern roterar och bilden uppdateras trycker du pa

knappen Mark (Markera), , p& Makoto™-kontrollenheten
for att fortsatta till skanningsfasen.

OBS!

)
Press Pullback-knappen pa Makoto™ Controllern for att fora

farm systemet till Scan (Skanna) fasen och pabdrja ett automatiskt
pullback forvarv.
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9 Insamla Makoto™ intravaskulara skanningshbilder

Se kateterns bruksanvisning for handledning om hur katetern
satts pa ledaren, hur katetern fors in i ledarkatetern och hur den
fors framat i artaren.

VARNING

Efter att kvaliteten pa kateterflodningen har bedomts ska katetern placeras pa ledaren
och foras framat enligt kateterns bruksanvisning.

Det finns tva typer av datainsamling som kan genomféras med Makoto™ intravaskulart
avbildningssystem: Realtids-IVUS och automatisk pullback.

En IVUS-insamling i realtid genererar IVUS-bilder utan Chemogram. En automatisk
pullback genererar IVUS-bilder med Chemogram.

9.1 IVUS-insamling i realtid

Under IVUS-datainsamling i realtid kommer systemet att paborja rotation av kateterns
avbildningsenhet utan att starta automatisk pullback (proximal férskjutning) av
avbildningsenheten. En tvargaende IVUS-bild visas pa skarmen och uppdateras medan
realtids-IVUS ar aktiv.

READY-
position

Markering

Starta inspelning

Stopp

Aktuell
forskjutningsh
astighet

Figur 9-1: Makoto-insamlingsléget under en icke-inspelad IVUS-skanning i realtid.
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OBS! En IVUS-skanning i realtid kan inte sparas i systemets minne
savida inte anvandaren valjer att spela in skanningen.

OBS! En realtids-IVUS skapar endast en IVUS-bild, inga NIRS-data
kommer att visas och inget Chemogram genereras.

OBS! Realtids-IVUS producerar en tvargaende IVUS-bild i realtid. IVUS-
bilden kommer ocksa att visas i det longitudinella IVUS-
visningsomradet under en inspelad IVUS-skanning i realtid.

9.1.1 Startarealtids-IVUS

Tryck pa knappen Live IVUS (Realtids-1VUS), , p& Makoto™-
kontrollenheten for att aktivera IVUS-avbildning i realtid. Avbildningslagets status
pa LCD-skarmen kommer att andras till "LIVE” och positionsinformationen visas
med vit text.

@OLVE 0.0 LIVE 0.0

READY

E | P|

0.0..

S P

Figur 9-2. Makoto™-kontrollenheten visar en IVUS-insamling i realtid som inte spelas in vid READY-positionen (vanster)
och 0,0 mm-positionen (hdger).
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9.1.2 Forskjuta realtids-IVUS

A

VARNING

VARNING

_ Distalt Proximalt
langsamt l&ngsamt
Distalt snabbt Proximalt
snabbt
Distalt Proximalt
l&ngsamt langsamt

Proximalt snabbt

Distalt snabbt

Figur 9-3: Avbildningskarnans 6vergangskontroller, olika konfigurationer(ovan, nedan) kan finnas tillgangliga.
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Medan en IVUS-skanning i realtid genomférs kan du anvanda Makoto™-
kontrollenhetens distala och proximala rorelsereglage for att justera den aktuella
bildens position i karlet.

Tryck pa och hall in reglaget for langsam rérelse for att forskjuta bilden i den
onskade riktningen med en hastighet pa 2,0 mm/s. Tryck pa och hall in sa
forskjuts bilden i dnskad riktning ett fast avstand pa 0,1 mm.

Tryck pa och hall in reglaget for snabb rorelse for att forskjuta bilden i den
onskade riktningen med en hastighet pa 2,0 mm/s. Tryck pa och hall in sa
forskjuts bilden i dnskad riktning ett fast avstand pa 0,5 mm.

oBS! Medan systemet aktivt avbildar i positionen READY (Redo)
kommer forskjutning i proximal riktning att gora att
avbildningsenheten ror sig i ett kontinuerligt avbildningsomrade
mellan O mm till 150 mm.

Atergang till positionen READY (Redo) kan endast géras nar
systemet inte insamlar bilder.

oBS! Medan systemet aktivt avbildar kommer proximal OCH distal
forskjutning endast att ske inom omradet mellan 0 mm till
150 mm. Forskjutningen avbryts automatiskt nar dessa
ytterlighetspositioner har natts och avbildningen fortsatter.

oBS! Medan systemet befinner sig i 0 mm-positionen och inte
avbildar, leder ett trick ié ett av reglagen for distal position,
2 eller , att kontrollenheten och kateterns

avbildningsenhet atergar till READY-positionen.

9.1.3 Spelain en IVUS-bild i realtid
Medan en icke-inspelad IVUS-skanning i realtid genomférs kan anvandaren spara
en enstaka bild for att dokumentera proceduren. Denna bild kan sparas, granskas,
matas eller forkastas.

Under en IVUS-skanning i realtid trycker du pa Makoto™-kontrollenhetens knapp

Mark (Markera), ﬂ eller pekar pa reglaget Mark (Markera),ﬂ, pa Makoto™-
systemet for att bokmérka bilden. Denna bild sparas som en enskild skanning.
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9.1.4 Spelain en IVUS-skanning i realtid
En serie IVUS-bilder i realtid kan sparas i en enda skanningsfil.

04/16/2021 [ Name ] DOI

Figur 9-4: Makoto-insamlingsléget under en inspelad IVUS-skanning i realtid.

Tryck pa Makoto™-kontrollenhetens Live IVUS-knapp, E eller peka pa Record

(Spela in), E2sEl pa Makoto™-systemets skarm nara den tvargaende IVUS-bilden
for att starta inspelningen.

Tryck pa Live IVUS-knappen p& Makoto™-kontrollenheten, E eller peka pa

Record (Spela in), - en gang till p& Makoto™-systemets skarm for att endast
avbryta inspelning av data. Katetern kommer att fortsatta att rotera och den
tvargaende IVUS-bilden fortsatter att uppdateras.
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@LUVE 0.0ms | ©LVE 00mws | ©LIVE  0.0ms

READY | . 55.0.

Iﬂ |

20.0.

Figur 9-5. Makoto ™-kontrollenhetens LCD-skarm under évergéngsprocessen fran bérjan av oinspelad realtids-IVUS
vid READY (vanster) till inspelning och sedan dverséttning proximal och stationér realtids-IVUS (mitten) till
nollstalining och éversattning av proximal under inspelning (hdger). Observera inspelningsikonens utseende under
inspelad realtids-IVUS. Nar oversattningen utférs under inspelad realtids-IVUS visas en solid stapel dar inspelningen i
detta forvarv redan utforts efter den senaste markeringen (mitten och héger) och inspelning fére den senaste
markeringen ar en tom stapel (hdger).

Under forskjutningen av realtids-IVUS uppdateras den relativa positionen, aktuella
positionen och forskjutningens hastighetsindikatorer.

OBS! Tryck antingen pa knappen STOP (Stopp) pa Makoto™-

kontrollenheten, eller peka pa STOP (Stopp) pa

Makoto™-systemets skarm for att avbryta kateterrotationen och
-rorelsen OCH avsluta inspelningen.

OBS!

Tryck pa Pullback-knappen pa Makoto™-kontrollenheten, ,
for att avsluta den aktuella inspelningen av realtids-IVUS och
paborja en automatisk pullback-skanning vid denna pullbacks
aktuella hastighetsinstallning. Automatiska pullback-skanningar
spelas alltid in.

OBS! Markeringar kan goras i skanningsfilen och tvargaende IVUS-
matningar kan goras pa bilderna fran en inspelad IVUS-skanning
som gjorts i realtid for att ytterligare dokumentera proceduren.

9.1.5 Markering och nollstallning under realtids-IVUS

Under inspelade realtids-IVUS-forvarv kan markeringar placeras och granskas senare
genom att trycka pa Mark (markerings)-knappen pa kontrollenheten eller peka pa Mark
(markerings)-ikonen pa skarmen.

Under oinspelade realtids-1IVUS-forvarv kan markeringar placeras och granskas senare
som inspelningar av enstaka bilder genom att trycka pa Mark (markerings)-knappen pa
kontrollenheten eller genom att trycka pa Mark (markerings)-ikonen pa skarmen.

mfrared

A W NIPRD ¢

IFU0163rJ.sv (2021-05-05) 9-6



Makoto™ intravaskulart avbildningssystem
Anvandarhandbok

Om en markering laggs till under realtids-1IVUS-forvarv aterstalls visningen av avstandet
tillbaka till 0,0 mm.

9.1.6 Avbryta realtids-IVUS
En IVUS-skanning i realtid kan avbrytas pa tva satt:

a. Tryck pa STOP iSto[ p),, pa Makoto™-kontrollenheten eller peka pa

STOP (Stopp), , I anvandargranssnittet for att avbryta Makoto™-
kontrollenhetens rorelser, avbryta uppdateringar av den tvargaende IVUS-
bilden och avsluta en eventuell inspelning av en IVUS-skanning i realtid.

eller

b. Tryck pd Pullback (Aterdragning), B8 for att slutféra IVUS-skanningen
i realtid och omedelbart paborja en automatisk pullback-insamling.

OBS: Efter att ha stoppat realtids-IVUS kommer Makoto ™ -
kontrollpanelen att visa den stracka som har forflyttats sedan
senaste trycket pa Mark (markerings)-knappen. Detta kommer
att finnas kvar pa panelen tills realtids-1IVUS, Pullback, Return to
READY (aterga till REDO) eller en 6versattningsknapp trycks
ned.

9.2 Automatisk pullback-insamling

En automatisk pullback-insamling inleder rotation och pullback av Makoto™-
kontrollenheten och kateterns avbildningsenhet. Denna atgard startar &ven insamling
och inspelning av bade IVUS- och NIRS-data vid en pullback-hastighet som valts av
anvandaren.
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Ledarkarta
Visad bild
Visad
bildnummer
och position
Good

Spectra-

indikator
Pullback-
hastighet

Figur 9-6: Insamlingslage med pagaende automatisk pullback-insamling.

9.2.1 Stallain nasta automatiska pullback-hastighet
Forskjutningsgraden for en automatisk pullback maste konfigureras av anvandaren
innan avbildningen paborijas.

Stall in 6nskad aterkopplingshastighet genom att trycka pa reglaget Pullback Rate

(Aterdragningshastighet), , och valj 6nskad hastighet fran de tillgangliga
alternativen:

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

2,0 mm/s

9.2.2 Starta automatisk pullback

Tryck pa knappen Pullback (Aterdragning), B8, p& Makoto™-kontrollenheten for att
paborja en automatisk pullback-insamling. Under en pullback uppdateras tvargaende
IVUS, langsgaende IVUS, ledardetektionskarta och Good Spectra-indikatorn i realtid.
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9.2.2.1 Automatisk pullback-insamling med férhandsgranskning
Nar en automatisk pullback-insamling startas fran positionen READY (Redo) med hjalp

”0,0 mm”-positionen och pabdrja insamling av realtids-IVUS. Detta mojliggor intravaskular
forhandsgranskning av pullback-startlaget. Efter forhandsgranskningen trycker du pa

av knappen Pullback (Aterdragning), , kommer systemet forst att forflyttas till

knappen Pullback (Aterdragning), , en gang till for att fortsatta med insamlingen.

9.2.2.2 Good Spectra-indikator
| bérjan av en automatisk pullback-skanning kommer Makoto™ intravaskulart
avbildningssystem att dvervaka kvaliteten pa det inspelade ljusspektrat.
Systemet kraver ett minimiantal spektra for att generera ett Chemogram. | takt
med att ett Good Spectra inspelas kommer Good Spectra-indikatorn att fyllas.
Nar minsta nummer har uppnatts kommer det att férsvinna.

OBS! Nar Makoto™-systemet har samlat in tillrackligt med data for att
skapa ett Chemogram foérsvinner Good Spectra-indikatorn fran
skarmen.

OBS! Cirka 12 mm av pullback-data maste, som minimum, ha spelats
in for att tillrackligt med data ska finnas for att generera ett
Chemogram.

OBS! Aven om Good Spectra-indikatorn fylls pa grund av den initiala
samlingen av spektra av bra kvalitet, sa genereras inget
chemogram om den procentandel av spektra som ar for svaga for
att bidra till att ett chemogram genereras, overstiger 12 %.

9.2.3 Avbryta automatisk pullback

Avbildning med ledarkatetern ska vara reducerad till ett
minimum for optimala chemogram-resultat.

VARNING
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Nar det 6nskade pullback-avstandet har uppnatts eller den énskade datamangden
har spelats in kan Makoto™ intravaskulart avbildningssystem avbrytas pa tva satt:

a. Tryck pa knappen STOP (Stopp), , pa Makoto™-kontrollenheten;

eller

b. Peka pa STOP (Stopp), , I Makoto™-konsolens anvandargranssnitt.

Endera av dessa atgarder kommer att stoppa bade Makoto™-kontrollenhetens
rérelser samt datainsamlingen.

C | en nddsituation anvander du knappen STOP (Stopp),
, pa Makoto™-kontrollenheten.

FORSIKTIGHET

OoBS! Makoto™-kontrollenheten avbryter pullback automatiskt om
den mest proximala punkten har natts (position 150,0 mm).

OBS! Efter att ha stoppat tillbakadragningen kommer Makoto ™ -
kontrollpanelen att visa det resta avstandet sedan det sista
trycket pad Markerings-knappen. Detta kommer att forbli pa
panelen tills Live IVUS, Tillbakadragning, Atervand till REDO
eller en dversattningsknapp trycks in.
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Skanna val

Ledarkatetermask

Figur 9-7: Insamlingslage efter slutférande av en automatisk pullback-skanning med detekterad ledarkateter.

Vid slutférandet av den automatiska pullback-insamlingen uppdateras Chemogram,
blockniva-Chemogram och lipidkarnbelastningsindexet. Ledardetektionskartan kommer
att vara dold. Se avsnitt 10.2.8 fér mer information.

Om ledarkatetern detekteras av Makoto™ intravaskulart avbildningssystem kommer en
gra ledarkatetermask att tillampas pa Chemogram, langsgaende IVUS och blockniva-
Chemogram. Se avsnitt 10.2.7 foér mer information om hur ledarkatetermasken ddljes.

OBS! Om ledarkatetermasken ar aktiverad kommer den del av
Chemogram som finns i ledarkatetermasken att uteslutas fran
LCBI-berékningen.

9.2.4 Markering eller ”Nollstallning” under Automatisk Tillbakadragning
Under automatisk Tillbakadragning av forvarvningar kan markeringar placeras och
granskas senare genom att trycka pa Markeringsknappen pa regulatorn, bilden eller
vidréra markeringsikonen pa skarmen.

Om du lagger till en markering under tillbakadragnings forvarvning aterstalls skarmen av
rest avstand till 0,0 mm avstand.
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9.3 Utfora ytterligare skanningar med Makoto™ intravaskulart
avbildningssystem

VARNING _

A

VARNING

VARNING

Flera skanningar kan utfoéras inom varje procedur. Katetern kan kréava ytterligare
spolning av hepariniserad saltldsning foére efterfoljande avbildning.
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r—

)

Tryck pa Live IVUS-knappen, E eller Pullback-knappen, -’ , p& Makoto™:-
kontrollenheten for att insamla ytterligare data. Den foregaende skanningen sparas och
en ny aktiv skanning visas.

Varje ny skanning skapar en ny knapp, ovanfor Chemogram, for att aktivera skanningen
for granskning.

OBS! Om fler an tre skanningar spelas in, anvand vanster- och
hogerpiltangenterna for att fa fram 6nskad skanningsknapp.

OBS! Totalt 20 inspelningar kan sparas per procedur. Om gransen
nas, radera odonskade skanningar eller stang proceduren och
starta en ny procedur.

OBS! Kommentering av ett skanningsnamn kommer att &ndra texten
pa den tillhdrande knappen.
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10 Granska, mata och kommentera skanningar

10.1 Skanna val

Nar flera skanningar har spelats in ar det majligt att vaxla mellan skanningar med hjalp
av reglagen for skanningsval.

Redigera
skanning

Reglage for
skanningsval

Figur 10-1: Insamlingslagets skanningsfas med "RCA”-skanningen vald till granskning.

Tryck pa dnskat skanningsnamn for att vélja och ladda data for visning pa skarmen.

Upp till tre skanningar ar synliga nar som helst inom reglagen for skanningsval. Tryck
pa piltangenterna pa vardera sidan av skanningsvalets reglage for att flytta andra
skanningar till visning.

infraredy:

A WY NIPRD COMPANY

IFU0163rJ.sv (2021-05-05) 10-1



Makoto™ intravaskulart avbildningssystem
Anvandarhandbok

10.2Redigera skanningar

Skanningsre

digeringens
_ RCA  #| fénster
Skanningens T e
namn 03/11/2015 14:32:50 Stang
redienne
Kateterparti Catheter Lot Number
nummer 64623
) Motes
Skanningsk Z#STEMI, post 2.5mm ostial POBA
ommentarer
Vaxling av
ledarkarta
mshow longitudinal Block Level Chemogram
i ) , Radera
o m Show transverse Chemogram Block Skanning
o] mx LCBI window size ———{—
Ledarkateterma

skens vaxling

Figur 10-2: Fonstret for skanningsredigering 6ppet med "RCA”.

Skanningsinformation kan redigeras for att ge ytterligare detaljer och underlatta senare
val.

Peka pa Edit (Redigera), n vid den valda skanningen for att ta fram fonstret for

skanningsredigering. Peka pa "X, m eller utanfor fonstret for skanningsredigering for
att stanga det och spara alla &ndringar.

10.2.1 Skanningens namn

Skanningsnamnet kan anpassas for att aterspegla information om skanningen. Den kan
innehalla artarnamn, platser eller tidpunkter (dvs. "pre” eller "post”). Du valjer ett namn
genom att fylla i faltet Namn.

Detta skanningsnamn kommer att visas i katalogen éver fardiga procedurer och
skanningar, liksom DICOM-filer och rapporter.

oBS! Anvand filtret i granskningslaget valjningsfas for att soka efter
skanningsnamn. Se avsnitt 12.1 for mer information.
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10.2.2 Kateterpartinummer

Varje skanning samlas in med en kateter som har ett tillhérande
produktionspartinummer. Denna information kan spelas in oberoende for varje skanning
genom att skriva in vardet fran kateterférpackningen i faltet Catheter Lot Number
(Kateterpartinummer) i fonstret Scan Edit (Redigera skanning).

OBS! Ange kateterpartinumret under installationsfasen for att
automatiskt fléda i detta falt for skanningar nar de spelas in.

oBS! Anvand filtret i granskningslagets valjningsfas for att soka efter
kateterpartinummer. Se avsnitt 12.1 for mer information.

10.2.3 Skanningskommentar
Anmarkningar om den insamlade skanningen kan foras in i faltet Notes (Kommentarer) i

fonstret Scan Edit (Redigera skanning).

OBS! Anvand filtret i skdrmen Review Mode (Granskningslage),
valjningsfas for att soka efter viktiga skanningsdetaljer som har
forts in i skanningskommentarerna. Se avsnitt 12.1 fér mer
information.

10.2.4 Skanning av langsgaende blocknivakemogramsynlighet
Synligheten for blocknivakemogrammet i den langsgaende IVUS-skarmen kan aktiveras
eller inaktiveras genom att kryssa i den har rutan. Detta val paverkar bara den aktuella

genomsdkningen.

OBS: Standardinstéllningen for synlighet for blocknivakemogrammet
for alla nya skanningar kan stéllas in i systemets installningar.
Se avsnitt 13.6 Skanningsvy

OBS: Denna installning kan snabbt justeras genom att hdgerklicka
med musen pa Block Level Chemogram (blocknivakemogram)
och andra lamplig instéllning.
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10.2.5 Synlighet for tvargaende kemogramblock

Synligheten for det enskilda kemogramblocket i den tvargaende IVUS-skarmen kan
aktiveras eller inaktiveras genom att kryssa i den har rutan. Detta val paverkar bara den
aktuella skanningen.

OBS: Standardsynlighetsinstallningen for kemogramblocket for alla
nya skanningar kan stéllas in i systemets installningar. Se avsnitt
avsnitt 13.6 Skanningsvy

OBS: Denna installning kan snabbt justeras genom att hdgerklicka
med musen pa Chemogram Block (kemogramblock) och &ndra
lamplig installning.

10.2.6 Skanna mxLCBI

Den maximala LCBI-fonsterstorleken kan justeras per skanning fran standardvardet.
Anvand reglaget for att justera fonstret som anvands for att berdakna mxLCBI fran 1 till
10 mm.

OBS! Standardvardet for alla nya skanningar kan stallas in i systemets
installningar. Se avsnitt 13.6.5 mx LCBI-fonsterstorlek.

10.2.7 Vaxling av ledarkateter

Avbildning med ledarkatetern ska vara reducerad till ett
minimum for optimala chemogram-resultat.

VARNING

| fonstret Scan Edit (Skanningsredigering) anvander du ledarkatetermaskens
vaxlingsreglage for att vaxla synligheten av guidekatetermasken i Chemogram,
ledarkartan, den langsgaende IVUS-skanningen och blockniva-Chemogram.
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Ledarkateter-
mask

Figur 10-3: Skanningsredigering med ledarkatetermask aktiverad (vanster). Skanningsredigering med ledarkatetermask
avaktiverad (hoger).

10.2.8 Vaxling av ledarkarta
| fonstret Scan Edit (Skanningsredigering) anvander du ledarkartans vaxlingsreglage for

att vaxla synligheten av ledarkartan och Chemogram. Nar ledarkartan ar synlig kommer
reglaget att vara blafargad.

03/11/2015 14:32:50
Name

=l RCA
Catheter Lot Number 20 0 80 70 60 50 40 30 20 10 0
B lcs623 . Lo e (EERAREEEA R ENE R NN RN AN RN EREET - o

Notes

Véaxling av
ledarkarta

N =

Figur 10-4: Skanningsredigeringens fonster med ledarkartans vaxling aktiverad (vanster); Chemogram &r dolt och
ledarkartan ar synlig (hoger).

10.2.9 Radera skanning
Individuella skanningar kan raderas via fonstret Scan Edit (Skanningsredigering).
En bekraftelse kommer att ges till anvandaren.
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07/01/2018 19:51:06

Name
'

| Catheter Lot Number

Notes

m Show longitudinal Block Level Chemogram
5 m Show transverse Chemogram Block

mx LCBI window size ——{y—— 4 mm

Figur 10-5: Reglaget Radera skanning i fonstret Redigera skanning (vanster) och bekraftelsen (héger).

Dar den en gang bekréftats av anvandaren kan raderingen
av en skanning inte langre angras.
FORSIKTIGHET

10.3 Skanningsnavigering
Den valda s6kningen kan granskas med hjalp av flera reglage.

Skanna val
Lumengranskning
Uppspelning gle)E\J/ltage for
bildruteval

Reglage for fint
bildruteval

Figur 10-6: Insamlingsléagets skanningsfas med reglagen fér skanningsval och uppspelning markerade.
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10.3.1 Automatisk uppspelning

Tryck pa reglaget Play/Pause (Spela/paus), / , som finns under den
tvargaende IVUS-bilden for att automatiskt vaxla mellan de inspelade bilderna i den
ordning de inspelats.

Uppspelningen kommer att ske med ca 16 bilder per sekund for IVUS-inspelningar i
realtid eller 30 bilder per sekund for automatisk pullback-inspelning.

Paus

10-7: Insamlingslagets skanningsfas under automatisk uppspelning med pausreglaget markerat.

Pausning stoppar uppspelningen vid den bild som visas. Om uppspelningen aterupptas
fortsatter visningen fran den senast visade bilden.

OBS! Nar den sista inspelade bilden natts, aterupptas
uppspelningsserien fran den forsta bilden i serien.

OBS! Né&r en region valjs kommer den automatiska uppspelningen att
visa bilderna i den valda regionen i serie.

10.3.2 Lumengranskning

Som ett hjalpmedel for att utféra matningar och granska enskilda bilder, kommer
lumengranskningen att spela upp en mycket kort serie bilder for att framhava
skillnaderna i IVUS-utseendet for ett stationart karl och plack fran rorelserna relaterade
till flytande blod.

infraredy:
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)
Vaxla lumengranskning genom att peka pa lumengranskningens reglage, , till
hoger om knappen for automatisk uppspelning.

OBS! Justera varaktigheten eller intervallen for Lumen Granskning i
systeminstallningarna. Se avsnitt 13.6.2 Lumen Granskning
Rackvidd av Bilder.

10.3.3 Manuell uppspelning
Den valda skanningen kan aven spelas upp manuellt. Peka och hall ett av

valjningsreglagen for detaljerat bildruteval, m nertryckta for att spela upp

skanningen langsamt i dnskad riktning. Pa detta satt stoppas uppspelningen nar den
sista bilden har natts for den valda skanningen eller regionen; de valda bilderna
kommer inte att spelas upp i serie.

OBS!

Hall valjningsreglaget for distalt detaljerat bildruteval, D
nertryckt for att spela upp de valda bildrutorna i insamlingens
omvanda ordning.

10.3.4 Bildruteval

10.3.4.1 Grovt bildruteval

Dra kontrollen for grovt ramval mellan chemogram eller guidningstrads-kartan och
longitudinell IVUS eller var som helst pa den bla linjen for att snabbt uppdatera den
visade ramen.

OBS! Att dra vaxlingsreglaget for grovt bildruteval innebéar en
uppspelning med variabel hastighet.

infraredy:
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10.3.4.2 Fint bildruteval

Peka pa reglagen for val av proximal fin bildruta eller distal fin bildruta, m for

att andra den visade bildrutan i steg om en bildruta at gangen.

OBS! Placera markoren 6ver Chemogram, ledarkartan, tvargaende
IVUS eller langsgaende IVUS och rulla mushjulet for att andra
den visade bildrutan i steg om en bildruta at gangen.

10.4 Markeringar
Under skanning och efter att skanningen ar klar kan markeringar géras. Under

= eller

skanningens insamling trycker eller pekar du pa reglaget Mark (Markera),

ﬂ. Under granskningen navigerar du till dnskad bildruta och pekar pa "Mark”
(Markera) pa skarmen.

OBS! Endast en markering at gangen kan goras pa varje bildruta.

OBS! Uppemot 30 markeringar kan skapas inom en enda skanning.

OBS! Upp till fem markeringar kan nér som helst visas i fullskarmsvy.

OBS! Slutférande av en tvargaende IVUS-matning eller en
bildrutekommentering skapar automatiskt en markering for
bildrutan.

OBS! Anvand markeringsknappen i installnings- eller primafaserna for

att ga vidare till nasta fas i forvarvningslaget.

OoBS! Vid bildférvarv, anvand Mark (markerings)-knappen for att

aterstalla visningen av det avstand som har forflyttats till 0 mm.

infraredy:
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En markerings relativa position inom skanningen indikeras med sma grona trianglar pa
Chemogram och langsgaende IVUS. Nar markeringen valjs kommer indikatorn for
aktuellt visad bildruta att koppla ihop trianglarna.

70 60 50 40 30
LS T O T T S I R
w v v A

Aktuellt
visad
bildruta
Indikatorer for
markeringsposition
Vald
markering
Skriv ut Redige_ra
markeringsrapport markering
) Markera
- l\/IarI_<era position
miniatyrbilder

Figur 10-8: Markeringspositioner visas med gréna triangelindikatorer p& Chemogram och langsgdende IVUS och med en
visuell miniatyrbild som visar innehallet i bildrutan.

10.4.1 Markera val

En bild for markering av miniatyrbilder kommer att skapas for varje placerad markering.
Miniatyrbilden anvands som reglage for att valja den markerade positionen for senare
granskning. Den ger aven en visuell representation av innehallet i bildrutan.

Peka pa onskad markerad bild for att uppdatera vyn och visa bildrutan for tvargaende
IVUS.

10.4.2 Markera redigeringar

Markeringar kan raderas eller kommenteras. Peka pa knappen Edit (Redigera), E vid
den valda markeringen for att Oppna fonstret Redigera markering.

Peka pa "X, m eller utanfor fonstret Redigera markering for att stinga fonstret, vilket
gor att andringarna sparas.

10.4.2.1 Markeringsnotering

infrared):
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Fonstret
Redigera
markering

I
Skanningskommentar

Radera
markering

Figur 10-9: Markeringsnotering inférd i fonstret Redigera markering.

Kommentarer pa innehallet i en bildruta kan skrivas in i faltet Kommentarer i fonstret
Mark Edit (Redigera markering).

10.4.2.2 Radering

Markeringar kan tas bort med funktionen Delete (Radera), B&&&, i fonstret Mark Edit

(Redigera markering).

OBS! Radering av en markering kan inte angras.

OBS! Radering av en markering med matningar eller kommentarer pa
bildrutor kan krava en bekraftelse.

10.4.3 Utskrift
Markeringsrapporter ar kortfattade sammanfattningar pa en sida av proceduren som

fokuserar pa resultaten i den valda bildrutan.

Vid den valda markeringen trycker du pa knappen Print (Utskrift), , for att skicka en
ensidesrapport till skrivaren som konfigurerats for systemet.

infrared):
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10.5 Matningar

Makoto-avbildningssystemet innehdller reglage for skanningsfasen for utférande av
matningar pa de tvargdende och langsgaende skarmarna (Chemogram och
langsgaende IVUS).

Reglage for
: regionval
Vald region
Vald region R
Reglage for
langd-

/regionmatning

Figur 10-10: Visningsfas med en region vald i "RCA”-skanningen.

10.5.1 Langd, lumenareastenos och LCBI-mé&tning
Langd, lumenareastenos och LCBI-matningar utfors pa den langsgaende IVUS-vyn och
Chemogram genom skapandet av regioner.

10.5.1.1 Skapa regioner
Regioner ar delsegment av en skanning med viss relevans for operatoren eller lakaren.
Dessa segment kan innefatta lesioner, normala segment, stenter osv.

Anvisningar

Reglage for
langd-
/regionmatning

Figur 10-11: Visa fas med skapande av en region i process. Observera instruktionen pa skarmen for att slutfora regionen.
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A WY NIPRD COMPANY

IFU0163rJ.sv (2021-05-05) 10-12



Makoto™ intravaskulart avbildningssystem
Anvandarhandbok

11

Length

Regioner skapas genom att man pekar pa reglaget Length (Langd), , och sedan
anger en start- och slutposition i regionen pa den langsgaende IVUS eller Chemogram.
Regionen kan anges genom att du:

(A) pekar pa och haller 6nskad startposition intryckt och sedan drar till 6nskad
slutposition

eller

(B) pekar pa markpositionernas start och slut fran reglaget Mark Thumbnails
(Markera miniatyrbilder).

OBS! Anvand markeringar for att valja start- och slutposition for en
onskad region med Okad precision.

Nar regionen har skapats, dampas omraden av de langsgaende skarmarna utanfor
regionen och ett reglage for regionval visas under skanningsvalreglagen.

OBS!

Anvand reglaget Playback (Uppspelning), , for att slinga den
valda regionen.

LCBI och matningarna visas till vanster om Chemogram region och langden visas till
vanster om den langsgaende IVUS.
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LCBI for vald 27.9-649 mm # .
recion inea : —— Position for
9 max LCBI
inom vald
B region
Max LCBI for
vald region

Langd fér vald
region

Areastenos for
vald region

Figur 10-12: Visningsfas med region vald.

10.5.1.2 Regionredigering
Regioner som har skapats inom kemogrammet kan justeras for plats i skanningen eller
deras start- och slutplatser justeras.
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A WY NIPRD COMPANY

IFU0163rJ.sv (2021-05-05) 10-14



Makoto™ intravaskulart avbildningssystem
Anvandarhandbok

[ 404-66.4 mm |

Figur 10-13. . Regionredigeringskontroller.

Dra region platsen for att flytta det definierade omradet utan att &ndra regionens langd.

Dra de proximala eller distala granserna for det har omradet for att géra en grov
justering till den valda anden av regionen. Langden pa regionen uppdateras
automatiskt. LCBI: erna kommer att uppdateras nar redigeringen ar klar.

OBS! Placera muspekaren 6ver redigera start eller slut plats
kontrollerna och anvand mushjulet for att gora finjusteringar till
platsen av region gransen.

OBS! Las regionen for att undvika justeringar av misstag. Se Avsnitt
10.5.1.7 Region Lasning.
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10.5.1.3 Lédngd, LCBI och max LCBI
Efter att regionskapandet slutforts visas tre matresultat relaterade till regionen.

Langd: Detta ar avstandet i millimeter (mm) mellan regionens
start- och slutposition.

LCBI: Detta ar regionens lipidkarnbelastningsindex. LCBI ar
ett forhallande mellan lipidpositiva signaler och det
totala antalet giltiga pixlar i den valda regionen pa en
skala fran 0 till 1 000.

mx(4): Detta ar det maximala lipidkarnbelastningsindexet med
en fast fonsterstorlek inom granserna for regionen.
Fonsterstorleken ar som standard 4 mm.

10.5.1.4 Lumenareastenos (AS %)
Lumenareastenos (AS) kan beraknas nar en region skapas med tva markeringar av
vilka bada tva innehaller en omradesmatning som systemet har identifierat som lumen.

oBS! Lagg lumenatgarder till start- och sluthilden for en befintlig
region for att erhalla regionens lumenareastenos.

10.5.1.5 Markera och avmarkera

Valj regioner genom att trycka pa motsvarande knapp i reglaget for regionval. Den
langsgaende vyn, langden, LCBI-vardet och max LCBI-resultatet uppdateras i enlighet
darmed.

Avmarkera regioner genom att trycka pa motsvarande regionsknapp igen eller val;j
aktuell skanning eller en annan skanning.

OBS! Eventuellt férsok att skapa en ny region leder till att den aktuella
regionen avmarkeras.

infraredy:

A WY NIPRD COMPANY

IFU0163rJ.sv (2021-05-05) 10-16



Makoto™ intravaskulart avbildningssystem
Anvandarhandbok

10.5.1.6 Kommentering av regioner

Fonstret
P Redigera
{ 40.4-66.4 mm #| region
70 'h 40.4 to 66.4 mm | ;
‘ Regionnamn

Name

» O
w
40.4-66.4 mm

Notes

Regionkommentar

mx(4)

329

Radera
region
Length

26.0 Delete

mm

Figur 10-14: Regionnamnet inskrivet i fonstret Redigera region.

Peka pa knappen Edit (Redigera), E vid knappen Vald region for att 6ppna fonstret
Region Edit (Redigera region). Peka pa onskat falt for att uppdatera dess innehall.

Peka pa "X, m eller utanfor fonstret Redigera region for att stdnga och spara din
inmatning.

10.5.1.7 Region Ldsning
Tryck pa redigeringsknappen, E pa den valda Region knappen for att 6ppna Region

Redigeringsfonstret. Tryck pa Las Region ikonen, m ﬂ for att vaxla formagan att
justera regionens plats eller regionens start- och slutplats.
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10.5.1.8 Radera region

Peka pa knappen Edit (Redigera), u vid knappen Vald region for att 6ppna fonstret

Region Edit (Redigera region). Peka pa Delete (Radera), , for att forkasta

regionen.

oBS! Radering av en region kan inte angras.

10.5.2 Matning av bildrutor
Matningar kan genomféras pa alla tvargdende IVUS-bildrutor for att fortydliga eller

kvantifiera innehallet i bildrutan.

OBS! Slutférande av en bildruteméatning gor att en markering
automatiskt skapas for bildrutan.

OBS! Slutférande av en métning pa en bildruta uppdaterar bilden Mark
Thumbnail (Markera miniatyrbild).

OBS! D& matningsverktyget ar igang, tryck pa verktyget for att avsluta
matningen eller pagdende kommentar.

10.5.2.1 Omradesmdtning

Verktyget Area Measurement (Omradesmatning), EliEl, kan anvandas for att kvantifiera
omraden och de minsta och maximala diametrarna fér egenskaper i en bild.
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Anvisningar

Omradesmatning
Zoom-omrade

vid
beréringspunkt

Ytterligare
punkt

Startpunkt

Figur 10-15: Skannings Fas med omradesmaétning aktiverad och pagér. Observera att den forsta placerade punkten
betecknas som en kvadratisk solid cirkel.

Peka pa verktyget Area Measurement (Omradesmatning), EliEl, for att starta
matningen. Ikonen kommer att visas i blatt nar den ar aktiv. Anvisningar visas ovanfor
den tvargaende IVUS-bilden som hjalp for att slutféra matningen.

Peka pa den tvargaende IVUS-bilden for att placera punkter langs egenskaper av
intresse for att borja definiera omradet. Fortsatt att lagga till punkter tills omradet har
definierats.

OBS! Nar den tredje punkten har lagts till for att definiera omradet
kommer en forhandsvisning av omradet att visas med en prickad
linje. Detta illustrerar hur det fardiga omradet visas om
startpunkten berérs eller klickas for att slutfora omradet.

OBS!

Peka pa Cancel (Avbryt), m i anvisningarna pa skarmen for
att forkasta den pagaende matningen.
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Resultat

Figur 10-16: Slutférd omradesméatning med resultaten presenterade.

Peka pa den forsta punkten for att slutféra matningen och visa resultaten. For varje
slutfort omrade kommer tvarsnittsomradet med minsta och maximala diametrar att visas
i det dvre vanstra hornet av den tvargaende IVUS-bilden.

OBS! Peka pa matresultatet for att visa bildens minsta och maximala
diametrar.
infrared>:
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Figur 10-17: Fargkodade konturer och resultat visas nar ett omraden ritas helt in i ett annat omrade.
Lumenkonturen véljs och lagena med minsta och maximala diameter visas.

Om mer an ett omrades kontur ritas kommer resultaten att bli fargkodade.

OBS! Upp till tre omraden kan ritas pa varje bildruta.

OBS! Varje matresultat for omrade matchas fargmassigt med sin
kontur. Varje ikon for beraknat omrade, till exempel
plackomrade, ar fargkodat med de konturer som anvands for att
definiera det beraknade omradets resultat.

OBS! Om ett omrade &r helt inrymt inom ett andra omrade pa samma
bildruta kommer Makoto™-systemet att automatiskt ange en
som “Lumen” och den andra som “EEM”, darefter beraknar
systemet ett plackomrade (“PA”) och en plackbelastning (“‘PB
%”").

OBS! Om tre kapslade omraden ritas pa samma ram ritas omrade 1
helt i omrade 2 och omrade 2 helt i omrade 3, och Makoto™-
systemet tilldelar automatiskt det yttersta omradet for att
representera “EEM”, det innersta for att representera “lumen”
och den mellersta for att representera “stent”. Ett plackomrade
och en plackbelastning, “PB %”, kommer att berdknas mellan
“EEM” och “lumen”. Ett ytterligare omrade kommer att beréknas
mellan “stent” och “lumen”.
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Andra storlek péa eller omforma omrédet genom att peka pé befintliga punkter och dra
dem till 6nskad plats. For att forfina formen pa det fardiga omradet gor du ytterligare
poang till det fardiga omradet genom att réra och dra eller klicka och dra

omradeskonturen mellan befintliga punkter. De presenterade resultaten kommer att
uppdateras nar redigeringen ar klar.

OBS! Dra méatpunkter for att 6ppna lokal zoomning och férbéattra

visualiseringen av bilden néra markoéren eller under operatérens
finger.

10.5.2.2 Linjdr mdtning

Linjara matningar kan goras pa den tvargaende IVUS-bilden for att mata funktioner i
bilden, sdsom diametrar eller tjocklekar.

Linjar matning

Radera matning

'\'h!'_-R;.-ipiurf-..‘

L Y

| . ul v't:'lf |
e

Y

o
- - -
e

Vald matning

Figur 10-18: Linjar matning avslutad. Tre linjara matningar har gjorts pa detta avsnitt.
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Peka pa verktyget Linear measurement (Linjar matning), , for att starta
matningen. lkonen kommer att visas i blatt nar den ar aktiv. Anvisningar visas ovanfor
den tvargaende IVUS-bilden som hjalp for att slutféra matningen.

Tryck pa startpunkten for funktionen som ska matas i Transverse IVUS-bilden. Tryck pa
funktionens slutplats for att slutfora matningen. Den linjara méatningen visas pa den
tvargadende IVUS-bilden med avstandet mellan de tva punkterna i millimeter.

OBS! N&ar du anvander musen eller drar slutpunkten kommer en
forhandsvisning av linjen och avstandet att visas innan
slutpunkten placeras.

OBS! Upp till sex linjara matningar kan dras pa varje bildruta.

Dra antingen i start- eller slutpunkten for att justera matningen.

10.5.2.3 Radera bildrutemdtningar
Om du vill radera enskilda méatningar pa skarmen valjer du matresultatet for att borja.

07/08/2016 DOB 01/01/0001

@ Measurements

Radera matning

Figur 10-19: Markering med en linjar matning vald. Observera alternativet for att radera matningen och resultatet.

L)

Vid val av matresultat kommer en raderingsfunktion, . att visas till vanster om det

valda resultatet. Peka pa raderingsfunktionen, , for att ta bort matningen och
resultatet fran skanningen.

OBS! Radering av matningar kan inte angras.
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OBS! Radering av individuella méatningar behover inte bekréftas.
OBS! Radera markeringen for att rensa ALLA matningar fran en

bildruta i ett enda steg.

10.6 Kommentarer om bildrutor
Forutom matningar kan kommentarer goras direkt pa den tvargaende IVUS-
bilden.

T

Tryck pa reglaget On-Frame Annotation (Kommentar om bildruta), EREEER, for att
bdrja skriva in kommentarer om bildrutan. Bestam den plats dar kommentaren ska
visas, detta staller in vanster kant pa kommentaren. Peka pa <Enter> pa det
virtuella tangentbordet for att slutféra kommentaren.
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OBS! Slutférande av en kommentar om en bildruta skapar automatiskt
en markering for bildrutan.

OBS! En slutford kommentar om en bildruta kan dras till nya positioner
i den aktuella bildrutan.

oBS! Slutférande av en kommentar om en bildruta gor att bilden for
Mark Thumbnail (Markera miniatyrbild) uppdateras.

Om du vill radera en kommentar om en bildruta pekar du forst pA kommentaren

for att valja den och sedan pa Delete (Radera), .

10.7 Sk&rmdump
Bilder pa hela skarmen kan spelas in under skannings- och visningsfaserna. Denna bild
kommer att ta en bild pa skarmens innehall inklusive knappar och reglage.

Medan du granskar en skanning kan du navigera till dnskad bild med hjalp av de grova
eller fina justeringsreglagen.

5 Sample, Delta DOB 01/01/1954 Select © View

Skarmdump

222

Figur 10-20: Insamlingsléagets skanningsfas med reglaget for skarmdump markerat.

Peka pa reglaget Capture (Skarmdump), E for att spela in en bild pa hela skarmen
for senare anvandning.
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OBS! En grans pa 30 skarmbilder kan spelas in fér varje skanning.
OBS! Skarmdumpar kan skrivas ut eller raderas fran insamlingslagets

stangningsfas eller granskningsléagets valjningsfas.

10.8Bildinstéllningar
Makoto™ intravaskulart avbildningssystem innehaller flera installningar fér optimering
av skarmlayout och IVUS-bildernas kvalitet.

10.8.1 Langsgaende IVUS-rotation

Den langsgaende IVUS-bilden skapas fran bilddata langs den markerade axeln i den
tvargaende IVUS-bilden. Den markerade axeln i den tvargaende IVUS-bilden betecknas
med axelns fasta och 6ppna trianglar. Den fasta triangeln pa axeln identifierar den del
av bilden som ska ritas i den 6vre halvan av den langsgaende IVUS-bilden.

Figur 10-21: Langsgé&ende IVUS-rotation. Den streckade gréna linjen illustrerar var axeln fér den langsgéende IVUS-bilden
startade och den fasta linjen illustrerar var axeln befinner sig for narvarande. Linjerna visas hér forstarkta i illustrativt
syfte.

For att justera data som visas i longitudinell IVUS drar du den fasta triangeln pa den

markerade axeln till en ny plats pa omkretsen av Transverse IVUS Image.

OBS: Justering av denna vy av langsgaende IVUS paverkar inte
justeringarna av kemogramrotationen.
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10.8.2 Chemogram rotation

Arro mpm o2 T B CFORIT 2 ameo

Figur 10-22 Kemogram kan roteras for att flytta lipidpoolerna bort fran kanten av kemogrammet f6r enklare granskning och
tolkning.

Den vertikala kemogramaxeln ar en kontinuerlig 360-graders dimension. Det betyder att
kemogrammets Odverkant ar ansluten till den nedre kanten. Platsen for klippning ar
slumpmassig for att representera den i en tvadimensionell karta. Detta kan resultera i
att vissa funktioner vid 6vre och nedre kanterna skiljer sig at.

Peka eller klicka pa kemogrammet och dra i vertikal riktning for att justera
kemogrammets klippning.

OBS! Systemet kommer ihdg denna justering av kemogramsnittlinjen
och tillampar den for framtida visning av skanning eller
generering av rapporter. Skarmdumpar kommer inte att justeras.

OBS! Justering av denna vy av kemogrammet paverkar inte
justeringar som gors i langsgaende IVUS.

10.8.3 Tvargaende IVUS-rotation
Den tvargaende bilden kan roteras for att underlatta jamférelse med andra skanningar
eller for att hjalpa anvandaren att battre visualisera anatomin.
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Figur 10-23. Tvargdende IVUS-rotation. Vanster bild visar standardorienteringen och den hogra bilden visar bilden efter

rotation genom att dra kontrollen p& Chemogram Halo till en ny plats.

For att justera rotationen av den tvargaende bilden, dra den gra bagkontrollen som
visas i Chemogram Halo till en ny plats.

OBS!

OBS!

OBS!

OBS!

Den tvargaende IVUS-bilden och Chemogram Halo &ar
rotationslankade. Om du roterar den tvargaende bilden kommer
det ocksa att rotera Kemogram Halon.

Rotationen av den tvargaende bilden tillampas pa alla ramar i
skanningen.

Den longitudinella IVUS-bildrotationen ar relativ till den
tvargaende IVUS-rotationen, sa att justering av den tvargaende
IVUS-rotationen inte kommer att stéra den valda longitudinella
IVUS-vyn.

Den tvargaende IVUS-rotationen visas i rapporter, avi och
DICOM-bilder som skapats i granskningslaget.
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10.8.4 Installningar for tvargaende bilder
Den tvargaende IVUS-bilden kan justeras med hjalp av bildinstéllningarna. Dessa
reglage innehaller bade en grundlaggande och avancerad reglageuppsattning.

Expansions-
reglage

Figur 10-24: Installningar for tvargdende bilder. Grundlaggande reglage, vanster. Avancerade reglage, hoger.

Peka pa bildinstallningsreglage for att 6ppna den och sedan pa reglaget Expand

(Expandera), , for att nd de avancerade installningarna och funktionerna.

Peka pa "X, E:i eller utanfor fonstret for att anvanda de aktuella instaliningarna och
stanga fonstret.

10.8.4.1 Zooma
Faltdjupet for den tvargaende IVUS-bilden kan justeras med hjalp av zoom-
reglagen nara den tvargaende IVUS-bilden. Bilddjupet for den tvargaende IVUS-
bilden kan justeras fran 6 mm till 16 mm i steg om 2 mm.

Zooma

IVUS-
faltdiameter

Figur 10-25: Den tvargdende IVUS-diametern justeras med zoom-reglagen. 6 mm diameter, vanster. 10 mm diameter,
mitten. 16 mm diameter, hoger.

Peka pa Zoom-reglagen for att 6ka, @ eller minska, E den tvargaende IVUS-

forstoringen. En motsvarande uppdatering av den langsgaende IVUS-bilden kommer att
goras.
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10.8.4.2 Férstdrkning
Dra skjutreglaget for att justera forstarkningsinstallningens vérde. Intervallet stracker sig
fran 0,5 till 3,0.

Laga varden kommer att ge en mork bild medan héga varden kommer att ge en ljusare
bild.

10.8.4.3 Mdittnad
Dra skjutreglaget for att justera vardet pa mattnadsinstallningen. Intervallet stracker sig
fran 0,50 till 1,50.

Laga varden kommer att ge en mork bild medan héga varden kommer att ge en ljusare
bild. Anvand i kombination med den svarta instéllningen for att reglera det dynamiska
intervallet.

10.8.4.4 Svart
Dra skjutreglaget for att justera vardet for svart installning. Intervallet stracker sig fran
0,00 till 0,50.

Laga varden kommer att ge en ljus bild medan hoga varden kommer att ge en morkare
bild. Anvand i kombination med mattnadsinstéliningen for att reglera det dynamiska
intervallet.

10.8.4.5 Gamma
Dra skjutreglaget for att justera vardet for gammainstaliningen. Intervallet stracker sig
fran 0,5 till 2,6.

Laga varden kommer att ge en vitare bild medan hdga varden kommer att ge en
morkare bild.

10.8.4.6 Aterga till foregdende instdllning

Peka pa reglaget Return to Previous (Aterga till foregdende), . for att aterstalla
vardena som fanns nar installningsfonstret 6ppnades. Detta paverkar inte
zoomfunktionen.

10.8.4.7 Spara till lokala standardinstdllningar

Peka pa reglaget Save to Local (Spara till lokal), , for att spara de aktuella
installningarna som standard. Alla nya procedurer kommer att startas med dessa
bildinstallningar, férutom zoomfunktionen.
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Dessa varden kommer att anvandas nar du pekar pa kontrollen Return to Local Settings
(Aterga till lokala installningar).

10.8.4.8 Aterga till lokala instdllningar

Peka pa reglaget Return to Local Settings (Aterga till lokala instéllningar), , for
att lasa in de lokala standardinstallningarna.

10.8.4.9 Aterga till fabriksinstdllningar
o)

Peka pa reglaget Return to Factory Settings (Aterga till fabriksinstaliningar) , for
att lasa in tillverkarens standardinstéaliningar.
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11 Stanga procedurer

Vid procedurens stangningsfas kan detaljerna i proceduren granskas innan skanningar
och analyser sparas i det lokala systemminnet.

Redigera
procedur-
information

Stang
procedur

a > o Aterga till
skanning
Figur 11-1: Insamlingsléagets stangningsfas med reglaget Stéang procedur aktiv.

Detaljerna for procedurinstéliningen, samlade skanningar, markeringar och
skarmdumpar presenteras for att bekraftas av anvandaren. Vid detta tillfalle ar det
mojligt att granska instéllningsfasens uppgifter eller radera odnskade skanningar innan
proceduren avslutas.

oBS! Om viktig information som behévs for att minimera identifiering
av en procedur saknas kommer operatdren att notifieras om att
aterga till installationsfasen.

OBS! Om en skanning initieras fran Makoto™-kontrollenheten kommer
insamlingslaget att automatiskt aterga till skanningsfasen.

Om andringar kréavs pekar du pa reglagen "Return to scan” (Aterga till skanning) eller
\J
R4
Edit (Redigera), Iflld, eller pa lamplig fas i férloppsremsans reglage for att redigera
proceduren.

Peka pa bekraftelsen "Close Procedure” (Stang procedur), i, for att spara alla
skanningar i det lokala minnet och aterstalla insamlingslaget for en ny procedur.
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12 Granskning och arkiveringsprocedurer

Tidigare inspelade procedurer kan granskas, arkiveras, redigeras och raderas i
granskningslaget.

For att ga fran insamlingslaget till granskningslaget pekar du pa Makoto-lagesvaxlingen

om ingen aktiv procedur pagar.
Makoto-
lagesvaxling _\

vus
Select NIRS

Gender | Physician Name
M TKH

Visa

SEEEEEER

Export-
destinationer

134 mm

Skriv ut
rapport

Importera

Figur 12-1: Granskningslaget med véljningsfasen visad.

Nar du 6ppnar granskningslaget visas valjningsfasen for granskningsarbetet. Under
denna fas gor operatdren ett urval av procedurer och skanningar for att utfora ytterligare
atgarder. Operatoren kan vélja att redigera, visa, radera eller skriva ut rapporter med
den valda proceduren eller skanningarna.

Skanningar kan aven valjas for import till systemets lokala minne.
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12.1 Valja procedurer och skanningar
Procedurer och individuella skanningar kan véljas for ytterligare atgarder inom
valjningsfasen for granskningslaget.

Uppgifterna i systemet ar arrangerade i tre tabeller baserat pa informationstyp. Det finns
en tabell for procedurer, skanningar inom den valda proceduren, och markeringar samt
skarmdumpar inom det aktuella skanningsvalet.

Filter

Select » View

Patient ID | Gender| Physician Name | ‘ W [Scon Time | Scan Name
M ROM Wi 14514 LaD

RDM

Skanningslista

Procedurlista

Markeringslista

Skanningshistorik

||
| |
| |
Mo
| ]
| ]
| |
|
| |
| |
| |
W o
| |
| ]
|
Mo
| |
|
L

Figur 12-2: Granskningslagets valjningsfas med informationslistor angivna.

Valda procedurer kan visas eller sa kan skarmdumpar eller markeringsrapporter skrivas
ut. Granskade procedurer kan visas eller exporteras. De kan &ven ha sina egna
skarmdumpar eller markeringsrapporter utskrivna om den granskade proceduren aven
ar vald for tillfallet.

Om du vill géra ett enda procedurval trycker du pa en punkt i en rad i
procedurinformationen inom procedurlistan. Den valda proceduren blir det aktuella
valet. Skanningarna inom den proceduren kommer att visas i skanningslistan.

Peka pa kryssrutorna for att valja flera procedurer pa en gang for export av data som i
en uppsattning fran systemet.

oBS! Procedurer arrangeras med det senaste procedurdatumet hogst
upp i listan som standard.
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OBS! Skanningar arrangeras i kronologisk ordning som standard med
den tidigaste skanningen hdgst upp i listan.

OBS! Peka pa kolumnrubrikerna i procedur- och skanningslistorna for
att ordna om informationen.

oBS! For en kontrollerad procedur kommer alla skanningar att
kontrolleras som standard.

For att gora flera procedurval pekar du pa kryssrutan bredvid informationen om den
onskade proceduren. Avlagsna procedurer fran valet av flera procedurer genom att
trycka pa kryssrutan igen.

OBS! Anpassad export ar endast tillganglig fér en enda procedur.

12.1.1 Skanningshistorik

Uppdateringar som gors i skanningar efter att proceduren slutférts kommer att sparas i
skanningshistoriken. Detta inkluderar &ndringar i skanningens namn, tillagda eller
borttagna markeringar samt export- eller arkiveringsatgarder.

12.1.2 Filtrera procedurlistan

Katalogen Over sparade procedurer kan bli lang mellan rutinarkivering och radering av
data fran systemet. Anvand ett filterbegrepp for att minska antalet visade poster i
procedurlistan for att underlatta valet.

Select

ample
. P & Patient ID Gender | Physician Name

Redigera
procedur

Figur 12-3: Valjningsfasen med ett filterbegrepp tillampat p& procedur- och skanningslistorna for poster innehéallande
”Sample”.
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Ange en kort mangd text inom filterreglaget och listan kommer att minska till ett
latthanterligare antal poster.

Systemet kommer att soka i alla procedur-ID:n, patientnamn, patient-1D:n, lakarnamn,
kateterpartinamn, skanningsnamn eller skanningskommentarer for dessa tecken.

Peka pa Rensa, m for att aterga till den fullstandiga procedurlistan.

12.1.3 Redigera procedur

Du kan redigera procedur- och patientinformation for att korrigera eller &ndra uppagifter. |
O

R4

procedurlistan med det aktuella valet pekar du pa ikonen Edit (Redigera), , for att

Oppna fonstret Edit Procedure (Redigera procedur).

Den aktuella procedurens detaljer visas i fonstret Edit Procedure (Redigera procedur).
Anvand de tillgangliga reglagen for att uppdatera falten.

Edit Procedure

EITI A 20170618

RO 12/14/3015 (-]

Spara

Avbryt

Figur 12-4: Véljningsfas med fonstret Redigera procedur dppet.
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Peka pa "Save” (Spara), &8, for att spara andringarna och stanga fonstret. Peka pa

"Cancel” (Avbryt), EElEEE for att stanga fonstret utan att spara andringarna.

OBS! Redigeringar som gors i proceduren kommer att paverka alla
skanningar associerade med denna procedur i systemet. Detta
inkluderar avmarkerade skanningar.

oBS! Visa proceduren for att redigera skanningsdetaljerna i den valda
proceduren.

12.1.4 Skriv ut rapport
Utforliga rapporter for enstaka eller flera procedurval kan skrivas ut fran Makoto™
intravaskulart avbildningssystem med en konfigurerad och kompatibel skrivare.

OBS! Kontakta din lokala forsaljningsrepresentant eller Infraredx
kundtjanst for mer information om kompatibla skrivare och
konfigurationer.

De utforliga rapporterna kommer att innehalla en sammanfattning pa alla skanningar
som utforts i en procedur inklusive skapade regioner samt utférda markeringar och
matningar. Du skriver ut en utforlig rapport genom att markera kryssrutan intill en
procedur bredvid posten i procedurlistan och sedan peka pa reglaget Skriv ut

—

i

procedurrapport. EEiilll
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m 11:52:38 Frame 2 LiveRecording
Skriv ut
markeringsrapport

W

b £ %
1 |4 1 DIAG 1
> .

40.5 mm

Skriv ut
procedurrapport

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

Figur 12-5: Véljningsfas med reglaget Skriv ut markeringsrapport markerad.

Nar du valjer en markering eller skarmdump och pekar pa Utskrift, E kommer en
markeringsrapport eller skarmdump pa en sida att skrivas ut med skrivaren.

OBS! Innehallet i markeringsrapporten ar inkluderad i procedurens
utforliga rapport.

12.1.5 Visning
For att visa, redigera, analysera och radera skanningar inkluderade i proceduren som

valts pekar du pa reglaget "View” (Visa), M. Detta laser in alla skanningar fran den
valda proceduren i granskningslagets visningsfas.

Proceduren och skanningarna kan navigeras, visas, analyseras, redigeras och raderas
pa ett liknande satt som i insamlingslagets skanningsfas.

Se avsnitt 10, Granska mata och kommentera skanningar, for vidare information och
handledning.

infrared):

A WY NIPRD COMPANY

IFU0163rJ.sv (2021-05-05) 12-6



Makoto™ intravaskulart avbildningssystem
Anvandarhandbok

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

RCA  #|

Lesion .0‘|

Figur 12-6: Granskningslagets visningsfas.

OBS! Andringar i markeringar, regioner, matningar och kommentarer
som gors under visningsfasen kommer att fogas till den sparade
procedurdatan nar du atergar till valjningsfasen.

Peka pa Select (Val)), Selea , | forloppsremsans reglage eller reglaget for Makoto-
lagesvaxling for att aterga till granskningslagets valjningsfas.

12.2Exportera och arkivera

Makoto™ intravaskulart avbildningssystem tillhandahaller flera metoder och format for
export av data fran systemet. Det finns tva konfigurerbara snabbmetoder for exportering
och en metod for anpassade exporter.

Du kan exportera enstaka eller flera procedurval fran systemet for arkivering eller for
annan anvandning. Efter att ha gjort de dnskade procedurvalen, anvander du reglaget
Exportdestination for att initiera datadverféringen.
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Arkivstatus
REPEAT Pullback

PACS
Flyttbara
medier
(USB/DVD)

Reglage for

export-

(USB/DVD)

Figur 12-7: Valjningsfas med reglagen for exportdestination markerade.

Efter att exporteringen slutforts uppdateras skanningslistan med arkivdestinationen i
kolumnen Archive Status (Arkivstatus).

12.2.1 Konfigurera exportdestinationer
Du kan konfigurera standardexportformat och komprimering fér PACS-serverns och de
flyttbara mediernas (USB/DVD) destinationer.

Se avsnitt 13.2 och 13.3 for mer information om hur dessa standardalternativ ska
konfigureras.

12.2.2 PACS-export

Sakerstall att kablar fran, eller anslutna till, Makoto™
intravaskulart avbildningssystem ligger jamna pa golvet.

VARNING
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Data fran Makoto™ intravaskulart avbildningssystem kan sparas i sjukhusets PACS-
system om systemet har konfigurerats korrekt. PACS-system godké&nner data som &r
formaterade enligt DICOM-standarden.

Systemet ar utformat for anslutning till ett skyddat sjukhusnéatverk i syfte att direkt
overfora data fran Makoto™ intravaskulart avbildningssystem till en
natverkslagringslésning som t.ex. PACS. Anslut en skyddad Cat5e-kabel till PACS-
kontakten eller en Infraredx mobil integrationskabel till rontgenkontakten pa Makoto™-
konsolens hogra sida.

Konfigurera PACS-anslutningens parametrar med hjalp av anvisningarna i avsnittet 13
Systeminstéllningar.

Peka pa PACS-reglaget, IR, for att borja Overfora markerade procedurer till den
konfigurerade destinationen.

Anslutning till IT-natverk, inklusive dvrig utrustning, kan
resultera i tidigare okanda risker for patienter, operatérer

FORSIKTIGHET ¢€ller tredje parter.

A Andringar i IT-natverket kan resultera i nya risker som

. kraver ytterligare analys. Andringar i IT-natverk inkluderar:
FORSIKTIGHET e Andringar av natverkskonfigurationen

Anslutning av ytterligare enheter

Frankoppling av enheter

Uppdateringar av utrustning
Uppgraderingar av utrustning

Kunden boér identifiera, analysera, utvardera och hantera
riskerna associerade med anslutning av Makoto™ intravaskulart

EORSIKTIGHET avbildningssystem till ett IT-n&tverk.

12.2.3 Export av flyttbara medier (USB/DVD)
Data fran Makoto™ intravaskulart avbildningssystem kan exporteras till flyttbara medier,
antingen USB eller skrivbara Blu-Ray/DVD/CD-skivor.
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USB 3.0 —

Blu-
Ray/DVD/CD

Figur 12-8: Makoto™ intravaskuléra avbildningssystemets panel for flyttbara medier

Systemet kontrollerar automatiskt om det finns flyttbara medier i systemets USB-portar
och optiska mediaenhet.

Granska proceduren, skanningsvalen och den totala exportstorleken. Bekrafta
exportfilformaten.

Om den 6nskade exportstorleken &r mindre an det tillgangliga utrymmet pa
exportdestinationen pekar du pa det 6nskade mediet for att pabdrja exporten. Om den
onskade exportstorleken ar for stor for mediet kontrollerar du formaten och procedurval
for att minska exportens storlek.

Export Procedures
Date [ Name

MC10.2, Sample2

Wi o03/1172015 e, Tlllgangllgto
Wi 1432:50 A 07168 Shenge bomats Utrymme pa
destinationen

Procedur- och
skanningsval

Redigera
exportformat — Exportfilens
Total Export Size: 2.37 GB uppskattade
storlek

Figur 12-9: Meddelandet Exportera till flyttbart media.

Avmarkera individuella skanningar eller hela procedurer for att minska exportstorleken.

Se avsnitt 13.3 fér mer information om hur standardexportformat ska stéllas in och
andras.

oBS! En optisk mediaskiva med 6ppna sessioner som tillater flera
exporter kan skapas genom att "Finalize disc" (Slutfor skiva)
avmarkeras i exportalternativen fér USB/DVD beskrivna i avsnitt
13.3.
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12.2.4 Anpassad export

Data fran Makoto™ intravaskulart avbildningssystem kan exporteras till flyttbara medier
pa olika anpassade satt. Denna exportmetod kraver att anvandaren véljer, eller
bekréaftar, dataformat och exportdestination. Denna metod later &ven anvandaren ta bort
identifierare fran datauppsattningen enligt behov.

A Identifierande information i kommentarer for bildrutor eller
) skanningar kommer inte att modifieras.
FORSIKTIGHET

OBS! Anpassad export ar anvandbart for icke-rutinmassig export
av data eller for forskningstillampningar som kraver
anonymisering.

OBS! Anpassad export ar endast tillgangligt for enstaka
procedurexporter.

Valj 6nskade procedurer och skanningar genom att peka pa deras poster i procedur-

®

och skanningslistorna. Peka pa reglaget Custom Export (Anpassad export), Eetm
att ta fram fonstret Custom Export (Anpassad export).
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Export Procedure (07/01/2018 - MC10.2, Sample2 )

Medium (Better quality) -
Medium (Better quality) ©

interpretation fc

Standard formats to include

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

Figur 12-10: Fonstret Anpassad export for val av datatyper och -format for export till flyttbara medier.

Bekrafta antingen de senaste dataformatsinstéliningarna som anvands for det flyttbara
mediet eller justera enligt behov for denna export. Se avsnitt 13.2 for mer information
om datatyper och -format.

Se avsnitt 13.3 fér mer information om slutférande av optiska medier.

Om den avsedda DICOM-spelaren kraver att DICOMDIR ska skrivas till rotnivan for det
onskade flyttbara mediet s& markerar du alternativet "Exportera filer till rotkatalogen
(toppniva) for malmediet". Detta alternativ kraver att malmediet ar tomt.
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Export Procedure (07/01/2018 - MC10.2, Sample2 )

Medium (Better quality) -

S \iedium (Better quality) «

- Serve

o
[ 3123456 port [[ZJ]  MMEnableTs
Client [J83

C

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

Figur 12-11: Fonstret Anpassad export for konfigurering av alternativa natverkslagringsplatser.

Om den anpassade exportdatan ska skickas via ett natverk ska du bekréafta eller justera
DICOM-datafilerna och komprimeringsinstallningarna. Konfigurera en alternativ PACS-
server for att skicka den anpassade datan.

oBS! PACS-poster att inkludera och PACS-installningar for en
anpassad export kommer inte att paverka
standardinstéaliningarna for PACS-export.

OBS! Manga analysprogram som kan analysera Makoto™-systemdata
accepterar natverksoverforing av DICOM-information. Anvand
reglaget Anpassad export for att konfigurera
analysarbetsstationers natverksadresser om de skiljer sig fran
sjukhusets PACS.
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Export Procedure (07/01/2018 - MC10.2, Sample2 )

Nam

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

Figur 12-12: Fénstret Anpassad export med anonymisering av proceduruppgifterna.

Anonymisera data med hjalp av anonymiserings funktionerna. Markera
anonymiseringsrutan och ange énskad alternativ information.

OBS! Anonymisering andrar inte pa ursprungliga data som ar kvar i
systemet.
OoBS! Anonymiseringsegenskaperna paverkar inte procedurtiden,

eventuella anteckningar eller kommentarer som gjorts i
skanningarna.

OBS! Anonymiseringsegenskaperna doljer patientnamn och
fodelsedatum men kommer inte att paverka annat innehall i
skarmdumpar.
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Export Procedure (07/01/2018 - MC10.2, Sample2 )
Procedure export status: Exporting scans

19:51:06 pre

20:04:12 REPEAT

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

A Do not remove media while export is in progress

Figur 12-13: Fonstret Anpassad export med pagaende skanningsexport till USB.

Kontrollera storleken pa exportdatan for att sakerstéalla att den ryms pa
destinationsmediet. Utfor justeringar av dina val enligt behov.

Peka pa det flyttbara mediets destination for att paborja overforing till destinationen med
de filtyper, format och komprimeringsinstéaliningar som konfigurerats.

12.3 Importera data
Procedur- och skanningsdata kan importeras till Makoto™ intravaskulart
avbildningssystem for granskning, redigering, matning och aterexport.

OBS! Data som arkiverats i TVC-format kan importeras till vilket
Makoto™ intravaskulart avbildningssystem som helst med
kompatibelt modellnummer for senare granskning.

Makoto™ intravaskulart avbildningssystem accepterar data i TVC-format (*.tvc fran
TVC-MC10 eller TVC-MC9) eller TVC-exportdata (*.zip fran TVC-MCS8 eller TVC-MC8x)
som genererats av detta system eller ett annat TVC-avbildningssystem. Dessa data kan
importeras fran Blu-Ray, DVD eller USB.
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12.3.1 Importera konflikter

Om data redan existerar eller den importerade skanningsprocedur- eller patientdatan
liknar data som redan finns pa systemet, kan anvandaren behdva utfora ytterligare
justeringar for att slutfora atgarden.

Konflikten I0ses efter att alla importférsok har bearbetats. Pa sa satt kan alla konflikter
|6sas samtidigt som detta underlattar batchimporten.

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

Existing scan:

Patient: Sample, Delta 01/01/1954
Scan name: RCA

Start time: 03/11/2015 14:32:50

Will be overwritten with:

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

v X

Import Skip

Figur 12-14: Fonstret Importkonflikt. Fortsatt med konfliktlésningen och skriv 6ver eller avbryt importen av konfliktfilen.

Nar fonstret Importkonflikt visas, valj:

Import For att fortsatta med konfliktlosningen. Om det inte finns nagra
andringar i procedur- eller patientdatan kommer den befintliga filen
pa systemet att skrivas 6ver. Om det finns skillnader i procedur-
eller patientdatan kommer anvandaren att uppmanas att fatta
beslut om lamplig information.

eller

Hoppa 6ver Importkonflikten hoppas 6ver och anvandaren uppmanas att l6sa
ovriga konflikter i importbatchen.
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The procedure informatic
procedure currently on t

Import Information Import Information

03/11/2015

riting the procedure data will medify other scans that belong to

the same procedure

Figur 12-15: Meddelandet om I6sning av importkonflikt.

Om anvandaren valjer att |0sa importkonflikten och procedur- eller patientinformationen
har andrats ska anvandaren valja foljande:

Anvand import

eller

Anvand befintlig

eller

Hoppa 6ver

For att anvanda procedur- och patientinformation fran den
importerade filen. Detta beslut kommer att tillampas pa andra
skanningar som importeras for denna procedur under denna
batchimport och alla skanningar, som redan finns pa systemet och
hor till samma forfarande, kommer att uppdateras.

For att anvanda procedur- och patientinformation som redan finns i
systemminnet for att uppdatera den importerade filen. Detta beslut
kommer att tillampas pa andra skanningar som importerats for
denna procedur under denna batchimport.

Importkonflikten hoppas 6ver och anvandaren uppmanas att l6sa
ovriga konflikter i importbatchen.

Nar du valjer Import kommer importen av denna procedurdata att fortsatta baserat pa

ditt val.
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12.4 Radera skanningar och procedurer
Procedurer och skanningar som lagrats i systemet kan raderas for att géra mer
utrymme tillgangligt i det lokala minnet.

Hela procedurer kan raderas en at gangen fran granskningslagets valjningsfas. Peka pa

proceduren for att valja den och peka sedan pa reglaget Delete (Radera), .
Atgarden maste bekraftas eftersom raderingen inte kan angras.

A Radering av data fran systemet ar permanent och kan INTE
angras.

FORSIKTIGHET

Du kan radera skanningar under visningsfasen eller skanningsfasen genom att radera
skanningar individuellt via fonstret Scan Edit (Skanningsredigering). Se avsnitt 10.2.9
Radera skanning for mer information och handledning om denna funktion.

OBS! Den sista skanningen i en procedur kan inte raderas under
en visningsfas. Aterga till valjningsfasen och radera
proceduren for att helt avlagsna den fran systemet.

OBS! Né&r en skanning raderas kommer alla tillhérande
skarmdumpar och matningar att tas bort.

Makoto™ intravaskulart avbildningssystem &r inte avsett for permanent datalagring.
Kunden uppmanas starkt att ta fram en sakerhetskopierings- och arkiveringsplan som
inkluderar regelbunden radering av data fran systemet.

A Makoto™ intravaskulart avbildningssystem ar inte avsett for
permanent datalagring eller arkivering.

FORSIKTIGHET
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13 Systeminstéallningar

Makoto™ intravaskulara avbildningssystemets lokala installningar kan justeras enligt
anvandarens behov. Anvandaren kan konfigurera installningar for
natverkskommunikation, standardformat for export, skarminstallningar och anvanda
systemets diagnostiska verktyg.

Edit Settings

About Makoto

Contact Info

Figur 13-1: Systeminstallningar, avsnittet Om systemet.

OoBS! .
- Anvandaren ska valja "Save” (Spara), E&El, for att spara

andringar av installningarna innan de tas i bruk.

13.10m systemet
Detta avsnitt innehaller information om systemets modellnummer samt den installerade
programvarans versionsnummer.

Aven kontaktuppgifterna for kundens férsaljningsrepresentant och/eller
serviceleverantor visas.

infrared):

A WY NIPRD COMPANY

IFU0163rJ.sv (2021-05-05) 13-1



Makoto™ intravaskulart avbildningssystem
Anvandarhandbok

13.2 PACS
| det har avsnittet av systeminstaliningarna kan du konfigurera datatyper, PACS-
serverns plats och autentiseringsuppgifter.

Edit Settings

(i Medium (Better quality)
Bl Medium (Better quality)

123456 Port

Figur 13-2: Systeminstallningar, PACS-avsnittet.

13.2.1 Dataposter att inkludera
Det finns flera typer av data och rapporter som kan genereras fran Makoto™
intravaskulart avbildningssystem.

Dessa filtyper och -format beskrivs i nedanstaende tabell:

Tabell 1: Tillgangliga datafiltyper och format

Filtyp Tillgangliga format
DICOM  Standard Beskrivning
NIRS-IVUS Ja *.avi En serie med inspelade tvargaende
bildrutor fran NIRS- och IVUS-data.
Realtids-IVUS och bildinspelningar
kommer endast att producera IVUS-
eller graskalebilder.
IVUS Ja *.avi En serie med inspelade tvargaende
bildrutor fran endast IVUS-data.
Rapport Ja * pdf En rapport som sammanfattar
patientinformation,
infraredy
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Filtyp Tillgangliga format
DICOM  Standard Beskrivning
procedurinformation, anteckningar,

matt, regioner och markeringar.

TVC Nej *.tve En fil som innehaller NIRS- och IVUS-
data i systemets eget format.

Skarmdump Ja *.png Skarmdumpar som skapats av
systemet och spelats in av
anvandaren.

13.2.2 JPEG-komprimering
DICOM-formatets komprimeringsinstallningar kan justeras for att forbattra bildkvaliteten
eller minska datafilens storlek.

Makoto™ intravaskulart avbildningssystem erbjuder JPEG-komprimering som skapar
bildfiler av lag, medelhdg eller hog komprimering.

Tabell 2. DICOM-komprimeringsinstallningar

Komprimeringsinstallning Bildkvalitet Bildkvalitets- Filstorlek
installning
(kvalitativ) (1—100) (kvalitativ)
Lag Bast 100 Stor
Medelstor Battre 80 Medelstor
HOg Bra 50 Liten

13.2.3 Fotometrisk tolkning av DICOM-fargfiler
DICOM-standarden erbjuder olika metoder for kodning av fargbildsinformation. Valj
antingen "RGB” eller "YBR Full 422" p4 Makoto™ intravaskulart avbildningssystem.

13.2.4 Anslutningsinstallningar for PACS-server
For att kunna anvanda PACS-exportalternativet maste natverksadressen till PACS-
servern konfigureras. FOr att konfigurera adressen anger du féljande information:
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IP PACS-serverns IP-adress, version 4.
Port Den kommunikationsport dar PACS forvantar sig

kommunikation. Detta &r vanligtvis port 104.
Namn PACS-serverns natverksnamn.

Klient Det namn med vilket Makoto™ intravaskulart
avbildningssystem identifieras pa natverket.

Aktivera TLS Markera eller avmarkera beroende pa om PACS kraver
sakra autentiseringsuppgifter for atkomst. Om detta
markerats, ange l6senordet och certifikatet.

o . . Test Connection | . . .
Peka pa Test Connection (Testa anslutning), I, for att sakerstélla att

PACS och Makoto™ intravaskulart avbildningssystem kan kommunicera. Kontakta din
servicerepresentant eller Infraredx kundtjanst for att fa hjalp med konfigurering.

13.3USB/DVD (flyttbara medier)
Standardalternativen for dataformat som sparas pa flyttbara medier kan konfigureras i
detta avsnitt av systeminstallningarna.

Edit Settings

USB/DVD & JPEG ¢ Low (Best quality) -

M forl Low (Best quality)

Figur 13-3: Systeminstéallningar, USB/DVD-avsnittet.
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13.3.1 DICOM-format att inkludera

Tillgangliga DICOM-format, vilka beskrivs i tabell 1 ovan, ar aven tillgangliga for export
till flyttbara medier. Export av DICOM och standardfilformat kan kombineras till en enda
exportatgard.

13.3.2 Standardformat att inkludera
Utbver de datafiltyper som endast ar tillgangliga i DICOM-format kan ytterligare
datafiltyper i standardformat (icke-DICOM) véljas.

Standardformaten kan vara mer lampade for presentationsskapande eller -visning om
inga DICOM-verktyg ar tillgangliga.

13.3.2.1 AVI-komprimering
AVI-komprimeringsinstallningarna for IVUS- eller IVUS+NIRS-data ar installt pa féljande
kodek: XviD.

13.3.3 Optiska medier

Inspelning av flera sessioner stods vid export till optiska medier (CD, DVD, Blu-Ray).
Avmarkera "Finalize disc" (Slutfor skiva) for att tillata ytterligare exporter till samma
media.

13.4Modalitetsarbetslista
Modalitetsarbetslistans natverksplats och anslutningsuppgifter kan konfigureras genom
att fylla i falten i detta avsnitt.

Edit Settings

Server
8128111 port (]  WMensbleTs
e

Figur 13-4: Systeminstéllningar, modalitetsarbetslista.
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13.4.1 Anslutningsinstallningar for modalitetsarbetslistans server

Om du vill anvanda installationsalternativen for modalitetsarbetslistan, maste
arbetslistserverns natverksadress konfigureras. For att konfigurera adressen anger du
féljande information:

IP Arbetslistserverns IP-adress, version 4.

Port Den kommunikationsport dar arbetslistservern forvantar sig
kommunikation. Detta &r vanligtvis port 104.

Namn Arbetslistserverns natverksnamn.

Klient Det namn med vilket Makoto™ intravaskulart
avbildningssystem identifieras pa natverket.

Saker TLS Markera eller avmarkera om arbetslistservern kraver sakra
autentiseringsuppgifter for atkomst. Om detta markerats,
ange lésenordet och certifikatet.

Peka pa Test Connection (Testa anslutning), , for att sakerstalla att

arbetslistservern och Makoto™ intravaskulart avbildningssystem kan kommunicera.
Kontakta din servicerepresentant eller Infraredx kundtjanst for att fa hjalp med
konfigurering.

13.5 Obligatoriska falt

Systemets installationsfas kan konfigureras sa att vissa falt maste fyllas i innan
procedurerna stangs eller information relaterad till avslutade procedurer redigeras. De
obligatoriska falten kan stéllas in genom att vélja féltet i listan "Not Required” (Ej
obligatoriskt) och sedan klicka eller trycka pa knappen "Add >>" (Lagg till). Valj falt i
listan “Required" (Obligatoriskt) och klicka eller tryck pa "<< Remove” (Ta bort) fér att
minska kraven.
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Edit Settings

Figur 13-5: Systeminstéallningar, Obligatoriska falt-sektion.

13.6 Skanningsvy
Avsnittet Scan Display (Skanningsvy) i systeminstéallningarna tillater justering av en del
visuella aspekter av skannings- och visningsfaserna.

Edit Settings

Figur 13-6: Systeminstallningar, avsnittet Scan Display (Skanningsvy).
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13.6.1 Tvargadende matningar

Anvand detta reglage for att visa eller dolja tvargdende matningar och resultat pa
skarmen. Att dblja matningsresultatet doljer &ven matningskonturerna. Nar du 6ppnar
skanningar for granskning kommer matningarna att doljas och resultaten att minimeras.

13.6.2 Lumen Granskning Rackvidd av Bilder
Anvand denna kontroll for att variera rackvidden for bilder som spelas nar Lumen
Gransknings-funktionen &ar aktiverad, se Avsnitt 10.3.2 Lumen Granskning.

13.6.3 Langsgaende blockniva-Kemogramsynlighet

Synligheten for kemogramblocket i mitten av langsgaende IVUS kan uppdateras
baserat pa anvandarens preferenser. Dessa andringar galler som standard for alla nya
registrerade skanningar. Synligheten for kemogramblocket pa enskilda skanningar kan
stéllas in genom att redigera skanningsegenskaperna, avsnitt 10.2 Redigera
skanningar.

oBS! For att justera synligheten for kemogramblocket pa den
langsgaende IVUS-bilden vid en individuell skanning, se avsnitt
10.2 Redigera skanningar.

13.6.4 Tvargaende blockniva-Kemogramsynlighet

Synligheten for kemogramblocket i mitten av tvargaende IVUS kan uppdateras baserat
pa anvandarens preferenser. Dessa andringar galler som standard for alla nya
registrerade skanningar. Synligheten for kemogramblocket pa enskilda skanningar kan
stéllas in genom att redigera skanningsegenskaperna, avsnitt 10.2 Redigera
skanningar.

OBS! For att justera synligheten for kemogramblocket pa den
tvarsgaende IVUS-bilden vid en individuell skanning, se avsnitt
10.2 Redigera skanningar.

13.6.5 mx LCBI-fonsterstorlek

Anvand den har kontrollen for att variera storleken pa standard skanningen max LCBI
fonsterstorlek pa skarmen. Max LCBI-resultat i rapporter genereras med den aktuella
installningen for max-LCBI-fonsterstorleken. Detta varde kan stallas in med hjalp av glid
kontrollning som tillhandahalls inom intervallet 1 mm till 10 mm, i steg om 1 mm.
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OBS! For att justera mxLCBI-fonstret vid en enskild skanning, se
avsnitt 10.2 Redigera skanningar.

13.7Stod

Detta avsnitt av systeminstallningar innehaller reglage for export av systemets logdfiler.

Dessa filer innehaller anvandbar information for servicepersonalen vid diagnos av
systemprestandaproblem.

Edit Settings

Cl 04/16/2021 (-1

ST data and results

Figur 13-7: Systeminstallningar, avsnittet Stod.

Stall in dnskat datumintervall med hjalp av reglagen, besluta om forstarkt SST-data och
resultatfiler ska inkluderas, och valj sedan destinationen dit filerna ska kopieras.

Filerna som genereras av det har verktyget innehaller ingen skyddad halsoinformation.

13.8Servicealternativ

| detta avsnitt av systeminstallningarna anger du namnet pa inrattning dar procedurerna

utférs och spelas in. Posten i detta faltet kommer att visas i DICOM-huvudet for filer
som genereras av systemet.

Om systemet har konfigurerats med en standardskrivare kan systemets utskriftsknappar
aktiveras och avaktiveras.
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Edit Settings

assword to unlock more options

Figur 13-8: Systeminstallningar, avsnittet Servicealternativ.

Detta omrade i systeminstalliningarna innehaller aven tillgang till diagnostiska verktyg for
servicepersonalen.
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14 Videoexporter och rontgensystemintegrering

Makoto™ intravaskulart avbildningssystem kan overféra video, data eller dela kontroll
med ett anslutet, kompatibelt fluoroskopiskt rontgensystem.

Anvéandning av funktionerna som beskrivs i detta avsnitt kan innebara ytterligare
kabelanslutningar fran fasta platser till Makoto™-konsolen.

VARNING

14.1Digitalvideoutgang

Videosignaler kan exporteras fran Makoto™-konsolen genom att en extern skarm
ansluts till systemet med en DVI-D-kabel. Om du ansluter DVI-D-kabeln till Video Out-
kontakten exporteras en bild med en upplosning pa 1920x1080 till lakarens skarm.

Den exporterade videoupplésningen kan aven stallas in pa 1600x1200 (4:3
bildférhallande), kontakta din servicerepresentant eller Infraredx kundtjanst for
assistans.

Figur 14-1: Makoto™ intravaskuléra avbildningssystemets panel for export av videosignaler och delad kontroll.

DVI-D-videoutgangen finns nara mitten av panelen som den tredje anslutningen fran
hoger kant.

infrared»:
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15 Ordlista

Blockniva-Chemogram

Chemogram

Chemogram-block

Chemogram-halo

Konsol

Konsolens
anvandargranssnitt

Good Spectra-indikator

Ledarkatetermask

Ledarkarta

Letterbox

Lipidkarnbelastningsindex

IFU0163rJ.sv (2021-05-05)

Anvandarhandbok

En forenklad representation av Chemogram-information
segmenterad i diskreta block som inte ar beroende av
rotationspositionsinformation.

En karta i form av en grafisk representation som indikerar
sannolikheten for forekomsten av en lipidkarna innehallande
plack av intresse.

Ett enskilt segment i blockniva-Chemogram.

En representation av den del av ett Chemogram som ligger vid
en sarskild tvargaende IVUS-bildruta, vilket anges med en
fargsatt ring runt den tvargaende IVUS-bilden som &r
rotationsregistrerad.

Makoto™ intravaskulara avbildningssystemets
huvudkomponent: innehaller lasern, programvaran,
stromkallan och datorn.

Erbjuder ett interaktivt granssnitt for anvandaren for insamling
och granskning av data med hjalp av skarmens knappar for
reglage.

Grafisk display for att representera antalet giltiga spektra som
spelats in under en pullback-insamling.

Ingar i programvarupaketet for att automatiskt detektera en
guidekateter. Denna egenskap kan aktiveras eller avaktiveras
av lakaren.

En karta som gor det mojligt for lakaren att identifiera mojliga
artefakter, inklusive de som orsakas av en ledares narvaro.

Visad information dar en svart kant visas ovanfor och under
bildinnehallet for att fylla en skarm utan att bildinnehallet
snedvrids.

En uppskattning av den totala andelen av lipidkarnor i det
skannade kéarlsegmentet i en skala pa 0 till 1 000 (lag till hég
lipidkarnbelastning).

infraredy:
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Kompositbild En bildskarmskonfiguration for Makoto™ intravaskulart
avbildningssystem som innehaller Chemogram, langsgaende
IVUS och tvargaende IVUS med Chemogram-halo.

Ledarkabel Kabeln som anvands for anslutning av Makoto™-
kontrollenheten till Makoto™-konsolen.

XviD En videofilkomprimeringskodek som genererar sma
hanterbara videofiler som kan spelas upp med flera olika
program.

infrared):
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16 Underhall

16.1Systeminformation

Systemet bestar av tre huvudkomponenter: en konsol, en kontrollenhet (pullback-
[/rotationsundersystem) och katetern. Dessa komponenter &r anslutna optiskt, elektriskt
och mekaniskt.

Systemet ar kompatibelt med féljande tillbehor:

Bluetooth-skrivarsats (REF TVC-9BPK)
Skyddad Cat5e-kabel (REF PN2690)
Skyddad DVI-D-videokabel (REF PN2665)
Integrerad data- och videokabel (REF TVC-10PMC)

Makoto™ intravaskulart avbildningssystem (TVC-MC10, TVC-MC10i) som tillverkas av
Infraredx &r utformade for att anvandas med foljande katetermodell:

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

Specifikationerna for Makoto™ intravaskulara avbildningssystemets konsol och
Makoto™-kontrollenheten anges nedan. Specifikationerna fér den koronara
avbildningskatetern finns i kateterns bruksanvisning som medféljde
kateterforpackningen.

16.1.1 Fysiska specifikationer

e Makoto™-konsolen passar inom en volym som ar 61 cm bred, 150 cm hég och
71 cm djup (24" x 56" x 28") (exklusive kablar och fibrer).

e Makoto™-konsolen har fyra hjul, av vilka tva kan lasas i position och tva kan
lasas i riktning.

e Makoto™-konsolens handtag ar avsett for att forflytta konsolen. Konsolen kan
inte lyftas med handtaget.

e Makoto™-kontrollenheten passar inom en volym pa 12,7 x 15,2 x 43,2 cm
(5" x 6" x 17") (exklusive kablar och fibrer).

e Makoto™ intravaskulara avbildningssystemets vikt ar 92 kg (202 Ib).

infraredy:

A WY NIPRD COMPANY

IFU0163rJ.sv (2021-05-05) 16-1



Makoto™ intravaskulart avbildningssystem
Anvandarhandbok

16.1.2 Miljémassiga specifikationer

e Konsolen ska anvandas i rumstemperatur fran 15 °C till 32 °C (60 °F till 90 °F).

e Konsolen ska anvandas i rumsfuktighet fran 20 % till 80 % (icke-kondenserande).

e Konsolen ska forvaras och transporteras inom ett temperaturintervall mellan -12 °C till
50 °C (10 °F till 120 °F).

e Konsolen ska forvaras och transporteras vid en relativ fuktighet fran 10 % till 85 % (icke-
kondenserande).

e Den kompatibla katetern, TVC-C195-42, ska anvandas och forvaras i rumstemperatur
fran 15 °C till 30 °C (60 °F till 86 °F).

e Den kompatibla katetern, TVC-C195-42, har inga tillampliga krav pa fuktighet vid
anvandning och férvaring. Produkten ska hallas torr.

e Den kompatibla katetern, TVC-C195-42, ska transporteras i ett temperaturintervall fran
15 °C till 30 °C (60 °F till 86 °F).

e Den kompatibla katetern, TVC-C195-42, ska transporteras i en relativ fuktighet < 85 %
(icke-kondenserande).

16.1.3 Elektriska specifikationer

e Enheten arbetar med en nominell linjespanning pa 100 VAC, 120 VAC, 220 VAC
eller 240 VAC, 50-60 Hz, enfasig. Strominmatningsmodulen maste konfigureras
manuellt for lamplig ingangsspanning och sakring. For drift vid 100 VAC eller
120 VAC ska tva snabba 5 A-sakringar med hdg brytkapacitet av 3AG-storlek
anvandas. For drift vid 240 VAC ska tva snabba 3 A-sakringar med hog
brytkapacitet av 3AG-storlek anvandas.
Enheten drivs med en enda natkabel.
Stromanslutningen ar av sjukhusklass.
Enheten &r en Klass | elektrisk enhet.
Typ CF tillampad del.
Systemet ar kapabelt att 6verféra och ta emot tradlés kommunikation med
Bluetooth® 2.0 kommunikationsprotokoll.

16.1.4 Optiska specifikationer
e Makoto™ intravaskulart avbildningssystem innehaller en Klass 1M infrartd laser.

e Laserljuset 6verfors fran konsolen till den anslutna katetern med hjalp av
Makoto™-kontrollenheten och anslutande kablar.

16.1.5 Makoto™-kontrollenhet

Rotationshastighet = 960, 1 800 rpm, moturs fran anslutningsuttaget.
Langsgaende hastighet = 0,5, 1,0, 2,0, 10,0 mm/s.

Fullstandig omfattning for langsgaende hastighet = 155 mm (minst).
Makoto™-kontrollenheten fungerar inuti Makoto™-kontrollenhetens
mellanliggande sterila barriar.

infrared>:
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16.2Installationsansvar
Detta avsnitt beskriver installationsplatsens krav och en potentiell flyttning av systemet.

16.2.1 Kundens ansvar

Makoto™ intravaskulart avbildningssystem &ar avsett att installeras i ett
koronarkateteriseringslaboratorium. Fore installationen maste den avsedda platsen
forberedas enligt beskrivningen i detta avsnitt. Installationsplatsen maste ha tillrackligt
med utrymme for systemet, erbjuda elektrisk stromkonfiguration och uttag av ratt typ,
och maste uppfylla ytterligare miljokrav som anges nedan.

Det ar kundens ansvar att se till att installationskonfigurationen fér Makoto™
intravaskulart avbildningssystem (TVC-MC10) uppfyller alla tillampliga krav som
beskrivs i IEC 60601-1.

16.2.2 Tillverkarens ansvar

Installationen av Makoto™ intravaskulart avbildningssystem genomférs av en
servicerepresentant. Efter installationen kommer Infraredx personal eller dess
auktoriserade representant att instruera kateteriseringslaboratoriets utsedda personal
om grundlaggande drift och omhéandertagande av systemet. Deras instruktioner
kompletterar den mer detaljerade informationen som presenteras i denna handbok.

16.3Installationskrav

16.3.1 Inréttningens krav

Makoto™ intravaskulart avbildningssystem &r avsett att anvandas i ett vanligt koronart
kateteriseringslaboratorium. | de flesta fall behdvs inga speciella &ndringar av en
befintlig inrattning.

16.3.2 Utrymmeskrav

Tillrackligt med golvutrymme kravs for systemet. Cirka 40 cm (15 tums) mellanrum
kravs mellan systemets bakre panel och vaggen bakom den for att ge utrymme fér
natsladden och tillata cirkulation av luft fran kylventilerna.

16.3.3 Elektriska krav
Makoto™ intravaskulart avbildningssystem ar utformat for att fungera med de vanliga
elektriska ledningarna som ar tillgangliga i ett koronart kateteriseringslaboratorium.

infraredy:
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Makoto™ intravaskulart avbildningssystem &ar utrustat med en ekvipotentiell
jordningsbult pa baksidan av enheten.

16.4Miljdomassiga krav/foreskrifter

16.4.1 Luftkvalitet

Sékerstall att omgivningen inte ar fritande och utan salter eller syror i suspension i
luften. Syror, fratande och flyktiga material kommer sannolikt att attackera elektriska
ledningar och ytorna pa optiska komponenter.

Hall luftburna dammpartiklar till ett minimum. Dammpartiklar kan orsaka permanent
skada pa optiska ytor. Metalldamm kan vara destruktivt for elektrisk utrustning.

Ett luftfilter finns i konsolen. Detta filter kommer att inspekteras och rengoras eller bytas
ut vid behov under rutinbesok.

16.5 Allméan information och kontaktuppgifter

Generellt kraver Makoto intravaskulart avbildningssystem ™ inget speciellt underhall av
anvandaren. Rutinmassig skotsel av Makoto ™ -kontrollenhet samt rengdring och
desinfektion av systemets utsida beskrivs i avsnitt 16.5.2 Rengoéring och desinfektion.

Fel- eller varningsindikatorer beskrivs i avsnitt 16.6 Varnings- och felindikatorer med
rekommenderade atgarder. Allt annat underhall och service maste utforas av en
kvalificerad servicerepresentant. Rutinmassigt forebyggande underhall av systemet ska
utforas av en kvalificerad servicetekniker minst var 12:e manad. Under dessa besok
kontrollerar och justerar servicerepresentanten systemets funktionalitet efter behov.

16.5.1 Kontaktuppgifter:
For alla service-, underhalls- och reservdelsforfragningar, kontakta din lokala
forsaljnings- och servicerepresentant eller ring Infraredx, Inc. pa: 1-800-596-3104.

16.5.2 Rengo6ring och desinfektion

Utsidan av Makoto™ intravaskulart avbildningssystem och Makoto™-kontrollenheten
kan rengoras med en mjuk trasa fuktad med en I6sning av mild tval och vatten. Harda
tvattmedel bor inte anvandas. Om det blir n6dvandigt att desinfektera utsidan av
Makoto™-konsolen eller Makoto™-kontrollenheten kan en mjuk trasa fuktad med
desinfektionsmedel av sjukhuskvalitet anvandas.

infrared>:
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A Sjukhus och halsovardsinrattningar bor folja sina protokoll
for hantering av blodburna risker.

FORSIKTIGHET

Forsiktighet bor vidtas for att férhindra att
rengoringsvatskor, saltldsningar eller andra vatskor kommer
in i Makoto™-kontrollenheten eller konsolen.

>

FORSIKTIGHET

Forsiktighet bor vidtas for att undvika férorening av de
optiska kontakterna pa Makoto™-kontrollenheten. Om de
optiska fiberkontakterna inte kan rengoras, kontakta din

FORSIKTIGHET |okala serviceleverantor eller Infraredx for ytterligare
anvisningar.

16.6 Varnings- och felindikatorer

Under anvandning av Makoto™ intravaskul&art avbildningssystem kontrollerar
datainsamlingsprogrammet den elektriska kommunikationslanken med Makoto™-
kontrollenheten och laserljuskallan. Om enheterna inte ar anslutna eller
kommunikationen med nagon av enheterna inte fungerar korrekt, varnar programvaran
anvandaren med ett felmeddelande som visas hégst upp pa skarmen.

Om detta fel uppstar bor du kontakta din lokala serviceleverantor eller Infraredx
kundtjanst.

Utbver de ovan angivna varnings- och felindikatorerna finns inga andra varnings- eller
felindikatorer pa Makoto™ intravaskulart avbildningssystem.

infraredy:
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16.7 Felsdkning

Symptom Mojliga orsaker Atgarder

Systemet har inte kopplats till | Koppla in systemet,

. elnatet se avsnitt 6.1.

Systemet kan inte i
sl&s pa Kontakta din

Séakringarna fungerar inte serviceleverantdr, se avsnitt

13.1.

Anslut systemet till
CPU-batteriet ar urladdat. stromkallan mellan

g anvandningarna.
Systemet forblir inte

stromforsorit Testa ett annat eluttag.
Kontakta
tjansteleverantéren, se
avsnitt 13.1.

Stromforsoérjningen ar ostabil.

Leta reda pa och tryck pa
strombrytaren pa baksidan
av lakarens skarm.

Skéarmarna ar avstangda . .
Leta reda pa och tryck pa

strombrytaren pa baksidan
av teknikerns skarm.

Spéann fast skdrmens

Ingen bild syns i natsladd.

konsolens skarm Skarmarna far ingen strém Kontakta din
serviceleverantor, se avsnitt
13.1.

Spann at videokablarnas

Videokallan frankopplad anslutning i bildskarmen.

Kontakta din
serviceleverantor, se avsnitt
13.1.

Det interna undersystemet for
videodistribution fungerar inte

Stang av och pa systemet.

Systemets mjukvara
startar inte,
felmeddelande visas

En systemkomponent har inte | Kontakta din

svarat under startsekvensen. | Serviceleverantor om
problemet fortsatter, se

avsnitt 13.1.

infraredy:
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Symptom

Anvandarhandbok

Mojliga orsaker

Atgéarder

Operativsystemet kan inte
Oppna en nddvandig
konfiguration eller datafil.

Stang av och pa systemet.

Kontakta din
serviceleverantér om
problemet fortsatter, se
avsnitt 13.1.

Pekskarmen fungerar
inte

USB-kabeln ar l6s

Kontrollera USB-kabelns
anslutning.

Musen ror sig

Stabilisera musen eller vand
den upp och ner.

Systemet ar inte korrekt
konfigurerat fér anvandning
med 1600x1200-upplésning

Kontakta din
serviceleverantor, se avsnitt
13.1.

Granskningslagets
reglage avaktiverad

Aktiv procedur pagar med
inspelning av data

Avsluta proceduren,
se avsnitt 11.

Radera alla skanningar,
se avsnitt 10.2.9.

Dataexporten ar
avaktiverad

Inga procedurer har valts

Valj procedurer, se avsnitt
12.2.

Anpassad export ar
avaktiverad

Flera procedurer har valts

Minska valet till 1 procedur,
se avsnitt 12.2.4.

Inga procedurer i
valjningsfasen

All data har tagits bort fran
systemet

Utfor fler procedurer,
se avsnitt 7.

Importera data, se avsnitt
12.3.

Inga tillampliga procedurer
eller skanningar hittades av
filtret

Rensa filtret, se avsnitt
12.1.2.

Systemet kdnner inte
igen USB-
lagringsenheten

Icke-kompatibel enhet

Anvand en annan USB-
enhet.

En krypterad enhet forsoker
att lasa in data eller ett
program i avbildningssystemet

Anvand en annan USB-
enhet.

Ingen IVUS-bild
synlig

Svart niva installd for hog eller
annan felaktig bildjustering.

Aterstall
fabriksinstallningarna eller
justera svartinstallningen, se
avsnitt 10.8.4

IFU0163rJ.sv (2021-05-05)
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Symptom Mojliga orsaker Atgarder

Spola katetern med

ytterligare hepariniserad

saltlésning

Otillracklig flodning av kateter
eller

Se kateterns

bruksanvisning.

Kateterns transduktor fungerar

inte Byt kateter.

Aterstall
) fabriksinstallningarna eller
Andra bildinstallningarna justera de individuella

bildinstallningarna, se
avsnitt 10.8.4

IVUS-bilden &r for

) . Spola katetern med
dampad eller flimrar

ytterligare hepariniserad

saltlésning

Otillracklig flodning av kateter
eller

Se kateterns

bruksanvisning.

Ledarkartan ar Kateterns fiberoptik ar skadad | Byt kateter.

likformigt vit
Anvand Makoto™-
kontrollenhetens reglage for
distal rorelse tills
bildskarmen visar "LOAD".
Kontrollenheten befinner sig
inte i LOAD-position Kontrollenhet utan
Dualpro™ katetern kalibrering.
faster inte eller far Kontakta
inte kontakt tjiansteleverantéren, se

Avsnitt 13.1.

Rikta in kateterhandtaget
Kateterhandtaget ar inte i linje | med en fargad knapp uppat
med kontrollkontakten innan du satter i Makoto ™ -
kontrollens kateterkontakt.

infrared>:
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Symptom

Anvandarhandbok

Mojliga orsaker

Atgéarder

Kateter roterande bildkarna ar
inte i linje med
kateterhandtaget.

Anvand locket och vrid
karnan sa att karnfargerna
matchar fargen pa
knapparna pa handtaget.

Dualpro ™ katetern
gar inte att lossa eller
koppla bort (den
roterande karnan
forblir ansluten efter
att handtaget har
tagits bort)

Kontrollenheten ar inte |
READY-lage vid
bortkopplingstillfallet.

Anslut kateterhandtaget igen
och flytta regulatorn till laget
KLAR innan du férstker
koppla bort

Kateterns handtagsknappar
trycks ned under borttagning.

Anslut kateterhandtaget igen
och justera greppet for att
undvika att trycka pa de
fargade knapparna pa
kateterhandtaget under
frankopplingen.

Ta bort den sterila
sparrpackningen fran
kontrollkontakten. Satt i
handtaget genom
packningen och anslut till
regulatorns uttag inuti
sparren. Forsok ta bort
katetern igen.

Chemogram gar inte
att genereras

En IVUS-insamling i realtid
genomfors

Inga Chemogram kan
genereras under IVUS-
avbildningar i realtid.
Se avsnitt 9.1.

Otillrackligt pullback-avstand

Upprepa den automatiska
pullback-insamlingen med
en storre langd, se avsnitt
9.2.2.

Overdriven l&g optisk signal
inspelad under skanning.

Ga tillbaka till KLAR, ladda
sedan katetern igen. FOrsok
skanna igen.

Kateterns fiberoptik ar skadad

Byt kateter och férsok igen.

Fel i systemets optiska
komponent

Kontakta din
serviceleverantor, se avsnitt
13.1.

IFU0163rJ.sv (2021-05-05)
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Symptom

Anvandarhandbok

Mojliga orsaker

Atgéarder

Chemogram ar tackt
med svarta flackar.

Biologisk artefaktkalla:
reflektion av en dverdrivet stor
tromb

Uteslut Chemogram-analys
i denna region eller upprepa
den automatiska
insamlingen. Se avsnitt 9.3.

Icke-biologisk artefaktkalla:
reflektion av ett tatt avstand
mellan dverlappande eller
tackta stenter.

Uteslut Chemogram-analys
i denna region eller upprepa
den automatiska
insamlingen. Se avsnitt 9.3.

Biologisk artefaktkalla:
Overdrivet stort bloddjup

Uteslut Chemogram-analys
i denna region eller upprepa
den automatiska
insamlingen. Se avsnitt 9.3.

Kontrollenhetens fiberoptik ar
smutsig.

Kontakta din
serviceleverantor, se avsnitt
13.1.

Regulatorfel.

Kontakta din
serviceleverantor, se avsnitt
13.1.

Kateterns fiberoptik ar
smutsig.

Byt kateter och férsok igen.

Kateterns fiberoptik ar skadad.

Byt kateter och férsok igen.

Styrenheten kommer
inte att atervanda
bildkarnan till REDO
platsen eller réra sig
distalt

Forsok att flytta bildkarnan till
ett kinkat dverforingsfonster

Fo6lj vagledning pa skarmen.
Réta upp kinks och férsék
igen.

Om problemet kvarstar, byt
ut kateter, forsok igen.

Kateteravbildningskarnan ar
bunden eller skadad.

Avlagsna forsiktigt
kateterhandtaget och sedan
avbildningskarnan genom
att dra i kateteraxeln.

Folj skarmens vagledning
for att byta kateter.

Regulatorns inre
vagn ror sig inte nar
motorn gar och
Oversattningsknappar
na trycks in.

Styrenheten har sliten
drivmekanism.

Kontakta
tjansteleverantéren, se
Avsnitt 13.1.
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16.8 Reservdelar

For bestéllningsinformation, kontakta din lokala serviceleverantor eller Infraredx, Inc.
genom att ringa:

1-800-596-3104.

16.9Avveckling av Makoto ™ intravaskulart avbildningssystem

For att fa information om hur du séakert avvecklar systemet, kontakta din lokala
tjansteleverantor eller Infraredx, Inc. genom att ringa:

1-800-596-3104.
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17 Bilagor

17.1Bilaga A: Garanti och tillh6rande information

De flesta servicekrav som uppstar under det forsta aret av ditt dgarskap av Makoto™ intravaskulart
avbildningssystem omfattas av var garanti, vilket forklaras i féljande avsnitt. Fér support som inte specifikt
omfattas av Infraredx garanti, kommer vi att tillhandahalla stod per samtal. Var god kontakta Infraredx
kundtjanstavdelning pa 1-800-596-3104 for utrustningssupport for ditt Makoto™ intravaskulart
avbildningssystem eller for information om tillgangliga servicesupportprogram.

Garanti

Infraredx garanterar att alla standardkomponenter i deras Makoto™ intravaskulart avbildningssystem ar
fria fran brister i material och utférande under en period pa ett (1) ar. Infraredx kommer att reparera eller
ersatta, efter eget gottfinnande, alla defekta komponenter under denna garantiperiod. Varje saddan
ersattning kan innefatta rekonditionerade delar eller komponenter. Efter att den ursprungliga
garantiperioden, eller en inképt forlangd garanti, upphor att galla kan reparationstjanster kdpas enligt
offentliggjorda priser.

Infraredx garanterar att den programvara som ar avsedd for anvandning med instrumentet utfor sina
programmerade instruktioner nar den har installerats korrekt. Infraredx kommer att tillhandahalla
eventuella programkorrigeringar eller "buggfixar” om och néar de blir tillgangliga, utan kostnad, under en
period pa ett (1) ar efter installationen. Garantiperioden inleds fran och med den forsta installationen av
den maskinvara och programvara som installerats av Infraredx-personal, sdvida inte installationsdatumet
har fordrojts pa din begaran.

Ovannamnda garantier galler inte fel som uppstar p& grund av felaktig anvandning, oaktsamhet eller
olycka, inklusive, men inte begransat till: drift av icke-utbildade operatorer, drift utanfor instrumentets eller
tillbehorens miljospecifikationer, felaktigt eller otillrackligt underhall av anvandaren, installation av
programvara eller granssnitt som inte levererats av Infraredx, modifikationer av instrumentet eller
programvaran som inte godkants av Infraredx, reparationer som utférs av nagon annan &n Infraredx eller
en reparatér som auktoriserats av Infraredx.

Garantileveranser, returer och justeringar

Ett garantiansprak maste goras omgaende och maste tas emot av Infraredx under den gallande
garantiperioden. Om det blir n6dvandigt att returnera en produkt fér reparation och/eller justering, maste
en RMA-auktorisering (Return Material Authorization) erhallas fran Infraredx kundtjanstavdelning (1-800-
596-3104). Infraredx kommer att tillhandahalla instruktioner om hur och vart produkterna ska skickas. En
eventuell produkt eller komponent som returneras for undersdkning eller for garantireparation ska skickas
forsakrat och forbetalt via det transportmedel som uppges av Infraredx kundtjanst.

Kdparen ar ensam ansvarig for fraktkostnader for alla produkter eller komponenter som ersatts eller
repareras enligt garantin. | samtliga fall har Infraredx ensamt ansvaret for att faststélla orsaken till och
arten av ett produkt- eller komponentfel, och deras avgérande i hansyn till detta ska betraktas som
slutgiltigt.

Dekontaminering av returnerad utrustning

For att uppfylla USA:s post- och transportlagar maste utrustningen som returneras till Infraredx
dekontamineras korrekt med ett kemiskt bakteriedédande medel som har godkants fér anvandning som
desinfektionsmedel for sjukhus. Om utrustning mottas utan att ha dekontaminerats kommer Infraredx att
debitera kunden for rengdringsavgifterna.
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Begransningar

Denna garanti tacker inte Dualpro™ IVUS+NIRS intravaskulara kateter, samt tillhérande
testkomponenter, eller annan originalutrustning som inte ingar i Makoto™ intravaskulart
avbildningssystem. Denna garanti tacker inte normal kalibrering, rengéring eller normalt underhall av
systemet. Alla produkter som returneras till Infraredx utan férhandstillstdnd ska returneras pa
avsandarens bekostnad. Infraredx forbehaller sig ratten att a&ndra pa eller upphdra med tillverkningen av
denna produkt, dess specifikationer eller pris utan foregdende meddelande.

Skadeersattning

Koparen samtycker till att ersatta och halla Infraredx skadeslos fr&n och mot alla &tgarder, stamningar,
skulder, fordringar, béter, skador, forluster eller utgifter inklusive rimliga advokatkostnader och
rattegdngskostnader ("buggfixar’) som uppkommit eller inforts i samband med eventuella och alla atgarder,
stdmningar, fordringar eller krav som tas upp av tredje part, inklusive, men inte begransat till, de som
uppstar genom overtradelser av lokala, statliga eller federala lagar som galler produkten eller dess
anvandning, inklusive utan begransning, forluster relaterade till felaktig inspektion, skada av nagon person
eller skada eller forstorelse av egendom, urval av patienter, ansékan, anvandning eller anvandning av
produkter, inklusive flera anvandningar av engangsprodukter, forutom sadana forluster som harror fran
uteslutande forsummelse av Infraredx, dess anstéllda och vederbérligen auktoriserade agenter. Ingen av
Infraredx agenter, anstallda eller representanter har befogenhet att andra nagot av féregdende, eller pata
sig eller binda Infraredx till ytterligare skyldigheter eller ansvar i anslutning till produkten.

Licenser

Makoto™ intravaskulart avbildningssystem bestar av badde maskinvara och programvara som utvecklas
och &gs av Infraredx, Inc. samt programvara som Infraredx licensierat fran olika programvaruleverantorer
("Infraredx programvaruleverantorer”). Dessa installerade programvaror fran Infraredx och Infraredx
programvaruleverantdrer, samt tillhérande medier, tryckt material och "online” eller elektronisk
dokumentation ("PROGRAMVARA") skyddas av upphovsrattslagar och internationella
upphovsréttsférdrag samt andra lagar och férdrag om immateriella rattigheter. Programvaran
tillhandahalls till dig under en icke-overlatbar och icke-exklusiv licens eller underlicens fér anvandning av
dig enbart i samband med anvandningen av Makoto™ intravaskulart avbildningssystem, vars licens
eventuellt anges mer fullstandigt i ett separat licensavtal som medféljer produkten. Ingen ratt eller
aganderatt till PROGRAMVARAN eller ndgon del darav éverfors harmed till dig. Du har endast ratt att
anvanda PROGRAMVARAN med Makoto™ intravaskulart avbildningssystem. Du har inte ratt att: (1)
kopiera (annat an for sakerhetskopiering), distribuera, hyra, leasa eller underlicensiera hela eller ndgon
del av PROGRAMVARAN; (2) modifiera eller forbereda derivatarbeten av PROGRAMVARAN; (3)
offentligt visa en visuell utmatning av PROGRAMVARAN; eller (4) distribuera programvaran via ett
natverk, via telefon eller elektroniskt med andra medel. Du samtycker till att du haller innehallet i
PROGRAMVARAN konfidentiellt och gora ditt yttersta att forhindra och skydda innehallet fran obehdrigt
avslojande eller obehorig anvandning. Du far inte dekonstruera, dekompilera eller ta isar programvaran,
forutom och endast i den utstrackning som sadan aktivitet ar uttryckligen tillatet enligt tillamplig lag.
Infraredx GARANTERAR ATT RIMLIG OMSORG HAR VIDTAGITS UNDER UTFORMNINGEN OCH
TILLVERKNINGEN AV PRODUKTER SOM SALJS HARMED. PROGRAMVARAN TILLHANDAHALLS |
"BEFINTLIGT SKICK” OCH Infraredx GARANTERAR INTE ATT DESS DRIFT KOMMER ATT VARA FRI
FRAN AVBROTT ELLER FEL. HELA RISKEN FOR TILLFREDSSTALLANDE KVALITET, PRESTANDA,
NOGGRANNHET OCH EFFEKTIVITET (INKLUSIVE ICKE-FORSUMLIGHET) LIGGER HOS DIG. DET
FINNS HELLER INGEN GARANTI MOT STORNING AV DIN ANVANDNING AV PROGRAMVARAN
ELLER MOT VARUMARKESINTRANG. DENNA GARANTI OCH DE ATGARDER SOM ANGES OVAN
ERSATTER OCH UTESLUTER ALLA ANDRA GARANTIER SOM INTE UTTRYCKLIGEN ANGETTS
HAR, ANTINGEN UTTRYCKTA ELLER UNDERFORSTADDA GENOM LAG ELLER PA ANNAT SATT,
INKLUSIVE, MEN INTE BEGRANSAT TILL, GARANTIER FOR SALJBARHET ELLER LAMPLIGHET
FOR ETT SARSKILT SYFTE.

HANTERING, LAGRING, RENGORING OCH STERILISERING AV PRODUKTEN SAMT ANDRA
FAKTORER SOM ROR PATIENTEN, DIAGNOSER, BEHANDLINGAR, KIRURGISKA INGREPP SAMT
ANDRA FRAGOR BORTOM INFRAREDX KONTROLL PAVERKAR DIREKT PRODUKTEN OCH
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RESULTAT SOM ERHALLS GENOM DESS ANVANDNING. INFRAREDX KAN INTE HALLAS
ANSVARIGT FOR NAGRA SOM HELST FORLUSTER, VARE SIG TILLFALLIGA ELLER
FOLIJDSKADOR, SKADOR ELLER KOSTNADER SOM UPPSTATT SOM DIREKT ELLER INDIREKT
FOLJD AV PRODUKTENS ANVANDNING (INKLUSIVE UTAN BEGRANSNING FORLUST AV
ANVANDNING, FORLUST AV AFFARSVINST, INTAKTER, VINSTER, DATA ELLER GOODWILL), INTE
ENS OM INFRAREDX UNDERRATTATS OM MOJLIGHETEN FOR SADANA SKADOR. INFRAREDX
VARKEN PATAR, ELLER BEMYNDIGAR ANNAN PERSON ATT FOR DESS RAKNING PATA SIG
NAGOT ANNAT ELLER YTTERLIGARE ANSVAR | SAMBAND MED DENNA PRODUKT.

INFRAREDX ANTAR SIG INGET ANSVAR MED AVSEENDE PA ENHETER SOM ATERANVANDS,
UPPARBETAS ELLER OMSTERILISERAS OCH GER INGA GARANTIER, VARE SIG UTTRYCKLIGA
ELLER UNDERFORSTADDA, INKLUSIVE MEN INTE BEGRANSAT TILL, SALJBARHET ELLER
LAMPLIGHET FOR ETT VISST SYFTE MED AVSEENDE PA SADANA ENHETER.

Exportbegréansningar

Om du exporterar Makoto™ intravaskulart avbildningssystem patar du, sdvida annat inte 6verenskommits
av Infraredx, allt ansvar for att erhalla erforderliga exporttillstand och atar dig att folja alla tillampliga lagar,
regler och foreskrifter fran alla myndigheter, inklusive, utan begransning, exportférvaltningslagen. Du har
inte ratt att exportera eller aterexportera tekniska data som tillhandahallits av Infraredx eller en direkt
produkt av sddana data i strid med gallande exportbestammelser. Du bekréaftar att programvaran ar av
amerikanskt ursprung. Du samtycker till att folja alla géllande internationella och nationella lagar som
galler for programvaran, inklusive USA:s forordningar om exportférvaltning, samt begréansningar
avseende slutanvandare, slutanvandning och destinationsland som utfardats av USA samt andra
regeringar.
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17.2 Bilaga B: Sammanfattning pa ex vivo- och kliniska studier

Infraredx narinfrardda (NIR) avbildningssystem har utvecklats for att identifiera
lipidkarnor innehallande plack av intresse. LCP-detekteringsalgoritmen for detta system
utvecklades fran data som samlats in fran obduktionshjartan i en ex vivo-studie.
Parallellt samlades NIR-matningar av kranskarl in vivo i en Kklinisk pivotal studie
(SPECTACL). Ex vivo-studien beddomde provisoriskt noggrannheten hos NIR-
avlasningarna jamfért med histologi, medan den kliniska studien provisoriskt bedémde
ekvivalensen av in vivo- och ex vivo-matningarna.

17.2.1 Ex vivo-studie

Studiens mal

Syftet med ex vivo-studien var att kalibrera och prospektivt validera Infraredx NIR-
avbildningssystem for detektering av LCP:n. Kalibrering och validering av systemet
uppnaddes med hjalp av kranskarl frAn manskliga obduktionshjartan, i vilka
fordefinierade histologiska kriterier fungerade som den komparativa metoden.

Studiens utformning

Kalibrering och validering av Infraredx-systemet utférdes genom forvarv av
samregistrerade spektroskopiska och histologiska data fran 84 manskliga hjartan, varav
33 anvandes vid kalibreringsutvecklingen och 51 vid den slutgiltiga valideringen.
Datauppséttningen med kalibreringar anvandes for att konstruera en multivariativ
diskrimineringsmodell for att detektera narvaron av LCP:n fran NIR-
skanningsmaétningar. Denna modell validerades sedan prospektivt genom att testa dess
LCP-detekteringsprestanda pa uppsattningen med valideringsdata.

Varje arteriellt segment i kalibreringen och valideringen monterades i en fixtur som
utformats for att mojliggdra perfusion med blod och en exakt registrering av platsen fér
NIR-méatningen med efterfoéljande histologiska avsnitt. Samtliga skanningar utférdes
med en automatisk pullback- och rotationsanordning som drog den optiska spetsen
langs artarlangden vid 0,5 mm/s med en rotationshastighet pa 240 v/min. Individuella
spektra uppsamlades med en hastighet pa ca 40 Hz. Med en genomsnittlig
segmentlangd pa nastan 50 mm resulterade denna konfiguration i ett genomsnitt pa
nara 4 000 punkter av vavnad som avfragades per segment.

LCP:n definierades som fibroaterom med en lipidkéarna storre &n 60 grader i icke-
sammanhangande omkretsutstrackning, med en genomsnittlig tjocklek pa mer &n

200 um och tackt av en fibros kapsel med en genomsnittlig tjocklek pa 0 till 450 pym.
Ett histologiskt avsnitt analyserades for varje 2 mm tvarsnitt (block) av artaren. De
histologiska egenskaperna hos artarerna klassificerades av en patolog enligt det
"modifierade AHA-klassificeringssystemet” (Virmani R, Kolodgie FD, Burke AP, Farb A,
Schwartz SM. Lessons From Sudden Coronary Death : A Comprehensive
Morphological Classification Scheme for Atherosclerotic Lesions. Arterioscler Thromb
Vasc Biol. 2000; 20(5):1262-1275).

infrared>:

A W NIPRD COMPANY

IFU0163rJ.sv (2021-05-05) 17-4



Makoto™ intravaskulart avbildningssystem
Anvandarhandbok

Tabell 1. Donators demografi, anamnes och dédsorsak

Egenskaper (n=51)
Demografisk profil
Man, n (%) 36 (71)
Medelvarde +/-
standardavvikelse, alder, ar 65,9 + 15

Anamnes, n (%)

Hypertension 31 (61)
Kronisk rokare 21 (41)
Diabetes mellitus 17 (33)
Tidigare genomgangen

hjartinsufficiens 16 (31)
Tidigare genomgangen

hjartinfarkt 11 (22)
Tidigare genomgangen

koronar bypassoperation 4 (8)

Doédsorsak, n (%)

Relaterat till hjartsjukdom 40 (78)
Ej relaterat till hjartsjukdom 8 (16)
Okand 3 (6)

Studiens slutpunkter

Infraredx-systemets diagnostiska noggrannhet utvarderades i tre studieslutpunkter med
hjalp av omradet under kurvan (AUC) for mottagaroperatorns karakteristiska kurva
(ROC) for tva kliniska anvandningar: lokaliserad detektion av LCP och bestamning av
den totala lipidkarnbelastningen hos ett skannat artarsegment.

Primar slutpunkt: Bildnoggrannhet vid detektion av LCP utan h&nsyn till lockets tjocklek
Den lokaliserade detekteringsnoggrannheten bedémdes for samtliga adekvata 2 mm
block av en skannad artar med hjalp av ROC-analys av block-Chemogram
intensitetsvarden jamfort med de parade histologiska jamférelserna fér block med en
lumendiameter pa mindre an eller lika med 3,0 mm. Block-Chemogram intensitet &ar den
90:e percentilintensiteten hos Chemogram-pixlarna i ett 2 mm block av en skannad artér,
vilket visuellt motsvarar de 10 % gulaste pixlarna i blocket. Den histologiska jaAmforelsen
avsag narvaron eller franvaron av LCP i varje 2 mm block. Den procentuella positiva och
negativa dverenskommelsen for de trosklade block-Chemogram-vardena beraknades
medan troskeln varierades over alla méjliga trosklar for att avliagsna ROC-kurvan, och
omradet under ROC-kurvan (AUC) beraknades. F6r den priméara slutpunkten inférdes
ingen restriktion om placklockets tjocklek i LCP-definitionen.

Sekundar slutpunkt 1: Bildnoggrannhet vid detektion av LCP med en locktjocklek pa
<0,45 mm

Denna sekundéara slutpunkt anvdnde samma hypotes- och analysmetoder som den
primara slutpunkten, men begransade LCP-definitionen till sddana med en tjocklek
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mindre &n 0,45 mm i genomsnitt. LCP:n med en tjocklek storre an eller lika med
0,45 mm analyserades som en del av den negativa gruppen.

Sekundar slutpunkt 2: Lipidkarnbelastningsindexets noggrannhet

Denna sekundara slutpunkt i CDEV3-valideringsstudien stodde en sekundar anvandning
av systemet: overgripande bedémning av lipidk&arnbelastningen i ett skannat
artarsegment med hjalp av lipidkarnbelastningsindex (LCBI). Noggrannheten for denna
atgard utvarderades for alla adekvata skannade artarsegment med hjalp av ROC-analys
av LCBI-vardena jamfort med de parade histologiska jamférelserna. Samtliga
lumendiametrar inkluderades i analysen. LCBI ar andelen av Chemogram pixlar i ett
skannat segment med en intensitet storre &n 0,6, vilket visuellt motsvarar en dvergang
fran rod till mork orange farg i Chemogram. Den histologiska jamférelsen avsag narvaron
eller franvaron av fibroaterom av vilken tjocklek som helst i det skannade segmentet. Den
procentuella positiva och negativa dverenskommelsen for de trosklade LCBI-vardena
berédknades medan tréskeln varierades over alla mojliga trosklar for att avidagsna ROC-
kurvan, och omradet under ROC-kurvan (AUC) beraknades.

Studieresultat

Det 6vergripande AUC-systemet for detektering av LCP utan hansyn till locktjockleken
visade sig vara 0,80 (95 % konfidensintervall 0,76-0,85) i artdrer med lumendiametrar
mindre &an eller lika med 3,0 mm. Vid detektering av LCP med lock mindre an 0,45 mm i
tjocklek befanns AUC aven vara 0,80 (95 % konfidensintervall 0,76-0,84). AUC-vardet
for detektering av narvaron av fibroaterom langs ett artarsegment med hjalp av LCBI var
0,86 (97,5 % konfidensintervall 0,80-0,91) for samtliga artardiametrar. | tabell 2
sammanfattas de diagnostiska noggrannhetsresultaten for alla 3 studieandamal. Figur
17-1 visar motsvarande procentuella 6verensstammelsevarden som funktioner av block-
Chemogram intensitetsgrans (priméar slutpunkt och sekundar slutpunkt 1) eller LCBI-
troskeln (sekundér slutpunkt 2).

Tabell 2: Noggrannhetsresultat for alla tre ex vivo-studieslutpunkter
Studieslutpunkt AUC

Primar slutpunkt:

Bildnoggrannhet vid detektering av LCP utan hansyn till 0,80 (95 % CI: 0,76-0,85)
locktjocklek *

Sekundar slutpunkt 1:

Bildnoggrannhet vid detektering av LCP med en 0,80 (95 % CI: 0,76-0,84)
locktjocklek <0,45 mm !

Sekundar slutpunkt 2:

0, : -
Lipidk&rnbelastningsindex 2 0.86 (97,5 % CI: 0,80-0,91)

151 hjartan, 122 segment, 1 909 2 mm block; genomsnittlig lumendiameter <= 3 mm
251 hjartan, 120 segment
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17.2.2 Klinisk pivotal studie

Studiens mal

Studiens 6vergripande mal var att bedoéma likheten av matningar som erhallits under
kliniska forhallanden med matningar som forvarvats fran obduktionsprover.
Histopatologiska jamférelser fanns inte tillgangliga for de kliniska patienterna, vilket
darmed utesluter en direkt utvardering av noggrannheten hos NIR-artarbilder in vivo.
Séaledes anvande studien bildernas underliggande spektraldata for att visa att
informationen som erhoélls in vivo liknade den information som anvandes i ex vivo-studien.

Studiens utformning

SPECTACL var en prospektiv, multicenter, klinisk prévning av patienter som genomgick
elektiv eller icke-framvaxande perkutant kateteriseringsingrepp av en naturlig de novo-
kranskarlslesion. Patienter med stabil eller progressiv angina, saval som patienter med
stabiliserat akut koronarsyndrom, deltog i studien. Den kliniska SPECTACL-studien
utformades for att visa att de spektrala egenskaperna hos data som forvarvades hos
patienter var vasentligen likartade de spektrala egenskaperna hos data som samlades
in under ex vivo-studien.

Studieperiod, kliniska centra och deltagande

Den pivotala SPECTACL-studien genomférdes under en 21-manaders period pa 6
kliniska centra i USA och Kanada. Totalt 106 patienter deltog i studien under denna
period. NIR-bilder erhdlls inte fran 17 av dessa patienter, vilket resulterade i data fran
89 patienter for analys. Orsaker till att NIR-bilder inte kunde erhallas inkluderade
oférmaga att spara artaren (7), fel pa enheten (7), procedurfel (2) och felaktig installning
av tillbehor (2).
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Primar slutpunkt: AUC = 0,80, 95 % CI = [0,76—0,85]
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Figur 17-1: ROC-kurvor (véanster kolumn) och procentuella positiva och negativa 6verenskommelsekurvor jamfort med
testtroskeln (hdger kolumn) for de 3 studieslutpunkterna. A: Priméar slutpunkt —ingen locktjocklekstroskel. Noggrannheten
av Chemogram jamfort med histologi i 2 mm block (51 hjartan, 122 segment och

1909 block pd 2 mm). De trefargade trésklarna i block-Chemogram (avgransande rétt, mork orange, ljus orange och gult)
resulterar i positiva och negativa 6verenskommelseprocent, vilket anges av cirklarna. B: Sekundar slutpunkt 1 —
locktjocklekstroskel p&

450 ym. C: Sekundar slutpunkt 2 — noggrannheten av lipidkarnbelastningsindex (LCBI) jamfért med histologi (51 hjartan,
120 segment). PPA: procentuell positiv dverensstdmmelse. PNA: procentuell negativ 6verensstammelse.

Bland de 89 patienterna holls data for 30 av patienterna oblindade under den kliniska
studien for algoritmutveckling. Som ett resultat aterstod NIR-bilder fran 59 patienter for
en prospektiv utvardering av likheten av NIV-métningar in vivo och ex vivo.
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Tabell 3: Ex vivo-demografi och kliniska egenskaper

Demografi n = 18 hjartan (%)
Alder (ar)
Medelvarde +/—
standardavvikelse, alder 65+ 14
Kon
Man 13 (72)
Etnicitet
Vit 17 (94)
Afroamerikan 0
Asiat 1(6)
Polynesier 0
Amerikansk ursprungsbefolkning 0
Annan 0
Anamnes
Kranskarlssjukdom forekommande i
familjen 9 (50)
Hypertension 14 (78)
Diabetes mellitus 6 (33)
Tobaksanvandning 9 (50)
Tidigare hjartinfarkt 1(6)

Cerebrovaskular
sjukdom/6vergaende ischemisk

attack 9 (50)
Hjartsvikt 3 (17)
Dodsorsak
Relaterat till hjartsjukdom 11 (61)
Ej relaterat till hjartsjukdom 3 (17)
Okand 4 (22)
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Tabell 4: In vivo-patientdemografi, anamnes och klinisk presentation

Demografi n =106 (%)* n = 48 (%)?
Alder (ar)
Medelvarde +/—
standardavvikelse 61,7 + 10,0 61,4 +9,2
Kon
Man 86 (81) 38 (79)
Etnicitet
Vit 95 (90) 40 (83)
Afro-amerikan 5 (5) 2(4)
Asiat 1) 1(2)
Oinvanare i Stilla havet 0 (0) 0 (0)
Amerikansk ursprungsbefolkning 0 (0) 0(0)
Annan 4 (4) 4 (8)
Okand/ej angiven 1() 1(2)

1 Totalt antal patienter som deltog

2 Antal patienter i den prospektiva valideringsuppsattningen med spektralt adekvata pullbacks (se Studieresultat)

Anamnes n =106 (%) n =48 (%)
Hyperlipidemi 70 (66) 36 (75)
Hypertension 74 (70) 36 (75)
Diabetes mellitus 23 (22) 11 (23)
Tidigare hjartinfarkt 16 (15) 5 (10)
Tidigare perkutant ingrepp 28 (26) 13 (27)
Koronar bypassoperation 3(3) 0 (0)
Cerebrovaskular 0 (0) 0 (0)
sjukdom/6vergaende ischemisk
attack
Perifer vaskular sjukdom 4 (4) 2 (4)
Kranskéarlssjukdom 46 (43) 19 (40)
forekommande i familjen
Brostsmaérta under de senaste 7 67 (63) 33 (69)
dagarna
Stabil angina 54 (51) 27 (56)
Hjartsvikt 6 (6) 0 (0)
infraredy
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Klinisk presentation n =106 n=48
Genomgangen hjartinfarkt 15 (14) 8 (17)
Icke-stabil angina 10 (9) 7 (15)
Stabil angina 40 (38) 16 (33)
Positiv funktionell studie 25 (24) 14 (29)
Atypisk brostsmarta 9 (8) 0 (0)
Hjartsvikt 1) 0 (0)
Annat 6 (6) 3 (6)

Sakerhet

Aven om SPECTACL-studien inte avsag att bedoma Infraredx-instrumentets sakerhet,
sakerstéllde 6vervakningen av oonskade héndelser att sakerhetsprofilen liknade den
som ses med liknande katetrar. Eftersom Infraredx-katetern liknar IVUS-katetern ifraga
om fysiska egenskaper och anvandning, férvantades frekvenserna och typerna av
biverkningar associerade med Infraredx-enheten i SPECTACL-studien likna den
valdokumenterade erfarenheten av IVUS-katetrar i en liknande PCl-patientgrupp.

Studieslutpunkt

SPECTACL-studiens priméara slutpunkt beddmdes prospektivt genom att bedémning av
andelen patienter med en pullback som liknade obduktionsdata i LCP-
algoritmtraningsuppsattningen. Individuella patient-pullbacks ansags likna ex vivo-
matningarna om mer an 80 % av spektrat av tillrécklig kvalitet i denna pullback uppfyllde
trosklarna ifraga om likhetsstatistik, enligt vad som beskrivs nedan.

Spektral tillracklighet

Spektralt otillrackliga pullbacks betraktades vara av dalig kvalitet som ett resultat av
hinder eller datainsamlingsfel och uteslots darfor fran likhetsanalys. Den spektrala
tillrackligheten hos individuella spektra bestamdes pa basis av flera avvikande
matvarden. Dessa matvarden utformades for att identifiera hinder i den optiska stralens
bana som skulle kunna snedvrida spektralmatningen. Hindrande avvikelse inkluderade:

e Spektra uppsamlad medan ledaren blockerade artarvaggen.

e Spektra uppsamlad medan den optiska spetsen befann sig inuti
ledarkatetern.

e Spektra som flaggats av oscillationsmatningen (t.ex. daliga optiska
anslutningar, mikrobubblor i flddningssaltiésningen i flodade katetrar).

e Spektra som flaggats av métningen av vaggsynlighet (artarvaggen inte
synlig pa grund av for mycket mellanliggande blod).

For att beddma datakvaliteten delades en pullback in i sammanhangande 2 mm block
och vart och ett av dem utvarderades ifraga om spektral tillracklighet. Ett block
beddmdes som spektralt tillracklig om mer an 75 % av spektra inom blocket var
tillrdckliga. En pullback bestamdes i sin tur som spektralt tillracklig om mer &n 75 % av
blocken inom denna pullback var tillrackliga.

infrared>:

A W NIPRD COMPANY

IFU0163rJ.sv (2021-05-05) 17-11



Makoto™ intravaskulart avbildningssystem
Anvandarhandbok

Spektral likhet

Tva multivariata matvarden anvandes for att bedoma likheten mellan ett spektrum och
de i modellkalibreringsuppsattningen: Mahalanobis-avstandet (MD) och det spektrala
F-forhallandet (SFR). Den forstnamnda &r ett matt pa det kovariansviktade avstandet
mellan en punkt och centroiden av en uppsattning punkter i ett multidimensionellt
utrymme. FOr ett forutsdgelsespektrum x och medelvardesspektrum y inom
kalibreringsuppséattningen anges MD-matningen med (i kvadratiska enheter)

MD = (x-y)'S(x-vY) (1)

dar St ar det inverterade vardet av traningsuppsattningens kovariansmatris. Eftersom
data i systemtillampningen ar bimodala (positiva eller negativa fér LCP) beraknades
separata MD-varden i forhallande till varje klass. Ett MD-varde beréknades med andra
ord med avseende pa delmangden av kalibreringsspektra med positiv LCP-referens
(MD+), och den andra beréknades med avseende pa delméangden av
kalibreringsspektra med negativ LCP-referens (MD-). Ett givet valideringsspektrum
tildelades den mindre av de tva avstanden (MD+ eller MD-).

SFR ar ett matt pa summan av residualernas kvadrater i valideringsspektrat till den
genomsnittliga summan av residualernas kvadrater i kalibreringssatsen. Den spektrala
residualen utgor skillnaden mellan det uppskattade spektrat konstruerat i ett lagre
dimensionellt projiceringsutrymme som omfattas av modellen och det faktiska uppmatta
spektrat. For spektralresidualerna eva 0ch eca motsvarande respektive validerings- och
kalibreringsspektra, ges SFR av

SFR = m(z evalkz) / (Z Z ecali,kz) (2)

i=1 k=1
for m kalibreringsspektra och n vaglangder i ett spektrum.

En pullback bedémdes likadan om minst 80 % av tillrackliga spektra i denna pullback
befanns under troskelvardena i bade MD- och SFR-matningarna. MD- och SFR-
trosklarna faststélldes i ex vivo-kalibreringen som en del av algoritmparametrarna.
Hypotesprévning
Nollhypotesen som skulle testas var:

HO: p <= 0,67

Ha: p > 0,67

dar p ar andelen patienter som uppvisar spektral likhet mellan kliniska inspelningar och
uppsattningen med obduktionsdata. Nollhypotesen avvisades, och darfér uppfylides den
primara slutpunkten om den nedre gransen for 95 % konfidensintervall 6versteg 0,67.

Studieresultat

infraredy:
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Totalt utvarderades 59 patient-pullbacks (en pullback per patient) under valideringen.
Elva pullbacks bedomdes vara av otillracklig spektralkvalitet pa grund av dalig optisk
anslutning, for stort antal bubblor i saltldsningen i flodade katetrar, storningar i
blodflodet eller blockering av artarvaggar med alltfér stor méngd blod. Bland de 48
pullback-insamlingarna av tillracklig kvalitet befanns 40 vara spektralt liknande ex vivo-
spektra, vilket gav en framgangsgrad av 0,83 (95 % konfidensintervall, 0,70-0,93).
Denna framgangsgrad nadde den primara slutpunkten fér SPECTACL-pivotalstudien
genom att visa att den nedre gransen for 95 % konfidensintervallet dversteg 0,67. Figur
17-2 avbildar procentlikheten fér var och en av de 48 pullback-insamlingarna.

Den streckade horisontella linjen representerar medianvardet for den spektrala likheten
(96 %) for dessa pullbacks. Den fasta horisontella linjen anger den nedre gréansen for
beddmning av den spektrala likheten hos en pullback.
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Figur 17-2: Procentuell likhet av adekvata pullbacks. Den streckade linjen anger medianvéardet for procentuell likhet (96 %).
Den procentuella likheten anges som procenten av spektra i en pullback som ligger inom bade MD- och SFR-matningens
troskelvarden. Den fasta svarta linjen utgér den 80 % minsta troskeln for att definiera en spektralt liknande pullback. Fyrtio
av de 48 pullbacks-insamlingarna (0,83) hade en procentuell likhet ovanfér troskeln. Jamforelse av SPECTACL-studiens in
vivo-spektra gors i jamforelse med CDEV3 ex vivo-kalibreringsspektra (18 hjartan).

Ett ytterligare diagram som illustrerar likheten hos spektra som samlats in hos patienter
jamfért med de som matts i obduktionsprover anges i Figur 17-3. Figuren avbildar MD-
matningen for ett slumpmassigt 1 % av spektrat i var och en av CDEV3-kalibreringen
(18 hjartan), SPECTACL- och CDEV3-valideringsdatauppsattningarna. Den signifikanta
Overlappningen mellan de olika datauppséattningarna illustrerar likheten mellan ex vivo-
och in vivo-spektra som matts med Infraredx NIR-avbildningssystem.
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Figur 17-3: Likheten mellan CDEV3 ex vivo-spektra och SPECTACL in vivo-spektra enligt MD. Ro6tt anger LCP-positiv
genom histologi; blatt anger LCP-negativ genom histologi; grént anger ingen histologi. CDEV3 Cal =
kalibreringsmodelldata (18 hjartan, 51 segment, 790 spektra); SPECTACL Val = data fran klinisk pivotal studie (48 patienter,
48 segment, 1 770 spektra); CDEV3 Val = valideringsdata (51 hjartan, 126 segment, 3 416 spektra). Varje kluster
representerar 1 % av spektrat som valts slumpmassigt fran varje uppséattning.

Sékerhet

Under den pivotala SPECTACL-studien insamlades NIR-spektra fran 89 patienter.
Kombinerat med ytterligare 10 patienter som skannats i en tidigare
genomférbarhetsstudie, infordes NIR-avbildningskatetern i totalt 99 patienter. Inga
biverkningar faststéalldes vara relaterade till enheten som ett resultat av dessa
forfaranden.

infrared):

A WY NIPRD COMPANY

IFU0163rJ.sv (2021-05-05) 17-14



Makoto™ intravaskulart avbildningssystem
Anvandarhandbok
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17.4 Bilaga D: Akustisk utgang (1) Overensstammelse med IEC 60601-

2-37:2007

Systemmodell: Makoto™ intravaskulart avbildningssystem (TVVC-MC10)

Transduktor: Dualpro™ IVUS+NIRS avbildningskateter (TVC-C195-42), 50 MHz

Driftslage: B-lage

Tillampning(ar): Vaskulart

Sondmodell Tl-typ Tl-varde Mi
(enhetslds) (enhetsl6s)
TVC-C195-42 TIS 0,43 0,36

Dessa data rapporterar om det varsta fallet. Eftersom varken Ml eller TI ar storre &n 1,0
behover inga ytterligare tabeller fyllas i.

IFU0163rJ.sv (2021-05-05)
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17.5 Bilaga E: Akustisk utgang (ll) Rapporteringstabell for spar 1

Systemmodell: Makoto™ intravaskulart avbildningssystem (TVC-MC10)
Transduktormodell: Dualpro™ IVUS+NIRS avbildningskateter (TVC-C195-42), 50 MHz
Driftslage: B-lage

Tillampning: Intravaskulart
_ . Ispta.3 Isppa.3
Akustisk utgang MI spa =ppa
(mW/cm?2) | (W/cm?)
Globalt maximalt varde 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
Tillhérande akustisk o X6 (cm) 0,0123
Straldimensioner
parameter Y- (cm) 0,0317
PD Ms 0,1356 0,1356
PRF Hz 61440 61440
Asimut (cm) 0,31
EDS
Forhojn. (cm) 0,05
Inga operatdorsinstallningar
_ o paverkar akustisk utgang
Driftskontrollférhallanden
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17.6 Bilaga F: Tabell med anvandningsindikationer for ultraljud
Makoto™ intravaskulart avbildningssystem (TVC-MC10)

Systemmodell:
Transduktormodell:

50 MHz

Dualpro™ IVUS+NIRS avbildningskateter (TVC-C195-42),

Klinisk tillampning

Driftlage

Allméant

Specifikt

B |M|PWD | CWD

Fargdo
ppler

Kombinerad
(ange)

Annat*
(ange)

Oftalmisk

Oftalmisk

Foster-
avbildning
och annat

Foster

Buk

Intraoperativ
(ange)

Intraoperativ
(neuro)

Laparoskopi

Pediatrisk

Litet organ
(ange)

Neonatal

Cefalisk

Vuxen cefalisk

Transrektal

Transvaginal

Transuretral

Transesof.
(icke-kard.)

IFU0163rJ.sv (2021-05-05)
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Muskuloskeletal
(konventionell)

Muskuloskeletal
(ytlig)

Intravaskular

Annat

Hjarta

Hjarta vuxen

Hjarta pediatrisk

Intravaskular
(hjarta)

Transesof.
(hjarta)

Intrakardiell

Annat (ange)

Perifert
blodkérl

Perifert blodkérl

Annat (ange)

IFU0163rJ.sv (2021-05-05)
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17.7 Bilaga G: Matningsprecision och -noggrannhet

IVUS- Specifikations-/acceptanskriterier Testresultat*
matning
IVUS/NIR- Standardavvikelsen for vinkelférskjutningar mellan NIR- och 6 grader
samregistrerin IVUS-kanalerna ar mindre an eller lika med 25 grader.
gsprecision
Standardavvikelsen for langsgaende forskjutningar mellan NIR- 0,17 mm
och IVUS-kanalerna ar mindre an eller lika med 0,5 mm.
IVUS- For lumendiametrar mindre &n 5 mm ar standardavvikelsen i 0,10 mm
matningspreci den uppmaétta lumendiametern mindre an eller lika med 0,125
sion mm.

For lumendiametrar mindre an eller lika med 4 mm, med 1,56 mm?
karldiametrar mindre an eller lika med 7,5 mm, ska
standardavvikelsen for det uppmatta plackets
tvarsnittsomrade (CSA) vara mindre &n eller lika med 2,79
mm?2, pa grund av osékerheter i karlets (EEM) och lumenets
granser samt effekterna av NURD.

IVUS- For lumendiametrar mindre an eller lika med 4 mm, med 1,74 %
matningsnogg karldiametrar mindre an eller lika med 7,5 mm, ska felet i
rannhet noggrannheten for det uppmatta plackets tvarsnittsomrade
(CSA) vara mindre an eller lika med -9 %, +14 % av det
uppmatta vardet vid +0,10 mm2, pa grund av osakerheter i
karlets (EEM) och lumenets granser samt effekterna av
NURD.
For lumendiametrar mellan 1,8 mm och 5 mm ska felet i 1,89 %
noggrannheten for det uppmatta lumenomradet vara mindre &n
eller lika med +5 % av matningen 0,10 mm?2, pa grund av
osékerheter i lumengransen dar ultraljudet endast passerar
genom blod.
Avbildningsdju Systemets utformning ska vara kompatibelt med matning av Pass
p strukturer p& ett djup upp till 8 mm och omraden upp till 200
mm?,

* Genomsnitt av resultat vid minsta (0,5 mm/s) och hdgsta (2,0 mm/s) hastighet for
automatisk pullback-insamling.
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17.8 Bilaga H: Elektromagnetisk 6verensstammelse

Riktlinjer och tillverkarens deklaration — elektromagnetisk stralning

Makoto™ intravaskulart avbildningssystem modell TVC-MC10 &r avsett att anvandas i den
elektromagnetiska miljé som anges nedan. Kunden eller anvéandaren av TVC-MC10 ska sakerstalla att
den anvands i en sadan miljo.

Emissionstest

Testniva

Overensstamm
else

Elektromagnetisk miljo —
riktlinjer

Utforda
emissioner

IEC/EN 61000-4-6

150 KHz till 30 MHz,
Klass A

150 KHz till 30 MHz,
Klass A

Utstralade
emissioner

IEC/EN 61000-4-3

30 MHz till 1,8 GHz,
Klass A

30 MHz till 1,8 GHz,
Klass A

Makoto™ intravaskulart
avbildningssystem modell TVC-
MC10 anvander RF-energi endast
for interna funktioner. Dess RF-
emissioner ar darfor mycket laga
och orsakar sannolikt ingen
interferens i narliggande
elektronisk utrustning.

Overtoner

IEC/EN 61000-3-
2:2001/A2:2014

Klass A-enhet

Enligt artikel 5 i
standard

Flimmer

IEC/EN 61000-3-
3:2013

Enligt artikel 5 i
standard

Enligt artikel 5 i
standard

Makoto™ intravaskulart
avbildningssystem modell TVC-
MC10 ar lamplig for anvandning
pa alla inrattningar utom bostader
och sddana som &r direkt anslutna
till det allmanna lagspanningsnatet
som forsorjer byggnader som
anvands for bostadsandamal.

infrared):

A N NIPRD COMPANY

IFU0163rJ.sv (2021-05-05)

17-21




Anvandarhandbok

Makoto™ intravaskulart avbildningssystem

Riktlinjer och tillverkarens deklaration — elektromagnetisk immunitet

Makoto™ intravaskulart avbildningssystem modell TVC-MC10 &r avsett att anvandas i den
elektromagnetiska miljé som anges nedan. Kunden eller anvédndaren av TVC-MC10 ska sakerstélla
att den anvands i en s&dan milj6.

Immunitetstest

Testniva

Overensstammelseniva

Elektromagnetisk
miljo — riktlinjer

Elektrostatisk
urladdning (ESD)

IEC/EN 61000-4-2

+ 8 kV kontakt
urladdning
+2,4,8&15kV
luft urladdning

+ 8 kV kontakt urladdning

+2,4,8&15KkV luft
urladdning

Golv bor besta av tra,
betong eller kakelplattor.
Om golvet &r tackt med
syntetmaterial ska den
relativa fuktigheten vara
minst 30 %.

Snabba transienter
och pulsskurar

IEC/EN 61000-4-4

+ 2 kV for AC-
natanslutningar

+1kVI/O-
ledningar

5/50
5 KHz & 100 KHz

* 2 kV for AC-natanslutningar
+ 1 kV I/O-ledningar

5/50

5 KHz & 100 KHz

Elnatets kvalitet ska

motsvara kvaliteten for
en normal kommersiell
milj6 eller sjukhusmiljo.

Overspanningsledning
till ledning (natstrom)
IEC/EN 61000-4-5

+ 0,5 kV ledning
till ledning

+ 2 kV ledning till
jord

+ 0,5 kV ledning till ledning
* 2 kV ledning till jord

Elnatets kvalitet ska

motsvara kvaliteten for
en normal kommersiell
miljo eller sjukhusmiljo.

Spanningsfall &
avbrott

IEC/EN 61000-4-11

0 % Ut 0,5 cykel
0 % Ut 1 cykel
70 % Ut 25 cykler
0%Ur5s

0 % Ut 0,5 cykel
0 % Ut 1 cykel
70 % Ut 25 cykler
0%Ur5s

Om anvandaren av
modell TVC-MC10
kraver fortsatt drift
under strémavbrott
rekommenderar vi att
modell TVC-MC10 drivs
med en avbrottsfri
stromforsorjning eller ett
batteri.

Magnetisk immunitet
IEC/EN 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Magnetiska falt vid
natfrekvens ska ligga
pa karakteristiska
nivaer for typiska
lokaler i kommersiell
milj6 eller sjukhusmiljo.

Obs! Ut ar natspanningen (véxelstrém) innan testnivan applicerades.

Riktlinjer och tillverkarens deklaration — elektromagnetisk immunitet
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Makoto™ intravaskulart avbildningssystem modell TVC-MC10 ar avsett att anvéandas i den
elektromagnetiska miljé som anges nedan. Kunden eller anvéndaren av TVC-MC10 ska sakerstélla att
den anvands i en sadan miljo.

Elektromagnetisk

Immunitetstest Testniva Overensstammelseniva bt
miljo — riktlinjer
Béarbar och mobil RF-
kommunikationsutrustning
ska inte anvandas narmare
nagon del av Makoto™
intravaskulart
avbildningssystem modell
Utstralad TVC-MC10, inklusive dess
immunitet 80 MHz till 80 MHz il 2,7 GHz, 3 V/m kablar, an det
IEC/EN 61000-4-3 | 2,7 GHz, 3 V/m Spotfrekvenser 385 MHz — rekommenderade
Spotfrekvenser 5,75 GHz, pulsmodulering avstadndet som beréknas
385 MHz — enligt tillamplig ekvation for
5,75 GHz, sandarfrekvensen.
pulsmodulering Rekommenderat

Narhetsfalt fran

Se avsnitt 5.3.7

Se avsnitt 5.3.7 eller tabell 9

separationsavstand

Minsta separationsavstand
for provnivéder med hogre

tradlés RF- eller tabell 9 fran | fran standardutdragen nedan. | immunitet ska beraknas
kommunikations- standardutdragen med hla|p av foljande
utrustning nedan. ekVat|0n:
IEC/EN 61000-4-3 F= (E] JP
vl
dar P ar den maximala
uteffekten for sandaren i
watt (W) ar d avstandet i m
och E &r testnivan for
immunitet i V/m.
Genomford 0,015-80 MHz
immunitet ' .| 0,015-80 MHz 3 Vrums & Over frekvensomradet
3 Vrus &6 Veus 1 | o\ i 1SM-bandet, 1KHz ! 5
(Vaxelstrom) ISM-bandet, RMS ' ' flE;? tkaZ till 80 MHI% bor B
, NAtstré altstyrkorna vara lagre an
(1/0-ledningar) 1KHz, atstrom 3 V/n)1/ g
Natstrom '

IEC/EN 61000-4-6
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Rekommenderade avstand mellan barbar och mobil
RF-kommunikationsutrustning och Makoto™ intravaskulart avbildningssystem
modell TVC-MC10

Makoto™ intravaskulart avbildningssystem modell TVC-MC10 &r avsett att anvandas i en
elektromagnetisk miljo dar utstrdlade RF-storningar kontrolleras. Kunden eller anvandaren av modell
TVC-MC10 kan hjalpa till att forhindra elektromagnetiska storningar genom att halla ett minimiavstand
mellan barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning (séndare) och Makoto™ intravaskulart
avbildningssystem modell TVC-MC10 enligt rekommendationerna nedan, enligt maximal uteffekt hos
kommunikationsutrustningen. Denna tabell &r ett utdrag fran IEC/EN 61000-4-3

infrared):
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Makoto™ intravaskulart avbildningssystem

Anvandarhandbok
Testspecifikationer for kapslingsport immunitet mot radiofrekvensutrustning
for trddlés kommunikation
Maximal o TesF_nivé
Testirekvens | ganga Service? Modulering® effekt | Avstand | for
immunitet
(MHz) (W) (m) (V/m)
385 380-390 | TETRA4op | Pulsmodulering” 1,8 0,3 27
18 MHz
FMo)
450 430-470 | CMRS 460, |, 54117 avvikelse 2 0,3 28
FRS 460 .
1 kHz sinus
710 LTE-band 13, | Pulsmodulering®
745 704-787 ) ! g 0,2 03 9
17 217 MHz
780
810 GSM 800/900.
870 TETRA 800, .
800-960 | IDEN 820, P“'sTgﬂA“Le””gb) 2 0,3 28
930 CDMA 850, z
LTE-band 5
1720 GSM 1800;
1845 CDMA 1900;
1700- GSM 1900; Pulsmodulering® 5 03 o8
1970 1990 DECT LTE- 217 MHz ’
band 1, 3, 4,
25; UMTS
Bluetooth,
WLAN, _—
2450 22450700‘ 802,11 big/n, P“'Szf‘lgdl\‘jlﬁg”g ) 2 0.3 28
RFID 2450,
LTE-band 7
gégg 5100— WLAN, Pulsmodulering® 02 03 9
5800 802,11 a/n 217 MHz ’ ’
5785
OBS! Om det ar nodvandigt for att uppna testnivan for immunitet kan avstandet mellan den sandande
antennen och ME-utrustningen eller ME-systemet minskas till 1 m. Provavstandet pd 1 m ar tillatet
enligt IEC 61000-4-3.
a) For vissa tjanster inkluderas endast de uppléankade frekvenserna.
b) Transportdren ska moduleras med en 50 % arbetscykel.
c) Som ett alternativ till FM-modulering kan 50 % pulsmodulering vid 18 Hz anvéndas, eftersom aven
om den inte representerar verklig modulering, skulle det vara sémsta fallet.
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